Bekendtger else af lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af
biomedicinske for skningspr ojekter

8. januar 1999
Lovbekendtgarelse nr. 69 af 8. januar 1999

Herved bekendtgares lov nr. 503 af 24. juni 1992 om et videnskabsetisk komitésystem og
behandling af biomedicinske forskningsprojekter med de aandringer, der falger af 8 8i lov nr.
1133 af 21. december 1994, lov nr. 499 &f 12. juni 1996, 8 41 lov nr. 1228 &f 27. december
1996 og § 31 i lov nr. 460 &f 10. juni 1997.

Kapitel 1
Komitésystemet

§ 1. Loven har til formd at fastlaagge de retlige rammer for den videnskabsetiske
bedemmelse af biomedicinske forskningsprojekter.

Stk. 2. Det videnskabsetiske komitésystems opgave er at sikre beskyttelsen af
forsagspersoner, der deltager i biomedicinske forskningsprojekter, samtidig med at der skabes
mulighed for udvikling af ny, vaadifuld viden.

§ 2. Amtsradene nedsater regionale videnskabsetiske komiteer. Et amtsrad kan nedsadte
en eller flere komiteer inden for sit geografiske omrade. En komité kan ogsa nedsadtes af
flere amtsrad.

Stk. 2. Ved amtsrad forstas tillige K gbenhavns Borgerreprassentation og Frederiksberg
Kommunalbestyrelse.

§ 3. En regiona komité bestar af mindst 7 mediemmer, hvoraf de 3 indstilles af Statens
Sundhedsvidenskabelige Forskningsrad.

Stk. 2. Skenner amtsradet, at hensynet til en regional komités virke, projekternes antal eller
andre grunde taler derfor, kan en komité besta af 9, 11, 13 eller 15 medlemmer. Ved et
medlemstal pa 9, 11, 13 dler 15 inddtilles 4 respektive 5, 6 dler 7 o Statens
Sundhedsvidenskabelige Forskningsrad.

Stk. 3. Den regionale komité vadger selv sin formand og neestformand blandt de udpegede
medlemmer. Komiteen kan vadge at udpege 2 nasstformaand.

Stk. 4. Den regionae komité udarbg der fordag til vedtaggter, der godkendes af den centrale
komité.

Stk. 5. Komiteernes medlemmer udpeges for 4 & ad gangen svarende til den
amtskommunal e valgperiode. Genudpegning af medlemmerne kan ske en gang.

8 4. Forskningsministeren nedsadter Den Centrale Videnskabsetiske Komité. Komiteen
bestar af 2 medlemmer udpeget af hver af de regionae komiteer samt 2 medlemmer udpeget
af forskningsministeren og 2 medlemmer udpeget af sundhedsministeren.

Sk. 2. Af de medlemmer, der udpeges af de regionale komiteer, vadges et blandt de
medlemmer, der er indstillet af Det Sundhedsvidenskabelige Forskningsréd. Det andet vadges
blandt komiteens avrige medlemmer.

Stk. 3. Det ene af de medlemmer, der udpeges af forskningsministeren, ska repraesentere
statdige forskningsinteresser. Det andet medlem samt de 2 medlemmer, der udpeges af
sundhedsministeren, skal repraesentere folkeoplysende, amenkulturelle eler socide
interesser, der er af betydning for den centrale komités virke. Disse medlemmer maikke have
sae i kommunale rad dler i Folketinget.

Stk. 4. Komiteen vadger selv sin formand og neestformand blandt de udpegede mediemmer.

Stk. 5. Komiteen udarbejder fordag til vedteegter, der godkendes af forskningsministeren.



Stk. 6. Komiteens medlemmer udpeges for 4 & ad gangen svarende til den amtskommunale
valgperiode. Genudpegning af medlemmerne kan ske en gang.

§ 5. Den centrale komité ska bl.a. ved fadles meder samarbejde med Det Etiske Rad.
Komiteen og radet udarbejder sammen | gbende rapporter om principielle etiske
problemstillinger, som har vearet dreftet i fadlesskab.

Kapitel 2
Anmeldelse og tilladelse
§ 6. Ethvert biomedicinsk forskningsprojekt, der indebaarer forsag pa

1. levendefadte menneskeige individer,

2. menneskelige kansceller, der agtes anvendt til befrugtning, menneskelige befrugtede
&g, fosteranlagy og fostre,

3. vy, celler og arvebestanddel e fra mennesker, fostre og lignende og

4. ddade, skal anmeldestil den regionde komité for det omrade, hvori den
projektansvarlige har gt virke.

Stk. 2. Det samme gadder forskningsprojekter, hvori biomedicinsk forskning som naevnt i
stk. 1, udger en veesentlig bestanddel af det samlede projekt.

Stk. 3. Spergeskemaundersagel ser og registerforskningsprojekter skal kun anmeldestil en
regional komité, sifremt projektet indeholder et vaesentligt element af biomedicinsk forskning
eller udger en del af et projekt, som indeholder et vassentligt element af biomedicinsk
forskning, og safremt projektet for den enkelte forsagsperson indebager sundhedsmeessige
risici eler pa anden made kan vaae til belastning for den paged dende forsagsperson.

Stk. 4. Den centrale komité kan fastsadte regler for den praktiske tilrettelaaggelse af den
videnskabsetiske bedemmelse af projekter, der udferes pa flere forskningsindtitutioner
(multicenterundersagel ser).

§ 7. Projekter, der er omfattet af § 6, maikke iveaksadtes, far der er foretaget en
videnskabsetisk bedgmmel se heraf og givet tilladelse af den regionae komité til
ivagrksadtelsen. Den regionae videnskabsetiske komité og den centrale komité kan kraeve
andringer i projektet og i evrigt yde rad og vejledning med hensyn til dettes udformning.

Stk. 2. Projekter, der er tilladt efter stk. 1, maikke iveaksadtes og gennemfares med
vaesentlige aandringer uden komiteens tilladel se.

Stk. 3. Ved projekter, hvori indgar klinisk afprevning af laagemidler, der er omfattet af lov
om laggemidler, afgiver den regionale komité en indstilling om den videnskabsetiske
bedemmelse af projektet til Lasgemiddel styrelsen. Indgtillingen skal afgives senest 6 uger
efter, at den regionale komité har kunnet foretage bedemmelsen. Laggemiddel styrelsen giver
den endelige tilladel se til ivearksadtelsen af projektet.

Stk. 4. Kan der ikke i en regional komité opnas enighed om bedemmelsen &f et projekt,
eller finder komiteen, at projektet rejser spargsmal af principiel karakter, forel aagges projektet
for den centrale komité, jf. § 11.

Stk. 5. Komiteerne skal gare brug af konsulentbistand i de tilfadde, hvor de ikke selv rader
over forngden faglig ekspertise til at bedgmme forel agte projekter.

Kapitel 3
Komitésystemets opgaver
§ 8. | bedgmmelsen paser komiteerne isa, at

1. derisici, der kan vaare forbundet med at gennemfare projektet, er ngje vurderet og
hverkeni g sdv dler i forhold til projektets forudselige fordele har et uforsvarligt
omfang,



2. depatienter dler raske forsggspersoner, der deltager i projektet, skriftligt og
mundtligt vil blive orienteret om dettes indhold, forudsdlige risici og fordele, og at
deres frie og udtrykkelige samtykke vil blive indhentet og givet skriftligt, jf. dog k.
3,

3. deri detilfadde, hvor forsgget udfares under omstaandigheder, som udel ukker
information og indhentelse af samtykke efter nr. 2, vil blive givet information til og
indhentet samtykke fra naameste parerende eller en vaarge, safremt der er ivaarksat
vaggemd efter veagemadovens § 5, der omfatter personlige forhold, herunder
befgelsetil a meddele samtykke til deltagelse i biomedicinske forsag,

4. det klart fremgér af informationen, at patienter og raske forsggspersoner samt
pararende og vaage, der har givet samtykke efter nr. 3, pa ethvert tidspunkt kan
tilbagekalde it samtykke,

5. det klart fremgér af den skriftlige information, hvilken gkonomisk stette forskeren
modtager fra private virksomheder, fonde m.v. til gennemferelse af det pageddende
forskningsprojekt, og om forskeren i gvrigt har en gkonomisk tilknytning til private
virksomheder, fonde m.v., som har interesser i det pageddende forskningsprojekt, og

6. projektet efter sit forma og med hensyn til sin metodik repraesenterer god
videnskabelig standard, samt at der er tilstrakkelig grund til at gennemfare projektet.

Stk. 2. Forskningsministeren kan fastsadte regler om bestemmelsernei stk. 1, nr. 1-5.

Stk. 3. Komiteen kan i saalige tilfadde bestemme, at registerforskningsprojekter ikke er
omfattet af regleni stk. 1, nr. 2 og 3, om informeret samtykke.

Stk. 4. Komiteen kan afkraave forskeren ale oplysninger, der er ngdvendige for
bedegmmelsen efter stk. 1.

Stk. 5. Safremt forsagspersoner modtager vederlag eller anden ydelse for at deltage i
forsaget, skal komiteen godkende dette og pase, at det ikke er egnet til at pavirke
samtykkeafgivelsen pa utilberlig vis.

Stk. 6. Forskningsministeren kan fastsadte naamere regler om bestemmelsernei stk. 4.

§ 9. Komiteen paser, at projekter udferesi overensstemmelse med den meddelte tilladel se,
if.87.

Stk. 2. En komité kan falge enkelte projekters forlab og herunder forlange, at den
afduttende forskningsrapport eller publikation sendes til komiteen. Komiteen kan afkraave
den projektansvarlige en begrundet redegarelsei tilfadde, hvor projektet ikke fuldferes.

Stk. 3. Den Centrale Videnskabsetiske Komité afgiver hvert ar en redegarelse om et eller
flere emner i relation til komiteernes opf@gning og kontrol med de meddelte tilladel ser.

Stk. 4. Emnet eller emnerne for den arlige redegerel se fastlasgges efter naamere aftale med
forskningsministeren.

8 10. Komiteerne fager |gbende udviklingen inden for den biomedicinske forskning og
virker inden for deres omrade for udbredelsen af kendskabet til de etiske problemer, der kan
vage forbundet hermed.

§ 11. Den centrale komité har til opgave at

1. koordinere arbejdet i de regionae komiteer og fastsadte retningdinier og radgive
dissei videnskabsetiske spargsmd,

2. fdgeforskningsudviklingen og virke for forstaelsen af de etiske problemstillinger,
udviklingen kan medfarei forhold til offentligheden, myndigheder m.v., og

3. behandle forskningsprojekter, som er forelagt komiteen efter 8 7, stk. 4 og § 12.

Stk. 2. Kan der ikke i den centrale komité opnas enighed om bedemmelsen af et projekt,
kan komiteen tredffe afgarelse ved almindeligt flertal, safremt flertallet omfatter et flertal
blandt savel medlemmer udpeget efter indstilling fra Statens Sundhedsvidenskabelige
Forskningsréd som andre til Den Centrale Videnskabsetiske K omité udpegede mediemmer, jf.
84, sk. 2.



Stk. 3. Den centrale komités afgere se kan ikke indbringes for anden administrativ
myndighed.

§ 12. En forsker, der ikke har faet en regiona komités tilladelse til at ivaarksadte et projekt,
kan indbringe afgerelsen for den centrae komité. Et projekt kan ligeledes indbringes for den
centrale komité af enhver, der har en saalig interesse heri.

§ 13. De regionale komiteer og den centrale komité afgiver en arsberetning, der indeholder
en redegerelse for komiteernes virksomhed og praksisi det forlgbne ar. | &rsberetningerne
beskrives veesentlige videnskabsetiske problemer, komiteerne har dreftet, og der redegeres for
begrundelserne for udfaldet af vassentlige sager. Der optrykkes endelig en liste over dle
anmeldte projekter.

Kapitel 4
For skning pa befrugtede menneskelige aag og menneskelige kansceller, der agtes anvendt til
befrugtning

§ 14. (Ophaavet)

§ 15. (Ophaavet)

Kapitel 5
Finansiering

§ 16. Udgifterne til de regionae komiteer afholdes af amtskommunerne. Hovedstadens
Sygehusfad|esskab afholder en forholdsmaessig del af udgifterne til den regionale komité, der
betjener sygehusfad|esskabets ingtitutioner. Til delvis dagkning af udgifterne betaler
satsinstitutioner samt private firmaer og hospitaler et gebyr pr. projekt til vedkommende
amtskommune. Amtskommunen fastsadter gebyrets starrelse, som ikke ma overstige, hvad
der svarer til projektets forventede andel af den pageddende komités samlede arlige udgift.

Stk. 2. Den centrae komités udgifter afholdes af forskningsministeren. Ministeren stiller
den fornadne sekretariatsbistand til radighed.

Sk. 3. Medlemmerne a de regionale komiteer modtager udgiftsgodtgerel se efter reglerne i
§ 16 ai den kommunale styrelsedov. Amtsradet kan bedlutte, at medlemmerne herudover
ydes diader og erstatning for dokumenteret tabt arbe dsfortjeneste efter reglernei 8 16 ai den
kommunale styrelsedov. Amtsradet kan endvidere bedutte, at hvervet som formand for de
regionae komiteer vederlasgges med indtil 25.000 kr. arligt, og at hvervet som naestformand
vederlaggges med indtil 20.000 kr. &ligt. En vederlagt formand eller neestformand kan ikke
samtidig modtage disger og erstatning for dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste.

Stk. 4. Medlemmerne af den centrale komité bortset fra formanden og neestformanden ydes
disder, erstatning for dokumenteret tabt arbe dsfortjeneste samt udgiftsgodtgerel se efter
reglernei 8§ 16 ai den kommunale styrelsesov.

Stk. 5. Udgiften til vederlasggel se af medlemmerne af de regionale komiteer og de
medlemmer af den centrale komité, der er medlemmer af en regiona komité, afholdes af
vedkommende amtskommune. Udgiften til vederlasggelse af de avrige medlemmer af den
centrale komité samt til fast vederlag til formanden og naestformanden for den centrale komité
afholdes af forskningsministeren.

Stk. 6. Forskningsministeren fastsadter regler om den i stk. 1 naavnte finansieringsordning.

Kapitel 6
Straf

8§ 17. Den, der ivaaksadter et projekt i strid med 88 6 og 7, kan straffes med bede eller
hadte.

Stk. 2. | forskrifter, der udstedes i medfar af loven, kan der fastsadtes straf af bade.

Stk. 3. For overtraadel ser, der begas af et aktieselskab, andelsselskab eller lignende, kan der
palaggges selskabet som sadant badeansvar. Er overtraadel sen begaet af staten, en kommune
dler et kommunalt fadlesskab, jf. § 60 i lov om kommunernes styrelse, kan der palasgges
staten, kommunen dller det kommunale fadlesskab badeansvar.

Kapitel 7
I krafttraeden m.v.
§ 18. Loven trader i kraft den 1. oktober 1992.



§ 19. | lov nr. 353 af 3. juni 1987 om oprettelse af et etisk rad og regulering af visse
biomedicinske forsag, som andret i lov nr. 315 af 16. maj 1990, foretages fagende
andringer:

1.181, stk. 1, 2. pkt., udgar »der er oprettet efter Helsinkideklaration |1«

2. 84, gk. 2, ophaaves.

3. 88, stk. 1, nr. 1, affattes slledes:

1) | samarbejde med de videnskabsetiske komiteer draftes amene etiske spargsmdl i
forbindelse med forsag pa mennesker.«

4. § 11 med tilharende overskrift ophaeves.

5. Efter § 11 andres overskriften »Straffebestemmel ser« til: »|krafttrasdel sesbestemmel ser«.
6. § 12 ophaeves.

§ 20. Loven gadder ikke for Faagerne og Granland, men kan ved kongelig anordning

sadtesi kraft for Faagerne med de afvigelser, som de saalige fagaske forhold tilsiger.
Lov nr. 499 &f 12. juni 1996 indeholder falgende ikrafttrasdel sesbestemmel ser:
§2
I lov nr. 353 af 3. juni 1987 om oprettelse af et etisk rad og regulering af visse biomedicinske
forsag, som senest aandret ved 8 191 lov nr. 503 af 24. juni 1992, foretages f@ gende aandring:
1. Lovenstitel affattes sdledes:
»Lov om oprettelse af et etisk radx.
§3
Loven treeder i kraft den 1. oktober 1996, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. 8 1, nr. 4, om en andret affattelse af 8§ 8, stk. 1, nr. 3 0g 4, i lov om &t
videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter traeder
forst i kraft den 1. januar 1997.

§4
Loven gadder ikke for Feargerne og Granland, men kan ved kongelig anordning ssdtesi kraft
for Feagerne med de afvigelser, som de saalige faaaske forhold tilsiger.
Forskningsministeriet, den 8. januar 1999
Jan Trgjborg



