Anordning nr. 862 af 30, november 1099

Anordning om ikrafttrasden for Fereerne af lov om et
videnskabsetisk komitésystem og behandling at
biomedicinske forskningsprojekter

VT MARGRETHE DDEN ANDEN, af Guds Nade Danmarks Dronning, ger vitterligt:

1 henheld til § 2010 lov om et videnskabsetisk
komitésystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter, if. lovbekendipgerslse nr. 69
af 8. januar 1999, bestemmes, at loven skal gazl-
de for Feeraerne i folgende affattelse:

Kapitel 1
Komitégystemet

§ 1. Loven har til formal at fastlzpge de retlige
rammer Tor den videnskabsetiske bedmmmelse af
biomedicinake forskningsprojekter.

Sk, 2. Del videnskabsetiske komilésysioms
opgave er at sikre boskyticlsen al forsepsperso-
ner, der deltager i biomedicinske forskningspro-
jekter, samtidig med at der skabes mulighed for
udvikling af ny, verdifuld viden.

§ 2. Landsstyremanden nedsatter den feraske
repionale  videnskabsetiske komité  (viginda-
sidsemisnevnd).

§ 3. Den fwreske regionale komité bostar af
mindst 7 medlemmer, hvoral 4 udpeges af
Landsstyremanden o 3 udpeges af den fereske
lzgeforening. Derudover udpeges 3 suppleanter,
hveoraf Landsstyremanden udpeger 2 og den fer-
aske legeforening udpeger 1.

Stk 2 Skemner Landsstyremanden, at hensy-
net til den ferpgke regionale komités vitke, pro-
jektemes antal eller andre grunde taler derfor,
kan en komité bestd af®, 11, 13 eller 15 medlem-
mer. Ved et medlemstal pd @, 11, 13 eller 15 ind-
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stilles 4 respeltive 3, 6 cller 7 af den Terovke Le-
geforening,

Stk. 3. Der feraske regionale komité vaelger
sely sin formand og nastformand blandt de nd-
pegede medlemmer. Komiteen kan valge at ud-
pege 2 aestformand.

ik 4. Den fieraske regionale komité udarbej-
der forslag til vedtzpter, der podkendes af den
centrale komite.

Stk 3. Den fzreske regionale komités med-
lemmicr udpeges for 4 4r ad gangen svarende il
lagtingets valgperiode. Genudpegning af med-
lernmerne kan ske en gang.

§ 4. Forskningsministeren nedsetier Den Cen-
trale Videnskabsetiske Komité. Komitecn bestir
af 2 medlemmer udpeget af hver af de regionale
komiteer ¢ Danmark, 2 medlemmer udpepet af
den fmraske videnskabsctiske komilé, samt 2
medlemmer udpeget al’ forskningsministeren og
2 mediemmer ndpeget al sundhedsministeren.

Stk 2. Af de medlemmer, der udpeges af den
feraske regionale komitd, vielges et blandt de
medlemmer, der er indstillet af den freraske le-
geforening. Det andet valges blandt komiteens
gvrige medlemmer. De 2 medlemmer afl’ den fer-
pske videnskabsetiske komilé har observatarsta-
tus med taleret i den centrale komité, men delta-
ger pa lige fod med de andre madlemmer i komi-
téarbejdet i sager der vedrarer Fergerne, bortset
fra ankesager fra den fieroske regionale komité.
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Stk 3. Det ene af de medlemmer, der udpeges
af forskningsministeren, skal representere stats-
lige forskningsinteresser. Det andet medlem
samt de 2 medlemmer, der udpeges af sundheds-
ministeren, skal representere folkeoplysende,
almenkulturelle cller sociale interesser, det er af
hetydning for den centrale komitds virke. Disse
medlemmer ma ikke have saxde i kommunalc rad
eller i Folketinget.

Stk 4. Komiteen vaelger selv sin formand og
nestformand blandt de udpegede medlemmer.

Stk 5. Komiteen udarbejder forstag til ved-
teegter, der godkendes af forskningsministeren.

Stk 6. Komilcens medlemmer udpeges for 4 dr
ad gangen svarendc til den amtskommunale
valgperiode i Dammark. Genudpegning af med-
lemmermne kan ske ch gang.

§ 5. Den centrale komité skal bl.a. ved felles
meder samarbeide med Det Etiske Rad. Komite-
en og radet udarbejder sammen lpbende rappor-
ter am principiclle etiske problemstillinger, som
har veerat drafiet i (allesskab.

Kapitel 2
Anmeldeise og iflladeise

§ 6. Ethvert biomedicinsk forskningsprojekt
pa Fereerne, der indebasrer forsoy pd
1) levendefedte menneskelige individer,

2} menneskelige kansceller, der agtes anvendt
tii befrugtning, menneskelige belrugtede
wg, fosteranlazg op fostre,

3) vav, celler og arvebestanddele fra menne-
sker, fostre og lignende og

4) afdade,

ska! anmeldes til den famuske regionale komité.

Stk 2. Det samme pzelder forskningsprejekier,
hvari biomedicinsk forskning som nvntistk. 1,
udgar en vesentlip bestanddel af det samlede
prajekt.

Stk 3. Spergeskemaundersegelser og tegister-
forskningsprojekter pd Fersemnc skal kun an-
meldes il den fereske regionale komité, séfremt
ptojekiet indeholder et vesentligt clement af
biomedicinsk forskning eller udger en del af et
projekt, sam indeholder ot vaesentligt element af
bivmedicinsk forskning, og siftemt projekiet for
den cnkelte forsegsperson indeberer sundheds-
massige risici eller pd anden méade kan vare til
belastning for den pige!dende fursapsperson.

Stk 4. Den centrale komité kan fastseile reg-
jer Tor den praktiske tilreuclaeggelse af den vi-

denskabseliske bedemmelse af projekter, der ud-
fores pa flere lorskningsinstitutioner {multicen-
terundersegelser).

§ 7. Projekter, der er omfattet af § 6, mé ikie
iverkszttes, for der er foretaget en videnskabs-
etisk bedammelse heral og givet tilladelse af den
feroske regionale komité til ivaerksettelsen, )i
ogsa § 14, Den ferpske videnskabsetiske komité
og den centrale komité kan krave mndnnger i
projekiet og i avrigt yde rid og vejledning med
hensyn til dettes ndformning.

Stk 2. Projekter, der or tilladt efier stk. 1, md
ikke ivaetkamties og gepnemferes med vaesenthi-
ge andringer nden komiteens tiliadelse.

Stk 3. Ved projekter, bvori indgdr klinisk af-
pravning af legermidler, der er omfattet af lag-
tingslov om Apoteksvasenet og legemidler, af-
giver den fereske komité en indstilling om den
videnskahsetiske bedemmelse af projektet til
Landsapotekeren pa Froeme. Indstillingen skal
afgives scnest 6 uger efter, at den regionale ko-
mité har kunnet foretage bedemmelsen. Lands-
apotekeren giver den endelige tilladelse til
iverkszitelsen af projeldet.

Stk. 4. Kan der ikke i den feereske komité op-
nas enighed om bedemmelsen af et projekt, eller
{inder komiteen, at projektet rejser spergsmal al
principicl karakter, forelagpcs projektet for den
cenirale komité, jf. § 11.

Stk 5. Den fmroske komite skal gore brug af
konsulentbistand! i de tilfelde, hvor den ikke selv
rader over forneden faplig ekspertise til at be-
demme forelagte projckter,

Kapitel 5

Komitésystemels opgaver

§ 8. 1 bedemmelsen paser den faruske komite

is=r, at

1) de risici, der kan vere [orbundet med at gen-
nemlore projekiet, er naje vurderet og hver-
ken i sig selv eller i forhold til projektets for-
udselige fordele har et uforsvarligt omfang,

2} de patienter eller raske forspgspersoner. dor
deltager 1 projektet, skriftligt og mundtligt
vil blivg orienteret om dettes indhold, forud-
selige risici og fordele, og at deres frie og
udtrykkelige samtykke vil blive indhentet og
givet skriftligt, jI. dog stk. 3,

1) deri de tilfelde, hvor forspger udfores under
omstendigheder, som udelukker informati-
on og indhentelsc af samrykke efter nr. 2, vil
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blive givet information til og indhentet sam-
tykke fra nermeste pararende efler en var-
ge. shlremt der er veerksat vargemal efter
lov om umyndighed og vergemil, der om-
fatter personlige ferhold, berunder befielse
til at meddels samtykke til deltagzlse 1 hio-
medicinske forsug,

4y det klart fremgér af informalionen, at patien-
ter og raske forsagspersoner samt parercodc
op verge, der har givet samtykke efter or. 3,
pd ethvert tidspunkt kan tilbagekalde sit
samivkke,

5) det klart fremgér af den skriftlige informati-
on, hvilken ekonomisk stette forsiersn
modiager {ia private virksomheder, fonde
m.v. il germemfarclse af det pageldende
forskningsprojekl, og om forskeren i avrigt
har en skonomisk blknyining til private
virksomheder, fonde m.y., som har interes-
ser i det papzldende forskningsprojeki, og

B) projektet efter sit formdl og med hensyn til
sin metodik representerer god videnskabe-
lig standard, sami at der er {filstrm=kkelig
grund til st gennemfore projelaet.

Stk, 2 Forskningsministeren kan fastsette
regler om hestemmelserne i stk. 1, nr. 1-5.

Stk 3. Kemiteen kan i seriige tilfelde bestem-
me, at registerforskningsprojekter ikke er omfat-
tet af reglen i stk 1, ar. 2 og 3, om nformeret
samiyicke.

Stk 4. Komitezn kan afkreve forskersn alle
aplysninger, der er nadvendige for bedemmel-
sen efter atk. 1.

Stk. 5. SAfremt forsegsperaonzr modtager ve-
derlag eller unden ydelse for at deltage i forse-
get, skal komiteen godikende dette op pase, at det
ikke er egnet Bl at pavirke samtykkeafpivelsen
pa utilbarlig vis,

Stk. . Forskningsministercn kan fastsmtie
nermere regler om besternmelseme i stk 4.

§ 9. Den fieraske komilé piscr, at projektet ud-
fares i overensstemmelse med den meddelte Lil-
ladelse, jf. § 7.

Stk 2 Komiteen kan falge enkelte projekters
forleb og herunder forlange, at den afsluttende
lerskningsrapport eller publikation sendes til ko-
mileen, Komileen kan afkreeve den projektan-
svarlige en begrundet redepare!se i tilfalde, hvor
projektet ikke fuldferes.

Stk 3. Den Centrale Videnskabsetiske Komité
afgiver hvert 4r en redeperelse om et efier Qore

cmner i relation til den fereske og de danske ko-
milters apfelming og kontrol med da meddelte
tilladelser. :

Stk 4. Emnet eller emnerne for den Arligs re-
degerelse fastleppes efter nermere afiale med
forskningsministeran.

§ 10. Den lereske komité falger lobende ud-
viklingen inden for den biomedicinske forskning
og virker inden for deres omride for udbredelsen
af kendskabet til de etiske problemer, der kan
vare forhundar harmed.

§ t1. Den centrale komité har til opgave at

1} koordinere arbejdet 1 de regionale komitcer
og den fzroske regionale komité og lastaet-
te retningslinier og rddgive disse i viden-
skahsetiske spargsmal,

2) falge forsknipgsudviklingen og virke for
lorstaclsen af de etiske problemstillinger,
udviklingen kan medfare i forhald til offent-
ligheden, myndigheder mov., op

I behandle forskningsprojekter, som er fore-
lagt komiteen efter § 7. stk 4, § 12 0g § 14.

Stk 2. Kan der ikke i den centrale komité op-
nds enighed om bedammelsen af et projekt, kan
komilecn tracile afporelse ved slmindeligt fler-
1al, salfremt lleriallet omfatter et flertal blandt s&-
vel mediemmer udpeget efter indstilling fra Sta-
tens Sundhedsvidenskabelige Forskningsrdd op
den fereske legeforening, som blandt andre til
Den Centrale Videnskabsetiske Komité udpepe-
de medlemmer, if. § 4, stk. 2.

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

§ 12. En lorsker, der pa Fereeme ikke har fast
den regionale komités titladelse til at iverks=tte
et projekt, kan indbringe afgerelsen for den cen-
trale komité. Et projekl kan ligeledes indbrinpes
far den centrale komité af enhver, der har en s=r-
lig interesse heri.

§ 13. Den feeraske regionale komité, de regio-
nale komitcer og den cendrale komité afgiver en
drsberetning, der indcholder cn redegorelse for
komiteernes virksomhed og praksis i det forlub-
ne &r. [ &rsheretningeme beskrives vesentlige vi-
denskabsetiske problemer, komiteerne har dref-
tet, og der redegores for begrundelserne for ud-
faldet af vaesentlige sager. Der optryldees endelig
en liste over alle anmeldte projekter.




Kapitel 4

Forskning pd befrugtede menneskelige g og
menneskelige kensceller, der agtes anvendt til

befrugtning

§ 14. Biomedicinske forseg pd befrugtede
menneskelipe g og kensceller, der agles an-
vendt til befrugtning, m4 pd de i §§ 6-8 nzvwnte
betingelser kun foretages efter tilladelse fra den
fereske regionale komité, hvis de har til formal
at forbedre in vitro-hefrugining med henblik pa
ot fremkalde en graviditet. Tilsvarende paclder
for andre behandlinger for uftivillip bamleshed,
hvor en kvindes ®p befrugies uden for livimode-
ren.

Stk 2. Udtagning og befiugining af mg med
henblik pa at gennemfiare andre forsag end de i
stk. 1 nevnte er ikke hlladt.

Stk. 2. De befrugtede &g mi kun holdes 1 live
uden for en kvindes livinoder i 14 dage, fra he-
fingtningen er sket, heri ikke medregnet den tid,
hvort de befruglede &g har veret nedfrosset.

Stk 4. Befrugtede mepneskelige ag, der har
varet gort il genstand for biomedicinsk fursk-
ning efter stk 1, ma tkke opsaites i kvindens fiv-
moder, medmindre det kan ske uden nogen risi-
ko for videregiveise af arvelige sygdomme, de-
fekter, misdannelser cller lignende.

Stk 3. Donation af befrugtede menneskelige
ap er ikke tilladt.

Stk & Sundhedsministeren bemyndiges il at
fastsette regler om nedfrysning og donation af
menneskelipe ag.

§ 15, Folgende forsag md ikke foretages:

1} forseg, der har til formél at muliggere frem-
stilling af arvem=ssigt identiske menneske-
lige individer,

2y forseg, der har til formal at muliggere ftem-
stilting af menneskelipe individer ved sam-
mensmeltning af genctisk forskellige foster-
anleg eller dele al fosterantey, for de setier
sig fast i livmoderen,

3) forseg, der har til formil at mulipgerc from-
stilling af levende menneskelige individer,
som er hybrider med en arvemasse, hvori
indgar bestanddele fra andre arter, og

4) forsop, der hartil format at muliggers udvik-
ling af et menneskeligl individ 1 artsfrem-
med livmoder.

Kanirel 5
Finunsiering

§ 16. Udgifierne til den fereske reglonale vi-
denskabgetiske kemité atholdes af Landsstyre-
manden. Til delvis deekning af udgifierne betaler
statsinstitutioner samt private firmaer og hospi-
taler et gebivr pr. projekt til Landsstyremanden.
Landsstyremanden fastsetter gebvrets sterrelsc,
som ikke mi overstige, hvad der svarer til pro-
jektets forventede andel 2 den pigeldende ko-
mités semlede Arlipe udgint.

Stk 2. Den centrale komités ndgifier atholdes
af forskningsministeren. Ministeren stiller den
fornesdne sekaetariatsbistand til ridighed.

Stk 3. Medlemmerne af den feraske rogionale
komité modtager madegodigarelser op rejseud-
giftsgodigerelser efter almindelige Fraske reg-
ler gaeldende for enestemand. Landsstyreman-
denr kan beslutte, at medlamineme herudover
ydes dimter efter almindelige Ferpske regler
geldende for tjienestemand og erstatning for do-
kumenteret tabt arbejdsfortjeneste. Landsstyre-
manden kan endvidere beslutte, at formanden og
nzstiormanden for den fereske repionale komi-
té far et sarligt vederlag for hvervet. En veder-
lapt formand eller nestformand kan ikke samti-
dig modtage medegodigarelser, rejsendgifis-
podrgsrclser, dimter vg erstatning for dokumen-
wret tabt arhejdsfortieneste. Landsstyremanden
kan beslutte at atholde andre administrative ud-
gifler 1 forbindelse med den fereske regionale
komité.

Stk 4. Medlemmerne af den centrale knmité
bortset fra formanden og nzstformanden vies
dizzter, erstaming for dokumenteret tabt arbejds-
fortieneste samt udpiftsgadtgarelse efer repler-
ne i §16 a i den kommunale styrelsesiov. De
mediemmer af den centrale komité, der er med-
lemmer af den fieraske komité, ydes medegodt-
garelser op rejseudgiftsgodtperelscr efler almin-
delige feraske repler galdende for tjeneste-
mend,

Stk 5. Udgifien til vederlzgeclse al medlem-
merne af den fmreske komité og Jde medlemmer
af den centrale komné, der er medlemmer af den
Twressles komité, atholdes af Landsstyremanden,
Udgiften til vederlepgelse af de evrige medlem-
mer af den centrale komité samt til fast vederlag
til formanden og nastformanden for den centrale
komité afhaldes af forskninpsministeren,




O

5tk 6. Forskningsministeren fastsmtter regler
om den i stk. 1 nevnte finansieringsordning.

Kapitel 6
Straf

§ 17. Den, der ivarksmtier ¢t projekt i sirid
med § 6,57, 514,51k 2,3, 40g Sog § 15 kan
straffes med bade eller ha:fie,

Stk. 2. 1 forskrifter, der udstedes i medfar aflo-
ven, kan der fastseettes straf af bode.

Stk 3. For overtredelser, der begis af et aktie-
selskab, andelsselskab eller lignende, kan der

pilzgges sclskabet som sadant badeansvar. Et
overtrdelsen begaet af staten, en kommune el-
ler ¢t kommunalt Gellesskab, kan der plzgges
staten, landet, kommunen ¢ller det kommunale
fxllesskah bodeansvar.

Kapitel 7
Korafitreden mov,

§ I8. Anordningen traeder i kraft dagen efter
dens kumdgerclse pd Feroerme.

(rivet { Kabenhavn, den 0. novemher 1989

Under vor Kongelige Hand og Segl

MARGRETHE R,

! Birte Weiss




