[Lovtidende A

2024

Udgivet den 30. januar 2024

23. januar 2024.

Nr. 87.

Bekendtgoerelse om @&ndring af bekendtgerelse om anmeldelsespligtige
sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter

§1

I bekendtgerelse nr. 825 af 4. juni 2020
om anmeldelsespligtige  sundhedsvidenskabelige og
sundhedsdatavidenskabelige  forskningsprojekter,  som
@ndret ved bekendtgerelse nr. 64 af 21. januar 2022,
foretages folgende @ndringer:

1. Indledningen affattes saledes:

»I medfer af § 7, § 14, stk. 6, § 15, stk. 7 og 8, § 16,
stk. 3, § 18, stk. 4, § 27, stk. 5, § 28, stk. 4, og § 41, stk. 2,
i lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, jf. lovbekendtgerelse nr. 1338 af 1. sep-
tember 2020, som @ndret ved lov nr. 1853 af 9. december
2020, lov nr. 98 af 25. januar 2022 og lov nr. 1776 af 28.
december 2023, fastsattes efter indstilling fra den nationale
komité:«

2.§ 1, stk. 1, affattes saledes:
»Anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter skal ske til den regionale komité for det omrade, hvori

den forsegsansvarlige har sit virke. Sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, der vedrerer serligt komplekse omra-
der, jf. § 2, skal dog anmeldes til National Videnskabsetisk
Komité. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter efter
komitélovens § 5 a, stk. 1, skal anmeldes til De Videnskabs-
etiske Medicinske Komitéer. Anmeldelsespligten péhviler
den forsegsansvarlige og sponsor i forening, og begge skal
underskrive anmeldelsen.«

3. § 8, stk. 2, nr. 2, affattes saledes:

»2) Enredegorelse for, hvorfra de sensitive bioinformatiske
data stammer, og med hvilket formal og metoder de
er eller vil blive frembragt, herunder eventuelle krite-
rier for in- og eksklusion af data fra de involverede
forskningsdeltagere. Safremt der forskes i data, der ge-
nereres efter tidspunktet for den videnskabsetiske god-
kendelse, skal der angives en slutdato for datatraekket.«

§2

Bekendtgerelsen traeder i kraft den 31. januar 2024.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet, den 23. januar 2024

SoPHIE LOHDE

Indenrigs- og Sundhedsmin., j.nr. 2023-5833

/ Berit Dea Hvolby
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