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Horing vedr. udkast til bekendtgorelse om anmeldelse af videnskabelige
forskningprojekter og om information og samtykke til deltagelse i
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Hermed fremsendes haringssvar fra Dansk Selskab for Patientsikkerhed, idet
vi takker for muligheden for at kommentere ovenstaende udkast til
bekendtgorelse.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed finder, at der med bekendtgarelsen er
tilvejebragt et hgjt niveau for beskyttelse af patienter og raske personer, der
deltager i sundhedsvidenskabelige forsagsprojekter.

Det bar dog overvejes at tilfgje:

Til §6: At indfere pligt til i den skriftlige information til forsegspersonen at
anfare, at forsggspersonen opfordres til aktivt at meddele mistaenkte
bivirkninger og komplikationer til den forsggsansvarlige

Til §7 stk 1 nr 8): Patienten/forsagspersonen bgr i samme saetning
informeres om muligheden for at rapportere en eventuel utilsigtet haendelse,
som opstar i forbindelse med forskningsprojektet, til DPSD (Dansk
Patientsikkerheds Database. Denne rapporteringsmulighed sidestilles

dermed med at forsggspersonen ogsa skal informeres om muligheden for
hhv. at klage og at sege erstatning.
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