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um

at seta i gildid fyri Foroyar “Anordning om ikrafttraeden for Fereerne af lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter”

Samsvarandi samtykt Legtingsins stadfestir og fribodar legmadur rikismyndugleikunum hetta rikislégartilma1id:

Melt verdur rikismyndugleikunum til at seta i gildi fyni Feroyar hjalagda uppskot (skjal 1)
“Anordning om ikrafttreden for Fereeme af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter”

Anordning om ikrafttraden for Fergerne af lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter

VI MARGRETHE DEN ANDEN, af Guds ndde Danmarks Dronning, gar vitterligt:
I medfer af § 49° 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 aendring af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, bestemmes, at loven skal geelde for Feergerne i falgende affattelse:

Kapitel 1

3 Bestemmelsen har folgende ordlyd: “Loven gelder ikke for Fereerne og Grenland, men §§ 1-45, 47 og 48 kan ved
kongelig anordning szttes helt eller delvis i kraft for Fereerne med de ®ndringer, som de fereske forhold tilsiger.”

4 Bestemmelsen har folgende ordlyd: “Loven gzlder ikke for Fereerne og Grenland, jf. dog stk. 2. Stk. 2. Loven kan ved
kongelig anordning swttes helt eller delvis i kraft for Feereerne med de @ndringer, som de fzroske forhold tilsiger.”



Lovens formdl og omrdde

§ 1. Det videnskabsetiske komitésystem har som formal at sikre, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
gennemfares videnskabsetisk forsvatligt. 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 1 kraft for Faergerne)

Stk. 3. De videnskabsetiske komiteer er uatheengige. Den feergske videnskabsetiske komité bestdr af
la=gmedlemmer, der ikke har en sundhedsvidenskabelig uddannelse og ikke har aktuel tilknytning til
sundhedsprofessionerne, og af medlemmer, der er eller har vaeret akiive inden for sundhedsvidenskabelig
forskning, jf. § 36, Den Nationale Videnskabsetiske Komité bestdr af leegmedlemmer, der ikke har en
sundhedsvidenskabelig uddannelse og ikke har aktuel titkknytning til sundhedsprofessionerne, og af medlemmer,
der er aktive inden for sundhedsvidenskabelig forskning, jf. § 38.

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

Kapitel 2

Definitioner

§ 2. I denne lov forstas ved:

1) Sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt: Et projekt, der indebaerer forsag pé levendefgdie menneskelige
individer, menneskelige kgnsceller, der agtes anvendt til befrugtning, menneskelige befrugtede aeg, fosteranlzeg og
fostre, vaev, celler og arvebestanddele fra mennesker, fostre og lign. eller afdgde. Herunder omfattes kliniske forsgg
med laegemidler p8 mennesker, jf. nr. 2, og klinisk afprevning af medicinsk udstyr, jf. nr. 3.

2) Sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angdr Kiiniske forspg med leegemidler: Ethvert forseg pd
mennesker, der har til form@] at afdaekke eller efterprpve de kliniske, farmakologiske eller andre farmakodynamiske
virkninger af et eller flere forspgsleegemidier eller at identificere bivirkninger ved et eller flere forsggslzegemidler
eller at undersgge absorption, distribution, metabolisme eller udskillelse af et eller flere forsggsleegemidler med
henblik pd at vurdere sikkerhed eller effekt af lzzgemidlet.

3) Sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angar klinisk afprevning af medicinsk udstyr: Ethvert forsgg pd
mennesker, der har til formal at afdeskke eller efterpreve sikkerheden eller ydeevnen af medicinsk udstyr.

4) Multicenterforspg: Et forsgg, der gennemfpres efter en og sammae forspgsprotokol, men pé forskellige steder med
en forsggsansvarlig som koordinator eller med forskellige forsgigsansvarlige. Forsggsstederne kan alle vaere
beliggende i Danmark, herunder pd Feergerne, eller beliggende | Danmark, herunder pd Faergerne, og andre EU-
medlemsstater eller tredjelande.

5) Sponsor: En fysisk eller juridisk person, der patager sig ansvaret for igangseetning, ledelse eller finansiering af et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt.

6) Den forspgsansvarlige: En person, der udgver et erhverv, der er anerkendt tit udfgrelse af forskning, f.eks. via en
ansaxttelse som forsker eller ph.d.-studerende eller p& anden vis ved beskaeftigelse med konkret forskningsarbejde,
og som er ansvarlig for den praktiske gennemfgrelse af forspget pd et bestemt forsggssted.

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

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

9) Voksen inhabil: En person, som er omfattet af definitionen i veergemdlslovens § 5, herunder hvor der er ivaerksat
vaergemadl, der omfatter befgjelsen til at meddele sambykke 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
fyldestg@rende information om projektets art, betydning, raekkevidde 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, reekkevidde og risici og modtagelse af passende
dokumentation er indhentet fra veergen, foraeldremyndighedens indehaver eller forsggsveergen eller fra naermeste
pirgrende og den praktiserende leege eller i tilfazlde af den praktiserende leeges forfald Landslzegen pd Feergerne.
12) Forsggsvearge: En enhed bestdende af to leeger, der i akutte situationer, jf. § 12, kan give stedfortreedende
samtykke pd forsggspersonens vegne til deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angdr kliniske
forsgg med fzegemidier. Forsggsvaergen skal varetage forsggspersonens interesser og vaere uafhaznglg af den
forsggsansvariiges interesser og af interesser i forskningsprojektet i gvrigt.

13) Forskningsbiobank: En struktureret samling af menneskeligt biclogisk materiale, der opbevares med henblik pa
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 forsggsprotokolien, uden at der ngdvendigvis er sammenhaeng mellem denne aktivitet og den
ugnskede haendelse.

15) Bivirkning: Enhver skadelig og ugnsket reaktion pd en aklivitet som resultat af deltagelse i forskningsprojektet.
16) Uventet bivirkning: En bivirkning, hvis karakter eller alvor kke stemmer overens med den i forsggsprotokollen
beskrevne risiko ved den pdgeeldende aktivitet.

17) Alvorlig heendelse eller alvorfig bivirkning: En hzendelse eller bivirkning, som uanset eksempelvis
lz=gemiddeldosis resuiterer i dgd, er livstruende, medfgrer sygehusindlaeggelse eller forlaengelse af aktuelt
sygehusophald, resulterer i vedvarende eller betydelig invaliditet eller uarbejdsdygtighed eller farer til en medfadt
anomali eller misdannelse.

Kapitel 3

Informeret sarntykke Hi deltagelse | sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

§ 3. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der skal anmeldes til komitésystemet efter § 14, kan omfatte
forsgg pa personer, safremt forspgspersonen har givet informeret samtykke hertil forud for deltagelsen i forspget, jf.
dog stk. 2.

Stk 2, Samtykket skal i stedet gives som et stedforiraedende samiykke efter & 4, hvis forsggsperscnen

1) er mindredrig,

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

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

3) i gvrigt er voksen inhabil.

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

Stk. 4. Sambykke til deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt kan pd ethvert tidspunkt tilbagekaldes,
uden at det er til skade for forsggspersonen. En tilbagekaldelse bergrer ikke adgangen til at behandle
personoplysninger, der-allerede er indgdet 1 forskningsprojektet, om den pagaeldende forsggsperson.

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. Stedfortraedende samtykke pd vegne af mindredrige forsggspersoner skal afgives af foraldremyndighedens
indehaver,

Stk. 2. Stedfortreedende samtykke pa vegne af forspgspersoner under veergemal, der omfatter befgjelse til at
meddele samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf. vaergema8lslovens § 5, stk. 1, skal
gives af veergen.

Stk. 3. Stedfortraedende samtykke pd vegne af gvrige voksne inhabile forsggspersoner skal gives af den naermeste
pargrende og den praktiserende lzege eller i tilfzelde af den praktiserende leeges forfald Landslzegen pd Faergerne.

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

Stk. 5. En praktiserende lzeges stedfortraedende samtykke efter stk. 3 kan ikke p8klages til Patientombuddet eller il
Sundhedsveesenets Disciplineernaevn efter lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvezsenet.

§ 5. Samtykke efter §§ 3 og 4 skal veere givet pd baggrund af skriftlig og mundtlig information om
forskningsprojektets indhold, forudselige risici og fordele. Af informationen skal klart fremgd, at samtykket pd 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 vedragrer, som har de paedagogiske forudsaetninger for at formidle informationen tl den
aldersgruppe, som forskningsprojektet omfatter.

Stk, 3. Informationen naevnt i stk. 1 skal ligeledes meddeles til personer, der er berettiget til at give
stedfortreedende samtykke p8 vegne af en forsggsperson.

§ 6. Samtykkekravene i §§ 3-5 geelder ogs8 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 fastszette narmere regler om samtykke og information efter §§ 3-
5, Medmindre samtykkekrav felger af anden lovgivning, kan ministeren for sundhed og forebyggelse fastsztte
naarmere regler for indhentning af informeret eller stedfortraadende samtykke til brug for anmeldelsespligtige
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, hvori der ikke indgér forspgspersoner.

Sundhedsvidenskabelige forskningsprojexter, der omfatter afdode



§ 8. Sundhedsvidenskabelige forskningsproiekter kan indebaere brug af veev og andet biclogisk materiale fra afdgde
udtaget ved obduktion efter kapitel 3 | anordning nr. 268 af 20, april 2001 om ikrafttraeden for Feergerne af lov om
ligsyn, obduktion og transplantation m.v., séfremt der er indhenitet samtykke til forskningsmaessig brug af materialet fra
den afdgde sely eller fra nearmeste pdrgrende efter anordningens § 12om samtykke til laegevidenskabelig obduktion.
Vaav og andet biologisk materiale udtaget ved retslaagelige obduktioner forud for lovens ikrafttrseden kan anvendes til
sundhedsvidenskabelig forskning uden indhentelse af samtykke efter 1. pkt.

Stk. 2. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter kan indebazre brug af vasv og andet biologisk materiale fra
afdede, hvor udtagelsen ikke er omfattet af kapitel 3 i anordning nr. nr. 268 af 20. april 2001 om ikrafttreeden for
Faargerne af lov om ligsyn, obduktion og transplantation m.v., sdfremt naermeste p8rgrende har samtykket til
forskningsmaeessig brug af materialet. Naarmeste pirgrendes samtykke skal veere afgivet p8 baggrund af skriftlig og
munddig information om forskningsprojektets indhold.

Dispensation fra samitykkekravet vedrarende 15-17-8rige

§ 9. Komiteen kan dispensere fra kravet om stedfortraadende samtykke fra foreeldremyndighedens indehaver, jf.
§ 3, stk. 2, nr. 1, og § 4, stk. 1, for en forsggsperson, der er fyldt 15 8r, men ikke er myndig, hvis den pageeldende
mindrefrige selv giver informeret samtykke. Beslutningen om dispensation skal traeffes under hensyntagen til
forskningsprojektets karakter, risiko og belastning.

Stk. 2. Hvor den mindre8riges eget informerede samtykke vurderes at vaere tilstraekkeligt, if. stk. 1, skal
forzeldremyndighedens 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 indebaerer sundhedsmaessige risici og
forskningsprojektet ikke p8 anden méde efter omsteendighederne i gvrigt kan vazre til belastning for forsggspersonen.
Det samme gaelder, hvis det vil veere umuligt eller uforholdsmaessigt vanskeligt at indhente informeret samtykke
henholdsvis stedfortraedende samtykke.

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

Forskning [ akutte situationer

§ 11. Komiteen kan tillade, at et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der ikke angér kliniske forsgg med
la=gemidler, gennemfares uden forudgdende indhentelse af samtykke efter §§ 3-5, hvis forskningsprojektet efter sin
karakter kun kan gennemfares 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) forspget kan forbedre tilstanden for andre patienter med samme sygdem som forsggspersonen og deltagelse i

forseget kun indebaerer minimal belastning og risiko for forsggsperscenen.

Stk. 2. Den forspgsansvarlige skal sharest muligt efterfglgende spge at indhente informeret samtykke eller
stedfortraedende samiykke.

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

Stk, 2. Den forsggsansvarlige skal snarest muligt efterfalgende sgge at indhente informeret samtykke eller
stedfortraadende samtykke efter §§ 3 og 4.

Kapitel 4
Anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
Betydningen af anmeldelse
§ 13. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der er anmeldelsespligtige efter § 14, mé ikke p&begyndes uden

den kompetente videnskabsetiske komités tilladelse,
Stk. 2. (Seettes ikke | 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, safremt projektet omfatter menneskeligt biologisk materfale.

Stk. 3. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, hvori der alene indgdr anonymt menneskeligt biologisk
materiale, der er indsamlet i overensstemmelse med lovgivningen pa indsamlingsstedet, skal kun anmeldes til det
videnskabsetiske komitésystem, hvis forskningsprojektet indebeerer forspg pd befrugtede menneskelige =g samt pd
kansceller, der agtes anvendt kil befrugtning.

Stk. 4. Forspg pé cellelinjer el.lign., der stammer fra et forsgg med indsamling af celler eller vazv, g som har opnéet
den n@dvendige godkendelse, skal kun anmeldes, hvis forspget angdr anvendelse af befrugtede zeg, stamceller og
stamcelielinjer herfra.

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

Kompetence

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

Stk. 2. Graznseoverskridende multicenterforsgg skal altid anmeldes her pa Feergerne eller | Danmark, jf. stk. 1.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter efter indstilling fra den nationale komité nzermere regler
om, hvilke sundhedsfaglige forskningsprojekter der i medfar 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 il 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. Ministeran for sundhed og forebyggelse fastsaetter naermere regler om krav til udformningen af
forspgsprotokoller, og hvilke gvrige oplysninger der er ngdvendige for komitésystemets vurdering, jf. stk. 1, og kan
fastszette neermere regler om procedurer for anmeldelse.

Kapitel 5
Den videnskabsetiske bedemmelse og komiteernes sagsbehandling

Den videnskabsetiske bedgmmelse

§ 17. Komiteerne foretager en videnskabsetisk bedgmmeilse af indkomne anmeldelsespligtige
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter p& baggrund af de i loven fastsatte kriterier, herunder §§ 18-22, og en
vurdering af, om forskningsprojektet er tilrettelagt pa en s3dan made, at der vil blive indhentet og givet forngdent
samtykke til forspgspersoners deltagelse i projektet, if. kapitel 3. P& baggrund af bedgmmelsen treeffer den kompetente
komité afggrelse om, hvorvidt der skal meddeles tilladelse til projektets gennemfarelse.

Stk. 2. Den kompetente komité kan fastszette vilkdr for tilladelsen,

Stk. 3. Den kompetente komité fastlaegger | forbindelse med en afggrelse om tilladelse, hvordan der skal fgres tilsyn
med forskningsprojektets gennemfarelse, if. § 28.

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

1} de risici, der kan veere forbundet med at gennemfare projektet, hverken i sig selv eller i forhold tit 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 gennemfarelse, jf. § I, stk. 1, 2. pkt., og

4} der er tilstraekkelig grund til at gennemfare projektet, og at forventningerne til projektets kanklusioner er

berettigede.

Stk. 2. Den kompetente komité skal foretage en afvejning af de forudselige risici og ulemper i forhold til gevinsten
for den enkelte forspgsperson og for andre nuvaerende og fremtidige patienter, herunder om smerter, gener, frygt og
anden forudselig risiko minimeres i forhold til forsggspersonens sygdom og udviklingsstadium, if. § 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 stedfortraedende samtykke.



Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastszette nasrmere regler om de forhold, der er naevnt i stk. 1
og 2.

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

1) projektet er afgerende for at efterprgve data indhentet ved forsgg pa 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 |, 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, if. 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 [zegemidler, er det en betingelse, at

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

sygdom eller tilstand,

2) projektet direkte har udsigt til at kunne medfare 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 fastsaette naermere regler om de forhold, der er naevnt 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 treffe behandlingsmaessige beslutninger og har en behgrig uddannelse
og klinisk erfaring,

2) det klart fremgadr af den skriftlige eller elektroniske information, hvilken gkonomisk stette den forspgsansvarlige
modtager fra private virksomheder, fonde m.v. til gennemfgrelse af det pAgeeldende forskningsprojekt, og om den
forspgsansvarlige | pvrigk har en gkonomisk tilknytning til private virksomheder, fonde m.v., som har interesser i det
pageeldende forskningsprojekt,

3) eventuelt vederlag eller anden ydelse til forspgspersonerne for deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt ikke er egnet 4l at pévirke samtykkeafgivelsen,

4) forsggspersonens ret {i! fysisk og mental integritet samt retten til privatlivets fred respekteres og oplysninger
vedrgrende forsggspersonen beskyties efter lov om behandling af personoplysninger,

5) den forsggsansvarlige har sikret forsggspersonen adgang til at f3 yderligere oplysninger om projektet,

6) projekter, der medfgrer udfgrsel af biclogisk materiale og oplysninger til tredjelande, gennemfares i
overensstemmelse med reglerne i lov om behandling af personoplysninger,

7) der er en erstatnings- eller godtggrelsesordning, hvis forsggspersonen lider skade eller dgr som falge af
projektet, og at der er tegnet forsikringer eller foreligger en godtgerelsesordning til dazkning af den
forsggsansvarliges og sponsors ansvar over for deltagende forsggspersoner og

8) der sker offentligggrelse i overensstemmelse med lov om behandling af personoplysninger af sdvel negative,
inkonklusive som positive forsggsresultater s& hurtigt, som det er muligt og fagligt forsvarligt,

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastszette nzermere regler om de forhold, der er neevnt i stk. 1.

§ 21. For meddelelse af tilladelse til et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, som angdr kliniske forsgg med

laegemidler, jf. & 2, nr. 2, eller klinisk afprevning af medicinsk udstyr, jf. § 2, nr, 3, er det en betingelse, at
1) (Settes ikke | kraft for Fargerne)

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

sundhedsvidenskabelig uddannelse som lzege eller, hvor det er relevant, tandlzege og har klinisk erfaring.

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

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

Konsulentbistand

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

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

Tidsfrister for sagsbehandiingen m.v.



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

Stk. 2. Fristen i henhold til stk. 1 forlaenges med 30 dage, hvis en anmeldelse vedrgrer forsgg med genterapi,
sormatisk celleterapi eller lzegemidler, der indeholder genmodificerede organismer. Fristen p8 90 dage forleenges med
yderligere 50 dage i tilfeelde af hpring 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 p8laegger de videnskabsetiske komiteer
kortere frister for at treeffe afgarelse om projekters godkendelse end fastsat | 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 szerlige tilfaelde
fastszette regler om, at behandlingen af forskningsprojekter inden for naermere bestemte nye forskningsomrader, hvori
der ikke indgdr kliniske forseg med leegemidler, i seerlige tilfzelde 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 opné enighed om bedpmmelsen af et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, traeffer komiteen ved afstemning afggrelse om, hvorvidt projektet kan godkendes og der skal
meddeles tilladelse til gennemfgrelse af projektet, if. dog stk. 3 og 4. Projektet godkendes, hvis et kvalificeret flertal, jf.
stk. 2, af medlemmerne i den kompetente komité efter en videnskabsetisk bedsmmelse efter § 17 finder, at der kan
meddeles tilladelse til forskningsprojektet, eventuelt pa vilkdr. Ved stemmelighed er formandens eller i tilfzelde af
formandens forfald nzestformandens stemme afggrende.

Stk. 2. Formanden eller | tilfzelde af formandens forfald neestformanden skal veere en del af flertallet. I den feergske
komité skal der endvidere vaere flertal for afggrelsen blandt bide leegmediemmer og sundhedsfaglige medlemmer.

Stk. 3. Fremszetter bde leegmaend og sundhedsfagligt udpegede mediemmer og tilsammen smindst en tredjedet af
medlemmerne af den feergske komité i forbindelse med den faerpske komités behandling af en anmeldelse gnske
herom, indbringes forskningsprojektet tit afgsrelse i den nationale komité, der trzeffer endelig afggrelse.

Stk. 4. Formandskabet for den feergske komité kan p& den pgaeldende komités vegne treeffe afggrelse i sager, der
ikke sk@nnes at frembyde tvivl.

Meddelelse af tilladelse og orientering herom

§ 25. Den kompetente komité meddeler snarest sin afgerelse om, hvorvidt tiladelse 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 avrige 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 afgarelse om tilladelse til at gennemfigre et anmeldt forskningsprojekt for den nationale komité til
fornyet behandling og afgarelse. Enhver, der i gvrigt er part i sagen, kan senest 30 dage efter afggrelsen indbringe
afgarelser fra den feergske komité for den nationale komité til fornyet behandiing og afgsrelse. Klagen indbringes
skriftligt eller elektronisk sammen med brug af digital signatur.

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

Behandiing ar personoplyvsninger

§ 26 a. En videnskabsetisk komité ma kun behandle personoplysninger, som er en del af et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, om forspgspersoner, ndr behandlingen sker som led i varetagelsen af komiteens tilsyns- og
kentrolopgaver 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 vaeret beskeeftiget med opgaver for komitésystemet, har tavshedspligt om
personoplysninger om forsggspersoner, som den pdgeeldende i den forbindelse har f3et kendskab til.



Kapitel &
Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekters gennemfgrelse, komitésystemels opfplgning og kontrof og gvrige opgaver

AEndringer | godkendfe sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

§ 27. Vaesentlige a=ndringer i en forsggsprotokol for et godkendt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt ma kun
iveerksaettes efter tilladelse fra komitésystemet. Sponsor eller den forsggsansvarlige treeffer de forngdne
ngdsikkerhedsforanstaltninger for at beskytte medvirkende forsggspersoner.

Stk. 2. AEndringer omfattet af stk. 1 skal anmeldes tit den komité, der har meddelt tilladelse til forskningsprojektet.
Anmeldelse skal ske skriftligt eller elektronisk sammen med brug af digital signatur vediagt tillzagsprotokol 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
2ndringen. 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 eendringer i et godkendt sundhedsvidenskabeligt:
forskningsprojekt.

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

Tilsyn

§ 28. Den fa=rgske komité, der har meddelt tilladelse til gennemferelse af et forskningsprojekt, farer tilsyn med, at
et godkendt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt udfgres i overensstemmelse med denne lov. Er tilladelsen
meddelt af den nationale komité, udeves tllsynet 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 falge et forskningsprojekts forlsb og kraeve, at den afsluttende
forskningsrapport efler publikation sendes til komiteen.

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

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

Tilsynets adgang tif oplysninger m.v.

§ 29. Den tilsynsferende 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 hefbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger kan som
led i tilsynet ske uden forspgspersonens 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, ag nér dette
hensyn ikke kan tilgodeses ved anvendelse af oplysninger i anonymiseret form. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastszette nasrmere regler herom.

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

Stk. 4. Stk. 3 finder ikke anvendelse pd 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 tilsynsfarende komité, hvis der under
gennemfgrelsen af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt opstdr formodet alvorlige uventede bivirkninger og
alvorlige heendelser som fglge af projektet.

Stk. 2. Sponsor eller den forspgsansvarlige skal én gang arligt | hele forsggsperioden indsende en liste til den
tilsynsfarende komité over alle formodet alvorlige uventede bivirkninger og alvorlige heendelser, som er opstiet |
forspgsperioden, og give oplysning om forsgyspersonernes sikkerhed.

Underretning om afsiutning 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, fgr det er planlagt afsluttet, underretter den forsggsansvariige 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 afkrzeve den forsggsansvarlige og sponsor en
begrundet redegarelse.

Bvrige opgaver

§ 32. Den natlonale komité koordinerer arbejdet i komitésystemet, herunder for den faergske komite, fastseetter
vejledende retningslinjer og udtaler sig om spergsmél 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 nzermere regler efter
bemyndigelserne i denne lov.

§ 33. Komiteerne, herunder den faergske komité, fglger forskningsudviklingen pd sundhedsomridet og virker for
forstielsen 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 leering i komitésystemet. Ministeren for
sundhed og forebyggelse kan fastszatte nsermere regler herom.

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

Stk. 2. Arsberetningen, der skal offentiigggres, skal indeholde en liste over alle anmeldte projekter og skal beskrive
5) generelle udviklingstendenser inden for komitésystemets virke, herunder samarbejdet | medfar af § 33, stk. 2, og

arbejdet | medfer af § 33, stk. 3, med kvalitetsudvikiing, kvalitetssikring og lsering i komitésystemet.,

6) generelle udviklingstendenser inden for den sundhedsvidenskabelige forskning,
7) veesentlige videnskabsetiske problemer draftet i komiteen og
8) begrundelserne for udfaldet af vaesentlige sager.

Kapitel 7
Nedszettelse af videnskabsetiske komiteer

Den faerpske videnskabsetiske komité

§ 35. Landsstyremanden nedsaetter den faergske videnskabsetiske komité.
Stk 2, (Seettes ikke i kraft for Feergerne)

§ 36. Den fzerpske komité bestdr af mindst 7 medlemmer, hvoraf 3 er eller har veeret aktive inden for
sundhedsvidenskabelig forskning. Skanner [andsstyremanden, at hensynet til den faergske komités virke, projekternes
antal eller andre grunde taler derfor, kan komiteen best8 af 9 eller 11 medlemmer. Ved et medlemstal pd 9 eller 11 skal
4 henholdsvis 5 medlemmer vaere eller have veeret aktive inden for sundhedsvidenskabelig forskning.

Stk. 2. Medlemmerne af den faergske komité skal have tilknytning til Feergerne. Forskningsmedliemmeme udpeges efter
indstilling fra den faergske lzegeforening. Indstillingerne skal om muligt repreesentere mere end en
sundhedsvidenskabelig faggruppe. Indstillingerne skal om muligt indeholde lige mange mizend og kvinder. Ved
udpegningen sikres, at der om muligt 1 komiteen kun er én mere af det ene kan end af det andet,

Stk, 3. Den faergske komité vaelger selv sin formand blandt de udpegede forskningsmediemmer og en neestformand
blandt de udpegede lzegmedlemmer.

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

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

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

Stk. 7. (Seattes ikke | kraft for Faergerne)}

Den Nationale Videnskabsetiske Komité
§ 37. Ministeren for sundhed og forebyggelse nedszetter Den Natfonale Videnskabsetiske Komité,

§ 38. Den Nationale Videnskabsetiske Komité bestdr af 13 medlemmer, der udpeges pé falgende 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 Forskningsrdd og Det Frie Forskningsrad.

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

teknologi og udvikling efter dbent opslag.

4) 5 medlemmer udpeges af ministeren for sundhed og forebyggelse efter indstilling fra de enkelte regioner,

Stk. 2. Lige mange maend og kvinder skal om muligt indstilles efter stk. 1, nr. 2, henheldsvis stk. 1, nr. 4.
Indstillingen efter stk. 1, nr. 4, skal indeholde lige s& mange leegpersoner 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 le=gmedlemmer. Endvidere skal det ved udpegningen sikres, at der
komiteen om muligt kun er én mere af det ene kgn end af det andet.

Stk, 4, Formanden skal repraesentere 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 reprazsentere 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 s=de { Folketinget elter i
regionale eller kommunale rdd.

Stk 7. Komiteen veslger selv sin nzestformand 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 8r ad gangen svarende til den for regionsrddene geldende
valgperiode. Genudpegning af medlemmerne kan ske to gange, Der kan udpeges suppleanter for medlemmerne.

Stk. 10. Den afg8ende komité fortseetter sit virke, indtil nye medlemmer er udpeget og den nye komité er
konstituereat.

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

Kapitel 8

Finansiering

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

Stk. 2. Til delvis deekning af udgifterne betaler forskningsinstitutioner m.v. samt private firmaer og hospitaler et
gebyr pr. projekt eller 22ndring, der anmeldes til den fzergske komité, Landsstyremanden fastszetter gebyrels steirrelse,
som ikke ma overstige, hvad der svarer til projektets forventede andel af den p8geeldende komités samlede 3rlige
udgift.

Stk 3. Medlemmerne af den feergske komité og deres eventuelle suppleanter modtager mgdegodtggrelser og
rejseudgiftsgodtgerelse efter almindelige faergske regler gesldende for tjienestemeend,

Stk. 4. Landstyremanden kan beslutte, at medlemmerne herudover ydes dizeter efter almindelige faergske regler
geeldende for fjenestemaend og erstatning for dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste. Landsstyremanden kan endvidere
beslutte, at formanden og neestformanden for den feergske komité far et szerligt vederlag for hvervet, En vederlagt
formand eller naestformand kan ikke samtidig modtage madegodtgerelser, rejseudgiftsgodtgerelser, diseter og
erstatning for dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste. Landsstyremanden kan beslutte at afholde andre administrative
udgifter i forbindelse med den faergske 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 rdighed for den nationale komité.

Stk. 2. TH delvis daskning af udgifterne til behandling af anmeldelser vedrerende szerlig komplekse omréder, if. § 15,
stk. 1, betaler forskningsinstitutioner m.v. samt private firmaer og hospitaler et gebyr pr. projekt eller eendring, der
anmeldes til Den Nationale Videnskabsetiske Komité, Ministeren for sundhed og forebyggelse fastszetter regler om
gebyrets sterrelse og opkragvning af gebyret.

Stk, 3, Formanden og nasstformanden for Den Nationale Videnskabsetiske Komité og de 7 mediemmer udpeget efter
§ 38, stk. 1, nr. 2 og 3, og eventuelle suppleanter for disse vederlzegges 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 eventuelie
suppleanter for disse ydes dizeter, erstatning for dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste og udgiftsgodtgarelse efter
reglerne i § 16 a i den kommunale styrelseslov, Udgifterne hertil afholdes af det regionsrdd, der har indstillet det
pageaeldende medlem til komiteen.

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

Kapitel 9



Straf og godtgarelse

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

1) iveerkszetter et projekt i strid med §§ 13, 14 eller 27 eller ivaerkszetter et projekt i strid med vilkér for tilladelsen,

if. § 17, stk. 2,

2) undlader at efterkomme underretningspligten efter § 30,

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

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

5) naegter 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 b@de for overtreedelse af
bestemmelser i forskriften.

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

§ 42, Sponsor eller, hvis denne ikke har vaerneting i Danmark, herunder pd Faergerne, den forsggsansvarlige, skal
betale en godtggrelse pd 1.350 kr. til personer, som har deltaget i et projekt ivaerksat 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
pageeldende finansar, jf. lov om en satsreguleringsprocent. De herefter fremkomne belgb afrundes til naarmeste med
50 delelige kronebelab. Reguleringen sker pd grundlag af de pd reguleringstidspunktet gaeldende belgb fer afrunding.

Stk. 3. Godtgerelse fastseettes pd grundlag af de belgb, der var geeldende pé 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.

Kapitel 10

Ikrafttraeden, overgangsordning m.v.

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

Stk. 2. Samtidig ophaeves anordning nr. 862 af 30. november 1999 om ikrafttreeden for Faergerne af lov om et
videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter.

Stk. 3. Regler, der er fastsat i medfar af anordning nr. 862 af 30. november 1999 om ikrafttrazden for Faergerne af
lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter forbliver i kraft, indtil de
ophaeves af regler fastsat i medfgr 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 nuvaerende faeragske komité fortsaetter deres virke i den faergske komité efter denne lov
indtil udlgbet af den igangvaerende udpegningsperiode. Udpegninger til den faergske komité efter lov om et
videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter medgdr 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 ikrafttraeden.

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

/ Astrid Krag
Torshavn, / ‘/ mai 2013

V Gy O~ logmadur
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um

at seta i gildio fyri Feroyar “Anordning om ikrafttraeden for Fareerne af lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter”

Melt verdur rikismyndugleikunum til at seta i gildi fyri Feroyar hjalagda uppskot (skjal 1)
“Anordning om ikrafttreeden for Fergerne af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter”

Anordning om ikrafttreeden for Faerdgerne aflov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter

VI MARGRETHE DEN ANDEN, af Guds ndde Danmarks Dronning, gar vitterligt:
I medfar af § 49* i lov nr. 593 af 14. juni 2011 om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige

forskningsprojekter og § 32 i lov nr. 604 af 18. juni 2012 om aandring af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, bestemmes, at loven skal geelde for Feergerne i fplgende affattelse:

Kapitel 1

Lovens formdi og omrdde

§ 1. Det videnskabsetiske komitésystem har som formél at sikre, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
gennemfares videnskabsetisk forsvarligt. Hensynet Ul forsagspersoners rettigheder, sikkerhed og velbefindende gar

1 Bestemmelsen har folgende ordlyd: *Loven galder ikke for Fareerne og Grantand, men §§ 1-43, 47 og 48 kan ved
kongelig anordning sxttes helt eller delvis i kraft for Feereerne med de @ndringer, som de fereske forhold tilsiger.”

2 Bestemmelsen har felgende ordlyd: "Loven gzlder ikke for Feereerne og Grenland, jf dog stk. 2. Stk. 2. Loven kan ved
kongelig anordning szttes helt eller delvis i kraft for Fergerne med de ®ndringer, som de faeroske forhold tilsiger.”



forud for videnskabelige og samfundsmaessige interesser i at skabe mulighed for at tilvejebringe ny viden eller
underspge eksisterende viden, som kan berettige forskningsprojektets gennemforelse.

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

Stk, 3. De videnskabsetiske komiteer er uafhaengige. Den feerpske videnskabsetiske komité bestdr af
leegmedlemmer, der ikke har en sundhedsvidenskabelig uddannelse og ikke har aktuel tilknytning til
sundhedsprofessionerne, og af medlemmer, der er eller har vaeret aktive inden for sundhedsvidenskabelig
forskning, if. § 36. Den Nationale Videnskabsetiske Komité bestr af lasgmedlemmer, der ikke har en
sundhedsvidenskabelig uddannelse og ikke har aktuel tilknytning til sundhedsprofessionerne, og af mediemmer,
der er aktive inden for sundhedsvidenskabelig forskning, if. § 38.

Stk. 4. Loven fastlzegger de retlige rammer for komiteernes videnskabsetiske bedpmmelse af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og fastlzegger komitésystemets opgaver i forlaengeise heraf,

Kapitel 2

Definitioner

§ 2. I denne lov forstds ved:

1) Sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt: Et projekt, der indebaerer forspg pa levendefgdte menneskelige
individer, menneskelige kgnsceller, der agtes anvendt til befrugtning, menneskelige befrugtede zeg, fosteranlzeg og
fostre, vaav, celler og arvebestanddele fra mennesker, fostre og lign. eller afdgde. Herunder omfattes kliniske forsgg
med lzegemidler p& mennesker, if, nr. 2, og klinisk afpravning af medicinsk udstyr, if. nr. 3.

2) Sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angdr kliniske forsgg med |zegemidler: Ethvert forsgg pa
mennesker, der har til formal at afdeekke eller efterpreve de kliniske, farmakologiske eller andre farmakodynamiske
virkninger af et eller flere forspgsizegemidler eller at identificere bivirkninger ved et eller flere forsggsleegemidler
eller at undersgge absorption, distribution, metabolisme eller udskillelse af et eller flere forsggstaegemidier med
henblik pa at vurdere sikkerhed eller effekt af lzegemidlet.

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

4) Multicenterforseg; Et forspg, der gennemfares efter en og samme forsggsprotokol, men pd forskellige steder med
en forsggsansvarlig som koordinator eller med forskellige forsggsansvarlige. Forsggsstederne kan alle veere
beliggende | Danmark, herunder pd Fzergerne, eller beliggende | Danmark, herunder pd Feergerne, og andre EU-
medlemsstater eller tredjelande.

5) Sponsor: En fysisk eller juridisk persen, der pdtager sig ansvaret for igangsaetning, ledelse eller finansiering af et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt.

6) Den forspgsansvarlige: 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 pa anden vis ved beskeeftigelse med konkret forskningsarbejde,
og som er ansvarlig for den praktiske gennemfgrelse af forspget pd et bestemt forsggssted.

7) Forspgsprotokol: Et dokument, som beskriver milsztning, udformning, metedologi, tilretteleeggelse, statistiske
overvejelser, videnskabsetiske overvejelser, gkonomiske forhold, publikationsmaessige forhold, og hvordan
deltagere i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt vil blive informeret.

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

9) Voksen inhabit: En person, som er omfatiet af definitionen i vaergemalislovens § 5, herunder hvor der er ivaerksat
vaargemal, 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
sarmmen med brug af digital signatur, om at deltage | et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der efter
fyldestggrende information om projektets art, betydning, raskkevidde og risici og moditagelse af passende
dokumentation er truffet af egen fri vilje af en person, der er i stand til at give sit samtykke.

11} Stedfortreedende 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 fyldestgarende information om projektets art, betydning, reekkevidde og risici og modtagelse af passende
dokumentation er indhentet fra veergen, foreeldremyndighedens indehaver eller forsggsvazrgen eller fra naermeste
pargrende og den praktiserende lzege eller i tifelde af den praktiserende lzeges forfald Landslaegen pé Feergerne.
12) Forsggsveerge: En enhed bestdende af to laeger, der i akutte situationer, if. § 12, kan give stedfortraedende
samtykke pa forsggspersonens vegne til deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angar kliniske
forseg med laegemidler. Forsggsveergen skal varetage forsggspersonens inferesser og vaere uafhasngig af den
forsggsansvarliges interesser og af interesser i forskningsprojektet i gvrigt.

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

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

15) Bivirkning: Enhver skadelig og ugnsket reaktion pa 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 pAgaeldende aktivitet.

17) Alvorlig haendelse eller alvorlig bivirkning: En haendelse eller bivirkning, som uanset eksempelvis
{segemiddeldosis resulterer i dgd, er livstruende, medfarer sygehusindlzggelse eller forlaengeise af aktuelt
sygehusophold, resulterer i vedvarende eller betydelig invaliditet eller uarbejdsdygtighed eller fgrer til en medfadt
anomali eller misdannelse.

Kapitel 3

Informeret samitykke Hi deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

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

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

1) er mindredrig,

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

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

3) i @vrigt 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 menitor er forpligtet til at
udfgre.

Stk. 4. Samtykke til deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt kan pd ethvert tidspunkt tilbagekaldes,
uden at det er til skade for forsggspersonen. En tilbagekaldelse bergrer ikke adgangen til at behandle
personoplysninger, der allerede er indgdet i forskningsprojektet, om den pageldende forsggsperson.

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. Stedfortraedende samtykke p& vegne af mindredrige forsggspersoner skal afgives af foreeldremyndighedens
indehaver.

Stk. 2. Stedfortraadende samtykke pé vegne af forsggspersoner under vaergem3l, der omfatter befgjelse til at
meddele samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, iF. vaergemalslovens § 5, stk. 1, skal
gives af veergen.

Stk, 3. Stedfortraedende samtykke p8 vegne af gvrige voksne inhabile forsggspersoner skal gives af den naermeste
pargrende og den praktiserende laege eller i tilfaelde af den praktiserende leges forfald Landslzegen pd Feergerne.

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

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

§ 5. Samtykke efter §§ 3 og 4 skal vaere givet pd baggrund af skriftlig og mundtlig information om
forskningsprojektets indhold, forudselige risici og fordele. Af informationen skal klart fremg8, at samtykket pd ethvert
tidspunkt kan tilbagekaldes.

Stk. 2. Er forspgspersonen mindredrig, under personlfigt veergemal eller i gvrigt voksen inhabil, skal informationen
tilpasses forsggspersonens forstdelsesevne, Informationen til mindrerige skal meddeles af en person med kendskab il
det omrde, som projektet vedrgrer, som har de paedagogiske forudszetninger for at formidle informationen til den
aldersgruppe, som forskningsprojektet omfatter.

Stk 3. Informationen neaevnt i stk. 1 skal ligeledes meddeles til personer, der er berettiget til at give
stedfortraadende samiykke p& vegne af en forsggsperson,

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

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

Sundhedsvidenskabelige forskningsprajekter, der omfatter afdode

§ 8. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter kan indebzere brug af vaev og andet biologisk materiale fra afdpde
udtaget ved obduktion efter kapitel 3 i anordning nr. 268 af 20. april 2001 om ikrafttraeden for Feergerne af lov om
Jigsyn, obduktion og transplantation m.v., séfremt der er indhentet samtykke til forskningsmaessig brug af materialet fra
den afdgde selv eller fra naermeste pargrende efter anordningens § 12om samtykke til leegevidenskabelig obduktion.



Vzev og andet biologisk materiale udtaget ved retsleegelige obduktioner forud for lovens ikrafttraeden kan anvendes til
sundhedsvidenskabelig forskning uden indhentelse af samtykke efter 1. pkt.

Stk. 2, Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter kan indebzere brug af vaev og andet biologisk materiale fra
afdgde, hvor udtagelsen ikke er omfattet af kapitel 3 i anordning nr. nr, 268 af 20. april 2001 om ikrafttreeden for
Faergerne af lov om ligsyn, obduktion og transplantation m.v., sdfremt naermeste pérgrende har samtykket til
forskningsmaessig brug af materialet. Naarmeste pérgrendes samtykke skal vaere afgivet p& baggrund af skriftlig og
mundtlig information om forskningsprojektets indhold.

Dispensation fra samtykkekravet vedrarende 15-17-8rige

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

Stk. 2. Hvor den mindredriges eget informerede samtykke vurderes at vaere filstraekkeligt, jf. stk. 1, skal
foraeldremyndighedens Indehaver have samme information som den mindredrige og inddrages i den mindredriges
stillingtagen.

Registerforskningsprojekier

§ 10. Komiteen kan fravige kravet om samtykke eller stedfortraedende samtykke efter §§ 3-5, hvis et
anmeldelsespligtigt sundhedsvidenskabeligt registerforskningsprojekt ikke indebaerer sundhedsmaessige risici og
forskningsprojektet ikke pa anden made efter omsteendighederne i gvrigt kan veere til belastning for forsggspersonen.
Det samme geelder, hvis det vil veere umuligt efler uforholdsmaessigt vanskeligt at indhente informeret samtykke
henholdsvis stedfortreedende samtykke.

Stk, 2, Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastszette nearmere regler om de forhold, som er nasvnt i stk. 1.

Forskning | akutte situationer

§ 11, Komiteen kan tillade, at et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der ikke angdr liniske forsgg med
leegemidier, gennemfares uden forudgdende indhentelse af samtykke efter 88§ 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 stedfortraedende samtykke, hvis

1} deltagelse i forsgget pé lzengere sigt kan forbedre personens helbred eller

2) forspget kan forbedre tilstanden for andre patienter med samme sygdom som forsggspersonen og deltagelse i

forsgget kun indebaerer minimal belastning og risike for forsggspersonen.

Stk. 2. Den forsggsansvarlige skal snarest muligt efterfulgende spge at indhente informeret samtykke eller
stedfortreedende samtykke.

§ 12. Komiteen kan tillade, at et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angdr kliniske forsgg med
lzegemidler, gennemfagres uden indhentelse af samtykke efter §§ 3-5, hvis der i stedet indhentes stedfortreedende
samtykke fra forsggsvaergen, og hvis forskningsprojektet efter sin karakter kun kan gennemfigres i akutte situationer,
hvor forspgspersonen ikke er 1 stand til at afgive et informeret samtykke, og det ikke er muiigt at indhente et
stedfortreadende samtykke efter §§ 3 og 4.

Stk. 2. Den forspgsansvarlige skal snarest muligt efterfylgende sgge at indhente informeret samtykke eller
stedfortraedende samtykke efter §§ 3 og 4.

Kapitel 4
Anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Betydningen af anmeldelse

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

Anmeldelsespligt

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

Stk, 2. Spergeskemaundersggelser og sundhedsvidenskabelige registerforskningsprojekter skal kun anmeldes til det
videnskabsatiske komitésystem, safremt projektet omfatter menneskeligt biologisk materiale.



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

Stk. 4. Forseg pa cellelinjer el.lign., der stammer fra et forsgg med indsamling af celler eller veev, og som har opndet
den ngdvendige godkendelse, skal kun anmeldes, hvis forsgget angdr anvendelse af befrugtede 2eg, stamcelier og
stamcellelinjer herfra.

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

Kompetence

§ 15, Anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter skal ske til den feergske komité, safremt den
forspgsansvarlige har sit virke pa Feergerne. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der vedrgrer szerlig
komplekse omrider, skal dog anmeldes til den nationale komité. Anmeldelsespligten pdhviler den forsggsansvarlige og
sponsor i forening, og begge skal underskrive anmeldelsen.

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

Stk, 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastszetter efter indstilling fra den nationale komité nzermere regler
om, hvilke sundhedsfaglige forskningsprojekter der i medfar 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 forsagsprotokol 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 fors@ggsansvarliges identitet og den forsggsansvariiges uddannelse.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastszetter naermere regler om krav til udformningen af
forsggsprotokoller, og hvilke gvrige oplysninger der er ngdvendige for komiteésystemets vurdering, if. stk. 1, og kan
fastsaatte nzzrmere regler om procedurer for anmeldelse.

Kapitel 5
Den videnskabsetiske bedammelse og komiteernes sagsbehandling

Den videnskabsetiske bedpmmelse

§ 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 tilrattelagt pd en sddan made, at der vil blive indhentet og givet forngsdent
samtykke til forspgspersoners deltagelse i projektet, jf. kapitel 3. P8 baggrund af bedgmmelsen treeffer den kompetente
komité afgarelse om, hvorvidt der skal meddeles tilladelse &l projektets gennemfarelse,

Stk 2, Den kompetente komité kan fastsaatte vilkdr for tilladelsen.

Stk. 3. Den kompetente komité fastlaegger | forbindelse med en afggrelse om tilladelse, hvordan der skal fgres tilsyn
med forskningsprojektets gennemfarelse, jf. § 28.

§ 18, For meddelelse af tifladelse er det en betingelse, at

1} de risici, der kan vaere forbundet med at gennemfgre projektet, hiverken i sig selv eller | 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, if. § 1, stk. 1, 2, pkt., og

4} der er tilstrazkkelig grund til at gennemfare projektet, og at forventningerne il prejektets 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 forspgsperson og for andre nuvarende 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 stedfortraedende samtykke.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsaette nzermere regler om de forhold, der er naevnt i stk. 1
og 2.

8§ 19. For meddelelse af tiladelse 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 afgerende for at efterprave data indhentet ved forsgg pd personer, der er i stand til at give et

informeret samtykke, eller ved andre forsggsmetoder,

2) projektet direkte vedr@rer en klinisk tilstand, som den pédgeeldende befinder sig i, og

3) projektet kan forventes at give patientgruppen en gevinst.

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

1) projektet ikke med tisvarende 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 forsggspersenen.

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

1) projektet alene kan gennemfgres ved inddragelse af personer omfattet af den p8geaeldende 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 indebzerer minimale risici og gener for forsggspersonen.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastszette naarmere regler om de forhold, der er naevnt i stk. 1-3.

§ 20. For meddelelse af tilladelse til sundhedsvidenskabelige forskningsprojekier er det desuden en betingelse, at
1) den forsggsansvarlige er kvalificeret til at traeffe behandlingsmaessige beslutninger og har en behgrig uddannelse
og klinisk erfaring,

2) det klart fremgdr af den skriftlige eller elektroniske information, hvilken gkonomisk stgtte den forsggsansvarlige
modtager fra private virksomheder, fonde m.v. til gennemfgrelse af det pdgaeldende forskningsprojekt, og om den
forsggsansvariige i gvrigt har en gkonomisk tilknytning til private virksomheder, fonde m.v., som har interesser i det
pdgeeldende forskningsprojekt,

3) eventuelt vederlag eller anden ydelse til forsggspersonerne for deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt ikke er egnet til at p8virke 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 fa 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 godtggrelsesordning, hvis forsggspersonen lider skade eller dgr som fglge af
projektet, og at der er tegnet forsikringer eller foreligger en godtggrelsesordning til daekning af den
forsggsansvarliges og sponsors ansvar over for deltagende forsggspersoner og

B) der sker offentliggerelse i overensstemmelse med lov om behandling af personoplysninger af sdvel negative,
inkonklusive som positive forspgsresultater sd hurtigt, som det er muligt og fagligt forsvarligt.

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

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

1) (Seettes ikke i kraft for Feergerne)

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

sundhedsvidenskabelig uddannelse som lzege eller, hvor det er relevant, tandlazge og har klinisk erfaring.

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

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

Konsulentbistand

§ 22. Den kompetente komité skal gere brug af konsulentbistand i de tilfzelde, 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 forspgsprotokelien vurderes af en ekspert i paediatri, hvis den
mindredrige indgdr 1 et interventionsforsag.

Tidsfrister for sagsbehandlingen m.v.

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

Stk. 2 Fristen i henhold til stk. 1 forlzenges med 30 dage, hvis en anmeldelse vedrgrer forsgg med genterapi,
somatisk celleterapi eller laagemidler, der indeholder genmodificerede organismer. Fristen pd 90 dage forlaenges med



yderligere 90 dage 1 tilfeelde af hgring af offentlige rdd og naavn. 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 pdleegger de videnskabsetiske koriteer
kortere frister for at traeffe afggrelse om projekters godkendelse end fastsat i stk. 1-3 mod opkreevning af et saerligt
gebyr for den fremskyndede sagsbehandling.

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

Beslutningsprocedurer

§ 24. Er det ikke i den kompetente komité muligt at opnd enighed om bedgmmelsen af et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, traeffer komiteen ved afstemning afgarelse 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 | den kompetente komité efter en videnskabsetisk bedgmmelse efter § 17 finder, at der kan
meddeles tilladelse tif forskningsprojektet, eventuelt pa vilkdr. Ved stemmelighed er formandens eller i tilfzelde af
formandens forfald neestformandens stemme afggrende.

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

Stk, 3. Fremseetter bdde [z=gmeend og sundhedsfagligt udpegede mediemmer og tilsammen mindst en tredjede! af
medlemmerne af den faergske komité i forbindelse med den faerpske komités behandling af en anmeldelse gnske
herom, indbringes forskningsprojektet til afgarelse i den nationale komité, der treeffer endelig afgprelse.

Stk. 4. Formandskabet for den feergske komité kan p8 den pageldende komités vegne treeffe afgerelse i sager, der
ikke skennes at frembyde tvivl.

Meddelelse af tiladelse 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.,

Sik. 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 afgerelser om
multicenterforsgg.

Rlageadgang

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

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

Behandling af personoplysninger

§ 26 a. En videnskabsetisk komité m8 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 § gvrigt er eller har veeret beskeeftiget med opgaver for komitésystemet, har tavshedspligt om
personoplysninger om forsggspersoner, som den pigeeldende i den forbindelse har fiet kendskab til.

Kapitel 6
Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekters gennemiprelse, komitdsystemets opfalgning og kontrof og avrige opgaver



AEndringer | godkendte sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

§ 27. Vaesentlige aendringer i en forsggsprotoko! for et godkendt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt mé kun
ivearkszettes efter tilladelse fra komitésysternet. Sponsor eller den forsggsansvarlige tresffer de forngdne
ngidsikkerhedsforanstaltninger for at beskytte medvirkende forsggspersoner.

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

Stk. 3. Den kompetente komité traeffer 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 azndringer i et godkendt sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt.

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

Tifsyn

§ 28, Den faergske komité, der har meddelt tilladelse til gennemfgrelse af et forskningsprojekt, farer tilsyn med, at
et godkendt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt udfares i overensstemmelse med denne lov. Er tilladelsen
meddelt af den nationale komité, udpves tilsynet af den faargske komité, medmindre den faergske komité pé grund af
forskningsprojektets kompleksitet anmoder den nationale komité om at varetage tilsynet med et konkret
forskningsprojekt.

Stk. 2. Den tilsynsfgrende komite kan felge 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 sendret eller
midlertidigt standset eller i seerlige tilfeelde forbyde forskningsprojektet. Befgjelsen omfatter ogsd anmeldelsespligtige
forskningsprojekter, der er iveerksat uden forngden tilladelse.

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

Tilsynets adgang & oplysninger m.v.

§ 289. Den tilsynsfgrende komité eller en repraesentant herfor kan pdbyde udievering af alle oplysninger om
forskningsprojektet, der er ngdvendige for gennemfarelsen af tilsynet. Videregivelse og behandling af n@dvendige
oplysninger om forsggspersoners helbredsforheld, gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger kan som
led i tilsynet ske uden forsggspersonens samtykke.

5tk. 2. Den tilsynsfgrende komités behandling af personoplysninger som led i tilsynet efter stk. 1 kan kun ske, nar
det er npdvendigt for at tilgodese hensynet til forsggspersoners rettigheder, sikkerhed og velbefindende, og nér dette
hensyn ikke kan tilgodeses ved anvendelse af oplysninger i anonymiseret form. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastszette neermere regler herom.

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

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

Pligt 8l underretning om bivirkninger og heendelser

§ 30, Sponser eller den forspgsansvarlige skal omgéende underrette den tilsynsfgrende komité, hvis der under
gennemfarelsen af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt opstér formodet alvorlige uventede bivirkninger og
alvorlige haendelser som fglge af projektet.

Stk. 2. Sponsor eller den forsggsansvarlige skal én gang rligt i hele forspgsperioden indsende en liste til den
tilsynsfigrende komité over alle formodet alvorlige uventede bivirkninger og alvorlige haendelser, som er opstaet i
farsggsperioden, 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 tilsynsferende komité om, at projektet er afsluttet.

Stk. 2, Afbrydes et forskningsprojekt, for det er planlagt afsluttet, underretter den forsggsansvarlige og sponsor i
forening den tilsynsfarende komité om afbrydelsen, senest 15 dage efter at beslutningen herom blev truffet.



Afbrydelsen skal begrundes. Den tilsynsfgrende komité kan om forngdent afkraeve den forspgsansvarlige og sponsor en
begrundet redeggrelse.

Brige opgaver

§ 32. Den nationale komlité koordinerer arbejdet i komitésystemet, herunder for den faergske komité, fastsatter
vejledende retningslinjer og udtaler sig om spargsmal 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, folger forskningsudviklingen p& sundhedsomridet og virker for
forst8elsen 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 Izering | komitésystemet. Ministeren for
sundhed og forebyggelse kan fastsaette naarmere regler herom.

§ 34. Den fzrgske kemité afgiver en drsberetning, der indeholder en redeggrelse for komiteens virksomhed og
praksis i det foripbne &r.

Stk, 2. Rrsberetningen, der skal offentliggeres, 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 lzering | komitésystemet.,

2) generelle udviklingstendenser inden for den sundhedsvidenskabelige forskning,
3) vesentlige videnskabsetiske problemer draftet | komiteen og
4) begrundelserne for udfaldet af vaesentlige sager.

Kapitet 7
Nedsaettelse af videnskabsatiske komiteer

Den faergske videnskabsetiske komité

§ 35. Landsstyremanden nedszetter den faergske videnskabsetiske komité.
Stk, 2. {Seettes ikke i kraft for Fazrgerne)

§ 36. Den feergske komité bestdr af mindst 7 medlemmer, hvoraf 3 er eller har veeret aktive inden for
sundhedsvidenskabelig forskning. Skanner landsstyremanden, at hensynet til den feerpske komités virke, projekternes
antal eller andre grunde taler derfor, kan komiteen besté af 9 eller 11 medlemmer. Ved et medlemstal pé 9 eller 11 skal
4 henholdsvis 5 medlemmer vaere eller have veeret aktive inden for sundhedsvidenskabelig forskning.
Stk. 2. Medlemmerne af den faergske komité skal have tilknytning til Feergerne, Forskningsmedlemmerne udpeges efter
indstilling fra den faergske leegeforening. Indstillingerne skal om muligt repreesentere mere end en
sundhedsvidenskabelig faggruppe. Indstitlingerne skal om muligt indeholde lige mange maznd og kvinder. Ved
udpegningen sikres, at der om muligt | komiteen kun er én mere af det ene kgn end af det andet.
Stk, 3. Den faergske komitd vaelger selv sin formand blandt de udpegede forskningsmedlemmer og en neestformand
bfandt de udpegede lzzgmedlemmer,

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

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

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

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

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

§ 38, Den Nationale Videnskabsetiske Komité bestdr af 13 medlemmer, der udpeges pd felgende mdde:

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 Forskningsr8d og Det Frie Forskningsréd.



3) 5 medlemmer udpeges af ministeren for sundhed og forebyggelse | 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 maend og kvinder skal om muligt indstilles efter stk. 1, nr. 2, henholdsvis stk. 1, or, 4.
Indstillingen efter stk. 1, nr. 4, skal indeholde lige s8 mange leegpersoner 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 leegmedlemmer, Endvidere skal det ved udpegningen sikres, at der i
komiteen om muligt kun er én mere af det ene ken 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 repreesentere forskningsinteresser og
folkeoplysende, videnskabsetiske, almenkulturelle eller sociale interesser, der er af betydning for den naticnale komités
virke.

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

Stk. 7. Komiteen vezlger selv sin neestformand blandt de udpegede medlemmer.

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

Stk. 9. Komiteens medlemmer udpeges for 4 3r ad gangen svarende til den for regionsradene geeldende
valgperiode, Genudpegning af medlemmerne kan ske to gange. Der kan udpeges suppleanter for medlemmeine.

Stk 10, Den afgdende komité fortsaetter sit virke, indtil nye medlemmer er udpeget og den nye komité er
konstitueret.

Stk. 11, Den feerpske komité kan udpege 2 medlemmer som observatgrer | Den Nationale Videnskabsetiske
Komité,

Kapitel 8

Finansiering

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

Stk. 2. Tl delvis daskning af udgifterne betaler forskningsinstitutioner m.v. samt private firmaer og hospitaler et
gebyr pr. projekt eller zendring, der anmeldes til den faergske komité. Landsstyremanden fastseetter gebyrets starrelse,
som ikke m# overstige, hvad der svarer til projektets forventede andel! af den pigeeldende komités samiede arlige
udgift.

Stk 3. Medlemmerne af den faergske komité og deres eventuelle suppleanter modtager medegodtgarelser og
rejseudgiftsgodtgerelse efter almindelige faergske regler gasldende for tjenestemaend.

Stk. 4. Landstyremanden kan beslutte, at medlemmerne herudover ydes dizeter efter almindelige faergske regler
gzeldende for tjenestemaznd 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 mgdegodtggrelser, rejseudgiftsgodtgarelser, diaeter og
erstatning for dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste. Landsstyremanden kan beslutte at afholde andre administrative
udgifter | forbindelse med den faergske komité.

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

Sk 2, Til delvis daekning af udgifterne til behandling af anmeldelser vedrgrende szerfig komplekse omréder, 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 starrelse 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 vederlaegges 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
suppteanter for disse ydes dizter, erstatning for dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste og udgiftsgodtgereise efter
reglerne | § 16 a | den kommunale styrelseslov. Udgifterne hertil afholdes af det regionsrdd, der har indstillet det
pagaeldende medlem tl komiteen.

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

Kapitel 9



Straf og godtgerelse

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

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

if. § 17, stk. 2,

2) undlader at efterkomme underretningspligten efter § 30,

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

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

5) naegter repraesentanter for tilsynsmyndigheden adgang i medfar af § 29, stk. 3.

Stk. 2. 1 forskrifter, der udstedes i medfgr af loven, kan der fastsaettes straf i form af bgde for overtraedelse af
bestemmelser i forskriften.

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

§ 42, Sponsor eller, hvis denne ikke har vaerneting i Danmark, herunder pd Faergerne, den forsggsansvarlige, skal
betale en godtggrelse pd 1.350 kr. til personer, som har deltaget i et projekt ivaerksat 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
pageeldende finansdr, jf. lov om en satsreguleringsprocent. De herefter fremkomne belgb afrundes til naermeste med
50 delelige kronebelgb. Reguleringen sker pd grundlag af de pé reguleringstidspunktet gzeldende belgb fgr afrunding.

Stk. 3. Godtgprelse fastsaettes pd grundlag af de belgb, der var gzeldende pa 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.

Kapitel 10

Ikrafttrasden, overgangsordning m.v.

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

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

Stk. 3. Regler, der er fastsat i medfer af anordning nr. 862 af 30. november 1999 om ikrafttreeden for Feergerne af
lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter forbliver i kraft, indtil de
ophaeves af regler fastsat i medfgr 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 nuvaerende faergske komité fortsaetter deres virke i den faergske komité efter denne lov
indtil udlgbet af den igangveerende udpegningsperiode. Udpegninger til den feergske komité efter lov om et
videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter medgdr i opgarelsen af, hvorvidt en
person fremover kan udpeges som medlem af den faergske 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.

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

/ Astrid Krag
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