AIDRE
FORUM

Dato: 3. februar 2011
Sagsnummer: 11/023907
Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Vedr. sagshnummer: 1007497, Lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter.

Forslag til ovennavnte lov er den 31. januar 2011 fra ZldreForums sekretariat kommenteret med oplysning
om, at ZldreForum af formelle grunde ikke kan afgive hgringssvar, trods radets ofte meget store interesse
for en foreslaet lovs indhold. Sekretariatets svar til Ministeriet blev ifglge Sekretariatets senere oplysninger
sendt i kopi til undertegnede sammen med lovforslaget, men er ved en fejl i Postvaesenet ikke dukket op.
Kun en forespgrgsel direkte fra en personlig forskerkollega, om mit syn pa forslaget, farte til mit kendskab til
lovforslagets eksistens kort far fristen for kommentarer. Og dermed nar jeg — efter aftale med
Sekretariatsleder Lotte Philipson — at udnytte min fastlagte mulighed for et personligt svar som formand for
det statslige rad, ZldreForum.

Generelt er min bedemmelse af lovforslaget, at der er tale om en meget kvalificeret og vel gennemarbejdet
forslag. Mine kommentarer tager udgangspunkt i mit medlemskab og radgivningsarbejde inden for
videnskabens etik, som reprasentant for Danmark i Europa Radet, EU (stadig aktiv) og de nordiske lande
(stadig aktiv).

§ 3: "--- at ogsa godkendte sundhedsvidenforskningsprojekter---"

§ 5: "--- inden for dansk og principielt nyskabende international forskning ---"

§ 6: b)"---vaesentlige videnskabsetiske problemer inden for dansk og principielt nyskabende, international
forskning, drgftet---"

87, stk. 6: "---til hvervning af deltagere og eventuel kompensation for deltagelse. "
stk. 12: "---der opbevares med henblik pa et konkret sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt,
eller som skabes til en sddan opbevaring ---"

8 8: Mangler der ikke et 4) afdad, med en krydsreference til § 17 ?

§12: Taenkes der her pa epidemiologisk (dvs. folkesundhedsvidenskabelig) forskning? Evt. kryds-
reference til § 14.

8§ 15, stk. 3: "---kliniske forsgg med laegemidler, hvis de hensigtsmaessigt kan gennemfares uden
for akutte situationer™

8 19, stk. 2: Er registeroplysninger fra journaler virkelig undtaget ved epidemiologiske (folke-
sundhedsvidenskabelige) projekter?



8 21, stk. 1: "--- den forsggsansvarliges uddannelse, herunder forskeruddannelse og erfaring."”

8§ 26, stk. 3 nastsidste linje "sundhedsvidenskabelig uddannelse, patientcentreret erfaring som laege,
tandlaege eller anden sundhedsfaglig uddannelse og erfaring."

Med venlig hilsen

T,
Povl Riis

Professor, dr.med.
Formand for ZldreForum
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