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Lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter”

VI MARGRETHE DEN ANDEN, af Guds Nade Danmarks Dronning, ger vitterligt:

Folketinget har vedtaget og Vi ved Vort samtykke stadfeestet fglgende lov:

Kapitel 1
Lovens formal og omrade

§ 1. Det videnskabsetiske komitésystem har som formal
at sikre, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter gen-
nemfares videnskabsetisk forsvarligt. Hensynet til forsggs-
personers rettigheder, sikkerhed og velbefindende gar forud
for videnskabelige og samfundsmaessige interesser i at skabe
mulighed for at tilvejebringe ny viden eller undersgge eksi-
sterende viden, som kan berettige forskningsprojektets gen-
nemfarelse.

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

Stk. 3. De videnskabsetiske komiteer er uafhangige og
bestar af medlemmer, der er aktive inden for sundhedsvi-
denskabelig forskning, og leegmedlemmer, der ikke har en
sundhedsvidenskabelig uddannelse og ikke har aktuel til-
knytning til sundhedsprofessionerne.

Stk. 4. Loven fastlaeegger de retlige rammer for komiteer-
nes videnskabsetiske bedgmmelse af sundhedsvidenskabeli-
ge forskningsprojekter og fastlaegger komitésystemets opga-
ver i forlengelse heraf.

Kapitel 2
Definitioner

§ 2. I denne lov forstas ved:

1)  Sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt: Et projekt,
der indebaerer forseg pa levendefadte menneskelige
individer, menneskelige kansceller, der agtes anvendt
til befrugtning, menneskelige befrugtede &g, fosteran-
leeg og fostre, vaev, celler og arvebestanddele fra men-
nesker, fostre og lign. eller afdgde. Herunder omfattes

2)

3)

4)

5)

6)

kliniske forsag med leegemidler pa mennesker, jf. nr.
2, og klinisk afprgvning af medicinsk udstyr, jf. nr. 3.
Sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angar
kliniske forseg med legemidler: Ethvert forseg pa
mennesker, der har til formal at afdekke eller efter-
prave de Kliniske, farmakologiske eller andre farma-
kodynamiske virkninger af et eller flere forsggslaege-
midler eller at identificere bivirkninger ved et eller
flere forsggslegemidler eller at undersgge absorption,
distribution, metabolisme eller udskillelse af et eller
flere forsggslegemidler med henblik pa at vurdere
sikkerhed eller effekt af leegemidlet.
Sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angar
klinisk afprgvning af medicinsk udstyr: Ethvert forsgg
pa mennesker, der har til formal at afdzekke eller ef-
terprgve sikkerheden eller ydeevnen af medicinsk ud-
styr.

Multicenterforsgg: Et forseg, der gennemfgres efter
en og samme forsggsprotokol, men pa forskellige ste-
der med en forsggsansvarlig som koordinator eller
med forskellige forsggsansvarlige. Forsggsstederne
kan alle veere beliggende i Danmark eller beliggende i
Danmark og andre EU-medlemsstater eller tredjelan-
de.

Sponsor: En fysisk eller juridisk person, der patager
sig ansvaret for igangsatning, ledelse eller finansie-
ring af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt.
Den forsggsansvarlige: En person, der udgver et er-
hverv, der er anerkendt til udfgrelse af forskning,
f.eks. via en ansattelse som forsker eller ph.d.-stude-
rende eller pa anden vis ved beskaftigelse med kon-
kret forskningsarbejde, og som er ansvarlig for den
praktiske gennemfarelse af forsgget pa et bestemt for-
sggssted.

1) Loven indeholder bestemmelser, der gennemfarer dele af Europa Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilnermelse
af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved gennemfarelse af kliniske forsgg med leegemidler til
human brug, EF-Tidende 2001, nr. L 121, side 34-44, og dele af Europa Parlamentets og Rédets direktiv 2005/28/EF af 8. april 2005, EU-Tidende, nr. L

91, side 13-19.
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7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

Forsggsprotokol: Et dokument, som beskriver malszt-
ning, udformning, metodologi, tilretteleeggelse, stati-
stiske overvejelser, videnskabsetiske overvejelser,
gkonomiske forhold, publikationsmassige forhold, og
hvordan deltagere i et sundhedsvidenskabeligt forsk-
ningsprojekt vil blive informeret.

Forsggsperson: En person, der deltager i et sundheds-
videnskabeligt forskningsprojekt, uanset om vedkom-
mende er modtager af testpraeparater m.v., eller delta-
ger i en kontrolgruppe.

Voksen inhabil: En person, som er omfattet af defini-
tionen i vaergemalslovens § 5, herunder hvor der er
iveerksat veergemal, der omfatter befajelsen til at med-
dele samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter.

Informeret samtykke: En beslutning, der er meddelt
skriftligt, dateret og underskrevet eller meddelt elek-
tronisk 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 pas-
sende 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 med-
delt elektronisk sammen med brug af digital signatur,
om at deltage i et sundhedsvidenskabeligt forsknings-
projekt, der efter fyldestggrende information om pro-
jektets art, betydning, reekkevidde og risici og modta-
gelse af passende dokumentation er indhentet fra veer-
gen, foreldremyndighedens indehaver eller forsggs-
veergen eller fra nzermeste pargrende og den praktise-
rende lzege eller i tilfeelde af den praktiserende laeges
forfald Sundhedsstyrelsen.

Forsggsvarge: En enhed bestdende af to laeger, der i
akutte situationer, jf. 8§ 12, kan give stedfortreedende
samtykke pa forsggspersonens vegne til deltagelse i et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angér
kliniske forsgg med lseegemidler. Forsggsvaergen skal
varetage forsggspersonens interesser og veere uafhaen-
gig af den forsggsansvarliges interesser og af interes-
ser i forskningsprojektet i gvrigt.

Forskningsbiobank: En struktureret samling af men-
neskeligt biologisk materiale, der opbevares med hen-
blik pa et konkret sundhedsvidenskabeligt forsknings-
projekt, og som er tilgengeligt efter bestemte kriteri-
er, og hvor oplysninger, der er bundet i det biologiske
materiale, kan henfares til enkeltpersoner.

Handelse: Enhver ugnsket handelse hos en forsggs-
person, der deltager i et forskningsprojekt, efter akti-
vitet som beskrevet i forsggsprotokollen, uden at der
ngdvendigvis er sammenhaeng mellem denne aktivitet
og den ugnskede handelse.

Bivirkning: Enhver skadelig og ugnsket reaktion pa
en aktivitet som resultat af deltagelse i forskningspro-
jektet.
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16) Uventet bivirkning: En bivirkning, hvis karakter eller
alvor ikke stemmer overens med den i forsggsproto-
kollen beskrevne risiko ved den pageeldende aktivitet.

17)  Alvorlig hendelse eller alvorlig bivirkning: En hen-
delse eller bivirkning, som uanset eksempelvis laege-
middeldosis resulterer i ded, er livstruende, medfarer
sygehusindlaeggelse eller forlengelse af aktuelt syge-
husophold, resulterer i vedvarende eller betydelig in-
validitet eller uarbejdsdygtighed eller farer til en med-
fadt anomali eller misdannelse.

Kapitel 3

Informeret samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter

8 3. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der
skal anmeldes til komitésystemet efter § 14, kan omfatte for-
s@g pa personer, safremt forsggspersonen har givet informe-
ret samtykke hertil forud for deltagelsen i forsgget, jf. dog
stk. 2.

Stk. 2. Samtykket skal i stedet gives som et stedfortreeden-
de samtykke efter § 4, hvis forsggspersonen
1) er mindredrig,

2) er under vaergemal, der omfatter befgjelse til at medde-
le samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, jf. veergemalslovens § 5, stk. 1, el-
ler

3) igvrigt er voksen inhabil.

Stk. 3. Samtykket omfatter adgang til videregivelse og be-
handling af ngdvendige oplysninger om forsggspersonens
helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortro-
lige oplysninger som led i egenkontrol med forskningspro-
jektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering, som spon-
sor eller en eventuel monitor er forpligtet til at udfere.

Stk. 4. Samtykket kan pa ethvert tidspunkt tilbagekaldes,
uden at det er til skade for forsggspersonen.

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

§ 4. Stedfortreedende samtykke pa vegne af mindredrige
forsggspersoner skal afgives af foreldremyndighedens inde-
haver.

Stk. 2. Stedfortreedende samtykke pa vegne af forsggsper-
soner under vaergemal, der omfatter befgjelse til at meddele
samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter, jf. vaergemalslovens § 5, stk. 1, skal gives af
veergen.

Stk. 3. Stedfortreedende samtykke pa vegne af gvrige
voksne inhabile forsggspersoner skal gives af den naermeste
pargrende og den praktiserende lzege eller i tilfelde af den
praktiserende leeges forfald Sundhedsstyrelsen.

Stk. 4. Det stedfortreedende samtykke skal veere udtryk for
forsggspersonens interesse. Forsggspersonens tilkendegivel-
ser skal tilleegges betydning, i det omfang tilkendegivelserne
er aktuelle og relevante.

Stk. 5. En praktiserende laeges stedfortreedende samtykke
efter stk. 3 kan ikke péaklages til Patientombuddet eller til
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Sundhedsvesenets Disciplinernavn efter lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet.

§ 5. Samtykke efter 88 3 og 4 skal veere givet pad bag-
grund af skriftlig og mundtlig information om forsknings-
projektets indhold, forudselige risici og fordele. Af informa-
tionen skal klart fremga, at samtykket pa ethvert tidspunkt
kan tilbagekaldes.

Stk. 2. Er forsggspersonen mindredrig, under personligt
veergemal eller i gvrigt voksen inhabil, skal informationen
tilpasses forsggspersonens forstaelsesevne. Informationen til
mindredrige skal meddeles af en person med kendskab til
det omrade, som projektet vedrgrer, som har de pedagogi-
ske forudsatninger for at formidle informationen til den al-
dersgruppe, som forskningsprojektet omfatter.

Stk. 3. Informationen navnt i stk. 1 skal ligeledes medde-
les til personer, der er berettiget til at give stedfortreedende
samtykke pa vegne af en forsggsperson.

§ 6. Samtykkekravene i 88 3-5 gelder ogsa for udtagelse
af veev og andet biologisk materiale i forbindelse med kon-
krete forskningsprojekter med henblik pa opbevaring i en
forskningsbiobank.

8 7. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsette neer-
mere regler om samtykke og information efter 8§ 3-5. Med-
mindre samtykkekrav falger af anden lovgivning, kan inden-
rigs- og sundhedsministeren fastsette nermere regler for
indhentning af informeret eller stedfortraedende samtykke til
brug for anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter, hvori der ikke indgar forsagspersoner.

Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der omfatter
afdade

8 8. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter kan in-
debzre brug af veev og andet biologisk materiale fra afdade
udtaget ved obduktion efter sundhedslovens kapitel 56, sa-
fremt der er indhentet samtykke til forskningsmaessig brug
af materialet fra den afdgde selv eller fra neermeste pararen-
de efter sundhedslovens § 187 om samtykke til leegeviden-
skabelig obduktion. Vaev og andet biologisk materiale udta-
get ved retsleegelige obduktioner forud for lovens ikrafttree-
den kan anvendes til sundhedsvidenskabelig forskning uden
indhentelse af samtykke efter 1. pkt.

Stk. 2. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter kan
indebaere brug af veev og andet biologisk materiale fra afdg-
de, hvor udtagelsen ikke er omfattet af sundhedslovens kapi-
tel 56 om obduktion, safremt nermeste pargrende har sam-
tykket til forskningsmaessig brug af materialet. Neermeste
pargrendes samtykke skal vare afgivet pa baggrund af
skriftlig og mundtlig information om forskningsprojektets
indhold.

Dispensation fra samtykkekravet vedrgrende 15-17-arige

8 9. Komiteen kan dispensere fra kravet om stedfortree-
dende samtykke fra foraeldremyndighedens indehaver, jf.
§ 3, stk. 2, nr. 1, og 8§ 4, stk. 1, for en forsggsperson, der er
fyldt 15 &r, men ikke er myndig, hvis den pageldende min-
dreérige selv giver informeret samtykke. Beslutningen om
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dispensation skal treeffes under hensyntagen til forsknings-
projektets karakter, risiko og belastning.

Stk. 2. Hvor den mindredriges eget informerede samtykke
vurderes at veere tilstreekkeligt, jf. stk. 1, skal foraeldremyn-
dighedens indehaver have samme information som den min-
dredrige og inddrages i den mindreariges stillingtagen.

Registerforskningsprojekter

§ 10. Komiteen kan fravige kravet om samtykke eller
stedfortreedende samtykke efter §§ 3-5, hvis et anmeldelses-
pligtigt sundhedsvidenskabeligt registerforskningsprojekt
ikke indebarer sundhedsmaessige risici og forskningsprojek-
tet ikke pa anden made efter omsteendighederne i gvrigt kan
vere til belastning for forsggspersonen. Det samme gelder,
hvis det vil vaere umuligt eller uforholdsmaessigt vanskeligt
at indhente informeret samtykke henholdsvis stedfortreeden-
de samtykke.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
neermere regler om de forhold, som er navnt i stk. 1.

Forskning i akutte situationer

8 11. Komiteen kan tillade, at et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, der ikke angar kliniske forsgg med lzege-
midler, gennemfgares uden forudgdende indhentelse af sam-
tykke efter 88 3-5, hvis forskningsprojektet efter sin karak-
ter kun kan gennemfares i akutte situationer, hvor forsggs-
personen ikke er i stand til at afgive et informeret samtykke,
og det ikke er muligt at indhente et stedfortreedende samtyk-
ke, hvis
1) deltagelse i forsgget pa lzengere sigt kan forbedre per-
sonens helbred eller

2) forsgget kan forbedre tilstanden for andre patienter
med samme sygdom som forsggspersonen og deltagel-
se i forsgget kun indebzrer minimal belastning og risi-
ko for forsggspersonen.

Stk. 2. Den forsggsansvarlige skal snarest muligt efterfal-
gende sgge at indhente informeret samtykke eller stedfor-
treedende samtykke.

§ 12. Komiteen kan tillade, at et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, der angar kliniske forseg med laegemid-
ler, gennemfgres uden indhentelse af samtykke efter 8§ 3-5,
hvis der i stedet indhentes stedfortreedende samtykke fra for-
sggsvergen, og hvis forskningsprojektet efter sin karakter
kun kan gennemfares i akutte situationer, hvor forsggsperso-
nen ikke er i stand til at afgive et informeret samtykke, og
det ikke er muligt at indhente et stedfortreedende samtykke
efter 88 3 og 4.

Stk. 2. Den forsggsansvarlige skal snarest muligt efterfal-
gende sgge at indhente informeret samtykke eller stedfor-
treedende samtykke efter 8§ 3 og 4.
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Kapitel 4
Anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Betydningen af anmeldelse

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

Stk. 2. Indebeerer et forskningsprojekt kliniske forsgg med
leegemidler eller klinisk afpragvning af medicinsk udstyr, der
skal godkendes af Lagemiddelstyrelsen, forudssetter komi-
tésystemets tilladelse til gennemfarelse af projektet den for-
ngdne tilladelse efter lov om legemidler henholdsvis lov om
medicinsk udstyr.

Anmeldelsespligt

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

Stk. 2. Spargeskemaundersggelser og sundhedsvidenska-
belige registerforskningsprojekter skal kun anmeldes til det
videnskabsetiske komitésystem, safremt projektet omfatter
menneskeligt biologisk materiale.

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

Stk. 4. Forsgg pa cellelinjer el.lign., der stammer fra et
forsgg med indsamling af celler eller veev, og som har opna-
et den ngdvendige godkendelse, skal kun anmeldes, hvis
forsgget angar anvendelse af befrugtede ag, stamceller og
stamcellelinjer herfra, jf. § 25 og § 27, stk. 2, i lov om kun-
stig befrugtning i forbindelse med legelig behandling, dia-
gnostik og forskning m.v.

Stk. 5. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
naermere regler om de forhold, der i medfar af stk. 4 er und-
taget fra anmeldelsespligten. Endvidere kan indenrigs- og
sundhedsministeren efter indstilling fra den nationale komité
fastsaette regler om anmeldelsespligt for nermere bestemte
nye forskningsomrader, der ellers ville veere undtaget fra an-
meldelsespligt i medfer af stk. 4.

Kompetence

8 15. Anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter skal ske til den regionale komité for det omrade,
hvori den forsggsansvarlige har sit virke. Sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter, der vedrgrer szrlig komplek-
se omrader, skal dog anmeldes til den nationale komité. An-
meldelsespligten pahviler den forsggsansvarlige og sponsor
i forening, og begge skal underskrive anmeldelsen.

Stk. 2. Graenseoverskridende multicenterforsgg skal altid
anmeldes her i landet. Er der flere forsggsansvarlige i Dan-
mark, og er forskningsprojektet ikke omfattet af stk. 1, 2.
pkt., skal multicenterforsgget anmeldes til den regionale ko-
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mité, hvor den koordinerende forsggsansvarlige har sit vir-
ke.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter efter
indstilling fra den nationale komité naermere regler om, hvil-
ke sundhedsfaglige forskningsprojekter der i medfgr af
stk. 1, 2. pkt., skal anmeldes til den nationale komiteé.

Anmeldelsens udformning

§ 16. Anmeldelse skal ske elektronisk sammen med brug
af digital signatur til den kompetente videnskabsetiske ko-
mité vedlagt forsggsprotokol og avrige oplysninger, der er
ngdvendige for komiteens vurdering af, om forskningspro-
jektet kan tillades, jf. § 17, stk. 1, og §§ 18-21, herunder do-
kumentation for sponsors og den anmeldende forsggsansvar-
liges identitet og den forsggsansvarliges uddannelse.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter neer-
mere regler om krav til udformningen af forsggsprotokoller,
og hvilke gvrige oplysninger der er ngdvendige for komité-
systemets vurdering, jf. stk. 1, og kan fastsette naermere
regler om procedurer for anmeldelse.

Kapitel 5

Den videnskabsetiske bedgmmelse og komiteernes
sagsbehandling

Den videnskabsetiske bedgmmelse

8 17. Komiteerne foretager en videnskabsetisk bedgm-
melse af indkomne anmeldelsespligtige sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter pa baggrund af de i loven fastsat-
te kriterier, herunder 8§ 18-22, og en vurdering af, om
forskningsprojektet er tilrettelagt p& en sddan made, at der
vil blive indhentet og givet forngdent samtykke til forsggs-
personers deltagelse i projektet, jf. kapitel 3. P& baggrund af
bedgmmelsen treeffer den kompetente komité afgerelse om,
hvorvidt der skal meddeles tilladelse til projektets gennem-
farelse.

Stk. 2. Den kompetente komité kan fastsaette vilkar for til-
ladelsen.

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

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

1) de risici, der kan vere forbundet med at gennemfare
projektet, hverken i sig selv eller i forhold til projektets
forudselige fordele har et uforsvarligt omfang,

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

3) projektets videnskabelige standard opfylder kravet om,
at projektet skal tilvejebringe ny viden eller undersagge
eksisterende viden, som kan berettige forskningspro-
jektets gennemfarelse, jf. 8 1, stk. 1, 2. pkt., og

4) der er tilstreekkelig grund til at gennemfgre projektet,
og at forventningerne til projektets konklusioner er be-
rettigede.

Stk. 2. Den kompetente komité skal foretage en afvejning
af de forudselige risici og ulemper i forhold til gevinsten for
den enkelte forsggsperson og for andre nuvaerende og frem-
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tidige patienter, herunder om smerter, gener, frygt og anden
forudselig risiko minimeres i forhold til forsggspersonens
sygdom og udviklingsstadium, jf. § 1, stk. 1, 2. pkt. Afvej-
ningen skal foretages under hensyntagen til, om forsggsper-
sonen selv er i stand til at afgive et informeret samtykke, el-
ler om samtykket skal indhentes som et stedfortreedende
samtykke.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
nermere regler om de forhold, der er nzevnt i stk. 1 og 2.

8 19. For meddelelse af tilladelse til sundhedsvidenskabe-
lige forskningsprojekter, hvori der indgar forsggspersoner,
som er ude af stand til at give et informeret samtykke, er det
endvidere en betingelse, at
1) projektet er afggrende for at efterprove data indhentet

ved forsgg pa personer, der er i stand til at give et in-
formeret samtykke, eller ved andre forsggsmetoder,

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

3) projektet kan forventes at give patientgruppen en ge-
vinst.

Stk. 2. Er betingelserne i stk. 1 ikke opfyldt, og angar det
anmeldte sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt ikke
kliniske forsgg med leegemidler, er det, jf. dog stk. 3, en be-
tingelse, 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 forsggsperso-
nen.

Stk. 3. Er hverken betingelserne i stk. 1 eller 2 opfyldt, og
angar det anmeldte sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekt ikke kliniske forsgg med legemidler, er det en betingel-
se, at
1) projektet alene kan gennemfgres ved inddragelse af

personer omfattet af den pégaeldende 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 for-
s@gspersonen, og

3) projektet indebearer minimale risici og gener for for-
sggspersonen.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
naermere regler om de forhold, der er naevnt i stk. 1-3.

8 20. For meddelelse af tilladelse til sundhedsvidenskabe-
lige forskningsprojekter er det desuden en betingelse, at

1) den forsggsansvarlige er kvalificeret til at treeffe be-
handlingsmaessige beslutninger og har en behgrig ud-
dannelse og klinisk erfaring,

2) det Kklart fremgar af den skriftlige eller elektroniske in-
formation, hvilken gkonomisk stgtte den forsggsan-
svarlige modtager fra private virksomheder, fonde m.v.
til gennemfarelse af det pagaldende forskningsprojekt,
og om den forsggsansvarlige i gvrigt har en gkonomisk
tilknytning til private virksomheder, fonde m.v., som
har interesser i det pagaldende forskningsprojekt,
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3) eventuelt vederlag eller anden ydelse til forsggsperso-
nerne for deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt forsk-
ningsprojekt ikke er egnet til at pavirke samtykkeafgi-
velsen,

4)  forsggspersonens ret til fysisk og mental integritet samt
retten til privatlivets fred respekteres og oplysninger
vedrgrende forsggspersonen beskyttes efter lov om be-
handling af personoplysninger,

5) den forsggsansvarlige har sikret forsggspersonen ad-
gang til at fa yderligere oplysninger om projektet,

6) projekter, der medfarer udfarsel af biologisk materiale
og oplysninger til tredjelande, gennemfares i overens-
stemmelse med reglerne i lov om behandling af person-
oplysninger,

7) der er en erstatnings- eller godtgerelsesordning, hvis
forsggspersonen lider skade eller degr som falge af pro-
jektet, og at der er tegnet forsikringer eller foreligger en
godtgarelsesordning til deekning af den forsggsansvar-
liges og sponsors ansvar over for deltagende forsggs-
personer og

8) der sker offentliggarelse i overensstemmelse med lov
om behandling af personoplysninger af savel negative,
inkonklusive som positive forsggsresultater sa hurtigt,
som det er muligt og fagligt forsvarligt.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte

naermere regler om de forhold, der er navnt i stk. 1.

8§ 21. For meddelelse af tilladelse til et sundhedsvidenska-
beligt forskningsprojekt, som angar kliniske forsag med lz-
gemidler, der er omfattet af lov om leegemidler, eller klinisk
afprgvning af medicinsk udstyr, der er omfattet af lov om
medicinsk udstyr, er det en betingelse, at
1) Leegemiddelstyrelsen er inddraget i godkendelsen af
projektet, jf. § 13, stk. 2, og

2) den forsggsansvarlige er kvalificeret til at treeffe be-
handlingsmaessige beslutninger og har en behgrig sund-
hedsvidenskabelig uddannelse som lage eller, hvor det
er relevant, tandleege og har Klinisk erfaring.

Stk. 2. Den kompetente komité skal endvidere pase ster-
relsen af og de naermere regler for udbetaling af eventuelt
honorar eller eventuel kompensation til den forsggsansvarli-
ge og forsggspersoner og indholdet af de relevante klausuler
i enhver pétaenkt kontrakt mellem sponsoren og forsggsste-
det.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
naermere regler om de forhold, der er navnt i stk. 1.

Konsulentbistand

§ 22. Den kompetente komité skal gare brug af konsulent-
bistand i de tilfeelde, hvor komiteen ikke selv rader over for-
ngden faglig ekspertise til at bedemme anmeldte projekter.

Stk. 2. Ved behandling af anmeldte forskningsprojekter,
som involverer voksne inhabile, skal forsggsprotokollen
vurderes af en ekspert, der har kendskab til den pagealdende
persongruppe. Ved behandling af anmeldte forskningspro-
jekter, som involverer mindrearige, skal forsggsprotokollen
vurderes af en ekspert i paediatri, hvis den mindrearige ind-
gar i et interventionsforsgg.
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Tidsfrister for sagsbehandlingen m.v.

§ 23. Komiteen skal inden for en frist pa 60 dage efter
modtagelsen af en behgrigt udformet anmeldelse, jf. 8 16,
treeffe afgarelse om projektets godkendelse, jf. dog stk. 2-4.

Stk. 2. Fristen i henhold til stk. 1 forlenges med 30 dage,
hvis en anmeldelse vedrgrer forsgg med genterapi, somatisk
celleterapi eller leegemidler, der indeholder genmodificerede
organismer. Fristen pa 90 dage forleenges med yderligere 90
dage i tilfelde af hering af offentlige rad og nevn. 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 behand-
les, 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 oplysnin-
ger er modtaget.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
regler, der palegger de videnskabsetiske komiteer kortere
frister for at treeffe afgarelse om projekters godkendelse end
fastsat i stk. 1-3 mod opkravning af et serligt gebyr for den
fremskyndede sagsbehandling.

Stk. 5. Indenrigs- og sundhedsministeren kan efter indstil-
ling fra den nationale komité i serlige tilfeelde fastsatte reg-
ler om, at behandlingen af forskningsprojekter inden for
nermere bestemte nye forskningsomrader, hvori der ikke
indgar kliniske forsgg med leegemidler, i serlige tilfelde
kan suspenderes for en nermere angivet periode, indtil en
almen etisk eller videnskabelig afklaring har fundet sted.

Beslutningsprocedurer

§ 24. Er det ikke i den kompetente komité muligt at opna
enighed om bedgmmelsen af et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, treeffer komiteen ved afstemning afgarel-
se om, hvorvidt projektet kan godkendes og der skal medde-
les tilladelse til gennemfarelse af projektet, jf. dog stk. 3 og
4. Projektet godkendes, hvis et kvalificeret flertal, jf. stk. 2,
af medlemmerne i den kompetente komité efter en viden-
skabsetisk bedemmelse efter § 17 finder, at der kan medde-
les tilladelse til forskningsprojektet, eventuelt pa vilkar. Ved
stemmelighed er formandens eller i tilfelde af formandens
forfald naestformandens stemme afgarende.

Stk. 2. Formanden eller i tilfelde af formandens forfald
nastformanden skal vare en del af flertallet. | en regional
komité skal der endvidere vare flertal for afgarelsen blandt
bade leegmedlemmer og sundhedsfaglige medlemmer.

Stk. 3. Fremsetter bade leegmand og sundhedsfagligt ud-
pegede medlemmer og tilsammen mindst en tredjedel af
medlemmerne af en regional komité i forbindelse med den
regionale komités behandling af en anmeldelse gnske her-
om, indbringes forskningsprojektet til afgerelse i den natio-
nale komité, der traeffer endelig afgarelse.

Stk. 4. Formandskabet for en regional komité kan pa den
pageldende komités vegne traeffe afgarelse i sager, der ikke
skannes at frembyde tvivl.
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Meddelelse af tilladelse og orientering herom

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

Stk. 2. Er afgarelsen truffet af formandskabet, orienteres
komiteens gvrige medlemmer om afggrelsen i rimelig tid
forud for afggrelsens meddelelse til den forsggsansvarlige
0g sponsor.

Stk. 3. Den kompetente komité skal orientere Laegemid-
delstyrelsen om afgarelser, der angar Kkliniske forsgg med
leegemidler eller klinisk afprgvning af medicinsk udstyr.

Stk. 4. Den kompetente komité skal orientere gvrige be-
rgrte regionale komiteer og den nationale komité om afge-
relser om multicenterforsgg.

Klageadgang

§ 26. Den forsggsansvarlige og sponsor kan i forening se-
nest 30 dage efter modtagelse af afgarelsen indbringe en re-
gional komités afgarelse om tilladelse til at gennemfare et
anmeldt forskningsprojekt for den nationale komité til for-
nyet behandling og afggrelse. Enhver, der i gvrigt er part i
sagen, kan senest 30 dage efter afgarelsen indbringe afgerel-
ser fra en regional komité for den nationale komité til forny-
et behandling og afgarelse. Klagen indbringes elektronisk
sammen med brug af digital signatur.

Stk. 2. Klager over retlige forhold ved afggrelser om
forskningsprojekter, der vedrgrer sarlig komplekse omrader
truffet af den nationale komité, jf. 8 15, indbringes for In-
denrigs- og Sundhedsministeriet. Stk. 1 finder tilsvarende
anvendelse for disse klager.

Kapitel 6

Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekters
gennemfarelse, komitésystemets opfalgning og kontrol og
gvrige opgaver

Andringer i godkendte sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter

8 27. Vesentlige endringer i en forsggsprotokol for et
godkendt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt ma kun
ivaerksattes efter tilladelse fra komitésystemet. Indebeerer et
forskningsprojekt kliniske forseg med leegemidler eller Kli-
nisk afprevning af medicinsk udstyr, der skal godkendes af
Leegemiddelstyrelsen, forudsatter komitésystemets tilladel-
se til iveerksattelse af endringen den forngdne tilladelse ef-
ter lov om legemidler henholdsvis lov om medicinsk udstyr.
Sponsor eller den forsggsansvarlige treeffer de fornadne
ngdsikkerhedsforanstaltninger for at beskytte medvirkende
forsggspersoner.

Stk. 2. Endringer omfattet af stk. 1 skal anmeldes til den
komité, der har meddelt tilladelse til forskningsprojektet.
Anmeldelse sker elektronisk sammen med brug af digital
signatur vedlagt tilleegsprotokol og gvrige oplysninger, der
er ngdvendige for komiteens vurdering af, om &ndringen
kan tillades.
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Stk. 3. Den kompetente komité treffer efter §§ 17-25 af-
gerelse om, hvorvidt der kan meddeles tilladelse til &ndrin-
gen. Dog geelder der en frist for sagsbehandlingen pa 35
dage fra modtagelsen af en behgrigt udformet anmeldelse.

Stk. 4. § 26 finder tilsvarende anvendelse for afgarelser
om andringer i et godkendt sundhedsvidenskabeligt forsk-
ningsprojekt.

Stk. 5. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsetter neer-
mere regler om krav til udformningen af tilleegsprotokoller
og om, hvilke gvrige oplysninger der er ngdvendige for ko-
mitésystemets vurdering af, om a&ndringen kan tillades, jf.
stk. 2, 2. pkt.

Tilsyn

8 28. Den regionale komité, der har meddelt tilladelse til
gennemfarelse af et forskningsprojekt, farer tilsyn med, at et
godkendt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der ik-
ke angar kliniske forsgg med leegemidler, udfares i overens-
stemmelse med denne lov. Er tilladelsen meddelt af den na-
tionale komité, udgves tilsynet af den regionale komité for
det omrade, hvori den forsggsansvarlige har sit virke, med-
mindre den pagaldende regionale komité pa grund af forsk-
ningsprojektets kompleksitet anmoder den nationale komité
om at varetage tilsynet med et konkret forskningsprojekt.
Tilsynet med godkendte sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter, der angar kliniske forsgg med leegemidler,
udfares af Laegemiddelstyrelsen efter lov om leegemidler.

Stk. 2. Den tilsynsfgrende komité kan falge et forsknings-
projekts forlab og kreaeve, at den afsluttende forskningsrap-
port eller publikation sendes til komiteen.

Stk. 3. Den tilsynsfarende komité kan som led i tilsynet
med et forskningsprojekt, der ikke angar kliniske forsgg
med leegemidler omfattet af lov om leegemidler, kraeve pro-
jektet @ndret eller midlertidigt standset eller i serlige tilfel-
de forbyde forskningsprojektet. Befgjelsen omfatter ogsa
anmeldelsespligtige forskningsprojekter, der er iverksat
uden forngden tilladelse.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
nermere regler om komiteernes tilsyn og befgjelser efter
stk. 1-3.

Tilsynets adgang til oplysninger m.v.

§ 29. Den tilsynsfagrende komité eller en repraesentant her-
for kan pabyde udlevering af alle oplysninger om forsk-
ningsprojektet, der er ngdvendige for gennemfgrelsen af til-
synet. Videregivelse og behandling af ngdvendige oplysnin-
ger om forsggspersoners helbredsforhold, avrige rent private
forhold og andre fortrolige oplysninger kan som led i tilsy-
net ske uden forsggspersonens samtykke.

Stk. 2. Den tilsynsfarende komité eller en reprasentant
herfor har til enhver tid mod behgrig legitimation og uden
retskendelse adgang til virksomheder, sygehuse, praksis og
andre steder, der er bergrt af forskningsprojektets gennemfg-
relse, for at tilvejebringe oplysninger, der er ngdvendige for
gennemfarelsen af komiteens tilsyn.

Stk. 3. Stk. 2 finder ikke anvendelse p& bygninger eller
dele af bygninger, der udelukkende anvendes til privat bebo-
else.
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Pligt til underretning om bivirkninger og haendelser

§ 30. Sponsor eller den forsggsansvarlige skal omgaende
underrette den tilsynsfarende komité, hvis der under gen-
nemfarelsen af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt
opstar formodet alvorlige uventede bivirkninger som falge
af projektet. Medmindre forskningsprojektet angar kliniske
forseg med leegemidler omfattet af Laegemiddelstyrelsens
tilsyn efter lov om leegemidler, omfatter underretningsplig-
ten endvidere alvorlige haendelser. Ved underretning om al-
vorlige haendelser kan den tilsynsfgrende komité afkreve
den forsggsansvarlige enhver oplysning, som komiteen fin-
der relevant for at udfgre tilsynet.

Stk. 2. Sponsor eller den forsggsansvarlige skal én gang
arligt i hele forsggsperioden indsende en liste til den tilsyns-
farende komité over alle formodet alvorlige uventede bi-
virkninger, som er opstaet i forsggsperioden, og give oplys-
ning om forsggspersonernes sikkerhed. Medmindre forsk-
ningsprojektet angar kliniske forsgg med leegemidler omfat-
tet af Leegemiddelstyrelsens tilsyn i medfar af lov om leege-
midler, omfatter underretnings- og oplysningspligten endvi-
dere alvorlige haendelser.

Underretning om afslutning af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter

§ 31. Senest 90 dage efter afslutningen af et anmeldelses-
pligtigt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt underret-
ter den forsggsansvarlige og sponsor i forening den tilsyns-
farende komité om, at projektet er afsluttet.

Stk. 2. Afbrydes et forskningsprojekt, for det er planlagt
afsluttet, underretter den forsggsansvarlige og sponsor i for-
ening den tilsynsfgrende komité om afbrydelsen, senest 15
dage efter at beslutningen herom blev truffet. Afbrydelsen
skal begrundes. Den tilsynsfarende komité kan om forng-
dent afkraeve den forsggsansvarlige og sponsor en begrundet
redegarelse.

@vrige opgaver

§ 32. Den nationale komité koordinerer arbejdet i de regi-
onale komiteer, fastsetter vejledende retningslinjer og udta-
ler sig om spgrgsmal af principiel karakter, der ikke er knyt-
tet til godkendelsen af et konkret forskningsprojekt.

Stk. 2. Den nationale komité kan foresla indenrigs- og
sundhedsministeren at udstede naermere regler efter bemyn-
digelserne i denne lov.

§ 33. Komiteerne falger forskningsudviklingen pé& sund-
hedsomradet og virker for forstaelsen af de etiske problem-
stillinger, som udviklingen kan medfgre i forhold til sund-
hedsvesenet og de sundhedsvidenskabelige forskningsmil-
joer.

Stk. 2. Komitésystemet skal aktivt samarbejde og koordi-
nere opgavevaretagelsen med relevante nationale og interna-
tionale myndigheder og organisationer m.v.

Stk. 3. Komitésystemet skal sikre kvalitetsudvikling, kva-
litetssikring og leering i komitésystemet. Indenrigs- og sund-
hedsministeren kan fastsatte nermere regler herom.
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§ 34. De regionale komiteer og den nationale komité afgi-
ver en samlet rsberetning, der indeholder en redegarelse for
komiteernes virksomhed og praksis i det forlgbne ar.
Stk. 2. Arsberetningen, der skal offentliggeres, skal inde-
holde en liste over alle anmeldte projekter og skal beskrive
1) generelle udviklingstendenser inden for komitésyste-
mets virke, herunder samarbejdet i medfagr af § 33,
stk. 2, og arbejdet i medfer af § 33, stk. 3, med kvali-
tetsudvikling, kvalitetssikring og leering i komitésyste-
met,

2) generelle udviklingstendenser inden for den sundheds-
videnskabelige forskning,

3) veesentlige videnskabsetiske problemer draftet i komi-
teerne og

4)  begrundelserne for udfaldet af veesentlige sager.

Kapitel 7
Nedsattelse af videnskabsetiske komiteer

De regionale videnskabsetiske komiteer

§ 35. Regionsradene nedszatter regionale videnskabsetiske
komiteer. Et regionsrad kan nedsztte en eller flere komiteer
inden for sit geografiske omrade. En komité kan ogsa ned-
seettes af flere regionsrad.

Stk. 2. Regionsradene kan indbyrdes indga aftale om at
fordele indkomne anmeldelser imellem sig.

§ 36. En regional komité bestar af mindst 7 medlemmer,
hvoraf 3 er aktive inden for sundhedsvidenskabelig forsk-
ning. Skenner regionsradet, at hensynet til en regional komi-
tés virke, projekternes antal eller andre grunde taler derfor,
kan en komité besta af 9 eller 11 medlemmer. Ved et med-
lemstal pa 9 eller 11 skal 4 henholdsvis 5 medlemmer veere
aktive inden for sundhedsvidenskabelig forskning.

Stk. 2. Medlemmerne af de regionale komiteer skal have
tilknytning til den eller de regioner, den pageldende komité
deaekker. De forskningsaktive medlemmer udpeges efter ind-
stilling fra relevante forskningsfaglige fora, jf. stk. 7. Indstil-
lingerne skal om muligt indeholde lige mange mand og
kvinder. Ved udpegningen sikres, at der om muligt i komite-
en kun er én mere af det ene ken end af det andet.

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

Stk. 4. Den regionale komité udarbejder forslag til forret-
ningsorden, der godkendes af Den Nationale Videnskabseti-
ske Komité.

Stk. 5. Komiteernes medlemmer udpeges for 4 ar ad gan-
gen svarende til den for regionsradene galdende valgperio-
de. Genudpegning af medlemmerne kan ske to gange. Der
kan udpeges suppleanter for medlemmerne.

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

Stk. 7. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
naermere regler om, hvilke fora der er relevante forsknings-
faglige fora, jf. stk. 2.
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Den Nationale Videnskabsetiske Komité

8 37. Indenrigs- og sundhedsministeren nedsatter Den
Nationale Videnskabsetiske Komité.

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

1) Indenrigs- og sundhedsministeren udpeger formanden
for Den Nationale Videnskabsetiske Komite.

2) 2 medlemmer udpeges af indenrigs- og sundhedsmini-
steren efter samlet indstilling fra bestyrelserne for Det
Strategiske Forskningsrad og Det Frie Forskningsrad.

3) 5 medlemmer udpeges af indenrigs- og sundhedsmini-
steren i samrad med ministeren for videnskab, teknolo-
gi og udvikling efter abent opslag.

4) 5 medlemmer udpeges af indenrigs- og sundhedsmini-
steren efter indstilling fra de enkelte regioner.

Stk. 2. Lige mange maend og kvinder skal om muligt ind-
stilles efter stk. 1, nr. 2, henholdsvis stk. 1, nr. 4. Indstillin-
gen efter stk. 1, nr. 4, skal indeholde lige sa mange legper-
soner som personer, der er aktive inden for sundhedsviden-
skabelig forskning.

Stk. 3. Ved udpegningen skal det sikres, at komiteen bli-
ver bredt sammensat af medlemmer, der er aktive inden for
den sundhedsvidenskabelige forskning, og leegmedlemmer.
Endvidere skal det ved udpegningen sikres, at der i komite-
en om muligt kun er én mere af det ene ken end af det andet.

Stk. 4. Formanden skal repraesentere statslige forsknings-
interesser og folkeoplysende, videnskabsetiske, almenkul-
turelle 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 reprasentere forskningsinteresser og folkeoply-
sende, videnskabsetiske, almenkulturelle eller sociale inte-
resser, der er af betydning for den nationale komités virke.

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

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

Stk. 8. Komiteen udarbejder forslag til forretningsorden,
der godkendes af indenrigs- og sundhedsministeren.

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

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

Kapitel 8
Finansiering

8 39. Udgifterne til de regionale komiteer afholdes af ved-
kommende regionsrad.

Stk. 2. Til delvis dakning af udgifterne betaler forsk-
ningsinstitutioner m.v. samt private firmaer og hospitaler et
gebyr pr. projekt eller &ndring, der anmeldes til vedkom-
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mende region. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsetter
regler om gebyrets starrelse og opkraevning af gebyret.

Stk. 3. Medlemmerne af de regionale komiteer og deres
eventuelle suppleanter modtager udgiftsgodtgarelse efter
reglerne i regionslovens § 11.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsetter neer-
mere regler om regionernes adgang til at yde supplerende
udgiftsgodtgerelse til medlemmer af de regionale komiteer
og eventuelle suppleanter for disse.

§ 40. Udgifterne til Den Nationale Videnskabsetiske Ko-
mité afholdes af Indenrigs- og Sundhedsministeriet. Inden-
rigs- og sundhedsministeren stiller den forngdne sekretari-
atshistand til radighed for den nationale komité.

Stk. 2. Til delvis dekning af udgifterne til behandling af
anmeldelser vedrgrende sarlig komplekse omrader, jf. § 15,
stk. 1, betaler forskningsinstitutioner m.v. samt private fir-
maer og hospitaler et gebyr pr. projekt eller endring, der an-
meldes til Den Nationale Videnskabsetiske Komité. Inden-
rigs- og sundhedsministeren fastsetter regler om gebyrets
starrelse og opkraevning af gebyret.

Stk. 3. Formanden og nastformanden for Den Nationale
Videnskabsetiske Komité og de 7 medlemmer udpeget efter
§ 38, stk. 1, nr. 2 og 3, og eventuelle suppleanter for disse
vederleegges efter aftale med indenrigs- og sundhedsministe-
ren, som endvidere afholder udgifterne hertil.

Stk. 4. Medlemmer af Den Nationale Videnskabsetiske
Komité udpeget efter § 38, stk. 1, nr. 4, og eventuelle sup-
pleanter for disse ydes digter, erstatning for dokumenteret
tabt arbejdsfortjeneste og udgiftsgodtgerelse efter reglerne i
8 16 a i den kommunale styrelseslov. Udgifterne hertil af-
holdes af det regionsrad, der har indstillet det pageldende
medlem til komiteen.

Kapitel 9
Straf og godtggrelse

8 41. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige
lovgivning, straffes med bgde eller feengsel indtil 4 maneder
den, der
1) iveerksetter et projekt i strid med 88 13, 14 eller 27 el-

ler ivaerkseetter et projekt i strid med vilkar for tilladel-
sen, jf. § 17, stk. 2,
2) undlader at efterkomme underretningspligten efter
8 30,
3) undlader at efterkomme et pabud eller en oplysnings-
pligt, der har hjemmel i § 28, stk. 3, eller § 29, stk. 1,
4) overtraeder forbud, der er nedlagt efter § 28, stk. 3, eller
5) negter reprasentanter for tilsynsmyndigheden adgang i
medfar af § 29, stk. 2.

Stk. 2. | forskrifter, der udstedes i medfer af loven, kan
der fastseettes straf i form af bagde for overtreedelse af be-
stemmelser i forskriften.

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

8 42. Sponsor eller, hvis denne ikke har veerneting i Dan-
mark, den forsggsansvarlige, skal betale en godtgarelse pa
1.350 kr. til personer, som har deltaget i et projekt iveerksat i
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strid med 88 13, 14 eller 27, eller som ikke har afgivet infor-
meret samtykke, eller hvor der ikke er indhentet stedfortrae-
dende samtykke, jf. 88 3-5 og § 12, medmindre den forsggs-
ansvarlige eller sponsor kan dokumentere, at forholdet ikke
skyldes fejl fra den forsggsansvarliges eller sponsors side.

Stk. 2. Godtgarelsens starrelse reguleres arligt pr. 1. janu-
ar med 2,0 pct. tillagt tilpasningsprocenten for det pagel-
dende finansar, jf. lov om en satsreguleringsprocent. De her-
efter fremkomne belgb afrundes til neermeste med 50 deleli-
ge kronebelgb. Reguleringen sker pa grundlag af de pa regu-
leringstidspunktet geeldende belgb fagr afrunding.

Stk. 3. Godtgarelse fastseettes pd grundlag af de belgb, der
var geeldende pa det tidspunkt, hvor forsggspersonen deltog
i projektet.

Stk. 4. Bestemmelsen i stk. 1 bergrer ikke en persons ad-
gang til eller stgrrelsen af erstatning efter dansk rets almin-
delige regler.

Kapitel 10

Ikrafttraeden, overgangsordning m.v.

8§ 43. Loven treeder i kraft den 1. januar 2012 og finder
anvendelse for sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter,
der anmeldes efter lovens ikrafttreeden.

Stk. 2. Samtidig ophaves lov nr. 402 af 28. maj 2003 om
et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedi-
cinske forskningsprojekter.

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

Stk. 4. De hidtil galdende regler finder fortsat anvendelse
for sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der er an-
meldt for lovens ikrafttraeden.

Stk. 5. Medlemmerne af de nuverende regionale komiteer
fortseetter deres virke i de regionale komiteer efter denne lov
indtil udlgbet af den igangveerende udpegningsperiode. Ud-
pegninger til en regional komité efter lov om et videnskabs-
etisk komitésystem og behandling af biomedicinske forsk-
ningsprojekter medgar i 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 ikrafttreeden og erstattes af Den Nationale Viden-
skabsetiske Komité.

Stk. 7. Udpegning af medlemmer til Den Nationale Vi-
denskabsetiske Komité finder sted inden lovens ikrafttree-
den. Den farste udpegningsperiode forkortes, sd den udlgber
med udgangen af den indevarende regionale valgperiode.
Den farste udpegningsperiode medgar ikke i opggrelsen af,
hvorvidt en person kan genudpeges som medlem af Den Na-
tionale Videnskabsetiske Komité. Udpegninger til Den Cen-
trale Videnskabsetiske Komité efter lov om et videnskabs-
etisk komitésystem og behandling af biomedicinske forsk-
ningsprojekter medgar ved efterfglgende udpegninger efter
denne lov i opgarelsen af, hvorvidt en person kan genudpe-
ges som medlem af Den Nationale Videnskabsetiske Komi-
té.
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8 44. | sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 913 af 13.
juli 2010, som &ndret ved § 2 i lov nr. 1546 af 21. december
2010 og lov nr. 327 af 18. april 2011, foretages falgende
@&ndringer:

1. 1 § 32 &ndres »biomedicinsk« til: »sundhedsvidenskabe-
ligt, og »lov om et videnskabsetisk komitésystem og be-
handling af biomedicinske forskningsprojekter« andres til:
»lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter.

2.1 8 46, stk. 1, &ndres »biomedicinsk« til: »sundhedsviden-
skabeligt«.

3.1 8§ 46, stk. 2, @ndres »lov om et videnskabsetisk komité-
system og behandling af biomedicinske forskningsprojek-
ter« til: »lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter.«

§ 45. 1 lov nr. 440 af 9. juni 2004 om Det Etiske Rad, som
@ndret ved § 16 i lov nr. 545 af 24. juni 2005, foretages fol-
gende &ndring:

1. 189, stk. 1, &ndres »Den Centrale Videnskabsetiske Ko-
mité« til: »Den Nationale Videnskabsetiske Komité«.

8 46. I lov nr. 1180 af 12. december 2005 om laegemidler,
som @ndret ved § 81 i lov nr. 538 af 8. juni 2006, § 1 i lov
nr. 1557 af 20. december 2006, § 1 i lov nr. 534 af 17. juni
2008 0og § 1 i lov nr. 464 af 18. maj 2011, foretages falgende
&ndring:

10
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1.1 888, stk. 1 og 6, &ndres »lov om et videnskabsetisk ko-
mitésystem og behandling af biomedicinske forskningspro-
jekter« til: »lov om videnskabsetisk behandling af sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter«.

8§ 47. | lov om kunstig befrugtning i forbindelse med lee-
gelig behandling, diagnostik og forskning m.v., jf. lovbe-
kendtgarelse nr. 923 af 4. september 2006, som &ndret ved
8 1i lov nr. 1546 af 21. december 2010, foretages falgende
&ndringer:

1. 1 § 25, stk. 1, a&ndres »Biomedicinske« til: »Sundhedsvi-
denskabelige«.

2. 18 27, stk. 1, endres »biomedicinsk« til: »sundhedsviden-
skabelig«.

§ 48. | lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvasenet, jf. lovbekendtgerelse nr. 24 af 21. januar
2009, som &ndret ved § 1 i lov nr. 706 af 25. juni 2010,
foretages falgende &ndring:

1.1 8 19, stk. 2, § 38, stk. 2, § 40, stk. 4, og § 50, stk. 3,
&ndres »biomedicinske« til: »sundhedsvidenskabelige«.

8§ 49. Loven gelder ikke for Fargerne og Grgnland, men
88 1-45, 47 og 48 kan ved kongelig anordning sattes helt el-
ler delvis i kraft for Fergerne med de &ndringer, som de
feergske forhold tilsiger.

Givet pa Christiansborg Slot, den 14. juni 2011

Under Vor Kongelige Hand og Segl

MARGRETHE R.

/ Bertel Haarder
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