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Bekendtggrelse om information og samtykke til deltagelse i
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter samt om an-
meldelse af og tilsyn med sundhedsvidenskabelige forsk-

ningsprojekter

I medfgr af § 7, § 15, stk. 3, § 16, stk. 2, § 27, stk. 5, § 28, stk. 4, og § 41, stk. 2, i lov om vi-
denskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf. lovbekendtggrelse
nr. 1083 af 15. september 2017 fastsaettes:

Kapitel 1

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

8 1. Anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter skal ske til den regionale ko-
mité for det omrade, hvori den forsggsansvarlige har sit virke. Sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter, der vedrgrer szerligt komplekse omrader, jf. § 2, skal dog anmeldes til National Vi-
denskabsetisk Komité. Anmeldelsespligten p&hviler 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 Danmark, og er forskningsprojektet ikke omfattet af stk. 1, 2. pkt., skal multi-
centerforsgget anmeldes til den regionale komité, hvor den koordinerende forsggsansvarlige har
sit virke.

8 2. Ved et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der vedrgrer et szerligt komplekst om-
radde, forstds:

1) sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt med bgrn, der angar kliniske forsgg med laege-

midler, og som anmeldes via Voluntary Harmonisation Procedure (VHP),

2) sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, som vedrgrer lsegemidler til avanceret terapi,

3) sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der vedrgrer omfattende kortleegning af indivi-

dets arvemasse, hvori der sgges om dispensation efter § 10 i lov nr. 593 af 14. juni 2011 om

videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, eller

4) sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der vedrgrer psykokirurgi,- eller

5) sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, der angér fase I-II kliniske cancerforsgg med

laegemidler, og som anmeldes via Voluntary Harmonisation Procedure (VHP).

8 3. Ved anmeldelsen skal komitesystemets anmeldelsesskema anvendes. I tilknytning til an-
meldelsen skal fglgende bilag vedleegges:

1) Dokumentation for sponsors og den forsggsansvarliges identitet og den forsggsansvarliges

uddannelse og erfaring, herunder klinisk erfaring og forskningserfaring. Hvis forsgget angar

kliniske forsgg med lzegemidler, og forsgget udfares pa flere forskellige forsggssteder i Dan-

mark, skal de i 1. pkt. naevnte dokumenter indsendes for hver af de forsggsansvarlige fra

hvert forsggssted i Danmark.

2) Forsggsprotokol og bilag hertil i medfgr af § 4.



Stk. 2. Ved anmeldelse af vaesentlige aendringer i en forsggsprotokol for et godkendt sund-
hedsvidenskabeligt forskningsprojekt i medfgr af § 5 skal komitesystemets anmeldelsesskema an-
vendes.

§ 4. En forsggsprotokol skal indeholde en beskrivelse af forskningsprojektets malseetning, ud-
formning, metodologi, tilrettelaeggelse, statistiske overvejelser, videnskabsetiske overvejelser,
gkonomiske forhold, publikationsmaessige forhold, og hvordan deltagerne vil blive informeret.

Stk. 2. Forsggsprotokollen skal vaere dateret og pafert versionsnummer. S&fremt nedensta-
ende ikke er en del af forsggsprotokollen, skal forsggsprotokollen vedlaegges falgende bilag:

1) Protokolresumé, udarbejdet p& dansk, der angiver forsggets titel og forsggsansvarli-

ges/sponsors navn og forsggssted samt beskrivelse af forsggets formal, forsggets metode,

inddragelse af forsggspersoner, herunder inklusions- og eksklusionskriterier, bivirkninger, risici
og ulemper, gkonomiske forhold, hvervning af forsggsdeltagere, offentliggarelse af forsggsre-
sultater og videnskabsetisk redeggrelse.

2) Skriftlig deltagerinformation.

3) Beskrivelse af procedurer for mundtlig deltagerinformation.

4) Formular til brug for indhentelse af samtykke.

5) Eventuelt materiale, herunder annoncer m.v., til hvervning af deltagere.

6) Eventuelle spgrgeskemaer og andet skriftligt materiale, der udleveres til forsggspersonen.

Stk. 3. En forsggsprotokol, der angdr et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt med lzege-
midler, skal udover de i stk. 2 naevnte bilag, ogsd vedlaegges Investigators Brochure (IB). Safremt
der foreligger en markedsfgringstilladelse til forsggsleegemidlet, kan produktresuméet anvendes i
stedet for Investigator Brochure.

§ 5. En tillegsprotokol skal indeholde beskrivelse af vaesentlige sendringer i forsggsprotokol-
len samt begrundelse for de foresldede andringer.

Stk. 2. Tillaegsprotokollen skal vedlaegges fglgende bilag, sdfremt aendringerne i forsggspro-
tokollen ngdvendigggr dette:

1) Dateret, zendret forsggsprotokol pafert versionsnummer indeholdende markerede aendrin-

ger.

2) Daterede, aendrede dokumenter pafgrt versionsnummer om skriftlig deltagerinformation og

procedurer for mundtlig deltagerinformation samt samtykkeerklaering, hvor aendringerne ngd-

vendigggr dette.

3) @vrige dokumenter, som andres i medfgr af justeringerne naevnt i stk. 1 og 2, nr. 1 og 2.

Kapitel 2
Information og samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Informationens indhold

§ 6. Forsggspersonen skal informeres skriftlig og mundtligt om et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekts indhold, forudsigelige risici og fordele forinden afgivelse af samtykke.

Stk. 2. Information til forsggspersonen skal indeholde en forstdelig fremstilling af forsknings-
projektet uden brug af tekniske eller veerdiladede vendinger. Informationen skal gives pd en hen-
synsfuld méde og veere tilpasset modtagerens individuelle forudsaetninger med hensyn til alder,
modenhed, erfaring m.v. Informationen skal indeholde oplysning om eventuelle forudsigelige ri-
sici, bivirkninger, komplikationer og ulemper, samt at der kan vaere uforudsigelige risici og belast-
ninger knyttet til deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt.

Stk. 3. En patient, der gnskes inddraget som forsggsperson i et sundhedsvidenskabeligt forsk-
ningsprojekt med bdde videnskabeligt og behandlingsmaessigt gjemed, skal informeres om andre
mulige behandlingsmetoder samt om, hvorvidt der i forbindelse med forskningsprojektet indhen-
tes oplysninger fra patientens journal.

Stk. 4. Skgnnes forsggspersonen i gvrigt at veere uvidende om forhold, der har betydning for
forsggspersonens deltagelse, skal informationen tilpasses til at omfatte sddanne forhold.

Stk. 5. Information til forsggspersonen skal indeholde en beskrivelse af det informerede
samtykkes omfang, herunder at samtykket giver direkte adgang for sponsor og sponsors reprae-
sentanter og investigator til at indhente oplysninger i patientens journal m.v., herunder elektro-
nisk journal, med henblik pd at se oplysninger om forsggspersonens helbredsforhold, som er ngd-
vendige som led i egenkontrol med forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og monitore-
ring, som disse er forpligtet til at udfare.

Seerligt om skriftlig information til forsggspersonen

8 7. Den skriftlige information skal angive, at der er tale om en forespgrgsel om deltagelse i et

sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt. Informationen skal praesenteres pa en s&-
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dan méde, at den seetter forsggspersonen i stand til at tage stilling til, om denne gnsker at del-
tage i forskningsprojektet og indeholde oplysninger om:
1) formal og metode samt forskningsprojektets betydning, art og raekkevidde, herunder den
praktiske tilrettelaeggelse af projektet,
2) anvendelse af godkendte og ikke-godkendte lzegemidler, navnene pa disse samt dosering
og anvendelse af randomisering, blindpraeparater, behandlingsfri perioder herunder eventu-
elle kendte interaktioner med andre lzegemidler,
3) eventuelle forudsigelige risici, bivirkninger, herunder kendte langtidsbivirkninger, komplika-
tioner og ulemper ved deltagelse i forskningsprojektet, samt at der kan vaere uforudsigelige
risici og belastninger knyttet til deltagelse i det sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt,
4) den mulige nytte ved forskningsprojektet, hvor der skal skelnes mellem nytte for den en-
kelte forsggsperson, nytte for andre og videnskabelige fremskridt,
5) under hvilke omstaendigheder forsggspersonen kan udelukkes fra videre deltagelse i forsk-
ningsprojektet uden eget gnske, samt under hvilke omstaendigheder projektet som helhed
kan afbrydes, og
6) navn, adresse, e-mail adresse og telefonnummer pd en kontaktperson med tilknytning til
forskningsprojektet.

§ 8. Den skriftlige information skal angive forsggspersonens rettigheder ved at oplyse om,

1) at deltagelse i forskningsprojektet er frivillig, samt at deltagelse kun sker efter, at badde

skriftlig og mundtlig information er givet, og skriftligt samtykke er indhentet,

2) at forsggspersonen til enhver tid mundtligt, skriftligt eller ved anden klar tilkendegivelse

kan traekke et samtykke til deltagelse tilbage og udtraede af forskningsprojektet, uden at

dette pdvirker retten til nuvaerende eller fremtidig behandling eller andre rettigheder, som for-

sggspersonen matte have,

3) at forsggspersonen har ret til betaenkningstid, far samtykke afgives, ligesom forsggsperso-

nen har ret til efter gnske at medbringe en bisidder ved modtagelsen af den mundtlige infor-

mation,

4) at oplysninger om forsggspersonens helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre

fortrolige oplysninger om forsggspersonen, som fremkommer i forbindelse med forskningspro-

jektet, er omfattet af tavshedspligt,

5) at behandling af personhenfgrbare data, herunder vaev, blodpraver etc., sker under iagtta-

gelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 2016/679 af 27. april 2016 om beskyt-

telse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveks-

ling af sddanne oplysninger, databeskyttelsesloven og sundhedsloven,

6) at der er mulighed for at f& aktindsigt i forsggsprotokoller efter offentlighedslovgivningens

bestemmelser herom, og

7) klageadgang, muligheder for erstatning, godtggrelse eller anden kompensation ved skader

som fglge af forskningsprojektet.

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

8 9. Den skriftlige information skal indeholde en redeggrelse for, hvilken gkonomisk stgtte den
forsggsansvarlige modtager fra private virksomheder, fonde m.v. til gennemfgrelse af det pagael-
dende sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt. Informationen skal praesenteres pd en sadan
made, at den szetter forsggspersonen i stand til at tage stilling til, om denne gnsker at deltage i
forskningsprojektet.

Stk. 2. Informationen om gkonomisk stgtte skal indeholde oplysning om:

1) hvem, der har initieret det sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt,

2) navne pé sdvel kommercielle som ikke kommercielle stattegivere,

3) stgttebelgb for hver stgttegiver, samt pa hvilken made stgtten indgar i forskningsprojektet,

herunder om stgtten udbetales som en fast sum eller som et vederlag pr. forsggsperson, og

om stgtten udbetales direkte til den forsggsansvarlige, til dennes afdeling/institut, til en faelles
forskningsfond eller andet, og

4) om den forsggsansvarlige i gvrigt har en gkonomisk tilknytning til private virksomheder,

fonde m.v., som har interesser i det pdgaeldende forskningsprojekt.

Seerfigt om information og samtykke ved inddragelse af forspggspersoner udsat for pres eller tvang

§ 10. Hvor forsggspersonen pd grund af institutionsanbringelse, frihedsbergvelse, ansaettel-
sesforhold eller lignende er udsat for et szerligt pres for deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, men hvor personen i gvrigt er i stand til at afgive et informeret samtykke, kan
komiteen efter en konkret vurdering beslutte, at forsggspersonens samtykke til deltagelse i forsk-
ningsprojektet skal afgives over for en af komiteen godkendt person. Komiteen kan tillige be-
slutte, at informationen i sddanne tilfaelde suppleres med oplysning om, at afviklingen af forsk-
ningsprojektet skal overvdges af en uafhaengig sagkyndig.
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Stk. 2. Personer, som er frihedsbergvede i henhold til lov om frihedsbergvelse og anden tvang
i psykiatrien, kan ikke medvirke som forsggspersoner i sundhedsvidenskabelige forskningsprojek-
ter.

Afgivelse af information og modtagelse af samtykke

§ 11. Den skriftlige information skal afgives i papirform eller elektronisk. Forsggspersonen kan
altid kreeve at modtage informationen i papirform.

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

8§ 12. Information gives og samtykke modtages af den forsggsansvarlige eller en dertil bemyn-
diget person, som har de faglige forudsaetninger for at kunne formidle indholdet af forskningspro-
jektet og har direkte tilknytning til dette.

Stk. 2. Informationen til mindredrige skal meddeles af en person med kendskab til det om-
rdde, som projektet vedrgrer, og som har de paedagogiske forudseetninger for at formidle infor-
mationen til den aldersgruppe, som forskningsprojektet omfatter.

Stk. 3. Ved bemyndigelse af en person til informationsafgivelse og modtagelse af samtykke, jf.
stk. 1, samt ved bemyndigelse til attestation, jf. § 13, stk. 2, skal der foreligge en skriftlig aftale
herom. Ansvaret for, at der meddeles fyldestggrende information i overensstemmelse med loven,
pahviler den forsggsansvarlige.

§ 13. Samtykke til deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt skal afgives sna-
rest efter modtagelsen af informationen. Forsggspersonen har dog ret til betaenkningstid.

Stk. 2. Den forsggsansvarlige eller en dertil bemyndiget person skal attestere, at den skriftlige
information er udleveret til forsggspersonen, og at afgivelsen af mundtlig information har fundet
sted. Efter anmodning fra forsggspersonen skal den forsggsansvarlige eller en dertil bemyndiget
person udlevere en kopi af det skriftlige samtykke.

Kapitel 3
Information og samtykke i lobet af det sundhedsvidenskabelige forskningsprojekts forlob

§ 14. Opnér eller genvinder forsggspersonen sin handleevne under afviklingen af det sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekt, skal der, fgr projektet kan viderefgres, indhentes informe-
ret samtykke fra forsggspersonen.

Stk. 2. Et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt kan ikke udfgres pd baggrund af et sted-
fortreedende samtykke, hvis forsggspersonen protesterer herimod mundtligt eller ved handling.

8 15. Hvis der under gennemfgrelsen af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt frem-
kommer vaesentlige oplysninger om forsggspersonens helbredstilstand, skal forsggspersonen in-
formeres herom, med mindre forsggspersonen utvetydigt har givet udtryk for, at den pageaeldende
ikke gnsker dette.

§ 16. Hvis der under gennemfgrelsen af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt frem-
kommer nye oplysninger om effekt, risici, bivirkninger, komplikationer eller ulemper ved forsgget,
eller hvis forskningsprojektets forsggsdesign aendres vaesentligt i forhold til forsggspersonens sik-
kerhed, skal forsggspersonen informeres herom. I sddanne situationer skal forsggspersonen af-
give fornyet samtykke.

Stk. 2. Safremt forskningsprojektet afbrydes, skal forsggspersonen informeres om arsagen
hertil.

Stk. 3. Ved forskningsprojektets afrapportering skal den forsggsansvarlige eller en dertil be-
myndiget person, jf. § 13, stk. 1, for sa vidt det er praktisk muligt, og det gnskes af forsggsperso-
nen, informere denne om de resultater, der er opndet, samt om eventuelle konsekvenser for den
enkelte.

Kapitel 4
De videnskabsetiske komiteers tilsyn

§ 17. En videnskabsetisk komités tilsyn med et godkendt registerforskningsprojekt, hvor krav
om samtykke eller stedfortreedende samtykke er fraveget, fordi projektet ikke indebaerer sund-
hedsmaessige risici og ikke pd anden made efter omsteendighederne i gvrigt er til belastning for
forsggspersonen, eller hvor det er umuligt eller uforholdsmaessigt vanskeligt at indhente informe-
ret samtykke eller stedfortraedende samtykke, foretages uden at behandle personoplysninger fra
forsggspersoner.
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Kapitel 5
Straf

§ 18. Medmindre hgjere straf er fastsat i anden lovgivning, straffes den, som iveerksaetter et
forskningsprojekt i strid med §§ 6-16 i denne bekendtggrelse, med bade.

Kapitel 6
Tkrafttreeden

§ 19. Bekendtggrelsen treeder i kraft den 125. julimaj 20198 og finder anvendelse p& sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter, der er anmeldt til en videnskabsetisk komité fra denne
dato.

Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 4981464 af 132. majdecember 20186 om information og samtykke
til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter samt om anmeldelse af og tilsyn med
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter ophaeves.
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