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HORING - NOU 2005:1 GOD FORSKNING - BEDRE HELSE

Utvalget har hatt som oppgave 3 gjennomgi reguleringen av medisinsk og helsefaglig forskning
som involverer mennesker, humant biologisk materiale og helseopplysninger. Utvalget ble ogs
bedt om 4 ta stilling til hvilke tiltak som kan sikre en hensiktsmessig og klar regulering av
medisinsk og helsefaglig forskning.

Utredningen foreligger som et 250 sidets dokument, innbefattet utkast til ny helscforskningslov.
Utvalget har gitt gjennom dagens regelverk, definert begrepet medisinsk og helscfaglig forskning,
gitt giennom hvordan denne er organisert og foregir i Norge i dag og analysert
reguleringsbehovet. Utvalget har ogsi gatt gjennom aktuelle internasjonale overenskomster og
kort redegjort for situasjonen i de ovrige nordiske land. Som grunnlag for det nye lovforslaget har
utvalget gitt neye gjennom hvilke grunnleggende prinsipper som bert gjelde, og hvordan disse
sokes ivatetatt.

Det er gjort et omfattende og grundig arbeid, preget av hoyt ambisjonsnivi. Dokumentets storste
svakhet er at det er unedig ordrikt, og i for stor grad preget av gjentakelser, bide mellom
kapitlene og innen de enkelte avsnitt. Utvalget ville stitt seg pi en strammere redigering, uten at
dette ville gitt ut over kvaliteten.

Utvalgets intensjon om 4 fremme, forbedre og forenkle synes godt ivaretatt i det forcliggende
forslaget til ny helseforskningslov. Det er genetelt en god sammenheng mellom premissene og
lovforslaget, som vi stetter i sin helhet. Vi vil spesielt bemerke folgende:

- Vi er fornayd med at man har ivaretatt prinsippene om én enhetlig lov.

- Vier forneyd med at forskerne og forskningsmiljeene kun har én “postkasse” 2 forholde seg
til.

- Vi mener at intensjonen om 3 forenkle reglene i dagens biobanklov er godt ivaretatt.

- Vier enige 1 at REK ber vere et uavhengig forvaltningsorgan med myndighet til & godkjenne
eller avsli soknader. ‘

- Vislutter oss til justeringene som gjelder NEM.
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Horingsuttalelse vedrerende NOU 2005:1 God forskning - bedre helse

Ved & samle reguleringen i én lov gir det bade en forenkling og bedre oversikt for forskere,
forskningsdeltakere, myndigheter og publikum.

En postkasse-prinsippet vil fore til en forenkling av handteringen av segknader.

Foruten nedenstdende kommentar, har vi ingen ytterligere innspill til heringsutkastet.

Kapittel 27, Selvbestemmelsesrett og samtykke

Avsnitt 27.7.3: Skjerpet informasjonsplikt ved bredt samtykke;

Adgang til a bruke brede samtykker bor kombineres med en skjerpet informasjonsplikt i
forhold til dagens lovgiving.

Kommentar:

I tillegg til den informasjonsplikten som ivaretaes her , mé det ogsa gis informasjon til
pasienten om dennes rett til opplysninger vedrerende prosjektet, etter at prosjektet er
avsluttet.

Med hilsen
Forskningsadministrativ enhet
Akershus universitetssykehus
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Hering - NOU 2005:1 God forskning - bedre helse
Nylenna-utvalgets innstilling
Det vises til e-mail av 18.04.2005 vedragrende ovennevnte.

Det er ikke innkommet bemerkninger til Nylenna-utvalgets innstilling ved Sykehuset Ostfold HF.
Hovedprinsippene er i trdd med sykehusets valgte strategi om "institusjonalisert forskning"

Med vennlig hilsen

Ulf Ljungblad

adm.direktor

dr. med.
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