Udkast til udtalelse pa Feraeme

Anordning om ikrafttreeden for Faereerne af lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

VI MARGRETHE DEN ANDEN, af Guds ndde Danmarks Dronning, ggr vitterligt:

I medfer af § 491 i lov nr. 593 af 14. juni 2011 om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og § 3 i lov nr. 604 af 18. juni 2012 om eendring af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, bestemmes, at loven skal geelde for Feergerne i fglgende affattelse:

Kapitel 1

Lovens formdl og omrdde

§ 1. Det videnskabsetiske komitésystem har som formal at sikre, at sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter gennemfgres videnskabsetisk forsvarligt. Hensynet til forsggspersoners rettigheder,
sikkerhed og velbefindende gér forud for videnskabelige og samfundsmaessige interesser i at skabe mulighed for
at tilvejebringe ny viden eller undersgge eksisterende viden, som kan berettige forskningsprojektets
gennemfgrelse.

Stk. 2. (Seettes ikke i kraft for Feergerne)

Stk. 3. De videnskabsetiske komiteer er uafhaengige og bestér af medlemmer, der er aktive inden for
sundhedsvidenskabelig forskning, og laegmedlemmer, der ikke har en sundhedsvidenskabelig uddannelse og ikke
har aktuel tilknytning til sundhedsprofessionerne.

Stk. 4. Loven fastleegger de retlige rammer for komiteernes videnskabsetiske bedgmmelse af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og fastlaegger komitésystemets opgaver i forlaengelse heraf.

Kapitel 2

Definitioner

§ 2. I denne lov forstds ved:

1) Sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt: Et projekt, der indebeerer forsgg pd levendefedte menneskelige
individer, menneskelige kgnsceller, der agtes anvendt til befrugtning, menneskelige befrugtede eeg,
fosteranleeg og fostre, vaev, celler og arvebestanddele fra mennesker, fostre og lign. eller afdgde. Herunder
omfattes kliniske forsgg med laegemidler pd mennesker, jf. nr. 2, og klinisk afprgvning af medicinsk udstyr,
jf. nr. 3.

2) Sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angér kliniske forsgg med lzegemidler: Ethvert forsgg pa
mennesker, der har til formal at afdaekke eller efterprgve de kliniske, farmakologiske eller andre
farmakodynamiske virkninger af et eller flere forsggslaegemidler eller at identificere bivirkninger ved et eller
flere forsggsleegemidler eller at undersgge absorption, distribution, metabolisme eller udskillelse af et eller
flere forsggslaegemidler med henblik pd at vurdere sikkerhed eller effekt af laagemidlet.

3) Sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angér klinisk afprgvning af medicinsk udstyr: Ethvert
forsgg pd mennesker, der har til formél at afdaekke eller efterprgve sikkerheden eller ydeevnen af medicinsk
udstyr.

4) Multicenterforsgg: Et forsgg, der gennemfares efter en og samme forsggsprotokol, men pé forskellige
steder med en forsggsansvarlig som koordinator eller med forskellige forsggsansvarlige. Forsggsstederne kan
alle veere beliggende i Danmark, herunder pd Faergerne, eller beliggende i Danmark, herunder pd Feergerne,
og andre EU-medlemsstater eller tredjelande.

5) Sponsor; En fysisk eller juridisk person, der pétager sig ansvaret for igangsaetning, ledelse eller
finansiering af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt.

6) Den forsggsansvarlige: En person, der udgver et erhverv, der er anerkendt til udfgrelse af forskning, f.eks.
via en anszettelse som forsker eller ph.d.-studerende eller pd anden vis ved beskeeftigelse med konkret
forskningsarbejde, og som er ansvarlig for den praktiske gennemfgrelse af forsgget pd et bestemt
forsggssted.

7) Forsggsprotokol: Et dokument, som beskriver mélsaetning, udformning, metodologi, tilrettelaeggelse,
statistiske overvejelser, videnskabsetiske overvejelser, gkonomiske forhold, publikationsmaessige forhold, og
hvordan deltagere i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt vil blive informeret.

! Bestemmelsen har folgende ordlyd: “Loven gelder ikke for Fergeme og Grenland, men §§ 1-45, 47 og 48 kan ved
kongelig anordning sattes helt eller delvis i kraft for Feroeme med de @ndringer, som de faeraske forhold tilsiger.”



8) Forsggsperson: En person, der deltager i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, uanset om
vedkommende er modtager af testpreeparater m.v., eller deltager i en kontrolgruppe.

9) Voksen inhabil: En person, som er omfattet af definitionen i vaergemalslovens § 5, herunder hvor der er
iveerksat vaergemal, der omfatter befgjelsen til at meddele samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter.

10) Informeret samtykke: En beslutning, der er meddelt skriftligt, dateret og underskrevet eller meddelt
elektronisk sammen med brug af digital signatur, om at deltage i et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, der efter fyldestggrende information om projektets art, betydning, reekkevidde og risici og
modtagelse af passende dokumentation er truffet af egen fri vilje af en person, der er i stand til at give sit
samtykke.

11) Stedfortraedende samtykke: En beslutning, der er meddelt skriftligt, dateret og underskrevet eller
meddelt elektronisk sammen med brug af digital signatur, om at deltage i et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, der efter fyldestggrende information om projektets art, betydning, raekkevidde og risici og
modtagelse af passende dokumentation er indhentet fra veergen, foreeldremyndighedens indehaver eller
forsggsvaergen eller fra naermeste pargrende og den praktiserende laege eller i tilfelde af den praktiserende
leeges forfald Landslaegen pé Feergerne.

12) Forsggsvaerge: En enhed bestdende af to laeger, der i akutte situationer, jf. § 12, kan give
stedfortraedende samtykke pd forsggspersonens vegne til deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, der angdr kliniske forsgg med laegemidler. Forsggsvaergen skal varetage forsggspersonens
interesser og veere uafhaengig af den forsggsansvarliges interesser og af interesser i forskningsprojektet i
gvrigt.

13) Forskningsbiobank: En struktureret samling af menneskeligt biologisk materiale, der opbevares med
henblik p& et konkret sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, og som er tilgaengeligt efter bestemte
kriterier, og hvor oplysninger, der er bundet i det biologiske materiale, kan henfgres til enkeltpersoner.

14) Heendelse: Enhver ugnsket haendelse hos en forsggsperson, der deltager i et forskningsprojekt, efter
aktivitet som beskrevet i forsggsprotokollen, uden at der ngdvendigvis er sammenhaang mellem denne
aktivitet og den ugnskede hzendelse.

15) Bivirkning: Enhver skadelig og ugnsket reaktion pd en aktivitet som resultat af deltagelse i
forskningsprojektet.

16) Uventet bivirkning: En bivirkning, hvis karakter eller alvor ikke stemmer overens med den i
forsggsprotokollen beskrevne risiko ved den pdgeeldende aktivitet.

17) Alvorlig haendelse eller alvorlig bivirkning: En haendelse eller bivirkning, som uanset eksempelvis
leegemiddeldosis resulterer i dgd, er livstruende, medfgrer sygehusindlaeggelse eller forleengelse af aktuelt
sygehusophold, resulterer i vedvarende eller betydelig invaliditet eller uarbejdsdygtighed eller fagrer til en
medf@dt anomali eller misdannelse.

Kapitel 3

Informeret samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

§ 3. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der skal anmeldes til komitésystemet efter § 14, kan
omfatte forsgg pd personer, sdfremt forsggspersonen har givet informeret samtykke hertil forud for deltagelsen i
forsgget, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Samtykket skal i stedet gives som et stedfortreedende samtykke efter § 4, hvis forsggspersonen

1) er mindreérig,

2) er under vaergemal, der omfatter befgjelse til at meddele samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige

forskningsprojekter, jf. veergemaélslovens § 5, stk. 1, eller

3) i gvrigt er voksen inhabil.

Stk. 3. Samtykket omfatter adgang til videregivelse og behandling af ngdvendige oplysninger om
forsggspersonens helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger som led i
egenkontrol med forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor eller en eventuel
monitor er forpligtet til at udfare.

Stk. 4. Samtykke til deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt kan p ethvert tidspunkt
tilbagekaldes, uden at det er til skade for forsggspersonen. En tilbagekaldelse bergrer ikke adgangen til at
behandle personoplysninger, der allerede er indgéet i forskningsprojektet, om den pagaeldende fors@gsperson.

Stk. 5. Ved den videnskabsetiske bedgmmelse af konkrete sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter kan
komiteen fravige stk. 1 og 2 efter de kriterier, der er fastsat i §§ 8-12.

§ 4. Stedfortreedende samtykke p& vegne af mindredrige forsggspersoner skal afgives af
foreeldremyndighedens indehaver.

Stk. 2. Stedfortreedende samtykke pd vegne af forsggspersoner under vaergemal, der omfatter befgjelse til at
meddele samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf. veergemalslovens § 5, stk. 1,
skal gives af veergen.

Stk. 3. Stedfortraedende samtykke pd vegne af gvrige voksne inhabile forsggspersoner skal gives af den
neermeste pdrgrende og den praktiserende lzege eller i tilfeelde af den praktiserende laeges forfald Landslaegen
pa Feergerne.



Stk. 4. Det stedfortraedende samtykke skal veere udtryk for forsggspersonens interesse. Forsggspersonens
tilkendegivelser skal tilleegges betydning, i det omfang tilkendegivelserne er aktuelle og relevante.

Stk. 5. En praktiserende lzeges stedfortreedende samtykke efter stk. 3 kan ikke paklages til Patientombuddet
eller til Sundhedsvaesenets Disciplinaemaevn efter lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsveesenet.

§ 5. Samtykke efter §§ 3 og 4 skal vaere givet pé baggrund af skriftlig og mundtlig information om
forskningsprojektets indhold, forudselige risici og fordele. Af infor mationen ska | klart fremg8, at samtykket p&
ethvert tidspunkt kan tilbagekaldes.

Stk. 2. Er forsggspersonen mindredrig, under personligt vaergemal eller i gvrigt voksen inhabil, skal
informationen tilpasses forsggspersonens forstdelsesevne. Informationen til mindredrige skal meddeles af en
person med kendskab til det omrdde, som projektet vedrgrer, som har de paedagogiske forudsaetninger for at
formidle informationen til den aldersgruppe, som forskningsprojektet omfatter.

Stk. 3. Informationen naevnt i stk. 1 skal ligeledes meddeles til personer, der er berettiget til at give
stedfortraedende samtykke pd vegne af en forsggsperson.

§ 6. Samtykkekravene i §§ 3-5 gaelder ogsé for udtagelse af vaev og andet biologisk materiale i forbindelse
med konkrete forskningsprojekter med henblik p8 opbevaring i en forskningsbiobank.

§ 7. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsaette neermere regler om samtykke og information efter
§§ 3-5. Medmindre samtykkekrav fglger af anden lovgivning, kan ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseette neermere regler for indhentning af informeret eller stedfortreedende samtykke til brug for
anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, hvori der ikke indgar forsggspersoner.

Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der omfatter afdgode

§ 8. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter kan indebeere brug af veev og andet biologisk materiale fra
afdgde udtaget ved obduktion efter kapitel 3 i anordning nr. 268 af 20. april 2001 om ikrafttreeden for Feergerne
af lov om ligsyn, obduktion og transplantation m.v., s&fremt der er indhentet samtykke til forskningsmaessig
brug af materialet fra den afdgde selv eller fra neermeste pargrende efter anordningens § 12om samtykke til
leegevidenskabelig obduktion. Vaev og andet biologisk materiale udtaget ved retsleegelige obduktioner forud for
lovens ikrafttreeden kan anvendes til sundhedsvidenskabelig forskning uden indhentelse af samtykke efter 1. pkt.

Stk. 2. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter kan indebeere brug af veev og andet biologisk materiale
fra afdgde, hvor udtagelsen ikke er omfattet af kapitel 3 i anordning nr. nr. 268 af 20. april 2001 om
ikrafttraeden for Feergerne af lov om ligsyn, obduktion og transplantation m.v., sdfremt naermeste pargrende har
samtykket til forskningsmaessig brug af materialet. Neermeste pérgrendes samtykke skal veere afgivet pd
baggrund af skriftlig og mundtlig information om forskningsprojektets indhold.

Dispensation fra samtykkekravet vedrarende 15-17-drige

§ 9. Komiteen kan dispensere fra kravet om stedfortraedende samtykke fra foreeldremyndighedens indehaver,
jf. § 3, stk. 2, nr. 1, og § 4, stk. 1, for en forsggsperson, der er fyldt 15 &r, men ikke er myndig, hvis den
pagaeldende mindredrige selv giver informeret samtykke. Beslutningen om dispensation skal traeffes under
hensyntagen til forskningsprojektets karakter, risiko og belastning.

Stk. 2. Hvor den mindredriges eget informerede samtykke vurderes at veere tilstraekkeligt, jf. stk. 1, skal
foreeldremyndighedens indehaver have samme information som den mindredrige og inddrages i den
mindredriges stillingtagen.

Registerforskningsprojekter

§ 10. Komiteen kan fravige kravet om samtykke eller stedfortraedende samtykke efter §§ 3-5, hvis et
anmeldelsespligtigt sundhedsvidenskabeligt registerforskningsprojekt ikke indebeerer sundhedsmeessige risici og
forskningsprojektet ikke p& anden made efter omstaendighederne i @vrigt kan veere til belastning for
forsggspersonen. Det samme gaelder, hvis det vil vaere umuligt eller uforholdsmaessigt vanskeligt at indhente
informeret samtykke henholdsvis stedfortreedende samtykke.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastseette neermere regler om de forhold, som er naevnt i
stk. 1.

Forskning i akutte situationer

§ 11. Komiteen kan tillade, at et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der ikke angdr kliniske forsgg
med laegemidler, gennemfgres uden forudgdende indhentelse af samtykke efter §§ 3-5, hvis forskningsprojektet
efter sin karakter kun kan gennemfgres i akutte situationer, hvor forsggspersonen ikke er i stand til at afgive et
informeret samtykke, og det ikke er muligt at indhente et stedfortreedende samtykke, hvis

1) deltagelse i forsgget pd laengere sigt kan forbedre personens helbred eller



2) forsgget kan forbedre tilstanden for andre patienter med samme sygdom som forsggspersonen og

deltagelse i forsgget kun indebaerer minimal belastning og risiko for forsggspersonen.

Stk. 2. Den forsggsansvarlige skal snarest muligt efterfglgende sgge at indhente informeret samtykke eller
stedfortreedende samtykke.

§ 12. Komiteen kan tillade, at et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angdr kliniske forsgg med
leegemidler, gennemfgres uden indhentelse af samtykke efter §§ 3-5, hvis der i stedet indhentes
stedfortreedende samtykke fra forsggsveergen, og hvis forskningsprojektet efter sin karakter kun kan
gennemfgres i akutte situationer, hvor forsggspersonen ikke er i stand til at afgive et informeret samtykke, og
det ikke er muligt at indhente et stedfortraedende samtykke efter §§ 3 og 4.

Stk. 2. Den forsggsansvarlige skal snarest muligt efterfglgende sgge at indhente informeret samtykke eller
stedfortreedende samtykke efter §§ 3 og 4.

Kapitel 4

Anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Betydningen af anmeldelse

§ 13. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der er anmeldelsespligtige efter § 14, ma ikke
pabegyndes uden den kompetente videnskabsetiske komités tilladelse.
Stk. 2. (Seettes ikke i kraft for Feergerne)

Anmeldelsespligt

§ 14. Ethvert sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt skal anmeldes til det videnskabsetiske komitésystem,
jf. dog stk. 2-5.

Stk. 2. Spgrgeskemaundersggelser og sundhedsvidenskabelige registerforskningsprojekter skal kun anmeldes
til det videnskabsetiske komitésystem, s&fremt projektet omfatter menneskeligt biologisk materiale.

Stk. 3. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, hvori der alene indgdr anonymt menneskeligt biologisk
materiale, der er indsamlet i overensstemmelse med lovgivningen pd indsamlingsstedet, skal kun anmeldes til
det videnskabsetiske komitésystem, hvis forskningsprojektet indebaerer forsgg pa befrugtede menneskelige aeg
samt pd kensceller, der agtes anvendt til befrugtning.

Stk. 4. Forsgg pa cellelinjer el.lign., der stammer fra et forsgg med indsamling af celler eller vaev, og som har
opnéet den ngdvendige godkendelse, skal kun anmeldes, hvis forsgget angdr anvendelse af befrugtede aeg,
stamceller og stamcellelinjer herfra.

Stk. 5. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsaette neermere regler om de forhold, der i medfgr af
stk. 4 er undtaget fra anmeldelsespligten. Endvidere kan ministeren for sundhed og forebyggelse efter indstilling
fra den nationale komité fastsaette regler om anmeldelsespligt for naermere bestemte nye forskningsomréder,
der ellers ville vaere undtaget fra anmeldelsespligt i medfgr af stk. 4.

Kompetence

§ 15. Anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter skal ske til den faergske komité, sdfremt
den forsggsansvarlige har sit virke pd Feergerne. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der vedrgrer
seerlig komplekse omréder, skal dog anmeldes til den nationale komité. Anmeldelsespligten pahviler den
forsggsansvarlige og sponsor i forening, og begge skal underskrive anmeldelsen.

Stk. 2. Graenseoverskridende multicenterforsgg skal altid anmeldes her pé Feergerne eller i Danmark, jf. stk.
1.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastseetter efter indstilling fra den nationale komité naermere
regler om, hvilke sundhedsfaglige forskningsprojekter der i medfgr af stk. 1, 2. pkt., skal anmeldes til den
nationale komité.

Anmeldelsens udformning

§ 16. Anmeldelse skal ske skriftligt eller elektronisk sammen med brug af digital signatur til den kompetente
videnskabsetiske komité vedlagt forsggsprotokol og gvrige oplysninger, der er ngdvendige for komiteens
vurdering af, om forskningsprojektet kan tillades, jf. § 17, stk. 1, og §§ 18-21, herunder dokumentation for
sponsors og den anmeldende forsggsansvarliges identitet og den forsggsansvarliges uddannelse.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter naermere regler om krav til udformningen af
forsggsprotokoller, og hvilke gvrige oplysninger der er ngdvendige for komitésystemets vurdering, jf. stk. 1, og
kan fastseette naermere regler om procedurer for anmeldelse.

Kapitel 5



Den videnskabsetiske bedommelse og komiteernes sagsbehandling

Den videnskabsetiske bedammelse

§ 17. Komiteerne foretager en videnskabsetisk bedgmmelse af indkomne anmeldelsespligtige
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter pd baggrund af de i loven fastsatte kriterier, herunder §§ 18-22, og
en vurdering af, om forskningsprojektet er tilrettelagt pd en sddan méde, at der vil blive indhentet og givet
forngdent samtykke til forsggspersoners deltagelse i projektet, jf. kapitel 3. P4 baggrund af bedgmmelsen
treeffer den kompetente komité afggrelse om, hvorvidt der skal meddeles tilladelse til projektets gennemfgrelse.

Stk. 2. Den kompetente komité kan fastsaette vilkar for tilladelsen.

Stk. 3. Den kompetente komité fastlaegger i forbindelse med en afggrelse om tilladelse, hvordan der skal
fares tilsyn med forskningsprojektets gennemfgrelse, jf. § 28.

§ 18. For meddelelse af tilladelse er det en betingelse, at

1) de risici, der kan veere forbundet med at gennemfgre projektet, hverken i sig selv eller i forhold til

projektets forudselige fordele har et uforsvarligt omfang,

2) den forventede gevinst i terapeutisk henseende og for folkesundheden kan berettige projektet,

3) projektets videnskabelige standard opfylder kravet om, at projektet skal tilvejebringe ny viden eller

undersgge eksisterende viden, som kan berettige forskningsprojektets gennemfgrelse, jf. § 1, stk. 1, 2. pkt.,

og

4) der er tilstreekkelig grund til at gennemfgre projektet, og at forventningerne til projektets konklusioner er

berettigede.

Stk. 2. Den kompetente komité skal foretage en afvejning af de forudselige risici og ulemper i forhold til
gevinsten for den enkelte forsggsperson og for andre nuveerende og fremtidige patienter, herunder om smerter,
gener, frygt og anden forudselig risiko minimeres i forhold til forsggspersonens sygdom og udviklingsstadium, jf.
§ 1, stk. 1, 2. pkt. Afvejningen skal foretages under hensyntagen til, om forsggspersonen selv er i stand til at
afgive et informeret samtykke, eller om samtykket skal indhentes som et stedfortreedende samtykke.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastseette naermere regler om de forhold, der er nzevnt i
stk. 1 og 2.

§ 19. For meddelelse af tilladelse til sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, hvori der indgar
forsggspersoner, som er ude af stand til at give et informeret samtykke, er det endvidere en betingelse, at

1) projektet er afggrende for at efterprgve data indhentet ved forsgg pé personer, der er i stand til at give et

informeret samtykke, eller ved andre forsggsmetoder,

2) projektet direkte vedrgrer en klinisk tilstand, som den pagaeldende befinder sig i, og

3) projektet kan forventes at give patientgruppen en gevinst.

Stk. 2. Er betingelserne i stk. 1 ikke opfyldt, og angdr det anmeldte sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt
ikke kliniske forsgg med leegemidler, er det, jf. dog stk. 3, en betingelse, at

1) projektet ikke med tilsvarende nytte kan gennemfgres med inddragelse af forsggspersoner, der er i stand

til at give informeret samtykke, og

2) projektet har udsigt til direkte at gavne forsggspersonen.

Stk. 3. Er hverken betingelserne i stk. 1 eller 2 opfyldt, og angdr det anmeldte sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekt ikke kliniske forsgg med lsegemidler, er det en betingelse, at

1) projektet alene kan gennemfgres ved inddragelse af personer omfattet af den pdgeeldende aldersgruppe,

sygdom eller tilstand,

2) projektet direkte har udsigt til at kunne medfgre meget store fordele for den patientgruppe, som omfattes

af samme aldersgruppe, sygdom eller tilstand som forsggspersonen, og

3) projektet indebaerer minimale risici og gener for forsggspersonen.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastseette neermere regler om de forhold, der er nzevnt i
stk. 1-3.

§ 20. For meddelelse af tilladelse til sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter er det desuden en
betingelse, at

1) den forsggsansvarlige er kvalificeret til at treeffe behandlingsmaessige beslutninger og har en behgrig

uddannelse og klinisk erfaring,

2) det klart fremgar af den skriftlige eller elektroniske information, hvilken gkonomisk stgtte den

forsggsansvarlige modtager fra private virksomheder, fonde m.v. til gennemfarelse af det pdgaeldende

forskningsprojekt, og om den forsggsansvarlige i gvrigt har en gkonomisk tilknytning til private virksomheder,

fonde m.v., som har interesser i det pdgaeldende forskningsprojekt,

3) eventuelt vederlag eller anden ydelse til forsggspersonerne for deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt

forskningsprojekt ikke er egnet til at pavirke samtykkeafgivelsen,

4) forsggspersonens ret til fysisk og mental integritet samt retten til privatlivets fred respekteres og

oplysninger vedrgrende forsggspersonen beskyttes efter lov om behandling af personoplysninger,

5) den forsggsansvarlige har sikret forsggspersonen adgang til at f& yderligere oplysninger om projektet,

6) projekter, der medfgrer udfgrsel af biologisk materiale og oplysninger til tredjelande, gennemfgres i

overensstemmelse med reglerne i lov om behandling af personoplysninger,



7) der er en erstatnings- eller godtg@relsesordning, hvis forsggspersonen lider skade eller dgr som fglge af

projektet, og at der er tegnet forsikringer eller foreligger en godtggrelsesordning til deekning af den

forsggsansvarliges og sponsors ansvar over for deltagende forsggspersoner og

8) der sker offentliggarelse i overensstemmelse med lov om behandling af personoplysninger af sével

negative, inkonklusive som positive forsggsresultater sa hurtigt, som det er muligt og fagligt forsvarligt.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsaette neermere regler om de forhold, der er nzevnt i
stk. 1.

§ 21. For meddelelse af tilladelse til et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, som angar kliniske forsgg
med lsegemidler, jf. § 2, nr. 2, eller klinisk afprgvning af medicinsk udstyr, jf. § 2, nr. 3, er det en betingelse, at

1) (Seettes ikke i kraft for Feergerne)

2) den forsggsansvarlige er kvalificeret til at treeffe behandlingsmeessige beslutninger og har en behgrig

sundhedsvidenskabelig uddannelse som laege eller, hvor det er relevant, tandlaege og har klinisk erfaring.

Stk. 2. Den kompetente komité skal endvidere pdse stgrrelsen af og de naermere regler for udbetaling af
eventuelt honorar eller eventuel kompensation til den forsggsansvarlige og forsggspersoner og indholdet af de
relevante klausuler i enhver pataenkt kontrakt mellem sponsoren og forsggsstedet.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastseette naermere regler om de forhold, der er nzevnt i
stk. 1.

Konsulentbistand

§ 22. Den kompetente komité skal gare brug af konsulentbistand i de tilfaelde, hvor komiteen ikke selv rdder
over forngden faglig ekspertise til at bedgmme anmeldte projekter.

Stk. 2. Ved behandling af anmeldte forskningsprojekter, som involverer voksne inhabile, skal
forsggsprotokollen vurderes af en ekspert, der har kendskab til den pagaeldende persongruppe. Ved behandling
af anmeldte forskningsprojekter, som involverer mindredrige, skal forsggsprotokollen vurderes af en ekspert i
paediatri, hvis den mindredrige indgdr i et interventionsforsag.

Tidsfrister for sagsbehandlingen m.v.

§ 23. Komiteen skal inden for en frist pa 60 dage efter modtagelsen af en behgrigt udformet anmeldelse, jf.
§ 16, treeffe afggrelse om projektets godkendelse, jf. dog stk. 2-4.

Stk. 2. Fristen i henhold til stk. 1 forleenges med 30 dage, hvis en anmeldelse vedrgrer forsgg med genterapi,
somatisk celleterapi eller leegemidler, der indeholder genmodificerede organismer. Fristen p8 90 dage forlaenges
med yderligere 90 dage i tilfaelde af hgring af offentlige rdd og naevn. Hvis en anmeldelse vedrgrer forsgg med
xenogen celleterapi, geelder der ingen frist for komiteens behandling af anmeldelsen.

Stk. 3. Inden for den periode, hvor anmeldelsen behandles, kan komiteen én gang anmode om oplysninger
ud over, hvad ansggeren allerede har forelagt, med den virkning, at fristen i stk. 1 og 2 afbrydes, indtil de
supplerende oplysninger er modtaget.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastszette regler, der pdlaegger de videnskabsetiske
komiteer kortere frister for at treeffe afggrelse om projekters godkendelse end fastsat i stk. 1-3 mod opkraevning
af et seerligt gebyr for den fremskyndede sagsbehandling.

Stk. 5. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan efter indstilling fra den nationale komité i seerlige tilfeelde
fastseette regler om, at behandlingen af forskningsprojekter inden for neermere bestemte nye
forskningsomrader, hvori der ikke indgdr kliniske forsgg med laegemidler, i saerlige tilfeelde kan suspenderes for
en naermere angivet periode, indtil en almen etisk eller videnskabelig afklaring har fundet sted.

Beslutningsprocedurer

§ 24. Er det ikke i den kompetente komité muligt at opnd enighed om bedgmmelsen af et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, treeffer komiteen ved afstemning afggrelse om, hvorvidt projektet kan
godkendes og der skal meddeles tilladelse til gennemfgrelse af projektet, jf. dog stk. 3 og 4. Projektet
godkendes, hvis et kvalificeret flertal, jf. stk. 2, af medlemmerne i den kompetente komité efter en
videnskabsetisk bedgmmelse efter § 17 finder, at der kan meddeles tilladelse til forskningsprojektet, eventuelt pd
vilkdr. Ved stemmelighed er formandens eller i tilfaelde af formandens forfald naestformandens stemme
afggrende.

Stk. 2. Formanden eller i tilfeelde af formandens forfald neestformanden skal veere en del af flertallet. I den
faergske komité skal der endvidere vaere flertal for afggrelsen blandt bdde laegmedlemmer og sundhedsfaglige
medlemmer.

Stk. 3. Fremsaetter bade leagmaend og sundhedsfagligt udpegede medlemmer og tilsammen mindst en
tredjedel af medlemmerne af den faergske komité i forbindelse med den feergske komités behandling af en
anmeldelse gnske herom, indbringes forskningsprojektet til afggrelse i den nationale komité, der treeffer endelig
afggrelse.

Stk. 4. Formandskabet for den faergske komité kan pd den pdgaeldende komités vegne treeffe afgerelse i
sager, der ikke skgnnes at frembyde tvivl.



Meddelelse af tilladelse og orientering herom

§ 25. Den kompetente komité meddeler snarest sin afggrelse om, hvorvidt tilladelse til et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt kan gives, eller sin afggrelse efter § 24, stk. 3, til den
forsggsansvarlige og sponsor.

Stk. 2. Er afggrelsen truffet af formandskabet, orienteres komiteens gvrige medlemmer om afggrelsen i
rimelig tid forud for afggrelsens meddelelse til den forsggsansvarlige og sponsor.

Stk. 3. (Seettes ikke i kraft for Feergerne)

Stk. 4. Den kompetente komité skal orientere gvrige bergrte komiteer og den nationale komité om afggrelser
om multicenterforsgg.

Klageadgang

§ 26. Den forsggsansvarlige og sponsor kan i forening senest 30 dage efter modtagelse af afggrelsen
indbringe den feergske komités afg@relse om tilladelse til at gennemfare et anmeldt forskningsprojekt for den
nationale komité til fornyet behandling og afgg@relse. Enhver, der i gvrigt er part i sagen, kan senest 30 dage
efter afggrelsen indbringe afggrelser fra den faergske komité for den nationale komité til fornyet behandling og
afggrelse. Klagen indbringes elektronisk sammen med brug af digital signatur.

Stk. 2. Klager over retlige forhold ved afggrelser om forskningsprojekter, der vedrgrer seerlig komplekse
omrdder truffet af den nationale komité, jf. § 15, indbringes for Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, der
inddrager Sundhedsministeriet p& Feergerne i afggrelsen af klagen. Stk. 1 finder tilsvarende anvendelse for disse
klager.

Behandling af personoplysninger

§ 26 a. En videnskabsetisk komité ma kun behandle personoplysninger, som er en del af et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, om forsggspersoner, ndr behandlingen sker som led i varetagelsen af
komiteens tilsyns- og kontrolopgaver efter loven.

Stk. 2. Den, som virker eller har virket i en videnskabsetisk komité eller i et sekretariat for en videnskabsetisk
komité, eller som i gvrigt er eller har veeret beskaeftiget med opgaver for komitésystemet, har tavshedspligt om
personoplysninger om forsggspersoner, som den pagaeldende i den forbindelse har faet kendskab til.

Kapitel 6

Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekters gennemforelse, komitésystemets opfaigning og kontrol og gvrige
opgaver

AEndringer i godkendte sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

§ 27. Veesentlige sendringer i en forsggsprotokol for et godkendt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt
mé kun iveerksaettes efter tilladelse fra komitésystemet. Sponsor eller den forsggsansvarlige treeffer de forngdne
nadsikkerhedsforanstaltninger for at beskytte medvirkende forsggspersoner.

Stk. 2. FEndringer omfattet af stk. 1 skal anmeldes til den komité, der har meddelt tilladelse til
forskningsprojektet. Anmeldelse skal ske skriftligt eller elektronisk sammen med brug af digital signatur vedlagt
tilleegsprotokol og gvrige oplysninger, der er ngdvendige for komiteens vurdering af, om aendringen kan tillades.

Stk. 3. Den kompetente komité treeffer efter §§ 17-25 afggrelse om, hvorvidt der kan meddeles tilladelse til
aendringen. Dog geelder der en frist for sagsbehandlingen pd 35 dage fra modtagelsen af en behgrigt udformet
anmeldelse.

Stk. 4. § 26 finder tilsvarende anvendelse for afggrelser om sendringer i et godkendt sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt.

Stk. 5. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter naermere regler om krav til udformningen af
tillzegsprotokoller og om, hvilke gvrige oplysninger der er ngdvendige for komitésystemets vurdering af, om
endringen kan tillades, jf. stk. 2, 2. pkt.

Tilsyn

§ 28. Den fzergske komité, der har meddelt tilladelse til gennemfarelse af et forskningsprojekt, farer tilsyn
med, at et godkendt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt udfgres i overensstemmelse med denne lov. Er
tilladelsen meddelt af den nationale komité, udgves tilsynet af den faergske komité, medmindre den feergske
komité pd grund af forskningsprojektets kompleksitet anmoder den nationale komité om at varetage tilsynet med
et konkret forskningsprojekt.

Stk. 2. Den tilsynsfgrende komité kan fglge et forskningsprojekts forlgb og kreeve, at den afsluttende
forskningsrapport eller publikation sendes til komiteen.



Stk. 3. Den tilsynsfgrende komité kan som led i tilsynet med et forskningsprojekt kreeve projektet eendret
eller midlertidigt standset eller i szerlige tilfeelde forbyde forskningsprojektet. Befgjelsen omfatter ogsd
anmeldelsespligtige forskningsprojekter, der er iveerksat uden forngden tilladelse.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsaette neermere regler om komiteernes tilsyn og
befgjelser efter stk. 1-3.

Tilsynets adgang til oplysninger m.v.

§ 29. Den tilsynsfarende komité eller en repraesentant herfor kan pdbyde udlevering af alle oplysninger om
forskningsprojektet, der er ngdvendige for gennemfgrelsen af tilsynet. Videregivelse og behandling af
ngdvendige oplysninger om forsggspersoners helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige
oplysninger kan som led i tilsynet ske uden forsggspersonens samtykke.

Stk. 2. Den tilsynsfgrende komités behandling af personoplysninger som led i tilsynet efter stk. 1 kan kun ske,
ndr det er ngdvendigt for at tilgodese hensynet til forsggspersoners rettigheder, sikkerhed og velbefindende, og
ndr dette hensyn ikke kan tilgodeses ved anvendelse af oplysninger i anonymiseret form. Ministeren for sundhed
og forebyggelse kan fastsaette naermere regler herom.

Stk. 3. Den tilsynsfgrende komité eller en repreesentant herfor har til enhver tid mod behgrig legitimation og
uden retskendelse adgang til virksomheder, sygehuse, praksis og andre steder, der er bergrt af
forskningsprojektets gennemfgrelse, for at tilvejebringe oplysninger, der er ngdvendige for gennemfgrelsen af
komiteens tilsyn.

Stk. 4. Stk. 3 finder ikke anvendelse pa bygninger eller dele af bygninger, der udelukkende anvendes til privat
beboelse.

Pligt til underretning om bivirkninger og haendelser

§ 30. Sponsor eller den forsggsansvarlige skal omgdende underrette den tilsynsfgrende komité, hvis der
under gennemfgrelsen af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt opstar formodet alvorlige uventede
bivirkninger og alvorlige haendelser som fglge af projektet.

Stk. 2. Sponsor eller den forsggsansvarlige skal én gang arligt i hele forsggsperioden indsende en liste til den
tilsynsfgrende komité over alle formodet alvorlige uventede bivirkninger og alvorlige haendelser, som er opstdet i
fors@gsperioden, og give oplysning om forsggspersonernes sikkerhed.

Underretning om afslutning af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

§ 31. Senest 90 dage efter afslutningen af et anmeldelsespligtigt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt
underretter den forsggsansvarlige og sponsor i forening den tilsynsfgrende komité om, at projektet er afsluttet.

Stk. 2. Afbrydes et forskningsprojekt, far det er planlagt afsluttet, underretter den forsggsansvarlige og
sponsor i forening den tilsynsfgrende komité om afbrydelsen, senest 15 dage efter at beslutningen herom blev
truffet. Afbrydelsen skal begrundes. Den tilsynsfgrende komité kan om forngdent afkreeve den forsggsansvarlige
0g sponsor en begrundet redeggrelse.

Bvrige opgaver

§ 32. Den nationale komité koordinerer arbejdet i komitésystemet, herunder for den faergske komité,
fastsaetter vejledende retningslinjer og udtaler sig om spgrgsmal af principiel karakter, der ikke er knyttet til
godkendelsen af et konkret forskningsprojekt.

Stk. 2. Den nationale komité kan foresld ministeren for sundhed og forebyggelse at udstede naermere regler
efter bemyndigelserne i denne lov.

§ 33. Komiteerne, herunder den faergske komité, fglger forskningsudviklingen pd sundhedsomradet og virker
for forstdelsen af de etiske problemstillinger, som udviklingen kan medfgre i forhold til sundhedsveesenet og de
sundhedsvidenskabelige forskningsmiljger.

Stk. 2. Komitésystemet skal aktivt samarbejde og koordinere opgavevaretagelsen med relevante nationale og
internationale myndigheder og organisationer m.v.

Stk. 3. Komitésystemet skal sikre kvalitetsudvikling, kvalitetssikring og laering i komitésystemet. Ministeren for
sundhed og forebyggelse kan fastseette naermere regler herom.

§ 34. Den faergske komité afgiver en arsberetning, der indeholder en redeggrelse for komiteens virksomhed
og praksis i det forlgbne &r.

Stk. 2. Rrsberetningen, der skal offentliggares, skal indeholde en liste over alle anmeldte projekter og skal
beskrive
1) generelle udviklingstendenser inden for komitésystemets virke, herunder samarbejdet i medfgr af § 33, stk.

2, og arbejdet i medfgr af § 33, stk. 3, med kvalitetsudvikling, kvalitetssikring og leering i komitésystemet.,

2) generelle udviklingstendenser inden for den sundhedsvidenskabelige forskning,
3) veesentlige videnskabsetiske problemer drgftet i komiteen og



4) begrundelserne for udfaldet af vaesentlige sager.

Kapitel 7

Nedseettelse af videnskabsetiske komiteer

Den feergske videnskabsetiske komité

§ 35. Landsstyremanden nedseetter den feergske videnskabsetiske komité.
Stk. 2. (Seettes ikke i kraft for Feergerne)

§ 36. Den faergske komité bestdr af mindst 7 medlemmer, hvoraf 3 er aktive inden for
sundhedsvidenskabelig forskning. Sk@nner landstyremanden, at hensynet til den feergske komités virke,
projekternes antal eller andre grunde taler derfor, kan komiteen bestd af 9 eller 11 medlemmer. Ved et
medlemstal p& 9 eller 11 skal 4 henholdsvis 5 medlemmer vaere aktive inden for sundhedsvidenskabelig
forskning.

Stk. 2. Medlemmerne af den faergske komité skal have tilknytning til Feergerne. De forskningsaktive
medlemmer udpeges efter indstilling fra den feergske leegeforening. Indstillingerne skal om muligt indeholde lige
mange maend og kvinder. Ved udpegningen sikres, at der om muligt i komiteen kun er én mere af det ene kgn
end af det andet.

Stk. 3. Den feergske komité veelger selv sin formand blandt de udpegede forskningsaktive medlemmer og en
naestformand blandt de udpegede leegmedlemmer.

Stk. 4. Den feergske komité udarbejder forslag til forretningsorden, der godkendes af Den Nationale
Videnskabsetiske Komité.

Stk. 5. Komiteernes medlemmer udpeges for 4 8r ad gangen svarende til lagtingets valgperiode.
Genudpegning af medlemmerne kan ske to gange. Der kan udpeges suppleanter for medlemmerne.

Stk. 6. Den afgdende komité fortseetter sit virke, indtil nye medlemmer er udpeget og den nye komité er
konstitueret.

Stk. 7. (Seettes ikke i kraft for Feergerne)

Den Nationale Videnskabsetiske Komité
§ 37. Ministeren for sundhed og forebyggelse nedsaetter Den Nationale Videnskabsetiske Komité.

§ 38. Den Nationale Videnskabsetiske Komité bestdr af 13 medlemmer, der udpeges pa felgende made:

1) Ministeren for sundhed og forebyggelse udpeger formanden for Den Nationale Videnskabsetiske Komité.

2) 2 medlemmer udpeges af ministeren for sundhed og forebyggelse efter samlet indstilling fra bestyrelserne

for Det Strategiske Forskningsréd og Det Frie Forskningsréd.

3) 5 medlemmer udpeges af ministeren for sundhed og forebyggelse i samrdd med ministeren for videnskab,

teknologi og udvikling efter 8bent opslag.

4) 5 medlemmer udpeges af ministeren for sundhed og forebyggelse efter indstilling fra de enkelte regioner.
Stk. 2. Lige mange meend og kvinder skal om muligt indstilles efter stk. 1, nr. 2, henholdsvis stk. 1, nr. 4.
Indstillingen efter stk. 1, nr. 4, skal indeholde lige s& mange lzegpersoner som personer, der er aktive inden for

sundhedsvidenskabelig forskning.

Stk. 3. Ved udpegningen skal det sikres, at komiteen bliver bredt sammensat af medlemmer, der er aktive
inden for den sundhedsvidenskabelige forskning, og laagmedlemmer. Endvidere skal det ved udpegningen sikres,
at der i komiteen om muligt kun er én mere af det ene k@n end af det andet.

Stk. 4. Formanden skal repreesentere statslige forskningsinteresser og folkeoplysende, videnskabsetiske,
almenkulturelle eller sociale interesser, der er af betydning for den nationale komités virke.

Stk. 5. Medlemmerne udpeget efter stk. 1, nr. 2, og stk. 1, nr. 3, skal repraesentere forskningsinteresser og
folkeoplysende, videnskabsetiske, almenkulturelle eller sociale interesser, der er af betydning for den nationale
komités virke.

Stk. 6. Formanden og medlemmerne udpeget efter stk. 1, nr. 2 og 3, ma ikke have saede i Folketinget eller i
regionale eller kommunale rad.

Stk. 7. Komiteen veelger selv sin naestformand blandt de udpegede medlemmer.

Stk. 8. Komiteen udarbejder forslag til forretningsorden, der godkendes af ministeren for sundhed og
forebyggelse.

Stk. 9. Komiteens medlemmer udpeges for 4 &r ad gangen svarende til den for regionsrédene gaeldende
valgperiode. Genudpegning af medlemmerne kan ske to gange. Der kan udpeges suppleanter for medlemmerne.
Stk. 10. Den afgdende komité fortsaetter sit virke, indtil nye medlemmer er udpeget og den nye komité er

konstitueret.

Stk. 11. Den feergske komité kan udpege 2 medlemmer som observatgrer i Den Nationale Videnskabsetiske
Komité.

Kapitel 8
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Finansiering

§ 39. Udgifterne til den feergske komité afholdes af Landsstyret.

Stk. 2. Til delvis daekning af udgifterne betaler forskningsinstitutioner m.v. samt private firmaer og hospitaler
et gebyr pr. projekt eller eendring, der anmeldes til den faergske komité. Landsstyremanden fastseetter gebyrets
starrelse, som ikke ma overstige, hvad der svarer til projektets forventede andel af den pdgaeldende komités
samlede drlige udgift.

Stk. 3. Medlemmerne af den faergske komité og deres eventuelle suppleanter modtager mgdegodtggrelser og
rejseudgiftsgodtggrelse efter almindelige faergske regler geeldende for tjenestemeend.

Stk. 4. Landstyremanden kan beslutte, at medlemmerne herudover ydes digeter efter almindelige faergske
regler geeldende for tjenestemaend og erstatning for dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste. Landsstyremanden
kan endvidere beslutte, at formanden og naestformanden for den faergske komité far et szerligt vederlag for
hvervet. En vederlagt formand eller naestformand kan ikke samtidig modtage m@degodtggrelser,
rejseudgiftsgodtggrelser, diseter og erstatning for dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste. Landsstyremanden kan
beslutte at afholde andre administrative udgifter i forbindelse med den feergske komité.

§ 40. Udgifterne til Den Nationale Videnskabsetiske Komité afholdes af Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse. Ministeren for sundhed og forebyggelse stiller den forngdne sekretariatsbistand til rddighed for
den nationale komité.

Stk. 2. Til delvis daekning af udgifterne til behandling af anmeldelser vedrgrende szerlig komplekse omrader,
jf. § 15, stk. 1, betaler forskningsinstitutioner m.v. samt private firmaer og hospitaler et gebyr pr. projekt eller
aendring, der anmeldes til Den Nationale Videnskabsetiske Komité. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter regler om gebyrets stgrrelse og opkraevning af gebyret.

Stk. 3. Formanden og naestformanden for Den Nationale Videnskabsetiske Komité og de 7 medlemmer
udpeget efter § 38, stk. 1, nr. 2 og 3, og eventuelle suppleanter for disse vederlaagges efter aftale med
ministeren for sundhed og forebyggelse, som endvidere afholder udgifterne hertil.

Stk. 4. Medlemmer af Den Nationale Videnskabsetiske Komité udpeget efter § 38, stk. 1, nr. 4, og eventuelle
suppleanter for disse ydes diseter, erstatning for dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste og udgiftsgodtggrelse
efter reglerne i § 16 a i den kommunale styrelseslov. Udgifterne hertil afholdes af det regionsréd, der har
indstillet det pdgaeldende medlem til komiteen.

Stk. 5. Observatgrer i Den Nationale Videnskabsetiske Komité udpeget efter § 38, stk. 11, modtager
godtggrelse efter almindelige feergske regler gaeldende for tjenestemaend. Udgiften afholdes af
Landsstyremanden.

Kapitel 9

Straf og godtgorelse

§ 41. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning, straffes med bgde eller faengsel indtil 4
méneder den, der

1) ivaerkseetter et projekt i strid med §§ 13, 14 eller 27 eller ivaerksaetter et projekt i strid med vilkar for

tilladelsen, jf. § 17, stk. 2,

2) undlader at efterkomme underretningspligten efter § 30,

3) undlader at efterkomme et pabud eller en oplysningspligt, der har hjemmel i § 28, stk. 3, eller § 29, stk. 1,

4) overtreader forbud, der er nedlagt efter § 28, stk. 3, eller

5) neegter repraesentanter for tilsynsmyndigheden adgang i medfgr af § 29, stk. 3.

Stk. 2.1 forskrifter, der udstedes i medfgr af loven, kan der fastseettes straf i form af bgde for overtraadelse
af bestemmelser i forskriften.

Stk. 3. Der kan pdleegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5.
kapitel.

§ 42. Sponsor eller, hvis denne ikke har veerneting i Danmark, den forsggsansvarlige, skal betale en
godtgerelse pé 1.350 kr. til personer, som har deltaget i et projekt iveerksat i strid med §§ 13, 14 eller 27, eller
som ikke har afgivet informeret samtykke, eller hvor der ikke er indhentet stedfortreedende samtykke, jf. §§ 3-5
og § 12, medmindre den forsggsansvarlige eller sponsor kan dokumentere, at forholdet ikke skyldes fejl fra den
forsggsansvarliges eller sponsors side.

Stk. 2. Godtggrelsens starrelse reguleres arligt pr. 1. januar med 2,0 pct. tillagt tilpasningsprocenten for det
pagaeldende finansar, jf. lov om en satsreguleringsprocent. De herefter fremkomne belgb afrundes til neermeste
med 50 delelige kronebelgb. Reguleringen sker pd grundlag af de pd reguleringstidspunktet geeldende belgb far
afrunding.

Stk. 3. Godtggrelse fastszettes pd grundlag af de belgb, der var geeldende pd det tidspunkt, hvor
forsggspersonen deltog i projektet.

Stk. 4. Bestemmelsen i stk. 1 bergrer ikke en persons adgang til eller stgrrelsen af erstatning efter
almindelige erstatningsretlige regler.
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Kapitel 10

Ikrafttraeden, overgangsordning m.v.

§ 43. Denne anordning treeder i kraft pd Faergerne dagen efter, at den er blevet kundgjort i Kunngerdabladid
og finder anvendelse for sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der anmeldes efter lovens ikrafttraeden.

Stk. 2. Samtidig opheeves anordning nr. 862 af 30. november 1999 om ikrafttraeden for Feergerne af lov om
et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter.

Stk. 3. Regler, der er fastsat i medfgr af anordning nr. 862 af 30. november 1999 om ikrafttraeden for
Feergerne af lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter
forbliver i kraft, indtil de ophaeves af regler fastsat i medfer af denne lov.

Stk. 4. De hidtil geeldende regler finder fortsat anvendelse for sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter,
der er anmeldt fgr lovens ikrafttraeden.

Stk. 5. Medlemmerne af den nuveerende feergske komité fortseetter deres virke i den feergske komité efter
denne lov indtil udlgbet af den igangveerende udpegningsperiode. Udpegninger til den faergske komité efter lov
om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter medgér i opggrelsen af,
hvorvidt en person fremover kan udpeges som medlem af den feergske komité efter denne lovs § 36, stk. 5.

Stk. 6. Udpegning af observatgrer til Den Nationale Videnskabsetiske Komité, jf. § 38, stk. 11, finder sted
inden anordningens ikrafttreeden.

§ 44. De forskrifter, der er udstedt efter loven, geelder ikke for Feergerne.

Givet p& XX den XX. XX 201X
Under Vor Kongelige Hand og Segl

/ Astrid Krag



