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Kapittel 1
God forskning - bedre helse (Sammendrag)

1.1 Bakgrunn

En god helsetjeneste, effektiv sykdomsbehandling
og virksomme helsefremmende tiltak forutsetter
sikker kunnskap. Slik kunnskap fremskaffes gjen-
nom systematiske, vitenskapelige undersekelser.
Med raskt voksende forventninger til helsetjenes-
ten og sterre krav til dpenhet, har interessen for
medisinsk og helsefaglig forskning ekt i befolknin-
gen. Forskning er en grunnleggende positiv og
nyttig virksomhet som bade navaerende og fremti-
dige pasienter er avhengig av: God forskning er en
forutsetning for bedre helse.

Medisinsk og helsefaglig forskning spenner fra
forsek pa friske frivillige til utpreving av nye lege-
midler, og fra undersekelser av vevsprover og bio-
kjemiske prosesser til kartlegging av allmenne hel-
seforhold i store befolkningsstudier. Medisinsk og
helsefaglig forskning som involverer mennesker,
humant biologisk materiale eller helseopplysnin-
ger, stiller saerlige krav til forsvarlighet, aktsomhet
og etisk bevissthet.

Mye av den offentlige diskusjonen om medi-
sinsk og helsefaglig forskning dreier seg om de
ulemper virksomheten kan fore med seg. Tidligere
var man forst og fremst bekymret for mulige ska-
der ved Kliniske behandlingsforsek. I dag far kan-
skje faren for krenkelse av den personlige integri-
tet mest oppmerksomhet. Fra ”4 unngé a skade” er
malet blitt ’4 unnga & skade og krenke”.

Det er mange og gode grunner til at medisinsk
og helsefaglig forskning reguleres. Med regule-
ring menes alle regler og handlingsnormer som
pavirker og styrer gjennomferingen av forsknin-
gen. Reguleringer skal verne om menneskeverdet
ved & forhindre skade og integritetskrenkelser.
Dermed sikres forskningsdeltakeres og samfun-
nets tillit til at medisinsk og helsefaglig forskning
er etisk og faglig forsvarlig. Reguleringene bygger
pa en interesseavveining mellom forskningsdelta-
keres, samfunnets, forskningens, forskernes,
industrien og andres saerlige interesser. Langt pa
vei er disse interessene sammenfallende. Ideelt
sett skal reguleringer fremme god forskning og
legge forholdene til rette for sunn forskningsfrihet.

1.2 Mandatet

Den foreliggende utredningen bygger pa et man-

dat med tre hovedpunkter:

— 4 Xkartlegge dagens regulering av medisinsk og
helsefaglig forskning i Norge

— avurdere hensiktsmessigheten av denne regu-
leringen

— 4 foresla eventuelle endringer i dagens regule-
ring.

1.3 Dagens situasjon

Norge bruker mindre ressurser pa forskning enn
land det er naturlig 4 sammenligne seg med. Den
norske vitenskapelige produksjon innen medisin
og helsefag er lav i forhold til andre OECD-land, og
lavest i Norden. Dette til tross for at forutsetnin-
gene for 4 drive medisinsk og helsefaglig forskning
i Norge er gode. Det er videre fa eksempler pa
alvorlige overgrep eller uheldige folger av slik
forskning. Selv om det heller ikke er lett & doku-
mentere at reguleringer har veert til hinder for god
og viktig forskning, er det bade for forskere og
myndigheter viktig at forskningsreguleringen ikke
blir unedvendig komplisert og ressurskrevende.

To elementer i forskningsreguleringen er
avgjorende; regelverket (lover, forskrifter, etc.) og
de organer som forvalter regelverket (myndighe-
ter, godkjenningsinstanser etc.).

Dagens regelverk er unedvendig fragmentert.
Utvalget har identifisert ca. 25 lover som pa en eller
annen mate regulerer medisinsk og helsefaglig
forskning. I tillegg kommer profesjonsnormer og
et okende antall internasjonale konvensjoner og
direktiver. Det gjor reguleringene utilgjengelige
og uoversiktlige. Reguleringene har dessuten ofte
andre primeerformal enn & sikre god forskning.
Det 4 hindre overgrep og uforsvarlig forskning er
ofte det viktigste. En slik negativ innfallsvinkel kan
bidra til 4 svekke tilliten til en grunnleggende sam-
funnsnyttig aktivitet. Dermed er det fare for at
reguleringene far utilsiktede virkninger og skaper
ungdige hindre.
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I tillegg handheves regelverket av et titall kon-
troll- og tilsynsorganer med delvis overlappende
oppgaver. Forskere ma forholde seg til en rekke
ulike offentlige myndighetsorganer og andre
instanser i arbeidet med ett og samme forsknings-
prosjekt. Dette oppleves som en unedvendig byra-
kratisering, bade av forskere og av myndighetsor-
ganene.

1.4 Fremme, forbedre og forenkle

Ved 4 sammenstille og analysere de lover, konven-
sjoner og deklarasjoner som i dag gjelder, har
utvalget identifisert en rekke alminnelige prinsip-
per for medisinsk og helsefaglig forskning. Dette
er grunnleggende normer som utvalget vil videre-
fore:

Alminnelige prinsipper knyttet til

— Menneskeverd

— Selvbestemmelse

— Metoder

— Risko-nytte

— Forskningsfrihet

— Forsvarlighet og ansvar
— Faglighet

— Fellesskap

- Apenhet

— Forhandsgodkjenning

Utvalget kommer i denne utredningen med anbefa-
linger som bygger pa disse normene og prinsip-
pene. Anbefalingene skal sikre en hensiktsmessig
og klar regulering av medisinsk og helsefaglig
forskning, med en enklere myndighetsstruktur.
Med utgangspunkt i dagens situasjon ser utvalget
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et behov for a fremme, forbedre og forenkle medi-
sinsk og helsefaglig forskning. I hovedsak ber
dette skje gjennom to tiltak:
en egen lov om medisinsk og helsefaglig forsk-
ning ("én lov”), og
— ensamordning av de ulike instanser og organer
som forskere mé forholde seg til ("én postkas-
se”).

1.5 “Enlov’

Utvalget mener at det ber vedtas en helhetlig lov
om medisinsk og helsefaglig forskning — lov om
medisinsk og helsefaglig forskning (helseforsk-
ningsloven). En slik lov vil vare et oversiktlig og
pedagogisk hjelpemiddel for forskere og gi en
samlet regulering av forskningen. Et utkast til lov
med kommentarer er utarbeidet. Loven er tilpasset
forskningens internasjonale natur og de interna-
sjonale reguleringer pa dette feltet.

Loven omfatter medisinsk og helsefaglig forsk-
ning som involverer mennesker, humant biologisk
materiale eller helseopplysninger, og bygger pa
prinsippene i Helsinki-deklarasjonen, biobank- /
bioteknologiloven og person- /helseregisterloven.

Lovens formaél er 4 fremme god og etisk for-
svarlig medisinsk og helsefaglig forskning.

Loven innferer krav til internkontroll og organi-
sering av forskningen. Medisinsk og helsefaglig
forskning skal organiseres som forskningsprosjekt
i regi av en forskningsansvarlig (oftest en institu-
sjon eller et foretak) med systemansvar, og ledes
av en kvalifisert prosjektleder med det daglige
ansvaret. Dessuten skal det for hvert prosjekt utar-
beides en forskningsprotokoll med naermere
angitt innhold.

§
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Figur 1.1 Et fragmentert regelverk bgr erstattes av en helhetlig lov.
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Medisinsk og helsefaglig forskning skal som
hovedregel veere basert pd informert, frivillig,
uttrykkelig og dokumentert samtykke fra en kom-
petent person. Samtykkereglene skal sikre at delta-
kerne selv far bestemme om de vil delta i forsk-
ning. Loven introduserer begrepet bredt samitykke
om et samtykke til bruk av humant biologisk mate-
riale eller helseopplysninger til nazermere bestemte
og bredt definerte forskningsformal. Det lovhjem-
les enkelte muligheter for unntak fra samtykkebe-
stemmelsene, for eksempel ved forskning i kli-
niske nedsituasjoner og ved forskning som benyt-
ter humant biologisk materiale og helseopplysnin-
ger som allerede er samlet inn i forbindelse med
diagnostikk og behandling.

Alle er tjent med full 4penhet rundt medisinsk
og helsefaglig forskning. Loven gir prosjektleder
rett og plikt til & offentliggjore forskningsresulta-
tene. Resultatene mé presenteres pa en objektiv og
etterrettelig mate, som sikrer at bade positive og
negative funn blir offentliggjort. I spesielle tilfeller
kan det gis utsettelse med offentliggjeringen i
avgrensede tidsrom, for eksempel pd grunn av
patentering.

1.6 “En postkasse”

Dagens kontroll- og tilsynssystem er hovedsakelig
basert pa veiledning og forhandskontroll. En sam-
ordning og forenkling av handteringen av sekna-
der om iverksettelse av medisinske og helsefaglige
forskningsprosjekter er helt nedvendig. Det vil
normalt veere tilstrekkelig at forskere forholder
seg til én instans.

Med bakgrunn i dagens ordning er det naturlig
at de regionale komiteer for medisinsk forsknings-
etikk (REK) patar seg denne oppgaven. Komiteene
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vil da kunne viderefore de tradisjonene komitésys-
temet har for & gi rad og veiledning til forskere og
forskningsmiljeer. Utvalget vil gi de regionale
komiteer for medisinsk og helsefaglig forskningse-
tikk (REK), som vil veere den nye betegnelsen,
sterre myndighet og frihet til 4 uteve skjenn enn i
dag. Pa flere omrader foreslar utvalget en klargjo-
ring av dagens praksis. Blant annet innebarer
dette en formalisering av den forhandsvurderin-
gen som i dag ender i en tilrdding eller frarading av
prosjektet. For alle praktiske formal er komiteenes
virksomhet 4 anse som offentlig myndighetsute-
velse, og deres avgjorelser er a betrakte som en
godkjenning eller et avslag. I henhold til alminne-
lige forvaltningsrettslige prinsipper ber slike
avgjerelser vaere hjemlet i lov, treffes som enkelt-
vedtak og kunne vaere gjenstand for klage. Utval-
get anbefaler at Den nasjonale komité for medi-
sinsk og helsefaglig forskningsetikk i tillegg til
sine névarende oppgaver, skal kunne behandle
klager pa avgjorelser truffet av de regionale komi-
teer. Utdannings- og forskningsdepartementet har
foreslatt en lovhjemling av komiteene, noe som er
i trdd med utvalgets anbefalinger.

For 4 kunne ivareta mer omfattende oppgaver
enn for, ma de regionale komiteene tilfores bade
mer kompetanse og sterre kapasitet. Seerlig gjel-
der dette komiteenes sekretariater. Det forutsettes
at det utvikles hensiktsmessige elektroniske syste-
mer og nettsteder for informasjon og kommunika-
sjon. Dette vil komme bade forskere, forvaltningen
og allmennheten til gode.

For legemiddelforsek har Statens legemiddel-
verk spesifikke faglige oppgaver i forhandsgod-
kjenningen i henhold til forskrift om klinisk utpre-
ving av legemidler til mennesker som bygger pa
EUs legemiddeldirektiv. Forskriften er hjemlet i
legemiddelloven. Utvalget vil viderefere disse opp-

Figur 1.2 En postkasse bar veere tilstrekkelig for ssknader per forhdndsgodkjenning av forskningsprosjekter.
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gavene, men mener at denne forskriften ber hjem-
les i helseforskningsloven.

Statens helsetilsyn ber ha hovedansvar for a
fore tilsyn med medisinsk og helsefaglig fors-
kning. Datatilsynet og Statens legemiddelverk ber
fore tilsyn pé sine spesialomrader. Etterhdndskon-
trollen ivaretas blant annet gjennom ekt dpenhet
og krav om sluttrapport til regional komité for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk.

1.7 Oppsummering

Utvalgets anbefaler en ny lov som har som formal
a fremme god og etisk forsvarlig medisinsk og hel-
sefaglig forskning. Klarere rettigheter for for-
skere, og en plikt for forskningsansvarlig til 4 iva-
reta forskningens frie og sannhetssekende natur,
er viktige forskningsfremmende elementer i denne
loven.

Utvalgets malsetting om & forbedre medisinsk
og helsefaglig forskning ivaretas ved & stille mer
omfattende og eksplisitte krav til forskningen enn
det som gjelder i dag. Innferingen av en forsk-
ningsansvarlig med systemansvar, strengere kom-
petansekrav til prosjektleder og et lovfestet krav
om forskningsprotokoll sammen med formidlings-
plikt og klare bestemmelser om dpenhet og innsyn,
er viktige kvalitetsforbedrende tiltak.

A samle reguleringen i én lov gir bade en for-
enkling og bedre oversikt for forskere, forsknings-

God forskning — bedre helse

deltakere, myndigheter og publikum. Tydeligere
formalkrav til forskningsorganiseringen gir mulig-
het for blant annet mer fleksible og praktiske sam-
tykkebestemmelser avhengig av prosjektets natur.
Muligheten for & avgi bredt samtykke gir forsk-
ningsdeltakere storre handlefrihet og forskere
bedre mulighet til & gjennomfere prosjekter der
utviklingen kan &pne for nye problemstillinger
underveis, for eksempel undersekelsesmetoder
som ikke var tilgjengelige ved prosjektstart. Eta-
bleringen av de regionale komiteer for medisinsk
og helsefaglig forskningsetikk som eneste henven-
delsesinstans for forskere, er klart forenklende.
Komiteenes gkte fullmakter til 4 uteve skjonn og
differensiere krav avhengig av prosjektets egenart
og risiko for skade, vil bade fremme, forbedre og
forenkle forskningen. Kombinert med et effektivt
kommunikasjonssystem vil dette gjore forhands-
godkjenningen av medisinske og helsefaglige
forskningsprosjekter raskere og enklere. I sum vil
konsekvensene av utvalgets anbefalinger gi en klar
helsemessig og samfunnsekonomisk gevinst.
Uansett lovgivning, vurderings- og tilsynsorga-
ner og andre reguleringsmekanismer vil den
enkelte forskers verdier, holdninger, faglige stan-
dard og etiske bevissthet alltid veere viktigst.
Grunnleggende etiske og juridiske prinsipper méa
gies tilstrekkelig plass i forskerutdanningen. En
kontinuerlig, dpen og allmenn debatt om enskede
grenser for medisinsk og helsefaglig forskning og
maten forskningen utferes pa, ma stimuleres.
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Kapittel 2
Utvalgets oppnevning, mandat, formal og arbeidsmate

2.1 Oppnevning og sammensetning

A fremme god helse krever kunnskaper om fore-
byggelse, diagnostisering og behandling av syk-
dommer. Slik kunnskap er basert pa forskning. Det
er derfor onskelig, bade for den enkelte og for sam-
funnet, at det drives medisinsk og helsefaglig
forskning. Medisinsk og helsefaglig forskning
omfatter metoder der forsek med mennesker,
humant biologisk materiale og helseopplysninger
inngar. Slike forsek innebarer en risiko for at
enkeltmenneskers integritet blir krenket. Medi-
sinsk og helsefaglig forskning kan ogsd ha uen-
skede konsekvenser pa andre méater. Medisinsk og
helsefaglig forskning er derfor i dag underlagt en
rekke reguleringer, men er ikke saerskilt regulert i
en egen lov. Regelverket er meget fragmentert og
til dels basert pa ulovfestede forskningsetiske prin-
sipper. Reguleringene kan dermed oppleves som
utilgjengelig og uoversiktlig. Reguleringene er hel-
ler ikke primeert utformet for & sikre god forsk-
ning. Dermed er det fare for at reguleringene ikke
virker etter sin hensikt, eller at de far utilsiktede
virkninger.

Ved kongelig resolusjon av 6. juni 2003 ble
det derfor oppnevnt et utvalg som fikk i oppgave
4 gjennomga reguleringen av medisinsk forsk-
ning. Utvalget fikk i oppgave & ta stilling til
hvilke grep som kan gjeres for & sikre en hen-
siktsmessig og Kklar regulering av medisinsk
forskning.

Utvalget fikk folgende sammensetning:

— Magne Nylenna, leder

— Gunnar Bovim

— Guro Fjellanger

— Berit Rokne Hanestad

— Lars E. Hanssen

— Anne Husebekk

— Stener Kvinnsland

— Torleiv Ole Rognum

— Dag Wiese Schartum

— Camilla Stoltenberg

— Erling Sundrehagen

— Gro Ramsten Wesenberg
— Henriette Sinding Aasen
— Sigmund Simonsen, sekreteer

2.2 Mandat

Utvalget fikk folgende mandat:

Det har i ulike sammenhenger veert reist spars-
mal om behovet for en gjennomgang av regulerin-
gen av medisinsk forskning i Norge. Regelverket
er fragmentert og til dels basert pd ulovfestede
forskningsetiske prinsipper. Da pasientrettighets-
loven ble utredet, var det et spersmal om loven
ogsa skulle omfatte forskning. Det ble imidlertid
besluttet at det ikke var hensiktsmessig 4 regulere
rettsstillingen til personer som deltar i forsknings-
prosjekter i pasientrettighetsloven, bl.a. fordi det
reiste flere problemstillinger enn det som naturlig
falt innenfor lovens rammer.

I dag har vi regler som serlig ivaretar personer
som deltar i forskningsprosjekter i forhold til lege-
middelutpreving, jf. forskrift 18. juni 1999 nr. 742
om Klinisk utpreving av legemidler til mennesker.
Nar det gjelder behandling av personopplysninger
og helseopplysninger, oppstiller personopplys-
ningsloven og helseregisterloven bl.a. bestemmel-
ser om informasjon, samtykke og innsyn i forhold
til den registrerte. Biobanklovens regler (ikke i
kraft) bererer medisinsk forskning gjennom
bestemmelser om opprettelse av forskningsbanker
og behandling av humant biologisk materiale og
opplysninger utledet fra dette i forskningseyemed.
Videre er forskning péa visse typer humant biolo-
gisk materiale underlagt seerregulering. Det vises
bl.a. til bruk av fostervev i transplantasjonsloven
og forbud mot forskning pé befruktede egg i bio-
teknologiloven. I tillegg gjelder bioteknologiloven
for forskning under nzermere angitte forutsetnin-
ger, og det har veert uklart hvor grensen gar for
hva som faller innenfor og utenfor lovens virkeom-
rade.

For evrig har de regionale komiteene for medi-
sinsk forskningsetikk en viktig rolle i 4 foreta
forskningsetiske vurderinger av biomedisinske
forskningsprosjekter. Internasjonale dokumenter
som Helsinki-deklarasjonen er ogsa retningsgi-
vende for praksis innen medisinsk forskning som
involverer mennesker og menneskelig materiale.

Utvalget skal vurdere retningslinjer og praksis
knyttet til medisinsk forskning som involverer
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mennesker eller humant biologisk materiale. Prin-

sippene nedfelt i biobankloven, helseregisterloven

og bioteknologiloven skal ligge til grunn for utval-
gets arbeid.
1. Gi en oversiktlig framstilling av regler og ret-
ningslinjer som i dag angar medisinsk forsk-
ning som involverer mennesker og humant bio-
logisk materiale, bade i Norge og internasjo-
nalt, herunder Norges deltakelse i
internasjonale forskningsprogrammer.
2. Vurdere sammenhengen mellom gjeldende
reguleringer, herunder dagens bestemmelser
om
— godkjenning fra ulike instanser
— vurdering fra regional komité for medisinsk
forskningsetikk

— meldeordninger

- samtykke og informasjon hjemlet i ulike lo-
ver

— innsyn mv.

Det skal vurderes hvor tilgjengelig og
oversiktlig gjeldende regler og retningslin-
jer er for forskere/forskningsinstitusjoner
og for forsekspersoner og givere av biolo-
gisk materiale til forskning.

3. Diskutere og vurdere prinsipielle medisinske,
etiske og rettslige spersmal som knytter seg til
medisinsk forskning. Det er viktig at de ulike
hensyn kommer fram, bade fra individets og
samfunnets side.

4. Ta stilling til hvilke grep som kan gjores for &
sikre en hensiktsmessig og klar reguleringen
av medisinsk forskning med seerlig fokus pa fol-
gende hensyn:

a) fremme god forskning
b) rettigheter og plikter for forsekspersoner/
givere av forskningsmateriale, med serlig
vekt pa
— informasjon og samtykkeregler (her-
under vurdere bruk av stedfortredende
samtykke og presumert samtykke)
— personvern og vern om den personlige
integritet og verdighet
— Kkjennsperspektivet
¢) forskere og forskningsinstitusjoners plikter
og krav til sikker og forsvarlig virksomhet
d) former for offentlig styring og kontroll

I denne sammenheng skal utvalget vur-
dere om det er behov for en egen lov om
medisinsk forskning, eller om ovennevnte
hensyn kan ivaretas pa annen méate. Dersom
utvalget finner at det er behov for en egen
lov, skal et utkast til lov utformes. Det forut-
settes at det blir foreslatt nedvendige end-
ringer i andre lover og retningslinjer.
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5. Utvalget skal bygge pa de avklaringer som er
skjedd ved stortingsbehandling av Ot.prp. nr 67
(2001-2002), og vurdere behovet for seerlig
regulering av de etiske sider ved medisinsk
forskning pa omradene:

— rettigheter for forskere og forskningsinsti-
tusjoner
— kommersialisering av forskningsresultater

6. Folge med i det pdgdende utredningsarbeidet i
Utdannings- og forskningsdepartementet ved-
rerende behovet for og konsekvensene av lov-
hjemling av etikkomitésystemet.

Dersom utviklingen i arbeidet tilsier det, kan utval-
get ta opp med Helsedepartementet en justering av
mandatet.

Utvalget bes legge fram sin innstilling innen 1.
desember 2004.

2.3 Utvalgets malsetting - presisering
av mandatet

Med bakgrunn i mandatet anser utvalget at malet

med utvalgets arbeid er:

— & fremme, forbedre og forenkle medisinsk og
helsefaglig forskning,

—  Fremme betyr a legge forholdene til rette
for mer god medisinsk og helsefaglig forsk-
ning og fremskaffelse av ny nytting viten.

— Forbedre betyr a hoyne kvaliteten pa forsk-
ningen og a forhindre darlig forskning.

— Forenkle betyr a gjore forskningsregulerin-
gen mindre komplisert og bedre tilgjengeli-

ge.

Dette vil vi gjore ved a:

— sikre en klar og hensiktsmessig regulering av
medisinsk og helsefaglig forskning som invol-
verer mennesker, humant materiale og helse-
opplysninger.

Hensiktsmessig og effektiv veiledning, regule-
ring og kontroll fremmer god forskning. Blir
reguleringene bedre og mer effektive, er det
dessuten sannsynlig at de blir bedre kjent og mer
respektert.

Det er behov for en forenkling og harmonise-
ring bade av selve regelverket (atferdsnormene)
og kontroll- og tilsynssystemet. Det betyr ikke
nedvendigvis mindre styring eller kontroll, men
mer effektiv og malrettet regulering og kontroll.
Effektivisering uten at det géar ut over forsknings-
deltakerers, forskeres eller andres rettssikker-
het, ma vaere et mal. Likeséa et regelverk som ikke
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setter opp unedvendige hindre for forskningsfri-
heten. For eksempel er det ikke gitt at alle sider
av det som na omfattes av den personlige integri-
tet har samme behov for vern, bl.a. fordi inngre-
pets karakter og risiko for skade varierer stort.
Men de ulike sider av den personlige integritet
henger sammen og de fleste forskningsprosjekt
berorer flere sider. Det er derfor naturlig & se
dem i sammenheng. Av den grunn har utvalget
inkludert forskning pa helseopplysninger selv
om dette ikke er eksplisitt nevnt i utvalgets man-
dat.

Utvalget bruker begrepet "medisinsk og helse-
faglig forskning” i stedet for "medisinsk forsk-
ning”. Dette for & signalisere at medisinsk forsk-
ning ogséa omfatter forskning som utferes av andre
helsepersonellgrupper enn leger og forskning
utfert av andre enn helsepersonell. Dette innebae-
rer ingen utvidelse av mandatet.

Utvalget forholder seg til de prinsipper dagens
reguleringer bygger pa (se kapittel 27 om alminne-
lige prinsipper). Den naermere utformingen av
reguleringen — hvordan disse prinsippene best kan
realiseres — er imidlertid et hensiktsmessighets-
spersmal hvor utvalget star fritt.

2.4 Utvalgets arbeidsmate

Utvalget startet opp arbeidet i september 2003 og
avsluttet i desember 2004. I lopet av den perioden
ble det avholdt 18 meter over 25 hele motedager.
Utvalget har hatt lepende kontakt med en rekke
interessenter i blant annet forskningsmiljger og
forvaltningen. Mange, bade enkeltpersoner og
organisasjoner, har kommet med muntlige og
skriftlige innspill i prosessen. Utvalget arrangerte
videre en dpen hering om utvalgets arbeide i Oslo
kongressenter den 2. september med over 150 del-
takere.

Utvalget har mett blant annet etikkomitésyste-
met, Datatilsynet, Sosial- og helsedirektoratet,
Norges diabetesforbund, Laila Roel (lekrepresen-
tant), Legemiddelindustriforeningen og Norsk
samfunnsvitenskapelig datatjeneste. Dessuten har
utvalget hatt besgk av Terry Stacey (Storbritan-
nia), Mads Melbye (Danmark), Elisabeth Rynning
(Sverige), Ingileif Jonsdottir (Island) og Salla
Lotjonen (Finland). Utvalgsleder og utvalgssekre-
teer har blant annet veert i Strasbourg og hatt mete
med sekretariatet for bioetikk i Europaradet. Utval-
get har videre fatt bistand pa enkelte punkt fra
Ragnhild Orstavik og Aslak Syse. Qystein Forre
har statt for illustrasjonene. Volkan Bagci har vaert
webmaster for utvalgets internett- og intranett-
sider.

Kapittel 2

2.5 Oversikt over utredningen

Innledning

Mens det i kapittel 1 er gitt et sammendrag av
utredningen, skal det i dette avsnittet gis en over-
sikt over utredningens oppbygning.

Del | Sammendrag og innledning

I kapittel 1 gis et sammendrag av utvalgets vurde-
ringer og anbefalinger. I kapittel 2 gjores det rede
for utvalgets oppnevning, mandat, enkelte presise-
ringer av mandatet og utvalgets arbeidsmaéte, samt
utredningens oppbygning.

Del Il Medisinsk og helsefaglig forskning

Del II gir en beskrivelse av medisinsk og helsefag-
lig forskning, kjennetegn ved forskning i sin almin-
nelighet og ved forskning pd mennesker, humant
biologisk materiale og helseopplysninger i saerde-
leshet. Det gis en kortfattet oversikt over organise-
ringen av medisinsk og helsefaglig forskning i
Norge, og i kapittel 7 dreftes behovet for regule-
ring av slik forskning.

Del lll Gjeldende reguleringer

Del III beskriver hvordan medisinsk og helsefaglig
forskning reguleres i dag i Norge, internasjonalt
og i enkelte land som det er naturlig & sammen-
ligne oss med. Hensikten er 4 kartlegge gjeldende
reguleringer for si 4 vurdere om de er hensikts-
messige, jf. del II. Forst presenteres en del begre-
per (kapittel 8). Med regulering menes alle etiske
og juridiske regler eller andre normer som pa en
eller annen mate pavirker og styrer medisinsk
forskning. Dernest redegjores det for sentrale
utviklingstrekk ved reguleringen av medisinsk og
helsefaglig forskning (kapittel 9) for & synliggjore
hvorfor vi har de reguleringene vi har i dag. I kapit-
tel 10 gis det en oversikt over relevante regelsett i
form av en tabell. En figur over myndighetsstruk-
turen er inntatt i kapittel 18.

I kapittel 11 til 18 beskrives ulike reguleringer
og organer av serlig relevans narmere. I kapittel
19 beskrives de regulatoriske forholdene i Dan-
mark og Sverige. I kapittel 20 foretas det en kort
oppsummering av dagens reguleringssituasjon.
Det konkluderes med at reguleringen av medi-
sinsk og helsefaglig forskning i Norge i dag ikke er
hensiktsmessig, og at det derfor er viktig at det set-
tes i verk tiltak for & sikre en klar og hensiktsmes-
sig regulering av medisinsk og helsefaglig forsk-
ning.
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Del IV Mal, midler og alminnelige prinsipper

Del IV tar opp prinsipielle forhold ved regulerin-
gen av medisinsk og helsefaglig forskning. Hensik-
ten er 4 identifisere de grunnleggende og underlig-
gende forutsetninger og rammer for utvalgets for-
slag.

I kapittel 21 angis utvalgets malsetting som er a
fremme god og etisk forsvarlig medisinsk og helse-
faglig forskning, samt de interesser som danner
grunnlaget for utformingen av normene. I kapittel
22 identifiseres enkelte normer som skal sikre
maéloppnaelse. Kapittel 23 inneholder prinsipielle
betraktninger rundt reguleringsbehovet (valg av
virkemidler), herunder lovgivningsstrategi.

Del V Utvalgets vurderinger

Del V inneholder utvalgets vurderinger. En av
utvalgets hovedkonklusjoner er at det er behov for
en egen lov om medisinsk og helsefaglig forskning
og utvalgets vurderinger folger systematisk det
utkast til lovtekst som fremlegges. I tillegg til lovre-
guleringen er en samordning av myndighetsute-
velsen pé dette omrédet sentral i utvalgets anbefa-
ling. De regionale komiteer for medisinsk forsk-
ningsetikk ber videreferes som regionale komiteer
for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk. Utval-
get anbefaler at disse komiteene far et lovhjemlet
mandat til & forhindsgodkjenne forskningspro-
sjekter og okt myndighet i reguleringen av medi-
sinsk og helsefaglig forskning.
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I kapittel 35 presenteres de skonomiske og
administrative konsekvenser av utvalgets anbefa-
linger.

Del VI Lovutkast med kommentarer

I kapittel 36 presenteres utkast til lov om medi-
sinsk og helsefaglig forskning med tilherende
kommentarer i kapittel 37. Loven er inndelt i 11
kapitler. Etter innledende bestemmelser (virkeom-
rade etc.) i lovens kapittel 1 beskrives krav til orga-
nisering av forskningen (lovens kapittel 2) og retts-
lig grunnlag og forhindsgodkjenning av forsk-
ningsprosjekter (lovens kapittel 3). Selvbestem-
melsesrett og samtykke omhandles i lovens kapit-
tel 4. De tre hovedformer for medisinsk og helse-
faglig forskning, forskning som involverer men-
nesker, humant biologisk materiale (herunder
forskningsbiobanker) og helseopplysninger om-
handles i lovens kapittel 5, 6 og 7. Lovens kapittel 8
handler om &penhet og innsyn i forskningen og
lovens kapittel 9 om veiledning, forhdndsgodkjen-
ning og tilsyn. De to siste kapitlene i loven handler
om sanksjoner og endringer i andre lover.

Kapittel 37 i NOUen gir kommentarer til de
enkelte bestemmelser i lovutkastet.

I kapittel 38 fremstilles alternative forslag og
seeruttalelser vedrerende lovutkastet samlet. Det
understrekes at det er enstemmighet om utvalgets
hovedkonklusjoner, og at utvalget i det alt vesent-
lige stir samlet bak utredningen for evrig.



Del I
Medisinsk og helsefaglig forskning






NOU 2005: 1 23

God forskning — bedre helse

Kapittel 3

Kapittel 3
Hva kjennetegner god forskning?

3.1 God forskning - god helse

Helsevesenet skal forebygge, diagnostisere og
behandle sykdom og legge forholdene til rette for
helsebringende atferd i befolkningen. For & lose
disse oppgavene er vi avhengige av kunnskap om
sykdommers forekomst og érsaker, om hvordan vi
kan pavise sykdom, og om hvordan sykdom kan
behandles eller forebygges. Dessuten er det behov
for & vite hvordan vi skal leve for 4 oppna best
mulig helse. Medisinsk og helsefaglig forskning
gir oss denne kunnskapen.

Uten forskning hadde vi ikke kunnet behandle
infeksjonssykdommer. Vi hadde ikke kjent sam-
menhengen mellom reyking og lungekreft, og vi
hadde ikke kunnet pavise HIV-smitte, folge epide-
miens utvikling eller opplyse om risikoatferd.
Avanserte rentgenundersekelser (slik som MR -
magnetisk resonanstomografi), hjertetransplanta-
sjoner og insulinpumper hadde fremdeles tilhort
fremtidsvisjonene. Men arsaken til en rekke syk-
dommer er fremdeles ukjent, og i mange tilfeller
der vi kjenner arsaken, finnes det ikke god diag-
nostikk eller behandling. Mange behandlingsfor-
mer er ikke godt nok dokumentert: Redder
behandling av rusmisbrukere liv? Hvor lang er den
gjennomsnittlige levetiden etter vanlige kirurgiske
inngrep, og hva skjer med pasientenes livskvalitet?
Kan vi gi legemidler til barn, selv om disse bare har
veert testet pa voksne?

Medisinsk og helsefaglig forskning er viktig og
nedvendig. God forskning er avhengig av god
organisering, et hensiktsmessig regelverk, og et
tilstrekkelig skonomisk fundament. God forskning
fremmer god helse.

3.2 Kjennetegn ved forskningen

Forskning er produksjon av ny forstielse av virke-
ligheten gjennom bearbeidelse av fakta. Forskning
er god i den grad den gir enkle utsagn med mest
mulig generell gyldighet. Dette skal ingen ringere
enn Albert Einstein (1879 — 1955) ha uttalt. Men
det finnes ingen allmenngyldig definisjon pa forsk-
ning. Derfor er det hensiktsmessig & se pa hva som

kjennetegner forskningen, og hvilke krav vi stiller
til nyttig forskning. I kapittel 5 kommer vi neer-
mere inn pa definisjonen av medisinsk og helsefag-
lig forskning, og hvordan vi kan avgrense forsk-
ning mot annen virksomhet. Vi vil ogsa diskutere
nermere hvilke typer forskning som faller inn
under utvalgets mandat.

3.2.1 Kreativ og systematisk

Forskning er kreativ virksomhet som utferes sys-
tematisk for 4 oppna ekt kunnskap.! Forskningen
kjennetegnes altsa av to motstridende egenskaper
som samtidig utfyller hverandre: Forskeren ma ha
ideer, men hun eller han oppnéar resultater forst
gjennom systematiske undersekelser for &
bekrefte eller avkrefte en hypotese, eller kartlegge
en struktur.

Kreativitet forutsetter en viss grad av frihet.
Samtidig er vitenskapen, som andre samfunnsom-
rader, underlagt styring gjennom begrensinger og
prioriteringer. Restriksjoner som er s omfattende
at de begrenser forskningens mulighet til & utvikle
resultater, kan hemme god forskning. For sterk
styring kan hindre den frie forskningen og mulig-
heten for tilfeldige, men viktige oppdagelser.

Vitenskapshistorien er full av eksempler pé at
tilfeldige funn har fert til resultater av avgjo-
rende betydning for menneskeheten. Sir Ale-
xander Flemings (1881 — 1955) oppdagelse av
penicillin er blant de mest kjente: En dag i 1928
ryddet han laboratoriebenken og kom over
noen skéler med bakterier som hadde statt
fremme i flere uker. Det var mugg pé en av ska-
lene, og rundt denne muggen var det ingen
vekst av stafylokokker. Muggsoppen tilherte
penicillin-familien. Fleming publiserte disse
funnene i 1929, men forst etter utbruddet av
andre verdenskrig klarte man & utvikle penicil-
lin til klinisk bruk.

3.2.2 Uavhengig, zerlig og fullstendig

Vi kan aldri forutsi resultatene av et forskningspro-
sjekt - da ville det ikke vart forskning. Likevel vil

1 Frascati-manualen, se kapittel 5
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oppdragsgiveren (det vaere seg legemiddelindus-
tri, helsemyndigheter eller andre) eller forskeren
selv, av og til forvente eller enske et bestemt resul-
tat. Det kan dreie seg om troen pé at et legemiddel
er bedre enn et annet, eller at et bestemt tiltak har
helsefremmende effekt. Resultatet kan ha ekono-
misk eller politisk betydning for flere av de impli-
serte. Et kjennetegn ved forskning er at slike for-
ventninger ikke skal pavirke hvordan undersekel-
ser gjennomferes. Samfunnet forventer dessuten
at forskeren offentliggjor resultatene fullstendig
og uavhengig av utfallet. En slik aerlighet og apen-
het forutsetter at forskningen (og forskerne) ikke
kan péavirkes av finansieringskilden, oppdragsgive-
ren eller andre som kan ha interesse av hva resul-
tatene blir.

A la veere 4 snakke usant er en del av allmenn-
moralen. Men erlighetskravet i vitenskapelige
sammenhenger er strengere, skriver filosofen
Knut Erik Traney* "Nar du legger frem data og
argumenter i en sak, skal alt med, ogsa det som
taler mot din egen tese Dette kan gjore det beret-
tiget & bruke et litt gammeldags ord som ”sann-
dru”: det passer pa den som segker og elsker sann-
heten.” Uavhengighet, serlighet og fullstendighet
er fundamentale verdier i all forskning. Forsknin-
gen skal ikke skjule, fordreie eller forfalske resul-
tater. Helsemyndigheter og andre som har behov
for/ensker om det, skal ha rett til innsyn i forsknin-
gen, og publikum skal kunne stole pa at viktige
resultater blir offentliggjort.

3.2.3 Publisering og formidling

Resultatene av forskningen mé formidles videre fra
produsentene (forskerne) til brukerne (helseper-
sonell, pasienter, publikum etc.). For ethvert viten-
skapelig arbeid gjelder at det forst oppnér betyd-
ning nar resultatene er publisert. Resultater av
medisinsk og helsefaglig forskning publiseres van-
ligvis som artikler i vitenskapelige tidsskrifter. I de
fleste slike tidsskrifter vurderer personer med gode
kunnskaper om det aktuelle fagomradet, manus-
kriptene for eventuell publisering. Slik fagfelle-vur-
dering (referee-vurdering) sikrer at innholdet er av
god nok kvalitet, og at forskerne har fulgt gjeldende
retningslinjer for god forskningsskikk. Antall arti-
kler og i hvilke tidsskrifter disse er publisert, veier
tungt nér forskere skal ansettes eller seke midler til
videre forskning. Publisering er derfor bade i sam-
funnets og i forskerens interesser.

Vitenskapelige tidsskrifter leses i farste rekke
av forskerne selv, dernest av helsepersonell. For at

2 Traney (1986).
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resultatene skal nd samfunnet for evrig, ma for-
skerne formidle resultatene ogsé til andre organer
(for eksempel media eller helsemyndigheter).
Forskningsformidling er en forpliktelse for univer-
siteter og heyskoler pa linje med forskning og
undervisning. Det er behov for at forskere holder
populariserte foredrag for pasientgrupper, skriver
laereboker og deltar aktivt i samfunnsdebatten.

De siste arene har vi sett en gkt satsing pa orga-
nisert oppsummering og videreformidling av
norsk og internasjonal forskning. Dette har blant
annet resultert i opprettelsen av Nasjonalt kunn-
skapssenter for helsetjenesten.? Slik oppsumme-
rende og formidlende virksomhet skal serge for at
kvalitetssikret og dokumentert kunnskap kommer
alle til gode.

3.3 Hovedkrav til forskningen

Over har vi skissert noen grunnleggende egenska-
per ved forskningen som kan brukes til & skille
denne fra andre virksomheter. Men selv om forsk-
ningen er kreativ, systematisk og fullstendig, og
formidles videre, sier ikke dette nedvendigvis noe
om hvorvidt forskningen er god. Det er vanlig a
operere med tre krav til god forskning: Den skal ha
hoy kvalitet, den skal veere tilstrekkelig original, og
den skal veere relevant.

3.3.1 Kvalitet
Forskning av hey kvalitet forutsetter gode og
akseptable metoder. Forskningens kvalitet

bestemmes av om studiens oppbygning kan belyse
spersmalstillinger og hypoteser - innenfor etiske
akseptable rammer.

Eksperimentet er det designet som tradisjonelt
er blitt betraktet som "gullstandard” for medisinsk
forskning. Grunnen er at et eksperimentelt design
gjor det mulig & trekke slutninger om arsaks- og
virkningsforhold. Nar mennesker skal delta i
eksperimenter, benyttes som regel randomiserte,
kontrollerte forsek. Randomisert vil si at fordelin-
gen til ulike grupper skjer tilfeldig (for eksempel
der en gruppe far legemiddel A og en annen lege-
middel B). Kontrollert vil si at man holder kontroll
over alle forhold bortsett fra det man ensker & stu-
dere. Ofte er det ikke mulig & gjennomfore et slikt
eksperiment: Vi kan tenke oss at vi gnsker 4 fi et
sikkert svar pa om reyking forarsaker lungekreft.
Det ’'beste’ ville vaere a la et stort antall personer
royke 30 sigaretter om dagen i 30 ar, og sammen-

3 http://www.kunnskapssenteret.no
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likne disse med en gruppe som ikke far lov til &
royke. Dette er selvsagt etisk helt uholdbart.

Forskerne ma derfor ofte lete etter modeller
som kan erstatte eksperimenter der mennesker
deltar. I stedet for 4 tvinge noen til & reyke, méa vi
sammenlikne dem som allerede reyker med dem
som ikke gjor det, og forseke a justere for effekten
av andre forskjeller mellom gruppene. Eller vi kan
erstatte mennesker med dyr. I var tid aksepterer vi
starre helserisiko og mer lidelse for dyr enn for
mennesker, men ogsé dyreforsek krever at forske-
ren folger retningslinjer for hva som er aksepta-
belt.

Innen medisinsk og helsefaglig forskning gjen-
nomferes i ekende grad forskning av kvalitativ
karakter, enten som supplement til eller som alter-
nativ til kvantitativ forskning.* Metodisk mangfold
innen medisin og helsefag reflekterer fagenes
bredde og ulike typer av problemstillinger som
krever ulike tilnszerminger. Kvalitativ forskning har
andre metodiske krav bade med hensyn til utvalgs-
sterrelse og analyse og tolkning av data. Men sam-
tidig er det viktig & presisere at kravet til metode-
kvalitet er like sterkt innen kvalitativ forskning.
Mens det innen kvantitativ forskning kreves store
og representative utvalg for 4 kunne finne statistisk
signifikante resultater som kan generaliseres, er
det i kvalitativ forskning viktig & tilstrebe et strate-
gisk utvalg som vil kunne belyse fenomenet som
studeres pa best mulig mate. Her er ikke antallet
viktigst, men informantenes egenskaper i forhold
til problemstillingen som enskes belyst. Mélet er
heller ikke & kunne generalisere resultatene i tradi-
sjonell forstand, men a fa en sterre forstielse for
individuelle uttrykk sett i en bestemt sammen-
heng.

Innenfor grunnforskningen kan det vaere ned-
vendig & utvikle nye metoder for 4 studere for
eksempel oppbygningen av et bestemt protein,
eller hvordan et virus infiserer en celle. Metoden
kan i slike tilfeller vaere et like viktig vitenskapelig
fremskritt som det metoden er utviklet for & stu-
dere.

3.3.2 Originalitet

Forskningens formal er & frembringe ny kunn-
skap. Det betyr ikke at ethvert forskningsprosjekt
ma ta utgangspunkt i et spersmal eller en hypo-
tese som ikke er testet tidligere. Tvert imot méa de
samme problemstillingene gjerne underseokes

4 Kuvalitativ betegner det som har med egenskaper eller kjen-

netegn 4 gjore, kvantitativ betegner det som har med
mengde eller antall 4 gjere.
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flere ganger, fordi vi ma kunne bekrefte resulta-
tene i flere studier for & veere sikre pa at det som
kommer frem er “sant”. Dette kommer an pa fors-
kningens art. Det er for eksempel ikke nodvendig
a kartlegge aminosyresekvensene av et bestemt
enzym flere ganger. Derimot er det behov for &
undersoke forekomsten av brystkreft og eventu-
elle risikofaktorer i flere befolkningsgrupper,
eller i den samme gruppen flere ganger, for a
kartlegge sammenhengen mellom miljefaktorer
og brystkreft.

Det er heller ingen motsetning mellom & veere
original, og & utfordre eksisterende oppfatninger
om hva som er "sant” eller "riktig”. Tvert imot —
dette er en av forskningens viktigste oppgaver. Det
finnes mange eksempler pé at forskere har snudd
opp ned pa det vi har betraktet som etablert kunn-
skap.

For leerte alle medisinstudenter at magesar
skyldtes overproduksjon av syre som folge av
blant annet hoyt psykisk stress. Leerdommen
ble befestet av at legemidler som reduserte
syreproduksjonen i magen midlertidig kunne
kurere sykdommen. I 1979 oppdaget den aust-
ralske legen Robin Warren at nesten alle pasi-
enter med magesar hadde en spesiell bakterie i
magesekken. Bakterien har senere fitt navnet
Helicobacter pylorii. Behandling med antibio-
tika kunne, i motsetning til syrehemmende
behandling, helbrede pasientene. I dag far alle
pasi(?,_)nter med magesar slik antibiotikabehand-
ling.

3.3.3 Relevans

I utgangspunktet er all ny viten interessant, fordi
den tilfredsstiller menneskenes grunnleggende
nysgjerrighet. Derfor kan det vaere vanskelig 4 si
hva som bestemmer forskningens relevans. Det er
for eksempel ikke alltid irrelevant & forske pa
utryddede sykdommer. Forskere arbeider fremde-
les med kopper, som ble utryddet for over 20 ar
siden, fordi sykdommen representerer en ter-
rortrussel. Noen vil hevde at resultatene ber ha en
viss praktisk nytte, men dette avhenger igjen av
hvilken type forskning vi snakker om. I mange til-
feller vil det ikke veere mulig & avgjere pa forhand
om forskningen er relevant. For sterke krav til rele-
vans kan derfor ogsé virke hemmende pa forsknin-
gen.

Selv om det er vanskelig 4 gi eksempler pd irre-
levant forskning, vil ekonomiske forhold, sykdom-
mers uthredelse eller risiko, og finansieringskilde-
nes interesser gi foringer for hvilken forskning

5 Norges forskningsrad (2001).
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samfunnet rent faktisk prioriterer, og som vi der- kriterier for hva som er relevant forskning for &
med betrakter som mest relevant. Helseforetakene kunne prioritere blant prosjekter med tilstrekkelig
og universitetene utarbeider strategier der de gir kvalitet.



NOU 2005: 1 27

God forskning — bedre helse

Kapittel 4

Kapittel 4
Hva er medisinsk og helsefaglig forskning?

4.1 Hovedinndeling av medisinsk og
helsefaglig forskning

4.1.1 Valg av begreper

Utvalget har forsekt a finne frem til systematiske
og gode definisjoner og inndelinger av medisinsk
og helsefaglig forskning. Dette har vist seg & veere
vanskelig. Ulike publikasjoner benytter ulike defi-
nisjoner og avgrensinger.

Forskning deles ofte inn i grunnforskning og
anvendt forskning. Hovedskillet mellom de to gar
ved formalet: Anvendt forskning er rettet mot
bestemte praktiske mal eller anvendelser, mens
grunnforskningen observerer fenomener eller
fakta uten sikte pa spesiell bruk. Tidligere skilte
man skarpt mellom disse typene forskning: Frem-
skrittene kunne beskrives i en linezer modell som
startet med grunnforskning og sluttet med
anvendt forskning og produktutvikling. I dag er
denne delingen mindre meningsfylt: For det forste
gar prosessene raskere enn for. Tiden fra et resul-
tat av grunnforskningen foreligger til det far en
anvendelse kan vare sd kort, at det nesten kan
sees pa som en sammenhengende prosess. Dessu-
ten ma forskere som arbeider med anvendt forsk-
ning ofte ga tilbake til grunnforskningen for &
kunne lose problemer underveis.!

I denne sammenhengen har utvalget bestemt
seg for en tredeling som vi mener er mer hensikts-
messig. Den bestar av grunnforskning, klinisk
forskning og epidemiologisk forskning. Disse
beskrives forst. Sa folger en inndeling av forsknin-
gen i forhold til finansiering og binding mellom
oppdragsgiver og utever (oppdragsforskning ver-
sus den "frie” forskningen). Pa bakgrunn av utval-
gets mandat har vi i siste avsnitt delt inn forsknin-
gen etter i hvilken grad den involverer mennesker,
humant materiale eller personopplysinger. I kapit-
tel 5 vil vi g naermere inn pa de vanskelige grense-
oppgangene mellom forskning og neerliggende
virksomhet, slik som produktutvikling og kvalitets-
kontroll.

1 Norges forskningsrad (2001).

4.2 Grunnforskning, klinisk forskning
og epidemiologisk forskning

4.2.1 Grunnforskning

Grunnforskning kan betegnes som teoretisk eller
eksperimentell virksomhet som primaert utferes
for & skaffe til veie ny kunnskap om det underlig-
gende grunnlaget for fenomener og observerbare
fakta, uten direkte sikte pa spesiell anvendelse
eller bruk.? Innen medisin og helsefag beskriver
grunnforskningen som regel biologiske strukturer
og studerer de cellulere og molekylaere proses-
sene ved sykdom: Eksempelvis er det ikke bare
nyttig 4 finne ut hvordan HIV-viruset er bygget
opp. Grunnforskningen ser ogsa pa hvilke inn-
gangsporter viruset bruker for a infisere en celle,
og hvilke konsekvenser infeksjonen har.

Grunnforskningen omfatter ikke alltid bruk av
menneskelig materiale. Det er heller ikke alltid slik
at maélsettingen med grunnforskning er direkte
knyttet til helse. P4 lengre sikt frembringer likevel
grunnforskningen nye metoder til bruk i diagnos-
tikk og behandling av sykdom.

Etion er etladet atom eller molekyl, for eksem-
pel kalsium (Ca2+) eller kalium (K+). Alle vare
kroppsceller er utrustet med kanaler som regu-
lerer transporten av slike ioner inn og ut av cel-
lene. Ulike celletyper, slik som nerve- og hjerte-
muskelceller, regulerer ionetransporten pa for-
skjellig mate. Reguleringen er helt nedvendig
for at kroppen skal fungere normalt, og mange
typer sykdommer skyldes en defekt i regulerin-
gen av ionetransporten.

Kunnskap om ionekanaler og transport av
ioner er utviklet pa grunnlag av oppfinnelser av
tyske forskere fra Gottingen og Heidelberg.
Disse laget pa 1970-tallet instrumenter for & stu-
dere strommen av ioner gjennom de enkelte
kanalene i celleveggen. Forskerne benyttet
glassror som var en tusendels millimeter tynne.
De festet rerene rundt en enkelt kanal og regis-
terte stremmen av ioner gjennom kanalen som
sma elektriske signaler.

2 Definisjonen er hentet fra Norsk institutt for studier av

forskning og utdanning (NIFU) og brukes ogsa av OECD.
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Denne teknikken har gjort det mulig & utvi-
kle legemidler som pavirker én bestemt ioneka-
nal. Ett eksempel er kalsiumkanal-blokkere
som blokkerer kalsiumstremmen i hjertemus-
kelceller. Slike “kalsiumblokkere” brukes til 4
senke blodtrykket og motvirke rytmeforstyr-
relser hos pasienter med heyt blodtrykk eller
hjerterytmeforstyrrelser.

Eksempelet er hentet fra Forskningsradets
hefte ”Fra grunnforskning til bedre helse — 22 eksem-
pler pa at grunnforskning lonner seg”. Heftet inne-
holder mange illustrerende eksempler pa hvordan
resultater fra grunnforskningen benyttes til & utvi-
kle diagnostiske verktey og legemidler. Dette gjel-
der ikke bare medisinsk grunnforskning: For
eksempel bygger magnetisk resonans-undersokel-
ser ("MR-bilder”) pa studier av atomkjernens mag-
netiske egenskaper. Studiene gav forskerne Felix
Bloch (1905 - 83) og Edward Purcell (1912 - 97)
Nobelprisen i fysikk allerede i 1952.

Utvikling av metoder innenfor samfunnsrettet
medisinsk og helsefaglig forskning herer ogsa inn
under grunnforskningen, slik som dataverktey og
informasjonssystemer. Et eksempel er bioinforma-
tikk, et tverrfaglig felt som kombinerer kunnska-
per fra matematikk, statistikk og informatikk, og
som er nedvendig for & nyttiggjere seg informa-
sjon knyttet til kartleggingen av det humane geno-
met.

Nettopp forskningen knyttet til gener har fatt
en prioritert plass innen medisinsk grunnforsk-
ning i lopet av de siste drene. Gjennom program-
met "Funksjonell genomforskning (FUGE)” er det
opprettet en nasjonal plan for 4 gi dette fagomradet
et left (http://forskningsradet.ravn.no/fag/
andre/fuge). FUGE inkluderer forskning pa gener,
genomer (en organismes totale genmasse) og gen-
produkter (hovedsakelig proteiner). FUGE inklu-
derer altsa bade grunnforskning og genetisk epi-
demiologi. FUGEs arlige budsjett for 2003 - 2007 er
150 millioner kroner.

Universitetene har hovedansvaret for grunn-
forskningen. Denne typen forskning tar oftest ikke
sikte pa 4 utvikle et bestemt produkt eller resultat,
og er derfor vanskelig 4 finansiere gjennom private
kilder. I Norge og mange andre land er grunnforsk-
ningen helt avhengig av offentlig finansiering.

4.2.2 Klinisk forskning

Uttrykket "Kklinisk forskning” brukes vanligvis om
alle typer planlagte studier som utferes pa mennes-
ker. Det er uklare grenser mellom hva som er kli-
nisk forskning og hva som er epidemiologi. Dette
gjelder for eksempel studier av mindre pasient-
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grupper for & avdekke arsaken til en tilstand eller
en komplikasjon. Uttrykket klinisk forskning blir
ofte brukt synonymt med intervensjonsstudier,
altsa forsek der deltakerne utsettes for en pavirk-
ning. Studier som beskriver forekomst og risiko-
faktorer for sykdom og leter etter arsakssammen-
henger har vi klassifisert som epidemiologisk fors-
kning.

Intervensjonsstudier innebeaerer, slik navnet til-
sier, at det foretas en ”intervensjon”. Det vil si at
deltakeren (eller en andel av deltakerne) for
eksempel fir et bestemt legemiddel, gjennomgér
et operativt inngrep eller folger en oppsatt diett.
Forskeren observerer deltakeren og samler inn
data som kan styrke eller svekke en pa forhénd
fastsatt hypotese om intervensjonens effekt.

Klinisk kontrollerte studier er en forutsetning
for 4 ta i bruk nye legemidler. Som regel er lege-
midlet forst provd ut pa dyr, pa friske forseksperso-
ner og i mindre pasientgrupper. Deretter deltar en
storre gruppe pasienter i sdkalte blindede, pla-
cebo-kontrollerte studier, der én gruppe pasienter
far virksomt legemiddel og den andre gruppen et
uvirksomt stoff (placebo). I slike tilfeller er det
bare den gruppen som far aktiv medisin som utset-
tes for en egentlig intervensjon. Imidlertid vil ver-
ken pasientene eller forskerne pa forhand vite
hvilke deltakere som far hvilken type medisin (stu-
dien er blindet). Alle som deltar i en slik studie méa
derfor veere villige til 4 utsette seg for en pavirk-
ning.

Hensikten med Kklinisk kontrollerte studier er
som regel & avgjere hvilken behandling som er
best egnet for pasienter med en bestemt diagnose.
Resultater fra et utvalg benyttes til 4 trekke konklu-
sjoner om naveaerende og fremtidige pasienter, og
derfor er kvaliteten pa studien avhengig av at utval-
get som er med er representativt for de pasientene
som senere kan fi behandling. Utvalget er imidler-
tid ofte for snevert: Pasienter med tilleggssykdom-
mer eller pasientene som er sterkere affisert av
sykdommen enn gjennomsnittspasienten uteluk-
kes fra deltakelse i studien. Deltakere kan ogsa
ekskluderes pa grunn av kjenn eller etnisk bak-
gruppe. Derfor ma vi folge opp resultatene fra Kkli-
nisk kontrollerte studier etter at et medikament er
godkjent. Slik oppfelging inkluderer “fase IV-stu-
dier”, der pasienter som far medikamentet, regis-
treres og folges med tanke pa virkninger og bivirk-
ninger. I Norge er registrering av alvorlige og/
eller uventete bivirkninger av legemidler lovbe-
stemt. Registrering av bivirkninger regnes ikke
som forskning, mens fase IV-studier befinner seg i
en vanskelig grasone mellom forskning og kvali-
tetssikring (se kapittel 5).
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Men Kliniske studier omfatter ogsa annet enn
intervensjonsstudier. Det utfores en rekke beskri-
vende undersekelser i klinisk sammenheng. Med
dette menes studier hvor forseksdeltakerne ikke
utsettes for en spesiell pavirkning, men der forske-
ren ensker & fi frem pasientens selvrapportering
om ulike forhold, i form av sperreskjemaer eller
intervjuer. Eksempler kan veere kartlegging av
mestring og livskvalitet eller rapportering av til-
fredshet eller bivirkninger knyttet til en bestemt
type behandling.

4.2.3 Epidemiologisk forskning®

Epidemiologisk forskning omfatter studier av syk-
dommers karakter og forekomst (deskriptiv epide-
miologi) og seken etter arsaker (analytisk epidemi-
ologi). Noen vil mene at epidemiologisk forskning
avgrenser seg mot klinisk forskning ved at man
vanligvis ikke driver aktiv intervensjon i epidemio-
logiske undersokelser. Begrepene er imidlertid
ikke entydige, og det er derfor viktigere 4 beskrive
de undersekelser som utferes og den metode som
benyttes, enn & sette merkelapper pa forskningen.

De vanligste metodene innen epidemiologi er
kasus-kontrollundersekelser og kohorte-studier.
Ved kasus-kontrollundersokelser studeres en
gruppe individer som har en bestemt diagnose
eller definert tilstand, og sammenliknes med en til-
svarende gruppe som ikke har sykdommen. Ved &
kartlegge fortiden forseker forskeren & finne seer-
trekk hos de syke (for eksempel i oppvekst, miljo,
diett og lignende) som kan forklare hvorfor akku-
rat disse har utviklet denne sykdommen. Ved
kohorte-studier tar forskeren utgangspunkt i en
bestemt gruppe og folger dem fremover i tiden.
Det kan vare friske mennesker (for eksempel
barn som er fodt et bestemt ar eller en bestemt
yrkesgruppe) eller pasienter (for eksempel alle
med leddgikt bosatt i Tromse). Deltakerne folges,
ofte i mange ar, for & se hvem som utvikler en syk-
dom eller hvordan det gir med pasientgruppen.
Det at man felger en gruppe over tid, gjor at vi kal-
ler studien for prospektiv, i motsetning til retro-
spektive studier der man ser pa forhistorien. En
tredje metode er tverrsnittsundersekelser som
kartlegger situasjonen pa et bestemt tidspunkt og
kan gi informasjon om ulikhet i sykdomsfore-
komst, risikofaktorer etc. mellom befolknings-
grupper (for eksempel roykevaner i ulike sosial-

3 Deler av dette avsnittet er hentet fra Den nasjonale forsk-

ningsetiske komité for medisin (NEM). Medisinsk epide-
miologi og forskningsetikk. NEM (2004).
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grupper eller gjennomsnittlig kroppsvekt i for-
skjellige fylker).

Epidemiologisk forskning omfatter ofte store
grupper og strekker seg over lang tid. Datainnsam-
lingen kan omfatte opplysninger om den enkelte
som personopplysninger, resultat av medisinske
tester og biologiske prever. De siste arene har
genetisk informasjon blitt en sentral del av epide-
miologiske data. Mye av helsepolitikken planleg-
ges og utformes pd grunnlag av epidemiologisk
kunnskap. Det er derfor viktig at slike studier hol-
der god kvalitet, og at befolkningen har tillit til
denne typen forskningsvirksomhet.

I vare nordiske naboland har de allerede
mange ars erfaring med at epidemiologisk forsk-
ning med utgangspunkt i pasientregistre og data-
baser gir viktige resultater. Danmark regnes som
et foregangsland innen epidemiologi: Ved hjelp av
data fra det danske fodselsregisteret og ulike pasi-
entregistre, har danske forskere blant annet kun-
net tilbakevise hypoteser om sammenhenger mel-
lom vaksinering av barn og senere utvikling av
autisme og diabetes.? ® I Sverige har et sentralt
pasientregister gjort det mulig & vise at forekom-
sten av hjerteinfarkt er kraftig redusert i lopet av
de siste arene, og at nye kirurgiske metoder red-
der 3000 av disse pasientene hvert ar.’ Heftet
“Hilsodata redder liv och forbittrar livskvalitet” gir
eksempler pa hvordan registerforskning i Sverige
har gitt forskningsresultater innen ulike helseom-
rader. Forfatterne beskriver metodene ved regis-
terforskning, og diskuterer sine erfaringer med
bruk av helseregistre.”

I Norge har vi landsomfattende registre for
ulike undergrupper av pasienter (Kreftregisteret,
Fodselsregisteret), men vi mangler et personenty-
dig pasientregister som kan brukes til forskning.

4.3 Oppdragsforskning versus den
“frie” forskningen

Medisinsk og helsefaglig forskning kan ogsa klas-
sifiseres ut i fra forholdet mellom uteveren og
finansieringskilden. Ved "oppdragsforskning” for-
stdr man forskning der det er saerlige bindinger
mellom forskeren og arbeidsgiver eller finansier-
ingskilden. I rapporten Oppdragsforskning: dpen-
het, kvalitet, eﬁerretz,‘eli‘,grhet8 definerer forfatterne
oppdragsforskning ved hjelp av fire kriterier: Pro-

Madsen et al (2002).

Hviid et al (2004).

Rosen et al (2000).

Socialstyrelsens Epidemiologiske Centrum (2002)
NEM (2003).
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sjektet finansieres av eksterne kilder (oppdragsgi-
ver), det er oppdragsgiver som bestemmer pro-
blemstillingen, oppdragsgiver har potensiell nytte
av resultatene og oppdragsgiver far overfort visse
bruksrettigheter til resultatene etter at prosjektet
er avsluttet.

Det er altsi flere elementer som ma veere til
stede for at et prosjekt skal kunne karakteriseres
som oppdragsforskning. Ogsa mye av den frie
forskningen er finansiert av eksterne kilder, og de
som finansierer forskningen kan ha interesse av
resultatene.

Prosjektet settes vanligvis i gang ved at opp-
dragsgiveren definerer en problemstilling de
onsker svar pa og finner en forskergruppe som
onsker a ta oppdraget. Selve prosjektbeskrivelsen,
det vil si hvordan spersmalet eller hypotesen skal
kunne besvares, utformes vanligvis av forskeren
selv. Internasjonale legemiddelutprevinger repre-
senterer et viktig unntak fra dette. Da er det som
regel legemiddelfirmaet selv som utarbeider pro-
sjektbeskrivelsen. Ideelt sett star forskeren fritt
mens han eller hun utever prosjektet, og resultatet
publiseres uavhengig av utfallet i et tidsskrift
basert pa fagfellevurdering, dvs faglig gjennom-
gang og gransking av artikkelen av utenforstiende
eksperter. Ikke alle forskningsoppdrag egner seg
imidlertid for denne formen for publisering. I noen
tilfeller "offentliggjores” resultatene i interne rap-
porter eller i tidsskrifter som ikke er basert pa fag-
fellevurdering.

Oppdragsforskning er nedvendig for naerings-
utvikling og industri, men stiller serlige krav til
apenhet og tillit. Kan man “kjepe en forsker og
bestille de resultatene man ensker”? I rapporten
konkluderer NEM med at oppdragsforskning i
Norge ikke gér pa akkord med dpenhetsprinsippet,
men at mange forskere som arbeider med opp-
dragsforskning er bekymret. Rapporten peker pa
at oppdragsforskning bare kan eksistere sammen
med en sterk og uavhengig, fri forskning.

4.4 Forskning som involverer
mennesker, humant biologisk
materiale eller helseopplysninger

Ikke all medisinsk og helsefaglig forskning invol-
verer mennesker. Dersom vi definerer medisinsk
og helsefaglig forskning ut i fra formaélet, inngar
ikke bare forskning pad mennesker, men ogsé blant
annet dyreeksperimenter, grunnforskning pa cel-
ler fra andre organismer og helseskonomisk forsk-
ning. Men det er forst og fremst ensket om &
beskytte mennesker (forskningsdeltakere: kvin-
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ner, menn eller barn) mot fysisk og psykisk skade,
samt integritetskrenkelser for gvrig, som legitime-
rer rettslig regulering av forskning. Det kan derfor
vaere hensiktsmessig 4 betrakte alle typer medi-
sinsk og helsefaglig forskning som involverer men-
nesker, direkte eller indirekte, separat.

Nar pasienter eller friske personer deltar i
medisinsk og helsefaglig forskning, kan dette skje
pé flere prinsipielt ulike mater: For det forste har vi
undersegkelser som direkte involverer mennesker.
Det vanligste er intervensjonsstudier, der delta-
kerne blir utsatt for en direkte péavirkning av for-
skeren. Slik pavirkning kan variere fra minimal (for
eksempel en samtale) til betydelig (for eksempel et
kirurgisk inngrep). For det andre har vi forskning
som dreier seg om studier av biologisk materiale
fra mennesker. Den tredje og siste gruppen dreier
seg om undersekelser som benytter individuelle
helseopplysninger (for eksempel registerstudier).

Ved intervensjonsstudier ma regelverket sikre
at deltakeren ikke utsettes for urimelig belastning
eller skade. Ved forskning péa personopplysninger
og biologisk materiale er det forst og fremst person-
vernet (vernet mot integritetskrenkelser) som méa
sikres.

4.4.1 Intervensjonsstudier

Intervensjonsstudier omhandler alle studier der
deltakerne utsettes for en eller annen pavirkning
(se ogsa avsnitt 4.2). Slike studier stiller sarlige
krav til pasientens sikkerhet, som ma veies mot
den potensielle nytteeffekten. Risikoen som delta-
keren utsettes for varierer: Det er store forskjeller
mellom & folge en bestemt diett for eventuelt &
redusere innholdet av fettstoffer i blodet, og a
motta en ny type behandling mot kreft. I begge til-
fellene ma likevel risikoen veies opp mot nytten.
De faerreste av oss vil ha vondt av & spise mindre
fett og sukker i en periode. P4 den annen side er
den potensielle nytteeffekten av en radikal behand-
ling mot alvorlig kreftsykdom stor, slik at bade for-
sker og pasient er villige til & lope storre risiko. I
studier der man underseker effekten av en ny
behandling mot lungekreft (for eksempel heye
doser med cellegift kombinert med stamceller fra
eget blod), kan valget std mellom to behandlinger
som begge medferer stor risiko.

4.4.2 Forskning pa humant biologisk
materiale

Medisinsk og helsefaglig forskning benytter ofte

materiale fra mennesker uten at disse personene

utsettes for noen direkte pavirkning. Deltakeren gir
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da tillatelse til bruk av humant biologisk materiale
(blod, urin eller celleprover) til senere analyser.

I biobankloven er humant biologisk materiale er
definert som organer, deler av organer, celler og vev
og bestanddeler av slikt materiale fra levende og
dode mennesker, jf. § 2. Slike prover oppbevares i
samlinger som etter lovens definisjon er biobanker.

I forbindelse med befolkningsundersekelsene i
Norge er det opprettet store lagre av biologiske pre-
ver, vesentlig blod- eller serumprover. Var storste
forskningsbiobank heter Janus-banken og adminis-
treres av Kreftregisteret. I 2001 inneholdt Janus-ban-
ken ca. 600 000 serumprever fra ca 300 000 givere. I
tillegg til biobankene fra befolkningsunderseokelser,
har Norge omfattende samlinger av annet biologisk
materiale som er lagret ved ulike helseinstitusjoner.

Formalet med en biologisk preve vil kunne
endre seg etter at preven er avlagt. Biobanker
representerer derfor en serlig utfordring nar det
gjelder lovgivning og regulering, og spesielt nér
det gjelder samtykke.

4.4.3 Helseopplysninger

I helseregisterloven § 2 nr. 1 defineres helseopplys-
ninger som “taushetsbelagte opplysninger i hen-
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hold til helsepersonelloven § 21 og andre opplys-
ninger og vurderinger om helseforhold eller av
betydning for helseforhold, som kan knyttes til en
enkeltperson.” Slike opplysninger som er anonymi-
sert og som ikke kan knyttes til en enkeltperson,
faller utenfor definisjonen, og er ikke helseopplys-
ninger i rettslig forstand. Helseopplysninger inklu-
derer objektive data som for eksempel hoyde, vekt,
medikamentbruk, tidligere sykdommer (inkludert
sykdommer hos slektninger) og familiesituasjon,
og mer subjektive utsagn som for eksempel opp-
levd helsetilstand og dens péavirkning pa dagligli-
vets aktiviteter. Kvinner vil ofte etterlate seg flere
og mer sensitive helseopplysninger enn menn, for
eksempel ved helsekontroller.

Opplysninger om pasienter kan vaere innhentet
via direkte kontakt (intervju), eller vaere samlet inn
fra pasientenes journaler, ved hjelp av sperre-
skjema som besvares per post eller liknende. De
fleste personer vil oppfatte opplysninger om egen
helsetilstand som sensitive, noe avhengig av opp-
lysningenes art. De fleste oppfatter sannsynligvis
informasjon om psykisk helse eller alkoholmis-
bruk som mer sensitiv enn opplysninger om heyde
og vekt. Opplysninger om reproduktiv helse vil
kunne veaere spesielt sensitive for kvinner.
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Kapittel 5
Begrepet medisinsk og helsefaglig forskning

5.1 Definisjonen av medisinsk og
helsefaglig forskning?

Det finnes ingen allmenngyldig definisjon pa hva
som inngdr i begrepet medisinsk og helsefaglig
forskning. Grensene mot andre former for medi-
sinsk og helsefaglig virksomhet som ikke er forsk-
ning, er delvis uavklarte.

Utvalget skal vurdere reguleringen av medi-
sinsk og helsefaglig forskning som involverer men-
nesker, humant biologisk materiale og helseopp-
lysninger (se avsnitt 4.4). Vi har derfor forsekt a
finne frem til en hensiktsmessig definisjon av medi-
sinsk og helsefaglig forskning for & presisere hva
det er utvalget skal se pa. Definisjonen blir senere
brukt i utvalgets utkast til lov, jf. del VI.

5.2 Eksisterende definisjoner

Medisinsk og helsefaglig forskning beskrives ofte
av institusjoner som ansetter og utdanner medi-
sinske forskere (universiteter, hegskoler og hel-
setjenesten), i institusjoner som bevilger penger
til medisinsk forskning (Norges forskningsrad,
Den Norske Kreftforening) og i politiske sam-
menhenger (departementer, fagforeninger).
Kreftforeningen har for eksempel valgt & definere
medisinsk forskning ut i fra hvilken relevans fors-
kningen har for kreftsykdommer. I tillegg omfat-
ter definisjonen et verktey for 4 rangere fors-
kningsprosjektene etter kvalitet, slik at forenin-
gen kan benytte definisjonen for 4 bevilge penger
til de beste prosjektene. Universitetssykehuset i
Nord-Norge (UNN) legger pa sin side hovedvek-
ten pa definisjon av Klinisk forskning, og skriver
at "pasientneer klinisk forskning er forskning som
gir grunnlag for direkte forbedringer i diagnos-
tikk, behandling og pleie, og en kostnadseffektiv
utnyttelse av helsetjenestens ressurser”. Rikshos-
pitalet har en bred definisjon; "forskning er virk-
somhet av original karakter som utferes med
vitenskapelig metodikk for & skaffe til veie ny
kunnskap”.

5.3 Utvalgets definisjon

Medisinsk og helsefaglig forskning kjennetegnes
bade ved utever, metodevalg og bruk av materiale.
En helsetjeneste er definert ved at den uteves av
helsepersonell. Kan vi bruke samme avgrensing
for & definere medisinsk og helsefaglig forskning?
De forrige kapitlene har vist at dette ikke er hen-
siktsmessig, fordi ogsa personer med annen yrkes-
bakgrunn arbeider med denne typen forskning. Vi
har vist at medisinsk og helsefaglig forskning
benytter mange ulike metoder (mange av disse
brukes ogsé innen annen forskning, for eksempel i
humanistiske og naturvitenskapelige fag). Det er
mulig & definere medisinsk og helsefaglig forsk-
ning ut i fra materialbruk (mennesker, humant
materiale eller helseopplysninger), men ogsa dette
vil utelukke store deler av den forskningen som i
dag oppfattes som medisinsk og helsefaglig. Vi
mener derfor at det er mest hensiktmessig a defi-
nere medisinsk og helsefaglig forskning ut i fra for-
malet: Mélsettingen for medisinsk og helsefaglig
forskning er som regel 4 opparbeide helsefrem-
mende kunnskap, dvs. kunnskap om é&rsaker,
utbredelse, forebygging, diagnostikk og behand-
ling av sykdom og om hvordan vi kan fremme god
helse.

Utvalget mener at det er behov for en vid defi-
nisjon av medisinsk og helsefaglig forskning.
Denne vil ogsa dekke omrader som i dag ikke er
definert som forskning, blant annet deler av det
som Kkalles kvalitetsforbedring og utprevende
behandling.

Utvalgets definisjon:

—  Medisinsk og helsefaglig forskning er virksomhet
som utferes med vitenskapelig metodikk for &
skaffe til veie ny kunnskap om helse og syk-
dom.

5.4 Avgrensing av forskning motandre
virksomheter

I mange tilfeller er det vanskelig & avgjere hvorvidt
et prosjekt eller et tiltak faller inn under en slik defi-
nisjon. Vi har derfor valgt a4 beskrive narmere



NOU 2005: 1 33

God forskning — bedre helse

noen av de virksomhetene som grenser mot forsk-
ning. Dersom det er tvil om hvordan et prosjekt
eller tiltak skal klassifiseres, er utvalgets mening at
prosjektet ber folge de retningslinjer og lover som
gjelder for forskning og fa prosjektet vurdert av
den regionale komité for medisinsk forskningse-
tikk.

5.4.1 Forskning og ordineer klinisk

virksomhet

Med helsehjelp menes i helsepersonelloven
“enhver handling som har forebyggende, diagnos-
tisk, behandlende, helsebevarende eller rehabilite-
rende mal og som utferes av helsepersonell”.
Medisinsk behandling eller helsehjelp har som
hovedformal & ta vare pd den enkelte pasient.
Forskningens hovedformal er derimot (under hen-
syn til deltakerne) a bringe frem ny kunnskap.

Det er ikke alltid enkelt &4 bestemme om et tiltak
eller et prosjekt er helsehjelp eller forskning. Vi
kan for eksempel se pa befolkningsundersekel-
ser som er iverksatt for & identifisere markerer
eller risikofaktorer for en eller flere bestemte
sykdommer (de regionale helseundersokel-
sene). Statens helseundersokelser (SHUS)
gjennomforte pa 1980- og 1990-tallet fylkesvise
undersokelser av befolkningen for 4 avdekke
risikofaktorer for hjerte- og karsykdom. Da
disse undersgkelsene startet opp, ble de betrak-
tet som et helsetilbud. De fremmette ble ikke
bedt om samtykke og matte vanligvis betale
egenandel. P4 den andre siden fikk deltakerne
alltid, med mindre de reserverte seg, tilbake-
melding om resultatene av undersegkelsene.
Denne typen helseundersokelser er na
avsluttet, eller viderefort i form av rene epide-
miologiske studier. I den grad det kan sies at vi
i dag har etablert kombinerte helsetilbud og
epidemiologiske forskningsprosjekt, er antake-
lig brystkreftprogrammet (mammografipro-
grammet) i regi av Kreftregisteret det mest
neerliggende eksempelet. Ogsa screening for
kreft i livmorhalsen, ultralydscreening av gra-
vide og screening for Follings sykdom er
eksempler pa helsetilbud der data fra underse-
kelsene blir brukt eller kan brukes i forskning.!

Det er grader av overlapping mellom forskning
og Kklinisk virksomhet. Helseundersekelsene, og
sannsynligvis brystkreftprogrammet, er gode
eksempler pé at et prosjekt kan ha begge betegnel-
sene. Dette bor ikke vaere noe problem dersom alle
hensiktene med prosjektet eller tiltaket kommer
Klart frem, og alle hensyn ivaretas. Men det er vik-

1 NEM (2004).
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tig at klinisk virksomhet som ogsé er forskning, i
tillegg til & folge kravene til forsvarlig klinisk virk-
somhet, oppfyller kravene til forsvarlig forskning.

5.4.2 Forskning versus utprgvende
behandling

Etablert behandling forutsetter i prinsippet at
behandlingsmetoden er tilfredsstillende dokumen-
tert. Utprovende behandling dreier seg om
behandling som ikke er tilstrekkelig dokumentert
og som heller ikke iverksettes under de betingel-
ser som gjelder for klinisk kontrollerte studier.

Det er vanskelig a skille mellom forskning og
utprevende behandling. I boken “Medisinsk
etikk”? diskuterer Knut Ruyter skillelinjer mellom
utprevende behandling og forskning. For det for-
ste kan vi skille mellom eksperimentell behandling
som gis til en enkelt pasient (da er det behandling),
og behandling som gis til flere pasienter (da blir
det pé et tidspunkt forskning). For det andre er pri-
mearmalet forskjellig: Behandling har alltid som
viktigste formal & bedre pasientens helse. Forsk-
ningens primerformél er derimot & skaffe ny
kunnskap. Men selv med slike Kkriterier til hjelp, vil
det alltid veere situasjoner der det ikke lar seg gjore
a definere et tiltak med sikkerhet.

En betydelig del av den etablerte behandlingen
har heller ikke i dag tilfredsstillende forsknings-
grunnlag, men den hviler i alle fall pa omfattende
og dokumentert Klinisk erfaring. Det finnes ingen
oversikt over utprevende behandling eller tiltak
som iverksettes pa eget initiativ av enkeltbehand-
lere eller institusjoner, og som ikke defineres som
forskning.

Kunnskapsbasert medisin har som mal & sikre
at helsetjenestene bygger pa forskningsbasert
kunnskap. Men det er i dag ikke et krav om at all
medisinsk og helsefaglig virksomhet skal veere
kunnskapsbasert, og pd mange omrader finnes
ikke den nedvendige kunnskapen eller oppsum-
meringer av den kunnskapen vi har. Utprevende
behandling har som formal 4 avklare behandlings-
nytte av nye behandlingsmetoder i forhold til eta-
blert behandling. Utvalget mener derfor at utpre-
vende behandling i sterst mulig grad ber doku-
menteres og defineres som forskning.

5.4.3 Forskning, kvalitetsforbedring og
metodeutvikling

Mens utprevende behandling ligger i forkant av
etablert behandling, utferes oftest kvalitetsfor-

2 Ruyter (2000).
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bedring i etterkant. Ogséa her er grenseoppgangen
til forskning vanskelig.

Kvalitetsarbeid som har som formal & finne
frem til ny kunnskap, ber i denne sammenhengen
betraktes som forskning. Det ber derfor stilles
samme krav til kvalitetsarbeid som til aktiviteter
som tradisjonelt defineres som forskning.

Dersom en sykehusavdeling tar i bruk et nytt
medikament mot leddgikt, vil dette sannsynlig-
vis veere forhandsgodkjent gjennom Kliniske
studier. Likevel kan avdelingen enske & under-
seke hvilken effekt medikamentet har pa
“deres” pasienter, blant annet fordi deltakerne i
legemiddelutprevinger ofte ikke er representa-
tive for hele spekteret av pasienter. Universi-
tetssykehuset i Nord-Norge kan for eksempel
onske & se pa hvilken effekt medikamentet har
pa pasienter med samisk bakgrunn. Dersom en
slik undersekelse gjennomferes med pa for-
hand bestemte endepunkter (for eksempel tel-
ling av hovne ledd og maéling av betennelses-
markerer i blodet), pasientene undersokes sys-
tematisk og resultatene offentliggjores, er
dette & regne som forskning.

Medisinsk og helsefaglig forskning kan, i
enkelte tilfeller, bidra eller fore til utvikling av nye
produkter. Ikke all produktutvikling kan regnes
som forskning. Sma endringer i eksisterende
metoder er ikke forskning (det mangler hypotese
og det inngar ikke bruk av forskningsmetoder).
Validering (undersgkelser av gyldigheten) av en
laboratoriemetode er som oftest ikke forskning, og
lopende kvalitetskontroll av en rutinemetode er
heller ikke forskning. Grensegangen mellom hva
som faller innenfor og hva som faller utenfor forsk-
ningsbegrepet er uklar, og tvilstilfeller ma vurde-
res enkeltvis av aktuelt myndighetsorgan. Hva
slags materiale som benyttes ved kvalitetssikring
og metodeutvikling, om materialet er anonymisert
eller ikke, vil kunne vaere avgjerende for om en
aktivitet ber regnes som forskning eller ikke. Dette
belyses naermere i en drefting av hva slags virk-
somhet som faller innenfor det omradet som utval-
get anbefaler regulert i ny lov, dvs. kapittel 24.3,
spesielt 24.3.3 som omhandler humant biologisk
materiale.

Mye av det tekniske og metodemessige utvi-
klingsarbeidet som foregar bade i sykehuslabora-
torier og i industribedrifter, retter seg mer mot a
fremskaffe ny kunnskap om reagenser, malemeto-
der og tekniske prosesser enn om a frembringe ny
kunnskap om helse eller sykdom. To eksempler
kan illustrere slik virksomhet som det ikke er
naturlig & regne som medisinsk og helsefaglig
forskning:

God forskning — bedre helse

Prostataspesifikt antigen (PSA) er et stoff som
finnes i oket konsentrasjon i blodet om prosta-
takreftceller har spredd seg til vev utenfor pro-
statakjertelen. Et sykehuslaboratorium hadde i
flere ar malt prostataspesifikt antigen i blodpre-
ver ved hjelp av en radioaktiv malemetode. 1
forbindelse med en foreslatt investering i nytt
analyseutstyr til laboratoriet hvor man kunne
erstatte de radioaktive malemetodene med
utstyr som bruker ikke-radioaktive reagenser,
onsket man 4 undersegke den diagnostiske ver-
dien av de nye reagensene sammenlignet med
de eldre radioaktive metodene. I en periode pa
to méaneder ble alle blodprever som ble tatt for
analyse ved hjelp av den etablerte radioaktive
malemetoden, ogsd undersekt ved hjelp av den
nye ikke-radioaktive malemetoden.

Ved hjelp av denne metodesammenlignin-
gen kunne man vise at den nye ikke-radioaktive
maélemetoden ga like pélitelige resultater som
den etablerte radioaktive malemetoden. Meto-
deundersokelsen ga ingen ny kunnskap om
sykdom og helse, og faller utenfor utvalgets
definisjon pa medisinsk og helsefaglig forsk-
ning. Den ga imidlertid ny kunnskap om de tek-
niske malemetodene som var til disposisjon.
Denne kunnskapen fikk konsekvenser for
investeringen i nytt analyseutstyr, og en rask
stralehygienisk gevinst ble ogsa oppnadd.

Fra midten av 1980-arene ble det erkjent og
akseptert at méaling av konsentrasjonen av dru-
esukker bundet til hemoglobin i blodprever
(glykosylert hemoglobin) er den beste Kje-
miske undersekelsesmetoden for a folge med i
sykdomsutviklingen hos diabetikere. Det ble
utviklet meget gode laboratoriemetoder for
slike malinger. Mange leger og pasienter
mente at slike analysesvar burde bli tilgjenge-
lige for pasientene samtidig med at pasientene
var til konsultasjon hos sin lege, for & ta stilling
til justering av diett og medikamenter. Det ble
derfor utviklet et nytt apparat til bruk pa lege-
kontoret, slik at man allerede ved konsultasjo-
nen kunne fi resultatet av maling av druesuk-
ker bundet til hemoglobin. Industribedriften
samarbeidet med et sykehus for & sikre en kor-
rekt kalibrering, neyaktighet og presisjon av
den nye metoden og de nye produktene. Blod-
prover som laboratoriet ved sykehuset mottok
til analyse, ble videresendt i anonymisert form
til bedriften. Industribedriften fikk opplyst at
blodprevene var fra diabetikere og hvilket
resultat analysen ved sykehuset hadde gitt,
men pasientenes identitet ble holdt skjult for
industribedriften.

Denne metode- og produktutvikling hadde
ikke som mal & oppné eket kunnskap om helse
og sykdom, og faller utenfor utvalgets defini-
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sjon av medisinsk og helsefaglig forskning. En
kjemisk méalemetode ble imidlertid tilgjenge-
lig for legekontorer, og norsk diagnostisk
industri fikk utviklet et godt produkt for
anvendelse i norsk helsetjeneste og eksport til
utlandet.

5.4.4 Forskning versus markedsfering

Nar medisinske produkter skal markedsferes, pre-
senterer produsenten resultatene av de underse-
kelsene som er foretatt for & dokumentere produk-
tets effekt. Som tidligere nevnt, stilles det strenge
krav til dokumentasjon for at et medisinsk og hel-
sefaglig produkt kan registreres og tas i alminnelig
bruk. Denne dokumentasjonen mé veere gjennom-
fort etter vitenskapelige metoder.

Det kan veere problematisk & skille mellom
forskning og markedsforing. For det forste kan
tolkningen av resultatene, slik de fremsettes i mar-
kedsferingen, veere lite forenlige med vitenskape-
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lige "sannheter”. Enkeltstudier kan tillegges ufor-
tjent oppmerksombhet i forbindelse med reklame.
Det er ogsé grunn til 4 anta at ikke all dokumenta-
sjon som er fremskaffet offentliggjores, slik at
denne typen forskning kan komme i konflikt med
fullstendighetsidealet.

Et eksempel kan veere forsek med registrerte
legemidler der hovedhensikten like mye er a
gjere preparatet kjent blant helsepersonell og
pasienter som & underseke preparatets virk-
ning. Sakalte fase IV-studier, dvs. undersokel-
ser av legemidler som har markedsferingstilla-
telse og allerede er i salg, kan i blant ha preg av
markedsfering. Det kan vaere vanskelig 4 vur-
dere om dette er en sé viktig bakgrunn for pro-
sjektet at det overskygger andre formal med
studien. I den utstrekning slike undersekelser
er faglig berettiget og etisk akseptable, omfat-
tes undersokelsene uansett av de regler og
reguleringer som gjelder for medisinsk og hel-
sefaglig forskning.
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Kapittel 6
Medisinsk og helsefaglig forskning i Norge

6.1 Organisering

6.1.1 Hvor foregar forskningen?

Norsk medisinsk og helsefaglig forskning foregar
vanligvis i tre sektorer; universiteter og hegskoler,
forskningsinstitutter (for eksempel Nasjonalt fol-
kehelseinstitutt) og naeringslivet. Forskning er i til-
legg lovpélagt for sykehus, slik at disse kommer
inn som en fijerde sektor for medisinsk og helsefag-
lig forskning.! Etter at den nye helse-reformen
tradte i kraft, har Stortinget vedtatt at forskning
skal vaere en selvstendig oppgave ved hvert av de
fem regionale helseforetakene. Helseforetakene
skal samarbeide med universiteter og heyskoler
gjennom egne organer for & sikre en hensiktsmes-
sig fordeling av forskningsoppgavene.

Det er vanskelig & beregne hvor stor andel av
forskningen som foregéir ved de ulike institusjo-
nene. Sett i forhold til andre forskningsomréder er
universitets- og heyskolesektoren stor og insti-
tuttsektoren liten (til sammen 10% av universitets-
og heyskolesektoren). Neeringslivets andel er van-
skelig & ansla, fordi denne sektoren ikke gir opp-
lysninger om hvordan utgiftene fordeler seg pa fag-
omréder. Forelapig vet vi heller ikke neyaktig hvor
stor del av forskningen helseforetakene vil st for.
I 2004 fikk helseforetakene til sammen 370 millio-
ner kroner eremerket til dette formalet, men flere
helseforetak ensker & bruke mer. For eksempel
brukte Helse Ost og Helse Midt-Norge begge 1%
av rammebevilgningene til forskning i 2004.

Finansieringen av forskningen er fordelt pa
enda flere akterer. Selv om en forsker formelt er
ansatt ved et universitet eller en institusjon, kan
lenns- og driftsmidler komme fra andre kilder. Nor-
ges forskningsrad finansierer omkring 8% av medi-
sinsk og helsefaglig forskning. Det er en vanlig
oppfatning at naeringslivet finansierer en sterre del
av den medisinske og helsefaglige forskningen
enn det som er vanlig for andre omrader. Slik er det
ikke. Derimot bidrar private stiftelser og organisa-
sjoner med betydelige midler, med Den Norske
Kreftforening og stiftelsen Helse og Rehabilitering

1 Spesialisthelsetjenesteloven (§ 3-8)

l?\)la;rmgsllvet Utenlandske
(1] .
midler
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Figur 6.1 Finansiering av medisinsk og helsefag-
lig forskning i universitets- og hayskolesektoren i
2001. I tillegg kommer instituttsektoren og den
andelen medisinsk og helsefaglig forskning som
naeringslivet utfgrer i egen regi.

som eksempler pa de storste akterene. I tillegg
kommer finansiering fra kilder i utlandet og inter-
nasjonale organisasjoner, slik som EU og National
institutes of health (NIH) i USA. I 2001 ble 1,5% av
den medisinsk og helsefaglige forskningen ved
universiteter og hoyskoler finansiert fra slike orga-
nisasjoner (Fig 6.1.).

6.1.2 Yrkesbakgrunn

I kapittel 5 har vi forklart hvordan vi har valgt &
definere medisinsk og helsefaglig forskning utifra
formalet med forskningen, og ikke ut i fra forsker-
nes fagbakgrunn. Det betyr at uteverne av denne
typen forskning kan ha heyst forskjellig bakgrunn
og at mange ikke vil falle inn under helsepersonel-
loven. I tillegg til sykepleiere, fysioterapeuter,
leger, tannleger, farmasoyter, veterinaerer og andre
med helsefaglig utdanning, er det serlig sam-
funnsvitere og realister som arbeider med medi-
sinsk og helsefaglig forskning. I 2001 utgjorde
legene 42% av de fast vitenskapelig ansatte i fagom-
radet medisin.? De siste 15-20 arene har denne

2 Norsk institutt for forskning og utdanning, personlig med-

delelse
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andelen géatt betydelig ned til fordel for personer
med annen yrkesbakgrunn.

Andelen kvinner som avlegger doktorgrad er
okende, og har ilepet av de siste arene ligget rundt
40%, men forelopig er det fi kvinner i de heyere
akademiske stillingene: I 2001 var bare 14% av pro-
fessor I-stillinger innen medisin- og helsefag ved
universiteter og heyskoler i Norge besatt av kvin-
ner.

6.1.3 Forskerutdanningen

Helsinki-deklarasjonen sier at medisinsk forskning
skal uteves av kvalifisert personell, men det finnes
ikke noe lovverk som sikrer at uteverne av medi-
sinsk og helsefaglig forskning har seerlige kvalifi-
kasjoner. De siste tidrene har vi imidlertid fitt en
formalisering av forskerutdanningen. Dessuten
forlanger instanser som finansierer forskningen
som regel at prosjektansvarlig skal ha lang erfa-
ring og/eller formell kompetanse.

Innen medisinsk og helsefaglig forskning —
som pa andre forskningsomrader — representerer
doktorgraden en formalisert forskerkompetanse. I
Norge gjennomgar omkring 150 personer doktor-
gradspreven innen medisin og helsefag hvert ar.
Avhandlingen er som regel basert pa publikasjo-
ner i tidsskrifter med fagfellevurderinger (i motset-
ning til monografier som er det vanlige innen for
eksempel humanistiske fag). Tidligere var det til-
strekkelig & publisere et visst antall artikler for sa
4 sammenfatte disse i en konklusjon. Etter at uni-
versitetene innferte doktorgradsutdanningen pa
1990-tallet, ma kandidatene ogsd gjennomga et
bestemt antall kurs og avlegge kursprover. Etikk
og vitenskapsteori utgjer en obligatorisk del av
disse kursene. Det gjor derimot ikke rettslere og
helseforskningsrett.

6.1.4 Arbeidsforhold

Mange forskere er ikke fast ansatt, men arbeider
med et prosjekt for et visst tidsrom. Innenfor uni-
versitetsmiljoet betegnes disse rekrutterings- eller
doktorgradsstipendiater. Etter avlagt doktorgrad
kan en forsker sgke om nye stipender (postdoktor-
stipender). En slik stilling har oftest en varighet pa
tre eller fire ar, og gir sekeren mulighet til & kvali-
fisere seg for en fast stilling. Faste stillinger krever
som regel lang erfaring. For 4 veere professorkom-
petent ma en forsker ha en vitenskapelig produk-
sjon som tilsvarer omkring tre doktorgrader.
Sykehuspersonale som arbeider med forskning
over lengre perioder kan kombinere dette med Kkli-
nisk pasientrettet virksomhet. Slike kombinasjo-
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ner (for eksempel professor II-stillinger eller for-
dypningsstillinger innen en medisinsk spesialitet)
kan oppleves som nyttig fordi forskeren arbeider
neermere den “kliniske virkeligheten”. Samtidig er
det nettopp disse personene som oftest opplever at
forskningsarbeidet skyves til side til fordel for
andre oppgaver. I en undersokelse av forholdene
ved universitetssykehusene, oppgav 30% av de del-
tidsansatte forskerne at de gjorde minst to tredeler
av forskningsarbeidet utenom den ordinaere
arbeidstiden.?

Medisinsk og helsefaglig forskning er vanligvis
organisert i grupper, ledet av en eller flere perso-
ner med fast stilling og hey kompetanse. Arbeidet
preges av konkurranse. Kvaliteten og omfanget av
den vitenskapelige produksjonen veier tungt bade
nar det gjelder faste ansettelser og for a finansiere
videre arbeid (driftsmidler og penger til 4 lenne sti-
pendiater). En slik konkurranse kan fremme god
forskning gjennom & eke innsatsen til den enkelte.
Pa den annen side kan konkurranse hindre nyttig
teamarbeid og kanskje fremme uredelighet. Det
siste skjerper kravene til en hensiktsmessig regu-
lering av forskningen.

6.1.5 Disposisjons- og eiendomsrett

Resultater fra medisinsk og helsefaglig forskning
kan styrke naeringsutviklingen gjennom & utvikle
diagnostiske verktoy, medikamenter og instru-
menter som kan produseres og selges. Dette kan
skje tilfeldig ved at forskere kommer frem til resul-
tater som det senere viser seg kan utnyttes til &
utvikle salgbare produkter, eller organisert gjen-
nom malrettet forskning i bedrifter som utvikler
medisinsk utstyr eller legemidler.

Et typisk norsk eksempel er de sakalte Ugel-
stadkulene: Sent pa 1970-tallet beregnet profes-
sor John Ugelstad (1921 — 97) ved Norges Tek-
niske Hogskole (NTH) hvordan det var mulig &
produsere bitte smé, helt identiske (monodis-
perse) plastkuler. Disse plastkulene kunne
magnetiseres, og det var mulig & festes ulike
molekyler til kulenes overflate. I dag benyttes
Ugelstadkulene til en rekke formal innen medi-
sinsk forskning og behandling, og regnes som
NTNUs storste kommersielle suksess gjennom
tidene.

Det kan veere ulike oppfatninger av hvem som
skal ha rettigheten til et patent, eller hvordan et
oskonomisk utbytte skal deles. Forskeren er inter-
essert i et visst eierskap til sine produkter. Den
enkelte forskers plikter og rettigheter ber veere

3 Sundnes & Morland (1997)



38 NOU 2005: 1

Kapittel 6

avklart i forhold til arbeidsgiver. Det bor legges til
rette for en effektiv utnyttelse av forskningsresul-
tater med potensial for kommersialisering, og
utbyttet ber deles pid en mite som oppleves som
rettferdig ogsa for forskeren.*

6.2 Norgeiverden

6.2.1 Ressurser

I Norge er det Norsk institutt for studier av forsk-
ning og utdanning (NIFU)® og Norges forsknings-
rad (NFR)® som har ansvaret for forskningsstati-
stikken. Det tar lang tid & beregne hvor store gko-
nomiske ressurser som benyttes til forskning i et
land, sarlig dersom man skal se pa de ulike fag-
gruppene. Derfor finnes ikke beregninger fra
arene etter 2001 tilgjengelige nar denne utrednin-
gen skrives.

I 2001 gikk 24,5 milliarder kroner til alt forsk-
ning og utviklingsarbeid i Norge, mot 20,3 milliar-
der i 1999. 7 De siste estimatene for 2002 tyder pa
en ytterligere okning (totalt 25,4 milliarder kro-
ner). Malt som andel av bruttonasjonalproduktet
(BNP) utgjorde dette 1,6 % i 2001. Andre nordiske
land hadde en heyere BNP-andel det aret: Sverige
4,3 %, Finland 3,4 %, Island 3,1 % og Danmark 2,4 %.
Gjennomsnittet for OECD og EU i 2001 var hen-
holdsvis 2,3 og 1,9 %.

Det er flere grunner til at Norge bruker mindre
penger pa forskning enn land det er naturlig & sam-
menlikne seg med. For det forste gjor oljeinntek-
tene at Norge har et hoyt BNP. For det andre er
neeringslivets andel av forskningen relativt sett lav.
Omtrent halvparten av utgiftene til norsk forsk-
ning kommer fra naeringslivet, mot ca. 70% i Sve-
rige og Finland.

Fagomradet medisin stod for 18% av driftsutgif-
tene til all forskning utfert i offentlig sektor i 2001.
Som angitt tidligere er det vanskelig & beregne
neyaktig hvor stor del av den medisinsk og helse-
faglige forskningen som neeringslivet utferer, fordi
denne sektoren ikke gir informasjon om hvordan
utgiftene fordeler seg pa fagomrader®.

Norge er et land med gode forutsetninger for &
drive medisinsk og helsefaglig forskning. Vi har
god ekonomi, et hoyt utdanningsniva og en stabil
og homogen befolkning. Likevel bruker Norge

4 Se ogsa del 15.4 Arbeidstakeroppfinnelsesloven og kom-

mersialisering av forskningsresultater
http://www.nifu.no
http://www.forskningsradet.no

Norges forskningsrad (2003).

Personlig meddelelse, Norges forskningsrad
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altsd mindre penger og ressurser pa forskning i
forhold til land det er naturlig & sammenlikne seg
med. Eksempelvis bruker Sverige mer enn dobbelt
sa mye penger som Norge malt i kroner per inn-

bygger.

6.2.2 Vitenskapelig produksjon

Den enkleste maten 4 méle vitenskapelig produk-
sjon pa, er a telle antall publiserte artikler og &
beregne siteringsindeksen (hvor ofte andre for-
skere referer til norske publikasjoner). Siteringsin-
deksen anses som en indikator pé kvaliteten av den
forskningen som utferes.

I perioden 1998-2002 var omkring 0,55% av alle
medisinske artikler som ble publisert i verden,
norske. ? Innen klinisk medisin var tilsvarende tall
0,7%. Norge har en steorre vitenskapelig produk-
sjon i forhold til folketallet enn verdensgjennom-
snittet, men vi ligger relativt lavt sammenliknet
med resten av OECD-landene. Blant de nordiske
landene produserer svenske forskere flest artikler
“per hode”, mens Norge ligger lavest.

Det har veert en tendens til at artikler med nor-
ske forsteforfattere er blitt sitert sjeldnere enn arti-
kler fra de ovrige nordiske landene. Ferske data
tyder pa at dette er i ferd med 4 endre seg, og den
relative siteringsfrekvens for Norge ligger na pa
linje med Sverige og Finland, men bak Danmark.!°
Siteringsindeksen varierer mellom ulike fagfelt.

6.2.3 Ekstern evaluering

Norges forskningsrad gjennomferte i 2004 en
ekstern og uavhengig evaluering av medisinsk og
helsefaglig forskning. Selv om de ulike institusjo-
nene og faggruppene kom ulikt ut, var forfatterne
bak rapporten enige om tiltak som kan fere til en
styrking av norsk forskning!:

— Okte bevilgninger til forskning og et bedre sys-
tem for 4 beskrive skonomi og finansieringskil-
der.

— Bedre infrastruktur i forskningen, med spesiell
vekt pa sterre enheter, programbasert forsk-
ning, okt samarbeid mellom klinisk forskning
og grunnforskning, og mer internasjonalt sam-
arbeid

— Bedre ”belonning” av forskere som oppnar
gode resultater

— Sterre satsing pa forskningsomrader der Norge
har sarskilte muligheter

©

Aksnes (2003).
10 Aksnes (2004).
11 Norges forskningsrad (2004).
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— Mer vekt pa publisering i internasjonale tids-
skrifter og pa publikasjonenes kvalitet nir man
vurderer forskernes kompetanse

I denne rapporten ble ikke reguleringer spesifikt
nevnt som et problem eller hinder for medisinsk og
helsefaglig forskning i Norge.

6.3 Forskning i endring - fremtidige
utfordringer

6.3.1 Profesjonalisering

Kravet om et kunnskapsbasert helsevesen vil ke i
fremtiden. Det vil ikke bli godtatt & innfere nye
metoder eller ny teknologi uten at det er vitenska-
pelig belegg for at disse virker, og uten at effekten
folges opp over tid. Da vil ogsa ressursene som
brukes til forskning eke, og dermed kravene til
forskningens effektivitet og nytteverdi.

Utviklingen av medisinsk og helsefaglig forsk-
ning kan sammenliknes med den industrielle revo-
lusjon: Forskningen har beveget seg fra enkelt-
mannsforetak og hjemmeproduksjon til sterre,
regulerte enheter. I lopet av de siste drene har vi
sett en okt satsing pa programbasert forskning og
pa forskning som skal fare til produktutvikling og
kommersialisering. For eksempel gikk 60% av
Forskningsridets utgifter til omradet Medisin og
helse i 2001 til programmer og strategiske satsin-
ger. Enkelte forskningsmiljeer har uttrykt bekym-
ring for at slik satsing pd kommersiell og anvendt
forskning kan fortrenge grunnforskningen. Uni-
versitetene har tradisjonelt veert den frie grunn-
forskningens bastion, men ni presses ogsa disse
institusjonene i stigende grad til & dokumentere
nytte og relevans av sin forskning. 2

6.3.2 Teknologisk utvikling

Den teknologiske utviklingen gar raskt, og gjor det
umulig 4 ”spd” hvilke muligheter medisinsk og hel-
sefaglig forskning vil fa i fremtiden.

Det kanskje beste eksempelet pad hvor raskt
utvikingen gér, finnes innen genteknologien: Ved
genetiske undersegkelser i forbindelse med kreft-
forskning, var det tidligere bare mulig 4 pavise ska-
der, male aktiviteten eller bestemme kopitall til ett
og ett gen om gangen. Dette er en meget tidkre-
vende prosess. Mange gener kjenner vi ikke funk-
sjonen til, slik at det ikke er mulig pa forhand &
tenke seg at en defekt i akkurat dette genet kan ha
sammenheng med kreftutvikling. Mikromatrise-

12 Forskning.no (2004 )
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teknologien har gjort at man kan underseke flere
titusener av gener samtidig, og dermed & lage
“molekyleaere portretter” av brystkreft, foflekkreft
og flere andre kreftformer. Det er ikke lenger nad-
vendig 4 "gjette” hvilke gener som vil vaere mest
relevante for forskeren gjennomforer analysene. 13

Et annet eksempel pa hvor raskt utviklingen
géar finner vi ved det humane genom-prosjektet:
Da kartleggingen av den menneskelige gen-
massen begynte sd smatt i 1990, regnet for-
skerne med at det ville ta minst 15 ar & fullfere.
Prosjektet ble erklaert avsluttet varen 2003 - to
ar tidligere enn planlagt. Et lite norsk firma
arbeider nd med en metode for 4 kartlegge
enkeltmenneskers arvemateriale i lopet av fa
dager.

Sa langt kan det se ut som om interessen for
forskningsetikk og regulering har ekt i takt med
den teknologiske utviklingen. Vi husker den ver-
densomspennende diskusjonen omkring Kkloning
av mennesker og dyr etter at sauen Dolly ble klo-
net i 1997, noe som resulterte i lover som forbyr
kloning av mennesker. Det er ikke mulig & forutsi
fremtidens teknologiske utvikling, men heyst
sannsynlig vil den gé like raskt. Fremtidens for-
skere vil utvikle metoder som vi i dag ikke har
mulighet til & forestille oss — eller til 4 regulere. Pa
grunn av den raske utviklingen er det vanskelig &
ha detaljerte regler for bruken av ulike metoder, og
det er umulig & lage slike regler for fremtidens
metoder som langt pa vei er ukjente. Desto vikti-
gere er det 4 ha noen grunnleggende prinsipper
som kan fungere som veivisere i mote med den
teknologiske utviklingen. Som samfunn og felles-
skap er det aktiviteter og virksomheter vi ikke
onsker — selv om de skulle vaere teknologisk
mulige. En aktiv, apen debatt om slike spersmal
utover fagmiljeene er avgjerende for denne gren-
sesettingen.

6.3.3 Internasjonalisering

Forutsetningene for god helse er knyttet til inter-
nasjonale forhold. Det har blitt enklere og vanli-
gere 4 reise mellom ulike land og verdensdeler,
noe som forer til raskere spredning av smittsomme
sykdommer. Bide nasjonale hensyn og solidaritet
med andre befolkningsgrupper krever at land med
god ekonomi og heyt utdanningsniva deltar i syk-
domsovervéiking og i forskningsprosjekter som
omhandler internasjonal helse. Det er enskelig og
rimelig at slik forskning prioriteres.

13 Forus et al (2001).
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Bekjempelsen av SARS-epidemien i 2003 er et
eksempel pa vellykket internasjonalt samar-
beid. Rask innsats av forskere gjorde det mulig
4 identifisere og karakterisere viruset som for-
arsaker sykdommen. Pa et tidlig tidspunkt
hadde vi mulighet for 4 diagnostisere sykdom-
men, og 4 innfere effektive tiltak for 4 forhindre
videre spredning. Dette begrenset epidemien
slik at den var over i lopet av kort tid.

Den samme utviklingen har gjort det lettere for
norske forskere 4 samarbeide med utenlandske
miljeer. Vi kan male hvor ofte norske forskere sam-
arbeider med utlandet ved 4 se pa hvor ofte artikler
har forfattere fra flere land. Gjennom de siste 20
arene har det vaert en sterk ekning i andelen av
slike publikasjoner der forsteforfatteren er
norsk.! I perioden 1998-2002 hadde omkring 40%

14 Aksnes (2003).
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av alle artikler innen klinisk medisin minst én uten-
landsk medforfatter, oftest fra Sverige eller USA.

Internasjonalt samarbeid er nedvendig for a
videreutvikle norske forskeres kompetanse. Vi er
et lite land, og mange forskere spesialiserer seg pa
sma felt der det er umulig 4 finne kolleger som
arbeider med de samme problemstillingene uten &
krysse landegrenser. Internasjonalisering av forsk-
ningen er viktig for forskningens kvalitet. Norsk
forskning har ved flere anledninger veert kritisert
for manglende samarbeid med andre land. 1

Internasjonalt samarbeid krever nye regule-
ringsformer. Det er behov for 4 kunne kontrollere
informasjonen som gis, og det trengs retningslin-
jer for transport av data og biologisk materiale over
landegrenser.

15 Se avsnitt 6.2.3
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Kapittel 7
Reguleringsbehovet

7.1 Samfunnets behov for forskning

I kapittel 3 har vi beskrevet hovedkravene til medi-
sinsk og helsefaglig forskning, og hva som kjenne-
tegner denne typen forskning i forhold til andre
virksomheter. Kravene gjenspeiler i hovedtrekk
samfunnets forventninger til forskningen: Den skal
veere relevant for samfunnets behov, den skal ha til-
strekkelig kvalitet, og den skal veere etisk forsvar-
lig. Eksempelet under illustrerer hvordan samfun-
net har nytte av forskning av god kvalitet, og poten-
siell skade av det motsatte:

I dag vaksineres de fleste barn i Norge mot
alvorlige barnesykdommer. Utviklingen av vak-
siner har kommet samtidig med en ekt fore-
komst, eller okt diagnostisering, av autisme
hos barn. For fi ar siden ble det fremsatt en
hypotese om en drsakssammenheng mellom
MMR-vaksinen (mot meslinger, kusma og rede
hunder) og autisme. Dette forte blant annet til
oppslag i aviser og fijernsyn, der foreldre med
autistiske barn stod frem og advarte mot vaksi-
nen. Andelen norske barn som ble vaksinert
sank, og faren for sykdomsutbrudd ekte.

Senere har flere studier fra Danmark og
Storbritannia vist at det ikke er noen sammen-
heng mellom MMR-vaksine og autisme. Sam-
tidig viser det seg at den forste underseokelsen
var metodisk uholdbar, og at forskerne mot-
tok penger fra en rettshjelpsorganisasjon som
hadde til hensikt & kreve erstatning for forel-
dre med autistiske barn. Det er fortsatt uenig-
het om sammenhengen mellom MMR-vak-
sine og autsime, men store epidemiologiske
studier har svekket de opprinnelige hypote-
sene om en sammenheng kraftig. Dersom for-
skere og helsemyndigheter ikke hadde avsatt
penger og tid til & gjennomfere store og kre-
vende studier, kunne vi risikert en fortsatt
ubegrunnet nedgang i vaksinasjonen og sket
forekomst av kusma, meslinger og rede hun-
der.

Samfunnets interesser kan komme i konflikt
med det enkelte individs interesser. Det gjelder
forst og fremst den enkelte forskningsdeltakers
interesser, men ogsa den enkelte forskers interes-
ser.

Historisk finnes en rekke eksempler pa at sam-
funnets interesser har gatt foran enkeltindividets
interesser innen medisinsk og helsefaglig forsk-
ning. Ifelge Helsinki-deklarasjonen skal imidlertid
hensynet til enkeltpersonen, eller deltakeren, alltid
settes forst. Det er derfor grunn til 4 se naermere
pa enkeltindividenes motivasjoner for 4 veere delta-
kere i medisinsk og helsefaglig forskning.

7.2 Deltakernes behov for beskyttelse

7.2.1 Deltakernes motivasjon

Medisinsk og helsefaglig forskning styrker var
mulighet til & forebygge, diagnostisere og
behandle sykdom. Derfor vil forskningen pa sikt
ogsd komme den enkelte forskningsdeltaker til
gode. Som regel er ikke dette tilstrekkelig for &
delta. Hva som gjer at en person sier seg villig til &
vaere med i en studie, varierer etter bakgrunn og
formal.

Alvorlig syke kreftpasienter kan enske & delta i
en studie selv om denne kan pafere vedkommende
store ulemper, dersom dette oppveies av en mulig
helsegevinst i form av gkt sjanse for 4 overleve
eller forbedret livskvalitet. Deltakere i befolknings-
undersokelser kan pé sin side ha forventninger om
a fa avdekket disposisjon for sykdom (for eksem-
pel hoye kolesterolverdier), eller bare fi en gratis
“helsesjekk”. Andre deltar ut i fra en kollektiv soli-
daritetstanke. Apenhet omkring medisinsk forsk-
ning og en positiv holdning til slik virksomhet fra
helsemyndigheter og samfunnet for gvrig bidrar til
at pasienten far tillit til forskningen og forstaelse
for nedvendigheten av a delta.

7.2.2 Informasjonsbehovet

Deltakere i medisinsk og helsefaglig forskning har
behov for 4 bli informert om hva deltakelsen inne-
bearer pa en forstielig mate. Slik informasjon lig-
ger i det informerte samtykket (se kapittel 27). De
vil i tillegg ha behov for svar pa konkrete spersmal
underveis, enten fra forskeren selv eller fra nare
medarbeidere. Dette gjelder ogsd observasjons-
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studier. Det vil for eksempel vaere nedvendig a
informere deltakeren om en bestemt maling vil fol-
ges opp av tiltak, eller om disse bare registreres.
En person som deltar i en studie der man maler
kolesterolverdien i blodet, méa fa vite om han eller
hun blir informert dersom verdiene er for hoye, og
hvorvidt slike funn etterfelges av radgivning og
eventuell behandling. Men i noen tilfeller vil det
vaere umulig 4 gi neyaktig informasjon om hva del-
takelse innebeerer: Dersom deltakeren avgir biolo-
gisk materiale som skal lagres i mange ar, kan det
veere vanskelig 4 ha full oversikt over hvilke analy-
ser som skal gjeres i fremtiden.

Intervensjonsstudier krever spesiell informa-
sjon til deltakeren. Ved slike studier ma deltakeren
beskyttes mot skade i forbindelse med testing av
nye former for behandling og/eller diagnostiske
inngrep. Vedkommende m4 fole seg trygg pa at
utilsiktede virkninger registreres og formidles til
deltakeren, og at forsgket eventuelt avbrytes.
Disse spersmalene dreftes grundigere i utrednin-
gens del V.

7.3 Forskernes behov for beskyttelse

Nar forskningsetikk og regulering av medisinsk og
helsefaglig forskning diskuteres, er det forst og
fremst beskyttelsen av den enkelte forskningsdel-
taker som star i sentrum. Etiske og juridiske nor-
mer fremstar derfor ofte som en avveining mellom
deltakernes beskyttelsesbehov og samfunnets
kunnskapsbehov. Den enkelte forskers interesser
og behov for beskyttelse vil i en slik sammenheng
av apenbare grunner veere underordnet.

Den enkelte forskers ideelle og beskyttelsesver-
dige interesser utsettes imidlertid for stadig ster-
kere press. Det er ikke bare pa grunn av gkt regule-
ringsintensitet, men kanskje vel s mye pa grunn av
kommersielle interesser og okt institusjonalisering.

Forskningsfrihet er et begrep med et uklart inn-
hold i et rettslig perspektiv, og delvis i et etisk per-
spektiv. Forskningsfrihet kan defineres som forske-
res rett til fri og uavhengig seken etter kunnskap.
Rettslig sett kan forskningsfriheten utledes fra den
alminnelige tanke-, handle- og ytringsfriheten.
Forskningsfriheten innebarer da at det ikke ma leg-
ges unedvendige hindringer i veien for forskningen.
Forskningsfrihet og reguleringer stér tilsynelatende
i et motsetningsforhold til hverandre. Men ideelt
sett skal reguleringer fremme god forskning ved &
legge forholdene til rette for en sunn forskningsfri-
het. Det kan i den forbindelse sperres om forsk-
ningsfriheten ber sikres ved hjelp av reguleringer.
Hva skal i tilfelle forskningsfriheten sikres mot?

God forskning — bedre helse

Utvalget mener det er viktig 4 sikre forskeres
tilgang til egne data og rett til 4 publisere sine funn
uavhengig av oppdragsgivere og finansieringskil-
der. Utvalget har ogsé veert oppmerksomme pa for-
skeres opphavsrett, patentrett, eiendoms-/disposi-
sjonsrett og andre mer privatrettslige forhold.

7.4 Noen etiske aspekter ved
medisinsk og helsefaglig forskning

Forskning stiller seerlige krav til etisk bevissthet
hos dem som utever virksomheten. Dette gjelder i
seerlig grad medisinsk og helsefaglig forskning.
Forskningsetikk bererer vanskelige etiske spers-
mal. Nar oppstar et liv? Hvilke belastinger skal
enkeltmennesket akseptere til nytte for fellesska-
pet? Utviklingen av medisinsk forskningsetikk,
regulering og lovgivning er omtalt i detalj i kapittel
9 og 10. Her ensker vi bare & peke pa noen hoved-
trekk innen medisinsk og helsefaglig forskningse-
tikk.

Samfunnet er avhengig av at forskeren oriente-
rer seg om mulige etiske problemstillinger i forbin-
delse med forskningsprosjektet, og om hvordan
disse stér i forhold til den aktuelle reguleringen.
Dessverre viser det seg at reglene ikke alltid over-
holdes!. Dette kan skyldes slurv fra forskernes
side, eller at regelverket er for komplisert. Pa den
annen side kjenner vi ingen tilfeller fra Norge i
nyere tid der det har forekommet alvorlig misbruk
av data fra forskningsprosjekter. I 2001 ble det ned-
satt en kommisjon pd bakgrunn av konkrete
pastander om at utsatte menneskegrupper i Norge
hadde veert utsatt for uetisk medisinsk forskning
med LSD, elektroder og radioaktive straler, uten
deltakernes samtykke, i perioden 1945-1975. Kom-
misjonens utredning ble avgitt i desember 2003,?
og konklusjonen var klar: Ikke pa noen av de omra-
dene som ble undersegkt, kunne péastandene om
uetiske forsek bekreftes.

Forskningsetikk dreier seg i forste rekke om a
unngd a pafere deltakerne skade eller unedven-
dige belastninger, og a beskytte personvernet.
Etiske avveininger avgjor som oftest om et prosjekt
kan gjennomfores eller ikke. Men problemet kan
ogsa veere omvendt: Noen vil mene at det er uetisk
& hindre forskning som kan ha viktige helseeffek-
ter enten det dreier seg om & hindre spesielle
forskningsprosjekter, generell underfinansiering
eller ungdvendige reguleringer. Det kan ogsa veere
vanskelig & forholde seg til resultater fra forsk-

! Datatilsynet (2004).
2 NOU 2003:33



NOU 2005: 1 43

God forskning — bedre helse

ningsprosjekter i utlandet, under betingelser som
ikke er akseptert i Norge. Skal vi anvende slike
resultater til 4 behandle norske pasienter? Det kan
for eksempel vaere vanskelig og uetisk 4 holde
behandling tilbake dersom den er vist & veere
bedre enn de alternativene som brukes i dag.

Medisinsk og helsefaglig forskningsetikk fav-
ner altsi langt bredere enn spersmal omkring
skade og personvern. Forskeres uavhengighet er
et spersmal med klare etiske aspekter. Det samme
gjelder forskningens kvalitet: Det er uetisk & be
personer delta i forskningsprosjekter der forarbei-
det ikke er godt nok, slik at det pa forhand er gitt at
studien ikke vil kunne bidra til & belyse den aktu-
elle problemstillingen.

Etikk handler om etisk bevissthet hos alle grup-
per, individets ansvar for fellesskapet og avveininger
mellom den enkeltes belastninger og samfunnets
beste. Dagens etiske retningslinjer er i stor grad
utarbeidet med tanke pa klinisk og terapeutisk
forskning, og ikke epidemiologisk forskning. ®
Reglene sier at en deltaker ikke skal utsettes for
starre risiko enn den sykdommen medferer. Hva da
med friske deltakere i medisinsk og helsefaglig
forskning? Skal disse ikke akseptere noe annet enn
nullrisiko? De aller fleste “inngrep” innebarer i
hvert fall en teoretisk risiko, for eksempel en rent-
genundersekelse (som gir en viss stralebelastning)
eller det 4 avlegge en blodpreve (som medferer en
minimal, men likevel reell, fare for komplikasjoner).
Bor man likevel delta, og akseptere en meget liten
risiko, selv om “gevinsten” tilfaller andre?

7.5 Prioriteringer

Ressurser som brukes til forskning er — som alle
andre ressurser i samfunnet — begrenset. Vi méa
velge om disse midlene skal brukes til 4 lete etter
arsakene til hjerteinfarkt eller demens, preve ut
nye behandlinger for bryst- eller lungekreft, eller
om vi skal lete etter oppgavene til gener med
ukjent funksjon.

Vanlige diagnoser har ofte sterke pasientgrup-
per som er padrivere for forskning, mens sjeldne
diagnoser kanskje mangler slike pavirkningsorga-
ner. Faktisk kan dedeligheten av en sykdom ogsa
pavirke forskningsinnsatsen — i negativ forstand:
Lungekreft og brystkreft er hyppig forekom-
mende, alvorlige sykdommer. Pasienter med lun-
gekreft lever kortere, og er derfor til enhver tid en
mindre gruppe enn pasienter med brystkreft.
Hvem skal tale deres sak? Og hva med alle de

3 NEM (2004).
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sjeldne tilstandene? Mange diagnoser er sjeldne,
men til sammen har mange mennesker en sjelden
diagnose. Skal vi forske mindre pé de tilstandene
som rammer feerre?

Det finnes mange motiver for & gjennomfere et
forskningsprosjekt. P4 samme maéte vil prioriterin-
gen styres av flere forhold enn den potensielle hel-
segevinsten. Vil noen gnske & publisere resultatene?
Hvilke skonomiske interesser ligger bak? Utviklin-
gen innen medisinsk og helsefaglig forskning gar
mot en sterkere styring og ekt internasjonalt samar-
beid (jf kapittel 6). Det forste har blant annet fort til
mer forskning pa sykdommer som rammer tradisjo-
nelt svakere stilte grupper, for eksempel typiske
“kvinnesykdommer” som leddgikt og beinskjerhet.
Norges forskningsrad og andre akterer satser pa
forskningsprogrammer, og prover pa den méaten a
styre forskningen slik at omrader som til enhver tid
anses som viktige, prioriteres.

7.6 Hvorfor regulere medisinsk og
helsefaglig forskning?

Utvalget er av den oppfatning at god forskning er
en grunnleggende positiv og nyttig virksomhet.
Samfunnet er derfor tjent med at det legges til rette
for god forskning. Dette krever tilstrekkelige res-
surser og hensiktsmessige virkemidler i styringen
av denne aktiviteten. Reguleringer er et sentralt
virkemiddel i s4 méte.

Det er dpenbare grunner til at medisinsk forsk-
ning som involverer mennesker, reguleres. Regu-
leringer skal verne om menneskeverdet, og ta til-
berlig hensyn til forskningsdeltakeres, samfun-
nets, forskningens, forskernes, industriens og
andres sarlige interesser. Disse interessene settes
ofte opp mot hverandre, men er langt pa vei sam-
menfallende. Forskningsfrihet og reguleringer
star heller ikke nedvendigvis i et motsetningsfor-
hold til hverandre. Ideelt sett skal reguleringer
fremme god forskning.

I det folgende gar utvalget forst gjennom gjel-
dende reguleringer i del III for & se om de er hen-
siktsmessige slik de er, noe utvalget konkluderer
med at de ikke er i kapittel 20. I del IV dreftes en
del prinsipielle forhold, og i del V dreftes utvalgets
forslag til tiltak som skal sikre klar og hensikts-
messig regulering av medisinsk og helsefaglig
forskning. I Del VI presenteres utvalgets forslag til
lov om medisinsk og helsefaglig forskning med
kommentarer til de enkelte bestemmelser.

4 Se del IV hvor dette er neermere droftet.
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Kapittel 8

Kapittel 8
Reguleringer

8.1 Begrepsbruk

8.1.1 Etiske normer, rettsnormer og

profesjonsnormer

Utvalget er i mandatet bedt om & ”gi en oversiktlig
framstilling av regler og retningslinjer som i dag
angar medisinsk forskning som involverer men-
nesker og humant biologisk materiale, bade i
Norge og internasjonalt, herunder Norges delta-
kelse i internasjonale forskningsprogrammer.”
Fremstillingen av gjeldende reguleringer har
naturligvis stor betydning som grunnlag for utval-
gets vurdering av reguleringsbehovet.

Med regulering i denne sammenheng menes
alle normer som pavirker og styrer medisinsk og
helsefaglig forskning. Det kan i denne forbindelse
skilles mellom tre ulike typer normsett:

1. Etiske normer
2. Rettsnormer
3. Profesjonsnormer

Etiske normer refererer til de oppfatninger om rett
og galt og godt og ondt som finnes i et samfunn
eller en gruppe. Vi kan skille mellom deskriptiv og
normativ etikk. Deskriptiv etikk er beskrivelser av
hvilke oppfatninger om rett og galt som finnes,
mens normativ etikk er teorier om hvordan man
skal kunne skille mellom rett og galt og godt og
ondt. Etiske oppfatninger og vurderinger kan
befestes i mer eller mindre presise atferdsnormer
som uttrykker hva som i alminnelighet eller innen
visse grupper eller profesjoner, oppfattes som god
og forsvarlig atferd pa ulike livsomréder. Dette kan
kalles etiske normer.

Angivelse av idealer og etiske normer kan vaere
nok for a sikre ensket atferd, men er ofte ikke et til-
strekkelig grunnlag for & sikre en klar og utfyl-
lende regulering av komplekse forhold. I vare
dager er det vanlig at samfunnet gjennom Stortin-
getvedtar lover for 4 sikre en hensiktsmessig regu-
lering i overensstemmelse med samfunnets verdi-
grunnlag. Lover handheves av organer som sam-
funnet har utpekt for dette formal, i ferste rekke av
domstolene, men ogsa av forvaltningsorganer. Sta-
tens helsetilsyn er for eksempel autorisert til 4 fast-
sette visse reaksjoner ved overtredelse av helse-

lovgivningen. De sanksjonsmuligheter som folger
av lovbestemte forpliktelser og rettigheter, er den
viktigste forskjellen mellom rettsnormer og etiske
normer. Man kan dermed si at forholdet mellom
etikk og jus er at rettsregler oppheyer (rettslig-
gjor”) visse normative oppfatninger som samfun-
nets offisielle og autoritative syn pa hva som er
akseptabel og ikke-akseptabel handlemate, i betyd-
ningen lovlig og ulovlig.

I tillegg til skrevne lover finnes ulovfestede
rettsregler (sedvanerett) som har samme rang
som lovregler, men som blir til gjennom en langva-
rig prosess der sosiale eller profesjonelle normer
og oppfatninger pa bestemte retts- eller livsomra-
der, eller i visse bransjer eller profesjoner, festner
seg og oppfattes som bindende rettsnormer. I var
tid med en aktiv lovgiver er det noksa uvanlig at
ulovfestede rettsregler paberopes og anvendes
som ledd i rettslig argumentasjon. Men pa retts-
tomme rom, som for eksempel omréader innen
medisinsk og helsefaglig forskning, kan det veere
aktuelt 4 anvende alminnelige ulovfestede prinsip-
per slik disse har kommet til uttrykk for eksempel
i Helsinki-deklarasjonen, som er en viktig profe-
sjonsnorm skrevet av og for leger.

Rettsreglene kan vaere bade nasjonale og inter-
nasjonale. Norge deltar i gkende grad i internasjo-
nalt samarbeid og har signert og ratifisert en rekke
internasjonale konvensjoner som er folkerettslig
bindende og dermed av rettslig betydning ved fast-
legging av nasjonal rett.

Profesjonsnormer vedtas og handheves av pro-
fesjonene selv, og de gjelder for medlemmene av
profesjonen. Normene kjennetegnes ofte ved at de
er utformet av en bestemt gruppe med felles interes-
ser, i motsetning til lover som vedtas av en bredt
representert nasjonalforsamling. Profesjonsnormer
blir enten formulert i egne regelverk eller de utvi-
kles gradvis gjennom praksis som far tilslutning
innen fagmiljeet. Profesjonsnormer kan ogsa vedtas
av internasjonale faglige organisasjoner hvis ret-
ningslinjer aksepteres av nasjonale faglige sammen-
slutninger. Ogsé profesjonsnormer uttrykker opp-
fatninger om hva som er rett og galt, eller etisk ver-
sus uetisk. Men i motsetning til rettsnormer som er
utformet og hindheves av samfunnets autoriserte
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organer, angir profesjonsnormene profesjonenes
eget syn pa hva som er rett og galt. Profesjonen kan
ha knyttet sanksjoner til overtredelse, men har ikke
samme mulighet til 4 stille makt og tvang bak disse
om samfunnet har. Dette betyr likevel ikke at de
nedvendigvis er mindre effektive enn samfunnets
rettsnormer. Selv om profesjonsnormene ikke er
rettsregler som kan kreves handhevet for domsto-
lene og ikke har den samme rettslige status som lov-
givning og internasjonale konvensjoner, kan de like-
vel ha rettslig betydning som momenter som ber
vektlegges ved bestemmelsen av gjeldende rett pa
et bestemt omrade. Siden profesjonsnormer kan
inngé i bestemmelsen av gjeldende rett, kan det
ogsa veere et noe uskarpt skille mellom slike normer
pa den ene siden og nasjonale eller internasjonale
rettsregler pd den andre.

8.1.2 Forholdet mellom atferdsregler, organisa-

toriske regler og saksbehandlingsregler
Det kan skilles mellom atferdsregler, organisato-
riske regler og saksbehandlingsregler. At forsknin-
gen skal baseres pa forsekspersoners frivillige og
informerte samtykke, samt ulike forbud og pabud
knyttet til forskning, er eksempler pa atferdsregler
for forskere. Opprettelse av kontroll- og tilsynsorga-
ner er eksempler pa organisatoriske regler. Regler
som fastlegger normer for behandling av seknader
fra forskere til de regionale forskningsetiske komi-
teer er eksempler pa saksbehandlingsregler.

Det er ingen eksakt grense mellom disse ulike
regeltypene, og det er viktig 4 se sammenhengen
mellom dem. Dersom atferdsreglene er kompli-
serte, uoversiktlige, ikke harmonisert og/eller
uklare, stiller det store krav til saksbehandlingen.
Et enhetlig og klart regelverk er ofte en forutset-
ning for etterlevelse og effektiv kontroll, ved at det
motvirker vilkérlighet og sikrer forutsigbarhet.
Dette bidrar ogsé til at tolkningen ikke blir for
skjennsmessig, noe som forenkler kontrollorgane-
nes arbeid og reduserer deres ansvar. P den
annen side er det ofte umulig 4 detaljregulere
ethvert spersmal pa kompliserte omrader. Det ma
som regel uteves en del skjenn. Detaljregulering
er heller ikke enskelig, fordi regelverket bor veere
fleksibelt pa et omrade der utviklingen gar raskt og
virksomheten er uensartet, slik som tilfellet er for
medisinsk og helsefaglig forskning.

8.1.3 Nasjonale, internasjonale og andre
lands reguleringer

8.1.3.1

Norske reguleringer er i var ssmmenheng i forste
rekke lover og profesjonsnormer utarbeidet av

Nasjonale reguleringer
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norske myndigheter og organisasjoner. I tillegg
omfattes internasjonale reguleringer som gjelder
som norsk rett, slik som de menneskerettighets-
konvensjoner som ved menneskerettsloven er
inkorporert i norsk rett.

8.1.3.2

Internasjonale rettsregler kan vaere konvensjoner
som er folkerettslig bindende for stater, og som
den enkelte stat forplikter seg til 4 gjennomfere i
nasjonal rett. Internasjonale konvensjoner om
menneskerettigheter er eksempler pé slike. Inter-
nasjonal rett kan ogsa ha utspring i internasjonal
sedvanerett eller alminnelige internasjonale retts-
grunnsetninger.! I tillegg er det vanlig & ta med
resolusjoner og deklarasjoner som ikke er rettslig
bindende i seg selv, men som kan vaere normgi-
vende, avhengig av utbredelse og aksept.

Norsk lovgivning som regulerer medisinsk og
helsefaglig forskning, mé& veere i overensstem-
melse med de internasjonale forpliktelser Norge
har patatt seg. Konkret betyr det at norske lover pa
dette omradet ma vaere i overensstemmelse med
Europaradets konvensjon om menneskerettighe-
ter og biomedisin med tilleggsprotokoller (Oviedo-
konvensjonen),? som Norge er i ferd med & ratifi-
sere, og sannsynligvis vil ha ratifisert innen 2005,
samt legemiddeldirektivet og personverndirekti-
vet. Ved utarbeidelsen av nasjonale reguleringer er
det derfor viktig a klargjere hvilke internasjonale
rettsregler Norge er eller vil bli forpliktet av i neer
fremtid.

Internasjonale konvensjoner gir vanligvis
nasjonale myndigheter et visst spillerom ved utar-
beidelsen av nasjonale reguleringer, og angir ofte
minimumskrav som statene méa oppfylle.

Medisinsk forskning pa det internasjonale plan
har tradisjonelt vaert regulert av profesjonene selv,
f.eks. Helsinki-deklarasjonen vedtatt av Verdens
legeforening, som er en sammenslutning av nasjo-
nale legeforeninger. Dette er internasjonale profe-
sjonsnormer, til forskjell fra internasjonale rett-
snormer (folkerett). Det er opp til de nasjonale pro-
fesjonsorganer a pése etterlevelse av internasjo-
nale profesjonsnormer.

Utviklingen av internasjonal rett har i de senere
ar veert patakelig pd omrédet for medisinsk og hel-
sefaglig forskning. Det gjelder bade pa det globale
plan gjennom FN og pa det regionale plan gjennom
EU og Europaradet. Dette har bakgrunn seerlig i to
forhold;

Internasjonale reguleringer

} Statutter for den internasjonale domstol, artikkel 38.
2 Oviedo-konvensjonen.
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— okende globalisering og sterre behov for har-
monisering av nasjonale reguleringer, og

- wokende gjennomslag for og vektlegging av in-
ternasjonale menneskerettigheter.

8.1.3.3 Andre lands reguleringer

Andre lands reguleringer er reguleringer i andre
land, og har liten eller ingen direkte betydning for

reguleringene i Norge. De kan imidlertid veere av
stor betydning som sammenligningsgrunnlag, spe-
sielt gjelder dette land som det er naturlig 4 sam-
menligne oss med, for eksempel Sverige og Dan-
mark. Ofte vil det veere naturlig 4 tilstrebe en viss
harmonisering av regelverket av hensyn til blant
annet internasjonalt samarbeid.
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Kapittel 9
Utviklingstrekk

9.1 Innledning

Mens resultatene av medisinsk forskning kanskje
kan kalles ‘the greatest benefit to mankind’, har
opparbeidelsen av slik kunnskap ikke alltid skjedd
i trad med samfunnets idealer og normer.! Parallelt
med den optimistiske fremtidstro forskningen i sin
tid skapte, oppsto det derfor ogsa en mistro til
selve forskningen.

Systematiske forsek pd mennesker for & oke
medisinsk viten var i utgangspunktet et europeisk
fenomen som startet i renessansen.? Pa denne
tiden var legenes selvpalagte reguleringer allerede
godt utviklet og innarbeidet i pakt med det hippo-
kratiske prinsipp fra 430 fKr.,, som gikk ut pa a
seoke de sykes vel og unnga alt som kan skade pasi-
enten. Profesjonsnormene var ikke utformet med
tanke pa forskning, men det er lite trolig at leger
ansa seg ubundet av disse i den forstand at det var
fritt frem & gjore hva man ville med mennesker i
forskningens navn. Grensene for det akseptable
har imidlertid variert bade individuelt hos den
enkelte forsker og i samfunnet for ovrig.® 4

9.2 Nasjonal utvikling

Gerhard Henrik Armauer Hansen (1841-1912)
identifiserte i 1873 leprabasillen (Mycobacterium
leprae), og var den forste som paviste at en bestemt
mikroorganisme forarsaker en kronisk infeksjon. I
1879 podet han materiale fra en spedalsk knute inn
i oyet pa en kvinnelig pasient som led av den glatte
form for spedalskhet. Formaélet var & underseke
smitteforholdene ved lepra.” Armauer Hansen ble
tiltalt for dette, og i straffesaken mot ham uttalte
retten:

Tiltalte, hvor meget der end efter det Anforte
kan tale til Undskyldning for hans Handle-
maade fra et leegevidenskabeligt Synspunct ved

Porter (1997).

Porter (1997).

Beauchamp & Childress (2001).
Brody (1998).

Vogelsang (1968).

S I N

den af ham brugte Fremgangsmaade saaledes
som den af ham med fuldkommen Aabenhed er
erkjendt, med Overlaeg har benyttet sin Stilling
ligeoverfor 1ste Vidne til at pafere hende en
Legemslidelse, som han selv erkjender at han
ikke kunne gaa ut fra, at hun vilde have samtyk-
ket i at underkaste sig, hvis han pa Forhaand
havde gjorte henne bekjendt dermed.®

Armauer Hansen ble frademt stillingen som
lege ved pleiestiftelsen i Bergen, men beholdt stil-
lingen som overlege for de spedalske. Dommen
vakte stor oppmerksombhet i vitenskapelige kretser
og ble til dels sterkt kritisert av forskere,” men
gikk relativt updaktet hen i den alminnelige sam-
funnsdebatt.?

I et rettshistorisk perspektiv er saken oppsikts-
vekkende bade nasjonalt og internasjonalt. Dom-
stolen utledet et krav om informert samtykke ved
forskning pa mennesker ut fra alminnelige straffe-
rettslige regler om legemskrenkelser. Hoyeste-
rettsdommer Knut Blom konkluderte i 1973 med
at saken mot Armauer Hansen neppe kan ha veert
seerlig tvilsom hva skyldspersmalet angar idet
“handlingen innebar en klar legemskrenkelse av
pasienten”.’ Legeprofesjonens stotte til Armauer
Hansen og lignende forsek tyder imidlertid pa at et
forskningsetisk prinsipp om informert samtykke
ikke stod sterkt pa slutten av 1800-tallet.’ Det
skulle g flere tidr for samtykkeregelen var fullt ut
akseptert i vitenskapelige kretser bade i Norge og
i utlandet.!

Norske domstoler har forevrig ikke spilt noen
nevneverdig rolle i & utvikle reguleringer av medi-
sinsk forskning, slik de for eksempel har gjort det
ved utviklingen av den alminnelige (domstol-
skapte) erstatningsretten. Dette har sammenheng
med at sveert fa saker om forskningsvirksomhet er
brakt inn for domstolene. I det store og hele finnes
deti Norge fa eksempler pa at medisinsk forskning
er blitt stemplet som uforsvarlig. En regjeringsopp-

Blom (1973).

Vogelsang (1968).

Blom K (1973).

Blom K (1973).
0 Blom K (1973), Vogelsang (1968).
1 Blom K (1973).
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nevnt granskningskommisjon fant ingen holde-
punkter for enkelte spesifikt fremsatte pastander
om uetisk medisinsk forskning pd mennesker i
perioden 1945-1975.12 Den forste forskrift om Kli-
niske utprevninger pa legemiddelomridet kom i
1981. Forskriftens § 10 henviser til Helsinki-dekla-
rasjonen. Den forste lov om personregistre, der
Datatilsynet ble etablert, kom i 1978. Norge eta-
blerte forskningsetiske komiteer i 1985, noe som
var forholdsvis sent sammenlignet med andre
land. For den tid hadde lokale komiteer ved
enkelte sykehus anvendt Helsinki-deklarasjonens
regler pa ad hoc basis.

9.3 Internasjonal utvikling

Oppgjeret etter den andre verdenskrig regnes som
et tidsskille for reguleringen av medisinsk forsk-
ning."® I Niirnberg-prosessen demte Militeer Dom-
stol I i saken USA v. Karl Brandt et al. 23 tyske
leger for krigsforbrytelser og forbrytelser mot
menneskeheten den 19. august 1947.1* Legene ble
funnet skyldige i hensynslese eksperimenter pa
fanger, funksjonshemmede og andre, for & teste
talegrenser for nedkjoeling, trykk og lignende.

Med utgangspunkt i internasjonale strafferetts-
lige prinsipper utledet domstolen ti prinsipper for
medisinsk forskning, den sdkalte Niirnberg-
kodeksen.!® Kodeksen kan sies & fusjonere den
hippokratiske legeed med alminnelige menneske-
rettigheter. !

11945 ble De forente nasjoner (FN) etablert, og
i 1948 vedtok FNs generalforsamling Verdenser-
kleeringen om menneskerettigheter. Verdenser-
kleeringen var startskuddet for en utvikling av
menneskerettigheter som kom til & fa stor betyd-
ning, ogsa for reguleringen av medisinsk forsk-
ning.

Menneskerettighetene bygger pad en natur-
rettslig oppfatning om at alle mennesker er fodt
frie med en iboende verdighet og med de samme
grunnleggende rettigheter. Retten til liv, frihet,
selvbestemmelse, rettferdig rettergang, privatliv,
tanke- og ytringsfrihet, utdanning og helse er sen-
trale menneskerettigheter. De fremstar som
beskyttelse mot makt- og myndighetsmisbruk, og
er dermed viktigst som et vern for de svakeste mot
de sterkeste.!’

12 NOU 2003: 33.

13" Ruyter (1997).

14 Annas & Grodin (1992).
15 Niirnberg-kodeksen.
16 Shuster (1998).

17" Mase (2003).
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Verdenserkleringen ledet til vedtakelse av
flere internasjonale konvensjoner. Konvensjonene
videreforer de etiske normene og idealene som
rettslige normer, som de ratifiserende stater har
forpliktet seg til & etterleve. De fleste stater har na
sluttet seg til FNs konvensjoner om henholdsvis
sivile og politiske rettigheter og ekonomiske, sosi-
ale og kulturelle rettigheter, begge fra 1966. Ved
vedtakelsen av menneskerettsloven av 1999 ble
disse, i tillegg til Den europeiske menneskerettig-
hetskonvensjon og Barnekonvensjonen, gitt status
som norsk lov, med forrang foran bestemmelser i
andre lover ved motstrid.

I 1964 vedtok Verdens legeforening (en sam-
menslutning av de nasjonale legeforeninger) Hel-
sinki-deklarasjonen som med utgangspunkt i
Niirnbergkodeksen fastsetter en rekke prinsipper
for god forskning. Foranledningen var enkelttilfel-
ler av misbruk av forskningsdeltakere.'® Et eksem-
pel er Tuskege-eksperimentet hvor man studerte
utviklingen av syfilis hos fargede menn i perioden
1932-1972 uten at deltakerne verken samtykket,
fikk informasjon eller tilgang til effektiv behand-
ling." Eksempler pa uetisk forskning inkluderte
ogsa risikable eksperimenter pa utsatte grupper
som foreldrelgse barn, pasienter, fanger, soldater,
psykisk utviklingshemmede og minoritetsgrupper.
Disse var lett tilgjengelige, lette a kontrollere og
ble ansett for & sti i en slags "gjeld” til samfunnet.?

Heller ikke Helsinki-deklarasjonen forhindret
uetisk forskning. I 1966 dokumenterte Henry
Beecher 22 uetiske forskningsprosjekter der delta-
kere ikke ble informert om at de ble inkludert i risi-
kable forsek.?! Som en reaksjon pa flere slike for-
hold, vedtok Verdens legeforening i 1975 en tilfoy-
else til Helsinki-deklarasjonen hvor etikkomiteer
ble anbefalt opprettet. Ved & kreve forhandsgod-
kjenning av forskningsprosjekter skulle overgrep
forhindres og god forskning fremmes.

9.4 @kende rettslig regulering

I Norge er det de siste drene vedtatt en rekke lover
av betydning for medisinsk forskning. Den omfat-
tende reguleringen har sammenheng bade med
den generelle samfunnsutvikling her i landet og
med okt internasjonalt samarbeid. Europaradets
Oviedo-konvensjon av 1997 med tilleggsprotokol-
ler og EUs legemiddeldirektiv av 2001, som begge

18 Ruyter (2000).
19 Tones (1993).
Ruyter (2003).
Beecher (1966).
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bygger pa Helsinki-deklarasjonen, stiller relativt
omfattende og eksplisitte minstekrav til nasjonal
regulering av medisinsk forskning.
Formaliseringen av pasienters og forsknings-
deltakeres rettigheter ved kliniske og invasive for-
sok méa sees i sammenheng med utviklingen av
personvernet. Personvernet har sitt utgangspunkt
i aville beskytte privatlivets fred og hindre krenkel-
ser av den personlige integritet.?? I folge person-
verntankegangen, som har retter i amerikansk
rett, bor individet ha rett til 4 bestemme hvilke opp-
lysninger om seg selv som det skal gi fra seg, og
hvordan disse opplysningene skal brukes. I Norge
og Europa forevrig har man tradisjonelt lagt et noe
mindre individualistisk syn til grunn enn i USA.%
Hos oss er personvernet rettet mot d beskytte den
enkelte mot bruk av personopplysninger som kan

2? Schartum & Bygrave (2004).
2 NOU 1993:22.
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utsette individet for neermere bestemte farer, ulem-
per eller ubehag.?* Ogsa pa dette omrade er nasjo-
nal lovgivning et utslag av internasjonale regulerin-
ger, sarlig EUs personverndirektiv.

En relativt ny form for seerregulering gjelder
innsamling, lagring og bruk av humant biologisk
materiale. I alle de nordiske landene finnes det na
rettslig regulering av sakalte biobanker. Interna-
sjonalt arbeides det ogsd med reguleringer pa
dette omradet, senest ved EU- direktivet om
behandling av humane vev og celler av 2004, og
Europaradets forslag til biobankkonvensjon. Pa
bioteknologiomradet er FN-organet UNESCOs
erklaering om det humane genom og menneskeret-
tigheter av 1997, som Norge har sluttet seg til, av
stor betydning.

24 Selmer (1990).
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Kapittel 10

Kapittel 10
Oversikt over gjeldende reguleringer

10.1 Et fragmentert regelverk

Det finnes i dag ingen egen norsk lov som regule-
rer medisinsk og helsefaglig forskning i Norge.
Reguleringen av denne forskningen bestar av ulike
“biter” som er spredt i mange ulike regelsett, bade
nasjonale og internasjonale, som direkte eller indi-

rekte berorer ulike sider av medisinsk og helsefag-
lig forskning.

I det folgende vil enkelte lover, profesjonsnor-
mer og annet materiale av sarlig interesse kort
introduseres, jf. ogsa tabell 10.1. I kapitlene 11-18
gis det deretter en redegjorelse for gjeldende rett
pa utvalgte rettsomrader.

Tabell 10.1 Oversikt over relevante reguleringer for medisinsk og helsefaglig forskning.

Hvordan berores

Regulering Formal Virkeomrade forskningen? Bemerkninger
Alminnelig for- Sikre for-  Offentlige orga-  Setter opp saksbehand-  Regler om habilitet, taushets-
valtningsrett; svarlig for- ner og deres lingsregler, som vil gjelde plikt, veiledningsplikt, klage,
forvaltnings- valtning ansatte. Gir for offentlig ansatte for-  osv. Reglene er generelle og
loven, offent- private enkelte  skere samt offentlige ofte finnes det spesial lover
lighetsloven rettigheter organer som forer som inneholder mer spesifikke
kontroll og tilsyn med regler pa omradet
forskning
Menneskeret- Sikre Offentlige orga-  Sikrer den enkeltes selv-  Ikke-terapeutisk forskning for-
tighetsloven respekt og ner og deres bestemmelsesrett og drer frivillig samtykke. Vern
med vedlegg beskyttelse ansatte. Indivi- privatliv, blant annet gjen- om privatliv og den personlige
for borger- dene har rettig- nom vern om den person- integritet mv. Skjerper legali-
nes grunn- heter og staten  lige integritet mv. Skal tetsprinsippet ved at det settes
leggende  har plikter. Staten hindre makt- og myndig- opp et krav om lovhjemmel for
rettigheter er folkerettslig  hetsmisbruk. Viktig for  enkelte inngrep
og friheter forpliktet sarbare grupper
Alminnelig  Forhindre Iutgangspunktet Innebarer irealiteten et Béde subjektivt (uaktsom-
erstatnings-  uforsvarlig alle og all krav om forsvarlig hets) ansvar og objektivt
rett og skade-  virksomhet virksomhet ansvar er aktuelt. Ansvaret kan
voldende folge av sa vel ulovfestet som
handlinger lovfestet rett

Pasientskade- Forhindre

Offentlig helsetje- Innebaerer i realiteten et

Tilnaermet objektivt ansvar

Personskade voldt av legemid-

loven skader neste samt helse- krav om forsvarlig
personell. Gjelder virksomhet
skader voldt bl.a.
ved forsek
Produktan- Forhindre Erstatningsansvar Aktuell ved utpreving av
svarsloven skader for skade som

voldes av
produkt

legemidler. Generell
forsikringsplikt, samt
spesiell forsikringsplikt

del (legemiddelskade) eller
under utpreving av legemid-
del (forsgksskade) erstattes
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Tabell 10.1 Oversikt over relevante reguleringer for medisinsk og helsefaglig forskning.

Hvordan berores

Regulering Formal Virkeomrade forskningen? Bemerkninger
Straffeloven  Forhindre Alle Setter opp forbud mot Forskning pd mennesker vil
uenskede visse handlinger og gjer  ofte innebeere et fysisk eller
handlinger overtredelse straffbar psykisk inngrep i den person-
lige integritet. Slike inngrep
kan anses som en straffbar
legemskrenkelse. Samtykke
vil kunne gjore inngrepet
straffri
Patentloven  Sikre opp- Forskere og Apner for muligheten til
finnerens  forsknings- 4 ta patent, dvs. fi enerett
rettigheter institusjoners til kommersiell utnyttelse
rettigheter
Andsverks-  Sikre om  De som produ-  Et forskningsresultat vil  Den som skaper et dndsverk,
loven opphavs-  serer andsverk  kunne veaere et andsverk. feks. et vitenskapelig verk, har
personens Publikasjoner er normalt opphavsrett til verket. Gir ene-
rettigheter andsverk rett til 4 rade over andsverket
mv.
Arbeidstaker- Regulere  Arbeidstakeres  Sikrer forskere enkelte Arbeidstakere har i utg.pkt.
oppfinnel- forholdet  oppfinnelser rettigheter,f.eks. publise- samme rett til sine oppfinnel-
sesloven mellom ringsrett ser som andre oppfinnere.
oppfinner Varslingsplikt. Arbeidsgiver
og arbeids- kan kreve 4 fa overfort retten
giver til oppfinnelsen til seg
Lov om Sikre god  Universitetet og  Forskningsplikt. Formid-
universiteter utdanning hegskoler lingsplikt. Regler om orga-
og heyskoler og faglig nisering av universiteter
utvikling og hegskoler
(forskning)
Helseper- Sikre kvali- Helsepersonell  Berorer forskning mer Mange generelle reguleringer
sonelloven tetihelse- som yter helse- indirekte. Grasone av interesse. Fremstar som en
tienesten  hjelp — bade off.  (grader av overlapp) generell "hovedlov” pa helse-
og privat mellom helsehjelp og rettens omrade
forsk-ning, samt mellom
helsepersonell og forsker
Pasient- Sikre be-  Pasienter gis Gréasone mellom helse- Mange generelle reguleringer
rettighets- folkningen rettigheter hjelp og forskning — av interesse, seerlig om medbe-
loven god helse- overfor helse- pasient og forseks- stemmelsesrett. Fremstar som
hjelp tjenesten person — behandler en generell "hovedlov”
og forsker
Psykisk Sikre for-  Psykisk Tvangsmessig terapeu- Ikke-terapeutisk forskning
helsevern- svarlig helsevern tisk forseksvirksomhet faller trolig utenfor loven
loven psykisk er ikke tillatt

helsevern
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Tabell 10.1 Oversikt over relevante reguleringer for medisinsk og helsefaglig forskning.

Hvordan berores

Regulering Formal Virkeomrade forskningen? Bemerkninger
Spesialist- Fremme Spesialist- Forskningsplikt for syke- Regulerer en rekke forhold.
helse- folkehelsen helsetjenesten hus Herunder helsepersonells plik-
tjeneste- og helse- ter, samt organisering av spesi-
loven tjenestens alisthelsetjenesten
kvalitet
Helsetilsyns-  Sikre helse- Statens helse- Statens helsetilsyn skal ~ Forholdet til forskning er noe
loven tjenestens tilsyn — fore faglig tilsyn med uklart. Tilsynet omfatter tera-
kvalitet Helsetilsynet i helsetjenesten og helse-  peutisk forskning og forsk-
fylkene personell ning foretatt av helsepersonell
Transplanta- Transplantasjon, Flere bestemmelser av Departementet skal godkjenne
sjons- sykehusobduk-  direkte betydning. bruk av fostervev
loven sjon, bruk av Forbud mot transplanta-
fostervev og sjon i forskningseyemed.
avgivelse avlik  Regulerer bruk av foster-
vev etc.
Bioteknologi- Sikre for- Humanmedisinsk Forbud mot forskning pd Medisinsk bruk av biotekno-
loven svarlig bruk av biotekno- befruktede egg med mer, logi krever godkjenning av
bruk av logi. Gjelder i fremstilling av menneske- departementet
biotekno-  utgangspunktet embryoer ved kloning
logi ikke ikke-terea- med mer, kloning. Gente-
peutisk forsk- rapi i forskningseyemed
ning, unntak forbudt
kap. 3
Smittevern-  Vern mot Apner for register-
loven Med smitsomme forskning
forskrifter sykdommer
Gentekno- Sikre for-  Gjelder bl.a. Regulerer ssmmen med  Konkrete forsegk som involve-
logiloven svarlig forskning som biotenknologiloven rer genterapi, kan unntaksvis
frem- innebaerer frem- genterapi godkjennes av Sosial- og helse-
stilling og  stilling og bruk direktoratet
bruk av av genmodifiserte
genmodifi- organismer
serte orga-
nismer
Biobank- Sikre for-  Biobanker Regulerer forsknings- Regler om innsamling, opp-
loven svarlig biobanker bevaring, behandling, og
innsaml., destruksjon av humant bio-
oppbevar., logisk materiale. Regler om
etc. av opprettelse av forskningsbio-
humant banker. Skal godkjennes av
biologisk REK og departementet
materiale
Legemiddell- Sikre for-  Klinisk utpreving Regulerer utpreving av Felles regelverk i hele EOS
loven jf. svarlig av legemidler legemidler omradet basert pa direktiv
forskrift om  utpreving. 2001/20/EC
Klinisk utpre- Vern av
ving av lege- deltakere

midler
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10.2 Lover og forskrifter av seerlig
interesse

10.2.1 Generelt

I dette punktet skal formaélet og det saklige anven-
delsesomradet til enkelte lover som kan komme til
anvendelse pd medisinsk og helsefaglig forskning,
kort omtales. For flere av lovenes vedkommende
er det saklige virkeomréadet noe uklart i forhold til
medisinsk og helsefaglig forskning.

10.2.2 Transplantasjonsloven

Forméalet med lov om transplantasjon, syke-
husobduksjon og avgivelse av lik m.m. (transplan-
tasjonsloven) er a regulere adgangen til 4 foreta
slike inngrep. Det overordnede formal er a sikre
etisk forsvarlig virksomhet. Loven er fragmenta-
risk og regulerer flere forskjellige forhold, og kan
komme til anvendelse pad medisinsk forskning og
uttak av humant biologisk materiale. Loven
bestemmer at organer eller annet biologisk materi-
ale kan tas fra person som har gitt skriftlig sam-
tykke, til behandling av sykdom eller legemsskade
hos en annen, s sant dette ikke medferer noen
neerliggende fare for giverens liv eller helse, jf § 1,
1.1ledd. Lovens § 2 regulerer adgangen til 4 ta orga-
ner og annet biologisk materiale fra en avded. Et
nytt kapittel I A regulerer adgangen til & benytte
fostervev fra provosertaborterte fostre til visse for-
mal (medisinsk forskning, diagnostikk, fremstil-
ling av vaksine og behandling, jf § 8b, 1. ledd). For
medisinsk forsknings vedkommende, sier loven at
fostervev bare kan brukes til dette dersom det ikke
finnes andre likeverdige metoder, jf. § 8b, 2. ledd.
Loven bestemmer at lik pa bestemte vilkar kan kre-
ves avgitt til bruk for undervisning og forskning i
anatomi og andre medisinske fag ved universite-
tene, jf. § 9. Lovens § 6 slar forevrig fast at uttak av
blod, fijerning av mindre hudpartier og andre min-
dre inngrep som kan likestilles med disse, ikke
omfattes av bestemmelsene i transplantasjons-
loven.

10.2.3 Legemiddelloven med forskrift om
klinisk utpreving av legemidler

Lov om legemidler m.v. (legemiddelloven) av 12.
april 1992 gjelder legemidler og andre preparater
til medisinsk bruk. I § 2 heter det at "Med legemid-
ler forstas i denne lov stoffer, droger og preparater
som er bestemt til eller utgis for & brukes til & fore-
bygge, lege eller lindre sykdom, sykdomssympto-
mer eller smerter, pavirke fysiologiske funksjoner
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hos mennesker eller dyr, eller til ved innvortes
eller utvortes bruk & pavise sykdom.” I § 3 heter
det at "Kongen gir forskrifter om klinisk utpreving
av legemidler pd mennesker og dyr. I forskriften
kan bl.a. fastsettes hva som skal regnes som kli-
nisk utpreving av legemidler, at slik utpreving skal
godkjennes av den myndighet Kongen bestemmer
og de narmere vilkar for godkjenning.” Dette er
gjort ved forskrift om klinisk utpreving av legemid-
ler av 24. september 2003.

Forskriften gjelder Kklinisk utpreving av lege-
midler pA mennesker, og omfatter altsi bade pasi-
enter og friske personer. Forskriften omfatter ikke
utprevende behandling pa enkeltpasienter eller
ikke-intervensjonsstudier, (§ 1-1). Med Fklinisk
utproving forstds enhver systematisk studie av
legemidler til mennesker i den hensikt & skaffe til
veie eller etterprove kunnskap om legemidlenes
effekter eller pavirkning av fysiologisk funksjon,
interaksjoner, bivirkninger, opptak, fordeling,
metabolisme og utskillelse, eller for & studere
deres terapeutiske verdi, (§ 1-2).

Forskriftens formal er 4 sikre medisinsk og
etisk forsvarlig klinisk utpreving av legemidler,
samt internasjonal harmonisering av regelverket
ved at forskriften innarbeider EUs legemiddeldi-
rektiv.

10.2.4 Menneskerettsloven

Lovens formal er & styrke menneskerettighetenes
stilling i norsk rett (§ 1). Loven innarbeider fire av
de mest sentrale menneskerettighetskonvensjo-
nene (§ 2) i norsk rett. Bestemmelsene i konven-
sjoner og protokoller som er nevnt i § 2 skal ved
motstrid g foran bestemmelser i annen lovgivning
(§ 3). Menneskerettighetene kommer til anven-
delse pa all offentlig virksomhet, herunder forvalt-
ningen, forskning, domstolene og lovgivning.

10.2.5 Pasientrettighetsloven

Lovav 2. juli 1999 nr. 63 om pasientrettigheter tradte
i kraft 1. januar 2001, og loven har samlet alle rettig-
heter pasienter har innenfor helsetjenesten i en fel-
les lov. Loven innebeerer i stor grad en videreforing
av regler som tidligere var spredt pa flere lover, og
en kodifisering/formalisering av tidligere ulovfestet
rett. Loven innferer imidlertid ogsa en rekke nye
regler. Lovens formaél er i henhold til § 1-1:

4 bidra til & sikre befolkningen lik tilgang pa
helsehjelp av god kvalitet ved & gi pasienter ret-
tigheter overfor helsetjenesten. Lovens
bestemmelser skal bidra til 4 fremme tillitsfor-
holdet mellom pasient og helsetjeneste og iva-
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reta respekten for den enkelte pasients liv, inte-
gritet og menneskeverd.

Med pasient forstds i loven “en person som
henvender seg til helsetjenesten med anmodning
om helsehjelp, eller som helsetjenesten gir eller til-
byr helsehjelp i det enkelte tilfelle” (§ 1-3).

Lovens forhold til medisinsk og helsefaglig
forskning blir dermed som helsepersonelloven, jf.
nedenfor.

10.2.6 Helsepersonelloven

Lov av 2. juli 1999 nr. 64 om godkjenning av helse-
personell m.v. (helsepersonelloven) tradte i kraft 1.
januar 2001, og avleser en rekke sarlover for de
ulike helseprofesjoner.

I lovens § 1 heter det at ”(L)ovens formal er &
bidra til sikkerhet for pasienter og kvalitet i helse-
tjenesten samt tillit til helsepersonell og helsetje-
neste.”

Av lovens § 2 forste ledd fremgér det at loven
gjelder helsepersonell og virksomheter som yter
helsehjelp i riket. Begrepet "helsehjelp” er definert
i § 3 tredje ledd hvor det heter: "Med helsehjelp
menes enhver handling som har forebyggende,
diagnostisk, behandlende, helsebevarende eller
rehabiliterende mal og som utferes av helseperso-
nell.” Av ordlyden fremgar dermed at loven i
utgangspunktet ikke gjelder medisinsk forskning.
Indirekte vil imidlertid enkelte bestemmelser
kunne tenkes & komme til anvendelse ved medi-
sinsk forskning, for eksempel der forskning er
kombinert med behandling. Grensen mellom Kkli-
nisk virksomhet og medisinsk forskning kan i
mange tilfeller vaere uklar.

10.2.7 Personopplysningsloven

Personopplysningsloven tradte i kraft 1. januar
2001, og erstattet den tidligere lov om personregis-
tre fra 1978. Loven innarbeider EUs personverndi-
rektiv (Direktiv 95/46/EF) i norsk rett.

Av lovens formalsbestemmelse i § 1 forste ledd
fremgér at loven ”skal beskytte den enkelte mot at
personvernet blir krenket gjennom behandling av
personopplysninger.” Dette utdypes i andre ledd
hvor det fremgér at loven skal bidra til at person-
opplysninger behandles i samsvar med grunnleg-
gende personvernhensyn, noe som eksemplifise-
res ved begreper som "personlig integritet, privat-
livets fred og tilstrekkelig kvalitet pa personopplys-
ninger.” I lovens § 2 nr. 1 er personopplysninger
definert som “opplysninger og vurderinger som
kan knyttes til en enkeltperson.” En undergruppe
av personopplysninger er seusitive personopplys-
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ninger, jf. § 2 nr. 8. For slike opplysninger gjelder
det strengere regler.

10.2.8 Helseregisterloven

Formalet med helseregisterloven er " bidra til 4 gi
helsetjenesten og helseforvaltningen informasjon
og kunnskap uten a krenke personvernet, slik at
helsehjelp kan gis pa en forsvarlig og effektiv méte.
Gjennom forskning og statistikk skal loven bidra til
informasjon og kunnskap om befolkningens helse-
forhold, arsaker til nedsatt helse og utvikling av
sykdom for administrasjon, kvalitetssikring, plan-
legging og styring. Loven skal sikre at helseopplys-
ninger blir behandlet i samsvar med grunnleg-
gende personvernhensyn, herunder behovet for
personlig integritet, privatlivets fred og tilstrekke-
lig kvalitet pa helseopplysninger” (§ 1).

Loven gjelder for behandling av helseopplys-
ninger i helseforvaltningen og helsetjenesten som
skjer helt eller delvis med elektroniske hjelpemid-
ler, og som skjer for & fremme formal som beskre-
veti § 1. Loven gjelder ogsa for annen behandling
av helseopplysninger i helseforvaltningen og hel-
setjenesten til slike formal, nir helseopplysnin-
gene inngar eller skal inngd i et helseregister.
Loven gjelder bade offentlig og privat virksomhet,
if§3.

Med helseopplysninger forstds “taushetsbe-
lagte opplysninger i henhold til helsepersonelloven
§ 21 og andre opplysninger og vurderinger om hel-
seforhold eller av betydning for helseforhold, som
kan knyttes til en enkeltperson” (§ 2). Med
behandling av helseopplysninger forstds “enhver
formaélsbestemt bruk av helseopplysninger, som
f.eks. innsamling, registrering, sammenstilling,
lagring og utlevering eller en kombinasjon av slike
bruksmater”, jf. § 2.

10.2.9 Biobankloven

Biobanklovens formal er ”a sikre at innsamling,
oppbevaring, behandling og destruksjon av materi-
ale som inngér i en biobank foretas pa en etisk for-
svarlig méte, og at biobanker utnyttes til individets
og samfunnets beste. Dette skal skje i samsvar
med grunnleggende personvernhensyn, prinsip-
per om respekt for menneskeverd, menneskeret-
tigheter og personlig integritet, og uten diskrimi-
nering av mennesker som det biologiske materia-
let stammer fra” (§1, 1. ledd).

Loven skal legge til rette for at materialet i bio-
banken kan benyttes til helsemessige formal, her-
under diagnostikk, behandling, forskning og
undervisning, pa en etisk forsvarlig méte (§ 1, 2.
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ledd). Loven gjelder ogsd forskningsbiobanker,
samt organiseringen av denne virksomheten. Med
mindre annet folger av Biobankloven, skal helse-
og personopplysninger som utledes fra humant
biologisk materiale, behandles etter personopplys-
ningsloven, helseregisterloven, helsepersonell-
oven og eventuelt annen lovgivning som serlig
regulerer vern av personopplysninger, jf. § 3, 2.
ledd. Det innebeerer at Biobanklovens bestemmel-
ser har forrang fremfor bestemmelser i de nevnte
lover nar ogsa disse kommer til anvendelse.

Biologisk materiale som uttas i forbindelse
med undersekelse, diagnostikk og behandling, og
som destrueres etter kort tid, omfattes ikke av
loven. Loven gjelder likevel dersom materialet blir
brukt til forskning, jf. § 3, 1. ledd. Loven definerer
“forskningsbiobank” som en samling humant bio-
logisk materiale og opplysninger som direkte frem-
kommer ved analyse av dette materialet, og som
anvendes eller skal anvendes til forskning” (§2, 2.
ledd).

Med humant biologisk materiale forstis i
denne lov organer, deler av organer, celler og vev
og bestanddeler av slikt materiale fra levende og
dede mennesker.” (§ 2, 3. ledd).

10.2.10 Bioteknologiloven

Formalet med Bioteknologiloven er ”a sikre at
medisinsk bruk av bioteknologi utnyttes til beste
for mennesker i et samfunn der det er plass til alle.
Dette skal skje i samsvar med prinsipper om
respekt for menneskeverd, menneskelige rettighe-
ter og personlig integritet og uten diskriminering
pa grunnlag av arveanlegg basert pa de etiske nor-
mer nedfelt i var vestlige kulturarv” (§ 1-1).

Loven gjelder humanmedisinsk bruk av biotek-
nologi m.m. og omfatter assistert befruktning,
forskning pa befruktede egg og kloning, fosterdi-
agnostikk, genetiske undersekelser av fedte og
genterapi m.m., jf. § 1-2, 1. ledd. Loven gjelder ikke
for forskning som ikke har diagnostiske eller
behandlingsmessige konsekvenser for deltakeren
eller hvor opplysninger om den enkelte ikke fores
tilbake til vedkommende, jf. § 1-2, 2. ledd. Unntatt
fra dette er bestemmelsene i lovens kapittel 3, som
regulerer adgangen til 4 forske pa befruktede egg,
kloning m.m. Loven gjelder heller ikke for obduk-
sjon som faller inn under transplantasjonsloven
kapittel IT og sakkyndig likundersekelse, jf. straffe-
prosessloven § 228.” (§ 1-2, 3. ledd).

Lovens forhold til medisinsk og helsefaglig
forskning har vist seg noe vanskelig 4 handtere
pga ulike tolkninger.
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10.3 Profesjonsnormer, ikke-rettslige
veiledninger m.m.

10.3.1 Helsinki-deklarasjonen

Helsinki-deklarasjonen’® er den mest sentrale pro-
fesjonsnorm pa omradet for medisinsk forskning i
dag - bade i Norge og internasjonalt. Helsinki-
deklarasjonen ble utarbeidet av Verdens legefore-
ning i 1964, og er senere blitt endret flere ganger.
Deklarasjonen er ikke juridisk bindende, men er
etter hvert blitt innarbeidet og bredt akseptert ikke
bare i profesjonen selv, men ogsa av nasjonale
myndigheter, blant annet gjennom anvendelse av
de regionale forskningsetiske komiteer. Enkelte av
deklarasjonens prinsipper kan derfor trolig anses
som alminnelige rettslige prinsipper, som for
eksempel prinsippet om informert samtykke.

Deklarasjonen etterfulgte Niirnberg-kodeksen
av 1947 og foreningens Genéve-erklaering av 1948.2
Den viktigste forskjellen fra Nurnberg-kodeksen
er at Helsinki-deklarasjonen utvides til & omfatte
klinisk forskning, altsid bade terapeutisk og ikke-
terapeutisk forskning. Forskning er dermed ikke
begrenset til forsek pa friske forsekspersoner, men
kan ogsa omfatte pasienter.

For a forhindre misbruk av individer i forsknin-
gens tjeneste og at forskningens nytteverdi bare
blir vurdert ut fra hva som er til nytte for fellesska-
pet, fastholder Helsinki-deklarasjonen at hensynet
til den enkelte forseksperson alltid méa gé foran
vitenskapens og samfunnets interesser. Deklara-
sjonen understreker at ansvaret for forseksperso-
nen alltid pahviler legen og aldri vedkommende
selv, selv om hun eller han har gitt sitt samtykke.

Forskningen mé folge “generelt aksepterte
vitenskapelige prinsipper” (I,1) og utferes av
“vitenskapelig kvalifiserte personer” (I,3). Prosjek-
tet m& beskrives i en protokoll. Hensikten med
forskningen ma sti i et "rimelig forhold til risikoen
for forsekspersonen” (I,4). Det ma foretas en
“omhyggelig vurdering av risikomomenter” (I,5).
Disse hensynene ma ivaretas for man henvender
seg til forsekspersoner. Forsgkspersonen skal fa
“fyllestgjorende underretning om formal, metoder,
ventede fordeler og mulige farer i forbindelse med
undersekelsen samt om det ubehag som den kan
medfere”. Informasjonen skal foreligge skriftlig.
Forsekspersoner skal bli informert om at de fritt
kan avst fra deltakelse, og at de kan trekke seg pa
et hvilket som helst tidspunkt (I,9). Nar forseks-
personene har fatt tid til 4 vurdere deltakelse, skal

Helsinki-deklarasjonen.
Se om disse kapittel 9 Utviklingstrekk
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de avgi et skriftlig samtykke. Hvis et prosjekt utvi-
kler seg annerledes enn forutsatt, skal forseksper-
sonen bli informert og kunne fole seg trygg pa at
prosjektlederen avslutter prosjektet "hvis man fin-
ner at farene er storre enn fordelene” (1,7). Proto-
koll, risikonytte-vurdering og ivaretakelsen av et
frivillig informert samtykke skal fremlegges for og
vurderes av en forskningsetisk komité som er uav-
hengig av de forskerne som ensker 4 gjennomfere
studien.’

10.3.2 Vancouver-konvensjonen

Et annet sentralt dokument utarbeidet av legepro-
fesjonen er Vancouver-konvensjonen* av 1988 som
er revidert flere ganger senere. Den er utarbeidet
av International Committee of Medical Journal
Editors. Konvensjonen stiller opp krav som de
fleste medisinske tidsskrift bruker ved publise-
ring av vitenskapelige artikler. Konvensjonen gir
béade praktiske og etiske retningslinjer for forfat-
tere. Blant annet ma Helsinki-deklarasjonen vaere
fulgt og forskningsprosjektet ma veere tilradd av
en uavhengig etisk komité. Konvensjonen blir
anvendt av over 500 medisinske tidsskrifter ver-
den over.

10.3.3 CIOMS Internasjonale etiske
retningslinjer for biomedisinsk
forskning som involverer mennesker

The Council for International Organizations of

Medical Sciences (CIOMS) formulerte i 1982

”"Internasjonale etiske retningslinjer for biomedi-

sinsk forskning som involverer mennesker”. ® Ret-

ningslinjene ble revidert i 1993 og sist i 2002.

CIOMS ble etablert i 1949 av Verdens helseor-
ganisasjon (WHO) og UNESCO, men til forskjell
fra de to FN-organene er CIOMS en veldedig, ikke-
statlig organisasjon (NGO, Non-governmental
organization). CIOMS fremstir som en paraply-
organisasjon og en rekke sentrale NGOer er med-
lemmer; blant annet Verdens legeforening. I tillegg
er Norges forskningsrdd og NEM medlemmer.

Det at organisasjonen er en NGO bestiende

hovedsakelig av bransjens egne organisasjoner,

gjor at retningslinjene fremstéar som profesjonsnor-
mer. Organisasjonens sterke tilknytning til mel-
lomstatlige og statlige organisasjoner gjor imidler-
tid at de har en litt annen karakter enn rene profe-
sjonsnormer. Retningslinjene er ikke juridisk bin-

3 Ruyter et al (2000).
Vancouver-konvensjonen.
5 CIOMSretningslinjer.
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dende i Norge, men mé antas 4 ha en viss tyngde
som veiledende normer.

10.3.4 Etiske regler for leger

De etiske regler for leger® er utarbeidet av Den

norske legeforening (Legeforeningen), forste

gang i 1960 og senere revidert flere ganger, senest

1 2002. I de etiske reglene heter det blant annet at:

— En lege skal verne menneskets helse. Legen
skal helbrede, lindre og troste. Legen skal hjel-
pe syke til 4 gjenvinne sin helse og friske til &
bevare den.

— Legen skal bygge sin gjerning pa respekt for
grunnleggende menneskerettigheter, og pa
sannhet og rettferdighet i forhold til pasient og
samfunn.

— Ved utpreving av nye metoder skal hensynet til
forsekspersonen vare det primare.

— Enlege ber etter sin kompetanse bidra til utvik-
ling og formidling av den medisinske viten.

Reglene retter seg forst og fremst mot behand-
lingssituasjonen, men inneholder ogsd bestemmel-
ser som er relevante for forskning.

Radet for legeetikk, nedsatt av Legeforeningen,
forer tilsyn med at de etiske regler for leger over-
holdes.

10.3.5 Retningslinjer for samarbeid mellom
legestand og farmasgytisk industri

Legeforeningen har i samarbeid med Legemiddel-
industriforeningen utarbeidet retningslinjer for
samarbeid mellom leger og farmaseytisk industri.”
Der heter det blant annet at:

Samarbeid mellom legestand og farmaseytisk
industri er en forutsetning for utvikling av nye,
og forbedring av eksisterende legemidler og
behandlingstilbud. Det ber herske et godyt,
apent og ryddig forhold mellom farmaseytisk
industri og legestand. Begge parter, og befolk-
ningen for evrig, er tjent med et samarbeid som
utvikles uten at det oppstar avhengighet. Kli-
nisk legemiddelutpreving er en serlig viktig
del av den medisinske og farmakoterapeutiske
forskning. Virksomheten styrker fagmiljoet i
Norge, og er av stor betydning for nasjonal
savel som internasjonal legemiddelutvikling.
Leger forvalter gjennom sin legemiddelfor-
skrivning pasientenes interesser savel som
store offentlige ressurser. Det er derfor viktig

6 Etiske regler for leger.

7 Retningslinjer for samarbeid mellom legestand og farma-
spytisk industri.
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at samarbeid mellom legestand og farmasey-
tisk industri ivaretas pa en slik mate at det ikke
skapes avhengighetsforhold. All kontakt mel-
lom den farmaseytiske industrien og legestan-
den skal vaere redelig og dpen for innsyn og
kontroll Begge parter har ansvar for at inter-
nasjonale konvensjoner sivel som gjeldende
lover og bestemmelser for kliniske utprevinger
etterleves.

10.3.6 Tannleger

Flere lover og forskrifter regulerer tannlegers
yrkesutovelse. I tillegg har Tannlegeforeningen
vedtatt Etiske regler for tannleger, som alle med-
lemmer er forpliktet til 4 folge. Verken rettsreglene
eller profesjonsnormene retter seg spesielt mot
tannlegers forskningsvirksomhet. Det er siledes
noe uklart hvilket regelverk tannleger forholder
seg til i sin forskningsvirksomhet.

Den norske tannlegeforenings rad for tannlege-
etikk er foreningens hgyeste organ i spersmaél som
gjelder tannlegeetikk og kollegiale forhold. Det
har til oppgave a utrede etiske problemer som det
blir forelagt og bidra til at regelverket gjores kjent
for medlemmene. Tannleger som driver klinisk
utpreving av legemidler er omfattet av regelverket
for dette.

10.3.7 Psykologer

Psykologer er underlagt de samme lover og regler
som gjelder for annet helsepersonell. I tillegg har
Norsk psykologforening sluttet seg til “Etiske prin-
sipper for nordiske psykologer”. Disse prinsippene
kommer til anvendelse pa all virksomhet som ute-
ves av psykologer, ogsa forskning. Prinsippene er
imidlertid generelle og ikke spesielt rettet inn mot
forskning. Det finnes i tillegg internasjonale profe-
sjonsnormer, tilsvarende Helsinki-deklarasjonen,
som regulerer psykologers forskningsvirksomhet
spesielt. I tillegg finnes lokale retningslinjer ved de
enkelte psykologiske fakultetene. En gjennom-
gang av de lokale retningslinjer etterlater et inn-
trykk av at mye overlates til hver enkelt psykologs
skjonn, og at det er behov for et klart rammeverk.

10.3.8 Etiske retningslinjer for
sykepleieforskning i Norden

Norsk sykepleierforbund har sluttet seg til Syke-
pleiernes Samarbeid i Norden (SSN), som bestar
av de nordiske sykepleierforbundene, og "Etiske
retningslinjer for sykepleieforskning i Norden”.
Det heter her at "Sykepleie er uleselig forbundet
med respekten for menneskerettigheter, herunder
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retten til liv og verdighet og til 4 bli behandlet med
respekt”. De vitenskapsetiske krav bygger pa de
etiske prinsipper som kommer til uttrykk i FNs
menneskerettighetserkleering og i Helsinki-dekla-
rasjonen. Prinsippene angir hovedretningslinjer
for god etisk standard i forskning som involverer
mennesker. Sykepleieforskning veiledes av prin-
sippet om autonomi, om a gjoere godt, om ikke & for-
volde skade og av prinsippet om rettferdighet.

10.3.9 Forskningsetisk sjekkliste

Forskningsetisk sjekkliste® er en fempunktsliste
utarbeidet av Den nasjonale forskningsetiske
komité for naturvitenskap og teknologi (NENT).
Listen er uavhengig av fagomrade og oppsumme-
rer det som komiteen anser er viktigst 4 avklare i
forbindelse med et forskningsprosjekt. Denne
sjekklisten blir ogsa benyttet ved seknader om pro-
sjektmidler fra Norges forskningsrad:
1. Prosjektets mal og metode
Vil prosjektets mél og metoder bryte med
alment aksepterte verdisyn? Dette kan f.eks.
gjelde hvis:

— prosjektet bidrar til 4 eke kontrollen med og
manipulering av enkeltindivider i samfun-
net

— miljehensyn ikke blir tilstrekkelig ivaretatt

— prosjektet har diskutable militaere /forsvars-
messige implikasjoner

— prosjektet bryter med norsk lov ( f.eks. dy-
revernloven eller forskrifter om biologiske
forsek)

2. Forskning der forsekspersoner er involvert

- Blir informert samtykke fra forseksperso-
nene innhentet pa en forsvarlig méate?

— Er detKklart at det ikke foreligger avhengig-
hetsforhold som kan tenkes & péavirke for-
sekspersonens samtykke?

3. Persondata

— Blir alle persondata tilstrekkelig anonymi-

serte slik at et adekvat personvern er sikret?
4. Risiko og sikkerhet

— Vil selve gjennomferingen av prosjektet
kunne medfere skade pa mennesker, dyr el-
ler natur av et omfang som ikke ber negli-
sjeres? Er i s fall de impliserte personer
innforstatt med det?

5. Whistle-blowing - innebygget varslingssystem

— Vil en prosjektmedarbeider som far alvorli-
ge forskningsetiske betenkeligheter ved
gjennomferingen av et forskningsprosjekt,
ha anledning til & legge disse frem for en

=3

NENT (1992).
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uavhengig heringsintans? Vil dette vaere
kjent og avklart pa forhand?

10.3.10 Inkludering av kvinner

Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin
(NEM) ble bedt av Sosial- og helsedepartementet
om 4 felge opp NOU 1999:13 om Kvinners helse i
Norge’. I denne utredningen pekes det pa at det
ikke tas tilstrekkelig hensyn til kjenn som variabel
i medisinsk forskning. P4 denne bakgrunn har
NEM utarbeidet retningslinjer for inkludering av
begge kjonn i medisinsk forskning, med serlig
vekt pa inkludering av kvinner i fertil alder og gra-
vide, og behovet for kjennsspesifikke analyser. '

Disse retningslinjene er bygget inn i skjemaet
for vurdering i REK, som ogsa handhever retnings-
linjene.

10.3.11 Oppdragsforskning

Oppdragsforskning er et omrade som sarlig utfor-
drer forskningens uavhengighet. Den nasjonale
forskningsetiske komité for samfunnsvitenskap og
humaniora (NESH) vedtok en sjekkliste for forsk-
ningsetiske hensyn som ber inkluderes i opp-
dragskontrakter 26. november 1999. Den er senere
endret.

NESH understreker at oppdragsforskning
utgjer en viktig del av forskningen. Samtidig er det
av stor viktighet for denne forskningen at den beva-
rer sin uavhengighet, bade av hensyn til troverdig-
het og av hensyn til de langsiktige brukerinteres-

9 NOU 1999:13.
10 NEM (2001).
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sene. Oppdragsforskning utgjer en betydelig del
av den samlede forskningen bade innen samfunns-
vitenskap og humaniora. Det har imidlertid ifelge
NESH radd forholdsvis stor uklarhet om plikter og
rettigheter, og om forventninger og krav til relasjo-
nen mellom oppdragsgiver, forskere og de institut-
ter de eventuelt er knyttet til.

NESH legger til grunn at "oppdragsforskning
er kjennetegnet ved at oppdragsgiver og oppdrags-
taker har inngétt en kontrakt om at et forsknings-
arbeid skal utferes, slik at oppdragsgiveren eller
andre interesserte parter bidrar til & finansiere
forskningen, til 4 formulere problemstillinger og
har interesse i 4 bruke resultatene.” For at det skal
vaere snakk om “oppdragsforskning”, ma opp-
dragsgiver og/eller brukere ha en formell eller
faktisk rett til 4 uteve pavirkning av eller kontroll
med prosjektet. Omfanget av betaling for forsknin-
gen er ikke avgjerende for om det dreier seg om et
oppdrag. Heller ikke er det av betydning at finansi-
eringskilder og brukere er de samme. Den som
finansierer forskningen kan for eksempel delegere
til en annen part retten til 4 delta i problemformu-
leringene. Den institusjonelle rammen, om fors-
kningen formidles via et marked eller gjennom
forskningsrad, er heller ikke i seg selv avgjerende.
Et generelt poeng i retningslinjene er understrek-
ningen av forskningsinstitusjonenes etiske ansvar,
bade nar det gjelder interne forhold og institusjo-
nenes forhold til parter utenfor.

Sjekklisten er generell og kan anvendes i for-
bindelse med alle typer oppdragsforskning, ikke
bare samfunnsvitenskapelig, for 4 sikre forsknin-
gens frie og sannhetssekende natur, ved & fremme
oppdragsforskningens faglige integritet.
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Kapittel 11
Menneskerettighetene

11.1 Oversikt

Det menneskerettslige rammeverk ble etablert
etter annen verdenskrig, forst og fremst som en
direkte folge av de umenneskelige handlinger som
ble begétt i tyske konsentrasjonsleire. Verden fikk
blant annet innblikk i grove overgrep mot fanger
som ble utsatt for tvungne medisinske eksperimen-
ter. A fremme universell respekt for og overhol-
delse av menneskerettighetene er et av hovedfor-
maélene med De forente nasjoner (FN), jf. FN pak-
ten artiklene 1, 55 og 56.

FNs Verdenserkleering om menneskerettighe-
ter av 1948 slar fast prinsippet om at alle mennes-
ker uavhengig av rase, kjonn, religion og politisk
tilherighet er fodt frie og like med den samme ver-
dighet og rettigheter, og angir en katalog over fun-
damentale menneskerettigheter. Verdenserklae-
ringen er ikke i seg selv juridisk bindende, men de
prinsipper den gir uttrykk for har senere fatt folke-
rettslig status gjennom internasjonale konvensjo-
ner, jf. saerlig FN-konvensjonen om sivile og poli-
tiske rettigheter og FN-konvensjonen om @kono-
miske, sosiale og kulturelle rettigheter, begge fra
1966.

Menneskerettighetene omfatter blant annet
retten til liv, politisk frihet og personlig sikkerhet,
rettferdig rettergang, fraveaer av tortur og umennes-
kelig behandling, vern om ytringsfrihet og privat-
liv, samt individets rett til sosial trygghet, en til-
fredsstillende levestandard, utdanning og til den
hoyest oppnéelige fysiske og psykiske helse. Av
seerlig interesse i forskningssammenheng er artik-
kel 7 i konvensjonen om sivile og politiske rettighe-
ter, som oppstiller et krav om informert samtykke
ved medisinske og vitenskapelige eksperimenter.

Selv. om menneskerettighetene formelt ble
introdusert ved opprettelsen av FN i 1945, er det
forst i lopet av de siste ti arene at de har oppnadd
en slik anerkjennelse at de fremstar som sentrale
og anerkjente rettsprinsipper med stor utbredelse.
Av spesiell interesse for medisinsk og helsefaglig
forskning er Europaradets Konvensjon om men-
neskerettigheter og biomedisin (1997), som i forta-
len henviser til Verdenserkleeringen om mennes-
kerettigheter, de to FN-konvensjonene fra 1966 og

andre internasjonale konvensjoner. Konvensjonen
etablerer grunnleggende menneskerettigheter pa
det biomedisinske omrade, herunder kravet om
individets frie og informerte samtykke, retten til
privatliv og regler for beskyttelse av personer med
redusert eller manglende samtykkekompetanse.

Menneskerettighetene er en del av folkeretten,
og er juridisk bindende for statene i den grad disse
har ratifisert (frivillig sluttet seg til) menneskeret-
tighetskonvensjonene. Statene er folkerettslig for-
pliktet til & respektere og beskytte borgernes men-
neskerettigheter i overensstemmelse med konven-
sjonene. En viktig del av statenes forpliktelse lig-
ger i & vedta og implementere nasjonal lovgivning i
overensstemmelse med de internasjonale forplik-
telser. Statene er forpliktet til, gjennom lovgivning
eller andre tiltak, a sikre respekten for menneske-
rettighetene.

11994 fikk den norske Grunnlov en ny bestem-
melse — Grl. § 110 c - som slar fast at det paligger
statens myndigheter & respektere og sikre men-
neskerettighetene (1. ledd), og at naermere
bestemmelser om gjennomfering av traktater skal
fastsettes ved lov (2. ledd). For norsk retts ved-
kommende preges forholdet til folkeretten av dua-
lisme, det vil si at folkerettslige forpliktelser som
Norge péatar seg ikke automatisk blir en del av
norsk rett. Det mé en serlig gjennomferingsakt til
for at traktater skal bli en del av norsk rett, for
eksempel inkorporasjon av traktater ved lovgiv-
ning. Norge har inkorporert fire viktige menneske-
rettighetskonvensjoner med tilleggsprotokoller
ved vedtakelse av lov om styrking av menneskeret-
tighetenes stilling i norsk rett av 21. mai 1999
(Menneskerettsloven). Men selv om en konven-
sjon ikke er innlemmet i norsk rett, folger det like-
vel av det sdkalte presumsjonsprinsipp at norsk
rett ma antas 4 veere i overensstemmelse med Nor-
ges folkerettslige forpliktelser, og at de norske
regler si langt det er mulig skal tolkes slik at det
ikke oppstar konflikt med Norges folkerettslige
forpliktelser, herunder menneskerettighetene.

I Norge spiller menneskerettighetene og tan-
ken om individets grunnleggende rettigheter en
helt sentral plass i rettsutviklingen, ogsa pa det hel-
serettslige omrade. I 1999 ble det vedtatt fire nye
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helselover i Norge: lov om pasientrettigheter, lov
om helsepersonell, en ny lov om psykisk helsevern
og lov om spesialisthelsetjenesten. Alle disse
lovene er viktige fra et menneske- og pasientretts-
lig perspektiv. Pasientrettighetsloven star likevel i
en sarstilling. Denne loven setter pasienten i fokus
og gir individuelle rettigheter i forbindelse med
helsehjelp i langt sterre grad enn det som var til-
felle tidligere. Lovens formal er & sikre befolknin-
gen lik tilgang pa helsehjelp av god kvalitet. Den
gir pasienter rettigheter overfor helsetjenesten,
fremmer tillitsforholdet mellom pasient og helse-
tjeneste og skal ivareta respekten for den enkelte
pasients liv, integritet og menneskeverd. Pasient-
rettighetsloven, i lys av menneskerettighetene,
innebaerer at rettighetstenkningen er gitt forrang
fremfor den tradisjonelle paternalisme som har
preget helsepersonells holdning til pasientene i
helsevesenet. Na handler det i langt sterre grad
om individenes rett til 4 bestemme over seg selv i
metet med helsevesenet.

I det folgende gis det forst en oversikt over
menneskerettsloven, dernest folger en kort rede-
gjorelse for menneskerettigheter som stér sentralt
i forhold til medisinsk og helsefaglig forskning.
Disse rettigheter er for evrig implementert i ulike
deler av gjeldende norsk lovgivning, og vil omtales
i mer detalj nedenfor.

11.2 Menneskerettsloven

Lov om styrking av menneskerettighetenes stilling
i norsk rett av 21. mai 1999 (menneskerettsloven)
inkorporerer fire av de mest sentrale menneskeret-
tighetskonvensjonene i norsk rett. I folge lovens §
2 skal Den europeiske menneskerettskonvensjon
med tilleggsprotokoller, FN-konvensjonen om gko-
nomiske, sosiale og kulturelle rettigheter, FN-kon-
vensjonen om sivile og politiske rettigheter med
protokoller og FNs barnekonvensjon gjelde som
norsk lov sa langt de er bindende for Norge. Loven
skal bidra til & redusere den usikkerhet som i noen
grad har hersket om menneskerettskonvensjoners
rettslige stilling, eke kunnskapen om konvensjo-
nene og signalisere menneskerettighetenes vik-
tige plass i norsk retts- og samfunnsliv, jf. ogsé
Grunnloven § 110c. Formuleringen ”styrke men-
neskerettighetenes stilling” er blant annet valgt for
4 understreke at menneskerettskonvensjoner som
ikke blir inkorporert, likevel er 4 anse som tungt-
veiende rettskilder. For eksempel vil Europaradets
konvensjon om menneskerettigheter og biomedi-
sin (Oviedo-konvensjonen), som Norge er i ferd
med & ratifisere, men som ikke er inkorporert i
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norsk rett, likevel vaere en sentral rettskilde ved
fastleggingen av gjeldende regler for medisinsk og
helsefaglig forskning. Menneskerettslovens § 3
fastslar at bestemmelsene i de inkorporerte kon-
vensjoner og protokoller ved motstrid skal ga foran
bestemmelser i annen norsk lovgivning. Dette gir
de inkorporerte konvensjoner en spesiell rettslig
status, og innebzerer at norsk lovgivning — her-
under en eventuell ny lov om medisinsk og helse-
faglig forskning — mé vare i overensstemmelse
med de inkorporerte menneskerettighetskonven-
sjoner.

11.3 Kravet om samtykke i artikkel 7
i FN-konvensjonen om sivile og
politiske rettigheter

Medisinsk forskning vil i prinsippet kunne inne-
bere eller fore til krenkelse av en rekke sivile og
politiske rettigheter, som retten til liv, retten til fra-
veer av tortur eller grusom, umenneskelig eller
nedverdigende behandling, retten til frihet og sik-
kerhet, og retten til privatliv. Av seerlig interesse er
Konvensjonen om sivile og politiske rettigheter
artikkel 7, som direkte retter seg mot medisinske
eller vitenskapelige eksperimenter:

Ingen ma utsettes for tortur eller for grusom,
umenneskelig eller nedverdigende behandling
eller straff. I seerdeleshet ma ingen, uten sitt
frie samtykke, utsettes for medisinske eller
vitenskapelige eksperimenter.

Bestemmelsen innebarer at Niirnberg-kodek-
sens krav om samtykke til medisinske eksperimen-
ter er slatt fasti en internasjonal og juridisk forplik-
tende sammenheng, som na ogsi er innarbeidet i
norsk lov og har forrang foran andre lover ved
eventuell motstrid. Bestemmelsen omfatter ikke
behandlende inngrep som skjer utelukkende i pasi-
entens interesse, men tar sikte pd medisinsk for-
seksvirksomhet der den svake part — forseksperso-
nen eller pasienten - i en samhandlingssituasjon vil
kunne tjene som middel for forskerens eller sam-
funnets vitenskapelige interesser. Det primeere for-
mal med artikkel 7 er & beskytte forsekspersoner
mot risikofylte eller farlige medisinske eksperi-
menter.

Kravet om "fritt samtykke” mé forstis som et
frivillig, aktivt og positivt tilsagn om & delta i forse-
ket.! Det ma ikke foreligge tvang eller utilberlig
pavirkning av forsekssubjektet, og samtykket ma
vaere uttrykkelig. Det betyr at stilltiende samtykke

1 Aasen (2000) s 333-4, med videre henvisninger.
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som regel ikke vil veere en akseptabel samtykke-
form ved medisinsk forskning.? Kravet om fritt
samtykke er et absolutt krav, og kan ikke fravikes
ved lovgivning.

11.4 Retten til privatlivi Den europeiske
menneskerettighets-konvensjon
artikkel 8 og FN-konvensjonen om
sivile og politiske rettigheter
artikkel 17

Artikkel 8 i Den europeiske
menneskerettighetskonvensjon

Ogsa Den europeiske menneskerettighetskonven-
sjon er inkorporert i norsk rett ved menneskeretts-
loven. Konvensjonens artikkel 8 slar fast at

1. Enhver har rett til respekt for sitt privatliv og fa-
milieliv, sitt hjem og sin korrespondanse.

2. Det skal ikke skje noe inngrep av offentlig myn-
dighet i utevelsen av denne rettighet unntatt
nar dette er i samsvar med loven og er nedven-
dig i et demokratisk samfunn av hensyn til den
nasjonale sikkerhet, offentlige trygghet eller
landets ekonomiske velferd, for a forebygge
uorden eller kriminalitet, for & beskytte helse
eller moral, eller for & beskytte andres rettighe-
ter og friheter.

Kjernen i artikkel 8 er a beskytte individet mot vil-
kéarlige inngrep fra offentlige myndigheters side,
og motsvares av prinsippet om at inngrep i indivi-
dets privatliv m.v. ma ha hjemmel i lov (legalitets-
prinsippet). Bestemmelsen verner om den enkel-
tes rett til hemmelighold av personlige opplysnin-
ger, sd vel som beskyttelse mot handlinger som
truer individets fysiske integritet. Kroppen konsti-
tuerer den viktigste grensen mellom individet og
omverdenen, og er derfor blant de mest beskyttel-
sesverdige goder. Personlige opplysninger tilherer
ogséa den private sfeere som individet har sterke
beskyttelsesverdige interesser knyttet til.

Artikkel 17 i FN-konvensjonen om sivile og politiske
rettigheter

Artikkel 17 i konvensjonen om sivile og politiske

rettigheter fastslar at:

1. Ingen ma utsettes for vilkarlige eller ulovlige
inngrep i privat- eller familieliv, hjem eller kor-

2 Stilltiende samtykke godtas i forhold til mindre inngripende

og ikke risikofylt medisinsk behandling (se Aasen (2000) s.
353-6).
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respondanse, eller ulovlige inngrep pa are eller
omdemme.

2. Enhver har rett til lovens beskyttelse mot slike
inngrep eller angrep

Ogsa denne bestemmelsen er inkorporert i norsk
rett ved menneskerettsloven.

Begge de nevnte bestemmelsene bygger pa
Verdenserklaeringen om menneskerettigheter av
1948 artikkel 12. De har blitt tolket dithen at de
rommer ganske omfattende personverngarantier i
forbindelse med databehandling av personopplys-
ninger. FNs menneskerettighetskomité har uttalt
at artikkel 17 krever at behandling av personopp-
lysninger bade innen offentlig og privat virksom-
het underlegges rettslig regulering i trdd med
grunnleggende prinsipper om personopplysnings-
vern.® Den europeiske menneskerettighetsdom-
stolen legger en lignende oppfatning til grunn ved
tolkningen av Den europeiske menneskerettig-
hetskonvensjon artikkel 8. Domstolen har slatt fast
at nar offentlige myndigheter behandler opplysnin-
ger om den enkelte uten deres samtykke eller
kunnskap, er dette i utgangspunktet & betrakte
som et inngrep i deres rett til respekt for sitt privat-
liv. Inngrepet ma derfor kunne rettferdiggjores i
henhold til artikkel 8 andre ledd. Dette innebzerer
i praksis at databehandlingen mé lovreguleres i
overensstemmelse med grunnleggende prinsipper
om personopplysningsvern.* Det vises respekt for
individets privatliv nar lovgivningen regulerer
adgangen til 4 benytte personopplysninger til ulike
formal.

11.5 Europaradets konvensjon om
menneskerettigheter og
biomedisin (Oviedo-konvensjonen)

Oviedo-konvensjonen® er den forste folkerettslige
konvensjon som er serskilt innrettet mot 4 ivareta
individets rettigheter i forbindelse med biomedi-
sinsk behandling og forskning. Formaélet med kon-
vensjonen er a beskytte alle menneskers verdighet
og identitet og - uten forskjellsbehandling - respek-
tere deres integritet, rettigheter og fundamentale
friheter ved anvendelse av biologi og medisin
(artikkel 1). Det slas ogsé fast at hensynet til indi-
videts velferd har forrang fremfor rene samfunns-
messige og vitenskapelige hensyn (artikkel 2).
Norge undertegnet konvensjonen i 1997, og for-

3 Schartum & Bygrave (2004) s. 96.
Schartum & Bygrave (2004) s. 96-97.

5 Oviedo-konvensjonen.
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ventes a ratifisere den med det forste. Utvalgets
anbefalinger ligger derfor innenfor de rammer
som felger av Oviedo-konvensjonen med tilleggs-
protokoller.

Oviedo-konvensjonen omfattes ikke av menne-
skerettsloven, og har dermed ikke samme status
som Den europeiske menneskerettighetskonven-
sjon og FN-konvensjonene. Det folger imidlertid
av det alminnelige presumsjonsprinsipp at norsk
rett mi forutsettes & vaere i overensstemmelse
med konvensjonen nar den forst er ratifisert. Men-
neskerettsloven § 1, som slar fast at lovens formal
er a styrke menneskerettighetenes stilling i norsk
rett, vil ha selvstendig betydning i denne sammen-
heng.

Konvensjonen oppstiller krav om fritt og infor-
mert samtykke (artikkel 5), og slar fast retten til
privatliv, samt retten til 4 fi vite hvilke helseopplys-
ninger som er lagret om en selv (artikkel 10). Kon-
vensjonens kapittel V retter seg seerskilt mot fors-
kning, og inneholder bestemmelser om beskyt-
telse av forsekspersoner, beskyttelse av personer
som ikke har samtykkekompetanse og inneholder
bestemmelser om forskning pad embryoer (arti-
klene 16, 17 og 18). Det slas videre fast at mennes-
kekroppen og dens deler ikke som sadan skal gi
opphav til skonomisk vinning (artikkel 21).

Europaradet har vedtatt en tilleggsprotokoll til
Oviedo-konvensjonen for biomedisinsk forskning.®
Ogsa denne tilleggsprotokollen vil bli forpliktende
for Norge.

Protokollen fremhever ogsa prinsippet om at
hensynet til den enkelte gar foran hensynet til
vitenskapens og samfunnets interesser, og at fors-
kningen bare kan rettferdiggjeres hvis den har
potensial til & generere vitenskapelig kunnskap
som kan danne grunnlaget for helsefremmende til-
tak (artiklene 3, 5 og 6). I tillegg slas det fast at fors-
kning pa mennesker bare kan rettferdiggjores nar
andre sammenlignbare alternativer ikke finnes, og
at forskning ikke mé involvere risiko for den
enkelte som er uforholdsmessig i forhold til
mulige vinninger. Tilleggsprotokollen oppstiller
krav til forskningen i situasjoner der deltakeren
ikke selv vil f4 nytte av forskningen (artikkel 8),
krever godkjenning av forskningsprosjekter av
kompetent organ i henhold til nasjonal lovgivning
(artikkel 9) og oppstiller kvalitets- og sikkerhets-
krav i overensstemmelse med vitenskapelige krite-
rier (artikkel 10). Tilleggsprotokollen inneholder
detaljerte bestemmelser om informasjon og sam-

6 Oviedo-konvensjonens tilleggsprotokoll.
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tykke, samt bestemmelser om beskyttelse av per-
soner som ikke selv er i stand til 4 avgi samtykke
(Artiklene 16-20).

De enkelte bestemmelser i henholdsvis
Oviedo-konvensjonen og tilleggsprotokollen omta-
les nermere under dreftingen av tilsvarende
regler i norsk rett.

11.6 UNESCOs erkleering om
menneskets arveanlegg og
menneskerettigheter

Norge sluttet seg 11. november 1997 til UNESCOs
erklaering om menneskets arveanlegg og mennes-
kerettigheter.” Erkleringen er ikke rettslig bin-
dende, men det ligger en moralsk forpliktelse pa
stater som har sluttet seg til erkleringen om &
folge den opp i form av nasjonale retningslinjer
eller nasjonal lovgivning. I innledningen blir det
pekt pa at forskning pa menneskets arveanlegg og
resultatene av denne forskningen, &pner for
enorme muligheter til 4 forbedre helsen bade for
den enkelte og for menneskeheten. Det understre-
kes imidlertid at denne type forskning til fulle méa
respektere bade menneskets verdighet, frihet og
menneskerettigheter, herunder et forbud mot alle
former for diskriminering pd grunnlag av gene-
tiske seertrekk.

Av artikkel 4 fremgar det at menneskets arve-
anlegg ”in its natural state” ikke skal gi opphav til
pkonomisk vinning.

Erklaeringen inneholder i artikkel 5 regler som
beskytter personer som deltar i genetisk fors-
kning. Det gjelder blant annet regler om samtykke,
rett til 4 velge 4 bli informert om resultatet av gene-
tisk forskning, og taushetsplikt ved bruk av per-
sonopplysninger.

Artikkel 10 inneholder en bestemmelse om at
genetisk forskning ikke mé stride mot respekten for
menneskerettigheter, grunnleggende friheter og
menneskets verdighet, bdde nar det gjelder den
enkelte og grupper av mennesker. Forskning som
strider mot menneskets verdighet, for eksempel
reproduktiv kloning av mennesker, skal ikke tillates.

I artikkel 15 oppfordres statene til & etablere
rammeverk for fri utevelse av forskning pa men-
neskets arveanlegg i trad med deklarasjonens prin-
sipper, og fremhever betydningen av uavhengige
og multidisiplineere etiske komitéer for overvaking
av forskningen (artikkel 16).

7 UNESCO (1997).
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Kapittel 12
Alminnelig forvaltningsrett

12.1 Oversikt

Den alminnelige forvaltningsrett oppstiller regler
som er felles for all forvaltningsvirksomhet eller
for store deler av den. Forvaltningsloven og offent-
lighetsloven er sentrale pa forvaltningens omrade,
og suppleres av alminnelige forvaltningsrettslige
prinsipper. Den spesielle forvaltningsrett gir spesi-
alregler for forskjellige grener av forvaltningsret-
ten. For eksempel er helseretten en spesialgren av
den alminnelige forvaltningsrett. Regler for medi-
sinsk forskning kan sees som en gren av helseret-
ten eller som spesielle forvaltningsrettslige regler
pa forskningens omréade.

12.2 Forvaltningsorganer og
grunnleggende krav til
forvaltningsvirksomhet

Grunnlovens § 3 slar fast at "Den udevende Magt
er hos Kongen”. Begrepet "udevende Magt” beteg-
ner de deler av statens funksjoner som ikke er lov-
givning eller demmende virksomhet, og refererer
til beslutninger som treffes av andre offentlige
myndighetsorganer enn domstolene, og faktiske
handlinger som er pakrevd for & iverksette slike
beslutninger. Den utevende makt omfatter en
rekke ulike offentlige funksjoner, som gjerne kal-
les forvaltningsvirksomhet, og som innebarer at
det treffes beslutninger pa vegne av det offentlige,
i kraft av fullmakter gitt i lov og organisatoriske
beslutninger.! De enkelte forvaltningsorganer,
som Regjeringen, departementer, direktorater,
statlige tilsyn, fylkeskommuner, kommuner, uni-
versiteter, sykehus, skoler etc, ma betraktes som
redskaper for 4 ivareta generelle offentlige malset-
tinger om rettssikkerhet for borgerne, forsvarlig
virksomhet, effektivitet ved ressursbruk og beslut-
ningsprosedyrer, samt &penhet og demokratisk
kontroll med offentlig virksomhet. Et overordnet
mal for all forvaltningsvirksomhet er at den skal
sikre en forsvarlig og hensiktsmessig forvaltning
til beste for borgerne. Offentlige institusjoner er

1 Bernt & Rasmussen (2003) s. 17- 23.

séledes ikke bare redskaper for 4 ni overordnede
malsettinger, men er ogsa gjenstand for allmenn-
hetens kontroll for a sikre at malene innfris og at
borgernes rettigheter ivaretas.

12.3 Forvaltningsvirksomhet og
legalitetsprinsippet

Det kan skilles mellom intern forvaltningsvirksom-
het som gjelder organisering av offentlig virksom-
het, behandling av saker som ikke skal munne ut i
vedtak av betydning for et bestemt individs retts-
stilling og forvaltningsvirksomhet rettet mot bor-
gerne. Eksempler pé intern forvaltningsvirksom-
het er organisering og ledelse av sykehus, univer-
siteter og skoler, samt forholdet mellom ulike
forvaltningsorganer (mellom regjeringen og
departementene, mellom de ulike departementer,
mellom departement og fylkesmann, mellom Sta-
tens helsetilsyn og Helsetilsynet i fylkene osv).?
Slik virksomhet vil kun indirekte ha betydning for
borgernes rettsstilling.

Forvaltningsvirksomhet som direkte griper inn
i borgernes rettsstilling omfatter bade det offentli-
ges privatrettslige virksomhet (som avtaleinngéel-
ser og utevelse av eierradighet) og offentlig myn-
dighetsuteving der forvaltningen opptrer som sty-
ringsorgan og treffer ensidige beslutninger ("ved-
tak”) som "generelt eller konkret er bestemmende
for rettigheter eller plikter til private personer”, jf.
forvaltningslovens § 2 forste ledd bokstav a. Ikke
minst spersmal knyttet til det offentliges myndig-
het til & treffe beslutninger som ”gjelder rettighe-
ter eller plikter til en eller flere bestemte personer”
("enkeltvedtak”) star sentralt i forvaltningsretten.

I situasjoner der det offentlige treffer vedtak
som medferer innskrenkninger i borgernes frihet,
for eksempel ved at individet utsettes for uenskede
inngrep i sin fysiske frihet, eller mé tale innskrenk-
ninger i sin handlefrihet, kommer kravet om retts-
sikkerhet saerlig pa spissen. Det folger av ulovfes-
tet konstitusjonell sedvanerett - det sakalte legali-
tetsprinsippet - at offentlig myndighetsuteving som

2 Bernt & Rasmussen (2003) s. 20.



NOU 2005: 1 67

God forskning — bedre helse

griper inn i borgernes frihet, eiendomsrett og
rettssfeere krever hjemmel i formell lov. Begrun-
nelsen for legalitetsprinsippet er den moderne
rettsstats forutsetning om individets frihet og at
innskrenkninger i denne krever et serlig rettslig
grunnlag. Legalitetsprinsippet vil for eksempel
kunne sté i veien for at det uten hjemmel i lov opp-
stilles forbud mot visse typer forskning, og mot at
individer uten lovhjemmel eller samtykke palegges
a delta i forskning. I trdd med legalitetsprinsippet
er den rettslige hovedregel dermed at individet
bare blir rettslig forpliktet av det vedkommende
selv inngar bindende avtale om eller samtykKker til,
med mindre det foreligger lovbestemmelser eller
andre gyldige rettsgrunnlag som begrenser indivi-
dets handle-, avtale- eller valgfrihet.?

Legalitetsprinsippet setter med andre ord klare
grenser for det offentliges handlefrihet. Forvalt-
ningsretten kan dermed sies 4 ha en dobbelt funk-
sjon: Den legger det rettslige grunnlag for at for-
valtningen kan styre samfunnet pa en effektiv, for-
svarlig og hensiktsmessig méte, og setter samtidig
grenser for det offentliges frihet til 4 velge mél og
midler.

12.4 Forvaltningsloven og
offentlighetsloven

12.4.1 Forvaltningslovens anvendelse

Forvaltningsloven skal sikre en forsvarlig og hen-
siktsmessig offentlig forvaltning. Den kommer til
anvendelse pa den virksomhet som drives av for-
valtningsorganer, det vil si et hvert organ for stat
eller kommune, jf. § 1. Den omstendighet at univer-
sitetene og de fleste sykehus er i offentlig eie, gjor
at mange leger og forskere i prinsippet er offent-
lige tjenestemenn og -kvinner hvis virksomhet
omfattes av forvaltningsloven. Forvaltningsloven
inneholder bestemmelser om habilitet og alminne-
lige saksbehandlingsregler om taushetsplikt, vei-
ledningsplikt, partsinnsyn osv som vil veere rele-
vante for medisinsk forskningsvirksomhet som dri-
ves av et forvaltningsorgan. Ikke minst vil
Forvaltningslovens bestemmelser om taushets-
plikt veere sentrale.

I mandatet for de regionale forskningsetiske
komitéer, fastsatt av Utdannings- og forskningsde-
partementet i 1989 med endringer senest i 2003,
heter det nad at forvaltningslovens kapitler I-III,
samt §§ 18-20 om partsinnsyn, gjelder for komitée-
nes virksomhet. Dette innebaerer at bestemmel-

3 Bernt & Rasmussen (2003) s. 24.
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sene om lovens virkeomrade, definisjoner, samt
bestemmelsene om habilitet og alminnelige regler
om saksbehandlingen (veiledningsplikt, saksbe-
handlingstid, taushetsplikt) gjelder. Det legges til
grunn i mandatet at komiteene ikke skal anses for
a fatte enkeltvedtak etter forvaltningsloven og at
lovens regler om begrunnelse og klage derfor ikke
gjelder.*

12.4.2 Forvaltningslovens bestemmelser om
taushetsplikt

Ilovens § 13, 1. ledd heter det at "enhver” som utfo-
rer tjeneste eller arbeid for et forvaltningsorgan,
plikter & hindre at andre far adgang eller kjennskap
til det han eller hun i forbindelse med tjenesten
eller arbeidet fir vite om "noens personlige for-
hold”, ”tekniske innretninger og fremgangsma-
ter”, samt "drifts- eller forretningsforhold som det
vil veere av konkurransemessig betydning a4 hem-
meligholde av hensyn til den som opplysningen
angar”. Bestemmelsene om taushetsplikt er av
betydning bade av hensyn til pasienters rettssik-
kerhet der forskere som ledd i sin forskning
behandler pasientopplysninger,og av hensyn til for-
skere som utvikler nye medisinske metoder eller
produkter som det er enskelig 8 hemmeligholde av
konkurransehensyn. Forvaltningsloven har ogsa
bestemmelser om begrensninger i taushetsplikten
av hensyn til forskning. I henhold til forvaltningslo-
ven § 13 d, 1. ledd kan departementet bestemme at
opplysninger kan eller skal utleveres til bruk i fors-
kning nér “det finnes rimelig og ikke medferer
uforholdsmessig ulempe for andre interesser”.’
Det kan knyttes vilkar til slikt vedtak om begrens-
ning i taushetsplikten, jfr. § 13 d, 2. ledd. I forvalt-
ningsloven § 13 e, 1. ledd heter det at enhver som
utferer tjeneste eller arbeid i forbindelse med en
forskingsoppgave som et forvaltningsorgan har
stottet, godkjent eller gitt opplysninger undergitt
taushetsplikt til, plikter 4 hindre at andre far
adgang eller kjennskap til opplysninger undergitt
taushetsplikt. Dette gjelder opplysninger som for-
skeren far fra et forvaltningsorgan, opplysninger
som i forbindelse med forskningsarbeidet er mot-
tatt fra private under taushetslefte og opplysninger
som gjelder personer som stir i et avhengighets-

4 Punkt 8 i mandatet for de regionale komiteer for medisinsk

forskningsetikk.

En noe mildere bestemmelse finnes i helsepersonelloven
§ 29, 1. ledd der det heter at "departementet kan bestemme
at opplysninger kan eller skal gis til bruk i forskning” uten
hinder av taushetsplikt, men at det kan knyttes vilkar til et
slikt vedtak. I slike situasjoner vil helsepersonellovens
bestemmelser om taushetsplikt gjelde tilsvarende for for-
skeren.

5
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forhold til den instans som har formidlet deres
kontakt med forskeren. De taushetsbelagte opplys-
ninger kan bare brukes slik det er nedvendig for
forskningsarbeidet og i samsvar med de vilkar som
matte vaere fastsatt i henhold til § 13, d, 2. ledd.

12.4.3 Forvaltningens veiledningsplikt

Forvaltningsorganer har innenfor sitt saksomrade
en alminnelig veiledningsplikt, der formalet er &
“gi parter og andre interesserte adgang til 4 vareta
sitt tarv i bestemte saker pa best mulig mate”, jf. §
11, 1. ledd. Denne bestemmelsen gjelder na for de
regionale etiske komitéer, jf. ovenfor. Det folger
allerede av mandatet til komitéene at deres opp-
gave er 4 veilede og gi rad til forskere om forsk-
ningsetiske spersmaél, og komitéene kan pa eget
initiativ ta opp til behandling forskningsetiske pro-
blemer.® I forvaltningslovens § 11, 2. ledd heter det
at forvaltningsorganer som behandler saker med
en eller flere private parter, av eget tiltak skal vur-
dere partenes behov for veiledning. Etter forespor-
sel eller nar sakens art eller partenes forhold gir

6 Mandat for de regionale komiteer for medisinsk forsknings-

etikk, punkt 1.
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grunn til det, skal forvaltningsorganet gi veiled-
ning blant annet om gjeldende lover og forskrifter
og vanlig praksis pa omradet.

12.4.4 Offentlighetsloven

Offentlighetsloven skal blant annet sikre at bor-
gerne kan fi innsyn og dermed mulighet til 4 fore
kontroll med forvaltningen. Loven, som har
samme virkeomrade som forvaltningsloven, vil
ogsa kunne veere av interesse ved medisinsk fors-
kning, for eksempel ved sporsmal om innsyn i
dokumenter som beskriver forskningsvirksomhet
i regi av offentlige institusjoner.

Lovens hovedregel er at "forvaltningens saks-
dokumenter er offentlige s langt det ikke er gjort
unntak i lov eller i medhold av lov. Enhver kan hos
vedkommende forvaltningsorgan kreve & fa gjore
seg kjent med det offentlige innholdet av doku-
menter i en bestemt sak” (lovens § 2). Det gjelder
likevel flere unntak, blant annet for opplysninger
som er underlagt lovbestemt taushetsplikt (se
lovens §5a).

Det folger nd av mandatet for de regionale
etiske komitéer at offentlighetsloven gjelder i sin
helhet for komiteenes virksomhet.
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Kapittel 13
Helserett

13.1 Oversikt

Det har i de senere ar kommet flere nye lover som
gir uttrykk for grunnleggende rettsprinsipper pa
helserettens omrade. Lovgivningen kodifiserer
eller etablerer plikter for helsepersonell og helse-
institusjoner og styrker pasientenes rettigheter pa
flere omrader. Biobankloven gir lovbestemmelser
som fir direkte anvendelse ved medisinsk og hel-
sefaglig forskning som forutsetter bruk av bioban-
ker, mens bioteknologiloven inneholder bestem-
melser som forbyr visse typer forskning.

Sentrale rettsprinsipper som respekt for liv,
personvern, selvbestemmelse, menneskeverd,
taushets- og informasjonsplikt, forsvarlighet og
sikkerhet vil naturlig inngd som grunnleggende
forventninger ogsa i forhold til medisinsk og helse-
faglig forskning. I det folgende gis det derfor en
generell omtale av viktige helserettslige prinsipper
slik de kommer til uttrykk i konkrete lovbestem-
melser pa helserettens omrade. De aller fleste lov-
bestemmelsene er utformet med tanke pd medi-
sinsk eller helsefaglig behandling av pasienter, og
ikke med tanke pa medisinsk eller helsefaglig fors-
kning. Mange av bestemmelsene maé likevel antas
4 komme til anvendelse i den grad handlingene
utferes av helsepersonell, eventuelt stottet av ana-
logibetraktninger basert pa at tilsvarende hensyn
gjor seg sterkt gjeldende.!

13.2 Respekt for og beskyttelse av
menneskeverdet

Den gjeldende helserettslige regulering ma sies a
bygge pa respekt for og beskyttelse av menneske-
verdet, herunder respekt for menneskelivet og
prinsipper om individets integritet og personvern.

I pasientrettighetsloven slas det fast at loven
skal ivareta respekten for den enkelte pasients liv,
integritet og menneskeverd (§ 1-1). Biobankloven
legger til grunn at biobanker skal brukes i samsvar
med grunnleggende personvernhensyn, prinsip-

L Jf Otprp. nr. 12 (199899) om lov om pasientrettigheter,

hvor dette dreftes pa s. 37-38, 82 og 126.

per om respekt for menneskeverd, menneskeret-
tigheter og personlig integritet, og uten diskrimi-
nering av mennesker som det biologiske materia-
let stammer fra (§ 1). Tilsvarende formuleringer
finnes ogsa i bioteknologilovens § 1-1. Selv om
disse prinsipper er nedfelt i nokséa vage formaélsbe-
stemmelser i lovgivningen, mé de antas § ha selv-
stendig rettslig betydning ved tolking av lovens
ovrige bestemmelser. Forméalsbestemmelsene kan
for evrig sies a gi uttrykk for grunnleggende
rettsprinsipper nedfelt i menneskerettighetene,
som naturligvis star helt sentralt ogsé ved regule-
ring av medisinsk og helsefaglig forskning.

Norsk rett inneholder ogsa bestemmelser som
ut fra de nevnte overordnede rettsprinsipper forbyr
visse typer forskning. I henhold til lov om human-
medisinsk bruk av bioteknologi m.m. (bioteknolo-
giloven) § 3-1 gjelder det et forbud mot & forske pa
befruktede egg, menneskeembryoer og cellelinjer
som er dyrket ut fra befruktede egg eller mennes-
keembryoer. I § 3-2, 1. ledd er det videre nedlagt
forbud mot & fremstille menneskeembryoer ved
kloning,? 4 forske pa cellelinjer som er dyrket ut fra
menneskeembryoer ved kloning og & fremstille
embryoer ved Kloning ved at arvemateriale fra et
menneske settes inn i en eggcelle fra dyr. Det gjel-
der ogsa et forbud mot bruk av teknikker med
sikte pa 4 fremstille arvemessig like individer (§ 3-
3).

Oviedo-konvensjonen nedlegger forbud mot &
fremstille menneskelige embryoer for forsknings-
formél, men forbyr ikke forskning pa humane
embryoer. Det oppstilles imidlertid et krav om at
lovgivningen gir adekvat beskyttelse av embryoet
(Artikkel 18).

Lov om transplantasjon, sykehusobduksjon og
avgivelse av lik (transplantasjonsloven) fikk i 2001
et nytt kapittel II A om bruk av fostervev, i loven
definert som celler og vev fra provosertaborterte
fostre, jf. § 8a. Det heteri § 8b, 1. ledd at slikt foster-
vev bare kan brukes til medisinsk forskning, diag-
nostikk, fremstilling av vaksine og behandling, men
at det bare er tillatt dersom det ikke finnes andre

2 Med Kkloning menes teknikker for 4 fremstille arvemessig

like kopier.
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likeverdige metoder (§ 8b, 2. ledd 2. setning). Av
§ 8c fremgar det at bruk av fostervev til behandling
og forskning skal godkjennes av departementet.
Det kan diskuteres om det eksisterende forbud mot
a forske pa befruktede egg, menneskelige embry-
oer og cellelinjer i bioteknologilovens kapittel 3 har-
monerer med bestemmelsene i transplantasjonslo-
vens kapittel II A, som begrenser, men ikke forbyr,
adgangen til 4 forske pa fostervev. Utvalget ensker
4 papeke problemstillingen, men har ikke hatt
anledning til & g neermere inn pé den.

13.3 Kravet om forsvarlighet

Kravet om forsvarlighet er et grunnleggende krav
i helseretten sa vel som i den alminnelige forvalt-
ningsrett. Det overordnede formal med forsvarlig-
hetskravet er a sikre at de tjenester som ytes er for-
enlig med kravet om sikkerhet for pasienter og
kvalitet i helsetjenesten, samt tillit til helseperso-
nell og helsetjeneste, jf. helsepersonelloven § 1.

Kravet om forsvarlighet kommer til uttrykk i
helsepersonelloven § 4, 1. ledd, der det heter at hel-
sepersonell skal utfere sitt arbeid i samsvar med de
krav til faglig forsvarlighet og omsorgsfull hjelp
som kan forventes ut fra helsepersonellets kvalifi-
kasjoner, arbeidets karakter og situasjonen for
pvrig. I Ot.prp. nr. 13 (1998-99) om lov om helse-
personell m.v. er det under pkt. 4.2.6.3 inntatt
enkelte uttalelser om at lovens forsvarlighetskrav
vil gjelde i tilknytning til forskning, utpreving, for-
sek eller eksperimentell virksomhet:

Forskning og utpreving av nye metoder ma i
utgangspunktet ikke skje uten at retningslinjer
for slik virksomhet falges. Det gjelder bl a krav
til innhenting av samtykke, sikkerhet og doku-
mentasjon. Hvilke risiki som kan tas innenfor
forsvarlighetskravet, vil bero pa pasientens til-
stand og pa alternative behandlingsmuligheter.
Pasienten skal si vidt mulig heres og gis ade-
kvat informasjon om formalet med og frem-
gangsmaten ved forseket, samt om alternativer
og risiki. Det er ogsa en forutsetning at man
blir gjort oppmerksom pé at metoden primaert
benyttes som ledd i forseksvirksomhet. Kravet
til at pasientens informerte og velforstatte sam-
tykke ma innhentes, skjerpes dersom behand-
lingen beerer preg av forsek eller eksperimen-
tering. Videre mé det stilles strenge krav til vur-
deringen av om det var forsvarlig 4 igangsette
forseket, og om den benyttede fremgangsmaéte
var faglig forsvarlig. Det vil imidlertid veere
situasjoner hvor ren eksperimentell behand-
ling vil kunne ansees forsvarlig, f eks der slik
behandling utgjer siste forsek pa a redde liv.
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Forsvarlighetsvurderingen samt vilkarene
for gyldig samtykke er noe annerledes ved ren
forseksvirksomhet enn i de tilfeller formaélet
med & benytte den utradisjonelle metode forst
og fremst er & oppna en helbredende eller lin-
drende effekt hos vedkommende pasient. Men
ogsa i sistnevnte tilfelle mé det stilles strenge
krav.

Det eksisterer altsa et skjerpet krav til forsvar-
lighet ved forseksvirksomhet og bruk av utradisjo-
nelle metoder.?

Den virksomhet det her vises til kjennetegnes
imidlertid av at den skjer i forbindelse med under-
sokelse og behandling av pasienter, altsa virksom-
het som allerede av den grunn er omfattet av loven.

Det folger av forarbeidene at forsvarlighetskra-
vet er ment 4 innebaere mer enn et krav om aktsom-
het. Uaktsom atferd vil med andre ord alltid veere
uforsvarlig.* Et hovedelement i forsvarlighetskra-
vet er at helsepersonell som utgangspunkt ikke
skal g4 inn i situasjoner de ikke er kvalifisert for &
héndtere, samt at de har plikt til & holde seg faglig
a jour. Det folger av helsepersonelloven § 16 at
virksomhet skal organiseres pa en slik méte at hel-
sepersonellet blir i stand til & overholde lovpélagte
plikter og av § 17 at helsepersonell av eget tiltak
skal gi tilsynsmyndighetene informasjon om for-
hold som kan medfere fare for pasienters sikker-
het.

13.4 Kravet om samtykke

13.4.1 Innledning

Individets rett til & bestemme over seg selv er en

grunnleggende verdi i vart samfunn som ogsé gjel-

der ogsé ved pasientbehandling og medisinsk og

helsefaglig forskning. I en behandlings- og fors-

kningsrettslig sammenheng kan det vaere hen-

siktsmessig & dele den individuelle selvbestemmel-

sesrett inn i tre dimensjoner:

— Retten til 4 bestemme over egen kropp

— Retten til 4 bestemme over materiale som stam-
mer fra egen kropp.

— Retten til 4 rdde over bruken av opplysninger
om en selv.

Disse tre dimensjonene i selvbestemmelsesretten
kommer seerlig til uttrykk gjennom krav om sam-
tykke til henholdsvis

— Fysiske og psykososiale inngrep.

Innst. O. Nr. 58 (1998-99) s. 8.
¢ Innst. O. Nr. 58 (1998-99) s. 7-8.
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— Innsamling, bruk og lagring av humant biolo-
gisk materiale.

— Innsamling, bruk og lagring av helseopplysnin-
ger.

I det folgende gis det en oversikt over viktige
bestemmelser om informert samtykke i norsk rett,
herunder samtykkekrav og unntak fra dette i ulike
sammenhenger, og bestemmelser om samtykke-
kompetanse og informasjonsplikt. Bestemmelsene
om samtykke i biobankloven er viet seerlig opp-
merksomhet, siden disse gjores til gjenstand for
vurdering senere i innstillingen. Fremstillingen
suppleres med relevante konvensjonsbestemmel-
ser og profesjonsnormer om samtykke og informa-
sjon ved medisinsk og helsefaglig forskning. Frem-
stillingen omfatter ogsid bestemmelser om sam-
tykke, samtykkekompetanse og informasjonsplikt
i pasientrettighetsloven til tross for at denne loven
ikke gjelder for forskning. Det m4i likevel antas at
samtykkebestemmelsene i denne loven vil kunne
ha stor overforingsverdi i forhold til medisinsk og
helsefaglig forskning, og vil ogsa i enkelte tilfeller
komme til anvendelse, for eksempel der forskning
foregar i kombinasjon med behandling.

13.4.2 Krav om samtykke og unntak fra dette i
norsk lovgivning

13.4.2.1 Pasientrettighetslovens bestemmelser om
samtykke og informasjon

Pasientrettighetslovens § 4-1, 1. ledd slar fast
hovedregelen om samtykke ved helsehjelp, og
lyder slik:

Helsehjelp kan bare gis med pasientens sam-
tykke, med mindre det foreligger lovhjemmel
eller annet gyldig rettsgrunnlag for & gi helse-
hjelp uten samtykke. For at samtykket skal
vaere gyldig, ma pasienten ha fitt nedvendig
informasjon om sin helsetilstand og innholdet i
helsehjelpen.

Bestemmelsen mé betraktes som en kodifise-
ring av den rettstilstand som forela allerede for
vedtakelsen av pasientrettighetsloven. Kravet om
samtykke er et krav om en faktisk og viljemessig
tilslutning til den aktuelle helsehjelp. Av pasientret-
tighetslovens § 4-2 forste ledd, felger det at sam-
tykke kan gis bade uttrykkelig og stilltiende, og at
stilltiende samtykke anses & foreligge dersom det
ut fra pasientens handleméate og omstendighetene
for evrig er sannsynlig at hun eller han godtar hel-
sehjelpen.

Med uttrykkelig samtykke menes et samtykke
i ord, enten skriftlig eller muntlig. Sier pasienten
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ja”, men tar visse forbehold, foreligger fremdeles

et uttrykkelig samtykke, men et begrenset sadant.
Samtykket trenger som hovedregel ikke vere
skriftlig, med mindre dette folger av saerlige lovbe-
stemmelser.

Ogsa et stilltiende samtykke krever at samtyk-
ket pa en eller annen mate ma ha kommet til
uttrykk overfor helsepersonellet, men dette kan
skje pa annen méte enn ved bruk av ord, for eksem-
pel i form av nikking eller at man rekker ut armen
som tegn pa at man aksepterer at blodpreve tas.
Ved stilltiende samtykke, som ogsa betegnes "kon-
kludent atferd”, mé pasientens samlede atferd og
omstendighetene for evrig gi tilkjenne og sannsyn-
liggjore at hun eller han godtar helsehjelpen.

Sakalt "hypotetisk samtykke”, som ikke fore-
kommer iloven, men som har veert brukt i juridisk
teori, betegner at det ikke foreligger noe sam-
tykke, heller ikke i form av konkludent atferd, men
at det likevel legges til grunn at pasienten ville ha
samtykket om vedkommende hadde kunnet eller
blitt spurt. Denne form for "samtykke” har liten
legitimitet og begrunnelse som selvstendig retts-
grunnlag etter utviklingen av regler om informert
samtykke. Helsepersonellovens § 7 om gyeblikke-
lig hjelp slar fast at helsepersonell straks skal gi
den helsehjelp de evner nar det mé antas at hjelpen
er patrengende nedvendig. Den underliggende
betraktning er at det normalt vil foreligge et "hypo-
tetisk” samtykke fra pasienten til dette.’” Helseper-
sonellovens § 7 bestemmer imidlertid at helseper-
sonells inngrepsplikt, med de begrensninger som
folger av pasientrettighetslovens § 4-9, gjelder selv
om pasienten motsetter seg helsehjelpen, noe som
innebaerer at synsvinkelen hypotetisk samtykke
ikke lenger er treffende. I situasjoner der pasien-
ten ikke er i stand til 4 ivareta sine interesser, vil
det i en behandlingssammenheng kunne veere
aktuelt & bygge pa den ulovfestede laeren om nego-
tiorum gestio (ubedt hjelp). Forutsetningen er da
at det ikke nedvendigvis foreligger en situasjon
som betinger oyeblikkelig hjelp, men at pasienten
likevel har behov for helsehjelp. Samtidig er det en
forutsetning at det er umulig 4 innhente et uttryk-
kelig samtykke fra pasienten, men at det foreligger
en presumsjon for at pasienten ville ha samtykket
om vedkommende hadde vaert i stand til det. Det
maé ogsa foreligge en Klar interesseovervekt i faver
av inngrepet.’

Pasientrettighetsloven sier at pasientens sam-
tykke kan veere uttrykkelig eller stilltiende, men
gir utover dette ingen anvisning pa hvilken samtyk-

5 Syse (2001) s. 190.
6 Aasen (2000) s. 521-34.
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keform som skal velges i ulike situasjoner. Dette er
i seg selv noe oppsiktsvekkende, siden det klart
nok ikke er likegyldig hvilken samtykkeform som
velges i ulike situasjoner. Et uttrykkelig samtykke
gir som hovedregel et bedre holdepunkt for pasi-
entens holdning til inngrepet enn et stilltiende
samtykke.” Et alminnelig prinsipp gar ut pa at jo
alvorligere og mer risikofylt et inngrep er, jo stren-
gere krav ma det stilles til pasientens samtykke.®
Det fremgar av forarbeidene til pasientrettighetslo-
ven at sidestillingen av uttrykkelig og stilltiende
samtykke er tilsiktet, men at helsepersonellet méa
forsikre seg om at samtykke foreligger i situasjo-
ner preget av risiko, smerte, uparegnelige konse-
kvenser eller lignende, og at det vil matte stilles
strengere krav til sannsynligheten for at pasienten
har samtykket dersom tiltaket er av mer inngri-
pende karakter.” Sterke reelle hensyn tilsier at still-
tiende samtykke ikke kan godtas i situasjoner der
det er snakk om alvorlige tiltak. Med "alvorlig” til-
tak menes tiltak som innebaerer skade eller betyde-
lig smerte eller ubehag, eller 7isiko for slike virk-
ninger. I slike situasjoner méa det kreves et uttryk-
kelig samtykke fra pasienten.®

Pasientens samtykke ma veere "informert” for a
vaere gyldig, det vil si at den samtykkende ma ha
en viss innsikt i og forstaelse av det samtykket gjel-
der. Pasientrettighetslovens § 3-2, 1. ledd slar fast
at pasienten ”skal ha den informasjon som er ned-
vendig for 4 fi innsikt i sin helsetilstand og innhol-
det i helsehjelpen. Pasienten skal ogsa informeres
om mulige risikoer og bivirkninger”. I lovens § 3-5
heter det om informasjonens form at den “skal
veere tilpasset mottakerens individuelle forutset-
ninger, som alder, modenhet, erfaring og kultur-
og sprakbakgrunn” (1. ledd), og at helsepersonel-
let sé langt som mulig skal "sikre seg at pasienten
har forstatt innholdet og betydningen av opplysnin-
gene” (2.1edd). I forarbeidene til pasientrettighets-
loven sies det at informasjonen etter § 3-2 ma veere
tilstrekkelig til at pasienten kan benytte sin rett til
medvirkning. Det forutsetter et krav om samtykke
og inneberer at pasienten ikke bare har rett til &
avsta fra uensket helsehjelp, men ogsa har rett til
selv "4 medvirke ved valg mellom tilgjengelige og
forsvarlige underseokelses- og behandlingsmeto-
der”, jf. pasientrettighetslovens § 3-1, 1. ledd.!

Béde lovtekst, forarbeider og reelle hensyn til-
sier at det er den individuelle pasients behov for
informasjon som er avgjerende for informasjons-

7 Aasen (2000) s. 3434.

8 Aasen (2000) s. 272.

9 Ot Prp. Nr. 12 (1998-99) s. 132.
10 Aasen (2000) s. 347-52.

11 0ot Prp. Nr. 12 (1998-99) s. 129.

God forskning — bedre helse

pliktens innhold. Pasienten har krav pa tilstrekke-
lig informasjon om sin helsetilstand, om helsehjel-
pens innhold og forméal og om risiko for skade.
Pasienten har krav pa 4 fa all den informasjon som
er ngdvendig for 4 sette vedkommende i stand til &
treffe en selvstendig beslutning med hensyn til om
helsehjelpen skal iverksettes eller ikke. Sentralt
star informasjon om risiko for utilsiktede skade-
virkninger. Rettspraksis tilsier at det selv i situasjo-
ner med minimal risiko foreligger informasjons-
plikt, sd sant skadefelgen kan bli alvorlig for den
enkelte pasient.!?

Det folger av pasientrettighetslovens § 4-1, 2.
ledd at pasienten kan trekke sitt samtykke tilbake.
Trekker pasienten samtykket tilbake, skal den
som yter helsehjelp gi nedvendig informasjon om
betydningen av at helsehjelpen ikke gis.

13.4.2.2 Pasientrettighetslovens bestemmelser om
samtykkekompetanse

Pasientrettighetsloven inneholder ogsi bestem-
melser om hvem som har samtykkekompetanse.
Hovedregelen er at myndige personer, samt min-
dreérige etter fylte 16 ar, har samtykkekompe-
tanse, med mindre annet folger av sarlige lovbe-
stemmelser, jf. § 4-3, 1. ledd. I forhold til mindreé-
rige etter fylte 16 ar er det ogsé et forbehold om at
“tiltakets art” — for eksempel sveert alvorlige inn-
grep - kan tilsi at vedkommende likevel ikke har
samtykkekompetanse alene.

Samtykkekompetansen kan falle bort “helt
eller delvis dersom pasienten péa grunn av fysiske
eller psykiske forstyrrelser, senil demens eller psy-
kisk utviklingshemming apenbart ikke er i stand til
4 forstd hva samtykket omfatter”. Et viktig poeng i
loven er at samtykkekompetansen bare faller bort
sa langt det er nedvendig, og at pasientens kompe-
tanse ma vurderes konkret. Pasienten kan ha kom-
petanse til & treffe noen beslutninger, men ikke
andre, for eksempel mer sammensatte og vanske-
lige beslutninger. Det skal en del til for at samtyk-
kekompetansen kan anses for bortfalt, jf. ordet
“apenbart”. Lettere alderdomssvekkelser eller let-
tere forstandssvekkelser kan ikke veere tilstrekke-
lig. Loven stiller ogsa et krav om at rsaken til bort-
fall av samtykkekompetanse ma skyldes de i loven
nevnte forhold.

Pasientrettighetsloven har ogsd bestemmelser
om at foreldre eller andre med foreldreansvar har
rett til & samtykke til helsehjelp pa vegne av barn,
det vil her si personer under 16 ar (§4-4, 1. ledd), og
likeledes pa vegne av ungdom mellom 16 og 18 ar

12 Aasen (2000) s 453.
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som ikke har samtykkekompetanse (§ 4-5, 1. ledd).
Helsehjelp til pasienter mellom 16 og 18 ar kan
imidlertid ikke gis dersom pasienten motsetter seg
dette, med mindre annet folger av seerlige lovbe-
stemmelser, for eksempel av helsepersonellovens
§ 7 om gyeblikkelig hjelp.

Pasientrettighetslovens § 4-6 inneholder
bestemmelser om samtykke pa vegne av myndige
personer som ikke har samtykkekompetanse.
Hovedregelen er at den som yter helsehjelp kan ta
avgjorelse om helsehjelp som er av lite inngri-
pende karakter (1. ledd), mens pasientens neer-
meste pargrende kan samtykke til helsehjelp som
ikke kan sies a vaere av lite inngripende karakter
(2.ledd). Det er imidlertid et vilkar at helsehjelpen
ma antas a veere i pasientens interesse, og det mé
vaere sannsynlig at pasienten ville ha gitt tillatelse
til den aktuelle helsehjelp. For 4 ta stilling til dette,
kan det innhentes informasjon fra pasientens pare-
rende. Det presiseres at helsehjelp etter 1. og 2.
ledd ikke kan gis dersom pasienten motsetter seg
dette, med mindre annet folger av seerlige lovbe-
stemmelser (3. ledd).

Dersom pasienten ikke har naermeste pare-
rende, kan den som yter helsehjelp, i samrad med
annet kvalifisert helsepersonell, samtykke til hel-
sehjelp for pasienter som mangler samtykkekom-
petanse (§ 4-8).

Nar det gjelder pasienter som er umyndiggjort
etter lov av 28. november 1898, skal disse i sa stor
utstrekning som mulig selv samtykke til helse-
hjelp. Dersom dette ikke er mulig, kan vergen sam-
tykke pa vegne av den umyndiggjorte (§4-7).

Pasientrettighetslovens §§ 4-4 til 4-8 om sam-
tykke pa vegne av andre gjelder tilsvarende for per-
soner uten samtykkekompetanse (jf. pasientrettig-
hetslovens § 4-3) som samtykker til innhenting,
oppbevaring og behandling av humant biologisk
materiale i1 forbindelse med diagnostikk og
behandling, jf. biobanklovens § 11.

13.4.2.3 Biobanklovens samtykkebestemmelser for
forskningsbiobanker

Biobankloven gjelder innsamling, oppbevaring og
bruk av humant biologisk materiale med tilhe-
rende personopplysninger. Biobanklovens § 12 for-
ste ledd gjelder samtykke for forskningsbiobanker,
og lyder slik:

Med mindre det foreligger seerskilt lovhjem-
mel eller annet gyldig rettsgrunnlag, krever
innsamling, oppbevaring og behandling av
humant biologisk materiale til forskningsfor-
mal et frivillig, uttrykkelig og informert sam-
tykke fra giveren. Det samme gjelder oppbeva-
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ring og bruk av opplysninger knyttet til det bio-
logiske materialet.

I forarbeidene uttales det at det ligger i kravet
om uttrykkelig samtykke “at det ikke er tilstrekke-
lig med et "passivt” samtykke. For at et samtykke
skal veere uttrykkelig ma giveren aktivt samtykke
tilinnsamling, oppbevaring og behandling av mate-
rialet”.!® "Passivt” samtykke betegner det forhold
at giveren av et materiale eller opplysninger ikke
aktivt protesterer mot en naermere beskrevet bruk
og lagring av materiale eller opplysninger, forutsatt
at man er blitt oppfordret til dette hvis man ensker
areservere seg.

"Passivt” samtykke er ingen etablert samtykke-
form i norsk rett, og kan selvfolgelig ikke erstatte
et aktivt, uttrykkelig og informert samtykke til &
delta i et forskningsprosjekt. “Passivt” samtykke
har forst og fremst veert diskutert i forskningssam-
menheng i forbindelse med ny bruk av et tidligere
innsamlet materiale, som deltakeren tidligere har
gitt samtykke til bruk av for forskningsformal (se
nedenfor).

Det folger av biobanklovens § 12, 2. ledd at
samtykket skal kunne dokumenteres og vere
basert pé informasjon om “formal, metode, risiko,
ubehag, konsekvenser og annet av betydning for
samtykkets gyldighet.” Kravene til informasjon og
spesifikasjon ma avgjeres etter en vurdering av
risikofaktorer, materialets sensitivitet, forseksper-
sonenes sarbarhet og lignende (2. ledd). Kravet
om at samtykket skal kunne dokumenteres, indi-
kerer at det senere skal veere mulig & fastsla om
samtykke er gitt og hva det omfatter. "Metode”
refererer til den metode som brukes for & samle
inn og behandle det biologiske materialet. ”Annet
av betydning” for samtykkets gyldighet kan for
eksempel veere retten til & trekke samtykket til-
bake og fi materialet destruert. Omfanget av infor-
masjonsplikten vil saerlig avhenge av forskningens
inn%ripende karakter og opplysningenes sensitivi-
tet.

Om kravet til samtykke ved ulike typer fors-
kning uttales det i forarbeidene:

Et samtykke til epidemiologisk forskning og
grunnforskning ber for eksempel kunne vare
relativt overordnet. Epidemiologiske studier og
grunnforskning basert pd materiale i bioban-
ker innebarer ofte liten eller ingen helserisiko
for deltakerne. Det mé uansett vaere en forut-
setning at personvernet og sikkerheten blir iva-
retatt pa en god mate.

13 Ot. Prp. Nr 56 (2001-2002), datautskrift s. 40.
14 0Ot. Prp. Nr 56 (2001-2002), datautskrift s. 40.
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Selv om det méa veere mulig & avgi et samtykke
pa noe mer overordnet niva, for eksempel at mate-
rialet kan brukes til kreftforskning, hjertefors-
kning etc., bor generelle utsagn som ”all medisinsk
forskning” og “genetisk forskning” i hovedsak unn-
gas.

Det er en forutsetning at det fremgér eksplisitt
av samtykket dersom det biologiske materialet og
opplysningene som er utledet ved analyser av
materialet, skal benyttes til kommersielle formal.

Samtykke til epidemiologisk forskning og
grunnforskning mé bl.a bygge pa informasjon om
mulige fremtidige koblinger til helseregistre og
andre helse- og personopplysninger, mulig fremti-
dig produktutvikling, samarbeid med industrien
eller andre former for kommersialisering og
neeringsutvikling, og muligheter for at materialet
kan sendes til utlandet. Dette vil normalt ogsa
gjelde for andre typer medisinsk forskning, for
eksempel legemiddelforskning, utvikling av diag-
nostika mv. Det ber ogsa gis informasjon om hvor
1eng?5 det innsamlede materialet skal oppbeva-
res”.

Biobanklovens ordlyd og forarbeider ma sies a
legge til grunn et ganske nyansert samtykke-,
informasjons- og spesifikasjonskrav som forutset-
ter en konkret vurdering av forskningens karakter
og mulige risikofaktorer, samt andre forhold som
vil kunne ha betydning for giveren av materialet.
Det sies Kklart i forarbeidene at samtykke til epide-
miologisk forskning og grunnforskning ber kunne
veere “relativt overordnet”, forutsatt at det er liten
eller ingen helserisiko for deltakerne, samt at per-
sonvernet og sikkerheten blir ivaretatt pa en god
mate. Samtidig presiseres det at samtykket ikke
ma vere altfor generelt, og at deltakeren ma fa
informasjon om kobling til andre registre og opp-
lysninger, utnyttelse til kommersielle formal, sam-
arbeid med industri og andre former for kommer-
siell utnytting, om materialet skal sendes til utlan-
det, samt oppbevaringstidens lengde, for samtykke
avgis.

13.4.2.4 Unntak fra biobanklovens samtykkekrav

Et generelt unntak fra biobanklovens samtykke-
krav felger av passusen "Med mindre det forelig-
ger saerskilt lovhjemmel eller annet gyldig retts-
grunnlag” i lovens 12, 1. ledd. Eksempel pa et lov-
hjemlet unntak er helseregisterlovens § 8, 3. ledd,
som bestemmer at Dodsarsaksregisteret, Kreftre-
gisteret, Medisinsk fedselsregister, Meldesyste-
met for infeksjonssykdommer, Det sentrale tuber-

15 Ot. Prp. Nr 56 (2001-2002), datautskrift s. 40-41.
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kuloseregisteret og System for vaksinasjonskon-
troll (SYSVAK) kan behandle navn,
fedselsnummer og andre direkte personidentifise-
rende kjennetegn uten samtykke fra den regis-
trerte, 1 den utstrekning det er nedvendig for & na
formalet med registeret.

I biobanklovens § 12, 4. ledd bestemmes det at
transplantasjonslovens regler om presumert sam-
tykke til obduksjon, gjelder tilsvarende for uttak
av humant biologisk materiale fra en avded. Dette
betyr at det kan tas ut materiale fra en person som
er ded pa sykehus, sykestuer, fodestuer og syke-
hjem eller av den som er brakt ded til slik institu-
sjon (transplantasjonsloven § 7, 1. ledd) uten
uttrykkelig samtykke. Dette gjelder sa sant
avdede eller hans/hennes naermeste ikke har
uttalt seg mot det, eller det ikke er grunn til 4 anta
at et slikt inngrep vil vaere i strid med avdedes
eller de naermestes livssyn, og det heller ikke
foreligger andre sarlige grunner som taler mot
det (jf. transplantasjonsloven § 7, 2. ledd). Uttak
av biologisk materiale fra en avded kan likevel
ikke skje for avdedes neermeste er blitt underret-
tet om dedsfallet, og det er gatt atte timer etter
dedstidspunktet. Foreligger samtykke fra avdede
eller hans/hennes nermeste, kan uttak av materi-
ale imidlertid skje tidligere (jf. § 7, 3. ledd). Bare
dersom det av sarlige grunner er nedvendig 4 fa
brakt dedsarsaken pa det rene uten opphold, kan
uttak av materiale foretas uten hensyn til de
nevnte vilkar (jf. transplantasjonsloven § 7, 4.
ledd).

13.4.2.5 Biobanklovens krav om samtykke ved
endret, utvidet eller ny bruk

Biobankloven § 13 forste ledd bestemmer at ved
endret, utvidet eller ny bruk av tidligere innsam-
let materiale og opplysninger som ikke omfattes
av det opprinnelige samtykket, skal nytt frivillig,
uttrykkelig og informert samtykke innhentes.
Dette kan for eksempel veaere aktuelt dersom
materiale som opprinnelig er innsamlet ut fra
diagnostiske eller behandlingsrelaterte arsaker,
onskes brukt til forskning. Da skjer det en endret
eller ny bruk av materialet som etter loven krever
nytt frivillig, uttrykkelig og informert samtykke.
Loven skiller ikke mellom smé og store endrin-
ger, men gjelder etter sin ordlyd enhver endring
av bruken av materialet. I og med at forarbeidene
til biobankloven Kklart presiserer hva som menes
med et uttrykkelig samtykke, og uttrykkelig ute-
lukker sakalt “passivt” samtykke, er det noksa
klart at denne samtykkeformen vil veere i strid
med biobanklovens forutsetninger, ogsa ved
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endret, utvidet eller ny bruk av tidligere innsam-
let materiale. '

Biobankloven er dermed strengere enn Ret-
ningslinjene for biomedisinsk forskning som invol-
verer mennesker utarbeidet av The Council for
International Organizations of Medical Sciences
(CIOMS), som i Guideline 6 inneholder en bestem-
melse om at det pahviler forskeren a

renew the informed consent of each subject if
there are significant changes in the conditions
or procedures of the research or if new infor-
mation becomes available that could affect the
willingness of subjects to continue to partici-
pate; and, renew the informed consent of each
subject in long-term studies at pre-determined
intervals, even if there are no changes in the
design of objectives of the research.

Disse retningslinjene innebzrer at det kun er
betydelige endringer ("significant changes”) i fors-
kningsprosjektets prosedyrer eller innhold som
krever nytt samtykke fra giveren av materialet. Det
kreves ogsi nytt samtykke hvis ny informasjon
som kan ha betydning for deltakernes villighet til &
delta i prosjektet, blir tilgjengelig. I tillegg kreves
det nytt samtykke i langtidsstudier pa forhédndsbe-
stemte tidspunkter, selv om det ikke er endringer i
forskningen.

Biobanklovens krav om nytt samtykke gjelder
likevel ikke dersom det tidligere innsamlede mate-
rialet er anonymisert, jf. § 13, 4. ledd. Begrepet
“anonymisert” ma forstas i overensstemmelse med
helseregisterlovens definisjon av anonyme opplys-
ninger i § 2 nr 3: “opplysninger der navn, fodsels-
nummer og andre personentydige kjennetegn er
fiernet, slik at opplysningene ikke lenger kan knyt-
tes til en enkeltperson”. Selv om nytt samtykke
ikke kreves, ma likevel den endrede, utvidede eller
nye bruken vurderes av regional komité for medi-
sinsk forskningsetikk.

Det gjelder videre unntak fra kravet om sam-
tykke ved endret, utvidet eller ny bruk dersom
“det er umulig eller sveert vanskelig 4 innhente
nytt samtykke”, jf lovens § 13, 2. ledd forste set-
ning. I slike tilfeller kan departementet gjore unn-
tak fra kravet om at det innhentes nytt samtykke.
Det ma imidlertid foreligge en vurdering fra regi-
onal komité for medisinsk forskningsetikk, jf § 13,
2. ledd andre setning. Denne bestemmelsen er
seerlig aktuell i sammenheng med diagnostiske
biobanker og behandlingsbiobanker som innehol-
der historisk materiale, hvor det ofte vil vaere
umulig eller sveert vanskelig & innhente nytt sam-

16 Se ovenfor i punkt 13.4.2.3.
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tykke fra giveren dersom materialet skal brukes i
forskning. Bestemmelsen gjelder ogséa for histo-
risk materiale som er innhentet uten samtykke,
eller hvor samtykkets innhold og omfang ikke er
dokumentert.'”

Unntak fra samtykkekravet til endret, utvidet
eller ny bruk gjelder ogsa i situasjoner der giveren
av det biologiske materialet er ded (§ 13, 3. ledd):

Ved bruk av materiale og opplysninger fra en
avded, skal avdedes antatte vilje og materialets
sensitivitet legges til grunn for departementets
vurdering. Det skal tas tilberlig hensyn til avde-
des familie og slekt.

Denne bestemmelsen omhandler situasjoner
der giveren av det biologiske materialet er ded
etter avgivelse av det opprinnelige samtykke, men
for det er aktuelt med endret, utvidet eller ny bruk
av det innsamlede materialet, og derfor ikke kan
avgi noe nytt samtykke. Hensynet til avdedes fami-
lie og slekt m4 ivaretas av de regionale forsknings-
etiske komitéer, og av departementet som har
myndighet til & gjore unntak fra hovedregelen om
samtykke, jf. § 13, 2. ledd. Om begrunnelsen for
bestemmelsen heter det i forarbeidene at det kan
vaere uheldig at parerende skal kontaktes og ma
sette seg inn i og ta stilling til ulike prosjekter pa
vegne av en avded slektning, blant annet fordi det
kan dreie seg om materiale som er innhentet flere
tiar tilbake.!®

13.4.2.6 Biobanklovens bestemmelser om
tilbakekall av samtykke, destruksjon m.m.

Biobanklovens § 14 slar fast at den som har avgitt
samtykke etter §§ 11-13, til enhver tid kan tilbake-
kalle slikt samtykke (1. ledd). Det heter videre at
dersom samtykket tilbakekalles, kan den som har
avgitt samtykke kreve at det biologiske materialet
blir destruert. Likedan kan giveren av materialet i
en forskningsbiobank kreve at helse- og person-
opplysninger som er innsamlet sammen med mate-
rialet eller som er fremkommet ved analyse eller
undersegkelse av materialet, slettes eller utleveres
(2.1edd). Disse bestemmelsene er forutsatt harmo-
nisert med retten til 4 fa slettet journalopplysnin-
ger etter helsepersonelloven og pasientrettighets-
loven, slik at det gjelder samme regler som for
journalopplysninger."

Det gjelder flere unntak fra retten til & tilbake-
kalle samtykke eller kreve destruksjon av materiale,
sletting eller utlevering av opplysninger etter § 14, 1.

17" Ot. Prp. Nr 56 (2001-2002), datautskrift s. 41.
18 Ot. Prp. Nr 56 (2001-2002), datautskrift s. 41.
19 Ot. Prp. Nr 56 (2001-2002), datautskrift s. 42.
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og 2. ledd: Retten gjelder ikke dersom materialet er
anonymisert, dersom materialet etter bearbeidelse
inngéar i et annet biologisk produkt, eller dersom
opplysningene allerede har inngétt i vitenskapelige
arbeider. Adgangen til destruksjon gjelder heller
ikke dersom det ved lov er fastsatt at materialet eller
opplysningene skal oppbevares (§ 14, 3. ledd).

13.4.2.7 Personopplysningslovens og
helseregisterlovens
samtykkebestemmelser

De samtykkebestemmelser som finnes i person-
opplysnings- og helseregisterlovgivningen inngér i
det som gjerne omtales som personopplysnings-
vernet, det vil si den enkeltes vern mot at person-
opplysninger kommer pa avveie og eventuelt mis-
brukes av utenforstiende. Helseopplysninger reg-
nes som sensitive personopplysninger i henhold til
personopplysningsloven § 2 nr 8.

Det folger av helseregisterlovens § 5, 3. ledd, at
for helseopplysninger innhentes for behandling
“skal samtykke fra den registrerte foreligge, hvis
ikke annet er bestemt i eller i medhold av lov”.
Grunnen er at helseopplysninger er taushetsbe-
lagte opplysninger.

Personopplysningsloven § 2 nr. 7 definerer
samtykke som “en frivillig, uttrykkelig og infor-
mert erkleering fra den registrerte om at han eller
hun godtar behandling av opplysninger om seg
selv”. En tilsvarende definisjon finner vi i helsere-
gisterloven § 2 nr 11. Denne definisjonen samsva-
rer med biobanklovens krav til samtykke.

For det overhodet er aktuelt 4 innhente et slikt
individuelt samtykke, ma det gis tillatelse til slik
behandling i henhold til personopplysningslovens
88 9 og 33, eller det ma folge av lov, og behandlin-
gen ma heller ikke veere forbudt ved annet seerskilt
rettsgrunnlag, jf. helseregisterlovens § 5, 1. ledd.

Personopplysninger kan bare behandles der-
som ett av vilkarene nevnt i personopplysningslo-
vens § 8 er oppfylt: Oppfyllelse av rettslig forplik-
telse, ivareta den registrertes vitale interesser,
utfere oppgaver av allmenn interesse m.m. Fors-
kning ma betraktes som oppgaver av allmenn inter-
esse. I tillegg ma ett eller flere av vilkdrene som
nevnt i § 9 veere oppfylt, for eksempel at den regis-
trerte samtykker i behandlingen eller behandlin-
gen er nedvendig for historiske, statistiske eller
vitenskapelige formal, og “samfunnets interesse i
at behandlingen finner sted klart overstiger ulem-
pene den kan medfere for den enkelte”, jf. § 9, 1.
ledd bokstavene a og h.

Av personopplysningslovens § 11, 1. ledd bok-
stav c kan det utledes at det ma innhentes nytt sam-
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tykke dersom det blir aktuelt & benytte opplysnin-
gene til "formaél som er uforenlig med det opprinne-
lige formélet med innsamlingen”. Tilsvarende
bestemmelse finner vi i helseregisterloven § 11,
siste ledd. I personopplysningslovens § 11, siste
ledd heter det imidlertid at

Senere behandling av personopplysningene for
historiske, statistiske eller vitenskapelige for-
mal anses ikke uforenlig med de opprinnelige
formélene med innsamlingen av opplysnin-
gene, jf. forste ledd bokstav ¢, dersom samfun-
nets interesse i at behandlingen finner sted,
klart overstiger ulempene den kan medfere for
den enkelte.

Dette innebarer at nar personopplysningene
skal brukes til forskning, trenger man ikke inn-
hente nytt samtykke sa sant samfunnets interesse
i forskningen Kklart overstiger ulempene den kan
medfere for den enkelte. Dette er en sterkt
skjennspreget bestemmelse som apner for unntak
fra samtykkekravet i langt sterre omfang enn bio-
bankloven, som krever at det mé veere umulig eller
sveert vanskelig 4 innhente nytt samtykke ved
endret, utvidet eller ny bruk av materialet for at
kravet om innehenting av nytt samtykke skal
kunne fravikes, jf biobankloven § 13, 2. ledd. Det
folger av biobankloven § 3, 2. ledd ("med mindre
annet folger av denne loven ”) at biobanklovens
bestemmelser har forrang i situasjoner der ogsa
personopplysningsloven kommer til anvendelse.
Biobankloven har med andre ord gjort det vanske-
ligere & endre, utvide eller omdefinere bruken av
tidligere innsamlet materiale, herunder opplysnin-
ger, siden man mé innhente nytt samtykke sa sant
dette ikke er umulig eller sveert vanskelig. Unntak
gjelder hvis det dreier seg om anonymisert materi-
ale; da kreves det kun vurdering fra regional
komité for medisinsk forskningsetikk (biobanklo-
ven § 13, 2. ledd).

13.4.2.8 Samtykke ved klinisk utpreving av
legemidler

Forskrift om klinisk utpreving av legemidler til
mennesker, gitt med hjemmel i legemiddelloven §
3, inneholder detaljerte bestemmelser om sam-
tykke og informasjon, og representerer et viktig
vern om forsekspersoners fysiske og psykiske
integritet og mulighet til & motsette seg 4 delta i
slik utprevning. I § 4-1 slés det fast at forseksperso-
nens informerte samtykke til 4 delta i utprevingen
skal innhentes for studierelaterte prosedyrer set-
tes i gang. Samtykke skal innhentes etter at utpro-
ver, eller den person som har ledet informasjons-
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prosessen pa dennes vegne, pa forhand har gitt
muntlig og skriftlig informasjon om utprevningen.
Det skal foreligge skriftlig bekreftelse fra den som
har ledet informasjonsprosessen om at informa-
sjon er gitt. Det folger av bestemmelsen at samtyk-
keformularet skal inneholde informasjon om blant
annet hvem som stér bak utprevningen, hvem som
er ansvarlig for 4 gjennomfere utprevningen,
utprevningens formal og utferelse, mulig risiko og
ubehag, eventuelle alternativer til behandlingen i
forseket, forsikring av forsekspersoner, kontakt-
punkt for & fa mer informasjon, og at samtykket nar
som helst kan trekkes tilbake. Forsgkspersonen
skal bekrefte at informert samtykke er gitt, og
samtykket skal fortrinnsvis foreligge skriftlig.
Muntlig samtykke skal vaere attestert av uavhen-
gig vitne (§ 4-1, siste ledd).

Forskriften inneholder bestemmelser om kli-
nisk utpreving pa personer under 18 ar og pa per-
soner uten eller med redusert samtykkekompe-
tanse (§§ 4-2 og 4-3). Blant annet heter deti § 4-3 at
utprevning pa visse vilkar kan foretas pd umyndig-
gjort eller pa myndig person som ikke er i stand til
a4 samtykke pd grunn av mangelfulle mentale
evner, sykdom eller andre arsaker, etter informert
samtykke fra hans eller hennes lovlige represen-
tant. Det er et dpent spersmal hvem som kan reg-
nes som slik lovlig representant.

Av § 4-4 folger det at avgitt samtykke til & delta
i en Kklinisk utprevning nir som helst kan trekkes
tilbake. Ved et slikt tilbakekall vil deltakelse i
utprevningen straks opphere. Pasientdata innsam-
let frem til samtykket tilbakekalles vil inngd som
studiedata, men ingen ytterligere data skal samles
inn etter at samtykket er tilbakekalt.

13.4.2.9 Samtykkekrav ved bruk av fostervev

Av transplantasjonsloven §§ 8b og 8c fremgér det at
fostervev kan benyttes i medisinsk forskning sa
sant det ikke finnes andre likeverdige metoder og
dersom departementet har godkjent bruken. Det er
et krav at det foreligger et skriftlig samtykke fra
kvinnen "for fostervev kan avgis til en fostervevs-
bank” (§ 8d, 1. ledd). Ferst etter at kvinnen har truf-
fet beslutning om svangerskapsavbrudd kan hun
stilles overfor spersmalet om bruk av fostervevet til
forskningsformél. Hun mé da informeres om den
aktuelle bruk, og samtykke “"kan bare gyldig avgis
etter at slik informasjon er gitt” (§ 8d, 2. ledd).
Disse samtykkebestemmelsene verner om kvin-
nens rett til & motsette seg uensket bruk av foster-
vev som stammer fra hennes kropp. Hun kan mot-
sette seg bade at fostervevet brukes til behandling
av en annen person og at det brukes til forskning.

Kapittel 13

13.4.3 Seerlige unntak fra samtykkekravet i
smittevernloven

Smittevernlovens § 3-7, 1. ledd legger til grunn at
tilgjengelig blod, serum og annet biologisk materi-
ale fra mennesker, ikke kan analyseres med hen-
blikk pa en smittsom sykdom for et ikke-diagnos-
tisk formél uten samtykke fra de personer som pro-
vene stammer fra. Med andre ord: Analyser som
ikke har et diagnostisk formaél, krever samtykke.

I annet ledd oppstilles et unntak fra hovedrege-
len om samtykke ved ikke-diagnostiske analyser:
Laboratorier/institusjoner kan likevel utfoere
“kartleggingsundersekelser” ved bruk av tilgjen-
gelig provemateriale som nevnt i forste ledd, uten
samtykke fra de som har avgitt prevene. Dette
gjelder dersom formalet med undersekelsen er &
overvake utviklingen av en epidemi som sprer seg
i befolkningen, eller belyse forekomsten av en
smittsom sykdom i befolkningen eller en del av
den. Videre for & bedemme om og i tilfelle hvor
godt befolkningen er beskyttet mot en smittsom
sykdom som det vaksineres mot, og undersokel-
sens resultat er av betydning for smittevernarbei-
det. De undersokelser som tillates gjennomfert
uten samtykke, ma dermed ha en solid smittevern-
faglig begrunnelse.

Videre bestemmes det i smittevernlovens § 3-7,
3. ledd at laboratorier/institusjoner ogsd kan
utfere "metodeutproving” ved bruk av tilgjengelig
provemateriale som nevnt i ferste ledd, uten sam-
tykke fra de som har avgitt prevene, dersom forma-
let med utprevingen er 4 utvikle ny metodikk eller
forbedre eksisterende metodikk for pavisning og
karakterisering av en smittsom sykdom.

13.4.4 Samtykkekrav i Oviedo-konvensjonen,
tilleggsprotokoll for biomedisinsk
forskning og internasjonale
profesjonsnormer

Anvendelsesomradet for Oviedo-konvensjonen er
noe vagt presisert til & gjelde for all anvendelse av
biologi og medisin ("with regard to the application
of biology and medicine”). I Artikkel 4 heter det at
”[a]lny intervention in the health field, including
research, must be carried out in accordance with
relevant professional obligations and standards”,
og den inkluderer dermed forskning. Konvensjo-
nen oppstiller et krav om fritt og informert sam-
tykke ved enhver helserelatert intervensjon, inklu-
dert forskning, jf. artikkel 5. Formuleringen "inter-
vention” indikerer at konvensjonen kun omfatter
forskning som forutsetter fysiske inngrep, her-
under uttak av humant biologisk materiale fra det
menneskelige legeme.



78 NOU 2005: 1

Kapittel 13

I tilleggsprotokoll for biomedisinsk forskning,
heter det i artikkel 17: ”No research on a person
may be carried out under the provisions of this
Chapter without the informed, free, express, speci-
fic and documented consent of the person”. Dette
tilsvarer bestemmelsen i biobanklovens § 12, bort-
sett fra at det i sistnevnte ikke stir at samtykket
skal vaere spesifisert. Sett i lys av forarbeidene,
samt formuleringen om at kravene til informasjon
og spesifikasjon mé avgjeres etter en vurdering av
risikofaktorer, materialets sensitivitet, forseksper-
sonenes sarbarhet og lignende, er det imidlertid
Klart at det gjelder et spesifikasjonskrav etter bio-
bankloven. Kravene til spesifikasjon vil imidlertid
kunne variere avhengig av de forhold som er nevnt
iloven. Det ma dermed kunne konkluderes med at
biobankloven tilfredsstiller de samtykkekrav som
oppstilles i utkast til tilleggsprotokoll for biomedi-
sinsk forskning artikkel 17.

I artikkel 16 i utkast til tilleggsprotokoll for
biomedisinsk forskninger det tatt inn bestemmel-
ser om den informasjonsplikt som pahviler forske-
ren. Det skal blant annet informeres om ”the
nature, extent and duration of the procedures
involved, in particular, details of any burden impo-
sed”, "the risks involved”, og om “arrangements
for access to information relevant to the partici-
pant arising from the research and to its overall
results”. Det ser ut til at denne bestemmelsen gér
noe lenger enn biobanklovens § 12, 2. ledd med
hensyn til omfanget av informasjonsplikten. Bio-
bankloven sier ingenting om at det skal informe-
res om mulighetene for 4 fi tilgang til relevant
informasjon om den aktuelle forskning og dens
resultater. Omfang og varighet er heller ikke
uttrykkelig omtalt i biobankloven, men kan inn-
fortolkes (jf. formuleringen “annet av betydning
for samtykkets gyldighet”).

The Council for International Organizations of
Medical Sciences (CIOMS), etablert i samarbeid
mellom WHO og UNESCO i 1949, har utarbeidet
internasjonale retningslinjer for biomedisinsk fors-
kning som involverer mennesker (2002). Retnings-
linjene, som méa anses som profesjonsnormer og
ikke bindende rettsnormer, inneholder i femte ret-
ningslinje omfattende bestemmelser om informert
samtykke. Det skal blant annet gis informasjon pa
en mate som er forstaelig for deltakeren, om for-
malet med forskningen, metoder og forskningsde-
sign, risikofaktorer, smerte og ubehag, og det skal
gis en forklaring pa hvordan den aktuelle forskning
avviker fra rutinemessig medisinsk behandling. I
tillegg oppstilles krav om & informere om varighe-
ten av den enkeltes deltakelse, mulige direkte for-
deler for deltakerne av & delta i forskningen, om

God forskning — bedre helse

deltakernes rettigheter, om mulige alternative
behandlingsformer, om forskningens sponsorer og
institusjonell tilherighet og annet. Disse retnings-
linjene oppstiller krav som Kklart gar utover det som
kan kreves etter biobankloven.

En annen profesjonsnorm av interesse er Hel-
sinki-deklarasjonen, som i artikkel 22 slar fast at
ved “forskning pa mennesker ma forsekspersonen
gis fyllestgjorende informasjon om formal, meto-
der, finansieringskilder, interessekonflikter, for-
skerens institusjonstilherighet, forventede forde-
ler og mulige risikoer i forbindelse med studien, og
det ubehag som den kan medfere. Forsgksperso-
nen skal gjores kjent med sin rett til ikke & delta i
studien, og til pa et hvilket som helst tidspunkt &
trekke tilbake et gitt samtykke uten frykt for nega-
tive konsekvenser. Etter & ha forvisset seg om at
forsekspersonen har forstitt informasjonen, skal
legen serge for a fi hans eller hennes fritt avgitte
informerte samtykke, fortrinnsvis skriftlig. Der-
som det ikke er mulig 4 f4 samtykket skriftlig, méa
det ikke-skriftlige samtykket dokumenteres og
bevitnes”. I artikkel 23 heter det at legen skal veere
spesielt varsom hvis forsekspersonen star i et
avhengighetsforhold til ham eller henne eller vil
kunne fole seg presset til & gi samtykke. Ogsa Hel-
sinki-deklarasjonens bestemmelser géar dermed
utover det som kan utledes av biobankloven. Hel-
sinki-deklarasjonens anvendelsesomrade er angitt
i artikkel 1: ”forskning som omfatter mennesker”,
herunder “forskning pa identifiserbart humant
materiale eller identifiserbare data”, og har der-
med et noe snevrere anvendelsesomrade enn bio-
bankloven, som ogsd kommer til anvendelse pa
anonymisert biologisk materiale.

13.4.5 Om samtykke i kliniske ngdsituasjoner

Norsk rett inneholder ingen bestemmelser om
hvilke krav til samtykke som gjelder forskning i kli-
niske nedsituasjoner der det er umulig & innhente
samtykke fra personen selv eller en lovlig repre-
sentant. 1 tilleggsprotokollen for biomedisinsk
forskning® artikkel 21 er det gitt bestemmelser
om forskning i kliniske nedsituasjoner:

If the research is of a nature such that it can
only be undertaken in emergency situations,
and where a person is not in a state to give con-
sent and it is impossible to obtain the authorisa-
tion referred to in Article 18 paragraph 1.iv,
[autorisasjon fra lovlig representant] the law
shall determine whether, and under which con-
ditions, this research can take place.

20 Oviedo-konvensjonens tilleggsprotokoll.
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Det finnes ogsd en bestemmelse i Helsinki-
deklarasjonen artikkel 26 om forskning i kliniske
nedsituasjoner:

Forskning pa individer som det ikke er mulig &
innhente samtykke fra, heller ikke stedfortre-
dende samtykke eller forhandssamtykke, kan
utferes bare dersom den fysiske eller mentale
tilstanden som er til hinder for at informert
samtykke kan innhentes, er en nedvendig
egenskap ved de personer som inngar i fors-
kningsprosjektet. De seerlige grunner som til-
sier inklusjon av forsekspersoner som ikke kan
gi eget informert samtykke, skal oppgis i for-
seksprotokollen slik at de kan vurderes og god-
kjennes av den etiske komiteen. Det skal opply-
ses i protokollen at samtykke til fortsatt delta-
kelse i forseket skal innhentes s& snart som
mulig fra vedkommende selv eller fra person
med kompetanse til & handle pa vegne av for-
sekspersonen pa det omradet det gjelder.

Denne bestemmelsen apner for forsek pa per-
soner som ikke selv kan samtykke, og der det hel-
ler ikke er mulig 4 innhente samtykke fra en retts-
lig representant. Pasientens tilstand mé veere grun-
nen til at informert samtykke ikke kan innhentes
fra denne. Siden det heller ikke er mulig 4 innhente
samtykke fra en representant, synes denne
bestemmelsen & veere mest aktuell i akutt-situasjo-
ner, der personen er bevisstlos og det ikke er tid til
4 innhente samtykke fra vedkommendes neer-
meste. Dette kan veaere aktuelt ved et akutt hjerte-
eller hjerneinfarkt der pasienten er bevisstles ved
sykehusinnleggelsen, og der vedkommende inn-
lemmes i et forskningsprosjekt om behandling av
hjerte- eller hjerneinfarkt. Ved forskning i forbin-
delse med behandling, kommer ogsad Helsinki-
deklarasjonen artikkel 28 til anvendelse, der det
heter at medisinsk forskning “kan kombineres
med behandling bare i den utstrekning forsknin-
gen berettiges av dens mulige forebyggende, diag-
nostiske eller terapeutiske verdi”.

13.4.6 Om beskyttelse av personer som ikke
har samtykkekompetanse

Biobanklovens § 12, siste ledd bestemmer at for
personer uten samtykkekompetanse etter pasient-
rettighetslovens § 4-3 gjelder pasientrettighetslo-
vens §§ 44, 4-5, 4-7 og 4-8 om samtykke til helse-
hjelp pa andres vegne tilsvarende for samtykke til
innsamling, oppbevaring og behandling av bio-
bankmateriale til forskning. Disse bestemmelsene
er omtalt ovenfor i kapittel 13. Utover dette innehol-
der norsk rett ingen bestemmelser om beskyttelse
av personer som ikke har samtykkekompetanse.

Kapittel 13

Tilleggsprotokoll til Oviedo-konvensjonen
inneholder i kapittel V bestemmelser om dette. Det
fremgar av artikkel 18 at forskning pad personer
som ikke har samtykkekompetanse kan skje der-
som samitlige av folgende vilkar er oppfylt:

1. Hyvis resultatene av forskningen vil kunne med-
fore en reell og direkte fordel for hans eller hen-
nes helse,

2. Hvis det ikke er mulig 4 iverksette forskning av
sammenlignbar betydning (“effectiveness”) pa
personer med samtykkekompetanse,

3. Hvor, hvis mulig, forsekspersonene har blitt
informert om sine rettigheter og om lovreglene
som beskytter dem,

4. Den nedvendige autorisasjon er gitt spesifikt
og 1 skriftlig form av den rettslige representant
eller en myndighet, person eller et organ eta-
blert ved nasjonal lovgivning, og etter 4 ha mot-
tatt den nedvendige informasjon etter Artikkel
19, under hensyntaken til tidligere uttrykte
onsker eller protester. En myndig person uten
samtykkekompetanse skal s langt som mulig
ta del i autorisasjonsprosedyren. Det skal tas
hensyn til oppfatningen til en mindrearig i den
grad alder og modenhet tilsier det,

5. Personen ikke protesterer mot a delta i forsk-
ningen.

Artikkel 19 presiserer at de som blir bedt om &
autorisere deltakelse av en person i et forsknings-
prosjekt, skal bli gitt adekvat informasjon i en
dokumentert og forstielig form om formal, plan og
metoder, samt vurderingen til den etiske komité.

I situasjoner der forskningen ikke vil kunne
medfere en reell og direkte fordel for den aktuelle
persons helse, kan forskning likevel finne sted der-
som vilkérene nevnt under 2, 3, 4 og 5 ovenfor er
oppfylt. Dette forutsetter at forskningens malset-
ting er & bidra, gjennom betydelig forbedring av
den vitenskapelige forstaelse av personens til-
stand, sykdom eller forstyrrelse, til den endelige
oppnaelse av resultater som kan veere til nytte for
den aktuelle person eller for andre personer i
samme aldersgruppe, med samme sykdom eller
forstyrrelse eller som har samme tilstand. I tillegg
ma forskningen kun medfere en minimal risiko og
en minimal byrde for den aktuelle person. Enhver
vurdering av mulige nyttevirkninger av forsknin-
gen utover dette, skal ikke kunne brukes til 4 rett-
ferdiggjore storre risiko eller byrde for personen
(artikkel 18 nr. 2).

I artikkel 20 er det presisert at forskning skal
anses for 4 innebaere en minimal risiko hvis det kan
forventes at den bare vil kunne medfere en veldig
liten og midlertidig negativ effekt pa helsen til den
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aktuelle person. Forskningen skal likeledes anses
for & innebaere en minimal byrde hvis det kan for-
ventes at symptomer eller ubehag kun vil veere av
veldig lett og midlertidig karakter.

13.5 Taushetsplikt

De bestemmelser om taushetsplikt som folger av
forvaltningsloven, er fremstilt ovenfor i kapittel 12.
Her skal det kort redegjores for helselovgivnin-
gens bestemmelser om taushetsplikt. Hovedrege-
len om taushetsplikt for helsepersonell stér i helse-
personellovens § 21:

Helsepersonell skal hindre at andre far adgang
eller kjennskap til opplysninger om folks
legems- eller sykdomsforhold eller andre per-
sonlige forhold som de far vite om i egenskap
av 4 veere helsepersonell.

Detheterilovens § 22 at taushetsplikt etter § 21
ikke er til hinder for at opplysninger gjores kjent
for den opplysningene direkte gjelder, eller for
andre i den utstrekning den som har krav pa taus-
het, samtykker.

I pasientrettighetslovens § 3-6 forste ledd heter
det tilsvarende at opplysninger om legems- og syk-
domsforhold samt andre personlige opplysninger,
skal behandles i samsvar med gjeldende bestem-
melser om taushetsplikt. Det heter videre at opp-
lysningene skal behandles med varsomhet og
respekt for integriteten til den opplysningene gjel-
der, og at taushetsplikten faller bort i den utstrek-
ning den som har krav pa taushet, samtykker.

Samtykke fra den opplysningene gjelder, er
dermed som hovedregel en nedvendig forutset-
ning for at det kan gjores unntak fra taushetsplik-
ten. Det finnes imidlertid flere unntak fra dette.
Helsepersonellovens § 23 bestemmer at taushets-
plikt etter § 21 ikke er til hinder for at opplysninger
gis videre til den som for er kjent med opplysnin-
gene, nar ingen berettiget interesse tilsier hemme-
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lighold, nar behovet for beskyttelse méa anses ivare-
tatt ved at individualiserende kjennetegn er utelatt,
nar tungtveiende private eller offentlige interesser
gjor det rettmessig & gi opplysningene videre eller
at opplysningene gis videre etter regler fastsatt i
lov eller i medhold av lov, nar det er uttrykkelig
fastsatt eller klart forutsatt at taushetsplikt ikke
skal gjelde.

I forbindelse med medisinsk og helsefaglig
forskning er det serlig alternativene om at indivi-
dualiserende kjennetegn er utelatt og at opplysnin-
ger kan gis videre i lovbestemte tilfelle, som er
aktuelle. Det finnes ogsa en bestemmelse i helse-
personellovens § 29 som sier at departementet kan
bestemme at opplysninger kan eller skal gis til
bruk i forskning, og at det kan skje uten hinder av
taushetsplikt etter § 21. Det presiseres at det kan
knyttes vilkar til et slikt vedtak, og at reglene om
taushetsplikt etter helsepersonelloven gjelder til-
svarende for den som mottar opplysningene.

Biobanklovens § 16 slar fast at helsepersonell-
ovens bestemmelser om taushetsplikt gjelder til-
svarende for alle som oppretter, oppbevarer, bru-
ker eller pd andre mater forvalter eller arbeider
ved en biobank. Denne harmoniseringen av regel-
settene inneberer en viktig forenkling.

Legemiddellovens § 30 bestemmer at
”[e]nhver som i medhold av stilling eller verv
etter loven far kjennskap til drifts- eller forret-
ningshemmelighet, skal med de begrensninger
som foelger av hans gjeremal etter loven, tie med
det han slik far vite. Ingen ma i ervervsvirksom-
het gjore bruk av det han slik far vite. Taushets-
plikten gjelder ogsa etter at vedkommende har
sluttet i stillingen eller vervet. Departementet kan
samtykke i unntak fra taushetsplikt etter denne
bestemmelse nar sterke samfunnsmessige hen-
syn taler for at opplysningene gis. Taushetsplik-
ten skal likevel ikke veere til hinder for utveksling
av informasjon (samordning) som forutsatt i lov
om Oppgaveregisteret. Forvaltningslovens §§ 13-
13e gjelder ikke.”
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Kapittel 14
Personvern- og personopplysningsrett

14.1 Oversikt

En viktig del av dagens regulering som gjelder for
medisinsk og helsefaglig forskning skal ivareta
personvern, og spesielt den delen av personvernet
som gjelder forsvarlig behandling av personopplys-
ninger — ”“personopplysningsvernet”. Personopp-
lysningsretten inneholder bade generelle regler
for behandling av personopplysninger (helseregis-
terloven, personopplysningsloven), samt seerskilte
regler for opprettelse og bruk av bestemte person-
registre, herunder registre i helsesektoren (Dads-
arsaksregisteret, Kreftregisteret, Medisinsk fod-
selsregister mv). I det folgende vil det bli lagt sterst
vekt pa de generelle reglene. Enkelte felles spors-
mal vedrerende seerskilte registre vil ogsa bli
behandlet.

EUs personverndirektiv (95/46/EF) er tatt inn
i EdS-avtalen, og Norge er derfor forpliktet til &
gjennomfere direktivet pA E@QS-rettens omrade.
Personopplysningsloven gjennomferer direktivet
fullt ut, og er gitt generell anvendelse for all
behandling av personopplysninger, uten hensyn til
omfanget av EJS-avtalen. I den grad EJS-avtalen
tillater det, kan det gis seerlovgivning som avviker
fra direktivets bestemmelser. I Ot.prp. nr. 5 (1999 -
2000), ved vedtakelsen av helseregisterloven, la
regjeringen til grunn at personverndirektivet gjel-
der for det omradet denne loven regulerer, noe
som innebarer at direktivet ogsa er bindende
ramme for behandling av personopplysninger som
gjelder helseforhold. Direktivet gjelder siledes
ogsa som ramme for den behandling av helseopp-
lysninger som skjer i tilknytning til helseforskning.
Ogsa serlovgivning og -forskrifter vedrerende
spesielle helseregistre méa veere i overensstem-
melse med direktivet.

Medisinsk og helsefaglig forskning kan enten
veere regulert av de alminnelige bestemmelsene i
personopplysningsloven, eller komme inn under
serreglene i helseregisterloven. Selv om de to
lovene har mange likhetspunkter, er det ogsa vik-
tige forskjeller, for eksempel vedrerende krav til
rettslig grunnlag for & behandle helseopplysnin-
ger. I det folgende vil utvalget primaert gjennomgé
serreguleringen i helseregiserloven.

Helseregisterloven representerer en saerregu-
lering av “helseopplysninger”, dvs av en viss #ype
personopplysninger som etter personopplysningslo-
ven § 2 nr 8 bokstav ¢ er 4 anse som sensitive. Per-
sonopplysningsloven innebaerer regulering av hel-
seopplysninger og andre personopplysninger gene-
relt. Helseregisterloven gjelder databehandling av
helseopplysninger nar behandlingen skjer innen
en viss sektor og for visse formal som er fastsatt i
loven. Siledes gjelder helseregisterloven (litt
uneyaktig uttrykt) for databehandling av helseopp-
lysninger i helseforvaltningen og helsetjenesten,
nar formalet med databehandlingen er a gi effektiv
og forsvarlig helsehjelp, eller gi kunnskap i tilknyt-
ning til visse administrative og forskningsmessige
gjoremal, jf helseregisterloven § 3 (saklig virkeom-
rade) og § 1 (formal). Dersom helseopplysninger i
en helseinstitusjon blir behandlet for andre formal
enn de som er angitt i helseregisterloven § 1, regu-
leres ikke forholdet av helseregisterloven, men av
personopplysningsloven. Det sentrale poenget er
derfor at loven gjelder for bestemte behandlingsfor-
mal innen helseforvaltningen og helsetjienesten.

Uttrykket helseforvaltningen og helsetjenes-
ten” omfatter alle de institusjoner som har oppga-
ver i henhold til helselovgivningen,' det veere seg
helsehjelp, planlegging, administrasjon, forskning
mv. Uttrykket omfatter bade offentlige som private
akterer og akterer pa alle myndighetsnivaer (stat,
fylke, kommune). Databehandling av helseopplys-
ninger utenfor helseforvaltningen og helsetjenes-
ten, skal utelukkende folge bestemmelsene i per-
sonopplysningsloven; for eksempel vil sosial- og
trygdekontorenes behandling av helseopplysnin-
ger folge personopplysningslovens bestemmelser.
Avgrensingen til helsetjenesten og helseforvaltnin-
gen betyr imidlertid ikke at behandling av helse-
opplysninger som skjer i institusjoner utenfor
denne sektoren, alltid faller utenfor helseregister-
loven. Loven gjelder saledes ogsa i tilfeller der
databehandling av helseopplysninger blir satt bort

1 Jf for eksempel lov om statlig tilsyn med helsetjenesten,

kommunehelsetjenesteloven, spesialisthelsetjenesteloven,
tannhelsetjenesteloven, helsepersonelloven og pasientret-
tighetsloven.
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til en databehandler utenfor helsesektoren. Der-
som en institusjon som driver helseforskning for
eksempel gir analyseoppdrag til en oppdragstaker
utenfor helsesektoren, gjelder helseregisterloven
saledes ogsa for denne databehandleren.

Personopplysningsloven spiller en viktig rolle
ogsd for behandling av helseopplysninger som
herer inn under helseregisterloven (helseregister-
loven). Saledes bestemmer helseregisterloven § 36
at personopplysningsloven med forskrifter gjelder
som utfyllende bestemmelser. Hvilke bestemmel-
ser som ma regnes som utfyllende, er imidlertid
ikke angitt i loven. Meget langt pa vei folger helse-
registerloven den begrepsbruk og den systema-
tikk som personopplysningsloven anvender.
Enkelte av helseregisterlovens bestemmelser er
imidlertid basert pa et uferdig forslag til person-
opplysningslov. Avvikene kan veaere forvirrende,
men har neppe reell betydning for hva som ma
anses a vaere korrekt fortolkning av loven.

En del av helseregisterloven gjelder adgangen
til & samle inn helseopplysninger, opprette helsere-
gistre mv, se lovens kapittel 2. Resten av loven gjel-
der sporsmal som er parallelle til sentrale deler av
personopplysningsloven, dvs alminnelige bestem-
melser om hvordan helseopplysninger skal
behandles. Innen denne andre delen er det pri-
meert sammenhenger mellom de to lovene nér det
gjelder:

— Legaldefinisjoner.

— Alminnelige bestemmelser om behandling av
opplysninger.

— Innsynsrettigheter og informasjonsplikter.

— Retting og sletting av opplysninger.

— Tilsyn, kontroll og sanksjoner.

Til helseregisterloven er det gitt forskrifter om atte
bestemte sarregistre innen helsesektoren som er
nermere omtalt nedenfor. Loven inneholder flere
forskriftshjemler der det ikke er gitt szerlige for-
skrifter. I slike tilfelle gjelder personopplysnings-
forskriften s langt hjemlene i helseregisterfor-
skriften rekker. Av seerlig betydning er at hjemlene
i helseregisterloven §§ 16 og 17, som innebzerer at
personopplysningsforskriftens kapittel II om infor-
masjonssikkerhet og kapittel III om internkontroll
ogsa far anvendelse pa helseregistre og behand-
ling av helseopplysninger. Helseregisterloven har
ingen saerskilte bestemmelser om konsesjon, men
viser i § 5 forste ledd til bestemmelsene i person-
opplysningsloven § 33, noe som ogsa innebarer at
deler av at kap. VII i personopplysningsforskriften
kommer til anvendelse. Det er egne forskriftshjem-
ler for meldeplikt i helseregisterloven §§ 29 og 30,
men sarskilte bestemmelser er ikke gitt, noe som
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innebeerer at ogsa bestemmelsene om meldeplikt i
personopplysningsforskriftens kap. VII kommer til
anvendelse pa helseregisterlovens omrade. Andre
deler av samme forskrift kan tenkes a vaere rele-
vant i forhold til helseregistre, selv om helseregis-
terloven selv ikke regulerer omradet. Saledes vil
bestemmelsene i personopplysningsloven og de til-
herende forskriftshestemmelsene om fjernsynsov-
ervaking og overforing av helseopplysninger til
utlandet ogsa gjelde helseregistre og behandling
av helseopplysninger ellers.

Det meste av personopplysningsforskriften far
altsd anvendelse pa helseregisterlovens omréade.
Maten denne forskriften kommer inn pa avhenger
imidlertid av hvorvidt
— helseregisterloven regulerer spersmal i per-

sonopplysningslov og / eller —forskrift, og om
— helseregisterloven inneholder selvstendige for-

skriftshjemler eller ikke.

Forholdet mellom de to lovene med tilherende for-

skrifter utgjer en komplisert struktur og ber neppe
danne menster for integrering mellom regelverk.

14.2 Personverninteresser

I forarbeidene til helseregisterloven er person-
vernhensyn tillagt stor vekt:

Helseopplysninger er sensitive opplysninger.
Dette tilsier en streng handtering av rammever-
ket rundt opplysningene. I de tilfeller det er
konflikt mellom hensynet til personvernet til
den enkelte pasient eller registrert og forsknin-
gens interesser, skal hensynet til personvernet
til den enkelte pasient eller registrert i utgangs-
punktet veie tyngst.?

Det heter videre at "grunnleggende person-
vernhensyn” ma forstis pd samme mate som i for-
slag til lov om behandling av personopplysninger. I
forarbeidene til personopplysningsloven heter det
om dette at det skal legges vekt pa:

festnede rettsoppfatninger om personvern, slik
disse blir nedfelt i praksis fra domstoler, rettste-
ori og administrative avgjorelser.®

Nar det gjelder rettspraksis, foreld det i januar
2004 ingen relevante avgjerelser der domstolene
har tatt stilling til tolkningen av helseregisterloven,
personopplysningsloven og personopplysningsfor-
skriften. En forklaring pa dette er at reguleringen
er forholdsvis ny. Imidlertid har rettspraksis innen

2 Ot.prp. nr. 5 (1999 - 2000), merknadene til § 1.
3 Ot.prp. nr. 92 (1998-1999), side 101.
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personopplysningsretten tidligere i liten grad
dreiet seg om tolking av enkeltbestemmelser, og
har i relativt stor grad etablert normer for ulovfes-
tet personvern.

Forarbeidenes henvisning til administrative
avgjerelser gjelder primaert enkeltvedtak fattet av
Datatilsynet og Personvernnemnda. Seerlig er det
grunn til & vektlegge Personvernnemndas avgje-
relse av klagesaker. Det finnes ingen tilgjengelig
oversikt over Datatilsynets avgjorelser. Alle saker
som avgjoeres av Personvernnemnda blir fortle-
pende publisert pa nemndas hjemmeside.* I januar
2004 foreld det tre avgjerelser i Personvern-
nemnda som gjaldt behandling av personopplys-
ninger i forbindelse med medisinsk og helsefaglig
forskning.

Nar forarbeidene viser til rettsteori, gjelder
dette i stor grad en fremstilling av ”personverninte-
resser” som ble etablert i samband med utarbeidel-
sen av personregisterloven i 1970-drene, og som
senere har veert supplert pa bakgrunn av den tek-
nologiske og samfunnsmessige utviklingen. I for-
arbeidene til helseregisterloven (Ot.prp. nr. 5
(1999 - 2000) er det referert til to ulike fremstillin-
ger av denne teorien. Interesseteori har spilt en
stor rolle i tilknytning til arbeidet med alle de sen-
trale lovene pa "personopplysningsomradet”, og er
i tillegg av klar betydning nar forvaltningsmyndig-
heter skal foreta avveininger i konkrete konse-
sjonssaker mv. Utvalget har derfor funnet det hen-
siktsmessig & gi en oversikt over det som kan sies
a veere hovedelementene i personverninteressene.
Fremstillingen er gjort kortfattet, fordi disse inter-
essene er beskrevet i tidligere utredninger og for
ovrig er gjort utfyllende rede for i faglitteraturen.
Utvalget har valgt en fremstillingsmate som kan
sies & kombinere de to fremstillingene av person-
vern som ble gitt i NOU 1993:22 Pseudonyme hel-
seregistre®, samtidig som den pa flere punkter er
mer detaljert enn tradisjonelle fremstillinger.

Den folgende presentasjonen av personvernin-
teressene er bygget opp rundt fem hovedelemen-
ter som typisk uttrykker hvilke interesser enkeltin-
divider kan ha nar andre behandler personopplys-
ninger om dem. Til hver av interessene er det for-
mulert "krav” som kan sies & oke sannsynligheten
for at interessene blir ivaretatt. Interesser og krav
er i stor grad basert pi generelle erfaringer fra
rettssystemet, og innebarer ikke noe postulat om
at alle personer har de ulike interessene. Tvert i
mot forutsetter interesseteorien at personverninte-
ressene ma veies opp mot andre interesser, for

4 http://www.personvernnemnda.no
5 NOU 1993: 22.
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eksempel interessen i helsehjelp, ekonomiske
interesser, samfunnets interesser i effektiv utnyt-
telse av felles ressurser mv. Personverninteres-
sene representerer med andre ord kun slike hen-
syn som det kan/ber tas hensyn til nir avveininger
vedrerende personvern skal skje, for eksempel ved
den enkelte helseforskers utforming av fors-
kningsprosjekter som innebarer behandling av
personopplysninger, og ved avgjerelse av konse-
sjonssgknad etter personopplysningsloven.
Nedenfor er personverninteressene regnet
opp. I tilknytning til de to forste interessene er det
dessuten gjengitt krav som kan sies 4 oke sannsyn-
ligheten for at interessene skal kunne ivaretas. I
faglitteraturen er det ogsa spesifisert krav under
de ovrige tre, men disse kommer vi ikke naermere
inn pa i denne generelle gjennomgangen av per-
sonverninteressene.® Alle interesser har fatt til
dels stort gjennomslag i dagens lovgivning, spesi-
elt i lovgivning som seerskilt regulerer behandling
av personopplysninger. I den felgende gjennom-
gangen vil det bare bli nevnt enkelte bestemmelser
som Kkan illustrere hvordan interessene kan ivare-
tas.
— Interessen i selvbestemmelse
— Krav om raderett over egne personopplys-
ninger
— Krav om etablert tillitsforhold
— Krav om konfidensialitet
— Krav om beskyttet privatliv
— Krav om vern av individets identitetsbilde
— Interessen i innsyn og kunnskap
— Krav om rettsinformasjon
— Krav om generelt innsyn i systemer og ruti-
ner for behandling av personopplysninger
— Krav om individuelt innsyn i opplysninger
om seg selv
— Krav om begrunnelse for at personopplys-
ninger er holdbare
— Interessen i opplysnings- og behandlingskvali-
tet
— Interessen i forholdsmessig kontroll
— Interessen i brukervennlig behandling

Interessen i selvbestemmelse kan pad mange mater
ses som en overordnet interesse. Samtidig er det
pa det rene at denne interessen i mange tilfelle
ikke kan realiseres fullt ut. Interessen i selvbe-
stemmelse innebarer at den enkelte ber ha rade-
rett over egne personopplysninger, noe som bl.a.
kommer til uttrykk i krav til samtykke fra den
registrerte flere steder i lovgivningen. Néar slikt
samtykke er gitt, eller nar opplysningene behand-

6 Schartum & Bygrave (2004) s. 29 — 67.
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les uten samtykke, innebaerer denne interessen at
behandlingen i si stor grad som mulig skal veere
basert péa et tillitsforhold mellom den registrerte og
den som behandler opplysningene. Tillitsska-
pende tiltak er siledes viktig for ivaretakelsen av
interessen i selvbestemmelse dersom det ikke er
mulig & gi full raderett. Bestemmelsesrett knyttet
til tilgang til personopplysninger har en fremtre-
dende plass i forhold til selvbestemmelsen. Den
enkelte ber ha sa stor grad av bestemmelsesrett
som mulig over hvem som skal f4 tilgang til opplys-
ninger om ham eller henne, jf kravet om konfiden-
sialitet. Kravet om beskyttelse av privatliv gjelder
seerlig beskyttelse av private omrader og person-
lige relasjoner innen hushold, familier (slekt) og
vennekretser. Den enkelte méd selv kunne
bestemme hvor dpen vedkommende onsker &
veere. Gjelder det relasjonene innen et hushold
eller lignende, bor det vaere enighet blant de som
inngér i denne kretsen. Kravet til vern om indivi-
dets identitetsbilde gjelder personers evne til selv
4 bestemme over hvordan de fremstar bade i for-
hold til andre og til seg selv. Personer kan veere uvi-
tende om eller ha fortrengt visse opplysninger om
seg selv. Dersom andre har samlet inn eller gene-
rert opplysninger om slike forhold, kan apenba-
ring av opplysningene forstyrre selvbildet og volde
psykisk skade. En slik situasjon vil bl.a. kunne opp-
std i forhold til &penbaring av psykologiske eller
medisinske testresultater. Bioteknologiloven § 6a-
1 fijerde og femte ledd som begrenser adgangen til
& drive oppsekende genetisk veiledning, kan ses
om utslag av dette kravet, jf. ogsa Oviedo-konven-
sjonen’ artikkel 10 andre ledd som nedfeller en
rett til ikke & vite om opplysninger om egen helse:

Everyone is entitled to know any information
collected about his or her health. However, the
wishes of individuals not to be so informed
shall be observed.

Interessen i innsyn og kunnskap er en viktig
forutsetning for at den enkelte skal kunne ivareta
sine interesser i selvbestemmelse. Kravet om rett-
sinformasjon gjelder bade krav om at den enkelte
skal kunne fi kjennskap til hvilke rettigheter de
har, og hvilke plikter den som behandler person-
opplysninger om dem har. Kravet om generelt inn-
syn gjelder retten til 4 f kjennskap til hvilke ruti-
ner og systemer som blir benyttet ved behandling
av personinformasjon, og de neermere forholdene
knyttet til informasjonsbehandlingen som kan ha
betydning for ivaretagelse av den enkeltes person-
vern. Hvilke opplysningstyper og kilder som blir

7 Oviedo-konvensjonen.
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benyttet, samt hvem opplysninger eventuelt blir
utlevert til, er sentrale eksempler pa relevante for-
hold. Neert knyttet til krav om generelt innsyn er
kravet om individuelt innsyn, dvs kravet om at den
enkelte skal kunne fa kjenneskap til opplysninger
om ham eller henne; sa vel faktiske opplysninger
som vurderinger. Kravet om begrunnelse gjelder
forklaringer pa hvorfor en personopplysning har et
bestemt innhold. Hvis personopplysningen gar ut
pa at en person har disposisjon for en bestemt syk-
dom, innebzerer dette kravet for eksempel at det
ber gis forklaring pa hvorfor denne opplysningen
er riktig, noe som gjor at det méa redegjores for det
resonnementet som leder frem til konklusjonen.

Interessen i opplysnings- og behandlingskvali-
tet innebaerer kvalitetskrav pa i alle fall tre nivaer.
Personopplysninger skal vaere en dekkende repre-
sentasjon av den person som blir beskrevet, opp-
lysningene skal ha en kvalitet som stér i forhold til
bruksformalet, og den samlede behandlingen av
alle opplysninger skal skje ved hjelp av informa-
sjonssystemer og -rutiner som ivaretar kvalitets-
kravene. Nar denne interessen settes inn i en
forskningssammenheng, vil den langt pa vei veere
dekket av aktuelle krav til forskningsmetode ved-
rerende innsamling og videre behandling av
empiri knyttet til enkeltindivider.

Interessen i forholdsmessig kontroll stiller
krav til bruk av kontrollmidler som motvirker ensi-
dighet og uakseptabel utnyttelse av formelle/ufor-
melle maktposisjoner overfor enkeltmennesker.
Dersom det er knyttet helsehjelp til et forsknings-
prosjekt og denne helsehjelpen ses pd som et
knapphetsgode det kun er mulig & fa tilgang til ved
a akseptere rollen som forseksperson, kan denne
interessen aktualiseres.

Interessen i brukervennlig behandling gjelder
seerlig tilrettelegging for dpen og forstielig dialog
mellom den som behandler personopplysninger og
den enkelte som det er registrert opplysninger om,
for eksempel mellom helseforsker og forseksperso-
ner. Ogsé sporsmal om driftsstabilitetet og sikring
av lovlig tilgang til opplysninger, kan sies 4 here inn
under denne interessen. Uforstielige journalopp-
lysninger og journaler som ikke er tilgjengelige pga
systemfeil el. er eksempler pd situasjoner som
kommer i konflikt med denne interessen.

14.3 Helseregisterloven

14.3.1 Saklig virkeomrade mv

Lov om helseregistre og behandling av helseopp-
lysninger av 18. mai 2001 nr. 24 (helseregisterlo-
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ven), gjelder for behandling av helseopplysninger
innen helsesektoren, herunder innen forskning
nar denne gjor bruk av helseopplysninger. "Helse-
opplysninger” er helseregisterloven § 2 nr. 1 defi-
nert som:

taushetsbelagte opplysninger i henhold til hel-
sepersonelloven § 21 og andre opplysninger og
vurderinger om helseforhold eller av betydning
for helseforhold, som kan knyttes til en enkelt-
person.

Helseregisterloven regulerer behandling av

helseopplysninger i to hovedsituasjoner:

— Nar opplysningene behandles ved hjelp av elek-
troniske hjelpemidler, og

— nar helseopplysninger befinner seg i et helsere-
gister eller skal inn i et slikt register.

Forste situasjon gjelder elektronisk utstyr av
enhver art, og omfatter siledes opplysninger i
form av skrift, bilde, lyd og ethvert annet uttrykk
for saksforhold eller vurderinger som er knyttet til
en fysisk person. Det spiller ingen rolle hva
behandlingen mer spesifikt bestér i; alt det en kan
tenke seg & gjore med helseopplysninger (innsam-
ling, lagring, manipulering, analyse mv), faller inn
under behandlingsbegrepet.

Andre situasjonen gjelder manuell behandling
av helseopplysninger, men her stilles det krav til at
opplysningene ma veaere / vil bli organiserti et "hel-
seregister”, dvs pé en systematisk méte som letter
gjenfinning av opplysninger om den enkelte. Et
manuelt kartotek med rentgenbilder kommer for
eksempel inn under loven, og i tillegg alle bilder
som skal innga i et slikt kartotek.

Loven legger primaert plikter pa ”databehand-
lingsansvarlig”,® som er den som bestemmer for-
malet med behandlingen av opplysninger og hvilke
hjelpemidler som skal brukes. Dette vil ofte veere
den overste ledelsen av en virksomhet, for eksem-
pel av den forskningsinstitusjon som star ansvarlig
for gjennomfering av forskningsprosjektet. For
behandlingsrettede helseregistre fastsetter imid-
lertid loven selv at databehandlingsansvaret skal
ligge til "Regionale helseforetak og helseforetak,
kommune og annen offentlig eller privat virksom-
het som tar i bruk behandlingsrettede helseregis-
tre”. Tilsvarende er databehandlingsansvaret for
regionale helseregistre lagt til det regionale helse-
foretaket, mens databehandlingsansvaret for sen-

8 Personopplysningsloven bruker uttrykket "behandlingsan-

svarlig”, men innen helsesektoren vil "behandlingsansva-
ret” lett kunne assosieres med den medisinske
behandlingen. Derfor er “data” satt ferst i ordet for 4 under-
streke hva behandlingen gjelder.
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trale helseregistre skal fastsettes i forskrift, jf § 8.7
Databehandlingsansvar etter §§ 6, 7 og 8 kan dele-
geres, og det er ikke satt opp noen narmere
grense for slik delegasjon.

Hvilket geografisk omréade loven gjelder for,
bestemmes av hvor den databehandlingsansvar-
lige er etablert. Er vedkommende etablert i Norge,
gjelder helseregisterloven. Er databehandlingsan-
svarlige ikke etablert i Norge, men i et E@S1and,
gjelder vedkommende E@S-lands lovgivning selv
om behandlingen skjer i Norge. Datatilsynet kan
anvende det aktuelle landets lov og ogsa be om
assistanse fra datatilsynsmyndigheter hos det lan-
det der databehandlingsansvarlige er etablert. I
mangel av szrlovgivning for helseopplysninger i
andre land, vil landenes generelle lovgivning ved-
rorende behandling av personopplysninger gjelde.
Lovgivningen i EOQS-land skal uansett vaere i over-
ensstemmelse med personverndirektivet, noe som
innebaerer at det ikke vil veere vesentlig avvik mel-
lom annen lovgivning i E0S-land og helseregister-
loven.

Dersom databehandlingsansvarlige er etablert
utenfor EQS-omradet, gjelder ikke norsk lovgiv-
ning, med mindre det gjores bruk av utstyr plas-
sertiNorge som gjor mer enn d overfore helseopp-
lysninger. Dersom en databehandlingsansvarlig er
etablert i USA, men behandler opplysninger i
Norge pa substansielle mater, gjelder altsd norsk
lov. I et slikt tilfelle vil det i tillegg gjelde strenge
regler for overfering av personopplysninger til
“tredjeland”, noe som i praksis kan gjere det pro-
blematisk & overfore resultater av analyser mv fra
Norge til USA og andre land som ikke anses 4 ha et
tilfredsstillende sikkerhetsniva for personopplys-
ningene, se personopplysningsloven §§ 29 — 30.

14.3.2 Helseopplysningsbegrepet

Begrepet "helseopplysning” er som nevnt en under-
kategori av "personopplysning” som benyttes i per-
sonopplysningsloven (jf personverndirektivet), og
de to begrepene skal grunnleggende avgrenses pa
samme mate. Forutsetningen for at en opplysning
kan Klassifiseres som en helseopplysning er at den
— direkte eller indirekte — kan knyttes til en fysisk
enkeltperson. Etter personopplysningsloven er det
kun tale om opplysninger om levende personer.
“Helseopplysninger” favner videre. I den grad opp-
lysningene er pasientopplysninger og underlagt
helselovgivningens bestemmelser om taushetsplikt
(if helsepersonelloven § 21), vil helseopplysninger

9 Nasjonalt folkehelseinstitutt er normalt behandlingsansvar-

lig for disse registrene.
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ogsd omfatte opplysninger om dede personer.
Dadsarsaksregisteret er for eksempel et helsere-
gister over avdede personer. Denne forskjellen
innebarer bl.a at helseopplysninger om dede per-
soner kan behandles uten direkte hensyn til
personverndirektivet.

Det er muligheten for identifisering som er det
avgjorende for spersmailet om det foreligger en
helseopplysning eller ikke. Saledes er alle opplys-
ninger som kan knyttes til en bestemt person "hel-
seopplysninger” i lovens forstand, inkludert visse
avidentifiserte!’ og alle pseudonyme opplysnin-
ger'l. Dette betyr ikke at begrepet helseopplys-
ning er ubegrenset. For det forste faller anonyme
opplysninger utenfor begrepet, dvs opplysninger
der navn, fedselsnummer og andre personenty-
dige kjennetegn ikke lenger kan knyttes til en
enkeltperson, se helseregisterloven § 2 nr 3. Vi
kommer tilbake til spersmél om avidentifiserte,
krypterte, pseudonymiserte og anonyme opplys-
ninger straks nedenfor.

Noen opplysninger befinner seg i en grasone
for hva som kan anses & veere “helseopplysning”,
dvs det kan veere knyttet slike problemer til identi-
fiseringen at opplysningene tenderer mot 4 maétte
betraktes som anonyme. De to folgende avgrens-
ningskriteriene er viktige nar en i slike tvilstilfelle
skal ta stilling til om det foreligger en "helseopplys-
ning” eller ikke.

For det forste er det nedvendig & avgrense ut i
fra sannsynligheten for at identifisering skal skje.
Dersom identifisering er usannsynlig, er opplys-
ningen ikke en “helseopplysning” og helseregister-
loven kommer ikke til anvendelse. Sannsynlighe-
ten skal bedemmes ut i fra "alle hjelpemidler som
det er rimelig 4 ta i bruk for 4 identifisere vedkom-
mende, enten av den databehandlingsansvarlige
eller av en annen person” (se personverndirekti-
vets fortale nr 26). Identifiseringsteknikkene kan
med andre ord bade veere kostbare, tidkrevende
og avanserte; opplysningene ma uansett anses som
“helseopplysninger” sa lenge det er trolig at de vil
komme til 4 bli anvendt. Formalet med forsknings-
prosjektet samt generelle, eventuelt langsiktige
forskningsmal / -forhdpninger / -behov er relevant
nar en skal ta stilling til dette sparsmaélet i tilknyt-
ning til helserelatert forskning.

For det andre er det nedvendig & avgrense ut i
fra hvor sikker identifisering som kan skje. Dersom
identifiseringen er usikker, for eksempel dersom

10 Se definisjonen i helseregisterloven § 2 nr 2 og neermere

omtale nedenfor.
Se definisjonen i helseregisterloven § 2 nr 4 og narmere
omtale nedenfor.
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opplysningene alternativt kan gjelde flere enn 4 — 5
individer, kan det lett skje at opplysningene ikke
ses som "helseopplysninger”. Spersmaélet ma imid-
lertid vurderes konkret, bl.a. ut i fra de aktuelle
personvernmessige sporsmélene. Kravet om
beskyttet privatliv kan tilsi at opplysninger ber
anses som helseopplysninger nir usikkerheten
gjelder personer i samme familie, selv om antallet
mulige personer er sa heyt at vi uten familierelasjo-
nen ikke vil anse opplysningen 4 vare “helseopp-
lysning” i lovens forstand. Dersom en opplysning
med omtrent samme sannsynlighet kan knyttes til
ett av fem familiemedlemmer, kan opplysningen
likevel anses & vaere “helseopplysning”; derimot
ikke hvis de fem mulige kandidatene utgjer en mer
tilfeldig sammensatt gruppe.

Et avgjerende skille i helseregisterloven, per-
sonopplysningsloven og annen lovgivning som gjel-
der vern av personopplysninger, er altsd om en opp-
lysning lar seg knytte til en bestemt fysisk person
eller ikke. Dersom opplysningene er identifiser-
bare, foreligger det “"helseopplysninger”, mens opp-
lysninger som ikke pé tilstrekkelige mater kan knyt-
tes til en enkeltperson fordi det er usannsynlig at
identifisering vil skje eller pa grunn av for usikker
identifisering (jf ovenfor), ikke regnes som identifi-
serbar. Dersom en helseopplysning ikke er identifi-
serbar, er den i prinsippet "anonym”. Dette innebae-
rer at vi mé operere med ulike grader av anonymitet,
pa lignende méte som vi méa operere med ulike gra-
der av identifiserbarhet. I hvert ytterpunkt har vi til-
felle med utvilsom identitet og fullstendig uvisshet
om identitet, mens vi omkring skillelinjen mellom
en identifiserbar og en anonym opplysning ma
foreta en konkret vurdering. Ogsa formaélsbestem-
melsen i helseregisterloven § 1 er viktig for slike
konkrete vurderinger. Dette innebarer bl.a at en
opplysning lettere kan anses & vaere anonym der-
som det ikke er alvorlige personvernkonsekvenser
knyttet til opplysningen. Dersom mulige person-
vernkonsekvenser er alvorlige, taler dette for 4 anse
en opplysning som en “helseopplysning”.

Skillet mellom identifiserbare og anonyme opp-
lysninger, dvs mellom opplysninger som anses &
veere “helseopplysninger” og slike opplysninger
som faller utenfor dette begrepet, har meget stor
rettslig betydning: Dersom det foreligger "helse-
opplysninger” gjelder helseregisterloven, er opp-
lysningene anonyme kan opplysningene behand-
les uten at denne loven kommer til anvendelse. I til-
legg til hovedskillet mellom identifiserbar og ano-
nym, finnes det flere teknikker for behandling av
opplysninger som har betydning for dette skillet.

For det forste kan opplysninger veere kryptert.
Det er seerlig to hovedtilfelle av kryptering som er
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interessant for spersmalet om det foreligger en
“helseopplysning” eller ikke, nemlig a) nar selve
opplysningen som kan knyttes til en person er
kryptert, og b) nér selve det identifiserende ele-
mentet (f.eks. personnummer) er kryptert. I til-
felle a) er det anvendt teknikker som gjeor det
semantiske innholdet av opplysningene vanskelig
tilgjengelig for uvedkommende.'? Situasjonen er
for eksempel at en person med personnummer
12345678901 har diagnosen kreft, men denne diag-
nosen er kryptert og er derfor utilgjengelig.!®
Spersmalet om anvendelse av kryptering har nor-
malt ikke betydning for spersmaélet om det forelig-
ger en "helseopplysning” eller ikke. Opplysningen
trenger mao ikke vare lesbar for enhver for at opp-
lysningen skal anses a veere en “helseopplysning”;
det er tilstrekkelig at noen har tilgang til krypte-
ringsnokkelen og dermed kan dekryptere det
semantiske innholdet av diagnoseopplysninger
el.

Det neste tilfellet (b) gjelder situasjoner der det
identifiserende elementet (f.eks. personnumme-
ret) er kryptert eller skjult. Helseregisterloven
betegner slike opplysninger "pseudonyme helse-
opplysninger”, dvs "helseopplysninger der identi-
tet er kryptert eller skjult pa annet vis, men likevel
individualisert slik at det lar seg gjore a folge hver
person gjennom helsesystemet uten at identiteten
ropes.” Utvalget mener at begrepet "pseudonyme
helseopplysninger” har vist seg 4 vaere vanskelig &
forsta for brukerne, og anbefaler derfor at man i
stedet taler om “helseopplysninger med skjult
identitet”, uten at meningsinnholdet endres, se
kapittel 24. Mens vi ovenfor har omtalt tilfelle der
det semantiske innholdet av en opplysning er kryp-
tert, gjelder pseudonymiseringen tilfelle der det
identifiserende elementet (f.eks. personnummeret)
er kryptert eller erstattet med "falsk” entydig iden-
titet. Ogsa i tilfelle av pseudonyme opplysninger,
foreligger det "helseopplysninger”, fordi det bade
er mulig og sikkert 4 finne frem til rett identitet for
alle som far tilgang til "nekkelen”.

Helseregisterloven definerer dessuten noen
helseopplysninger som "avidentifiserte”, dvs "hel-
seopplysninger der navn, fedselsnummer og andre
personentydige kjennetegn er fjernet, slik at opp-
lysningene ikke lenger kan knyttes til en enkeltper-
son, og hvor identitet bare kan tilbakefores ved
sammenstilling med de samme opplysninger som
tidligere ble fijernet”. Definisjonen av avidentifise-

12 Derimot ikke — nodvendigvis — selve identiteten, jf “pseudo-

nymisering”, straks nedenfor.
Enhver opplysning kan selvsagt krypteres, men her tar vi
opp spersmaélet om Kryptering av helseopplysninger.
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ring i helseregisterloven forutsetter at identitetene
er fiernet pa en mate som legger til rette for at iden-
titetene kan tilbakefores uten at det oppstar feil.
Selv om denne forutsetningen holder stikk, er avi-
dentifisering mindre sikker enn pseudonymise-
ring, fordi pseudonymisering forutsetter krypte-
ring av det identifiserende elementet Ved krypte-
ring og dekryptering vil det bli utfert regneopera-
sjoner som inneberer sikrere overganger tilbake
til virkelige identiteter enn hva tilfellet er for reeta-
blering av identiteter der opplysningene er aviden-
tifiserte. Dersom en ikke i tilstrekkelig grad har
forberedt rutiner for reetablering av avidentifiserte
opplysninger, vil det kunne oppsta feil ved tilbake-
foringen. For at avidentifisering skal kunne anbefa-
les, méa det derfor stilles klare og strenge krav til
fremgangsmatene.

Den siste distinksjonen som skal nevnes her, er
skillet mellom “helseopplysning” og humant biolo-
gisk materiale. I biobankloven er "humant biologisk
materiale” definert som "organer, deler av organer,
celler og vev og bestanddeler av slikt materiale fra
levende og dede mennesker”. Det er altsa intet opp-
lysningselement knyttet til materialet i seg selv, og
materialet defineres ikke som “helseopplysning”. 1
definisjonen av “forskningsbiobank” i samme lov, er
slike banker definert som ” samling humant biolo-
gisk materiale og opplysninger som direkte fremkom-
mer ved analyse av dette materialet [...]” (var kur-
siv). Det er uklart hva dette innebarer. Det selv-
sagte er at en kan trekke slutninger om mennesker
pa grunnlag av en analyse av slikt materiale, og det
skjelnes ikke mellom ulike analysemetoder.'* Foru-
ten materialet selv er bare slike opplysninger som
direkte fremkommer ved analyse, del av biobanken.
Blant slike opplysninger kan vaere opplysninger om
identitet, men trenger ikke vaere det. Som oftest vil
imidlertid selve det organiske materialet veere iden-
tifisert ved uttaket.

“Forskningsbiobank” betegner en kombina-
sjon av humant biologisk materiale og avledede
opplysninger. Dersom materialet er knyttet til en
bestemt person ved uttak eller gjennom senere
analyse av materiale, vil biobanken inneholde "hel-
seopplysninger”. Humant biologisk materialet er
ikke en "helseopplysning” i seg selv, men prinsipi-
elt en beerer av slike opplysninger.’ Et hérstra i fri-
sersalongen er derfor ingen “helseopplysning”,

14" Noe som trolig innebzrer at manuell observasjon, bruk av

medisinsk-teknisk apparatur, biokjemiske metoder, medi-
sinske ekspertsystemer er blant de analysemetoder som
kan vere aktuelle.

Spersmalet er imidlertid omstridt. Se Personvernnemndas
avgjerelse nr 8/2002 som fastslar at humant materiale i seg
selv ikke kan anses 4 vaere en “personopplysning”.

15
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men de opplysninger som kan knyttes til harstraet
og som fremkommer i forbindelse med uttak og/
eller analyse av materialet, ma anses  vaere "helse-
opplysning” i lovens forstand.®

14.3.3 Rettslig grunnlag for a behandle
helseopplysninger

For at det overhode skal veere anledning til &
behandle helseopplysninger, mé det foreligge et
rettslig grunnlag for behandlingen, jf. helseregis-
terloven § 5, som ma forstas slik at det bare er
anledning til & behandle helseopplysninger etter
helseregisterloven pa grunnlag samtykke fra den
personen opplysningene gjelder eller pa grunnlag
av lovhjemmel.

Helseregisterloven §§ 7 og 8 begrenser adgan-
gen til & opprette nye lokale, regionale og sentrale
helseregistre. For at slike registre skal kunne opp-
rettes, ma det bade finnes en forskriftshjemmel, og
hver enkelt person som det skal behandles opplys-
ninger om, ma samtykke til at databehandlingen
kan finne sted. Samtykke er likevel ikke nedvendig
dersom det i forskrift er bestemt at registrene bare
skal inneholde pseudonymiserte og/eller avidenti-
fiserte opplysninger.

Lovgiver kan selvsagt vedta opprettelse av nye
helseregistre. Uten slikt lovvedtak kan opprettelse
av nye lokale, regionale og sentrale helseregistre
bare skje ved forskrift vedtatt av Kongen i statsrad
i samsvar med helseregisterloven §§ 7 og 8. Kon-
gens forskriftskompetanse er begrenset til helse-
registre som ivaretar oppgaver etter bestemte hel-
selover. De aktuelle lovene er regnet opp i helsere-
gisterloven §§ 7 og 8 og varierer avhengig av om
helseregisteret er lokalt, regionalt eller sentralt.

Helseregisterlovens krav til samtykke er fast-
lagt i helseregisterloven § 2 nr 11 der det stilles
krav til selve viljeserkleeringen. Bestemmelsen er i
samsvar med en tilsvarende bestemmelse i person-
opplysningsloven § 2 nr 7. I begge bestemmelser
kreves det at samtykket skal veere informert, frivil-
lig og uttrykkelig. At samtykket er informert, inne-
beerer trolig at den enkelte skal kjenne til de saks-
forhold som den databehandlingsansvarlige alltid
skal informere om etter helseregisterloven §§ 23
og 24. 1 tillegg ber det informeres om dpenbare og
/eller sannsynlige effekter av behandlingen for
den aktuelle personens personvern; for eksempel
at selvbildet vil kunne bli rokket pa grunn av fors-

16 Schartum & Bygrave (2004) skjelner mellom “personob-
jekt” (f biologisk materiale), persondata, personinforma-
sjon og personopplysning for 4 beskrive kognitive og
maskinelle prosesser som leder fra en fysisk person til en
personopplysning, se s 108 — 111.
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kningsresultatene, jf helseregisterloven § 22 tredje
ledd. Kravet om frivillighet innebaerer at den
enkelte ikke er utsatt for et slikt press at det ikke
eksisterer en reell valgsituasjon. Kravet om at sam-
tykket skal veere uttrykkelig, innebaerer intet form-
krav, men samtykket skal komme til syne gjennom
en aktiv handling som kan ettervise at samtykket
er avgitt. I forskningssammenheng ber det nor-
malt innebaere et krav om skriftelighet.

Kravene til samtykke etter helseregisterloven
suppleres av samtykkebestemmelser i pasientret-
tighetsloven §§ 4-3 — 4-8. Disse bestemmelsene
regulerer spersmalet om hvem som har samtykke-
kompetanse pa vegne av mindredrige, andre umyn-
dige personer og myndige personer som ikke kan
avgi samtykke pga senilitet, mentale forstyrrelser
mv. Tilsvarende bestemmelser finnes ikke i eller i
medhold av personopplysningsloven.

Helseopplysninger kan som nevnt behandles
dersom det er hjemlet i eller i medhold av lov. Hva
det faktisk er hjemmel for a foreta av behandling,
beror pa en konkret fortolkning. Utgangspunktet er
imidlertid at hjemmelen mé vaere eksplisitt. Impli-
sitt hjemmel kan tenkes & foreligge dersom det i lov
er beskrevet oppgaver som bare kan utfores ved a
behandle bestemte personopplysninger. Dersom
det er knyttet vesentlige personvernbetenkelighe-
ter til slik databehandling, er det imidlertid grunn til
4 stille strenge krav til hjemmelsgrunnlaget.

Som tidligere nevnt er det forskjeller mellom
krav til rettslig grunnlag for & behandle helseopp-
lysninger etter personopplysningsloven og helse-
registerloven. Etter helseregisterloven er det kun
samtykke og lovhjemmel som er mulige grunnlag.
Etter personopplysningsloven er det ytterligere to
mulige hjemmelsgrunnlag:

Dersom en databehandlingsansvarlig ikke kan
vise til lovhjemmel eller samtykke som rettslig
grunnlag for behandlingen av personopplysninger,
er neste mulighet i personopplysningsloven at det
foreligger "nedvendighet” slik det er fastsatt i per-
sonopplysningsloven § 9 forste ledd, bokstavene ¢
og e - h. I samband med medisinsk forskning er de
folgende alternativene seerlig aktuelle:

”c) beskytte en persons vitale interesse”,

”g) forebyggende sykdomsbehandling, medi-
sinsk diagnose, sykepleie eller pasientbehandling
[mv]” og

”h) [bl.a.] vitenskapelige forméal” som etter en
helhetsvurdering representerer samfunnsinteres-
ser som “Kklart overstiger ulempene den kan med-
fore for den enkelte”.

Det siste mulige rettslige grunnlaget er at "det
utelukkende behandles opplysninger som den
registrerte selv frivillig har gjort alminnelig kjent”,
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se personopplysningsloven § 9 bokstav d. Dersom
det bare foreligger et slikt rettslig grunnlag, er det
altsé ikke lov 4 kombinere behandling av disse per-
sonopplysningene med andre personopplysninger.
I utgangspunktet er det den databehandlingsan-
svarlige selv som ma ta stilling til om det eksisterer
et holdbart rettslig grunnlag. I de fleste tilfelle der
helseopplysninger skal behandles, vil det foreligge
en plikt til 4 innhente konsesjon (forhandsgodkjen-
nelse) fra Datatilsynet pa den planlagte behandlin-
gen av personopplysninger, se avsnitt 14.3.8. Det
rettslige grunnlaget vil selvsagt ogsé bli provet av
Datatilsynet som ledd i konsesjonsbehandlingen.

14.3.4 Angivelse av formal for
databehandling av helseopplysninger

Det er ikke tillatt 4 behandle helseopplysninger med
mindre det pa forhénd er angitt ett eller flere formal
som er saklig begrunnet i virksomheten, se helsere-
gisterloven § 11 forste ledd. Det er imidlertid ikke
angitt krav til hvor detaljert formalsbeskrivelsen ma
vare, og generelt er det grunn til & anta at faglig
akseptable beskrivelser av forskningsprosjekter vil
tilfredsstille kravet til forméalsbeskrivelse. Formalet
kan endres, men ikke pa en slik méte at det nye for-
malet er uforenelig med det opprinnelige formaélet.
Det er derfor mulig at et forskningsprosjekt som i
utgangspunktet skulle forske pa antatt uforsvarlig
medisinsk behandling av en pasientgruppe, ikke
kan endre eller supplere problemstilling underveis
og i stedet underseke hvorvidt denne pasientgrup-
pen kan sies 4 ha forarsaket sin egen sykdomssitua-
sjon. Trolig skal det imidlertid mye til for at et nytt
formal kommer i slik konflikt med det opprinnelige
formaélet, at endringen ma nektes.

Dersom formaélet med a behandle helseopplys-
ninger er annet enn helsehjelp og/eller administra-
sjon av helsehjelp, mé det alltid begrunnes hvorfor
det er nedvendig & gjere bruk av person-
identifiserbare opplysninger, se helseregisterloven
§ 11 annet ledd, og begrunnelsen kan kreves frem-
lagt for tilsynsmyndighetene. "Helsehjelp” mé for-
modentlig forstis pa samme méte som i pasientret-
tighetsloven § 1-3 bokstav ¢, noe som innebarer at
begrepet normalt ikke omfatter forskning. I tilknyt-
ning til helseforskning m& man derfor alltid
begrunne hvorfor det er nedvendig & benytte per-
sonidentifiserbare opplysninger.

14.3.5 Informasjonssikkerhet,
opplysningskvalitet og internkontroll

Helseregisterloven § 16 stiller krav til sikring av

helseopplysningers konfidensialitet, integritet og
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tilgjengelighet. Sikkerhetsnividet skal veere "til-
fredsstillende”, noe som innebarer en konkret vur-
dering av risiko. Loven selv stiller ingen narmere
krav til sikkerhetsarbeidet, men detaljregler gis i
kapittel 2 i personopplysningsforskriften, som i
medhold av helseregisterloven § 36 gjelder som
utfyllende bestemmelse. Her stilles det opp en
rekke generelle krav til sikkerhetsarbeidet, som i
konkrete tilfelle kan sies & vaere mer vidtrekkende
enn det som kreves for 4 sikre "tilfredsstillende”
sikkerhet. Forskriftsbestemmelsen ma trolig leses
med denne reservasjonen, for a hindre at forskrif-
ten gis et innhold som géar ut over hjemmelen i hel-
seregisterloven § 16.

Som en del av bestemmelsen om informasjons-
sikkerhet, er det ogséa tatt med et krav til at helse-
opplysninger skal ha tilfredsstillende kvalitet. Hel-
ler ikke her gir loven noen narmere holdepunkter
for det neermere innholdet av kravet, og heller ikke
personopplysningsforskriften inneholder slike
narmere anvisninger. Fordi personopplysningslo-
ven er utfyllende (jf helseregisterloven § 36), ma
kravet leses i samband med personopplysningslo-
ven § 11 bokstavene d og e som stiller krav til at
opplysningene skal vaere tilstrekkelige, korrekte,
oppdaterte og ikke bli lagret lengre enn formalet
tilsier. Kvalitetskravet mé ogsa forstas i lys av hel-
seregisterloven § 17 forste ledd, som spesielt stiller
krav til arbeidet med opplysningskvalitet i tilknyt-
ning til arbeidet med internkontroll.

Internkontrollarbeidet skal sikre at det blir
iverksatt slike tiltak som er nedvendige for & opp-
fylle krav som er fastsatt i eller i medhold av loven.
Dette gjelder for det forste krav som felger av hel-
seregisterloven med forskrifter, samt utfyllende
regler i personopplysningsloven med forskrifter.
Dessuten gjelder kravet til internkontroll for alle
konsesjonsvedtak, og andre enkeltvedtak som gjel-
der vedkommende behandling av personopplys-
ninger. P4 den annen side gjelder ikke kravet til
internkontroll krav som er hjemlet i annet enn hel-
seregisterloven mv. Siledes skaper ikke helsere-
gisterloven § 17 noen plikt til 4 la internkontrollsys-
temet omfatte de regionale komiteer for medisinsk
forskningsetikk. Kapittel 3 i personopplysningsfor-
skriften om internkontroll gjelder for behandling
av helseopplysninger som utfyllende bestemmel-
ser. Kapittelet er langt mindre omfattende enn
kapittel 2 om informasjonssikkerhet, men ogsa her
gis det palegg om tiltak som kan komme i konflikt
med lovens forutsetning om konkret vurdering av
behovet for internkontroll ("nedvendig”), jf for-
skriftens § 3-1 tredje ledd bokstavene a —f.

Alle tiltak som er knyttet til arbeidet med infor-
masjonssikkerhet, opplysningskvalitet og intern-
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kontroll (helseregisterloven §§ 16 og 17), skal
vaere planlagte, systematiske og dokumenterte.
Kravet til planlegging innebarer at de mé veere
gjennomfert pa forhand og i samsvar med en hel-
hetlig plan. Kravet til systematiske tiltak innebaerer
at tiltakene ma vaere resultat av en systematisk for-
staelse, gjerne ved at det blir anvendt en konkret
metodikk. Dokumentasjonskravet innebeerer at til-
takene skal vaere beskrevet pd en mate som gjor
det mulig for tilsatte og tilsynsmyndigheter a sette
seg inn i hva tiltakene faktisk gar ut pad. Dersom
behandling av personopplysninger settes bort til
en “databehandler” ("outsourcing”), det vil si en
som behandler personopplysninger pa vegne av
den databehandlingsansvarlige, skal det alltid inn-
gés en skriftlig avtale som beskriver databehand-
lers disposisjon over helseopplysningene, og som
forplikter oppdragstaker til 4 gjennomfere de sik-
ringstiltakene som er beskrevet i dokumentasjo-
nen. Ogsid dokumentasjonen vedrerende intern-
kontroll skal veere tilgjengelig for medarbeidere
hos databehandler.

14.3.6 Sammenstilling og utlevering av
helseopplysninger
I personopplysningsloven er spersmaélet om sam-
menstilling ("kopling”/”samkjering”) av person-
opplysninger ikke spesielt regulert, men adgangen
til & sammenstille opplysninger vil avhenge av om
det foreligger et tilstrekkelig rettslig grunnlag,
angivelsen av formélet med behandlingen mv. Hel-
seregisterloven angir eksplisitte regler om slik
sammenstilling i § 12.17 I forste ledd bestemmes
det at "behandlingsrettede helseregister” bare kan
sammenstilles med opplysninger om samme pasi-
ent nar helseopplysningene kan utleveres etter hel-
sepersonelloven §§ 25, 26 og 45. Behandlingsret-
tede helseregistre er betegnelse pa pasientjourna-
ler og andre helseregistre og informasjons-
systemer som benyttes av helsepersonell i den
medisinske behandlingen av den enkelte pasient
(forebyggende, diagnostisk, behandlende, helse-
bevarende og rehabiliterende), samt administra-
sjonen av slik medisinsk behandling.
Helsepersonelloven §§ 25 og 26 gjor unntak fra
taushetsplikten etter helsepersonelloven § 21, og
tillater utlevering av opplysninger til samarbei-
dende helsepersonell og til pasientadministrasjon,
internkontroll og kvalitetssikring av helsetjenes-
ter. Ingen av disse bestemmelsene hjemler utleve-
ring for forskningsformal. Etter helsepersonell-

17" Det samme gjor forskriftene som regulerer sentrale helse-
registre.
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oven § 29 kan departementet bestemme at helse-
opplysninger skal eller kan benyttes til forskning
uten hinder av taushetsplikt. Helseregisterloven
viser imidlertid ikke til helsepersonelloven § 29.
Det er trolig at dette skyldes en inkurie, og spers-
malet er ikke nevnt i de seerlige merknadene til
bestemmelsen, se Ot.prp. nr. 5 (1999 - 2000). For
slike helseregistre er det i tillegg fastlagt at de kan
sammenstilles med folkeregisteropplysninger om
den registrerte.

Nar det gjelder sammenstilling av helseopplys-
ninger som er samlet inn til lokale, regionale og
sentrale helseregistre (helseregisterloven §§ 7 og
8,if§9), kan dette bare skje i den grad det er tillatt
i den forskriften som skal regulere vedkommende
register, jf nedenfor. Av de atte aktuelle forskrif-
tene om sentrale helseregistre, har seks forskrifter
eksplisitte bestemmelser om adgangen til 4 sam-
menstille helseopplysninger.

Tredje ledd av helseregisterloven § 12 bestem-
mer at sammenstilling av helseopplysninger i andre
tilfelle enn de som er regulert i de to foregdende led-
dene (jf ovenfor), bare kan skje "nar dette er tillatt
etter personopplysningsloven §§ 9 og 33”. Denne
ordlyden er misvisende fordi disse bestemmelsene
ikke regulerer sammenstilling av opplysninger, men
kun kan fa betydning for spersmalet om lovlighet.
Imidlertid kan ogsa andre bestemmelser i samme
lov, og bestemmelser i helseregisterloven selv, ha
betydning for lovligheten av slik sammenstilling.
Poenget er at personopplysningsloven ikke behand-
ler sammenstilling spesielt, og det er derfor lovens
alminnelige bestemmelser som blir avgjerende for
om sammenstilling av helseopplysninger er lovlig
eller ikke. Henvisningen til personopplysningsloven
§ 9 er trolig ment som en paminnelse om at sam-
menstillingen mé ha et rettslig grunnlag. Det er
imidlertid ogsa et vilkar at sammenstillingen kan
skje innenfor det definerte formalet med behandlin-
gen, og at opplysningene har den kvalitet som for-
malet gjor nedvendig. Det er videre et vilkar at opp-
lysningene er sikret pa tilfredsstillende mate, for
eksempel slik at opplysningsintegriteten er ivaretatt
for 4 unngé forveksling av identitet mv, jf personopp-
lysningsloven § 12 (sarlig annet ledd) om bruk av
entydige identifikasjonsmidler.

Henvisningen i helseregisterloven § 12 til per-
sonopplysningsloven § 33 er trolig ment som en
paminnelse om at helseopplysninger ofte er under-
lagt konsesjonsplikt. Ved en konsesjonsbehandling
mé Datatilsynet forst ta stilling til lovligheten av
sammenstillingen, bl.a i forhold til bestemmelser
om taushetsplikt i helsepersonelloven kapittel 5, vil-
kérene for sammenstilling i helseregisterloven § 12
og de alminnelige kravene til behandling av helse-
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opplysninger og personopplysninger ellers i helse-
registerloven og personopplysningsloven. Forut-
satt at sammenstillingen av opplysninger kan vere
lovlig, vil Datatilsynet foreta en avveining der per-
sonverninteressene vurderes opp mot de hensyn
som begrunner sammenstillingen, se personopp-
lysningsloven § 34. Tilsynet kan i denne sammen-
heng stille naermere vilkar for at samkjering kan
skje, for eksempel stille krav om sikrere identifise-
ring av den enkelte enn hva som er skissert i kon-
sesjonsseknaden, jf personopplysningsloven § 35.
Enkelte behandlinger av helseopplysninger er
unntatt fra konsesjonsplikten, blant disse er visse
forskningsprosjekter, se personopplysningsfor-
skriften § 7 — 27. Unntak gjelder imidlertid ikke
dersom det skal foretas elektronisk sammenstil-
ling av opplysninger, se § 7- 27 bokstav e.
Utlevering av helseopplysninger kan i henhold
til helseregisterloven § 14 skje nér:
— opplysningene lovlig skal sammenstilles i hen-
hold til helseregisterloven § 12, eller
— opplysningene skal overferes for avidentifise-
ring eller anonymisering, eller
— utlevering av opplysningene har hjemmel i lov
eller forskrift.

I alle tre situasjoner er det en forutsetningen at
utleveringen ikke strider mot taushetsplikt og at
den opplysningene utleveres til, har rett til &
behandle opplysningene i henhold til bestemmel-
sene i helseregisterloven og personopplysningslo-
ven. Det siste innebaerer at den det utleveres helse-
opplysninger til, mé ha et rettslig grunnlag, ha fast-
satt formal for behandlingen, ha nedvendig
konsesjon mv. Helseopplysninger som er resultat
av en sammenstilling, kan utleveres nér dette skjer
for & avidentifisere eller anonymisere opplysnin-
gene. I slike tilfelle er det dessuten et vilkar at navn
og fadselsnummer er fijernet for overforing skjer,
og at utleveringen skjer til en virksomhet som er
bestemt av departementet.

I folge forarbeidene er anvisning pa rutiner for
avidentifisering og anonymisering spesielt fastsatt
for & legge til rette for videre overfering av opplys-
ninger til forskningsformal. Avidentifiserte opplys-
ninger er helseopplysninger i lovens forstand, og
er derfor ikke fritatt fra konsesjon og lovens gvrige
krav til databehandling av helseopplysninger, fordi
det i slike tilfelle er mulig & reetablere identitetene,
se definisjonen i helseregisterloven § 2 nr 2. Nar
opplysningene er anonymisert, er slik reetablering
av identiteter ikke mulig, og den videre behandlin-
gen av opplysningene er derfor ikke regulert av
helseregisterloven eller personopplysningsloven,
se helseregisterloven § 2 nr 3.

Kapittel 14

14.3.7 Retting og sletting av
helseopplysninger

For behandlingsrettede helseregistre (jf definisjo-
nen i helseregisterloven § 2 nr 7), gjelder bestem-
melsene om retting og sletting av journal i helse-
personelloven kapittel 8. For evrig gjelder bestem-
melsene i helseregisterloven §§ 26 og 27 om
retting, sletting mv og lagring av unedvendige hel-
seopplysninger. I den grad det ikke oppstar mot-
strid mellom lovbestemmelsene, supplerer helse-
registerlovens bestemmelser bestemmelsene i hel-
sepersonelloven.

Helseregisterloven § 26 tar for seg tilfelle der
helseopplysninger lider av en av tre typer mangler,
nemlig nar opplysningene er
— uriktige,

— ufullstendige eller
— det ikke er adgang til & behandle opplysning-
ene.

Manglende adgang til 4 behandle opplysningene
kan for eksempel skyldes at det rettslige grunnla-
get mangler, fordi det ikke er innhentet gyldig sam-
tykke eller fordi samtykket er trukket tilbake. Det
kan ogsa vaere at det ikke er fastsatt noe formal for
databehandlingen.

Loven tar direkte bare stilling til hva som skal
skje med uriktige og ufullstendige helseopplysnin-
ger. Hovedregelen er at disse opplysningene skal
rettes og suppleres, og at uriktige opplysninger
skal slettes.

Dersom de mangelfulle opplysningene kan ha
betydning for dokumentasjon, skal mangelfulle
opplysninger suppleres og ukorrekte opplysninger
rettes, samtidig som rettingen tydelig skal marke-
res. En uriktig opplysning skal markeres som urik-
tig, samtidig som Kkorrekt opplysning foyes til,
mens en ufullstendig opplysning feyes til, samtidig
som det markeres at supplering har skjedd.

Dersom "tungtveiende personvernhensyn til-
sier det” kan Datatilsynet likevel kreve at uriktige
og ufullstendige opplysninger sperres eller slet-
tes. Dersom det er umulig & gi korrekte og full-
stendige opplysninger, og de resterende opplys-
ningene gir et gir et dpenbart misvisende bilde,
skal hele dokumentet slettes. Loven inneholder
ingen definisjon av "dokument”, og det kan veere
tvil om hva som skal slettes dersom opplysnin-
gene for eksempel inngér i rapporter med ved-
legg, videoopptak, databaser mv. For sletting eller
sperring skjer, skal Riksarkivaren uttale seg, men
det er Datatilsynet som har kompetanse til &
avgjere saken.

Den databehandlingsansvarlige har plikt til &
rette og slette mv opplysninger av eget tiltak, sa
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snart hun eller han blir klar over manglene. Der-
som den registrerte krever det, oppstar det ogsa
en plikt til 4 handle, men det kan neppe antas at det
i slike tilfelle er en ubetinget plikt til & rette og
slette dersom det er uenighet om hva som er kor-
rekte og fullstendige opplysninger. Supplering
som angir en uenighet, vil i slike tilfelle veere en
mulighet. Plikten til 4 rette mv etter anmodning fra
den registrerte, er ikke i loven begrenset til tilfelle
der den registrerte har innsynsrett.

Dersom det er oppdaget feil eller mangler
ellers, plikter den databehandlingsansvarlige a
treffe de tiltak som er nedvendige for 4 hindre at
feilen far betydning for den registerte. Er opplys-
ningene utleverte, skal den databehandlingsan-
svarlige varsle mottakere av opplysningene om fei-
len. Det fremgér imidlertid ikke av loven om aktivi-
tets- og varslingsplikten inntreffer nar det er pa det
rene at sikkert foreligger en feil/mangel.

Helseregisterloven § 27 regulerer tilfelle der
helseopplysningene forutsettes & veaere fri for
mangler, men der formélet med behandlingen av
opplysningene ikke lenger tilsier behandling.
Hovedregelen er i slike tilfelle at opplysningene
enten skal overfores til Arkivverket eller slettes.!®
Nar opplysningene er ferdig behandlet i forhold
til det formalet de er innsamlet for, har den data-
behandlingsansvarlige og vedkommendes even-
tuelle databehandlere med andre ord ikke lenger
adgang til 4 behandle helseopplysningene. I hel-
seregisterloven § 27 annet ledd er det likevel gitt
hjemmel for & fastsette vilkar for fortsatt lagring
av helseopplysninger, dersom dette er enskelig ut
ifra (bl.a.) vitenskapelige formal. Forutsetningen
er at samfunnets interesser i fortsatt lagring klart
overstiger de ulemper slik lagring kan utgjere for
den enkelte. Siden slike bestemmelser ma skje i
forskrifts form (av Kongen i statsrad), vil det her
veere tale om generelle vurderinger som anses a
ha gyldighet over forholdsvis lange tidsrom.
Siden det sjelden er tilgjengelige forarbeider til
forskrifter, ma trolig interesseavveiningene -
direkte eller indirekte — fremgé av selve forskrif-
ten, for pd den maten 4 legge til rette for legalitets-
kontroll.

14.3.8 Innsyn og informasjon
Helseregisterloven kapittel 4 inneholder fire typer
bestemmelser som er ment & skape dpenhet rundt
behandling av helseopplysninger:

18 For sentrale helseregistre gjelder det egne forskriftsregule-
ringer som i de fleste tilfelle innebaerer at mange helseopp-
lysninger kan oppbevares i "ubegrenset” tid.

God forskning — bedre helse

— Plikt til 4 gi informasjon om databehandling av
lokale, regionale og sentrale helseregistre til
allmennheten, se § 20, jf §§ 7 og 8.

— Rett til innsyn i visse generelle opplysninger
knyttet til hver behandling av helseopplysnin-
ger ("generelt innsyn”), § 21.

— Rett til innsyn for registrerte personer i opplys-
ninger om dem selv ("individuelt innsyn”), § 22.

— Plikt til 4 gi informasjon til personer det blir inn-
hentet opplysninger fra, §§ 23 og 24.

Helseregisterloven § 20 innebaerer at databehand-
lingsansvarlige for lokale, regionale og sentrale hel-
seregistre som er etablert med hjemmel i helseregis-
terloven §§ 7 og 8, har plikt til aktivt & informere all-
mennheten om hva slags databehandling av
helseopplysninger som foretas. En slik plikt gjelder
ikke ved databehandling av andre helseopplysninger
(f 8§ 5 og 6), og folger heller ikke av personopplys-
ningsloven eller personverndirektivet. Bestemmel-
seni § 20 fastsetter ikke noe naermere om krav til inn-
holdet av denne informasjonen, men i forarbeidene
er det uttalt at informasjonen ber omfatte de samme
opplysninger som alle har krav pa i medhold av § 21
om "generelt innsyn”. Dette innebzaerer for eksempel
at sentrale helseregistre mé informere om den
behandling av personopplysninger de gjor innenfor
rammen av forskningsprosjekter, og i tillegg gi flere
andre opplysninger som her vil bli beskrevet straks
nedenfor. Informasjonen er i forarbeidene gitt gjen-
nom brosjyrer, aviser, TV, Internett etc.

Retten til generell informasjon, dvs til & kreve
innsyn i ulike generelle forhold knyttet til informa-
sjonsbehandlingen, gjelder for enhver, se helsere-
gisterloven § 21. Retten er knyttet til en bestemt
type behandling av helseopplysninger, for eksem-
pel behandling som skjer innen et konkret forsk-
ningsprosjekt, og omfatter:

— navn og adresse pad den databehandlingsan-
svarlige og dennes eventuelle representant,

— hvem som har det daglige ansvaret for 4 oppfyl-
le den databehandlingsansvarliges plikter,

— formaélet med databehandlingen av helseopp-
lysningene,

— beskrivelser av hvilke typer helseopplysninger
som behandles,

— hvor opplysningene er hentet fra, og

— om helseopplysningene vil bli utlevert, og even-
tuelt hvem som er mottaker.

— Informasjonen kan bade kreves fra den (data)
behandlingsansvarlige og hos dennes eventuel-
le databehandler.

Retten til individuelt innsyn etter helseregisterlo-
ven § 22 er knyttet til innsynsbestemmelsene i pasi-



NOU 2005: 1 93

God forskning — bedre helse

entrettighetsloven § 5-1 (som angir innsynsretten)
og helsepersonelloven § 41 (som angir helseperso-
nellets plikt til &8 medvirke til & realisere innsynsret-
ten). Bestemmelsen i prl § 5-1 gir pasienten rett til
innsyn i ”journalen sin med bilag”. Formuleringen
er tilpasset situasjoner der helsepersonell gir hel-
sehjelp og det siledes foreligger journalferings-
plikt etter helsepersonelloven § 40, jf helseregister-
loven § 6 og uttrykket “behandlingsrettet helsere-
gister”.

Helseregisterloven § 22 annet ledd gjelder inn-
syn i situasjoner der behandlingen skjer i et lokalt,
regionalt eller sentralt helseregister (jif §§ 7 og 8),
og i annen databehandling av helseopplysninger
etter § 5, dvs utenfor behandlingsrettet helseregis-
ter. I slike tilfelle gjelder innsynsretten
— hvilke helseopplysninger om den registrerte

som behandles, og
— sikkerhetstiltakene ved databehandlingen av

helseopplysningene si langt innsyn ikke svek-
ker sikkerheten.

Uansett om det er krevd innsyn etter forste eller
annet ledd, har den enkelte i tillegg krav pa a fa
utdypet den informasjonen alle har krav pa etter
helseregisterloven § 21. Forutsetningen er at infor-
masjonen er nedvendig for at den registrerte skal
kunne ivareta egne interesser, men den databe-
handlingsansvarlige kan neppe i sarlig grad over-
prove den registrertes egen bedemmelse av behov
for kunnskap. Parerende, foreldre, eventuelt en
representant for den registrerte, kan ha rett til inn-
syn i opplysninger om personer som selv ikke kan
vareta egne interesser, jf pasientrettighetsloven §
51 tredje ledd og fjerde ledd som viser til pasient-
rettighetsloven §§ 3-3 og 3-4.1°

Etter §§ 23 og 24 skal det ogsa gis informasjon
nar det samles inn helseopplysninger. Bestemmel-
sene skjelner mellom situasjoner der opplysninger
blir direkte samlet inn fra den registrerte selv (for
eksempel en forsgksperson), og situasjoner der
opplysningene blir innhentet fra andre enn ved-
kommende person, for eksempel et annet fors-
kningsregister. Hvilken informasjon som skal gis
er likt i begge situasjoner. Imidlertid gjelder det
egne unntaksbestemmelser i sist nevnte situasjon.

Den informasjonen som skal gis, er i stor grad
overlappende med den informasjonen alle har krav
pad i medhold av § 21:
1. navn og adresse pa den databehandlingsan-

svarlige og dennes eventuelle representant,

19 Tilsvarende sporsmal er ikke lost etter personopplysnings-
loven, og kan der konkret by pa stor tvil, for eksempel i for-
holdet mellom ungdom og foreldre.
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2. formalet med behandlingen av helseopplysnin-
gene,

3. opplysningene vil bli utlevert, og eventuelt
hvem som er mottaker,

4. det er frivillig 4 gi fra seg helseopplysningene,
og

5. annet som gjor den registrerte i stand til &
bruke sine rettigheter etter loven her pa best
mulig mate, som for eksempel informasjon om
retten til & kreve innsyn, jf § 22, og retten til &
kreve retting og sletting, jf §§ 26 og 28.

I punktene 1) — 5) ovenfor er det kun opplysning
om frivillighet i nr 4) som ikke ogsd inngar i
bestemmelsen om individuelt innsyn i helseregis-
terloven § 22. Spersmalet om frivillig avgivelse av
helseopplysninger kommer pé spissen i situasjo-
ner der opplysningene blir samlet inn fra andre enn
den registrerte selv. Informasjonen kan nemlig
utsettes til utlevering skjer, jf helseregisterloven
§ 24 forste ledd. I sa fall vil det ogsa veere for sent
for en registrert person som gnsker & motsette seg
utlevering fordi han blir klar over at utleveringen
er frivillig.

Det skal ikke gis informasjon etter §§ 23 og 24
dersom det er pa det rene at den registrerte alle-
rede kjenner den aktuelle informasjonen. Nar kil-
den for informasjonen er en annen enn den regis-
trerte selv, gjelder det dessuten unntak dersom det
er umulig eller uforholdsmessig vanskelig 4 varsle,
eller dersom innhenting av opplysningene uttryk-
kelig er fastsatt i lov. Siledes kan hjemmelen til
utlevering i helseregisterloven § 12 trolig veere til-
strekkelig hjemmel til at varsel etter helseregister-
loven § 24 ikke er pakrevet. I forarbeidene antar
departementet at bestemmelser om utlevering i
forskriftene til helseregisterloven §§ 7 og 8 ogsa
utgjor en tilstrekkelig hjemmel for 4 oppna unntak.

Med ett avvik gjelder det felles unntaksregler
for alle de nevnte bestemmelsene om innsyn og
informasjon i helseregisterloven § 25. Avviket gjel-
der unntak fra innsyn i behandlingsrettede helse-
registre, der unntak mé ha hjemmel i pasientrettig-
hetsloven § 5-1. Bestemmelsene i helseregisterlo-
ven § 25 som regulerer unntak fra innsyn i alle
andre behandlinger av helseopplysninger etter
loven, tilsvarer meget langt pa vei tilsvarende unn-
taksbestemmelse i personopplysningsloven § 23.
De fleste av alternativene er lite aktuelle for situa-
sjoner vedrerende helseforskning. Bestemmel-
sens alternativ nr 3 er imidlertid seerlig relevant og
omfatter opplysninger som: "det mé anses utilrade-
lig at den registrerte far kjennskap til, av hensyn til
vedkommendes helse eller forholdet til personer
som star vedkommende naer”. Bestemmelsen kan
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for eksempel veere aktuell i tilfelle der helseopplys-
ninger reoper slektsforhold og helseforhold mv som
den registrerte sannsynligvis ikke vil veere tjent
med 4 fa kjennskap til.

Ogsa i medhold av helseregisterloven § 25 nr 5
kan det unntas helseopplysninger fra innsyn og
informasjon pa en méte som er relevant for helse-
forskning. Dette gjelder dersom opplysningene er
knyttet til interne, saksforberedende dokumenter
som finnes hos den databehandlingsansvarlige og
/ eller dennes databehandler, og som ikke er utle-
vert til andre. I bestemmelsen er unntaket spesielt
knyttet til “tekst”, men dette kan neppe tas boksta-
velig; trolig vil enhver type helseopplysninger
kunne unntas i medhold av denne bestemmelsen,
dvs uavhengig av om opplysningen kommer til
uttrykk som tekst, bilde, lyd eller lignende. Dette
unntaket betyr formodentlig at helseopplysninger
som inngar i empirisk materiale og i forelopige
forskningsresultater kan unntas fra innsyn og
informasjon, sa lenge opplysningene ikke er kom-
munisert til andre utenfor den databehandlingsan-
svarliges og / eller databehandlers organisasjon.

14.3.9 Konsesjons- og meldeplikt

Helseregisterloven har som tidligere nevnt, ikke
egne bestemmelser om konsesjon (forhandstilla-
telse) til 4 behandle helseopplysninger, men viser i
§ 5 til personopplysningsloven § 33. 1§ 5 annet ledd
sies det Klart at helseregistre som skjer med hjem-
mel i forskrift etter helseregisterloven §§ 6 — 8,
ikke krever konsesjon. Det betyr at verken
behandlingsrettede helseregistre (§ 6) eller lokale,
regionale og sentrale helseregistre (§§ 7 og 8),
trenger seke konsesjon, fordi lovgiver og Kongen
har tatt stilling til spersmalene i helseregisterloven
med tilherende forskrifter. All annen behandling
av helseopplysninger ma i utgangspunktet ha
hjemmel i lov, fordi helseopplysninger er definert
som ”sensitive” i personopplysningsloven § 2 nr 8
bokstav ¢, og konsesjonsplikten i personopplys-
ningsloven § 33 utleses av det faktum at det blir
behandlet helseopplysninger. Alle forskningspro-
sjekter som innebzrer behandling av én eller flere
opplysningstyper som er sensitive (dvs som gjel-
der helseforhold og / eller andre typer innhold
som er definert som sensitivt i personopplysnings-
loven § 2 nr 8), méa i utgangspunktet ha forhandstil-
latelse (konsesjon) fra Datatilsynet. I personopp-
lysningsforskriften § 7-27 stilles det opp et generelt
unntak fra konsesjonsplikt for sensitive opplysnin-
ger som behandles for forskningsformal:
a. “Ferstegangs kontakt opprettes pa grunnlag av
offentlig tilgjengelig informasjon eller gjennom
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en faglig ansvarlig person ved virksomheten
der respondenten er registrert, eller respon-
denten selv tar kontakt med prosjektleder eller
dennes representant,

b. respondenten har samtykket i alle deler av un-
dersokelsen. Dersom respondenten er umyn-
dig, kan en annen med samtykkekompetanse
for respondenten avgi slikt samtykke,

c. prosjektet skal avsluttes pé et tidspunkt som er
fastsatt for prosjektet settes i gang,

d. det innsamlede materialet anonymiseres eller
slettes ved prosjektavslutning, og

e. prosjektet ikke gjor bruk av elektronisk sam-
menstilling av personregistre.”

Vilkarene er kumulative, og innebeaerer at et stort
antall medisinske forskningsprosjekter ikke omfat-
tes av unntaket, men er avhengig av konsesjon fra
Datatilsynet.

Selve konsesjonsbehandlingen innebarer en
avveining mellom hensyn som ofte fremstir som
inkommensurable. P4 den ene siden skal det leg-
ges vekt pa hensynet til personvern, jf avsnitt 14.2,
og pa den annen side skal det legges vekt pa de
hensyn som taler for at databehandlingen utferes,
for eksempel hensynet til 4 vinne ny medisinsk
kunnskap for 4 forebygge og behandle sykdom mv.
Ogsa utsiktene til skonomiske / industriell utnyt-
telse av forskningsresultater og offentlig behov for
styring av helsetjenestene mv, er relevante for vur-
dering av om konsesjon skal gis. Mens hensynene
pa "personvernsiden” i hovedtrekk er vel definerte
og velordnede, er de hensyn som taler for gjen-
nomfering av helseforskning relativt flere og mer
“sprikende”. Datatilsynet kan i henhold til person-
opplysningsloven § 35 stille vilkar for at konsesjon
skal bli gitt. I praksis vil det kunne oppsta en for-
handlingslignende situasjon, der Datatilsynet og
konsesjonsseker prever 4 finne frem til ordninger
som kan forene motstridende interesser og pa den
maten unngé at seknaden avslas.

Dersom det ikke foreligger konsesjonsplikt,
fordi behandlingen kommer inn under forskriftene
til helseregisterloven §§ 6 — 8 eller unntaket i per-
sonopplysningsforskriften § 7-27, skal behandlin-
gen i utgangspunktet meldes til Datatilsynet. Fordi
Norges samfunnsvitenskapelige datatjeneste
(NSD) er utpekt som personvernombud for fors-
kning ved universiteter og heyskoler,?’ skal mel-
ding om forskningsprosjekter ved disse institusjo-
nene skje til NSD. Forskingsinstitusjoner utenfor
universitets- og hegskolesektoren (som ikke er
knyttet til denne ordningen), mé sende melding til

20 Se personvernforskriften § 7 — 12.
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Datatilsynet. Meldingen skal inneholde ni ulike
opplysningstyper, se helseregisterloven § 30 forste
ledd. Blant disse er formalet med behandlingen,
hvilke typer helseopplysninger som planlegges
behandlet, hvilke kilder som enskes anvendt og
hvor opplysningene eventuelt skal utleveres. Der-
som det senere blir endringer i noen av de opplys-
ninger det er sendt melding om, skal ny melding
sendes.

14.4 Szerregulering av visse
helseregistre

Helseregisterloven inneholder en rekke bestem-

melser som gir Kongen kompetanse til 4 forskrifts-

regulere behandlingsrettede helseregistre (jf § 6),

regionale og lokale helseregistre (if § 7) og sen-

trale helseregistre (jf § 8).  medhold av helseregis-
terloven §§ 6 og 8 er det vedtatt forskrifter for i alt
atte slike registre:

— Forskrift om innsamling og behandling av hel-
seopplysninger i Reseptbasert legemiddelre-
gister (Reseptregisteret)?!

— Forskrift om tuberkulosekontrol

— Forskrift om innsamling og behandling av hel-
seopplysninger i Meldingssystem for smitt-
somme sykdommer og i Tuberkuloseregisteret
og om varsling om smittsomme sykdommer
(MSIS- og Tuberkuloseregisterforskriften)?

— Forskrift om innsamling og behandling av hel-
seopplysninger i Dadsarsaksregisteret (Dads-
arsaksregisterforskriften).2*

— Forskrift om innsamling og behandling av hel-
seopplysninger i Kreftregisteret (Kreftregister-
forskriften).?

— Forskrift om innsamling og behandling av hel-
seopplysninger i Medisinsk fodselsregister
(Medisinsk fodselsregisterforskriften)S.

— Forskrift om innsamling og behandling av hel-
seopplysninger i System for vaksinasjonskon-
troll (SYSVAK-registerforskriften).?’

— Forskrift om innsamling og behandling av hel-
seopplysninger i Norsk overvakingssystem for
antibiotikaresistens hos mikrober (NORM-re-
gisterforskriften).?8

122

2 Forskrift 2003.10.17 nr 1246
22 Forskrift 2002.06.21 nr 0567.
23 Forskrift 2003.06.20 nr 0740.
24 Forskrift 2001.12.21 nr 1476.
% Forskrift 2001.12.21 nr 1477.
% Forskrift 2001.12.21 nr 1483.
27 Forskrift 2003.06.20 nr 0739.
28 Forskrift 2003.11.14 nr 1353.

Kapittel 14

Her skal vi ikke gé inn i detaljer pé forskriftene,

men i stedet gjore en overordnet analyse av for-

skriftenes betydning i relasjon til medisinsk og hel-
sefaglig forskning.

Sju av atte helseregisterforskrifter® folger
stort sett samme standardstruktur, med en kapit-
telinndeling som ogsé angir de viktigste problem-
stillingene som forskriftene regulerer. Alle sju for-
skrifter har siledes et innledningskapittel der fol-
gende sporsmal er naermere behandlet:*

— Formalet med forskriften.

— Hvem som er databehandlingsansvarlig ("data-
behandlingsansvarlig”) for vedkommende re-
gister.

— Hvem som kan vare databehandler for ved-
kommende register.

— Hvilke opplysningstyper som kan inng i ved-
kommende register.

— Angivelse av hva som er lovlig eller ulovlig an-
vendelse av vedkommende register.

Alle forskrifter har formalsbestemmelser og i alle
forskrifter, unntatt forskriften om tuberkulosekon-
troll, er forskning ett av flere formal med bruken av
registrene som eksplisitt er angitt i loven.?! For-
skriften om tuberkulosekontroll har en generell
forméalsbestemmelse i § 1-1 som i stor grad er for-
mulert med tanke pé tiltak mot tuberkulose, og der
forskning verken er nevnt i forskriften selv eller i
departementets kommentarer til forskriften.

Forskriftene gir Norsk folkehelseinstitutt data-
behandlingsansvaret for alle de nevnte registrene,
med unntak av Kreftregisteret (som institusjonen
Kreftregisteret har databehandlingsansvaret for). I
seks av sju tilfeller har Folkehelseinstituttet hjem-
mel til 4 inngd skriftlige avtaler med databehand-
lere uten seerskilte begrensninger. I NORM-regis-
terforskriften er det imidlertid fastsatt at Universi-
tetssykehuset i Nord-Norge skal ha databehand-
lingsansvar, og andre databehandlere kan derfor
ikke velges.

Fem av registerforskriftene har bestemmelser
om "Forbud mot bruk” (§ 1-4) som knytter an mot
formaélet med registeret. Saledes bestemmes det i
disse forskriftene at opplysningene “ikke anvendes
til formal som er uforenelig med formal som nevnt
[...]” i formalsbestemmelsen. I reseptregisterfor-

2 Tuberkulosekontrollforskriften avviker fra de evrige for-

skriftene og den folgende beskrivelsen vil derfor ikke inn-
befatte denne forskriften.

Den enkelte forskrift regulerer ogsa andre spersmal i inn-
ledningskapittelet, men dette kommer vi ikke naermere inn
pa her.

Formaélsbestemmelsene i de sju forskriftene som har fors-
kning som formal, finnes i § 1-3, og folger stort sett samme
standardiserte formuleringsmater.

30
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skriften heter det at det bare er lovlig & bruke opp-
lysninger i trdd med formaélet, mens det i dedséar-
saksregisterforskriften ikke finnes en bestem-
melse om lovlig / ulovlig bruk. De nevnte vilka-
rene om at bruken av opplysninger ikke skal veere
uforenlig med formalet, star i kontrast med kravet
til fastsettelse av formaél i helseregisterloven, se
seerlig § 8 fierde ledd for de sentrale helseregis-
trene. Forskriftshestemmelsene ma derfor trolig
tolkes innskrenkende slik at all bruk av opplysnin-
gene ma veere i trad med det definerte formalet.

Forskriftene regulerer adgangen til &8 sammen-
stille opplysninger fra vedkommende register med
andre helseopplysninger. Slik sammenstilling kan
normalt bare skje i forhold til andre konkrete regis-
tre som er eksplisitt nevnt i forskriften, og dersom
resultatet av sammenstillingen fremstir som ano-
nym. For enkelte registre er det ogsa krav til at
sammenstillingen ikke skal veere etisk betenkelig,
og det kan vaere stilt krav om hvem som skal utfere
sammenstillingen.

Utlevering av opplysninger fra helseregistrene,
dvs overforing til mottakere utenfor databehand-
lingsansvarliges eller databehandleres organisa-
sjon, kan normalt bare skje i form av statistikk og
avidentifiserte opplysninger. Det kreves dessuten
at utlevering skal veere etisk ubetenkelig, og kan
stilles krav til hvor tilrettelegging og behandling av
utleverte opplysninger kan skje.

Nar det gjelder sammenstilling og utlevering av
helseopplysninger i sentrale registre, innebzerer
forskriftsreguleringene at den adgangen som for-
skriftene fastsetter er "garantert” og ikke avhengig
av konsesjon fra Datatilsynet. Adgangen til ytterli-
gere sammenstilling og utlevering er ikke stengt,
men avhengig av konsesjon etter personopplys-
ningsloven § 33, jf. helseregisterloven § 12.%?

Sju av atte helseregisterforskrifter har bestem-
melser om ansvar for og kompetanse til 4 fastsette
og dokumentasjon av kodeverk. Primaeransvaret
for dette ligger hos den databehandlingsansvar-
lige, mens departementet som oftest har kompe-
tanse til & gi naermere bestemmelser om kodeverk,
og kan herunder fastsette koder i henhold til nasjo-
nale og internasjonale normer. I NORM-register-
forskriften er det dessuten fastsatt at databehand-
lingsansvarlige skal serge for at de opplysninger
som behandles i NORM er korrekte, relevante og
nedvendige for de formél de samles inn for. Kon-
kret vil dette bl.a. innebaere at Nasjonalt folkehel-
seinstitutt (som databehandlingsansvarlig) er

3 For sammenstilling av opplysninger i Reseptregisteret,
uttrykker vedkommende forskrift dette i klartekst i § 5-3
siste ledd.
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ansvarlig for at opplysningene har den kvalitet som
kreves for & gjennomfere forskning. I dette ligger
det imidlertid ikke annet enn hva som felger av de
generelle bestemmelsene i helseregisterloven § 11
forste ledd. Alle forskrifter ma séledes forstas slik
at de institusjoner som har databehandlingsansva-
ret, skal sorge for at opplysningene har den kvalitet
som kreves ut i fra de formal som er angitt i for-
skriftene, herunder for forskningsformal. I tillegg
ma imidlertid opplysningskvaliteten vurderes ut i
fra de krav som felger av det konkrete forsknings-
prosjekt. Dersom opplysningene utleveres til
andre®, fir mottaker av opplysningene (for eksem-
pel en forskningsinstitusjon) et selvstendig databe-
handlingsansvar, som bl.a innebarer en plikt til &
sikre opplysningskvaliteten.

Den videre kapittelstrukturen i alle de nevnte
forskrifter, unntatt forskriften om tuberkulosekon-
troll, folger stort sett dette menster der en gir
bestemmelser om:

— melding til registeret,

— den nzrmere behandling av opplysninger i re-
gisteret,

— taushetsplikt

— innsyn for den enkelte

— bevaring og langtidslagring av opplysningene i
registeret.

Enkelte forskrifter har Kkapitler med seerlige
bestemmelser, for eksempel har MSIS- og tuberku-
loseregisterforskriften et eget kapittel om varsling
av smittsomme sykdommer. I tillegg er det i alle
forskrifter gitt bestemmelser om straff for brudd
pa forskriftsbestemmelsene og ikrafttredelse av
forskriften mv.

Med unntak av opplysningene i Resept- og
NORM-registeret har registrerte personer nor-
malt rett til informasjon og innsyn i trdd med
bestemmelsene i helseregisterloven §§ 22 — 25. De
to registrene der det ikke er seerskilt regulering av
retten til innsyn og informasjon inneholder ikke
direkte identifiserbare opplysninger (men hen-
holdsvis pseudonymiserte og avidentifiserte helse-
opplysninger). For alle registre gjelder i tillegg
reglene om generell informasjon i henhold til hel-
seregisterloven §§ 20 og 21.

Hovedregelen for de forskriftsregulerte helse-
registrene er at opplysningene kan oppbevares pa
ubestemt tid. Unntak kan gjelde for mangelfulle
opplysninger (helseregisterloven § 26) og opplys-
ninger som er belastende for den registrerte (hel-
seregisterloven § 28).

3 Se for eksempel NORM-forskriften § 3-1 om utlevering av
avidentifiserte opplysninger.
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14.5 Avsluttende bemerkninger

I dette kapittelet er det gjort et forsek pa & gi en
ordnet fremstilling av helseregisterloven, samtidig
som det er gitt et sideblikk til personopplysningslo-
ven. Fremstillingen viser at vi her star overfor to
kompliserte regelverk som begge kan fa anven-
delse pa medisinsk- og helsefaglig forskning.
Begge lover omfatter flere bestemmelser og har
sterre detaljeringsgrad enn hva det trolig er behov

Kapittel 14

for innen medisinsk- og helsefaglig forskning.
Begge lover er dessuten mangelfulle pa enkelte felt
som har stor betydning for slik forskning, seerlig
med hensyn til autonomien til deltakere i forsk-
ningsprosjekter. Det er pa denne bakgrunn grunn
til & underseke mulighetene for & erstatte begge
lover med egne lovbestemmelser som serlig gjel-
der behandling av helseopplysninger i forsk-
ningssammenheng. Se neermere om utvalgets vur-
deringer av en slik seerregulering i kapittel 30.
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Kapittel 15
Andsretten m.m.

15.1 Innledning

Andsretten eller immaterialretten omfatter "hoved-
sakelig rettsregler som gir enerett til resultatene av
intellektuell og skapende virksomhet, og til kjenne-
tegn.”!

Andsretten er relevant i denne sammenheng
ved at den omhandler forskernes rettigheter.
Andsretten horer hjemme i det jurister ofte kaller
privatrett, dvs. regler som regulerer rettsforholdet
mellom private individer. Privatrettslige regler er
pa mange maéter noksa forskjellige fra de offent-
ligrettslige reglene beskrevet foran, og som forst
og fremst regulerer forholdet mellom individ og
samfunn.

I dette avsnittet omtales patentloven og ands-
verksloven kort. I tillegg omtales arbeidstakeropp-
finnelsesloven som serlig omhandler forholdet
mellom arbeidstaker (oppfinner) og arbeidsgiver.

Det grunnleggende formélet med andsretten
er 4 stimulere til utvikling og nyvinninger gjennom
belenninger til oppfinnere i form av eneretter.

15.2 Patentloven

I hvilken utstrekning det er anledning til & oppna
patent pé blant annet forskningsresultater, regule-
res av patentloven. Det 4 inneha patent, innebeerer
at patentinnehaveren er gitt en tidsbegrenset ene-
rett til kommersiell utnyttelse av en oppfinnelse, jf.
patentloven § 1 forste ledd sammenholdt med § 40.

Patentrettslig enerett omfatter alle former for
kommersiell utnyttelse i naeringsvirksomhet, for
eksempel produksjon, markedsfering, omsetting
og bruk. Patentbeskyttelsen innebarer at andre
interessenter ikke kan benytte oppfinnelsen kom-
mersielt uten patentinnehaverens tillatelse, jf. § 3
forste og andre ledd. Slik tillatelse vil ofte kunne
veere betinget av gkonomisk godtgjerelse. Patent
gir imidlertid ikke patentinnehaveren noen auto-
matisk rett til & utnytte oppfinnelsen. Bruken kan
for det forste vaere forbudt etter annen lovgivning,

1 Stenvik (1999) s. 12.

og andre patentrettigheter kan hindre utnyttelse av
det aktuelle patent.

I forbudet mot kommersiell utnyttelse uten til-
latelse er det gjort enkelte unntak i § 3 tredje ledd.
Det fremgar her at utnyttelse som ikke skjer i
neerings- eller driftseyemed, ikke trenger tillatelse.
Likeledes dersom utnyttelsen skjer ved et eksperi-
ment som angér selve oppfinnelsen. Det vil sdledes
vaere adgang til 4 forske pa en patentert oppfin-
nelse.

Som nevnt ma det ha funnet sted en oppfinnelse
for det kan gis patent. Oppfinnelsen kan bestd i en
anvendelsesmetode, en fremgangsmate eller et
produkt, for eksempel kjemiske produkter eller
tekniske apparater, eller en kombinasjon av disse.
I tillegg ma oppfinnelsen ha teknisk karakter eller
ha teknisk effekt slik at den loser et problem, og
oppfinnelsen ma veaere reproduserbar. Pa bak-
grunn av den beskrivelse som er gjort av oppfinnel-
sen i patentseknaden, skal andre med relevant fag-
kunnskap kunne ”gjenta” oppfinnelsen, jf. § 8
andre ledd.

For at det skal foreligge en oppfinnelse i lovens
forstand, mé oppfinnelsen vaere:

— Ny og ikke tidligere Kjent, jf. § 2 forste ledd.

— Skille seg vesentlig fra kjent teknikk, jf. § 2 for-
ste ledd.

— Industrielt anvendbar, jf. § 1 forste ledd.

Grensen mellom oppfinnelser (som kan patenteres)
og oppdagelser (som ikke kan patenteres) blir etter
dette viktig. Det & erkjenne at et nytt materiale fin-
nes i naturen, eller 4 erkjenne en ny egenskap hos
et tidligere kjent materiale, vil kun representere en
oppdagelse. Derimot vil utnyttelsen av en slik
erkjennelse kunne utgjere en oppfinnelse i patent-
lovens forstand. Dette kan for eksempel vere tilfel-
let etter at materialet er isolert, bearbeidet eller
modifisert slik at det dermed kan lose et teknisk
problem. Ved helhetsvurderingen av om det kan
sies & foreligge en oppfinnelse, vil det imidlertid
veere adgang til 4 legge en viss vekt pa det sprang i
teknisk utvikling som selve oppdagelsen av et
naturlig forekommende materiale innebarer.

Av § 1 fjerde ledd, fremgéar det at det ikke er
adgang til & oppnéd patent pa oppfinnelser hvis
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utnyttelse ville stride mot sedelighet eller offent-
lig orden. Videre fremgér av § 1 fijerde ledd at det
ikke er adgang til 4 oppna patent pa "plantesorter
eller dyreraser eller vesentlige biologiske frem-
gangsmater for fremstilling av planter eller dyr”.
Dette omfatter alle planter og dyr, herunder
encellede planter og dyr, samt differensierende
celler. Likedan vil det ikke veere adgang til &
oppné patent pa fremgangsmaten til fremstilling
av slike.

Unntakene i § 1 fjerde ledd, omfatter i
utgangspunktet ikke humant biologisk materiale.
Som felge av grunnvilkirene om at det skal fore-
ligge en nyhet som skiller seg fra det som allerede
var allment kjent, samt at det ma beskrives en
industriell anvendbarhet, vil det imidlertid ikke
kunne oppnés patent pd mennesker, fostre, orga-
ner eller vev som sidan, befruktede og ubefruk-
tede egg eller saedceller. Det er med andre ord
ikke adgang til & oppna patent pd humant biolo-
gisk materiale slik det foreligger naturlig i men-
nesket. Det er imidlertid mulig 4 oppna patent pa
for eksempel kjemiske produkter eller teknisk
utstyr som er nedvendig for & pavise humant bio-
logisk materiale som foreligger i sin naturlige
form, eller pavise naturlige prosesser som skjer i
humant biologisk materiale. Som eksempel vil
man ikke kunne patentere en human celle, men
man vil kunne patentere teknisk utstyr som gjor
det mulig a studere cellen. Dette forutsetter imid-
lertid at slikt teknisk utstyr virkelig er nytt, at det
er anvendbart og at det skiller seg vesentlig fra
tidligere allment kjent utstyr.

Nar det gjelder isolerte og bearbeidede orga-
ner og vev, vil det her kunne oppnas patent, men
bare dersom ogsd grunnvilkirene er oppfylt.
Likedan vil det kunne oppnés patent pa bearbei-
dede celler eller gener. Nar det serlig gjelder
patent pa gener, skal det bemerkes at gener bare
kan patenteres dersom man vet hva genet koder
for, eller hvilken funksjon det har. Dette innebae-
rer ikke patent pa genet slik det foreligger i det
menneskelige legeme men patent pa genet slik
dette uttrykker sin funksjon. Det vil neppe vare
et krav for & fa patent at man har beskrevet alle
funksjoner et gen kan tenkes a ha. I s mate kan
det gis flere patenter pa samme gen dersom man
oppfinner en ny funksjon eller anvendelse. Pa
bakgrunn av forskning utfert pd humant biolo-
gisk materiale vil man kunne patentere de oppfin-
nelser man gjor, og deretter benytte dette i
naeringsutvikling eller industriell sammenheng
dersom man sikrer seg patent pa produkter som
er utviklet etter genstudier eller studier av geners
funksjon.

Kapittel 15

15.3 Andsverksloven

Andsverkloven fastsetter de naermere rettsregler
om beskyttelsen og utnyttelsen av andsverk. Med
andsverk forstdes i denne lov litteraere, vitenska-
pelige eller kunstneriske verk av enhver art og
uansett uttrykksmaéte og uttrykksform, jf. § 1
annet ledd. Loven gjelder uavhengig av hvilken
maéte og form andsverket har kommet til uttrykk
pa.

Den som skaper et dndsverk, har opphavsrett
til verket, jf. § 1 forste ledd. Hovedregelen er at
den enkelte opphavspersonen til et andsverk har
rett til & bestemme om og hvordan andsverket
skal gjores tilgjengelig for andre. Opphavsperso-
nen gis en enerett til 4 rdde over andsverket "ved
a fremstille eksemplarer av det og ved & gjore det
tilgjengelig for allmennheten, i opprinnelig eller
endret skikkelse, i oversettelse eller bearbei-
delse, i annen litteratur- eller kunstart eller i
annen teknikk” jf. andsverkloven § 2. Man trenger
ikke & sgke om det eller pa annen maéte registrere
en slik rett.

I praksis betyr dette at det ikke kan dispone-
res over et andsverk uten opphavspersonens
samtykke. Dette sikrer at opphavspersonen ikke
er rettslos etter at vedkommendes andsverk er
blitt kjent for allmennheten i en eller annen form
som kan utnyttes til eksemplarfremstilling
(kopiering), spredning av eksemplar eller offent-
lig fremforing. Rettsreglene sikrer at opphavs-
personen kan regulere slik bruk av sitt verk og
gir vedkommende derved ogsa mulighet for et
okonomisk utkomme av det han eller hun har
skapt.

15.4 Arbeidstakeroppfinnelsesloven og
kommersialisering av
forskningsresultater

I folge arbeidstakeroppfinnelsesloven har universi-
teter og hogskoler, dersom de ensker det, anled-
ning til 4 overta retten til naeringsmessig utnyttelse
av patenterbare oppfinnelser gjort av ansatte ved
institusjonen. For & sikre forskerne mulighet for
apen kommunikasjon av kunnskap, er det gjort
unntak fra lovens generelle bestemmelser. Unnta-
ket innebeerer at laerere og vitenskapelig personale
i hel- eller deltidsstillinger ved universiteter og
hegskoler, har en lovfestet rett til fritt 4 publisere
sine forskningsresultater, selv nar dette kan hindre
institusjonen i 4 utnytte en oppfinnelse nzerings-
messig. Publiseringsretten ma vaere benyttet
innen ett ar etter at institusjonen er varslet om opp-
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finnelsen, for at institusjonen ikke skal kunne
overta retten til oppfinnelsen (lovens § 6, tredje
ledd).

Forskere mé varsle institusjonen uten ugrun-
net opphold dersom det foreligger et forsknings-
resultat eller en oppfinnelse som kan antas &
vaere patenterbar. Eventuelle verdier fra oppfin-
nelser fordeles mellom forsker og institusjon.
Ved ekstern finansiering av forskningsprosjek-
ter, ma rettighetsforholdet avklares gjennom
separate avtaler mellom institusjon, finansier-
ingskilde og forsker, forut for prosjektets opp-
start.

God forskning — bedre helse

Ifolge Undervisnings- og forskningsdeparte-
mentet? gir loven en rimelig balansering av rettighe-
ter og plikter for forsker og institusjon, og gjeor det
praktisk lettere 4 organisere arbeidet med naerings-
messig utnyttelse av oppfinnelser ved universiteter
og hegskoler. Forskerne gis hjelp av institusjonen i
arbeidet med utnyttelsen av oppfinnelsen, og sikrer
dem anledning til & konsentrere seg om forskning
og undervisning. Institusjonen ma pé sin side orga-
nisere et apparat som kan sikre forskernes og insti-
tusjonens rettigheter, og som serger for at oppfin-
nelser blir patentert og formidlet til naeringslivet.

2 Se Ot. prp. nr 67 (2001-2002).
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Kapittel 16
Erstatningsrett

16.1 Alminnelig erstatningsrett

I henhold til alminnelige erstatningsrettslige
regler kan forskeren eller den institusjon han eller
hun arbeider ved, bli holdt ansvarlig for handlinger
som medferer skade og/eller gkonomisk tap. Etter
alminnelige erstatningsrettslige prinsipper ma tre
hovedvilkar vaere oppfylt for at erstatning skal
kunne tilkjennes:

1. Det ma foreligge et ansvarsgrunnlag, for ek-
sempel uaktsomhetsansvar (culpa) eller objek-
tivt ansvar.

2. Det ma foreligge en skade som materialiserer
seg i et skonomisk tap.

3. Det ma veere éarsakssammenheng mellom
ansvarsgrunnlaget og skaden/tapet.

Erstatningsretten har i mange land, seerlig 1 USA, spilt
en sentral rolle ved identifiseringen av ulovfestede
rettsregler vedrerende medisinsk forskning, blant
annet ved at pasienter og forsekssubjekter har anlagt
erstatningssaker mot leger og forskere, jf. kapittel 9.
Den alminnelige erstatningsrett er i hovedsak
ulovfestet og kommer til anvendelse pé alle livsomré-
der. I tillegg finnes det seerskilte erstatningsregler i
spesiallovgivning, som gjelder pa bestemte omrader.
Pasientskadeloven og produktansvarsloven er her
eksempler. Det vises til kapittel 33 punkt 33.2.2 for en
inngdende dreftelse av de erstatningsrettslige spors-
mal som medisinsk og helsefaglig forskning reiser.

16.2 Pasientskadeloven

Pasientskadeloven av 2001 tar sikte pa 4 styrke

pasientens erstatningsrettslige stilling. Loven gjel-

der etter en lovendring ogsd medisinsk forseks-

virksomhet, jf. § 1, 2. ledd. I felge § 1 gjelder loven

“skader som er voldt

a) i institusjon under spesialisthelsetjenesten og
kommunehelsetjenesten,

b) under ambulansetransport, eller

¢) av helsepersonell som yter helsehjelp i henhold
til offentlig autorisasjon eller lisens, personer
som opptrer pa vegne av disse eller andre per-
soner som fastsatt i forskrift.

Slike skader regnes som pasientskader dersom de
er voldt under veiledning, undersekelse, diagnosti-
sering, behandling, ekspedisjon av legemidler fra
apotek, pleie, vaksinasjon, provetaking, analyse av
prover, rentgen, forebygging av helseskader, medi-
sinsk forsgksvirksomhet samt donasjon av orga-
ner, blod og vev.”

I § 2, 1. ledd heter det at pasienten og andre
som har lidt tap pa grunn av pasientskade, har krav
pa erstatning nar skaden skyldes
a) svikt ved ytelsen av helsehjelp, selv om ingen

kan lastes,

b) teknisk svikt ved apparat, redskap eller annet
utstyr som er brukt ved ytelsen av helsehjelp,

¢) smitte eller infeksjon, nér dette ikke i hovedsak
skyldes pasientens tilstand eller sykdom, vaksi-
nasjon, eller

d) forhold som medferer ansvar for helsetjenesten
eller helsepersonell etter alminnelige erstat-
ningsregler.

Det skal tas hensyn til om de krav skadelidte med
rimelighet kan stille til virksomheten eller tjenes-
ten pa skadetidspunktet, er tilsidesatt. Paregnelige
folger av behandling gis det ikke erstatning for.
Loven presiserer ogsa at utilstrekkelige ressurser
ikke skal medfere ansvar dersom ressursfordelin-
gen har veert forsvarlig og virksomheten i alminne-
lighet holder en forsvarlig standard.

Selv om det ikke foreligger grunnlag for erstat-
ningsansvar etter forste og annet ledd, kan det unn-
taksvis ytes erstatning nar det har skjedd en pasi-
entskade som er serlig stor eller saerlig uventet, og
som ikke kan anses som utslag av en risiko som
pasienten ma akseptere. Det skal legges vekt pa
om det er gitt tilstrekkelig informasjon pa forhand.

Loven stiller ikke krav om at skaden ma mani-
festere seg pa sykehuset. Det er dermed tilstrekke-
lig, som ordlyden ogsa tilsier, at skaden er voldt
under forseket. Hvor skaden blir merkbar eller
synlig er uten betydning. I denne sammenheng
kan nevnes at det ikke bare er fysiske skader som
kan veaere pasientskader, men ogsa psykiske ska-
der.

Ved avgjerelsen av om erstatning skal tilkjen-
nes, skal det tas hensyn til om de krav skadelidte
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med rimelighet kan stille til virksomheten eller tje-
nesten pa skadetidspunktet, er tilsidesatt, jf § 2
annet ledd. Ved medisinsk forskning vil vurderin-
gen av hva skadelidte med rimelighet kunne for-
vente, ogsd matte avgjeres pa bakgrunn av de
alminnelige prinsipper og regler som gjelder for
medisinsk forseksvirksomhet.

Ansvarsgrunnlaget er, som det fremgér av ord-
lyden, i de fleste tilfeller betinget av at skaden skyl-
des en form for feil, en svikt. Selv om ingen kan
bebreides, er det et krav at noe har gatt galt for at
erstatning skal innremmes. Erstatning gis bare nar
det blir krevd, og kravet skal meldes skriftlig til
Norsk Pasientskadeerstatning, som er ansvarlig
for skade som kan kreves erstattet etter loven. Hvis
skadelidte ikke er enig i avgjerelsen om erstatning,
kan avgjerelsen klages inn for Pasientskadenemda
eller proves for domstolene.

Se for gvrig punkt 33.2.3 for en neermere drof-
telse av disse spersmal.

16.3 Produktansvarsloven

Produktansvarsloven har bakgrunn i alminnelige
ulovfestede erstatningsregler, Kjopsrettslige man-
gelsbetraktninger og behovet for forbrukervern.
Produktansvarsloven innferer en tvungen forsi-
kringsordning - Legemiddelforsikringen - som gjel-
der for alle importerer og produsenter av legemid-
ler, for 4 dekke personskade voldt av legemiddel.

God forskning — bedre helse

Lovens kapittel 3 fastsettes seerregler om lege-
middelansvaret. Det er et objektivt ansvar, uten
hensyn til skyld eller om legemidlet byr pa den sik-
kerhet som en bruker med rimelighet kunne for-
vente eller ikke. Skadelidte har i utgangspunktet
krav pa erstatning fra Legemiddelforsikringen sa
fremt legemidlet volder skade.

Det vises til punkt 33.2.4 for en neermere drof-
telse av disse spersmal.

16.4 Ansvarsforsikring

Det eksisterer ingen generell forsikringsplikt for
forskere, slik det for eksempel gjor for leger. Unn-
tak gjelder ved klinisk utpreving av legemidler, jf.
ovenfor om produktansvarsloven.

Det er tvilsomt om den alminnelige ansvarsfor-
sikringen som leger har, ogsa dekker forsknings-
virksomhet som det ikke er naturlig 4 se pad som
legevirksomhet, for eksempel ikke-terapeutisk
forskning. De fleste forskere er ogsa helseperso-
nell og arbeider i helsetjenesten, og deres virksom-
het (ogsad forskningsvirksomhet) vil dermed
kunne veere dekket av pasientskadeloven og Norsk
Pasientskadeerstatning, hvis de er en del av offent-
lig helsetjeneste inklusive fastlegeordningen, men
ikke som helt private akterer. P4 samme mate vil
legemiddelindustrien vil veere dekket gjennom
Legemiddelforsikringen, jf. produktansvarsloven.
Se kapittel 25 og 33.
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Kapittel 17
Strafferett

Formaélet med strafferettslige forbuds- og sank-
sjonsregler er a hindre forekomst av uenskede
handlinger. Helsearbeidere og forskere kan metes
med straffereaksjoner i den grad overtredelse av
lovgivningen er belagt med straff. Noen av de
forste rettslige reguleringene av medisinsk forsk-
ning har opphav i den alminnelige strafferett, jf.
kapittel 9.

Det rettslige utgangspunkt etter norsk rett, er
at handlinger er tillatt med mindre de er forbudt i
medhold av lovgivning eller annet tilstrekkelig
rettsgrunnlag. Straffeloven inneholder ingen
bestemmelser som spesifikt har til hensikt 4 hin-
dre visse typer medisinsk og helsefaglig forskning.
Imidlertid vil man ofte ved medisinsk forskning
foreta kroppslige inngrep. Slike inngrep vil som
utgangspunkt matte bli & betrakte som en legem-
skrenkelse som omfattes av straffelovens forbud

mot slike, jf. straffelovens §§ 228 flg. Et samtykke
fra personen selv eller den som har samtykkekom-
petanse pa hans eller hennes vegne, eventuelt
andre straffriende forhold, vil imidlertid gjere den
ellers straffbare legemskrenkelsen bade rettmes-
sig og straffri, jf. straffelovens § 235, 1. ledd.

Straffelovens § 222 oppstiller forbud mot tvang,
det vil si ved rettsstridig atferd eller ved a true med
sadan tvinge noen til & gjore, tile eller unnlate noe.
Forskere kan ikke ved hjelp av trusler eller annen
rettsstridig atferd tvinge noen til 4 delta i forsk-
ning. Bestemmelsene i straffeloven springer ut av
oppfatningen om at individets legeme og frihet er
undergitt et strengt rettslig vern, og at individet
har rett til & motsette seg uenskede inngrep i egen
kropp og har rett til fraveer av trusler og tvang.
Dette gjelder ogsa ved alle former for medisinsk og
helsefaglig forskning.
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Kapittel 18
Veiledning, forhandsvurdering og tilsyn

18.1 Innledning

I dette kapittelet beskrives de organer som har vei-
lednings-, kontroll- og/eller tilsynsoppgaver i for-
hold til dagens regelverk vedrerende medisinsk og
helsefaglig forskning.

Den rettslige reguleringen av forskning som er
beskrevet ovenfor, skal sikre at forskere utever sin
virksomhet forsvarlig og opptrer i overensstem-
melse med vedtatte normer. Reguleringene ma fol-
ges opp med informasjon, veiledning og hold-
ningsskapende virksomhet. I tillegg mé det fores
kontroll og tilsyn med den aktuelle virksomhet for
a sikre at de rettslige regler blir forstatt og etter-
fulgt.

Forskere er ansvarlige for 4 uteve sin virksom-
hetitrdd med gjeldende reguleringer (samfunnets
aksepterte atferdsnormer). Det at vedkommende
vet at han/hun vil kunne bli kontrollert og stilt til
ansvar dersom han/hun ikke opptrer innenfor gjel-
dende normer og regler, antas & ha en preventiv
effekt mot regelbrudd.

Ulike former for kontroll og tilsyn

Det er tre hovedformer for rettslig kontroll og til-

syn:

— Forhandskontroll (fer prosjektet settes i gang)

— Lepende kontroll og tilsyn (mens prosjektet
gjennomferes)

— Etterhandskontroll (etter at prosjektet (ekspe-
rimentet) er avsluttet).

Gjeldende kontroll- og tilsynssystem i Norge er
hovedsakelig konsentrert omkring forhidndskon-
troll. Det innebeerer at de fleste medisinske fors-
kningsprosjekter som involverer mennesker, ma
ha blitt tilradd, godkjent, fatt konsesjon eller lig-
nende for de kan settes i gang. Det er lagt til grunn
at det av hensyn til forskningsdeltakerne og sam-
funnet for evrig, er nedvendig & kontrollere at
medisinske forsek er planlagt utfert i overensstem-
melse med gjeldende lover og regler. Man vil med
andre ord sikre at prosjektene er faglig og etisk for-
svarlige. Det er da ogsa i denne fasen det er mest
aktuelt med veiledning og radgivning. I dag bruker

De regionale komiteene for medisinsk forsknings-
etikk (REK) mye tid og ressurser pa a veilede for-
skere nar det gjelder de etiske sidene ved et pro-
sjekt og utvikle prosjekter i dialog med forskerne.
Det samme gjelder andre forvaltningsorganer,
som for eksempel Statens legemiddelverk, i hen-
hold til den veiledningsplikten som felger forvalt-
ningsloven § 11.

Selv om prosjektet er godt planlagt, er det imid-
lertid ikke sikkert at selve utevelsen forleper som
planlagt. Enkelte organer forer av den grunn
lopende kontroll eller tilsyn pé visse omréader.

Til tross for den omfattende forhandskontrol-
len fores det i dag ingen oversikt over avsluttede
prosjekter (etterhandskontroll). Man vet derfor
ikke hvordan det gar med alle de prosjektene som
er tilrddd eller godkjent. Legemiddelforskriften
representerer her et unntak, ved at § 5-9 etablerer
en form for etterhandskontroll ved Kklinisk utpre-
ving av legemidler (se nedenfor). Komitésystemet
planlegger ogsa et register. Etterhandskontroll
kan ogséa skje dersom det i ettertid klages over for-
soket, for eksempel fra forsekspersoner som
mener de har lidd overlast.

Ulike typer kontroll- og tilsynsorganer

Kontroll- og tilsynsorganene kan deles inn i tre

hovedkategorier:

—  Offentlige myndighetsorganer, for eksempel Hel-
se- og omsorgsdepartementet og Datatilsynet.
Dette er organer som med hjemmel i lov blant
annet driver med offentlig myndighetsutovelse,
herunder kontroll og/eller tilsyn med de deler
av medisinsk forskningsvirksomhet som faller
innenfor deres myndighetsomrade. Alle offent-
lige forvaltningsorganer er underlagt forvalt-
ningsloven. Loven stiller opp en del sentrale
saksbehandlingsregler som skal ivareta borge-
rens rettsikkerhet i mote med det offentlige.!
Dette er grunnleggende regler om god forvalt-
ningsskikk, habilitet, taushetsplikt, begrunnel-
se av vedtak og klageadgang. Dessuten er alle
forvaltningsorganer péalagt a4 gi rdd gjennom

1 Bernt & Rasmussen (2003).
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Figur 18.1 Oversikt over kontroll- og tilsynssystemet for medisinsk og helsefaglig forskning.

den alminnelige veiledningsplikten. Offentlig-
hetsloven skal sikre offentligheten innsyn i for-
valtningens virksomhet. Innsynsretten gjor det
mulig & fere kontroll med kontrollerene. Dom-
stolene er underlagt tilsvarende prosessuelle
regler.

—  Myndighetsneere organer, for eksempel de regi-
onale komiteer for medisinsk forskningsetikk
(REK). Dette er organer som formelt sett ikke
driver myndighetsutevelse, men som pa grunn
av sin karakter og kontrollfunksjon ligger sa
neer slik virksomhet at det er naturlig & sam-
menligne dem med offentlige myndighetsorga-
ner.

— Frie aktorer, for eksempel Norsk Samfunnsvi-
tenskapelig Datatjeneste AS (NSD), institu-
sjonsbaserte forskningsutvalg og lignende.
Dette er en uensartet gruppe organer, gjerne
opprettet av private akterer som ikke har som
primeerformél & drive med myndighetsutovel-
se, men heller kvalitetssikre forskning som de
selv pa ulike maéter er involvert i.

Det eksisterende systemet oppleves av mange for-
skere som uoversiktlig, noe som synliggjeres av
figur 18.1.

18.2 Offentlige myndighetsorganer

18.2.1 Helse- og omsorgsdepartementet

Helse- og omsorgsdepartementet’ er overordnet
offentlig myndighet pd helseomradet. Departe-
mentet har et faglig og administrativt etatsstyrings-
ansvar for Sosial- og helsedirektoratet, Statens hel-
setilsyn, Nasjonalt folkehelseinstitutt, Statens lege-
middelverk, Statens stralevern, Bioteknologin-
emnda, og Medinnova SF. Departementet har i til-
legg oppgaver knyttet til eierstyringen av de fem
regionale helseforetakene. Helse- og omsorgsde-
partementet har ogsi ansvaret for enkelte oppga-
ver i Trygdeetaten og Mattilsynet.

De mer spesifikke forvaltningsoppgaver vedre-
rende medisinsk og helsefaglig forskning er dele-
gert til underliggende etater.

Helse- og omsorgsdepartementet skal imidler-
tid ha melding om opprettelse av forskningsbio-
banker i henhold til biobankloven § 4. Opprettelse
av biobanker skal forst forelegges en regional
komité for forskningsetikk (REK). Departementet
kan nekte opprettelse dersom etiske hensyn eller
tungveiende samfunnsmessige interesser tilsier

2 www.hod.dep.no
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det. Departementet forer et register over inn-
meldte biobanker, jf. § 6.

18.2.2 Sosial- og helsedirektoratet

Sosial- og helsedirektoratet (direktoratet)® er et
statlig forvaltningsorgan underlagt Helse- og
omsorgsdepartementet som skal bidra til & gjen-
nomfore og iverksette nasjonal politikk i helse- og
sosialsektoren. Direktoratet ble etablert 1. januar
2002 etter en sammenslaing av en rekke offentlige
organer. Direktoratet har fatt delegert mange for-
valtningsoppgaver knyttet til medisinsk forskning
fra Helse- og omsorgsdepartementet.

Direktoratet har overtatt samtlige forvaltnings-
oppgaver etter bioteknologiloven. Direktoratet kan
i slike saker innhente uttalelser fra Bioteknologi-
nemnda.

Sosial- og helsedirektoratet er ogsa delegert
myndighet til & forvalte genteknologiloven, men
bare de delene som omhandler innesluttet bruk av
genmodifiserte organismer, og som direktoratet
ogsa er tilsynsmyndighet for.

Direktoratet forvalter ogsa lov om biobanker i
forhold til overfering av biobankmateriale til utlan-
det (§ 10), endret, utvidet, eller ny bruk (§ 13) og
andres tilgang til materiale i en biobank (§ 15).

Direktoratet godkjenner videre prosjekter som
omhandler bruk av fostervev med mer etter trans-
plantasjonsloven.

Direktoratet behandler ogsa seknader om fri-
tak fra taushetsplikt i forskningseyemed etter for-
valtningsloven § 13 d og helsepersonelloven § 29
forste ledd. Dispensasjon fra taushetsplikten er
ikke nedvendig dersom pasientens samtykke inn-
hentes eller dersom opplysningene gis i anonymi-
sert form.* Anonymiseringen ma da vaere utfort pa
en slik mate at opplysninger ikke kan fores tilbake
til enkeltpersoner. Dersom segknaden ikke er
kurant, skal seknaden forelegges Rédet for taus-
hetsplikt og forskning, jf. punkt 18.2.7 nedenfor. I
praksis brukes nok Ridet mindre enn forutsatt.

18.2.3 Statens legemiddelverk

Statens legemiddelverk® (Legemiddelverket) er
forvaltningsorganet pa legemiddelomradet. Lege-
middelverket skal ivareta forbrukernes og helse-
vesenets behov for effektive og sikre legemidler,
samt bidra til riktig og rasjonell legemiddelbruk.

3 www.shdir.no

4 Se Sosial- og helsedirektoratet, Skjema for seknad om fritak
fra taushetsplikten i forbindelse med forskning:
www.shdir.no/assets/3152/taushet3.doc
www.legemiddelverket.no
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Etaten forer tilsyn med produksjon, utpreving og
omsetning av legemidler.® Statens legemiddelverk
er et uavhengig forvaltningsorgan, administrativt
underlagt Helse- og omsorgsdepartementet.

Forhdndskontroll

Alle kliniske utprovinger av legemidler pd mennes-
ker, bade pa pasienter og friske forsekspersoner
skal meldes til Statens legemiddelverk, jf. forskrift
om Kklinisk utpreving av legemidler til mennesker,
fastsatt av Sosial- og helsedepartementet 24. sep-
tember 2003 med hjemmel i legemiddelloven. For-
skriften innarbeider EU direktiv (2001/20/EC) i
norsk rett. Hensikten med direktivet er & harmoni-
sere gjennomferingen av kliniske studier i hele
EQJS-omradet.

Legemiddelverkets vurderinger skjer pa
grunnlag av meldingen, som blant annet skal
omfatte en vurdering av preparatets kvalitet, sik-
kerhet og antatte effekt, den vitenskapelig stan-
dard, forseksmetoder, klinisk relevans og kvalitets-
sikring, jf. forskriftens kapittel 2 og 3 (§ 3-1). Er Sta-
tens legemiddelverks vurdering negativ, kan spon-
sor i henhold til § 3-1 annet ledd “endre innholdet i
seknaden én gang for & ta hensyn til innvendin-
gen(e). Endres ikke seknaden i overensstemmelse
med innvendingen(e), anses den for & vaere avvist,
og det kliniske forsek kan ikke starte.”

I forskriftens §5-2 star det ogsd at Kliniske
utprevinger skal skje i samsvar med Helsinki-
deklarasjonen og dens senere revisjoner, samt at
utprevingen skal utferes i trdd med europeiske ret-
ningslinjer for Good Clinical Practice (GCP) 7 .
Good Clinical Practice er standarder som skal
sikre at de dataene som utprevingen resuterer i, er
pélitelige. De tre regelverkene er stort sett, men
ikke helt, ssmmenfallende.

Vurdering av kliniske utprevinger skal vare
avsluttet innen 60 dager fra komplett seknad ble
innsendt (f §3-2 forste ledd). Dersom utprevingen
involverer genterapi, somatisk celleterapi og alle
legemidler som inneholder genetisk modifiserte
organismer heter det at "Denne fristen kan forlen-
ges én gang med 30 dager. Behandlingstiden pa 90
dager kan forlenges med ytterligere 90 dager, der-
som en gruppe eller en komité ma konsulteres.”

Dersom Statens legemiddelverk ikke har avgitt
sin vurdering innen fristen pa 60 dager, kan utpro-
vingen starte, forutsatt at en regional komité for
forskningsetikk (REK) har gitt en avsluttet positiv
vurdering, jf. § 3-3. I folge § 1-5 skal alle Kliniske

6 http://www.legemiddelverket.no/
7 Good Clinical Practice.
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utprevinger “vurderes av REK for de inngangset-
tes Ingen studier kan settes i gang for det forelig-
ger en positiv vurdering av meldingen fra REK”. Se
om REK nedenfor.

Tilsyn

I folge forskriftens § 6-1 ferer Legemiddelverket til-
syn med at bestemmelsene i forskriften overhol-
des. Enhver som er eller har veert involvert i gjen-
nomferingen av utprevinger av legemidler kan
inspiseres, jf. forskriftens § 6-2. Inspeksjonen kan
utferes pa alle stadier av utprevingen og ogsa etter
avsluttet utpreving. Inspeksjonsobjektene plukkes
ut av en tverrfaglig gruppe ved Legemiddelverket.
De aller fleste inspeksjonene er rutineinspeksjoner
og er "tilfeldig” plukket ut, dog etter enske om a
spre seg i forhold til legemiddelfirmaer, terapeu-
tiske omréder, utprovere samt produktets utvi-
klingsfase. I Norge har man valgt 4 fere tilsyn med
sponsorer® (eller contract research organisations
som har fatt delegert sponsorforpliktelser) og
utprevere/utprevingssteder. I andre land har man
ogsa fort tilsyn med andre akterer som f. eks. etik-
komitéer.

I medhold av forskriftens § 6-3 kan en igangsatt
utpreving "pa ethvert tidspunkt stanses av Statens
legemiddelverk av hensyn til pasientsikkerhet, nar
utprevingen ikke skjer i samsvar med gjeldende
bestemmelser eller dersom Statens legemiddelverk
finner det nedvendig av andre seerlige grunner.”

I forskriftens kapittel 5 palegges utprever en
rekke meldeplikter til Legemiddelverket, bl.a. ved
uenskede medisinske hendelser og ved endringer
av utprovingen eller legemidlet.

Etterhdndskontroll

Innen 90 dager etter at studien er avsluttet, plikter
sponsor iht. forskriftens § 59 tredje og fierde ledd,
”& melde fra til Statens legemiddelverk og REK om
at studien er avsluttet. Senest ett ar etter at utpro-
vingen er avsluttet skal sponsor sende inn sluttrap-
port til Statens legemiddelverk.” En ny underse-
kelse viser imidlertid at den pélagte sluttrapporte-
ringen til Legemiddelverket svikter. Sju ar senere
var sluttrapport innsendt slik forskriftene krever,
for under en fjerdedel av 208 legemiddelutprevin-
ger som ble meldti 1996.°

8 Spomsor: en person, et firma, en institusjon eller organisa-

sjon som tar ansvaret for iverksetting, ledelse og/eller
finansiering av en Kklinisk studie, og som undertegner sek-
naden, jf. forskriften § 1-2 bokstav g.

9 Sandaker et al (2004).
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18.2.4 Datatilsynet

Datatilsynet!® har siden opprettelsen i 1980 hatt
som oppgave a beskytte den enkelte mot at person-
verninteressene krenkes gjennom maten person-
opplysninger behandles pa. Personopplysninger
skal behandles i samsvar med grunnleggende per-
sonvernhensyn, som behovet for vern av personlig
integritet og privatlivets fred.

Det juridiske grunnlaget for Datatilsynets virk-
somhet er regulert i personopplysningsloven og
helseregisterloven.

Datatilsynet er et uavhengig forvaltningsorgan,
administrativt underordnet Moderniseringsdepar-
tementet. Datatilsynets uavhengighet innebarer at
departementet ikke kan gi instruks om, eller
omgjere Datatilsynets uteving av myndighet etter
personopplysnings- eller helseregisterloven. Som
klageinstans i forhold til Datatilsynets vedtak er
det opprettet en personvernnemnd.

Personopplysningsloven legger opp til at det i
forste rekke er opp til hver enkelt 4 ivareta sitt eget
personvern. I tillegg har de som behandler person-
opplysninger fatt et storre ansvar enn de hadde
etter den gamle personregisterloven. Som en folge
av dette er Datatilsynets oppgaver i stor grad géatt
fra forhandsgodkjenning til etterkontroll.

Forhandskontroll

Datatilsynet forer en offentlig fortegnelse over alle
behandlinger av personopplysninger som er meldt
inn. Disse blir kun registrert og ikke kontrollert
(gjennomgétt). De danner dog grunnlag for senere
stikkprever. Videre behandler Datatilsynet sekna-
der om konsesjon, der dette kreves etter loven.

Datatilsynet skal behandle sgknader om 4 opp-
rette registre med sensitiv helseinformasjon sa
lenge registeret ikke er regulert i forskrift. Det er
ogsa lagt til grunn at Datatilsynet har mandat til &
gi konsesjoner og administrativt avgjere opprettel-
sen av store, sensitive helseregistre. Det betyr at
alle private og de fleste offentlige prosjekter skal
vurderes av Datatilsynet.

Noen forskningsprosjekter er palagt melde-
plikt i stedet for konsesjonsplikt gjennom forskrif-
ten til personopplysningsloven § 7-25.

Hosten 2004 sendte Datatilsynet ut pa hering
en forskrift som innebarer at Datatilsynet i tiden
fremover, ser for seg mer tilsyn og mindre forhand-
skontroll. Datatilsynet ser for seg at de bare ber
fore forhandskontroll med sterre forskningspro-

10 www.datatilsynet.no



108 NOU 2005: 1

Kapittel 18

sjekter. Dette er i trad med utvalgets anbefalinger,
se kapittel 32.

Tilsyn

Gjennom aktivt tilsyn og saksbehandling kontrolle-
rer Datatilsynet at lover og forskrifter for behand-
ling av personopplysninger blir fulgt, og at feil og
mangler blir rettet.

18.2.5 Statens helsetilsyn

Statens helsetilsyn!! (Helsetilsynet) er et uavhen-
gig forvaltningsorgan administrativt underlagt
Helse- og omsorgsdepartementet. De fleste oppga-
vene er lagt direkte til Helsetilsynet i lov. Fylkesle-
gene opptrer som “Helsetilsynet i fylkene”, og
herer som siddan direkte under Helsetilsynet.

Statens helsetilsyn har rotter tilbake til 1809, da
Det norske sundhedskollegiet ble opprettet. Det
tidligere Helsedirektoratet ble omorganisert og
endret til Statens helsetilsyn i 1992, med fokus pa
tilsyn og rettssikkerhet i helsetjenesten. Ved omor-
ganiseringen 1. januar 2002, ble tilsynsprofilen
styrket, mens statlige handlingsplaner og mange
forvaltningsoppgaver m.m. ble overfort til det nye
Sosial- og helsedirektoratet.

Statens helsetilsyn har det overordnede faglige
tilsyn med helsetjenesten. Dette fremgar av lov om
statlig tilsyn med helsetjenesten (helsetilsynslo-
ven) § 1.

Statens helsetilsyn og Helsetilsynet i fylkene
forer tilsyn med all helsetjeneste og alt helseperso-
nell, jf. helsepersonelloven § 3. Det lopende
(direkte) tilsynet med helsetjenesten og helseper-
sonell uteves av Helsetilsynet i fylkene som ledes
av fylkeslegen. Dette fremgar av helsetilsynsloven
§§ 2 og 3.

I folge helsetilsynsloven § 3 andre ledd skal
Helsetilsynet i fylket "pase at alle som yter helsetje-
nester har etablert internkontrollsystem og forer
kontroll med sin egen virksomhet pa en slik méate
at det kan forebygge svikt i helsetjenesten.”

Forskningsaktiviteter som omfatter helsefrem-
mende tiltak, diagnose og behandling, habilitering
og rehabilitering, pleie og omsorg og opplaering av
pasienter og parerende, eller som utferes av helse-
personell i kraft av deres autorisasjon, omfattes av
det tilsyn som Statens helsetilsyn og Helsetilsynet
i fylkene forer. Det vil altsa si terapeutisk fors-
kning. Hvorvidt tilsyn med ikke-terapeutisk forsk-
ning omfattes av Helsetilsynets virksomhet er noe
uklart. Det ser ut til & vaere en utbredt oppfatning

11 www.helsetilsynet.no
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at personer autorisert som helsepersonell anses
som helsepersonell nzermest uansett hvilke oppga-
ver utferer, og seerlig dersom dette foregar pa et
sykehus eller annet sted hvor det ogsa regelmes-
sig ytes helsetjenester. En slik utvidende tolkning
har mye for seg. Blant annet kan det for pasienter
og andre forskningsdeltakere veere vanskelig &
skille mellom lege (helsepersonell) og forsker
(ikke-helsepersonell som ikke yter helsetjenester).
Selv leger og annet helsepersonell og tilsynsorga-
ner vil kunne ha problemer med det.

Etter helsetilsynsloven § 5 har Statens helsetil-
syn adgang til & gi palegg til helsetjenesten "hvis
virksomhet innen helsetjenesten drives pa en mate
som kan ha skadelige folger for pasienter eller
andre eller pa annen maéte er uheldig eller uforsvar-
lig.”

Statens helsetilsyn eller Helsetilsynet i fylkene
har hittil i liten grad gjennomfert planlagte tilsyn
med forskning innen helsetjenesten. Forsknings-
aktiviteter og -prosjekter har imidlertid veert tema
ved flere hendelsesbaserte tilsyn. Det vil si tilsyn
pa bakgrunn av hendelser.

18.2.6 Domstolskontroll

Domstolene skiller seg fra de nevnte forvaltnings-
organer ved at de herer inn under den demmende
makt og ikke er en del av den utevende makt. Dom-
stolene har som en av sine viktigste funksjoner &
avgjere rettstvister borgerne mellom og mellom
borgerne og offentlige myndigheter. Domstolene
anvender den retten som er skapt av lovgiver (Stor-
tinget). De avgjor de enkelttilfellene de far seg
forelagt pad grunnlag av gjeldende rett. Lov og
andre rettskilder gir ikke alltid noe sikkert svar pa
de rettsspersmal som oppstér, og da ma domsto-
lene selv finne frem til lesningen og uteve et sakalt
rettslig skjonn. Ved avgjerelsen av et rettsspersmal
det er tvil om vil hensynet til hva som er rettferdig,
(etisk) forsvarlig og hensiktsmessig ofte spille en
vesentlig rolle.

Borgere som mener at de har lidd urett, kan
anlegge sak for domstolene. Det betyr for eksem-
pel at skadelidte forsekspersoner kan anlegge
erstatningssak mot ansvarlig forsker/forsknings-
institusjon. Dermed forer domstolene sékalt dom-
stolskontroll med forskere.

Dersom for eksempel forskere ikke er enig i
forvaltningsorganers rettsanvendelse, kan for-
skere bringe saken inn for domstolene. Dermed
forer domstolene ogsa kontroll med forvaltningen.

I Norge har imidlertid ikke domstolene spilt
noen sentral rolle som kontrollorganer for medi-
sinsk forskning, i motsetning til noen andre land,
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seerlig USA. Norske domstoler har heller ikke veert
sentrale ved utviklingen av gjeldende rett pa dette
omradet, slik de for eksempel har veert det innen-
for erstatningsretten. Grunnen til at sveert fi saker
vedrerende medisinsk forskning blir brakt inn for
domstolene, kan veere at det sjelden oppstér ska-
der ved forskning, eller at det ellers ikke er behov
for & f4 overprovd omtalte forvaltningsorganers
avgjerelser. Det kan igjen tolkes som at forskning i
Norge i hovedsak uteves forsvarlig og at forskerne
innfinner seg med forvaltningsorganenes myndig-
hetsutevelse. Det siste kan veere tilfelle ved at de
fleste forvaltningsorganer ofte legger opp til en dia-
log med forskeren, jf. veiledningsplikten, slik at
forsker og forvaltningsorgan finner frem til en los-
ning. Andre arsaker kan vere at sa vel forskere
som forsekspersoner kvier seg for & bringe en sak
inn for domstolene.

18.2.7 Radet for taushetsplikt og forskning

Radet for taushetsplikt og forskning er et uavhen-
gig forvaltningsorgan administrativt underlagt Jus-
tisdepartementet. Radets virksomhet er hjemlet i
forskrift til forvaltningsloven § 13 d.

I henhold til forvaltningsloven § 13 d (og helse-
personelloven § 29) kan vedkommende fagdepar-
tementet bestemme at opplysninger kan eller skal
utleveres til bruk i forskning, og at slik utlevering
kan skje uten hinder av taushetsplikt.

Bestemmelsene gjelder dispensasjon fra hen-
holdsvis yrkesmessig og forvaltningsmessig taus-
hetsplikt. Seknad om dispensasjon fra yrkesmes-
sig taushetsplikt vil som regel gjelde innsyn i jour-
nalopplysninger. Seknad vedrerende den forvalt-
ningsmessige taushetsplikt vil som regel gjelde
innsyn i helseregistre (Medisinsk fodselsregister,
Kreftregisteret, Dodsarsaksregisteret m.v.). Helse-
og omsorgsdepartementet har delegert sin myn-
dighet pa helseomrédet til Sosial- og helsedirekto-
ratet.

For direktoratet treffer vedtak om & gi eller a
avsli en begjaering om 4 fi opplysninger undergitt
taushetsplikt til bruk for forskning, skal saken fore-
legges Radet for taushetsplikt og forskning.

Det er ikke nedvendig & forelegge saken for
radet dersom saken er kurant. Hva som er kurant,
vil i stor utstrekning veere opp til den som dispen-
serer (her: Sosial- og helsedirektoratet) & avgjore.
I forskriftene er det bestemt at der hvor forskeren
skal ta direkte kontakt med de personene som de
taushetsbelagte opplysningene angar, sa skal
saken i alle tilfelle forelegges radet. Det er altsa for-
valtningsorganet selv, og ikke forskeren, som skal

Kapittel 18

kontakte radet for dispensasjonsseknaden avgjo-
res.

Rédet har fire medlemmer og en sekretaer, som
alle er oppnevnt av Justisdepartementet.

Radet skal i henhold til forskrift til forvaltnings-
lovens § 13 d avgi uttalelse for forvaltningen fatter
vedtak om & gi dispensasjon fra taushetsplikten.
Dette er formelt sett et samiykke, noe som innebae-
rer at det ikke er radet som fatter den endelige
beslutningen om & gi eller ikke gi dispensasjon fra
taushetsplikten.!? Bare Kongen i statsrad kan frita
for taushetsplikt i strid med radets uttalelse.

Loven er serdeles apen med hensyn til kriteri-
ene for nar dispensasjon kan gis. Utfallet beror da
ogsa pa en skjonnsbasert helhetsvurdering, hvor
det pa den ene side ma tas hensyn til forskning, og
pa den andre hensynet til den som taushetsplikten
i det konkrete tilfelle tar sikte pa & verne.

Det folger av forvaltningsloven § 13 e at forske-
ren har taushetsplikt pA samme mate som tjeneste-
menn i forvaltningen nar forskeren mottar opplys-
ningene.

Saksbehandlingen hos radet er skriftlig og tar
omtrent én maned. I dag er det relativt sjelden at
radet mottar saker fra direktoratet. Totalt (dvs. inn-
befattet alle omrader, ikke bare helse) behandler
radet ca. 20 saker arlig. Justisdepartementet har i
forbindelse med en opprydding i forskriftene til
forvaltningsloven sendt ut pa hering et forslag som
innebaerer at radet fortsetter sin virksomhet i
naveerende form.'? I utkastets § 9 heter det at:

For det blir truffet vedtak om & gi opplysninger
undergitt taushetsplikt til bruk for forskning
eller 4 avsla en begjaering om 4a fa slike opplys-
ninger, skal saken forelegges for Radet for taus-
hetsplikt og forskning. Bare Kongen kan frita
for taushetsplikt i strid med Radets uttalelse.

Dersom departementet eller et annet organ
med myndighet som nevnt i § 8 finner det klart
at seknaden ber innvilges eller avsls, behaver
saken ikke forelegges for Radet. Ved avgjorel-
sen av om en sak ikke skal forelegges for Radet,
skal det seerlig legges vekt pa om de opplysnin-
ger det sokes om tilgang til, ma anses som fol-
somme. Ellers bor det legges vekt pa om den
materialet skal stilles til radighet for, har
betryggende faglig kompetanse eller er under-
gitt forsvarlig faglig veiledning.

Saken skal i alle tilfelle forelegges Radet
dersom forskeren skal ta direkte kontakt med
de personene opplysningene angar.

12 Berg (1999).

13 Qe Justisdepartementet, Horingsnotat — utkast til forskrift til
forvaltningsloven, http://odin.dep.no/jd/norsk/publ/hoe-
ringsnotater/012041-080076/index-dok000-b-n-a.html
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18.2.8 Bioteknologinemnda

Bioteknologinemnda!* er et frittstiende, regje-
ringsoppnevnt organ for forvaltningen og ble forste
gang oppnevnt i 1991. Nemnda er hjemlet i lov om
medisinsk bruk av bioteknologi og lov om fremstil-
ling og bruk av genmodifiserte organismer. I man-
datet for 2000 - 2004 heter det:

— Bioteknologinemnda er et radgivende og fritt-
stdende organ for forvaltningen som seerlig
skal vurdere og drefte prinsipielle eller generel-
le spersmal knyttet til bioteknologi og gentek-
nologi, herunder samfunnsmessige og etiske
sporsmal.

— Bioteknologinemnda skal legge stor vekt pa in-
formasjons- og debattskapende aktiviteter ved
4 bidra til informasjon til publikum og bidra til
kommunikasjon mellom offentlige myndighe-
ter, fagfolk og interesseorganisasjoner.

— Bioteknologinemnda skal pa begjaering eller av
eget tiltak gi uttalelser i saker etter lov om hu-
manmedisinsk bruk av bioteknologi m.m. og
lov om fremstilling og bruk av genmodifiserte
organismer, herunder forslag til endringer i
lov, forskrifter mv. som har betydning for bio-
teknologi.

— Bioteknologinemnda skal gi uttalelser til nor-
ske myndigheter som angar Norges holdning
til spersmal vedrerende bioteknologi i interna-
sjonale organer.

— Bioteknologinemnda skal videre belyse spors-
mal som er serlig viktig i et Nord/Ser-perspek-
tiv.

— Bioteknologinemndas uttalelser er offentlige
med mindre annet folger av lovbestemt taus-
hetsplikt.

Humanmedisinsk bruk av bioteknologi skal fore-
legges bioteknologinemnda for seknad om god-
kjennelse sendes Sosial- og helsedirektoratet, jf.
bioteknologiloven §§ 2-19, 4-2, 5-3 og 6-3,1.

Bioteknologinemnda har 24 medlemmer og
observaterer fra seks departementer.

Nemnda gir rad til forvaltningen (det vil si til
Helse- og omsorgsdepartementet eller Sosial- og
helsedirektoratet). Forskere vil dermed ikke ha
direkte kontakt med nemnda.

18.2.9 Personvernnemnda

Personvernnemnda er opprettet med hjemmel i
personopplysningsloven § 43. Personvernnemnda
skal behandle klager pad vedtak som Datatilsynet

4 www.bion.no

God forskning — bedre helse

fatter i medhold av personopplysningsloven og
enkelte andre lover.

Personvernnemnda er et uavhengig forvalt-
ningsorgan administrativt underlagt Modernise-
ringsdepartementet. Regler i forvaltningsloven og
offentlighetsloven kommer ogsa til anvendelse pa
nemndas arbeid. Departementet har utarbeidet
instruks for nemnda, men dette innebeerer ikke
noen form for instruksjonsmyndighet i enkeltsa-
ker. Departementet kan heller ikke gi generelle
instrukser om lovtolkning eller skjennsutevelse.

Personvernnemnda har sju medlemmer og
skal arlig orientere Kongen om behandling av kla-
gesakene. !

18.3 Myndighetsnzere organer

18.3.1 De regionale komiteer for medisinsk
forskningsetikk (REK) og Den nasjonale
forskningsetiske komité for medisin
(NEM)

Generelt

De regionale komiteer for medisinsk forskningse-
tikks (REK) oppgave er a veilede og gi rad om
forskningsetiske sporsmal, og 4 arbeide for a gjore
forskningsetiske prinsipper kjent.!®

Komiteene (totalt fem) har i praksis en meget
sentral kontrollfunksjon ved medisinsk og helse-
faglig forskningsvirksomhet, ved at stort sett alle
medisinske forskningsprosjekter som involverer
mennesker og humant biologisk materiale, fors-
kning pa lik og registerdata skal forelegges komi-
teene.

Komiteene er imidlertid formelt sett ikke for-
valtningsorganer. Komiteenes virksomhet innebae-
rer imidlertid reell myndighetsutevelse, som i
enkelte tilfeller er hjemlet ilov, slik at det er naerlig-
gende & karakterisere komiteene som “myndig-
hetsneere organer”, se nedenfor.

Bakgrunn

Bakgrunnen for opprettelsen av de regionale komi-
teene for medisinsk forskningsetikk (forkortet
REK) i Norge, er en bestemmelse i Helsinki-dekla-
rasjonen. Gjeldende artikkel 13 lyder:

Opplegget for og utferelsen av ethvert eksperi-
ment som omfatter mennesker ma vaere klart
formulert i en forseksprotokoll. Denne protokol-
len skal legges frem for en spesielt oppnevnt

15 Se http://www.personvernnemnda.no/personvern-
nemnda.html

16 www.etikkom.no
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etisk komité for vurdering, uttalelse, veiledning
og eventuelt godkjennelse. Komiteen skal vaere
uavhengig av forsker og sponsor og andre som
kan ha utilberlig innflytelse. Denne uavhengige
komiteen skal veere i samsvar med lovgivningen
og rettsreglene i det landet hvor forskningen
utferes. Komiteen har rett til & overvike paga-
ende forsek. Forskeren har plikt til & gi komiteen
nedvendige opplysninger ved oppfelging, serlig
gjelder dette alvorlige hendelser. Forskeren skal
ogsa legge frem for komiteen til vurdering opp-
lysninger om finansiering, sponsorer, institu-
sjonstilherighet, andre potensielle interessekon-
flikter og incitamenter for forsekspersoner.

Norge var forholdsvis sent ute med & etablere
slike komiteer; dette skjedde forst i 1985. For det
hadde lokale komiteer ved enkelte sykehus
anvendt Helsinki-deklarasjonens regler pa ad hoc
basis.

Hjemmelsgrunnlag - organisering

Komiteenes mandat er fastsatt av Utdannings- og
forskningsdepartementet. Det er opprettet fem
regionale komiteer, en i hver helseregion; REK
Ser, REK Vest, REK Midt-Norge, REK Nord og
REK Ost. Komiteenes administrasjon er knyttet til
de fire medisinske fakulteter ved universitetene i
Oslo, Bergen, Trondheim og Tromse. Bevilgnin-
gene skjer over fakultetenes budsjett, og komite-
ene er administrativt tilknyttet fakultetene. Den
nasjonale forskningsetiske komité for medisin
(NEM) er radgivende og koordinerende instans
for de regionale komiteer for medisinsk forsk-
ningsetikk, og skal ta initiativ til 4 felge den forsk-
ningsetiske debatten.
Departementet oppnevner medlemmene, og
fastsetter hvem som skal veere leder og nestleder.
For oppnevnelsen innhentes det uttalelse fra flere,
blant annet de medisinske fakultetene. Oppnevnel-
sen skjer for en periode av fire ar, og ingen kan opp-
nevnes for mer enn to perioder sammenhengende.
Komiteene har atte medlemmer hver og bestar av:
— En medisinsk fagkyndig fra det medisinske fa-
kultet i regionen
— en medisinsk fagkyndig fra den offentlige hel-
semyndighet i regionen

— en psykologisk fagkyndig fra det psykologiske
institutt eller fakultet i regionen

— en offentlig godkjent sykepleier

— et medlem fra sykehuseierne i regionen

— et medlem med fagkyndighet i etikk

— enjurist, og

— en lekrepresentant.
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Selv om komiteene er oppnevnt av departementet,
er de ikke organisert som forvaltningsorganer.
Komiteene har status som frie og uavhengige orga-
ner. Det vil si at ingen andre kan instruere komite-
ene i deres virksomhet. Komiteenes gvrige status
og rolle er imidlertid uklar.

Komiteenes "rdd” er ikke rettslig bindende.
Det er saledes i prinsippet opp til forskeren om
han/hun vil felge komiteens rad. Men i praksis gjo-
res dette si godt som alltid, da det er en del indi-
rekte konsekvenser av & unnlate 4 felge radet. For
eksempel forutsetter i praksis Datatilsynet, Statens
legemiddelverk og Helse- og omsorgsdepartemen-
tet at komiteene har tilradd prosjektet. I tillegg vil
man neppe fa publisert resultatet i et anerkjent
tidsskrift i henhold til Vancouver-konvensjonen, '’
som sentrale medisinske tidsskrifter verden over
har sluttet seg til. Dermed fremstar komiteens til-
radning reelt sett for alle praktiske formaél, som en
forhéandstillatelse — det vil si myndighetsuteovelse.

Komiteenes reelle myndighet er uansett stor,
og det er neerliggende & karakterisere dem som
“myndighetsnare organer”.

Komiteene treffer i folge komiteenes mandat
ikke “enkeltvedtak”. I forvaltningsloven er enkelt-
vedtak definert som “en avgjerelse som treffes
under uteving av offentlig myndighet og som gene-
relt eller konkret er bestemmende for rettigheter
eller plikter til private personer (enkeltpersoner
eller andre private rettssubjekter)”(§ 2). Fordi
mandatet bestemmer at komiteene ikke treffer
enkeltvedtak, gjelder ikke forvaltningslovens
regler om klage og begrunnelse av vedtak for
komiteenes virksomhet.

Virksomhetsomrdde

I komiteenes mandat er komiteens virksomhetsom-
rade angitt meget vidt. I mandatet punkt 3 heter det:

Komiteene skal forelegges samtlige biomedi-
sinske forskningsprosjekter hvor det inngar
forsek pd mennesker og som ikke er av en slik
art at det regnes som en del av vanlig etablert
behandlingsprosedyre. Det gjelder bade tera-
peutisk og ikke-terapeutisk forskning pa pasi-
enter og friske forsekspersoner. Med biomedi-
sinske forskningsprosjekter hvor det inngér
forsek pd mennesker forstas ogsa forskning pa
identifiserbart eller anonymt humant materiale
og identifiserbare eller anonyme data. Bestem-
melsene her gjelder tilsvarende for forsek pa
lik og for forsek pa eller med fostre, samt fos-
tervev.

—

7 Vancouver-konvensjonen.
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I kommentarene til mandatet heter det at "bio-
medisinsk forskning forstas i denne sammenheng
noe videre enn hva tradisjonen har vaert. Det kan
omfatte forskning som anvender psykologiske,
samfunnsvitenskapelige og bioteknologisk meto-
dikk. Kriteriene for at slike forskningsprosjekter
skal veere fremleggelsespliktige, er at de omhand-
ler menneskers fysiske eller mentale helse og
anvender terapeutiske eller ikke-terapeutiske
metoder pa personer.”

Selv om det i komiteenes mandat er fastslatt at
alle medisinske forsek skal forelegges komiteene,
er det allikevel ingen rettslig forpliktelse til & gjore
dette. Det vil sdledes bare veere snakk om et etisk
imperativ. Det er imidlertid som nevnt etter hvert
etablert betydelige reelle og formelle sanksjoner
ved unnlatelse av komitébehandling. Rent faktisk
vil derfor de aller fleste medisinske forskningspro-
sjekter bli forelagt REK.

Itillegg har deti de siste arene veert en tendens
til 4 sette krav om komitébehandling i enkelte lover
og forskrifter, jf. for eksempel biobankloven § 4 og
forskrift om Kklinisk utpreving av legemidler av
2003 § 1-5. For eksempel fastsetter legemiddelfor-
skriften i § 1-5 annet ledd hvilke vurderinger komi-
teene skal gjore. I tredje ledd fastsettes enkelte
saksbehandlingsrutiner. Man far dermed en slags
indirekte lovhjemling av komitésystemet, uten at
det er fastsatt neermere hvordan komiteene skal
forholde seg til ovrige reguleringer pd omrédet
som de tidligere har forholdt seg til, og som de vil
forholde seg til i andre saker.

Myndighetsomréde

I mandatets punkt 2 heter det at "Komiteene gir
rad og veiledning etter en alminnelig forskningse-
tisk vurdering, hvor det ogsa tas hensyn til forsk-
ningsetiske retningslinjer vedtatt av nasjonale og
internasjonale organer (f.eks. Helsinki-deklarasjo-
nen).” I kommentarer til mandatet heter det at
eksempler pa vanlige forskningsetiske prinsipper
er kravet om frivillig informert samtykke fra for-
sokspersoner, at skillet mellom terapeutisk og
ikke-terapeutisk forskning er relevant, og at mulig
risiko og ubehag for forsekspersoner skal avveies
mot den medisinske betydning forseksprosjektet
har for forsekspersonen selv og/eller andre.

I standard prosedyrer for saksbehandling i De
regionale komiteer for medisinsk forksningse-
tikk'® (Standard Operating Procedures (SOP))
heter det at saksbehandlingen i komiteene er
basert pa

18 http://www.etikkom.no/REK/SOP
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..mandatet, Helsinkideklarasjonen, Vancouver-
konvensjonen og veiledningen til skjema.

Mandatet understreker at komiteene skal
foreta en alminnelig forskningsetisk vurdering,
hvor det ogsa tas hensyn til forskningsetiske
retningslinjer av nasjonale og internasjonale
organer. Blant utenlandske organer henvises
det seerlig til internasjonale retningslinjer utgitt
av Council of International Organizations of
Medical Sciences som bade har utgitt en veiled-
ning om forskning pad mennesker generelt
(International Guidelines for Biomedical Rese-
arch Involving Human Subjects) og om epide-
miologiske studier spesielt (International Guid-
elines for Ethical Review of Epidemiological
Studies).

Ved Kliniske utprevinger baserer vurderin-
gene seg ogsa pa Forskrift om klinisk utpreving
av legemidler til mennesker og pa retningslinjer
for god Kklinisk prevningspraksis — Guideline for
Good Clinical Practice - som har til hensikt &
skape en enhetlig vitenskapelig og etisk stan-
dard for klinisk forskning. Disse retningslinjene
har Norge sluttet seg til giennom E@JS-samarbei-
det pa grunnlag av EU-direktiv 2001/20/EC om
iverksettelsen av god klinisk prevningspraksis.
REK har tatt forbehold om noen administrative
krav i kapittel 3 i International Conference on
Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use
(ICH) sine retningslinjer for god Kklinisk utpre-
vingspraksis (GCP), 1996.

Det fragmenterte og omfattende, dels skrevne
og dels uskrevne, dels nasjonale og dels internasjo-
nale, regelverket komiteene bygger sine avgjorel-
ser pa, gjor det vanskelig for forskere & forutsi sin
rettsstilling. Fra et rettsikkerhetsperspektiv er det
problematisk.

12001 ble komiteenes mandat endret slik at for-
valtningslovens regler om habilitet og alminnelige
regler om saksbehandlingen og om partsinnsyn
ble gjort gjeldende. Det ble presisert at komiteene
ikke fatter enkeltvedtak etter forvaltningsloven og
at lovens regler om begrunnelse og klage ikke skal
gjelde. Offentlighetsloven gjelder i sin helhet.

Det er altsa ikke etablert en formell klageord-
ning. Klageadgang anses normalt som en helt fun-
damental rettsikkerhetsgaranti. REK har imidler-
tid, etter anmodning fra Den nasjonale forsknings-
etiske komité for medisin (NEM), palagt seg selv
gi mulighet for fornyet behandling i en annen regi-
onal komité nar det foreligger en fraradning.

18.3.2 Uredelighetsutvalg

Fra 1994 til 2001 eksisterte det et utvalg opprettet
av Norsk forskningsrad, kalt Nasjonalt utvalg for
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vurdering av uredelighet i helsefaglig forskning.
Utdannings- og forskningsdepartementet anbefa-
ler i et lovutkast at dette gjenopprettes, dog i en
noe endret form.

18.4 Frie aktorer

18.4.1 Personvernombud for forskning -
saerlig om Norsk samfunnsvitenska-
pelig datatjeneste (NSD)

Generelt om Personvernombud

I folge § 7-12 i forskrift til personopplysningsloven
kan Datatilsynet

samtykke i at det gjores unntak fra meldeplikt
etter personopplysningsloven § 31 forste ledd,
dersom den behandlingsansvarlige utpeker et
uavhengig personvernombud som har i opp-
gave 4 sikre at den behandlingsansvarlige fol-
ger personopplysningsloven med forskrift. Per-
sonvernombudet skal ogsa fere en oversikt
over opplysningene som nevnt i personopplys-
ningsloven § 32.

Se om dette i kapittel 14 om personvern- og per-
sonopplysningsrett ovenfor.

Hvem som helst kan dermed i prinsippet utnev-
nes som personvernombud. For eksempel har
Ulleval sykehus oppnevnt eget personvernombud.

Seerlig om Norsk samfunnsvitenskapelig
datatjeneste AS

Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste AS
(NSD) ! er et privat foretak som tilbyr enkelte tje-
nester til forskere og forskningsinstitusjoner mot
betaling. Det er altsa frivillig hvorvidt den enkelte
forsker/forskningsinstitusjon vil benytte seg av
NSD sine tjenester.

En av de tjenester NSD tilbyr, er & veere person-
vernombud for forskere. Sveert mange forskere/
forskningsinstitusjoner benytter seg av denne tje-
nesten, noe som er med pa 4 bygge opp under et
inntrykk av at NSD er et forvaltningsorgan eller er
i hvert fall et organ som driver med en form for
myndighetsutevelse. Det er imidlertid ikke riktig.
Personvernombudet driver ikke offentlig myndig-
hetsutevelse. NSD skal hjelpe forskeren 4 ivareta
personvernet til personer som deltar i forsknings-
prosjekter.

NSD er i dag personvernombud for alle univer-
sitetene, de statlige hoyskolene, de vitenskapelige
og private heyskolene, en rekke helseforetak og

19 http://www.nsd.uib.no/personvern/
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andre forskningsinstitusjoner. Forskere og studen-

ter som er tilknyttet disse institusjonene og som

skal gjennomfere prosjekt som medferer behand-
ling av personopplysninger, har meldeplikt til Per-
sonvernombudet for forskning i stedet for til Data-
tilsynet.

I folge NSD er personvernombudets hovedopp-

gaver er a:

— Vurdere forsknings- og studentprosjekt i for-
hold til bestemmelsene i personopplysningslo-
ven og helseregisterloven med tilherende for-
skrifter.

— Gi informasjon og veiledning til institusjonene
og til den enkelte forsker og student om fors-
kning og personvern.

— Bista den registrerte med 4 ivareta sine rettig-
heter.

— Fore en systematisk og offentlig oversikt over
alle behandlinger

NSD vurderer innkomne meldeskjemaer i henhold
til gjeldende regelverk og avtaler. Ved uklarheter
tar ombudet direkte kontakt med prosjektleder.
Videre saksgang avhenger av om prosjektet er
underlagt meldeplikt eller konsesjonsplikt i hen-
hold til personopplysningsloven.

Meldeplikt er hovedregelen i personopplys-
ningsloven. Dersom prosjektet blir vurdert som
meldepliktig, sender NSD (personvernombudet)
skriftlig tilbakemelding pa undersekelsesoppleg-
get til prosjektleder. I tilbakemeldingen vil det ga
frem om prosjektet oppfyller kravene i personopp-
lysningsloven og eventuelt helseregisterloven og
om datainnsamlingen kan starte.

Dersom forskningsprosjektet omfatter behand-
ling av sensitive opplysninger (for eksempel helse-
opplysninger), vil prosjektet som hovedregelen
vaere underlagt konsesjonsplikt. NSD som person-
vernombud vurderer undersgkelsesopplegget og
lager en innstilling som sendes til Datatilsynet
sammen med all relevant dokumentasjon. Pro-
sjektleder far tilsendt kopi av innstillingen. Datatil-
synets vedtak sendes direkte til prosjektleder. Kopi
av vedtaket sendes til NSD. Prosjektleder kan ikke
begynne datainnsamlingen for konsesjon fra Data-
tilsynet foreligger. Ordningene med NSDs delta-
kelse i Datatilsynets saksbehandling er ikke neer-
mere regulert i lov eller forskrift.

18.4.2 Forskningsutvalg og andre frie aktorer
I figur 18.1 er institusjon/arbeidsgiver, for eksem-
pel universitet, sykehus, privat foretak, industri og
lignende tatt med. Dette fordi de ofte spiller en mer
eller mindre sentral rolle ved kontroll og tilsyn
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med medisinsk og helsefaglig forskning. Forskere
er som regel knyttet til en institusjon eller foretak
som arbeidstaker.

Finaniseringerskilde, oppdragsgiver og lig-
nende er ogsi tatt med i figuren. Disse er gjerne
forskjellig fra institusjon/arbeidsgiver.

Felles for dem er at de ofte spiller en mer eller
mindre sentral rolle ved kontroll og tilsyn med
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medisinsk og helsefaglig forskning. For eksempel
vil finansieringskilde stille krav til forskerens kom-
petanse, studiets design, gjennomfering osv. Slik
kvalitetssikring, internkontroll eller lignende, vil
kunne minske behovet for ekstern offentlig kon-
troll.
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Kapittel 19
Reguleringen i Danmark og Sverige

19.1 Innledning

Andpre lands reguleringer har liten direkte betydning
for reguleringene i Norge. De kan imidlertid veere
av stor betydning som sammenligningsgrunnlag,
spesielt gjelder dette vare naboland Sverige og
Danmark.

For det forste tilstreber vi en viss harmonise-
ring/likhet i regelverket bl.a. pga. internasjonalt
samarbeid. Dessuten forholder vi oss til det
samme internasjonale regelverk, og det kan ha
interesse 4 se hvordan vare naboland innretter seg
i forhold til det. Historisk er det ogsd mange lik-
hetstrekk mellom reguleringen av medisinsk og
helsefaglig forskning i Norge, Sverige og Dan-
mark. Dette har sammenheng med relativt ssamme
rettstradisjon og utstrakt samarbeid.

I det folgende gis forst en kort sammenlignede
vurdering av reguleringene i Norge, Sverige og
Danmark. Dernest omtales Danmark og Sverige
spesielt.

19.2 Oversikt over likhetstrekk mellom
Norge, Sverige og Danmark

— Forskning pa mennesker. Danmark vedtok egen
lov for medisinsk forskning i 1992, mens Sveri-
ge fikk en tilsvarende lov i 2004. Felles for disse
lovene er at de forst og fremst lovhjemler etik-
komiteesystemet. I tillegg slas enkelte sentrale
forskningsetiske prinsipper fast. I alle land i
EOS-omradet er Direktiv 2001/20/EC om Kkli-
nisk utpreving av legemidler innarbeidet i lan-
dets regelverk. Det er derfor felles regelverk i
alle nordiske land pa dette omradet.

—  Forskning pa humant biologisk materiale. Alle
landene erkjente nylig behovet for en regule-
ring av innsamling, bruk, oppbevaring mv. av
humant biologisk materiale (biobankvirksom-
het) og satte i gang utredningsarbeid parallelt.
Biobanklover ble vedtatt i Sverige i 2002 og i
Norge i 2003. I Danmark valgte man i stedet for
a vedta en egen lov for & biobanker 4 supplere
allerede eksisterende lover (pasientrettighets-
loven og personopplysningsloven), slik at bio-

bankvirksomhet ogsa méa anses regulert i Dan-
mark.

— Alle landene har regulert embryoforskning,
stamcelleforskning og kloning. Kloning er for-
budt i alle land. Embryoforskning er tillatt i inn-
til 14 dager i Sverige og Danmark, men ikke i
Norge. Norges bioteknologilov setter ogsa an-
dre grenser som en ikke har i de andre nordis-
ke landene (gjelder genetisk testing, gentera-
pi).

— Forskning pa helseopplysninger. Alle landene
har implementert EU’s personverndirektiv, og
har egne personopplysningslover som ligner
norsk lovgivning.

— Byrdkrati. Bade i Sverige og Danmark mé for-
skere, som i Norge, forholde seg til flere andre
ulike forvaltningsorganer, samt etikkomiteene.
I bade Sverige og Danmark er etikkomtessyste-
met lovhjemlet, og det er etablert en klagead-
gang.

— Hovedtrekk. Likhetstrekkene er mange mellom
de tre land. Det eksisterer likevel i det som i det
store og hele kan karakteriseres som “enkelte
nyanseforskjeller”, som gjor at szerlig Danmark
betraktes som mer liberalt enn i Norge fra for-
skerhold.

19.3 Danmark

19.3.1 Lovregulering av medisinsk og

helsefaglig forskning

Danmark vedtok i 1992 en lov — lov av 24. juni 1992

om et videnskabsetisk komitesystem og behand-

ling av biomedicinske forskningsprojekter. Loven
gjelder ethvert biomedisinsk forsek pa:

1. levendefodte menneskelige individer,

2. menneskelige konsceller, der agtes anvendt til
befrugtning, menneskelige befrugtede ag, fos-
teranleeg og fostre,

3. vav, celler og arvebestanddele fra mennesker,
fostre og lignende og

4. afdede, skal anmeldes til den regionale komité
for det omréade, hvori den projektansvarlige har
sit virke.
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Stk. 2. Det samme gaelder forskningsprojekter,
hvori biomedicinsk forskning som naevnt i stk.
1, udger en vasentlig bestanddel af det sam-
lede projekt.

Stk. 3. Spergeskemaundersegelser og
registerforskningsprojekter skal kun anmeldes
til en regional komité, safremt projektet inde-
holder et vaesentligt element af biomedicinsk
forskning eller udger en del af et projekt, som
indeholder et vaesentligt element af biomedi-
cinsk forskning, og safremt projektet for den
enkelte forsegsperson indebzrer sundheds-
meessige risici eller pd anden méde kan veere til
belastning for den pagaldende forsegsperson.

Stk. 4. Den centrale komité kan fastseatte
regler for den praktiske tilretteleeggelse af den
videnskabsetiske bedemmelse af projekter, der
udferes pa flere forskningsinstitutioner (multi-
centerunderspgelser).

I tillegg har Danmark personopplysningslov-
givning og pasientrettighetslovgivning som er sen-
trale pa dette omradet.

19.3.2 Szerlig om komitésystemet

Danmark har i likhet med Norge mange ulike
offentlige organer som forhindsvurderer forsk-
ningsprosjekter.

Et system med regionale forskningsetiske
komiteer ble etablerti 1980 i Danmark. I tillegg ble
det opprettet en sentralkomite, Den Centrale
Videnskabsetiske Komite (CVK). Systemets pri-
meere oppgave er a sikre beskyttelse av personer
som deltar i biomedisinske forskningsprosjekter,
samtidig som det skal utbre kjennskap til etiske
problemstillinger.

Systemet var frivillig og ulovfestet frem til loven
ble vedtatt i 1992. Komiteene er i dag forvalnings-
organer som treffer enkeltvedtak. De er adminis-
trativt tilknyttet kommunene og oppnevnt av dem.
Loven var hovedsakelig en kodifisering av gjel-
dende praksis.

Det forskningsetiske komitésystemet i Dan-
mark bestér i dag av CVK og sju regionale komi-
teer, alle med representasjon av lekfolk og for-
skere. Komiteenes storrelse kan variere, men de
skal ha minst sju medlemmer, hvorav et mindretall
pa tre mé veere aktive innenfor medisinsk og helse-
faglig forskning, mens et flertall skal veere lekfolk.
Komiteene utarbeider selv forslag til vedtekter,
som sé godkjennes av den sentrale komiteen. Det
tas et gebyr per prosjekt til delvis dekning av utgif-
tene.

Til forskjell fra det norske systemet, har komi-
teene ikke bare en radgivende funksjon, men gir
tillatelse eller avslar anmeldte prosjekter. De har
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dessuten en viktig kontrollfunksjon, dvs. at de skal
fore tilsyn med at prosjektet utfores i overensstem-
melse med tillatelsen. Dette innebzerer at komi-
teen kan folge prosjektets gang og blant annet
kreve 4 fa tilsendt den avsluttende rapporten eller
publikasjonen. Prosjektleder skal underrette komi-
teen om mulige bivirkninger eller alvorlige hendel-
ser som inntreffer i lopet av forseket, og vesentlige
endringer i forseksprotokollen mé godkjennes av
komiteen. Det er satt tidsfrister i loven for behand-
ling av prosjekter og endringer i prosjekter.

Den sentrale komiteen, CVK, oppnevnes av
den danske forskningsministeren. CVKs hoved-
oppgaver er 4 koordinere arbeidet i de regionale
komiteene, fastsette veiledende retningslinjer og
uttale seg om spersmal av prinsipiell karakter. De
prinsipielle spersmalene — som reises uavhengig
av enkeltsaker — kan for eksempel gjelde nye fors-
kningsomréader. CVK skal videre folge forsknings-
utviklingen og drive informasjon om forskningse-
tiske problemstillinger. CVK skal ogsa behandle
enkeltsaker. Hvis det ikke oppnés enighet i en regi-
onal komité, bringes saken inn for den sentrale
komiteen til avgjerelse. Endelig skal CVK vare
klageinstans for avgjerelser fattet i de regionale
komiteene. Klageordningen fungerer slik at en
prosjektleder som har fatt avslag i en regional
komité, eller en annen som er part i saken, kan
bringe avgjerelsen inn for CVK innen 30 dager.
CVKs avgjorelse kan ikke klages videre. Ifolge ars-
meldingen for 2001 behandlet CVK 43 enkeltsaker
dette aret, og sju av dem var klagesaker.

CVK er palagt 4 samarbeide med Det Etiske
Rad om prinsipielle etiske spersmaél. Dette radets
oppgave er & radgi den danske helseministeren,
Folketinget og helsemyndighetene om etiske for-
hold, sarlig i forbindelse med ny biomedisinsk tek-
nologi.

19.4 Sverige

19.4.1 Lovregulering av medisinsk og
helsefaglig forskning

I 2003 ble "lag om etikprovning av forskning som

avser minniskor” vedtatt i Sverige. Loven tradte i

kraft 1. januar 2004.

Formaélet med loven er "att skydda den enskilda
minniskan och respekten for minniskovirdet vid
forskning” (§ 1)

Loven inneholder bestemmelser om etikkpro-
ving av forskning som involverer mennesker og
humant biologisk materiale. Den inneholder ogsa
bestemmelser om samtykke til slik forskning.
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I lovens § 2 finnes folgende definisjoner:

— "forskning: vetenskaplig forskning samt utvec-
klingsarbete pa vetenskaplig grund,

— forskningshuvudman: en statlig myndighet el-
ler en fysisk eller juridisk person i vars verk-
samhet forskningen utfors, och

— forskningsperson: en levande méinniska som
forskningen avser.

Lovens saklige virksomhetsomrédet angisi § 3 og

§ 4 til 4 veere:

1. “kinsliga personuppgifter enligt 13 § perso-
nuppgiftslagen (1998:204), eller

2. personuppgifter om lagovertradelser som inne-
fattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella
tvangsmedel eller administrativa frihetsbe-
rovanden enligt 21 § personuppgiftslagen, om
forskningspersonen inte har limnat sitt
uttryckliga samtycke till behandlingen.

4 § Utover vad som foljer av 3 § skall lagen tillim-

pas pa forskning som

1. innebir ett fysiskt ingrepp pa en forskningsper-
son,

2. utfors enligt en metod som syftar till att paverka
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt,

3. avser studier pa biologiskt material som har
tagits fran en levande minniska och kan hirle-
das till denna ménniska,

4. innebir ett fysiskt ingrepp pa en avliden mén-
niska, eller

5. avser studier pa biologiskt material som har
tagits for medicinskt dndamal fran en avliden
minniska och kan hirledas till denna min-
niska.”

I §§ 7-11 angis utgangspunkter for etikkprevingen:

7 § Forskning far godkinnas bara om den kan
utforas med respekt for mianniskovirdet.

8 § Minskliga rittigheter och grundliggande
friheter skall alltid beaktas vid etikprévningen sam-
tidigt som hénsyn skall tas till intresset av att ny
kunskap kan utvecklas genom forskning. Minnis-
kors vilfiard skall ges foretriade framfor samhillets
och vetenskapens behov.

9 § Forskning far godkénnas bara om de risker
som den kan medfora for forskningspersoners
hilsa, sdkerhet och personliga integritet uppvigs
av dess vetenskapliga virde.

10 § Forskning far inte godkinnas, om det for-
viantade resultatet kan uppnés pé ett annat sétt som
innebidr mindre risker for forskningspersoners
hilsa, sikerhet och personliga integritet. Behand-
ling av personuppgifter som avses i 3 § far godkin-
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nas bara om den dr nédvindig for att forskningen
skall kunna utforas.

11 § Forskning far godkidnnas bara om den
skall utforas av eller under 6verinseende av en for-
skare som har den vetenskapliga kompetens som
behovs.

11 a § /Upphor att gilla U:2004-05-01/ Vid etik-
provning av klinisk unders6kning pad mianniskor av
ett likemedels egenskaper (klinisk likeme-
delsprovning) skall, utéver vad som foljer av denna
lag, bestimmelserna i 13 e och f §§ likemedelsla-
gen (1992:859) tillampas.

Sverige har i tillegg personopplysningslovgiv-
ning, biobanklovgivning, legemiddellovgivning og
andre reguleringer som mer eller mindre direkte
kommer til anvendelse pa medisinsk forskning.

19.4.2 Szerlig om komitésystemet
Ny lov

Frem til 1. januar 2004 var det i Sverige forsknings-
etikkomiteer ved samtlige medisinske fakulteter.
Det var ingen rettslig eller annen enhetlig regule-
ring av komiteenes virksomhet med hensyn til
organisering, sammensetning og arbeidsformer,
og disse spersmalene ble derfor lest noe ulikt.
Komiteene var formelt sett rddgivende organer,
men i praksis var forholdene omtrent som i Norge,
dvs. at tilrddningene i praksis fungerte som tillatel-
ser eller avslag (enkeltvedtak).

En departementsutredning om saken ble lagt
fremi2001 (Ds 2001:62 ”Etikprovning av forskning
som avser minniskor”). Pa grunnlag av denne
utredningen samt en heringsrunde, la regjeringen
frem en proposisjon (2002/03:50) i januar 2003 om
en ny lov om forskning pd mennesker og biologisk
materiale fra mennesker. Loven tradte i kraft 1.
januar 2004.

Lovens begrunnelse

Begrunnelsen for lovforslaget var at bade forseks-
personers og forskeres rettsikkerhet trengte vern.
Desssuten hadde de medisinske forskningsetiske
komiteenes arbeid allerede karakter av myndig-
hetsutovelse, og de hadde i tillegg fatt lovhjemlede
oppgaver via den svenske personopplysningsloven.
Slik virksomhet trengte forfatningsmessig stotte,
og en regnet med at lovregulering av virksomheten
ville skape bedre forutsetninger for en mer enhet-
lige vurderinger. Forskernes rettsikkerhet styrkes
blant annet ved innferingen av en klageadgang.
Videre er det vist til at en ratifisering av Oviedo-kon-
vensjonen krever en rettslig regulering.
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Hva loven gjelder

Det skal foretas en etisk vurdering dersom:

— Forskningen innebarer et fysisk inngrep eller
utferes med en metode som har til hensikt & pa-
virke mennesket fysisk eller psykisk.

— Det skal drives forskning pa biologisk materia-
le fra et levende eller dedt menneske, dersom
materialet kan tilbakefores til dette mennesket.

— Forskningen skjer uten den enkeltes samtykke
og det brukes folsomme personopplysninger.
“Folsomme personopplysninger” defineres
som informasjon om rase eller etnisk opprin-
nelse, lovovertredelser, politiske oppfatninger,
religios eller filosofisk overbevisning, medlem-
skap i fagforening, helse eller seksualliv er in-
Kkludert.

Komiteenes vurderinger

Loven angir en del prinsipper for den etiske vurde-
ringen. Prinsippene er hovedsakelig hentet fra
Oviedo-konvensjonen. Det er ogsa gitt detaljerte
bestemmelser om informasjon og samtykke. Fors-
kningen ma3 alltid utferes av eller veere under over-
oppsyn av en forsker som har den nedvendige
vitenskapelige kompetanse. Det er leder for et fors-
kningsprosjekt som ma seke om etisk vurdering.
Godkjenning av et forskningsprosjekt har en varig-
het pa to ar.

Organisering av komitésystemet

Loven inneholder ogsa regler om organisering av
det forskningsetiske komitésystemet. Den etiske
vurderingen av forskningsprosjekter skal utferes
av seks regionale nemnder som skal vaere uavhen-
gige forvaltningsorganer. En regional nemnd skal
vaere inndelt i flere avdelinger som dekker ulike
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fagomrader. Hver avdeling skal besta av en leder
og 15 gvrige medlemmer, som oppnevnes av regje-
ringen. Lederen mé& ha dommerkompetanse, og ti
av de ovrige medlemmene mi ha vitenskapelig
kompetanse. Fem skal vare lekrepresentanter
eller representere "allmenne interesser”.

Den sentrale nemnda, som ogsd oppnevnes av
regjeringen, skal bestd av en leder samt seks
ovrige medlemmer. Fire av disse skal ha vitenska-
pelig kompetanse, mens to skal veere lekrepresen-
tanter eller representere “allmenne interesser”.
Ogsé i denne nemnda méa leder ha dommerkompe-
tanse.

Den sentrale nemnden blir finansiert ved
“anslag”, dvs. midler over statsbudsjettet, mens de
regionale nemndene blir finansiert ved hjelp av en
avgift for hver seknad. Avgiften skal betales av pro-
sjektleder.

Klage

Prosjektleder kan péaklage beslutninger i en regio-
nal nemnd til en sentral nemnd. Det kan gjelde
beslutninger der forskningen ikke er blitt godkjent
som felge av den etiske vurderingen eller beslut-
ninger der det har blitt satt vilkar som prosjektle-
der ikke kan godta. Den sentrale nemndas avgje-
relse kan ikke paklages.

Ymse bestemmelser

Det finnes en straffebestemmelse, der den som
med forsett utferer forskning uten 4 ha fatt god-
kjenning eller ikke folger vilkar som har blitt stilt,
kan straffes med beter eller fengsel i hoyst seks
maneder. Regjeringen eller den myndighet regje-
ringen bestemmer kan fastsette neermere forskrif-
ter til loven.
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Kapittel 20
Oppsummering - utvalgets vurdering av gjeldende reguleringer

20.1 Innledning

Utvalget er i mandatets punkt 2 bedt om &

vurdere sammenhengen mellom gjeldende
reguleringer, herunder dagens bestemmelser
om godkjenning fra ulike instanser, vurdering
fra regional komité for medisinsk forskningse-
tikk, meldeordninger, samtykke og informa-
sjon hjemlet i ulike lover innsyn mv. Det skal
vurderes hvor tilgjengelig og oversiktlig gjel-
dende regler og retningslinjer er for forskere/
forskningsinstitusjoner og for forsekspersoner
og givere av biologisk materiale til forskning.

Utvalget har gjennomgétt gjeldende regulerin-
ger, jf. kapittel 8-19 om gjeldende reguleringer med
tilherende tabeller. I tillegg har enkelte sentrale
akterer kommet med synspunkter pa gjeldende
reguleringer. Utvalget har pd denne bakgrunn
reist spersmil om medisinsk forskning er hen-
siktsmessig og klart regulert i dag.

I det folgende skal enkelte hovedproblemer
med dagens reguleringer identifiseres. Utvalgets
neermere vurderinger av hva som er problematisk
med gjeldende reguleringer og hva som er hen-
siktsmessig regulering, fremgar av utvalgets dref-
telser av hvordan reguleringene bor veere i del IV,
Vog VL

20.2 Vurdering av gjeldende
atferdsreguleringer

Som vist i kapittel 8-18 er medisinsk og helsefaglig
forskningsvirksomhet i dag underlagt en rekke
reguleringer. Utvalget har inntrykk av at medi-
sinsk forskning i dag i all hovedsak drives forsvar-
lig. Utvalget er likevel av den oppfatning at dagens
reguleringer ikke er optimale og vil i det folgende
papeke noen hovedproblemer med gjeldende
atferdsreguleringer:

— Fragmentert. Dagens regelverk er unedvendig
fragmentert. Det vises her til oversikten i kapit-
tel 10, herunder tabell 10.1. Ulike sider av me-
disinsk forskning er direkte eller indirekte re-
gulert i over 40 forskjellige lover, forskrifter og

ikke-juridiske retningslinjer (for eksempel pro-
fesjonsnormer). Det at regelverket er usedvan-
lig fragmentert, gjor at det er vanskelig a fa
oversikt. Dermed fremstir regelverket som
utilgjengelig. Det er av den grunn vanskelig a
vite hva som er gjeldende rett slik at for eksem-
pel forskere og forskningsdeltakere, kan forut-
si sin rettsstilling.

Uoversiktlig og utilgjengelig. Det at regelverket
er fragmentert og darlig harmonisert gjor at det
er uoversiktlig og dermed vanskelig tilgjenge-
lig for forskere, forsekpersoner, myndigheter,
kontroll- og tilsynsorganer og andre. Utvalget
har konsultert en rekke forskere og myndig-
hetsorganer, og det synes a veere fa, om noen,
som har fullstendig oversikt over de til enhver
tid gjeldende reguleringer av medisinsk og hel-
sefaglig forskning.

Det er problematisk at f@ av de eksisterende re-
guleringer har som sitt primeere formadl a regule-
re (og/eller fremme) medisinsk og helsefaglig
Jorskning, if- kapittel 10. Dermed har enkelte re-
guleringer utilsiktede eller uheldige konse-
kvenser, ved at de vanskeliggjor forskning i
ungdvendig grad. Det er uheldig ikke bare sett
fra forskerens, men ogsa fra samfunnets side.
Darlig harmoni. Medisinsk og helsefaglig fors-
kning som involverer mennesker fordrer ofte
bruk av humant biologisk materiale og helse-
opplysninger. I dag har man et relativt rigid og
komplisert regelverk nér det gjelder humant
biologiske materiale og helseopplysninger,
mens regelverket for forskning pad mennesker
er mangelfullt. Her er man stort sett henvist til
a bruke alminnelige rettslige prinsipper og Hel-
sinki-deklarasjonen som er vedtatt av Verdens
legeforening, og som derfor i utgangspunktet
bare gjelder for leger som selvpélagte profe-
sjonsnormer.

Darlig sammenheng. Det er videre ikke god
sammenheng mellom de ulike reguleringene.
Det kan synes som at ulike reguleringer er ved-
tatt uten at det er tatt tilstrekkelig hensyn til an-
dre reguleringer. Det vises her til at det for ek-
sempel er uklart i hvilken utstrekning pasient-
rettighetsloven, helsepersonelloven og
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bioteknologiloven kommer til anvendelse pa
forskning. Det vises ogsa til kapittel 13 punkt
13.4 om individets rett til selvbestemmelse
hvor det pavises at de ulike samtykkebestem-
melsene ikke harmonerer helt. Herunder vises
det til destruksjonsplikten i biobankloven som
ikke samsvarer med legemiddelforskriftens
krav om oppbevaring i 15 &r. Oppbevaringsplik-
ten er viktig av hensyn til tilsynsmyndighete-
nes mulighet til etterkontroll.

Mangler. Det er videre flere forhold ved medi-

sinsk forskning som tilsynelatende ikke er re-

gulert, eller — i beste fall — uklart regulert, men

som burde vert klart regulert. Utvalget vil i

denne sammenheng spesielt fremheve:

— Uklare ansvarsforhold og ansvarsregler, jf.
kapittel 16. Herunder foreligger det ingen
generell plikt om § stille ansvarsforsikring
ved forskning, og det er tvilsomt om de for-
sikringer som forskere (leger) har, dekker
forskningsvirksomhet. Det hersker usikker-
het i forskningsmiljgene om i hvilken grad
ordningen med Norsk Pasientskadeerstat-
ning gjelder ved medisinsk og helsefaglig
forskning.

— Det eksisterer ikke noe klart forsvarlighets-
krav til forskningsvirksomhet utover det
som kan utledes fra alminnelige erstatnings-
rettslige prinsipper. Det mé anses som uhel-
dig. Det er uansett uklart hvilke krav som ma
vaere oppfylt for at forskningen skal kunne
anses som forsvarlig, sarlige gjelder dette
forskning pa mennesker.

— Samtykkereglene er mangelfulle saerlig nar
det gjelder forskning pa barn, personer med
redusert eller manglende samtykkekompe-
tanse og forskning i kliniske nedsituasjoner.

— Manglende krav til &penhet og innsyn i fors-
kningen.

— Det er behov for en avklaring av forhold som
knytter seg til kommersiell utnyttelse av og
eiendomsrett til humant biologisk materiale
og helseopplysninger som sidan. Jkende
grad av kommersialisering av forskning, be-
talers styring av forskningen og bindinger
mellom finansieringskilder og forskere er
ogsé en utfordring. Pkende kommersialise-
ring av forskningen stiller store krav til hen-
siktsmessig og klar regulering. Utvalget har
vanskeligheter med & se at gjeldende regule-
ringer er rustet til 4 mete denne utviklingen.

— Alle forskere er ikke helsearbeidere, alle
forskningsdeltakere er heller ikke pasienter.
Det betyr at det lovverket som er laget for
helseformal, verken omfatter forskere som
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ikke er helsearbeidere eller personer som
ikke er pasienter. Det er serlig i slike tilfel-
ler at gjeldende reguleringer synes mangel-
fulle.
Forholdet til internasjonal rett. Utvalget har
ogsa merket seg at mellom-statlige organisasjo-
ner (serlig EU og Europaradet) har vedtatt og
planlegger vedtatt reguleringer som (vil) stil-
le(r) krav til reguleringen av medisinsk og hel-
sefaglig forskning i Norge. Slik utvalget ser det,
er ikke gjeldende reguleringer i overensstem-
melse med verken gjeldende eller ventede fol-
kerettslige forpliktelser. Seerlig gjelder dette
Oviedo-konvensjonen med tilleggsprotokoller.

20.3 Vurdering av kontroll- og

tilsynssystemet

20.3.1 Generelt

Det vises til redegjorelsen for kontroll- og tilsyns-
systemet i kapittel 18. Det skilles i det falgende
mellom forhandskontroll, lepende tilsyn og etter-
handskontroll. I tillegg har utvalget vurdert etik-
komitésystemet seerskilt.

20.3.2 Forhandskontroll

Uoversiktlig. Dagens system med forhandskon-
troll er i likhet med selve regelverket, unedven-
dig fragmentert. Det fremstiar dermed som
uoversiktlig og unedig byrékratisk. Et fors-
kningsprosjekt som beregres av mange regule-
ringer ma forelegges en rekke ulike instanser,
jf. kapittel 18 og figur 18.1. For eksempel vil en
forsker kunne komme i den situasjon at hele el-
ler deler av prosjektet mé forelegges til god-
kjenning, tilrddning eller orientering for De re-
gionale komiteer for forskningsetikk, Norsk
Samfunnsvitenskapelig datatjeneste, Datatilsy-
net, Statens legemiddelverk, Sosial- og helsedi-
rektoratet og Helse- og omsorgsdepartemen-
tet. Med s& mange instanser involvert, kan det
veere vanskelig 4 vite hvem man skal henvende
seg til. Her har imidlertid nevnte instanser tatt
initiativ til & opprette en felles nettportal som
skal gjore det enklere for forskere a orientere
seg.

Dobbeltbehandling. Et problem med dagens
system er at flere instanser vurderer samme si-
der av et forskningsprosjekt. Dette er proble-
matisk fordi det gjor prosessen unedvendig tid-
krevende, byréakratisk og belastende for sa vel
forskeren som for myndighetene. Et annet pro-
blem er at enkelte sider av forskningsprosjek-
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tet vurderes av organer som ikke er sammen-
satt (kompetansemessig) med tanke pa 4 vur-
dere de forhold som de vurderer. Det vises til at
sa godt som samtlige av de ovennevnte organer
vurderer etiske spersmal knyttet til for eksem-
pel samtykke. Flere av dem vurderer studiets
utforming og nytteverdi. Det finnes eksempler
pa at alle unntatt én instans har akseptert en
strategi for innhenting av samtykke, med den
folge at prosjektet dermed matte stanses.

— Uklar oppgavefordeling. Nar ulike instanser har
forskjellige (i verste fall motstridende) oppfat-
ninger/rad, er deti enkelte tilfeller uklart hvem
som egentlig har avgjerende myndighet/”siste
ord”.

— Serlig om REK. Det er problematisk at komite-
ssystemet som har en sé sentral plass og som i
realiteten driver med myndighetsutovelse, ikke
er lovhjemlet. Det er videre prinsipielt uheldig
at avgjorelsene ikke skal anses som enkeltved-
tak, og at avgjerelsene ikke begrunnes eller er
gjenstand for klage.

20.3.3 Lepende tilsyn og kontroll

Statens helsetilsyn forer tilsyn med helsetjenesten
i Norge, men dette tilsynet omfatter i liten grad
ikke-klinisk forskning. Helsetilsynet forer tilsyn
etter biobankloven. Statens legemiddelverk forer
tilsyn med klinisk utpreving av legemidler. Datatil-
synet forer tilsyn med behandlingen av personopp-
lysninger. Dermed er det klart at det ikke er eta-
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blert tilfredsstillende tilsynsordninger for deler av
medisinsk og helsefaglig forskning. Seerlig gjelder
dette for forskning pa mennesker.

20.3.4 Etterhandskontroll

Dersom en ser bort fra domstolskontroll og hen-
delsesbasert tilsyn av Helsetilsynet, er det kun pa
omradet for klinisk utpreving av legemidler at det
eksisterer et system for etterhandkontroll gjennom
en rapporteringsplikt. Denne ordningen fungerer
imidlertid ikke tilfredsstillende.

Forskning handler om & opparbeide ny viten.
Manglende rapportering av forskningsresultater
(positive som negative) er derfor et problem. Man
risikerer bl.a. at det forskes pa problemstillinger
det allerede er gjort urapporterte studier pa, og
med det utsettes kanskje enkeltpersoner for uned-
vendige inngrep.

20.4 Konklusjon

Utvalget mener at det pa bakgrunn av de hoved-
problemer som er beskrevet ovenfor og utvalgets
kjennskap til dagens reguleringer for evrig, utvil-
somt er grunnlag for & si at dagens regulering av
medisinsk og helsefaglig forskning ikke er hen-
siktsmessig.

I del IV, V og VI kommer derfor utvalget med
anbefalinger til tiltak som skal sikre klar og hen-
siktsmessig regulering.






Del IV
Mal, midler og alminnelige prinsipper
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Kapittel 21
Mal: Fremme god og etisk forsvarlig forskning

21.1 Innledning

Utvalget er i mandatets punkt 3 bedt om & "disku-

tere og vurdere prinsipielle medisinske, etiske og

rettslige spersméal som knytter seg til medisinsk
forskning. Det er viktig at de ulike hensyn kommer
frem, bade fra individets og samfunnets side.”

I denne delen foretar utvalget tre prinsipielle
vurderinger:

— En verdivurdering: Hva vil vi oppnd? Hva er
malsettingen?

— En normativ vurdering: Hvordan ber forskere,
myndigheter og andre i hovedtrekk opptre for
at malsettingen skal realiseres? Hvilke hoved-
prinsipper ber gjelde?

— En strategisk vurdering: Hvordan ber normene
utformes og operasjonaliseres, slik at de etter-
leves og verdiene realiseres?

Medisinsk og helsefaglig forskning betegner et
begrenset fagomrade. Likevel representerer slik
forskning et bredt felt, som kan aktualisere et stort
antall medisinske, etiske og rettslige spersmal av
prinsipiell karakter. Utvalget kan ikke drefte alle
prinsipielle spersmal som regulering av medisinsk
og helsefaglig forskning reiser. Det vil fore for
langt. Dessuten er det mer hensiktsmessig 4 ta stil-
ling til de prinsipielle sidene av enkeltspersmal, for
eksempel samtykke, ved dreftelsen av det aktuelle
temaet. De mer konkrete prinsipielle spersmal vil
séledes fremkomme i del V.

21.2 Verdisyn

Gjeldende internasjonale og nasjonale regulerin-
ger er basert pid en grunnleggende respekt for
menneskeverdet.! 2 Det er beskyttelsen av men-
neskeverdet, sarlig tydeliggjort gjennom beskyt-
telsen av forskningsdeltakere, som kan sies 4 vaere
det primere formal med de fleste reguleringer pa
dette omradet, (se kapittel 9 og 10).3

Se for eksempel St.meld. nr. 26 (1999-2000).
Se for eksempel Oviedo-konvensjonen med tilleggsprotokoll.
Simonsen & Nylenna (2004a).

2

I begrepet menneskeverd ligger det en forestil-
ling om at mennesket har en egenverdi i kraft av &
vaere menneske. Likeverd (ogsd med hensyn til
kjenn og alder), frihet og selvbestemmelse er sen-
trale prinsipper som kan utledes fra en slik grunn-
verdi. For eksempel uttalte en samlet sosialkomité
i innstillingen til Odelstinget om bioteknologilo-
ven, at "ingen individer skal reduseres til et middel
for andre individer, siden hvert liv er et mal i seg
selv” 4

Det er lett 4 slutte seg til et slikt grunnleggende
verdisyn. Konsekvensene av det er det imidlertid
vanskeligere a overskue.

P4 den ene siden er malsettingen for medisinsk
og helsefaglig forskning a skaffe til veie ny kunn-
skap om helse og sykdom, noe som utvilsomt er
med pa 4 ivareta og fremme menneskeverdet.
Utvalget har i kapittel 3 gitt flere eksempler pa
hvordan forskningen har reddet mange liv. P4 den
annen side minner historikeren Roy Porter oss om
at selv om resultatene av medisinsk og helsefaglig
forskning har hatt stor positiv betydning for men-
neskeheten, si har opparbeidingen av slik kunn-
skap ikke alltid skjedd i trdd med samfunnets idea-
ler og normer.” Utvalget har i kapittel 9 redegjort
for hvordan medisinsk og helsefaglig forskning
har statt for enkelte av historiens verste krenkelser
av menneskeverdet.

Dette paradokset har sammenheng med at for
a kunne skaffe tilveie ny kunnskap, ma normalt
forskningen for eller siden involvere forsknings-
deltakere. Forskningsdeltakere er mennesker som
deltar i medisinsk og helsefaglig forskning, og som
det eventuelt benyttes humant materiale eller hel-
seopplysninger fra. Nye legemidler og nye behand-
lingsmetoder ma testes pa en begrenset gruppe
mennesker (forskningsdeltakere), for de kan
anses som anbefalte og trygge. I en slik forsekssi-
tuasjon vil forskningsdeltakerne matte overvakes
noye, ofte vil det vaere nedvendig 4 ta blod og vev-
sprover, samt fore register med sensitive opplys-
ninger om sa vel navaerende som tidligere helsetil-
stand. Forskningen kan ogsé involvere forsknings-

4 TInnst.O.nr. 16 (2003-2004).
5 Porter (1997).
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deltakere mer indirekte, for eksempel ved at for-
skere innhenter helseopplysninger fra eksiste-
rende pasientjournaler, og/eller benytter humant
biologisk materiale som allerede er innsamlet av
helsetjenesten.

Slik direkte eller indirekte involvering av selve
forskningsdeltakeren, biologisk materiale fra og/
eller helseopplysninger om vedkommende, vil nor-
malt vaere et inngrep i enkeltindividets personlige
integritet. Den enkeltes personlige integritet kan
sies 4 utgjere en privatsfaere, som det offentlige,
eller andre, ikke skal berore eller gjore inngrep i.°
Et inngrep i noens personlige integritet kan i blant
ogsé innebeere risiko for fysisk og psykisk skade.

For at etinngrep i den personlige integritet skal
veere rettmessig, er den klare hovedregel at delta-
keren méa samtykke til inngrepet. Ved at deltakere
selv far bestemme om de vil delta, vises respekt for
individets integritet og verd. Selv om et forsknings-
resultat kan medfere helsegevinst for mange, sa
aksepteres det ikke at noen fa utsettes for inngri-
pende forsek mot sin vilje. "Ends do not justify the
means”, som Henry Beecher uttrykte det i en mile-
peelartikkel om medisinsk forskningsetikk i 1966.7
I enkelte situasjoner hvor det ikke er mulig eller
hensiktsmessig 4 innhente samtykke, kan det
vaere behov for unntak fra hovedreglen om sam-
tykke. I henhold til legalitetsprinsippet i norsk rett
skal slike unntak felge av lovgivningen.

I Norge, sa vel som i andre land, er den enkel-
tes integritet undergitt et rettslig vern. Alminnelige
beskyttelsesregler finnes for eksempel i Den euro-
peiske menneskerettighetskonvensjonens vern
om privatlivets fred, personvernlovgivningen og
straffelovens forbud mot legemskrenkelser. Retten
til privatliv som menneskerettighet (eller rett til
personlig integritet) har to aspekter. Pa den ene
siden vises det til at andre (privatpersoner eller
myndigheter) ma respektere enkeltmenneskets
privatliv ved & avsta fra 4 krenke vedkommendes
personlige integritet (vespektere). P4 den annen
side vises det til statens forpliktelse til aktivt, gjen-
nom lovgivning eller ved hjelp av andre virkemid-
ler, & beskytte borgernes privatliv (beskytte).

Utvalget slutter seg til og legger til grunn det
gjeldende verdisyn. Det kan imidlertid reises
sporsmal om formaélet med reguleringen av medi-
sinsk og helsefaglig forskning skal begrenses til et
vern om menneskeverdet. Slik utvalget ser det ber
malsettingen veaere bredere, uten at det er ment &
svekke respekten for menneskeverdet, tvert i mot.

Engelschien et al (2002).
7 Beecher (1966).
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21.3 Utvalgets malsetting

Det naturlige formélet med reguleringen av medi-
sinsk og helsefaglig forskning er & fremme god og
etisk forsvarlig forskning. Ved 4 fremme god fors-
kning forebygges samtidig darlig forskning.

Med god forskning menes etisk og medisinsk
forsvarlig forskning av hey vitenskaplig kvalitet
som kan gi ny kunnskap, (se kapittel 24 hvor dette
er dreftet mer inngdende). Det er ingen motsetnin-
ger mellom 4 fremme god forskning og det & verne
om menneskeverdet. Tvert i mot. God forskning
respekterer og fremmer menneskeverdet. Fors-
kning som krenker menneskeverdet er verken
etisk forsvarlig, lovlig eller god. Det fremgér klart
av sa vel norsk og internasjonal rett, som norsk og
internasjonal forskningsetikk.

Med denne maélsettingen haper utvalget & bidra
til & fremheve det positive ved forskningen, og et av
malene med utvalgets anbefalinger er 4 legge for-
holdene til rette for mer medisinsk og helsefaglig
forskning. Samtidig er det et uttrykk for et mal om
4 heyne kvaliteten pa forskningen og gjore den
mer tilgjengelig. Méalsettingen er ogsa et uttrykk
for et onske om & gjore forskningsreguleringen
klarere og enklere.

Utvalget mener at det har store fordeler 4 legge
an en slik positiv grunnholdning til forskning som
utvalgets malsetting signaliserer.

Slik formélene med gjeldende reguleringer er
utformet, blir gjerne innfallsvinkelen negativ. Det
& forhindre overgrep mot forskningsdeltakere,
darlig forskning og lignende, blir da ofte det vik-
tigste. Et slikt negativt fokus bidrar til & mistenke-
liggjore en virksomhet som i et sterre samfunns-
perspektiv er grunnleggende positiv og nyttig.
Videre kan et negativt fokus fa utilsiktede konse-
kvenser, ved at det legges unedvendige hindre i
veien for forskning. For eksempel kan et slikt
fokus medfere at en lovtekst utformes eller tolkes
ungdvendig strengt. Med unedvendig siktes det
her til inngrep i forskningen som verken fremmer
forskningen eller menneskeverdet, for eksempel
strenge samtykkeregler ved forskning pa allerede
innhentede helseopplysninger, hvor det 4 inn-
hente nytt samtykke er sveert vanskelig og res-
surskrevende, samtidig som forskningen kan
karakteriseres som lite inngripende, (for eksem-
pel fordi risiko for skade er si godt som fra-
varende).

Ved & ha som malsetting 4 fremme god og etisk
forsvarlig forskning ensker utvalget & fokusere pa
det positive, nemlig den frie kunnskapsseken som
kommer oss alle til gode, og som respekterer og
fremmer menneskeverdet.



NOU 2005: 1 127

God forskning — bedre helse

21.4 Interesseavveiningen

21.4.1 Generelt

Spersmalet i det folgende er hvordan folk — for-
skere, deltakere og samfunn — ber opptre for at
utvalgets malsetting om god medisinsk og helse-
faglig forskning skal realiseres.

Hvis verdier refererer til et mél, et endepunkt
for bestrebelse, s refererer normene til regulering
av atferd som kan fore til malet.® Slik utvalget ser
det, er siledes angivelse av visse atferdsnormer et
viktig virkemiddel for & fremme god medisinsk og
helsefaglig forskning. Gjeldende etiske og juri-
diske atferdsnormer er blitt til gjennom en langva-
rig prosess, der den generelle samfunnsutviklin-
gen, bade nasjonalt og internasjonalt, har veert vik-
tig. Dette er beskrevet i kapittel 9. Man kan si at
prinsippene er et utslag av en avveining av ulike
interesser til berorte aktorer.

Respekt for og beskyttelse av menneskeverdet
betyr nemlig ikke at den personlige frihet og auto-
nomi er ubegrenset. Vi lever i et samfunn med
mange enkeltmennesker som har forskjellige
interesser og behov, og den enkeltes frihet mé til-
passes andre.’ Utgangspunktet er at man ikke kan
paberope seg sin egen frihet som unnskyldning for
a krenke andres frihet.

Det er derfor hensiktsmessig a skille mellom
verdier og interesser. Mens verdisynet beror pa
hvilke grunnleggende holdninger man forfekter,
bestemmes interessen av hvilken nytte man har av
standpunktet. Skillet mellom verdier og interesser
betyr ikke at standpunkter alltid er rent verdibe-
stemt eller rent interessebetont. Kombinasjoner
forekommer ofte. I blant vil det som noen holder
som godt og riktig, i stor grad bestemmes av mer
eller mindre bevisste underliggende interesser.'’
Utvalget har identifisert folgende interesser som
har sentrale ved utformingen av normer for god
forskning:

21.4.2 Forskningsdeltakeres interesser

Forskningsdeltakere er kvinner, menn og i visse
tilfeller barn, som deltar i medisinsk forskning og
som det eventuelt benyttes biologisk materiale
eller helseopplysninger fra. Deltakernes behov og
interesse gér i forste rekke ut pa 4 hindre skade og
a sikre den enkeltes frihet og selvbestemmelses-
rett.

8 Aubert (1976).
9 Se for eksempel Rawls (2003).
10 NOU 1993:22.
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Krav om samtykke er ikke alltid tilstrekkelig
for & sikre deltakernes interesser.!! ?Forsknings-
deltakere er avhengig av at forskeren (som ofte er
helsepersonell) ivaretar deres interesser og ikke
utnytter dem, at forskeren har nedvendig kompe-
tanse og at forseket er etisk og medisinsk forsvar-
lig. En samtykkeerklaering er derfor i realiteten en
tillitserkleering. Tillit er avhengig av informasjon
bade pa forhand og i etterkant. En forskningsdelta-
ker og representant for en stor pasientgruppe
uttrykte at dersom forskere skal fa aksept, penger
og blod fra det norske folk, s mé forskere forklare
det norske folk hva de driver med og folk méa
kunne ha tillit til dem.

Oppslutningen om forskningsprosjekter viser
at tilliten til medisinske forskere er hey. Dette
avspeiler seg blant annet i god deltakelse i gene-
relle befolkningsundersekelser. For eksempel del-
tok sa mye som 88,1 % av alle innbyggerne i fylket
over 20 ar i forste runde av helseunderseokelsen i
Nord-Trendelag, (HUNT) i 1984-86.13 Ti ar senere
sank riktignok oppslutningen om en tilsvarende
befolkningsundersekelse til 71,2 %,'* men utvalget
har ikke grunnlag for & tro at dette har med redu-
sert tillit 4 gjore.

Hépet om & bidra til utviklingen av ny medi-
sinsk og helsefaglig kunnskap, mé antas & veere
motivasjonen bak at folk frivillig deltar i forskning.
Dette motivet har igjen to aspekter: Man deltar i
forskningsprosjekter for a hjelpe andre (altru-
isme), og/eller man deltar for & hjelpe seg selv
(oppna egen helsegevinst). Forskningsdeltakere
er ofte eller vil kunne komme til 4 bli pasienter,
eller de kjenner noen som vil kunne ha nytte av
forskningen. At helsepersonell har best mulig
kunnskap om diagnostikk og behandling, er derfor
i deres interesse.

21.4.3 Samfunnets interesser

Samfunnet har ingen egeninteresse i ordets rette
forstand. Samfunnet, representert ved de folke-
valgte organer, skal ivareta fellesinteresser. En slik
fellesinteresse er a sikre verdier, for eksempel
respekten for menneskeverdet og likeverdet mel-
lom kjennene.'® Samfunnets oppgave og interesse
i et slikt perspektiv blir 4 verne om den enkeltes
rettigheter og friheter og legge forholdene til rette
for ”det gode samfunn”. En serlig viktig oppgave
er det 4 beskytte de svakeste og de som ikke kan

' Emanuel et al (2000).

12 Ruyter (2003).

13 Holmen et al (1990).

14 Holmen et al (2003).

15 St melding nr. 26 (1999-2000).
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beskytte seg selv. Det er en slik tankegang som lig-
ger bak det som mange oppfatter som restriktive
samtykkeregler. Samfunnet legger med andre ord
til grunn at ikke alle alltid vil veere i stand til § iva-
reta sine interesser selv, for eksempel fordi ved-
kommende ikke har forutsetninger for & forsta
samtykkets rekkevidde eller befinner seg i en sér-
bar avhengighetssituasjon. I slike tilfeller opereres
det med stedfortredende samtykke og andre sik-
ringstiltak.

Nar samfunnet legger forholdene til rette for
forskning ved at det skal vaere opp til den enkelte &
avgjere om man vil delta, er det naturlig at det fores
en viss kontroll med at forskningen faktisk er for-
svarlig. Kontroll med forskningen kan ogsa forsva-
res med at samfunnet ensker & sikre at forsknin-
gen er av god kvalitet, slik at dens resultater er
anvendelige.

Samfunnet ensker ny viten for & sikre medisin-
ske fremskritt. Best mulig helse for alle er ikke
bare en menneskerettighet, det er ogsd et sam-
funnsmal. Samfunnet vil derfor legge forholdene til
rette for at god forskning kan finne sted i sterst
mulig utstrekning. Samfunnets forventninger til
forskning, er at det skal danne grunnlaget for
beslutninger innen helsetjenesten, fremme
neaeringsutvikling og at forskning skal representere
et attraktivt karrierevalg for unge mennesker.

21.4.4 Forskningens interesser

Forskning er en slags ideell virksomhet med idea-
ler om fri og uavhengig kunnskaps- og sannhetssg-
ken, der serlig sannhetsforpliktelsen, erlighets-
kravet, fullstendighetsidealet og apenhetsidealet
fremheves,'® (se del II). Det innebzrer behov for
frihet og uavhengighet. Forskningen mé dessuten
ha hey kvalitet for 4 vaere troverdig og nyttig, og
den mé veere kreativ og grensesprengende for &
generere ny kunnskap. Forskningen ma vere etisk
og faglig forsvarlig og respektere samfunnets
grunnleggende normer for 4 bli akseptert og tilgo-
desett. Friheten til 4 seke ny kunnskap innenfor
disse rammene, kan kalles sunn forskningsfrihet.
Det siktes her til den intellektuelle og akademiske
frihet og naturligvis ikke en frihet til 4 heve seg
over samfunnets normer og gjere hva man vil.
@nsket om & sikre god forskning og sunn fors-
kningsfrihet er bakgrunnen for utviklingen av nor-
mativ forskningsetikk, og ber ogsa ligge til grunn
for samfunnets regulering av forskning. Det folger
av dette at det kun er selve méaten & opparbeide
kunnskap pa som ber reguleres, og at styring av

16 Traney (1986).
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selve kunnskapsseket eller -tilfanget er unedven-
dig og derfor uakseptabelt.

21.4.5 Forskernes interesser

Forskernes interesser er ikke nedvendigvis sam-
menfallende med verken deltakernes, samfunnets
eller forskningens. Forskere kan ha mer kortsik-
tige interesser, som for eksempel personlig vin-
ning og anerkjennelse. Det kan handle om & publi-
sere resultatene for & styrke egen karriere, eller &
utnytte forskningsresultater kommersielt. Dermed
oppstar et behov for reguleringer som verner om
deres immaterielle rettigheter, s som opphavsrett
og retten til & ta patent.

Forskere er ogsa interessert i at reguleringene
verner om retten til 4 forske. Forskningsfrihet eller
retten til & forske, kan utledes fra den generelle
tanke-, handle- og ytringsfriheten.!” Forskernes
handlefrihet er imidlertid ikke ubegrenset og der-
med oppstar et behov for a vite hvor grensene gar.
Klare reguleringer betyr at forskere vet hva de kan
og ikke kan gjere, og at denne avgjorelsen ikke
avhenger for mye av eget eller myndighetsorgane-
nes skjonn. Forutsigbarhet er en fundamental rett-
sikkerhetsgaranti. For & sikre forskningsfriheten
ma forskere ha rettsikkerhet i mote med myndig-
hetsutevende organer. Det vil si at avgjerelser som
treffes av offentlige myndigheter er riktige og rett-
ferdig, ved at tillatelser er saklig begrunnet, at det
ikke foregar forskjellsbehandling (ei heller pa bak-
grunn av for eksempel kjonn og alder), at det ikke
tas utenforliggende hensyn og at avgjerelser
begrunnes slik at de kan etterproves. Slike grunn-
leggende rettsikkerhetsgarantier skal forhindre at
forskere utsettes for myndighetsmisbruk, noe uti-
dig innblanding i hvilken kunnskap som opparbei-
des eller andre unedvendige begrensninger i den
sunne forskningsfrihet lett vil kunne vaere. Derfor
eksisterer det krav til det rettslige grunnlag for og
begrunnelsen for begrensninger i forskningsfrihe-
ten, jf. legalitetsprinsippet.

At forskere opptrer i trdd med allment aksep-
terte normer og regler gir dem integritet, legitimi-
tet og er med pa & bygge opp tillitsforholdet mel-
lom forsker og forskningsdeltaker.

21.4.6 Kommersielle interesser

Store deler av medisinsk og helsefaglig forskning
skjer i regi av kommersielle akterer som legemid-
delindustrien. Slike akterer har skonomiske inter-
esser som kan komme i konflikt med deltakernes

17 UNESCO (1997)
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interesser eller forskningens krav til uavhengig-
het, fullstendighet og erlighet. Bindinger mellom
forskningen og kommersielle akterer kan ogsa
utfordre befolkningens tillit til forskningen, ved at
forskningsdeltakere stiller spersmalstegn ved for-
skernes motiver. A sikre tillit, og dermed fors-
kningsdeltakernes frivillige deltakelse, er dermed
i bade forskningens og kommersielle akterers
langsiktige interesse.

Neringsvirksomhet er positivt i et samfunnse-
konomisk perspektiv og tilferer samfunnet ressur-
ser og arbeidsplasser. Kommersielle akterer vil ha
forutsighare rammevilkdr som er konkurranse-
dyktige i forhold til vilkarene i andre land.
Neringsvirksomhet foregar ofte over landegren-
sene, og dermed oppstar et serskilt behov for et
internasjonalt harmonisert regelverk.

21.4.7 Interesseavveiningen - behov for
reguleringer

Ved 4 folge den offentlige debatten, kan man fa inn-
trykk av at det er store motsetninger mellom de
ulike interessene. En naermere gjennomgang viser
imidlertid at konflikten mellom de ulike interes-
sene ofte overdrives. I de aller fleste situasjoner
har forskningsdeltakere, samfunnet, forskningen,
forskerne og neeringslivet sammenfallende inter-
esser. De sakene som verserer i media handler
gjerne om spesielle grensetilfeller, for eksempel
om graden av spesifikasjonen av samtykke. I til-
legg bidrar uenighet pa et sa verdiladet omrade
som grensene for tillatelig medisinsk forskning,
ofte til stort folelsesmessig engasjement og en
“overoppheting” av debatten.

Selv om alle er interessert i ny kunnskap og at
denne opparbeides pé forsvarlig vis, vil de ulike
interessene kunne komme i konflikt med hveran-
dre nar ting settes pa spissen. Ulike interessegrup-
per vil dermed kunne ha ulik og til dels motstri-
dende oppfatninger om hva som er god forskning.
For a gjere det klart hva samfunnet mener med
god forskning, méa det angis visse atferdsstyrende
normer. Dermed forhindres det at enkelte selv
definerer hva som er "god” forskning, noe som kan
resultere i krenkelser av enkeltmenneskers ver-
dighet, darlig og unyttig forskning eller andre uen-
skede konsekvenser. Normangivelse innebaerer at
det ma foretas en interesseavveining. Atferdsnor-
mer og reguleringer er altsi et uttrykk for slik
generelle interesseavveininger. Et eksempel er
Helsinki-deklarasjonen hvor det heter at ”[I] medi-
sinsk forskning som omfatter mennesker, skal hen-
synet til deltakernes sikkerhet og velferd alltid ga

foran vitenskapens og samfunnets interesser”.!®
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I trdd med alminnelige demokratiske prinsip-
per er det samfunnets folkevalgte organer som
fastsetter reguleringer av betydning for store
befolkningsgrupper. Reguleringen av medisinsk
forskning angér ikke bare forskere. Den angér
ogsa i hayeste grad folk flest.

I et stadig mer fragmentert, bredere, mer kon-
kurranseutsatt, profesjonalisert og globalisert
forskningsmilje (se kapittel 6) er det tvilsomt om
selvjustis og angivelse av hoye etiske idealer er til-
strekkelig for a sikre god forskning. Derfor fastset-
tes ofte etiske normer og andre atferdsnormer i
lovs form som rettsnormer.

De sanksjonsmuligheter som folger lovbe-
stemte forpliktelser og rettigheter, er den viktigste
forskjellen mellom rettsnormer og etiske normer.

Kort og upresist kan man dermed si at forhol-
det mellom etikk og jus er at rettsregler oppheyer
("rettsliggjor”) visse normative oppfatninger som
samfunnets offisielle og autoritative syn pd hva
som er etisk og uetisk, akseptabel og ikke-aksepta-
bel handleméte, rett og galt, lovlig og ulovlig. Pro-
fesjonsnormer derimot, angir profesjonenes eget
syn pa hva som er rett og galt.

Formaélet med angivelsen av normer er som
nevnt styring av individuell og kollektiv atferd for a
oppna et mal; i dette tilfelle: god og etisk forsvarlig
forskning. Lover er dynamiske instrumenter, og
ma tolkes for & fastlegge rettsreglenes reelle inn-
hold. I en slik tolkningsprosess vil lovens formal,
etiske betraktninger og vurderinger av tolknings-
resultatets godhet kunne spille en sentral rolle.!?
Seerlig vil tolkning og utevelse av et visst skjonn
veere viktig pa et komplisert og mangfoldig
omrade, hvor det verken er mulig eller enskelig &
detaljregulere ethvert spersmal.

Fastsettelse av etiske eller rettslige atferdsnor-
mer er i seg selv sjelden tilstrekkelig for a sikre at
forskere og andre faktisk opptrer i overensstem-
melse med gjeldende reguleringer. Reguleringene
folges derfor opp av organer som har til oppgave a
veilede, samt fore kontroll og tilsyn. P4 den maten
skal regelbrudd forhindres og god forskning frem-
mes. Det at forskere far god veiledning, og vet at de
vil kunne bli kontrollert og stilt til ansvar dersom
de ikke opptrer innenfor gjeldende normer og
regler, har en preventiv og normativ effekt.

Verken rettsnormer eller etiske normer fritar
forskeren for ansvar. Tvert i mot presiserer de for-
skerens ansvar. Forskeren er alltid ansvarlig for &
overholde eksisterende normer. Det gjelder ogsa
nar prosjektet er tilrdidd av de regionale etiske

18 Helsinki-deklarasjonen.
19 Eckhoff (2003)
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komiteer o.l. Forskningsdeltakeres samtykke fri-
tar heller ikke forskeren fra & opptre forsvarlig.
Dessuten vil forskeren uavhengig av samfunnets
reguleringer veere moralsk ansvarlig — han eller
hun ma svare for sin egen samvittighet. Yrkesstolt-
het og profesjonsstandarder star sterkt i fors-
kningsmiljeer (jf. kapittel 9) og utgjer et viktig kor-
rektiv for forskere og et supplement til samfunnets
rammeverk. "Det virker som om folk tror at hvis
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bare noe blir forbudt ved lov, s blir det slik, som
om loven har en magisk kraft”, skrev Torstein Eck-
hoff.?° Dermed er trolig faglige kvalifikasjoner og
etisk bevissthet hos forskere vel si viktige for &
sikre god forskning som samfunnets regulerin-

ger.?!

20 Eckhoff (1989).
1" Simonsen & Nylenna (2004a)
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Kapittel 22

Kapittel 22
Alminnelige prinsipper

22.1 Generelt

Som vist i foregdende Kkapittel, er gjeldende
atferdsnormer et resultat av en avveining av ulike
verdier og interesser. De mer grunnleggende nor-
mene kalles gjerne alminnelige prinsipper. Selvom
det ikke finnes en egen lov for medisinsk og helse-
faglig forskning som direkte eller indirekte invol-
verer mennesker, er det likevel mulig 4 finne flere
alminnelige prinsipper ved 4 analysere og sam-
menstille gjeldende etiske og juridiske normer,
dvs. de lover, konvensjoner og deklarasjoner som
er beskrevet i del III. De alminnelige prinsippene
som angis nedenfor er velkjente, og ligger til grunn
for utvalgets lovutkast. Lovutkastet er med andre
ord et forsek pa a operasjonalisere disse prinsip-
pene.

Prinsippene slik de her er Kklassifisert, repre-
senterer ikke helt separate kategorier, men over-
lapper hverandre péa flere punkter. Hver kategori
kan dessuten ses som en konstellasjon av flere del-
prinsipper. Prinsippene er séledes forst og fremst
abstraksjoner som oppsummerer Kjernen i et sett
rettsregler. Prinsippene har imidlertid normativ
kraft i seg selv, og slik utvalget ser det, er de alle-
rede i dag langt pa vei juridisk bindende ved at de
kan utledes av gjeldende rett.

Selv om prinsippene i sin originale utforming
forst og fremst var ment for forskning som direkte
involverer mennesker (forskningsdeltakere) som
sadan, mener utvalget at prinsippene ogsad er
anvendbare pd medisinsk og helsefaglig forskning
som involverer mennesker mer indirekte og andre
sider av den personlige integritet, s som fors-
kning pad humant biologisk materiale og helseopp-
lysninger. Det er imidlertid klart at prinsippene ma
anvendes forskjellig alt avhengig av forskningens
karakter. Det mé for eksempel i utgangspunktet
stilles storre krav til forskerens kvalifikasjoner ved
Kklinisk forskning enn ved en enkel sperreunderso-
kelse.

22.2 Menneskeverdprinsippet

Medisinsk og helsefaglig forskning skal vaere basert
pd respekt for deltakernes menneskeverd og
menneskerettigheter. Hensynet til deltakeres
sikkerhet, personvern og velferd skal ga foran
vitenskapens og samfunnets interesser.

Den forste delen av dette prinsippet folger forst og
fremst av gjeldende menneskerettighetskonven-
sjoner, men ogsé av den alminnelige lovgivningen
for evrig, samt forskningsetikken. Hensikten med
menneskerettighetene 4 sikre respekt for at
enkeltmennesker og sarbare gruppers fundamen-
tale friheter og beskytte dem mot makt- og myndig-
hetsmisbruk. I begrepet menneskeverd ligger det
en forestilling om at mennesket har en egenverdi i
kraft av 4 veere menneske, (se punkt 21.2). Den
andre delen av prinsippet er velkjent i forskningse-
tikken og kommer til uttrykk i sa vel Helsinki-
deklarasjonen som Oviedo-konvensjonen. Prinsip-
pet er inntatt i utvalgets lovutkast § 5-1 forste ledd.
Det vises til punkt 28.2.

22.3 Selvbestemmelsesprinsippet

Forskningsdeltakelse eller bruk av humant biologisk
materiale eller helseopplysninger skal baseres pé
informert samtykke eller annet rettsgrunnlag.

Medisinsk og helsefaglig forskning som involverer
mennesker, humant biologisk materiale eller hel-
seopplysninger vil normalt medfere et inngrep i
enkeltindividers personlige integritet og kan inne-
bare en risiko for fysisk og psykisk skade. For at
et slikt inngrep skal vaere rettmessig, er den Kklare
hovedregel i norsk og internasjonal rett at deltake-
ren ma samtykke til inngrepet. Frivillighet og selv-
bestemmelse er med andre ord et grunnleggende
prinsipp. Ved at deltakere selv far bestemme om de
vil delta, vises respekt for enkeltindividets selvbe-
stemmelsesrett, integritet og verd. Ingen har plikt
til 4 delta i medisinsk og helsefaglig forskning,
uten at det foreligger hjemmel i lov for slik inngri-
pen.



132 NOU 2005: 1

Kapittel 22

I enkelte tilfeller kan det imidlertid veere umu-
lig, sveert vanskelig eller rett og slett uhensikts-
messig & innhente samtykke. I slike tilfeller ber
likevel forskning kunne tillates pé seerskilte vilkar,
men det ufravikelige kravet vil i sé fall vaere at det
finnes hjemmel for unntak i lov (jf. legalitetsprin-
sippet, se kapittel 11). Det vises for evrig til kapittel
27.

22.4 Metodeprinsippet

Forskning pa mennesker kan bare finne sted ndr det
ikke finnes alternative metoder som er like effektive.

Dette bygger pa menneskeverdprinsippet, og er et
uttrykk for at det er uetisk & involvere mennesker
direkte eller indirekte i risikabel og inngripende
forskning, i sterre utstrekning enn det som er ned-
vendig.

Prinsippet folger av Helsinki-deklarasjonen og
artikkel 5 i tilleggsprotokollen om forskning til
Oviedo-konvensjonen artikkel 5. Prinsippet er inn-
tatt i utvalgets lovutkast § 5-1 annet ledd og det
vises til punkt 28.3.

22.5 Risiko-nytteprinsippet

Forventet nytte for deltakere og samfunnet ma sta i
forhold til mulig ulempe.

For forskning pd mennesker gjennomferes, skal
det gjores en grundig vurdering av risiko og belast-
ning som kan forutsees. Dette ma std i forhold til
paregnelige fordeler for forskningsdeltakeren selv
eller for andre mennesker.

Prinsippet mé sees i sammenheng med meto-
deprinsippet. Det er viktig at medisinsk forskning
som involverer forskning pa s sensitive objekter
som mennesker, humant biologisk materiale og
helseopplysninger, er egnet til 4 gi ny nyttig kunn-
skap. Videre mé nytten st i rimelig forhold til den
risiko og belastning som er paregnelig. Det ligger
i forskningens natur at nytteverdien vil avhenge av
om en hypotese bekreftes eller avkreftes. Det er
uetisk & utsette mennesker for risiko, uten at det
finnes noen utsikter til fremtidig nytte, jf. ogsa
menneskeverdprinsippet. Forskning skal stanses
dersom det viser seg at risikoen er sterre enn
mulige fordeler, eller dersom det foreligger til-
strekkelige holdepunkter for positive og fordelak-
tige resultater.

Prinsippet folger av Helsinki-deklarasjonen og
artikkel 6 i tilleggsprotokollen om forskning til
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Oviedo-konvensjonen. Prinsippet er inntatt i utval-
gets lovutkast § 5-1 tredje og fierde ledd, og det
vises til punkt 28.4.

22.6 Forskningsfrihetsprinsippet

Medisinsk og helsefaglig forskning skal skje fritt uten
ungdvendige begrensinger.

Forskningsfrihetsprinsippet kan utledes fra den
alminnelige handlefrihet, samt tanke- og ytringsfri-
heten som blant annet folger av FN-konvensjonen
om sivile og politiske rettigheter artikkel 18 og 19
og Den europeiske menneskerettighetskonvensjo-
nen artikkel 9 og 10.! I EUs menneskerettighetser-
Kkleering er dette prinsippet kommet mer direkte til
uttrykk i artikkel 13, hvor det heter at “The arts
and scientific research shall be free of constraints.
Academic freedom shall be respected”.? I artikkel
4 i tilleggsprotokollen om forskning til Oviedo-kon-
vensjonen heter det at "research shall be carried
out freely, subject to the provisions of the Protocol
and the other legal provisions ensuring the protec-
tion of the human being.”

Det folger av disse bestemmelsene at fors-
kningsfrihet er et alminnelig prinsipp, noe det ogsa
alltid har veert i Norge. I og med at dette prinsippet
allerede folger av annen lovgivning, har ikke utval-
get funnet det hensiktsmessig 4 innta prinsippet i
utvalgets lovutkast.

For & sikre forskningsfriheten, er det nedven-
dig at forskere har rettsikkerhet i mete med myn-
dighetsutevende organer. Det vil si at avgjerelser
som treffes av offentlige myndigheter er riktige og
rettferdige, ved at tillatelser er saklig begrunnet, at
det ikke foregar forskjellsbehandling, at det ikke
tas utenforliggende hensyn og at avgjerelser
begrunnes slik at de kan etterproves. Slike grunn-
leggende rettsikkerhetsgarantier skal forhindre at
forskere utsettes for myndighetsmisbruk, noe uti-
dig innblanding i hvilken kunnskap som opparbei-
des eller andre unedvendige begrensninger i fors-
kningsfriheten lett vil kunne vaere. Derfor eksiste-
rer det krav til det rettslige grunnlag for og
begrunnelsen for begrensninger i forskningsfrihe-
ten, jf. legalitetsprinsippet. Unedvendige begrens-
ninger i forskningsfriheten vil med andre ord ikke
veere tillatt, enten de folger av en tolkning av denne
loven eller andre lover.

Det er forst og fremst den intellektuelle og aka-
demiske frihet det siktes til. Forskningsfrihetsprin-

Se UNESCO (1997)
Oviedo-konvensjonens tilleggsprotokoll.
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sippet kan naturligvis ikke i seg selv begrunne
eller legitimere inngrep i andre menneskers per-
sonlige integritet.

I kommentarene til tilleggsprotokollen til
Oviedo-konvensjonen heter det:

Freedom of biomedical research is justified not
only by humanity’s right to knowledge, but also
by the considerable progress its results may
bring in terms of the health and well-being of
patients and the general population.
Nevertheless, such freedom is not absolute.
In biomedical research it is limited by the fun-
damental rights of individuals expressed, in
particular, by the provisions of the Additional
Protocol and the Convention and by other legal
provisions that protect the human being. In this
regard, it should be noted that the first Article
of the Protocol specifies that its aim is to protect
the dignity and identity of all human beings and
guarantee everyone, without discrimination,
respect for their integrity as well as for other
fundamental rights and freedoms with regard
to any research involving interventions on
human beings in the field of biomedicine.

22.7 Forsvarlighets- og ansvars-
prinsippet

Forskere som driver medisinsk forskning har
ansvaret for at forskningen er etisk og faglig
forsvarlig.

Det folger av gjeldende norsk rett at forskning skal
uteves forsvarlig. Utvalget videreforer prinsippet i
lovutkastet § 2-1, se kommentarene i kapittel 26.
Hovedhensynet bak kravet om forsvarlighet, er a
beskytte enkeltmennesker og samfunnet mot
handlinger og unnlatelser som inneberer “uned-
vendig” skaderisiko. Det er grunn til 4 understreke
at forsvarlig atferd er en minstestandard. Forskere
bor serge for a ligge et godt stykke over det som er
grensen for det uforsvarlige. Beveger man seg helt
pa grensen, trakker man veldig lett over.

I forsvarlighetsprinsippet ligger det innbygget
en rettslig og faglig norm/standard for hvordan
den enkelte bor innrettes sin atferd. Det betyr at
den er dynamisk, og inneholder en rekke variabler.
Forsvarlighetskravet fremstir gjerne som alle
reguleringers mor — dvs. god forskning er forsvar-
lig forskning.

Med forsvarlighetskravet folger et ansvarlig-
hetsprinsipp. Det er den enkelte forsker som til
enhver tid har ansvaret for & opptre forsvarlig.

Kapittel 22

22.8 Faglighetsprinsippet

Forskning ma oppfylle allment aksepterte kriterier
for vitenskapelig kvalitet og utferes av kvalifisert
personell

Dette alminnelige prinsippet folger ogsa av forsvar-
lighetsprinsippet, men er tatt med for a presisere
de vitenskapelige aspekter ved forskning. En forut-
setning for at forskning som involverer mennesker
skal ha nytte og veaere etisk forsvarlig, er at den
vitenskapelige kvaliteten er god. Det forutsetter
igjen at forskeren har nedvendige faglige kvalifika-
sjoner. Videre har prinsippet sammenheng med
faren for risiko og skade, samt hensynet til at men-
nesker ikke skal utsettes for unyttig eller userios
forskning.® Derfor ma medisinsk og helsefaglig
forskning utferes og ledes av personell som har
nedvendige kliniske og/eller helsefaglige kvalifi-
kasjoner i forhold til det aktuelle prosjektet.

Hva som menes med allment aksepterte krite-
rier for vitenskapelig kvalitet er det ogsa vanskelig
4 si noe presist og uttemmende om. Prinsippet er i
samsvar med artikkel 8 og 21 i tilleggsprotokollen
til Oviedo-konvensjonen og Helsinki-deklarasjo-
nen artikkel 15. Det vises til kapittel 25.

22.9 Fellesskapsprinsippet

Medisinsk og helsefaglig forskning som involverer
mennesker, humant biologisk materiale og
helseopplysninger er et fellesskapsprosjekt som
fordrer befolkningenis tillit og frivillige deltakelse.

Medisinsk og helsefaglig forskning har som for-
mal a fremskaffe ny og nyttig kunnskap om kvin-
ners, menns og barns sykdom og helse, til felles-
skapets beste. Humant biologisk materiale og hel-
seopplysninger som er innsamlet, kan derfor sees
pa som fellesgoder, og ma av den grunn forvaltes
pa en respektfull og tillitsvekkende mate, til fordel
for samfunnet.

Forskningsdeltakere, humant biologisk materi-
ale og helseopplysninger skal som sidan ikke veere
en handelsvare som er gjenstand for kommersiell
utnyttelse.

Pa den annen side vil slik forskning kunne
danne grunnlag for naeringsvirksomhet, noe som
vil veere positivt for samfunnet. Forholdene mé der-
for legges til rette for sunn neeringsvirksomhet.
Prinsippet om unngé uheldig og uetisk kommersi-
ell virksomhet, slik som for eksempel omsetning

3 Emanuel et al (2000).
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av sensitivt humant biologisk materiale, folger dels
av gjeldende reguleringer pa dette omradet (sam-
tykke- og taushetspliktsreglene, samt transplanta-
sjonsloven § 10a), og dels av artikkel 21 i Oviedo-
konvensjonen, hvor det heter at "menneskekrop-
pen og dens deler skal ikke som sadan gi opphav til
okonomisk vinning”. Se ogsi utkast til tilleggspro-
tokoll til Oviedo-konvensjonen for bruk av humant
biologisk materiale og UNESCO-deklarasjonen om
det humane genom og menneskerettigheter artik-
kel 4. Se videre punkt 25.3.6 om eiendomsrett og
disposisjonsrett, og punkt 28.10 om kommersiell
utnyttelse.

Bestemmelsene i lovutkastets § 1-1, § 2-3 bok-
stavb, § 5-4, § 6-3, § 64, § 8-1 0og § 10-3 er et uttrykk
for den tankegangen som ligger til grunn for dette
prinsippet.

22.10 Apenhetsprinsippet

Forskere md arbeide for dpenhet rundt forskningen.

Forskningsresultater skal gjores alminnelig kjent og

tilgjengelig.

For at medisinsk og helsefaglig forskning skal ha
verdi for flere enn forskerne selv, ma resultatene
gjores kjent og formidles til andre. Medisinsk fors-
kning er et samarbeid mellom deltakerne og for-
skerne, hvor fellesmaélet er & f4 ny kunnskap. Fort-
lopende informasjon om prosjektets utvikling og
om eventuelle endringer i forseksprotokollen er
naturlig. Det er ingen tradisjon for at deltakere i
forskningsprosjekter informeres om individuelle
funn, men det er naturlig — og i trdd med internasjo-
nale reguleringer — at deltakerne far vite hvor
resultatene av hele prosjektet i sin tur vil bli offent-
liggjort.

Forskning kan ogsd sees som en del av et
sterre samfunnsprosjekt der samfunnet bevilger
midler og legger forholdene til rette for forskning
for & oke var felles kunnskapsbase. Mange vil der-
for mene at formidling av resultater til allmennhe-
ten av den grunn ber innga som del av forpliktelsen
til forskerne.

4 UNESCO (1997).
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Endelig folger apenhet og offentlighet av all-
mennvitenskapelige normer til forskningen, det vil
si forskningens ideelle natur.”

Formidling kan imidlertid komme i konflikt
med kommersielle interesser, patenteringsproses-
ser etc. Dersom det kan tas tilberlig hensyn til slike
interesser, for eksempel gjennom en ventetid for
publisering, kan en sterkere formell formidlings-
forpliktelse vurderes.

I Helsinki-deklarasjonen artikkel 27 heter det
at "negative si vel som positive resultater skal
publiseres eller pd annen mate gjores allment til-
gjengelig”. Publiseringsbias, systematiske skjev-
heter i forskningsformidlingen avhengig av de
resultatene som oppnas, har vist seg a eksistere i
medisinsk forskning.® Det er mer sannsynlig at
positive enn at negative resultater kommer pa
trykk. For kunnskapshandtering og informasjons-
sammenstilling er imidlertid negative resultater
ogsa av stor betydning, og ber meddeles til andre.

Apenhetsprinsippet gjennomsyrer utvalgets
lovutkast, se seerlig § 81 og kapittel 31.

22.11 Forhandsgodkjenningsprinsippet

Et forskningsprosjekt skal forelegges regional
komité for forskningsetikk for prosjektet
gjennomfgres.

Forhandsgodkjenning av forskningsprosjekter er
et alminnelig prinsipp som praktiseres i Norge i
dag, ved at alle medisinske og helsefaglige fors-
kningsprosjekt som involverer mennesker,
humant biologisk materiale og helseopplysninger
ma fremlegges for en regional komité for forsk-
ningsetikk (REK). Komiteen frarar eller tilrar pro-
sjekter. I praksis fungerer en slik fraradning eller
tilradning som et avslag eller en godkjennelse. I til-
legg ma ofte forskningsprosjektet forelegges en
rekke andre organer. Utvalget mener at denne ord-
ningen med REK-vurdering fungerer godt, og
anbefaler at den videreferes og videreutvikles, jf.
kapittel 32.

Traney (1986)
Dickersin (1990).
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Kapittel 23

Kapittel 23
Hvordan sikre en hensiktsmessig regulering?

23.1 Innledning

Utvalget onsker 4 fremme god og etisk forsvarlig
forskning, og har identifisert enkelte prinsipper for
hvordan forskere og andre ber opptre for i reali-
sere det formalet. Dermed oppstar det behov for
reguleringer. I dette kapittelet tar vi for oss hvor-
dan vi mener at de ovenfornevnte prinsippene skal
omsettes i praksis.

23.2 Allmenne spgrsmal vedrgrende
regulering

23.2.1 Regulering som virkemidler/styrings-

verktay

"Regulering” er ethvert opplegg for & styre en

utvikling eller endre en tilstand. Begrepet ligger

med andre ord neert begrepet virkemiddel/sty-
ringsverktey. Vi kan dele virkemidlene i ulike
hovedkategorier:

— Juridiske virkemidler (lover, forskrifter, konse-
sjoner, instrukser, avtaler mv.)

— Organisatoriske virkemidler (etablering og
nedlegging av organisasjoner, ekstern og in-
tern fastlegging av kompetanse og arbeidsde-
ling mv.)

— Okonomiske virkemidler (bevilgninger, lonns-
fastsettelser, gebyrer, tvangsmulkt mv.)

— Systemmessige virkemidler (utvikling og drift
mv av IKT-infrastrukturer og ulike informa-
sjonssystemer)

— Pedagogiske virkemidler (informasjon og opp-
leering mv.)

Mange vil forst og fremst knytte regulering til
offentlig myndighetsutevelse, og derfor primaert
se regulering som utslag av lovgivning, dvs. juri-
diske virkemidler. Utvalget legger til grunn at
regulering betyr alle normer som pavirker og sty-
rer medisinsk og helsefaglig forskning. Det er
forst og fremst rettsnormer som er aktuelle her
og "regulering” kan dermed benyttes som felles-
betegnelse pa bruk av juridiske virkemidler. Hver
hovedgruppe av virkemidler bestar av ulike virke-

middeltyper, slik det er angitt eksempler pa i
parentesene.

23.2.2 Hvem disponerer virkemidlene?

Neste sporsmal er zvem som har nevnte virkemid-

ler/styringsverktoy til disposisjon. Det er selvfol-

gelig staten som er hovedakter, og dermed statlig

virkemiddelbruk som er det sentrale for utvalgets

arbeid. I utgangspunktet ber man imidlertid ogséa

se pa virkemiddelbruken hos andre akterer. I

medisinsk og helsefaglig forskningssammenheng

er folgende akterer seerlig interessante:

— Helse- og forskningsinstitusjoner (som arbeids-
giver og / eller vertssted)

— Finansieringskilder og oppdragsgivere

— Profesjonssammenslutninger og frivillige orga-
nisasjoner

23.2.3 Spogrsmalet om reguleringsintensitet

Inngrep i den enkeltes rettsfeere, bdde forskeres og
forskningsdeltakeres, forutsetter i henhold til lega-
litetsprinsippet, hjemmel i lov. Dette innebaerer
imidlertid ikke at loven behever 4 inneholde detalj-
bestemmelser pa alle felt. Reguleringsintensiteten
ber bestemmes av hva som er "nedvendig” eller
“forsvarlig”. Loven kan for eksempel i stor grad la
det vaere opp til den enkelte forskningsinstitusjon &
fastsette detaljerte bestemmelser om interne ruti-
ner, internkontroll etc., si lenge institusjonen hol-
der seg innenfor lovens rammer.

Reguleringsintensiteten henger neye sammen
med graden av fleksibilitet og forutsigbarhet. For
eksempel kan tilsynsordninger gjore detaljregule-
ring mindre nedvendig og gjere det mulig med en
mer fleksibel styring gjennom “forhandlinger” mel-
lom tilsynet og forskeren/forskningsmiljoet. Store
forskningsinstitusjoner med stor “forhandlings-
styrke” kan foretrekke en slik reguleringsstrategi
fremfor “klare linjer” og forutsigbarhet. Detaljert
regulering gir sterst grad av forutsigbharhet, forutsatt
at reglene er forstaelige. Derfor kan det for eksem-
pel veere grunn til 4 gi detaljerte regler om rettighe-
ter for pasienten/deltakeren, den enkelte forsker og
andre som har en svak forhandlingsposisjon.
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23.2.4 Regulering av formelle og / eller

materielle forhold

Det kan ogsa veere grunn til 4 skjelne mellom regu-

lering av formelle forhold og materielle forhold (f.

kapittel 8).

Regulering av formelle forhold gjelder ikke
direkte spersméal om innholdet av medisinsk og
helsefaglig forskning, men organisatoriske, pro-
sessuelle og infrastrukturelle problemstillinger.

— Organisatoriske forhold gjelder for eksempel
hvilke instanser som bor eksistere, hvilken kom-
petanse instansene skal ha og hvilke organisato-
riske elementer hver instans skal besta av.

— Prosessuelle forhold gjelder hvilke arbeidsruti-
ner instansene skal folge nar de utever sin kom-
petanse, for eksempel hvilke saksbehandlingsru-
tiner de skal folge (hvem som skal varsles og ho-
resien sak, om det skal foretas kunngjering mv).

— Infrastrukturelle forhold betegner de felles res-
surser og muligheter som understotter alle in-
formasjonssystemer og aktiviteter som finner
sted i en organisasjon og mellom organisasjo-
ner. Av sarlig viktighet er hvilke felles rutiner
som ma etableres for informasjonsutveksling
og databehandling ellers.

Det er grunn til & understreke at de ulike formelle
forholdene er nert knyttet til hverandre, men at
organisatoriske forhold ofte er statiske, prosessu-
elle forhold ofte er dynamiske og infrastrukturelle
forhold ofte er systematiske.

Reguleringer kan selvsagt ogsé ha et materielt
innhold, i betydningen noe som direkte gjelder inn-
holdet i forskningen. Dette kan for eksempel gjelde
innskrenkinger i adgangen til & gjennomfere visse
typer forskning, angivelse av generelle formal og vil-
kar, som angir hvordan forskningen skal / kan
vaere, hvem som kan delta i medisinsk og helsefag-
lig forskning, hvilke metoder som kan anvendes og
den videre anvendelsen av forskningsresultatene.

Det er ofte neer sammenheng mellom formelle
og materielle spersmal, og det kan derfor vaere van-
skelig & skjelne mellom dem. En sammenheng mel-
lom regulering av materielle og formelle forhold, er
for eksempel at bestemte instanser er gitt kompe-
tanse til 4 vurdere bestemte materielle spersmal
innenfor rammene av visse saksbehandlingregler.

23.3 Utvalgets strategi

23.3.1 Regelverket ma saneres

Med "sanering” siktes det i denne sammenheng til
det "a gjore sunn” (lat. sanus), og uttrykket ma
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ikke assosieres med riving og edeleggelse. Dette
vil riktignok skape behov for 4 fierne og modifisere
deler av det eksisterende regelverket. Like viktig
er det imidlertid & utforme et nytt og “sunnere”
regelverk og & se pé regelverket i sammenheng
med annen virkemiddelbruk. Utvalget vil seerlig
peke pa betydningen av folgende delstrategier:

— Internasjonal harmonisering. Reguleringen av
medisinsk og helsefaglig forskning er i dag i
stor grad et utslag av internasjonalt samarbeid.
En fremtidig regulering ma selvsagt tilfredsstil-
le Norges internasjonale forpliktelser, for ek-
sempel vedrerende menneskerettigheter og
EU-direktiver om utpreving av legemidler og
behandling av personopplysninger, se del III.

—  Enlov. Deter uheldig at den rettslige regulerin-
gen av medisinsk og helsefaglig forskning er sa
fragmentert som beskrivelsen i del III viser, jf.
iseer kapittel 10 og 20. Det ber derfor gis én lov
som tar opp i seg alle vesentlige elementer i en
onsket rettslig regulering pa dette feltet. Fors-
kere og myndigheter ma i sé stor grad som mu-
lig slippe a forholde seg til fragmenter, og i ste-
det bli stilt overfor et ssmmenhengende hele av
bestemmelser. En slik synliggjering av hvilke
bestemmelser som gjelder, vil ogsa utgjere et
godt grunnlag for fortsatt evaluering og for-
bedring av den rettslige reguleringen.

—  En helhetlig lov. Det er avgjerende at en ny lov
far en utforming som synliggjer vanlige sam-
menhenger i medisinsk og helsefaglig forsk-
ning. Dette gjelder seerlig forholdet mellom
forskning p4 mennesker, humant biologisk ma-
teriale og helseopplysninger.

— Varierende detaljeringsniva. En fremtidig lov
ber ha varierende detaljeringsgrad og regule-
ringsintensitet. Spersmal vedrerende rettighe-
ter for deltakere i forskningsprosjekter ber
veere uttemmende og detaljerte, og i sa liten
grad som mulig etterlate tvil. Nar det gjelder
andre materielle forhold, dvs vedrerende forsk-
ningsproblemstillinger, -metoder mv, ber en
fremtidig regulering i stor grad la dette vare
avhengig av en meningsutveksling mellom fag-
miljeene, myndigheter og interesserte deler av
allmennheten (lekmannskonferanser, pasient-
organisasjoner mv).

— Unnga forskrifter. Av pedagogiske hensyn er
det viktig 4 utforme en fremtidig rettslig regule-
ring som sé langt som mulig befinner seg pa
lovnivaet, dvs. slik at alle vesentlige bestemmel-
ser vedrerende fremgangsmater, deltakeres
rettigheter, forskeres rettigheter og plikter mv,
inngéar i en og samme lovtekst. Et unntak er le-
gemiddelforskriften fordi EUs legemiddeldi-
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rektiv forutsetter et altfor hoyt detaljeringsniva.
Andre unntak er regulering av informasjonssik-
kerhet og internkontroll og andre forhold av
mer teknisk karakter, hvor det vil vaere mest
hensiktsmessig a vedta dette som forskrift. Ved
fremtidige behov om avklaring av rettigheter
og myndighetsforhold innen medisinsk og hel-
sefaglig forskning, vil det vaere spersmal av en
slik betydning at dette ber leftes opp og avgjo-
res av lovgiver

Bruk av andre virkemidler. Rettslig regulering
er viktig, men ikke tilstrekkelig. Regulering
gjennom lov og forskrift ma derfor ses i sam-
menheng med annen virkemiddelbruk. Utval-
get vil seerlig peke pa betydningen av organisa-
toriske, skonomiske, pedagogiske og teknolo-
giske virkemidler. Til en viss grad ber disse
trekkes inn i ved rettslig regulering, men slike
virkemidler ma ogsa ha en selvstendig funk-
sjon i samspill med lovgivningen. Organisato-
riske virkemidler bor trekkes inn i en fremtidig
lovregulering ved at det vedtas enklere myndig-
hetsstrukturer. Samtidig er det viktig at organi-
satoriske lgsninger ikke sementeres, og at det
gjenstar en grad av organisatorisk frihet til ak-
tivt 4 kunne innrette organisasjonene i trad
med skiftende situasjoner og behov. De gkono-
miske virkemidlene kan og ber i liten grad trek-
kes inn i en rettslig regulering av forskningen,
men er likevel viktig for oppnéelsen av et godt
og hensiktsmessig regime. Sarlig er det viktig
at alle som bidrar til finansiering av forsknin-
gen vurderer om de kan knytte forventninger
og vilkar til midlene som er i trdd med hovedlin-
jene i myndighetspraksis og med brede enighe-
ter innen de aktuelle fagmiljeene. Uansett hvor
godt regelverk en evner a utforme, vil det vaere
en stor utfordring 4 formidle innholdet pa en
forstaelig og fruktbar méate. Pedagogiske virke-
midler er derfor av stor betydning. Samtidig mé
det drives et aktivt pedagogisk arbeid for & si-
kre en tilstrekkelig handtering av skiftende si-
tuasjoner og behov. Teknologiske virkemidler
betegner her virkemidler som innebarer at re-
gelverk nedfelles i teknologier, for eksempel i
form av spesifikke krav til saksbehandlingssys-
temer og rettslige informasjonssystemer ellers.
Utvalget mener slik virkemiddelbruk er av helt
sentral betydning for 4 lykkes med en bedre re-
gulering. Det er en intim sammenheng mellom
rettslige, pedagogiske og teknologiske virke-
midler. Regelverket méa formidles pé en fullt ut
forstielig mate, og aktuelle systemlosninger
ber vaere utformet slik at den minner brukeren
pa eksistensen av den enkelte bestemmelse

Kapittel 23

og/eller automatisere utforelsen av de regler
som lov- og forskriftstekster uttrykker (for ek-
sempel nér det gjelder saksbehandling).

23.3.2 Myndighetsstrukturen ma forenkles

Fremtidig myndighetsutevelse ber skje ved hjelp
av en samordnet forvaltningsmodell. Det betyr at
alle saker i sterst mulig utstrekning ber undergis
én enhetlig saksbehandling der det skjer en samlet
vurdering av alle rettslige og etiske sporsmal knyt-
tet til forskningsprosjekter. Utvalget mener at De
regionale komiteer for medisinsk forskningsetikk
(REK) ber kunne videreutvikles til et slikt samord-
net forvaltningsorgan. Selv om en slik endring vil
vaere bade prinsipiell og vesentlig, vil utvalget
beholde det gode og velfungerende ved dagens
arbeid i de regionale komiteene. Veiledning og dia-
log mellom komiteene og forskere/forskningsin-
stitusjon forutsettes viderefort. Endringene er
saledes av mer formell og prinsipiell karakter.

En samordnet myndighetsmodell gjor ikke at
alle andre forvaltningsorganer sjaltes ut. Statens
helsetilsyn, Statens legemiddelverk og Datatilsy-
net, har pa sine omrader bygd opp unik kompe-
tanse som utvalget vil bygge videre pa i et mer sam-
ordnet system. Men det kan ikke vaere slik at alle
saker "automatisk” ma bli behandlet av alle myn-
digheter. Forvaltningsorganene mé stole pa hver-
andres vurderinger, og de ma samarbeide slik at
virksomhetene effektiviseres. Utvalget mener
dessuten det er et avgjorende poeng at alle delta-
kere i beslutningsprosesser knyttet til forsknings-
prosjektene har vel definerte roller, herunder at
rollen mellom myndigheter og andre (private)
akterer blir tydelig. Det redegjores naermere for
dette i kapittel 32 om veiledning, forhdndsgodkjen-
ning og tilsyn.

23.3.3 Teknologiske og pedagogiske virke-
midler

Det er neppe tilstrekkelig kun & fa pa plass en for-
bedret regulering og organisasjonsmodell. I tillegg
ma det legges avgjerende vekt pé tiltak som sikrer
at forskningsmiljeene ikke bruker unedig tid pa a
etterleve rettslige krav mv. Det kan dermed reises
spersmal om det ikke for et nytt regime kan tre i
funksjon, ber etableres informasjonssystemer som
setter det enkelte forskningsmilje i stand til 4 for-
holde seg til de krav som stilles pa en effektiv méte.
Lignende krav mé i sa fall stilles for 4 sikre tilstrek-
kelige samarbeidsrutiner mellom de ulike invol-
verte myndigheter. Folgende elementer vil veere av
betydning i slike informasjonssystemer:
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— Regelverk og enkeltvedtak fra de aktuelle for- — Saksflytsystemer ber utvikles og anvendes i s
valtningsmyndighetene vedrerende medisinsk stor grad som mulig for & gjere det enklere &
og helsefaglig forskning mé veere lett tilgjenge- holde oversikt over saksbehandlingstider.
lige for forskere og allmennheten.

— Informasjonsinnsamling i tilknytning til saks- Informasjonssystemer vil kunne knytte de fem
behandlingen vedrerende forskningsprosjek- regionale forskningsetiske komiteene og klagein-
ter bor vare basert pa digital inngivelse. Ele- stansen sammen, og gi et samlet og koordinert
mentene i digitale skjemaer mv ber dels relate- bilde av forvaltningsregimet.

res til regelverket og dels til veiledende
forklaringer.
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Utvalgets vurderinger
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Kapittel 24

Kapittel 24
Innledende bestemmelser

24.1 Innledning

I denne delen presenteres utvalgets konkrete vur-
deringer av hvordan man skal oppna en hensikts-
messig regulering av medisinsk og helsefaglig
forskning som involverer mennesker, humant bio-
logisk materiale og helseopplysninger. Denne
delen folger systematisk Kkapittelinndelingen i
utvalgets utkast til lov om medisinsk og helsefaglig
forskning (helseforskningsloven), inkludert vare
anbefalinger til endringer i andre lover, (se del VI).

Det vil alltid veere rom for tolkning av ord og
uttrykk i lover. Grensetilfeller er uunngaelig. Det
kan med andre ord verken i lov eller forarbeider
angis uttemmende hva som menes med bestemte
ord eller uttrykk. Innholdet av lovbestemmelser
ma tolkes og avgjores konkret.

Ved en slik avgjerelse (tolkning) er det natur-
lige utgangspunkt lovens ordlyd, Man kan imidler-
tid ikke alltid stoppe der. Loven mé tolkes slik at
innholdet blir fornuftig og lovens formal realiseres.
Folgende anerkjente rettskildefaktorer er rele-
vante nar innholdet av en rettsregel skal klarleg-
ges: 1) Lovtekst, herunder lovens formal, 2) lovfor-
arbeider, annet bakgrunnsstoff og etterfolgende
lovgiveruttalelser, 3) rettspraksis (dvs. domstole-
nes praksis), 4) andre myndigheters praksis, 5) pri-
vates praksis, 6) rettsoppfatninger (sarlig i juri-
disk litteratur) og 7) reelle hensyn (vurderinger av
resultatets godhet). !

Foreliggende utkast til lovtekst er forsekt ské-
ret inn til benet. Dette fordi omradet er sa omfat-
tende og komplisert at loven uansett vil bli stor.
Dersom en i tillegg skal ha med mange detaljer,
presiseringer og forklaringer, vil loven kunne virke
mot sin hensikt og bli uoversiktlig og utilgjengelig
for brukerne, som i dette tilfelle ofte vil vaere ikke-
jurister. Problemet med dagens situasjon er ikke
forst og fremst manglende reguleringer, men
uoversiktlige og utilgjengelige reguleringer.

Dessuten er det i denne sammenheng viktig &
presisere at ifolge utvalgets lovutkast mé alle fors-
kningsprosjekt forhandsgodkjennes av De regio-
nale komiteer for medisinsk og helsefaglig forsk-

1 Eckhoff (2003)

ningsetikk (REK), for prosjektet kan i gangsettes. I

en slik vurdering vil komiteen métte ta stilling til

innholdet av ord og uttrykk i lovteksten, og vur-
dere om forskere har tolket disse riktig. Det naer-
mere innholdet av ord og uttrykk vil siledes etter
hvert bli naermere klarlagt gjennom praksis. Lov-
teksten gir et visst rom for komiteens skjonn. Det
gir mulighet for at loven kan tolkes i takt med end-
ringer i samfunnet. Utvalget anser det som et gode
at komiteen kan uteve skjonn innenfor lovens ram-
mer, samtidig som behovet for forutsigharhet og
likebehandling ivaretas.

Folgende malsettinger ligger til grunn for
utredningen og lovutkastet:

— A fremme god og etisk forsvarlig medisinsk og
helsefaglig forskning.

- Aforenkle reguleringen av medisinsk og helse-
faglig forskning som pé en eller annen maéte in-
volverer mennesker, ved 4 samle hovedprinsip-
pene for forskning som involverer mennesker,
humant biologisk materiale og helseopplysnin-
ger i en og samme lov. En slik forenkling med-
forer at en rekke andre lover ma endres.

— Pa enkelte omrader foretas det som kan oppfat-
tes som en innstramning. Det gjores for a forbe-
dre forskningen, for eksempel ved at det stilles
mer omfattende og eksplisitte krav til organise-
ringen av forskningen enn det som folger av
gjeldende rett.

— Kontroll- og tilsynssystemet forenkles. Det gjo-
res ved at vi tilstreber en samordnet forhands-
godkjenning, “én-postkasse”. De regionale ko-
miteer for medisinsk forskningsetikk (REK) vi-
derefores og videreutvikles som det primeere
forsteinstansorgan. For 4 markere dette behol-
der de samme navn, men med tilfoyelsen "hel-
sefaglig”. Akronymet REK viderefores ogsa.
Virksomheten formaliseres i noe sterre grad
enn det som er tilfelle i dag. Komiteene skal
fremdeles primeert foreta en etisk vurdering,
men de etiske prinsippene fastsettes i lov slik at
sanksjonsmulighetene blir bedre. Samtidig
styrkes forskernes rettssikkerhet. Qvrige orga-
ner, som for eksempel Statens helsetilsyn, Da-
tatilsynet og Statens legemiddelverk, er frem-
deles tiltenkt sentrale roller, hovedsakelig i
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form av tilsynsvirksomhet. Et unntak er Statens
legemiddelverk, som fremdeles vil ha en rolle
ved forhdndsgodkjenning av legemiddelforsek,
noe som folger av Legemiddeldirektivet.

24.2 Formalet med loven

24.2.1 Generelt

Formalsbestemmelsen i loven er sentral. Det er et
grunnleggende tolkningsprinsipp i norsk rett
(rettskildeleere?) at man skal velge det tolkningsre-
sultat som stemmer best overens med lovens for-
mal og som dermed realiserer lovens formal. For-
maélet ber vaere klart og entydig. Formaélet ber
vaere aktivt, ha ett etterstrebelsesverdig og reali-
serbart mal og ikke veaere en oppramsing av alle
gode gnsker.

To eksempler pad formalsbestemmelser pa
dette omradet er biobankloven § 1 og bioteknologi-
loven § 1-1.

Biobankloven § 1 lyder:

Lovens formal er & sikre at innsamling, oppbe-
varing, behandling og destruksjon av materi-
ale som inngér i en biobank foretas pa en etisk
forsvarlig mate, og at biobanker utnyttes til
individets og samfunnets beste. Dette skal
skje i samsvar med grunnleggende person-
vernhensyn, prinsipper om respekt for men-
neskeverd, menneskerettigheter og personlig
integritet, og uten diskriminering av mennes-
ker som det biologiske materialet stammer
fra. Loven skal legge til rette for at materialet i
biobanken kan benyttes til helsemessige for-
mal, herunder diagnostikk, behandling, fors-
kning og undervisning, pa en etisk forsvarlig
maéte.

Bioteknologiloven § 1-1 lyder:

Formalet med denne loven er & sikre at medi-
sinsk bruk av bioteknologi utnyttes til beste for
mennesker i et samfunn der det er plass til alle.
Dette skal skje i samsvar med prinsipper om
respekt for menneskeverd, menneskelige ret-
tigheter og personlig integritet og uten diskri-
minering pa grunnlag av arveanlegg basert pa
de etiske normer nedfelt i var vestlige kultur-
arv.

2 Rettskildelaere er en akseptert juridisk metodelaere hvor

det gjores rede for hva man kan bygge pa og hvordan man
kan resonnere nar man tar standpunkt til rettsspersmal de
lege lata (innholdet av gjeldende rett). Med "rettsspersmal”
siktes det her til spearsméal om hvilke regler som gjelder, og
hvilket innhold de har, og til spersmal om hvordan enkelttil-
feller rettslig sett skal bedemmes, jf. Eckhoff (2003).
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24.2.2 Utvalgets vurdering

Utvalget har lagt vekt pa & finne frem til en Klar,
entydig, retningsgivende, enkel og positiv formals-
bestemmelse. I kapittel 21 er det gitt en mer prinsi-
piell begrunnelse for at lovens formal ber veere "4
fremme god og etisk forsvarlig medisinsk og helse-
faglig forsking.” Der fremgéar det at medisinsk og
helsefaglig forskning ma anses som en grunnleg-
gende positiv aktivitet for samfunnet. Forskning
bor derfor fremmes. Men det er av apenbare grun-
ner bare "god og etisk forsvarlig” forskning som
bor fremmes. Her skal det nzermere innholdet av
selve formaélsbestemmelsen presiseres.

Fremme

Med "fremme” menes det at forholdene mé legges
til rette for medisinsk og helsefaglig forskning. Det
betyr at det ikke ma vaere unedvendige hindringer
for slik virksomhet. For 4 realisere lovens formal,
ma derfor lovens evrige bestemmelser tolkes slik
at god forskning fremmes. Loven skal bidra til &
heve og opprettholde hoy kvalitet pa medisinsk og
helsefaglig forskning. Dette kan sees pa som en
forutsetning for berettigelsen av denne typen fors-
kning, herunder dens nytte og relevans. Som en
konsekvens av dette, forebygges darlig forskning.

I begrepet fremme ligger ogsé et enske om 4 gi
forskningen et positivt preg og et enske om 4 gke
volumet av forskning. Loven skal ogsd legge til
rette for naeringsrettet forskning med kommersiell
malsetning.

God og etisk forsvarlig

”God” er selve kjernebegrepet i bestemmelsen,
mens "etisk forsvarlig” fremstar som en narmere
presisering av "god”. I "god og etisk forsvarlig” lig-
ger det ogsa at forskningen ma veere medisinsk og
helsefaglig forsvarlig, av hoy vitenskapelig kvalitet,
og den ma vaere egnet til d gi ny og nyttig kunnskap.

Det er naturligvis umulig 4 angi det neermere
innholdet helt presist. Begrepet mé tolkes dyna-
misk i lys av den generelle utvikling i medisinske-
og helsefag, forskningsmiljeer og i samfunnet for
ovrig. I det folgende vil utvalget likevel angi noen
momenter som kan bidra til & klargjere hva som
kjennetegner "god” forskning.

— Etisk forsvarlig: Etisk forsvarlig forskning re-
spekterer og fremmer menneskeverd og men-
neskerettigheter. Forskning som gér pa be-
kostning av menneskeverd og menneskerettig-
heter er verken lovlig, etisk forsvarlig eller god.
Etisk forsvarlig forskning respekterer og frem-
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mer samtidig allment anerkjente forskningse-
tiske normer. Det minnes her om prinsippet om
at hensynet til deltakeres sikkerhet og velferd
alltid skal g4 foran vitenskapens og samfunnets
interesser, (se kapittel 28, punkt 28.2). Det min-
nes ogsd om ikke-diskrimineringsprinsippet
som er grunnleggende for all medisinsk og hel-
sefaglig forskning, (se kapittel 28, punkt 28.11).
I etisk forsvarlig ligger ogsa et krav om at for-
skeren skal veere etisk bevisst.

Medisinsk og helsefaglig forsvarlig. Dette betyr
blant annet at forskningsdeltagerne ikke ma ut-
settes for uakseptabel risiko.

Hoy vitenskapelig kvalitet. Det er helt sentralt at
forskning som involverer mennesker, humant
biologisk materiale og helseopplysninger er av
hoy vitenskapelig kvalitet. Dette betyr blant an-
net at valget av metoder ma veere forsvarlig, at
medisinske og helsefaglige forsek ikke gjentas
uten grunn og at forskningsressursene forval-
tes forsvarlig. Hva som ligger i dette méa avgjo-
res konkret pa bakgrunn av allment aksepterte
vitenskapelig normer.

Kan gi ny og nyttig kunnskap. Det er viktig at
medisinsk forskning som involverer forskning
pa s sensitivt materiale som mennesker, hu-
mant biologisk materiale og helseopplysninger
er egnet til 4 gi ny og nyttig kunnskap, jf. § 5-1.
Ny innebeerer at forskningshypotesene ma
veaere originale. Nyttig henspeiler pa selve sam-
funnsnytten av forskningsprosjektet. Det ligger
i forskningens natur at nytteverdien kan avhen-
ge av om en hypotese bekreftes eller avkreftes.
Et negativt resultat vil ofte ikke oppfattes som
like nyttig som et positivt, Men ogsi negative
resultater (dvs. at en hypotese ikke bekreftes)
kan veere viktige og retningsgivende for klinisk
virksomhet. Nytteaspektet vil ikke like lett kun-
ne brukes péa for eksempel grunnforskning som
pa Kklinisk forskning og epidemiologisk forsk-
ning. Hvilke krav som stilles til originalitet og
nytteverdi ma avgjeres konkret, men det er
klart at det ma utvises varsomhet. Faren ved a
stille for store krav til nytte og originalitet, er at
man blander seg inn i hvilken kunnskap vi skal
ha, noe som vil vaere uakseptabel og unedven-
dig inngripen i forskningsfrihet. Det er de dpen-
bart uoriginale og unyttige forskningsprosjekt
utvalget vil begrense, fordi det er uetisk & utset-
te mennesker for risiko uten at det finnes noen
utsikter til fremtidig nytte.® Dessuten vil det
veere uriktig bruk av begrensede ressurser.
Dette er uttrykk for alminnelige prinsipper som

Emanuel et al (2000).

Kapittel 24

ogsa gjelder i dag (se kapittel 22). Om nedven-
dighet, nytte og kvalitet skriver sekretariatsle-
der i NEM Knut W. Ruyter:

Det er sjelden at komiteene far fremlagt pro-
sjekter som klart faller utenfor slike betegnel-
ser. Bade fagfolk og internt i komiteene har kri-
tikken oftest veert at terskelen for den vitenska-
pelige bedommelsen med hensyn til
nedvendighet, nytte og kvalitet er altfor lav.
Denne problemstillingen viser seg blant annet
ved noen former for legemiddelutprevinger,
der det er svert liten eller ingen forsknings-
messig nytteverdi. Nytten synes imidlertid stor
med tanke pd markedsfering. Det er sjelden
noe a utsette pa kvaliteten. Komiteene synes a
ha veert tilbakeholdne med & frarade prosjekter
pa dette grunnlaget. Imidlertid viser praksis at
komiteene i okt grad vektlegger prosjektets
vitenskapelige kvalitet. Hvis prosjektet er uned-
vendig (for eksempel hvis kunnskapen allerede
er tilgjengelig) eller har minimal nytte, skal det
frarades.*

Utvalget anser den beskrevne utviklingen som
positiv, noe en klargjering og bevisstgjoring av
forskningsetiske prinsipper kan bidra til a
paskynde.

— Heldige funn (Serendipity). Loven ma ikke
veere til hinder for ikke-planlagte vitenskapeli-
ge funn som kan fremkomme for eksempel ved
ordinaer klinisk praksis, kvalitetssikring eller
forskning med helt andre formal.

24.3 Hva loven gjelder for (saklig virke-
omrade)

24.3.1 Generelt

Det er hensiktsmessig & avgrense loven til 4 gjelde
medisinsk og helsefaglig forskning som involverer
mennesker, humant biologisk materiale og helseopp-
lysmninger.

Det har sammenheng med at medisinsk og hel-
sefaglig forskning har visse karakteristikker som
skiller slik forskning fra annen forskning, som for
eksempel malsettingen om & skaffe til veie ny
kunnskap om helse og sykdom. For en beskrivelse
av medisinsk og helsefaglig forskning vises det til del
11, seerlig kapittel 5.

Begrepet "medisinsk og helsefaglig” benyttes
for & understreke at det ikke bare er klinisk forsk-
ning utfert av leger (noe som ofte betegnes som
medisinsk forskning) som omfattes. Medisinsk og
helsefaglig forskning omfatter all forskning som

4 Ruyter et al (2000)
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utferes med vitenskapelig metodikk for & skaffe til
veie ny kunnskap om helse og sykdom, jf. § 1-2,
annet ledd. Definisjonen omfatter naturligvis ogsa
virksomhet ("forskning”), selv om den ikke holder
vitenskapelig méal. Medisinsk og helsefaglig fors-
kning omfatter videre pilotstudier og utprevende
behandling. Slik forskning utferes ofte av leger og
annet helsepersonell, og i enkelte tilfeller ogsa av
personer som ikke er helsepersonell, uten at det
har noen betydning for om loven kommer til anven-
delse pa virksomheten.

En annen karakteristikk er at medisinsk og hel-
sefaglig forskning ofte involverer mennesker (fors-
kningsdeltakere), enten direkte eller mer indi-
rekte. Det er forst og fremst ensket om & beskytte
mennesker (forskningsdeltakere) mot fysisk og
psykisk skade, samt integritetskrenkelser for
ovrig, som legitimerer rettslig regulering av fors-
kning. Loven avgrenses derfor til forskning som
involverer (jf. § 1-2):

a) mennesker,
b) humant biologisk materiale og/eller
¢) helseopplysninger.

Denne tredelingen understreker at det ikke bare
er forskning hvor forskerne har direkte kontakt
med mennesker (forskningsdeltakere) som omfat-
tes, men ogsé forskning pa humant biologisk mate-
riale og helseopplysninger som allerede er innsam-
let, enten som et ledd i helsetjenesten (se § 4-9)
eller som et ledd i forskningsvirksomhet.

Selv om forskning som involverer alle de tre
typene “forskningsobjekter” vil kunne karakterise-
res som “inngrep” i den personlige integritet, er det
imidlertid ikke gitt at behovet for vern er det
samme, bl.a. fordi inngrepets karakter og risiko for
skade varierer stort (se punkt 21.2). Det ber skilles
Klarere mellom reguleringer av disse tre forsknings-
kategoriene enn det som er tilfelle i dag, blant annet
fordi inngrepets karakter og risikoen for skade vil
variere. Samtidig er det et poeng & inkludere alle
kategorier av forskning som pé en eller annen mate
involverer mennesker i en og samme lov, fordi slik
forskning har en del fellestrekk som tilsier likebe-
handling. Man har én primaerlov 4 forholde seg til,
uavhengig av om det forskes pa pasienten, i pasien-
tens journaler eller begge deler.

Det at medisinsk og helsefaglig forskning som
ikke involverer mennesker, humant biologisk
materiale eller helseopplysninger, faller utenfor,
betyr at for eksempel dyreforsek og enkelte for-
mer for grunnforskning ikke omfattes av loven.

Loven kommer heller ikke til anvendelse pa
virksomhet som ikke kan anses som medisinsk og
helsefaglig. Dersom en sykepleier for eksempel

God forskning — bedre helse

utfererer en undersegkelse av arbeids- og lennsfor-
holdene blant helsepersonell, vil en slik underse-
kelse ikke anses som medisinsk og helsefaglig
forskning, selv om det er tale om vitenskapelige
undersekelser av personopplysninger utfert av hel-
sepersonell. Pa den annen side er det naturligvis
ikke noe i veien for at forskning utfert av personer
som ikke er helsepersonell, for eksempel sam-
funnsvitere, pedagoger, sosionomer, sosialantropo-
loger, sosiologer osv., vil kunne komme inn under
denne lov.

Det er altsa forskningens natur og det at den
omfatter mennesker, humant biologisk materiell
og helseopplysninger som bringer den under
denne lov, ikke hvem som utferer forskningen.

Det avgjorende er dermed ikke hva den enkelte
virksomhetsutever eller institusjon matte benevne
virksomheten, men en helhetsvurdering av virk-
somhetens reelle karakter.

Ved tvil om et prosjekt eller en virksomhet fal-
ler inn under lovens virkeomride, ma prosjektet
forelegges REK som s& mé vurdere dette.

24.3.2 Mennesker

Lovens § 1-2 bokstav a sikter i forste rekke til fors-
kning som direkte involverer mennesker (forsk-
ningsdeltakere) pé en eller annen méte, ved at fors-
kerne har direkte kontakt med deltakeren, (se kor-
responderende kapittel 5 i loven).

Direkte intervensjoner og invasive studier (se
kapittel 4), for eksempel Klinisk utpreving av lege-
midler eller pasientnaere operative inngrep, vil &pen-
bart involvere mennesker, og er dermed omfattet av
§ 1-2 bokstav a. Det samme gjelder det 4 innhente
humant biologisk materiale, for eksempel ved & ta
en blod- eller vevsprove. Selve bruken av innsamlet
materiale vil bli omfattet av § 1-2 bokstav b, (se seer-
lig lovens kapittel 6). P4 samme maéte vil innhenting
av helseopplysninger ogsi vaere omfattet av § 1-2
bokstav a, nar det er direkte kontakt med fors-
kningsdeltakeren, for eksempel i form av et inter-
vju, observasjon eller et sperreskjema. En intervju-
situasjon vil kunne skape betydelig angst og uro om
egen helse. Selve bruken av innsamlede helseopp-
lysninger, vil imidlertid bli omfattet av § 1-2 bokstav
¢, (se sarlig lovens kapittel 7).

Forskning som direkte involverer mennesker,
har tradisjonelt veert den forskningskategorien
som av dpenbare grunner har vart gjenstand for
regulering, se for eksempel Niirnberg-kodeksen,
Helsinki-deklarasjonen, tileggsprotokollen  til
Oviedo-konvensjonen og FNs menneskerettighets-
konvensjon for sivile og politiske rettigheter artik-
kel 7. Den gjennomgéende begrunnelsen for regu-
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leringene har veert 4 unngé skade. Det ber da ogsa
stilles saerlig krav til blant annet forsvarlighet,
nytte og frivillighet ved slik forskning.

Etter hvert har man imidlertid ogsa fatt seerlige
reguleringer som ikke bare skal beskytte mot skade,
men som skal beskytte mot krenkelser av enkelt-
menneskers personlige integritet, dvs. den enkeltes
privatsfeere. Dette er reguleringer som gjelder for
bruk av humant biologisk materiale og helseopplys-
ninger som er innsamlet. Man kan dermed si at man
har gitt fra & unngé a skade til 4 unnga & skade og
krenke, (se kapittel 9 om utviklingstrekk).

24.3.3 Humant biologisk materiale
Definisjonen av humant biologisk materiale

Mens mennesker refererer til hele mennesker,
referer humant biologisk materiale til ”organer,
deler av organer, celler, vev og bestanddeler av
slikt materiale fra levende og dede mennesker”, jf.
biobankloven § 2 tredje ledd.

Selv om hovedprinsippene vil veere de samme,
kan det veere hensiktsmessig a skille mellom forsk-
ning pd mennesker som sadan, og forskning pa
bestanddeler av mennesker. P4 samme mate kan
det veere hensiktsmessig a skille mellom humant
biologisk materiale og helseopplysninger.

Biobanklovens definisjon har skapt fortolk-
ningsproblemer néar det gjelder blant annet serum
og plasma, urin og kondens fra utpust. Sosial- og
helsedirektoratet har lest dette ved & fortolke
bestemmelsen i forhold til konkrete saker, men
Direktoratet mener at definisjonen med fordel
kunne veert gjort mer presis og tilgjengelig. Sa
lenge det er naturlig & anse et materiale som en
bestanddel, herunder tidligere bestanddel, av en
menneskelig kropp, mé det kalles humant biolo-
gisk materiale. Definisjonen knytter seg altsa til
fysisk materiale. Dermed vil plasma, svette og urin
normalt omfattes. Ekspirasjonsluft vil det imidler-
tid neppe vaere naturlig 4 inkludere. Humant biolo-
gisk materiale skiller seg fra helseopplysninger
ved at (a) det bestir av fysisk materiale, (b) at
materialet kan gi nye helseopplysninger i fremti-
den ogsa ved hjelp av metoder som enna ikke er
utviklet, og (c) at det kan brukes opp. Humant bio-
logisk materiale er ikke en "helseopplysning” i seg
selv, men prinsipielt en barer av slike opplysnin-
ger.’ Et harstra er derfor ingen “helseopplysning”,
men de opplysninger som kan knyttes til harstraet
og som fremkommer i forbindelse med uttak og/

5 Spersmilet er imidlertid omstridt, se Personvernnemndas

avgjorelse nr 8/2002 som fastslar at humant materiale i seg
selv ikke kan anses 4 veere en ”personopplysning”.
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eller analyse av materialet, ma anses  vaere "helse-
opplysning” i lovens forstand.®

Utvalget mener en enklere og mer tjenelig defi-
nisjon enn biobanklovens definisjon, kan veere:
Humant biologisk materiale er alle bestanddeler av
den menneskelige kropp.

Utvalgets definisjon ma anses & ha tilnaermet
samme meningsinnhold som biobanklovens defini-
sjon. Det vil imidlertid vaere behov for at REK Kklar-
gjor grensene gjennom en konkret og pragmatisk
anvendelse av definisjonen.

Humant biologisk materiale med dpen eller skjult
identitet

Analyseresultater og andre data, basert pa humant
biologisk materiale, ma anses som helseopplysnin-
ger, og behandles pa den méten loven bestemmer
for helseopplysninger.

Humant biologisk materiale som kan tilbakefo-
res til enkeltindivider, har personidentifikasjon
knyttet til seg. Humant biologisk materiale med
apne personopplysninger er materiale der navn
og/eller fodselsnummer finnes i direkte tilknyt-
ning til materialet, mens humant biologisk materi-
ale med skjult identitet er merket med pseudonym.
Humant biologisk materiale som har apen eller
skjult personidentitet vil normalt ogsi ha tilhe-
rende helseopplysninger, slik at de personvern-
messige forhold mi behandles pd samme mate
som loven bestemmer for helseopplysninger.

P4 samme méate som helseopplysninger, kan
humant biologisk materiale veere direkte eller indi-
rekte personidentifiserbart. Tilsvarende vil avgi-
vers identitet kunne skjules (pseudonymiseres),
dvs. at personidentifiserbare element, for eksem-
pel navn og fedselsnummer, gis et individuelt lope-
nummer eller lignende (et pseudonym) som erstat-
ter navn og fedselsnummer. Det vil da finnes en
nokkel for entydig kobling mellom pseudonymet
og personidentifikasjonen, og det vil veere mulig &
finne tilbake til avgiver av materialet.

Som hovedregel ber humant biologisk materi-
ale ha skjult identitet, jf. § 7-1, dersom materialet
ikke anonymiseres.

Anonymisert humant biologisk materiale

Er det ikke knyttet en identitet til materialet, ver-
ken direkte eller indirekte, og heller ikke andre

6 Schartum & Bygrave (2004) skjelner mellom “person-

objekt” (jf biologisk materiale), persondata, personinforma-
sjon og personopplysning for 4 beskrive kognitive og
maskinelle prosesser som leder fra en fysisk person til en
personopplysning, se s 108 — 111.
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personidentifiserende opplysninger/elementer, er
materialet & anse som anonymisert. Dette selv om
individuelt humant biologisk materiale i teorien
ikke kan anonymiseres fullt ut. Materiale som er
blandet (for eksempel urinprever fra flere perso-
ner blandet sammen) vil imidlertid veere fullsten-
dig anonymt.

Potensialet for generering av nye data skiller
humant biologisk materiale fra helseopplysninger.
For eksempel vil man kunne generere en DNA-
profil fra anonymisert materiale, som igjen vil
kunne brukes til 4 identifisere individer for eksem-
pel i straffesaker, selv om dette i praksis kan vaere
sveert vanskelig i tilfeller der man ikke har en iden-
tifisert prove 4 sammenligne med.

Konsekvensene av 4 utelukke all bruk av ano-
nymisert humant biologisk materiale fra lovens vir-
keomréade er vanskelig & overskue, og utvalget
anbefaler derfor ikke det.

Utvalget mener imidlertid at teknisk og meto-
demessig utviklingsarbeid som anvender anonymi-
sert biologisk materiale, ikke ber omfattes av
loven. I institusjoner og naringsliv foregar det
betydelig utviklingsarbeid for a finne nye eller for-
bedrede produkter, prosesser, systemer og tjenes-
ter. En del av dette utviklingsarbeid anvender ano-
nymisert biologisk materiale med tilknyttede hel-
sedata. Der dette arbeidet ikke har til hensikt &
frembringe ny kunnskap om helse eller sykdom,
men derimot ny kunnskap om malemetoder, tek-
niske produkter eller prosesser o.l., og ikke inne-
baerer klinisk virksomhet, anses dette ikke 4 falle
inn under medisinsk og helsefaglig forskning, og
reguleres derfor ikke av denne loven. For eksem-
pel er en betydelig del av laboratoriemedisinens
drift slik metodeutvikling, sd ogsé virksomhet som
arbeider med utvikling av maleutstyr, reagenser og
utstyr. Dersom slikt utviklingsarbeid mot formod-
ning ferer til fremskaffelse av ny kunnskap om
helse og sykdom, vil viderefering av prosjektet
falle inn under loven.

24.3.4 Helseopplysninger
Helseopplysninger generelt

Helseopplysninger er iloven definert som opplysnin-
ger og vurderinger vedrorvende helseforhold som
direkte eller indirekte kan knyttes til en enkeltperson,
jf. § 1-4 fijerde ledd.

Bestemmelsen forutsetter at det direkte eller
indirekte er mulig & spore opplysningene tilbake til
en enkeltperson, noe som implisitt innebaerer at
helseopplysninger som allerede er anonymisert,
ikke lenger er 4 anse som helseopplysninger i
lovens forstand.

God forskning — bedre helse

“Enkeltperson” er den person som direkte eller
indirekte kan identifiseres ved hjelp av navn, iden-
tifikasjonsnummer eller andre kjennetegn som er
spesielle for personens fysiske, fysiologiske, gene-
tiske, psykiske, skonomiske, kulturelle eller sosi-
ale identitet. "Helseforhold” omfatter opplysninger
om en persons tidligere, nédvaerende eller fremti-
dige fysiske eller psykiske tilstand. Andre opplys-
ninger, som for eksempel opplysninger om sosiale
forhold, vil ogsd kunne falle innunder begrepet,
dersom det er naturlig 4 si at disse vil kunne
pavirke helsen. Videre kan prosjektets karakter
gjore at personopplysningene som benyttes, anses
som helseopplysninger. Dermed vil alle person-
opplysninger som benyttes i medisinske og helse-
faglige forskningsprosjekter normalt méatte anses
som opplysninger om helseforhold, dvs. helseopp-
lysninger, selv om opplysningene ikke isolert sett
anses a vaere opplysninger om helseforhold.” Defi-
nisjonen tilsvarer helseregisterlovens definisjon.

Helseopplysninger vil alltid vaere sensitive per-
sonopplysninger, jf. personopplysningsloven § 2 nr.
8 bokstav c. Det er derfor pé det rene at slike opp-
lysninger méa behandles med serlig respekt og akt-
somhet. Helseopplysninger vil normalt veere taus-
hetsbelagte, jf. § 7-3 i denne lov, helseregisterloven
§ 2 nr. 1 og helsepersonelloven § 21.

Naermere om gjeldende rett og utvalgets tilneerming

Utvalget har foretatt en grundig gjennomgang av
gjeldende personopplysningsrett i kapittel 14. Selv
om utvalgets begrepsbruk bygger pa gjeldende
begreper, vil den i enkelte tilfeller kunne vaere noe
avvikende. Enkelte begreper som i dag benyttes i
helseregisterloven, fremstar som lite tilgjengelige
for de fleste akterer pa dette feltet. Forstaelsen
synes av den grunn & veere problematisk. Utvalgets
begrepsbruk og begrepsforstielse kan derfor sees
pa som en tilsiktet og nedvendig presisering og
klargjering av dagens situasjon.
Utvalget har delt helseopplysninger i to under-
grupper:
1. Apne helseopplysninger (direkte personidenti-
fiserbare)
2. Helseopplysninger med skjult identitet (pseu-
donymiserte helseopplysninger)

I loven er det utelukkende disse to kategoriene
som har rettslig betydning. De to kategoriene viser
til hvor lett opplysningene kan knyttes til den per-
son opplysningene gjelder, og rettsvirkningene er
derfor forskjellige.

7 Engelschien et al (2002), side 178.
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Personvernhensynene vil komme inn med ulik
tyngde alt ettersom opplysningene er apne
(direkte personidentifiserbare) eller skjulte (indi-
rekte personidentifiserbare). Er opplysningene
anonymiserte, kommer ikke hensynet til person-
vernet inn i det hele tatt, da de ikke kan knyttes til
en enkeltperson og dermed heller ikke anses som
helseopplysninger i rettslig forstand, jf. nedenfor.

Apne helseopplyninger

Apne (direkte personidentifiserbare) helseopplys-
ninger er naturlig nok mest sensitive, og fordrer
sterst aktsomhet. Bruken av dpne helseopplysnin-
ger i medisinsk og helsefaglig forskning ber
begrenses til forskning hvor det er helt nedvendig,
jf. § 7-1. Hovedregelen méa veere at helseopplysnin-
ger brukt i forskning skal ha skjult identitet (pseu-
donymisert).

Apne helseopplysninger ber derfor bare benyt-
tes i for eksempel intervensjonsstudier der det er
nedvendig med 100% sikkerhet for at man utferer
intervensjonen pa riktig person. Nar man bruker
skjult identitet (et pseudonym) i stedet for personi-
dentifikasjon, innferer man samtidig en risiko for
feil. Hvis man skal utfere risikable behandlingsfor-
sek, er det avgjerende at man er helt sikker pa at
personen er entydig identifisert. Ogsa ved bruk av
apne helseopplysninger skal det beskrives hvordan
personvernet skal sikres, f eks at protokollene opp-
bevares i laste skap/rom, hvem som har nekkel osv.

Helseopplysninger med skjult identitet
(pseudonymiserte helseopplysninger)

Helseopplysninger med skjult identitet er helse-
opplysninger der personidentifiserbare opplysnin-
ger er skjult for alle som bruker opplysningene,
bortsett fra de som ma ha adgang for 4 koble pseu-
donymet og personidentiteten. Med skjult menes
det samme som pseudonymisert, jf. helseregister-
loven § 2 nr. 4. Skjuling av identiteten (pseudony-
misering) innebaerer at det normalt vil veere et indi-
viduelt lepenummer eller lignende (et pseudonym)
som erstatter navn og personnummer. Det skal fin-
nes en nokkel for entydig kobling mellom pseudo-
nymet og personidentifikasjonen, og det skal veere
mulig & tilbakefore opplysningene til kilden, dvs f
eks til journal, sperreskjema, eller til den enkelte
deltager/pasient. Nokkelen ma forvaltes i henhold
til det REK godkjenner for hvert enkelt prosjekt.
Det bar utarbeides standarder for hvordan slik for-
valtning kan skje. Hvordan, hvorfor og under
hvilke betingelser tilbakeforing til kilden skal skje,
maé beskrives i seknaden til REK og godkjennes.

Kapittel 24

Skjulingen (pseudonymiseringen) kan skje pa
ulike mater.

REK kan beslutte at tilbakefering ikke skal
veere mulig, dvs at nekkelen for kobling mellom
pseudonym og personidentifikasjon skal fijernes,
hvis det er sterke grunner til 4 gjore dette. REK
kan ogsa beslutte at en tredje part skal forvalte
koblingsnekkelen (sdkalt tiltrodd tredjepart) hvis
det er sterke grunner til det. Det normale vil veere
at forskningsansvarlig forvalter pseudonymet og
dokumenterer denne forvaltningen.

Under pagéende datainnsamling kan det veere
behov for daglig kobling mellom pseudonym og
personidentifikasjon for a legge til nye data, rette
feil, endre adresser, ta ut personer som vil trekke
seg fra en undersokelse, sende ut sperreskjema
osv., mens det er sveert sjelden at det er nedvendig
4 sammenstille helseopplysninger og personidenti-
fikasjon. Et slikt system finnes for eksempel i Den
norske mor og barn-undersekelsen. Det er der to
IT-ansvarlige som har tilgang til koblingsnekkelen.
Alle andre som bruker data, dvs. de som registre-
rer, skanner, analyserer osv., har enten bare tilgang
til personidentifikasjon (adresselister), eller aldri
tilgang til personidentifikasjon.

Som hovedregel ber helseopplysninger med
skjult identitet benyttes i medisinsk og helsefaglig
forskning, jf. § 7-1. Ulempen ved anonyme helse-
opplysninger er at de ikke kan gjenbrukes. Hvis
man har anonymisert et datamateriale, kan man
ikke utfere ny datainnsamling som bygger pa
denne, koble den til andre datasett, eller finne feil.
Dette kan vaere uetisk slosing med ressurser. Fol-
gende eksempel kan illustrere poenget. Hvis Kreft-
registeret hadde vaert anonymt, ville for eksempel
kobling til dedsarsaksregisteret ikke veert mulig,
og man ville ikke hatt opplysninger om overlevelse
for ulike grupper av kreftpasienter etter ulike
behandlinger. Det ville heller ikke veert mulig
enkelt og sikkert & gjenfinne pasienter som det
etter lang tid viser seg har gjennomgétt behandling
som gir senskader. Man ville ikke kunne bruke
Janus-banken til & finne ut at humant papillomavi-
rus er arsak til en lang rekke kreft-typer i livmor-
hals, endetarmséapning, munnhule og svelg.

Helseopplysninger som er anonymisert

Anonymisering er fierning av navn, fedselsnummer
og andre personidentifiserende kjennetegn, slik at
helseopplysninger eller humant biologisk materi-
ale ikke lenger kan knyttes til en enkeltperson, jf.
§ 14 siste ledd.

Loven kommer ikke til anvendelse pd anonymi-
serte helseopplysninger, fordi slike ikke lenger er
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& anse som helseopplysninger i rettslig forstand, jf.
§ 1-2 og beskrivelsen ovenfor. Forskning uteluk-
kende pa helsedata (for eksempel anonymiserte
helseopplysninger, statistiske data og lignende)
som ikke er helseopplysninger, faller dermed uten-
for denne lov, selv om forskningen er medisinsk og
helsefaglig forskning.

Det understrekes at selv om navn og fedsels-
dato og lignende er fjernet, kan opplysningene
likevel vaere direkte eller indirekte identifiserbare,
for eksempel der hvor opplysningene knytter seg
til personer i en liten bygd eller til personer med
sjeldne sykdommer eller diagnoser.

Norgeshelsa er for eksempel et nettsted for hel-
sestatistikk og fakta om helse. ® Norgeshelsa er et
tilbud for alle interesserte, og drives i regi av
Nasjonalt folkehelseinstitutt. I Norgeshelsa finnes
faktaark, helsestatistikk, faktaartikler om folkesyk-
dommer, risikofaktorer og andre emner innefor
Folkehelseinsituttets arbeidsomrade. For folke-
sykdommene finnes en oppsummering om arsa-
ker, utvikling over tid, geografiske forskjeller, sam-
menligning med andre land, forskningsaktiviteter,
lenker, etc. Norgeshelsa har ogsa opplysninger om
fodsler, dedsfall, kreftsykdommer, smittsomme
sykdommer, risikofaktorer, salg av legemidler,
sykehusinnleggelser og befolkningens sammen-
setning. Alle disse dataene er opplysninger om hel-
seforhold (helsedata), men til forskjell fra helse-
opplysninger kan opplysningene verken direkte
eller indirekte knyttes til enkeltpersoner. Dermed
er dataene ikke & anse som helseopplysninger i
rettslig forstand. Forskning pé slike opplysninger
(helsedata) faller derfor ikke inn under loven, selv
om slik forskning ofte er & anse som medisinsk og
helsefaglig forskning, som utferes av helseperso-
nell, med vitenskapelig metodikk for 4 skaffe til
veie ny kunnskap om helse og sykdom.

Avidentifisering

Utvalget bruker ikke begrepet avidentifisering. I
helseregisterloven § 2 nr. 2 er avidentifiserte helse-
opplysninger definert som helseopplysninger der
navn, fedselsnummer og andre personentydige
kjennetegn er fjernet, slik at opplysningene ikke
lenger kan knyttes til en enkeltperson, og hvor
identitet bare kan tilbakefores ved sammenstilling
med de samme opplysninger som tidligere ble fjer-
net. Utvalget har vurdert denne metoden og kan
ikke se at den er 4 anbefale. Tvert i mot vil begre-

8 Se www.norgeshelsa.no
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pet bare veere egnet til & forvirre. Selv om helse-
opplysninger avidentifiseres, for eksempel i med-
hold av helseregisterloven, si har det altsa ingen
rettslig betydning i denne loven.

Skjuling av identiteten, anonymisering og lignende
er ikke i seg selv tilstrekkelig for G sikre personvernet

Utvalget finner grunn til & presisere at skjuling av
identiteten representerer en sentral, men ikke til-
strekkelig sikring av helseopplysninger. Det er
derfor det samlete system for sikring av personver-
net, slik dette fremgar av utvalgets samlede utred-
ning og anbefalinger, som ma vurderes. Utvalget
vil i denne forbindelse sarlig peke pa kravet til
organisering av forskningen, herunder internkon-
troll (§ 2-3) og kravet om forhandsgodkjenning av
alle forskningsprosjekter (§ 3-1).

24.4 Hvor loven gjelder

Lovens § 1-3 beskriver i hvilket geografisk omrade
loven skal gjelde. I utgangspunktet vil loven selv,
lest i lys av internasjonal rett, avgjere det geogra-
fiske virkeomrade.

Det er viktig at forskning med naer tilknytning
til Norge, ikke undras norske reguleringer for &
kunne utfere uetisk forskning. Loven ber derfor
gjelde i riket, pa Svalbard og Jan Mayen og i norske
biland. Forskning utfert av norske forskere i utlan-
det, typisk i u-land, er en etisk utfordring, og har
veert gjenstand for en del oppmerksomhet i fagmil-
jeene.? 1° Det er viktig for forskningens troverdig-
het at den ikke legger forskningen til land med fa
eller ingen formelle forskningsreguleringer, for pa
den maten 4 kunne lovlig utfere uetisk forskning.
Derfor ber loven, si langt mulig og i overensstem-
melse med internasjonal rett, ogsa gjelde for
norske forskere i utlandet og for forskning som
skjer pa et annet lands territorium i regi av en
forskningsansvarlig etablert i Norge.

En forskningsansvarlig som er etablert i utlan-
det, ber ha en ansvarlig representant etablert i
Norge. Vedkommende skal sikre at den forsk-
ningsansvarliges forpliktelser etter loven blir opp-
fylt. Utvalget har tatt hensynt til personverndirekti-
vet og legemiddeldirektivet. Behandling av helse-
opplysninger i Norge, som utfores i regi av en
forskningsansvarlig institusjon som er etablert i et
annet EAS-land, skal felge dette ES-landets lov.

9 Lansang & Crawley (2000).
10" Tollman (2001).
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Kapittel 25
Organiseringen av medisinsk og helsefaglig forskning

25.1 Problemstilling

Det er grunnleggende for forskningens troverdig-
het at den uteves pa en méte som er etisk og faglig
forsvarlig. En forutsetning for dette er at selve
organiseringen av forskningen er god. Hensikts-
messig organisering av forskningen vil kunne
fange opp og korrigere avvikende og uheldig forsk-
ning.

Utvalget har vurdert dagens organisering av
medisinsk og helsefaglig forskning, og de regule-
ringer (krav) som gjelder for organisering av slik
virksomhet. Utvalget har naturlig nok ikke hatt
mulighet til gjore detaljerte undersekelser om
hvordan medisinsk og helsefaglig forskning fak-
tisk organiseres i dag. Utvalget har likevel et klart
inntrykk av at dagens tilstand ikke er tilfredsstil-
lende. Det finnes for eksempel fa formelle krav til
organisering og klare ansvarsforhold, herunder
systemansvar og internkontroll. Mangelfulle og
uklare ansvarsforhold kan fere til en pulverisering
av ansvar. Det kan igjen innebaere en trussel mot s
vel forskningens kvalitet og forskningsdeltakernes
sikkerhet, som samfunnets tillit til forskningen.

Det spersmalet utvalget har stilt seg, er hvilke
krav det ber stilles til organiseringen av medisinsk
og helsefaglig forskning for at malsettingen om
god og etisk forsvarlig forskning skal kunne reali-
seres.

25.2 Gjeldende rett

25.2.1 Forsvarlighetskrav

Det er et alminnelig prinsipp at all virksomhet, fors-
kning inkludert, skal uteves forsvarlig. Enhver virk-
somhetsutever har ansvaret for at s skjer. Dette fol-
ger ogsa av alminnelige forventinger til forsknin-
gen. Hovedhensynet bak kravet om forsvarlighet, er
a4 beskytte enkeltmennesker og samfunnet mot
handlinger og unnlatelser som innebaerer "uned-
vendig” skaderisiko. Det er imidlertid ogsé relevant
at offentlige ressurser skal forvaltes best mulig.

Et generelt forsvarlighetskrav (aktsomhets-
norm) felger av alminnelige ulovfestede erstat-

ningsrettslige prinsipper (jf. kapittel 16). Slike krav
kan ogsé utledes av spesielle og generelle straffe-
rettslige bestemmelser (jf. kapittel 17).

Forsvarlighetskrav finnes dessuten i forskjel-
lige lover. Et spesifikt, vidtrekkende og nok ogsa
strengere krav folger for eksempel av helseperso-
nelloven § 4 (se punkt 13.3), hvor det i forste og
annet ledd heter:

"Helsepersonell skal utfere sitt arbeid i sam-
svar med de krav til faglig forsvarlighet og
omsorgsfull hjelp som kan forventes ut fra hel-
sepersonellets kvalifikasjoner, arbeidets karak-
ter og situasjonen for evrig. Helsepersonell
skal innrette seg etter sine faglige kvalifikasjo-
ner, og skal innhente bistand eller henvise pasi-
enter videre der dette er nedvendig og mulig.
Dersom pasientens behov tilsier det, skal
yrkesutevelsen skje ved samarbeid og sam-
handling med annet kvalifisert personell.”

Forsvarlighetsbegrepet i helselovgivningen
forvaltes av Helsetilsynet sentralt og i fylkene, og i
ytterste fall av patalemyndighetene (og domsto-
lene).

Helsepersonelloven kommer imidlertid ikke til
anvendelse pa all medisinsk og helsefaglig fors-
kning, ei heller pi alle forskere. Forsvarlighetskra-
vet for andre enn dem som kommer inn under hel-
sepersonelloven, ma dermed utledes av andre
lover eller av de alminnelige ulovfestede krav til
aktsomhet og forsvarlig virksomhet.

25.2.2 Organisatoriske krav

Det finnes enkelte organisatoriske kravi gjeldende
rett. Et alminnelig krav om forsvarlig organisering
kan muligens utledes fra den alminnelige ulovfes-
tede erstatningsretten. Et alminnelig krav for en
del forskningsvirksomhet folger ogsa av helseper-
sonellovens § 16, hvor det i forste ledd heter det at

“virksomhet som yter helsehjelp, skal organise-
res slik at helsepersonellet blir i stand til & over-
holde sine lovpéalagte plikter. Departementet
kan i forskrift fastsette naermere bestemmelser
om organisering av virksomhet som yter helse-
hjelp og om internkontroll”.
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Spesialisthelsetjenesteloven stiller ogsa krav til
organisering og internkontroll. Biobankloven
bestemmer at hver biobank skal ha en ”ansvarsha-
vende person” (§ 7). Ansvarshavende skal sammen
med styret serge for at biobanken opprettes og for-
valtes i samsvar med biobankloven (§7), og at
materiale i biobanker oppbevares forsvarlig (§ 9). I
forskrift om klinisk utpreving av legemidler opere-
res det i § 1-2 med begrepet “sponsor”, som er “en
person, et firma, en institusjon eller organisasjon
som tar ansvaret for iverksetting, ledelse og/eller
finansiering av en Klinisk studie, og som underteg-
ner seknaden.”

I medisinsk litteratur papekes det ofte at etable-
rings- og planleggingsfasen av et forskningspro-
sjekt er viktig for resultatet. Man sier gjerne at det
er uetisk a ikke & gjore et godt forhandsarbeid
(planlegging).! Det er derfor i folge medisinske
profesjonsstandarder vanlig 4 kreve at forskeren
ma kunne si et klart ja til felgende spersmaél for hun
eller han kan ga videre i planleggingen av prosjek-
tet:

1. Er problemstillingen faglig interessant og faller
den innenfor definisjonen av medisinsk og hel-
sefaglig forskning?

2. Er problemstillingen mulig & lese metodisk ?

Er problemstillingen etisk forsvarlig ?

4. Erdetnok ressurser tilgjengelig for at problem-
stillingen kan undersekes (pa en etisk forsvar-
lig mate)?

@

25.2.3 Faglige krav til forskerne

Forsker er ingen beskyttet tittel i Norge, heller ikke
medisinsk eller helsefaglig forsker. Kvalitetskra-
vene til forskere er uoversiktlige og uklare (se tabell
25.1). Forskjellige og mer eller mindre eksplisitte
kvalifikasjonskrav felger av enkelte lover og forskrif-
ter, samt internasjonale reguleringer.

Biobankloven § 7 stiller for eksempel krav om
at ansvarshavende person for en forskningsbio-
bank, (som ikke nedvendigvis selv driver fors-
kning), skal ha medisinsk eller biologisk utdan-
nelse av hoyere grad. I forskrift om kliniske utprev-
ninger fremgéar det at bare leger eller tannleger
kan drive med Kklinisk utpreving av legemidler, jf.
§ 1-2 og definisjonen pa utprever. I samme for-
skrifts § 5-1 stilles det et generelt krav om at utpro-
ver innehar "nedvendige faglige kvalifikasjoner”,
hvilket vurderes konkret av Statens legemiddel-
verk.

1 Westin (1983).
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I tilleggsprotokollen til Oviedo-konvensjonen
om forskning, heter det i artikkel 8 at:

Any research must be scientifically justified,
meet generally accepted criteria of scientific
quality and be carried out in accordance with
relevant professional standards under the
supervision of an appropriately qualified rese-
archer,

og videre i artikkel 21 nr. 2 heter at:

Research may only be carried out under the
due supervision of a clinical professional who
possesses the necessary qualifications and
experience.

I kommentarene til artikkel 8 heter det:

This Article applies to all researchers in the bio-
medical field, including doctors and other healt-
hcare professionals. It is understood that rese-
archers engaging in biomedical research may
also be biologists, psychologists, computer
experts, medical students or members of other
professions outside of the health care field
(sociologists, educationalists etc.). The require-
ment of supervision by an appropriately quali-
fied researcher makes it clear that the suitability
of the person supervising must be assessed in
relation to the particular project concerned.
The current state of the art of scientific know-
ledge and clinical experience determines the
professional standards and skill to be expected
of professionals in the performance of research.
In following the progress of biology and medi-
cine, it changes with new developments and eli-
minates methods that do not reflect the state of
the art. Nevertheless, it is accepted that profes-
sional standards do not necessarily prescribe
one line of action as being the only one possible
or foreclose research seeking to improve or
replace an intervention. Furthermore, in cases
where the research has the possibility of produ-
cing a real and direct benefit for the health of a
research participant, a particular course of
action must be judged in the light of the partici-
pant’s specific health problem.

I Helsinki-deklarasjonen artikkel 15 heter det
tilsvarende at "Medisinsk forskning som omfatter
mennesker, skal kun foretas av vitenskapelig kvali-
fiserte personer og ledes av en person med medi-
sinsk klinisk kompetanse.”

I henhold til finsk lov mé forskningsansvarlig
veere "kompetent” lege eller tannlege. Svensk og
dansk lovgivning har ikke kompetansekrav. Det
kan imidlertid hende at en kompetansevurdering
inngér i den generell etikkvurderingen, slik REK
gjor det i Norge, med grunnlag i Helsinki-deklara-
sjonen artikkel 15
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Tabell 25.1 Ulike krav til prosjektleder/forsker
Regulering

Biobankloven

Forskrift om kliniske utprevinger
Oviedo-konvensjonen (t.p.)
Helsinki-deklarasjonen

Finsk lovverk

Svensk lovverk

Dansk lovverk

25.2.4 Forskningsprotokoll

Det er i dag vanlig at forskere utarbeider forsk-
ningsprotokoll i forbindelse med planleggingen og
gjennomferingen av et forskningsprosjekt. Forsk-
ningsprotokollen skal i dag normalt forelegges de
regionale etiske komiteer for vurdering.

Leder i REK Vest, Grethe Tell, beskriver gjel-
dende krav til forskningsprotokollen pé felgende
mate:

"Protokollen har i prinsippet fire formal:
begrunnelse for at prosjektet ber gjennomfe-
res; begrunnelse for valg av metoder; beskri-
velse av gjennomferbarheten av prosjektet; og
demonstrasjon av prosjektgruppens kompe-
tanse til & gjennomfere prosjektet.””

25.3 Utvalgets vurderinger

25.3.1 Lovfesting av forsvarlighetskravet

Det er av vesentlig betydning for forskningens kva-
litet og troverdighet, og for forskningsdeltakernes
sikkerhet, at medisinsk og helsefaglig forskning
organiseres og uteves forsvarlig. Et slikt overord-
net forsvarlighetskrav ber komme klart til uttrykk
iloven, jf. § 2-1.

Betydningen av og samvirket mellom god fors-
kning, forskningsutferelse og forskningsorganise-
ring, ma gjenspeiles i lovteksten. Hensiktsmessig
organisering av forskningen vil kunne fange opp
og korrigere darlig forskning.

I forsvarlighetsprinsippet ligger det innbygget
en rettslig og faglig norm/standard for hvordan
den enkeltes atferd ber innrettes i enhver sammen-
heng. Det betyr at den er dynamisk og inneholder
en rekke variabler. Det er viktig at kravene er nyan-
serte i forhold til forskningens art og det som er
nedvendig i det konkrete tilfelle.

2 Tell (2004).
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Krav til prosjektleder/forsker

Medisinsk eller biologisk utdanning av heyere grad

Lege eller tannlege, med nedvendige faglige kvalifikasjoner
Vitenskapelig kompetanse og medisinsk klinisk kompetanse
Vitenskapelig kompetanse og medisinsk klinisk kompetanse
Kompetent lege eller tannlege

Ingen formelle krav

Ingen formelle krav

Det ma kunne legges til grunn at forsvarlighets-
kravet er strengere for terapeutisk forskning (dvs.
forskning som ogsa har et behandlingsformaél) enn
for behandling. Det vil si at det stilles storre krav til
aktsomhet ved virksomhet som ikke bare er i inter-
esse for pasienten. Tilsvarende er kravet strengere
for ikke-terapeutisk enn for terapeutisk forskning.
Forsvarlighetskravet ma ogsa sees i sammenheng
med ovrige reguleringer, for eksempel helseperso-
nells plikt til & verne om forskningsdeltakeres liv,
helse, privatliv og verdighet.

Med forsvarlighetskravet felger et ansvarlig-
hetsprinsipp. Den enkelte forsker eller forsknings-
medarbeider har til enhver tid ansvar for & opptre
forsvarlig.

Kravet til forsvarlig organisering og utevelse av
forskning vil gjelde pé alle stadier, ved planlegging,
gjennomfering og avslutning av prosjektet.

I og med at feltet er si vidt og involverer sa
mange forskjellige typer forskningsvirksomhet, er
det vanskelig 4 angi spesifikke krav. Det er naturlig
at kravene vil veere forskjellig alt etter hvilken type
prosjekt man star overfor.

25.3.2 Hovedkrav til organisering av

forskning

Det bor eksistere visse grunnkrav til organisering

som kan sikre og fremme god og etisk forsvarlig

forskning. Utvalgets organisatoriske grunnstruk-
tur bygger pé fire hovedprinsipper.

— All medisinsk og helsefaglig forskning skal or-
ganiseres som forskningsprosjekter.

— Hvert forskningsprosjekt skal ha en systeman-
svarlig, som har det overordnede ansvaret for
forskningsprosjektet. Utvalget har i § 1-4 forste
ledd definert denne personen som forsknings-
ansvarlig, som er en institusjon med lovpalagt
forskningsplikt, eller en annen fysisk eller juri-
disk person med nedvendige forutsetninger for
a kunne oppfylle den forskningsansvarliges lov-
palagte plikter.
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— Dessuten skal hvert forskningsprosjekt ha en
prosjektleder som vil veere den fysiske personen
som har ansvaret for den daglige driften av
forskningsprosjektet, jf. § 1-4 annet ledd.

— Endelig skal prinsippet om at hvert forsknings-
prosjekt skal ha en forskningsprotokoll videre-
fores og formaliseres, jf. § 2-5.

Dette er i trdd med prinsippet om en ansvarlig
leder pa hvert niva, se for eksempel spesialisthel-
setjenestelovens § 3-9 forste ledd ferste punktum.
Tydeligere ansvarsforhold for det enkelte prosjekt
kan redusere behovet for ytre kontrollinstanser og
oppfelgingsrutiner, og effektivisere tilsynet med
forskningen.

25.3.3 Forskningsansvarlig

Slik utvalgets utkast til lovtekst er uformet, er
tanken at den forskningsansvarlige normalt vil
veere en etablert institusjon med lovpéalagt fors-
kningsplikt eller tilsvarende organisasjoner.
Dette fordi slike virksomheter vil ha de nedven-
dige forutsetninger for 4 kunne oppfylle den fors-
kningsansvarliges lovpéalagte plikter. Det vil for
eksempel nedvendigvis vare ressurskrevende &
drive kvalitetssikringsarbeid og internkontroll,
fordi det ofte forutsetter god ressurstilgang og et
bredt faglig milje. Hensikten er & sikre fors-
kningskvalitet slik gjentatte internasjonale evalu-
eringer av norsk forskning har anbefalt. Utval-
gets anbefaling bygger pa den modellen som fin-
nes i legemiddeldirektivet og forskrift om klinisk
utpreving av legemidlers, jf. det tilsvarende
begrepet “sponsor” i forskriftens § 1-2. En god-
kjent forskningsansvarlig mé ha rutiner, kompe-
tanse og ansvar for sikre forstelinjekontroll og til-
syn med forskningen. For eksempel vil da tilsyns-
myndighetene i stedet for 4 fore tilsyn med hvert
enkelt prosjekt, kunne fore tilsyn med fors-
kningsansvarliges  (forskningsinstitusjonenes)
rutiner for internkontroll.

1§ 1-4 annet ledd er forskningsansvarlig definert
som en institusjon med lovpalagt forskningsplikt,
eller en annen fysisk eller juridisk person med ned-
vendige forutsetninger for 4 kunne oppfylle den
forskningsansvarliges lovpalagte plikter, og som
har det overordnede ansvaret for forskningspro-
sjektet.

Institusjoner med lovpalagt forskningsplikt er:
—  Universitet
— Helseforetak (selvstendig eller gjennom uni-

versitetssamarbeidet)

— Hoyskoler med medisinske og/eller helsefagli-
ge studieretninger

God forskning — bedre helse

Forskningsinstitusjoner uten lovpélagt forsknings-
plikt vil kunne vaere private bedrifter som driver
med utstrakt forskningsvirksomhet, som for
eksempel legemiddelindustri.

Vurdering og godkjenning av forskningsansvarlig

Det ber oppstilles krav om at forskningsansvarlig
er godkjent. Universiteter, hagskoler og helsefore-
tak vil i utgangspunktet veere godkjent i kraft av sin
lovpalagte forskningsplikt. Videre ma det veere
relativt enkelt ogsa for andre & bli godkjent som
forskningsansvarlige. For 4 sikre forskningens fri-
het og uavhengighet, er det viktig at ikke forsknin-
gen samles pa for fa hender. Det er ogsé viktig at
ikke formalkrav blir unedige hindre for utevelsen
av fri forskning som utfordrer gjeldende praksis og
radende tenkning.

Forskningsansvarliges egnethet ber vurderes
av regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk i forbindelse med forhéndsgod-
kjenningen av forskningsprosjektet, jf. § 3-1. Det
ma da foretas en vurdering om den forskningsan-
svarlig har de nedvendige forutsetninger for &
kunne oppfylle den forskningsansvarliges lovpa-
lagte plikter. En inngdende vurdering vil normalt
bare veere nedvendig forste gang en forskningsan-
svarlig melder seg. Et naturlig krav vil vaere at man
har rutiner som sikrer regelmessig gjennomgang
av forskningsprotokoller, forskningens fremdrift,
formidling og liknende. Seerlige rutiner for hvor-
dan forskningsdeltakere, humant biologisk materi-
ale og helseopplysninger handteres, méa foreligge.
Jkonomisk evne til 4 pase at forskningen organise-
res og utfores forsvarlig og evne til & etablere ruti-
ner for internkontroll, er tenkelige forutsetninger/
vurderingstemaer for regional komité for medi-
sinsk og helsefaglig forskningsetikk. Kravet til
adekvat ressurstilgang bygger pa tanken om at det
kan veere uforsvarlig og uetisk 4 sette i gang forsek
med mennesker dersom det er usikkert pga. av
okonomiske forhold om forseket blir gjennomfert
og avsluttet pa en forsvarlig méte.

Normalt ber den forskningsansvarlige veere en
institusjon, organisasjon eller bedrift av en viss
storrelse. Unntaksvis kan ogsd enkeltpersoner
godkjennes, bl.a. for 4 sikre forskningsfriheten.

Hensikten med kravet om forskningsansvarlig

Hensikten med kravet om forskningsansvarlig er a
sikre bedre kontroll og tilsyn med forskningen. En
forskningsansvarlig er ansvarlig for kvalitetssik-
ring av den forskningen som drives ved institusjo-
nen, eller av prosjektledere med institusjonstil-
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knytning. Det betyr at den forskningsansvarlige

ma etablere systemer for & sikre:

— prosjektets gjennomferbarhet,

— tilstrekkelig kompetanse i miljoet,

— at metodevalg, evt. bruk av forskningsdeltake-
re og lignede, er adekvat,

— at prosjektleders kompetanse er tilstrekkelig i
henhold til prosjektets innhold,

— adekvat ressurstilgang,

- prosjektets originalitet,

— forskningens frie og sannhetssekende natur,

— at forskningen organiseres slik at forskere og
annet personell blir i stand til 4 overholde lovpéa-
lagte plikter,

— forsvarlig forvaltning av forskningsbiobanker,

— forsvarlig bruk av helseopplysninger i tilknyt-
ning til forskningsprosjektet,

— at forskningsdata blir oppbevart og forvaltet
forsvarlig og i minst 10 ar etter avsluttet pro-
sjekt,

— tilfredsstillende forsikring av forskningsdelta-
kere, og

— at andre plikter som folger av lov eller forskrif-
ter overholdes.

Utvalget mener at de viktigste oppgavene ber

fremgé av selve lovteksten.

Kvalitetssikringen og internkontrollen ber eta-
bleres som en integrert del av det lepende planleg-
gingsarbeidet. For spknad sendes til regional
forskningsetisk komité eller ut av institusjonen
(for eksempel ved seknad om finansiering), ber
soknaden vaere kvalitetssikret. Slike rutiner gjor
det mulig & uteve aktiv faglig ledelse av forsknings-
virksomhet, noe som internasjonale evalueringer
har pekt pa behovet for.

Internkontrollen mé tilpasses virksomhetens
sterrelse, egenart, aktiviteter og risikoforhold.
Den forskningsansvarlige ma ha lepende oversikt
over alle forskningsprosjekt som involverer men-
nesker, humant biologisk materiale eller helseopp-
lysninger.

Internkontroll innebarer at den forskningsan-
svarlige ma:

a) beskrive virksomhetens hovedoppgaver og
mal, herunder mal for forbedringsarbeidet,
samt hvordan virksomheten er organisert, (det
ma klart fremgé hvordan ansvar, oppgaver og
myndighet er fordelt),

b) sikre tilgang til aktuelle lover og forskrifter som
gjelder for virksomheten,

c) serge for at arbeidstakerne og annet personell
har tilstrekkelig kunnskap og ferdigheter
innenfor det aktuelle fagfeltet, samt om virk-
somhetens internkontroll,
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d) serge for at arbeidstakerne og annet personell
medvirker slik at samlet kunnskap og erfaring
utnyttes,

e) gjore bruk av erfaringer fra pasienter/forsk-
ningsdeltakere og parerende til forbedring av
virksomheten,

f) skaffe oversikt over omrader i virksomheten
hvor det er fare for svikt eller mangel pa oppfyl-
lelse av myndighetskrav,

g) utvikle, iverksette, kontrollere, evaluere og
forbedre nedvendige prosedyrer, instrukser,
rutiner eller andre tiltak for & forebygge, av-
dekke og rette opp overtredelse av lovgivnin-
gen, og

h) foreta systematisk overvaking og gjennomgang
av internkontrollen for & sikre at den fungerer
som forutsatt og bidrar til kontinuerlig forbe-
dring i virksomheten.

Internkontrollen ma ogsa sikre at kravene til infor-
masjonssikkerhet og opplysningskvalitet overhol-
des, jf. kommentarene til § 2-3 bokstav h.

Internkontrollen mé kunne dokumenteres i
den form og det omfang som er nedvendig pa bak-
grunn av virksomhetens art, aktiviteter, risikofor-
hold og sterrelse. Dokumentasjonen ma til enhver
tid veere oppdatert og tilgjengelig.

Fordelene med krav om forskningsansvarlig

Kravet om forskningsansvarlig og internkontroll vil
vaere med pa 4 sikre at norsk medisinsk og helsefag-
lig forskning foregéar i regi av forskningsansvarlige
(institusjoner), som er organisert for og har kapasi-
tet til & ivareta slik forskningsaktivitet.

Dersom gjennomfert forskning har vert etisk
eller faglig uforsvarlig, vil den forskningsansvar-
lige vaere ansvarlig dersom mangelfulle rutiner
avdekkes og dette kan ha fert til at den uforsvarlige
forskningen ikke ble forhindret. Utvalget mener
den forskningsansvarlige ber ha det overordnede
ansvaret for forskning (systemansvaret), det vil
blant annet si at vedkommende svarer for enhver
skade som forskningsdeltakere padrar seg, se
utkast til erstatningsbestemmelse i § 10-1.

Kravet om forskningsansvarlig, noe som nor-
malt vil innebaere et krav om institusjonstilknyt-
ning, er nytt. Kravet har sammenheng med okende
profesjonalisering av forskningen og sterre krav til
sikkerhet og kvalitet, samt de utfordringer forsk-
ningen star overfor i tiden fremover, jf. kapittel 6.
Utvalget vil forseke a forhindre sakalt "kjokken-
benkforskning” pa mennesker, men ser samtidig
faren for at man unedig hemmer den sunne forsk-
ningsfrihet, jf. nedenfor.
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Utvalget mener at forskningens kvalitet og for-
svarlighet okes ved at forskere (prosjektledere)
normalt far en institusjonell tilknytning. Prosjektle-
dere som i sitt alminnelige arbeid ikke er knyttet til
en forskningsinstitusjon, ber derfor etablere slik
tilknytning. Eksempelvis ber allmennpraktise-
rende leger, psykologer, fysioterapeuter eller
andre individuelle yrkesutevere som driver forsk-
ning, knyttes til institutt ved universitet eller hoy-
skole. Det er seerlig viktig for medisinsk og helse-
faglig forskning som involverer bruk av sa sensitivt
materiale som mennesker, humant biologisk mate-
riale og helseopplysninger.

Utvalget vil understreke at selv om kravet om
forskningsansvarlig kan oppleves som en innstram-
ning i forhold til gjeldende rett sa er det gjort for a for-
bedre infrastrukturen for forskningen, slik at den blir
bedre i stand til & mete morgendagens utfordringer.

Betenkeligheter ved et formelt krav om en
forskningsansvarlig

Kravet om forskningsansvarlig vil kunne fore til at
kreative og gode forskere ikke far gjennomfert
sine prosjekter, typisk fordi ideen er for original til
at institusjonen ser potensialet og vager a pata seg
ansvaret for det. Institusjonstilknytning kan ogséa
veere en utfordring for forskerens uavhengighet
for ovrig. Utvalget mener imidlertid at dette nor-
malt ma underordnes behovet for 4 sikre forsvarlig
internkontroll, som kan bidra til & forbedre de
fleste “vanlige” prosjekter. De fleste epokegijo-
rende og grensesprengende prosjekter gjennomfe-
res da ogsa av anerkjente forskere i regi av aner-
kjente forskningsinstitusjoner.

Det er imidlertid viktig for de forskningsan-
svarlige institusjonene a4 merke seg at det er kvali-
teten pa forskningen og dens forsvarlighet de er
ansvarlige for. Den enkelte prosjektleder vil derfor
neppe kunne hindres i 4 gjennomfere originale
prosjekter med ukonvensjonelle problemstillinger
om bare metode og kvalitet er god.

Selv om uavhengighetsprinsippet naturligvis er
av fundamental betydning for fri og god forskning,
sd mener utvalget at tilknytning til finansierings-
kilde, hensynet til kommersielle interesse og lig-
nende, er en langt sterre trussel mot uavhengig-
hetsprinsippet, enn et krav om & underlegge seg
internkontroll.

25.3.4 Ansvarlig prosjektleder
Innledning

Ethvert forskningsprosjekt skal ha en prosjektle-
der, dvs. en fysisk person som har ansvaret for den

God forskning — bedre helse

daglige driften av forskningsprosjektet. Kravet om
dette skal tydeliggjore ansvarsforholdene.

Kompetansekrav

Prosjektleder mé veere en vitenskapelig kompetent
person med tilstrekkelig erfaring og kunnskap innen
forskningsfeltet til 4 lede planlegging, gijennomfering
og publisering/formidling av studien. Kompetanse-
kravene til prosjektleder kan variere, avhengig av
prosjektets innhold og sterrelse. Det er forsknings-
ansvarlig institusjon som er ansvarlig for at prosjekt-
lederne har de nedvendige kvalifikasjoner, men
minimumskrav til formell kompetanse for prosjektle-
dere som har ansvar for medisinsk og helsefaglig
forskning, ber vaere doktorgrad eller tilsvarende.
Dette innebaerer at en student ikke ber kunne vaere
prosjektleder, denne rollen ma veilederen péta seg.

I tillegg til forskningskompetanse, ma vedkom-
mende ha nedvendige kliniske og/eller helsefag-
lige kvalifikasjoner i forhold til det aktuelle prosjek-
tet. Dette er en formalisering/kodifisering av gjel-
dene praksis. Regional komité for medisinsk og hel-
sefaglig forskningsetikk ma avgjore om det forelig-
ger tilstrekkelig kompetanse til at det aktuelle
prosjektet kan gjennomferes pa en forsvarlig mate.

Prosjektlederens ansvar og delegering av oppgaver

Prosjektleder er ansvarlig for alle sider ved prosjek-
tet overfor forskningsinstitusjonen, offentlige myn-
digheter mv. Dette er ikke til hinder for at sterre pro-
siekter deles inn delprosjekter, som enkeltforskere
har ansvaret for. Videre ma prosjektleder kunne
overlate bestemte oppgaver til andre forskere eller
annet personell, dersom dette er forsvarlig ut fra opp-
gavens art, personellets kvalifikasjoner og den opp-
folgning som gis. Prosjektleder har ansvaret for at
oppgavene utferes i samsvar med forskningsproto-
kollen. Andre forskere og evrig personell er under-
lagt prosjektlederens styring og kontroll. Prosjektle-
der star saledes fritt mht. intern ansvars- og oppgave-
fordeling sid lenge denne er forsvarlig, men
hovedansvaret ligger hos prosjektleder.

Det er grunn til & understreke at enhver for-
sker, uavhengig av ledelsesansvaret, er ansvarlig
for at det man gjor til enhver tid er etisk og medi-
sinsk forsvarlig, jf. det alminnelige forsvarlighets-
kravet i § 2-1, og det ulovfestede uaktsomhetsan-
svaret, jf. punkt 33.2.2.

Prosjektleder og andres tilgang til forskningsdata

Prosjektleder ma alltid ha full tilgang til alle data
som inngar i prosjektet vedkommende leder og
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har ansvaret for. Utvalget mener at dette i noen til-
feller kan vaere et problem i dag, og derfor ber pro-
sjektleders datatilgang fastsettes i lovs form.
Denne bestemmelsen mé vaere ufravikelig. Pro-
sjektleder vil ikke veaere i stand til 4 ivareta sine lov-
bestemte plikter om han eller hun ikke har slik til-
gang. Forskningsansvarlig kan med andre ord i
henhold til lovutkastets § 2-3 bokstav c, ikke
benytte en prosjektleder som ikke har tilgang til
alle data som inngér i forskningsprosjektet, se for
ovrig kapittel 31 om mer generelle dreftelser av
apenhet og formidling i forskningen.

Det kan reises spersmél om ogsé andre for-
skere ber ha lovfestet tilgang til forskningsdata
de selv har samlet inn. Utvalget har ikke funnet
det hensiktsmessig 4 lovfeste det, men mener at
slike forhold ber fastsettes i forskningsprotokol-
len for prosjektet igangsettes. Se imidlertid kapit-
tel 29 og utkast til § 6-4 som lovfester adgangsrett
til innsamlet humant biologisk materiale for
andre enn de som har etablert og forvalter bio-
banken.

25.3.5 Forskningsprotokoll

En forskningsprotokoll er en skriftlig beskrivelse
av prosjektet. Den inneholder opplysninger om
malsetning og hypoteser, samt valg av materiale og
metoder mv.

Utvalget mener det er naturlig 4 lovfeste kravet
om forskningsprotokoll. Bestemmelsen er en kodi-
fisering/formalisering av gjeldende praksis, jf.
punkt 25.2.4. Det er gjennom god protokollutfor-
ming at den forskningsansvarlige kan fore gode
faglige og metodologiske diskusjoner internt, og
sikre at alle prosjektledere er kvalitetsbevisste.
Gjennom en god kultur for protokollfering, kan
ogsa institusjonene og andre forskningsansvarlige
bidra til &penhet om forskning, og derved bidra til
a4 oke forskningens legitimitet. Protokollen skal
godtgjore at prosjektet er tilfredsstillende planlagt
og organisert. Utvalget understreker at en god
forskningsprotokoll forenkler forskerens arbeid.
Lovens krav ber veere et minimum, og REK ma
kunne stille tilleggskrav.

Forskningsprotokoll ber minst angi:

a) forskningsansvarlig,

b) prosjektleder og vedkommendes kvalifikasjo-
ner,

¢) prosjektplan med angivelse av prosjektets for-
mal, begrunnelse, metode og tidsramme for
prosjektet,

d) fra hvilke kilder helseopplysninger skal inn-
hentes og om slike opplysninger skal utleveres
til andre eller overfores til land utenfor EJS,
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e) fra hvilke kilder humant biologisk materiale
skal uttas og om slikt materiale skal utleveres
til andre eller overfores til utlandet,

f) finansieringskilder, interesser og avhengig-
hetsforhold, herunder eventuell sarskilt hono-
rering av forskere og forskningsdeltakere,

g) risiko og ulempe for deltakere, samfunn og miljo,

h) plan for offentliggjering av resultater, og

i) andre opplysninger som er tjenlige for & be-
demme om prosjektet er i samsvar med lovens
formal og krav til forsvarlig forskning.

Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk méa i forhandsgodkjennelsen
kunne stille tilleggsvilkér til innholdet av forsk-
ningsprotokollen.

Det er viktig at tidsrammene for prosjektet inn-
gar i forskningsprotokollen. Dette for & forhindre
at forskningsprosjekter aldri offisielt avsluttes. En
tidsramme, samt krav om sluttrapport, vil sikre
fremdrift og bedre kontroll med godkjente fors-
kningsprosjekter.

Utvalget mener ogsé at det i storre grad enn
i dag er viktig med apenhet om interesseforhold
av ulik karakter. Herunder skal det opplyses om
honorering av sa vel forskere som forsknings-
deltakere. I artikkel 12 i tilleggsprotokollen til
Oviedo-konvensjonen heter det at "The ethics
committee must be satisfied that no undue influ-
ence, including that of financial nature, will be
exerted on persons to participate in research. In
this respect, particular attention must be given
to vulnerable or dependent persons”. Verken
utvalgets utkast til lov eller tilleggsprotokollen
til Oviedo-konvensjonen, er til hinder for at utgif-
ter forbundet med deltakelse i forskning dek-
kes. Utgangspunktet ma vaere at det ikke ma
brukes gkonomiske eller andre virkemidler for &
fa deltakere til & samtykke til deltakelse i fors-
kning som de ellers ikke ville deltatt i, se punkt
28.10.

25.3.6 Seerlig om eiendomsrett og disposi-
sjonsrett

Problemstilling

I ssmmenheng med en gjennomgang av organisa-
toriske forhold og ansvarsforhold, kan det reises
sporsmél om hvem som har eiendoms- og/eller
disposisjonsrett til humant biologisk materiale
eller helseopplysninger som samles inn i forbin-
delse med forskning. Dette er et vanskelig og kon-
troversielt spersmal som ikke er helt avklart i
norsk rett. Behovet for en avklaring er péatren-
gende.
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Gjeldende rett

Selv om spersmalet ikke er helt avklart i gjeldende
lovgivning eller gjennom rettspraksis, finnes det
en rekke bestemmelser som regulerer ulike sider
ved innhenting, oppbevaring og bruk av humant
biologisk materiale og helseopplysninger.

Det folger av deltakerens grunnleggende rett
til selvbestemmelse at dersom det skulle veere
snakk om en eiendomsrett, s vil det klare og
naturlige utgangspunkt veere at det er enkeltindivi-
det som har eiendomsrett til egen kropp, dens
bestanddeler og sensitive opplysninger om seg
selv. Det stemmer trolig ogsa best med den almin-
nelige rettsoppfatning. De samtykkeavtalene som
inngas i dag, kan neppe tolkes som et samtykke til
overforing av eiendomsretten. Det ma i sa fall
fremga eksplisitt av samtykkeerkleeringen, noe
utvalget ikke er kjent med eksempler pa. Tvert
imot taler gjeldende samtykkeregler mot at det
skjer en overforing av en eiendomsrett. For 4 si det
slik: Dersom man mener at eiendomsretten til
humant biologisk materiale overferes forsker ved
avgivelse, vil en slik regel vare uforenelig med
bestemmelser om at deltakeren kan trekke tilbake
samtykke og kreve materialet destruert.

Slik utvalget vurderer gjeldende rettsregler,
trekker de mer i retning av at det vil veere snakk
om overfering av en disposisjonsrett, og ikke en
eiendomsrett. Like lite som man ber kunne "eie”
en annen person, ber det heller ikke kunne oppnas
“eiendomsrett” til deler av en person eller sensitive
opplysninger om en person. Dette synet er lagt til
grunn av Biobankutvalget® og Bioteknologi-
nemnda?. Mange av formuleringene i dette avsnit-
tet er da ogsa hentet fra forstnevntes utredning.

Selv om det etter dette ikke ber kunne finne
sted en overforing av eiendomsrett, kan overforin-
gen av disposisjonsretten vaere mer eller mindre
omfattende. Omfanget av disposisjonsretten vil
som hovedregel matte avgjeres ut fra en konkret
tolkning av det foreliggende samtykke til innhen-
ting, oppbevaring og bruk av materialet og/eller
opplysningene, og ut fra en vurdering av for hvilket
formaél materialet innhentes og oppbevares. Det vil
som utgangspunkt ikke vaere noe i veien for a over-
fore disposisjonsretten fullstendig, slik at mottage-
ren i praksis kan disponere over materialet som om
han eller hun hadde eiendomsrett til det. Det er
dermed i prinsippet ikke noe i veien for at humant
biologisk materiale forbrukes, eller at helseopplys-
ninger anonymiseres, slik at de ikke lenger kan

3 NOU 2001:19, punkt 6.2
4 Bioteknologinemnda (2001).
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anses som helseopplysninger, fordi de verken
direkte eller indirekte kan knyttes til en enkeltper-
son, jf. § 1-4.

Den sékalte Leren-saken er relevant i denne
sammenheng:

Asker og Baerum herredsretts dom av 29.
november 1999 i sak mellom Oslo kommune og
en lege omhandler spersmélet om rettigheter
til biologisk provemateriale med tilherende
dokumentasjon. Legen startet i 1990 to fors-
kningsprosjekter ved Ullevél sykehus, og i den
forbindelse ble det innsamlet 2.727 blodprever
som skulle undergis blant annet genetiske
undersekelser. Legen tok med seg dette mate-
rialet i forbindelse med bytte av arbeidsgiver.
Sykehusets eier (Oslo kommune) saksokte
etter dette legen med pastand om tilbakeleve-
ring av prevematerialet og dokumentasjon.

Pa dommens side 24 uttales det blant annet
at »(D)et presiseres innledningsvis at spersmaé-
let, slik saken er fremstilt, gjelder disposisjons-
retten til forskningsmaterialet. Ingen av par-
tene har under hovedforhandlingen péaberopt
seg eiendomsretten til dette. Retten er enig i
denne innfallsvinkelen. I den grad det kan ope-
reres med eiendomsrett til biologisk materiale,
ma denne slik retten ser det, i utgangspunktet
tilkomme de personer materialet skriver seg
fra. Det er i saken ikke opplyst om disposisjo-
ner som overforer eventuelle eierrettigheter til
noen av partene. Etter rettens mening er det
dermed unedvendig 4 g& neermere inn pa eien-
domsrettslige betraktninger i det folgende.»

Retten uttalte deretter at det ikke syntes &
foreligge lovbestemmelser som direkte regu-
lerte spersmalet om disposisjonsretten til mate-
rialet, samt at retten heller ikke kunne se at det
foreld rettspraksis med serlig relevans for
speorsmalet. Retten var etter dette henvist til 4
lose saken ut fra en konkret og samlet avvei-
ning av de hensyn som gjorde seg gjeldende i
saken.

Saken ble etter dette lost ut fra en interesse-
avveining mellom partene. Ved denne avveinin-
gen foretok retten en konkret vurdering av hvil-
ken tilknytning hver av partene hadde til det
omtvistede materialet. Ut fra en slik samlet
avveining kom retten til at kommunen ikke
kunne gis medhold i sitt krav om tilbakeleve-
ring av materialet. Det ble her lagt seerlig vekt
pa den sentrale rolle legen hele tiden hadde
hatt i forskningsprosjektene. Nar det konkret
gjaldt betydningen av deltagernes samtykKker,
ble det presisert at disse i den foreliggende sak
mer var a forstd som samtykker i forhold til hva
som kunne gjores med det biologiske materia-
let, og ikke i forhold til hvem som kunne gjore
dette. Dommen ble ikke pdanket, og er folgelig
rettskraftig.
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I forbindelse med domstolsbehandlingen
viste det seg imidlertid at legen ikke hadde tatt
med seg alle blodprever som var innsamlet i
forbindelse med ovennevnte forskningspro-
sjekter. Legen hadde tatt med seg ekstrahert
DNA fra alle blodprevene, men for 402 pasien-
ter manglet han selve blodpreven (eller rest-
blodprevene). Sykehuset motsatte seg utleve-
ring av disse blodprevene under henvisning til
at provene var innsamlet i forbindelse med kli-
nisk pasientbehandling, og at sykehuset derfor
hadde rett og plikt til & oppbevare pasientjour-
naler med underliggende dokumentasjon og
biologiske prever tilknyttet pasienten. Legen
fremsatte derfor 18. juli 2000 begjering om
midlertidig forfeyning og krevde blodprevene
utlevert til seg.

Oslo namsrett avsa i den forbindelse 3.
januar 2001 kjennelse i sak om begjaering om
midlertidig forfeyning. Som oppsummering
nar det generelt gjelder spersmélet om raderett
til humant biologisk materiale, uttalte retten pa
kjennelsens side 29 blant annet at » (R) etten ma
etter dette trekke den slutning at menneskelig
genetisk materiale, som utelukkende tjener
som grunnlag for klinisk behandling, nedven-
digvis tilherer det sykehus eller institusjon
hvor diagnostisering med oppfelgende pasient-
behandling gjennomferes. Derimot kan det
ikke oppstilles noen generell regel om hvem
som skal ha raderett over genetisk materiale til
bruk for ren forskning nar det oppstar tvist mel-
lom forskningslederen og den institusjon hvor
forskningslederen ellers har sitt daglige virke.
Dette méa gjores til gjenstand for en naermere
tolking av det avtalemessige grunnlag forbun-
det med blodprevetakingen under ivaretakelse
av almene pasientrettigheter sammenholdt
med det som matte tjene forskningen pa sikt.
Etter rettens skjonn vil den enkeltstiende blod-
provetaking dels kunne sies & veere avgitt i kli-
nisk syemed og dels i forskningseyemed, bero-
ende pa siktemalet med blodpreven, hvoretter
blodet ogsd handteres deretter pa toleddet vis.»

Etter dette foretok retten en konkret vurde-
ring av hvem som var neermest til 4 ha radighe-
ten over blodprevene med tilherende person-
opplysninger. Retten konkluderte imidlertid
ikke i forhold til dette spersmalet, idet retten la
til grunn at legen ikke i tilstrekkelig grad hadde
pavist adekvat sikringsgrunn. Retten fant etter
dette ikke grunnlag for a ta begjeeringen om
midlertidig forfeyning til folge.’

Ovennevnte dom og kjennelse har, som Bio-
bankutvalget papeker, begrenset rettskildemessig
betydning i og med at de er avsagt av forsteinstans,
samt at konfliktene ble lgst ut fra en faktisk vurde-

5 Sitatet er hentet fra NOU 2001:19.
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ring av den foreliggende sak. Spersmaélet om eien-
domsrett kontra disposisjonsrett ble ikke undergitt
en prinsipiell dreftelse og avgjerelse. I kjennelsen
diskuteres spersmalet utelukkende i forhold til
hvem som skal sies & ha disposisjonsrett, og spors-
maélet om eiendomsrett er ikke vurdert. Dommen
maé imidlertid kunne tas til inntekt for det syn at i
forhold til humant biologisk materiale kan det
vaere vanskelig 4 snakke om eiendomsrett i tradi-
sjonell forstand, og at det i heyden vil veere snakk
om disposisjonsrett. Dersom det i det hele tatt skal
opereres med eiendomsrett, vil utgangspunktet
veere at avgiveren mest naerliggende er 4 anse som
eier, selv om materialet stilles til disposisjon for
forskning.

Verken dommen eller kjennelsen utelukker at
den enkelte kan disponere over materialet pa en
slik mate at han eller hun frasier seg en eventuell
eiendomsrett. Det skal imidlertid bemerkes at
dette like gjerne kan sees pa som en fraskrivelse av
videre disposisjonsrett, og ikke ngdvendigvis eien-
domsrett.

Utvalgets naermere vurderinger

Utvalget deler Biobankutvalgets oppfatning om at
det ut fra en etisk og rettslig vurdering ikke ber
opereres med eiendomsrettslige begreper nar det
er snakk om mennesker, humant biologisk materi-
ale og helseopplysninger. Det er i trdd med gjel-
dende rett og det som ma4 antas a veere den almin-
nelige rettsoppfatning. Det er mer naturlig & anse
materiale og data som fellesgoder som skal benyt-
tes til fellesskapets beste, det vil si frembringelse
av ny medisinsk og helsefaglig kunnskap, jf. felles-
skapsprinsippet i kapittel 22 og § 54, § 6-3, § 6-4 og
§ 10-3 som er et uttrykk for denne tankegangen.
Det vises til ogsé til fellesskapsprinsippet i punkt
22.9 og punkt 28.10 om forbudet mot kommersiell
utnyttelse av forskningsdeltakere, humant biolo-
gisk materiale og helseopplysninger som sadan.
Dermed fremstér heller ikke problemstillingen om
eiendomsrett like patrengende. Disse spersmaélene
kan stille seg noe annerledes ved tilvirket materi-
ale og data og forskningsresultater, se § 54 og
kommentarene til denne.

Dersom en i stedet snakker om disposisjons-
rett, altsd en begrenset rett til 4 disponere over
materialet og lignende i stedet for eiendomsrett, er
det naturlig & anse avgivelse av samtykke som en
delvis, men gjenkallelig overfering av disposisjons-
retten til den forskningsansvarlige.

Det er den forskningsansvarlige, som normalt
vil vaere en institusjon, som har de beste forutset-
ninger for 4 forvalte de fellesgoder som humant
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biologisk materiale og helseopplysninger ma
anses som. Det folger derfor av bestemmelsen i §
2-3, jf. § 1-4 forste ledd, at det er den forskningsan-
svarlige som har det overordende ansvaret for fors-
kningsprosjektet og som har ansvaret for forsvar-
lig forvaltning av forskningsdata, ogsa etter at
forskningsprosjektet er avsluttet. Det ville medfere
utrygghet og uoversiktlighet om det var den
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enkelte forsker som skulle sta for den langsiktige
forvaltningen av humant biologisk materiale og
helseopplysninger vedkommende samlet inn. I
henhold til utvalgets lovutkast overferes altsé ikke
disposisjonsretten til forskeren (prosjektleder),
men til den forskningsansvarlige (normalt institu-
sjonen).
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Kapittel 26

Kapittel 26
Rettsgrunnlag, forhandsgodkjenning og meldeplikt

26.1 Problemstilling

Utvalgets har lagt vekt pd & utforme en lovtekst
som kan vaere en god veiledning for forskere. I den
forbindelse er det viktig a presisere enkelte grunn-
leggende prinsipper i en slags logisk rekkefalge.
Utvalget har i kapittel 25 pekt pa sentrale organisa-
toriske forhold som ber vaere pa plass for det i det
hele tatt er aktuelt 4 sette i gang et forskningspro-
sjekt. Det kan imidlertid reises spersmal om det er
andre krav som ma veere oppfylt for selve gjennom-
foringen av forskningen kan ta til. Dernest har
utvalget reist spersmal om det ber eksistere for-
melle krav for selve gjennomferingen og avslutnin-
gen av forskningsprosjektet.

26.2 Krav om rettsgrunnlag og
forhandsgodkjenning

Det er i dag et grunnleggende krav at medisinsk
og helsefaglig forskning som involverer mennes-
ker, humant biologisk materiale og/eller helseopp-
lysninger skal bygge pa et gyldig samtykke fra
forskningsdeltakeren, eller pd annet rettsgrunn-
lag. I tillegg er det krav om at forskningsprosjektet
ma forelegges forskjellige organer for forhands-
vurdering/-godkjenning feor prosjektet kan i gang
settes. I dag felger disse grunnleggende prinsipper
dels av etiske normer, dels av ulovfestet og lovfes-
tet rett.

Disse kravene er helt sentrale, og for a fijerne
enhver tvil om prinsippenes eksistens, ber de frem-
komme i lovs form.

Samtykke eller lovhjemmel

Medisinsk og helsefaglig forskning som involverer
mennesker, humant biologisk materiale og/eller
helseopplysninger, vil som tidligere nevnt (kapittel
21) normalt innebaere at det gjores et inngrep i den
enkelte forskningsdeltakers personlige integritet,
for eksempel ved at det forskes pa helseopplysnin-
ger.

For at et slikt inngrep skal veere rettmessig
etter gjeldende rett, kreves det at forskningsdelta-

keren enten har samtykket til inngrepet eller at
inngrepet er hjemlet i lov. Samtykke og lovhjem-
mel er mao. to sidestilte rettsgrunnlag for lovlige
inngrep i enkeltindividers personlige integritet.

Samtykke er siledes noe annet enn lovhjem-
mel. Samtykke har mer preg av & veere en privat-
rettslig avtale mellom forskeren og deltakeren. !
Forskning fremstar derfor som et avtalebasert
samarbeidsprosjekt mellom forsker og deltaker,
hvor deltakeren samtykker i 4 stille seg til disposi-
sjon, mot at forskeren forseker a fremskaffe ny,
nyttig viten.

Til forskjell fra medisinsk behandling eller hel-
sehjelp, er det primaere mal for forskning ikke
bedring av deltakerens helse, men opparbeidelse
av ny viten. Selv om slik kunnskap ogsa vil kunne
komme den enkelte kvinne, mann eller barn til
gode, kommer hensynet til enkeltindividet i en noe
annen stilling i en forskningssituasjon. Det er ikke
like selvsagt at enkeltindivider frivillig vil under-
legge seg forskning som behandling. Fordi fors-
kning primeert ikke utferes av hensyn til deltake-
ren, og fordi forskere har andre interesser enn
behandlende leger, stilles det strengere krav til gyl-
dig samtykke. Dette gjores for a sikre at deltakelse
skjer frivillig og for & sikre at det er et resultat av et
informert og rasjonelt valg, herunder at deltakeren
er kompetent. Det stilles av den grunn ogsa stren-
gere krav til at samtykket fremkommer uttrykkelig
og er dokumenterbart.? Disse sikalte samtykkere-
glene behandles i neste kapittel, kapittel 27.

I Norge, som i andre land, er deltakelse i medi-
sinsk og helsefaglig forskning basert pa frivillighet
og en grunnleggende respekt for menneskers ver-
dighet, integritet og selvbestemmelsesrett. Selvbe-
stemmelsesretten uteves ved avgivelse av sam-
tykke, dvs. en positiv viljeserkleering om at delta-
kelse i forsek aksepteres. Lovhjemmel som retts-
grunnlag for inngrep i den personlige integritet,
fremstilles derfor gjerne som unntak fra kravet om
gyldig samtykke. Slike unntak kan veere nedven-
dige fordi det er vanskelig eller umulig & innhente
samtykke, for eksempel ved forskning i kliniske

Se Hybel (1998).
Simonsen et al (2004).
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nedsituasjoner. Det kan ogsé veere aktuelt 4 gjore
unntak hvor det er uhensiktsmessig & innhente
samtykke, fordi inngrepet anses for & veere lite inn-
gripende. Dette kan vaere aktuelt ved store befolk-
ningsundersgkelser. Et eksempel pa et slikt unntak
finnes i helseregisterlovens § 7 og § 8, som lov-
hjemler forskning pa helseopplysninger uten at det
innhentes samtykke. Unntak fra samtykke behand-
les ogsa i neste kapittel, kapittel 27. Poenget her er
4 understreke at det ma finnes lovhjemmel for
forskning om det ikke innhentes samtykke. Det
folger av det alminnelige legalitetsprinsippet som
gjelder i Norge. Videre understrekes det at siden
hovedreglen i norsk rett er frivillighet, altsd sam-
tykke, sa er det bare aktuelt & gjore lovhjemlede
unntak fra samtykke der det er helt nedvendig.

Forhdndsgodkjenning

Et annet prinsipp er at regional komité for medi-
sinsk og helsefaglig forskningsetikk ma forhands-
godkjenne forskningsprosjektet for det igangset-
tes. Dette er et krav av en annen karakter enn Kkra-
vet om samtykke eller lovhjemmel. Forhands-
godkjenning er et alminnelig prinsipp som prakti-
seres i Norge i dag, ved at alle medisinske og hel-
sefaglig forskningsprosjekt som involverer men-
nesker, humant biologisk materiale og helseopp-
lysninger ma fremlegges for en regional komité for
forskningsetikk (REK). Komiteen frarar eller tilrar
prosjekter, men i praksis fungerer en slik frarad-
ning eller tilrddning som en godkjennelse eller et
avslag. Utvalget mener at denne ordningen funge-
rer godt, og anbefaler at den viderefores og forma-
liseres, slik at virksomheten tilfredsstiller alminne-
lige forvaltningsrettslige krav til slik virksomhet.

I dag er det ogsa slik at forskningsprosjektet
skal forhandsgodkjennes av en rekke andre orga-
ner i tillegg til regional komité for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk, jf. kapittel 18. Et slikt
system er ungdvendig byrakratisk. Komiteene har
bred kompetanse til & avgjere de fleste spersmal
som et forskningsprosjekt reiser i oppstartsfasen.
Det ber derfor i utgangspunktet veere tilstrekkelig
at et forskningsprosjekt bare forelegges regional
komité for medisinsk og helsefaglig forskningse-
tikk for forhandsgodkjenning. Utvalget legger til
grunn at det mé gjores unntak fra dette nar det gjel-
der Kklinisk utpreving av legemidler. Dette har sam-
menheng med slike utprevingers spesielle karak-
ter og det faktum at Statens legemiddelverk har
bygget opp en betydelig spesialkompetanse pa a
vurdere slike prosjekt, som ofte er sveert omfat-
tende. Dessuten folger det av legemiddeldirektivet
at det skal veere et dobbeltspor i slike saker. Sekna-
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den ber imidlertid bare g til regional komité for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk, men
komiteene mé ha rutiner som sikrer at kopi av sek-
nader som gjelder Klinisk utpreving av legemidler
umiddelbart sendes til Legemiddelverket for paral-
lellbehandling. I de fleste tilfeller er det tilstrekke-
lig at Legemiddelverket har kompetanse til eventu-
elt & frarade at prosjektet gjennomferes. En slik fra-
radning vil innebzere at prosjektet ikke kan for-
handsgodkjennes. I spesielle tilfeller ma det imid-
lertid kreves en positiv tilrddning fra
Legemiddelverket (for eksempel legemidler til
genterapi, celleterapi og biologiske legemidler).
Dersom Legemiddelverket forholder seg passivt,
vil altsa forskningsprosjektet normalt kunne igang-
settes nér regional komité for medisinsk og helse-
faglig forskningsetikk har forhandsgodkjent det og
etter utlepet av en naermere angitt frist. Forskere
vil dermed kun ha ett primaerorgan a forholde seg
til, noe som vil vaere en betydelig forenkling sett i
forhold til dagens system, (se kapittel 32).

Meldeplikt ved endringer og sluttrapport

For & sikre kontroll med forskningsprosjekter og
for a sikre at resultater blir gjort kjent og allment
tilgjengelig, bor det eksistere en meldeplikt for
endring av prosjektet og en sluttrapportplikt ved
avslutning av prosjektet. Det eksisterer i dag visse
meldings- og sluttrapporteringssystemer, spesielt
ved klinisk utpreving av legemidler, se kapittel 18,
men i praksis funderer ikke denne rapporteringen
etter forutsetningene. En ny undersekelse viser at
den palagte sluttrapporteringen til Legemiddelver-
ket svikter. Av 208 legemiddelutprevinger som ble
meldti 1996, var sluttrapport innsendt slik forskrif-
ten krever, for mindre enn en fjerdedel sju ar
senere.® Det m4 vere et krav om at dersom pro-
sjektleder ensker 4 foreta vesentlige endringer av
forskningsprotokollen, méa skriftlig melding sen-
des til den regionale komiteen for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk som har gitt forhands-
godkjenning. Ved Kklinisk utpreving av legemidler
bor melding ogsa sendes Statens legemiddelverk.
Meldingen mé inneholde hvilke endringer som
onskes foretatt og begrunnelsen for disse. Mel-
ding ma alltid sendes dersom fremdriften endres.
Endringer ma ikke kunne iverksettes dersom regi-
onal komité for medisinsk og helsefaglig forsk-
ningsetikk eller Legemiddelverket frarader at
disse gjennomfores.

Vesentlige endringer skal sendes inn som pro-
tokolltillegg, og kan for eksempel vaere:

3 Sandaker et al (2004).
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— Endringer av kriterier for deltakelse.

— Endringer av fremdriften, for eksempel at pro-
sjektet ikke settes i gang eller utsettes.

— Skifte av prosjektleder eller forskningsansvar-
lig.

— Endring av studieprosedyrer.

— Endring av deltakerantall.

— Endring av annen samtidig behandling som er
tillatt.

Prosjektleder ber palegges a sende sluttrapport til
regional komité for medisinsk og helsefaglig forsk-
ningsetikk nar forskningsprosjektet avsluttes.
Komiteen méa kunne stille krav til innholdet. Bade
positive og negative forskningsresultater ma Kklart
fremgd av sluttrapporten. Et artikkelmanuskript
hvor studien beskrives, vil normalt veere tilstrekke-
lig, og kan tjene som mal for kravene til sluttrap-
porten. Det presiseres at kravet om sluttrapport
likevel er noe annet enn publisering i vitenskapelig
tidsskrift. Kravet om sluttrapport kommer i tillegg,
men er naturlig nok viktigst i de tilfeller der forsk-
ningsresultatene ikke publiseres. Hensikten er
dessuten a samle alle sluttrapporter (forskningsre-
sultater) i en sekbar database som er offentlig til-
gjengelig. Se § 8-4 om de regionale komiteers plikt
til & fore en offentlig tilgjenglig og systematisk for-
tegnelse over innmeldte og avsluttede forsknings-
prosjekter, og over forskningsbiobanker, (se kapit-
tel 31). Etter hvert vil en slik database kunne vare
av stor verdi for forskere og allmennheten. Blant
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annet vil man i sterre grad kunne unngé unedig
dublering av forskning, og dermed at enkeltmen-
nesker utsettes for unedvendig forskning.

Kravet om sluttrapport mé videre sees i sam-
menheng med bestemmelsen i § 81 hvor det heter
at forskningsansvarlig og prosjektleder skal
arbeide for dpenhet rundt forskningen. Prosjektle-
der har rett og plikt til & publisere eller pa annen
maéte offentliggjere forskningsresultatene. Kravet
om sluttrapport utgjer en del av denne forpliktel-
sen. Resultatene ma i sluttrapporten presenteres
pa en objektiv og etterrettelig mate, som sikrer at
bade positive og negative funn blir offentliggjort.

I tillegg til sluttrapport méa regional komité for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk dessu-
ten, pd et hvilket som helst tidspunkt, kunne
palegge prosjektleder a avgi arlige eller ekstraordi-
neere rapporter dersom komiteen finner dette ned-
vendig.

All vesentlig kommunikasjon med regional
komité for medisinsk og helsefaglig forskningse-
tikk ber normalt kunne skje elektronisk. Et slikt
system vil kunne fungere som en kvalitetssikrings-
mekanisme, samtidig som det vil kunne forenkle
forskernes hverdag og effektivisere arbeidet til
regional komité for medisinsk og helsefaglig forsk-
ningsetikk. Relevante regelverk og nedvendige
forklaringer og eksempler pa praktiseringen av
slike regelverk, ma naturligvis veere offentlig til-

gjengelig.
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Kapittel 27
Selvbestemmelsesrett og samtykke

27.1 Innledning

Individets rett til & bestemme over seg selv er en

grunnleggende verdi i vart samfunn som ogsa gjel-

der ved pasientbehandling og medisinsk og helse-

faglig forskning som involverer mennesker. Den

individuelle selvbestemmelsesrett i en behand-

lings- og forskningsrettslig sammenheng omfatter

tre dimensjoner:

1. Retten til 4 bestemme over egen kropp,

2. retten til 4 bestemme over materiale som stam-
mer fra egen kropp, samt

3. retten til 4 rdde over bruken av opplysninger
om en selv.

Disse tre dimensjonene i selvbestemmelsesretten
kommer til uttrykk gjennom krav om samtykke til
fysiske og psykososiale inngrep og til innsamling,
bruk og lagring av humant biologisk materiale
eller personopplysninger.

Mens medisinsk behandling eller helsehjelp
har ivaretakelse av den individuelle pasients helse
som sitt hovedformaél, er det frembringelse av ny
kunnskap som er den medisinske forsknings vik-
tigste formal. Selv om slik kunnskap ogsa vil kunne
komme den enkelte til gode, er det klart at forhol-
det mellom individets og samfunnets interesser
settes mer pé spissen sammenlignet med behand-
lingssituasjonen. Kravet om samtykke til medi-
sinsk forskning ma derfor sees i dette perspektiv.
Mens samfunnet gjennom lovgivning og offentlig
kontroll kan regulere hvilke former for forskning
som skal veaere tillatt, representerer den enkeltes
samtykke en individuell tillatelse til bestemte
handlinger eller disposisjoner som ikke i seg selv
nedvendigvis rammes av noe lovforbud, men som
vil kunne vaere ulovlige hvis det ikke foreligger et
gyldig samtykke fra dem hvis privatsfaere og inter-
esser direkte berores.

27.2 Samtykkekravets generelle
begrunnelse

Medisinsk og helsefaglig forskning utgjer et bredt
utvalg av aktiviteter og problemstillinger, og forut-

setter ulike former for deltakelse av mennesker
som forseksobjekter/forskningsdeltakere, (se del
ID). Forskningen kan forutsette at det utferes et
ikke ubetydelig fysisk inngrep i deltakernes kropp,
for eksempel i form av operative inngrep, injeksjo-
ner eller inntak av legemidler. Andre former for
forskning forutsetter en mindre fysisk interven-
sjon i form av uttak av humant biologisk materiale
- som blod eller vev - og at dette materialet lagres
og analyseres for ulike forméal. Psykososiale inn-
grep kan ogsa vaere aktuelle, for eksempel der del-
takeren oberveres eller mi besvarer spersmal
knyttet til egen helse, uten at det foretas noe
legemsinngrep eller uttak av humant biologisk
materiale. Vi har ogsé forskning som utelukkende
gjor bruk av personopplysninger knyttet til
humant biologisk materiale som allerede er inn-
samlet, enten som et ledd i den alminnelige helse-
tjenesten eller i forskningseyemed.

Uansett metode og formal bererer medisinsk
og helsefaglig forskning den enkelte kvinnes,
manns eller barns personlige integritet, privatliv
og interesser pa en slik méte at det er naturlig med
en hovedregel om samtykke fra deltakeren.

Samtykkekravet er for store deler av den medi-
sinske og helsefaglige forskning allerede en del av
gjeldende rett, og folger for ovrig av internasjonale
rettsnormer og profesjonsnormer. Det overord-
nede hensyn som tradisjonelt ivaretas gjennom
kravet om samtykke, hva enten det gjelder medi-
sinsk og helsefaglig behandling eller forskning, er
hensynet til den enkeltes selvbestemmelsesrett og
personlige integritet.

Det tradisjonelle rettsvern om individets inte-
gritet og selvbestemmelse tar forst og fremst
sikte pa 4 hindre fysiske, psykiske og sosiale ska-
devirkninger forarsaket av uenskede inngrep i
legemet eller spredning av sensitiv informasjon
om den enkelte. I og med vedtakelsen av biobank-
loven (2003), som etablerer et samtykkekrav ogsé
for innsamling, oppbevaring og behandling av
humant biologisk materiale, er rettsvernet utvidet
til ogsa & omfatte vern om den enkeltes interesse
i & bestemme over bruk av biologisk materiale
som stammer fra egen kropp, se biobanklovens §
12, 1. ledd forste setning. Kravet om samtykke



NOU 2005: 1 163

God forskning — bedre helse

skal dermed ikke bare hindre at individet utsettes
for uenskede legemsinngrep og uensket spred-
ning av personopplysninger, men ogsa hindre at
humant biologisk materiale brukes til forskning
uten at det foreligger et gyldig samtykke fra give-
ren. Det sentrale hensyn som ivaretas gjennom et
slikt omfattende samtykkekrav er hensynet til 4
respektere deltakernes vilje med hensyn til alle
disse former for forskning som bergrer dem selv,
enten direkte gjennom inngrep i egen kropp, eller
i form av bruk av humant biologisk materiale eller
helseopplysninger som stammer fra eller gjelder
deltakerne.

27.3 Ulike typer forskning og
samtykkekravets begrunnelse

Medisinsk og helsefaglig forskning omfattes av til
dels ulike regelsett hva gjelder kravet om sam-
tykke. Regelsettene kan systematiseres i forhold
til hvilken type forskning det er tale om og hva
samtykket gjelder: Samtykke til forskning som
forutsetter et fysisk eller psykososialt inngrep,
samtykke til forskning som forutsetter innhen-
ting, oppbevaring og bruk av humant biologisk
materiale, og samtykke til forskning som forutset-
ter innhenting, oppbevaring og behandling av per-
sonopplysninger. I det felgende gis det en oversikt
over viktige bestemmelser om samtykke og sam-
tykkekravets begrunnelse i disse ulike sammen-
henger.

Medisinsk og helsefaglig forskning som forutsetter
et ikke ubetydelig fysisk eller psykososialt inngrep

Artikkel 7 i FN-konvensjonen om sivile og politiske
rettigheter, som i henhold til menneskerettsloven
er en del av norsk rett og ved motstrid gar foran
bestemmelser i annen lovgivning, slar uttrykkelig
fast at det gjelder et krav om fritt samtykke ved
medisinske eller vitenskapelige "eksperimenter”.
Ordet “eksperimenter”, samt den historiske kon-
tekst, peker noksa klart i retning av at denne
bestemmelsen i forste rekke kommer til anven-
delse pa forskning som forutsetter ikke ubetyde-
lige inngrep i det menneskelige legeme. Medi-
sinsk og helsefaglig forskning som forutsetter et
ikke ubetydelig fysisk inngrep vil ogsa kunne ram-
mes av straffeloven dersom det ikke foreligger
samtykke til inngrepet, jf. straffeloven §§ 228 flg.
og § 235, 1. ledd som innebarer at legemskrenkel-
ser som hovedregel blir straffrie dersom den som
rammes av krenkelsen har samtykket til handlin-
gen. Det vil imidlertid vanskelig kunne utledes en
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streng informasjonsplikt av straffeloven, idet for-
maélet med disse bestemmelsene forst og fremst er
4 straffe handlinger som representerer legem-
skrenkelser, ikke & regulere omfanget av forskeres
informasjonsplikt. Et strengt samtykkekrav er eta-
blert i forhold til klinisk utpreving av legemidler,
som gjelder utprevning bade pa pasienter og friske
personer, jf. forskrift om klinisk utpreving av lege-
midler til mennesker av 24. september 2003.
Denne forskriften oppstiller ogsa strenge regler
om informasjonsplikt, se § 4-1 om informert sam-
tykke. Pasientrettighetslovens § 4-1, 1. ledd jf § 3-2
fastslar at helsehjelp — som ofte forutsetter et fysisk
inngrep — bare kan gis med pasientens informerte
samtykke. Denne bestemmelsen gjelder ikke for
forskning, men vil kunne gis anvendelse dersom
forskningen foregar i kombinasjon med at det ytes
helsehjelp.

Ved medisinsk forskning som forutsetter ikke
ubetydelige fysiske eller psykososiale inngrep, er
det spesielt viktig 4 beskytte deltakerne mot fysisk
eller psykisk skade, for eksempel i forbindelse
med testing av nye former for behandling eller
diagnostiske inngrep eller en intervjusituasjon
som kan skape ikke ubetydelig angst og usikker-
het om egen helsetilstand. Et strengt krav om
informert samtykke utgjer i denne sammenheng
en viktig rettssikkerhetsgaranti.

Medisinsk og helsefaglig forskning som forutsetter
innhenting, oppbevaring og bruk av humant
biologisk materiale og/eller personopplysninger

Biobanklovens § 12, 1. ledd, ferste setning
bestemmer at innhenting, oppbevaring og bruk
av humant biologisk materiale til forskningsfor-
mal krever et frivillig, uttrykkelig og informert
samtykke fra giveren, med mindre det foreligger
seerskilt lovhjemmel eller annet gyldig retts-
grunnlag. Lovens § 13 oppstiller tilsvarende sam-
tykkekrav ved endret, utvidet eller ny bruk av det
humane biologiske materialet. Biobanklovens §
12, 1. ledd, andre setning krever likeledes at opp-
bevaring og bruk av personopplysninger som er
tilknyttet det humane biologiske materialet méa
bygge pa et frivillig, uttrykkelig og informert
samtykke fra giveren, med mindre det foreligger
seerskilt lovhjemmel eller annet gyldig retts-
grunnlag. Dette har sammenheng med at helse-
opplysninger er underlagt taushetsplikt som i
utgangspunktet kun kan oppheves ved samtykke
fra den opplysningene gjelder, jf. helsepersonell-
ovens §§ 21 og 22. Lovens § 13 oppstiller tilsva-
rende samtykkekrav ved endret, utvidet eller ny
bruk. I tillegg har vi bestemmelser om samtykke
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til innhenting og behandling av personopplysnin-
ger i helseregister- og personopplysningsloven, jf.
helseregisterlovens § 5, 3. ledd og personopplys-
ningslovens § 8, 1. ledd.

I forhold til forskning som benytter humant
biologisk materiale med tilherende personopp-
lysninger, er det ikke risikoen for fysiske skade-
virkninger som er det sentrale, men i ferste
rekke risikoen for at helseopplysninger om delta-
kerne kan komme pé avveie og krenke deltake-
rens personvern. Et strengt samtykkekrav til
bruk av personopplysninger er egnet til 4 fore-
bygge slike skadelige virkninger for den opplys-
ningen gjelder. Ved vurderingen av hvor strengt
samtykkekrav som er pakrevd i de enkelte tilfel-
ler, ma det tas hensyn til hva slags opplysninger
om den enkelte som inngdar i et bestemt forsk-
ningsprosjekt.

Hva gjelder humant biologisk materiale som er
anonymisert og derved ikke kan fores tilbake til
enkeltpersoner, er imidlertid ikke risikoen for
spredning av personopplysninger et faremoment.
Det vil dermed heller ikke vaere aktuelt med et
krav om samtykke, da det per definisjon (f. § 1-4
siste ledd) ikke vil vaere mulig 4 finne tilbake til
vedkommende. Helseopplysninger som er anony-
misert, anses da heller ikke som helseopplysnin-
ger i lovens forstand, jf. kapittel 24.3.

Fra forskerhold fremheves det i forbindelse
med forskning pa humant biologisk materiale at
det er viktig a legge til rette for at deltakerne kan
avgi et bredt samtykke, det vil si et samtykke som
omfatter ett eller flere overordnede forskningsfor-
mal og forskningsfelt. Det fremheves av flere at
det eksisterende regelverk om samtykke er
upraktisk og nermest forskningsfiendtlig, og at
det er nedvendig 4 endre de gjeldende bestem-
melser om samtykke for at medisinsk og helsefag-
lig forskning skal fa gode vilkar i Norge. Seerlig
har biobanklovens samtykkebestemmelser veert
gjenstand for kritikk. Utvalget har pa denne bak-
grunn vurdert spersmalene om & gjore adgangen
til bredt samtykke mer eksplisitt i loven, hvor
bredt et samtykke kan vaere og hvilke minstekrav
til informasjon og spesifikasjon som uansett ma
oppfylles i ulike sammenhenger for at hensynet til
individets selvbestemmelsesrett skal ha et for-
svarlig vern. Utvalget har ogsd vurdert om og i
hvilke situasjoner det kan vaere forsvarlig a gjore
unntak fra kravet om samtykke ved forskning pa
humant biologisk materiale med tilherende opp-
lysninger. I det folgende presenteres noen hoved-
synspunkter vedrerende den gjeldende regule-
ring om samtykke og utvalgets forslag til endrin-
ger.
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27.4 Forhold av seerlig betydning for et
samtykkes gyldighet og kvalitet

Krav om samtykke ved medisinsk og helsefaglig
forskning inngéar i et spenningsfelt mellom & iva-
reta enkeltpersoners interesser pa den ene siden
og hensynet til forskningsinteresser, herunder
utvikling av nye og bedre behandlingstilbud, pa
den andre siden. Utvalget vil sarlig fremheve fire
ulike forhold som kan ha betydning for kvaliteten
pa et samtykke, og som derfor bor tas i betraktning
ved utforming av samtykkekrav i ulike situasjoner:
1. Konteksten, det vil si rammene for studien, for
eksempel om forskeren er direkte eller indirek-
te i kontakt med deltakeren. Innhentes samtyk-
ke pa bakgrunn av muntlig informasjon eller
gjennom brevs form? Et annet forhold er om si-
tuasjonen er akutt/kritisk og samtykke ma inn-
hentes der og da. Tidsdimensjonen er en viktig
faktor ved innhenting av samtykke. Har delta-
keren tid til & reflektere over foresporselen for
avgivelse av samtykke, eller ma samtykke avgis
umiddelbart? Et eksempel i denne sammen-
heng kan vaere samtykke i akutt Kkritisk situa-
sjoner til & delta i legemiddelutpreving. Dette
kan innebere samtykke til 4 la seg inkludere i
enten intervensjons- eller kontrollgruppe ved
utpreving av et nytt legemiddel, for eksempel
trombeopplesende medikamenter ved slag. Et
slikt samtykke ma ofte innhentes umiddelbart
etter at pasienten kommer i kontakt med syke-
huset. I lopet av sveert kort tid, og mens pasien-
ten er i en Kkritisk situasjon, skal pasienten f4 in-
formasjon om det aktuelle forskningsprosjektet
og selve legemiddelet. Man kan stille spersmal
ved om pasienten er i stand til 4 forsta informa-
sjonen og ta en beslutning om deltakelse i en
slik situasjon. Selv om den formelle samtykke-
kompetanse er intakt, er situasjonen og kontek-
sten av en slik karakter at samtykkekompetan-
sen svekkes.
2. Samtykkekompetanse, det vil si deltakerens indi-
viduelle fysiske og psykiske forutsetninger for
4 avgi et gyldig samtykke. Spesielt utsatte grup-
per med tanke pd manglende eller redusert
samtykkekompetanse er barn, bevisstlose, psy-
kisk utviklingshemmede og demente, hvor per-
sonens forstaelse er begrenset og der vedkom-
mende ofte ikke selv kan uttrykke et samtykke
eller en nekting. Et viktig problem i denne sam-
menheng er at dersom det oppstilles et strengt
samtykkekrav, vil disse gruppene bli eksklu-
dert fra deltakelse i medisinsk og helsefaglig
forskning. Dette medforer et mer begrenset
kunnskapstilfang med den felge at disse pasi-
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entgrupper fratas muligheter for terapeutiske
fremskritt.

3. Forskningens karvakter, det vil si arten av det
forskningsprosjekt deltakeren blir bedt om a
delta i. Forskningens inngripende karakter og
risiko overfor den enkelte vil variere, og avhen-
ger blant annet av hvilke typer inngrep det er
snakk om, hvordan prosjektet er utformet og/
eller hvilke typer materiale eller opplysninger
som er involvert. Et forskningsprosjekt kan for-
utsette legemlige inngrep, innhenting av biolo-
gisk materiale og/eller personopplysninger,
selvrapportering og eventuelt observasjon av
ulike forhold. Det kan dreie seg om alt fra sam-
tykke til ikke-terapeutisk forskning som inne-
barer et betydelig legemsinngrep, til uttak, lag-
ring og bruk av biologisk med tilherende sensi-
tive opplysninger om deltakerne.

4. Sensitivitet, det vil si hvor sensitive opplysnin-
ger det er snakk om 4 innhente om den enkelte
deltaker. Dette handler om individets saerlige
behov for at visse typer opplysninger ikke blir
kommunisert til utenforstiende. Helseopplys-
ninger regnes alltid som sensitive (personopp-
lysningsloven § 2 nr 8). Innhenting av opplys-
ninger om Kkjennssykdommer og seksuell
atferd antas likevel & veere av mer sensitiv
karakter enn opplysninger om kondisjon og
fysisk aktivitet. Et annet eksempel pa sensitive
opplysninger er opplysninger som kan gi indi-
kasjon om genetiske disposisjoner for en selv
og familiemedlemmer.

Den mest uproblematiske forskningen omhandler
voksne friske som er i stand til 4 forstd muntlig
informasjon om lite inngripende forskning som
ikke omfatter spesielt sensitive opplysninger. Mer
problematisk er det dersom forskningen gjelder
personer uten samtykkekompetanse, ved speors-
mal om stedfortredende samtykke og der forsknin-
gen forutsetter et ikke ubetydelig fysisk inngrep.

Vanlige misforstdelser hos deltakere i
forskningsprosjekter

Forskning har vist at felgende misforstaelser og

mangler forekommer hos personer som deltar i

forskningsprosjekter: ! 2 3 4

— Personene oppfatter ikke forsekssituasjonen
forskjellig fra behandlingssituasjonen

Sugarman et al (1999).
Gammelgaard (2003).
Ruyter et al (2000)
Simonsen et al (2004)

N
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Personene tolker tilbudet om & delta som en an-

befaling

— Personene tror at forskningen har nytteverdi
for dem selv

— Personene sier ja pad grunn av ekstra oppfolg-
ning og oppmerksomhet som folge av forseket

— Personene har ikke klart for seg alle detaljer
ved legemiddelutpreving; de tror de far indivi-
duelt tilpasset medisinmengde og tror at legen
vet hvilken medisin de far

— Personer som er informert om forseket i en
akutt/kritisk situasjon husker ikke at de er blitt
informert om et forsek, men trodde det gjaldt
behandlingen

— Informasjonsskriv er skrevet for folk med et

visst utdanningsniva

Slike forhold gir grunn til 4 reise det mer overord-
net spersmal om samtykke skal kreves i alle situa-
sjoner, eller om medisinsk forskning ber kunne til-
lates pa annet grunnlag enn individuelt samtykke,
i situasjoner der det for eksempel foreligger mini-
mal risiko og forsgket er av stor vitenskapelig
betydning, der kunnskapen ikke kan frembringes
pa annen mate, og der det ikke foreligger noen
indikasjon pa at personen ville ha reservert seg?

27.5 Oppsummering og vurdering av
samtykkereglene

Rettsgrunnlag for krav om informert samtykke

Det finnes ingen generell bestemmelse om sam-
tykke til medisinsk og helsefaglig forskning i den
eksisterende lovregulering. Et krav om samtykke
folger delvis av artikkel 7 i Konvensjonen om sivile
og politiske rettigheter, som né er en del av norsk
lov, og som slar uttrykkelig fast at det gjelder et
krav om fritt samtykke ved medisinske eller viten-
skapelige "eksperimenter”. Ordet "eksperimenter”
peker imidlertid nokséa klart i retning av at denne
bestemmelsen kun kommer til anvendelse pé fors-
kning som forutsetter et ikke ubetydelig inngrep i
det menneskelige legeme. Det ma antas at fors-
kning som forutsetter uttak av humant biologisk
materiale og innsamling av personopplysninger fal-
ler utenom anvendelsesomradet for denne bestem-
melsen.

For forskning som forutsetter inngrep i krop-
pen, herunder uttak av humant materiale, vil ogsa
straffelovens bestemmelser om legemskrenkelser
og straffriende samtykke i prinsippet komme til
anvendelse. Disse bestemmelsene er imidlertid
darlig egnet som grunnlag for 4 regulere kravet
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om samtykke ved medisinsk og helsefaglig fors-
kning.

Ved klinisk utprevning av legemidler, som inne-
barer inntak av medikamenter eller injeksjon, er
det formulert strenge regler om samtykke og
informasjon i en searskilt forskrift hjemlet i lege-
middelloven. Denne forskriften mé anses for 4 iva-
reta de nedvendige hensyn og behov i forhold til
Klinisk utprevning av legemidler.

Pasientrettighetslovens bestemmelser om
samtykke og informasjon gjelder i utgangspunktet
ikke for forskning, men kan komme til anvendelse
i situasjoner der det foregar forskning i kombina-
sjon med behandling.

De mest omfattende bestemmelser om infor-
mert samtykke til medisinsk og helsefaglig fors-
kning finnes i biobankloven, som vil bli behandlet i
det folgende.

Biobanklovens bestemmelser om informert
samtykke og forholdet til internasjonale
reguleringer

Et krav om samtykke ved medisinsk og helsefaglig
forskning felger av biobanklovens § 12, 1. og 2.
ledd, som gjelder for forskning som forutsetter inn-
samling, oppbevaring og behandling av henholds-
vis humant biologisk materiale og opplysninger
knyttet til det biologiske materialet. Biobankloven
kommer ikke til anvendelse pa forskning som fore-
tas uten at det samles inn humant biologisk materi-
ale eller personopplysninger, for eksempel ulike
typer av klinisk forskning. Biobanklovens samtyk-
kekrav gjelder ved all forskning som forutsetter
innsamling av humant biologisk materiale, ogsa
ved innsamling av materiale som straks etter inn-
samlingen anonymiseres. Dette innebarer stren-
gere regler enn det som folger av Helsinki-deklara-
sjonen, som bare gjelder for medisinsk forskning
som omfatter mennesker, herunder forskning pa
identifiserbart humant materiale eller identifiser-
bare data. Kravet om samtykke til enhver innsam-
ling av humant biologisk materiale hindrer likevel
ikke for eksempel blodgivere i & avgi et forhands-
samtykke til at deres innsamlede blod brukes til
nermere angitte forskningsformal i fremtiden.
Biobankloven hindrer bare at det samles inn mate-
riale uten at det foreligger et gyldig samtykke til
dette, eller uten at det foreligger hjemmel i annet
rettsgrunnlag.

Tilleggsprotokollen til Oviedo-konvensjonen
oppstiller i artikkel 16 strengere regler om infor-
masjonsplikt enn det som folger av biobankloven.
Denne tilleggsprotokollen gjelder for all biomedi-
sinsk forskning som forutsetter intervensjon i det
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menneskelige legeme (“any research involving
interventions on human beings in the field of bio-
medicine”), og det er dermed tvilsomt om den ogsé
omfatter forskning som kun benytter helseopplys-
ninger (registerforskning). Dersom helseopplys-
ningene er frembrakt ved analyse av humant biolo-
gisk materiale, méa forskningen antas 4 vaere omfat-
tet, idet slikt materiale normalt ma uttas gjennom
en fysisk intervensjon (blodpreve, biopsier etc).
Dersom det dreier seg om analyse av humant bio-
logisk materiale som er innsamlet uten at interven-
sjon er nedvendig, for eksempel ved urinpreve, fal-
ler forskningen tilsynelatende utenfor tilleggspro-
tokollens anvendelsesomrade.

De internasjonale retningslinjer (profesjons-
normer) som er utarbeidet av The Council for
International Organizations of Medical Sciences
(CIOMS) oppstiller en mer omfattende informa-
sjonsplikt ssammenlignet med biobankloven. Disse
retningslinjene gjelder for biomedisinsk forskning
som involverer mennesker (“biomedical research
involving human subjects”), og synes dermed a
omfatte bade forskning som forutsetter fysiske inn-
grep, innsamling, lagring og bruk av humant biolo-
gisk materiale samt innsamlig, lagring og behand-
ling av personopplysninger.

Hva gjelder Helsinki-deklarasjonen, som ogséa
oppstiller strengere regler om informasjonsplikt
sammenlignet med biobankloven, er deklarasjo-
nens anvendelsesomréide noe begrenset sammen-
lignet med biobanklovens, idet den ikke omfatter
forskning pa anonymisert humant materiale ("fors-
kning som omfatter mennesker”, herunder "fors-
kning pa identifiserbart humant materiale eller
identifiserbare data”).

Formuleringen av samtykkekravet og omfanget av
informasjonsplikten

Formuleringen av samtykkekravet er relativt kon-
stant uansett hvilken bestemmelse kravet er foran-
kret i. Det folger gjennomgaende av internasjonale
og nasjonale rettsregler at samtykket skal veere fri-
villig, uttrykkelig, spesifikt og informert, og at det
skal kunne dokumenteres. Biobankloven synes &
vaere i overensstemmelse med den internasjonale
rettsutvikling med hensyn til formulering av det
grunnleggende samtykkekrav. Biobanklovens §
12, 1. og 2. ledd tilsvarer artikkel 17 i tilleggsproto-
koll til Oviedo-konvensjonen for forskning, bort-
sett fra at biobankloven ikke nevner at samtykket
skal veere spesifisert. Sett i lys av forarbeidene til
biobankloven, samt formuleringen om at kravene
til informasjon og spesifikasjon ma avgjeres etter
en vurdering av risikofaktorer, materialets sensiti-
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vitet, forsekspersonenes sarbarhet og lignende, er
det imidlertid Klart at det gjelder et spesifikasjons-
krav ogsa etter denne loven. Kravene til spesifika-
sjon vil imidlertid kunne variere avhengig av de
forhold som er nevnt i loven. Det synes dermed
klart at biobankloven tilfredsstiller de samtykke-
krav som oppstilles i tilleggsprotokoll til Oviedo-
konvensjonen for biomedisinsk forskning artikkel
17, samtidig som loven dpner for fleksibilitet med
hensyn til hvor spesifikt et samtykke ma vere.

Som nevnt oppstiller artikkel 16 i tilleggsproto-
koll til Oviedo-konvensjonen om menneskerettig-
heter og biomedisin vedrerende biomedisinsk
forskning, samt internasjonale profesjonsnormer,
en mer omfattende informasjonsplikt enn det som
kan utledes av biobanklovens § 12, 2. ledd. Mens
tilleggsprotokollen og Helsinki-deklarasjonen
synes a ha et noe snevrere anvendelsesomrade
enn biobankloven, gjelder de internasjonale ret-
ningslinjer som er utarbeidet av The Council for
International Organizations of Medical Sciences
(CIOMS), for biomedisinsk forskning som involve-
rer mennesker ("biomedical research involving
human subjects”), og synes dermed & omfatte bade
forskning som forutsetter fysiske inngrep, innsam-
ling, lagring og bruk av humant biologisk materi-
ale samt innsamling, lagring og behandling av per-
sonopplysninger. Ogsa retningslinjene utarbeidet
av CIOMS har en mer omfattende informasjons-
plikt enn biobankloven.

Seerlig om endret, utvidet eller ny bruk

Biobankloven krever at det som hovedregel mé
innhentes nytt samtykke til enhver endret, utvidet
eller ny bruk av et tidligere innsamlet materiale
med tilherende opplysninger. Det kan gjeres unn-
tak dersom det er umulig eller sveert vanskelig &
innhente samtykke. Biobankloven er strengere
enn personopplysningslovens § 9, 1. ledd bokstav h
og har gjort det vanskeligere & endre, utvide eller
omdefinere bruken av tidligere innsamlet materi-
ale med tilherende opplysninger, siden man mé
innhente nytt samtykke sa sant dette er mulig eller
ikke sveert vanskelig. Kun hvis det dreier seg om
anonymisert materiale, gjelder det unntak fra kra-
vet om at det méa innhentes nytt samtykke. Da kre-
ves det kun vurdering fra regional komité for medi-
sinsk forskningsetikk (biobanklovens § 13, 4.
ledd).

Hva som er endret, utvidet eller ny bruk av et
materiale vil ofte avhenge av hva det opprinnelige
samtykket omfatter. Dersom det opprinnelige sam-
tykke er meget spesifikt, er det vanskeligere & inn-
fortolke en endret eller utvidet bruk av materialet i
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det opprinnelige samtykke. Spersmalet om nytt
samtykke til endret, utvidet eller ny bruk har der-
for neer sammenheng med spersmalet om samtyk-
kets spesifikasjonsgrad, neermere bestemt spors-
malet om i hvilken grad man godtar brede i motset-
ning til sveert spesifiserte samtykker. Utvalget vil
foresla nye regler bade med hensyn til samtykkets
spesifikasjonsgrad og med hensyn til adgangen til
4 endre, utvide eller omdefinere bruken av tidli-
gere innsamlet materiale uten 4 innhente nytt sam-

tykke.

27.6 Eksempler

27.6.1 Gjenbruk av data i registerforskning:
narkotikadedsfall blant sprgytenarko-
mane

Saken belyser speorsmalet om det kan veere tillate-
lig & gjennomfere en oppfelgingsstudie uten 4 inn-
hente nytt samtykke. Utgangspunktet er bekym-
ringer om den heye dedeligheten blant spreyte-
misbrukere. I 1997 fikk Statens institutt for
alkohol- og narkotikaforskning tillatelse fra Datatil-
synet til 4 opprette et personregister for inntil 200
personer, med adgang til & intervjue disse ogsa
etter ett ar. Totalt ble identiteten til 171 personer
registrert, og ved intervju ett ar etter var ti avdem
dede. Dodelighetsraten ble ansett som sveert hoy
og ulike forklaringer ble antydet (okt blandings-
misbruk, ekt inntak av heroin som felge av prisfall,
osv). Datasettet basert pé intervjuene gir en unik
mulighet for 4 se naermere pa disse hypotesene, og
i en oppfelgingsstudie ensket man & folge de gjen-
levende personene videre ved & koble deres data
mot dedsarsaksregisteret, Statens rettstoksikolo-
giske institutt og Ambulansetjenestens uttryk-
ningsstatistikk. Dette skulle skje uten noen inter-
vensjon med rusmisbrukerne og uten at det ble
innhentet nytt samtykke.

Datatilsynet ba Den nasjonale forskningsetiske
komité for medisin (NEM) om en vurdering, og
komiteen konkluderte med at det var forsvarlig a
gjennomfere oppfelgingsstudien uten a innhente
nytt samtykke. Datatilsynet ga imidlertid delvis
avslag. Det sentrale etiske spgrsmalet var hvorvidt
den aktuelle koblingen kunne tillates uten & inn-
hente nytt samtykke. Argumentene som taler i
faver av konklusjonen til NEM, er at resultatene
som kommer ut av koblingen, vil gi nyttig kunn-
skap som kan komme sproytenarkomane til gode.
Dessuten blir ikke personene direkte berert av
dette oppfelgingsprosjektet. Datatilsynet pa sin
side vurderte det slik at samfunnsinteressen ikke
veiet tungt nok til at det var grunn til a fravike kra-
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vet om individuelt samtykke som grunnlag for kob-
lingene. Datatilsynet mente at kravet om samtykke
er serlig viktig siden det her dreier seg om svaert
sensitive opplysninger om en sarbar og utsatt
gruppe, og at kravet derfor ikke kan fravikes i dette
tilfellet. Instituttet ble gitt konsesjon til prosjektet
under den forutsetning at det innhentes frivillig,
informert samtykke fra alle de registrerte som
lever. Prosjektleder paklaget Datatilsynets beslut-
ning inn for Personvernnemnda og nemndas fler-
tall (4 mot 3) (sak nr. 6/2002) fant at samfunnets
interesse i behandlingen klart ville overstige ulem-
pene den kunne medfere for den enkelte, og at
Datatilsynet derfor sto fritt til & gi konsesjon, jfr
personopplysningsloven § 33 sml §§ 89 og 11.
Nemnda fant ogsa at det kunne gjores unntak fra
informasjonsplikten i personopplysningsloven
§ 20.

27.6.2 Eksponeringsrelatert forekomst av
kreft og lungesykdommer blant
ansatte i norsk silisiumkarbidindustri

Prosjektet reiser spersmal om det er akseptabelt &

benytte passivt samtykke i studier, (dvs. informa-

sjonkrav kombinert med reservasjonsrett).
Hensikten med prosjektet var & underseoke
sammenhengen mellom steveksponering og utvik-
ling av lungesykdom i norsk silisiumkarbidindus-
tri. Med utgangspunkt i tidligere studier utfert av
Kreftregisteret, ble det planlagt en fornyet kartleg-
ging av forekomsten av lungefibrose, kronisk
obstruktiv lungesykdom og kreft, blant tidligere
og naveerende arbeidere i den norske silisiumkar-
bidindustrien. Med henvisning til personopplys-
ningslovens unntak fra samtykkekrav for vitenska-
pelige formal, ble det i to av delprosjektene sokt
om a behandle personopplysninger uten at det ble
innhentet et uttrykkelig samtykke. Forutsetningen
var imidlertid at det skulle gis generell informasjon
om prosjektet med mulighet for den enkelte til &
reservere seg mot deltakelse. Regional komité for
medisinsk forskningsetikk Ser tilradde disse del-
prosjektene, og helsemyndighetene gav dispensa-
sjon fra taushetsplikten. Datatilsynet satte imidler-
tid som vilkér at det "mé innhentes frivillig, uttryk-
kelig og informert samtykke for deltakelse fra de
registrerte som lever.” Personvernombudet anmo-

det Datatilsynet om 4 vurdere & hjemle prosjektet i

unntaksbestemmelsene i personopplysningsloven

8§ 8 og 9 for a foreta en avveining mellom sam-

funnsinteresser og ulempene for den enkelte.

Videre anferte Personvernombudet at krav til

uttrykkelig samtykke ikke er i overensstemmelse

med intensjonene i personopplysningsloven § 11 c,
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annet ledd. Prosjektledelsen mente at behandlin-
gen ikke ville innebzere "noen ulempe overhodet
for de registrerte” fordi man kun skulle behandle
helserelaterte data som allerede foreld, pa gruppe-
niva. Datatilsynet tok stilling til en klage i april 2004
og konkluderte med at de ikke fant grunnlag for a
endre sitt tidligere standpunkt og oversendte der-
for saken i sin helhet til Personvernnemnda. I over-
sendelsen til Personvernnemnda fremhevet Data-
tilsynet at det i helseregisterloven § 5 eksplisitt sies
at samtykke i utgangspunktet skal innhentes for
behandling av de registrertes helseopplysninger.
Det understrekes at det derfor som regel “skal
mye til for man vil si at andre behandlingsgrunnlag
er oppfylt.” Datatilsynet vektlegger at det til disse
andre behandlingsgrunnlagene “er oppstilt et ned-
vendighetsvilkir” som ma vare oppfylt for kravet
om individuelt samtykke kan fravikes. Hva dette
vilkaret innebeerer, blir ikke forklart eller utdypet.
Imidlertid foretar Datatilsynet en avveining av
interesser iflg personopplysningslovens § 9 bok-
stav h, hvor det presiseres at dette prosjektets sam-
funnsinteresser ikke overstiger ulempene for den
enkelte.

Det er verdt a fremheve at Datatilsynet pa prin-
sipielt grunnlag ikke bestrider at vilkarene i per-
sonopplysningslovens § 9 er sidestilte. Imidlertid
gjor Datatilsynet oppmerksom pa at "behandlin-
gen av sensitive opplysninger ma hjemles bade i
personopplysningslovens §§ 8 og 9.” Datatilsynet
legger avgjorende vekt pa at § 9 forutsetter at ett
av vilkdrene i § 8 ma veaere oppfylt. Det eneste vil-
karet i § 8 som fremheves er at behandlingen av
personopplysninger i utgangspunktet skal basere
seg pa samtykke fra den registrerte og at dette har
“avgjerende betydning for tolkningen av person-
opplysningslovens § 9 bokstav h.” Datatilsynet
nevner ikke at ett av de andre sidestilte vilkarene i
§ 8 er at behandlingen av personopplysninger er
“nedvendig” for ”a utfere en oppgave av allmenn
interesse”.

I sin vurdering avviser ogsa Datatilsynet kla-
gers oppfatning om at et passivt samtykke kan
bidra til & styrke personvernet. Det fastslas at "pas-
sivt samtykke ikke er et selvstendig behandlings-
grunnlag, men kan benyttes som en kompense-
rende mekanisme i vurderingen av hvorvidt andre
behandlingsgrunnlag er oppfylt.”

27.7 Utvalgets anbefalinger

27.7.1 Noen hovedsynspunkter

Det ma som hovedregel gjelde et krav om frivillig-
het og samtykke ved alle medisinske og helsefag-
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lige forskningsprosjekter som involverer mennes-
ker, humant biologisk materiale og/eller helseopp-
lysninger.

Utvalget anbefaler derfor at det i en ny lov om
medisinsk og helsefaglig forskning lovfestes et
generelt krav om samtykke dersom annet gyldig
rettsgrunnlag ikke foreligger. Annet gyldig retts-
grunnlag vil veere lovhjemlede unntak fra hovedre-
gelen om samtykke. Utvalget foreslar flere unntak
for en del praktisk viktige tilfeller. Dette er en vik-
tig opprydning i forhold til dagens situasjoner hvor
det dels har manglet hensiktsmessige unntaks-
hjemler og hvor - rettslig sett — tvilsomme unntak
fra hovedreglen om samtykke kan ha blitt prakti-
sert.

Utvalget mener at selve samtykkekravet kan og
ber nyanseres i forhold til ulike typer forskning, og
da seerlig med tanke pa kravet om spesifikasjon.

De strengeste krav til samtykke i forbindelse
med medisinsk og helsefaglig forskning mé opp-
stilles der det foreligger en reell og neerliggende
fare for at enkeltmenneskets interesser kan bli ska-
delidende. I situasjoner der denne faren ikke er
neerliggende, eller der et strengt krav til samtykke
kan gripe unedig forstyrrende inn i deltakernes liv
uten at rettssikkerheten dermed styrkes i nevne-
verdig grad, ma kravene vaere mindre strenge.
Ellers vil man kunne fi et unedig stivbent regel-
verk som hindrer verdifull forskning uten at dette
er begrunnet i viktige hensyn. Denne nyanserin-
gen kan innfortolkes i ordlyden i biobanklovens
bestemmelser, men ber gjeres tydeligere i en ny
lov og folges opp med mer konkrete retningslinjer
med hensyn til hvor spesifikt eller generelt et gyl-
dig samtykke kan veere i ulike forskningsmessige
sammenhenger.

Det méa vaere adgang til & kunne avgi relativt
bredt samtykke som gjor at forskningsdeltakere
ikke mé kontaktes ved enhver mindre endring av
et prosjekt. For & ivareta den enkeltes selvbestem-
melsesrett, er det da viktig & serge for regelmessig
informasjon til den enkelte om den forskning man
er involvert i, slik at man har mulighet til 4 trekke
tilbake sitt samtykke. De regionale forskningse-
tiske komiteer er vel egnet til 4 foreta vurderinger
av nar det ber innhentes nytt samtykke fra delta-
kerne i et forskningsprosjekt.

27.7.2 Adgang til a bruke et bredt samtykke
Av hensyn til en grunnleggende respekt for indivi-
det og tilliten til medisinsk og helsefaglig forsk-
ning, ber kravet om gyldig samtykke som hovedre-
gel omfatte alle former for medisinsk og helsefag-
lig forskning som faller inn under loven.

Kapittel 27

Utvalget anbefaler likevel at det fremgér tydelig
av en ny lov at kravene til samtykkets innhold —
seerlig med hensyn til spesifikasjon — vil kunne
varieres i forhold til forskningens inngripende
karakter og i forhold til hva slags forskning det er
snakk om. En slik nyansering folger allerede av
biobankloven (“Kravene til informasjon og spesifi-
kasjon ma avgjeres etter en vurdering av risikofak-
torer, materialets sensitivitet, forsekspersonenes
sarbarhet og lignende”, jf. § 12, 2. ledd) og dens for-
arbeider (se ovenfor), men ber tydeliggjores av
hensyn til dem som skal anvende og handheve lov-
verket i praksis. Dette kan gjeres i form av seer-
skilte samtykkebestemmelser for bestemte typer
forskning. Utvalget foreslar en sarskilt samtykke-
bestemmelse for forskning som forutsetter bruk
av humant biologisk materiale og/eller helseopp-
lysninger. I forhold til denne type forskning, som
det forutsettes ikke innebarer noen helserisiko for
deltakerne, og der personvernet er forutsatt ivare-
tatt pa en forsvarlig maéte, vil utvalget g4 inn for at
det i en ny lov slas fast at det er adgang til & bruke
bredt samtykke i forbindelse med forskning. Utval-
get er av den oppfatning at en uttrykkelig adgang
til bredt samtykke, kombinert med mer fleksible
regler om fornyelse av samtykke (se nedenfor), vil
imetekomme mange av de innvendinger forskere
har mot det eksisterende regelverk. Hovedregelen
ber fortsatt veere at et samtykke er spesifikt knyttet
til et bestemt og naermere avgrenset forsknings-
prosjekt. Det vil si at dersom deltakerne ikke
anmodes om a avgi et bredt samtykke, eller ikke
onsker a avgi et bredt samtykke, gjelder kravet om
spesifikt samtykke.

27.7.3 Skjerpet informasjonsplikt ved bredt
samtykke

Adgangen til 4 bruke brede samtykker ber kombi-

neres med en skjerpet informasjonsplikt i forhold

til dagens lovgivning.

Den skjerpede informasjonsplikt ved bredt sam-
tykke ber innebare en plikt til ikke bare & gi delta-
kerne informasjon i forkant av samtykkeavgivelsen,
men ogsa lepende under prosjektets gang, og inklu-
dere relevant informasjon om forskningsprosjektet,
formaél og metoder, forventede og uventede resulta-
ter av forskningen (positive som negative), risiko,
ulemper og ubehag, retten til ikke & delta og til &
trekke seg fra studien uten negative konsekvenser
for helsetjenestetilbudet, prosjektets varighet,
betydningen for deltakerne selv eller for den gruppe
de tilherer, forskerens institusjonstilherighet, finan-
sieringskilder og kommersiell utnytting, mulige
interessekonflikter, forsikringer m.m.
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Bestemmelsene i tilleggsprotokoll til Oviedo-
konvensjonen for medisinsk forskning artikkel 16,
Helsinki-deklarasjonens artikkel 22 og CIOMS’
retningslinje nr. 5 kan her vaere retningsgivende
for hvilken informasjonsplikt som ber gjelde i for-
bindelse med medisinsk og helsefaglig forskning
generelt og ikke minst i kombinasjon med brede
samtykker.

Nar det gjelder forskning som forutsetter et
ikke ubetydelig legemsinngrep, méa samtykket
vaere spesifikt og konkret knyttet til det aktuelle
inngrep og det konkrete prosjekt deltakeren inn-
lemmes i, for eksempel utprevning av en bestemt
behandlingsform eller et bestemt legemiddel.
Informasjonsplikten méa klart nok omfatte inngre-
pets karakter og formal, alle risikoforhold, ubehag
og mulige tilsiktede og utilsiktede konsekvenser.
Men i tillegg er det naturlig at ogsa de andre for-
mer for informasjon som er nevnt ovenfor omfattes
av informasjonsplikten i forhold til denne type fors-
kning. Utvalget ser det derfor slik at informasjons-
plikten gjerne kan angis i én felles lovbestem-
melse.

Tilleggsprotokoll for biomedisinsk forskning
skiller mellom informasjon som skal gis til delta-
kerne (artikkel 16), og informasjon som skal leg-
ges frem for de forskningsetiske komitéer (artik-
kel 13 punktene vi-xx). Dette kan vare en god
modell for & hindre at deltakerne blir overlesset
med informasjon om prosjektet som ikke er spesi-
elt relevant for deres stillingtaken, men som likevel
har betydning i en forskningsetisk sammenheng.

27.7.4 Fornyelse av samtykke ved endret eller
ny bruk

Biobanklovens § 13, 1. ledd er for streng og skaper
unedige hindringer for forskningen uten at viktige
rettssikkerhetskrav tilsier det. Utvalget anbefaler
derfor at det i overensstemmelse med retningslin-
jene gitt av CIOMS kreves nytt informert samtykke
ved vesentlige endringer ("significant changes”) av
et prosjekt, og ikke ved enhver endring slik som na,
jf. formuleringen "Ved endret, utvidet eller ny bruk
av tidligere innsamlet materiale og opplysninger
skal nytt frivillig, uttrykkelig og informert samtykke
innhentes” (biobanklovens § 13, 1. ledd). Slike end-
ringer av et prosjekt er sarlig aktuelle i forbindelse
med ny bruk av et tidligere innsamlet materiale. Hva
som er vesentlige endringer ma avgjores i forhold til
hva deltakerne har avgitt samtykke til. Ved brede
samtykker vil behovet for fornyelse av samtykkeer-
Kleeringer naturlig nok avta.

Hensynet til deltakernes bestemmelsesrett og
hensynet til tillit ivaretas ved at det gjelder et krav
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om informert samtykke til grunn for det opprinne-
lige forskningsprosjektet. Ny bruk av materiale
med tilherende opplysninger som ikke skiller seg
vesentlig fra den forste bruk og omfattes av det
samme overordnede formal (for eksempel forsk-
ning for & finne arsaken til ulike typer kreft eller
finne bedre behandlingsformer), forringer ikke
rettssikkerheten i nevneverdig grad, selv om det
ikke innhentes et nytt informert samtykke. Det ber
ogsd, i overensstemmelse med CIOMS’ retnings-
linje nr. 6, kreves nytt samtykke hvis vesentlige for-
utsetninger for samtykket endrer seg. Utvalget
mener at disse bestemmelser samlet sett vil ivareta
deltakernes rettssikkerhet og samtidig represen-
tere en nedvendig forbedring av vilkirene for den
medisinske og helsefaglige forskning i Norge.

Fra forskerhold har det ogsé veert et onske om
at den aktuelle regionale forskningsetiske komité
bemyndiges til i storre grad & ivareta deltakernes
interesser, og at komiteene kan vurdere om delta-
kerne mé sperres pa nytt, ved endret eller ny
bruk av innsamlet humant biologisk materiale
eller helseopplysninger. Komiteens vurdering vil
kunne komme i stedet for at det alltid ma innhen-
tes samtykke fra de involverte deltakere pé nytt,
noe som kan veere vanskelig, uhensiktmessig og/
eller unedvendig. Utvalget mener at de regionale
forskningsetiske komitéer er vel egnet til 4 vur-
dere om det foreligger slike vesentlige endringer
i prosjektet eller dets forutsetninger som tilsier at
det ma innhentes nytt samtykke fra deltakerne.
Det kreves med andre ord nytt samtykke hvis ny
informasjon som kan ha betydning for deltake-
renss villighet til & delta i prosjektet blir tilgjenge-
lig.

P4 samme méate ma det som hovedregel inn-
hentes nytt gyldig samtykke ved ny bruk av inn-
samlet biologisk materiale og helseopplysninger
som ikke omfattes av det opprinnelige samtykket.

Dersom det er vanskelig eller uhensiktsmessig
4 innhente nytt samtykke ved endret eller ny bruk,
mener utvalget at regional komité for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk unntaksvis kan god-
kjenne videre bruk uten at nytt samtykke innhen-
tes dersom det er ubetenkelig sett i forhold til per-
sonvernhensyn. Unntak fra samtykke vil apenbart
ikke vaere ubetenkelig hvor det er sannsynlig at
deltakeren ikke vil samtykke til fornyet bruk. Ube-
tenkelig vil derfor si at det er klar sannsynlighetso-
vervekt for at deltakeren ville samtykket om hun
eller han hadde blitt spurt.

Utvalget stiller seg tvilende til nedvendigheten
av at et samtykke fornyes pa forutbestemte tids-

5  CIOMS-etningslinjer
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punkter i langsiktige studier uavhengig av om det
skjer endringer i forskningens innhold eller for-
mal, forutsatt at personvernet ivaretas pa tilfreds-
stillende vis og studien ikke innebaerer noen helse-
risiko eller andre ulemper for deltakerne, samtidig
som deltakerne star fritt til 4 trekke seg pa ethvert
tidspunkt.

I tilleggsprotokoll til Oviedo-konvensjonen
heter det i artikkel 28 at deltakere i biomedisinsk
forskning eller deres representanter umiddelbart
skal informeres ved enhver relevant utvikling (of
any relevant developments”), i serdeleshet om
risikofaktorer som blir &penbare under gjennomfo-
ringen av forskningen. Fortsatt deltakelse i fors-
kning der uforutsette og uenskede hendelser inn-
trer ("unforeseen adverse events”) krever foruten
en eventuell endring av forskningsprotokollen et
nytt informert samtykke eller autorisasjon, sa sant
det er forsvarlig a fortsette forskningen. Utvalget
legger til grunn at dette kravet mé innfortolkes i
den foreslatte bestemmelse (endringer i forutset-
ningene for samtykket).

27.7.5 Retten til a trekke sitt samtykke tilbake

En forutsetning for en sterre adgang til 4 bruke
allerede innsamlet materiale med tilherende opp-
lysninger gjennom bredt samtykke og mindre
strenge krav til fornyet samtykke, er at deltakerne
pa ethvert tidspunkt ma ha rett til & trekke seg fra
prosjektet. For at en slik rett skal vaere menings-
full, méa det gis lopende informasjon til deltakerne
om utviklingen av forskningsprosjektet og dets
resultater. Tilbaketrekking av samtykke skal ikke
ha betydning for deltakerens helsetjenestetilbud,
det vil si at ingen skal kunne fratas tilbud fra helse-
tjenesten som en folge av at de trekker seg fra
videre deltakelse i et forskningsprosjekt. En annen
sak er at deltakere som trekker seg, naturlig nok
ikke vil nyte godt av den medisinske oppfelgning
som kan vere en del av a delta i et forskningspro-
sjekt. Tilbaketrekking av samtykke forutsetter
ogsa at det humane biologiske materiale som del-
takeren har bidratt med, i utgangspunktet skal
destrueres. Utvalget er likevel av den oppfatning at
dette av og til kan ha uheldige konsekvenser, og
foreslar derfor en bestemmelse om utsatt destruk-
sjon til forskningsprosjektet er gjennomfert der-
som sarlige hensyn tilsier det. Utvalget mener
ogsa at innsamlede data som inngér i allerede
utferte analyser ikke kan trekkes tilbake, men at
ytterligere opplysninger om en person ikke skal
samles inn etter at vedkommende har trukket sitt
samtykke tilbake.

Kapittel 27

27.7.6 Samtykkekompetanse
Innledning

Det rettslige utgangspunkt er kravet om at den
som samtykKer til 4 delta i et medisinsk eller helse-
faglig forskningsprosjekt er rettslig kompetent til
avgi slikt samtykke.

Avgivelse av gyldig samtykke forutsetter sam-
tykkekompetanse. Ikke alle har den nedvendige
kompetanse til & gi slikt samtykke. Eksempler pa
dette er barn, personer med psykiske lidelser og
personer med reduserte mentale evner. Tidligere
ble slike personer ansett som “passende” fors-
kningsdeltakere, noe som kunne medfere over-
grep mot de aller svakeste i samfunnet.®

I dag er derimot den generelle holdning at det
ber utvises stor varsomhet med 4 tillate forskning
pa personer som mangler eller har redusert sam-
tykkekompetanse.

Barn er én gruppe som i stor grad har blitt eks-
Kludert fra forskning med denne begrunnelse.
Dermed har kanskje det beste blitt det godes
fiende ved at barn i sterre grad enn noen annen
pasientgruppe utsettes for behandling og legemid-
ler som ikke har blitt utprevd pa dem.” Pa den bak-
grunn vedtok National Institutes of Health (NIH) i
USA i 1998 at all forskning som skulle stottes av
dem ogsa matte inkludere barn, sifremt det ikke
var vitenskapelige og etiske grunner til ikke &
gjore det? Tilsvarende problemstilling gjelder
flere andre grupper, for eksempel personer med
reduserte mentale evner og demente. Strenge
samtykkekrav forer til at det forskes lite pa disse
pasientgruppene, noe som ogsd medferer darli-
gere kunnskap og svekkede behandlingsmulighe-
ter for lidelser som opptrer hos dem.’

Barn

I norsk rett er den alminnelige myndighetsalder 18
ar, noe som derfor ber veere utgangspunktet for
vurderingen av samtykkekompetanse ogsa i denne
sammenheng.

Norsk rett inneholder ikke bestemmelser om
forskning som involverer barn. Det er en mangel
ved gjeldende reguleringer.

Pasientrettighetsloven § 4-3 apner for at ogsa
mindredrige som har fylt 16 ar, kan avgi samtykke
til helsehjelp. Eksisterende bestemmelser i pasien-
trettighetsloven er imidlertid ikke fullt ut egnet

Simonsen & Nylenna (2004a)
Bratlid (2004).
Bratlid (2004)
Simonsen et al (2004).
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som modell for bestemmelser i situasjoner der det
ikke er snakk om helsehjelp, men om forskning.

Utvalget mener at barns medbestemmelsesrett
er viktig. Det ber foreligge samtykke bade fra den
mindredrige og fra foreldrene (eventuelt fra andre
med foreldreansvar) dersom den mindrearige er
mellom 12 og 18 ar (dobbelt samtykke). For barn
under 12 ar er det tilstrekkelig at den eller de med
foreldreansvaret samtykker. En viktig forutsetning
er imidlertid at ingen skal kunne tvinges til 4 delta
i et forskningsprosjekt, selv om foreldrene har
samtykket.

Personer med redusert eller manglende
samtykkekompetanse

Norsk rett inneholder ikke bestemmelser om fors-
kning som involverer deltakere med manglende
eller redusert samtykkekompetanse. Det er en
mangel ved gjeldende reguleringer.

I en lov om medisinsk og helsefaglig forskning
ma det tas inn bestemmelser som beskytter pasien-
ter og forskningsdeltakere, men samtidig apner
opp for forskning som forutsetter deltakelse av per-
soner med manglende eller redusert samtykke-
kompetanse. Det er viktig at det gis muligheter for
at medisinsk og helsefaglig forskning av betydning
for demente, psykisk utviklingshemmede og
andre, som kan komme disse grupper til gode, for-
utsatt at den manglende eller reduserte samtykke-
kompetanse kompenseres for gjennom bestem-
melser som gir den nedvendige beskyttelse. 1°
Utvalget bygger sitt forslag pa tilleggsprotokoll til
Oviedo-konvensjonen for biomedisinsk forskning
artikkel 18.

Utvalget skiller mellom personer med redusert
samtykkekompetanse og personer som helt man-
gler samtykkekompetanse, jf. § 4-2 og § 4-3.

Utvalget har vurdert om det i likhet med pasi-
entrettighetsloven § 4-3 annet ledd ber angis noen
mer objektive Kriterier for & konstatere redusert
eller manglende samtykkekompetanse. Utvalget
er av den oppfatning at det mé stilles strengere
krav til samtykkekompetansen ved forskning sam-
menlignet med behandlingssituasjonen. Utvalget
har derfor valgt en noe annen formulering enn i
pasientrettighetsloven.

Person med redusert samtykkekompetanse er
person som pa grunn av fysisk eller psykisk svek-
kelse, bare delvis husker og forstir den informa-
sjonen som blir gitt ved inngéelsen av samtykket
om hva deltakelse i forskningsprosjektet innebae-
rer.

10" Simonsen et al (2004)

God forskning — bedre helse

Person med manglende samtykkekompetanse
er person som pa grunn av fysisk eller psykisk
svekkelse, husker og forstar lite eller ingen ting av
den informasjonen som blir gitt ved inngéielsen av
samtykket om hva deltakelse i forskningsprosjek-
tet innebeerer.

Har deltakeren redusert samtykkekompetanse
ma det i innhentes samtykke bade fra forsknings-
deltakeren og fra vedkommendes lovlige represen-
tant (dobbeltsamtykke).

Dersom deltakeren helt mangler samtykke-
kompetanse, er det tilstrekkelig med samtykke fra
vedkommendes lovlige representant. Ingen kan
imidlertid tvinges til & delta i et forskningsprosjekt,
selv om representanten har samtykket.

Lovlig representant

Lovlig representant for barn vil i henhold til gjel-
dende rett alltid veere den eller de som har forel-
dreansvaret.

Dersom myndige personer med manglende
eller redusert samtykkekompetanse skal kunne
involveres som deltakere i forskningsprosjekter,
ma det altsa oppnevnes en lovlig representant som
kan samtykke pa vegne av eller ssmmen med ved-
kommende. Denne representanten méa gis den
nedvendige informasjon om forskningsprosjektet.
Forskningsdeltakeren har rett til 4 delta i beslut-
ningsprosessen si langt vedkommendes forstielse
og forutsetninger rekker, jf. nedenfor. Med hensyn
til hvem som kan vere lovlig representant, mener
utvalget at § 1-3 og andre bestemmelser i loven om
psykisk helsevern kan vaere retningsgivende. I
denne loven er "parerende” definert som ektefelle,
registrert partner, person som lever i ekteskapslik-
nende eller partnerskapsliknende samboerskap,
myndige barn, foreldre, myndige sosken, bestefor-
eldre, verge eller hjelpeverge, jf. § 1-3, 1. ledd. Den
“neermeste” er den av de parerende som er nevnt i
1. ledd og som vedkommende oppgir som sin neer-
meste, jf. 2. ledd. Dersom den "naermeste” ikke
oppgis, er den "narmeste” den av de parerende
som 1 sterst utstrekning har varig og lepende kon-
takt med vedkommende, men likevel slik at det
skal tas utgangspunkt i den rekkefelge som er
angitti 1. ledd.

Der det er aktuelt & involvere myndige perso-
ner med manglende eller redusert samtykkekom-
petanse i forskning, ber lovlig representant veere
en person som kan karakteriseres som vedkom-
mendes "neermeste” parerende. Det er viktig &
unngé at personer som Kjenner den mulige fors-
kningsdeltaker darlig, gis en slik kompetanse.
Dette fordi samtykket innebaerer et betydelig inn-
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grep i forskningsdeltakerens integritet. Seerlig gjel-
der dette der det ikke er snakk om & ivareta ved-
kommendes egne interesser, men om & ivareta
forsknings- og samfunnsinteresser. Verger og
andre som ikke har hatt varig og lepende kontakt
med vedkommende péa et personlig plan, vil veere
uegnet i denne sammenheng. En bror eller sgster
som vedkommende ikke har snakket med péa
mange ar vil for eksempel ikke kunne utpekes.

Det kan tenkes situasjoner der personer ikke
har narmeste parerende. Dersom den aktuelle
person ikke har kontakt med en naerstiende per-
son som beskrevet, er det ikke mulig 4 innhente
gyldig samtykke.

27.7.7 Unntak fra kravet om samtykke

De eksisterende bestemmelser i biobankloven om

nar det er adgang til 4 gjere unntak fra samtykke,

er unedig kompliserte og tildels for restriktive.

Utvalget har foretatt en grundig gjennomgang om

nar det kan vaere aktuelt & gjore unntak fra hoved-

regelen om samtykke. Utvalget gér inn for fol-
gende begrensede unntak:

— Forskning i kliniske nedsituasjoner, jf. 4-8.

— Bruk av humant biologisk materiale og helse-
opplysninger med skjult identitet som allerede
er samlet inn av helsetjenesten, jf. § 4-9. Her
foreslar utvalget i stedet en reservasjonsrett nar
det gjelder humant biologisk materiale.

— Fornyet og endret bruk av humant biologisk
materiale og helseopplysninger, jf. § 4-10 annet
ledd, jf. punkt 27.7 4.

— Bruk av anonymisert humant biologisk materi-
ale og anonymiserte helseopplysninger, jf. § 4-
10 og § 1-2, jf. § 14.

— Bruk av bestanddeler fra avdede, jf. § 4-11.

— I tillegg folger lovhjemlede unntak av helsere-
gisterloven, jf. § 7 og § 8.

- Itillegg modifiseres samtykkekravet noe ved at
det i aktuelle situasjoner hvor forskningsdelta-
keren har redusert eller manglende samtykke-
kompetanse, apnes for samtykke ved lovlig re-
presentant, jf. § 4-2 og § 4-3. Men dette er ikke
4 anse som unntak fra samtykkekravet, i og
med at det mé innhentes samtykke, jf. ovenfor.

Utvalget har vurdert om det kan vaere aktuelt 4 gi
andre unntak fra samtykke, men har ikke kommet
frem til gode eksempler pé nér det skulle veere ned-
vendig.

Bortsett fra unntaket i kliniske nedsituasjoner
hvor det ikke vil veere praktisk mulig 4 innhente
samtykke fra verken deltakeren eller dennes lov-
lige representant, er anvendelsesomradet for unn-
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takene forskning pa humant biologisk materiale og
helseopplysninger som allerede er innsamlet.

Utvalget gér ikke inn for at det oppstilles tilsva-
rende generelle unntakshjemler fra kravet om
samtykke i forhold til forskning som innebaerer
inngrep i deltakerens fysiske eller psykososiale
integritet. Ulempene for den enkelte forsknings-
deltaker vil da normalt veere for store til at de kan
oppveies av en mulig positiv helsegevinst eller
samfunnsnytte. Det vises i denne forbindelse til
§ 5-1 forste ledd i lovutkastet, hvor det heter at:
"Medisinsk og helsefaglig forskning skal veere
basert pa respekt for deltakernes menneskeverd
og menneskerettigheter. Hensynet til deltakeres
sikkerhet, personvern og velferd skal ga foran
vitenskapens og samfunnets interesser.”

Unntak utover de unntakene som folger av
loven, vil slik utvalget ser det, lett kunne karakteri-
seres som tvangsmessig forskning, og dermed
vaere etisk betenkelig og komme i strid med vére
folkerettslige forpliktelser, jf. FNs menneskerettig-
hetskonvensjon om sivile og politiske rettigheter
artikkel 7 og Oviedo-konvensjonen med tilleggs-
protokoll for forskning.

27.7.8 Unntak fra krav om samtykke for
humant biologisk materiale og helse-
opplysninger innsamlet av helse-
tjenesten

Utvalget gér inn for at det skal veere adgang til &
gjore unntak fra kravet om samtykke i forhold til
humant biologisk materiale og helseopplysninger
som allerede er samlet inn av helsetjenesten som
ledd i diagnostisering og behandling av sykdom.
Slikt materiale eller helseopplysninger ber kunne
brukes til forskning uten at det innhentes sam-
tykke fra den materialet eller helseopplysningene
stammer fra pd neermere angitte vilkar. Et krav méa
vaere at alle helseopplysninger har skjult identitet,
slik at opplysningene ikke er “apne”, men bare vil
kunne fores tilbake til den enkelte gjennom
strenge sikkerhetsprosedyrer fastlagt og beskre-
vet i forskningsprotokollen, som skal godkjennes
av regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk. Det mé ogsé veere et krav at den
antatte samlede helsegevinst klart mé antas a over-
stige de ulemper forskningen kan medfere for den
enkelte.

Ved forskning pa humant biologisk materiale
ma den enkelte gis rett til 4 reservere seg mot slik
forskning uten samtykke. Den reservasjonsrett
utvalget gar inn for, er begrunnet med den oppfat-
ning at det ville veere urimelig & patvinge pasienter
en ordning med at materiale som stammer fra dem
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kan brukes til forskning. I denne sammenheng er
det ikke nedvendig med et aktivt og uttrykkelig
samtykke i forhold til hver enkelt pasient. Men den
aktuelle helseinstitusjon mé etablere informasjons-
rutiner som sikrer pasienter, parerende og befolk-
ningen generelt, informasjon om at det skjer fors-
kning pa humant biologiske materiale og helseopp-
lysninger med skjult identitet. P4 grunnlag av fyl-
lestgjorende og tilgjengelig informasjon vil den
enkelte kunne uteve sin rett til 4 reservere seg mot
at materiale fra ham eller henne brukes til fors-
kning generelt eller til visse typer forskning.

Dette stiller seg noe annerledes ved forskning
utelukkende pa helseopplysninger som allerede er
samlet inn i helsetjenesten. Det er allerede i dag
mulig & gjere unntak fra kravet om samtykke for
slik forskning, jf. personopplysningsloven § 2 (f.
helseregisterloven §§ 5, 7 og 8) hvor det i forste
ledd bokstav h heter:

Sensitive personopplysninger (f. § 2 nr. 8) kan
bare behandles dersom behandlingen oppfyller
et avvilkarenei § 8 og behandlingen er nedven-
dig for historiske, statistiske eller vitenskape-
lige forméal, og samfunnets interesse i at
behandlingen finner sted klart overstiger ulem-
pene den kan medfere for den enkelte.

Utvalgets lovutkast i § 4-9 anses a veere i sam-
svar med denne bestemmelsen nar det gjelder
bruk av helseopplysninger. Utvalget vil med andre
ord verken foreta en innstramning eller lemping i
forhold til dagens situasjon. Det understrekes
imidlertid at helseopplysningene av personvern-
hensyn mé ha skjult identitet.

Enkelte pasienter vil ogsé kunne ha motforestil-
linger ut fra personvernhensyn, for eksempel der-
som de lider av en sjelden sykdom der det vil veere
relativt lett & identifisere vedkommende ut fra de
aktuelle helseopplysninger. I slike tilfeller mener
utvalget at det ikke vil vaere hjemmel for & gjore
unntak fra kravet om samtykke, bade fordi identite-
ten i realiteten ikke vil veere skjult, og fordi ulem-
pene for den enkelte vil kunne vere for store til at
de kan oppveies av forskningsinteresser og en
mulig helsegevinst for samfunnet.

Et mindretall bestdende av Anne Husebekk,
Ervling Sundrehagen og Camilla Stoltenberg, vil
bemerke at et godt helsevesen er en grunnleg-
gende verdi i vart samfunn. Lov om spesialisthelse-
tjenesten palegger helsetjenesten & drive forskning
for & sikre kvaliteten pa helsetjenestene. Befolknin-
gen forventer at helsetjenestene skal holde hoyest
mulig kvalitet og at de skal veere forskningsba-
serte. For & oppna dette, er det nedvendig & bruke
helseopplysninger og humant biologisk materiale
som samles inn i helsetjenesten ogsa til forskning.

God forskning — bedre helse

Helsetjenestene og forskersamfunnet er forpliktet
til & drive slik forskning, men dette forutsetter et
regelverk som bade sikrer muligheten til & drive
forskning og den enkeltes personvern. Humant
biologisk materiale samlet inn i helsetjenesten ble
tidligere benyttet til forskning uten at pasientene
ble uttrykkelig informert om dette. Etter at lov om
biobanker tradte i kraft i 2003 har slik forskning
blitt sveert vanskelig, fordi biobankloven i utgangs-
punktet krever samtykke fra den enkelte. Fors-
kningsbiobanker skiller seg fra diagnostiske bio-
banker og behandlingsbiobanker ved at virksom-
heten ikke gir den enkelte som har avgitt biologisk
materiale, direkte utbytte i form av diagnostikk
eller behandling. Men vi er alle sannsynligvis frem-
tidige pasienter og regner det som en selvfelge at
dersom vi far behov for behandling, skal vi ha til-
gang til den best mulige behandling. Forutsetnin-
gen for at denne behandlingen skal vaere best
mulig, er at pasienter som har gatt foran oss, har
sagt seg villig til &4 delta i forskning.

Under forutsetning av at medisinsk og helse-
faglig forskning er regulert slik at personvernet er
godt sikret, mener derfor dette mindretallet at
humant biologisk materiale og helseopplysninger/
personopplysninger bor reguleres likt. Det vil si at
humant biologisk materiale som er samlet inn i hel-
setjenesten, skal kunne brukes til forskning uten
innhenting av samtykke, pa de samme betingelser
som for helseopplysninger. Slik forskning krever
ingen kontakt eller belastning for pasienten utover
det som inngdr i nedvendig diagnostikk og
behandling.

Utvalgets flertall og dette mindretallet er enige
om de prinsipper som ligger til grunn for forslaget
i § 49. Dette mindretallet skiller seg fra flertallet
kun ved at mindretallet mener at det ikke er grunn
til & innfere reservasjonsrett for humant biologisk
materiale. Forutsatt at de krav utvalget for evrig
stiller til forskning oppfylles (blant annet REK-
behandling, internkontroll, pseudonymisering,
informasjonsplikt), kan dette mindretallet ikke se
at forskning pa humant biologisk materiale repre-
senterer noen storre risiko for den enkelte pasient
enn forskning pa helse- og personopplysninger.
Dette mindretallet mener derfor at et sentralt
'reservasjonsregister’ slik man har innfert i Dan-
mark hesten 2004 (vevsanvendelsesregisteret’),
ikke representerer en nedvendig ekstra sikkerhet
for pasientene. Selv om enkelte kan fole ubehag
ved a tenke pé at biologisk materiale de har avgitt i
helsetjenesten brukes i pseudonym form til forsk-
ning, mener dette mindretallet at dette langt pa vei
kan likestilles med ubehaget man kan fele for
eksempel ved at skattemyndighetene kan innhente
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opplysninger fra private bankkonti. Det beor vere
en del av den enkeltes plikt ovenfor fellesskapet at
man ma avgi slike opplysninger. I forbindelse med
forskning er det ogséa et krav at dette skal skje slik
at den enkeltes identitet er skjult eller anonymi-
sert, og at resultatene ikke kan brukes til andre for-
mal enn de som er godkjent regional komité for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk. Dette
mindretallet har forstdelse for argumentene for
reservasjonsrett, men mener at argumentene mot
er sterkere. Reservasjonsrett representerer etter
dette mindretallets mening en unedig byrakratise-
ring av forskningen, men ingen sterk trussel eller
hindring for god forskning. Fordi forskningen
under enhver omstendighet er avhengig av stor til-
lit i befolkningen, tror dette mindretallet at medi-
sinsk og helsefaglig forskning nedvendigvis mé
serge for 4 skape slik tillit, og at en eventuell reser-
vasjonsrett derfor ikke vil bli mye brukt.

Utvalgsmedlemmene Anne Husebekk og Camilla
Stoltenberg onsker ikke & foresla et alternativ til
utvalgets lovbestemmelse pa dette punktet, fordi
disse medlemmer ser det som verdifullt at det er
enighet i utvalget om det samlete lovforslag, og
fordi disse medlemmer mener en reservasjonsrett
ikke er et betydelig hinder for god forskning.
Utvalgsmedlemmet Erling Sundrehagen onsker
imidlertid & fremsette et alternativt forslag i trad
med denne seermerknaden, (se kapittel 38).
Utvalgsmedlemmene Dag Wiese Schartum og Henri-
ette Sinding Aasen mener det ber vere reserva-
sjonsrett bade for forskning pd humant biologisk
materiale og helseopplysninger og har fremsatt et
alternativt forslag til lovtekst pa dette punktet (se
kapittel 38).

27.7.9 Forskning i kliniske ngdsituasjoner

En Kklinisk nedsituasjon foreligger dersom pasien-
ten ma gis medisinsk behandling umiddelbart der-
som vedkommendes liv skal reddes eller for & hin-
dre alvorlige eller varige skadevirkninger. Forut-
setningen er med andre ord at pasienten befinner
seg i en kritisk helsemessig situasjon der det er
overhengende fare for liv eller helse. I en slik situ-
asjon vil pasienten normalt ikke vaere i stand til &
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avgi et gyldig samtykke til & delta i et forsknings-
prosjekt. Samtidig eksisterer det et klart behov for
4 kunne forske ogsi i slike situasjoner, ikke minst
med tanke pé a forbedre metodene for pasientbe-
handling.

Norsk rett inneholder ikke lovbestemmelser
om forskning i Kkliniske nedsituasjoner der det er
umulig 4 innhente samtykke béade fra personen
selv og fra dennes lovlige representant. Det ma
anses som en mangel ved dagens reguleringer. Det
er behov for & utvikle bedre behandling av pasien-
ter som befinner seg i kliniske akuttsituasjoner, og
som av den grunn er ute av stand til 4 avgi et gyldig
samtykke.!!

Néar en pasient ikke kan avgi et gyldig sam-
tykke fordi vedkommende befinner seg i en ned-
situasjon, ma det finnes alternative méater a ivareta
hensynet til pasientens interesser og rettssikker-
het. I folge tilleggsprotokoll til Oviedo-konvensjo-
nen for biomedisinsk forskning artikkel 21 skal
nasjonal lovgivning regulere om og under hvilke
forutsetninger slik forskning kan finne sted. I en
lov om medisinsk og helsefaglig forskning ma det
inntas bestemmelser som regulerer adgangen til
denne type forskning. Utvalget baserer sitt for-
slag pa eksisterende bestemmelser i den nevnte
tilleggsprotokoll, der et viktig krav er at den aktu-
elle forskning bare er mulig & utfere i kliniske
nedsituasjoner, samtidig som den mé anses som
utvilsomt berettiget pa grunn av utsikten til resul-
tater med stor forebyggende, diagnostisk eller
terapeutisk verdi. Det siste kravet betraktes som
en sikkerhet for at denne type forskning ikke
igangsettes uten at et tilstrekkelig faglig grunnlag
foreligger. Dersom forskningen like gjerne kunne
ha veert utfert pa andre pasientgrupper, der sam-
tykke kan innhentes, er det utelukket med fors-
kning i henhold til denne bestemmelsen. Utvalget
mener at en ordning med forhidndsgodkjennelse
av prosjekter vedrerende forskning i kliniske ned-
situasjoner vil kunne ivareta den nedvendige
rettssikkerhet i disse situasjoner, der forutsetnin-
gen er at det er umulig 4 innhente samtykke pa
vanlig mate.

11 Simonsen et al (2004).
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Kapittel 28
Forskning som involverer mennesker

28.1 Generelt

Medisinsk og helsefaglig forskning som involverer
mennesker (direkte eller indirekte) forutsetter av
apenbare grunner spesiell aktsomhet og saerskilte
reguleringer. Selv om disse seerskilte bestemmel-
sene forst og fremst innferes av hensyn til delta-
kerne, vil de ogsa ha betydning for forskningens
kvalitet og befolkningens tilliten til forskningen
mer generelt. Utvalgets forslag bygger pa bestem-
melser i Helsinki-deklarasjonen, og fremstar med
det som en kodifisering/formalisering av gjel-
dende praksis i de regionale komiteer for medi-
sinsk forskningsetikk. Videre bygger utvalgets
anbefalinger pd Ovideo-konvensjonen og tilleggs-
protokollen for forskning, samt Legemiddeldirekti-
vet.

Utvalgets anbefalinger pd dette punkt retter
seg forst og fremt mot forskning som direkte invol-
verer mennesker, sd som invasiv klinisk forskning,
provetaking og annen innsamling av humant biolo-
gisk materiale, observasjonsstudier, innsamling av
helseopplysninger, studier som bygger pa inter-
vjuer og sperreundersegkelser etc, (se del II og
punkt 24.3.2). Bestemmelsene ma sa langt de pas-
ser, ogsd komme til anvendelse pa forskning som
pa en mer indirekte méte involverer mennesker,
for eksempel forskning pa humant biologisk mate-
riale og helseopplysninger som allerede er innsam-
let.

28.2 Utfordringer

Knut W. Ruyter beskriver i boken “Medisinsk
etikk” utfordringene pé folgende mate:

Den medisinske forskningens historie viser at
ingen kan sla seg til ro med at misbruk av for-
sekspersoner og «forbrytelser mot menneske-
heten» i vitenskapens navn aldri vil skje igjen.
Til det synes fristelsene a vaere for store. I en
sammenheng der forskere (og myndigheter)
har stor makt, betydelig kunnskap og innfly-
telse, er det alltid fare for at den svakeste par-
tens interesser, forsgkspersonens, blir under-
ordnet «storre» interesser som samfunnsmes-

sig eller medisinsk nytte, faglig anerkjennelse
og okonomisk utbytte. Detvil ogsaifremtiden
forbli en utfordring & forhindre misbruk av for-
sekspersoner. For 4 oppna det star to tiltak sen-
tralt. Det ene er 4 minnes hva legevitenskapen
har veert i stand til 4 gjere med sine ofre. Det
andre er & hatilstrekkelig beredskap til a
beskytte forsekspersoner. Samtidig er det en
utfordring & unngé a definere og forsta forsk-
ningsetikken si strengt at den forhindrer nyt-
tig og verdifull forskning, ikke minst blant sér-
bare grupper.!

Ruyters beskrivelse kan tjene som en opptakt
til de vanskelige vurderinger som utvalget har statt
overfor nar det gjelder forskning som involverer
mennesker.

28.3 Menneskeverdprinsippet

Medisinsk og helsefaglig forskning skal veere basert
pd respekt for deltakernes menneskeverd og
menneskerettigheter. Hensynet til deltakeres
sikkerhet, personvern og velferd skal gd foran
vitenskapens og samfunnets interesser.

Den forste delen av dette prinsippet folger av gjel-
dende menneskerettighetskonvensjoner, men
ogsd av den alminnelige lovgivningen for evrig,
samt forskningsetikken. Hensikten med mennes-
kerettighetene er 4 sikre respekt for at enkeltmen-
nesker og sarbare gruppers fundamentale friheter,
og beskytte dem mot makt- og myndighetsmis-
bruk. I begrepet menneskeverd ligger det en fore-
stilling om at mennesket har en egenverdi i kraft av
4 veere menneske. "Ingen individer skal reduseres
til et middel for andre individer, siden hvert liv er
et mal i seg selv’.? Bruk av mennesker, humant
biologisk materiale eller helseopplysninger i forsk-
ningseyemed er imidlertid nedvendig for & gene-
rere ny kunnskap. Ved slik forskning mé imidlertid
deltakernes rettigheter, friheter og menneskeverd
alltid iakttas.

Ruyter (2000).
Innst.O.nr. 16 (2003-2004).
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Den andre delen av prinsippet er velkjent i fors-
kningsetikken og kommer til uttrykk i si vel Hel-
sinki-deklarasjonen som Oviedo-konvensjonen. I
forarbeidene til artikkel 3 i tilleggsprotokollen til
Oviedo-konvensjonen heter det at:

This article affirms the primacy of the human
being participating in research over the sole
interest of science or society. Priority is given to
the former and this must as a matter of princi-
ple take precedence over the latter in the event
of a conflict between them. The whole Additio-
nal Protocol, the aim of which is to protect
human rights and dignity, is inspired by the
principle of the primacy of the human being,
and all its Articles must be interpreted in this
light.

Utvalget viser for gvrig til kapittel 21 hvor det er
redegjort for ulike interesser og som viser at det
vanligvis er liten motstrid mellom de ulike interes-
sene. Forskningsdeltakere, samfunn, forskningen
og forskere er alle interessert i ny nyttig kunnskap,
og at den bringes tilveie pa en etisk og faglig for-
svarlig maéte. I spesielle grensetilfeller hvor hensy-
net til ulike interesser settes pd spissen, kan det
imidlertid oppsta motstrid mellom disse. I slike til-
feller er det klart at individets interesse ma ga
foran.

I en rapport om medisinsk epidemologi og
forskningsetikk, uttaler den Den nasjonale forsk-
ningsetiske komite for medisin (NEM):

Komiteen vil i denne sammenheng peke pa at
historien har laert oss at det er god grunn til &
insistere pa at samfunnsnytte alene aldri kan
vaere noe argument for a sette hensynet til
enkeltmennesker til side. Det fins imidlertid
mange mellomposisjoner mellom et stand-
punkt som sier at enkeltmenneskers liv og
interesser alltid ma underordnes det som tjener
fellesskapet, og at samtykke til deltakelse i
forskning derfor er uinteressant, og et stand-
punkt som ser enkeltmennesket fullstendig iso-
lert fra det fellesskapet det er avhengig av, og
som anser enhver bruk av data fra enkeltmen-
nesker som de ikke selv har gitt sin aktive til-
slutning til, som en krenkelse, uansett sam-
funnsnytte og omstendigheter for ovrig. °

Utvalgets slutter seg til disse betraktningene,
og utvalgets utkast til lov méa sees som et forsek pa
4 finne en balanse mellom disse to ytterpunktene.
Dog vil et slikt balansepunkt etter loven métte
ligge naermere en vektlegging av enkeltmenneske-
nes interesser enn av samfunnsinteresser.

3 NEM (2004).
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28.4 Metodeprinsippet

Forskning pa mennesker kan bare finne sted ndr det
ikke finnes alternative metoder som er like effektive.

Prinsippet folger av menneskeverdprinsippet,
samt Helsinki-deklarasjonen og artikkel 5 i til-
leggsprotokollen til Oviedo-konvensjonen. I kom-
mentarene til tilleggsprotokollen heter det:

The Article sets out the requirement that rese-
arch on human beings can only be undertaken
if there is no alternative of comparable effecti-
veness. Comparable effectiveness refers to the
foreseen results of the research, not to indivi-
dual benefits for a participant. Invasive met-
hods will not be authorised if other less inva-
sive or non-invasive methods can be used with
comparable effect. Consequently, research on
human beings will not be allowed if compara-
ble results can be obtained by other means
unless this is clearly unreasonable. Such alter-
natives include computer modelling or rese-
arch on animals. This does not imply that the
Protocol authorises using alternatives that are
unethical. The Protocol does not evaluate the
ethical acceptability of research on animals or
other alternatives. These matters are addres-
sed by other legal instruments, such as the
Council of Europe Convention for the Protec-
tion of Vertebrate Animals used for Experi-
mental and Other Scientific Purposes (ETS
123), national law and professional obligations
and standards.

28.5 Risiko-nytteprinsippet

Far forskning pd mennesker gjennomfgres, skal det
gjeres en grundig vurdering av risiko og belastning
som kan forutsees, og disse ma std i forhold til
pdregnelige fordeler for forskningsdeltakeren selv
eller for andre mennesker.

Prinsippet folger av Helsinki-deklarasjonen og til-
leggsprotokoll om forskning til Oviedo-konvensjo-
nen, jf. artikkel 6. I kommentarene til tilleggsproto-
kollen heter det:

The principle that research shall not involve
risk and burden disproportionate to its poten-
tial benefits is set out in this Article. When
medical research may be of direct benefit to the
health of the person undergoing research, a
higher degree of risk and burden may be accep-
table provided that it is in proportion to the pos-
sible benefit. For example, a higher degree of
risk and burden may be acceptable on a new
treatment for advanced cancer, whereas the
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same risk and burden would be quite unaccep-
table where the aim is to improve the treatment
of a mild infection. The notions of risk and bur-
den include not only physical risks and burdens
but also social or psychological risks to the par-
ticipant. A direct benefit to a person’s health
signifies not only treatment to cure the patient
but also treatment that may alleviate his/her
suffering thus improving his/her quality of life.
However, it must be noted that benefits refer-
red to in this Article include not only direct
benefits but also the benefits of the research to
science or society. This is particularly relevant
in the case of research that has not the potential
to produce results of direct benefit for the
health of the person concerned. It should be
recalled that such research may entail, for a
person able to consent, only acceptable risk
and acceptable burden for the person concer-
ned.

An individual may choose to take part in
research a number of times or regularly, provi-
ded that continued participation in research
does not endanger the participant’s health.

The Article also addresses the participation
in research of persons who are able to consent
but who would gain no potential direct benefit
from the research. This category includes all
non-therapeutic research, including that on the
so-called "healthy volunteers.” The Article sets
out the additional preconditions for this type of
research. Whether or not the risk and burden
are acceptable will be considered carefully by
the ethics committee and competent body that
approves the research project. The final decis-
ion on whether or not the risk and burden are
acceptable will be made by the persons concer-
ned when they decide to give or withhold con-
sent. Because these participants are able to
consent to research, the level of risk and bur-
den permitted (acceptable) is higher than that
allowed for persons not able to consent (mini-
mal risk and minimal burden).

28.6 Stansing av prosjektet

Forskningen skal stanses dersom det viser seg at
risikoen er sterre enn mulige fordeler, eller dersom
det foreligger tilstrekkelige holdepunkter for positive
og fordelaktige resultater.

I forbindelse med legemiddelstudier, kan studien
stanses fordi det oppstar uventede bivirkninger i
en av studiegruppene eller at en av studiegruppene
har sveert god effekt av behandlingen som preves
slik at det er uetisk & fortsette studien. Det er sa
langt som mulig nedvendig & fastsette kriterier for
a stoppe studien for den starter.
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Et eksempel pa et prosjekt som ble stanset
underveis, er hentet fra kreftforskningen. I en nor-
disk studie ble kvinner med brystkreft og spred-
ning til lokale lymfeknuter randomisert til intens
cellegiftbehandling (en eksperimentell del av stu-
dien) eller cellegift med stamcellestotte (den andre
eksperimentelle delen av studien). Etter at flere
kvinner i den forste gruppen utviklet leukemi som
ikke kunne utelukkes & vaere en bivirkning til den
intense cellegiftbehandlingen, ble studien stanset.*

28.7 Forskning kombinert med
sykdomsbehandling

Forskning kan kombineres med behandling bare
i den utstrekning forskningen berettiges av dens
mulige helsefremmende verdi.

Helsinki-deklarasjonen har noen sékalte til-
leggsprinsipper for forskning som skjer i forbin-
delse med sykdomsbehandling (artiklene 28-32).
Skillet mellom terapeutisk og ikke-terapeutisk
forskning er kontroversielt® og tidligere versjoner
av Helsinki-deklarasjonen har mer eller mindre
eksplisitt fastslatt at det er uetisk & drive ikke-tera-
peutisk forskning pd en pasient med en bestemt
sykdom. Den gjeldende versjon av Helsinki-dekla-
rasjonen (fra 2000) er ikke sa entydig, men det er
apenbart at behandlingssituasjonen forutsetter
spesiell aktsomhet om forskeren ensker 4 ga len-
ger med undersokelser og/eller andre tiltak enn
det sykdommen i seg selv ellers ville medfere.

I kommentarene til tilleggsprotokollen til
Oviedo-konvensjonen heter det:

Research in which the results do not have the
potential to be of direct benefit to the person
concerned includes discovering more, for
example, about the mechanisms of head injury.
Of course, the person will also be receiving
standard medical treatment at the same time;
but if the research itself, for example perfor-
ming computed tomography scans, is not of
direct benefit to the person concerned it must
be of minimal risk and minimal burden.

Det vil veere naturlig at forskningsprosjekter i
forbindelse med sykdomsbehandling undergar
seerlig vurdering av regional komité for medisinsk
og helsefaglig forskningsetikk. Bade ulemper og
risiko knyttet til tiltak som gar utover det som er
ordineer behandling av den aktuelle tilstanden, ma
vurderes grundig, likesd informasjonen som gis i

Brandberg et al (2003).
5 Baune (2003).
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forbindelse med avgivelse av samtykke, (jf. § 4-1 og
4-7).

28.8 Proving mot etablert praksis

Fordelene, risikoene, belastningene og effektiviteten
ved en ny metode skal preves mot de beste metoder
av forebyggende-, diagnostiske- eller behandling
som til enhver tid er tilgjengelige, med mindre szerlig
tungtveiende hensyn tilser det.

Medisinske og helsefaglige forskningsprosjekter
vil ofte utformes som sammenliknende studier der
for eksempel effekten av en (kanskje ny og poten-
sielt lovende) behandlingsmetode sammenliknes
med effekten av en annen metode (eller flere andre
metoder). Fordelingen av pasienter til den ene
eller andre behandlingsmetoden skjer tilfeldig
(randomisert), og malet er at pasientene med unn-
tak for ulikhet i behandlingsmetode skal vere
mest mulig like for ovrig (mht. alder, kjonn, syk-
domsgrad etc.). For de fleste sykdommer finnes
det en eller annen behandlingsmetode som har i
hvert fall noe, om enn ikke alltid fullgod effekt.
Utgangspunktet er at en ny behandlingsmetode
ma sammenliknes med den beste behandlingen
som finnes pad undersekelsestidspunktet. Det
anses som uetisk 4 la en gruppe ga ubehandlet for
sammenlikningens skyld, dersom det finnes en
virksom behandling. Dette fastslds i Helsinki-
deklarasjon artikkel 29, der det heter at:

Fordelene, risikoene, belastningene og effekti-
viteten ved en ny metode skal preves mot de
beste av de forebyggende, diagnostiske og tera-
peutiske metoder som til enhver tid er i bruk.
Dette utelukker ikke bruk av placebo, eller
unnlatt behandling, i studier hvor det ikke fin-
nes forebyggende, diagnostiske eller terapeu-
tiske metoder med dokumentert virkning.

Ved Verdens legeforenings generalforsamling i
Washington D.C. i 2002, ble det vedtatt en uttalelse
som utdyper dette slik:

The WMA hereby reaffirms its position that
extreme care must be taken in making use of a
placebo-controlled trial and that in general this
methodology should only be used in the
absence of existing proven therapy. However, a
placebo-controlled trial may be ethically accep-
table, even if proven therapy is available, under
the following circumstances:

— Where for compelling and scientifically
sound methodological reasons its use is
necessary to determine the efficacy or
safety of a prophylactic, diagnostic or
therapeutic method; or
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— Where a prophylactic, diagnostic or the-
rapeutic method is being investigated
for a minor condition and the patients
who receive placebo will not be subject
to any additional risk of serious or irre-
versible harm.

— All other provisions of the Declaration of
Helsinki must be adhered to, especially
the need for appropriate ethical and sci-
entific review.

Denne tilleggserkleeringen apner for bruk av
placebo, dvs. ingen effektiv behandling, som sam-
menlikningsgrunnlag i spesielle situasjoner. Det er
avgjorende at dette ikke kan gi en forverring av til-
standen eller uopprettelige (irreversible) skader.
Et eksempel pa et tilstand der en placebogruppe
(altsa en gruppe pasienter som ikke far behandling
som har vist seg & vaere effektiv) kan vaere aksep-
tabelt som sammenlikningsgrunnlag, er lett for-
heyet blodtrykk. Selv om det finnes legemidler til-
gjengelig som senker blodtrykket, kan det ved
utpreving av en ny behandlingsmetode vaere aktu-
elt & bruke ubehandlede pasienter som kontroll-
gruppe. Over en begrenset periode, for eksempel
pa noen uker, vil det kunne vere forsvarlig 4 sam-
menlikne en potensielt effektiv behandlingsme-
tode (diett, fysisk aktivitet, legemiddel etc.) med
ingen behandling (placebo). Det vil imidlertid ikke
veere akseptabelt & stanse behandling av pasienter
med det formal 4 fremskaffe en “ubehandlet pasi-
entgruppe”.

Et annet eksempel kan vaere migrenebehand-
ling:

Patogenesen ved migrene (dvs hvordan
sykdommen oppstar og utvikles) er fortsatt
ikke klarlagt, og hvilke mekanismer som utle-
ser et migreneanfall, er langt pa vei ukjent. Pasi-
enter med hyppige migreneanfall (mer enn fire
anfall per maned) anbefales gjerne forebyg-
gende behandling med legemidler og det fin-
nes flere alternativer som har vist seg & ha virk-
ning, for eksempel betablokkere som egentlig
er en form for hjertemedisin. Pa den méaten kan
anfallshyppigheten reduseres. I et forsek pa a
forstd sykdomsmekanismene ved migrene
bedre, kan det vaere aktuelt & gjore undersekel-
ser med andre legemidler. For & teste disse
legemidlene, vil det veere mest aktuelt 4 sam-
menligne effekten av behandlingen med pla-
cebo, dvs. pasienter som ikke far noen form for
behandling. Selv om dette er i strid med prin-
sippet om at effektiviteten ved en ny metode
skal preves mot den beste av de terapeutiske
metoder “som til enhver tid er i bruk”, kan det
aksepteres som et spesielt begrunnet unntak.
Mange migrenepasienter velger allerede a leve
uten forebyggende behandling, og unnlatt
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behandling gir verken forverring av sykdom-
men eller uopprettelige skader.

Ved legemiddelforsek er det i Norge og i
Europa for evrig, i motsetning til i USA, et krav at
nye legemidler skal sammenliknes med legemid-
ler som allerede har vist seg & vaere effektive.

28.9 Meldeplikt ved ugnskede
medisinsk hendelser

Det mé kunne legges til grunn at det i dag er en
etisk, og langt pa vei ogséa en rettslig forpliktelse, jf.
bl.a. helsepersonelloven og legemiddelforskriften,
4 melde fra til relevante myndigheter om uenskede
medisinske hendelser som kan oppsta ved medi-
sinsk og helsefaglig forskning.

Utvalget har i det vesentligste bygget sitt utkast
pa gjeldende forskrift om Kkliniske utpreving av
legemidler og helsepersonelloven. Utvalget mener
at prosjektleder skal sorge for at alle alvorlige og
uonskede medisinske hendelser som er uventet og
antas 4 ha sammenheng med prosjektet, meldes
Statens helsetilsyn innen en neermere angitt tids-
frist etter at ansvarlig prosjektleder har fatt kjenn-
skap til hendelsen. Slik melding ber ogsa sendes til
regional komité for medisinsk og helsefaglig forsk-
ningsetikk. Ved klinisk utpreving av legemidler
skal melding ogsa sendes til Statens legemiddel-
verk.

Prosjektleder, andre forskere og annet perso-
nell skal av eget tiltak gi tilsynsmyndighetene
informasjon om forhold som kan medfere fare for
forskningsdeltakeres sikkerhet. Ved unaturlige
dedsfall skal politiet ogsa varsles omgéende.

Tilsynsmyndighetene mé& kunne Kkreve at
enkeltrapporter om uenskede medisinske hendel-
ser som er beskrevet i samlerapporter ogsa skal
sendes inn.

28.10 Informasjonsplikt til deltaker ved
skader og lignende

Utvalget kjenner til f4 eksempler pa erstatningssa-
ker og forsikringssaker i forbindelse med medi-
sinsk og helsefaglig forskning. Det kan naturligvis
ha sammenheng med at det sveert sjelden oppstar
skade, men det kan ogsa ha sammenheng med at
deltakerne ikke far tilfredsstillende informasjon.
Utvalget mener at det ma paligge den fors-
kningsansvarlige, prosjektlederen og andre pro-
sjektmedarbeidere en serskilt informasjonsplikt
ved skader og lignende i forbindelse med forsk-
ning. Dersom deltakeren blir pafert skade eller
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komplikasjoner, skal deltakeren informeres om
dette uten unedig opphold. Deltakeren mé samti-
dig gjeres kjent med adgangen til & soke erstatning
hos Norsk Pasientskadeerstatning og aktuelle for-
sikringsordninger.

Ordningen med Norsk Pasientskadeerstatning
vil ofte gi tilfredsstillende dekning i pasientnaer
forskning, men ikke alltid. I s4 tilfelle ma den forsk-
ningsansvarlige ha serget for tilfredsstillende for-
sikring, eventuelt tilleggsforskning, som sikrer at
den skadelidte far dekket det ekonomiske tapet
som den skadelidte er péfert, samt eventuell opp-
reisning, for enhver skade som voldes under forsk-
ning, jf. lovutkastets § 2-3 bokstav g og § 10-1, (se
kapittel 33).

28.11 Kommersiell utnyttelse

28.11.1 Problemstilling

Spersmailet om kommersiell utnyttelse av fors-
kningsdeltakere, humant biologisk materiale og
helseopplysninger som sddan er kontroversielt og
aktuelt. Det reiser vanskelig etiske og juridiske
sporsmal.

Relevante spersmal som bereres av bestemmel-
sen, er om det er etisk riktig av leger & ta betalt for
antall deltakere man klarer 4 verve. Er det etisk rik-
tig 4 samle inn humant materiale for forskningsfor-
mal, for siden & selge dette videre med fortjeneste
uten at deltakeren har blitt informert om det eller
har far betalt for sitt bidrag? Skal deltakere kunne
stille kroppen sin eller deler fra den til forskerens
disposisjon mot betaling? Hva med helseopplysnin-
ger, skal de vaere gjenstand for kjop og salg?

28.11.2 Dagens situasjon
Norsk rett

Det har, inntil de senere ér, ikke eksistert noen
seerskilt regulering av kommersiell virksomhet.
Imidlertid mé det kunne legges til grunn at almin-
nelige rettsprinsipper, samtykkereglene og taus-
hetspliktsreglene setter grenser for slik virksom-
het. Samtidig er det pa det rene at kommersiell
utnyttelse av forskningsdeltakere, humant biolo-
gisk materiale og helseopplysninger som sadan fin-
ner sted.

12001 ble imidlertid ny § 10a i transplantasjons-
loven vedtatt, hvor det heter at: "Kommersiell
utnytting av organer, deler av organer og celler og
vev som sddan fra mennesker er forbudt. Det
samme gjelder kommersiell utnytting av celler og
vev som sadan fra aborterte fostre.”
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I forarbeidene til bestemmelsen heter det:

Med kommersiell utnytting mener departe-
mentet virksomhet som gir opphav til ekono-
misk vinning. Organer, deler av organer og cel-
ler og vev som sddan skal ikke ved kjop eller
salg gi opphav til skonomisk vinning for den
person det tas fra, eller en tredje person, hver-
ken private eller juridiske personer. Kjop og
salg av tilvirket biologisk materiale kan imidler-
tid forekomme da forbudet ikke er ment &
ramme materiale som har gjennomgétt en til-
virkningsprosess. Forbudet gjelder det & yte
eller motta betaling eller annen ekonomisk for-
del for uttak eller overforsel av det nevnte bio-
logiske materialet som siddan. Forbudet omfat-
ter ikke dekning av de faktiske omkostningene.

Ved et slikt forbud gjeres det klart at orga-
ner deler av organer og celler og vev fra men-
nesker ikke kan gjeres til gjenstand for kom-
mersiell utnytting.

Departementet foreslar videre forbud mot
kommersiell utnytting av celler og vev fra abor-
terte fostre. Kommersiell utnyttelse av foster-
vev vil stride mot prinsippene om respekt for
menneskeverd og menneskelig integritet.

I de spesielle kommentarene uttalte departe-
mentet blant annet at:

I henhold til denne bestemmelsen kan ikke
organer og vev, herunder blod, kjepes og sel-
ges eller pad annen mate gi opphav til ekono-
misk gevinst for den person organet tas fra,
eller en tredje person. Dette gjelder bade pri-
vatpersoner og institusjoner, for eksempel
sykehus. Imidlertid kan rent tekniske foran-
staltninger (preveuttakelse, tester, pasteurise-
ring, fraksjonering, rensing, oppbevaring, dyr-
king, transport osv.), som utferes pa grunnlag
av nevnte biologiske materiale, lovlig gi anled-
ning til et rimelig vederlag. Utveksling av blod-
produkter mellom sykehus/blodbanker kan
folgelig foretas mot vederlag som dekker de
faktiske omkostningene. Blodplasma og pro-
dukt av blodplasma importeres til Norge. Slike
produkter inneholder imidlertid ikke celler og
vev, og omfattes derfor ikke av forbudet mot
kommersiell utnytting.

Bestemmelsen forbyr ikke tilvirkning og
salg av legemidler som inneholder biologisk
materiale som har veert igjennom en produk-
sjonsprosess si lenge ikke organer, deler av
organer og celler og vev selges som sadan.
Dessuten forhindrer ikke forbudet at den per-
son som det biologiske materiale tas fra mottar
en rimelig kompensasjon for utgifter eller tap
av inntekt, (for eksempel som folge av sykehus-
innleggelse.) Produkter som for eksempel hér
og negler, som er avstedt vev, omfattes ikke av
bestemmelsen.»
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Det ma kunne legges til grunn at sa vel gjel-
dende samtykkeregler og taushetspliktsregler er
til hinder for kjop og salg av helseopplysninger
som direkte eller indirekte kan knyttes til en
enkeltperson.

Det kan imidlertid anses som ikke helt avklart
hvorvidt det er tillatt 4 ta betalt, utover en dekning
av kostnader, for verving av forskningsdeltakere
(mennesker) til medisinsk og helsefaglig fors-
kning. For eksempel kan det tenkes at en primaer-
lege far betalt et fem eller sekssifret belep for a
verve en pasient med en sjelden sykdom til et
medisinsk forskningsprosjekt. Dette er etisk sett
meget betenkelig. Det vil ogsa kunne reises speors-
mal om gyldigheten av et slikt samtykke, ettersom
legens utsikt til skonomisk vinning ma antas a
gjore vedkommende inhabil/uskikket, i hvert fall
dersom pasienten ikke kjenner til legens ekono-
miske gevinst.

Disse betraktningene ma videre sees i sam-
menheng med spersmalene om eiendomsrett og
disposisjonsrett til humant biologisk materiale og
helseopplysninger, jf. kapittel 25, punkt 25.3.6.
Etter gjeldende rett kan et samtykke til avgivelse
av humant biologisk materiale og helseopplysnin-
ger til forskning, neppe anses som en overforing av
eiendomsretten, men heller en overforing av dis-
posisjonsretten.

Internasjonal rett

Utvalget har, ut fra de signaler utvalget har fatt fra
helsemyndighetene, i utredningen lagt til grunn at
Norge vil ratifisere Oviedo-konvensjonen med til-
leggsprotokoller.

I artikkel 21 i Oviedo-konvensjonen heter det at
"Menneskekroppen og dens deler skal ikke som
sddan gi opphav til skonomisk vinning”. I kommen-
tarene heter det:

131. This article applies the principle of human
dignity set forth in the preamble and in Article
1.

132. It states in particular that the human
body and its parts must not, as such, give rise
to financial gain. Under this provision organs
and tissues proper, including blood, should
not be bought or sold or give rise to financial
gain for the person from whom they have
been removed or for a third party, whether an
individual or a corporate entity such as, for
example, a hospital. However, technical acts
(sampling, testing, pasteurisation, fractiona-
tion, purification, storage, culture, transport,
etc.) which are performed on the basis of
these items may legitimately give rise to rea-
sonable remuneration. For instance, this Arti-
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cle does not prohibit the sale of a medical
device incorporating human tissue which has
been subjected to a manufacturing process as
long as the tissue is not sold as such. Further,
this Article does not prevent a person from
whom an organ or tissue has been taken from
receiving compensation which, while not con-
stituting remuneration, compensates that per-
son equitably for expenses incurred or loss of
income (for example as a result of hospitalisa-
tion).

133. The provision does not refer to such
products as hair and nails, which are discarded
tissues, and the sale of which is not an affront
to human dignity.

I utkast til Europaradets biobankkonvensjon
artikkel 8 heter det at: "THuman biological materials
and personal data within the scope of this instru-
ment that are used in research shall not, as such,
give rise to financial gain.”® I kommentarene til
bestemmelsen heter det:

Article 8 states that human biological materials
and personal data that are used in research
shall not, as such, give rise to financial gain. In
most cases, biotechnological products are
developed from pooled samples and the contri-
bution of any individual’s sample is uncertain
and unquantifiable. However, the case may be
different if a profitable cell line is created from
one individual. The rapporteurs for this instru-
ment seek the views of interested parties
during this consultation period as to whether
remuneration would be permissible/advisable
in this second case.

28.11.3 Utvalgets vurderinger
Utvalget anbefaler i lovutkastets § 54 at:

Forskningsdeltakere, humant biologisk materi-
ale og helseopplysninger skal som sadan ikke
vaere gjenstand for kommersiell utnyttelse.
Bestemmelsen er ikke til hinder for naerings-
virksomhet og kommersiell utnyttelse av forsk-
ningsresultater eller bearbeidet materiale eller
data.

Hensikten med bestemmelsen er & sikre
befolkningens tillit til forskningen, noe som er i
forskningens langsiktige interesser.

Bestemmelsen er altsd ikke nedvendigvis i
overenstemmelse med dagens praksis. Slik utval-
get ser det, er imidlertid ikke praksis sa fast, kjent
og anerkjent, og utevd sa lenge og i den tro at det
var en rettsregel som ble fulgt, at praksis ma anses
som et uttrykk for sedvanerett og dermed gjel-

6 Utkast til biobankkonvensjon (2002).
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dende rett. Utvalget mener derfor at det er behov
for en klargjering av de etiske (og na juridiske)
rammene pa dette omradet.

Bestemmelsen i § 54 er en kodifisering/forma-
lisering av gjeldende rett, jf. redegjorelsen ovenfor,
og hensikten er & sikre at ikke forskningsdelta-
kere, humant biologisk materiale og helseopplys-
ninger som sidan blir ansett som en ordinger han-
delsvare for ekonomisk vinning. Avgitt humant
biologisk materiale og helseopplysninger ber hel-
ler anses som fellesgoder.

Bestemmelsen bergrer sensitive og kontrover-
sielle etiske spersmal, som det er vanskelig & angi
eksakte grenser for i en lovtekst. Utvalget mener at
bestemmelsen derfor ma tolkes dynamisk og flek-
sibelt, da den er uttrykk for et grunnleggende etisk
og rettslig prinsipp, og ikke en regel med Klare og
firkantede grenser, som angir en lesning pa alle
spersmal rundt kommersialisering. Samfunnet mé
gjennom praksis og apen debatt, forseke a finne
frem til akseptable pragmatiske lgsninger, som
bidrar til & opprettholde befolkningens tillit til fors-
kningen. En slik diskusjon kan ikke fores i fors-
kningsmiljgene alene. Det folger av lovutkastets §
2-5 bokstav f at disse forhold skal beskrives i fors-
kningsprotokollen og fremlegges for de regionale
forskningsetiske komiteene ved forhandsgodkjen-
ning av forskningsprosjektet. Utvalget anser de
regionale komiteene som velegnet til 4 klargjore
bestemmelsens anvendelse ved & anvende den pa
konkrete saker.

Medisinsk og helsefaglig forskning trenger
ressurser av ulike slag for & komme frem til ny
kunnskap om sykdom og helse. Jkonomiske mid-
ler er en del av de ressurser som anvendes. For-
skere, forskningsadministratorer og tekniske og
andre medarbeidere skal lennes. Det koster pen-
ger 4 samle og systematisere helseopplysninger og
humant biologisk materiale. Nar institusjoner og
selskaper overfeorer slike opplysninger og/eller
materialer, og tar betalt for dette, er det i seg selv
ikke noe uetisk.

Det er i dag vanlig 4 ta betalt for helseopplys-
ninger og biologiske materialer. Som regel gar
disse midlene til videre forskning eller drift av insti-
tusjonene. For eksempel er enkelte forskningsin-
tensive industribedrifter avhengige av 4 Kjope
materiale fra blodbankene for & utvikle produkter,
og private selskaper kjoper blod for a produsere
standarder og kontroller for sine produkter.
Enhver neeringsvirksomhet basert pd medisinsk
biologi har elementer av dette i seg. Om f. eks.
blodbanker og laboratorier ikke skal kunne ta
betalt for slike materialer, stopper virksomhetene

opp.
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Forskningsinstitusjoner med betydelige kost-
nader for innsamling av helseopplysninger, ma
kunne ta betalt for a stille slike opplysninger til dis-
posisjon. Forskingsinstitusjonene mé selvsagt
folge alle regler og lover som styrer og begrenser
formidlingen av slike opplysninger, og det ma gjo-
res i samarbeid med de etiske komiteer, men det at
en institusjon tar betalt for 4 stille opplysningene til
radighet, gjor det ikke nedvendigvis uetisk, og
burde ikke gjore det ulovlig.

I mange tilfeller er det ikke forsvarlig, legitimt
eller aktuelt 4 selge humant biologisk materiale
eller helseopplysninger, for eksempel fordi dette er
innsamlet med samtykke til spesifikke forsknings-
formal innenfor en offentlig institusjon, eller fordi
det er enskelig og mulig at offentlige institusjoner
selv foredler materialet/data, for eksempel til
patenterbare oppfinnelser eller vitenskapelige
resultater. Det ber imidlertid ikke vaere graden av
bearbeiding som avgjer om det biologiske materia-
let/heleopplysningene skal kunne utnyttes kom-
mersielt eller ikke. Personvernet, premissene for
(blant annet samtykket) og formélet med innsam-
lingen av materialet mé veere avgjerende.

Utvalget mener at det ma veere mulig 4 finne
frem til ordninger som sikrer effektiv ressursbruk
og etisk forsvarlig samvirke mellom ideell fors-
kning og ordinzer nzeringsvirksomhet, og utveks-
ling av forskningsmateriale. Det understrekes der-
for at bestemmelsen ikke er til hinder for naerings-
virksomhet og kommersiell utnyttelse av fors-
kningsresultater, bearbeidet og anonymisert
humant biologisk materiale eller anonymiserte
helseopplysninger. Bestemmelsen er altsa ikke til
hinder for at forskningsdeltakelse, humant biolo-
gisk materiale eller helseopplysninger gjennom
bearbeidelse kan gi opphav til skonomisk vinning.

Forbudet mot kommersiell utnyttelse rammer
ogsa i utgangspunktet forskningsdeltakeren, ved
at han eller hun ikke kan selge kroppen sin eller
deler av den. Det reiser spersmal om deltakerne
skal kunne ta betalt for forskningsdeltakelse eller
avgivelse av humant biologisk materiale og helse-
opplysninger. Utvalget mener at § 54 ikke er til
hinder for at deltakeren far rimelig kompensasjon
for sine utgifter i forbindelse med undersokelser
eller avgivelse av humant biologisk materiale og
lignende. Det er ogsé i trdd med gjeldende praksis.
Men at det mé& advares mot honorering som kan
fore til at deltakeren samtykker til deltakelse i risi-
kable forskningsprosjekter som vedkommende
ellers ikke ville samtykket til, jf. kommentarene til
§ 2-5 bokstav f og kapittel 25.

Bestemmelsen i § 5-4 forste ledd skal altsé ikke
veere til hinder for naeringsvirksomhet og kommer-
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siell utnyttelse av forskningsresultater eller bear-
beidet materiale eller data. Til hjelp i en vurdering
av grenseoppganger kan et par eksempler pa virk-
somhet som etter utvalgets mening faller innen
denne kategori og derved utenfor det loven forbyr,
veere nyttige:

Strukturanalyse av proteiner er en forsknings-
metode av betydning for forstielsen av syk-
domsprosesser. For eksempel har studier av
strukturen av forskjellige varianter av blodplas-
maproteinet transferrin veert viktig i underse-
kelser av biologiske effekter av kronisk heyt
alkoholforbruk. Forskere som arbeider med
slike strukturanalyser Kkjoper dette plasmapro-
teinet fra internasjonale leveranderer av
humane proteiner. De Kjoper ogsa bearbeidet
humant blodplasma fra andre internasjonale
leveranderer, som basis for standardisering av
sine analyser. Disse leveranderer selger slike
materialer pa kommersiell basis. Norske for-
skere vil — ogsa i henhold til lov om medisinsk
og helsefaglig forskning — fortsatt kunne kjope
slike materialer for sin forskning.

En sykehusavdeling gjennomferer en
sterre prospektiv klinisk undersekelse av pasi-
enter med hjerteinfarkt og hjerteinfarktlig-
nende sykdommer. Man tar serlig sikte pa a
finne markersubstanser i blodet som kan iden-
tifisere pasienter som har en sarlig hey risiko
for gjentatt hjerteinfarkt eller annen hjertein-
farktlignende sykdom, eventuelt plutselig hjer-
teded. Pasientene folges opp i to ar etter forste
sykdomstilfelle, og det tas en rekke blodprever
ved hvert kontaktstidspunkt. Undersekelsen
gjores i samarbeid med et firma som betaler
prosjektets kostnader. Dette omfatter betyde-
lige personellkostnader og kjemiutstyrskostna-
der. En del av avtalen (og derved en del av pro-
sjektet) er at blodprever skal overferes til fir-
maet, for videre forskning i firmaets regi.
Firmaet betaler ikke for blodprevene som
sadan, men betaler for hele prosjektet, som
innebeerer overforing av disposisjonsretten til
disse blodprevene. Prosjektet (og avtalen som
danner grunnlaget for prosjektet) er tilradd av
regional komité for medisinsk forskningsetikk.

28.12 Seerlig om ikke-diskriminering og
kjenns- og aldersperspektivet

Ikke-diskriminering

Ikke-diskrimineringsprinsippet som felger av men-
neskerettighetskonvensjonene forbyr enhver form
for usaklig diskriminering.

Som vist i kapittel 9 er det symptomatisk at de
mest grufulle eksemplene pd uetisk forskning
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innebar risikable eksperimenter pa utsatte grup-
per som foreldrelgse barn, pasienter, fanger, solda-
ter, psykisk utviklingshemmede og minoritets-
grupper. Dette fordi disse var lett tilgjengelige,
lette 4 kontrollere og sto i en slags "gjeld” til sam-
funnet.” Disse overgrepene forte til at det ble utvi-
Klet spesielle regulering som skulle forhindre flere
overgrep. Det forte igjen til at det ble sveert vanske-
lig & forske pa slike grupper, fordi det nesten er
umulig 4 f4 tillatelse til slik forskning.

Utvalget legger til grunn at ikke-diskrimine-
ringsprinsippet er grunnleggende for all medi-
sinsk og helsefaglig forskning. Utvalget foreslar
ingen seerskilt bestemmelse om dette, da det ma
anses 4 folge av gjeldende rett og grunnkravet i
helseforskningsloven om at forskningen skal veere
god og etisk forsvarlig, jf. § 1-1 og § 5-1.

Seerlig om kjonns- og aldersaspektet

Det er i gkende grad blitt klart at de to kjenn er for-
skjellige nar det gjelder mange biologiske varia-
bler. Dette medferer at sykdommer kan ha ulike
uttrykksformer og forlep avhengig av Kkjenn.
Behandlingstiltak mé tilsvarende ta hensyn til slike
forskjeller. For medisinsk og helsefaglig forskning
innebarer dette at begge kjonn mé inkluderes i

7 Ruyter (2003).
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medisinsk og helsefaglig forskning, slik at resulta-
tene kan vurderes spesifikt for bidde menn og kvin-
ner. Det folger av NEMs retningslinjer for inklude-
ring av kvinner i medisinsk og helsefaglig fors-
kning.® Tidligere har kvinner ofte vert utelukket
som forsgkspersoner i medisinsk og helsefaglig
forskning. Se om dette punkt 10.3.11.

Det kan veere vanskelig for noen typer fors-
kning, for eksempel legemiddelforskning med
hensyn til kvinner i fertil alder. Kravene til preven-
sjon er vanskelig & etterleve (vanligvis to ”sikre”
metoder samtidig). Det er for ovrig et krav i lege-
middelforskning at begge kjonn skal inkluderes i
studier dersom sykdommene opptrer hos begge
kjonn.

Det er ogsa viktig & veere klar over at alder og
kjonn gir ulik sarbarhet og ulike skjevheter i makt-
forhold for forskningsdeltakere. Ogsa nar det gjel-
der risiko, ulemper og mulig nytte for forsknings-
deltakeren, vil kjonn og alder kunne gi viktige ulik-
heter. Kvinner kan for eksempel ofte etterlate seg
mer sensitiv informasjon i helsekontroller. Det er
viktig at medisinsk og helsefaglig forskning leg-
ger til grunn et kjonns- og aldersperspektiv. For-
skeren selv ma ogsa vaere klar over dette. Forske-
ren er ikke bare forsker, men ogséa kvinne eller
mann.

8 NEM (2001)
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Forskning som involverer humant biologisk materiale -
forskningsbiobanker

29.1 Innledning

Norge har store samlinger av humant biologisk
materiale, gode helseregistre, et sterkt offentlig
helsevesen, heyt utdanningsnivd og solide
befolkningsbaserte helseundersekelser som til-
sammen utgjer vare fa, klare fortrinn internasjo-
nalt i medisinsk og helsefaglig forskning. Resulta-
tene av forskning som bygger pa disse ressursene
kan komme hele befolkningen til gode, og kan
ogsa fa betydning internasjonalt. Det er avgjo-
rende for forskningen at dette feltet reguleres pa
en god mate.

Medisinsk og helsefaglig forskning som invol-
verer humant biologisk materiale reiser enkelte
seerskilte spersmal, som det er naturlig & regulere
i et eget kapittel. Med humant biologisk materiale
menes alle bestanddeler av den menneskelige
kropp, jf. lovutkast § 1-4. En biobank skiller seg fra
en datasamling ved at (a) den bestar av fysisk mate-
riale, (b) at materialet i biobanken kan gi nye hel-
seopplysninger i fremtiden ogsé ved hjelp av meto-
der som ennd ikke er utviklet, og (c) at den kan
brukes opp.

Utvalget mener at alle helseopplysninger eller
personopplysninger som er tilknyttet eller kom-
mer fra humant biologisk materiale, skal behand-
les som helseopplysninger etter helseforskningslo-
ven, men at det pa enkelte punkter som knytter seg
til de spesielle trekkene ved en biobank er behov
for egne regler. Dette synspunktet er i trdd med
utredningen om biobanker i Danmark,' og slik
utvalget forstar det ogsé i overensstemmelse med
det syn som bade Datatilsynet og NEM uttrykte i
sine heringsuttalelser til biobankloven. I hovedsak
vil dette gi en enhetlig regulering av humant biolo-
gisk materiale og helseopplysninger.

NOU 2001:19 Biobanker? drefter sentrale pro-
blemstillinger i forhold til biobanker. Fremstillin-
gen avgrenses derfor til emner som enten ikke er

Dansk biobankutvalg (2002).
2 NOU 2001:19

dekket tilstrekkelig i biobankutvalgets utredning,
eller der vi foreslar en revisjon av biobankloven.

Bartha Maria Knoppers som blant annet er pro-
fessor i jus ved University of Montreal og leder av
The International Ethics Committee of the Human
Genome Organization (HUGO), beskriver den his-
toriske utviklingen i synet pd humant biologisk
materiale fra 1948 til i dag.? Hun mener vi har beve-
get oss fra 'tingliggjering’ (reification) til "helliggjo-
ring’ (sacralisation) i perioden fra 1948 til 1995.
Deretter har det foregatt en sterk byrakratisering
av forskning pa humant biologisk materiale pa
grunnlag av ’helliggjoringen’. Hun varsler nd en
internasjonalisering med standardisering av
regler, for & lette forskning pé tvers av landegren-
sene. I lopet av de siste ti arene er det utviklet et
konglomerat av reguleringer (byrdkratisering)
bade nasjonalt og internasjonalt, noe som har van-
skeliggjort god forskning.

En ny lov om medisinsk og helsefaglig fors-
kning kan bidra til at samlinger av humant biolo-
gisk materiale kan benyttes til 4 fremme befolknin-
gens helse, blant annet gjennom & utvikle standar-
der som sikrer god og etisk forsvarlig forskning.

Humant biologisk materiale er som nevnt
fysiske objekter og stiller derfor andre krav til opp-
bevaring, vedlikehold, utlevering og destruksjon
enn det helseopplysninger gjor. Slike krav er
beskrevet i biobankutvalgets utredning, og dekkes
i tillegg av kravet til forsvarlig forvaltning av fors-
kningsbiobanker i utvalgets lovutkast.

Humant biologisk materiale skiller seg i tillegg
fra helseopplysninger ved at det kan gjeres nye
analyser, og spesielt at det kan analyseres i lys av
fremtidig kunnskap med hittil ukjente metoder.
Utvalgets forslag innebaerer at nye analyser méa
begrunnes, forhandsgodkjennes, og bekjentgjo-
res, og at alle analyseresultater skal reguleres som
helseopplysninger. Samtidig palegges forsknings-
ansvarlig et utvidet ansvar for forvaltning og drift
av biobanker slik at materialet ikke misbrukes.

3 Knoppers (under trykking).
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29.2 Gjeldende rett - biobankloven

Forskning som involverer humant biologisk mate-
riale er i all hovedsak regulert av biobankloven. I
Ot.prp. nr. 56 (2001-2002) Om lov om biobanker
(biobankloven) redegjor Helsedepartementet for
bakgrunnen for og prinsippene bak biobankloven
pa felgende mate:

Det norske samfunnet har systematiske sam-
linger av humant biologisk materiale som gér
flere generasjoner tilbake. I tillegg har Norge
godt utbygde og vedlikeholdte helseregistre,
og en stabil befolkning som har muliggjort epi-
demiologiske undersgkelser av hoy kvalitet.

Gradvis er innhenting, oppbevaring og
bruk av humant biologisk materiale blitt en
omfattende virksomhet som inngar i medisinsk
forskning, behandling, diagnostikk og
nearingsutvikling.

Utviklingen innen bioteknologi, medisin,
informatikk og kommunikasjon betyr at men-
neskeheten gjennomlever en biomedisinsk
revolusjon. Etter at menneskets arveanlegg na
er kartlagt, har mulighetene til 4 gjore biomedi-
sinsk forskning ekt sterkt. Dermed oker ogsa
interessene for 4 utnytte samlinger av humant
biologisk materiale, som koblet sammen med
person- og helseregistre gir gode muligheter
for forskning. Men disse muligheter kan ogsa
misbrukes.

Departementet ensker & sikre innholdet i
norske biobanker som en del av det norske fel-
leseiet, og samtidig muliggjere utnyttelse til
fordel for det norske samfunn innenfor etisk
forsvarlige rammer. En lov om biobanker ma
derfor legge vekt pa a ivareta respekten for
menneskeverdet. Mennesket er et mal i seg
selv, og ikke et middel for & oppna andre maél-
settinger. Videre vil det veere et formal med bio-
bankloven 4 verne om individets personlige
integritet og sikre en ftillit til biobanker som
understotter det viktige tillitsforholdet mellom
pasient og helsetjeneste. Bestemmelser om
uttrykkelig, frivillig og informert samtykke fra
giveren av materialet er av stor betydning i
denne sammenheng. Det er viktig & sikre et
betryggende vern om den enkeltes selvbe-
stemmelsesrett. Hensynet til personvern vil
ogsé legge faringer for reguleringen av innsam-
ling, oppbevaring, behandling og destruksjon
av humant biologisk materiale og opplysninger
som er fremkommet ved analyse av dette mate-
rialet. For & sikre at den norske befolkning har
nedvendig aksept og tillit til den biobankvirk-
somhet som utferes i Norge, er det behov for
offentlig styring og kontroll. Noe av det mest
sentrale i denne sammenheng er dpenhet, inn-
syn og trygghet for at samfunnet har innsyn i
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biobankenes virksomhet og mulighet til & gripe
inn, korrigere og stanse innsamling, oppbeva-
ring og bruk av biologisk materiale dersom
dette utvikler seg i en uheldig eller uforutsett
retning.

Respekten for menneskets integritet inne-
barer at denne type materiale ma behandles
med respekt og oppbevares forsvarlig slik at
kvaliteten sikres og materialet kan anvendes til
de aktuelle og aksepterte medisinske formal.
Bruk av biologisk materiale og opplysninger
fra materiale til forskning méa derfor bare bru-
kes i overensstemmelse med anerkjente forsk-
ningsetiske prinsipper.

Utvalget slutter seg til dette syn, og anbefaler at
intensjonene bak og prinsippene i biobankloven
viderefores i utvalgets forslag til helseforsknings-
lov, hva angar medisinsk og helsefaglig forskning.
Bakgrunnen for det er 4 sikre et enhetlig regelverk.
Det a viderefore biobanklovens intensjoner ved a
innarbeide dem i en helseforskningslov, er videre
en betydelig forenkling i forhold til dagens situa-
sjon. Malet er videre a sikre en enhetlig forvaltning
av medisinsk og helsefaglig forskning, seerlig gjel-
der dette bruk av helseopplysninger og humant
biologisk materiale. Det er viktig 4 unngé unedig
byrékratisering, dobbeltarbeid og dobbeltregule-
ring. Utvalget anbefaler videre at bestemmelsene
justeres noe, fordi det har vist seg at enkelte av
lovens bestemmelser har fatt utilsiktede og uhen-
siktsmessige resultater. Utvalget vil imidlertid
papeke at dette neppe bare skyldes lovens ufor-
ming, men ogsa selve handhevelsen av loven.
Dette gjelder saerlig samtykke, jf. kapittel 27, men
ogsa etablering og forstielsen av begrepet fors-
kningsbiobanker.

29.3 Innarbeiding av biobankloven
i denne lov

Utvalget foreslar en ny definisjon av forskningsbio-
banker. Forskningsbiobank defineres som en sam-
ling humant biologisk materiale som anvendes i et
forskningsprosjekt, eller skal anvendes til fors-
kning uten at formalet er spesifisert.
Forskningsbiobanker som opprettes uten til-
knytning til et forskningsprosjekt, eller som skal
brukes til lagring og ny bruk av humant biologisk
materiale nar det opprinnelige formal for et fors-
kningsprosjekt er oppfylt, kan bare opprettes der-
som de er forhdndsgodkjent av regional komité for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk. Fors-
kningsansvarlig vil vaere ansvarshavende for slike
biobanker, men det ma i tillegg vaere en daglig
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leder med kompetanse tilsvarende den som kreves
for prosjektleder. Seknaden om godkjenning ber
inneholde de opplysninger som det stilles krav om
i § 4 i biobankloven:

Forskningsbiobanker kan bare opprettes etter
4 ha blitt vurdert av en regional komité for
medisinsk forskningsetikk. Den som ensker a
opprette en forskningsbiobank skal sende mel-
ding til departementet hvor det fremgar om
komiteen har tilrddd eller frarddd opprettelse
av biobanken. Meldingen skal videre inneholde
opplysninger om

1. formaélet med opprettelsen,

2. hva slags materiale den skal inneholde og
hvordan materialet innhentes,

3. hvilke og hvor mange personer materialet
er innhentet eller skal innhentes fra,

4. hvordan samtykke skal innhentes og hvil-
ken informasjon som gis i forkant,

5. biobankens varighet og hva som skal skje
med materialet ved oppher av biobanken,

6. hvilke sikkerhetstiltak som er knyttet til
biobankvirksomheten,

7. hvem som er ansvarshavende etter § 7 og
databehandlingsansvarlig eller behandlings-
ansvarlig etter helseregisterloven og per-
sonopplysningsloven og

8. finansiering av biobanken og hvorvidt mate-
rialet i biobanken kan gi opphav til gkono-
misk vinning.

Departementet skal legge betydelig vekt pa
tilrddingen fra den regionale komiteen for
medisinsk forskningsetikk. Dersom etiske hen-
syn eller tungtveiende samfunnsmessige inter-
esser tilsier det, kan departementet pa bak-
grunn av meldingen bestemme at biobanken
ikke kan opprettes. Dersom departementet
innen 45 dager etter at slik melding er mottatt
ikke har kommet med innsigelser til bioban-
ken, anses opprettelsen som lovlig.

Ny melding til departementet ma gis der-
som biobankvirksomheten gar ut over det som
er angitt etter forste ledd i den opprinnelige
meldingen.

Departementet kan i forskrift gi nseermere
bestemmelser om hva slags opplysninger som
skal meldes etter forste ledd.

Eksempler pa eksisterende forskningsbioban-
ker uten spesifisert formal er Janus-banken, Fors-
kningsbiobank MidtNorge eller den rammegod-
kjenning som er gitt av Helse- og omsorgsdeparte-
mentet til Astra Zeneca for forskningsbiobanker.
Nar biologisk materiale fra disse forskningsbio-
bankene skal benyttes i konkrete forskningspro-
sjekter, ma det som hovedregel sekes godkjenning
fra regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk etter samme retningslinjer som
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for andre prosjekter, men ikke gjentatt godkjen-
ning av biobanken fra departementet. Denne tolk-
ning av biobankloven er i trdd med utvalgets for-
slag til forenkling.

Forskningsbiobanker som opprettes i forbin-
delse med innsamling, oppbevaring og bruk av
humant biologisk materiale som en del av et fors-
kningsprosjekt, skal beskrives som en del av pro-
sjektet i forskningsprotokollen til regional komité
for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk. Pa
denne méten oppnés det at bruken av humant bio-
logisk materiale og helseopplysninger vurderes
enhetlig, og dobbeltarbeid unngds med en pro-
sjektbeskrivelse til regional komité for medisinsk
og helsefaglig forskningsetikk, og i tillegg en sok-
nad om godkjenning av biobank i samme prosjekt.
Videre vil bestemmelsen om biobankregister bli
overflodig fordi den erstattes av kravet om at regi-
onal komité for medisinsk og helsefaglig forsk-
ningsetikk skal fore et register over prosjekter og
forskningsbiobanker som ikke inngér i et prosjekt,
jf. § 8-4. Det kan i tillegg vaere enskelig med en
samlet oversikt over biobanker for hele landet, til-
svarende det som er under etablering i Biobankre-
gisteret etter dagens biobanklov. Dette kan gjore
det enklere for forskere & fa oversikt over eksiste-
rende biobanker, men for kontroll og tilsyn vil det
vaere tilstrekkelig med de registre de regionale
etikk-komiteene vil etablere. Komiteenes registre
ber imidlertid samordnes til ett register.

Biobanklovens bestemmelser om samtykke
(812), og om endret, utvidet eller ny bruk (§13), og
om tilbakekalling av samtykke (§ 14) ivaretas av til-
svarende bestemmelser om samtykke i lov om
medisinsk og helsefaglig forskning, jf. lovens kapit-
tel 4.

Nar forskere ensker & bruke anonymisert
humant biologisk materiale i forskningsbiobanker,
skal de seoke forhindsgodkjenning fra regional
komité for medisinsk og helsefaglig forskningse-
tikk pa4 samme mate som ved bruk av materiale
med skjult eller d&pen personidentifikasjon. Pa dette
punktet skiller forvaltningen av forskningsbioban-
ker seg fra forvaltningen av anonymiserte helse-
opplysninger. Biologisk materiale med &pen eller
skjult identitet skal forvaltes som helseopplysnin-
ger med tilsvarende kjennetegn.

Person- og helseopplysninger som er knyttet til
en forskningsbiobank, inkludert analyser av det
biologiske materialet, skal forvaltes som helse- og
personopplysninger etter helseforskningsloven.
Disse inngar derfor ikke i definisjonen av fors-
kningsbiobanker. Imidlertid ivaretas biobanklo-
vens intensjon om at humant biologisk materiale
og tilherende helseopplysninger (spesielt analyse-
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resultater) skal vurderes sammen, fordi regulerin-
gen skjer etter samme lov.

Biobanklovens bestemmelse om overfering til
utlandet (§ 15) ivaretas av tilsvarende bestem-
melse om inn- og utfersel i helseforskningslovens
§6-3.

Andres tilgang til innsamlet humant biologisk
materiale

Utvalget mener at biobanker representerer et fel-
lesgode som i sterst mulig grad skal gjeres tilgjen-
gelig for gjenbruk nar spesifikke forskningspro-
sjekter er gjennomfert. Humant biologisk materi-
ale er en knapp ressurs fordi det oftest omfatter
inngrep i forhold til den enkelte deltager eller pasi-
ent a skaffe det til veie, fordi det ofte er kostbart og
tidkrevende, og fordi man gjerne vil unngi 4 trette
befolkninger og pasientgrupper med forespeorsler
om 4 stille opp for & fremme forskning. Det er et
stort behov for 4 utvikle holdninger til bruk av
humant biologisk materiale som ivaretar deltager-
nes, forskernes og samfunnets interesser.

Béde i Norge og internasjonalt padgar et omfat-
tende arbeid for & utvikle retningslinjer for tilgang
til biobankmateriale som sikrer alle parters inter-
esser ved & gjore innsamlet biologisk materiale til-
gjengelig for forskning av hey kvalitet. Biobank-
loven § 15 tar sikte pé & bidra til en slik forvaltning
av humant biologisk materiale. Problemstillingen
er like aktuell for helseopplysninger, men ikke like
komplisert fordi helseopplysninger ikke brukes
opp. Tilgjengelighet av helseopplysninger regule-
res i dag etter helseregisterloven som sikrer god
tilgang til data fra sentrale helseregistre. Prinsip-
pene vi beskriver nedenfor ber gjelde ogsa for hel-
seopplysninger, men behovet for & utvikle ret-
ningslinjer er sterkere nar det gjelder biologisk
materiale.

— Forskere bor fa tidsrammer for bruk av humant
biologisk materiale, og andre forskere ber f4 til-
gang til humant biologisk materiale etter dette
(under gitte betingelser/konsesjoner).

— Institusjoner ber fa mulighet til & tilbakefore
data fra enkeltprosjekt til generelle databaser,
som kan gjeres tilgjengelige for andre forskere
(under gitte betingelser/konsesjoner).

Utvalget mener at humant biologisk materiale ber
utnyttes optimalt til samfunnets beste. Hvis enkelt-
forskere far tidsrammer for bruk av data som der-
etter gjores tilgjengelige for andre, kan bedre bruk
av data og ressurser sikres. Slike systemer disku-
teres i1 dag bl.a. i National Institutes of Health og
National Cancer Institute i USA, i OECD, EU og
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nasjonalt i regi av Helse- og omsorgsdepartemen-
tet (blant annet i forbindelse med arbeidet for for-
skriftsregulering av helseundersekelser), Norges
forskningsrad, Folkehelseinstituttet og universite-
tene (blant annet i forbindelse med den sakalte bio-
bankplattformen finansiert av funksjonell genom-
programmet i Norges forskningsrad), Ulleval uni-
versitetssykehus og andre. Forskere som seoker
okonomisk stette, kan maétte binde seg til 4 gjore
data og humant biologisk materiale tilgjengelig for
andre etter en viss tid, evt. overfere dem til en sen-
tral biobank.

Hvis en slik ordning skal etableres, forutsetter
det at den sentrale biobanken har nedvendige tilla-
telser for selve lagringen av opplysninger og biolo-
gisk materiale. Hver enkelt ny studie som vil
benytte opplysninger i biobanken, ma i tillegg ha
nodvendige tillatelser for sin bruk av opplysnin-
gene.

Disposisjonsretten til forskningsbiobanker er
avhengig av formalet med biobanken. Dette méa
avtales og kontraktsreguleres for den enkelte bio-
bank. Utvalget ser det som enskelig at helsefore-
tak og forskningsinstitusjoner som hovedregel
skal veere apne for at forskere tilknyttet andre insti-
tusjoner i Norge, kan seke om & benytte materialet
i foretakenes eller institusjonenes forskningsbio-
banker pa lik linje med foretakets/institusjonens
egne forskere. Tilgangen til materialet ber avgjo-
res forst og fremst pd grunnlag av forskningens
kvalitet og relevans. Dette understreker at fors-
kningsbiobanker er en felles ressurs som skal
komme befolkningen i hele landet til gode. Det at
en institusjon har ansvar for en forskningsbiobank,
betyr ikke at den har eksklusive rettigheter til bruk
av biobanken. Det ber ikke veere noen automatisk
sammenheng mellom ansvar for drift og fors-
kningsrettigheter. Dette forhold har paralleller til
situasjonen for sentrale helseregistre, der helsere-
gisterlovens forskrifter likestiller tilgangen til data
for forskere i den institusjon som driver registeret,
med tilgangen for forskere andre steder i landet.
Det ligger store og langvarige investeringer og en
solid infrastruktur til grunn for biobankene i
Norge. Biobankene representerer et fellesgode
som ber utnyttes for 4 fremme befolkningens
helse, uavhengig av hvor de er lokalisert.

Fordi biologisk materiale kan brukes opp,
representerer det en storre utfordring enn data nar
det gjelder disposisjonsrett, bruk og gjenbruk.
Utvalget mener at humant biologisk materiale som
er samlet inn i helsetjenesten eller direkte til fors-
kning, ber gjeres tilgjengelig for annen forsknings-
messig bruk nar det opprinnelige formaél er oppfylt,
jf. utvalgets utkast til § 6-4. Dette skaner pasienter
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for gjentatte foresporsler om a avgi materiale til
forskning, og det er god utnyttelse av ressurser til
nedvendig forskning.

I diagnostiske biobanker ber institusjonen ha
et ansvar for 4 reservere en andel av materialet til
bruk for pasienten, slik at ikke alt brukes opp til
forskningsformal. En slik rest er nedvendig for
eksempel for ny diagnostikk, revisjon av gamle
diagnoser og dokumentasjon.

I forskningsbiobanker kan det ogsd veere
sterke grunner for & lagre deler av materialet pa
ubestemt tid slik at de kan vaere til nytte for fremti-
dig forskning.

Helse- og omsorgsdepartementet ber arbeide
sammen med de regionale helseforetakene, uni-
versitetene, Folkehelseinstituttet og andre fors-
kningsinstitusjoner som har ansvar for forsknings-
biobanker i Norge, for a etablere felles retningslin-
jer for tilgang til data og humant biologisk materi-
ale. Slike retningslinjer ber ha som mal & eke den
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forskningsmessige utnyttelse av biobanken, sikre
hoy kvalitet pa prosjektene, samt lette forsknings-
samarbeid i Norge og internasjonalt.

Utvalget anbefaler at man vurderer 4 opprette
regionale forskningsbiobanker i regi av de regio-
nale helseforetakene basert pa materiale som sam-
les inn i foretakene. Universitetene ber vurdere &
opprette en organisatorisk struktur for forskings-
biobanker, i samarbeid med de regionale helsefor-
etakene.

For & sikre befolkningens tillit til forskningen
og forskningsbiobanker, legger utvalget til grunn
at analyseresultater fra forskningsbiobanker ikke
kan utleveres til forsikringsselskaper, arbeidsgi-
vere eller rettsvesen. Forsikringsselskaper,
arbeidsgivere eller rettsvesen ma heller ikke
kunne anmode om tilgang til slike opplysninger via
forskningsdeltageren, dvs den person som har
avgitt materialet.
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Kapittel 30
Forskning som involverer helseopplysninger

30.1 Forholdet til annen lovgivning om
personopplysninger

Dagens lovgivning innebzerer at medisinsk og hel-
sefaglig forskning reguleres av ulike lover, avhen-
gig av om forskningen skjer innenfor rammene av
“helseforvaltningen og helsetjenesten” eller ikke,
se helseregisterloven § 3 nr 1. Annen forskning fol-
ger de alminnelige bestemmelsene i personopplys-
ningsloven.

Utvalget mener det er et sterkt behov for a
samle den rettslige reguleringen av helseopplys-
ninger for forskningsformal, og foreslar derfor et
nytt regelsett som vil gjelde i stedet for de nevnte
lovene. Bade personopplysningsloven og helsere-
gisterloven er omfattende rettslige reguleringer
som pa flere omrader har en sterre kompleksitet
enn det som er begrunnet i tilknytning til medi-
sinsk og helsefaglig forskning.

Det er viktig 4 etablere en lovgivning som ikke
inneholder andre rettsregler enn de det mé forven-
tes 4 vaere behov for pa dette feltet. P4 den annen
side er de nevnte lovene ufullstendige og uklare pa
omréder der det innen medisinsk og helsefaglig
forskning krever stor grad av klarhet, (se kapittel
14). Dette gjelder sarlig regler vedrerende selvbe-
stemmelsesrett for deltakere i forskningsprosjek-
ter, herunder spersmal om samtykke til forskning
pa helseopplysninger. Videre er det behov for 4 se
regler om bruk av helseopplysninger i sammen-
heng med regler om uttak og bruk av humant bio-
logisk materiale, jf avsnitt 33.3 nedenfor. En egen
regulering av bruk av helseopplysninger innen
medisinsk og helsefaglig forskning er en forutset-
ning for & fa til en vellykket ssmmenheng mellom
disse regelsettene.

Bestemmelsene om bruk av helseopplysninger
i lovutkastet er ment 4 veere en uttemmende regu-
lering av disse spersmalene innen medisinsk og
helsefaglig forskning. Imidlertid foreslar utvalget
4 viderefore helseregisterloven §§ 7 og 8 om
lokale, regionale og sentrale helseregistre. Det
betyr at det fortsatt vil veere begrensninger med
hensyn til & etablere helseregistre som omfatter
hele befolkningen innenfor slike avgrensede geo-
grafiske omrader.

Forslaget forutsettes 4 veere i overensstem-
melse med personverndirektivet (direktiv 95/46/
EF), og gjor sa langt som mulig bruk av dette
direktivets begreper og systematikk slik direktivet
er implementert i personopplysningsloven. Selv
om utvalget har valgt en serregulering, er inten-
sjonen séledes at det skal vaere stor grad av sam-
menheng og konsekvens mellom lover som regu-
lerer behandling av personopplysninger. Dette gir
seg bl.a. utslag i at en i stor grad gjer bruk av de
samme legaldefinisjoner som i personopplysnings-
loven og helseregisterloven, (se punkt 24.3.4).

30.2 Plassering av regler om behandling
av helseopplysninger i lovforslaget

Som tidligere understreket, har det veert viktig for
utvalget & lage en lov som gir en samlet og inte-
grert regulering, og som ikke skiller ut regulerin-
gen av enkelte aspekter ved medisinsk og helse-
faglig forskning pa en mate som innebaerer paral-
lell eller likeartet regulering og darlig
sammenheng pa reguleringsnivi pid omrader som
fra forskningssynspunkt er del av et integrert hele.
Denne ambisjonen har bl.a. den konsekvens at en
rekke sporsmaél som gjelder behandling av person-
opplysninger, inngar i kapitler som har en mer
generell, felles funksjon. Dette gjelder seerlig
kapittel 3 om rettslig grunnlag og forhindsgod-
kjenning, kapittel 4 om deltakeres rett til selvbe-
stemmelse og kapittel 8 om rett til innsyn og infor-
masjon. Kapittel 7 om behandling av helseopplys-
ninger inneholder derfor bare slike bestemmelser
som spesielt gjelder slike opplysninger, og mi ses
i sammenheng med en rekke av lovens evrige
bestemmelser.

30.3 Om forholdet mellom bruk av
helseopplysninger og bruk av
humant biologisk materiale

Det er naere sammenhenger mellom bruk av hel-
seopplysninger og bruk av biologisk materiale.
Som regel vil et biologisk materiale i utgangspunk-
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tet vaere knyttet til et enkeltindivid, noe som inne-
baerer at det er personopplysninger knyttet til
materialet, i det minste opplysninger vedrerende
personens identitet. I tillegg vil observasjon og
ulike analysemetoder kunne gjore det mulig &
utlede en lang rekke opplysninger fra slikt materi-
ale. Nar utvalget likevel har valgt 4 skille mellom
helseopplysninger og humant biologisk materiale,
skyldes det serlig tre forhold. For det forste gar
det etter utvalgets mening et prinsipielt og Kklart
skille mellom personer slik de fysisk gir seg til
kjenne, og beskrivelser og vurderinger av slike
personer. Dette skillet ma ogsa gjelde for fysiske
bestanddeler av personer. For det andre vil flere av
de bestemmelser som gjelder for behandling av
personopplysninger, passe darlig pd humant biolo-
gisk materiale. Det gir for eksempel apenbart
mening & rette, slette og supplere opplysninger
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om herr Hansens nyre, mens meningen blir langt
mer anstrengt dersom slike regler blir anvendt pa
selve nyren. Riktignok kan biologisk materiale
destrueres, men dette er en helt annen prosess
enn for eksempel 4 slette en digitalt lagret opplys-
ning, og forskjellen er sa stor at de to handlingene
neppe ber behandles felles. For det tredje vil det
ofte veere saerlige hensyn & ta i samband med
uttak, bruk, oppbevaring og destruksjon av
humant materiale, og dette gjor det uansett
nedvendig & ha sarlige bestemmelser om slikt
materiale.

Den losningen utvalget har valgt, er & regulere
spersmal om helseopplysninger og humant biolo-
gisk materiale i hvert sitt kapittel, og samtidig seke
4 skape sa gode sammenhenger mellom kapitlene
som mulig. Fellesbestemmelser er fastsatt i egne
kapitler.
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Kapittel 31
Apenhet og innsyn i forskningen

31.1 Innledning

For at medisinsk og helsefaglig forskning skal ha
verdi for flere enn forskerne selv, ma resultatene
gjores kjent og formidles til andre. Medisinsk og
helsefaglig forskning er et samarbeid mellom del-
takerne og forskerne, hvor fellesmélet er 4 fi ny
kunnskap. Fortlepende informasjon om prosjek-
tets utvikling og om eventuelle endringer i fors-
kningprotokollen er naturlig. Det er ingen tradi-
sjon for at deltakere i forskningsprosjekter infor-
meres om individuelle funn, men det er naturlig —
og i trdd med internasjonale reguleringer — at del-
takerne far vite hvor resultatene av hele prosjektet
i sin tur vil bli publisert.

Rettslig sett kan deltakelse i et forskningspro-
sjekt sees pa som en gjensidig forpliktende avtale,
der deltakerens géir med pa a stille sin kropp,
humant biologisk materiale eller helseopplysnin-
ger til forskerens disposisjon, mens forskerens for-
pliktelse blant annet géar ut pa a opptre forsvarlig og
gjore resultatene kjent.!

Forskning kan ogsa ses som en del av et storre
samfunnsprosjekt der samfunnet bevilger midler
og legger forholdene til rette for forskning for a
oke var felles kunnskapsbase. Mange vil derfor
mene at formidling av resultater til allmennheten
av den grunn ber innga som del av forpliktelsen til
forskerne.

Endelig folger apenhet og offentlighet av all-
mennvitenskapelige normer til forskningen, det vil
si forskningens ideelle natur.?

Formidling kan imidlertid komme i konflikt
med kommersielle interesser, patenteringsproses-
ser etc. Dersom det kan tas tilberlig hensyn til slike
interesser, for eksempel gjennom en ventetid for
publisering, kan en sterkere formell formidlings-
forpliktelse vurderes.

I Helsinki-deklarasjonen artikkel 27 heter det
at “negative sd vel som positive resultater skal
publiseres eller pa annen mate gjores allment til-
gjengelig”. Publiseringsbias, systematiske skjev-
heter i forskningsformidlingen avhengig av de

1 Se Hybel (1998).
2 Traney (1986)

resultatene som oppnas, har vist seg a eksistere i
medisinsk forskning.® Det er mer sannsynlig at
positive enn at negative resultater kommer pa
trykk. For kunnskapshandtering og informasjons-
sammenstilling er imidlertid negative resultater
ogsa av stor betydning, og ber meddeles til andre.
En fersk gjennomgang av underseokelser av antide-
pressive legemidler gitt til barn, viser for eksempel
at bivirkninger og komplikasjoner funnet i upubli-
serte studier oppveier mye av de positive effektene
som er visti publiserte studier. Forfatterne konklu-
derer slik: "Non-publication of trials, for whatever
reason, or the omission of important data from
published trials, can lead to erroneous recommen-
dations for treatment. Greater openness and trans-
parency with respect to all intervention studies is
needed”.* Serlig for legemiddelforsek har dette
medfert krav om publiseringsplikt uavhengig av
forskningsresultatet,” men kravet til full &penhet
om medisinske forskningsresultater ma selvsagt
gjelde all forskning, uansett hvem som er opp-
dragsgiver. En undersekelse fra Spania viste at
under en tredel av Kliniske forsek som var inn-
meldt til etikkomiteer i 1997, var publisert tre ar
etter at prosjektet var avsluttet.’ Et eget register for
slike studier er foreslatt for a sikre at alle resultater
blir offentlig kjent.”

At forskerne selv har full tilgang til egne data
kan fortone seg som en selvfelge, men i store inter-
nasjonale prosjekter er ikke dette alltid like apen-
bart. Opprettelsen av private ikke-akademiske
forskningsinstitusjoner som gjennomferer studier
for eksempel for den farmaseytiske industri, har i
noen tilfeller fort til at forskerne selv har blitt
umyndiggjorti sine egne prosjekter. Dette har bl.a.
fort til at redakterer av medisinske tidsskrifter har
forsterket kravet til forskeres kontroll over egne
studier. Forskere ma ikke la seg styre av oppdrags-
givere eller finansieringskilder med hensyn til
hvilke forskningsmetoder som benyttes, hvordan
dataanalyser utferes eller om resultatene skal

Dickersin (1990).
‘Whittington et al (2004).
Antes & Chalmers (2003).
Pich et al (2003).

Dickersin & Rennie (2003).
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offentliggjeres eller ei. En slik uavhengighet er
like viktig enten forskningen skjer i privat eller
offentlig regi. Mange tidsskrifter ber na artikkel-
forfattere om a signere dokumenter der de patar
seg fullt ansvar for gjennomferingen av underse-
kelsen, tilkjennegir at de har hatt tilgang til alle
data og bekrefter at de har hatt avgjerelsesmyndig-
het med hensyn til publisering.?

Uansett vil apenhet og innsyn veere viktig bade
for forskningens troverdighet, den praktiske bruk
av forskningsresultatene og allmennhetens tilgang
til kunnskap. Utvalget legger siledes til grunn at
det gjelder og ber gjelde et apenhentsprinsipp for
medisinsk og helsefaglig forskning. Det betyr at
det er unntak fra dette og hemmelighold som mé
begrunnes.

I artikkel 28 i tilleggsprotokoll til Oviedo-kon-
vensjonen heter det:

1. On completion of the research, a report or
summary shall be submitted to the ethics com-
mittee or the competent body. 2. The conclu-
sions of the research shall be made available to
participants in reasonable time, on request. 3.
The researcher shall take appropriate measu-
res to make public the results of research in
reasonable time.

I kommentarene heter det:

Accountability is implicit in the relationship
between the researcher and the participant.
For this reason, this Article requires that the
conclusions of the research be made available
on request to research participants in a form
comprehensible to them.

The Article requires researchers to submit
a summary or report of the research to the
ethics committee or competent body, and to
make public the results of their research even
if the outcome is negative. Such results must be
published or made otherwise available in a
manner accessible to other researchers. The
aim of the Article is to prevent the needless
repetition of research using persons due to the
non-publication of previous results, and to pre-
vent the suppression of negative or positive
results for commercial or other non-scientific
reasons. It is stated that this be done “in reaso-
nable time” so as to not prejudice a patent appli-
cation or scientific publication. This obligation
to publish cannot be restricted by contractual
obligations. However, under the terms of Arti-
cle 26 paragraph 1 of the Convention, the obli-
gation to publish research results would be wai-
ved if publication would potentially compro-
mise, for example, public health or safety or the

8 Davidoff et al (2001).
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rights and freedoms of others. An example of
such research could be that concerning
counter-measures to the use of biological wea-
pons, the publication of which could compro-
mise public safety.

Vi kan grovt dele formidling i tre hovedkatego-
rier; vitenskapelig formidling til forskerkolleger og
Kliniske milje (vitenskapelig formidling), formidling
til allmennheten, og formidling til oppdragsgiver/
finansieringsinstans/offentlig myndighet. Den siste
kategorien vil i en del tilfeller falle sammen med pro-
sjektrapportering.

Det vises for ovrig til redegjorelsen for apen-
hetsprinsippet i kapittel 27.

31.2 Apenhet og formidling av
forskningsresultater

31.2.1 Dagens situasjon

Regulering av formidlingsaktivitet er til dels foran-
kret i lovverk og konvensjoner, men det er relativt
fa konkrete regler for slik virksomhet.

Lov om universiteter og hayskoler:

§ 2 Institusjonenes virksomhet

1. Institusjonene under denne lov skal gi hegre ut-
danning som er basert pa det fremste innen
forskning, kunstnerisk utviklingsarbeid og er-
faringskunnskap. Institusjonene innenfor heg-
re utdanning og forskning skal samarbeide og
utfylle hverandre i sine faglige aktiviteter (Nor-
gesnettet). Utdanningstilbud skal utformes og
ses i sammenheng med andre nasjonale og in-
ternasjonale utdanningstilbud.

2. Institusjonene skal drive forskning og faglig
utviklingsarbeid og/eller kunstnerisk utvik-
lingsarbeid.

3. Institusjonene kan ikke gis palegg om laereinn-
holdet i undervisningen og innholdet i forsknin-
gen eller det kunstneriske og faglige utviklings-
arbeid.

4. Institusjonene har ansvar for 4 formidle kunn-
skap om virksomheten og for & utbre forstaelse
for og anvendelse av vitenskapens metoder og
resultater, bade i offentlig forvaltning, kulturliv
og naeringsliv.

5. Institusjonene skal samarbeide med samfunns-
og arbeidsliv.

Selv om lovens bokstav seerlig peker pa formidling
rettet mot offentlig forvaltning, kulturliv og
naeringsliv, er det neppe tvil om at allmennrettet
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formidling faller inn under de obligatoriske oppga-
ver for institusjoner som herer inn under denne
loven.

Forskrift om klinisk utpreving av legemidler til
mennesker:

§ 59. Arsrapport og sluttrapport
For utprevinger over lang tid skal sponsor

sende inn arsrapport til Statens legemiddelverk

og REK. Rapporten skal inneholde:

a) Opplysninger om status for utprevingen,

b) En samlet fremstilling av alle mistenkte al-
vorlige bivirkninger som er inntruffet i peri-
oden rapporten gjelder for, og

¢) Opplysninger om forsgkspersonenes sik-
kerhet.

Ved multisenterstudier skal det sendes
inn arsrapport med en samlet fremstilling av
alle mistenkte alvorlige bivirkninger som er
inntruffet i perioden rapporten gjelder for.

Innen 90 dager etter at studien er avslut-
tet, plikter sponsor 4 melde fra til Statens le-
gemiddelverk og REK om at studien er av-
sluttet.

Senest ett ar etter at utprevingen er av-
sluttet skal sponsor sende inn sluttrapport
til Statens legemiddelverk. Denne fristen
kan etter seknad forlenges av Statens lege-
middelverk.

Sluttrapporten skal avfattes i samsvar med
de til enhver tid gjeldende retningslinjer.

Bestemmelsen sier ikke om opplysninger fra
forskningsansvarlig (sponsor) til Statens legemid-
delverk eller regional etisk komité skal veere
offentlig tilgjengelig eller hemmeligholdes. I prak-
sis er disse rapportene i dag kun i begrenset grad
offentlig tilgjengelige.

Tilleggsprotokoll til Oviedo-konvensjonen:

16 The persons being asked to participate in a
research project.. shall also be specifically
informed before consenting to participate in
research:

vii) of arrangements for access to informa-
tion relevant to the participant arising from the
research and to its overall results,

25 The researcher shall make the results
and conclusions of research available to partici-
pants in reasonable time, on request.

At the conclusion of the research, a sum-
mary or report of the research shal be submit-
ted to the ethics committee or the competent
body in all cases.

The researcher shall take appropriate mea-
sures to make public results of research in rea-
sonable time.

Helsinki-deklarasjonen:

Béde forfattere og utgivere har etiske forplik-
telser. Nar forskningsresultatene publiseres, er
forskerne forpliktet til & bevare resultatenes
neyaktighet. Negative si vel som positive resul-
tater skal publiseres eller pd annen méte gjores
allment tilgjengelig. I publikasjonen skal det
opplyses om finansieringskilder, institusjonstil-
horighet og mulige interessekonflikter av
enhver art. Redegjorelser om eksperimenter
som ikke er i samsvar med de prinsipper som
er fastlagt i denne deklarasjon, skal ikke antas
for publikasjon.

Vancouver-konvensjonen:

I1.D.2. Potential Conflicts of Interest Related to
Project Support

Increasingly, individual studies receive fun-
ding from commercial firms, private founda-
tions, and government. The conditions of this
funding have the potential to bias and other-
wise discredit the research.

Scientists have an ethical obligation to sub-
mit creditable research results for publication.
Moreover, as the persons directly responsible
for their work, researchers should not enter
into agreements that interfere with their access
to the data and their ability to analyze it inde-
pendently, to prepare manuscripts, and to pub-
lish them. Authors should describe the role of
the study sponsor(s), if any, in study design; in
the collection, analysis, and interpretation of
data; in the writing of the report; and in the
decision to submit the report for publication. If
the supporting source had no such involve-
ment, the authors should so state. Biases poten-
tially introduced when sponsors are directly
involved in research are analogous to methodo-
logical biases of other sorts. Some journals,
therefore, choose to include information about
the sponsor's involvement in the methods sec-
tion.

Editors may request that authors of a study
funded by an agency with a proprietary or
financial interest in the outcome sign a state-
ment such as, ”I had full access to all of the data
in this study and I take complete responsibility
for the integrity of the data and the accuracy of
the data analysis.” Editors should be encoura-
ged to review copies of the protocol and/or con-
tracts associated with project-specific studies
before accepting such studies for publication.
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Editors may choose not to consider an article if
a sponsor has asserted control over the aut-
hors' right to publish.

Retningslinjer for samarbeid mellom legestand og
den farmaseytiske industri:

3.5. Avtale om publisering ber inngas for den
Kkliniske utprevning starter. Slik avtale ma sikre
legen at alle funn blir publisert - negative som
positive. Oppdragsgiver skal ha tilgang til alle
data og rett til 4 gjennomga og kommentere
manuskriptet for publisering.

Lovom ny opphavsrett til dndsverk m.v.

Mens de forutgdende bestemmelser regulerer hva
som skal formidles og hvordan det skal skje, regu-
leres opphavsretten til vitenskapelig publikasjoner
av andsverksloven pd samme méate som for andre
skriftsstykker. Det er derfor naturlig ogsé & refe-
rere fra den loven:

§ 1. Den som skaper et dndsverk, har opphavs-
rett til verket.

Med andsverk forsties i denne lov litterzere,
vitenskapelige eller kunstneriske verk av
enhver art og uansett uttrykksmate og
uttrykksform, s som
1. Skrifter av alle slag,..

§ 2. Opphavsretten gir innen de grenser som er
angitt i denne lov, enerett til 4 rade over ands-
verket ved 4 fremstille eksemplar av det og ved
4 gjore det tilgjengelig for almenheten, i opprin-
nelig eller endret skikkelse, i oversettelse eller
bearbeidelse, i annen litteratur- eller kunstart
eller i annen teknikk.

Som fremstilling av eksemplar regnes ogsa
overforing til innretning som kan gjengi verket.

Verket gjores tilgjengelig for almenheten
nar det fremfores utenfor det private omrade,
eller nar eksemplar av verket frembys til salg,
utleie eller utlan eller pd annen mate spres eller
vises utenfor dette omréde.

§ 3. Opphavsmannen har krav pa a bli navngitt
slik som god skikk tilsier, s vel pd eksemplar
av andsverket som nar det gjores tilgjengelig
for almenheten.

Har en annen rett til & endre et andsverk
eller a gjore det tilgjengelig for almenheten, ma
dette ikke skje pa en mate eller i en sammen-
heng som er krenkende for opphavsmannens
littereere, vitenskapelige eller kunstneriske
anseelse eller egenart, eller for verkets anse-
else eller egenart.

Sin rett efter forste og annet ledd kan opp-
havsmannen ikke fraskrive seg, med mindre
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den bruk av verket som det gjelder, er avgren-
set efter art og omfang.

Selv om opphavsmannen har gitt gyldig
samtykke til bruken, har han, hvis verket gjo-
res tilgjengelig for almenheten i slik krenkende
skikkelse som nevntiannetledd, rett til & kreve
at det enten ikke skjer under hans navn eller at
det angis pa fyldestgjorende méte at de fore-
tatte endringer ikke skriver seg fra ham. Denne
rett kan opphavsmannen ikke gi avkall pa.

Gjeldende praksis samsvarer ikke nedvendig-
vis med gjeldende rett. For oversiktens skyld kan
vi se pa de ulike formidlingskategoriene hver for
seg.

Vitenskapelig formidling

De fleste medisinske forskningsprosjekt sikter
mot publisering i vitenskapelige tidsskrifter med
fagfellevurdering (referee-ordning) eller mot pre-
sentasjoner (abstract) ved konferanser, fagmeter
eller liknende. For at publisering i vitenskapelige
tidsskrifter skal skje, ma protokollen, gjennomfe-
ringen, resultatene, utregningene og diskusjonen
bli vurdert av kompetente fagpersoner innen rele-
vante fagfelt. Slike vurderinger er blant vitenska-
pens viktigste kvalitetssikring. Mange mener der-
for at man skal veere forsiktig med & diskutere fors-
kningsresultater &pent for de har veert kritisk
vurdert gjennom en slik prosess. For de fleste
finansieringskilder vil maéalet om vitenskapelig
publisering vaere en betingelse for ekonomisk
stotte. Vitenskapelig publisering fungerer ogsé, og
ikke minst, som bidrag til 4pen utveksling av infor-
masjon om metoder, vitenskapelige resonnement
og fremskritt. Ulike miljo leerer av hverandre, og
kan kontrollere hverandres resultat. Uten Kkritisk
vurdert vitenskapelig publisering, vil forskningsut-
viklingen stanse opp. Alle avlagte doktorgrader
ved de medisinske fakultet i Norge har de senere
arene bestatt av artikkelserier i anerkjente tids-
skrift med fagfellevurdering, med et innledende
sammendrag som vanligvis ikke har gjennomgatt
slik vurdering for det gjores av den vitenskapelige
komiteen med ansvar for & vurdere avhandlingen.

Allmennrettet formidling

Kontinuerlig kommunikasjon med samfunnet
knyttet til forskningen, er en nedvendig betingelse
for forskningens legitimitet, for at resultater skal
bli alminnelig kjent og for at resultatene kan taes i
alminnelig bruk. Forskningsmiljger med offentlig
finansiering har en alminnelig rett og plikt til & for-
telle samfunnet hva de driver med. Universitetene
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har tre ulike arbeidsoppgaver: utdanning, fors-
kning og formidling, og allmennrettet formidling
herer med i den siste kategorien. For medisinsk og
helsefaglig forskning er allmennrettet formidling
seerlig neerliggende og viktig. Folk er opptatt av sin
helse, helsetjenesten er en viktig samfunnssektor,
og hver enkelt av oss sitter med hovednekler til
egen helse. Om ikke forskningsbasert kunnskap
blir kjent og stadig fremmes, vil vi dpne for at use-
riose akterer uimotsagt kan fremme egne, ofte
kommersielle, interesser. Den allmennrettede for-
midlingen vil ha som oppgave ikke bare 4 rappor-
tere resultater, men ogsa & sette nye resultater i
perspektiv. En viktig oppgave er & fortolke de nye
resultatene i lys av allerede kjent informasjon og
kunnskap. Forskere skal gjennom allmennrettet
formidling utbre en forstdelse av vitenskapelige
metoder og resultater, og deres begrensninger. En
kartlegging av formidlingsarbeidet ved Det medi-
sinske fakultet, NTNU, viser at fagmiljeene i
hovedsak har gode erfaringer med og positive
holdninger til allmenn forskningsformidling. °
Men formidlingsarbeidet karakteriseres som frag-
mentert, tilfeldig og personavhengig, og fakultetet
har startet et arbeid for 4 systematisere og priori-
tere forskningsformidlingen.

Det er et prinsipielt skille mellom forsknings-
formidling og politisk arbeid. Skillet kan imidlertid
vaere vanskelig 4 identifisere og overholde i kon-
krete diskusjoner. Forskernes ansvar er a frem-
bringe kunnskap som kan understotte politiske
prosesser og avgjerelser. Forskerne er eksperter
pa dette. Helsepolitikk skal forskerne i egenskap
av eksperter veare forsiktige med a uteve. Grensen
mellom forskning, forskningspolitikk og helsepoli-
tikk vil imidlertid alltid veere uklar. Det er viktig for
det gode samspill at man har felles erkjennelse av
at det er underliggende prinsipielle ulikheter.
Grenseflatene utfordres for eksempel nar forskere
gjor oppdagelser som de mener ber implemente-
res i den vanlig helsetjenesten. Slike oppdagelser
kan imidlertid ha kostnader som derfor mé priori-
teres mot andre deler av helsetjenesten, noe som
er en politisk oppgave. Motsatt vil politiske myn-
digheter kunne fristes til 4 styre forskningen i for
stor grad, for 4 kunne oppfylle politiske mélsettin-
ger mer enn for a gjore fordomsfrie oppdagelser i
en ny medisinsk virkelighet. For sterk programsty-
ring kan hemme fri forskning, og derfor ogsa den
mest effektive uthentingen av kunnskap.

Allmennrettet forskningsformidling har ulike
ytringsformer, som utarbeidelsen av kronikker om
helsesporsmaél i avisene, deltakelse i samfunnsde-

9 Nylenna et al (2004).
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batten, foredragsvirksomhet, bokutgivelser og lik-
nende. Mange forskere er flinke til 4 gjore egne
funn og resultater tilgjengelige pa en mate som er
forstaelig for andre enn fagfellene. Tradisjonelt har
allmennrettet formidling vaert ansett som lite aka-
demisk, det har gitt lite prestisje og er til dels blitt
motarbeidet i medisinske forskningsmiljo.

Med utviklingen av elektroniske publiserings-
fora utviskes mye av skillet mellom formidlingskana-
ler for forskere og for allmennheten. Den motiverte
og interesserte pasient eller parerende med inter-
nettilgang kan skaffe seg den samme informasjonen
som leger og andre fagfolk. God forskningsjournalis-
tikk og populeervitenskapelig litteratur kan pa den
annen side vaere til nytte ikke bare for allmennheten,
men ogsa for studenter og helsepersonell

Rapportering

En spesiell form for formidling er rapportering til
oppdragsgiver, finansieringsinstans eller offentlig
myndighet. Med unntak av legemiddelutprevinger
der det skal sendes arsrapporter til Legemiddel-
verket og sluttrapport til Legemiddelverket og
regional komite for medisinsk forskningsetikk
etter at studien er avsluttet, finnes det ingen gene-
rell rapporteringsplikt overfor myndighetene for
medisinske forskningsprosjekter. Oppdragsgivere
og finansieringskilder vil som regel kreve slike rap-
porter som en del av kontrakten med forskerne.

I praksis fungerer neppe denne rapporteringen
etter forutsetningene. En ny undersekelse av hvor-
dan legemiddelutprovinger i Norge gjennomfoeres
og formidles, 1° viser at den palagte sluttrapporte-
ringen til Legemiddelverket svikter. Av 208 lege-
middelutprevinger som ble meldt i 1996, var slutt-
rapport innsendt for mindre enn en fjerdedel sju ar
senere, selv om sluttrapport er pakrevd etter for-
skriften. Under halvparten av utprevingene endte
for evrig i vitenskapelige publikasjoner.

31.2.2 Utvalgets vurderinger

Apenhet er et grunnleggende prinsipp i dagens
samfunn.

I dag foreligger ingen systematisk oppfelging
av hvordan forskningsprosjekter offentliggjeres og
formidles. Det er ikke uvanlig at "negative resulta-
ter” ikke publiseres. Slik manglende publisering
kan ha ulike arsaker. Forskere eller — kanskje seer-
lig - finansieringskildene eonsker kanskje ikke
publisitet rundt et resultat som ikke viser ensket
effekt, for eksempel av et legemiddel. Ogsa tids-

10 Sandaker et al (2004).
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skriftsredaksjoner viser tendens til & prioritere ned
artikler som viser at en undersekt sammenheng
ikke foreligger, til fordel for studier der undersokte
sammenhenger kunne pévises. For den som skal
sammenstille og bruke forskningsresultater i prak-
sis, er imidlertid negative funn ogsa av stor betyd-
ning, og ber meddeles til andre.

Det informerte samtykket innebaerer en plikt
for forskerne til & gjennomfere prosjektet i hen-
hold til informasjonen, og til 4 meddele resultatene
til dem som har nytte av dem. Manglende publise-
ring kan derfor ogsé oppfattes som brudd pa denne
plikten fra forskernes side, uavhengig av hva resul-
tatet innebeerer.

Noen forskningsprosjekter viser seg av ulike
arsaker 4 ikke kunne gjennomfores etter planen, dvs.
at man blir ute av stand til 4 konkludere i henhold til
intensjonene. Arsakene til slik manglende gjennom-
foring kan vaere problemer med a rekruttere tilstrek-
kelige mange forskningsdeltakere, tilstrekkelig bio-
logisk materiale, manglende finansiering eller lik-
nende. Ogsa i slike tilfeller ber det komme informa-
sjon tilbake til dem som har avgitt samtykke og til
oppdragsgiver og myndighetene (det offentlige).

Et annet element i dpenheten ved forsknings-
formidling, er 4 tilkjennegi hvem som har finansi-
ert studien og hvilke gkonomiske eller andre inte-
ressekonflikter forskerne har. En slik apen dekla-
rering av interessekonflikter er né vanlig i de fleste
vitenskapelige tidsskrifter.

Hvem har formidlingsplikt?

Man kan diskutere hvem som har formidlingsplik-
ten. Er det en personlig plikt for prosjektlederen,
eller er det den forskningsansvarlige (normalt fors-
kningsinstitusjonen) som vedkommende er tilknyt-
tet som skal ha denne plikten? Det er naturlig 4 se
plikten til 4 formidle resultatene av et forskningspro-
sjekt i sammenheng med retten til slik formidling.
Derfor mener utvalget at prosjektleder ber ha bade
rett og plikt til & formidle forskningsresultater.

I hvilken form ber rapporteringen skje?

I hvilken form ber rapporteringen skje? Dersom
forskningsprosjektet publiseres i vitenskapelige
tidsskrifter, ber prosjektet anses som offentlig til-
gjengelig, og publisert i henhold til samtykkeavta-
len. Det ber likevel vaere prosjektlederens (og den
forskningsansvarliges) ansvar a oversende artikler
og annet publisert materiale til offentlig myndig-
het, i form av en sluttrapport (jf. § 3-3), slik at dette
er tilgjengelig for forskningsdeltakere og andre
med interesse. Dette har sammenheng med at det
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er viktig for myndighetene (jf. § 8-4) & ha oversikt
over alle forskningsprosjekter, bade igangsatte (§
3-1) og avsluttede (§ 3-2).

Slik rapportering er imidlertid seerlig viktig
dersom prosjektet ikke publiseres via vanlige kana-
ler. I sluttrapporten, jf. § 3-3, ber prosjektleders
sluttrapportering gis i form av for eksempel et
skjema der fremdriften og sa vel positive som nega-
tive resultater beskrives. Man ber ogsd beskrive
hvorfor materialet ikke publiseres pa vanlig mate.

Oversendelse av tidsskriftmanuskript eller en
publiserte artikler ber vanligvis veere tilstrekkelig
rapportering, og ordningen innebarer derved
minimalt ekstraarbeid for forskningsmiljgene.

Hvem bar motta sluttrapporten, og nar?

Hvem ber motta sluttrapporten pa vegne av offent-
lig myndighet? Det er naturlig at de regionale
komiteene trer inn som oppfelgende instans (jf.
lovens kapittel 3 og § 84). Da vil komiteene pa
grunnlag av kjennskap til rapportering ogsa bygge
egen kompetanse i grensetilfeller og i nye etiske
problemstillinger.

Sluttrapporten méa sendes inn si snart prosjek-
tet er avsluttet, jf. § 3-3.

Prosjektleders tilgang til egne data

At forskerne selv har full tilgang til alle data i et pro-
sjekt kan heres selvfolgelig ut, men i store prosjek-
ter, saerlig multinasjonale er ikke dette alltid tilfelle.
Ikke minst har opprettelsen private ikke-akademiske
forskningsinstitusjoner (contract research organiza-
tions (CRO)) som gjennomferer undersekelser pa
oppdrag, komplisert dette. Prosjektleder ma sikres
full tilgang og raderett over de data prosjektlederen
har ansvar for, og avgjerelsesmyndighet med hen-
syn til analyser og publisering av dette. Mange medi-
sinsk vitenskapelige tidsskrifter ber na forfattere
bekrefte at de har hatt tilgang til alle data og avgjerel-
sesmyndighet med hensyn til publisering.™!

Se her § 24 siste ledd hvor utvalget fastslar at
en prosjektleder skal ha tilgang til alle forsknings-
data som vedkommendes prosjekt omfatter. Dette
er en presisering av det rettslig sett selvsagte, men
som altsé i enkelte tilfeller har vist seg 4 vaere prak-
tisk vanskelig. Dersom prosjektleder ikke har slik
tilgang, vil han eller hun i felge loven ikke kunne
ivareta sine lovbestemte plikter og han vil ikke
kunne brukes som prosjektleder. Forskningsan-
svarlig kan med andre ord ikke benytte slike pro-
sjektledere, jf. § 2-4 bokstav c.

I Davidoff et al (2001).
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Utsatt offentliggjering

Unntaksvis kan det veere aktuelt & vente med &
offentliggjere (herunder publisere) forsknings-
funn fordi forretningsmessige eller andre interes-
ser gjor det nedvendig, for eksempel fordi slik
publisering vil redusere muligheten for & oppné
patentrettigheter. I slike tilfeller er det snakk om et
utsatt, ikke opphevet, krav om offentliggjering.
Det mé veere mulig for forskningsansvarlig & seke
den regionale komité for medisinsk forskningse-
tikk om slik utsettelse, jf. § 8-5 og punkt 31.6.

Etter offentliggjering

Hvordan kunnskap brukes og utnyttes ligger van-
ligvis utenfor forskerens rekkevidde og ansvars-
omrade. Med en okende kommersialisering av
medisinsk og helsefaglig forskning flyttes ansvaret
for bruken av forskningsresultater pa et gitt tids-
punkt fra forskerne og til andre, for eksempel en
bedriftsledelse.

31.2.3 Utvalgets anbefaling

Forskningsprosjekter anses som en form for sam-
arbeid mellom forskere og forsekspersoner/avgi-
vere av biologisk materiale. Samtykket er gjensidig
forpliktende. Apenhet om fremdrift og resultater
inngar som del av forpliktelsen til bade forskere og
forskningsansvarlig.

Etter avslutning ma resultatene av et medisinsk
og helsefaglig forskningsprosjekt gjores allment
tilgjengelige (offentliggjores). Det ma sikres at sé
vel positive som negative funn blir offentliggjort.

Myndighetene kan naturligvis ikke palegge
noen a publisere resultatene i vitenskapelige tids-
skrifter, i og med at tidsskriftene ikke er underlagt
myndighetene. Myndighetene kan imidlertid
palegge forskere 4 offentliggjore resultatene. Det
maé derfor utvikles et enkelt rapporteringssystem
til de regionale komiteer for medisinsk og helse-
faglig forskningsetikk, (f. § 3-1 til § 3-3, § 8-1 og §
8-4, if. § 8-5). Dette vil veere sarlig viktig i tilfeller
der annen publisering fra et forskningsprosjekt
ikke gjennomferes innen angitt tid. Der hvor viten-
skapelig publisering finner sted, vil innsendelse av
slike publikasjoner vanligvis anses som tilstrekke-
lig rapport. Det er imidlertid ikke sikkert at publi-
seringen inneholder alle funn, bade positive og
negative, og dermed vil sluttrapporten ha selvsten-
dig betydning.

I vitenskapelige artikler og sluttrapporter méa
finansieringskilder og forskernes egne potensielle
interessekonflikter fremga.
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31.3 Deltakernes rett til innsyn

Det naturlige utgangspunkt er at deltakere i fors-
kningsprosjekter har rett til innsyn i enhver adpen
helseopplysning (f. 1-4) om seg sely, jf. § 8-2. Det
er i trad med samfunnsutviklingen pa alle omrader
og dpenhetsprinsippet, (se kapittel 22).

Prosjektleder mé gi nedvendig veiledning til
deltakere som krever innsyn. Forskningsresulta-
ter som finnes i pasientens journal er tilgjengelig
for pasientene, noe som folger av pasientrettighets-
loven. Tilsvarende mé andre dpne helseopplysnin-
ger om deltakeren veere tilgjengelige for innsyn.

Men i det meste av medisinsk og helsefaglig
forskning brukes det helseopplysninger med
skjult identitet. Disse vil normalt ikke vere til-
gjenglig for innsyn. I saerlig tilfeller ma innsyn ogsa
kunne kreves i slike, hvor deltakeren har grunn til
atro at opplysningene er av stor betydning for ved-
kommende, og innsyn er praktisk gjennomferbart
uten uforholdsmessig store anstrengelser for pro-
sjektlederen.

Lovens § 82 annet og tredje ledd hjemler prak-
tisk viktige unntak fra lovens hovedregel. Informa-
sjon om helseopplysninger ma tilpasses den enkel-
tes evner og behov. For deltakere under 18 ar og
andre deltakere med redusert eller manglende
samtykkekompetanse, ber innsynsretten benyttes
sammen med lovlig representant. Ved foresporsel
har deltakeren og representanten krav pa a fa utfyl-
lende opplysninger.

I trdd med pasientrettighetsloven § 5-1 kan det
nektes innsyn i opplysninger dersom dette er
patrengende nedvendig for & hindre fare for liv
eller alvorlig helseskade for pasienten selv, eller
innsyn er klart utilridelig av hensyn til personer
som star pasienten neer. Helt eller delvis avslag pa
retten til innsyn skal begrunnes skriftlig av pro-
sjektleder.

Som for andre avgjorelser etter denne lov, ma
krav om innsyn og informasjon kunne péklages til
regional komité for medisinsk og helsefaglig forsk-
ningsetikk, og eventuelt videre til Den nasjonale
komite for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk.

31.4 Allmennhetens rett til innsyn

31.4.1 Utvalgets vurderinger

Allmenhetens rett til innsyn i opplysninger som
ikke er taushetsbelagte, er ivaretatt i forvaltnings-
loven og offentlighetsloven. Offentlighetsloven har
ingen saerskilt unntakshjemmel nér det gjelder inn-
syn i forskningsopplysninger, men § 5a om taus-
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hetsplikt kan benyttes nar det gjelder forretnings-
hemmeligheter (se senere ogsa sarskilt om Kli-
nisk utpreving av legemidler). Forsknings-
dokumenter som produseres av offentlige myndig-
heter kan unntas etter forskrift av 14. februar 1986
nr. 351, punkt V nr. 1.

Disse reglene gjelder bare “forvaltningsorga-
ner”, men offentlighetsloven og deler av forvalt-
ningsloven (Kap I-1II og §§18-20) er gjort gjeldende
for de regionale komiteer for medisinsk forsk-
ningsetikk. Innsyn er ogsa regulert i personopplys-
ningsloven med de begrensninger som gis der
med hensyn pé hvilke opplysninger som man har
rett til innsyn i. Et sentralt poeng er at allmennhe-
ten ikke har innsynsrett i komiteenes virksomhet
siden disse ikke er forvaltningsorganer.

Offentlighetsloven skal sikre allmennheten
innsyn i forvaltningens arbeid. I offentlighetsloven
finner man ogsa prinsippet om meroffentlighet.
Meroffentlighet gjelder ikke nar det gjelder innsyn
i opplysninger som er taushetsbelagte i henhold til
lovbestemt taushetsplikt (§ 5a).

Ogsa personopplysningsloven, hvis hovedfor-
mal er & beskytte enkeltmenneskers personvern
gjennom behandling av personopplysninger, gir
bestemmelser for hvilke opplysninger enhver
som ber om det har rett til innsyn i. Dette gjelder
blant annet navn og adresse pd den som er
behandlingsansvarlig for behandling av person-
opplysninger, formélet med behandlingen,
beskrivelser av hvilke typer personopplysninger
som behandles, hvor opplysningene er hentet fra,
og om personopplysningene vil bli utlevert, even-
tuelt hvem som er mottaker (§ 18, 1. ledd boksta-
vene a-ff). Personopplysningsloven begrenser
ikke innsynsretten etter offentlighetsloven, for-
valtningsloven eller annen lovbestemt rett til inn-
syn i personopplysninger.

Spersmalet er om allmennheten ber ha anled-
ning til innsyn for 4 kunne kontrollere hva som
foregar av medisinsk og helsefaglig forskning i
Norge, serlig den delen som er finansiert med
offentlige midler. Dette gjelder i to faser i et fors-
kningsprosjekt, underveis og nar prosjektet er fer-
dig.

Innsyn i pagdende forskningsprosjekter

Momenter som taler for innsyn underveis i et fors-

kningsprosjekt, er at:

— det ber vaere innsyn i bruken av det fellesska-
pets ressurser

— innsyn kan fungere som et korrektiv for for-
skerne og for at andre forskere skal kunne stille
kritiske spersmal

Kapittel 31

Momenter som taler mot innsyn underveis, er:

— faren for tyveri eller plagiering av forskningsda-
ta, ideer og protokoller og

— forskerens mulighet til & utnytte resultatene
kommersielt.

Dette er diskutert i kapittel 13 i NOU 2003:30 om
ny offentlighetslov. Det diskuteres der neye om det
skal veere en modifikasjon av offentlighetsprinsip-
pet av hensyn til forskeres utvikling av ideer. Kon-
klusjonen er at dette best ivaretas ved en endring i
reglene om taushetsplikt.

Innsyn i avsluttede forskningsprosjekter

Nar resultatene er klare og i sin endelige form, er
det fa hensyn som skulle tilsi unntak fra innsyn
annet enn etter offentlighetsloven § 5a.

Det kan skilles mellom passivt og aktivt innsyn.
Passivt innsyn vil si at man kan f4 innsyn uten &
foreta seg noe spesielt, for eksempel ved at en liste
over pagéaende forskningsprosjekter ligge apent til-
gjengelig pé internett. Listen kan enten ligge sen-
tralt eller hos det organ som godkjenner/tilrar
forskningen. Slike lister kan inneholde nekkelopp-
lysninger om prosjektet. I dag finnes enkelte slike
oversikter. Aktivt innsyn vil si innsyn etter innsyns-
begjeering. Innsynet vil kunne omfatte hele eller
deler av prosjektet, og kan begjeres underveis i
prosjektet eller nar prosjektet er ferdig.

Av de ca 200 studiene som meldes til Statens
legemiddelverk hvert ar er tre firedeler initiert av
legemiddelindustrien. Etter naveerende praksis er
alle meldte studier & betrakte som forretningshem-
meligheter.

Nar det sokes om markedsforingstillatelse for
et legemiddel, vil alle studier som er gjort av lege-
middelet bli sendt inn til myndighetene. Myndig-
hetene vil derfor ha tilgang til alle studier utfort av
sponsor, 0ogsa de som aldri blir publisert. Det er en
betydelig publikasjonsbias nar det gjelder legemid-
delstudier, og forskere har derfor bedt om innsyn i
all klinisk dokumentasjon nar det gjelder enkeltle-
gemidler eller klasser av legemidler (for eksempel
blodtrykksmidler og antidepressiver). Slike inn-
synsbegjeeringer er hittil blitt avvist av myndighe-
tene. Det samme gjelder begjeringer fra enkelt-
personer eller media (journalister i TV eller avi-
ser). Etter konsultasjon med innehaver av mar-
kedsforingstillatelsen, har det i spesielle tilfeller
veert gitt tilgang til et ssmmendrag av den kliniske
dokumentasjonen. Dette sammendraget innleve-
res sammen med seknaden for & hjelpe myndighe-
tene i deres vurdering, og gir en oversikt, men ikke
detaljerte opplysninger om hver studie. Dette er i
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trdd med det andre land i EJS-omradet prakti-
serer.

Det hadde vert enskelig med innsyn, i hvert
fall i forskningseyemed, i upubliserte studier.
Dette diskuteres i EJS-omradet for tiden, og man
tar sikte pa regelharmonisering.

Et palegg om & offentliggjore resultatene av
forskningsprosjekter i vitenskapelige, og/eller
offentlig registre, vil ogsa legge forholde til rette
for allmennhetens innsyn.

31.4.2 Utvalgets vurderinger

I trdd med utvalgets intensjon om & skape mer
apenhet rundt forskningen anbefales det at enhver
som ber om det, skal kunne henvende seg til regi-
onal komité for medisinsk og helsefaglig forsk-
ningsetikk, for a f vite hvilke forskningsprosjekter
etter denne loven som en forskningsansvarlig og
prosjektleder er involvert i.

Informasjon ber som hovedregel tilsvare det
man finner i sluttrapporten. Opplysninger om pro-
sjektets formal, metode, forskningsansvarlig, pro-
sjektleder og sa vel positive som negative fors-
kningsresultater, ber som et minimum vaere almin-
nelig tilgjengelig. Innsyn ber ikke gis dersom det
foreligger lovbestemt taushetsplikt som er til hin-
der for dette, eller det vil veere i strid med tungtvei-
ende private eller offentlige interesser a gi slik
informasjon.

Etter at et prosjekt er avsluttet, ivaretas dermed
allmennhetens innsynsrett (§ 83) og prosjektle-
ders plikt til & publisere eller pd annen mate offent-
liggjore forskningsresultatene (§ 8-1) ved kravet
om sluttrapport til regional komité for medisinsk
og helsefaglig forskningsetikk (§ 3-3, jf. § 84).
Utsatt offentlighet av forretningsmessige eller
andre grunner vil midlertidig utsette allmennhe-
tens innsynsrett, (se bl.a. § 8-5).

31.5 Offentlig fortegnelse over
forskningsprosjekter og
forskningsbiobanker

De regionale etiske komiteer gir ikke i dag noen
apen oversikt over hvilke forskningsprosjekter
som er vurdert, heller ikke over de prosjekter som
anbefales iverksatt.

Béde av forretningsmessige og andre konkur-
ransemessige hensyn kan dette vaere forstaelig,
men det svekker forskeres og allmennhetens
mulighet for innsyn i medisinsk og helsefaglig
forskning.

God forskning — bedre helse

Med hensiktsmessige unntaksbestemmelser
ber opplysninger om prosjektets formal, metode,
forskningsansvarlig, prosjektleder og forsknings-
resultater som et minimum vere alminnelig til-
gjengelig.

I trdd med apenhetsprinsippet mener utvalget
at regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk ber fere en systematisk forteg-
nelse over innmeldte og avsluttede forskningspro-
sjekter og over forskningsbiobanker. Registrene
ma veere tilgjengelig for enhver. Denne bestem-
melsen mé sees i sammenheng med § 3-1 og § 3-3
hvor prosjektleder palegges & forhandsgodkjenne
alle forskningsprosjekt, samt avgi sluttrapport néar
prosjektet er avsluttet, jf. ovenfor og kapittel 26.
Komiteenes fortegnelse ber kunne samles i ett
register, som for eksempel kan administreres av
Den nasjonale komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk.

31.6 Utsatt offentlighet

Dersom offentlighet kan skade kommersielle eller
andre vesentlige private interesser, kan bade all-
mennhetens innsynsrett og prosjektleders publise-
ringsplikt utsettes. Seknad om patentrettigheter er
et eksempel pa en situasjon som ber gi forsknings-
ansvarlig rett til utsettelse.

Utvalget slutter seg til vurderingene i utrednin-
gen om ny offentlighetslov,'? der eventuelle modi-
fikasjoner i offentlighetsprinsippet av hensyn til
forskere droeftes. Der papekes det at behovet for
beskyttelse mot innsyn av konkurransemessige og
andre grunner forst og fremst foreligger ”i proses-
sen mellom idestadiet og ferdig resultat”. Man ser
“ikke noe behov for 4 beskytte forskere mot innsyn
i forskningsresultater i endelig form”. Muligheten
for & utsette innsyn til resultatene foreligger og
endog akseptere en ventetid utover dette i forbin-
delse med eventuell patentering eller andre pro-
sesser som berettiger ytterligere utsatt offentlig-
het, skulle veere tilstrekkelig for 4 ivareta bade pro-
sjektleders, forskningsansvarliges og eventuelle
finansieringskilders interesser. Samtidig opprett-
holdes kravet om at resultatene skal gjores kjent
og apenhetsprinsippet folges.

De regionale komiteer for medisinsk og helse-
faglig forskningsetikk vurderer seknader om
utsatt offentlighet. Slik utsettelse skal normalt skje
for et klart avgrenset tidsrom.

12 NOU 2003:30, kapittel 13
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Kapittel 32

Kapittel 32
Veiledning, forhandsgodkjenning og tilsyn

32.1 Innledning

Reguleringer er et virkemiddel som skal sikre at
forskere opptrer slik samfunnet ensker. Regulerin-
ger ma folges opp gjennom informasjon, veiled-
ning og holdningsskapende virksomhet, samt kon-
troll og tilsyn. Alt dette har som hensikt a sikre god
forskning, heve kvaliteten pa forskning og mini-
mere risikoen for skade.
Det kan tenkes tre forskjellige hovedformer for
kontroll:
— Forhandskontroll/- godkjenning (fer prosjek-
tet settes i gang).
— Lopende tilsyn (mens prosjektet gjennomfo-
res).
— Etterhandskontroll (etter at prosjektet er av-
sluttet).

Gode kontrollordninger forutsetter at det forelig-
ger Klare ansvarsregler, og at kontrollen fores av
uavhengige organer. Kontroll er kostnadskre-
vende for alle parter. Men ogsd mangelfull kontroll
kan ha sin pris. P4 den annen side kan for omfat-
tende kontrollordninger hemme den redelige for-
skeren i sitt arbeid. Det ma derfor vaere en malset-
ting 4 finne frem til kontrollordninger som er gode
nok til 4 sikre at forskningen foregar innenfor for-
svarlige rammer, samtidig som man unngar ord-
ninger som er unedvendig kostnads- og tidskre-
vende. Dessuten er det viktig at det gis god infor-
masjon og veiledning slik at ikke potensielt gode
forskningsprosjekter avvises pga. bagateller det
lett kan ordnes opp i. Utvalget minner i den forbin-
delse om at formaélet med lovutkastet er a fremme
god og etisk forsvarlig forskning, fordi god og etisk
forsvarlig forskning er en grunnleggende positiv
virksomhet for samfunnet.

32.2 Dagens situasjon

Det vises til kapittel 18. I dag er det slik at alle
medisinske forskningsprosjekter som involverer
mennesker eller humant biologisk materiale, fors-
kning pa lik og registerdata og som ikke er av en
slik art at det regnes som en del av vanlig etablert

behandlingsprosedyre, skal vurderes av en regio-
nal komité for medisinsk forskningsetikk (REK)
for de settes i gang. En viktig del av komiteens opp-
gave er a veilede forskere og i samarbeid med for-
skeren om nedvendig utvikle og endre prosjektet
slik at det blir forskningsetisk forsvarlig. Erfarin-
gene sa langt viser at de fleste forskere er opptatt
av a serge for at prosjektene er forskningsetisk for-
svarlig, og at de som regel retter seg etter de rad
og kommentarer komiteen métte ha. Resultatet er
at det i dag er sjelden at et forskningsprosjekt fra-
rades, selv om det hender. I 2002 vurderte de fem
komiteene til sammen 929 prosjekter, noe som er
en markant ekning fra tidligere ar. Bare et fétall
studier ble tilradd ved forste gangs behandling (for
eksempel ble bare 8 av 73 realitetshehandlete pro-
sjekter tilradd ved forste gangs behandling i REK
Nord i 2002). De fleste studier blir tilradd etter jus-
teringer pd bakgrunn av rad og veiledning fra REK.
Andelen fraradde studier har i alle ar veert lav. Bare
9 av 929 prosjekter ble fraradd i 2002.!

Andre forhadndsvurderinger er i mange tilfeller
ogsa nedvendige slik systemet er i dag. Det dreier
seg om vurderinger fra Helse- og omsorgsdeparte-
mentet (biobanker mv.), Sosial- og helsedirektora-
tet (bioteknologi, biobanker og fritak fra taushets-
plikt), Datatilsynet (evt. Norsk samfunnsvitenska-
pelig datatjeneste AS, som ’personvernombud’
(NSD)) (behandling av personopplysninger), og
Statens legemiddelverk (utpreving av legemidler).
Det dreier seg med andre ord om minst fem offent-
lige organer. I tillegg finnes mer uformelle instan-
ser som for eksempel kollegiale etiske rad ved fors-
kningsintstitusjonene.

Lopende tilsyn fores blant annet av Legemid-
delverket (ved utpreving av legemidler), Datatilsy-
net (ved behandling av personopplysninger) og
Statens helsetilsyn (ved forskning utfert av helse-
personell).

Etterhandskontroll kan sies & fores av klageor-
ganer, slik som Helsetilsynet i fylkene, patalemyn-
dighetene og domstolene. Legemiddelverket utfo-
rer ogsa etterhandskontroll. REK og Legemiddel-
verket mottar arsrapporter og sluttrapporter fra

1 REK Arsmelding (2002).
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legemiddelutprevingene. I tillegg kan inspeksjo-
ner (tilsyn) ogsa gjeres etter at studien er avsluttet,
for eksempel pa basis av funn i sluttrapporten.

Det vises til kapittel 20 hvor det slis fast at
dagens situasjon ikke er tilfredsstillende. Kontroll-
og tilsynssystemet er fragmentert og uoversiktlig.
Det er darlig harmonisert, tidkrevende og uned-
vendig byrakratisk. Det er ogsa pa visse omrader
mangelfullt. Seerlig gjelder dette tilsyn og etter-
héndskontroll, hvor det kun er pa legemiddelomré-
det at det tilsynelatende finnes tilfredsstillende
ordninger. De regionale komiteenes nye register
som er under etablering, vil imidlertid inneholde
sluttrapporter, funn og publisering fra forsknings-
prosjekter, og vil kunne bli et viktig verktey for
bedre etterhidndskontroll.

Alt i alt oppleves dagens system som meget
problematisk bade av forskere og myndigheter.”

32.3 Utvalgets vurderinger

Utdannings- og forskningsdepartementets forslag

Utdannings- og forskningsdepartementet (UFD)
har hatt pa hering et forslag som blant annet omfat-
ter en lovhjemling av alle de tre nasjonale komite-
ene for forskningsetikk. Forslaget innebaerer en
lovfesting av Den nasjonale forskningsetiske
komite for medisin (NEM), Den nasjonale forsk-
ningsetiske komite for naturvitenskap og tekno-
logi (NENT) og Den nasjonale forskningsetiske
komite for samfunnsvitenskap og humaniora
(NESH), som uavhengige forvaltningsorganer.
Samtidig lovhjemles ogsd dagens komitésystem.
Utvalget stotter forslaget om at de nasjonale forsk-
ningsetiske komiteenes eksistens og uavhengig-
het ber lovhjemles. Utvalget stotter videre Utdan-
nings- og forskningsdepartementets intensjoner
om a bygge videre pé de gode erfaringene man har
med bade komitésystemet og NEM sé langt, men
mener det er behov for enkelte endringer slik at
arbeidet i komitésystemet i storre grad enn i dag
blir formalisert.

UFDs forslag leser nemlig ikke de vesentlige
problemer med dagens system som utvalget har
identifisert. Utvalget mener det er tvingende ned-
vendig 4 se hele systemet med forhandsvurdering
og forhandsgodkjenning, samt lepende tilsyn og
etterhandskontroll, under ett. Dessuten ma beho-
vet for og oppgavene til organene sees i sammen-
heng med det regelverk de er satt til 4 forvalte.

2 Simonsen & Nylenna (2004b).
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Samordnet sgknadsbehandling

Utvalget er av den klare oppfatning at systemet for
forhandsgodkjenning av medisinske og helsefag-
lige forskningsprosjekter ma samordnes og koor-
dineres bedre enn i dag. Utvalgets anbefalinger er
ment 4 innebaere en betydelig forenkling og forbe-
dring av gjeldende ordning. Det vil veere ressurs-
besparende for bade forskere og samfunn.Utvalget
tilsikter ”én postkasse”, dvs. at forskere som
hovedregel kun skal matte forholde seg til ett
organ nar et forskningsprosjekt skal forhandsgod-
kjennes.

Denne oppgaven ber i utgangspunktet tilligge
de regionale komiteer for medisinsk forskningse-
tikk (REK) i en modifisert form. For utvalget har
dette fremstatt som et enkelt valg, i og med at REK-
systemet i det alt vesentlige fungerer godt og er all-
ment anerkjent. Utvalget har vurdert alternative
kandidater til en slik oppgave, men har ikke funnet
noen andre som er aktuelle. Et alternativ kunne
vaere & opprette et helt nytt forvaltningsorgan, men
dette har utvalget ansett som unedvendig og uhen-
siktsmessig.

Videreutvikling av De regionale komiteer for
medisinsk forskningsetikk (REK)

En forutsetning for at REK og NEM skal kunne ha
de sentrale oppgaver som utvalget mener de ber
ha, er at enkelte sider av komiteenes virksomhet
blir tilfredstillende formalisert. Det dreier seg i det
alt vesentlige om formalitetsendringer, snarere
enn realitetsendringer. Dersom disse endringene
ikke gjores, kan ikke komiteene ha de oppgaver
som utvalget har tiltenkt dem. I s4 fall vil man veere
tilbake i1 dagens system, som altsd er meget util-
fredsstillende.

At utvalget anbefaler 4 viderefere komiteene
fremfor & gjore dramatiske endringer i REK-syste-
met, signaliseres ved at utvalget foreslér at de ogséa
beholder sine navn, dog lett modifisert som regio-
nale komiteer for medisinsk og helsefaglig forsk-
ningsetikk. Denne endringen er gjort for & mar-
kere at sé vel lovens som komiteenes ansvarsom-
rade gar utover medisinsk forskning i snever for-
stand. Allerede i dag vil "medisinsk og helsefaglig”
vaere mer dekkende for komiteenes ansvarsom-
rade ut i fra deres mandat. Mandatet fastslar at
komiteene skal forelegges “samtlige biomedisin-
ske forskningsprosjekter hvor det inngar forsek pa
mennesker” og at det med dette ogséa forstés "fors-
kning pé identifisert eller anonymt humant materi-
ale og identifiserbare eller anonyme data”. Med
tanke pa de mange yrkesgrupper og de ulike inn-
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fallvinkler som finnes til slik forskning er det mer
naturlig 4 bruke betegnelsen "medisinsk og helse-
faglig”.

Det er som nevnt en rekke formelle og prinsipi-
elt viktige forhold ved komiteenes virksomhet som
maé endres noe. Dette er pakrevet som folge av gjel-
dende alminnelige forvaltningsrettslige prinsipper.
Darlig harmoni mellom etikkomiteenes praksis og
alminnelige forvaltningsprinsipper var ogsa bak-
grunnen for at Sverige i1 2003 vedtok lov om etikk-
proving av forskning som involverer mennesker.

Den viktigste endringen er at komiteene for-
melt sett ma fa status som lovhjemlede myndig-
hetsutevende forvaltningsorgan, som treffer
enkeltvedtak etter forvaltningsloven. I realiteten
vil denne endringen ikke vaere serlig stor, i det
komiteenes virksomhet i dag mé anses som offent-
lig myndighetsutevelse. Dessuten er komiteenes
tilrddninger eller fraradninger allerede i dag, for
alle praktiske formal — og trolig ogsa rettslig sett -
4 anse som enkeltvedtak. I forvaltningslovens § 2
er enkeltvedtak definert som ”en avgjerelse som
treffes under uteving av offentlig myndighet og
som generelt eller konkret er bestemmende for
rettigheter eller plikter til private personer
(enkeltpersoner eller andre private retts-
subjekter)”.

Komiteene er da ogsé allerede i dag underlagt
offentlighetsloven og forvaltningslovens regler om
saksbehandling og habilitet. Men fordi mandatet
bestemmer at komiteene ikke treffer enkeltvedtak,
gjelder ikke forvaltningslovens regler om begrun-
nelse av vedtak og klage. Det er med andre ord
dette utvalget nd mener mé formaliseres. I henhold
til alminnelige forvaltningsrettslige prinsipper ma
altsd komiteenes avgjorelser vaere hjemlet i lov,
treffes som enkeltvedtak og kunne veaere gjenstand
for klage.

Utvalget mener det er viktig 4 ivareta og utvikle
videre komiteenes sentrale rolle som veiledere for
forskere i forskningsetiske spersmal, og som
padrivere og initiativtakere til en offentlig debatt
om forskningsetiske spersmal. Utvalget mener at
dette ikke kommer i konflikt med a4 formalisere
komiteenes rolle i trad med utvalgets anbefalinger.
Tvert imot felger en slik radgivnings- og veiled-
ningsrolle av forvaltningslovens bestemmelser om
veilednings- og begrunnelsesplikt. Utvalget mener
at det er dpenbart at komiteenes avgjorelser ber
begrunnes. Det folger av alminnelige rettsikker-
hetsprinsipper. Dessuten vil det bidra til 4 synlig-
gjore viktige forskningsetiske avveininger som
komiteene foretar, noe som vil kunne ha betydning
bade for fremtidige forskningsprosjekt og den
offentlige debatten.

Kapittel 32

Klageordning

Utvalget anbefaler at de regionale komiteers ved-
tak ma vaere underlagt en klageordning for & sikre
rettsikkerheten for alle med rettslig interesse. Det
er i dag etablert en mulighet for fornyet saksbe-
handling, ved at avgjerelser fra en regional komité
etter klage kan forelegges en annen komité. Slik
utvalget ser det, ber en slik klage rettes til et over-
ordnet organ. Det harmonerer best med alminne-
lige prinsipper for oppbygning av forvaltningen.
Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin
(NEM), som ber betegnes Den nasjonale forsk-
ningsetiske komité for medisin og helsefag, har i
dag en koordinerende og overordnet rolle. Det er
vil derfor veere naturlig a tillegge NEM adgang til
a behandle Kklager i tillegg til de oppgavene de har
i dag, og som foreslas viderefort i UFDs forslag til
lovhjemling. Avgjerelser fra NEM vil dermed
kunne fa en koordinerende funksjon. Utvalget ser
ikke bort fra at man etter hvert vil fi noen flere kla-
ger pd komitéavgjorelser enn i dag. Det vil trolig ha
storre sammenheng med den allmenne samfunns-
utvikling og holdningen til offentlige vedtak og
godkjenninger, enn med formaliseringen av komi-
teene. Dessuten skjer det en tiltagende profesjona-
liseringen av forskningen, hvor man i skende grad
ser betydelige kommersielle interesser. Forskere
blir etter hvert ogsd mer bevisst pa sine rettigheter,
og kan ikke forventes 4 finne seg i urimelige eller
feilaktige avgjorelser av regional komité for medi-
sinsk og helsefaglig forskningsetikk, om slike
skulle forekomme.

I denne forbindelse kan det vises til at det dan-
ske komitesystemet ble lovhjemlet i 1992. Samtidig
ble det bestemt at Den Centrale Videskabsetiske
Komite (CVK) skulle vaere klageinstans for avgjo-
relser fattet i de regionale komiteene. Klageordnin-
gen fungerer slik at en prosjektleder som har fatt
avslag i en regional komité, eller en annen som er
part i saken, kan bringe avgjerelsen inn for CVK
innen 30 dager. CVKs avgjorelse kan ikke klages
videre. Ifelge arsmeldingen for 2001 behandlet
CVK 43 enkeltsaker det aret, og sju av dem var kla-
gesaker.

Naermere om Den nasjonale forskningsetiske komité
for medisin (NEM)

Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin
(NEM) ble i folge mandatet opprettet fordi man
erkjente at medisinsk forskning pa vesentlige
omrader former det samfunn vi lever i og at de fors-
kningsetiske spersmal er en integrert del av fors-
kningen. I mandatet heter det at: "Den komplekse,
mangeartede og sterkt skende nasjonale og inter-
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nasjonale virksomhet innen medisinsk forskning
har skapt behov for en samlende nasjonal funksjon
for medisinsk forskningsetikk; en uavhengig
instans som med utgangspunkt i de verdier som er
felles i befolkningen skal fungere som utkikkspost,
opplyser og radgiver pa det nasjonale plan”, (fast-
satt av Kirke-, undervisning- og forskningsdeparte-
mentet mai 1990).

I mandatet slas det videre fast at NEM skal
holde seg lapende orientert om aktuelle og poten-
sielle forskningsetiske spersmaél innen det medi-
sinske fagomréide og vaere koordinerende og rad-
givende instans i forskningsetikk for De regionale
komiteene for medisinsk og helsefaglig forsk-
ningsetikk. NEM skal videre informere forskere,
administrasjon og allmennhet om aktuelle og
potensielle forskningsetiske spersmal innen det
medisinske fagomrade, avgi betenkninger i saker
av prinsipiell medisinsk forskningsetisk karakter
og uttale seg i enkeltsaker av spesiell forskningse-
tisk betydning.

Dessuten skal NEM minst én gang arlig gjore
rede for sin virksomhet i et dpent mete og stimu-
lere til en informert samfunnsdebatt om etiske
spersmal som knytter seg til medisinsk forskning
og viten, samt samarbeide med andre nasjonale og
internasjonale forskningsetiske komiteer.

Utvalget mener at Den nasjonale forskningse-
tiske komité for medisin ogsd ma viderefores i til-
naermet nidveerende form, med tilneermet samme
oppgaver. Med den samme spraklig begrunnelse
som for REK ber den nye betegnelsen veere Den
nasjonale forskningsetiske komité for medisin og
helsefag (NEM). I tillegg mener utvalget, jf. oven-
for, at NEM ber behandle klager over de regionale
komiteers avgjorelser.

Slik utvalget ser det, vil dermed den nasjonale
komité som utvalget ser for seg, kunne vare fore-
nelig med det forslaget til samordnet myndighets-
modell for forskning som UFD foreslar i sitt utkast
til lov.

Konsekvenser med mer

De regionale komiteene og den nasjonale komiteen
ma tilferes mer ressurser, og systemet ma bygges ut
som folge av sterre og flere oppgaver. Komitésyste-
met ma bade fa oket kapasitet og kompetanse. Det
gjelder i forste rekke komiteenes sekretariater, som
ma tilferes flere stillingshjemler og sannsynligvis
ogsa bredere kompetanse tilsvarende den man har i
selve komiteene. Blant annet vil det veere viktig med
juridisk kompetanse i sekretariatene i tillegg til fors-
kningsetisk -, og medisinsk og helsefaglig kompe-
tanse (se kapittel 35).
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Utvalget mener ogsé det er viktig & viderefore
en praksis der kurante saker kan avgjeres av komi-
téleder i samarbeid med sekretariatet. Hel eller
delvis frikjepsordning for komitéleder vil maétte
vurderes.

Hver komité ber ha tilstrekkelig kompetanse til
4 dekke de viktigste elementene i den faglige bred-
den som slike forskningsprosjekter kan represen-
tere. De ber med andre ord kunne dekke bade
vitenskapelige, medisinske, helsefaglig og juri-
diske problemstillinger i tillegg til de forskningse-
tiske, og foreta samlede vurderinger og avveinin-
ger. Det vil vaere naturlig at komiteens leder har
forskningskompetanse pa doktorgradsniva.

Komiteene bor kunne gjore nytte av ulike typer
seerlig sakkyndige som ledd i sin saksforberedelse
om de finner det hensiktsmessig, slik de ogsa gjeor
i dag, og de ma herunder kunne ridfere seg med
relevante myndigheter.

Andre forvaltningsorganers rolle i
soknadsbehandling

I folge utvalgets anbefalinger vil de ovrige eksiste-
rende forvaltningsorganer ha en annen, men like-
vel viktig rolle, i systemet som sideordnede forvalt-
ningsorganer. Det innebarer at Helse- og
omsorgsdepartementet, Sosial- og helsedirektora-
tet og Datatilsynet som hovedregel ikke ber invol-
veres i forhdndsvurderingsprosessen, fordi de vur-
deringer disse organene gjor, kan REK gjere uten
at det medferer noen dramatisk endring av komite-
enes virksomhet.

Slik systemet er i dag, er det betydelig overlapp
mellom ulike organers virksomhet, noe som er
unedvendig byrakratiserende og en slesing med
ressurser. Det vil imidlertid kunne veaere naturlig at
REK innhenter relevante forvaltningsorganers
synspunkter i forhold til prosjekter som ogsa bero-
rer andre lovverk, og at deres synspunkter innar-
beides i komiteenes avgjerelse. Men noen instruk-
sjonsmyndighet vil det ikke veere tale om.

I trad med legemiddeldirektivet ber det gjores
et unntak for klinisk utpreving av legemidler. Alle
forskningsprosjekter hvor Kklinisk utpreving av
legemidler inngar, ber ogsa skal forelegges Sta-
tens legemiddelverk, slik det gjores i dag. Der-
som Legemiddelverket frardder oppstart av et
forskningsprosjekt, sa skal den avgjerelsen veere
bindende for REK. Prosjektet kan dermed ikke
igangsettes, noe som har sammenheng med at
Legemiddelverket med sin spesialkompetanse pa
dette kompliserte omradet, foretar en dypere og
grundigere behandling enn det REK mé antas a
gjore. Dersom Legemiddelverket tilrar prosjek-
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tet, kan likevel REK nekte 4 forhandsgodkjenne
det, noe som har sammenheng med at REK fore-
tar en bredere vurdering enn Legemiddelverket.
Seknad om forhandsgodkjenning ber imidlertid
bare sendes til REK, og REK mé serge for at sek-
naden umiddelbart videresendes til Legemiddel-
verket for parallellgjennomgang innenfor de fris-
ter som felger av legemiddeldirektivet og eventu-
elt forskrift for klinisk utpreving av legemidler, jf.
lovutkastets § 1-2.

Den samordnede seknadsbehandlingen inne-
barer at ovrige forvaltningsorganer ma stole pa de
regionale komiteenes vurderinger, noe utvalget
mener er fullt ut forsvarlig, forutsatt den oppgrade-
ring av komitésystemet utvalgets anbefalinger
nedvendiggjer.

Kapittel 32

Tilsyn

For 4 sikre god og etisk forsvarlig forskning, er det
viktig at det fores lopende tilsyn med medisinske
og helsefaglige forskningsprosjekter.

Statens helsetilsyn, Datatilsynet og Statens
legemiddelverk ber ha sentrale roller i en fremti-
dig samordnet myndighetsmodell som tilsynsorga-
ner.

Statens helsetilsyn ber veere det primeere til-
synsorgan ved all medisinsk og helsefaglig fors-
kning. En slik organisering er bl.a. begrunnet i det
nere forholdet mellom diagnostikk, behandling og
forskning. Dessuten vil de fleste forskere pa dette
omradet ogsa veere helsepersonell.

Datatilsynet og Statens legemiddelverk ber
komme inn som spesialiserte tilsynsorganer pa
sine omrader.

Tilsynene mé serge for at arbeidsfordelingen
dem i mellom koordineres.
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Kapittel 33
Sanksjoner med mer

33.1 Innledning

De sanksjonsmuligheter som folger lovbestemte
forpliktelser og rettigheter er den viktigste for-
skjellen mellom rettsnormer og etiske normer.
Overtredelse av samfunnets lover og regler skal ha
visse konsekvenser. Sanksjonene er dermed dels
begrunnet i behovet for kvalitet og sikkerhet, og
dels fordi de antas & ha en viss individual- og all-
mennpreventiv effekt, dvs. at de kan virke avskrek-
kende og holdningsskapende bade overfor all-
mennheten og overfor den enkelte.

I del III er det redegjort for enkelte eksiste-
rende sanksjonsmuligheter knyttet til det forelig-
gende lovutkast:

— Erstatning
— Administrative reaksjoner
- Straff

Det er et klart behov for sanksjonsmuligheter pa
dette omradet. Brudd pa enkelte av lovens bestem-
melser kan fa alvorlige konsekvenser for fors-
kningsdeltakerne, noe som ber gjenspeiles i sank-
sjonsbestemmelsene. Det er uklart hvor langt gjel-
dende sanksjonsmuligheter rekker. I tillegg er det
enkelte spesielle forhold ved medisinsk og helse-
faglig forskning som tilsier egne sanksjonsmulig-
heter, som for eksempel at forskning er risikofylt
virksomhet, deltakelse i forskning er frivillig, at
forskning baerer preg av & vaere et fellesskapspro-
sjekt og at det er viktig & sikre befolkningens tillit
til forskningen.

33.2 Erstatning

33.2.1 Innledning

Erstatningsretten angir pa hvilke vilkar en skade-
lidt kan kreve erstatning av den ansvarlige skade-
volder. Det kan som nevnt i kapittel 16, sondres
mellom den alminnelige erstatningsretten og den
spesielle erstatningsretten.

Den alminnelige erstatningsretten er i stor
grad ulovfestet (jf. dog skadeerstatningsloven hvor
bl.a. arbeidsgiveransvar og enkelte utmalingsre-

gler er inntatt), og kommer til anvendelse pa alle

livsomrader, ogsa medisinsk og helsefaglig forsk-

ning.

Den spesielle erstatningsretten er lovfestet i
forskjellige lover, for eksempel pasientskadeloven
og produktansvarsloven, og har begrensede
anvendelsesomrader.

Etter alminnelige erstatningsrettslige prinsip-
per ma tre hovedvilkar vaere oppfylt for at erstat-
ning skal kunne tilkjennes:

1. Det ma foreligge et ansvarsgrunnlag, for
eksempel uaktsomhetsansvaret (culpa) eller
objektivt ansvar,

2. Det ma foreligge en skade som materialiserer
seg i et gkonomisk tap, og

3. Det ma vere arsakssammenheng mellom
ansvarsgrunnlaget og skaden/tapet.

33.2.2 Uaktsomhetsansvaret

Erstatningsansvar kan anses som en sanksjon der-
som ansvar er avhengig av at skadevolder (forske-
ren) har opptradt uforsvarlig/uaktsomt/utvist
skyld (culpa), det vil normalt si at vedkommende
har overtradt en eller flere atferdsnormer (lovbe-
stemmelser og lignende).

I folge Nils Nygaard er grunndefinisjonen pa
skyld at vedkommende (skadevolder/forsker) pa
et gitt tidspunkt skulle handlet annerledes i den
situasjonen han eller hun var, slik at vedkom-
mende dermed ville hindret eller ikke iverksatt
den faktiske arsaksfaktor vedkommende er pastatt
ansvarlig for. At vedkommende skulle handlet
annerledes, men ikke gjorde det, betyr at her er en
mangel, en feil. En konstatering av feilen vil métte
bygge pa en sammenligning mellom det han eller
hun gjorde og det vedkommende skulle gjort. Det
han eller hun skulle gjort, var & velge den alterna-
tive handling, nemlig & velge en rett handlemadte,
dvs. en handlemate som ville innfridd kravet om
forsvarlig opptreden. Det at han eller hun ikke
etterlevde kravet om & velge en rett handlemate,
betyr at vedkommende handlet i strid med det
rette, og dette kan en kalle rettsstridig handling.!

1 Nygaard (1992).
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Det er pa detrene at deti dag eksisterer et ulov-
festet uaktsomhetsansvar for forskere, som for alle
andre. Utvalget mener derfor at det er unedvendig
4 lovfeste uaktsomhetsansvaret (skyldregelen).
Dette ansvaret folger uansett implisitt av blant
annet bestemmelsen i helseforskningsloven § 2-1
som omhandler det alminnelige forsvarlighets-
kravet.

For ordens skyld gjeres det oppmerksom pa
at uaktsomhetsansvaret er et personlig ansvar
som gjelder for alle, det vil si sa vel den fors-
kningsansvarlige, som prosjektleder, forsknings-
medarbeider osv., se § 2-1 og kommentarene til
denne.

33.2.3 Objektivt ansvar?
Problemstilling

Det sporsmalet utvalget har stilt seg er om det
eksisterer og/eller bor eksistere et objektivt/
objektivisert ansvar for medisinsk og helsefaglig
forskning. Ansvaret vil veere objektivt dersom det
ikke er et vilkér for erstatningsansvar at skade-
volderen er a bebreide for at skaden er inntradt.
Det vil heller ikke veere et vilkar at skadevolder
kan lastes for & ha skapt risikoen for skade.

Spersmalet er om skadevolderen eller skade-
lidte er neermest til 4 baere det skonomiske tapet
som folger av et hendelig uhell som et ledd i medi-
sinsk eller helsefaglig forskning.?

Mens det ulovfestede uaksomhetsansvaret
forst og fremst tjener som en sanksjon mot uen-
sket atferd, tjener det ulovfestede objektive ansva-
ret som en plassering av risiko der den naturlig og
rimelig herer hjemme.

Relevante momenter

Selv om dette spersmalet ikke er helt avklart i
rettspraksis, foreligger det mange heyesteretts-
dommer som gir anvisning pd hvilke momenter
som er relevante for nar det kan veere aktuelt &
palegge noen objektivt ansvar.

I rettspraksis er det ofte tale om en risikovurde-
ring. Det sies gjerne at risikoen ma veere stadig,
ekstraordinaer og saregen. Det er naer sammen-
heng mellom disse momentene.

2 Kjonstad (2004). Denne fremstillingen bygger pa Kjonstads

generelle fremstilling av det ulovfestede objektive ansvar.

Kapittel 33

Stadig risiko

I Vannledningsdommen i Norsk Retstidende® (Rt.)
1905 side 715 fikk skadelidte erstatning fordi vann-
verkets ledninger innebar “en stadig risiko for
omgivelsene”. 1 Kullgrabbdommen i Rt. 1936 side
345 slar Hoyesterett fast at bedriften var ansvarlig
for skadeforvoldelsen, da "uutalelser angaaende
lignende anlegg og kranfererens forklaring viser at
det maa regnes med at kullstykker tross utvist for-
siktighet faller ut av grabben og kan volde skade.”
I Hoyspentmast-dommen i Rt. 1940 side 16 uttalte
Hoyesterett i sin begrunnelse for & palegge erstat-
ningsansvar da en 8-drig gutt fikk strom gjennom
seg etter & ha klatret opp i en ledningsmast, at
Klatringsulykker er et arvis tilbakevendende feno-
men. Det er med andre ord noe man generelt mé
regne med.” Kjonstad anferer at dersom det er
sveert vanskelig for den potensielle skadvolderen &
innse den risiko som knytter seg til vedkommen-
des virksomhet, er dette en omstendighet som
sammen med andre forhold, kan fere til at han eller
hun blir fritatt for objektivt ansvar. Dermed vil det
objektive ansvaret ogsa kunne fi et visst subjektivt
preg.* Men det er selvsagt ikke et vilkar at skade-
volder kan bebreides.

I folge Hoyesterett ma altsa risikoen for skade
av et visst omfang overstige et visst niva, og man
ma regne med at virksomheten fra tid til annen vol-
der skade.” 8

Ekstraordineer risiko

Om ekstraordineer risiko heter det i for eksempel
Koppevaksinedommen i Rt. 1960 side 841, hvor en
18-arig gutt som skulle monstre pa et skip i uten-
riksfart matte vaksineres, at gutten her sto “over-
for et faremoment som ma sies & vaere ekstraordi-
nert og serpreget for vaksinasjon mot kopper. Det
er ikke en risiko som man ellers er utsatt for i dag-
liglivet.” 1 dette tilfellet var risikoen for hjerne-
hinne- og ryggmargsbetennelsen som gutten fikk,
0,75 per 10 000 vaksinerte tilfeller, noe Hoyesterett
ansa som ekstraordineert sammenlignet med dag-
liglivets risiko i Norge. P-pille-dom IIi Rt. 1992 side
64 er ogsa av interesse 1 denne sammenheng. En
23-arig kvinne fikk hjernetrombose og ble tilkjent
erstatning. Det ble antatt at risikoen for dette ble
fordoblet ved bruk av p-pillen. Hoyesterett uttalte
at det var en “forsvinnende liten andel som ram-

3 Norsk Retstidende offentliggjor fortlopende alle Hoyeste-

retts avgjorelser.
* Kjenstad (2004), side 111.
°  Ledrup (1999), side 248.
6 Kijenstad (2004), side 110.



208 NOU 2005: 1

Kapittel 33

mes”. Kjonstad papeker at selv om risikoen altsa
var liten, sa ble det likevel ansvar fordi det "dreide
seg om en risiko man ellers ikke utsettes for i dag-
liglivet. Dertil kunne konsekvensene bli katastro-
fale. Produktet av risikoens sterrelse og skadens
omfang — skadeevnen - var altsé stor.””

Viggo Hagstrom skriver at i begrepet “dagligli-
vets risiko” ligger ”den risiko som i alminnelighet
forekommer i det moderne samfunn”. “Tanken
om at den farlige virksomhet skal baere objektivt
ansvar, forutsetter nettopp en normalfare, den
generelle og alminnelige fare i samfunnet, som
sammenligningsgrunnlag.”®

Sett fra den skadelidtes synsvinkel skal det
objektive ansvaret beskytte mot risiko som er upa-
regnelig, uventet, uvanlig, unormal, og/eller over-
raskende for skadelidte.’ Den risikoen som man
utsettes for ved forskning, vil normalt fremsta som
av en annen karakter og ekstraordinaer sammenlig-
net med dagliglivets risiko. Om skadelidtes syns-
vinkel uttaler Hoyesterett i P-pille-dom II at "Risi-
koen er skapt ved utviklingen av nye produkter.
Brukeren kan vanskelig vite om hun befinner seg i
en risikogruppe”. Kjonstad understreker at det er
ingen ubetinget frifinnelsesgrunn for skadevolder
at en risiko er paregnelig for potensielle skadelidte.
Tvert i mot kjennetegnes det objektive ansvar av at
skaden méa vaere en paregnelig og nerliggende
folge av risikoen. Det vil for eksempel ikke veere
holdbart 4 si at siden medisinsk og helsefaglig fors-
kning som involverer mennesker regelmessig
innebarer en viss risiko for skade, sa bor ikke del-
takeren tilkjennes erstatning, se for eksempel Kop-
pevaksinedommen 1 Rt. 1960 side 429 og Laftekran-
dommen i Rt. 1968 side 109.

Forskningssituasjonen skiller seg klart fra
behandlingssituasjonen, og forskningsdeltakere
kan ikke likestilles med pasienter. Dette fordi det
primaere formalet med handlingen er grunnleg-
gende forskjellig: Mens medisinsk behandling
eller helsehjelp har ivaretakelse av den enkelte
pasients helse som sitt hovedformal, er det frem-
bringelse av ny kunnskap som er den medisinske
og helsefaglig forsknings viktigste formaél. Det er
naturligvis grader av overlapping mellom den
utpregede forskningssituasjon og den utpregede
behandlingssituasjon, slik at det vil oppsta grense-
tilfeller som ma avgjeres konkret. To eksempler
kan illustrere forskjellen mellom forskning og
behandling:

7 Kjenstad (2004), side 106.
Hagstrom (1987).
9 Kjonstad (2004).
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—  Krefistrale-dommen i Rt. 1978 side 482 gjaldt
sarskade etter rontgenbehandling i forbindelse
med brystkreftoperasjon. Hoyesterett kom til
at det ikke foreld grunnlag for erstatning pa ob-
jektivt grunnlag for en adekvat behandlingspro-
sedyre. Det matte anses som forsvarlig a ta "ri-
sikoen for komplikasjoner ndr man sammen-
ligner den med den fare selve sykdommen
innebeerer.” Dette ville stilt seg annerledes om
det her var tale om en utpreget forsekssitua-
sjon, hvor det primeere formal ikke var behand-
ling av pasienten, men fremskaffelse av ny
kunnskap som ikke nedvendigvis ville komme
pasienten til gode. I et slikt tilfelle ville det vaere
rimelig & tilkjenne erstatning pad objektivt
grunnlag, selv om skadefelgen var mer eller
mindre paregnelig.

— Et annet eksempel er HIV-dommen i Rt. 1990
side 768 hvor pasienten under en operasjon
fikk en nedvendig blodoverforing, som forte til
at bade pasienten og hennes ektemann fikk
HIV. Hoyesterett kom til at det ikke forela
grunnlag for objektivt ansvar i dette tilfelle, og
la saerlig vekt pa at blodoverferingen skjedde i
pasientens egen interesse”, at den "var et helt
nedvendig ledd i behandlingen”, og at pasien-
ten "sa vidt skjennes ikke [ville] overlevd ope-
rasjonen uten blodoverforingen”. Operasjonen
ga henne en mulighet til 4 overleve; risikoen for
ded okte altsé ikke, men ble tvert i mot redu-
sert.!? Ogs4 i denne saken ville det stilt seg an-
nerledes i forhold til ansvarsgrunnlaget om
man sto overfor en utpreget forseksituasjon
hvor blodoverferingen strengt tatt verken var
nedvendig eller foretatt utelukkende i deltake-
rens egen interesse.

I denne sammenheng kan det sporres om ikke
samtykke til forskningsdeltakelse er et uttrykk for
en aksept av risiko, i hvert fall om deltakeren er
blitt gjort oppmerksom pé risikoen, noe deltakeren
skal ha blitt gjort (se kapittel 27 og § 4-4). Men
ogsd her skiller forskningssituasjonen seg fra
behandlingssituasjonen. Det ville utvilsomt veere
urimelig om en samtykkeerkleering til deltakelse i
et forskningsprosjekt av allmenn interesse skulle
kunne anses som en aksept av risiko og skadefol-
ger, selv om mulighetene for skadefolger var en del
av den informasjonen deltakeren fikk forut for
samtykket. En forskningsansvarlig ber av den
grunn heller ikke kunne fraskrive seg ansvaret
etter loven. Ved avgjorelsen av et eventuelt erstat-
ningsansvar mé det derfor ses bort fra eventuelle

10 Kjgnstad (2004), side 120.
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ansvarsfraskrivelser, fordi de vil vaere ugyldige ut i
fra alminnelige rimelighetsbetraktninger. Her vil
en analogi til avtalelovens § 36 kunne vare rele-
vant. Aksept av risiko-synspunktet er uansett, som
papekt av Kjonstad, blitt tillagt liten eller ingen vekt
i nyere rettspraksis.!!

Seeregen risiko

Nar det gjelder seregen risiko, uttales det i Koppe-
vaksine-dommen at “det her er tale om en risiko
som er saeregen for vaksinasjon”. Dersom risikoen
er seeregen vil den med andre ord vere karakteris-
tisk for virksomheten.!? Skaden kan vaere typisk,
selv om lignende skader ikke har skjedd fer. Hyp-
pigheten av mulige skader er ikke avgjerende.!®
Skaden ma veare en realisering av virksomhetens
typiske fare,'* og "vera skapt av det som saerkjen-
ner vedkommendes verksemnd”.!?

Det ligger i forskningens og eksperimentets
natur at man ma regne med at medisinsk og helse-
faglig forskning fra tid til annen volder skade, og at
virksomheten derfor utgjer en stadig risiko for
skade for forskningsdeltakerne. Dette selv om det
i de fleste tilfeller er liten sannsynlighet for skade,
for eksempel ved masseundersekelser. Det er da
ogsa denne stadige risikoen som forst og fremst
legitimerer regulering av medisinsk og helsefaglig
forskning som involverer mennesker. Regulerin-
ger er med andre ord et forsgk pd & minimere en
naerverende, uungaelig og saeregen risiko, se for
eksempel kapittel 21 og 24. Skadeevnen og sann-
synligheten for skade vil naturligvis variere. Der-
for ma det alltid gjeres en risikovurdering for et
forskningsprosjekt igangsettes. I erkjennelsen av
at det alltid foreligger en viss risiko, ma denne
risiko sta i forhold til nytten av prosjektet, jf. kapit-
tel 28 og utkast til § 5-1.

Helhetsvurderingen

Hvorvidt en risiko er stadig, ekstraordineer og seer-
egen er momenter i en helhetsvurdering og ikke
minimumsvilkér. Kristen Andersen oppsummerer
vurderingstemaet pa denne méten:

Ansvaret ma forutsette et stadig og saerpreget
risikomoment, som sarkjennes ved at det ut fra
en statistisk bestemt paregnelighetsbetrakt-
ning fra tid til annen uunngéelig forer neermere

11 Kjgnstad (2003), side 528-535.
12 Kjenstad (2004), side 108.

13 Tgdrup (1999), side 259

14 Hagstrom (1987), side 136

15 Nygaard (1992), side 259
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bestemte ulykker med seg.... Skadesituasjonen
ma ikke ha karakter av sporadiske uavhengige
enkeltfenomener, men ma fremtre som erfa-
ringsmessige uunngéaelige konsekvenser av en
stadig virksombhet eller innretning.'6

Andersens beskrivelse er treffende for medi-
sinsk og helsefaglig forskning som involverer men-
nesker, og taler for at ansvaret for slik forsknings-
virksomhet er og ber veere objektivt.

Interesseavveining og rimelighetsvurdering

Nar helhetsvurderingen skal foretas, blir det til
syvende og sist spersmél om det er skadelidte eller
skadevolderen som er naermest til 4 bare det eko-
nomiske tapet som folger av hendelige uhell. Det
er med andre ord tale om en interesseavveining og
en rimelighetsvurdering.

I motsetning til situasjoner hvor uaktsomhets-
ansvar er aktuelt, kjennetegnes situasjoner hvor
det er aktuelt 4 palegge objektivt ansvar av at ska-
devolderens virksomhet er lovlig og legitim, og at
skadevolder ikke kan lastes for at han eller hun
skaper bestemte risiko for skader. Medisinsk og
helsefaglig forskning er en enskelig og grunnleg-
gende positiv virksomhet, selv om man ma regne
med at forskning som involverer mennesker fra tid
til annen volder skade.

I Koppevaksine-dommen i Rt. 1960 side 429 la
Hoyesterett vekt pad skadevolderens interesse i
virksomheten da de utalte at "det ma veere rimelig
og riktig at staten, som har pabudt vaksinasjons-
inngrepet i samfunnets interesse, ogsa tar den gko-
nomiske risikoen for skader som dette métte med-
fore”. Det samme var tilfelle i Laftekran-dommen i
Rt. 1969 side 109 der en kaieier ble erstatningsan-
svarlig pa objektivt grunnlag for at en leftekran
plutselig bret sammen. Hoyesterett uttalte at:

Bruken av store loftekraner forer fra tid til
annen til at det voldes skade. Den som driver
kranservice som ervervsmessig virksomhet,
kan forutse dette, og han mé vere ansvarlig for
skade som i virksomheten kan ventes & fore
med seg uten hensyn til om skaden i det
enkelte tilfelle skyldes feil av en art som sjelden
forekommer.

Den som har fordelene av virksomheten, er
naermest til 4 baere det skonomiske tapet nar tred-
jemann blir skadet. Dette synspunktet har sammen-
heng med pulveriseringshensynet (herunder forsi-
kringshensynet), som gar ut pa at de skonomiske
konsekvenser av skaden kan bli fordelt p4 mange

16 Apndersen (1970), side 322.
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andre (for eksempel bedriftens kunder, forsikrings-
selskap etc.), i stedet for i sin helhet 4 ramme tilfel-
dige skadelidte. Skadevoldere som ilegges objek-
tivt ansvar vil derfor normalt ha bedre evne til &
bare det skonomiske tapet, for eksempel som en
driftsomkostning eller lignende. 1 P-pille-dom II i
Rt. 1992 side 64 uttales det at: "Det kan pa denne
bakgrunn hevdes at tapet for de f4 brukerne som
rammes Kkatastrofalt, ber dekkes av produsenten
som kan kalkulere dette som en omkostning.” I dag
ville tapet i den saken sannsynligvis veert dekket
etter produktansvarsloven og Legemiddelforsikrin-
gen, jf. nedenfor, og pad den maten pulverisert for
legemiddelprodusenten. En annen maéte & pulveri-
sere tapet pa er altsé 4 tegne forsikring. I Hoyspent-
mast-dommen i Rt. 1940 side 16 uttales det at:

Nar sterkstremsanleggene under disse forhold
ikke innretter eller av tekniske eller ekono-
miske grunner ikke kan innrette seg siledes at
berering av ledningene under Kklatring hindres,
tilsier en naturlig og rimelig avveining av inter-
essene at elektrisitetsverkene selv barer risi-
koen for ulykker som den i saken omhand-
lende. Ved avgjerelsen av om det skal konstate-
res objektivt ansvar eller ikke, ma en som et
moment etter min mening vaere berettiget til &
ta hensyn til den adgang et elektrisitetsverk har
til 4 tegne ansvarsforsikring siledes at den gko-
nomiske side for verket folgelig ikke behover a
bety annet enn en arlig risikopremie pa verkets
driftsbudsjett. Hvor vidt et elektrisitetsverk i
det enkelte tilfelle er forsikret eller ikke, er der-
imot selvsagt uten enhver betydning for et fore-
liggende erstatningskrav.

Det er interesseavveiningen og rimelighetsvur-
deringen som er avgjerende for utvalget. Det er
rimelig at det er de som har interesse av og forde-
ler av den risikable virksomheten (forskningen),
som m4 ha ansvaret for skader som fra tid til annen
forekommer. Det er siledes rimelig at det offent-
lige barer risikoen for skade som folge av fors-
kning i regi av det offentlige, blant annet fordi det
er samfunnsnytten som legitimerer at enkeltmen-
nesker utsettes (dog frivillig) for den seeregne og
ektraordinaere risiko forskningsvirksomhet inne-
barer, se kapittel 28 og § 5-1. P4 samme méte er
det rimelig at tap ved skade som felge av forskning
i regi av industrien, baeres av vedkommende
bedrift. Bade det offentlige og industrien vil da
ogsé ha langt bedre evne til 4 beere det skonomiske
tapet enn den enkelte forskningsdeltaker, ved at de
kan pulverisere tapet for eksempel ved a tegne for-
sikring.

Forskningsdeltakeren stiller sin kropp til dispo-
sisjon for forskningen og samfunnet, primaert uten
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forventninger om egen nytte, og vil da ha en beret-
tiget forventning om & fa full kompensasjon for
eventuelle skader vedkommende péferes. Utvalget
viser i denne forbindelse til smittevernloven § 8-2
forste ledd ferste punktum hvoretter staten plikter
4 erstatte en skade som alene eller sammen med
andre arsaker kan vere en folge av anbefalte eller
pabudte vaksinasjoner som blir satt i verk i med-
hold av denne loven.” Utvalget kan vanskelig se at
det skal stille seg annerledes for samfunnsnyttig
medisinsk og helsefaglig forskning.

Konklusjon

Utvalget kommer etter dette til at ansvaret for
medisinsk og helsefaglig forskning som hovedre-
gel er og bar vaere rent og fullt ut objektivt. Selv om
dette etter utvalgets syn allerede i dag felger av
ulovfestet rett, mener utvalget at det ber presiseres
og klart fremkomme i selve lovteksten, jf. § 10-1.

Det objektive ansvar er et virksomhetsansvar
og ikke et personlig ansvar. I trdd med utvalgets
ovrige anbefalinger, mé det derfor veere den fors-
kningsansvarlig som ma svarer for skade som vol-
des under forskning. Utvalget palegger da ogsa
den forskningsansvarlige en forsikringsplikt, jf. §
2-3.

Erstatningen mi i henhold til alminnelige
erstatningsregler svare til det skonomiske tapet
som den skadelidte er pafert, jf. skadeerstatnings-
loven (og § 10-1). Er skaden voldt forsettelig eller
grovt uaktsomt, ber den forskningsansvarlige ogsa
kunne palegges 4 betale erstatning for ikke-gkono-
misk art (oppreisning).

Bestemmelsen er ikke til hinder for at uaktsom-
hetsansvaret gjores gjeldende etter alminnelige
erstatningsrettslige regler, se i den forbindelse lov-
utkastet § 2-1 og kommentarene til denne i kapittel
25.

Forholdet til pasientskadeloven og
produktansvarsloven

Droftelsen ovenfor og utvalgets anbefalinger mé
sees i sammenheng med pasientskadeloven og
produktansvarsloven. Disse lovene supplerer den
alminnelige erstatningsretten, hvilket innebaerer at
skadelidte i visse situasjoner vil ha fire alternative,
dels overlappende grunnlag for erstatning: 1) ulov-
festet uaktsomhetsansvar 2) ulovfestet (anbefalt
lovfestet) objektivt ansvar, 3) pasientskadeloven og
4) produktansvarsloven. Er to eller flere ansvars-
grunnlag aktuelle, kan skadelidte velge det eller de
ansvarsgrunnlag som gir best dekning, men vil
selvsagt ikke ha krav pa dobbelterstatning.
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33.2.4 Forholdet til pasientskadeloven

Pasientskadeloven gjelder i folge lovens § 1 for ska-

der voldt:

1. i institusjon under spesialisthelsetjenesloven
og kommunehelsetjenesten,

2. under ambulansetransport, eller

3. av personer som yter helsehjelp og som har
offentlig autorisasjon eller lisens (jf. helseper-
sonelloven §§ 48 og 49) eller opptrer pa egne av
disse.

Det er tilstrekkelig at ett av vilkdrene er oppfylt.
Det er med andre ord tilstrekkelig at skaden er
pafert av helsepersonell, selv om dette skjedde
utenfor helseinstitusjon, for eksempel av en lege pa
et universitetsomrade. Det er heller ikke krav om
at helsepersonellet har handlet i tjenesteforhold.!
Dekningsomradet er mao. etter endringene tradte
i kraft 1. januar 2003, betydelig utvidet i forhold til
det som gjaldt under den midlertidige ordningen.
Loven gjelder blant annet ogséa for leger som deltar
i fastlegeordningen, og private sykehus som far
driftstilskudd fra det offentlige eller som driver for
det offentlige pa fast oppdrag.

Det folger av pasientskadelovens § 1 annet ledd
at den ogsa gjelder for medisinsk og helsefaglig
forseksvirksomhet, selv om den primeert er utfor-
met med tanke pd behandlingsvirksomhet (helse-
hjelp). Medisinsk (og helsefaglig) forskning vil
med andre ord etter loven anses som en "behand-
lingslignende situasjon”, som omfattes av loven pa
samme mate som den ordinzre behandlingssitua-
sjon. Det spiller ingen rolle om det er tale om friske
frivillige eller pasienter i snever forstand. Loven
omfatter enhver fysisk og psykisk skade.

Lovens bestemmelser om ansvarsgrunnlaget
inneholder en hovedregel (svikt-regelen) i § 2 for-
ste ledd bokstav a, enkelte seerbestemmelser om
rent objektivt ansvar i § 2 forste ledd bokstavene b,
c og d, og en unntaksregel i § 2 tredje ledd (rime-
lighetsregelen).

Lovens hovedregel er altsd at pasienten og
andre som har lidt tap pa grunn av pasientskade,
har krav pa erstatning nar skaden skyldes svikt ved
ytelsen av helsehjelp (eventuelt forskningen). Det
gjelder selv om ingen kan lastes for skaden. Ansva-
ret er med andre ord neert objektivt, idet sviktrege-
len i motsetning til uaksomhetsansvaret utelukker
subjektive unnskyldningsgrunner.'® 1 Men ansva-
ret er likevel ikke rent objektivt fordi svikt-reglen
forutsetter at det har skjedd noe som ikke skulle ha

17" Jgrstad (2004), side 141.
18 Jgrstad (2004), side 143
19 Ot.prp. nr. 31 (1998-99), side 64.
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skjedd. Det er derfor mer tale om et objektivisert
ansvar.?

I forarbeidene til pasientskadeloven heter det:

Departementet vil forst presisere at om for-
seksopplegget lider av feil - det er for eksempel
uforsvarlig eller det ville eller skulle av andre
grunner ikke blitt godkjent - felger erstatnings-
ansvaret for skader voldt av forseket direkte av
feilregelen. Men ogsi ellers vil feilregelen gi til-
fredsstillende resultater - dersom forseket ses
som behandling. Friske personer som lider
skade pa grunn av forseket er da teknisk sett
feilbehandlet, og kan kreve erstatning. Det
samme gjelder syke personer, dersom det fin-
nes et alternativt behandlingsopplegg som ville
fort til bedre resultater. At man i utgangspunk-
tet hadde grunn til 4 tro pa forseksmetoden,
kan ikke spille noen rolle sa lenge den forutset-
ningsvis ikke er en anerkjent metode. Fordelen
med denne tilneermingen er at en unngar en
seerregel for forseksskader, med de avgrens-
ningsproblemer som maé folge av dette. For-
seksskadene bor etter dette vurderes etter den
vanlige feilregelen (og de gvrige ansvarsgrunn-
lagene), men slik at en ser bort fra at behandlin-
gen skjedde som ledd i et forsavidt forsvarlig
forsok.?!

Begrepet "feil” ble slettet under stortingsbe-
handlingen, mens man beholdt begrepet svikt. Det
er imidlertid av mindre betydning, siden svikt er et
videre begrep, som ogsa omfatter feil. Dersom
forskningen er uforsvarlig, vil skadeforvoldelsen
naturligvis alltid vaere en svikt. Da vil man ogsa
vaere innenfor det alminnelige uaktsomhetsan-
svart. Men i trdd med forarbeidene til pasientska-
deloven ma man altsd kunne gé lenger, og si at
enhver skade i en utpreget forskningssituasjon vil
vaere en svikt. Det selv om man ma regne med at
slike skader forekommer fra tid til annen. Hyppig-
heten av mulige skader er ikke avgjerende. Selv
der hvor skader forekommer relativt ofte, vil det
vaere en svikt. Dette har sammenheng med at det
vil veere uetisk og ulovlig & la mennesker frivillig
delta i forskning som ikke nedvendigvis er i deres
interesse, nar man vet at forskningen vil medfere
skade for vedkommende deltaker. Dermed lar det
seg gjore a konstruere et tilneermet rent objektivt
ansvar for medisinsk og helsefaglig forskning
under pasientskadeloven. Utvalget har da ogséa
ovenfor lagt til grunn at det vil veere rimelig, fordi
forskningssituasjonen er grunnleggende forskjel-
lig fra behandlingssituasjonen.

20 Rejersen (2004).
21 Ot.prp. nr. 31 (1998-99)
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Utvalget peker pa at ogsa unntaksregelen i
pasientskadeloven § 2 tredje ledd vil kunne veere
delvis til hjelp, slik at man oppnar gode og rimelige
resultater. I bestemmelsen heter det at:

Selv om det ikke foreligger grunnlag for erstat-
ningsansvar etter forste og annet ledd, kan det
unntaksvis ytes erstatning nar det har skjedd
en pasientskade som er serlig stor eller seerlig
uventet, og som ikke kan anses som utslag av
en risiko som pasienten mé akseptere. Det skal
legges vekt pd om det er gitt tilstrekkelig infor-
masjon pa forhéand.

Denne unntaksbestemmelsen vil det vere
naturlig & anvende pé de tilfeller utvalget omtalte
ovenfor, hvor det nettopp var interessehensynet og
rimelighetsbetraktninger som begrunnet at det er
og bor veere et rent objektivt ansvar for medisinsk
og helsefaglig forskning, fremfor et objektivisert
ansvar. Dette fordi det vil veere samfunnet (repre-
sentert ved helseinstitusjonen og lignende) og/
eller industrien, som vil ha fordel av og interesse
for forskningen, og ikke nedvendigvis den enkelte
forskningsdeltaker.

Unntaksbestemmelsen er imidlertid snevert
uformet. Den er kun aktuell for serlig store og
seerlig uventede skader. Det kan naturligvis argu-
menteres for at enhver skade som folge av fors-
kning vil vaere sarlig uventet, hvis ikke ville ikke
deltakeren frivillig ha deltatt i noe som, for deltake-
ren, ikke var strengt nedvendig.

Utvalget mener imidlertid at behandlingssitua-
sjonen og forskningssituasjonen er prinsipielt for-
skjellig og derfor ber handteres ulikt. Det er da
ikke tilfredsstillende & angi relevante momenter
for tolkningen i forarbeidene. Utvalget viser her til
at det er betydelig usikkerhet i forskningsmiljeene
omkring pasientskadelovens rekkevidde, til tross
for at Norsk Pasiensskadeerstatning har (NPE)
har informert forskere tilknyttet den offentlige hel-
setjenesten, om at deres virksomhet i det store og
hele kommer inn under loven, og at det derfor nor-
malt ikke vil veere ngdvendig tegne sarskilt forsik-
ring. Et rent objektivt ansvar for medisinsk og hel-
sefaglig forskning ber derfor klart fremgé av selve
loven.

Utvalget anbefaler, for & markere dette, at det
inntas en ny bokstav f) i pasientskadeloven § 2 for-
ste ledd, som omtaler medisinsk og helsefaglig
forskning. Dette er en presisering av loven slik den
ma veere & forstd ogsd i dag. I trdd med denne anbe-
falingen, anbefaler utvalget at det inntas en
bestemmelse om informasjonsplikt om NPE-ord-
ningen i lovutkastets § 5-3. I tillegg ber det vurde-
res 4 inkludere universiteter og hegskoler som dri-
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ver medisinsk og helsefaglig forskning i pasi-
entskadeloven § 1 forste ledd, da det ogsa pa dette
punkt eksisterer en viss unedig usikkerhet. Ogsa
den presisingen méa antas 4 vare i overensstem-
melse med pasientskadeloven slik den er & forsta i
dag.

Utvalget vil avslutningsvis bemerke at sykehus,
universiteter og hagskoler har en lovpalagt plikt til
& drive samfunnsnyttig medisinsk og helsefaglig
forskning. Slik forskning forutsetter frivillig delta-
kelse av friske og syke personer. Det er rimelig at
det offentlige beerer risikoen for tap som fors-
kningsdeltakere péaferes som felge av enhver
skade forarsaket av forskningen. Enhver skade i
forskningssammenheng mé anses som svikt. Slikt
skal ikke forekomme, selv om man vet at det av og
til forekommer. Det er da naturlig og fordelaktig at
dette kan henferes under den eksisterende pasi-
entskadeloven og ordningen med Norsk Pasi-
entskadeerstatning. For skade som er voldt i den
offentlige helsetjenesten, er det Norsk Pasientska-
deerstatning (NPE) som er ansvarlig. Staten og
kommunene yter tilskudd til NPE for & dekke
erstatning for pasientskader voldt i den offentlige
helsetjenesten. Pasientskadeloven § 4 tredje ledd
fastslar at loven ikke er til hinder for at erstatnings-
krav gjeres gjeldende overfor andre enn den
ansvarlige etter loven, det vil si staten og kommu-
nene. Pasientskadeloven utlukker siledes for
eksempel ikke personlig ansvar for forskere som
er helsepersonell etter det ulovfestede uaktsom-
hetsansvar.

I folge pasientskadeloven § 8 er de som ikke
omfattes av den offentlige helsetjenesten (og pasi-
entskadeloven), palagt & tegne egen forsikring for
ansvar etter pasientskadeloven. Denne restkatego-
rien har imidlertid vist seg a veere sa liten at det i
praksis har vert vanskelig 4 fa tegnet forsikring.??

33.2.5 Produktansvarsloven og
legemiddelansvaret

Produktansvarsloven palegger importerer og pro-
dusenter av legemidler 4 vaere medlem av Lege-
middelansvarsforeningen, jf. § 3-5. Foreningen har
ansvaret for at det tegnes lovpliktig forsikring,
legemiddelforsikring. Legemiddelforsikringen
dekker ogsa skader som er voldt av et ukjent lege-
middel, eller av en importer eller produsent som
har unnlatt & tegne medlemskap i Legemiddelan-
svarsforeningen, jf. § 3-4. Norsk Pasientskadeer-
statning (NPE) behandler sakene for Norsk lege-
middelforsikring AS.

22 Reiersen 2004.
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Legemiddelansvaret gjelder for personskader
voldt av et ferdig utprevet legemiddel, og skader
voldt under utpreving av legemidler.

Ansvaret er objektivt. Det rene objektive ansva-
ret er imidlertid undergitt en rekke begrensninger.
1§ 3-3 nr. 3 heter det at:

der skaden skyldes en sikkerhetsmangel ved

legemidlet som medferer ansvar etter kapittel

2, gis likevel ikke erstatning i den utstrekning

skaden

a) er en folge av feilekspedering eller forveks-
ling av legemiddel eller annen forsemmelse
pa apotek, hos lege, i sykehus eller annet
omsetningsledd,

b) er voldt pd annen mate enn ved pareknelig
bruk av legemidlet, herunder bruk i strid
med forsvarlig og spesifisert advarsel eller
uriktig bruk som skyldes forsemmelse av le-
gen ved feilordinasjon eller mangelfull ve-
gledning,

c) er en folge av at legemidlet ikke har virket
eller ikke har virket effektivt nok, eller

d) skyldes bivirkning som det i skadelidtes si-
tuasjon er rimelig at han selv barer folgene
av. Ved denne vurderingen legges vekt pa
hans helsetilstand for bruken, legemidlets
betydning for hans sykdom, legemidlets for-
utsatte og faktiske virkninger, skadens art
og omfang og forholdene ellers.

Det er viktig & understreke at ved forseksska-
der gjelder likevel ikke unntakene i nr. 2 bokstav
(@) eller (b). Utvalget vil i trdd med dreftelsene
overfor, videre legge til at bokstav d sjelden vil
vaere aktuell ved legemiddelutprovinger.

En pasient med hepatitt ¢ som var deltakerien
studie, fikk injeksjoner med interferon. Pasi-
enten utviklet en kronisk sykdomstilstand med
vedvarende okt psoriasisaktivitet og uttalte
leddsmerter. Behandlingen/utprevingen mat-
te avsluttes uten at man fikk helbredende
effekt pd hepatitt c. I den pafelgende erstat-
ningssaken kom NPE til at unntaket i produkt-
ansvarsloven § 3-3 nr. 2 bokstav d ikke kom til
anvendelse, da det ikke var rimelig at pasien-
ten skulle bare folgene av disse skadevirknin-
gene.

Forseksskade er siledes likestilt med lege-
middelskade, men ansvarsgrunnlaget er mer
omfattende ved forskning. Produktansvarsloven
maé dermed anses for 4 veere i harmoni med utval-
gets anbefalinger, og det er ikke nedvendig a
gjore endringer i den loven. Det er grunn til &
understreke at selv om pasientskadeloven ogsa
vil gjelde for enkelte legemiddelutprevinger, vil
produktansvarsloven kunne gi bedre dekning.

Kapittel 33

Men siden det nd er NPE som ogséa administrerer
Legemiddelforsikringen, vil man trolig fa et mer
enhetlig system.

Utvalget anbefaler dermed et rent objektivt
ansvar for enhver skade voldt av medisinsk og hel-
sefaglig forskning, jf. § 10-1. Ansvaret harmonerer
med pasientskadeloven og produktansvarsloven,
slik utvalget tolker dem. Faller ikke skaden inn
under disse to alternative ordningene, méa den fors-
kningsansvarlige selv serge for tilfredsstillende
forsikring av forskningsdeltakerne slik at disse sik-
res full erstatning, jf. lovutkastets § 2-3 bokstav g.

33.3 Anmodning om vurdering av mulig
pliktbrudd

Utvalget mener at enhver ma kunne papeke mulige
pliktbrudd ved medisinsk og helsefaglig forskning.
Dette har sammenheng med ensket om & bevare
det skjere tillitsforholdet mellom befolkningen og
forskningen. Utvalget anbefaler derfor at det inn-
tas en bestemmelse tilsvarende helsepersonell-
oven § 21 i helseforskningsloven. Det vises til
omtalen av helsepersonelloven § 21 andre steder,
og utvalget gar derfor ikke naermere inn péa
bestemmelsens begrunnelse og innhold.

Den som mener at bestemmelser fastsatt i
denne lov er brutt, ma siledes kunne be Helsetilsy-
net i fylket om en vurdering av forholdet. Helsetil-
synet i fylket skal vurdere de synspunkter som er
fremsatt i anmodningen, og kan ogsa ta opp for-
hold som ikke er berert i anmodningen.

33.4 Palegg om a stanse et
forskningsprosjekt

Medisinsk og helsefaglig forskning er sensitiv og
risikabel virksomhet som det offentlige (samfunnet)
har en seerlig interesse i. Slik forskning er et utpre-
get samfunnsprosjekt, jf. fellesskapsprinsippet i
kapittel 22. Regional komité for medisinsk og helse-
faglig forskningsetikk, Statens legemiddelverk, Sta-
tens helsetilsyn og Datatilsynet ma derfor, innenfor
sine omrader, kunne gi palegg eller stanse forskning
som drives i strid med denne loven. Dette forst og
fremst for 4 unngé skade pa forskningsdeltakerne og
forsvarlig bruk av sensitive forskningsdata, men
ogsa for & sikre verdier av allmenn interesse.

For & kunne sikre verdier, for eksempel
humant biologisk materiale, slik at en slipper & inn-
hente det pa nytt, med de risiki det innebzaerer for
forskningsdeltakerne, mé departementet kunne
overta forskningsbiobanker eller andre datasam-
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linger, eller kreve dem nedlagt dersom de forvaltes
i strid med denne lov og tungtveiende samfunns-
hensyn tilsier det.

33.5 Straff

Utvalget mener at den som forsettlig eller grovt
uaktsomt opptrer i strid med denne lov ber straffes
med beter eller fengsel inntil ett ar eller begge
deler. Medvirkning ber straffes pa samme maéte.
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Utvalget har ikke gjort en inngdende vurdering
av hvilke lovovertredelser som ber medfere straf-
feforfelgning. Men det er iseer kapittel 3 til 7 som
vil kunne vare aktuelle, fordi brudd pa disse vil
kunne fore til uhjemlede integritetskrenkelser og
risiko for personskade.

Offentlig patale finner sted hvis allmenne hen-
syn krever det eller etter begjering fra Statens
helsetilsyn, Statens legemiddelverk eller Datatil-
synet.
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Kapittel 34

Kapittel 34
Forholdet til andre lover

34.1 Generelt

Et méal med denne lov er 4 forenkle og harmonisere
gjeldende reguleringer av medisinsk og helsefag-
lig forskning. Dette gjores ved 4 anbefale en lov for
medisinsk og helsefaglig forskning, jf. kapittel 23
og 24. Et slikt oppryddingsarbeid i det forelig-
gende fragmentariske og kaotiske reguleringsre-
gime, innbzerer nedvendigvis endringer i andre
lover.

Denne lov vil i utgangspunktet gé foran andre
lover av samme rang som spesiallov ved motstrid
nar det gjelder medisinsk og helsefaglig forsk-
ning (lex specialis-prinsippet). Loven gar videre
foran forskrifter ved motstrid (lex superior-prinsip-
pet).! Motstrid foreligger dersom rettsfolgene av
to eller flere bestemmelser er uforenelige, dvs. at
bestemmelsene ikke lar seg harmonere ved hjelp
av tolkning, for eksempel ved at man tolker en
bestemmelse innskrenkende eller utvidende.

At det er helseforskningsloven som gjelder for
medisinsk og helsefaglig forskning, betyr ikke at
andre lover overhodet ikke gjelder for forskere.
Andre lover vil naturligvis kunne komme til anven-
delse. For eksempel vil bade denne loven og helse-
personelloven komme til anvendelse pa helseper-
sonell som utferer forskning og helsehjelp samti-
dig. Dette er uproblematisk, og felger av regelver-
kets fragmentariske oppbygning. Utvalget har
naturligvis forsekt, s langt mulig, & unngd mot-
strid mellom denne lov og andre lover. Videre har
utvalgets maélsetting vaert 4 bidra til mest mulig
harmoni i regelverket. Det er derfor ferst og
fremst enkelte presiseringer og opphevelse av
unedvendige lovbestemmelser, som nedvendig-
gjor endringer i andre lover. Det at enkelte lovbe-
stemmelser/prinsipper som i dag finnes andre
lover anbefales innarbeidet/viderefort i helse-
forskningsloven, nedvendiggjer ogsd enkelte
endringer.

1 Lex specialis- og lex superior- prinsippene er alminnelige

prinsipper i norsk rett, som gjelder ved all lovtolkning.

34.2 Forholdet til internasjonale
rettsregler

Helseforskningsloven er ment & veere i overens-
stemmelse med vare internasjonale forpliktelser,
slik disse fremgér av relevante EU-direktiv og kon-
vensjoner. Loven ma derfor tolkes og anvendes i
lys av og i overensstemmelse med vare internasjo-
nale forpliktelser. Det presiseres at helseforsk-
ningsloven respekterer og beskytter menneskeret-
tighetene. Om det likevel skulle oppsta motstrid sa
gar menneskerettighetsloven i henhold til dens
§ 3, foran denne lov.

34.3 Forholdet til biobankloven

Det vises her til redegjorelsen i kapittel 29, hvor
det argumenteres for at biobanklovens prinsipper
om forskning ber inntas og viderefere i denne lov,
i stedet for & std i en egen lov. Dette for & f et bety-
delig enklere og mer helhetlig og harmonisk regel-
verk.

Utvalget har ikke foretatt en inngdende vurde-
ring av utformingen og plasseringen av “rest
bestemmelsene”. Utvalget vil be departementet
vurdere 4 plassere "rest-bestemmelsene” om dig-
naostiske- og behandlingsbiobanker i spesialisthel-
setjenesteloven.

34.4 Forholdet til pasientskadeloven,
produktansvarsloven og
erstatningsretten

Det vises her til utvalgets dreftelse under punkt
33.2.

34.5 Forholdet til legemiddeloven

Slik utvalget ser det, er det logiske utgangspun-
ket at helseforskningsloven ogsa skal gjelde for
Kklinisk utpreving av legemidler. EUs legemiddel-
direktiv kan stille krav om detaljerte spesialbe-
stemmelser. Utvalget har tatt heyde for det med
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en forskriftshjemmel i § 1-2. Utvalget mener at
forskrift om Kklinisk utpreving av legemidler ber
hjemles i helseforskningsloven, og ikke ilegemid-
delloven som i dag. Det skaper best harmoni og
oversikt.

34.6 Forholdet til personopplysnings-
loven og helseregisterloven

Fremstillingen i kapittel 14 om personvern- og per-
sonopplysningsrett, viser at personopplysningslo-
ven og helseregisterloven er to sentrale, men
meget kompliserte regelverk som begge kan fa
anvendelse pa medisinsk- og helsefaglig fors-
kning. Begge lovene omfatter flere bestemmelser
og har sterre detaljeringsgrad enn det er behov
for innen medisinsk- og helsefaglig forskning.
Begge lovene er dessuten mangelfulle pd enkelte
felt som har stor betydning for slik forskning, seer-
lig med hensyn til autonomien til deltakere i fors-
kningsprosjekter, ansvarsforhold og forhdndsgod-
kjenning. Utvalget har derfor, etter en grundig
vurdering, kommet til at det ber inntas egne lovbe-
stemmelser som serlig gjelder bruk av helseopp-
lysninger i forskningssammenheng i helseforsk-
ningsloven, til fordel for bade personopplysnings-
loven og helseregisterloven. Se narmere om
utvalgets vurderinger i kapittel 30. Dette vil styrke
personvernet.

Utvalget anbefaler at det inntas en bestem-
melse i personopplysningslovens bestemmelse om
virkeomrade at den loven ikke gjelder for medi-
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sinsk og helsefaglig forskning som faller inn under
forskningsloven, jf. kapittel 30.1.

Utvalget anbefaler at det inntas en bestem-
melse i helseregisterlovens bestemmelse om vir-
keomrade at den loven ikke gjelder for medisinsk
og helsefaglig forskning som faller inn under forsk-
ningsloven, jf. kapittel 30.1.

34.7 Forholdet til bioteknologiloven

Utvalget er av departementet bedt om 4 presisere

bioteknologilovens virkomride, da dens anven-

delse har fatt enkelte uheldige konskevenser nar

anvendt pa medisinsk forskning. Utvalget anbefa-

ler derfor forandringer i bioteknologiloven som:

1. forenkler forskning i forhold til samtykkebe-
stemmelsene

2. ikke forandrer lovens bestemmelser om forsk-
ning pa befruktede egg, kloning m.m.

Utvalget mener at § 1-2 Lovens virkeomréde, ber
lyde:

Loven gjelder humanmedisinsk bruk av biotek-
nologi m.m. og omfatter assistert befruktning,
forskning pa befruktet egg og kloning, fosterdi-
agnostikk, genetisk undersokelse av fadte og
genterapi m.m.

Loven gjelder ikke for forskning. Unntatt er
bestemmelsene i kapittel 3 og kapittel 4.

Det er nedvendig & nevne Kap 4, fordi forsk-
ning som har til hensikt & forbedre forsterdiagnos-
tikk ber reguleres av Bioteknologiloven.
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Kapittel 35

Kapittel 35
Konsekvensutredning

35.1 Sammendrag

Utvalgets malsetting har veert & fremme, forbedre

og forenkle medisinsk og helsefaglig forskning.

— Ved afremme god forskning sikres ny og nyttig
kunnskap som vil bidra til bedre helse for alle.
Bedre helse er et sentralt samfunnsmal.

— Utvalgets anbefalinger mht til forbedring gar
bl.a. ut pa a sikre den faglige kvaliteten og
etiske forsvarligheten av forskningen bedre
enn i dag. For befolkningen (herunder fors-
kningsdeltakere) og myndighetene inne-
barer det at de i sterre grad kan veere trygge
pa at medisinsk og helsefaglig forskning skjer
pa en forsvarlig méate, og at resultatene er
palitelige.

— Utvalgets anbefaler en betydelig forenkling av
regelverket (atferdsreglene) og myndighets-
strukturen. Dermed vil sd vel myndighetene
som forskerne, fa en enklere hverdag, noe som
innebeerer mer effektiv ressursbruk. Det er i
denne sammenheng verdt & minne om at de
fleste forskere og forskningsinstitusjoner pa
dette omrédet er offentlig ansatte, og at virk-
somheten ofte er helt eller delvis finansiert av
det offentlige.

De direkte skonomiske og administrative kostna-
dene for myndighetene ved utvalgets anbefaling
er forst og fremst knyttet til de regionale komi-
teer for medisinsk og helsefaglig forskningse-
tikk. Et oket ansvarsomrade og en gket arbeids-
belastning for disse komiteene vil samlet gi
behov for 10 — 12 nye stillingshjemler. Hvorvidt
det er mulig & overfore stillinger fra de offentlige
organer som vil avlastes og til komiteene i hen-
hold til utvalgets innstilling, er vanskelig a
bedemme. @vrige kostnader er knyttet til utvik-
lingen av hensiktsmessige informasjons- og kom-
munikasjonssystemer og at oppleering i etiske og
juridiske prinsipper for god forskning sikres i for-
skerutdanningen.

I sum vil konsekvensene av utvalgets anbefalin-
ger gi en klar helsemessig og samfunnsekonomisk
gevinst.

35.2 Lovforslaget (atferdsreglene)

Utvalget vil sikre en hensiktsmessig og klar regu-
lering av medisinsk og helsefaglig forskning.

Det ma kunne legges til grunn at bade forskere
og det offentlige i dag bruker betydelige ressurser
pa 4 orientere seg i et uoversiktlig regelverk. I til-
legg har det foreliggende regelverk en del uhel-
dige konsekvenser, for eksempel ved at det i une-
dig grad hindrer god og nyttig forskning.

En helhetlig lov for medisinsk og helsefaglig
forskning, som kan vere et oversiktlig og pedago-
gisk hjelpemiddel for forskere og myndighetene,
er av stor betydning. Ikke bare for ressursbruken,
men ogsé for forskningsdeltakernes sikkerhet og
forskningens kvalitet.

Utvalgets anbefalinger er pa dette punkt sam-
svar med myndighetenes mélsetting om a forenkle
og samordne regelverket, jf. ogsid Lovstrukturut-
valgets utredninger NOU 1990:9' og NOU
1992:322. Det vises her til at utvalget vil innarbeide
bade biobankloven og helseregisterlovens prinsip-
per i den anbefalte lov, slik at vi far en helhetlig og
harmonisk lov for medisinsk og helsefaglig forsk-
ning som involverer mennesker, humant biologisk
materiale og helseopplysninger.

Utvalgets anbefalinger er i stor grad en videre-
foring av velkjente prinsipper. Pa et viktig punkt
innferes et nytt prinsipp, og det er lovens krav til
internkontroll og organisering av forskningen (se
lovens kapittel 2, § 2-3). Disse kravene fremstar
som ressurskrevende isolert sett, men ikke i et
storre perspektiv. Det er viktig for forskningens
kvalitet og forsvarlighet at det foreligger klare
ansvarsforhold og rutiner som kan fange opp ufor-
svarlig og darlig forskning. I helsetjenesten forov-
rig er det da ogsa etablert klare ansvarsforhold
med en leder pa alle nivd og internkontroll, jf.
internkontrollforskriften. Et slikt system méa ogsa
gjelde for forskning som involverer mennesker.
Ettersom mye av den medisinske forskning fore-
gar 1 tilknytning til helseinstitusjoner, ber disse
institusjonenes internkontrollsystemer kunne

NOU 1990:9.
2 NOU 1992:32.
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utnyttes, enten direkte eller som modeller. Flere
og flere forskningsinstitusjoner og -bedrifter har
for evrig allerede innfert slike rutiner — nettopp
fordi det er ressursbesparende. Bedre internkon-
troll vil ogsa lette tilsynsmyndighetenes oppgaver.

Utvalgets anbefaling om at alle forskningspro-
sjekter mé forhandsgodkjennes av et forvaltnings-
organ, som ogsa skal ha sluttrapport, mé sees i
samme perspektiv. Det er viktig at forskningspro-
sjekter som involverer sensitivt materiale folges
opp, har klare tidsrammer som sikrer fremdrift og
at forskningsresultater blir gjort kjent og kommer
alle til gode. Apenhet rundt forskningen og fors-
kningsresultater er grunnleggende.

Utvalgets anbefalinger styrker enkeltpersoners
(forskningsdeltakernes) person- og rettighets-
vern. Dette til tross for, men ogsi som foelge av, de
forenklinger som anbefales gjennomfert. Det er
storre mulighet for at et enkelt og tilgjengelig
regelverk blir fulgt, enn et som er uhensiktsmessig
og utilgjengelig.

A fremme forskning og innovasjon vil ikke bare
kunne fore til ny kunnskap og bedre helse, men vil
ogsa vaere et godt utgangspunkt for naeringsutvik-
ling.

35.3 Myndighetsstrukturen

Dagens myndighetsstruktur er komplisert, uover-
siktlig og det foregar til dels mye overlappende
arbeid mellom de mange involverte myndighetsor-
ganer. Det er kostnadsdrivende for bade forskere
og det offentlige.

Utvalget mener at handteringen av seknader
om forhindsgodkjenning ma samordnes. I
utgangspunktet vil det veere tilstrekkelig at for-
skere forholder seg til én instans. Det naturlige val-
get er da de eksisterende regionale komiteer for
medisinsk forskningsetikk. Det innebzerer at
komiteenes virksomhet mé formaliseres, og at de
far noen flere oppgaver og sterre ansvar, for
eksempel ved at de overtar oppgaver som i dag til-
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legger andre forvaltningsorganer (bl.a. Datatilsy-
net, Sosial- og helsedirektoratet og Helse- og
omsorgsdepartementet). Arbeidspresset pa komi-
teene vil derfor bli storre, og det vil stilles storre
krav til saksbehandlingsrutiner etc.

Ogsa i dag skal alle forskningsprosjekter fore-
legges de regionale komiteene.

I dag har hver komité en sekreteer i 100% stil-
ling, og en leder i minst 20% stilling. Arbeidsbelast-
ningen varierer mellom de fem komiteene, slik det
fremgéar av tabell 35.1. Saksmengden er okende,
noe som har sammenheng med flere oppgaver og
storre bevissthet omkring krav om forhandsvurde-
ring hos forskerne. For REK Ser og REK Ost
behandles det i dag ca 40-45 saker per mote. Komi-
teene oppgir at deres kapasitet allerede er sprengt,
og at utvidede oppgaver ma folges opp med sterre
bevilgninger. Utvalget har vurdert dette behovet
neye i samrad med komitésystemet.

Utvalget mener at hver regional komité mé
styrkes pa sekretariatssiden. Utvalget antar at en
juridisk sekretzer i hel stilling i hver komite blir
nedvendig. I tillegg kan det vaere behov for ytterli-
gere en halv stillingshjemmel for enkelte av komi-
teene. Utvalgets anbefalinger vil trolig ogsa inne-
baere at komitéleder ma frikjopes i sterre grad enn
i dag. Hver komitéleder ber ha mulighet for 50%
stillingsandel. Den nasjonale komité for medisinsk
forskningsetikk vil ogsa fa flere oppgaver og sterre
ansvar, bla. som felge av tilleggsfunksjonen som
klageorgan. Den nasjonale komite vil ha tilsva-
rende behov som de regionale komiteer. Til
sammen vil det vaere behov for 10 — 12 nye stillings-
hjemler.

De regionale komiteene avholder i dag ti meter
i aret. Utvalget legger til grunn at komiteene ma
veere i virksomhet hele aret og at det ma avholdes
meter minst elleve ganger i dret. Dette kan fore til
en viss gkning i ressursbehovet. Utvalget tror imid-
lertid ikke at anbefalingene forer til en dramatisk
okning i komiteenes arbeidsbyrde sammenlignet
med i dag, fordi alle forskningsprosjekter ogsa i
dag skal forelegges komiteene. Dessuten legger

Tabell 35.1 Antall nye prosjekter per ar vurdert av de regionale komiteene for medisinsk forskningsetikk.

Tallene for 2004 er estimater.

REK Ser REK Ost
2001 293 199
2002 300 205
2003 290 251
2004 360 285

REK Vest REK Midt REK Nord
186 141 86
189 150 85
239 190 109

260 210 105
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utvalget til grunn at et styrket sekretariat vil kunne
fa fullmakt til 4 ferdigbehandle kurante saker
sammen med komitéleder. Komiteene antar at
henimot halvparten av sakene i dag er kurante og
kan behandles pa denne maten.

Komitésystemet ma sees i sammenheng med
det ovrige kontroll- og tilsynssystem. En rekke
organer utferer i dag arbeid som ogsa utferes av de
regionale komiteene. Det er klart unedvendig. De
resterende tilleggsoppgaver kan uten sterre
bestrebelser ogsa utferes av komiteene. Et unntak
gjelder for klinisk utpreving av legemidler, hvor
utvalget anbefaler at Statens legemiddelverks virk-
sombhet stort sett fortsetter som for.

En slik avlastning, vil for Datatilsynet, Sosial- og
helsedirektoratet og Helse- og omsorgsdepartemen-
tet innebaerer en markant ressursbesparelse. Utval-
get har ikke undersekt dette naermere, men til
sammen har disse organene trolig en rekke stillings-
hjemler for forhdndsvurdering av forskningsprosjek-
ter. Det er neppe realistisk & kreve at disse stillings-
hjemlene overfores til komitésystemet. Men disse
stillingene vil kunne brukes til andre oppgaver.

En betydelig forenkling og samordning av for-
héndsgodkjenningsprosessen, vil veere meget res-
surshesparende for forskerne. Mindre byrakrati
betyr mer forskning.

Pa tilsynssiden anbefaler utvalget at sa vel Data-
tilsynet som Statens legemiddelverk fortsetter som
for. Tilsynet er i dag mangelfullt pa enkelte omrader.
Utvalget anbefaler derfor at Statens helsetilsyn forer
et helhetlig tilsyn med all medisinsk og helsefaglig
forskning etter loven. Det vil for Helsetilsynets del
innebzere et behov for en oppgradering pa dette
omréadet, og et noe storre ressursbehov.

35.4 Informasjon, opplaering og debatt

Apenhet og informasjon er et barende element i
utvalgets anbefalinger. Dette har flere sider.
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For at reguleringene skal virke effektivt ma de
veaere lett forstielige og de ma gjeres Kkjent overfor
brukerne. Det gjelder bade for forskere og befolk-
ningen for evrig.

Informasjonen mé utformes og kommunise-
res pa en god og enkel méate. Det ber opprettes et
sentral nettsted. Ansvaret for dette kan for
eksempel ligge hos Den nasjonale komité for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk. Nett-
stedet ma inneholde regelverket med veiledere.
Utvalget anbefaler at alle komitéavgjerelser og
lignende gjores lett tilgjengelige for enhver i
form av et offentlig register. Dette registeret ma
gjores spkbart og vaere gratis tilgjengelig pa nett-
stedet. En slik IT-lesning vil kreve noen investe-
ringer, men i et storre perspektiv vil disse frem-
std som bagatellmessige i forhold til de besparel-
ser det offentlige og samfunnet vil oppleve i form
av mer og bedre forskning og mer effektiv
saksbehandling.

Videre ma utdanning i etiske og juridiske prin-
sipper for god forskning vaere like naturlig i for-
skeropplaeringen som metodekunnskap, statistikk,
informasjonshandtering etc. Okt satsning pa forsk-
ning og undervisning om premissene for og konse-
kvensene av regulering av medisinsk og helsefag-
lig forskning, er nedvendig for & kunne mote de
utfordringer forskningen og samfunnet star over-
for i fremtiden.

Apen debatt i samfunnet er et gode og en ned-
vendighet. Komitésystemet har allerede i dag
som oppgave a bidra til en god og dpen samfunns-
debatt om aktuelle forskningsetiske temaer. Det
er forst og fremst Den nasjonale komité for medi-
sinsk forskningsetikk som setter dagsorden i dag.
Utvalget mener at dette arbeidet er viktig, og at
komitésystemet ma sikres tilstrekkelige ressur-
ser til fortsatt & kunne holde debatten om medi-
sinsk og helsefaglig forskningsetikk i gang ikke
bare i forsknings- og fagmiljeer, men ogsa i offent-
ligheten.






Del VI
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NOU 2005: 1 223

God forskning — bedre helse

Kapittel 36

Kapittel 36

Lov om medisinsk og helsefaglig forskning
(helseforskningsloven)

Kapittel 1 Innledende bestemmelser

§1-1 Formdl

Lovens formal er & fremme god og etisk for-
svarlig medisinsk og helsefaglig forskning.

§ 1-2 Hva loven gjelder for

Loven gjelder for medisinsk og helsefaglig
forskning som involverer
a) mennesker,

b) humant biologisk materiale, eller
¢) helseopplysninger.

Medisinsk og helsefaglig forskning er virksomhet
som utferes med vitenskapelig metodikk for &
skaffe til veie ny kunnskap om helse og sykdom.
Slik forskning omfatter ogsa pilotstudier og utpre-
vende behandling.

Loven gjelder ikke teknisk og metodemessig
utviklingsarbeid som anvender anonymisert biolo-
gisk materiale.

Departementet kan gi forskrift med seerlige
bestemmelser om Kklinisk utpreving av legemid-
ler.

§ 1-3 Hvor loven gjelder

Loven gjelder for all forskning som involverer
mennesker og humant biologisk materiale nar:
a) forskningen skjer pa norsk territorium, eller
b) forskningen skjer pa et annet lands territorium
i regi av en forskningsansvarlig som er etablert
i Norge.
Loven gjelder for bruk av helseopplysninger
nar:
a) den forskningsansvarlige er etablert i Norge,
eller nar
b) den forskningsansvarlige er etablert i en stat
utenfor EJS-omradet og institusjonen benytter
hjelpemidler i Norge til mer enn ren overfering
av helseopplysninger.
Kongen kan bestemme i hvilken utstrekning
loven kommer til anvendelse p& Svalbard, Jan
Mayen og i norske biland.

§ 1-4 Definisjoner

Forskningsansvarlig er en institusjon med lov-
palagt forskningsplikt, eller en annen fysisk eller
juridisk person med nedvendige forutsetninger for
4 kunne oppfylle den forskningsansvarliges lovpa-
lagte plikter, og som har det overordnede ansvaret
for forskningsprosjektet.

Prosjektleder er den fysiske personen som har
ansvaret for den daglige driften av forskningspro-
sjektet.

Humant biologisk materiale er alle bestandde-
ler av den menneskelige kropp.

Helseopplysninger er opplysninger og vurderin-
ger om helseforhold eller av betydning for helse-
forhold, som direkte eller indirekte kan knyttes til
en enkeltperson.

Apne helseopplysninger er opplysninger og vur-
deringer om helseforhold som direkte kan knyttes
til en enkeltperson.

Helseopplysninger med skjult identitet (pseudo-
nymiserte helseopplysninger) er helseopplysninger
der identitet er kryptert eller skjult pd annet vis,
men likevel individualisert slik at det lar seg gjore
4 folge den enkelte person.

Anonymisering er fierning av navn, fedselsnum-
mer og andre personidentifiserende Kkjennetegn,
slik at helseopplysninger eller humant biologisk
materiale ikke lenger kan knyttes til en enkeltper-
son.

Kapittel 2 Krav til organiseringen av forskning

§2-1 Forsvarlighet

Medisinsk og helsefaglig forskning skal organi-
seres og uteves forsvarlig.

§ 2-2 Hovedkrav til organisering av forskning

Medisinsk og helsefaglig forskning skal organi-
seres som et forskningsprosjekt, og skal:
a) skje iregi av en forskningsansvarlig,
b) ha en prosjektleder, og
¢) beskrives i en forskningsprotokoll.
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§ 2-3 Den forskningsansvarliges ansvar og plikter

Forskningsansvarlig har det overordnede
ansvaret for forskningsprosjektet og skal:

a) sikre forsvarlig organisering, igangsetting,
gjennomfering, avslutning og etterforvaltning
av forskningsprosjektet,

b) sikre at medisinsk og helsefaglig forskning or-
ganiseres pa en mate som ivaretar etiske, medi-
sinske, helsefaglige, vitenskapelige og person-
vernmessige forhold, stimulerer til forskning
av hey kvalitet og ivaretar hensynet til forsknin-
gens frie og sannhetssgkende natur,

c) serge for at forskningen organiseres slik at for-
skere og annet personell blir i stand til & over-
holde lovpalagte plikter,

d) serge for forsvarlig forvaltning av forsknings-
biobanker,

e) sorge for forsvarlig bruk av helseopplysninger
i tilknytning til forskningsprosjektet,

f) serge for at forskningsdata blir oppbevart og
forvaltet forsvarlig og i minst 10 &r etter avslut-
tet prosjekt,

g) sikre tilfredsstillende forsikring av forsknings-
deltakere, og

h) fere internkontroll tilpasset virksomhetens
sterrelse, egenart, aktiviteter og risikoforhold.

§ 2-4 Prosjektleder og avrig personell

Prosjektleder har det daglige ansvaret for fors-
kningsprosjektet, og skal ha nedvendige fors-
kningskvalifikasjoner og erfaringer. I tillegg kre-
ves nedvendige Kkliniske og/eller helsefaglige kva-
lifikasjoner i forhold til det aktuelle prosjektet.

Prosjektleder kan overlate bestemte oppgaver
til andre forskere eller annet personell dersom
dette er forsvarlig ut fra oppgavens art, personel-
lets kvalifikasjoner og den oppfelgning som gis.

Prosjektleder har ansvaret for at oppgavene
utferes 1 samsvar med forskningsprotokollen.
Andre forskere og gvrig personell er underlagt pro-
sjektlederens styring og kontroll.

Prosjektleder skal ha tilgang til alle forsknings-
data som vedkommendes prosjekt omfatter.

§ 2-5 Forskningsprotokoll

For hvert forskningsprosjekt skal det utarbei-
des en forskningsprotokoll som minst skal angi:
a) forskningsansvarlig,
b) prosjektleder og vedkommendes kvalifikasjoner,
¢) prosjektplan med angivelse av prosjektets for-
mal, begrunnelse, metode og tidsramme for
prosjektet,
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d) fra hvilke kilder helseopplysninger skal inn-
hentes og om slike opplysninger skal utleve-
res til andre eller overferes til land utenfor
EQS,

e) fra hvilke kilder humant biologisk materiale
skal uttas og om slikt materiale skal utleveres
til andre eller overferes til utlandet,

f) finansieringskilder, interesser og avhengig-
hetsforhold, herunder eventuell saerskilt hono-
rering av forskere og forskningsdeltakere,

g) risiko og ulempe for deltakere, samfunn og
miljo,

h) plan for offentliggjering av resultater, og

i) andre opplysninger som er tjenlige for & be-
demme om prosjektet er i samsvar med lovens
formal og krav til forsvarlig forskning.
Regional komité for medisinsk og helsefaglig

forskningsetikk kan i forhandsgodkjennelsen stille

tilleggsvilkar til innholdet av forskningsprotokol-
len.

Kapittel 3 Rettslig grunnlag, forhands-
godkjenning og meldeplikt

§ 3-1 Rettslig grunnlag og krav om
forhdandsgodkjenning

Medisinsk og helsefaglig forskning kan bare
igangsettes pa grunnlag av samtykke fra delta-
kerne eller lovhjemmel, og dersom forskningspro-
sjektet er forhandsgodkjent av den regionale
komité for medisinsk og helsefaglig forskningse-
tikk hvor prosjektleder er etablert. Komiteen kan
innenfor lovens rammer sette vilkar for godkjen-
ning.

Klinisk utpreving av legemidler kan ikke igang-
settes dersom Statens legemiddelverk frarader at
prosjektet godkjennes.

§ 3-2 Meldeplikt ved endringer av
forskningsprosjektet

Dersom prosjektleder ensker a foreta vesent-
lige endringer av forskningsprotokollen, skal
skriftlig melding sendes til den regionale komiteen
for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk som
har gitt forhdndsgodkjenning. Ved klinisk utpro-
ving av legemidler skal melding ogsa sendes Sta-
tens legemiddelverk.

Meldingen skal inneholde hvilke endringer
som enskes foretatt og begrunnelsen for disse.

Komiteen eller Legemiddelverket kan innen en
neermere angitt frist bestemme at endringene ikke
kan gjennomferes.
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§ 3-3 Sluttrapport og andre rapporter

Prosjektleder skal sende sluttrapport til regio-
nal komité for medisinsk og helsefaglig forsk-
ningsetikk nar forskningsprosjektet avsluttes.
Komiteen kan stille krav til innholdet i sluttrappor-
ten. Videre kan komiteen pa et hvilket som helst
tidspunkt palegge prosjektleder a avgi arlige eller
ekstraordinaere rapporter dersom komiteen finner
dette nedvendig.

Kapittel 4 Selvbestemmelsesrett og samtykke

§4-1 Hovedregelen om samtykke

Medisinsk og helsefaglig forskning skal veere
basert pa prinsippet om deltakerens rett til selvbe-
stemmelse. Selvbestemmelsesretten uteves pri-
mart gjennom kravet om gyldig samtykke fra
forskningsdeltakeren.

For a veere gyldig, skal samtykket veere infor-
mert, frivillig, uttrykkelig og dokumentert, og
vaere avgitt av en kompetent person.

Ved innhenting av samtykke fra deltakere som
star i et avhengighetsforhold til forskeren, méa ved-
kommendes frivillige deltakelse ivaretas av ved-
kommendes lovlige representant.

§4-2 Samtykkekompetanse

Personer som har fylt 18 &r, har rett til 4 sam-
tykke alene.

Personer som har fylt 12 &r, har rett til 4 sam-
tykke sammen med den som har foreldreansvaret.
For at samtykke vedrerende personer mellom 12
og 18 ar skal vaere gyldig, ma det foreligge sam-
tykke bade fra den mindreédrige og den eller de
som har foreldreansvaret.

Personer som har redusert samtykkekompe-
tanse har rett til 4 samtykke sammen med den som
er personens lovlige representant. For at slikt sam-
tykke skal veere gyldig, ma det foreligge samtykke
fra begge personer.

Personer som har foreldreansvaret for en per-
son som ikke har fylt 12 ar, har rett til & avgi sam-
tykke pa barnets vegne. I tillegg ma vilkarenei § 4-
3 veere oppfylt.

Personer som er lovlig representant for en vok-
sen person som mangler samtykkekompetanse,
har rett til 4 avgi samtykke pa personens vegne. |
tillegg ma vilkdrene i § 4-3 vaere oppfylt.

Lovlig representant for person over 18 ar med
manglende eller redusert samtykkekompetanse er
personens nermeste parerende. Parerende er den
som lever i et ekteskapslignende eller partner-
skapsliknende samboerskap med vedkommende,
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eller myndige barn, foreldre, myndige sesken,
besteforeldre, verge eller hjelpeverge. Den naer-
meste er den av de parerende som i sterst utstrek-
ning har varig og lepende kontakt med vedkom-
mende.

Person med redusert samtykkekompetanse er
person som pa grunn av fysisk eller psykisk svek-
kelse, bare delvis husker og forstar den informa-
sjonen som blir gitt ved inngdelsen av samtykket
om hva deltakelse i forskningsprosjektet innebae-
rer.

Person med manglende samtykkekompetanse
er person som pa grunn av fysisk eller psykisk
svekkelse, husker og forstér lite eller ingen ting av
den informasjonen som blir gitt ved inngéelsen av
samtykket om hva deltakelse i forskningsprosjek-
tet innebaerer.

I situasjoner der deltakere i forskningsprosjek-
tet kan forventes 4 ha redusert eller manglende
samtykkekompetanse, skal dette fremgéa av forsk-
ningsprotokollen. Regional komité for medisinsk
og helsefaglig forskningsetikk skal i sa fall for-
héndsgodkjenne fremgangsméten for innhenting
av gyldig samtykke.

§4-3 Forskning pa barn under 12 dr og personer
med manglende samtykkekompetanse

Dersom den personen som det er gitt samtykke
for, er
a) barn som ikke har fylt 12 ar eller
b) voksen med manglende samtykkekompetanse,
er forskning bare tillatt dersom tillegget i risiko
eller ulempe for deltakeren er ubetydelig, og tilsva-
rende forskning ikke kan gjennomferes pa perso-
ner med samtykkekompetanse.

Personer som omfattes av denne bestemmel-
sen, skal sa langt som mulig informeres om forsk-
ningsprosjektet og betydningen av egen delta-
kelse.

§ 4-4 Deltakerens rett til informasjon for deltaking

Samtykke til deltakelse i forskningsprosjekt
skal veere basert pd den informasjon som er ned-
vendig for at deltakeren skal fa innsikt i hva sam-
tykket innebarer. Samtykket skal bygge pa spesi-
fikk informasjon om et konkret forskningspro-
sjekt, med mindre det er adgang til 4 avgi et bredt
samtykke, jf. § 4-6.

Deltakeren har krav pa informasjon om:

a) prosjektets karakter, formal, metoder og mu-
lige resultater, herunder betydningen for
deltakerne selv eller for den gruppe de tilhe-
rer,
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b) risikofaktorer, ulemper og ubehag som felge av
egen deltakelse,

¢) deltakerens identitet vil veere apen, skjult eller
anonymisert,

d) apne helseopplysninger vil bli overfert til utlan-
det, og eventuelt hvem som er mottaker,

e) helseopplysningene vil bli sammenstilt med an-
dre helseopplysninger,

f) hvor lenge apne helseopplysninger vil bli lagret,

g) forsikringsordninger for deltakeren,

h) retten til 4 nekte 4 gi samtykke, og til & trekke
samtykket tilbake uten neermere begrunnelse
og uten at dette far konsekvenser for retten til
vedkommendes helsetjenestetilbud,

i) hvordan deltakeren praktisk skal gé frem for a
trekke sitt samtykke tilbake,

j) navn og adresse til forskningsansvarlig,

k) navn og adresse til prosjektleder,

) hvordan forskningsprosjektet finansieres, og

m) prosjektleders institusjonstilherighet, seerlige
utsikter til skonomisk vinning, mulige interes-
sekonflikter eller andre avhengighetsforhold.
De nzermere krav til informasjon og spesifika-

sjon avgjeres av regional komité for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk, etter en vurdering av
forskningens inngripende karakter, risikofaktorer,
materialets sensitivitet, deltakernes sarbarhet og
lignende.

Ved legemiddelutprevinger og i andre tilfeller
hvor informasjonens omfang eller prosjektets
karakter tilsier det, skal informasjonen gis bade
muntlig og skriftlig.

Den som informerer deltakeren, skal kunne
dokumentere at tilfredsstillende informasjon er
gitt.

§4-5 Fornyelse av samtykke

Det mé innhentes nytt gyldig samtykke ved
vesentlige endringer eller forutsetning i fors-
kningsprosjektet, eller ved ny bruk av innsamlet
biologisk materiale og helseopplysninger som ikke
omfattes av det opprinnelige samtykket.

§ 4-6 Bredt samtykke til fremtidig bruk av humant
materiale eller helseopplysninger

Forskningsdeltakere kan anmodes om 4 gi sam-
tykke til fremtidig bruk av humant biologisk materi-
ale og/eller helseopplysninger med skjult identitet,
til neermere bestemte og bredt definerte forsknings-
formaél (bredt samtykke). Bruken mé ligge innenfor
rammen av deltakernes brede samtykke.

Prosjektleder som benytter humant biologisk
materiale eller helseopplysninger pa grunnlag av
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et bredt samtykke, skal opplyse om dette i ssknad
til regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk. Dersom regional komité for medi-
sinsk og helsefaglig forskningsetikk finner det
nedvendig, kan komiteen palegge prosjektleder &
innhente nytt samtykke.

Deltakere som har avgitt et bredt samtykke,
har krav pa lepende informasjon om prosjektets
utvikling og resultater, og om vesentlige endringer
i dette.

§4-7 Tilbaketrekking av samtykke

Et samtykke til 4 delta i et forskningsprosjekt
kan nér som helst trekkes tilbake.

Nekting av a gi samtykke, og tilbaketrekking av
samtykke, skal ikke ha betydning for vedkommen-
des helsetjenestetilbud.

Ved tilbaketrekking av samtykke skal humant
biologisk materiale destrueres innen 30 dager.
Dersom sarlige samfunns- eller forskningshen-
syn tilsier det, kan regional komité for medisinsk
og helsefaglig forskningsetikk tillate utsatt
destruksjon til forskningsprosjektet er gjennom-
fort.

Ved tilbaketrekking av samtykke skal helse-
opplysninger som inngar i utferte analyser, anses
som forskningsdata, men ytterligere opplysninger
kan ikke innhentes.

§4-8 Forskning i kliniske nodsituasjoner

I kliniske nedsituasjoner der pasienten ikke er

i stand til 4 avgi samtykke og der det er umulig &

innhente samtykke fra en lovlig representant, kan

forskning bare skje dersom:

a) detbare er mulig a utfere forskningen i kliniske
nedsituasjoner,

b) forskningen utvilsomt er berettiget pa grunn av
utsikten til resultater med stor forebyggende,
diagnostisk eller terapeutisk verdi, og

¢) pasienten og/eller dennes representant i etter-
kant blir gitt informasjon i samsvar med § 4-4.
Videre forskning er avhengig av gyldig sam-

tykke.

§4-9 Unntak fra krav om samtykke for humant
biologisk materiale og helseopplysninger som
samles inn av helsetjenesten

Humant biologisk materiale og helseopplysnin-
ger som samles inn av helsetjenesten som ledd i
diagnostisering og behandling av sykdom, kan
senere benyttes til forskningsformal uten innhen-
ting av samtykke.
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Dette kan bare skje dersom:

a) den samlede helsegevinsten antas & overstige
de ulemper forskningen kan medfere for den
enkelte, og

b) helseopplysningene har skjult identitet.

¢) Den enkelte kan reservere seg mot forskning
pd humant biologisk materiale uten samtyk-
ke.

Det skal etableres informasjonsrutiner som
sikrer pasienter, parerende og befolkningen infor-
masjon om at det skjer forskning pa humant biolo-
gisk materiale og helseopplysninger med skjult
identitet uten samtykke, og om retten til & reser-
vere seg mot forskning pa humant biologisk mate-
riale.

§4-10 Unntak fra kravet om samtykke

Samtykke kreves ikke ved bruk av humant bio-
logisk materiale som er anonymisert.

Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk kan godkjenne ny eller endret
bruk av tidligere innsamlet humant biologisk
materiale og helseopplysninger, som ikke omfat-
tes av tidligere samtykke. Dette kan skje uten at
nytt samtykke innhentes, dersom det er ubeten-
kelig ut fra personvernhensyn og ikke andre
motforestillinger gjor seg gjeldende i vesentlig
grad.

§4-11 Forskning pd lik og bestanddeler av lik

Lik og bestanddeler av lik skal behandles med
tilberlig respekt og verdighet.

Sterre deler av legemet til en avded, herunder
hele organer, kan ikke tas ut og benyttes i fors-
kning uten samtykke fra avdedes lovlige represen-
tant. Unntak gjelder i den grad lik er avgitt til
undervisning og forskning i medhold av transplan-
tasjonsloven § 9.

Nar det foreligger et godkjent forskningspro-
sjekt, kan det tas ut begrensede prover fra vev og
kroppsvesker til forskningsformal ved obduksjon i
medhold av transplantasjonsloven § 6, uten at det
innhentes samtykke fra avdedes lovlige represen-
tant.

Det samme gjelder for rettsmedisinske obduk-
sjoner rekvirert av politiet i medhold av straffepro-
sessloven § 228.

Helseopplysninger som er knyttet til avdede
eller biologisk materiale fra avdede skal som
hovedregel behandles etter de samme bestemmel-
ser som gjelder for levende mennesker.
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Kapittel 5 Forskning som involverer
mennesker

§ 5-1 Alminnelige bestemmelser

Medisinsk og helsefaglig forskning skal veere
basert pa respekt for deltakernes menneskeverd
og menneskerettigheter. Hensynet til deltakeres
sikkerhet, personvern og velferd skal gd foran
vitenskapens og samfunnets interesser.

Forskning pa mennesker kan derfor bare finne
sted nar det ikke finnes alternative metoder som er
like effektive.

For forskning pa mennesker gjennomfores,
skal det gjores en grundig vurdering av risiko og
belastning for deltakerne, og disse ma sta i forhold
til paregnelige fordeler for forskningsdeltakeren
selv eller for andre mennesker.

Forskningen skal stanses dersom det viser seg
at risikoen er sterre enn mulige fordeler, eller der-
som det foreligger tilstrekkelige holdepunkter for
positive og fordelaktige resultater.

Forskning kan kombineres med behandling
bare i den utstrekning forskningen berettiges av
dens mulige helsefremmende verdi.

Fordelene, risikoene, belastningene og effekti-
viteten ved en ny metode skal preves mot de beste
metoder av forebygging-, diagnostikk- og/eller
behandling som til enhver tid er tilgjengelige, med
mindre serlig tungtveiende hensyn tilsier det.

§ 5-2 Meldeplikt ved ugnskede medisinske
hendelser

Prosjektleder skal serge for at alle alvorlige,
samt uenskede og uventede medisinske hendelser,
som antas & ha sammenheng med prosjektet, mel-
des Helsetilsynet i fylket omgéende etter at pro-
sjektleder har fatt kjennskap til hendelsen. Slik
melding sendes ogsa til regional komité for medi-
sinsk og helsefaglig forskningsetikk. Ved klinisk
utpreving av legemidler skal melding ogsa sendes
til Statens legemiddelverk.

Prosjektleder, andre forskere og annet perso-
nell skal av eget tiltak gi tilsynsmyndighetene
informasjon om forhold som kan medfere fare for
forskningsdeltakeres sikkerhet. Ved unaturlige
dedsfall skal politiet ogsa varsles omgaende.

Tilsynsmyndighetene kan kreve at enkeltrap-
porter om ugnskede medisinske hendelser som er
beskrevet i samlerapporter ogséa skal sendes inn.

§ 5-3 Informasjonsplikt til deltaker ved skader og
lignende

Dersom deltakeren blir pafert skade eller kom-
plikasjoner, skal deltakeren informeres om dette.
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Deltakeren skal samtidig gjeres kjent med adgan-
gen til & soke erstatning hos Norsk Pasientskade-
erstatning og andre forsikringsordninger.

§ 5-4 Kommersiell utnyttelse

Forskningsdeltakere, humant biologisk materi-
ale og helseopplysninger skal som sidan ikke veere
gjenstand for kommersiell utnyttelse.

Bestemmelsen er ikke til hinder for naeringsvirk-
somhet og kommersiell utnyttelse av forskningsre-
sultater eller bearbeidet materiale eller data.

Kapittel 6 Forskning som involverer humant
biologisk materiale, forskningsbiobanker

§6-1 Forskningsbiobanker

Med forskningsbiobank forstds en samling
humant biologisk materiale som anvendes i et fors-
kningsprosjekt eller skal anvendes til forskning
uten at formalet er spesifisert.

Forskningsbiobanker som opprettes i forbin-
delse med innsamling, oppbevaring og bruk av
humant biologisk materiale som en del av et fors-
kningsprosjekt, skal beskrives i forskningsproto-
kollen som en del av prosjektet.

Forskningsbiobanker som opprettes uten til-
knytning til et forskningsprosjekt eller som skal
brukes til lagring og ny bruk av humant biologiske
materiale nar det opprinnelige formal for et fors-
kningsprosjekt er oppfylt, kan bare opprettes der-
som den er forhidndsgodkjent av regional komité
for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk.

§ 6-2 Overfgring av humant biologisk materiale
over landegrensene

Humant biologisk materiale kan sendes ut av
landet eller tas inn i landet dersom regional komité
for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk har
gitt tillatelse til slik overforing, og kravene til selv-
bestemmelsesrett i kapittel 4 og behandling av hel-
seopplysninger i kapittel 7 er oppfylt og kan etter-
proves.

§ 6-3 Oppher, nedleggelse eller overtakelse av
forskningsbiobank

Forskningsansvarlig skal ved enske om opp-
her, nedleggelse eller overtakelse av forsknings-
biobank seke regional komité for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk om tillatelse, og om
godkjenning av prosedyre ved en eventuell
destruksjon.
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Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk skal konsultere departementet for
eventuell tillatelse til destruksjon kan gies. Departe-
mentet kan i slike tilfeller kreve overdragelse av
forskningsbiobanker til andre forskningsansvarlige.

§ 6-4 Andres tilgang til materialet i en
forskningsbiobank

Humant biologisk materiale i forskningsbio-
banker skal som hovedregel ogsé stilles til radig-
het for forskning i regi av andre enn de som har
etablert og forvalter biobanken. Forutsetningen er
at det tas tilberlig hensyn til den forskningsansvar-
lige som har etablert og forvalter forskningsbio-
banken.

Dersom den ansvarlige for forskningsbioban-
ken avsliar anmodningen om tilgang, kan avgjerel-
sen paklages til departementet. Departementets
vedtak kan ikke pédklages.

Kapittel 7 Forskning som involverer
helseopplysninger

§ 7-1 Hovedregelen for bruk av helseopplysninger

Helseopplysninger brukt i forskning skal som
hovedregel ha skjult identitet eller anonymiseres.

Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk kan tillate bruk av dpne helseopp-
lysninger dersom det er nedvendig og forsvarlig.
Nodvendigheten av slik bruk skal begrunnes seer-
skilt i seknaden.

Dersom det benyttes apne helseopplysninger i
et forskningsprosjekt skal identiteten gjores skjult
eller anonymiseres senest 30 dager etter at pro-
sjektet er gjennomfert, jf. § 7-8 om langtidslagring
av forskningsdata.

§ 7-2 Begrensninger i adgangen til d opprette
lokale, regionale og sentrale helseregistre

Behandling av helseopplysninger som omfatter
hele befolkningen i en kommune, fylkeskommune
eller i nasjonen, kan bare skje i samsvar med helse-
registerloven §§ 7 og 8.

§ 7-3 Taushetsplikt om helseopplysninger

Enhver som far tilgang til helseopplysninger og
andre personopplysninger som blir behandlet i et
forskningsprosjekt som reguleres av denne loven
ma:

a) ikke selv viderebringe helseopplysninger til an-
dre ut over det som er tillatt etter § 7-5, og
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b) aktivt hindre at andre far adgang eller kjenn-
skap til helseopplysninger nér slik tilgang ikke
fremgar av forskningsprotokollen.

§ 7-4 Utlevering av helseopplysninger

Apne helseopplysninger og helseopplysninger
med skjult identitet kan bare utleveres i samsvar
med den godkjente forskningsprotokollen.

Helseopplysninger med skjult identitet kan
utleveres til databehandlingsansvarlige for helse-
registre etter helseregisterloven § 7 og § 8. Utleve-
ring av helseopplysninger kan ogsa skje ved lang-
tidslagring av opplysningene etter § 7-8.

§ 7-5 Overfaring av helseopplysninger til eller fra
land utenfor E@S-omrédet

Apne helseopplysninger som blir behandlet
som del av et forskningsprosjekt kan bare overfe-
res mellom Norge og et land utenfor EJS-omradet
dersom
a) den utenlandske databehandlingsansvarlige

skriftlig forsikrer overfor forskningsansvarlige

at behandlingen har skjedd eller vil skje i sam-
svar med direktiv 95/46/EF, og

b) det er gitt samtykke til dette fra den opplysnin-
gen gjelder, eller

¢) den registrerte ikke har reservert seg og det
har blitt gitt informasjon om at opplysningene

vil bli overfort til et land utenfor EQJS.

Helseopplysninger med skjult identitet kan
overfores til land utenfor EJS, dersom kopling til
personidentifikasjoner ikke kan skje sa lenge opp-
lysningene befinner seg i vedkommende land.

§ 7-6 Sammentstilling av helseopplysninger

Helseopplysninger med skjult identitet kan
sammenstilles i samsvar med forskningsprotokol-
len.

Apne helseopplysninger kan bare sammenstil-
les i den grad deltakerne har samtykket til slik
sammenstilling. Regional komité for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk kan ved forhandsgod-
kjenning nekte slik sammenstilling dersom denne
finnes a veere medisinsk eller etisk uforsvarlig.

§ 7-7 Retting, supplering, oppdatering og sletting av
helseopplysninger

Prosjektleder skal av eget tiltak:
a) rette uriktige opplysninger,
b) oppdatere foreldede opplysninger, og
¢) supplere ufullstendige opplysninger.
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Uriktige og foreldede opplysninger skal slettes
eller endres pa en mate som gjor at endringen kan
spores. Fullstendig sletting av uriktige og forel-
dede opplysninger kan bare skje dersom:

a) det blir krevd av noen som opplysningene kan
fa direkte innvirkning for, og

b) slettingen ikke far avgjerende innvirkning pa
forskningsresultatenes validitet eller represen-
tativitet.

Krav om sletting avgjeres av prosjektleder. Om
sletting nektes, kan avgjerelsen klages inn for regi-
onal komité for medisinsk og helsefaglig forsk-
ningsetikk, og eventuelt videre til nasjonal komité
for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk.

§ 7-8 Langtidslagring av helseopplysninger og
andre forskningsdata

Helseopplysninger med skjult identitet kan
lagres i ubegrenset tid hos Arkivverket eller hos
virksomhet som er tildelt databehandlingsansvar i
medhold av helseregisterloven § 8.

Kapittel 8 Apenhet og innsyn i forskningen

§ 8-1 Apenhet og offentliggjaring av
forskningsresultater

Forskningsansvarlig og prosjektleder skal
arbeide for dpenhet rundt forskningen.

Prosjektleder har rett og plikt til & publisere
eller pa annen maéte offentliggjore forskningsresul-
tatene. Resultatene skal presenteres pa en objektiv
og etterrettelig mate, som sikrer at bade positive
og negative funn blir offentliggjort.

Forskningsansvarlig kan kreve utsettelse av
innsendelse for publisering dersom innsendelse vil
redusere mulighet for patentrettighet. Videre kan
forskningsansvarlige seoke regional komité for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk om
utsatt publisering dersom forskningsansvarliges
forretningsmessige interesser gjor det nedvendig.

§ 8-2 Rett til innsyn for deltakere

Deltakere har rett til innsyn i enhver apen hel-
seopplysning om seg selv. Prosjektleder skal gi
nedvendig veiledning. Det kan ikke kreves innsyn
i helseopplysninger med skjult identitet, med min-
dre seerlige grunner tilsier det.

Innsyn skal tilpasses den enkeltes evner og
behov. For deltakere under 18 ar og andre delta-
kere med redusert eller manglende samtykkekom-
petanse skal innsynsretten benyttes sammen med
lovlig representant. Ved forespersel har deltakeren
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og representanten krav pa a fa utfyllende opplys-
ninger.

I trad med pasientrettighetsloven § 5-1 kan det
nektes innsyn i opplysninger dersom dette er
patrengende nedvendig for & hindre fare for liv eller
alvorlig helseskade for pasienten selv, eller innsyn
er Klart utilrddelig av hensyn til personer som stér
pasienten neer. Helt eller delvis avslag pa retten til
innsyn skal prosjektleder begrunne skriftlig.

Avslag pa krav om innsyn og informasjon kan
paklages til regional komité for medisinsk og hel-
sefaglig forskningsetikk, og eventuelt videre til
Den nasjonale komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk.

§ 8-3 Allmennhetens rett til innsyn

Enhver som ber om det, skal hos regional
komité for medisinsk og helsefaglig forskningse-
tikk fa vite hvilke forskningsprosjekter etter denne
loven som en forskningsansvarlig og prosjektleder
er involvert i.

Informasjon kan ikke gis dersom det foreligger
lovbestemt taushetsplikt som er til hinder for dette,
eller det vil veere i strid med tungtveiende private
eller offentlige interesser 4 gi slik informasjon.

§ 8-4 Fortegnelse over forskningsprosjekter og
forskningsbiobanker

Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk skal fore en systematisk forteg-
nelse over innmeldte og avsluttede forskningspro-
sjekter, og over forskningsbiobanker. Registrene
skal veere tilgjengelig for enhver.

§ 8-5 Utsatt offentlighet

Regionale komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk kan bestemme at sensitive opplys-
ninger om et prosjekt ikke skal inngd i registeret
eller ikke kunne kreves innsyn i, for et klart
avgrenset tidsrom, dersom offentlighet kan skade
patentrettslige eller andre vesentlige private inter-
esser. Komiteen skal i sa fall samtidig med avslaget
pa krav om innsyn, gi opplysning om fra hvilket
tidspunkt innsyn kan bli gitt. Bare i seerlige tilfeller
kan tidsrommet forlenges.

Forskningsansvarlig kan seke regional komité
for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk om
utsatt offentliggjering av forskningsresultatene
dersom vesentlige offentlige eller private interes-
ser gjor det nedvendig. Forskningsansvarlig kan
kreve utsatt offentliggjering dersom offentliggjo-
ring vil redusere mulighetene for patentering.
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Kapittel 9 Veiledning, forhandsgodkjenning
og tilsyn

§ 9-1 Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk

Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk skal gi rad og veiledning, og
behandle sgknader, meldinger, klager og andre
henvendelser etter denne lov. Komiteene skal
arbeide for & gjore forskningsreguleringer kjent
blant forskere og i allmennheten.

Innenfor rammene av denne lov skal komiteene
godkjenne eller avsla seknader, behandle klagesa-
ker og vurdere meldinger og andre henvendelser
etter en bred vurdering av medisinske, helsefag-
lige, vitenskapelige, etiske og juridiske sider av
prosjektet.

Komiteen er et uavhengig forvaltningsorgan.

Avgjorelser om godkjenning og avslag av sok-
nader skal regnes som enkeltvedtak. De kan pékla-
ges til Den nasjonale komité for medisinsk og hel-
sefaglig forskningsetikk. Avgjerelser i klagesaker
om nektet sletting etter § 7-7 og om rett til innsyn,
kan ogsa klages videre til Den nasjonale komité for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk.

Hver komité skal ha sju medlemmer med per-
sonlige varamedlemmer.

Medlemmene oppnevnes av departementet
etter forslag fra relevante organisasjoner. Komite-
ene skal ha kompetanse innen relevante medisin-
ske og helsefaglige forskningsdisipliner, etikk og
rettsvitenskap, samt lekrepresentasjon. Medlem-
mer og varamedlemmer har en funksjonstid pa fire
ar, og kan gjenoppnevnes én gang.

§ 9-2 Den nasjonale komité for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk

Den nasjonale komité for medisinsk og helsefag-
lig forskningsetikk skal arbeide for & gjore forsk-
ningsreguleringer kjent blant forskere og i allmenn-
heten. Komiteen skal vaere et koordinerende organ
for de regionale komiteer for medisinsk og helsefag-
lig forskningsetikk. Komiteen behandler klager pa
avgjerelser truffet av de regionale komiteer.

Den nasjonale komité for medisinsk og helse-
faglig forskningsetikk er et uavhengig forvalt-
ningsorgan.

Den nasjonale komiteen skal ha ni medlemmer
med personlige varamedlemmer. Medlemmene
oppnevnes av Kongen etter forslag fra relevante
organisasjoner.

Komiteen skal ha kompetanse innen relevante
medisinske og helsefaglige forskningsdisipliner,
etikk og rettsvitenskap, samt lekrepresentasjon.
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To av medlemmene beor veere jurister. Medlemmer
og varamedlemmer har en funksjonstid pa fire éar,
og kan gjenoppnevnes én gang.

§ 9-3 Statens helsetilsyns tilsynsmyndighet

Statens helsetilsyn forer tilsyn med medisinsk
og helsefaglig forskning og forvaltningen av fors-
kningsbiobanker.

§ 9-4 Statens legemiddelverks myndighet

Statens legemiddelverk behandler alle sekna-
der, meldinger og andre henvendelser vedrerende
Kklinisk utpreving av legemidler, og gir tilrddninger
og fraradninger.

Statens legemiddelverket forer tilsyn med kli-
nisk utpreving av legemidler.

§ 9-5 Datatilsynets tilsynsmyndighet

Datatilsynet forer tilsyn med bruken av helse-
opplysninger.

§ 9-6 Tilsynsmyndighetenes rett til informasjon

Forskningsansvarlig, prosjektleder og annet
personell som er involvert i et forskningsprosjekt,
skal gi tilsynsmyndighetene adgang til virksomhe-
tens lokaler, og uten hinder av taushetsplikten gi
og gjere tilgjengelig for tilsynsmyndighetene alle
de opplysninger, dokumenter, materiale og lig-
nende som anses pakrevd for utevelsen av tilsyn
med medisinsk og helsefaglig forskning.

Kapittel 10 Sanksjoner mm

§ 10-1 Erstatning

Forskningsansvarlig svarer for enhver skade
som voldes under forskning.

Erstatningen skal svare til det skonomiske
tapet som den skadelidte er pafert. Den forsk-
ningsansvarlige kan ogsé palegges & betale erstat-
ning for ikke-skonomisk tap (oppreisning), der-
som skaden er voldt forsettelig eller grovt uakt-
somt.

§ 10-2 Anmodning om vurdering av mulig
pliktbrudd

Den som mener at bestemmelser fastsatt i
denne lov er brutt, kan be Helsetilsynet i fylket om
en vurdering av forholdet. Helsetilsynet i fylket
skal vurdere de synspunkter som er fremsatt i
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anmodningen, og kan ogsa ta opp forhold som ikke
er berert i anmodningen.

§ 10-3 Pdlegg om d stanse et forskningsprosjekt

Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk, Statens legemiddelverk, Statens
helsetilsyn og Datatilsynet kan, innenfor sine
omrader, gi palegg eller stanse forskning som dri-
ves i strid med denne loven.

Departementet kan overta forskningsbioban-
ker eller datasamlinger, eller kreve dem nedlagt
dersom de forvaltes i strid med denne lov og tungt-
veiende samfunnshensyn tilsier det. Departemen-
tet kan videre i slike tilfeller kreve overdragelse av
forskningsbiobanker til andre forskningsansvar-
lige.

§ 10-4 Straff

Med beter eller fengsel inntil ett ar eller begge
deler straffes den som forsettlig eller grovt uakt-
somt opptrer i strid med denne lov. Medvirkning
straffes pad samme mate.

Offentlig patale finner sted hvis allmenne hen-
syn krever det eller etter begjeering fra Statens hel-
setilsyn, Statens legemiddelverk eller Datatilsynet.

Kapittel 11 Endringer i andre lover -
overgangsbestemmelser

§ 11-1 Endringer i andre lover

I biobankloven gjores folgende endringer:

a) §2 annetledd oppheves.

b) Nytt § 3 fjerde ledd skal lyde: "Loven gjelder
ikke for innsamling, oppbevaring, behandling
og destruksjon av humant biologisk materiale
og opplysninger, som faller inn under lov om
medisinsk og helsefaglig forskning.”

¢) §4 oppheves.

d) §12 oppheves.

Bioteknologilovens § 1-2 annet ledd skal lyde:
"Loven gjelder ikke for forskning. Unntatt er
bestemmelsene i kapittel 3 og kapittel 4.”

I helseregisterloven § 3 inntas nytt tredje ledd
som skal lyde: "Loven gjelder ikke for behandling
av helseopplysninger som faller inn under lov om
medisinsk og helsefaglig forskning, med unntak
for § 70g §8.”

I personopplysningslovens § 3 inntas nytt
fierde ledd, som skal lyde: "Loven gjelder ikke
for behandling av helseopplysninger som faller
inn under lov om medisinsk og helsefaglig forsk-
ning”
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I pasientskadeloven § 1 forste ledd inntas ny I pasientskadeloven § 2 forste ledd inntas ny
bokstav d, som skal lyde: "under medisinsk og hel-  bokstav f, som skal lyde: "medisinsk og helsefaglig
sefaglig forskning i regi av offentlig helseinstitu- forskning.”

sjon eller offentlig universitet eller hagskole.”
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Kapittel 37

Kapittel 37
Kommentarer til de enkelte bestemmelsene i lovutkastet

37.1 Innledning

I dette kapittelet inntas det enkelte korte presise-
ringer av selve lovteksten, som utvalget mener er
viktige for & forsta lovteksten, men som utvalget
ikke finner det nedvendig 4 ha med i selve lovtek-
sten. Det vises for evrig til del V, hvor motivene
for utvalgets lovutkast er dreftet mer helhetlig og
utferlig, i korresponderende kapitler til lovens
kapitler.

Lovutkastets intensjon er 4 samle all primeer-
lovgivning vedrerende medisinsk og helsefaglig
forskning som involverer mennesker, humant bio-
logisk materiale og helseopplysninger i en lov.
Videre innferes det ett primaerorgan for forhands-
godkjenning av forskningsprosjekter, samtidig
som alle andre organer, med unntak for Statens
legemiddelverk, avlastes nar det gjelder forhands-
godkjenning.

Lovens intensjon er saledes d innfore et “én lov-
prinsipp” og "én postkasse-prinsipp”.

37.2 Kapittel 1

De forhold som lovutkastets kapittel 1 omhandler,
er naermere omtalt og vurdert i kapittel 24.

Til§ 1-1
Fremme

Med "fremme” menes det at forholdene mé legges
til rette for god medisinsk og helsefaglig forsk-
ning. Det betyr at det ikke mé vaere unedvendige
hindringer for slik virksomhet. For & realisere
lovens formal ma saledes lovens gvrige bestem-
melser tolkes slik at god forskning fremmes. Som
en konsekvens av dette, forhindres darlig forsk-
ning. Loven skal bidra til & heve og opprettholde
hey kvalitet pdA medisinsk og helsefaglig forsk-
ning. Dette kan sees pa som en forutsetning for
berettigelsen av denne typen forskning, herunder
dens nytte og relevans.

God forskning ma betraktes som en grunnleg-
gende positiv aktivitet for samfunnet. I begrepet
fremme ligger derfor ogsa et enske om & gi forsk-
ningen et positivt preg og et snske om & eke volu-
met av forskning. Loven skal ogsa legge til rette for
neeringsrettet forskning med kommersiell malset-
ning.

God og etisk forsvarlig

"God” er selve kjernebegrepet i bestemmelsen,
mens "etisk forsvarlig” fremstar som en narmere
presisering av ”god”. Forskningen skal vaere medi-
sinsk og helsefaglig forsvarlig, av hey vitenskape-
lig kvalitet. I dag er manglende forskning en
grunnleggende etisk utfordring for helsetjenesten,
ikke primaert forskning gjennomfert pa en ufor-
svarlig méte.

Det er naturligvis umulig 4 angi det neermere
innholdet helt presist. Begrepet mé tolkes dyna-
misk i lys av den generelle samfunnsutvikling.
Utvalget viser her til kapittel 24 hvor det er angitt
noen momenter som kan bidra til 4 klargjere hva
som kjennetegner "god” forskning.

Loven bygger ikke bare pd en grunnleggende
respekt for deltakernes menneskeverd og mennes-
kerettigheter, men ogsa pa respekt for andres men-
neskerettigheter. Herunder siktes det til forskeres
rett til & forske (forskningsfrihet). Forskningsfrihet
eller retten til 4 forske, kan utledes fra den generelle
tanke-, handle- og ytringsfriheten. Med forsknings-
frihet siktes det til den intellektuelle og akademiske
frihet, og naturligvis ikke en frihet til 4 heve seg over
samfunnets normer og gjere hva man vil med andre
mennesker. Forskningsfrihetsprinsippet kan ikke i
seg selv begrunne eller legitimere inngrep i andre
menneskers personlige integritet.

Heldige funn (Serendipity): Loven skal ikke
veaere til hinder for ikke-planlagte heldige vitenska-
pelige funn, som kan fremkomme for eksempel
ved ordineer Klinisk praksis, kvalitetssikring eller
forskning med helt andre formaél. Det er med andre
ord ikke lovens intensjon a forby eller forhindre
slike funn.
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Til§ 1-2
Medisinsk og helsefaglig forskning

Loven gjelder i utgangspunktet all medisinsk og
helsefaglig forskning, jf. bestemmelsens annet
ledd. Begrepet "medisinsk og helsefaglig”’ benyttes
for & understreke at det ikke bare er klinisk forsk-
ning utfert av leger (noe som ofte betegnes som
medisinsk forskning) som omfattes. Medisinsk og
helsefaglig forskning omfatter all forskning som
utferes med vitenskapelig metodikk for & skaffe til
veie ny kunnskap om helse og sykdom. Utvalgets
definisjon av “forskning” tilsvarer OECDs defini-
sjon gjengitt i St.meld.nr 39 (1998-99) Forskning
ved et tidsskille.

Det er altsd forskningens natur og det at den
omfatter mennesker, humant biologisk materiell
og helseopplysninger som bringer den under
denne lov, ikke hvem som utferer forskningen. Slik
forskning utferes naturligvis ikke bare av leger
eller annet helsepersonell, men ogsé av for eksem-
pel pedagoger, samfunnsvitere og liknende.

Medisinsk og helsefaglig forskning omfatter
ifelge denne loven ogsa pilotstudier og utprevende
behandling. Forskning omfatter altsd utprevende
Klinisk virksomhet som involverer mennesker.
Videre omfatter loven i utgangspunktet ogsa utvi-
klingsarbeid, dvs. annen systematisk virksomhet
som anvender eksisterende kunnskap fra forsk-
ning og praktisk erfaring som er rettet mot a utvi-
kle nye eller forbedrede produkter, prosesser, sys-
temer og tjenester og som det er naturlig & karak-
terisere som forskning. (Se OECDs definisjon
gjengitt i St.meld.nr 39 (1998-99) Forskning ved et
tidsskille). Forskning omfatter imidlertid ikke tek-
nisk og metodemessig utviklingsarbeid som
anvender anonymisert biologisk materiale, jf.
bestemmelsens tredje ledd. Loven gjelder saledes
ikke for jevnlige metodejusteringer, rutinemessige
kvalitetskontroller, kalibrering og annen produkt-
kontroll hvis formal ikke er & frembringe ny kunn-
skap om helse og sykdom og som det ikke er natur-
lig 4 anse som et systematisk forskningsprosjekt.

Medisinsk og helsefaglig forskning er et rela-
tivt vidt begrep. Ved tvil om et prosjekt eller en
virksomhet faller inn under lovens virkeomréde
skal prosjektet forelegges REK, som sd mé vurdere
dette.

Som involverer mennesker, humant biologisk
materiale og/eller helseopplysninger

Det er serlig hensynet til menneskeverdet og per-
sonvernhensyn, som begrunner det reguleringsre-
gimet loven legger opp til. Utvalgets lovutkast
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fremstar som en avveining av disse hensyn mot
andre relevante hensyn. Se kapittel 21 og 22 for en
mer prinsipiell dreftelse av verdier, hensyn, inter-
esser og prinsipper.

Loven avgrenses derfor til forskning som invol-
verer mennesker, humant biologisk materiale og/
eller helseopplysninger.

Lovens § 1-2 bokstav a sikter i farste rekke til
forskning som direkte involverer mennesker
(forskningsdeltakere), for eksempel direkte inter-
vensjoner og invasive studier. Det samme gjelder
det 4 innhente humant biologisk materiale, og hel-
seopplysninger, nar det er direkte kontakt med
forskningsdeltakeren, for eksempel i form av en
blodprevetaking eller et intervju. Selve bruken av
innsamlet humant biologisk materiale eller helse-
opplysninger, vil imidlertid omfattes av henholds-
vis § 1-2 bokstav b og c.

De tre kategoriene gjenspeiles i lovens oppbyg-
ning. Lovens § 1-2 bokstav a til ¢, korresponderer
med lovens kapittel 5 til 7. Forskning pd mennes-
ker vil naturligvis samtidig kunne innebare bruk
av og forskning pa humant biologisk materiale og
helseopplysninger. Forskning pd humant biologisk
materiale vil tilsvarende ogsi kunne omfatte bruk
av og forskning pa helseopplysninger. Tredelingen
understreker at det ikke bare er forskning hvor for-
skerne har direkte kontakt med mennesker (forsk-
ningsdeltakere), som omfattes av loven, men ogsa
forskning pa humant biologisk materiale og helse-
opplysninger som allerede er innsamlet, enten som
et ledd i helsetjenesten (se § 4-9) eller som et ledd
i forskningsvirksomhet.

Loven kommer ikke til anvendelse pa forsk-
ningsprosjekter/pilotstudier hvor forskere benyt-
ter egen kropp eller materiale fra egen kropp.
Utvalget mener at dette stemmer godt med gjel-
dende praksis, og at betenkelighetene med & ute-
late slike studier er fa.

Medisinsk og helsefaglig forskning som ikke
involverer mennesker, humant biologisk materiale
og/eller helseopplysninger omfattes altsa ikke av
loven. Dyreforsek vil derfor normalt falle utenfor,
med mindre det for eksempel benyttes humant bio-
logisk materiale i dyr. Slik forskning vil kunne dek-
kes av annen lovgivning.

Helseopplysninger som er anonymisert

Loven gjelder ikke for forskning utelukkende pa
helseopplysninger som er anonymisert. Helse-
opplysninger som er anonymiserte, anses ikke
som helseopplysninger i lovens forstand, jf. § 1-4
fierde ledd, se § 1-4 siste ledd. Forskningsprosjek-
ter som tar sikte pa 4 samle inn helseopplysninger
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for sd d anonymisere dem, vil likevel omfattes. Det
er altsd kun forskningsprosjekter hvor identiteten
til de personene helseopplysningene gjelder, aldri
vil vaere kjent eller kunne gjores kjent, som faller
utenfor, for eksempel forskning pé statistiske data
som er tilgjengelig pa helsemyndighetenes hjem-
mesider. Det understrekes at selv om navn og fod-
selsdato og lignende er fjernet kan opplysningene
likevel veere indirekte identifiserbare (apne), for
eksempel hvor opplysningene knytter seg til per-
soner i en liten bygd eller personer med sjeldne
sykdommer eller skader. Derav begrepet "og
andre”.

Teknisk og metodemessig utviklingsarbeid som
anvender anonymisert biologisk materiale

I institusjoner og neeringsliv foregar det betydelig
utviklingsarbeid for 4 finne nye eller forbedrede
produkter, prosesser , systemer og tjenester. En
del av dette utviklingsarbeid anvender anonymi-
sert biologisk materiale med tilknyttede helsedata.
Der dette arbeidet ikke har til hensikt 4 frembringe
ny kunnskap om helse eller sykdom, men derimot
ny kunnskap om mélemetoder, tekniske produkter
eller prosesser o0.1., og ikke innebarer klinisk virk-
somhet, anses dette ikke & falle inn under medi-
sinsk og helsefaglig forskning, og reguleres derfor
ikke av denne loven. For eksempel er en betydelig
del av laboratoriemedisinens drift slik metodeut-
vikling, s ogsa virksomhet som arbeider med
utvikling méleutstyr, reagenser for og utstyr.

Dersom slikt utviklingsarbeid mot formodning
forer til fremskaffelse av ny kunnskap om helse og
sykdom, vil videreforing av prosjektet falle inn
under loven.

Klinisk utpreving av legemidler

I utgangspunktet gjelder denne loven klinisk
utpreving av legemidler. Loven er ikke til hinder
for gjennomferingen av EU direktiv 2001/20/EF
om Klinisk utpreving av legemidler. Foreliggende
lovutkast er ment & veere forenelig med nevnte
direktiv. Det betyr at loven ma tolkes slik at den
harmonerer med direktivet. Departementet gis
videre hjemmel til & gi sarlige bestemmelser for
Kklinisk utpreving av legemidler. Seerlige bestem-
melser gitt av departementet i forskrifts form skal
veere forenelige med og bygge pa denne lov. I spe-
sielle tilfeller kan imidlertid departementet gi seer-
lig bestemmelser for klinisk utpreving av legemid-
ler som ikke er fullt ut forenlige med bestemmel-
ser i denne lov, for & oppfylle vare internasjonale
forpliktelser péa legemiddelomradet. Som en folge

Kapittel 37

av denne bestemmelsen, anbefales legemiddellov-
ens § 3 endret, slik at legemiddelforskriften hjem-
les i denne loven.

Til§1-3

Hensikten med bestemmelsen er 4 gjore loven gjel-
dende for medisinsk og helsefaglig forskning i
Norge og forskning utfert i utlandet i regi av for-
skere (forskningsansvarlige) etablerti Norge, dvs.
med en viss tilknytning til Norge.

Angivelsen av det geografiske virkeomradet er
vid, men ment & veere forenelige med folkeretten,
herunder seerlig EGS-avtalen (bl.a. direktiv 95/45/
EF og direktiv 2001/20/EF). Unntak eller sarlige
regler for virkeomréade kan folge av andre lover
eller folkeretten. Lovens geografiske virkeomrade
ma handheves og fortolkes slik at Norges interna-
sjonale forpliktelser overholdes.

Til§ 1-4
Forskningsansvarlig

Forskningsansvarlig kan veere en juridisk eller
fysisk person.

Fysiske eller juridiske personer som har forut-
setninger og kompetanse som star i et rimelig for-
hold til de etiske, medisinske og helsefaglige,
vitenskapelige, personvernmessige og ressurs-
messige problemstillinger som forskningsprosjek-
tet kan reise, kan vare forskningsansvarlig for
forskningsprosjektet. Dette vil normalt veere en
virksomhet som er omfattet av universitets- og
hogskoleloven eller spesialisthelsetjenesteloven
eller andre etablerte forskningsinstitusjoner, for
eksempel legemiddelindustrien. Regional komité
for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk kan
etter soknad godkjenne at ogsa andre norske og
utenlandske virksomheter og enkeltpersoner kan
vaere forskningsansvarlig. Ved vurderingen skal
det seerlig legges vekt pa etterlevelse av kravene i
§ 2-3. Det forutsettes altsi at regional komité for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk foretar
en konkret vurdering i det enkelte tilfelle.

Jkonomisk evne til & pase at forskningen orga-
niseres og utferes forsvarlig og evne til 4 etablere
rutiner for internkontroll, er tenkelige forutsetnin-
ger/vurderingstemaer for regional komité for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk. Kravet
til adekvat ressurstilgang bygger pé tanken om at
det kan veaere uforsvarlig og uetisk a sette i gang
forsek med mennesker dersom det er usikkert
pga. av skonomiske forhold om forseket blir gjen-
nomfert og avsluttet pa en forsvarlig mate.
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Humant biologisk materiale er alle bestandde-
ler av den menneskelige kropp. Humant biologisk
materiale skiller seg fra helseopplysninger ved at
(a) det bestar av fysisk materiale, (b) at materialet
kan gi nye helseopplysninger i fremtiden ogsa ved
hjelp av metoder som enna ikke er utviklet, og (c)
at det kan brukes opp. For eksempel vil plasma,
svette og urin normalt omfattes, men ikke ekspira-
sjonsluft. Utvalgets definisjon av humant biologisk
materiale er en forenkling og klargjering av bio-
banklovens definisjon, og den ma anses 4 ha tilnaer-
met samme meningsinnhold.

Opplysninger som fremkommer eller folger av
humant biologisk materiale, er & anse som helse-
opplysninger og folger reglene for behandlingen
av slike. Er det knyttet en apen eller skjult personi-
dentitet til materialet, vil bestemmelsene for bruk
av apne helseopplysninger eller helseopplysninger
med skjult identitet komme tilsvarende til anven-
delse, se punkt 24.3.2.

Helseopplysninger er delt i to undergrupper/-
nivaer — apne og skjulte (pseudonymiserte), og
viser til hvor lett opplysningene kan knyttes til den
person opplysningene gjelder.

Det presiseres at med skjulte er ment det samme
som pseudonymiserte i helseregisterloven. Utvalget
har valgt et annet begrep enn helseregisterloven,
fordi gjeldende begrep har vist seg vanskelig & forsta.

Slik utvalget ser det vil personvernhensynene
komme inn med ulik tyngde alt ettersom opplys-
ningene er dpne (direkte personidentifiserbare)
eller skjulte (indirekte personidentifiserbare). Er
opplysningene anonymiserte (dvs. fiernet for alle
og enhver), kommer ikke hensynet til personver-
net inn, og de anses da heller ikke som helseopp-
lysninger i lovens forstand.

Anonymisering: Selv om navn og fedselsdato og
lignende er fijernet kan helseopplysninger og
humant biologisk materiale likevel veere indirekte
identifiserbare, for eksempel hvor opplysningene
eller materialet knytter seg til personer i en liten
bygd eller personer med sjeldne sykdommer eller
skader.

Begrepet avidentifisering brukes ikke i lovtek-
sten, fordi det angir en metode som ikke er & anbe-
fale for medisinsk og helsefaglig forsk-ning.

Definisjoner i denne lov kan avvike noe fra tid-
ligere legale definisjoner. Det er gjort for 4 tydelig-
gjere nyanser som kan vaere av betydning.

37.3 Kapittel 2

Kapittelet omhandler organisering av medisinsk
og helsefaglig forskning. Hensikten er & etablere
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klare ansvarsforhold (herunder et systemansvar)
og rutiner for internkontroll. Dette for 4 forbedre
forskningen. Se kapittel 25.

Til § 2-1

Dette er en generell bestemmelse som omfatter
alle som er involvert i forskningsprosjekt, som for
eksempel forskningsansvarlig, prosjektleder,
andre forskere og annet personell. Forventnin-
gene og kravene til den enkelte vil variere og métte
avgjores konkret, avhengig av blant annet hvilken
rolle og kompetanse den enkelte har.

Kravet om forsvarlighet er et minimumskrav.
Utvalget mener at ethvert forskningsprosjekt bor
sikte langt heyere — mot forskning av heyest mulig
standard (Good Clinical Practice), jf. lovens for-
mal.

Til § 2-2

Bestemmelsen lister opp hovedkravene til organi-
sering av forskning, og skal bidra til bevisstgjoring,
klargjering og apenhet omkring ansvarsforhold
med mer. Bestemmelsen gjennomferer prinsippet
om en ansvarlig leder pa alle nivaer, jf. spesialist-
helsetjenesteloven § 3-9 forste ledd forste punk-
tum.

Hensikten med kravet om en forskningsansvar-
lig er & innfere et overordnet kvalitetssikrings- og
ansvarsniva med systemansvar for organiseringen
og gjennomferingen av det aktuelle forskningspro-
sjektet.

Til § 2-3
Bestemmelsen angir den forskningsansvarliges
hovedansvarsomrader.

Forskningsansvarlig er en institusjon med lov-
palagt forskningsplikt, eller en annen fysisk eller
juridisk person med nedvendige forutsetninger for
& kunne oppfylle den forskningsansvarliges lovpéa-
lagte plikter, og som har det overordnede ansvaret
for forskningsprosjektet jf. §1-4. REK vurderer den
forskningsansvarlige og dennes forutsetninger for
4 ivareta konkrete prosjekt.

Med internkontroll forstaes systematiske tiltak
som fremmer god forskning og som sikrer at forsk-
ningen organiseres, planlegges, gjennomfores og
avsluttes i samsvar med krav fastsatt i eller i med-
hold av lov, jf. gjeldende internkontrollforskrift for
helsesektoren. Nar det gjelder lovens krav til
internkontroll, herunder krav til informasjonssik-
kerhet og opplysningskvalitet i bestemmelsens
bokstav h, ma den forskningsansvarlig:
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a) utarbeide rutiner for internkontroll som kan si-
kre full etterlevelse av krav til forskningspro-
sjektet i eller i medhold av denne loven, og

b) utarbeide rutiner som kan sikre tilfredsstillen-
de ivaretakelse av helseopplysningers konfi-
densialitet, integritet og tilgjengelighet, ut fra
en vurdering av risiko for krenkelser av person-
vernet, og

¢) utarbeide rutiner som kan sikre at helseopplys-
ningene er tilstrekkelige, relevante, korrekte,
oppdaterte og ikke blir lagret lengre enn ned-
vendig.

Kvalitetskravene skal vurderes ut hensynet til god
og etisk forsvarlig gjennomfering av forsknings-
prosjektet.

Forskningsansvarlig og oppdragstakere méa
kunne dokumentere rutiner og tiltak i medhold av
denne bestemmelsen. Dokumentasjonen skal
vaere tilgjengelig for enhver person som har befat-
ning med forskningsprosjektet, som prosjektper-
sonell eller oppdragstaker. Dokumentasjonen skal
ogsa veere tilgjengelig for tilsynsmyndighetene.

En forskningsansvarlig som benytter oppdrags-
taker, skal ved skriftlig avtale pase at oppdragsta-
kere ogsa oppfyller disse kravene.

Forskningsansvarlig og prosjektleder vil
kunne vaere en og samme fysiske person, men
bare sa fremt en slik sammenslaing av oppgaver
og ansvar er forsvarlig ut fra en konkret vurdering.
Utvalget mener imidlertid at det normale vil, og
ber, veere at forskningsansvarlig og prosjektleder
ikke er samme person, fordi den forskningsan-
svarliges systemansvar normalt innebaerer at den
forskningsansvarlige er en institusjon eller lig-
nende som har til rddighet ressurser, kompetanse
og virkemidler som kan sikre forsvarlig intern-
kontroll.

Om eiendomsrett og disposisjonsrett, jf. punkt
25.3.6

Det folger av bestemmelsen (bokstav b) at den
forskningsansvarlige har ansvaret for forvaltnin-
gen av humant biologisk materiale og forsknings-
data. Dette innebaerer et ansvar for at materialet
brukes etisk forsvarlig i forhold til pasienter/for-
sekspersoner og i forhold til prosjektleder/pro-
sjektmedarbeidere. Forskningsansvarlig forvalter
disposisjonsretten til materiale og data, men har
ikke eiendomsrett. Forsgkspersonenes samtykke
innebaerer for eksempel ikke en overforing av eien-
domsretten, men en overforing av disposisjonsrett
av varierende omfang. Materiale og data er felles-
goder som skal benyttes til frembringelse av ny

Kapittel 37

medisinsk og helsefaglig kunnskap til fellesska-
pets beste. Bestemmelsene i § 54, § 6-3, § 81 og
§ 10-1 uttrykker denne tankegangen. Det er rede-
gjort for gjeldende rett i punkt 25.3.6 og NOU
2001:19 Lov om biobanker, punkt 6.2.

Til § 2-4

Nodvendig forskningskompetanse for prosjektle-
der betyr normalt doktorgradskompetanse eller til-
svarende (forstestillingskompetanse). Men i til-
legg kreves det ogsd normalt helsefaglig kompe-
tanse. REK ma avgjere om det foreligger
tilstrekkelig kompetanse til at det aktuelle prosjek-
tet kan gjennomferes pa en forsvarlig méte.

Bestemmelsen er ikke til hinder for bruk av
andre forskere, herunder delprosjektledere. Men
et prosjekt skal ha en prosjektleder, se ogsé § 1-4
tredje ledd.

At prosjektleder skal ha tilgang til alle forsk-
ningsdata som vedkommendes prosjekt omfatter,
er en presisering av det rettslig sett selvsagte, men
som i enkelte tilfeller har vist seg & veere praktisk
vanskelig. Dersom prosjektleder ikke har slik til-
gang vil han i felge loven ikke kunne ivareta sine
lovbestemte plikter og han vil ikke kunne brukes
som prosjektleder. Forskningsansvarlig kan med
andre ord ikke benytte slike prosjektledere, jf. § 2-
4 bokstav c.

Til § 2-5
Hensikten med kravet til forskningsprotokoll, er &
lovfeste en dokumentasjonsplikt. Prosjektleder har
ansvar for forskningsprotokollen, dvs. et journalan-
svar, jf. helsepersonelloven § 39 annet ledd.
Bestemmelsen angir minimumskravene til
forskningsprotokollen. REK avgjer hva som i hvert
enkelt vil tilfelle er hensiktsmessige tillegg.

37.4 Kapittel 3

Kapittelet omhandler enkelte grunnleggende
bestemmelser for medisinsk og helsefaglig forsk-
ning. Se kapittel 26.

Til § 3-1

Bestemmelsen presiserer at lovens hovedregel om
at medisinsk og helsefaglig forskning som involve-
rer mennesker bare kan utferes om deltakerne har
samtykket, si fremt det ikke foreligger annet retts-
lig grunnlag for forskningen, og REK har godkjent
forskningsprosjektet. Samtykke og lovhjemmel er
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Kapittel 37

med andre ord to sidestilte rettsgrunnlag for lovlige
inngrep i enkeltindividers personlige integritet,
men lovhjemlede rettsgrunnlag vil fremstd som
unntak fra hovedregelen om samtykke, se § 4-8 til
§4-11.

REK og Legemiddelverket md samordne sin
virksomhet, slik at REK automatisk og uten opp-
hold oversender alle seknader og meldinger som
angar Kklinisk utpreving av legemidler til Legemid-
delverket.

Igangsetting av et forskningsprosjekt forutsetter
forhandsgodkjenning fra REK. Ved Klinisk utpre-
ving av legemidler, forutsettes det dessuten at det
ikke foreligger negativ vurdering fra Statens Lege-
middelverk. Departementet kan i forskrift (jf. § 1-2)
bestemme at det for noen typer studier er nedven-
dig med Legemiddelverkets positive vurdering.

Det kan ogsé vaere aktuelt 4 gjore et tilsvarende
unntak for forhandsgodkjenning av store forsk-
ningsprosjekter (for eksempel befolkningsunder-
sekelser) i trad med Datatilsynets foreliggende for-
slag til forskriftsendring, jf. kapittel 32.

Til § 3-2
Bestemmelsen er en viderefering av gjeldende

prinsipper i bl.a. helsepersonelloven og forskrift
om Klinisk utpreving av legemidler.

Til § 3-3
Rapporter skal sikre god kontroll og dpenhet. Komi-
teen ma kunne stille krav til innholdet i sluttrappor-
ten. Bade positive og negative forskningsresultater
ma Kklart fremgé av sluttrapporten. Et artikkelma-
nuskript hvor studien beskrives, vil normalt veere til-
strekkelig, og kan tjene som mal for kravene til slutt-
rapporten. For Klinisk utpreving av legemidler fol-
ger det av legemiddelforskriften at det ma avgis
arlige rapporter for utprevinger som gér over lang
tid. Sluttrapporter og andre rapporter pa legemidde-
lomradet mé ogsa sendes Legemiddeverket.
Bestemmelsene i dette kapittelet ma sees i
sammenheng med § 81 og prosjektleders rett og
plikt til & offentliggjere forskningsresultatene,
samt § 8-4 om de regionale komiteers plikt til 4 fore
en offentlig tilgjenglig og systematisk fortegnelse
over innmeldte og avsluttede forskningsprosjekter,
og over forskningsbiobanker.

37.5 Kapittel 4

Medisinsk og helsefaglig forskning skal gjennom-
fores pad en mate som respekterer deltakernes
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menneskeverd og selvbestemmelsesrett. Den
klare hovedreglen er at forskningsdeltakelse skal
veere frivillig, noe som sikres gjennom deltakerens
samtykke . Se kapittel 27.

Det kan vere tilfeller hvor det er forsvarlig a
gjore unntak fra kravet om samtykke. Slikt unntak
krever hjemmel i lov, jf. § 4-1. Slik lovhjemmel fol-
ger av § 4-8 (forskning i kliniske nedsituasjoner),
§ 4-9 (forskning pa humant biologisk materiale og
helseopplysninger som samles inn av helsetjenes-
ten) og § 4-10 (forskning pa anonymisert humant
biologisk materiale og i seerlige tilfeller ved ny
bruk av tidligere innsamlet humant biologisk
materiale og helseopplysninger som ikke omfattes
av det opprinnelige samtykket).

Til § 4-1

Medisinsk og helsefaglig forskning pa mennesker,
humant biologisk materiale eller helseopplysnin-
ger kan medfere et inngrep i enkeltindividers per-
sonlige integritet og kan innebare en risiko for
fysisk og psykisk skade. For at et slikt inngrep skal
veere rettmessig, er hovedregelen i norsk og inter-
nasjonal rett at deltakeren ma samtykke til 4 delta i
forskningsprosjekter.

Ved at deltakere selv fir bestemme om de vil
delta, vises respekt for individets selvbestemmel-
sesrett, integritet og menneskeverd. Selvbestem-
melsesretten omfatter bl.a. retten til 4 si ja eller nei
til & delta i et forskningsprosjekt.

Prosjektleder og REK skal vurdere om det er
grunn til 4 gjere mer for 4 ivareta deltakerens behov
enn det som folger av lovens minimumskrav.

Til §4-2
Deltakere kan ha manglende eller redusert sam-
tykkekompetanse.

Redusert samtykkekompetanse kan forarsakes
av fysisk eller psykisk svekkelse. I slike tilfeller ma
det i tillegg innhentes samtykke fra vedkommen-
des lovlige representant (dobbeltsamtykke).

Dersom deltakeren helt mangler samtykke-
kompetanse, er det tilstrekkelig med samtykke fra
vedkommendes lovlige representant. Ingen kan
imidlertid tvinges til & delta i et forskningsprosjekt,
selv om representanten har samtykket.

Utvalget har vurdert om det i likhet med pasi-
entrettighetsloven § 4-3 annet ledd ber angis noen
mer objektive kriterier for & konstatere redusert
eller manglende samtykkekompetanse. Utvalget
er av den oppfatning at det mé stilles strengere
krav til samtykkekompetansen ved forskning sam-
menlignet med behandlingssituasjonen. Utvalget
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har derfor valgt en noe annen formulering enn i
pasientrettighetsloven.

Til § 4-4

Deltakere har krav pa nedvendig, relevant, klar og
forstielig informasjon forut for deltakelse i et
medisinsk eller helsefaglig forskningsprosjekt.

Informasjonens omfang og detaljeringsniva ma
tilpasses prosjektets inngripende karakter, slik at
det stilles strengere krav til informasjon jo mer inn-
gripende forskningsprosjektet er. De krav som
nevnes i loven er 4 anse som minimumskrav.

Det er viktig at man ikke drukner relevant
informasjon i irrelevant informasjon. Man trenger
for eksempel ikke opplyse om at helseopplysnin-
ger tkke vil bli overfort til utlandet.

Til §4-5

Ved tvil om det foreligger vesentlige endringer
eller forutsetninger for deltakernes samtykke, skal
REK ta stilling til om nytt samtykke skal innhentes
(f. § 3-2). Unntak fra denne bestemmelsen folger
av § 4-10.

Til § 4-6

Medisinsk og helsefaglig utvikling har vist at spesi-
fikke samtykker i noen forskningsprosjekt er
uhensiktsmessig. Nye analysemetoder eller pro-
blemstillinger kan bli aktuelle, uten at dette gar pa
bekostning av intensjonene i det opprinnelige sam-
tykket. Deltakere i for eksempel undersekelser
som gar over lang tid, vil kunne ha enske om &
delta uten stadig & bli eksponert for nye krav til
samtykke.

Til § 4-7

Tilbaketrekking av samtykke vil innebzeere at delta-
kerne fortsatt skal tilbys det samme helsetjeneste-
tilbudet man ville fatt uten 4 ha avgitt sitt samtykke.
Det ekstra tilbudet som eventuelt ligger i forsk-
ningsprosjektets gjennomfering, vil imidlertid ikke
lenger automatisk veere tilgjengelig for den som
trekker tilbake sitt samtykke.

Til § 4-8

Behandlingstilbudet i kliniske nedsituasjoner er
avhengig av aktiv forskning. I slike situasjoner vil
det ofte ikke veere praktisk mulig &4 innhente sam-
tykke fra pasienten eller en lovlig representant.
Hensikten med denne paragrafen er & gi REK
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mulighet til 4 gjore unntak fra de vanlige samtykke-
reglene i slike situasjoner.

Til §4-9

Lovparagrafen innebzerer at humant biologisk
materiale og helseopplysninger avgitt i diagnos-
tikk og behandling skal kunne vaere gjenstand for
forskning uten samtykke. Forskningsprosjekt skal
reguleres i henhold til denne lov, blant annet for-
handsgodkjennes av REK som kan bestemme at
samtykke likevel skal innhentes.

Denne bestemmelsen innebaerer at den
enkelte kan reservere seg mot forskning pa
humant biologisk materiale

Helseopplysninger vil i henhold til personopp-
lysningsloven og dagens praksis kunne benyttes til
slik forskning. Bestemmelsen er i samsvar med
personopplysningslovens § 9 forste ledd bokstav h,
nar det gjelder bruk av helseopplysninger. Utval-
get vil med andre ord verken foreta en innstram-
ning eller lemping i forhold til dagens situasjon.
Bestemmelsen er i trdd med nylig innfert regule-
ring i Danmark.

Et mindretall bestdiende av Anne Husebekk og
Camilla Stoltenberg vil bemerke at de mener at det
ikke ber vaere en reservasjonsrett verken for bruk
at humant biologisk materiale eller helseopplysnin-
ger, se den naermere begrunnelsen for dette i
punkt 27.7.8. Det innebeerer at § 4-9 tredje ledd og
fierde ledd siste ledd i siste setning, anbefales stro-
ket. Disse medlemmer gnsker likevel ikke & ta dis-
sens i lovforslaget pa dette punktet fordi de ser det
som verdifullt at det er enighet i utvalget om det
samlete lovforslag, og fordi de mener en reserva-
sjonsrett ikke er et betydelig hinder for god forsk-
ning.

Til§4-10

Forste ledd er en presisering av det selvsagte, nem-
lig at det ikke vil veere praktisk mulig & innhente
samtykke fra deltakeren til forskning pd humant
biologisk materiale som er anonymisert. Samtykke
kan heller ikke kreves ved bruk av helseopplysnin-
ger som er anonymisert, jf. § 1-4.

Unntaket i annet ledd er en viderefering og
Klargjering av unntaket i biobankloven § 13 annet
ledd. Unntaket er serlig aktuelt nar deltakeren er
ded eller har flyttet, og ved store og lite inngri-
pende befolkningsundersekelser, hvor det vil veere
upraktisk og uhensiktsmessig 4 innhente nytt sam-
tykke, samtidig som det vil kunne vaere ubetenke-
lig i forhold til personvernhensyn. Utvalget under-
streker at det er en unntaksbestemmelse, og den
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klare hovedregel er at nytt samtykke skal innhen-
tes. Ved store befolkningsundersegkelser er det
mulig & innhente bredt samtykke etter § 4-6. Der-
som det er forsegkt innhentet bredt samtykke, og
deltakeren bare ville avgi spesifikt samtykke, skal
det alltid innhentes nytt samtykke ved ny eller
endret bruk.

Historiske biobanker som er etablert uten sam-
tykke eller med mangelfullt samtykke etter dagens
regler, vil kunne brukes til forskning etter godkjen-
ning fra REK i henhold til denne bestemmelsen.
Dette vil for eksempel vaere aktuelt for biobanker
som er etablert for forskningsformal, det vil si ikke
i forbindelse med diagnostikk og behandling i hel-
setjenesten (jf. § 4-9 for disse). Et eksempel er
Janus-banken.

37.6 Kapittel 5

Kapittel 5 omhandler alminnelige og fundamentale
prinsipper for medisinsk og helsefaglig forskning
som involverer mennesker, spesielt forskning som
inneberer intervensjon overfor enkeltmennesker
Se kapittel 28.

Til § 5-1

De alminnelige bestemmelsene er hentet fra Hel-
sinki-deklarasjonen og Oviedo-konvensjonens til-
leggsprotokoll om forskning, og er en kodifisering
av gjeldende praksis og rett.

I siste ledd er det inntatt en unntaksregel hvor
helt spesielle forhold skulle tilsi at man fraviker
hovedregelen om at fordelene, risikoene, belast-
ningene og effektiviteten ved en ny metode skal
proves mot de beste metoder for forebygging,
diagnostikk og/eller behandling som til enhver tid
er tilgjengelige. Det forutsettes en konkret avvei-
ning av de ulike hensyn. Denne unntaksbestem-
melsen skal ikke sette til side det overordnede
prinsippet i forste ledd om at hensynet til deltake-
res sikkerhet, personvern og velferd skal ga foran
vitenskapens og samfunnets interesser. Det forut-
settes derfor at deltakerens informasjonsbehov er
seerskilt iakttatt, og at det ikke kan veere tvil om at
deltakeren har forstatt hva samtykke til slik forsk-
ning innebarer. Det forutsettes videre at forsknin-
gen har stor potensiell nytteverdi og at resultatene
ikke kan tilveiebringes pa annet vis.

Til § 5-2

Bestemmelsen er en forkortet versjon av lege-
middelforskriftens § 5-5. Bestemmelsen er fore-
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nelig med prinsippene i legemiddeldirektivet,
samt helsepersonelloven og spesialisthelse-
tjenesteloven.

Ifelge direktivet er det de regionale komiteene
for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk som
skal ha meldingene om legemidler. Direktivet kre-
ver ogsd samlerapporter arlig om alle hendelser.
Samlerapporter om alle hendelser er sveert viktige
fordi man kan identifisere bivirkninger som ikke
kommer frem ved enkeltrapporter. I direktivet er
det sponsor, dvs. forskningsansvarlig , som har
denne plikten.

Til § 5-3

Forskningsdeltakere vil i varierende grad komme
inn under ordningen for pasientskadeerstatning.
Dersom forskningsdeltakere faller helt eller delvis
utenfor ordningen, er det forskningsansvarliges
plikt & serge for tilfredsstillende forsikring jf. § 2-3
bokstav g.

Til § 5-4

Bestemmelsen er et uttrykk for at forskningsdelta-
kere, humant biologisk materiale og helseopplys-
ninger som sadan ikke skal veere en handelsvare
for ekonomisk vinning. Humant biologisk materi-
ale og helseopplysninger anses som fellesgoder.

Hensikten med bestemmelsen er 4 sikre befolk-
ningens tillit til forskningen, noe som er i forsknin-
gens langsiktige interesser. Samtidig skal ensket
neeringsvirksomhet og kommersiell utnyttelse av
forskningsresultater eller bearbeidet materiale
eller data, sikres. Dette er en formalisering og vide-
reforing av,gjeldende rett, jf. artikkel 21 i Oviedo-
konvensjonen, transplantasjonslovens §10a, og
utkast til Europaradets tilleggsprotokoll for bruk av
humant biologisk materiale, og gjeldende taushets-
plikts- og samtykkeregler. Se ogsd biobank-
utvalgets dreftinger i NOU 2001:19 punkt 6.2.3. Se
punkt 28.10 for en utferlig dreftelse av dette retts-
lige prinsippet.

Utvalget mener at kommersiell utnyttelse av
humant biologisk materiale og helseopplysninger
kan vaere uetisk eller uriktig, og at deti en del tilfel-
ler er behov for & kunne forby salg av disposisjons-
rett over humant biologisk materiale og helseopp-
lysninger. Hensikten med forbudet ma veere &
kunne forby kommersiell utnyttelse som ikke bor
finne sted, samtidig som det sikrer enskelig kom-
mersiell utnyttelse og en rettferdig fordeling av
gevinsten av slik utnyttelse. Formuleringen i lov-
forslaget skal ikke tolkes slik at den hindrer forsk-
ningsansvarlige a ta rimelig betalt for sin del av



NOU 2005: 1 241

God forskning — bedre helse

bidraget til forskning. Utvalget mener at det er
samtykket, personvernhensyn, formélet med
forskningen, og godkjenningen fra REK som ber
vaere avgjerende for om kommersialisering skal
veere tillatt eller ikke, jf. § 2-5 bokstav f og § 3-1.
Humant biologisk materiale og opplysninger som
er avgitt til forskning er en felles ressurs og kan
sees pa samme mate som for eksempel felles natur-
ressurser. Dette bor imidlertid ikke vaere til hinder
for at denne ressurs kommer fellesskapet best til
gode ved at disposisjonsrettigheter overdras til et
privat selskap som kan utvikle materialet og helse-
data til et salgbart og nyttig produkt, for eksempel
et diagnostikum eller et legemiddel.

Det understrekes at bestemmelsen ikke er til
hinder for naringsvirksomhet og kommersiell
utnyttelse av forskningsresultater eller bearbeidet
biologisk materiale eller forskningsdata.

Forbudet mot kommersiell utnyttelse rammer
ogsa i utgangspunktet deltakeren ved at han ikke
kan selge kroppen sin eller deler av den. Forbudet
er ikke til hinder for at deltakeren far rimelig kom-
pensasjon for sine utgifter i forbindelse med under-
sekelser eller avgivelse av humant biologisk mate-
riale og lignende. Det er ogsd i trdd med gjeldende
praksis.

37.7 Kapittel 6

Konsekvensen av kapittel 6 er at biobanklovens
prinsipper for forskning videreferes i denne lov.
Kapitlet forenkler og bedrer reguleringen av
forskning pa humant biologisk materiale. Se kapit-
tel 29.

Til § 6-1
Definisjonen av forskningsbiobank er relativt vid
og skjennsmessig slik den nd star. Det blir dermed
opp til REK a avgjere konkret hva som skal anses
som en forskningsbiobank. Ordet samling vil nor-
malt brukes om et visst antall prever, materiale og
lignende. Prover som ikke er ment for lagring eller
lignende, og som destrueres etter kort tid, skal
ikke anses som forskningsbiobank.

Det ma lages overgangsordninger for eksiste-
rende forskningsbiobanker, slik at disse pa hen-
siktsmessig mate kommer inn under denne lov.

Til § 6-2
Det forutsettes at forskningsansvarlig som er

involvert i internasjonalt forskningssamarbeid,
kan seke REK om alminnelig godkjennelse til &
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sende humant biologisk materiale ut av og inn i lan-
det. Med alminnelig tillatelse til inn- og utfersel
menes tillatelse til & sende prover inn og ut av lan-
det uten at det er nedvendig & be om godkjennelse
for hver enkelt forsendelse. En slik alminnelig tilla-
telse kan gis forskningsansvarlig som ma anses for
kvalifisert og vaere knyttet til ett forskningspro-
sjekt eller én forskningsbiobank. Den ber normalt
ha en klart avgrenset tidsramme. REK setter vil-
Kkar.

Til § 6-3

REK skal ha seknad om nedleggelse av forsknings-
biobanker og fastsetter hvordan slik destruksjon
evt. skal skje. REK utarbeider standardiserte ruti-
ner for dette, og destruksjon ber avtales ved opp-
rettelsen.

Lovens utgangspunkt er at innsamlet humant
biologisk materiale skal bevares og forvaltes for-
svarlig, ogsé etter at prosjektet er avsluttet, jf. § 2-5
bokstav e. Dette for 4 forhindre at nytt humant bio-
logisk materiale til stadighet m4 innhentes nér det
kan veere tilstrekkelig 4 benytte allerede innsamlet
materiale.

Forskningsbiobanker og samlinger med
humant biologisk materiale kan ofte ha en verdi for
forskerne selv og for andre forskere, ogsa etter at
forskningsprosjektet er avsluttet. Der forsknings-
ansvarlig ikke kan eller vil forvalte materialet
videre pa en forsvarlig mate, kan samfunnshensyn
tilsi at det offentlige tar ansvaret for videreforvalt-
ning av materialet til beste for forskningen og sam-
funnet. Bestemmelsen er et uttrykk for at humant
biologisk materiale er “samfunnets felleseie” og
ber brukes til fellesskapets beste.

Til § 6-4

Formalet med denne bestemmelsen er & videre-
fore intensjonen med § 15 i biobankloven, samtidig
som denne forenkles og forbedres. Humant biolo-
gisk materiale som er avgitt i helsetjenesten eller
direkte til forskningsformal er et fellsgode og ber
forvaltes slik at den begrensede ressurs slikt mate-
riale representerer, kommer fellesskapet til gode i
sterst mulig grad gjennom god forskning og mak-
simalt effektiv utnyttelse. Dette skaner befolknin-
gen og spesielt sma pasientgrupper for gjentatte
forespersler om & avgi materiale og sikrer kvalitet
og apenhet i forskningen.

Disposisjonsretten til forskningsbiobanker er
avhengig av formélet med biobanken. Dette méa
avtales og kontraktsreguleres for den enkelte bio-
bank, men utvalget mener at helseforetak og forsk-
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ningsansvarlige som hovedregel ma vare apne for
at andre forskningsansvarlige i Norge kan soke om
4 benytte materialet pa lik linje med foretakets/
institusjonens egne forskere. Tilgangen til materi-
alet bor avgjores forst og fremst pad grunnlag av
forskningens kvalitet og relevans. Dette understre-
ker at forskningsbiobanker er en felles ressurs
som skal komme befolkningen i hele landet til
gode, jf. fellesskapsprinsippet. Det at en institusjon
har ansvar for en forskningsbiobank betyr ikke at
den har alle og eksklusive rettigheter til bruk av
biobanken. Det ber ikke veere noen automatisk
sammenheng mellom forvalteransvar og forsk-
ningsrettigheter. Dette forhold har paralleller til
situasjonen for sentrale helseregistre, der helsere-
gisterlovens forskrifter likestiller tilgangen til data
for forskere i den institusjon som driver registeret,
med tilgangen for forskere andre steder i landet.
Det ligger store og langvarige investeringer og en
solid infrastruktur til grunn for biobankene i
Norge. Biobankene representerer et fellesgode
som ber utnyttes for & fremme befolkningens
helse, uavhengig av hvor de er lokalisert.

Helse- og omsorgsdepartementet ber arbeide
sammen med de regionale helseforetakene, uni-
versitetene, Folkehelseinstituttet og andre forsk-
ningsinstitusjoner som har ansvar for forsknings-
biobanker i Norge, for 4 etablere felles retningslin-
jer for tilgang til data og humant biologisk materi-
ale. Slike retningslinjer ber ha som mal 4 eke den
forskningsmessige utnyttelse av biobanken, sikre
hey kvalitet pa prosjektene, samt lette forsknings-
samarbeid i Norge og internasjonalt. Samtidig ma
de sikre lovpéalagte krav, forskningsdeltagernes
interesser (herunder selvbestemmelsesrett), og
rimelig ekonomisk dekning av kostnader ved inn-
samling, drift og utlevering av biologisk materiale.
Den ansvarlige for biobanken kan kreve tilbakele-
vering av materiale og analyseresultater, eller
destruksjon av materiale. Retningslinjene bor ogsa
inneholde krav om effektiv utnyttelse av materia-
let, det vil si begrensninger i det volum/mengde
som utleveres og de analysemetoder som skal
benyttes, samt at en andel av materialet skal oppbe-
vares for ettertiden til uspesifiserte formal.

Bestemmelsen betyr at private selskap som far
disposisjonsrett til forskningsmessig bruk av
humant biologisk materiale, ma stille materialet til
radighet for seknader om tilgang fra andre forsk-
ningsansvarlige nar avtaleperioden er utgatt, pa lik
linje med offentlige forskningsansvarlige.

Ved bevilgninger fra Norges forskningsrad,
Helse og Rehabilitering og andre finansieringskil-
der for forskning, ber det stilles krav om at materi-
alet gjores tilgjengelig for andre etter en avtalt tids-
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periode. Dette er i trad med utviklingen internasjo-
nalt, og slike krav er koblet til bevilgninger for
eksempel fra National Institutes of Health (NIH)
og National Cancer Institute (NCI) i USA (Data/
Sample sharing policies’).

37.8 Kapittel 7

Som en konsekvens av dette kapittelet anbefales
det at det i helseregisterloven og personopplys-
ningsloven sies at disse lovene ikke gjelder for
medisinsk og helsefaglig forskning som gér inn
under denne lov. Det vises til kapittel 30.

Til§7-1
Fordi det ofte vil veere behov for a folge det enkelte
individ, bl.a. ved hjelp av sammenstilling av opplys-
ninger (jf § 7-7), forutsetter det imidlertid at virke-
lige identiteter vil bli erstattet med skjulte identite-
ter (pseudonyme). Anonymisering av opplysnin-
gene innebarer at det ikke lenger kan koples til
personidentitet. I slike tilfelle vil den videre
behandling av opplysningene falle utenfor lovens
bestemmelser, fordi det ikke lenger er tale om
“personopplysninger” eller “helseopplysninger”.
Opplysninger som ikke er pseudonymiserte
eller anonymiserte regnes som “apne”, selv om det
kan kreve arbeid og analyser & finne frem til
personidentitet. Slike opplysninger kan bare tilla-
tes brukt nar REK mener at dette er nedvendig og
forsvarlig. Spersmél om forsvarlighet ma vurderes
i lys av bestemmelsen om internkontroll og infor-
masjonssikkerhet, se § 2-3 bokstav h. Forsknings-
ansvarlig skal alltid begrunne hvorfor opplysnin-
gene ikke kan pseudonymiseres eller anonymise-
res, og bar i begrunnelsen vise til de informasjons-
sikkerhetstiltak som er planlagt.
Forskningsansvarlig kan bare behandle apne
personopplysninger si lenge forskningsprosjektet
begrunner det. Det er ofte vanskelig 4 angi nér et
prosjekt anses & vaere avsluttet, men skal fremgé av
REKSs godkjenning av prosjektet (jfr §2-5 bokstav c,
§3-2, og §3-3).

Krav til pseudonymisering (skjuling av identitet)

Pseudonymisering av og eventuell kopling til per-
sonidentifikasjon kan normalt skje internt i forsk-
ningsansvarliges virksomhet. Dersom det er
grunn til 4 stille seerlig strenge krav til konfidensi-
alitet, kan REK péalegge forskningsprosjektet a
gjore bruk av en ekstern pseudonymforvalter. 1
slike tilfelle vil kopling til personidentifikasjon ikke
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veere mulig uten godkjenning fra REK og medvirk-
ning fra pseudonymforvalter. Er forskningsansvar-
lige en fysisk person, skal det normalt gjeres bruk
av en psedonymforvalter.

Pseudonymisering skal foretas si raskt som
mulig. Pseudonymisering og eventuell kopling til
personidentifikasjon kan bare utferes av personell
som er autorisert av forskningsansvarlig. Skal det
gjeres bruk av pseudonymforvalter, ma REK
godkjenne denne. Kopling til personidentifikasjon
skal skje i samsvar med den godkjente forsknings-
protokollen, eventuelt godkjente endringer av
denne.

Til§7-2

Bestemmelsen viser til begrensningene i adgan-
gen til & opprette “helseregistre” i helseregisterlo-
ven §§ 7 og 8. Lokale, regionale og sentrale forsk-
ningsregistre kan altsd ikke etableres uten at
fremgangsmatene i helseregisterloven §§ 7 og 8
folges. Det er ikke uten videre klart hva som i hel-
seregisterloven menes nér disse bestemmelsene
betegner helseregister “lokalt”, “regionalt” og
“sentralt”. I motivene til bestemmelsene i ot. prp.
nr. 5 for 1999 — 2000, synes det a fremgé at "lokalt”
viser til kommunale oppgaver, "regionalt” til opp-
gaver i fylkeskommune eller helseregion og "sen-
tralt” til nasjonale/landsomfattende oppgaver.
Saledes kommer nye helseregistre som omfatter
hele befolkningen i en kommune, fylkeskom-
mune/helseregion eller i hele landet inn under
bestemmelsen i § 7-2. Bestemmelsen kan ikke
omgés ved a utelate et fatall personer i det aktuelle
geografiske omradet.

Helseregisterloven benytter ordet “registre”.
Dette omfatter enhver behandling av helseopplys-
ninger der det er lagt til rette for gjenfinning av per-
sonidentifiserbare helseopplysninger. All elektro-
nisk behandling av helseopplysninger kommer inn
under dette begrepet, og i tillegg helseopplysnin-
ger som behandles innenfor rammene av manuelle
registre, jf definisjonene i helseregisterloven § 2 nr
5o0g 6.

Til§7-3

Bestemmelsen etablerer taushetsplikt for enhver
som har befatning med helseopplysninger knyttet
til prosjektet. Taushetsplikten gjelder alle apne og
skjulte helseopplysninger.

Denne bestemmelsen supplerer andre bestem-
melser om taushetsplikt, for eksempel helseper-
sonelloven kapittel 5. Det kan ikke gis opplysnin-
ger videre basert pa helsepersonelloven §§ 23 - 29.

Kapittel 37

Til § 7-4

All utlevering av helseopplysninger skal veere
begrunnet i formalet med prosjektet slik det kom-
mer til uttrykk i forskningsprotokollen. Dersom
det for eksempel folger av protokollen at opplys-
ninger skal undergis analyser ved et spesiallabora-
torium, kan utlevering til egnet laboratorium skje.
Det kreves ikke at det pa forhand angis hvem opp-
lysningene skal utleveres til, men er tilstrekkelig at
utleveringen skjer til en person eller virksomhet
som skal utfere oppgaver i samsvar med protokol-
len. Dersom opplysningene skal overfores til land
utenfor EJS-omradet, gjelder det likevel seerlige
vilkar, se § 7-6.

Skjulte helseopplysninger kan utleveres til
behandlingsansvarlige for lokale, regionale og sen-
trale helseregistre, ogsa nar dette ikke er del av
protokollen. Forutsetningen er likevel at opplys-
ningene forblir i skjult form hos de databehand-
lingsansvarlige som det overfores til.

Til § 7-5

Bestemmelsen gjelder der helseopplysninger blir
overfort til en prosjektmedarbeider eller en opp-
dragstaker som er etablert utenfor EJS-omradet.
Overforing til land innen EJS kan skje pd samme
mate som innen Norge. Innen EJS er det person-
vernlovgivningen i vedkommende land hvor den
databehandlingsansvarlige er etablert, som gjel-
der.

Bestemmelsen innebarer at helseopplysnin-
ger som inngér i et forskningsprosjekt som omfat-
tes av denne loven, bare kan inn- eller utferes mel-
lom Norge og et land utenfor EJS dersom den
utenlandske virksomheten eller personen skriftlig
har forsikret overfor forskningsansvarlig at
behandling av opplysningene vil skje innenfor de
rammer som direktiv 95/46/EF om beskyttelse av
fysiske personer i forbindelse med behandling av
personopplysninger og om fri utveksling av slike
opplysninger, etablerer. Forsikringen kan vaere
generelt formulert, og det stilles ikke krav om at
lovgivningen i vedkommende land tilfredsstiller
kravene i direktivet. I tillegg ma det som hovedre-
gel foreligge samtykke fra den opplysningene gjel-
der, jf bokstav b. Dersom behandling av helseopp-
lysninger kan skje uten samtykke, men den
enkelte har anledning til 4 reservere seg mot at
behandling av opplysninger skjer (se § 4-9), kan
opplysningene bare overfores til land utenfor EGS
dersom det er klart at deltakeren har mottatt infor-
masjon om overforingen og vedkommende ikke
har reservert seg mot slik overforing. I tilfelle der
det verken foreligger samtykke eller er anledning
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til Areservere seg, kan utfersel til land utenfor EQS
ikke skje. Dersom det for eksempel gis tillatelse til
4 behandle opplysninger uten samtykke etter § 4-
10, mé det altsa gis en reservasjonsrett for at utfor-
sel kan skje.

Opplysninger som blir fert inn i landet, skal
veere avgitt i samsvar med kravene i personverndi-
rektivet artikkel 2 bokstav h. Dette gjelder uansett
om det landet er et E@S-land eller ikke, men forhol-
det skal undersekes aktivt for innfersel fra alle land
utenfor EQS.

Helseopplysninger med skjult identitet kan
overfores til land utenfor EJS, dersom kopling til
personidentifikasjoner ikke kan skje sa lenge opp-
lysningene befinner seg i vedkommende land. S
lenge tilbakeforing av opplysninger ikke kan skje,
vil virkelige identiteter vaere utilgjengelige. Det er
derfor lite betenkelig & tillate slike opplysninger
utvekslet med land utenfor EJS selv om de aktu-
elle personene ikke har gitt sitt samtykke eller fatt
anledning til & reservere seg. Dersom en databe-
handlingsansvarlig gir tilgang til kopling til person-
identifikasjon til helseopplysninger med skjult
identitet, som er overfort til et land utenfor EQS
uten samtykke eller reservasjonsadgang, vil dette
veere forbudt.

Anonymiserte opplysninger kan fores ut og inn
av landet uten restriksjoner. Dette er opplysninger
som ikke regnes som helseopplysninger i lovens
forstand, og som derfor i utgangspunktet ikke
reguleres av loven.

Til § 7-6

Forste ledd innebarer at sammenstilling av helse-
opplysninger med skjult identitet kan skje uten
samtykke. Normalt ber sammenstilling fremgé av
samtykket,selv om loven ikke krever det. Sam-
menstilling som gar ut over det som er beskrevet i
forskningsprotokollen, er ikke tillatt uten godkjen-
ning fra REK i samsvar med bestemmelsen i § 3-2.

Annet ledd forutsetter at sammenstilling av
apne helseopplysninger kan skje under forutset-
ning av at det er innhentet samtykke til sammen-
stillingen jfr § 4-4 bokstav e.

Annet ledd palegger videre REK & gjore selv-
stendige etiske vurderinger av evt. sammenstil-
ling. Bestemmelsen forutsetter at det kan veere
vanskelig for den enkelte 4 overskue mulige konse-
kvenser av & samtykke til sammenstillingen, for
eksempel der hvor dette kan forstyrre vedkom-
mendes selvbilde og livskvalitet. Saledes kan sam-
menstilling av opplysninger repe opplysninger om
slektskap eller disposisjon for sykdom mv, som
REK kan anta vil vaere s belastende at sammenstil-
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lingen av den grunn ikke bor tillates. Islike tilfeller
ma det foretas en helhetsvurdering der hensynet
til den enkelte holdes opp mot den forskningsmes-
sige betydningen av sammenstillingen.

Til§7-7

Bestemmelsen ma ses i samband med § 2-3, bok-
stav h om internkontroll, som etablerer generelle
plikter for forskningsansvarlig og databehandler til
4 etablere og iverksette generelle rutiner og tiltak.
Bestemmelsen i § 7-7 etablerer konkrete minste-
krav til ivaretagelse av opplysningskvalitet og gir
anvisning pa hvordan mangelfulle opplysninger
skal handteres. Kravenei § 7-7 mé innarbeideside
rutiner som etableres i samsvar med § 2-3
bokstav h.

Plikten til & rette, oppdatere og supplere er uav-
hengig av hvordan prosjektleder far kunnskap om
forholdet. For det forste vil forhold som nevnt
under forste ledd bokstavene a — ¢ kunne bli oppda-
get i tilknytning til de internkontrollrutiner som er
etablert. For det andre kan forhold papekes i for-
bindelse med innsyn i opplysningene for deltake-
rene etter § 82, eller pa grunnlag av prosjektmed-
arbeideres eller oppdragstakeres observasjoner.
Det folger av kravet til internkontroll at nedvendig
dokumentasjon av kvalitetsforbedrende rutiner og
tiltak skal veere tilgjengelig for alt prosjektperso-
nell og oppdragstakere. Oppdragstakere skal med
andre ord vere like godt i stand til 4 etterleve kva-
litetskravene som prosjektmedarbeiderne.

Kvalitetskravene i § 7-7 forste ledd bokstavene
a — c er angitt ved hjelp av forholdsvis grove kate-
gorier. 1§ 2-3 bokstavene b og h heter det at kvali-
tetskravene skal vurderes ut fra hensynet til god og
etisk forsvarlig gjennomfering av forskningspro-
sjektet. § 7-7 innebaerer at det i konkrete tilfelle
ma stilles mer detaljerte krav enn de nevnte kate-
goriene i bokstavene a — c. Her vil det med andre
ord vaere kvalitetskravene til forskningen som blir
avgjerende.

Kravet i annet ledd om sporbarhet eller proto-
kollfering av endringer i helseopplysningene, har
béade betydning for deltakernes innsynsrett (jf § 8-
2) og generelt for kvalitetssikringen av forsknings-
prosjekter. Prosjektleder star fritt med hensyn til
hvordan dette gjennomfores.

Innsynsretten i samsvar med § 82 kan gi som
resultat at deltakeren sier seg uenig i kvaliteten av
opplysningene om vedkommende. Siste ledd gir
prosjektleder ansvaret for a ta stilling til krav om
endring. Videre gir bestemmelsen rett til 4 klage
avslag pa endring inn for REK. REK har ikke adgang
til & omgjere prosjektleders avgjorelse uten klage.
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Til §7-8

Bestemmelsen fastsetter rett til ubegrenset lagring
av helseopplysninger med skjult identitet. Et annet
alternativ er & anonymisere helseopplysningene. For
at langtidslagring av helseopplysninger med skjult
identitet skal veere lovlig, ma pseudonymiseringen gi
reell beskyttelse. Det innebarer at det ikke skal
vaere mulig for brukere av arkivmaterialet & fa til-
gang til kopling til personidentifikasjon, jf § 7-1.

37.9 Kapittel 8

Kapittelet omhandler viktige bestemmelser om
apenhet og innsyn i forskningen, se kapittel 31.

Til § 8-1

Apenhet og offentliggjering av forskningsresulta-
ter er viktig for samfunnets kjennskap til den forsk-
ningen som foregar og samfunnets tillit til denne. I
tillegg er det er viktig for forskningsdeltagerne at
resultatene av deres bidrag blir gjort allment Kjent.
Bestemmelsen mé sees i sammenheng med kravet
om sluttrapporti § 3-3.

Mulighet for utsatt offentlighet folger av § 8-5.

Til § 8-2

Forskningsresultater som finnes i pasientens
journal er tilgjengelig for pasientene noe som fol-
ger av pasientrettighetsloven. Tilsvarende méa
andre apne helseopplysninger om deltakeren
veere tilgjengelige for innsyn. Men i det meste av
medisinsk og helsefaglig forskning brukes det
helseopplysninger med skjult identitet. Disse vil
normalt ikke veere tilgjenglig for innsyn. I saerlig
tilfeller m4 innsyn ogséa kunne kreves i slike, hvor
deltakeren har grunn til 4 tro at opplysningene er
av stor betydning for vedkommende, og innsyn er
praktisk gjennomferbart uten uforholdsmessig
store anstrengelser for prosjektlederen. Annet og
tredje ledd hjemler praktisk viktige unntak fra
lovens hovedregel. Innsynsretten er imidlertid
grunnleggende, og deltakeren mé& derfor ha
mulighet til 4 fA overprevd prosjektlederens
avgjerelse gjennom klage til REK, eventuelt
videre til NEM.

Til § 8-3

Allmennheten ber normalt ha rett til innsyn i det
som normalt skal inngd i sluttrapporten: s som
forskningsprosjektets formal, metode, forsknings-
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ansvarlig, prosjektleder, samt hovedresultater nar
disse foreligger, med mindre unntakshjemmelen i
annet ledd tilsier noe annet.

Til § 8-4

Hva som skal sté i registeret blir det opp til REK &
avgjoere, men formal, metode, forskningsansvarlig,
prosjektleder og hovedresultater ber normalt
inngé. Bestemmelsen mé sees i sammenheng med
§ 3-1 og § 3-3 om hhv. krav om forhédndsgodkjen-
ning og sluttrapport.

Til §8-5
Denne paragrafen harmonerer med foreliggende
utkast til ny offentlighetslov § 13 forste ledd. I noen
tilfeller ma apenhetshensynet avveies mot &pen-
bare naerings- og andre private interesser. Forsk-
ningsansvarlig ma derfor kunne kreve utsettelse i
et avgrenset tidsrom i forbindelse med blant annet
patentering.

Mens forste ledd i § 85 forst og fremst knytter
seg til § 8-2 til § 8-4, knytter siste ledd seg forst og
fremst til § 8-1.

37.10 Kapittel 9

Kapittelet omhandler systemet for veiledning, for-
héndsgodkjenning og tilsyn, se kapittel 32.

Til § 9-1

Bestemmelsen tar sikte pa a viderefere og styrke
REK-systemet, ved 4 gi REK mer myndighet,
ansvar og frihet. Det innebarer at saerlig REK-
sekretariatet ma styrkes bade med henhold til
kompetanse og kapasitet.

Slik utvalget ser det, ma komiteene vaere for-
valtningsorganer som treffer enkeltvedtak, nar de
tillegges sd mye ansvar, myndighet og frihet som
loven legger opp til, ved at de skal veere den pri-
meere — og i mange tilfeller den eneste — "postkas-
sen” for forskere. Slik utvalget ser det, er dette
imidlertid i det vesentligste snakk om formalitet-
sendringer i forhold til dagens ordning og ikke
realitetsendringer. Utvalget mener at komiteene
vil kunne viderefere sitt arbeid som et uavhengig
og faglig sterkt organ som bidrar til 4 fremme god
forskning, selv om deres virksomhet formalise-
res. Hvordan komiteene oppfattes utad blant bru-
kerne (forskere), har sannsynligvis sterre sam-
menheng med komiteenes arbeidsméte og opp-
treden, enn de underliggende formelle forhold
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som skal ivareta helt fundamentale rettsikker-
hetshensyn. Utvalget viser i den forbindelse til at
komiteenes virksomhet i dag for alle praktiske
formal er 4 anse som offentlig myndighetsute-
velse.

Utvalget forslag forutsetter en styrking av sekre-
tariatet. Komiteene mé kunne overlate behandlin-
gen av kurante saker til sekretariatet, eventuelt til
sekretariatet i samrad med komitéleder.

Det er viktig at komiteenes saksbehandling gir
rom for skjenn og dialog med forskerne. Det vises
i denne forbindelse til forvaltningsloven § 11 forste
ledd om veiledningsplikt hvor det heter at:

Forvaltningsorganene har innenfor sitt sakom-
rade en alminnelig veiledningsplikt. Formalet
med veiledningen skal vare 4 gi parter og
andre interesserte adgang til & vareta sitt tarv i
bestemte saker pa best mulig mate. Omfanget
av veiledningen ma likevel tilpasses det enkelte
forvaltningsorgans situasjon og kapasitet til 4
pata seg slik virksomhet.

I den forbindelse vil utvalget papeke at det er
viktig med en viss lokal forankring av komiteene
for & sikre tilgjengelighet.

Videre mener utvalget at det er viktig at REK
tillegges relativt stor skjennskompetanse. Denne
ma imidlertid hjemles i lov slik det er gjort i dette
utkastet, jf. legalitetsprinsippet.

Nar det gjelder oppnevning er det mest natur-
lige at departementet gjor det. Men oppnevningen
er viktig og ber skje ikke bare etter forslag fra
forskningsmiljoer, men ogsa fra andre miljeer og
organisasjoner sa som pasientorganisasjoner osv.
At komiteene skal veere uavhengige betyr ikke at
de bare skal vaere uavhengige fra andre forvalt-
ningsorganer (dvs. ikke kunne instrueres i enkelt-
saker), men ogsé fra forskerne de skal vurdere.
Blir tilknytningen til forskningsmiljeene for tett, vil
det lett kunne svekke befolkningens tillit til komi-
teene. Utvalget forutsetter at komiteene etablerer
rutiner for & sikre komiteenes habilitet, men uav-
hengighetsprinsippet bor ogsad gjenspeiles i opp-
nevningen.
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Til § 9-2
Utvalget foreslar & viderefere NEM. Utvalget

mener at NEM ber ha som tilleggsoppgave a
behandle klager over REKs avgjorelser.

Til § 9-3 til § 9-5

Utvalget mener at Statens helsetilsyn ber ha
hovedansvaret for a fore et helhetlig tilsyn med
medisinsk og helsefaglig forskning. Datatilsynet
og Statens legemiddelverk ber med sin spesial-
kompetanse fore tilsyn péa sine felt.

37.11 Kapittel 10

Kapittelet omhandler sanksjoner. Det vises til
kapittel 33.

Til § 10-1

Ansvaret skal veere objektivt. Det vil si at forsk-
ningsansvarlig svarer for enhver skade uavhengig
av utvist skyld.

Dette fritar ikke den enkelte forsker og forsk-
ningsmedarbeiders ansvar for forsvarlig utevelse
av forskningen i henhold til for eksempel helseper-
sonellovens § 4 og alminnelige erstatningsregler.

Til § 10-4

Utvalget har ikke gjort en inngdende vurdering av
hvilke lovovertredelser som ber medfere straffe-
forfelgning. Men det er isaer kapittel 3 til 7 som vil
kunne veere aktuelle, fordi brudd pa disse vil
kunne fore til uhjemlede integritetskrenkelser og
risiko for personskade.

37.12 Kapittel 11

Det vises til kapittel 34 for en redegjorelse for for-
holdet til andre lover.
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Kapittel 38

Kapittel 38
Alternative forslag og seeruttalelser

Innledning

I dette kapittelet fremstilles alternative forslag og
seeruttalelser vedrerende lovutkastet samlet. Det
understrekes at det er enstemmighet om utvalgets
hovedkonklusjoner, og at utvalget i det alt vesent-
lige stir samlet bak utredningen for evrig. Det
foreligger alternative forslag og saeruttalelser fra
medlemmene Dag Wiese Schartum, Erling Sundye-
hagen og Henriette Sinding Aasen.

Alternativt forslag til § 1-1 (Schartum og Sinding
Aasen)

Den foreslatte bestemmelsen skal tre i stedet for
flertallets forslag til § 1-1.

En formalsbestemmelse ma etter mindretallet
syn ha et innhold som gjor at den kan vare ret-
ningsgivende for bruk. Flertallets forslag gir etter
mindretallets oppfatning for liten stette til lovan-
vendelse og skjennsutevelse.!

§ 1-1 Formal, ber lyde:

Lovens formal er 4 fremme medisinsk og helse-
faglig forskning pa et heyt faglig og etisk niva.
Forskningen skal vaere basert pa respekt for delta-
kernes menneskeverd og menneskerettigheter.
Hensynet til deltakeres sikkerhet, personvern og
velferd skal gé foran vitenskapens og samfunnets
interesser.

Alternativt forslag til § 1-4 nr 1 (Schartum)

Den foreslatte bestemmelsen er alternativ til fler-
tallets forslag til § 1-4 forste ledd.

Mindretallet mener begrepet “forskningsan-
svarlig” er sé viktig at innholdet ma ga klart frem
av lovteksten, se forslag til alternativt § 2-2. I min-
dretallets forslag til definisjon av “forskningsan-
svarlig” er det derfor tatt inn en henvisning til
denne bestemmelsen.

1 Mindretallets forslag tilsvarer flertallets forstielse av lovut-

kastets § 1-1, jf. punkt 24.2.2 og kommentarene til § 1-1.

§ 14 nr 1, ber lyde:
Forskningsansvarlig: Institusjon eller person
som tilfredsstiller kravene i § 2-2.

Alternativt forslag til § 1-4 nr 2 (Schartum)

Den foreslatte bestemmelsen er alternativ til fler-
tallets forslag til § 1-4 andre ledd.

Mindretallet mener at prosjektleder ber veere
databehandlingsansvarlig for behandling av helse-
opplysninger som skjer i forskningsprosjekter.
Databehandlingsansvaret innebeerer rett til & fast-
sette formél og hjelpemidler i tilknytning til
behandlingen av helseopplysninger, jf krav i per-
sonverndirektivet (95/46/EF). For & sikre pro-
sjektleders og prosjektgruppens forskningsfrihet,
ber denne bestemmelsesretten ligge i forsknings-
prosjektet v/ prosjektleder.

§ 1-4 nr 2, ber lyde:

Prosjektleder: Den fysiske person som har
ansvaret for den daglige driften av et forsk-
ningsprosjekt. Prosjektleder er databehandlings-
ansvarlig for alle helseopplysninger og andre per-
sonopplysninger som inngar i prosjektet, jf § 7-1
forste ledd.

Alternativt forslag til § 1-4 nr 3 (Schartum)

Den foreslatte bestemmelsen er ny i forhold til fler-
tallets forslag til § 1-4.

Mindretallet mener det er nedvendig & definere
en rolle som "oppdragstaker”. Dette er virksomhe-
ter eller institusjoner som utferer oppdrag for
forskningsprosjektet, men som ikke er del av selve
prosjektorganisasjonen. Bade humant biologisk
materiale og helseopplysninger vil kunne Dbli
behandlet av slike oppdragstakere, og disse ma
derfor palegges plikter til 4 drive internkontroll og
informasjonssikkerhet. Begrepet er viktig i min-
dretallets forslag til § 2-5.

§ 1-4 nr 3, ber lyde:
Oppdragstaker: Institusjon eller person som
behandler humant biologisk materiale eller per-
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sonopplysninger pd vegne av den forskningsan-
svarlige.

Seeruttalelse vedrarende flertallets forslag til § 1-4
sjette ledd (Schartum og Sinding Aasen)

Mindretallet mener det er prinsipielt betenkelig &
erstatte den innarbeidede "pseudonyme helseopp-
lysninger” men betegnelsen “helseopplysninger
med skjult identitet”. Helseregisterloven § 2 nr 4
benytter seg av "pseudonyme helseopplysninger”,
og det foreligger etter mindretallets syn ingen
tungtveiende grunner til 4 fravike dette. Ved lesing
av den enkelte bestemmelse vil den enkelte bruker
ikke lett bli klar over at det bak det vanlige ordet
"skjult” ligger en legaldefinisjon med helt spesi-
fikke krav. "Pseudonym” gir derimot varsel om at
det ikke er tale om ”skjuling” i vanlig spraklig for-
stand, men krav om en bestemt type teknikk med
heyt sikkerhetsniva.

Alternativt forslag om a fjerne flertallets forslag til
§ 2-1 (Schartum)

Mindretallet mener at flertallets forslag til § 2-1 er
overfladig, og ivaretas bl.a. av § 2-5 og flere andre
bestemmelser som virker inn pa forsvarlighetsvur-
deringen.

Alternativt forslag til ny § 2-2 (Schartum).

Flertallets forslag til § 2-2 blir § 2-1.

Kravene til forskningsansvarlig er avgjerende
for hvem som skal ha rett til & forske. Det ma der-
for stilles krav om at dette kommer Kklart frem i
selve lovteksten. Konkretiseringer i motivene til
den enkelte bestemmelse vil veere vanskelig til-
gjengelig for leserne av lovteksten, og vil gradvis fa
redusert effekt. Mindretallets forslag til § 2-2 gir
derfor klart storre forutberegnelighet enn ved fler-
tallsforslaget, samtidig som mindretallets forslag
ivaretar hensynet til fleksibilitet.

§ 2-2 Forskningsansvarlig, ber lyde:

a) Forskningsansvarlig skal normalt veere en virk-
somhet som

b) er omfattet av lov om universiteter og hagsko-
ler, eller

c) er etablert som et forskningsinstitutt, eller er
godkjent etter lov om spesialisthelsetjenesten
§ 4-1 om godkjenning av helseinstitusjoner, eller

d) er annen registrert forskningsinstitusjon.

De regionale komitéer for medisinsk og helsefag-
lig forskningsetikk kan etter seknad godkjenne at
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ogsa andre norske og utenlandske virksomheter
og enkeltpersoner kan vare forskningsansvarlig.
Ved vurderingen skal det serlig legges vekt pa
sannsynligheten for etterlevelse av kravene i § 2-5.

Alternativt forslag til § 2-5 (Schartum og Sinding
Aasen)

Forslaget kommer i tillegg til flertallets forslag.?

Mindretallet mener det er av stor betydning at
loven inneholder en bestemmelse som klart omfat-
ter krav til informasjonssikkerhet og internkon-
troll, og som omfatter alle ulike former for forsk-
ning, jf § 1-2. Etter mindretallets mening er spors-
mal om etterlevelse av krav til internkontroll og
informasjonssikkerhet helt sentralt i loven. Kra-
vene ber derfor fremgé tydelig av selve loven, og
ber gjere at det blir unedvendig & gi naermere for-
skrifter i saerlig utstrekning.

§ 2-5 Internkontroll, informasjonssikkerhet og
opplysningskvalitet, bor lyde:

Forskningsansvarlig og oppdragstakere skal
a) utarbeide rutiner for internkontroll som kan si-

kre full etterlevelse av krav til forskningspro-

sjektet i eller i medhold av denne loven, og

b) utarbeide rutiner som kan sikre tilfredsstillen-
de ivaretakelse av helseopplysningers konfi-
densialitet, integritet og tilgjengelighet, ut i fra
en vurdering av risiko for krenkelser av person-
vernet, og

¢) utarbeide rutiner som kan sikre at helseopplys-
ningene er tilstrekkelige, relevante, korrekte,
oppdaterte og ikke blir lagret lengre enn ned-
vendig. Kvalitetskravene skal vurderes ut hen-
synet til god og etisk forsvarlig gjennomfoering

av forskningsprosjektet, jf § 1-1.

Forskningsansvarlig og oppdragstakere skal
dokumentere rutiner og tiltak i medhold av ferste
og andre ledd. Dokumentasjonen skal veere tilgjen-
gelig for enhver person som har befatning med
forskningsprosjektet som prosjektpersonell eller
oppdragstaker. Dokumentasjonen skal ogsa vaere
tilgjengelig for tilsynsmyndighetene.

En forskningsansvarlig som benytter oppdrag-
staker, skal ved skriftlig avtale pase at oppdragsta-
kere oppfyller kravene i forste og annet ledd.

Prosjektleder har ansvaret for 4 iverksette slike
rutiner som er omtalt i § 2-5 forste ledd i hvert
forskningsprosjekt. Rutinene for internkontroll,
informasjonssikkerhet og opplysningskvalitet skal

2 Jf. dog flertallets kommentarer til § 2-3 bokstav h om intern-
kontroll, hvor mindretallets forslag til bestemmelse er tatt
inn.
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ha som resultat at det blir etablert og vedlikeholdt
organisatoriske, rettslige, fysiske, systemtekniske
og andre hensiktsmessige tiltakstyper. Tiltakene
skal vaere planlagte og systematiske.

Departementet kan ved forskrift gi utfyllende
bestemmelser om internkontroll og informasjons-
sikkerhet.

Alternativt forslag til § 3-4 (Schartum)

Den foreslatte bestemmelsen er en tilfoyelse til
flertallets forslag.

Mindretallet vil sterkt understreke at loven
bare bor settes i kraft dersom det er utviklet til-
gjengelige internettbaserte losninger som gjor
det mulig 4 gi avanserte informasjonstjenester til
forskningsansvarlige, prosjektledere og delta-
kere i forskningsprosjekter. Slike tjenester ber
tilby mulighet for fullstendig elektronisk seknads-
behandling og informasjonstjenester som gir
stotte for lovanvendelse og skjennsutevelse, her-
under informasjon om praksis ved aktuelle myn-
digheter, jf sarlig §§ 3-1 til 3-3. Slike losninger er
etter mindretallets mening si viktig at de ber
garanteres i loven som en rettighet for prosjektle-
dere.

§ 3-4 Kommunikasjonsmater og informasjon, ber
lyde:

I den grad prosjektleder onsker det og det
anses a veere forsvarlig (f § 2-5), skal all vesentlig
kommunikasjonen mellom regional komité for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk og pro-
sjektansvarlig skje elektronisk.

Den nasjonale komité for medisinsk og helse-
faglig forskningsetikk skal pase at relevante regel-
verk og nedvendige forklaringer av og eksempler
pa praktiseringen av slike regelverk, er publisert
og allment tilgjengelig.

Alternativt forslag til § 4-7 fjerde ledd (Schartum og
Sinding Aasen)

Den foreslatte bestemmelsen kommer i stedet for
flertallets forslag til fjerde ledd.

Flertallets forslag tar ikke i tilstrekkelig grad
hensyn til den enkeltes autonomi. Hovedregelen
bor etter mindretallets syn veere at helseopplysnin-
ger vedrerende en deltaker i et forskningsprosjekt
skal slettes dersom samtykket trekkes tilbake.
Kravet til pseudonymisering i forslaget innebaerer
at virkelig identitet ikke kan bli tilgjengelig uten
medvirkning fra en selvstendig tredjepart ("pseu-
donymforvalter”).

Kapittel 38

§ 4-7 fijerde ledd, ber lyde:

Dersom et samtykke trekkes tilbake, skal alle
helseopplysninger vedrerende personen slettes.
Dersom sletting vil kunne innebaere at forsknings-
arbeidet blir vesentlig svekket, kan den regionale
komité for medisinsk og helsefaglig forskningse-
tikk vedta at opplysningene likevel kan beholdes i
en pseudonymisert form som gjor det umulig for
forskningsansvarlig 4 avdekke virkelige identite-
ter, jf § 7-1 siste ledd.

Alternativt forslag til § 4-8 siste ledd (Schartum og
Sinding Aasen)

Den foreslatte bestemmelsen kommer i stedet for
flertallets forslag til siste ledd.

Bestemmelsen gir etter mindretallets mening
ikke tilstrekkelig klarhet i overgangen fra nedssi-
tuasjonen til samtykke som rettslig grunnlag for
forskning. Det er i denne sammenheng sardeles
viktig at nedsituasjoner blir Klart avgrenset i tid.

§ 4-8 siste ledd, ber lyde:

Samtykke skal innhentes sa snart nedssituasjo-
nen er over og samtykke kan avgis i samsvar med
kravene i § 4-1. Gis ikke slikt samtykke, skal opp-
lysningene slettes i samsvar med § 4-7 siste ledd.

Alternativt forslag til § 4-9 andre, tredje og fjerde
ledd (Schartum og Sinding Aasen)

Den foreslatte bestemmelsen kommer i stedet for
flertallets forslag til tredje og fierde ledd.
Mindretallet vil anbefale at § 4-9 andre ledd
bokstav a) gis en noe annen utforming. Mindretal-
lets forslag til ordlyd er i overensstemmelse med
personopplysningsloven § 9, 1. ledd bokstav h), og
medferer dermed et sammenfallende vurderings-
tema. Mindretallet mener det er viktig 4 knytte an
til vurderingstemaer som allerede er velkjent i
forskningsmiljeene. Mindretallet vil ogsa gi sin til-
slutning til det krav om interesseovervekt som lig-
ger i denne formuleringen ("Kklart overstiger”).

§ 4-9 andre ledd bokstav a), ber lyde:

Dette kan bare skje dersom: ... samfunnets
interesser Klart overstiger ulempene forskningen
kan medfere for den enkelte.

Tredje ledd i § 4-9 tar etter mindretallets syn for
lite hensyn til den enkelte pasients personvern.
Reservasjonsretten ma gjelde bade forskning pa
humant biologisk materiale og forskning pa helse-
opplysninger. For at reservasjonsretten skal bli
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reell, er det viktig & stille krav til informasjon pa
bade individuelt og generelt niva.

§ 4-9 tredje og fierde ledd, ber lyde:

Den enkelte kan reservere seg mot forskning
uten samtykke etter forste ledd. Alle pasienter som
kan bli omfattet av slik forskning skal s4 tidlig som
mulig ha informasjon om forskningen og om retten
til 4 reservere seg.

Det skal gis generell informasjon til allmennhe-
ten om at det skjer forskning uten samtykke pa
humant biologisk materiale og helseopplysninger
med skjult identitet.

Alternativt forslag til § 4-9 tredje (Sundrehagen)

Forslaget erstatter flertallets tredje og fijerde ledd.
Det vises til seermerknad til § 4-9 inntatt i punkt
27.7.8.

§ 4-9 tredje ledd, ber lyde:

Det skal etableres informasjonsrutiner som
sikrer pasienter, parerende og befolkningen infor-
masjon om at det skjer forskning pa humant biolo-
gisk materiale og helseopplysninger med skjult
identitet uten samtykke.

Alternativt forslag til § 4-11 siste ledd (Schartum og
Sinding Aasen)

Den foreslatte bestemmelsen kommer i stedet for
flertallets forslag til siste ledd.

Siste ledd angir at opplysninger om dede
mennesker "som hovedregel” skal behandles
som for opplysninger om levende mennesker.
Det er uklart hva denne bestemmelsen innebae-
rer, og hvem som kan gjere unntak mv. Opplys-
ninger om dede kan dessuten veere opplysninger
om levende, jf definisjonen av "helseopplysnin-
ger” i § 1-4. Dersom opplysningen mé anses a
gjelde levende personers helseforhold, forelig-
ger det helseopplysninger som uansett kommer
inn under denne lovens vanlige bestemmelser.
Dersom opplysninger gjelder annet enn helse-
forhold, vil det foreligge personopplysninger
som kommer inn under personopplysnings-
lovens bestemmelser. Mindretallet mener derfor
det er grunn til 4 la de samme bestemmelser
gjelde for dede og levende, jf saerlig lovens kapit-
tel 7.

§ 4-11 siste ledd, ber lyde:

Helseopplysninger som er knyttet til avdede
eller biologisk materiale fra avdede skal behandles
etter de samme bestemmelser som gjelder for
levende mennesker.

God forskning — bedre helse

Alternativt forslag til § 5-1 farste ledd (Schartum og
Sinding Aasen).

Forste ledd i flertallets forslag foreslds fjernet.
Mindretallet mener § 5-1 forste ledd ber innga som
en del av formalsbestemmelsen, se forslaget vedro-
rende § 1-1. Bestemmelsen er derfor overfladig
her.

Alternativt forslag til § 7-1 (Schartum og Sinding
Aasen)

Den foreslatte bestemmelsen kommer i stedet for
flertallets forslag.Bestemmelsen foreslas endret i
samsvar med, og som delvis en konsekvensav, den
avvikende begrepsbruken i mindretallets forslag
til § 1-4. Generelt er det grunn til 4 understreke at
strenge krav tilpseudonymisering og anonymise-
ring ma veere et vilkar for den vide adgangensom
forskere far etter denne loven til helseopplysnin-
ger.

§ 7-1 Hovedregelen for bruk av helseopplysninger,
bor lyde:

Prosjektleder bestemmer formélet med
behandling av helseopplysninger oghvilke hjelpe-
midler som skal brukes.

Helseopplysninger brukt i forskning skal som
hovedregel pseudonymisereseller anonymiseres
uten ugrunnet opphold. Tilbakefering av pseudo-
nymiserteopplysninger kan bare skje i situasjoner
som er angitt iforskningsprotokollen og som Klart
inngar i det deltakerene har samtykkettil.

Etter forslag fra forskningsansvarlig avgjer den
regionale komité formedisinsk og helsefaglig fors-
kningsetikk hva som skal anses & veeretilstrekke-
lige rutiner for pseudonymisering og anonymise-
ring, jf § 2-5.

Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk kan tillatebruk av helseopplysnin-
ger som ikke er pseudonymiserte dersom graden
avidentifisering er nedvendig og forsvarlig og er
seerskilt begrunnet iseknaden, jf § 3-1. I slike til-
felle skal pseudonymisering elleranonymisering
uansett skje senest 30 dager etter at prosjektet er
gjennomfort, jf. § 7-8 om langtidslagring av helse-
opplysninger.

Seeruttalelse vedrarende kapittel 9 (Schartum)

Mindretallet vil understreke behovet for a gi de
seerskilte myndighetsorganene etter denne loven
(de regionale komitéer for medisinsk og helsefag-
lig forskningsetikk og den nasjonale komité for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk) nye
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navn. Selv om de foreslatte organene etter lovfor-
slaget bygger videre pa den navarende ordningen,
innebarer dette lovforslaget at komitéene far funk-
sjon som forvaltningsorganer som direkte kom-
mer inn under forvaltningsloven og offentlighets-
loven. Denne endringen ber markeres ved a gi
organene betegnelser som gir klare signaler om
rollen som forvaltningsmyndighet.

Seeruttalelse til § 9-2 siste ledd (Schartum og Sinding
Aasen)

Den nasjonale komiteen gis status som klageorgan
og skal bl.a. vurdere spersmal av stor prinsipiell

Kapittel 38

karakter der det kan innga viktige rettslige elemen-
ter. Det er ogsa viktig at klagesaksbehandlingen
fullt ut ivaretar forskningsansvarliges rettssikker-
het. Pa denne bakgrunn er det grunn til 4 kreve at
lederen eller nestlederen av komiteen er jurist.

Seeruttalelse til § 10-4 (Schartum)

Mindretallet mener det kun er et lite antall bestem-
melser i denne loven som har en slik klarhet at lov-
brudd ber belegges med straff, jf legalitetsprinsip-
pet. Personopplysningsloven § 48 kan danne men-
ster for en alternativ bestemmelse til lovforslagets
§ 10-4.
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