REGIONERNES FALLES TJEKLISTE
TILLAG OM AKUTFORSKNING

Generelle forhold

73.

74.
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Redeggrelse for, at karakteren af projektet betyder, at det kun kan
gennemfgres i den akutte situation, hvor forsggspersonen ikke er i stand til at
afgive et informeret samtykke, og hvor det ikke er muligt at indhente et
almindeligt stedfortreedende samtykke.

Redeggrelse for, at det er den fysiske/mentale tilstand, som ggr det umuligt at
opna informeret samtykke eller et almindeligt stedfortraeedende samtykke. Vaer
opmaerksom pa, at det er forsggets uopsaettelighed, som er afgarende for, om
der er tale om akutforskning. Vanskelighed ved at opna kontakt til naermeste
pargrende, den praktiserende leege, foreeldremyndighedens indehaver m.v.
berettiger ikke til at anvende reglerne om akutforskning.

Ikke-leegemiddelforsgg - § 11
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Argumentation for at:

N Enten: Der er en formodning for, at forsgget pa leengere sigt kan forbedre
personens helbred.

] Eller: Der er en formodning for, at forsgget kan forbedre tilstanden for
andre patienter med samme sygdom som forsggspersonen og deltagelse i
forsgget kun indebserer minimal belastning og risiko for forsggspersonen.

| protokollen er der en redeggrelse for, at der snarest muligt vil blive indhentet
et efterfglgende informeret samtykke eller stedfortreedende samtykke.

Der er udarbejdet skriftligt informationsmateriale til dem, der skal afgive
efterfglgende informeret samtykke.

Laegemiddelforsgg - 8§ 12
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Argumentation for at der er en formodning for, at forsgget pa leengere sigt kan
forbedre personens helbred.

Redeggrelse for, at der vil blive indhentet stedfortreedende samtykke fra
forsggsveergen forud for forsggets gennemfgrelse.

Beskrivelse af forsggsveergen.

Redeggrelse for, at der snarest muligt vil blive indhentet et efterfalgende
samtykke/stedfortreedende samtykke.

Der er udarbejdet skriftligt informationsmateriale til forsggsveergen.

Der er udarbejdet skriftligt informationsmateriale til efterfglgende informeret
samtykke.



