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Af [evt. forslagsstiller]
Til kapitel 3

Ny paragraf
1) Efter § 12 indseettes som ny paragraf

”§ 01. En person kan ved registrering af en beslutning herom fraveelge at deltage i
forskning i akutte situationer omfattet af § 11 og § 12.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren opretter et register til brug for registrering
af beslutninger efter stk. 1.

Stk. 3. Safremt en forsggsansvarlige i en akut situation pateenker at inkludere en
forsggsperson i et godkendt akutforskningsprojekt, skal den forsggsansvarlige
kontakte registret, jf. stk. 2, med henblik pa at undersgge, om der er registreret en
beslutning om fravalg af deltagelse i forskning i akutte situationer. Er en sddan
beslutning registreret, ma personen ikke indga i forskningsprojektet efter 88 11 og
12.

Stk.4. Indenrigs- og sundhedsministeren fastseetter naermere regler om registrets
oprettelse, udformning, registrering, tilbagekaldelse og adgang til registret og fast-
seetter regler om gebyrer for registrering af beslutninger efter stk. 1.”

Til § 19

2) Efter stk. 3 indseettes som nyt stk. 4:
"Stk. 4. For meddelelse af tilladelse til sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
i akutte situationer efter §8 11-12 er det en betingelse, at det fremgar, at registret
om fravalg af deltagelse i akutforskningsprojekter vil blive kontaktet forud for inklu-
dering af konkrete forsggspersoner i forskningsprojektet.”
3) Stk. 4 bliver herefter stk. 5.

Bemeerkninger
Tilnr. 1
Med bestemmelsen indfgres en mulighed for, at personer, der pa forhand har taget

stilling til, at de generelt ikke gnsker at indga i et akutforskningsprojekt, safremt det
matte blive relevant, kan registrere sin beslutning herom i et register.



Side 2

Til brug for registreringen oprettes et register. Indenrigs- og sundhedsministeren
bemyndiges til at fastsaette neermere regler herom. Der laegges dog op til en ord-
ning svarende til Livstestamenteregistret. Herunder indeholder forslaget hjemmel til
at opkreeve et gebyr for registreringen, idet der er gkonomiske konsekvenser for-
bundet med forslaget, uden at der dog pa nuveerende tidspunkt er foretaget nzer-
mere beregning heraf.

Den forskningsansvarlige forpligtes med forslaget til at sikre, at registret kontaktes
forud for inkludering af konkrete forsggspersoner i akutforskningsprojekter med
henblik pa at undersgge, om den pageeldende forsggsperson har registreret en
beslutning om, at deltagelse i akutforskningsprojekter fraveelges. Har den pateenke
forsggsperson registreret en sadan beslutning, ma personen ikke indga i forsk-
ningsprojektet efter de seerlige regler samtykkeregler i forslagets 88 11 og 12.

Tilnr. 2

Med bestemmelsen inkorporeres fravalgsordningen i den videnskabsetiske vurde-
ring, der skal foretages af komitésystemet forud for godkendelse af sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter, herunder akutforskningsprojekter.

Til nr. 3

Forslaget er en konsekvens af eendringsforslag nr. 2.



