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Horingssvar - NOU 2005:1 God forskning - bedre helse

Det vises il brev av 15.02.05.

Aker universitetssykehus HF (AUS) kan gi nedenstZende heringsuttalelse pid NOU 2005:1.
Utredningen fremstir som omfattende og grundig.

Utvalgets har hatt som mélsetting a forbedre medisinsk og helsefaglig forskning ved 4 stille
mey omfattende og cksplisitte krav ti] forskningen enn de som stilles i dag. Kravene skal
samles mer oversiktlig i én ny lov. Samtidig foreslas en forenkling av kontroll- og
tilsynssystemene gjennom samordning av handteningen av spknader om iverksettelse av
forsknmingsprosjekter.

AUS slutter seg til utvalgets vurdering av at det er et klart behovet for en forenkling av dagens .
systemer for & sikre at formalkrav til forskningsprosjekter ivaretas. Vi tror ogsi at klarere felles
prosedyrer rundt oppstart av prosjekter ka:i stimulere noe til okt forskning nir det gjelder sterre
prosjekter. For mange smi prosjekter og pllotstudmer vil vi tro endringene kan oppleves
unedvendig byrikratiserende av den enkelte forsker. For helseforetaket som overordnet
prosjekteier vil endringene gjore det lettere 4 ivareta forpliktelser foretaket allerede i dag er

pélagt.

Intensjonen om forenkling er god. Gjennom en felles lov vil krav til internkontroll,
organisering av forskningen med forskningsansvarlig, plassering av systemansvar og
prosjektlederansvar samt dokumentasjons- og samtykkekrav kornme klarere frem og ses i
sammenheng.

Det angis ogsd at lovens formdl er 4 fremme god og etisk forsvarlig medisinsk og helsefaglig
forskning. Bedre og lettere ivaretagelse av et regelkverk rundt forskningen kan kanskje bidra
noe til 4 bedre forskningens kvalitet, men er neppe et potent verktay. Skal malsettingen om &
bedre forskningen ivarctas, ma andre verkloy innenfor stimulering og kompetanseheving
benyttes.

Utvalget foresléar utvidede oppgaver for dé regionale komiteene forfoxskﬂmgseukk (REKL
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Det slir fast at komiteene mi tilferes bade mer kompetanse og storre kapasitet. Det er szrlig
viktig at denne ressurstilforslen blir tilstrekkelig slik at det ikke gjennom den foreslitte
innfaringen av "en postkasse - REK" skapes en alvorlig forsinkende flaskehals i systemet.

Den nyc helseforskningsloven introduserer et nytt begrep, "bredt samtykke”.

Det omfatter et informert, frivillig og dokumentert samtykke til bruk av humnant biologisk
materiale cller helseopplysninger til nzrmere definerte og bredt definerte forskningsformél.
Det vil gjore det mulig & gjere visse endringer i forskningsprosjekter uten at forsknings-
deltaperne ma kontaktes for nytt samtykke. Kombinert med skjerpet informasjonsplikt mener
vi denne endringen kan imgatekommer et klart behov hos forskere og samtidig ta tilberlig
hensyn til forskningsdeltagerenes personvem. :

Med vennlig hilsen

i lovmtnidip IR

Hulda Gunnlaugsdottir
Adm. direkter
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