Vaesentligste aandringer

De veaesentligste aendringer listes herunder:

Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Begrebet "biomedicinske forskningsprojekter" sendres til "sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter" og er alene en sproglig andring.
Engelsksprogede protokoller

Der kan indsendes engelsksprogede protokoller.

Vaer opmaerksom pé at det er selve protokollen, der kan indsendes pa engelsk - protokolresuméet (tidl. liagmandsresumé) skal vaere pa dansk.
Litteraturgennemgang og litteraturliste

Protokollen skal indeholde en kort litteraturgennemgang og en litteraturliste over anvendte referencer. Der skal desuden vedlaegges en kort
beskrivelse af strategien for litteratursggningen pd omradet

Der skal desuden vedlaegges en kort beskrivelse af strategien for litteratursggningen pd omradet (med angivelse af sggestreng (MeSH),
databaser, antal fundne referencer, samt valg heraf). Det skal anfgres, om der foreligger metaanalyser/cochrane reviews, og i givet fald
konklusionerne heraf.

Hvis et lignende projekt tidligere er udfgrt, skal dette oplyses, og behovet for at gentage forsgget skal begrundes.
Elektronisk indsendelse

Elektronisk indsendelse af protokolmateriale ggres obligatorisk. Samtidig med anmeldelsen skal der vedlaegges projektets dokumenter i PDF-filer
(i elektronisk form).

Forsggsansvarlige OG sponsor skal underskrive

Anmeldelsespligten palaegges sponsor og forsggsansvarlig i forening - og anmeldelsen skal underskrives af begge (ved elektronisk signatur).
Dokumentation for forsggsansvarliges uddannelse

Anmeldelsen skal i alle tilfaelde ledsages af dokumentation for forsggsansvarliges uddannelse.

Fast track-ordning

Der indfgres en fast track ordning, s& visse projekter - mod betaling af et hgjere gebyr - kan fa en hurtigere sagsbehandling. Hvilke typer
projekter det drejer sig om vil blive fastsat ved bekendtggrelse. Afventes fra ministeriet

Nye gebyrtakster

Gebyret for anmeldelse forhgjes

Den Nationale Videnskabsetiske Komité

Den Centrale Videnskabsetiske Komite aflgses af Den Nationale Videnskabsetiske Komite (NVK).
NVK som fgrste behandlende instans

Projekter vedrgrende szerligt komplicerede forskningsomrader skal anmeldes til Den Nationale Videnskabsetiske Komite. Hvilke projekter, det
kommer til at dreje sig om, fastseettes i bekendtggrelse. Afventes fra ministeriet.

Andre projekter anmeldes som hovedregel til den regionale videnskabsetiske komite, hvor forsggsansvarlig har sit virke.
Anonymt materiale

Forskning i anonymt materiale fra biobanker er undtaget fra anmeldelsespligt, hvis det er indsamlet i overensstemmelse med national ret pd
indsamlingsstedet. Forsggsansvarlig har forpligtelsen til at sikre, at materialet er indsamlet p3 etisk vis.



Dog skal forskning i anonymt materiale stadig anmeldes og godkendes, hvis forskningsprojektet er reguleret i lov om kunstig befrugtning i
forbindelse med laegelig behandling, diagnostik og forskning mv.

Materiale udtaget ved retsmedicinsk obduktion
Der vil - med samtykke fra de p&rgrende - kunne forskes pd materiale, der udtages ved retsmedicinsk obduktion efter lovens ikrafttraeden.

Hvis materialet stammer fra retsmedicinske obduktioner foretaget for den 1. januar 2012, kraeves de p%rwrendes samtykke ikke, men projektet
ma farst ivaerksaettes efter godkendelse fra komitésystemet. Den nuvaerende komitélov giver ikke hjemmel til at forske i materiale udtaget ved
retsmedicinsk obduktion.

Akut forskning

Der vil fremover kunne udfgres akutforskning i ikke-laegemiddelforsgg, hvis forskningen p8 sigt kan komme patientgruppen til gode, og forsgget
kun indebaerer minimal belastning for forsggspersonen.

Nye regler for samtykke

Samtykket til indtreeden i forsgg omfatter samtykke til videregivelse og behandling af ngdvendige oplysninger om forsggspersonens
helbredsforhold, rent private forhold og andre fortrolige forhold.

Forsggsansvarlig skal underskrive samtykkeerklaeringerne, men kan skriftligt delegere dette til en anden.
Alvorlige uventede bivirkninger

Alvorlige uventede bivirkninger skal indberette omgéende - ogsa i leegemiddelforsgg.
Forsggspersonens data ved udtraden

Forsggspersonens data i projektet udgdr ved udtraeden af forsgget fgr tid. Eventuelt kan forsggspersonen - pd tidspunktet for udtraeden eller
senere - give samtykke til at data benyttes i forsgget. Samtykkeerklaeringen skal godkendes af komiteen.

Offentligggrelse af resultater
Der skal offentligggres positive, negative og inkonklusive resultater.
Omkring tilsyn

De Videnskabsetiske Komiteer kan som tilsynsmyndighed i ikke-leegemiddelforsgg kraeve et forskningsprojekt sendret, midlertidigt standset eller
forbyde forskningsprojektet. Dette gaelder bade allerede godkendte projekter og projekter, der er ivaerksat uden godkendelse. Tilsynet kan
pabyde udlevering af oplysninger om forskningsprojektet og fa adgang til forsggsstedet uden retskendelse.

Tilsyn med projekter godkendt af Den Nationale Videnskabsetiske Komite skal foretages af de regionale komiteer.
Ikrafttraedelse og overgangsregler
Loven treeder i kraft den 1. januar 2012 og geelder for projekter anmeldt til komitesystemet fra lovens ikrafttraeden.

De hidtil gaeldende regler finder fortsat anvendelse for forskningsprojekter anmeldt fgr den 1. januar 2012.



