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Horing - NOU 2005:1 God forskning - bedre helse

Vi viser til horingsbrevet av 28.1.2005. Barne- og familiedepartementet slutter seg til
vurderingen om & fremme, forbedre og forenkle medisinsk og helsefaglig forskning, og
at dette kan skje gjennom en egen lov om medisinsk og helsefaglig forskning, og en
samordning av de ulike instanser og organer som forskerne maé forholde seg til. Vi
merker oss at det i utvalgets mandat er presisert at det i vurderingen av rettigheter og
plikter for forsekspersoner/givere av forskningsmateriale, skal veere et seerlig fokus pa
bla. kjennsperspektivet (mandatet 4.1). Vi har merket oss at dette er fulgt opp bla.
gjennom en systematisk begrepsbruk ("menns, kvinners og barns sykdom og helse”) i
omtalen av forskningsdeltagere, samtykke etc. I kapittel 10.3.10 vises til NOU 1999:13
om Kvinners helse i Norge, om behovet for 4 ta mer hensyn til kjenn som variabel i
medisinsk forskning. Det vises til at Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin
(NEM) pé denne bakgrunn utarbeidet retningslinjer for inkludering av begge kjonn i
medisinsk forskning, med seerlig vekt pa inkludering av kvinner i fertil alder og gravide,
og behovet for kjennsspesifikke analyser, og at disse retningslinjene er bygget inn i
skjemaet for vurdering i de regionale komiteer for medisinsk forskningsetikk (REK).

Et av hovedforslagene til utvalget er 4 gi REK et bredere mandat, slik at det ogsa
omfatter helsefaglig forskning, og en mer sentral rolle i forhdndsgodkjenningen av
medisinsk og helsefaglig forskning. Kapittel 9 i lovforslaget omhandler Veiledning,
forhdndsgodkjenning og tilsyn, herunder Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk. I kommentarene til §9-1 stir det at REK-systemet, og szrlig REK-
sekretariatet ma styrkes bade med hensyn til kompetanse og kapasitet, jf. ogsd omtalen
i kapittel 35.3.
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Barne- og familiedepartementet vil papeke at det krever spesiell kompetanse 4 handtere
kjennsperspektivet pi en god maéte. I tillegg til at REK selvfolgelig mé oppfylle kravene
til representasjon av kvinner og menn jf. § 21 i likestillingsloven, er det behov for & sikre
tilstrekkelig kompetanse bade mht samfunnsfaglige tilnserminger, jf. helseaspektet, og
kjennsperspektiv. Ettersom sammensetningen av komiteene og kompetansekrav
er spesifisert, bor det spesifiseres at komiteene ogsa skal besitte kompetanse
pa samfunnsfaglige tilnszerminger og kjennsperspektiv.

Med hilsen

./\‘ B
§

3

ekspedisjonssjef

Anne Havnor
seniorradgiver

Side 2



