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Bekendtgerelse om anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter

I medfer af § 7, § 14, stk. 6, § 15, stk. 5, § 16, stk. 2, § 18,
stk. 4, § 27, stk. 5, § 28, stk. 4, og § 41, stk. 2, i lov om vi-
denskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter, jf. lovbekendtgarelse nr. 1083 af 15. september
2017, som @ndret ved lov nr. 1436 af 17. december 2019,
fastsettes efter indstilling fra den nationale komité:

Kapitel 1

Anmeldelse af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt
og indhold i en forsagsprotokol og en tillegsprotokol

§ 1. Anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter skal ske til den regionale komité for det omrade,
hvori den forsegsansvarlige har sit virke. Sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter, der vedrerer sarligt komplek-
se omrader, jf. § 2, skal dog anmeldes til National Viden-
skabsetisk Komité. Anmeldelsespligten pahviler den for-
sogsansvarlige og sponsor i forening, og begge skal under-
skrive anmeldelsen.

Stk. 2. Grenseoverskridende multicenterforseg skal altid
anmeldes her i landet. Er der flere forsegsansvarlige i Dan-
mark, og er forskningsprojektet ikke omfattet af stk. 1, 2.
pkt., skal multicenterforseget anmeldes til den regionale ko-
mité, hvor den koordinerende forsggsansvarlige har sit
virke.

§ 2. Ved et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der
vedrarer et seerligt komplekst omrade, forstas:

1) Sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt med bern,
der angér kliniske forseg med legemidler, og som an-
meldes via Voluntary Harmonisation Procedure (VHP).

2) Sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angér
fase I-II kliniske cancerforseg med legemidler, og som
anmeldes via Voluntary Harmonisation Procedure
(VHP).

3) Sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, som vedre-
rer laegemidler til avanceret terapi.

4) Sundhedsvidenskabeligt registerforskningsprojekt, der
vedrgrer omfattende kortleegning af individets arve-
masse, hvori der sgges om dispensation efter § 10 i lov
om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabe-
lige forskningsprojekter (komitéloven).
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5) Sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der vedre-
rer transplantationsrelateret forskning pa en afded per-
son som led i udtag af dennes organ.

6) Sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der vedre-
rer psykokirurgi.

§ 3. Ved anmeldelsen skal komitésystemets anmeldelses-
skema anvendes. I tilknytning til anmeldelsen skal folgende
bilag vedlagges:

1) Dokumentation for sponsors og den forsegsansvarliges
identitet og den forsggsansvarliges uddannelse og erfa-
ring, herunder klinisk erfaring og forskningserfaring.
Hvis forsgget angér kliniske forsgg med laegemidler, og
forsoget udferes pa flere forskellige forsegssteder i
Danmark, skal de i 1. pkt. neevnte dokumenter indsen-
des for hver af de forsegsansvarlige fra hvert forsegs-
sted 1 Danmark.

2) Forsegsprotokol og bilag hertil i medfor af § 4.

Stk. 2. Ved anmeldelse af vasentlige @ndringer i en for-
segsprotokol for et godkendt sundhedsvidenskabeligt forsk-
ningsprojekt i medfer af § 5 skal komitésystemets anmeldel-
sesskema anvendes.

§ 4. En forsaggsprotokol skal indeholde en beskrivelse af
forskningsprojektets malsatning, udformning, metodologi,
tilretteleeggelse, statistiske overvejelser, videnskabsetiske
overvejelser, skonomiske forhold, publikationsmessige for-
hold, og hvordan deltagerne vil blive informeret.

Stk. 2. Forsegsprotokollen skal vere dateret og pafert ver-
sionsnummer. Safremt nedenstdende ikke er en del af for-
segsprotokollen, skal forsggsprotokollen vedlaegges folgen-
de bilag:

1) Protokolresumé, udarbejdet pa dansk, der angiver for-
sogets titel og forsggsansvarliges/sponsors navn og for-
sogssted samt beskrivelse af forsegets formél, forsegets
metode, inddragelse af forsggspersoner, herunder in-
klusions- og eksklusionskriterier, bivirkninger, risici og
ulemper, gkonomiske forhold, hvervning af forsegsdel-
tagere, offentliggerelse af forsegsresultater og viden-
skabsetisk redeggrelse.

2)  Skriftlig deltagerinformation.

3) Beskrivelse af procedurer for mundtlig deltagerinfor-
mation.

4) Formular til brug for indhentelse af samtykke.
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5) Eventuelt materiale, herunder annoncer m.v., til hverv-
ning af deltagere.

6) Eventuelle sporgeskemaer og andet skriftligt materiale,
der udleveres til forsegspersonen.

Stk. 3. 1 de sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter,
hvor den forseggsansvarlige vurderer, at der er en overvejen-
de risiko for, at der kan opsta vesentlige helbredsmaessige
sekundaere fund, skal forsegsprotokollen, udover de i stk. 2
navnte bilag, indeholde en redegerelse for den forsegsan-
svarliges begrundede overvejelser om sandsynligheden for
fremkomst af vesentlige helbredsmassige sekundare fund
og en beskrivelse af sammensatningen af den sagkyndige
komité, som skal oprettes ved fremkomst af mulige vaesent-
lige helbredsmessige sekundaere fund, samt procedurer for,
hvordan medlemmerne af den sagkyndige komité udpeges
eller indeholde oplysninger om samarbejde med en klinisk
genetisk afdeling pa et sygehus, jf. §§ 5 og 6 i1 bekendtgerel-
se om tilbagemelding om veasentlige helbredsmassige fund
fra anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige og sund-
hedsdatavidenskabelige forskningsprojekter samt visse regi-
sterforskningsprojekter.

Stk. 4. Den kompetente videnskabsetiske komité treeffer
beslutning om, hvorvidt der i et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt er en overvejende risiko for, at der kan
opsta vasentlige helbredsmassige sekundere fund, herun-
der om forsegsprotokollen skal indeholde en beskrivelse af
sammensatningen af den sagkyndige komité, som skal op-
rettes ved fremkomst af mulige vasentlige helbredsmaessige
sekundaere fund, og procedurer for, hvordan medlemmerne
af den sagkyndige komité udpeges eller indeholde oplysnin-
ger om samarbejde med en klinisk genetisk afdeling pa et
sygehus, jf. §§ 5 og 6 i bekendtgerelse om tilbagemelding
om vasentlige helbredsmassige fund fra anmeldelsespligti-
ge sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter samt visse registerforskningsprojekter.

Stk. 5. En forsegsprotokol, der angér et sundhedsviden-
skabeligt forskningsprojekt med leegemidler, skal ud over de
i stk. 2 og 3 navnte bilag, desuden vedlaegges Investigators
Brochure (IB). Safremt der foreligger en markedsferingstil-
ladelse til forsegslaegemidlet, kan produktresuméet anven-
des i stedet for Investigator Brochure.

§ 5. En tilleegsprotokol skal indeholde beskrivelse af vae-
sentlige @ndringer i forsegsprotokollen og en begrundelse
for de foreslaede endringer.

Stk. 2. Tilleegsprotokollen skal vedlagges folgende bilag,
safremt @ndringerne i forsggsprotokollen ngdvendigger det-
te:

1) Dateret, eendret forsegsprotokol péfert versionsnummer
indeholdende markerede endringer.

2) Daterede, ®ndrede dokumenter pafert versionsnummer
om skriftlig deltagerinformation og procedurer for
mundtlig deltagerinformation samt samtykkeerklering,
hvor @ndringerne nadvendigger dette.

3) Ovrige dokumenter, som @ndres i medfer af justerin-
gerne navnt i stk. 1 og 2, nr. 1 og 2.
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Kapitel 2

Anmeldelse af et sundhedsdatavidenskabeligt
forskningsprojekt og indhold i en forskningsprotokol og en
tilleegsprotokol

§ 6. De sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter,
der er anfort i bilag 1, og som vedrarer et sarligt komplekst
omrade, skal anmeldes til National Videnskabsetisk Komité.

§ 7. Ved anmeldelsen skal komitésystemets anmeldelses-
skema anvendes. I tilknytning til anmeldelsen skal folgende
bilag vedlaegges:

1) Dokumentation for sponsors identitet og den forsk-
ningssansvarliges identitet, uddannelse og forsknings-
erfaring.

2) Den anmeldte forskningsprotokol og bilag hertil i med-
for af § 8.

Stk. 2. Ved anmeldelse af vasentlige endringer i en
forskningsprotokol for et godkendt sundhedsdatavidenska-
beligt forskningsprojekt i medfer af § 9 skal komitésyste-
mets anmeldelsesskema anvendes.

§ 8. En forskningsprotokol skal indeholde en beskrivelse
af forskningsprojektets mélsaetning, metodologi, statistiske
overvejelser og publikationsmaessige forhold.

Stk. 2. Forskningsprotokollen skal vere dateret og péafert
versionsnummer. Safremt nedenstdende ikke er en del af
forskningsprotokollen, skal forskningsprotokollen vedlaeg-
ges folgende bilag:

1) Protokolresumé, udarbejdet pa dansk, der angiver pro-
jektets titel og den forskningsansvarliges navn samt be-
skrivelse af projektets formdl, metode og offentligge-
relse af forskningsresultater.

2) En redegorelse for, hvorfra de sensitive bioinformati-
ske data stammer, og med hvilket formal og metoder de
er frembragt, herunder eventuelle kriterier for in- og
eksklusion af data fra de involverede forskningsdelta-
gere.

3) En videnskabsetisk redegerelse for, hvorledes hensynet
til forskningsdeltagerens integritet og privatliv er vare-
taget og en begrundelse for, at projektet i ovrigt ikke er
til belastning for denne.

4) En beskrivelse af sammensatningen af den sagkyndige
komité og procedurer for, hvordan medlemmerne af
den sagkyndige komité udpeges, eller oplysninger om
samarbejde med en klinisk genetisk afdeling pa et sy-
gehus, jf. §§ 5 og 6 1 bekendtgoerelse om tilbagemelding
om veasentlige helbredsmaessige fund fra anmeldelses-
pligtige sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavi-
denskabelige forskningsprojekter samt visse register-
forskningsprojekter.

Stk. 3. Stammer de sensitive bioinformatiske data fra et
eller flere tidligere godkendte sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, skal der for hvert af de tidligere projek-
ter vedlegges:

1) Den godkendte forsegsprotokol (titel og sagsnr.).

2) Den godkendte skriftlige deltagerinformation.

3) Den godkendte formular til brug for indhentelse af
samtykke.
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§ 9. En tilleegsprotokol skal indeholde beskrivelse af vae-
sentlige endringer i forskningsprotokollen og en begrundel-
se for de foresldede andringer.

Stk. 2. Tilleegsprotokollen skal vedlagges folgende bilag,
safremt e@ndringerne i forskningsprotokollen nedvendigger
dette:

1) Dateret, @ndret forskningsprotokol pafert versions-
nummer indeholdende markerede endringer.

2) Dateret, @ndret protokolresumé pafert versionsnum-
mer.

Kapitel 3

Information og samtykke til deltagelse i
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Informationens indhold

§ 10. Forsegspersonen skal informeres skriftligt og
mundtligt om et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekts
indhold, forudsigelige risici og fordele forinden afgivelse af
samtykke.

Stk. 2. Information til forsegspersonen skal indeholde en
forstaelig fremstilling af forskningsprojektet uden brug af
tekniske eller vaerdiladede vendinger. Informationen skal gi-
ves pa en hensynsfuld méade og vere tilpasset modtagerens
individuelle forudsatninger med hensyn til alder, moden-
hed, erfaring m.v. Informationen skal indeholde oplysninger
om eventuelle forudsigelige risici, bivirkninger, komplikati-
oner og ulemper, samt at der kan vare uforudsigelige risici
og belastninger knyttet til deltagelse i et sundhedsvidenska-
beligt forskningsprojekt.

Stk. 3. En patient, der enskes inddraget som forsegsper-
son i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt med béade
videnskabeligt og behandlingsmassigt @jemed, skal infor-
meres om andre mulige behandlingsmetoder samt om, hvor-
vidt der i forbindelse med forskningsprojektet indhentes op-
lysninger fra patientens journal.

Stk. 4. Skennes forsegspersonen i gvrigt at vaere uvidende
om forhold, der har betydning for forsegspersonens delta-
gelse, skal informationen tilpasses til at omfatte sddanne for-
hold.

Stk. 5. Information til forsegspersonen skal indeholde en
beskrivelse af det informerede samtykkes omfang, herunder
at samtykket giver direkte adgang for sponsor og sponsors
repreesentanter og investigator til at indhente oplysninger i
patientens journal m.v., herunder elektroniske journal, med
henblik pa at se oplysninger om forsegspersonens helbreds-
forhold, som er nedvendige som led i egenkontrol med
forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og monitore-
ring, som disse er forpligtet til at udfore.

Stk. 6. Den, som afgiver stedfortreedende samtykke skal
modtage samme information, som en forsegsperson med
handleevne.

Scerligt om skriftlig information til forsagspersonen eller
den, der afgiver stedfortreedende samtykke

§ 11. Den skriftlige information skal angive, at der er tale
om en forespergsel om deltagelse i et sundhedsvidenskabe-
ligt forskningsprojekt. Informationen skal praesenteres pa en
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sadan made, at den setter forsegspersonen i stand til at tage

stilling til, om denne ensker at deltage i forskningsprojektet

og indeholde oplysninger om:

1) Formél og metode samt forskningsprojektets betyd-
ning, art og rekkevidde, herunder den praktiske tilret-
teleeggelse af projektet.

2) Anvendelse af godkendte og ikke-godkendte laegemid-
ler, navnene pa disse samt dosering og anvendelse af
randomisering, blindpraeparater, behandlingsfri perio-
der herunder eventuelle kendte interaktioner med andre
leegemidler.

3) Eventuelle forudsigelige risici, bivirkninger, herunder
kendte langtidsbivirkninger, komplikationer og ulem-
per ved deltagelse i forskningsprojektet, samt at der
kan vere uforudsigelige risici og belastninger knyttet
til deltagelse i det sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekt.

4) Den mulige nytte ved forskningsprojektet, hvor der
skal skelnes mellem nytte for den enkelte forsggsper-
son, nytte for andre og videnskabelige fremskridt.

5) Under hvilke omstendigheder forsegspersonen kan
udelukkes fra videre deltagelse i forskningsprojektet
uden eget onske, samt under hvilke omstendigheder
projektet som helhed kan afbrydes.

6) Navn, adresse, e-mailadresse og telefonnummer pé en
kontaktperson med tilknytning til forskningsprojektet.

7) At der kan ske tilbagemelding om vesentlige helbreds-
meassige sekundere fund, hvis betingelserne i bekendt-
gorelse om tilbagemelding om vasentlige helbreds-
massige fund fra anmeldelsespligtige sundhedsviden-
skabelige og sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter samt visse registerforskningsprojekter er op-
fyldt, medmindre forsegspersonen har frabedt sig viden
herom, jf. § 15, stk. 3.

§ 12. Den skriftlige information skal angive forsggsperso-
nens rettigheder ved at oplyse om,

1) at deltagelse i forskningsprojektet er frivillig, samt at
deltagelse kun sker efter, at bade skriftlig og mundtlig
information er givet, og skriftligt samtykke er indhen-
tet,

2) at forsegspersonen til enhver tid mundtligt, skriftligt el-
ler ved anden klar tilkendegivelse kan traekke et sam-
tykke til deltagelse tilbage og udtreede af forsknings-
projektet, uden at dette pavirker retten til nuverende el-
ler fremtidig behandling eller andre rettigheder, som
forsegspersonen matte have,

3) at forsggspersonen har ret til betenkningstid, for sam-
tykke afgives, ligesom forsegspersonen har ret til efter
onske at medbringe en bisidder ved modtagelsen af den
mundtlige information,

4) at oplysninger om forsegspersonens helbredsforhold og
andre fortrolige oplysninger om forsegspersonen, som
fremkommer i forbindelse med forskningsprojektet, er
omfattet af tavshedspligt,

5) at behandling af personhenforbare data, herunder vav,
blodprever etc., sker under iagttagelse af Europa-Parla-
mentets og Radets forordning nr. 2016/679 af 27. april
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2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri ud-
veksling af sddanne oplysninger, databeskyttelsesloven
og sundhedsloven,

6) at der er mulighed for at fi aktindsigt i forsegsproto-
koller efter offentlighedslovens bestemmelser herom
og

7) klageadgang, muligheder for erstatning, godtgerelse el-
ler anden kompensation ved skader som folge af forsk-
ningsprojektet.

Stk. 2. Information om rettigheder, som beskrevet i stk. 1,
kan vedlaegges informationen om det enkelte sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekt som et selvstaendigt bilag.

§ 13. Den skriftlige information skal indeholde en redege-
relse for, hvilken ekonomisk stette den forsegsansvarlige
modtager fra private virksomheder, fonde m.v. til gennem-
forelse af det pagaldende sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekt. Informationen skal preesenteres pa en sadan
made, at den setter forsegspersonen i stand til at tage stil-
ling til, om denne ensker at deltage i forskningsprojektet.

Stk. 2. Informationen om ekonomisk stette skal indeholde
oplysning om,

1) hvem, der har initieret det sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekt,

2) navne pa savel kommercielle som ikke kommercielle
stottegivere,

3) stettebeleb for hver stottegiver, samt pa hvilken made
stotten indgér i forskningsprojektet, herunder om stet-
ten udbetales som en fast sum eller som et vederlag pr.
forsegsperson, og om stetten udbetales direkte til den
forspgsansvarlige, til dennes afdeling/institut, til en
feelles forskningsfond eller andet, og

4) om den forsegsansvarlige i gvrigt har en gkonomisk til-
knytning til private virksomheder, fonde m.v., som har
interesser i det pagaeldende forskningsprojekt.

Seerligt om information og samtykke ved inddragelse af
forsagspersoner udsat for pres eller tvang

§ 14. Hvor forsegspersonen pa grund af institutionsan-
bringelse, frihedsbergvelse, ansattelsesforhold eller lignen-
de er udsat for et sarligt pres for deltagelse i et sundhedsvi-
denskabeligt forskningsprojekt, men hvor personen i gvrigt
er i stand til at afgive et informeret samtykke, kan komitéen
efter en konkret vurdering beslutte, at forsegspersonens
samtykke til deltagelse i forskningsprojektet skal afgives
over for en af komitéen godkendt person. Komitéen kan til-
lige beslutte, at informationen i sadanne tilfalde suppleres
med oplysning om, at afviklingen af forskningsprojektet
skal overvages af en uafthengig sagkyndig.

Stk. 2. Personer, som er frihedsberevede i henhold til lov
om anvendelse af tvang i psykiatrien m.v., kan ikke medvir-
ke som forsggspersoner i sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter.
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Afgivelse af information og modtagelse af samtykke,
herunder stedfortreedende samtykke

§ 15. Den skriftlige information skal afgives i papirform
eller elektronisk. Forsegspersonen eller dennes stedfortree-
der kan altid kraeve at modtage informationen i papirform.

Stk. 2. Et informeret eller stedfortreedende samtykke skal
vere skriftligt, dateret og underskrevet eller afgivet ved
brug af elektronisk signatur.

Stk. 3. 1 forbindelse med afgivelse af samtykke til delta-
gelse i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, hvor
den kompetente videnskabsetiske komité har truffet beslut-
ning om, at der er en overvejende risiko for vesentlige hel-
bredsmassige sekundare fund, skal forsegspersonen skrift-
ligt tage stilling til, om forsegspersonen ensker tilbagemel-
ding om vesentlige helbredsmassige sekundare fund.

§ 16. Information gives og samtykke modtages af den for-
sogsansvarlige eller en dertil bemyndiget person, som har de
faglige forudsatninger for at kunne formidle indholdet af
forskningsprojektet og har direkte tilknytning til dette.

Stk. 2. Informationen til mindrearige skal meddeles af en
person med kendskab til det omrade, som projektet vedrarer,
og som har de padagogiske forudsatninger for at formidle
informationen til den aldersgruppe, som forskningsprojektet
omfatter.

Stk. 3. Ved bemyndigelse af en person til informationsaf-
givelse og modtagelse af samtykke, jf. stk. 1, samt ved be-
myndigelse til attestation, jf. § 17, stk. 2, skal der foreligge
en skriftlig aftale herom. Ansvaret for, at der meddeles fyl-
destgarende information i overensstemmelse med loven, pa-
hviler den forsegsansvarlige.

§ 17. Samtykke til deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt skal afgives snarest efter modtagelsen af
informationen. Forsegspersonen har dog ret til betenknings-
tid.

Stk. 2. Den forsegsansvarlige eller en dertil bemyndiget
person skal attestere, at den skriftlige information er udleve-
ret til forsegspersonen, og at afgivelsen af mundtlig infor-
mation har fundet sted. Efter anmodning fra forsegsperso-
nen skal den forsggsansvarlige eller en dertil bemyndiget
person udlevere en kopi af det skriftlige samtykke.

Mindreariges tilsagn

§ 18. Safremt mindreérige deltager i et sundhedsvidenska-
beligt forskningsprojekt, skal deltagelsen veere frivillig, hvil-
ket skal sikres labende under forskningsprojektet.

Stk. 2. Mindrearige skal sa vidt muligt heres om deres
deltagelse i forskningsprojektet, herunder opna forstaelse af
forskningsprojektet samt hvad dette indebaerer for den min-
drearige. Kravene til haringen skerpes i takt med barnets al-
der og mentale modenhed samt i forhold til graden af inter-
vention, projektets ulemper og forventede risici for barnet.

Stk. 3. Heringen skal varetages af en person med paedago-
giske kvalifikationer og erfaring med at arbejde med bern.
Horingen gentages ved efterfolgende interventioner, séfremt
den mindreédriges manglende modenhed i beslutningstagnin-
gen gor det pakravet.
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Stk. 4. Den forsggsansvarlige har ansvaret for, at der fore-
ligger dokumentation for, at heringen har varet gennemfort.

Opdatering af samtykke for forsogspersoner uden
handleevne

§ 19. Opnar eller genvinder forsggspersonen sin handle-
evne under afviklingen af det sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekt, skal der, for projektet kan viderefares, indhen-
tes informeret samtykke fra forsggspersonen.

Stk. 2. Et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt kan
ikke udferes pa baggrund af et stedfortraedende samtykke,
hvis forsggspersonen protesterer herimod mundtligt eller
ved handling.

Kapitel 4

Underretning om bivirkninger, heendelser og afslutning af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

§ 20. Hvis der under gennemforelsen af et sundhedsvi-
denskabeligt forskningsprojekt fremkommer nye oplysnin-
ger om effekt, risici, bivirkninger, komplikationer eller
ulemper ved forseget, eller hvis forskningsprojektets for-
sogsdesign @ndres veasentligt i forhold til forsegspersonens
sikkerhed, skal forsggspersonen informeres herom. I sddan-
ne situationer skal forsggspersonen afgive fornyet samtykke.

Stk. 2. Séfremt forskningsprojektet afbrydes, skal forsggs-
personen informeres om arsagen hertil.

Stk. 3. Ved forskningsprojektets afrapportering skal den
forspgsansvarlige eller en dertil bemyndiget person, jf. § 16,
stk. 1, for sa vidt det er praktisk muligt, og det enskes af for-
segspersonen, informere denne om de resultater, der er op-
néet, samt om eventuelle konsekvenser for den enkelte.
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Kapitel 5

De videnskabsetiske komitéers tilsyn i
sundhedsvidenskabelige registerforskningsprojekter

§ 21. En videnskabsetisk komités tilsyn med et godkendt
sundhedsvidenskabeligt registerforskningsprojekt, hvor krav
om samtykke eller stedfortredende samtykke er fraveget,
fordi projektet ikke indeberer sundhedsmassige risici og ik-
ke pa anden méde efter omstaendighederne i ovrigt er til be-
lastning for forsegspersonen, eller hvor det er umuligt eller
uforholdsmassigt vanskeligt at indhente informeret samtyk-
ke eller stedfortreedende samtykke, foretages uden at be-
handle personoplysninger fra forsegspersoner.

Kapitel 6
Straf

§ 22. Medmindre hgjere straf er fastsat i anden lovgiv-
ning, straffes den, som ivarkseatter et forskningsprojekt i
strid med kapitel 3 og 4 i denne bekendtgerelse, med bade.

Kapitel 7
Tkrafttreeden

§ 23. Bekendtgorelsen traeder i kraft den 15. juni 2020 og
finder anvendelse pd sundhedsvidenskabelige og sundheds-
datavidenskabelige forskningsprojekter, der er anmeldt til en
videnskabsetisk komité fra denne dato.

Stk. 2. Bekendtgerelse nr. 498 af 13. maj 2018 om infor-
mation og samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter samt om anmeldelse af og tilsyn med
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter ophaves.

Sundheds- og ALldreministeriet, den 4. juni 2020

MaaGNUs HEUNICKE

/ Anne-Sofie Duelund Lassesen
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Bilag 1
Liste over anmeldelsespligtige sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter

1. Sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, der omhandler forskning i afledte sensitive bioinfor-
matiske data, som er frembragt ved et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt med omfattende kort-
leegning af individets arvemasse.

2. Sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, der omhandler forskning i afledte sensitive bioinfor-

matiske data, som er frembragt ved omfattende kortlaegning af individets arvemasse 1 klinisk diagnostik af
patienter.

3. Sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, der omhandler forskning i afledte sensitive bioinfor-
matiske data, som er frembragt i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt med billeddiagnostik.

4. Sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, der omhandler forskning i afledte sensitive bioinfor-
matiske data, som er frembragt ved billeddiagnostik i klinisk diagnostik af patienter.
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