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Vedr.: Hgring: Udkast til forslag om videnskabsetisk behandling af kli-
niske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v., 2ndring af lov om medi-
cinsk udstyr, sundhedsloven, laegemiddelloven, og lov om videnskabs-
etisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Tak for det fremsendte udkast til lovforslag.

Tandlaegeforeningen har ingen bemaerkninger til forslag om, at den registrere-
des (forsggspersonens) databeskyttelsesretlige rettigheder, jf. databeskyttel-

sesforordningen og databeskyttelsesloven, i kliniske forsgg med lsegemidler og
kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr, bliver sidestillet med de rettigheder,
som forsggspersonen har i gvrige sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Tandlzegeforeningen kan endvidere bifalde forslag om styrket habilitet ved
samarbejde med leegemiddel- og medicovirksomheder, der indebaerer, at sund-
hedspersoner, der yder faglig r&dgivning og kurser i industriregi, skal registre-
res i Laegemiddelstyrelsen. Det er dog veesentligt, at dette ikke medfgrer nye
og tunge administrative byrder, ligesom det ikke ma forhindre eller afskreekke
kvalificerede kapaciteter til at stille sig til radighed for at bidrage til sundheds-
sektorens laering.

Samlet set skal enhver proces vaegtes sdledes, at administrationen er mindst

mulig — her skal Tandlaegeforeningen endnu engang bemaerke, at fx Sund-
hed.dk langt fra lever op til de mest basale kriterier for brugervenlighed.
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Tandlaegeforeningen fastholder ogsa, at sundhedspersonen beskyttes mod
uretmaessig udhaengning i fm. deltagelse i kurser og undervisning, sdledes som
det desvaerre er set i en raekke tilfeelde, hvor det i medierne er sdet tvivl om
fagligheden og sagligheden i de professionelle relationer mellem industrien og
sundhedspersonerne/-institutionerne.
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