»

Heilsumalaradio

Lagtingid

Dagfesting: 4. desember 2020

Mal nr.: 19/00988

Malsvidgjert: BL

Eftirkannad:  Logartenastan
dagfestir

Legtingsmal nr. xx/201x: Uppskot til rikislégartilmali um at seta i gildi fyri
Fgroyar Anordning om ikrafttreeden for Feergerne af forskellige love om
@ndring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter

Uppskot til

Rikislogartilmeeli um at seta i gildi fyri Fgroyar

Anordning om ikrafttraeden for Faergerne af forskellige love om &ndring af lov
om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Malt verdur rikismyndugleikunum til at seta i gildi fyri Fgroyar nidanfyristandandi
uppskot til Anordning om ikrafttreeden for Feergerne af forskellige love om a&ndring
af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Forslag til

Anordning om ikrafttraeden for Faergerne af forskellige love om &ndring af lov
om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

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

| medfer af § 13, stk. 2, i lov nr. 310 af 29. marts 2014 om &ndring af lov om
forskningsradgivning m.v. og forskellige andre love og om ophavelse af lov om

1Bestemmelsen har fglgende ordlyd: »§ 6 kan ved kongelig anordning saettes helt eller delvis i kraft for Feergerne med de andringer,
som de faergske forhold tilsiger.«
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Hgjteknologifonden, § 422 lov nr. 620 af 8. juni 2016 om Kliniske forsgg med laegemidler, §
4% i lov nr. 726 af 8. juni 2018 om endring af lov om kliniske forsgg med leegemidler og lov
om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, § 5, stk. 3,% i
lov nr. 1732 af 27. december 2018 om &ndring af sundhedsloven og lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og § 7, stk. 2,% i lov nr. 1436 af 17.
december 2019 om &ndring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, sundhedsloven, lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvasenet og leegemiddelloven bestemmes:

81

I lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter,
som sat i kraft for Feergerne ved anordning nr. 961 af 15. juli 2013, foretages falgende
@ndringer:

1. Lovens titel affattes séledes:

»Lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og

sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter«.

2. Overalt i loven &ndres »ministeren for sundhed og forebyggelse« til: »sundheds-
og a&ldreministeren.

3. Overalt i loven &ndres »Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse« til: »Sundheds-
og Aldreministeriet«.

4. Overalt i loven @ndres »Den Nationale Videnskabsetiske Komité« til: »National
Videnskabsetisk Komité«.

5.181, stk. 1, 1. pkt., og stk. 4, og 8§ 13, stk. 1, indsattes efter »forskningsprojekter»: »0g
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter«.

6. 181, stk. 1, 2. pkt., indseettes efter »velbefindende«: »og forskningsdeltageres rettigheder,
integritet og privatliv«,

7.82,nr. 1, 3. pkt., ophaeves.

2 Bestemmelsen har fglgende ordlyd: »Loven gaelder ikke for Feergerne og Grgnland, men kan ved kongelig anordning helt eller
delvis saettes i kraft for Feergerne med de andringer, som de faergske forhold tilsiger.«

3 Bestemmelsen har fglgende ordlyd: »Loven gaelder ikke for Faergerne og Grgnland, men loven kan ved kongelig anordning saettes
helt eller delvis i kraft for Feergerne med de @&ndringer, som de faergske forhold tilsiger.«

4 Bestemmelsen har fglgende ordlyd: »§ 2 kan ved kongelig anordning helt eller delvis saettes i kraft for Feergerne med de andringer,
som de feergske forhold tilsiger.«

5 Bestemmelsen har fglgende ordlyd: » Loven kan ved kongelig anordning seettes helt eller delvis i kraft for Feergerne med de

a&ndringer, som de feergske forhold tilsiger.«
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8. | 8 2 indseettes efter nr. 1 som nyt nummer:

»2) Sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt: Et projekt, der angar brug af sensitive
bioinformatiske data, hvor der kan veere risiko for veesentlige helbredsmassige sekundare
fund, herunder projekter med genomdata.«

Nr. 2-3 bliver herefter nr. 3-4.

9.82,nr.2o0g 3, der bliver nr. 3 og 4, ophaves.
Nr. 4-6 bliver herefter nr. 3-5.

10. 1 8 2, nr. 5, der bliver nr. 4, indsettes efter »sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt«:
»eller et sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt«.

11. 1 8§ 2 indseettes efter nr. 6, der bliver nr. 5, som nye numre:

»6) Den forskningsansvarlige: En person, der udgver et erhverv, der er anerkendt til udferelse
af forskning, f.eks. via en ansattelse som forsker eller ph.d.-studerende eller pa anden vis ved
beskaftigelse med konkret forskningsarbejde, og som er ansvarlig for gennemforelse af et
sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt.

7) Forskningsprotokol: Et dokument, som beskriver malsatning, udformning, metodologi,
tilretteleeggelse, statistiske overvejelser, videnskabsetiske overvejelser, skonomiske forhold og
publikationsmaessige forhold.«

Nr. 7-8 bliver herefter nr. 8-9.

12. 1 § 2 indsettes efter nr. 8, som bliver nr. 9, som nyt nummer:

»10) Forskningsdeltager: En person, hvis sensitive bioinformatiske data anvendes i et
sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt.«

Nr. 9-17 bliver herefter nr. 11-19.

13.18 2, nr. 9, der bliver nr. 11, § 3, stk. 2, nr. 3, og § 5, stk. 2, 1. pkt., &ndres »inhabil« til:
»uden handleevne«.

14. 18 2, nr. 11, der bliver nr. 13, udgar »og den praktiserende leege eller i tilfeelde af den
praktiserende leeges forfald Landslegen pa Feergernex.

15. 8 2, nr. 12, der bliver nr. 14, affattes saledes:

»14) Forsggsverge: En lege, som er uafhengig af den forsggsansvarliges interesser og af
interesser i forsggsprojekter i gvrigt, kan give stedfortreedende samtykke pa forsggspersonens
vegne til deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt. Forsggsveergen skal
varetage forsggspersonens interesser.«

16. § 3, stk. 3, affattes saledes:

»Stk. 3. Samtykket giver sponsor og sponsors repraesentanter og investigator direkte adgang til
at indhente oplysninger i patientjournaler m.v., herunder elektroniske journaler, med henblik
pa at se oplysninger om forsggspersonens helbredsforhold, som er ngdvendige som led i
gennemfgrelsen af forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering, som disse
er forpligtet til at udfere.«

17. 18 4, stk. 1, indsettes efter »indehaver«: », jf. dog § 4 a«.

18. § 4, stk. 3, affattes saledes:
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»Stk. 3. Stedfortreedende samtykke pa vegne af gvrige forsggspersoner uden handleevne skal
gives af den nzrmeste pargrende og forsggsveargen.«

19. 1 § 4, stk. 5 @ndres »En praktiserende laeges« til: »Forsggsveergens«, 0g
»Patientombuddet« andres til: »Styrelsen for Patientklager«.

20. Efter § 4 indseettes:

»§ 4 a. Et klinisk forsgg ma kun gennemfares pa en forsggsperson, der er fyldt 15 ar, men
endnu ikke er myndig, safremt forsggspersonen og foreldremyndighedens indehaver giver
samtykke hertil, jf. § 4, stk. 1.«

21. To steder i 8 8 &ndres »kapitel 3 i anordning nr. 268 af 20. april 2001 om ikrafttreeden for
Feergerne af lov om ligsyn, obduktion og transplantation m.v.« til: »kapitel 56 i anordning nr.
821 af 22. juni 2018 om ikrafttreeden for Feergerne af sundhedsloven.

22. 188, stk. 1, @ndres »8 12« til: »8 187«.

23. | 8 8 indsattes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter kan indebare forsgg pa en afded
person som led i udtag af dennes organ i medfgr af § 53 i den for Fargerne gaeldende
sundhedslov, hvis der er indhentet samtykke fra den afdgde selv eller fra naermeste pargrende
efter § 54 a i den for Feergerne geeldende sundhedslov.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.

24. 189, stk. 1, 1. pkt., indseettes efter »informeret samtykke«: », jf. § 4 a«.
25. 18 11, stk. 1, udgar », der ikke angar kliniske forsgg med legemidler,«.

26. Efter 8 11 indsattes:

»8 11 a. Komiteen kan tillade, at der ved forskning i akutte situationer, jf. § 11, kan foretages
behandling af de indsamlede oplysninger og fortsettes indsamling fra forsegspersonens
patientjournal, hvis
1) oplysningerne er ngdvendige for forsggets gennemfarelse, kontrol eller monitorering,

2) forsagspersonen afgar ved degden under eller efter forsgget og
3) det konstateres, at det ikke er muligt efterfalgende at indhente et stedfortreedende samtykke,
jf. 88 3-5.«

27. 8 12 opheves.
28. Overskriften til kapitel 4 affattes saledes:
»Kapitel 4
Anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter«.

29. 1 8 14, stk. 1, indsaxttes efter »sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt«: »og
sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt«, og »stk. 2-5« @ndres til: »stk. 2-6«.

30. I § 14, stk. 2, &ndres »Spgrgeskemaundersggelser« til: »Sundhedsvidenskabelige
spargeskemaundersggelser«.
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31. 1 § 14 indseettes som stk. 6:
»Stk. 6. Sundheds- og ealdreministeren fastsaetter neaermere regler om, hvilke
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter der er anmeldelsespligtige.«

32. § 15, stk. 1, affattes saledes:

»Anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter skal ske til den regionale komité for det omrade, hvori den
forsggsansvarlige eller  forskningsansvarlige har sit virke, jf. dog stk. 2.
Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter 0g sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, der vedrarer

seerlig komplekse omrader, skal dog anmeldes til National Videnskabsetisk Komité.«

33. 1 § 15 indseettes efter stk. 1 som nye stykker:

»Stk. 2. Benytter et sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt sensitive bioinformatiske
data afledt af et godkendt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, skal projektet anmeldes
til den komité, der har godkendt det sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt. Er de sensitive
bioinformatiske data genereret i flere godkendte sundhedsvidenskabelige

forskningsprojekter, skal det sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekt anmeldes til den
komité, hvis godkendelse har tettest tilknytning til formalet med det
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekt.

Stk. 3. Anmeldelsespligten for sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter pahviler den
forsggsansvarlige og sponsor i forening, og begge skal underskrive anmeldelsen.
Anmeldelsespligten for sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter pahviler den
forskningsansvarlige og sponsor i forening, og begge skal underskrive anmeldelsen.«

Stk. 2 og 3 bliver herefter stk. 4 og 5.

34. 1 § 15, stk. 3, der bliver stk. 5, &ndres »sundhedsfaglige forskningsprojekter« til:
»sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter 0g sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter«.

35. | § 16, stk. 1, indseettes efter »Anmeldelse«: »af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter«.

36. | § 16 indszttes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Anmeldelse af sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter skal ske elektronisk
sammen med brug af digital signatur til den kompetente videnskabsetiske komité vedlagt
forskningsprotokol og gvrige oplysninger, der er ngdvendige for komiteens vurdering af, om
forskningsprojektet kan tillades, jf. 88 21 a og 21 b, herunder dokumentation for sponsors og
den anmeldende forskningsansvarliges identitet og den forskningsansvarliges uddannelse.«
Stk. 2 bliver herefter stk. 3.

37. 1 8 16, stk. 2, der bliver stk. 3, indsezttes efter »forsggsprotokoller«: »og
forskningsprotokoller«, og efter »stk. 1« indsettes: »0g 2«.

38. Overskriften til kapitel 5 affattes saledes:

»Kapitel 5
Den videnskabsetiske bedemmelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.
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39. | § 18 indsattes som stk. 4:
»Stk. 4. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte regler om handtering af veasentlige
helbredsmaessige sekundaere fund.«

40. 1819, stk. 2 og 3, udgar »og angar det anmeldte sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt
ikke kliniske forsgg med leegemidler,«.

41. § 21 ophaves.
42. Efter § 21 indseettes far overskriften for § 22:

»Kapitel 5 a
Den videnskabsetiske bedemmelse af
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter

8 21 a. Komiteerne foretager en videnskabsetisk bedemmelse af indkomne anmeldelsespligtige
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter pa baggrund af de i § 21 b fastsatte kriterier.
Pa baggrund af bedemmelsen treffer den kompetente komité afgarelse om, hvorvidt der skal
meddeles tilladelse til projektets gennemfarelse.

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

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

8 21 b. For meddelelse af tilladelse til sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter er det
en betingelse, at

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

2) den genererede viden i terapeutisk henseende og for folkesundheden kan berettige projektet,
3) der er tilstreekkelig grund til at gennemfgare forskningen, og at forventningerne til projektets
konklusioner er berettigede,

4) projektet afvikles efter etisk forsvarlige procedurer for handtering af vasentlige
helbredsmaessige sekundare fund i projektet, og

5) hensynet til forskningsdeltagerens integritet og privatliv er varetaget og projektet i gvrigt
ikke er til belastning for forskningsdeltageren, og at oplysninger vedrgrende
forskningsdeltageren beskyttes efter lov om behandling af personoplysninger.

Stk. 2. Den kompetente komité skal foretage en afvejning af forudsigelige ulemper for den
enkelte forskningsdeltager i forhold til gevinsten for andre nuveerende og fremtidige patienter.
Stk. 3. Sundheds- og a&ldreministeren kan fastsatte neermere regler om de forhold, der er nevnt
i stk. 1 og 2.

Kapitel 5 b
Komiteernes sagsbehandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter«.

43. 1 8 22, stk. 1, @ndres »projekter« til: »sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter«.

44.18 22, stk. 2, 1. og 2. pkt., indszttes efter »anmeldte«: »sundhedsvidenskabelige«.
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45,18 23, stk. 2, 1. og 3. pkt., eendres »forsgg« til: »et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt«.

46. 1 § 23 stk. 2, udgar »eller leegemidler«.

47.18 23, stk. 5, indsettes efter »behandlingen af«: »sundhedsvidenskabelige«, og », hvori der
ikke indgar kliniske forsgg med leegemidler,« udgar.

48. 18 24, stk. 1, 1. pkt., indseettes efter »sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt«: »eller et
sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt«, og »og 4« udgar, og i 2. pkt. indsettes efter
»bedgmmelse efter 8§ 17«: »for sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og 8 21 a for
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter«.

49. 1 8 25, stk. 1, indsattes efter »forskningsprojekt«: »eller et sundhedsdatavidenskabeligt
forskningsprojekt«, og i stk. 1 og 2 indseettes efter »sponsor«: »i et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt eller den forskningsansvarlige og sponsor i et sundhedsdatavidenskabeligt
forskningsprojekt«.

50. I 8 26, stk. 1, 1. pkt., indsa:ttes efter »sponsor«: »i et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt eller den forskningsansvarlige og sponsor i et sundhedsdatavidenskabeligt
forskningsprojekt«.

51. 1 § 26 a, stk. 1, indseettes efter »forskningsprojekt«: »og et sundhedsdatavidenskabeligt
forskningsprojekt«, og efter »forsggspersoner« indsattes: »og forskningsdeltagere«, og i stk. 2
indseettes efter »forsggspersoner«: »og forskningsdeltagere.
52. Overskriften til kapitel 6 affattes saledes:
»Kapitel 6
Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekters og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekters gennemfarelse, komitésystemets opfalgning
og kontrol og gvrige opgaver«.
53. Overskriften for § 27 affattes sdledes:

»Andringer i godkendte sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter«.

54.18 27, stk. 1, 1. pkt., indsattes efter »sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt«: »eller i
en forskningsprotokol for et godkendt sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt.

55. 18 27, stk. 3, indsaettes efter »88 17-25«: »for sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
0g 88 21 a og 21 b for sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.

56. | § 27, stk. 4, indsettes efter »sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt«: »og et godkendt
sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt«.

57.18 28, stk. 1, 1. pkt., indszettes efter »sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt«: »eller et
godkendt sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt«.
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58. 1 8 29, stk. 1, 2. pkt., indsattes efter »forsggspersoners«: »0g forskningsdeltageres«, og
efter »forsggspersonens« indsattes: »og forskningsdeltagerens.

59. 1 § 29, stk. 2, 1. pkt., indsattes efter »og velbefindende«: »og forskningsdeltageres
rettigheder, integritet og privatliv«, og »dette« a&ndres til: »disse«.

60. Overskriften fgr § 30 affattes saledes:

»Pligten til underretning om bivirkninger og handelser i
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter«.

61. 1 § 30, stk. 2, &ndres »alvorlige uventede bivirkninger« til: »alvorlige bivirkninger«.
62. Overskriften for § 31 affattes saledes:

»Underretning om afslutning af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter«.

63. | 8§ 31, stk. 1, indseettes efter »sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt«: »eller
sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt«, og efter »sponsor i forening« indsattes: »eller
den forskningsansvarlige og sponsor i forening.

64. |1 8§ 31, stk. 2, 1. pkt., andres »forskningsprojekt« til: »sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt eller et sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt«, og efter »forening«
indseettes: »eller den forskningsansvarlige og sponsor i forening«, og i 3. pkt. indsattes efter
»sponsor«: »eller den forskningsansvarlige og sponsor«.

65. |1 § 38, stk. 1, nr. 2, @ndres “samlet indstilling fra bestyrelserne for Det Strategiske
Forskningsrdd og Det Frie Forskningsrdd” til: “indstilling fra bestyrelsen for Det Frie
Forskningsrad”.

66. Efter kapitel 7 indseettes:

»Kapitel 7 a

Habilitet

§ 38 a. Personer, der medvirker i behandlingen af afgerelser om godkendelse, overvagning
eller tilsyn med sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter i medfar af denne lov, ma ikke have gkonomiske eller andre interesser
inden for sundhedsvidenskabelig forskning og sundhedsdatavidenskabelig forskning, som kan
pavirke deres upartiskhed.
Stk. 2. Medlemmer af den faergske videnskabsetiske komité og National Videnskabsetisk
Komité, ansatte i den feergske videnskabsetiske komité og National Videnskabsetisk Komités
sekretariat og andre personer omfattet af stk. 1 skal hvert ar afgive en habilitetserklaering om
deres gkonomiske og andre interesser inden for sundhedsvidenskabelig forskning og
sundhedsdatavidenskabelig forskning til den komité, som de er tilknyttet.«

67. 1 § 39 indsattes som stk. 5:

»Stk. 5. Sundheds- og a&ldreministeren kan fastsette regler om, at sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter helt eller delvis fritages for gebyrer fastsat i medfar af stk. 2.«
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68. | § 40 indseettes som stk. 6:°
»Stk. 6. Sundheds- og &ldreministeren kan fastsette regler om, at sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter helt eller delvis fritages for gebyrer fastsat i medfar af stk. 2.«

69. 1 § 41, stk. 1, nr. 1, indsattes efter »stk. 2,«: »eller § 21 a, stk. 2,«.
70. 1841, stk. 1, nr. 4, udgar »eller.
71.1841, stk. 1, nr. 5, &ndres ».« til: », eller«.

72.18 41, stk. 1, indseettes som nr. 6:
»6) undlader at efterkomme et pabud efter § 42, stk. 2.«

73.18 42, stk. 1, endres »projekt« til: »sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt«, og »og
8§ 12« udgar.

74. 1 8 42 indseettes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. En videnskabsetisk komité, som bliver opmarksom pa, at en forsggsperson kan have
et krav pa godtgarelse i henhold til stk. 1, kan pabyde sponsor eller, hvis denne ikke har
veerneting i Danmark, den forsggsansvarlige at informere de bergrte personer. Komiteen kan
stille krav om form og indhold af informationen. Komiteen kan endvidere satte en frist for
udsendele af informationen.«

Stk. 2-4 bliver herefter stk. 3-5.

§2

Anordningen traeder i kraft den 1. juli 2021.

Givet pa xxx den, xxx 2021
Under Vor Kongelige Hand og Segl
MARGRETHE R.

/ Magnus Heunicke

6| den danske lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter fremgar denne bestemmelse af § 40, stk. 5, men idet der i den geeldende
kongelige anordning pa Feergerne allerede er et stk. 5 i § 40, indsattes den nye bestemmelse som stk. 6.
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Kapittul 1. Almennar vidmerkingar

1.1. Orsakir til uppskotid

”Komitélogin® er sett i gildi i Feroyum vid kongligari fyriskipan nr. 961 fra 15. Juli 2013. Fleiri
broytingar eru gjerdar i 16gini sidani hon vard sett i gildi i Faroyum, og neydugt er ti at gera
broytingar i kongligu fyriskipanini. Hetta sum partur av arbeidinum at dagfera donsku
heilsuléggavuna i Fgroyum.

1.2. Galdandi l6ggava

Galdandi kongliga fyriskipan er: Anordning nr. 961 fra 15. Juli 2013 om ikrafttreeden ffor
Fergerne af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter.

1.3. Endamalid vid uppskotinum
Endamalid vid uppskotinum er at dagfara kongligu fyriskipanina, soleidis at hon samsvarar vid
donsku l6ggavuna a gkinum.

1.4. Samandrattur av nyskipanini vid uppskotinum

Légarbroytingar i donsku [6gini snigva seg i stdran mun um at betra um reettartrygdina hja
teimum, 10 luttaka i granskingarverkatlanum, umframt at styrkja leiklutin hja
Visindasidseminevndini. Asetingar eru m.a. um:

e At nermasti avvardandi ella verji kann samtykkja til luttgku i heilsuvisindaligari
granskingarverkatlan, i farum, har granskingarluttakari ikki er farur fyri at samtykkja,

e Atung, id eru fylt 15 ar, skulu geva samtykki saman vid foreldramyndugleikanum til
at luttaka i heilsuvisindaligari granskingarverkatlan,

e At granskari skal hava rett til at innheinta neydugar heilsuupplysingar um
granskingarluttakara, tvs. at granskari framyvir ikki longur hevur beinleidis atgongd til
at faa vidarilatid heilsuupplysingar um granskingarluttakara,

e At personar, i0 vidgera umsoOknir um gbédkenning av heilsuvisindaligum
granskingarverkatlanum, ikki mugu hava figgjarligan ella annan &huga innan
heilsuvisindaliga gransking, sum kann avirka teirra gegni,

e At Visindasidseminevndin kann aleggja granskara at kunna granskingarluttakarar um
mgguleikar hjd hesum at faa endurgjald, t& id Visindasidseminevndin metir, at
granskingarluttakarin kann hava rett til endurgjald,

e At heilsuvisindaligar granskingarverketlanir, id vidvikja brak av vidkvomum
bioinformatiskum upplysingum (sokallad turr data”), herundir verketlanir vid
genomupplysingum, skulu frabodast Visindasidseminevnd. Tad hevur ikki verid
galdandi fyrr at granskingarverketlanir, sum bara innihalda upplysingar um turr data”,
skulu  frdbodast til  Visindasioseminevnd. A  donskum verda hesar
granskingarverkatlanir kalladar: “sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter”.

1.5. Ummeaeli og ummeelisskjal
Rikislégartilmeelid verdur sent til ummeelis hja relevantum stovnum, myndugleikum og
ahugafelggum. T4 id viomerkingar eru innkomnar, verda ter skrivadar inn her.
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Kapittul 2. Avleidingarnar av uppskotinum

2.1. Figgjarligar avleidingar fyri land og kommunur
Mett verdur ikki, at hetta rikislogartilmaelid hevur vid seer storvegis figgjarligar avleidingar fyri
land og kommunur.

2.2. Umsitingarligar avleidingar fyri land og kommunur
Mett verdur ikki, at hetta rikislogartilmeelid hevur vid seer stérvegis umsitingarligar avleidingar
fyri land og kommunur.

2.3. Avleidingar fyri vinnuna
Mett verdur ikki, at rikisldgartilmalid hevur avleidingar fyri vinnuna.

2.4. Avleidingar fyri umhvervid
Mett verdur ikki, at uppskotid hevur avleidingar fyri umhvarvid.

2.5. Avleidingar fyri serstek gki i landinum
Mett verdur ikki, at uppskotid hevur avleidingar fyri serstgk gki i landinum.

2.6. Avleidingar fyri avisar samfelagsbdlkar ella felagsskapir
Sambeert l6garuppskotinum verdur betrad um rettartrygdina hja teimum, id luttaka i
granskingarverkatlanum, umframt at styrkja leiklutin hja Visindasidseminevndini.

2.7. Millumtjédasattmalar a gkinum
Mett verdur ikki, at uppskotid hevur avleidingar fyri millumtj6dasattmalar & gkinum.

2.8. Tvgrgangandi millumtjédasattmalar
Mett verdur ikki, at uppskotid hevur avleidingar fyri millumtjodasattmalar.

2.9. Markafordingar
Mett verdur ikki, at kendar markafordingar eru & gkinum.

2.10. Revsing, fyrisitingarligar sektir, pantiheimildir ella onnur stagrri inntriv
Broytingarnar i hesi kongligu fyriskipanini innihelda ikki revsiasetingar.

2.11. Skattir og avgjeld
Ongar asetingar um skatt ella avgjeld eru i kongligu fyriskipanini.

2.12. Gjgld
Ongi gjeld eru asett i kongligu fyriskipanini.

2.13. Aleggur ldgaruppskotid likamligum ella lzgfrediligum persénum skyldur?
| kongligu fyriskipanini eru ikki asetingar, sum aleggja likamligum ella lggfrgdiligum
persénum skyldur.

2.14. Leggur légaruppskotid heimildir til landsstyrismannin, ein stovn undir
landsstyrinum ella til kommunur?

“Sundheds- og @ldreministeren” hevur sambart kongligu fyriskipanini heimild at seta i gildi
kunngeradir, galdandi fyri Faroyar.
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2.15. Gevur logaruppskotid almennum myndugleikum atgongd til privata ogn?
Rikislégaruppksotid gevur ikki almennum myndugleikum atgongd til privata ogn.

2.16. Hevur légaruppskotid adrar avleidingar?
Mett verdur ikki, at rikislogartilmalid hevur adrar avleidingar.

2.17. Talvan: Yvirlit yvir avleidingarnar av I6garuppskotinum

felagsskapir

Fyri landid ella | Fyri Fyri pléss ella Fyri avisar Fyri vinnuna
landsmyndug- kommunalar gki i landinum | samfelags-
leikar myndugleikar bolkar ella

Figgjarligar ella
buskaparligar Nei Nei Nei Nei
avleidingar

Nei

Umsitingarligar

- Nei Nei Nei Nei
avleidingar

Nei

Umbhvarvisligar

s Nei Nei Nei Nei
avleidingar

Nei

Avleidingar i
mun til altj6da
avtalur og
reglur

Nei Nei Nei Nei
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Nei

Sosialar Nei Ja
avleidingar




Kapittul 3. Serligar viomerkingar

3.1. Viomerkingar til ta einsteku greinina
Vist verdur til serligu vidmerkingarnar i nidanfyristandandi donsku l6garuppskotum:

Lov nr. 1734 af 27.12.2016: Folketingstidende 2016-2017, Tilleg A, L 47 som fremsat.
Logarasetingar vidv. virkisgkinum hja kiropraktorum.

Lov nr. 727 af 8. Juni 2018: Folketingstidende 2017-2018, Tilleg A, L 170 som fremsat.
Légarasetingar vidv. osteopatum og tannleeknum.

Lov nr. 1555 af 18.12.2018: Folketingstidende 2018-2019 (1. samling), Tilleg A, L 63 som
fremsat. Logarasetingar viov. ambulancuvidgerdum, herundir paramedicinarum, v.m.

Lov nr. 502 af 1. maj 2019: Folketingstidende 2018-2019 (1. samling), Tilleg A, L 141 som
fremsat.

Lov nr. 503 af 1. maj 2019: Folketingstidende 2018-2019 (1. samling), Tilleeg A, L 141 som
fremsat. Logarasetingar um akupunktur.

Lov nr. 506 af 1. maj 2019: Folketingstidende 2018-2019 (1. samling), Tilleg A, L 164 som
fremsat.

Lov nr. 507 af 1. maj 2019: Folketingstidende 2018-2019 (1. samling), Tilleeg A, L 194 som
fremsat.

Heilsumalaradio, tann 4. Desember 2020

Kaj Leo Holm Johannesen
landsstyrismadur

/ Turid Arge, adalstjori

Yvirlit yvir fylgiskjal:

Fylgiskjal 1: “Anordning om ikrafttreeden for Faergerne af forskellige love om &ndring af
sundhedsloven” vid vidmerkingum

Fylgiskjal 2:

Fylgiskjal 3:
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