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Bekendtgorelse af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter”

Herved bekendtgeres lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojek-
ter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, jf. lovbekendtgerelse nr. 1083 af 15. september
2017 med de @ndringer, der folger af § 37, nr. 12, 15, 17, 35, 39-41 og 43 i lov nr. 620 af 8. juni 2016,
§ 22 1 lov nr. 503 af 23. maj 2018, § 2, nr. 1 og 2 i lov nr. 726 af 8. juni 2018, § 2 i1 lov nr. 1732 af 27.
december 2018 og § 11 lov nr. 1436 af 17. december 2019.

De @ndringer, der folger af § 37, nr. 2-5, 11, 18-34, 36-38 og 42, i lov nr. 620 af 8. juni 2016, er ikke
indarbejdet 1 denne lovbekendtgerelse, da tidspunktet for ikrafttreeden af disse @ndringer fastsattes af
sundheds- og @&ldreministeren, jf. § 36, stk. 1, i lov nr. 620 af 8. juni 2016.

Den @ndring, der folger af § 2, nr. 3, i lov nr. 726 af 8. juni 2018, er ikke indarbejdet i denne
lovbekendtgerelse, da endringen efterfelgende er ophavet, jf. § 4 i lov nr. 1436 af 17. december 2019.

Kapitel 1
Lovens formal og omrdde

§ 1. Det videnskabsetiske komitésystem har som formaél at sikre, at sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter gennemfores videnskabsetisk forsvar-
ligt. Hensynet til forsegspersoners rettigheder, sikkerhed og velbefindende og forskningsdeltageres rettig-
heder, integritet og privatliv gar forud for videnskabelige og samfundsmaessige interesser i at skabe
mulighed for at tilvejebringe ny viden eller undersoge eksisterende viden, som kan berettige forsknings-
projektets gennemforelse.

Stk. 2. Det videnskabsetiske komitésystem bestar af regionale komiteer og en national komité, jf.
kapitel 7.

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

Stk. 4. Loven fastleegger de retlige rammer for komiteernes videnskabsetiske bedemmelse af sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter og fastlegger ko-
mitésystemets opgaver i forleengelse heraf.

Kapitel 2
Definitioner

§ 2. I denne lov forstés ved:

1) Sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt: Et projekt, der indebarer forseg pa levendefodte menne-
skelige individer, menneskelige konsceller, der agtes anvendst til befrugtning, menneskelige befrugte-
de ®g, fosteranleg og fostre, vav, celler og arvebestanddele fra mennesker, fostre og lign. eller
afdede. Herunder omfattes kliniske forseg med legemidler pd mennesker, jf. nr. 2, og klinisk
afprevning af medicinsk udstyr, jf. nr. 3.

2) Sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angar kliniske forseg med legemidler: Ethvert for-
sog pa mennesker, der har til formal at afdekke eller efterprove de kliniske, farmakologiske eller
andre farmakodynamiske virkninger af et eller flere forsegslegemidler eller at identificere bivirknin-
ger ved et eller flere forsegslaegemidler eller at undersgge absorption, distribution, metabolisme eller
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)
12)

13)

14)

15)

16)

udskillelse af et eller flere forsagsleegemidler med henblik pa at vurdere sikkerhed eller effekt af
leegemidlet.

Sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angdr klinisk afprevning af medicinsk udstyr: Et-
hvert forseg pa mennesker, der har til formal at afdekke eller efterprove sikkerheden eller ydeevnen
af medicinsk udstyr.

Sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt: Et projekt, der angir brug af sensitive bioinforma-
tiske data, hvor der kan vere risiko for vesentlige helbredsmassige sekundere fund, herunder
projekter med genomdata.

Multicenterforseg: Et forseg, der gennemfores efter en og samme forsegsprotokol, men pa forskelli-
ge steder med en forsggsansvarlig som koordinator eller med forskellige forsegsansvarlige. Forsegs-
stederne kan alle vaere beliggende i Danmark eller beliggende i Danmark og andre EU-medlemssta-
ter eller tredjelande.

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

Den forsegsansvarlige: En person, der udever et erhverv, der er anerkendt til udferelse af forskning,
f.eks. via en ansettelse som forsker eller ph.d.-studerende eller pd anden vis ved beskeftigelse med
konkret forskningsarbejde, og som er ansvarlig for den praktiske gennemforelse af forsaget pd et
bestemt forsegssted.

Den forskningsansvarlige: En person, der udever et erhverv, der er anerkendt til udferelse af forsk-
ning, f.eks. via en ansattelse som forsker eller ph.d.-studerende eller pd anden vis ved beskeftigelse
med konkret forskningsarbejde, og som er ansvarlig for gennemforelse af et sundhedsdatavidenska-
beligt forskningsprojekt.

Forskningsprotokol: Et dokument, som beskriver malsatning, udformning, metodologi, tilretteleeg-
gelse, statistiske overvejelser, videnskabsetiske overvejelser, ekonomiske forhold og publikations-
massige forhold.

Forsegsprotokol: Et dokument, som beskriver malsatning, udformning, metodologi, tilretteleggelse,
statistiske overvejelser, videnskabsetiske overvejelser, ekonomiske forhold, publikationsmaessige
forhold, og hvordan deltagere i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt vil blive informeret.
Forsegsperson: En person, der deltager i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, uanset om
vedkommende er modtager af testpraeparater m.v., eller deltager 1 en kontrolgruppe.
Forskningsdeltager: En person, hvis sensitive bioinformatiske data anvendes i et sundhedsdataviden-
skabeligt forskningsprojekt.

Voksen uden handleevne: En person, som er omfattet af definitionen 1 vergemalslovens § 5, herun-
der hvor der er ivaerksat vergemél, der omfatter befgjelsen til at meddele samtykke til deltagelse 1
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

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 forsk-
ningsprojekt, der efter fyldestgorende information om projektets art, betydning, reekkevidde og risici
og modtagelse af passende dokumentation er truffet af egen fri vilje af en person, der er i stand til at
give sit samtykke.

Stedfortreedende samtykke: En beslutning, der er meddelt skriftligt, dateret og underskrevet eller
meddelt elektronisk sammen med brug af digital signatur, om at deltage 1 et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, der efter fyldestgorende information om projektets art, betydning, reekkevidde
og risici og modtagelse af passende dokumentation er indhentet fra vaergen, foreldremyndighedens
indehaver eller forsagsvergen eller fra nermeste parerende.

Forsegsvarge: En lege, som er uathengig af den forsegsansvarliges interesser og af interesser 1
forsegsprojekter 1 ovrigt, kan give stedfortreedende samtykke pa forsegspersonens vegne til deltagel-
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se 1 et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt. Forsegsvargen skal varetage forsegspersonens
interesser.

17) Forskningsbiobank: En struktureret samling af menneskeligt biologisk materiale, der opbevares
med henblik pa et konkret sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, og som er tilgengeligt efter
bestemte kriterier, og hvor oplysninger, der er bundet i1 det biologiske materiale, kan henfores til
enkeltpersoner.

18) Hendelse: Enhver uensket handelse hos en forsggsperson, der deltager i et forskningsprojekt, efter
aktivitet som beskrevet 1 forsegsprotokollen, uden at der nedvendigvis er sammenhang mellem
denne aktivitet og den uenskede handelse.

19) Bivirkning: Enhver skadelig og uensket reaktion pa en aktivitet som resultat af deltagelse 1 forsk-
ningsprojektet.

20) Uventet bivirkning: En bivirkning, hvis karakter eller alvor ikke stemmer overens med den 1 forsegs-
protokollen beskrevne risiko ved den pagaldende aktivitet.

21) Alvorlig haendelse eller alvorlig bivirkning: En handelse eller bivirkning, som uanset eksempelvis
leegemiddeldosis resulterer 1 ded, er livstruende, medferer sygehusindlaeggelse eller forlengelse af
aktuelt sygehusophold, resulterer i vedvarende eller betydelig invaliditet eller uarbejdsdygtighed
eller forer til en medfedt anomali eller misdannelse.

Kapitel 3
Informeret samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

§ 3. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der skal anmeldes til komitésystemet efter § 14,
kan omfatte forseg pa personer, sidfremt forsggspersonen har givet informeret samtykke hertil forud for
deltagelsen 1 forseget, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Samtykket skal 1 stedet gives som et stedfortredende samtykke efter § 4, hvis forsegspersonen
1) er mindrearig,

2) er under vaergemal, der omfatter befgjelse til at meddele samtykke til deltagelse 1 sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter, jf. veergemalslovens § 5, stk. 1, eller
3) 1evrigt er voksen uden handleevne.

Stk. 3. Samtykket giver sponsor og sponsors representanter og investigator direkte adgang til at indhen-
te oplysninger i patientjournaler m.v., herunder elektroniske journaler, med henblik pé at se oplysninger
om forsggspersonens helbredsforhold, som er nedvendige som led 1 gennemforelsen af forskningsprojek-
tet, herunder kvalitetskontrol og monitorering, som disse er forpligtet til at udfore.

Stk. 4. Samtykke til deltagelse 1 et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt kan pa ethvert tidspunkt
tilbagekaldes, uden at det er til skade for forsegspersonen. En tilbagekaldelse berorer ikke adgangen
til at behandle personoplysninger, der allerede er indgdet i forskningsprojektet, om den pagaldende
forsegsperson.

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

§ 4. Stedfortredende samtykke pa vegne af mindredrige forsegspersoner skal afgives af foreldremyn-
dighedens indehaver, jf. dog § 4 a.

Stk. 2. Stedfortredende samtykke pd vegne af forsggspersoner under vergemal, der omfatter befojelse
til at meddele samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf. vaergeméalslovens
§ 5, stk. 1, skal gives af vaergen.

Stk. 3. Stedfortreedende samtykke pa vegne af ovrige forsegspersoner uden handleevne skal gives af den
narmeste parerende og forsegsvargen.

Stk. 4. Det stedfortreedende samtykke skal vere udtryk for forsegspersonens interesse. Forsegsperso-
nens tilkendegivelser skal tillegges betydning, i det omfang tilkendegivelserne er aktuelle og relevante.
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Stk. 5. Forsegsvargens stedfortredende samtykke efter stk. 3 kan ikke pdklages til Styrelsen for
Patientklager eller til Sundhedsvasenets Disciplinernaevn efter lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsvasenet.

§ 4 a. Et klinisk forseg méa kun gennemfores pa en forsagsperson, der er fyldt 15 dr, men endnu ikke er
myndig, sdfremt forsegspersonen og foreldremyndighedens indehaver giver samtykke hertil, jf. § 4, stk.
1.

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

Stk. 2. Er forsegspersonen mindredrig, under personligt vaergemal eller 1 ovrigt voksen uden handle-
evne, skal informationen tilpasses forsagspersonens forstaelsesevne. Informationen til mindreérige skal
meddeles af en person med kendskab til det omrade, som projektet vedrerer, som har de pedagogiske
forudsatninger for at formidle informationen til den aldersgruppe, som forskningsprojektet omfatter.

Stk. 3. Informationen navnt 1 stk. 1 skal ligeledes meddeles til personer, der er berettiget til at give
stedfortredende samtykke pa vegne af en forsegsperson.

§ 6. Samtykkekravene 1 §§ 3-5 gaelder ogsa for udtagelse af vaev og andet biologisk materiale i
forbindelse med konkrete forskningsprojekter med henblik pa opbevaring i en forskningsbiobank.

§ 7. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsette nermere regler om samtykke og information efter §§
3-5. Medmindre samtykkekrav folger af anden lovgivning, kan sundheds- og @ldreministeren fastsatte
narmere regler for indhentning af informeret eller stedfortreedende samtykke til brug for anmeldelsesplig-
tige sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, hvori der ikke indgér forsegspersoner.

Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der omfatter afdode

§ 8. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter kan indebare brug af veev og andet biologisk materia-
le fra afdede udtaget ved obduktion efter sundhedslovens kapitel 56, sdfremt der er indhentet samtykke
til forskningsmassig brug af materialet fra den afdede selv eller fra neermeste parerende efter sundhedslo-
vens § 187 om samtykke til leegevidenskabelig obduktion. Vav og andet biologisk materiale udtaget ved
retsleegelige obduktioner forud for lovens ikrafttreeden kan anvendes til sundhedsvidenskabelig forskning
uden indhentelse af samtykke efter 1. pkt.

Stk. 2. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter kan indebare forseg pa en afded person som led 1
udtag af dennes organ i medfer af sundhedslovens § 53, hvis der er indhentet samtykke fra den afdede
selv eller fra nermeste parerende efter sundhedslovens § 54 a.

Stk. 3. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter kan indebare brug af vav og andet biologisk
materiale fra afdede, hvor udtagelsen ikke er omfattet af sundhedslovens kapitel 56 om obduktion eller
kapitel 12 om transplantation, sdfremt n@rmeste parerende har samtykket til forskningsmassig brug
af materialet. Nermeste pdrerendes samtykke skal vare afgivet pd baggrund af skriftlig og mundtlig
information om forskningsprojektets indhold.

Dispensation fra samtykkekravet vedrorende 15-17-arige

§ 9. Komiteen kan dispensere fra kravet om stedfortreedende samtykke fra foraeldremyndighedens
indehaver, jf. § 3, stk. 2, nr. 1, og § 4, stk. 1, for en forsegsperson, der er fyldt 15 ar, men ikke er myndig,
hvis den pagaldende mindrearige selv giver informeret samtykke, jf. § 4 a. Beslutningen om dispensation
skal treeffes under hensyntagen til forskningsprojektets karakter, risiko og belastning.

Stk. 2. Hvor den mindredriges eget informerede samtykke vurderes at vere tilstreekkeligt, jf. stk. 1,
skal foreeldremyndighedens indehaver have samme information som den mindrearige og inddrages i1 den
mindredriges stillingtagen.
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Registerforskningsprojekter

§ 10. Komiteen kan fravige kravet om samtykke eller stedfortredende samtykke efter §§ 3-5, hvis
et anmeldelsespligtigt sundhedsvidenskabeligt registerforskningsprojekt ikke indebarer sundhedsmaessige
risici og forskningsprojektet ikke pa anden mdde efter omstendighederne 1 ovrigt kan vere til belastning
for forsegspersonen. Det samme gelder, hvis det vil vaere umuligt eller uforholdsmaessigt vanskeligt at
indhente informeret samtykke henholdsvis stedfortreedende samtykke.

Stk. 2. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsaette neermere regler om de forhold, som er nevnt i stk. 1.

Forskning i akutte situationer

§ 11. Komiteen kan tillade, at et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der ikke angar kliniske
forsog med legemidler, gennemfores uden forudgiende indhentelse af samtykke efter §§ 3-5, hvis
forskningsprojektet efter sin karakter kun kan gennemferes i1 akutte situationer, hvor forsegspersonen
ikke er 1 stand til at afgive et informeret samtykke, og det ikke er muligt at indhente et stedfortredende
samtykke, hvis
1) deltagelse i forseget pé leengere sigt kan forbedre personens helbred eller
2) forseget kan forbedre tilstanden for andre patienter med samme sygdom som forsegspersonen og

deltagelse 1 forseget kun indebarer minimal belastning og risiko for forsegspersonen.

Stk. 2. Den forsegsansvarlige skal snarest muligt efterfolgende seoge at indhente informeret samtykke
eller stedfortredende samtykke.

§ 11 a. Komiteen kan tillade, at der ved forskning i1 akutte situationer, jf. § 11, kan foretages behandling
af de indsamlede oplysninger og fortsattes indsamling fra forsegspersonens patientjournal, hvis
1) oplysningerne er nadvendige for forsegets gennemforelse, kontrol eller monitorering,
2) forsegspersonen afgdr ved deden under eller efter forsaget og
3) det konstateres, at det ikke er muligt efterfolgende at indhente et stedfortredende samtykke, jf. §§
3-5.

§ 12. Komiteen kan tillade, at et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angar kliniske forsog
med legemidler, gennemfores uden indhentelse af samtykke efter §§ 3-5, hvis der i stedet indhentes
stedfortredende samtykke fra forsegsvaergen, og hvis forskningsprojektet efter sin karakter kun kan
gennemfores 1 akutte situationer, hvor forsegspersonen ikke er 1 stand til at afgive et informeret samtykke,
og det ikke er muligt at indhente et stedfortreedende samtykke efter §§ 3 og 4.

Stk. 2. Den forsegsansvarlige skal snarest muligt efterfolgende soge at indhente informeret samtykke
eller stedfortredende samtykke efter §§ 3 og 4.

Kapitel 4

Anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter

Betydningen af anmeldelse

§ 13. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter,
der er anmeldelsespligtige efter § 14, ma ikke pabegyndes uden den kompetente videnskabsetiske komités
tilladelse.

Stk. 2. Indebzrer et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt kliniske forseg med legemidler eller
klinisk afprevning af medicinsk udstyr, der skal godkendes af Legemiddelstyrelsen, forudsatter komi-
tésystemets tilladelse til gennemforelse af projektet den fornedne tilladelse efter lov om laegemidler
henholdsvis lov om medicinsk udstyr.
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Anmeldelsespligt

§ 14. Ethvert sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt og sundhedsdatavidenskabeligt forskningspro-
jekt skal anmeldes til det videnskabsetiske komitésystem, jf. dog stk. 2-6.

Stk. 2. Sundhedsvidenskabelige sporgeskemaundersogelser og sundhedsvidenskabelige registerforsk-
ningsprojekter skal kun anmeldes til det videnskabsetiske komitésystem, safremt projektet omfatter men-
neskeligt biologisk materiale.

Stk. 3. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, hvori der alene indgar anonymt menneskeligt
biologisk materiale, der er indsamlet 1 overensstemmelse med lovgivningen pa indsamlingsstedet, skal
kun anmeldes til det videnskabsetiske komitésystem, hvis forskningsprojektet reguleres i § 25 1 lov om
kunstig befrugtning 1 forbindelse med legelig behandling, diagnostik og forskning m.v.

Stk. 4. Forseg pé cellelinjer el.lign., der stammer fra et forseg med indsamling af celler eller veav,
og som har opndet den nedvendige godkendelse, skal kun anmeldes, hvis forsgget angar anvendelse af
befrugtede &g, stamceller og stamcellelinjer herfra, jf. § 25 og § 27, stk. 2, 1 lov om kunstig befrugtning i
forbindelse med legelig behandling, diagnostik og forskning m.v.

Stk. 5. Sundheds- og @®ldreministeren kan fastsatte nermere regler om de forhold, der i medfer af stk.
4 er undtaget fra anmeldelsespligten. Endvidere kan sundheds- og @ldreministeren efter indstilling fra den
nationale komité fastsette regler om anmeldelsespligt for nermere bestemte nye forskningsomrader, der
ellers ville vaere undtaget fra anmeldelsespligt 1 medfer af stk. 4.

Stk. 6. Sundheds- og @ldreministeren fastsatter neermere regler om, hvilke sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter der er anmeldelsespligtige.

Kompetence

§ 15. Anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter skal ske til den regionale komité for det omride, hvori den forsegsansvarlige eller
forskningsansvarlige har sit virke, jf. dog stk. 2. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sund-
hedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, der vedrerer sarlig komplekse omréder, skal dog anmeldes
til National Videnskabsetisk Komité.

Stk. 2. Benytter et sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt sensitive bioinformatiske data afledt
af et godkendt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, skal projektet anmeldes til den komité, der
har godkendt det sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt. Er de sensitive bioinformatiske data genere-
ret 1 flere godkendte sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, skal det sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekt anmeldes til den komité, hvis godkendelse har tettest tilknytning til formélet med det
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekt.

Stk. 3. Anmeldelsespligten for sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter pahviler den forsegsansvar-
lige og sponsor i forening, og begge skal underskrive anmeldelsen. Anmeldelsespligten for sundhedsda-
tavidenskabelige forskningsprojekter pahviler den forskningsansvarlige og sponsor i forening, og begge
skal underskrive anmeldelsen.

Stk. 4. Graenseoverskridende multicenterforseg skal altid anmeldes her i landet. Er der flere forsegsan-
svarlige 1 Danmark, og er det sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt ikke omfattet af stk. 1, 2. pkt.,
skal multicenterforseget anmeldes til den regionale komité, hvor den koordinerende forsegsansvarlige har
sit virke.

Stk. 5. Sundheds- og @®ldreministeren fastsatter efter indstilling fra den nationale komité nermere regler
om, hvilke sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningspro-
jekter der i medfor af stk. 1, 2. pkt., skal anmeldes til den nationale komité.

Anmeldelsens udformning

§ 16. Anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter skal ske elektronisk sammen med
brug af digital signatur til den kompetente videnskabsetiske komité vedlagt forsegsprotokol og evrige
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oplysninger, der er nodvendige for komiteens vurdering af, om forskningsprojektet kan tillades, jf. § 17,
stk. 1, og §§ 18-21, herunder dokumentation for sponsors og den anmeldende forsegsansvarliges identitet
og den forspgsansvarliges uddannelse.

Stk. 2. Anmeldelse af sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter skal ske elektronisk sammen
med brug af digital signatur til den kompetente videnskabsetiske komité vedlagt forskningsprotokol og
ovrige oplysninger, der er nedvendige for komiteens vurdering af, om forskningsprojektet kan tillades, jf.
§§ 21 a og 21 b, herunder dokumentation for sponsors og den anmeldende forskningsansvarliges identitet
og den forskningsansvarliges uddannelse.

Stk. 3. Sundheds- og ®ldreministeren fastsetter nermere regler om krav til udformningen af forsegs-
protokoller og forskningsprotokoller, og hvilke gvrige oplysninger der er nedvendige for komitésystemets
vurdering, jf. stk. 1 og 2, og kan fastsatte naermere regler om procedurer for anmeldelse.

Kapitel 5
Den videnskabsetiske bedommelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Den videnskabsetiske bedommelse

§ 17. Komiteerne foretager en videnskabsetisk bedemmelse af indkomne anmeldelsespligtige sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter pd baggrund af de i loven fastsatte kriterier, herunder §§ 18-22, og en
vurdering af, om forskningsprojektet er tilrettelagt pa en sddan méde, at der vil blive indhentet og givet
fornedent samtykke til forsegspersoners deltagelse i1 projektet, jf. kapitel 3. P& baggrund af bedemmelsen
treeffer den kompetente komité afgerelse om, hvorvidt der skal meddeles tilladelse til projektets gennem-
forelse.

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

Stk. 3. Den kompetente komité fastlegger i forbindelse med en afgerelse om tilladelse, hvordan der skal
fores tilsyn med forskningsprojektets gennemforelse, jf. § 28.

§ 18. For meddelelse af tilladelse er det en betingelse, at
1) de risici, der kan vare forbundet med at gennemfore projektet, hverken i sig selv eller 1 forhold til

projektets forudselige fordele har et uforsvarligt omfang,

2) den forventede gevinst 1 terapeutisk henseende og for folkesundheden kan berettige projektet,

3) projektets videnskabelige standard opfylder kravet om, at projektet skal tilvejebringe ny viden eller
undersoge eksisterende viden, som kan berettige forskningsprojektets gennemferelse, jf. § 1, stk. 1, 2.
pkt., og

4) der er tilstreekkelig grund til at gennemfore projektet, og at forventningerne til projektets konklusio-
ner er berettigede.

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

Stk. 3. Sundheds- og ®ldreministeren kan fastsatte nermere regler om de forhold, der er nevnt i stk. 1
og 2.

Stk. 4. Sundheds- og ®ldreministeren kan fastsette regler om handtering af vaesentlige helbredsmaessige
sekundare fund.

§ 19. For meddelelse af tilladelse til sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, hvori der indgér
forsegspersoner, som er ude af stand til at give et informeret samtykke, er det endvidere en betingelse, at
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1) projektet er afgerende for at efterprove data indhentet ved forseg péd personer, der er i stand til at give
et informeret samtykke, eller ved andre forsggsmetoder,
2) projektet direkte vedrerer en klinisk tilstand, som den pégaeldende befinder sig 1, og
3) projektet kan forventes at give patientgruppen en gevinst.
Stk. 2. Er betingelserne 1 stk. 1 ikke opfyldt, og angédr det anmeldte sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekt ikke kliniske forseg med leegemidler, er det, jf. dog stk. 3, en betingelse, at
1) projektet ikke med tilsvarende nytte kan gennemfores med inddragelse af forsegspersoner, der er 1
stand til at give informeret samtykke, og
2) projektet har udsigt til direkte at gavne forsegspersonen.
Stk. 3. Er hverken betingelserne 1 stk. 1 eller 2 opfyldt, og angar det anmeldte sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekt ikke kliniske forseg med leegemidler, er det en betingelse, at
1) projektet alene kan gennemfores ved inddragelse af personer omfattet af den pagaldende aldersgrup-
pe, sygdom eller tilstand,
2) projektet direkte har udsigt til at kunne medfere meget store fordele for den patientgruppe, som
omfattes af samme aldersgruppe, sygdom eller tilstand som forsegspersonen, og
3) projektet indebarer minimale risici og gener for forsegspersonen.
Stk. 4. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte neermere regler om de forhold, der er naevnt 1 stk.
1-3.

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

1) den forsegsansvarlige er kvalificeret til at treeffe behandlingsmassige beslutninger og har en beherig
uddannelse og klinisk erfaring,

2) det klart fremgédr af den skriftlige eller elektroniske information, hvilken ekonomisk stette den
forsegsansvarlige modtager fra private virksomheder, fonde m.v. til gennemforelse af det pdgaldende
forskningsprojekt, og om den forsegsansvarlige 1 ovrigt har en ekonomisk tilknytning til private
virksomheder, fonde m.v., som har interesser 1 det pagaldende forskningsprojekt,

3) eventuelt vederlag eller anden ydelse til forsegspersonerne for deltagelse 1 et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt ikke er egnet til at pavirke samtykkeafgivelsen,

4) forsegspersonens ret til fysisk og mental integritet samt retten til privatlivets fred respekteres og
oplysninger vedrerende forsagspersonen beskyttes efter Europa-Parlamentets og Rédets forordning
nr. 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer 1 forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af sdidanne oplysninger og databeskyttelsesloven,

5) den forsegsansvarlige har sikret forsegspersonen adgang til at f yderligere oplysninger om projektet,

6) projekter, der medferer udfersel af biologisk materiale og oplysninger til tredjelande, gennemfores 1
overensstemmelse med reglerne 1 Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 2016/679 af 27. april
2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri
udveksling af sadanne oplysninger og databeskyttelsesloven,

7) der er en erstatnings- eller godtgerelsesordning, hvis forsegspersonen lider skade eller der som folge
af projektet, og at der er tegnet forsikringer eller foreligger en godtgerelsesordning til dekning af den
forsegsansvarliges og sponsors ansvar over for deltagende forsegspersoner og

8) der sker offentliggarelse 1 overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rdadets forordning nr.
2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer 1 forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger og databeskyttelsesloven af sidvel ne-
gative, inkonklusive som positive forsggsresultater sé hurtigt, som det er muligt og fagligt forsvarligt.

Stk. 2. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsaette neermere regler om de forhold, der er nevnt i stk. 1.
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§ 21. For meddelelse af tilladelse til et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, som angér kliniske
forsog med legemidler, der er omfattet af lov om laegemidler, eller klinisk afprevning af medicinsk
udstyr, der er omfattet af lov om medicinsk udstyr, er det en betingelse, at
1) Lagemiddelstyrelsen er inddraget i godkendelsen af projektet, jf. § 13, stk. 2, og
2) den forsegsansvarlige er kvalificeret til at treeffe behandlingsmaessige beslutninger og har en behorig
sundhedsvidenskabelig uddannelse som lege eller, hvor det er relevant, tandleege og har klinisk erfaring.

Stk. 2. Den kompetente komité¢ skal endvidere pase storrelsen af og de nermere regler for udbetaling af
eventuelt honorar eller eventuel kompensation til den forsegsansvarlige og forsegspersoner og indholdet
af de relevante klausuler 1 enhver patenkt kontrakt mellem sponsoren og forsggsstedet.

Stk. 3. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsaette neermere regler om de forhold, der er nevnt 1 stk. 1.

Kapitel 5 a
Den videnskabsetiske bedommelse af sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter

§ 21 a. Komiteerne foretager en videnskabsetisk bedemmelse af indkomne anmeldelsespligtige sund-
hedsdatavidenskabelige forskningsprojekter pa baggrund af de i § 21 b fastsatte kriterier. P4 baggrund
af bedommelsen treffer den kompetente komité afgerelse om, hvorvidt der skal meddeles tilladelse til
projektets gennemforelse.

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

Stk. 3. Den kompetente komité fastlegger 1 forbindelse med en afgerelse om tilladelse, hvordan der skal
fores tilsyn med forskningsprojektets gennemforelse, jf. § 28.

§ 21 b. For meddelelse af tilladelse til sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter er det en
betingelse, at
1) projektets videnskabelige standard opfylder kravet om, at projektet skal tilvejebringe ny viden eller
undersoge eksisterende viden, som kan berettige forskningsprojektets gennemforelse, jf. § 1, stk. 1, 2.
pkt.,
2) den genererede viden i terapeutisk henseende og for folkesundheden kan berettige projektet,
3) der er tilstrekkelig grund til at gennemfore forskningen, og at forventningerne til projektets konklusi-
oner er berettigede,
4) projektet afvikles efter etisk forsvarlige procedurer for handtering af vasentlige helbredsmassige
sekundare fund i projektet og
5) hensynet til forskningsdeltagerens integritet og privatliv er varetaget og projektet 1 ovrigt ikke er
til belastning for forskningsdeltageren, og at oplysninger vedrerende forskningsdeltageren beskyttes
efter Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse
af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af
sadanne oplysninger og databeskyttelsesloven.
Stk. 2. Den kompetente komité skal foretage en afvejning af forudsigelige ulemper for den enkelte
forskningsdeltager 1 forhold til gevinsten for andre nuvarende og fremtidige patienter.
Stk. 3. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsette neermere regler om de forhold, der er naevnt i stk. 1
og 2.

Kapitel 5 b

Komiteernes sagsbehandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter

Konsulentbistand

§ 22. Den kompetente komité skal gere brug af konsulentbistand 1 de tilfeelde, hvor komiteen ikke selv
rader over forneden faglig ekspertise til at bedemme anmeldte sundhedsvidenskabelige forskningsprojek-
ter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.
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Stk. 2. Ved behandling af anmeldte sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, som involverer voksne
inhabile, skal forsagsprotokollen vurderes af en ekspert, der har kendskab til den padgaldende persongrup-
pe. Ved behandling af anmeldte sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, som involverer mindrearige,
skal forsagsprotokollen vurderes af en ekspert 1 padiatri, hvis den mindredrige indgér 1 et interventions-
forseg.

Tidsfrister for sagsbehandlingen m.v.

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

Stk. 2. Fristen 1 henhold til stk. 1 forlenges med 30 dage, hvis en anmeldelse vedrerer et sundheds-
videnskabeligt forskningsprojekt med genterapi, somatisk celleterapi eller leegemidler, der indeholder
genmodificerede organismer. Fristen pa 90 dage forlenges med yderligere 90 dage i tilfelde af hering
af offentlige rdd og naevn. Hvis en anmeldelse vedrerer et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt med
xenogen celleterapi, gelder der ingen frist for komiteens behandling af anmeldelsen.

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

Stk. 4. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte regler, der palegger de videnskabsetiske komiteer
kortere frister for at treeffe afgerelse om projekters godkendelse end fastsat 1 stk. 1-3 mod opkrevning af
et seerligt gebyr for den fremskyndede sagsbehandling.

Stk. 5. Sundheds- og @ldreministeren kan efter indstilling fra den nationale komité 1 sarlige tilfelde
fastsette regler om, at behandlingen af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter inden for nermere
bestemte nye forskningsomrider, hvori der ikke indgér kliniske forseg med legemidler og sundhedsdata-
videnskabelige forskningsprojekter, i s@rlige tilfelde kan suspenderes for en narmere angivet periode,
indtil en almen etisk eller videnskabelig afklaring har fundet sted.

Beslutningsprocedurer

§ 24. Er det ikke i den kompetente komité muligt at opnd enighed om bedemmelsen af et sundhedsvi-
denskabeligt forskningsprojekt eller et sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, treffer komiteen
ved afstemning afgerelse om, hvorvidt projektet kan godkendes og der skal meddeles tilladelse til
gennemforelse af projektet, jf. dog stk. 3. Projektet godkendes, hvis et kvalificeret flertal, jf. stk. 2, af
medlemmerne i den kompetente komité efter en videnskabsetisk bedemmelse efter § 17 for sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter og § 21 a for sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter finder, at
der kan meddeles tilladelse til forskningsprojektet, eventuelt pd vilkar. Ved stemmelighed er formandens
eller i tilfelde af formandens forfald nestformandens stemme afgerende.

Stk. 2. Formanden eller i tilfaelde af formandens forfald nestformanden skal vare en del af flertallet. I
en regional komité skal der endvidere vare flertal for afgerelsen blandt bade legmedlemmer og sund-
hedsfaglige medlemmer.

Stk. 3. Fremsatter bade legmand og sundhedsfagligt udpegede medlemmer og tilsammen mindst en
tredjedel af medlemmerne af en regional komité i forbindelse med den regionale komités behandling af en
anmeldelse onske herom, indbringes forskningsprojektet til afgerelse i den nationale komité, der treeffer
endelig afgorelse.

Meddelelse af tilladelse og orientering herom

§ 25. Den kompetente komité meddeler snarest sin afgerelse om, hvorvidt tilladelse til et sundhedsvi-
denskabeligt forskningsprojekt eller et sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt kan gives, eller sin
afgerelse efter § 24, stk. 3, til den forsegsansvarlige og sponsor i et sundhedsvidenskabeligt forsknings-
projekt eller den forskningsansvarlige og sponsor i et sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt.
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Stk. 2. Er afgerelsen truffet af formandskabet, orienteres komiteens egvrige medlemmer om afgerelsen
1 rimelig tid forud for afgerelsens meddelelse til den forsegsansvarlige og sponsor i et sundhedsviden-
skabeligt forskningsprojekt eller den forskningsansvarlige og sponsor i et sundhedsdatavidenskabeligt
forskningsprojekt.

Stk. 3. Den kompetente komité skal orientere Lagemiddelstyrelsen om afgerelser, der angér kliniske
forseg med leegemidler eller klinisk afprevning af medicinsk udstyr.

Stk. 4. Den kompetente komité skal orientere ovrige berorte regionale komiteer og den nationale komité
om afgerelser om multicenterforsog.

Klageadgang

§ 26. Den forsegsansvarlige og sponsor i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt eller den forsk-
ningsansvarlige og sponsor i et sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt kan i forening senest 30
dage efter modtagelse af afgerelsen indbringe en regional komités afgerelse om tilladelse til at gennemfo-
re et anmeldt forskningsprojekt for den nationale komité til fornyet behandling og afgerelse. Enhver, der
1 ovrigt er part 1 sagen, kan senest 30 dage efter afgerelsen indbringe afgerelser fra en regional komité
for den nationale komité til fornyet behandling og afgerelse. Klagen indbringes elektronisk sammen med
brug af digital signatur.

Stk. 2. Klager over retlige forhold ved afgerelser om forskningsprojekter, der vedrerer sarlig komplekse
omrdder truffet af den nationale komité, jf. § 15, indbringes for Sundheds- og Zldreministeriet. Stk. 1
finder tilsvarende anvendelse for disse klager.

Behandling af personoplysninger

§ 26 a. En videnskabsetisk komité mé kun behandle personoplysninger, som er en del af et sundhedsvi-
denskabeligt forskningsprojekt og et sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, om forsggspersoner
og forskningsdeltagere, nir behandlingen sker som led i varetagelsen af komiteens tilsyns- og kontrolop-
gaver efter loven.

Stk. 2. Den, som virker eller har virket 1 en videnskabsetisk komité eller i et sekretariat for en
videnskabsetisk komité, eller som i gvrigt er eller har veret beskaftiget med opgaver for komitésystemet,
har tavshedspligt om personoplysninger om forseggspersoner og forskningsdeltagere, som den pagaldende
i den forbindelse har faet kendskab til.

Kapitel 6

Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekters og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekters
gennemforelse, komitésystemets opfolgning og kontrol og ovrige opgaver

Andringer i godkendte sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter

§ 27. Vasentlige @ndringer 1 en forsegsprotokol for et godkendt sundhedsvidenskabeligt forskningspro-
jekt eller 1 en forskningsprotokol for et godkendt sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt ma kun
ivaerksettes efter tilladelse fra komitésystemet. Indebarer et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt
kliniske forseg med legemidler eller klinisk afprevning af medicinsk udstyr, der skal godkendes af
Lagemiddelstyrelsen, forudsatter komitésystemets tilladelse til iverksattelse af @ndringen den fornedne
tilladelse efter lov om leegemidler henholdsvis lov om medicinsk udstyr. Sponsor eller den forsggsansvar-
lige treeffer de fornedne nedsikkerhedsforanstaltninger for at beskytte medvirkende forsegspersoner.

Stk. 2. Andringer omfattet af stk. 1 skal anmeldes til den komité, der har meddelt tilladelse til forsk-
ningsprojektet. Anmeldelse sker elektronisk sammen med brug af digital signatur vedlagt tillaegsprotokol
og evrige oplysninger, der er nadvendige for komiteens vurdering af, om @ndringen kan tillades.
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Stk. 3. Den kompetente komité traeffer efter §§ 17-25 for sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
og §§ 21 a og 21 b for sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter afgerelse om, hvorvidt der
kan meddeles tilladelse til @ndringen. Dog gaelder der en frist for sagsbehandlingen pa 35 dage fra
modtagelsen af en behorigt udformet anmeldelse.

Stk. 4. § 26 finder tilsvarende anvendelse for afgerelser om @ndringer 1 et godkendt sundhedsvidenska-
beligt forskningsprojekt og et godkendt sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt.

Stk. 5. Sundheds- og @ldreministeren fastsetter nermere regler om krav til udformningen af tillaegs-
protokoller og om, hvilke ovrige oplysninger der er nedvendige for komitésystemets vurdering af, om
@ndringen kan tillades, jf. stk. 2, 2. pkt.

Tilsyn

§ 28. Den regionale komité, der har meddelt tilladelse til gennemforelse af et forskningsprojekt, forer
tilsyn med, at et godkendt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der ikke angér kliniske forseg med
leegemidler eller et godkendt sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, udferes i overensstemmelse
med denne lov. Er tilladelsen meddelt af den nationale komité, udeves tilsynet af den regionale komité
for det omrade, hvori den forsegsansvarlige eller den forskningsansvarlige har sit virke, medmindre
den pdgzldende regionale komité pd grund af forskningsprojektets kompleksitet anmoder den nationale
komité om at varetage tilsynet med et konkret forskningsprojekt. Tilsynet med godkendte sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter, der angér kliniske forseg med laegemidler, udferes af Laegemiddelstyrelsen
efter lov om leegemidler.

Stk. 2. Den tilsynsforende komité kan folge et forskningsprojekts forlob og krave, at den afsluttende
forskningsrapport eller publikation sendes til komiteen.

Stk. 3. Den tilsynsforende komité kan som led i tilsynet med et forskningsprojekt, der ikke angér
kliniske forseg med legemidler omfattet af lov om leegemidler, kraeve projektet &ndret eller midlertidigt
standset eller 1 s@rlige tilfelde forbyde forskningsprojektet. Befojelsen omfatter ogsa anmeldelsespligtige
forskningsprojekter, der er ivaerksat uden forneden tilladelse.

Stk. 4. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte neermere regler om komiteernes tilsyn og befojelser
efter stk. 1-3.

Tilsynets adgang til oplysninger m.v.

§ 29. Den tilsynsforende komité eller en repreesentant herfor kan pabyde udlevering af alle oplysninger
om forskningsprojektet, der er nedvendige for gennemforelsen af tilsynet. Videregivelse og behandling
af nedvendige oplysninger om forsggspersoners og forskningsdeltageres helbredsforhold, evrige rent
private forhold og andre fortrolige oplysninger kan som led i tilsynet ske uden forsegspersonens og
forskningsdeltagerens samtykke.

Stk. 2. Den tilsynsforende komités behandling af personoplysninger som led i tilsynet efter stk. 1
kan kun ske, nar det er nedvendigt for at tilgodese hensynet til forsegspersoners rettigheder, sikkerhed
og velbefindende og forskningsdeltageres rettigheder, integritet og privatliv, og nar disse hensyn ikke
kan tilgodeses ved anvendelse af oplysninger i anonymiseret form. Sundheds- og @ldreministeren kan
fastsatte nermere regler herom.

Stk. 3. Den tilsynsforende komité eller en repreesentant herfor har til enhver tid mod beherig legitima-
tion og uden retskendelse adgang til virksomheder, sygehuse, praksis og andre steder, der er berert af
forskningsprojektets gennemforelse, for at tilvejebringe oplysninger, der er nedvendige for gennemforel-
sen af komiteens tilsyn.

Stk. 4. Stk. 3 finder ikke anvendelse pa bygninger eller dele af bygninger, der udelukkende anvendes til
privat beboelse.
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Pligten til underretning om bivirkninger og heendelser i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

§ 30. Sponsor eller den forsegsansvarlige skal omgdende underrette den tilsynsferende komité, hvis der
under gennemforelsen af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt opstar formodet alvorlige uventede
bivirkninger som folge af projektet. Medmindre forskningsprojektet angar kliniske forseg med lege-
midler omfattet af Laegemiddelstyrelsens tilsyn efter lov om laegemidler, omfatter underretningspligten
endvidere alvorlige hendelser.

Stk. 2. Sponsor eller den forsegsansvarlige skal én gang érligt 1 hele forsegsperioden indsende en liste
til den tilsynsferende komité over alle formodet alvorlige bivirkninger, som er opstdet 1 forsegsperioden,
og give oplysning om forsggspersonernes sikkerhed. Medmindre forskningsprojektet angér kliniske for-
sog med legemidler omfattet af Legemiddelstyrelsens tilsyn 1 medfer af lov om leegemidler, omfatter
underretnings- og oplysningspligten endvidere alvorlige handelser.

Underretning om afslutning af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter

§ 31. Senest 90 dage efter afslutningen af et anmeldelsespligtigt sundhedsvidenskabeligt forskningspro-
jekt eller sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt underretter den forsegsansvarlige og sponsor i
forening eller den forskningsansvarlige og sponsor i forening den tilsynsforende komité om, at projektet
er afsluttet.

Stk. 2. Afbrydes et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt eller et sundhedsdatavidenskabeligt forsk-
ningsprojekt, for det er planlagt afsluttet, underretter den forsegsansvarlige og sponsor 1 forening eller
den forskningsansvarlige og sponsor i forening den tilsynsferende komité om afbrydelsen, senest 15 dage
efter at beslutningen herom blev truffet. Afbrydelsen skal begrundes. Den tilsynsferende komité kan
om fornedent afkraeve den forsegsansvarlige og sponsor eller den forskningsansvarlige og sponsor en
begrundet redegorelse.

Ovrige opgaver

§ 32. Den nationale komité koordinerer arbejdet i de regionale komiteer, fastsetter vejledende retnings-
linjer og udtaler sig om spergsmal af principiel karakter, der ikke er knyttet til godkendelsen af et konkret
forskningsprojekt.

Stk. 2. Den nationale komité kan foresld sundheds- og @ldreministeren at udstede nermere regler efter
bemyndigelserne i denne lov.

§ 33. Komiteerne folger forskningsudviklingen pé sundhedsomrddet og virker for forstielsen af de
etiske problemstillinger, som udviklingen kan medfere i forhold til sundhedsvasenet og de sundhedsvi-
denskabelige forskningsmiljoer.

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

Stk. 3. Komitésystemet skal sikre kvalitetsudvikling, kvalitetssikring og lering i komitésystemet. Sund-
heds- og @ldreministeren kan fastsatte nermere regler herom.

§ 34. De regionale komiteer og den nationale komité afgiver en samlet arsberetning, der indeholder en
redegorelse for komiteernes virksomhed og praksis i det forlgbne ar.
Stk. 2. Arsberetningen, der skal offentliggeres, skal indeholde en liste over alle anmeldte projekter og
skal beskrive
1) generelle udviklingstendenser inden for komitésystemets virke, herunder samarbejdet i medfer af §
33, stk. 2, og arbejdet i medfer af § 33, stk. 3, med kvalitetsudvikling, kvalitetssikring og laering i
komitésystemet,
2) generelle udviklingstendenser inden for den sundhedsvidenskabelige forskning,
3) vasentlige videnskabsetiske problemer dreftet i komiteerne og
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4) begrundelserne for udfaldet af vaesentlige sager.

Kapitel 7

Nedscettelse af videnskabsetiske komiteer

De regionale videnskabsetiske komiteer

§ 35. Regionsraddene nedsetter regionale videnskabsetiske komiteer. Et regionsrad kan nedsztte en eller
flere komiteer inden for sit geografiske omrade. En komité kan ogsa nedsattes af flere regionsrad.
Stk. 2. Regionsradene kan indbyrdes indga aftale om at fordele indkomne anmeldelser imellem sig.

§ 36. En regional komité bestdr af mindst 7 medlemmer, hvoraf 3 er aktive inden for sundhedsvidenska-
belig forskning. Skenner regionsradet, at hensynet til en regional komités virke, projekternes antal eller
andre grunde taler derfor, kan en komité besta af 9 eller 11 medlemmer. Ved et medlemstal pa 9 eller 11
skal 4 henholdsvis 5 medlemmer vere aktive inden for sundhedsvidenskabelig forskning.

Stk. 2. Medlemmerne af de regionale komiteer skal have tilknytning til den eller de regioner, den
pageldende komité dekker. De forskningsaktive medlemmer udpeges efter indstilling fra relevante forsk-
ningsfaglige fora, jf. stk. 7. Indstillingerne skal om muligt indeholde lige mange mand og kvinder. Ved
udpegningen sikres, at der om muligt i komiteen kun er én mere af det ene kon end af det andet.

Stk. 3. Den regionale komité valger selv sin formand blandt de udpegede forskningsaktive medlemmer
og en nastformand blandt de udpegede legmedlemmer.

Stk. 4. Den regionale komité udarbejder forslag til forretningsorden, der godkendes af National Viden-
skabsetisk Komité.

Stk. 5. Komiteernes medlemmer udpeges for 4 ar ad gangen svarende til den for regionsrddene galden-
de valgperiode. Genudpegning af medlemmerne kan ske to gange. Der kan udpeges suppleanter for
medlemmerne.

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

Stk. 7. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsette nermere regler om, hvilke fora der er relevante
forskningsfaglige fora, jf. stk. 2.

National Videnskabsetiske Komité
§ 37. Sundheds- og ®ldreministeren nedsetter National Videnskabsetisk Komité.

§ 38. National Videnskabsetisk Komité bestar af 13 medlemmer, der udpeges pé felgende méde:
1) Sundheds- og @ldreministeren udpeger formanden for National Videnskabsetisk Komité.
2) 2 medlemmer udpeges af sundheds- og @ldreministeren efter indstilling fra bestyrelsen for Danmarks
Frie Forskningsfond.
3) 5 medlemmer udpeges af sundheds- og @ldreministeren i samrdd med ministeren for uddannelse og
forskning efter &bent opslag.
4) 5 medlemmer udpeges af sundheds- og @ldreministeren 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, nr.
4. Indstillingen efter stk. 1, nr. 4, skal indeholde lige s& mange laegpersoner 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 legmedlemmer. Endvidere skal det ved
udpegningen sikres, at der i komiteen om muligt kun er én mere af det ene kon end af det andet.

Stk. 4. Formanden skal reprasentere statslige forskningsinteresser og folkeoplysende, videnskabsetiske,
almenkulturelle eller sociale interesser, der er af betydning for den nationale komités virke.
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Stk. 5. Medlemmerne udpeget efter stk. 1, nr. 2, og stk. 1, nr. 3, skal reprasentere 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 sade 1 Folketinget
eller 1 regionale eller kommunale rad.

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

Stk. 8. Komiteen udarbejder forslag til forretningsorden, der godkendes af sundheds- og @&ldreministe-
ren.

Stk. 9. Komiteens medlemmer udpeges for 4 ar ad gangen svarende til den for regionsradene galdende
valgperiode. Genudpegning af medlemmerne kan ske to gange. Der kan udpeges suppleanter for medlem-
merne.

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

Kapitel 7 a
Habilitet

§ 38 a. Personer, der medvirker 1 behandlingen af afgerelser om godkendelse, overvdgning eller tilsyn
med sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter i
medfer af denne lov, ma ikke have gkonomiske eller andre interesser inden for sundhedsvidenskabelig
forskning og sundhedsdatavidenskabelig forskning, som kan pavirke deres upartiskhed.

Stk. 2. Medlemmer af en regional videnskabsetisk komité og National Videnskabsetisk Komité, ansatte
1 en regional videnskabsetisk komité og National Videnskabsetisk Komités sekretariat og andre personer
omfattet af stk. 1 skal hvert &r afgive en habilitetserklering om deres ekonomiske og andre interesser
inden for sundhedsvidenskabelig forskning og sundhedsdatavidenskabelig forskning til den komité, som
de er tilknyttet.

Kapitel 8
Finansiering

§ 39. Udgifterne til de regionale komiteer aftholdes af vedkommende regionsrad.

Stk. 2. Til delvis dekning af udgifterne betaler forskningsinstitutioner m.v. samt private firmaer og
hospitaler et gebyr pr. projekt eller @ndring, der anmeldes til vedkommende region. Sundheds- og
&ldreministeren fastsatter regler om gebyrets storrelse og opkravning af gebyret.

Stk. 3. Medlemmerne af de regionale komiteer og deres eventuelle suppleanter modtager udgiftsgodtge-
relse efter reglerne 1 regionslovens § 11.

Stk. 4. Sundheds- og ®ldreministeren fastseetter nermere regler om regionernes adgang til at yde
supplerende udgiftsgodtgerelse til medlemmer af de regionale komiteer og eventuelle suppleanter for
disse.

Stk. 5. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte regler om, at sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter helt eller delvis fritages for gebyrer fastsat 1 medfor af stk. 2.

§ 40. Udgifterne til National Videnskabsetisk Komité atholdes af Sundheds- og Aldreministeriet. Sund-
heds- og ®ldreministeren stiller den fornedne sekretariatsbistand til rddighed for den nationale komité.

Stk. 2. Til delvis dekning af udgifterne til behandling af anmeldelser vedrerende sarlig komplekse
omrader, jf. § 15, stk. 1, betaler forskningsinstitutioner m.v. samt private firmaer og hospitaler et gebyr pr.
projekt eller endring, der anmeldes til National Videnskabsetisk Komité. Sundheds- og @ldreministeren
fastsetter regler om gebyrets storrelse og opkravning af gebyret.
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Stk. 3. Formanden og nastformanden for National Videnskabsetisk Komité og de 7 medlemmer udpeget
efter § 38, stk. 1, nr. 2 og 3, og eventuelle suppleanter for disse vederlaegges efter aftale med sundheds- og
@ldreministeren, som endvidere atholder udgifterne hertil.

Stk. 4. Medlemmer af National Videnskabsetisk Komité udpeget efter § 38, stk. 1, nr. 4, og eventuelle
suppleanter for disse ydes diter, erstatning for dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste og udgiftsgodtgerel-
se efter reglerne 1 § 16 a 1 den kommunale styrelseslov. Udgifterne hertil atholdes af det regionsrad, der
har indstillet det pagaeldende medlem til komiteen.

Stk. 5. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte regler om, at sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter helt eller delvis fritages for gebyrer fastsat 1 medfor af stk. 2.

Kapitel 9
Straf og godtgorelse

§ 41. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den evrige lovgivning, straffes med bede eller feengsel
indtil 4 maneder den, der
1) iveerksetter et projekt 1 strid med §§ 13, 14 eller 27 eller ivaerksatter et projekt i strid med vilkar for
tilladelsen, jf. § 17, stk. 2, eller § 21 a, stk. 2,
2) undlader at efterkomme underretningspligten efter § 30,
3) undlader at efterkomme et pabud eller en oplysningspligt, der har hjemmel 1 § 28, stk. 3, eller § 29,
stk. 1,
4) overtreder forbud, der er nedlagt efter § 28, stk. 3,
5) nagter repraesentanter for tilsynsmyndigheden adgang 1 medfer af § 29, stk. 3, eller
6) undlader at efterkomme et pdbud efter § 42, stk. 2.
Stk. 2. 1 forskrifter, der udstedes 1 medfer af loven, kan der fastsattes straf 1 form af bede for
overtredelse af bestemmelser i forskriften.
Stk. 3. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne 1 straffelovens 5.
kapitel.

§ 42. Sponsor eller, hvis denne ikke har verneting 1 Danmark, den forsggsansvarlige, skal betale en
godtgerelse pd 1.350 kr. til personer, som har deltaget i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt
iveerksat 1 strid med §§ 13, 14 eller 27, eller som ikke har afgivet informeret samtykke, eller hvor der ikke
er indhentet stedfortredende samtykke, jf. §§ 3-5 og § 12, medmindre den forsegsansvarlige eller sponsor
kan dokumentere, at forholdet ikke skyldes fejl fra den forsegsansvarliges eller sponsors side.

Stk. 2. En videnskabsetisk komité, som bliver opmarksom pd, at en forsegsperson kan have et krav
pa godtgerelse 1 henhold til stk. 1, kan padbyde sponsor eller, hvis denne ikke har verneting 1 Danmark,
den forsegsansvarlige at informere de berorte personer. Komiteen kan stille krav om form og indhold af
informationen. Komiteen kan endvidere satte en frist for udsendelse af informationen.

Stk. 3. Godtgerelsens storrelse reguleres arligt pr. 1. januar med 2,0 pct. tillagt tilpasningsprocenten
for det pdgeldende finansér, jf. lov om en satsreguleringsprocent. De herefter fremkomne beleb afrundes
til nermeste med 50 delelige kronebelab. Reguleringen sker pa grundlag af de pa reguleringstidspunktet
geldende beleb for afrunding.

Stk. 4. Godtgerelse fastsettes pa grundlag af de beleb, der var geldende pd det tidspunkt, hvor
forsegspersonen deltog 1 projektet.

Stk. 5. Bestemmelsen 1 stk. 1 bererer ikke en persons adgang til eller storrelsen af erstatning efter dansk
rets almindelige regler.
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Kapitel 10

lkrafttreeden, overgangsordning m.v.

§ 43. Loven treeder i kraft den 1. januar 2012 og finder anvendelse for sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter, der anmeldes efter lovens ikrafttraeden.

Stk. 2. Samtidig ophaves lov nr. 402 af 28. maj 2003 om et videnskabsetisk komitésystem og behand-
ling af biomedicinske forskningsprojekter.

Stk. 3. Regler, der er fastsat i medfer af lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter forbliver i kraft, indtil de ophaves af regler fastsat i medfer af denne
lov.

Stk. 4. De hidtil geldende regler finder fortsat anvendelse for sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter, der er anmeldt for lovens ikrafttraeden.

Stk. 5. Medlemmerne af de nuvarende regionale komiteer fortsatter deres virke i de regionale komiteer
efter denne lov indtil udlebet af den igangvaerende udpegningsperiode. Udpegninger til en regional
komité efter lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter
medgar 1 opgerelsen af, hvorvidt en person fremover kan udpeges som medlem af en regional komité
efter denne lovs § 36, stk. 5.

Stk. 6. Den Centrale Videnskabsetiske Komité nedlaegges ved lovens ikrafttraeden og erstattes af Natio-
nal Videnskabsetisk Komité.

Stk. 7. Udpegning af medlemmer til National Videnskabsetisk Komité finder sted inden lovens ikraft-
treeden. Den forste udpegningsperiode forkortes, sd den udleber med udgangen af den indeverende
regionale valgperiode. Den forste udpegningsperiode medgér ikke i opgerelsen af, hvorvidt en person
kan genudpeges som medlem af National Videnskabsetisk Komité. Udpegninger til Den Centrale Vi-
denskabsetiske Komité efter lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter medgér ved efterfolgende udpegninger efter denne lov i opgerelsen af, hvorvidt en
person kan genudpeges som medlem af National Videnskabsetisk Komité.

§ 44-48. (Udelades)

§ 49. Loven gelder ikke for Faereerne og Grenland, men §§ 1-45, 47 og 48 kan ved kongelig anordning
saettes helt eller delvis i kraft for Fereerne med de @ndringer, som de faereske forhold tilsiger.

Lov nr. 620 af 8. juni 2016 om kliniske forsog med legemidler? indeholder folgende ikrafttraedelses-
og overgangsbestemmelse:

§ 36. Sundheds- og @ldreministeren fastsatter tidspunktet for lovens ikrafttraeden. Ministeren kan
herunder bestemme, at forskellige dele af loven traeder i kraft p4 forskellige tidspunkter, jf. dog stk. 2.3

Stk. 2. §37,nr. 1, 6-10, 13, 14 og 16, § 38, nr. 1 og 2, og § 40 traeeder i kraft den 1. juli 2016.

Stk. 3. Loven finder i indtil 3 &r efter lovens ikrafttreeden ikke anvendelse pa ansegninger, som er
anmeldt for lovens ikrafttraeden, eller pa ansegninger, som i indtil 1 ér efter lovens ikrafttreeden anmeldes
efter de hidtil geldende regler, jf. forordningens artikel 98. For sddanne ansegninger finder de hidtil
geldende regler anvendelse.

Lov nr. 503 af 23. maj 2018 (Konsekvensandringer som folge af databeskyttelsesloven og databeskyt-
telsesforordningen samt medieansvarslovens anvendelse pd offentligt tilgengelige informationsdatabaser
m.v.)® indeholder folgende ikrafttreedelses- og overgangsbestemmelse:
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§ 32

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 25. maj 2018, jf. dog stk. 3.

Stk. 2. § 7, nr. 2, finder ikke anvendelse péd afslag pé at slette informationer eller optage et genmele,
som er meddelt inden lovens ikrafttreden, eller pd henvendelser inden lovens ikrafttreden om sletning
eller genmele. For sddanne afslag og henvendelser finder de hidtil geeldende regler anvendelse.

Stk. 3. Beskaeftigelsesministeren fastsetter tidspunktet for ikrafttraeden af § 11, nr. 2-5.

Lov nr. 726 af 8. juni 2018 (Habilitetskrav, forsogsdata for afdede, udenlandsk inspektion m.v.)> inde-
holder folgende ikrafttraedelsesbestemmelse:

§3

Sundheds- og ®ldreministeren fastsetter tidspunktet for lovens ikrafttreeden. Ministeren kan herunder
bestemme, at forskellige dele af loven trader i kraft pa forskellige tidspunkter.®)

Lov nr. 1732 af 27. december 2018 (ZEndring af aldersgrensen for stillingtagen til organdonation
og transplantationsrelateret forskning pé hjernedede samt obduktion af personer, der der pludseligt og
uventet)”) indeholder folgende ikrafttreedelsesbestemmelse:

§4

Stk. 1. Loven treeder i kraft den 1. januar 2019, jf. dog stk. 2.
Stk. 2. Lovens § 1, nr. 1 og 2, og § 2 treeder i kraft den 1. juli 2019.

Lov nr. 1436 af 17. december 2019 (Styrkelse af borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning
samt forbedrede rammer for sundhedsforskning)® indeholder folgende ikrafttreedelses- og overgangsbe-
stemmelse:

§6

Stk. 1. Loven treder 1 kraft den 1. januar 2020, jf. dog stk. 2 og 3.

Stk. 2. Lovens § 2, nr. 2-7, 10 og 11, traeder 1 kraft den 1. juli 2020.

Stk. 3. Sundheds- og @ldreministeren fastsatter tidspunktet for ikrafttredelse af lovens § 1, nr. 1-7 og
9-49,§ 2, nr. 1, 0g §§ 4 0g 5.9

Stk. 4. Lovens § 2, nr. 3-6, finder ikke anvendelse for ansggninger om godkendelse af videregivelse
af oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger fra patientjournaler
og andre systemer, der supplerer patientjournalen, til brug for konkrete forskningsprojekter af vasentlig
samfundsmaessig interesse, statistik eller planlaegning, der er indgivet til Styrelsen for Patientsikkerhed
senest den 30. juni 2020. For sddanne anseggninger finder de hidtil geeldende regler anvendelse.

Sundheds- og Lldreministeriet, den 1. september 2020
MAGNUS HEUNICKE

/ Anne-Sofie Duelund Lassesen
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D Loven indeholder bestemmelser, der gennemforer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilnaermelse
af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved gennemforelse af kliniske forseg med leegemidler til
human brug, EF-Tidende 2001, nr. L 121, side 34-44, og dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2005/28/EF af 8. april 2005, EU-Tidende, nr. L
91, side 13-19.
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2)  Loven vedrorer §§ 1-5,§ 9, §§ 11-13, § 15, § 19, § 21, § 23, §§ 26-28, § 30, § 32, § 34, §§ 41-42.

3)  Lovens §§ 37, nr. 12, 15, 17, 35, 39-41 og nr. 43, er sat i kraft den 1. juli 2020, jf. bekendtgerelse nr. 928 af 19. juni 2020.
4)  Lovendringen vedrerer § 20.

5)  Loveendringen vedroerer §§ 3, 11 a og 38 a.

6)  ZAEndringslovens § 2, nr. 1 og 2, er sat i kraft den 1. juli 2020, jf. bekendtgerelse nr. 928 af 19. juni 2020.

7)) Lovandringen vedrerer § 8.

8)  Lovandringen vedrerer §§ 1, 2, 4, 13-16, 18, 21 a-29, 31 og 38 a-42.

9  Bestemmelserne er sat i kraft den 15. juni 2020, jf. bekendtgerelse nr. 822 af 4. juni 2020.
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