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UNDER PROTEKTION AF
HENDES MAJESTAT DRONNINGEN

Hering om forslag til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter.

Kreeftens Bek@mpelse takker for tilsendelse af forslag til lov om videnskabsetisk behandling
af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Vi har gennemgéet forslaget med stor interes-
se.

Lovgivning om de videnskabsetiske komiteer har stor betydning for Kraftens Bekaempelses
arbejde. Mange kreftpatienter deltager i protokollerede forseg, og med foreningens oprettelse
af en database for alle kraeftprotokoller i Danmark oges betydningen.

Lovforslaget er udtryk for en gennemgribende revision af lovgivningen, baseret pa et omfat-
tende udvalgsarbejde (Beteenkning 1515 fra 2010). Udvalgsarbejdet blev udmentet i 40 anbe-
falinger til @ndringer af loven og/eller gennem ny praksis. Lovforslaget bygger desuden pé
principperne for Good Clinical Practice (GCP) og EU regler.

Kraftens Bekeempelse finder intentionerne med lovforslaget og eendringerne positive, bade
hvad angdr styrkelse af faglighed og effektivisering.

Det fremgar, at det videnskabsetiske komitesystem fortsat vil vaere baseret pé en lokalkomite i
hver af de fem regioner og en national komite. I begge kategorier af komiteer vil der ligeledes
fortsat veere reprasentation af savel sundhedsfaglige personer som laegfolk.

Som noget nyt fremgar det, skal formanden for de lokale komiteer fremtidigt vare en sund-
hedsfaglig person, og hvis der stemmes om et projekt, skal formanden vare blandt flertallet
for, at beslutningen er gzldende. Det sundhedsfaglige aspekt vil dermed blive styrket.

De lokale komiteer kan fremtidigt i hojere grad bedemme om et projekt er relevant og interes-
sant nok til, at det ber gennemfores. Lokalkomiteen skal derudover i hgjere grad folge op pa
projekterne, hvilket er positivt og relevant. Hidtil er erfaringen, at en del forseg desvarre er
lobet ud i sandet” og ikke fuldfert. Det resulterer i unedvendig patientinvolvering og ikke
optimal udnyttelse af ekonomiske ressourcer. Endelig er proceduren rationaliseret med oget
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brug af sekretariatsmaessig forarbejde, og protokollerne behaver ikke fremtidig oversattes til
dansk, hvilket ofte har varet en tung proces. Der foreslds endvidere regler for anvendelse af
stedfortreedende informeret samtykke i akutte situationer, hvor patienten er ikke selv kan tage
stilling.

Den nationale komite skal have faerre medlemmer. Komiteens opgave bliver i hajere grad
endnu pa eget initiativ at diskutere og rapportere nye tendenser inden for forskning og udvik-
ling og leegge retningslinjer herfor. Derudover skal den i flere tilfalde behandle mere kompli-
cerede sager. Den nationale komite skal saledes ikke fremover primert vare et ankeorgan.

Konklusion,

Kraftens Bekeempelse finder. at lovforslaget er gennembearbejdet og indeholder en razkke
nye gode initiativer, som vi kan anbefale gennemfores.

Med venlig hi

eif Vgstergaard Pedersen




