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Hgringssvar fra Tandlaegeforeningen vedrgrende udkast til lov om aen-
dring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, lov om videnskabs-
etisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr og under-
sggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik m.v. og
lov om kliniske forsgg med laegemidler (Risikobaseret bedgmmelse,
tvaerfaglig ekspertise samt gget information til forsggspersoner i det vi-
denskabsetiske komitésystem).

Tandlzegeforeningen takker for muligheden for at afgive hgringssvar til oven-
naevnte lovudkast.

Tandlaegeforeningen stgtter overordnet lovforslagets formal om at modernisere og
effektivisere det videnskabsetiske komitésystem gennem en risikobaseret tilgang,
styrket tvaerfaglighed og gget transparens.

Mange odontologiske forskningsprojekter, herunder studier af tandmateriale, bil-
leddiagnostiske metoder og forebyggende tiltag indebaerer meget lav risiko for
deltagerne. Tandlaegeforeningen anbefaler derfor, at kriterierne for, hvad der an-
ses som lavrisiko-forskning, praeciseres, sa odontologiske forskningsprojekter ek-
splicit kan omfattes af denne kategori, og at tandlaegefaglig ekspertise inddrages,
nar lovforslagene udarbejdes.

P& samme made opfordrer Tandlaegeforeningen til, at odontologisk kompetence
inddrages i sager, der vedrgrer medicinsk udstyr og forskningsprojekter inden for
tandlaegeomradet, hvor teknologisk innovation og brug af sundhedsdata ggr sig
geldende. Med hensyn til borgernes ret til information og selvbestemmelse, finder
Tandlzegeforeningen det vaesentligt, at kravet om individuel information ikke bliver
uforholdsmaessigt byrdefuldt for forskere i projekter, hvor der arbejdes med ano-
nymiserede eller historisk odontologisk data.

Afslutningsvist stgtter Tandleegeforeningen lovforslagets overordnede formal om
at fremme et mere effektivt, fleksibelt og tillidsbaseret videnskabsetisk system.
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