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Resumé
Implementering i Danmark af EU-direktivet om god klinisk praksis 
for lægemiddelforsøg har medført en generel grundig dansk lovre-
vision for det videnskabsetiske komitésystem. De første dele af 
den nye lov trådte i kraft den 1. juni 2003. De væsentligste ele-
menter af den nye lov, der omhandler god klinisk praksis for læge-
middelforsøg, træder i kraft den 1. maj 2004. Den nye lov medfø-
rer, at der nu findes ensartede europæiske regler for godkendelse 
og gennemførelse af lægemiddelforsøg. Sagsbehandlingen i komi-
tésystemet skærpes bl.a. med indførelse af en 60-dages-regel. 
Der indføres et bedre beskyttelsesniveau for forsøgspersoner og en 
skærpet beskyttelse af særlige forsøgsgrupper såsom mindreårige 
og demente. Ministeren får beføjelser til at indføre et moratorium 
på særlige videnskabsområder på baggrund af indstilling fra Den 
Centrale Videnskabsetiske Komité. Den grundlæggende danske 
model med amtskommunal forankring, et lokalt beslutningssy-
stem med en central ankemulighed og med flertal af lægfolk i ko-
mitésystemet opretholdes. Ressortmæssigt er komitésystemet fra 
den 1. januar 2004 overført fra Videnskabsministeriet til Inden-
rigs- og Sundhedsministeriet.

Folketinget vedtog i maj 2003 lov nr. 402 om et videnskabs-
etisk komitésystem og behandling af biomedicinske forsk-
ningsprojekter [1]. Med loven implementeres EU’s såkaldte 
good clinical practice (GCP)-direktiv [2] – et direktiv om god 
klinisk praksis ved lægemiddelforsøg med mennesker.

Det er ikke usædvanligt, at implementering af et EU-direk-
tiv samtidig medfører et generelt »lov-eftersyn«. Det skete 
også i denne situation. Der er herved sket visse reguleringer af 
forskningsetikken. Dele af loven trådte i kraft i 2003. De væ-
sentligste dele af loven, som omhandler ændrede regler for 
anmeldelse og behandling af biomedicinske forskningspro-
jekter, træder imidlertid først i kraft den 1. maj 2004.

Formålet med denne artikel er at give en oversigt over de 
væsentligste af de lovbundne ændringer i forskningsetikken.

Baggrund og hovedprincipper for ændringer
I EU vedtog man tilbage i 2001 et direktiv om god klinisk 
praksis ved kliniske forsøg med lægemidler. Med dette direk-
tiv forpligtede landene sig til at implementere dette i national 
lovgivning senest i maj 2003. I Danmark har vi fulgt EU-lov-
kravene og gennemført ny lovgivning, mens flere andre euro-
pæiske lande halter bagefter.

USA, Japan og Europa er i det globale industrielle mønster 
tre store blokke, der konkurrerer med hinanden. I den euro-
pæiske medicinalindustri har man længe presset på for at få 
konkurrencedygtige, ensartede europæiske regler for gen-
nemførelse af forsøg og for godkendelse af nye lægemidler. Et 
delaspekt af dette omhandler det videnskabsetiske område. 

I Danmark vil den nu ændrede lovgivning på det viden-
skabsetiske område antagelig af de fleste blive opfattet som en 
mindre tilpasning til nye tider. I en lang række andre EU-
lande er der imidlertid tale om ændringer, der af udenlandske 
kolleger beskrives som både store og bureaukratiske. Man har 
i disse lande haft frivillige, ikkelovbundne systemer og slet 
ikke kendt til tæt juridisk regulering af det videnskabsetiske 
område.

De væsentligste ændringer i den nye lovgivning i Danmark 
kan oversigtligt sammenfattes således:

– ensartede europæiske regler for godkendelse og gennemfø-
relse af lægemiddelforsøg

– en skærpet sagsbehandling i komitésystemet
– et generelt bedre beskyttelsesniveau for forsøgspersoner
– skærpet beskyttelse af særlige forsøgsgrupper såsom min-

dreårige og demente
– mulighed for politisk tænkepause om nye etisk kontrover-

sielle forskningsområder.

I den nye lov hedder det: »Komitéen skal inden for en frist på 
60 dage efter modtagelsen af en behørigt udformet ansøgning 
træffe beslutning om projektets godkendelse«. Det hedder vi-
dere: »Inden for den periode, hvor ansøgningen behandles, 
kan komitéen sende en enkelt anmodning om oplysninger ud 
over, hvad ansøgeren allerede har forelagt«. 

Disse nye skærpede sagsbehandlingsvilkår bør være kendt 
i forskningsverdenen, i det offentlige system og i virksomhe-
derne. Derfor udfolder Lægemiddelstyrelsen sammen med 
det videnskabsetiske komitésystem i foråret 2004 en betydelig 
foredrags- og oplysningsvirksomhed. Denne artikel må ses i 
en sådan sammenhæng.

Lovens formål
Loven har til formål at fastlægge de retlige rammer for den vi-
denskabsetiske bedømmelse af biomedicinske forskningspro-
jekter. 

I loven fastlægges opgaven således: »Det videnskabsetiske 
komitésystems opgave er at sikre, at biomedicinske forsk-
ningsprojekter gennemføres videnskabsetisk forsvarligt, og at 
forsøgspersoner, der deltager i et biomedicinsk forskningspro-
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jekt, beskyttes med hensyn til rettigheder, sikkerhed og vel-
færd, samtidig med at der skabes mulighed for udvikling af 
ny, værdifuld viden.«

Der er med andre ord tale om en balance mellem et indi-
vidorienteret hensyn til beskyttelse og et samfundsmæssigt 
ønske om ny viden.

I loven fastslås det, at en videnskabsetisk komité er uaf-
hængig og består af medlemmer, der er aktive inden for den 
sundhedsvidenskabelige forskning, og af læge medlemmer. 

Uændret struktur for den danske model
Den nye lov ændrer ikke ved den særlige danske model for vi-
denskabsetisk vurdering af biomedicinsk forskning. Der vil 
fortsat være tale om en model, der er forankret i strukturen 
for det danske sundhedsvæsen dvs. en amtskommunal for-
ankring. Ændres den politiske administrative struktur i Dan-
mark i de nærmeste år hen mod regionsdannelse, er det sand-
synligt, at komitéloven vil følge sådanne grundlæggende æn-
dringer. Loven baseres på et velkendt juridisk toledsprincip: 
primær afgørelse lokalt, ankemulighed centralt.

Det er et særligt dansk kendetegn, at lægfolk – ikke for-
skere og eksperter – har flertal i komitésystemet. I udlandet ta-
les faktisk om the Danish model – da dette princip ikke er kendt 
i andre lande.

Ændrede anmeldelselsesregler 
Tilladelse
I nogle lande har man allerede gennemført – eller tænker på at 
gennemføre lovgivning om videnskabsetik helt på tværs af vi-
denskaberne. Man skal hæfte sig ved, at vi i Danmark alene 
har lovgivning vedr. biomedicinsk forsknings videnskabseti-
ske aspekter.

I EU-direktivet præsenteredes en række definitioner, som 
man nationalt var forpligtet til at følge. I Figur 1 vises de defi-
nitioner, der eksplicit optræder i komitéloven.

Det er alene biomedicinske forskningsprojekter, der skal 
anmeldes til komitésystemet, jf. definitionen i Figur 1. I lovbe-
mærkningerne uddybes dette: Ved biomedicinske forsknings-
projekter forstås primært forskning inden for de lægeviden-
skabelige fag, den kliniske og den socialmedicinsk-epidemio-
logiske forskning. Begrebet omfatter, ud over forskningen af 
de somatiske sygdomme, tillige de psykiatriske og de klinisk-
psykologiske sygdomme og tilstandsformer. Herudover ind-
drages tilsvarende odontologisk og farmaceutisk forskning 
under begrebet. Undervisningsopgaver med videre kan være 
omfattet af definitionen af biomedicinsk forskning, og komi-
téerne vurderer konkret, hvorvidt sådanne er anmeldelses-
pligtige

I den tidligere lov opererede man med et såkaldt belast-
ningskriterium for anmeldelse af visse andre undersøgelser 
mv. Dette belastningskriterium findes ikke længere.

I den nye lov hedder det endvidere: »Spørgeskemaunder-
søgelser og registerforskningsprojekter skal kun anmeldes til 

en regional komité, såfremt projektet tillige omfatter menne-
skeligt biologisk materiale«. Komitésystemet vil herved ikke 
længere se en række undersøgelser, som tidligere skulle god-
kendes her. Det vil fremover bl.a. være persondataloven, der 
regulerer sådan forskning.

I komitésystemet har man allerede fra september 2003 
med udgangspunkt i eksisterende lovgivning ændret anmel-
delsesreglerne for multicenterforsøg. Multicenterforsøg an-
meldes i dag kun til en enkelt komité – nemlig den komité, 
hvor den forsøgsansvarlige har sit virke. Dette ekspliciteres i 
den nye lovgivning. Øvrige regionale komitéer informeres 
om afgørelsen. 

I komitésystemet har man endnu ikke fuld klarhed over, 
hvorledes en ny lovbestemmelse skal forstås og praktiseres: 
»Forsøg på cellelinjer eller lignende, der stammer fra et forsøg 
med indsamling af celler eller væv, som har opnået den nød-
vendige godkendelse, skal ikke anmeldes.« I loven tilføjes det 
endvidere, at ministeren kan fastsætte nærmere regler om de 
netop beskrevne forhold. Sådanne regler foreligger endnu 
ikke. I lovbemærkningerne præciseres det, at det er den for-
søgsansvarlige, der har bevisbyrden for, at den fornødne god-
kendelse foreligger. Udgangspunktet har været, at komitésy-
stemet ikke skulle belastes af projekter, der er baseret på 
ukontroversiel forskning på basis af cellelinjer, der må be-
tragtes som laboratoriekulturer.

Når lov og praksis ikke endnu står helt klar, må der forven-
tes afklarende prøvesager i komitésystemet.

Anmeldelsespligten for forsøg præciseres til også at om-
fatte forsøg vedrørende anvendelse af befrugtede æg, stamcel-
ler og stamcellelinjer herfra, der har til formål at opnå ny vi-
den, som vil kunne forbedre mulighederne for behandling af 
sygdomme hos mennesker.

I nogle lande har man oprettet et særligt organ til at admi-
nistrere godkendelse af stamcelleforskning. I Danmark blev 
dette område henlagt til det videnskabsetiske komitésystem. I 
efteråret 2003 blev den første sag godkendt i komitésystemet.

I loven præciseres det, at »den forsøgsansvarlige skal an-
melde ethvert biomedicinsk forskningsprojekt til den regio-
nale komité for det område, hvori den forsøgsansvarlige har 
sit virke. Anmeldelsen skal være skriftlig eller elektronisk 
sammen med brug af elektronisk signatur.«

Det præciseres også, at anmeldelsespligtige projekter ikke 
må iværksættes, før der er foretaget en videnskabsetisk be-
dømmelse og givet tilladelse af den regionale komité til iværk-
sættelsen. Ved kliniske forsøg med lægemidler forudsætter 
forsøget også tilladelse fra Lægemiddelstyrelsen efter loven 
om lægemidler. Komitésystemet skal orientere Lægemiddel-
styrelsen om sin afgørelse.

Informeret samtykke
Det informerede samtykke har fortsat en helt central place-
ring i loven og i videnskabsetikken. Komitésystemets årsmøde 
2003 fokuserede på det informerede samtykke [3]. Empirisk 
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forskning viser, at mange patienter slet ikke har fornemmel-
sen af, at de deltager i et forsøg, selv om alle regler omkring 
informeret samtykke er fulgt. Patienterne tror, at forsøgets 
procedurer iværksættes for at gavne den enkelte patients be-
handling mest muligt og forveksler tilbuddet om at deltage i 
et forsøg med en anbefaling.

For de forsøgsansvarlige er der derfor god grund til fortsat 
at arbejde med det informerede samtykke som andet og mere 
end en juridisk formalitet.

Ændret forskningsetik over for særlige grupper
Komitésystemets forpligtelse til at afbalancere en række for-
hold såsom risici, ulemper og fordele videreføres. Det samme 
gælder kravet om at anvende god videnskabelig metodik i 
forsøg og oplysningspligten for de forsøgsansvarlige mht.  
egeninteresser i forskningen mv.

Der er i den nye lov indført skærpede etiske forhold for 
særligt sårbare grupper. Reglerne kan være temmelig kompli-
cerede og detaljerede. Såvel lov som lovbemærkninger skal 
nærlæses – og ministerens beføjelser til nærmere at uddybe 
reglerne skal føres ud i praksis, før vi står med helt præcise af-
klaringer. Det videnskabsetiske komitésystem tilstræber sna-
rest muligt at udarbejde en vejledning, der detaljeret redegør 
for de nye regler.

For børn gælder det fortsat, at der skal indhentes stedfor-
trædende samtykke (se definition i Figur 1) fra forældremyn-
dighedens indehaver. Nu skærpes kravet: »komitéen kan kun 
meddele tilladelse, hvis den mindreårige vil modtage infor-
mation fra en person med kendskab til det område, som pro-
jektet vedrører, og som tillige har de pædagogiske forudsæt-
ninger for at kunne formidle indholdet til den aldersgruppe, 
som projektet vedrører«. Børn under fire år vil efter gældende 
praksis ikke kunne danne sig en mening og forstå betydnin-
gen af informationen. Større børn kan selv protestere mod at 
deltage som forsøgspersoner.

En videnskabsetisk komité kan dispensere fra kravet om 
samtykke fra forældrene for de 15-17-årige.

I komitésystemet kræves der vurdering af pædiatrisk eks-
pertise, evt. på konsulentbasis, for at give tilladelse.

Også for personer under personligt værgemål (f.eks. sindssyge 
og svært demente) og voksne varigt inhabile (f.eks. udviklings-
hæmmede og svært varigt demente) skærpes kravene.

Komitéernes tilladelse skal baseres på accept fra en ekspert, 
der har kendskab til den tilstand, som forsøgspersonen befin-
der sig i. For personer under værgemål skal værgens stedfor-
trædende samtykke indhentes. For voksne varigt inhabile skal 
der indhentes samtykke fra nærmeste pårørende og fra den 
praktiserende læge alternativt embedslægen. Det stedfortræ-

Biomedicinske forskningsprojekter
Et projekt, der indebærer forsøg på levendefødte menneskelige individer,
menneskelige kønsceller, der agtes anvendt til befrugtning, menneskelige
befrugtede æg, fosteranlæg og fostre, væv, celler og arvebestanddele fra
mennesker, fostre og lignende samt afdøde. Endvidere omfattes forsøg, der
har til formål at afdække eller efterprøve de kliniske, farmakologiske eller
andre farmakodynamiske virkninger, at identificere bivirkninger eller at
undersøge farmakokinetik (optagelse, fordeling, nedbrydning eller udskil-
lelse) med det formål at få viden om lægemidlers sikkerhed eller virkning.

Multicenterforsøg
Et forsøg, der gennemføres efter en og samme forsøgsprotokol, men på for-
skellige steder, med en forsøgsansvarlig som koordinator eller med forskel-
lige forsøgsansvarlige. Forsøgsstederne kan være beliggende i en enkelt
medlemsstat, i flere medlemsstater eller i medlemsstater og tredjelande. 

Sponsor
En fysisk eller juridisk ansvarlig person, der påtager sig ansvaret for igang-
sætning, ledelse eller finansiering af et biomedicinsk forskningsprojekt.

Den forsøgsansvarlige
En person, der udøver et erhverv, der er anerkendt til udførelse af forskning,
f.eks. via en ansættelse som forsker eller ph.d.-studerende eller på anden
vis ved beskæftigelse med konkret forskningsarbejde, og som er ansvarlig for
den praktiske gennemførelse af forsøget på et bestemt forsøgssted. 

Forsøgsprotokol
Et dokument, hvori der beskrives målsætning, udformning, metodologi, til-
rettelæggelse, statistiske overvejelser, videnskabsetiske overvejelser, økono-
miske forhold, publikationsmæssige forhold og information af deltagere i
forbindelse med et biomedicinsk forskningsprojekt. Dokumentet omfatter
forsøgsprotokollen, efterfølgende versioner af protokollen, protokolæn-
dringer, lægmandsprotokol, skriftlige informationer til deltagere samt materi-
ale til hvervning af deltagere. 

Forsøgsperson
En person, der deltager i et biomedicinsk forskningsprojekt, uanset om ved-
kommende er modtager af testpræparater eller deltager i en kontrolgruppe. 

Voksen varigt inhabil
En person, som er omfattet af definitionen i værgemålslovens § 5, hvor der
ikke er iværksat værgemål.

Informeret samtykke
En beslutning, der er skriftlig, dateret og underskrevet eller elektronisk sam-
men med brug af elektronisk signatur, jf. lov om elektroniske signaturer, om
at deltage i et biomedicinsk forskningsprojekt, der efter fyldestgørende in-
formation om projektets art, betydning, rækkevidde og risici og modtagelse
af passende dokumentation er truffet af egen fri vilje af en person, der er i
stand til at give sit samtykke.

Stedfortrædende samtykke
En beslutning, der er skriftlig, dateret og underskrevet eller elektronisk sam-
men med brug af elektronisk signatur, jf. lov om elektroniske signaturer, om
at deltage i et biomedicinsk forskningsprojekt, der efter fyldestgørende in-
formation om projektets art, betydning, rækkevidde og risici og modtagelse
af passende dokumentation er indhentet fra nærmeste pårørende og den
praktiserende læge alternativt embedslægen eller forældremyndighedens
indehaver eller værgen. 

Forskningsbiobank
En struktureret samling af menneskeligt biologisk materiale, der opbevares
med henblik på biomedicinsk forskning, der er tilgængelig efter bestemte
kriterier, og hvor oplysninger, der er bundet i det biologiske materiale, kan
henføres til enkeltpersoner. 

Figur 1. Lovens definitioner (§ 7)
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dende samtykke skal være udtryk for forsøgspersonens inte-
resse. Forsøgspersonen skal modtage information, der er af-
passet vedkommendes forståelsesevne. Personer, som er un-
derlagt tvang, kan ikke medvirke som forsøgspersoner. 
Forskning på afdøde personer reguleres både af ligsynsloven 
og komitéloven. 

Det er slut med kliniske forsøg med lægemidler i akutte si-
tuationer, hvor forsøgspersonen ikke er i stand til at afgive in-
formeret samtykke. Andre forsøg end lægemiddelforsøg vil 
dog være mulige, hvis forsøget på længere sigt kan forbedre 
personens helbred, og der snarest muligt indhentes informe-
ret eller stedfortrædende samtykke. Lovreglen retter sig mod 
gruppen af midlertidigt inhabile, f.eks. bevidstløse.

Fast sagsbehandlingstid
Den nye lov sætter absolutte tidsfrister for sagsbehandling i 
komitésystemet. Komitésystemet skal inden for en frist på 60 
dage efter modtagelsen af en behørigt udformet ansøgning 
træffe afgørelse om projektets godkendelse. Fristen forlænges 
med 30 dage, når det drejer sig om genterapi, somatisk celle-
terapi eller lægemidler, der indeholder genmodificerede orga-
nismer. Skal offentlige råd og nævn høres, forlænges der yder-
ligere med 90 dage, og for xenogen celleterapi gælder der in-
gen tidsbegrænsninger. For tillægsprotokoller gælder en 35-
dages-regel for behørigt udformede ændringer.

Det bureaukratiske udtryk »behørigt udformet« vil blive 
tage meget alvorligt i komitésystemet. Der stilles både form- 
og indholdskrav til en ansøgning. Komitésekretariaterne revi-
derer løbende en såkaldt checkliste for behørigt udformede 
ansøgninger. Netop i lyset af den nye lovs krav er der i foråret 
2004 gennemført en revision af checklisten. Det kan anbefales 
at anskaffe/downloade denne checkliste.

I princippet vil en regional komité kun en enkelt gang 
kunne vende tilbage til en forsøgsleder for at få supplerende 
information og en ændret ansøgning. Måske vil dette føre til 
flere afslag regionalt og til flere ankesager til Den Centrale Vi-
denskabsetiske Komité (CVK).

Nyt ressort for Den Centrale Videnskabsetiske Komité 
CVK blev pr. 1. januar 2004 overflyttet fra Ministeriet for Vi-
denskab, Teknologi og Udvikling til Indenrigs- og Sundheds-
ministeriet som led i en større, samlet vurdering af struktur og 
opgaver relateret til etiske spørgsmål. Det bliver så fremover 
indenrigs- og sundhedsministeren, som skal udfylde lovens 
bemyndigelsesbestemmelser.

Der skelnes klart mellem de rådgivende etiske organer som 
f.eks. Etisk Råd og myndighedsudøvende organer som det vi-
denskabsetiske komitésystem. Et lovforslag vedrørende Etisk 
Råd lægger op til at føre denne skelnen mere konsekvent ud i 
livet i 2005.

CVK’s opgaver er:

– at koordinere arbejdet i de regionale komitéer, fastsætte 

vejledende retningslinjer og udtale sig om spørgsmål af 
principiel karakter, såfremt dette ikke er knyttet til god-
kendelse af et konkret forskningsprojekt. Det er derfor slut 
med den praksis, hvor regionale komitéer ønskede en prin-
cipiel udtalelse fra CVK om et konkret projekt, før man 
traf beslutning regionalt.

– at følge forskningsudviklingen og virke for forståelse af eti-
ske problemstillinger, som udviklingen kan medføre.

– CVK’s målgruppe er det biomedicinske forskningssystem
– at virke som klage- og ankeinstans. Kan der ikke i en regio-

nal komité opnås enighed om bedømmelsen af et projekt, 
indbringes projektet for CVK, der træffer afgørelse i sagen. 
Ansøgere kan endvidere klage over en regional komités af-
gørelser til CVK. En klage skal indbringes senest 30 dage 
efter den regionale komités afgørelse. CVK’s afgørelser kan 
ikke indbringes for en anden administrativ myndighed.

Som noget nyt indføres det nu i loven, at CVK kan indstille til 
ministeren at udstede regler til de regionale komitéer om den 
videnskabsetiske bedømmelse af forskningsprojekter inden 
for specifikke, nye forskningsområder. CVK kan også indstille 
til ministeren, at behandlingen af projekter inden for speci-
fikke nye forskningsområder, hvori der ikke indgår forsøg 
med lægemidler, kan suspenderes for en nærmere angivet pe-
riode, indtil der har fundet en almen etisk eller videnskabs-
etisk afklaring sted.

Afsluttende bemærkninger
Loven er endnu så ny, at tvivlspørgsmål og praksis ikke er 
bragt på plads. I komitésystemet har man heller ikke haft mu-
lighed for at bearbejde og udsende nye detaljerede retnings-
linjer til brug for forskernes ansøgninger.

Det anbefales at følge med på CVK’s kommende hjemme-
side [4] og de regionale hjemmesider. Her vil man forsøge at 
give den seneste opdatering af den nye lov, dens konsekven-
ser og implementeringen af den.
SummaryFinn Kamper-Jørgensen: Research ethics and revised Danish law regarding the Danish Central Scientific Ethical Committee.Ugeskr Læger 2004;166: 2337-2340Implementation into Danish law of the EU directive on good clinical practice related to drug trials induced a revision of the law-based system of re-search ethical committees, already in existence since 1992. The first parts of the new legislation were put into effect on 1 June 2003. The more substantial parts of the new law – good clinical practice related to drug trials – will go into effect on 1 May 2004.Based on the new law, there are now common European regulations for the approval and implementation of drug trials. A rigorous handling of applications to the Danish Central Scientific Ethical Committee will be introduced, including a 60-day approval period. Higher levels of protection for people included in trials will be introduced, including more rigorous protection of special vulnerable groups, such as children and people with dementia.Based on counselling by the Central Scientific Ethical Committee, the minister has the authority to introduce a moratorium in certain scientific areas.The basic research ethical committee model has not been changed. It continues to be law-based and rooted in the county system, which also has the responsibility for providing health services, and includes a central appeal provision. The principle of laypeople having a majority of the votes in the committee system (the so-called Danish model) also continues.As of 1 January 2004, jurisdiction was changed from the Ministry of Science, Technology and Innovation to the Ministry of Internal Affairs and Health.
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