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Det videnskabsetiske komitésystem

STATUSARTIKEL

Finn Kamper-Jgrgensen

Nar videnskabsetiske vurderinger og det videnskabsetiske
komitésystem er sa indarbejdet i Danmark, som tilfeeldet er,
i forbindelse med biomedicinsk forskning — herunder leege-
middelforsgg — skyldes det, at Danmark var det fgrste land i
verden, hvor man indfgrte en national lovgivning om viden-
skabsetiske komitéer. Det skete i 1992.

Det videnskabsetiske komitésystem startede i Danmark i
1980 pa frivillig basis som et initiativ blandt de biomedicin-
ske forskere. Grundlaget var Nirnberg-koden og Helsinki-
deklarationerne. Med loven fra 1992 skabtes der et lands-
dekkende komitésystem med falles retningslinjer og ved-
teegter.

Udviklingen er béret af det etiske grundsynspunkt, at
hensynet til det enkelte menneske altid gar forud for opné-
else af ny videnskabelig viden. Det skriftligt informerede og
frivillige samtykke har derfor faet en central placering i lov-
givningen

Den danske model
Som Europa ser ud i dag, er der tale om store variationer i
handteringen af leegemiddelforsgg og andre biomedicinske
forsgg i videnskabsetisk sammenhang, og i den struktu-
relle og indholdsmaessige opbygning af videnskabsetiske
vurderingssystemer og komitéer.

Det forekommer rimeligt at tale om »en dansk model«.
Den har faglgende karakteristika:

— Den er lovbaseret, og den stiller krav til forskerne om, at
biomedicinske forsgg skal veere godkendt, far de pabe-
gyndes

— den folger et velkendt toleddet juridisk princip: den pri-
meere sagsbehandlende instans, den regionale viden-
skabsetiske komité — den sekundere ankeinstans, Den
Centrale Videnskabsetiske Komité

— den folger strukturelt sygehusvaesenets struktur og er i
princippet amtskommunalt baseret i sit fgrste led. Der
findes i dag komitéer for: Kgbenhavns- og Frederiks-
berg Kommuner (to komitéer), Kgbenhavns Amt, Born-
holms, Frederiksborg, Roskilde, Storstreams og Vest-
sjeellands Amter, Vejle og Fyns Amter, Ringkjgbing, Ribe
og Sgnderjyllands Amter, Viborg og Nordjyllands Amter
samt Arhus Amt. Der findes endvidere separate viden-
skabsetiske komitéer for Feergerne og for Grgnland

- lovens formaludtrykker et balancesynspunkt: Opgaven
er at sikre beskyttelsen af forsggspersoner, der deltager i
biomedicinske forskningsprojekter, samtidig med at der
skabes mulighed for udvikling af ny, veerdifuld viden

— komitéerne sammensattes af laegpersoner og af for-
skere. Enhver komité har flertal af l&egpersoner og afspej-
ler det princip, at nar det geelder etik, er leegpersoner lige

s& meget eksperter som forskere. Det er i princippet
amtsradet, der udpeger medlemmer til den regionale
komité — for forskernes vedkommende efter indstilling
fra Statens Sundhedsvidenskabelige Forskningsrad (rele-
vante forskningsfaglige fora)

— Den Centrale Videnskabsetiske Komité (CVK) har klar
overvaegt af medlemmer fra de sagsbehandlende regio-
nale komitéer. Videnskabsministeren udpeger to med-
lemmer, herunder formanden, indenrigs- og sundheds-
ministeren udpeger desuden to medlemmer

— trods den politiske udpegning af medlemmer til komité-
erne er der i princippet tale om et system, der er uafhan-
gigt af de politiske organer. Eksempelvis er beslutninger
i en anket sag til CVK endelige — og kan ikke foreleegges
noget politisk organ til yderligere afgarelse

— en kontrol af godkendte forskningsprojekter, der bygger
pa forskernes egenkontrol suppleret med stikprgvebase-
ret ekstern kontrol. Kontrolsystemet har leenge veeret i
stgbeskeen, og der gennemfgres i 2003 forsgg hermed.
Leegemiddelstyrelsens inspektorordning har nu og da
veeret suppleret med deltagere fra komitésystemet.

Alt i alt er den danske model et spejl af en demokratimodel
med et vaesentligt indslag af eksperter. Det er ikke en eks-
pertmodel, som man kender det fra en del andre lande.

En sadan model har styrker og svagheder. Styrken er, at
den store repraesentation af leegpersoner ger systemet dbent
og gennemskueligt. Der er god kontakt til politiske kredse
og til offentligheden. Man kan desuden tale om en slags
bred folkelig garanti for, at et godkendt forskningsprojekt
lever op til etiske normer i vort samfund. Befolkningen, for-
skerne og leegemiddelfirmaerne har alle brug for en sadan
blastempling af forskningen.

Svagheden ved systemet er fgrst og fremmest det be-
skedne antal faglige eksperter i den konkrete sagsvurde-
ring i en komité. Grundlaget for etiske vurderinger er ofte
en precis faglig opregning af interventioners, herunder lz-
gemidlers, virkninger og bivirkninger. | en videnskabsetisk
godkendelse af et forsgg skal man kunne gennemskue, om
de fremlagte oplysninger og vurderinger i en konkret an-
sggning star til troende. | komitésystemets arbejde forud-
seettes det, at der er indhentet de forngdne ekspertvur-
deringer som led i sagsbehandlingen. Nar det drejer sig om
leegemiddelforsgg, ville det veere hensigtsmeessigt, hvis
Laegemiddelstyrelsens vurderinger foreld som grundlag for
den videnskabsetiske stillingtagen. Dette er imidlertid nor-
malt ikke tilfeeldet i dag — og vil naeppe heller blive det inden
for den 60 dages sagsbehandlingstid, som den nye lov vil
foreskrive.

Forsgget set med forsggspersonernes gjne

| dag informeres de inviterede forsggspersoner bl.a. ud fra
et saet af preemisser, som fremgar af pjecen »Fer du beslut-
ter dig«. Det er vigtigt, at den forskende laege kender loven.



Det er endvidere vigtigt, at den forskende lzege kender til de
forventninger, som forsggspersonerne naturligt har pa
grundlag af den offentlige information om loven og dens
intentioner.

| Fig. 1 gengives uddrag af pjecen »Fgr du beslutter
dig«. Den samlede pjece er tilgaengelig pa internettet (1).

Information og samtykke
Som det fremgar, skal der gives skriftlig savel som mundtlig
information om et forsgg.

Der er i 1999 udgivet en seerlig bekendtgarelse om infor-
mation og samtykke ved inddragelse af forsggspersoner i
biomedicinske forskningsprojekter — og denne er i 2000 fulgt
op med en detaljeret vejledning til forskerne om biomedi-
cinske forsgg (2, 3). | vejledningen uddybes bl.a., hvilke
krav der stilles til forskerne om de punkter, som fremgar af
Fig. 1.

| bekendtgarelsen siges det direkte, at de videnskabs-
etiske komitéer skal pase, at der efter bestemte regler gives
information om projektet til forsggspersonerne, samt at for-
sggspersonerne afgiver skriftligt samtykke til deltagelse i
forsgget. | bekendtgarelsen siges det videre, at informatio-
nen skal vaere affattet i et letforstaeligt sprog uden tekniske
eller veerdiladede vendinger.

Den person, der afgiver informationen, skal sikre sig, at
informationen er forstaet af forsggspersonen, inden forsgget
iveerkseettes.

Den ansvarlige forsker skal, senest i forbindelse med at
forsggspersonen afgiver samtykke, skrive under p4, at den
skriftlige information er udleveret til forsggspersonen, og at
den mundtlige information ogsa er sket.

Man skelner mellem normale og searlige forsggssituatio-
ner. | de normale forsggssituationer er der tale om myndige
og habile forsggspersoner, som selv er i stand til at modtage
og forstd informationen og afgive et frivilligt samtykke til
deltagelse i forsgg.

Der foreligge en szrlig forsggssituation, hvis en person
pga. alder, sindstilstand, bevidstlgshed, udviklingsheemning
eller lignende er ude af stand til at afgive informeret sam-
tykke. | sadanne tilfeelde anvendes et sakaldt stedfortrae-
dende samtykke.

Personer, som er beslutningskompetente, men som pga.
institutionsanbringelse, frihedsbergvelse, ansettelsesfor-
hold eller lignende kan veere udsat for seerligt pres, er ogsa
omfattet af begrebet sarlig forsggssituation. | disse serlige
forsggssituationer anvendes sakaldte skeerpede informa-
tions- og samtykkekrav.

Som det fremgar af reglerne, stilles der store krav til
forskerne. Standarden i ansggningerne mht. information
og samtykke er god i de fleste ansggninger om laege-
middelforsgg, men det er pd den anden side ikke ual-
mindeligt, at en ansggning fer godkendelse ma en tur
tilbage til forskerne for at fa forbedret informations- og
samtykkestrategien, og iser den information, der tilgar
forsggspersonen.

Ansggning og forsggsprotokol
Den videnskabsetiske vurdering foretages pa grundlag af
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korrekt indsendt ansggning og materiale. Der findes vejled-
ning herom pa internettet (3). Det er den projektansvarlige
forsker, der indsender forsggsprotokollen. Hvis det er et lae-
gemiddelfirma, der har initieret forsgget, er det den klinisk
ansvarlige forsker, der indsender protokollen.

VIGTIGT AT VIDE

Inden du beslutter dig til, om du vil deltage, skal du have en klar
mundtlig og skriftlig information om forsgget. Hvis du gnsker at
deltage, skal du skrive under pa en erklering om, at du har faet
information om forseget, og at du er villig til at deltage.

Dine rettigheder:

— du har krav pa fyldestgerende information om forsgget,

— du har ret til at tage et familiemedlem, en ven eller en bekendt
med, nar du modtager informationen,

— du har ret til beteenkningstid, sa vidt muligt 24 timer, for du
beslutter dig,

— du kan til enhver tid og uden begrundelse trekke dit tilsagn
tilbage og trede ud af forsoget,

— hvis du traekker dit tilsagn tilbage, ma dette ikke have nogen
negativ virkning for dig. Det vil sige, at du har ret til samme
behandling som en patient, der ikke deltager i forsoget,

— fortrolige oplysninger om dig i relation til forsaget er omfat-
tet af tavshedspligt,

— du har mulighed for at fa aktindsigt. Det vil sige, at du kan fa
adgang til at se alle papirer vedrerende din deltagelse i for-
soget, bortset fra de dele, der indeholder forretningshemme-
ligheder eller private oplysninger om andre,

— du har mulighed for at klage over behandlingen og soge er-
statning, hvis der opstér skader i forbindelse med forseget,

— du har krav pa at blive orienteret, hvis forsaget @ndrer karak-
ter, eller hvis der under forsgget kommer nye oplysninger
frem om effeket, risiko, bivirkninger eller lignende,

— du kan bede om at blive orienteret om de resultater, der er
opnaet efter forsagets afslutning.

For folk, der er umyndige, bevidsthedsslarede og lignende gaelder
szrlige regler.

INFORMATION OM FORS@GET
Den skriftlige information skal indeholde oplysninger om folgende:

— du deltager i et sundhedsvidenskabeligt forsog,

— formalet med forsgget og hvordan det udfgres,

— i tilfelde af leegemiddelafprevninger: information om, hvilke
godkendte og ikkegodkendte leegemidler der anvendes,

— information om, hvorvidt der trekkes lod mellem flere for-
skellige behandlingsformer, hvoraf én kan vaere behandling med
et uvirksomt praparat,

— risici, bivirkninger og ulemper ved deltagelse i forsoget,

— nytten af forseget,

— under hvilke omstendigheder du kan udelukkes fra forsgget,

— under hvilke omstendigheder forsgget kan blive afbrudt,

— navn, adresse og telefonnummer pé forsegets kontaktperson,

— eventuel gkonomisk stgtte som forskeren modtager fra pri-
vate virksomheder og fonde,

— hvilken sygdomsbehandling du vil fa, hvis du vaelger at sige nej
til at deltage i forseget.

Den skriftlige information skal udleveres i god tid, sa vidt muligt
24 timer inden du tager stilling til, om du vil deltage. Herefter mo-
des du med den eller de personer, der er ansvarlig for forsoget.
Det er vigtigt, at du fir den mundtlige information og stiller
sporgsmal, hvis du er i tvivl.

Fig. 1. Uddrag af »Fgr du beslutter dig« — forsggspersoner til lsege-
videnskabelige forsgg (1).
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Forsggsprotokollen skal indeholde:

— en detaljeret projektbeskrivelse, jf. nedenfor

— oplysninger om information til forsggspersoner, herun-
der kopi af skriftlig information og samtykkeerkleeringer
samt oplysninger om retningslinjer for afgivelse af mundt-
lig information

— et resumé af projektbeskrivelsen holdt i et sprog, som
leegpersoner kan laese og forsta (det sakaldte leegmands-
resume)

— en udfyldt videnskabsetisk anmeldelsesblanket.

Projektbeskrivelsen skal falge sadvanlige standarder for en
projektbeskrivelse, men der er desuden serlige punkter,
som skal uddybes.

Vigtigt for den videnskabsetiske vurdering er beskrivel-
sen og vurderingen af forsggets etiske aspekter. Her skal
man vurdere leegemiddelforsggets forudsigelige risici, bi-
virkninger og ulemper sammenholdt med de forventede for-
dele for forsggspersonerne eller andre. Man skal vurdere
konsekvenserne for forsggspersonernes pérgrende. Med
udgangspunkt i forsggspersonernes integritet og autonomi
skal det endeligt konkluderes, at forventede gavnlige virk-
ninger opvejer forudsigelige risici og ulemper mv.

| forsggsprotokollen skal der ogsd indga oplysninger om
forsikringsforhold, eventuelt honorar til forsggspersoner,
gkonomisk stgtte udefra til projektet samt at der er tale om
fri publikationsret for forskerne.

I komitéarbejdet ses der lgbende eksempler pé& forsk-
ningsprojekter, hvor der er problemer med et eller flere af
de ovenfor navnte serlige omrader. Da komitéerne har ret
til at opstille betingelser for gennemfgrelsen af biomedicin-
ske forsgg, anvendes denne ret i en raekke situationer til at
bringe et projekts videnskabsetiske status op pa niveau med
lovgivningens krav og komitéernes daglige praksis.

| komitésystemer siges der eksempelvis aktuelt nej til de
leegemiddelfirmaer, der gnsker at opbygge genbanker som
et supplerende led i et leegemiddelforsgg og i denne sam-
menhang vil indhente en generel accept fra forsggsper-
sonerne til senere at anvende deres blod til endnu ikke spe-
cificerede genrelaterede projekter. Komitéerne vil kun ac-
ceptere anvendelse af biomateriale til konkrete forsknings-
formal.

Ny lov i 2003

Folketinget vil i 2003 vedtage en ny lov for det videnskabs-
etiske komitésystem. Der endres ikke grundleeggende pa
lovens formal eller pé hele det videnskabsetiske systems op-
bygning og funktion. Det handler primeert om at indplacere
EU-direktivet om god klinisk praksis for l&egemiddelforseg i
lovgivningen. Loven er ikke vedtaget pa tidspunktet, da
denne artikel skrives. Det forventes, at de veesentligste an-
dringer vil veere:

— yderligere specificerede krav til indholdet af forsggspro-
tokollen

- indfgrelse af en maksimal sagsbehandlingstid pa 60 dage
for godkendelse af legemiddelforsag

— en godkendelsesprocedure for multicenterforsgg alene
henlagt til en enkelt komité.

Det er endnu uklart, hvorledes den preaecise sagsgang skal
tilrettelaegges i relationen mellem Leegemiddelstyrelsen og
det videnskabsetiske komitésystem.

For leegemiddelforsgg skal der opbygges en standardise-
ret europeeisk database.

Summary

Finn Kamper-Jgrgensen:
The Danish system of Scientific Ethical Committees.

Ugeskr Laeger 2003;165:1680-2.

Since 1992 a law based national system of Scientific Ethical
Committees has existed. It consists of regional committees
supplemented with a Central Committee. The Danish model
is characterised by having a majority of lay people in all com-
mittees. The law is based on the principle of informed con-
sent. A new law in 2003 will implement the EU directive on
Good Clinical Practice. A maximum time of 60 days for the
approval of biomedical research projects and approval of
multi-centre trials at only one scientific ethical committee
will be introduced.

Reprints: Finn Kamper-Jgrgensen, Statens Institut for Folkesundhed, Svane-
mollevej 25, DK-2100 Kgbenhavn @. E-mail: fkj@si-folkesundhed.dk

Antaget den 14. marts 2003.
Den Centrale Videnskabsetiske Komité, Kgbenhavn.
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