DET KONGELIGE
HELSE- OG OMSORGSDEPARTEMENT

— I

Ot.prp.nr.74

(2006-2007)

Om lov om medisinsk og helsefaglig forskning
(helseforskningsloven)

Saerskilt vedlegg: NOU 2005: 1 God forskning — bedre helse



DET KONGELIGE
HELSE- OG OMSORGSDEPARTEMENT

— I

Ot.prp.nr. 74

(2006-2007)

Om lov om medisinsk og helsefaglig forskning
(helseforskningsloven)

Saerskilt vedlegg: NOU 2005:1 God forskning - bedre helse






4.1
4.2
421
4.2.2
4.23
424
4.2.5
4.2.6
4.2.7
4.2.8
4.2.9
4.2.10

5.1
5.2
5.3

5.4

5.5
5.6
5.7

6.1
6.2
6.3

7.1
7.2
7.3
74

7.5

Proposisjonens hovedinnhold ........ 7
Bakgrunn ..........ccocooevnenininineeee. 9
Medisinsk og helsefaglig

forskning ...........ccceceeeeeeeeeeeeeeiennn, 11
Gjeldende rett ..........cceevveeerecrennnnen. 13
Innledning .....ocoeeeeeveeeeeeeeeeeeeeeeenen 13
Nermere om de ulike lover ............... 13
Biobankloven ........cccocoveeieieievennennn. 13
Helseregisterloven .......cocovevvevenneen. 14
Personopplysningsloven ..................... 15
Legemiddelloven ........cooveveveuneneeee. 15
Helsepersonelloven ...........coveeene... 16
Bioteknologiloven .........ccccoeeeeveneneeee. 16
Pasientrettighetsloven .........ccccoueu.... 17
Transplantasjonsloven ..........ccocuu...... 17
Forskningsetikkloven .........cccovu.e.... 17
Menneskerettsloven ..........cccooeeveenens 18
Internasjonal regulering ................. 19
Innledning .....cceeeeeerevveveeenreeeeereeenens 19
PersonverndireKtivet .........ccceeverivenens 19

Europaradets konvensjon om
menneskerettigheter og biomedisin
(biomedisinkonvensjonen) ................. 19
Tilleggsprotokollen om

biomedisinsk forskning til

biomedisinkonvensjonen .................... 19
Helsinkideklarasjonen .............c.......... 20
Vancouverkonvensjonen ..................... 20

CIOMS internasjonale etiske
retningslinjer for biomedisinsk
forskning som involverer

MENNESKET ...vvieeeeeeeeeeeeeee s 21

Rettslig regulering i enkelte

andre land .............ccoooeereiieiinnnn. 22
Danmark ........ccoeevevveivreriereneeeereeeenen 22
SVETIZE oo 22
Finland .....cccooveeveerieeeeeeeeeeeeeeeeeenen 23
Hovedforslag i

NOU 2005: 1 og hovedinntrykk

fra horingsrunden ................c........... 24
Innledning .....oooeveeveveieceeeeeeeeee 24
Forslaget om én 1ov ......cccoeveveeuvennnnenee. 24
Forslaget om én postkasse ................ 24
Forslag om krav til forskningens
OIQANISEIING .ccvevvevreerererreereereereeeeeennns 24

Forslag om krav til rettslig grunnlag,
forhdndsgodkjenning og meldeplikt .....25

7.7
7.8

7.9

7.10
7.11

712
7.13

8.1
8.2
8.3
8.4

9.1
9.2
9.21
9.2.2
9.2.3

9.3

9.3.1
9.3.2
9.3.3

10

10.1
10.2

10.2.1
10.2.2
10.2.3
10.2.4

10.3

10.3.1
10.3.2
10.3.3
10.3.4

10.4

Forslag om krav til samtykke

0g INfOrmasjon .......cceeeeveeeeecveeveeneenne. 25
Forslag om forskning pa mennesker .25
Forslag om forskning som involverer
humant biologisk materiale og

forskningsbiobanker .........ccccoevveueeneen. 25
Forslag om forskning som involverer
helseopplySninger .........ccceveeveeeneene. 25
Forslag om dpenhet og innsyn ............ 25
Forslag om veiledning,
forhandsgodkjenning og tilsyn ........... 26
Forslag om sanksjoner m.m. ............... 26
Horingsrunden .......cccceeveevevveeeereeneenen. 26

Rettslig regulering av medisinsk
og helsefaglig forskning i én lov ...30

Innledning ......ccceeeeeereceeeereveeeereeeenene 30
Forslaget i NOU 2005: 1 .....coouveuvneneeee 30
Hoeringsinstansenes syn ........c.o.ov..... 31
Departementets vurderinger

0g fOrslag ..coovveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenn 31
Lovens formal og virkeomrade.......34
Innledning ... 34
FOrmal .....ooooveeeeeeeeeeeeeeeeee 34
Forslageti NOU 2005: 1 ........coeueuneneee. 34
Horingsinstansenes syn .........cceu...... 34
Departementets vurderinger

0 TOrslag ..c.ooevvveeeiieieiceeeeeeeeee 35
Virkeomrade .......cccceeeveveeeveenerecrennnne. 35
Forslaget i NOU 2005: 1 ........cooevvneeee. 35
Horingsinstansenes syn ...................... 36
Departementets vurderinger

LoYe (0 5] -V 36
Krav til forskningens

OrganiSering ...........ccoceeeveereereeeereenna 42
Innledning ......ooeeveeeeeieciieieeeeeeee 42
Lovfesting av krav til organisering og
utforelse av forskning .........cceeveveneeee. 42
Gjeldende rett .....ooveeeeeeveeeceeeeeerenee 42
Forslaget i NOU 2005: 1 .......ccoveuvneneee. 43
Horingsinstansenes syn ..........c.o....... 43
Departementets vurderinger

(oYe S (0) 5] VU 44
Krav om forsvarlighet ..........ccccoeueun.. 45
Gjeldende rett ......ooeevereveeeerevereereneennnn. 45
Forslageti NOU 2005: 1 ........coueeueneee. 46
Horingsinstansenes syn ..................... 46
Departementets vurderinger

0g forslag .....ooveveeevveeeeeeeeeeeeeeee 46
Krav om forskningsansvarlig .............. 48



10.4.1
10.4.2
10.4.3
10.4.4

10.5

10.5.1
10.5.2
10.5.3
10.5.4

10.6

10.6.1
10.6.2
10.6.3
10.6.4

10.7

10.7.1
10.7.2
10.7.3
10.7.4

10.8

10.8.1
10.8.2
10.8.3
10.8.4

11

111
11.2

11.2.1
11.2.2
11.2.3
11.24

11.3

11.3.1
11.3.2
11.3.3
11.34

12
12.1

Gjeldende rett ....ooveeeeeeeeeeeieeeeeeennee. 48

Forslageti NOU 2005: 1 ..o 48
Horingsinstansenes syn ...........o....... 49
Departementets vurderinger

0g forslag ....coeeveeveeeeeeeeeeeeene 50
Krav om prosjektleder ........................ 53
Gjeldende rett .....coovevveveereeveeeriereeenns 53
Forslageti NOU 2005: 1 ..o 53
Horingsinstansenes syn .................... 54
Departementets vurderinger

0g forslag .....coeveeveeeeeeeeeeeeeeeeene 54
Krav om forskningsprotokoll ............. 56
Gjeldende rett .....ooovevveeerieveeeriereeenns 56
Forslageti NOU 2005: 1 .......ccoueuee.e. 56
Horingsinstansenes syn ...........o....... 57
Departementets vurderinger

0g forslag .....ccvveeveceeeieeeeeeeereens 57
Krav om internkontroll ....................... 58
Gjeldende rett .....oveveeveeeriveereeriereeenns 58
Forslageti NOU 2005: 1 ......c..couueueeee. 59
Horingsinstansenes syn ...................... 59
Departementets vurderinger

08 fOrslag ....ccooveeveeeeeeeeeeee 59
TaushetSpliKt ....ooveeveeeevieeeieeeieeee 60
Gjeldende rett ....ocoeveeveeveeeereeeeeeneene. 60
Forslageti NOU 2005: 1 ........coeuvnee.e. 60
Horingsinstansenes syn ...................... 60
Departementets vurderinger

[oYo 8 (0) =) F: T 61

Forhandsgodkjenning fra

offentlige instanser, meldeplikt

og sluttmelding ............cccoevernenenen. 62
Innledning .....cocoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenen 62
Forhindsgodkjenning fra den

regionale komiteen for medisinsk

og helsefaglig forskningsetikk (REK),
Sosial- og helsedirektoratet, Data-

tilsynet og Statens legemiddelverk ........ 62
Gjeldende rett ......coevevveeerevveeereereeenns 62
Forslaget i NOU 2005:1 .......ccoeueunenee. 64
Horingsinstansenes syn ...........eou..... 65
Departementets vurderinger

0g forslag ....ccoeveeveceeeieeeeeeeereeen, 66
Seknad om endringer

og sluttmelding ......ccoovvvvveeveneennnee. 68
Gjeldende rett ......coevevveeveeiereeeeeennenen. 68
Forslageti NOU 2005:1 .........coeuenene.n. 69
Hoeringsinstansens syn ........cccecveueen. 69
Departementets vurderinger

0g fOrslag ....oovvveveeiiiieieeceeeee 70
Samtykke og informasjon................ 72
Innledning .....ccoceeevveeieeeceeeeeeeee 72

12.2

12.2.1
12.2.2
12.2.3
12.24

12.3

12.3.1
12.3.2
12.3.3
12.34
12.3.5

12.4

1241
12.4.2
12.4.3
1244
12.4.5

12.5

12.5.1
12.5.2
12.5.3
12.5.4

12.6

12.6.1
12.6.2
12.6.3
12.6.4
12.6.5

12.7

12.7.1
12.7.2
12.7.3

12.8

12.8.1
12.8.2
12.8.3
12.84
12.8.5
12.9

12.9.1

Hovedregel om samtykke .................. 72
Gjeldende rett .....ooeeveveeveeveeeereereeneenee. 72
Forslageti NOU 2005:1 .......cccooveuennee. 74
Horingsinstansenes syn ..................... 74
Departementets vurderinger

[oYo 8 (0 =) bV 76
Bredt samtykke .......cccocoveveevevevennenen. 78
Innledning ....cccoeeveeeeeveeeereeeeeeeereenen 78
Gjeldende rett ......cceeveveeeeereeeeerenenene 78
Forslaget i NOU 2005:1 ......ccocoveuvnnene 79
Horingsinstansenes syn ............ou.... 79
Departementets vurderinger

0g fOrslag ..c.ooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeereen 80

Fornyelse av samtykke ved ny
eller endret bruk og unntak fra
samtykkekravet ved ny eller

endret bruk ....oceeeveeceveeeeeeeeeeeen 82
Innledning ....cooeeeveeveeeeeeeeeeeenns 82
Gjeldende rett ......ooeeveveeereerevereerenrennne. 82
Forslaget i NOU 2005:1 .....c.ooeuveveennnnee 83
Horingsinstansenes syn ...................... 83
Departementets vurderinger

(oYe (0 5] VR 84
Tilbaketrekking av samtykke ............. 85
Gjeldende rett ......ooeevevvevveereereereereeneene. 85
Forslaget i NOU 2005:1 ......ccovevveneeee. 86
Horingsinstansens syn ........c..ccveue... 86
Departementets vurderinger

[oYe (0 5] -V 86
Forskning pa personer uten
samtykkekompetanse ..........ccceveueeee. 87
Innledning .....oeeeeveeeeeeeveeeeeeeereeneenes 87
Gjeldende rett ......ccceeveereeeeevreeererenene, 88
Forslaget i NOU 2005:1 .....ccovvveueennene 90
Horingsinstansenes syn ..........cceeuee... 90
Departementets vurderinger

0g fOrslag ..c.ooveveeeeeeceeceeeeeeeen 92
Forskning i kliniske nedssituasjoner ...95
Innledning .....ooeveeeeeeeeceeeeeeeeeeeeenen 95
Gjeldende rett ......ooeevvevvevveereereereereereene. 96
Departementets vurderinger

0g fOrslag ..coovveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeen 96

Unntak fra samtykkekravet —
anonymisert humant biologisk
materiale og anonyme opplysninger...96

Innledning .....coeeeeveevvevvecveeeeeeeereeneenen 96
Gjeldende rett .....ooveeeveeveeveceeeereenenee. 96
Forslaget i NOU 2005:1 .....ccooevvevvenneene 96
Horingsinstansenes syn ...........c.euee... 96
Departementets vurderinger

[oYo 8 (0 =) U V< S 96
Forskning pa biologisk materiale fra
avdede 97

Innledning .....ccoeeeeeeeeeeieeeeeeeeeeeene 97



12.9.2
12.9.3
12.9.4
12.9.5

13

13.1
13.2
13.3
134
13.5

14

14.1
14.2

14.2.1
14.2.2
14.2.3
14.24

14.3

14.3.1
14.3.2
14.3.3
14.3.4

15

15.1
15.2

15.2.1
15.2.2
15.2.3
15.24

15.3

15.3.1
15.3.2
15.3.3
15.3.4

Gjeldende rett .....oveeeeveeeeveceeeeeenenee
Forslageti NOU 2005: 1 ..........c........
Horingsinstansenes syn ..................

Departementets vurderinger

0g forslag .....ccoeveveveeeeeeeeeeeenn

Forskning som direkte

involverer mennesker ..................
Innledning .....ccoeveeveeeeeveeeeceeeeeeenee
Gjeldende rett ......coeveveereveeveerevvereenens
Forslageti NOU 2005: 1 ...................
Horingsinstansenes syn ...................

Departementets vurderinger

0g forslag .....ccoovevveeeeeeeeeeeeeeen

Kommersiell utnytting av
forskningsdeltakere, humant
biologisk materiale eller helse-
opplysninger, eiendomsrett og
disposisjonsrett

Innledning ......ocooveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenns

Kommersiell utnytting av
forskningsdeltakere, humant
biologisk materiale og

helseopplysninger .......c.cceceevenenee.
Gjeldende rett .....oveeveeveeveerecneereenenen.

Forslageti NOU 2005: 1 ...................
Horingsinstansenes syn ...................

Departementets vurderinger

0g forslag .....cccoevvevveeveeeeeeeeeeen
Disposisjonsrett og eiendomsrett ....
Gjeldende rett ....ooveeeeeveeeeeeeeeeeenenee
Forslageti NOU 2005: 1 ...................
Horingsinstansenes syn ...................
Departementets vurdering ..............

Forskningsbiobanker og
forskning pa humant biologisk

materiale .........cooocevvveiiveeiiieeeeene
Innledning .....occoeveeeeeeeeeeceeeeeeeenn,

Definisjon av humant biologisk

materiale og forskningsbiobanker....
Gjeldende rett .....oveeveeveeveeveeeereenene.

Forslageti NOU 2005: 1 ...................
Horingsinstansenes syn ..................

Departementets vurderinger

0g forslag .....cccovevveveeveecreeeeeeeeeenn

Opprettelse av forskningsbiobank
og krav til oppbevaring og

behandling .......ccoevvvveeeeveieieenee,
Gjeldende rett ......ooevevereveeeerivveneenens
Forslageti NOU 2005: 1 ..................
Horingsinstansenes syn ..................

Departementets vurderinger

0g forslag .....ccoovvveeveeeeeeeeee

154

15.4.1
15.4.2
15.4.3
15.4.4

15.5

15.5.1
15.5.2
15.5.3
15.54

15.6

15.6.1
15.6.2
15.6.3
15.6.4

15.7

15.7.1
15.7.2
15.7.3
15.7.4

15.8

15.8.1
15.8.2
15.8.3
15.8.4

16

16.1
16.2
16.3
16.3.1
16.3.2
16.3.3
16.3.4

16.4

16.4.1
16.4.2

Utlevering til forsikringsselskap,

arbeidsgiver eller rettsvesen ............. 109
Gjeldende rett .....ooeeeveeeeveveeeeeeenee. 109
Forslageti NOU 2005: 1 ........cueueeee 109

Horingsinstansenes syn
Departementets vurderinger

0g forslag ....ooeevveveeeeieeeeeeeee, 110
Bruk av humant biologisk materiale
innsamlet i helsetjenesten til

forskning uten samtykke ................... 110
Gjeldende rett ......oceeverevveeerevvereerennene. 110
Forslageti NOU 2005: 1 .................... 111
Horingsinstansenes syn ................... 111
Departementets vurderinger

[oYe (0 5] T 112
Utforsel eller innfersel av humant
biologisk materiale ..........cccoveuennee... 114
Gjeldende rett .....ooeeveeeeeeeveeeeerennene. 114
Forslageti NOU 2005: 1 .................... 114
Heringsinstansenes syn ................... 114

Departementets vurderinger

(oYe 8 (0 ¢=) U2V S 115
Opphoer, nedleggelse eller

overtakelse av forskningsbiobank ....115

Gjeldende rett ......ceeeeeeeevevenvecrennene. 115
Forslageti NOU 2005: 1 .................... 115
Horingsinstansenes syn ................... 115
Departementets vurderinger

[oYe (0) 5] -V 115
Andres tilgang til humant biologisk
materiale ........ccooeeveeeeeereceeeereeeeenen, 116
Gjeldende rett .....ooeeeeeeeeeveeeeevennene. 116
Forslageti NOU 2005: 1 .................... 116
Horingsinstansenes syn ................... 116
Departementets vurderinger

0 TOrslag ..coovevevieeieieeceeeeeeee 116
Forskning pa

helseopplysninger ........................... 118
Innledning ....coeeveeeeeeeeveeeeeerennn, 118
Gjeldende rett ....ooveeeeeeeeeveeeeeeennee 118
Helseopplysninger — begrepsbruk ...119
Gjeldende rett .....ooeeveveveeeeriveereerennene. 119
Forslaget i NOU 2005:1 .......c.coueun.ee. 119
Horingsinstansenes syn .................... 119
Departementets vurderinger

[oYe (0 5] T 120
Hovedregel om behandling av
helseopplysninger —
behandlingsgrunnlag,
formélsbestemthet, relevans og
nodvendighet ........ccooveeieeeviieienen, 121
Gjeldende rett ......oceevevevveeerevvereerennene. 121
Forslaget i NOU 2005:1 .......coceuuneee. 122



16.4.3
16.4.4

16.5

16.5.1
16.5.2
16.5.3
16.5.4

16.6

16.6.1
16.6.2
16.6.3
16.6.4

16.7

16.7.1
16.7.2
16.7.3
16.7.4

16.8

16.8.1
16.8.2
16.8.3
16.8.4

16.9

16.9.1
16.9.2
16.9.3
16.9.4

17

171
17.2
17.2.1
17.2.2
17.2.3
17.24

17.3
17.3.1
17.3.2

Hoeringsinstansenes syn .................... 122
Departementets vurderinger

0g forslag ....ooovvveveeiiieieeeee 122
Behandling, utlevering og sammen-
stilling av helseopplysninger ............ 123
Gjeldende rett ......coeeeeereereceereerenrnene. 123
Forslageti NOU 2005:1 ..................... 123
Horingsinstansenes syn .................... 124
Departementets vurderinger

0g forslag ....coevveveeveveeeeeeeeeeee 124

Bruk av helseopplysninger inn-
samlet i helsetjenesten til forskning
uten samtykke (dispensasjon

fra taushetsplikten) ........ccoeeevenennen. 125
Gjeldende rett .....cceevevvevveereereereereennen, 125
Forslageti NOU 2005:1 ..................... 125
Horingsinstansenes syn .................... 126
Departementets vurderinger

[oYo 8 (0) =) F: T 126
Retting, supplering, oppdatering

og sletting av helseopplysninger ..... 128
Gjeldende rett .....ooeeeeeeveeeveeeeeeeeenee 128
Forslageti NOU 2005:1 ..................... 128
Horingsinstansenes syn .................... 128
Departementets vurderinger

08 fOrslag ....ooveeeveeeeeeeeeeeeeeeee 128
Overforing av opplysninger til land
utenfor EOS-omradet ........ccovvenenne. 129
Gjeldende rett ......ovevevvereevevverecrenrennne 129
Forslaget i NOU 2005:1 ..................... 129
Horingsinstansenes syn .................... 129
Departementets vurderinger

0g fOrslag .....coovveeeeeeeeeeeeeeeeee 129
Forbud mot lagring av unedvendige
helseopplysninger ........ccoceeevereenen. 130
Gjeldende rett .....ooeeeeeeeeeeeeieeereeeene, 130
Forslageti NOU 2005:1 ...........c........ 130
Horingsinstansenes syn .................... 130
Departementets vurderinger

0g forslag ....cooevveveeeeeeeeeeeeeeee 130
Apenhet og innsyn i

forskningen .............ccccceevveeerenennnne. 131
Innledning .......coceveeeeveeeeeeceeeereenee. 131
Gjeldende rett ......cooeveveereeveceereerenrenene. 131
Formidling og publisering ................ 131
Forskningsdeltakerens rett til innsyn .132
Allmennhetens rett til innsyn ........... 132
Oversikt over forskningsprosjekter

og forskningsbiobanker .................... 133
Forslaget i NOU 2005:1 ........c.cue.... 133
Formidling og publisering ............... 133

Forskningsdeltakerens rett til
INNSYIL ceveevieiieicieeeeeeeceee e 134

17.3.3
17.3.4

17.4
17.5

17.5.1
17.5.2

17.5.3
17.54

18

18.1
18.2
18.3
18.4
18.5

19
19.1
19.2
19.2.1
19.2.2
19.2.3
19.24

19.3

19.3.1
19.3.2
19.3.3
19.3.4

194

19.4.1
19.4.2
19.4.3
19.4.4
19.4.5

20

21

Allmennhetens rett til innsyn ............ 134
Oversikt over forskningsprosjekter

og forskningsbiobanker ..................... 134
Hoeringsinstansenes syn .........ccou..... 134
Departementets vurderinger

(oYe 8 (01 4] U2V S 135
Formidling og publisering ................. 135
Forskningsdeltakerens rett til

INNSYN vt 135
Allmennhetens rett til innsyn ............ 136
Oversikt over forskningsprosjekter

og forskningsbiobanker ..................... 136
Veiledning, forhandsgodkjenning

0g tISYN ...ooveeeeeeee 138
Innledning ......ccoeveeeeieeeieieeeeen, 138
Gjeldende rett .......ccccveveveevereceereerenene. 138
Forslaget i NOU 2005:1 ......ccocovvuvneee 138
Horingsinstansenes syn ........c.o..o..... 138
Departementets vurderinger

0g fOrslag ...ooveveeveeecieeeeeeee, 139
Erstatning, palegg, straff m.m. .....140
Innledning .....ccoeveeeeeeeeieeeeeenns 140
Erstatning .......cccoeveeeveeeececeecieiecienns 140
Gjeldende rett ......oceevereveeeerevvereerennene. 140
Forslaget i NOU 2005:1 ........c.cuu...... 141
Horingsinstansenes syn ................... 141
Departementets vurderinger

0g fOrslag ....cooeeveeeeeecieeeeeeee 141
Pliktbrudd og palegg om & stanse et
forskningsprosjekt ........ocoeveeveeveevennens 141
Gjeldende rett .......ceeverevveeerevvereerennene. 141
Forslageti NOU 2005:1 ..................... 142
Horingsinstansenes syn .................... 142
Departementets vurderinger

0g fOrslag ...ooveveeeeeeeieeeeeeee 142
Straff ... 143
Innledning ....oeeeeeeeeeeeieeeeeenes 143
Gjeldende rett ......ocevvereveeverevvereerennee. 143
Forslageti NOU 2005:1 ..........c......... 144
Horingsinstansenes syn ................... 144
Departementets vurderinger

0g forslag .....oeveveeevreeeeeeeeeeeeree, 144

Pkonomiske og administrative
konsekvenser ............ccccoevevvevevennens 147

Merknader til de enkelte
bestemmelser .........ccccoovvvvevvvennnen. 148

Forslag til lov om medisinsk og
helsefaglig forskning
(helseforskningsloven) ............cccccceeveeerennne. 174



DET KONGELIGE
HELSE- OG OMSORGSDEPARTEMENT

L

Ot.prp. nr. 74

(2006-2007)

Om lov om medisinsk og helsefaglig forskning
(helseforskningsloven)

Tilrdding fra Helse- og omsorgsdepartementet av 29. juni 2007,
godkjent 1 statsrad samme dag.
(Regjeringen Stoltenberg II)

1 Proposisjonens hovedinnhold

Regjeringen legger med dette frem forslag til ny
lov om medisinsk og helsefaglig forskning pa
mennesker, humant biologisk materiale og helse-
opplysninger (helseforskningsloven). Lovforsla-
get bygger pA NOU 2005: 1 God forskning — bedre
helse.

Formalet med lovforslaget er 4 fremme god og
etisk forsvarlig forskning. Helse- og omsorgsde-
partementet ensker med lovforslaget & rydde opp
og forenkle regelverket for medisinsk og helse-
faglig forskning samtidig som hensyn til fors-
kningsdeltagere og personvern ivaretas. Det fore-
slas at reguleringen samles i én lov, og at for-
skerne i hovedsak skal forholde seg til kun én
instans i forbindelse med seoknad om forhinds-
godkjenning av forskningsprosjekter. Instansen
foreslas a veere de regionale komiteene for medi-
sinsk forskningsetikk (REK). Videre foreslas det
bestemmelser som stiller krav til organiseringen
av forskningen og til apenhet omkring blant annet
forskningsresultater og finansieringsforhold.
Dette er viktige grep for & motvirke forsknings-
fusk og for a sikre at forskningen er fri og uavhen-
gig, ogsa fra finansieringskilden. Regjeringen er
av den oppfatning at dette ogsa vil bidra til & sikre
at befolkningen har tillit til medisinsk og helsefag-
lig forskning i Norge.

Kapittel 2 omtaler bakgrunnen for lovforslaget
og mandatet til utvalget som utarbeidet NOU
2005:1 om regulering av helseforskning, og inne-
holder et sammendrag av utvalgets hovedkonklu-
sjoner. I kapittel 3 gis det en kort oversikt over
medisinsk og helsefaglig forskning i Norge i dag,
mens kapittel 4 gjennomgér gjeldende rett som er
relevant for slik forskning. Kapittel 5 beskriver
internasjonal regulering pa omrédet, og kapittel 6
omtaler den rettslige reguleringen i Danmark,
Sverige og Finland. I kapittel 7 gis et ssmmendrag
av utvalgets forslag og hovedinntrykket fra her-
ingsrunden.

Kapittel 8 drefter sporsmélet om hvorvidt
medisinsk og helsefaglig forskning skal reguleres
i én lov. De enkelte kapitlene i lovforslaget omta-
les i kapitlene 9 til 19.

I kapittel 20 folger en vurdering av ekono-
miske og administrative konsekvenser av lovfor-
slaget. Merknader til de enkelte bestemmelser i
lovforslaget er tatt inn i kapittel 21.

Selve lovforslaget er bygget opp slik at det
forst er gitt generelle bestemmelser som gjelder
for all medisinsk og helsefaglig forskning. I
lovens Kkapittel 1 slas det fast lovens formal, virke-
omrade og definisjoner. Videre stilles det i kapittel
2 krav til organisering og utevelse av forskning,
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mens det i kapittel 3 stilles krav om forhédndsgod-
kjenning og innsendelse av sluttmelding. Krav til
samtykke reguleres i kapittel 4 i lovforslaget. Der-
etter er det gitt saerlige bestemmelser for fors-
kning pd henholdsvis mennesker i kapittel 5,
humant biologisk materiale i kapittel 6 og helse-

opplysninger i kapittel 7. Til slutt gis det bestem-
melser om apenhet og innsyn i forskningen i
kapittel 8, bestemmelser om tilsyn i kapittel 9 og
bestemmelser om erstatning, palegg og straff
m.m. i kapittel 10. I kapittel 11 gis det sluttbestem-
melser.
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2 Bakgrunn

Gjeldende regelverk innen medisinsk forskning
er fragmentert og til dels basert pa ulovfestede
forskningsetiske prinsipper. I dag er det flere
instanser som vurderer og gir eventuelle tillatel-
ser til ett og samme forskningsprosjekt for opp-
start, blant annet den regionale komiteen for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK),
Sosial- og helsedirektoratet, Statens legemiddel-
verk og Datatilsynet. Disse vurderer til dels over-
lappende vurderingstemaer, og kan komme med
motstridende svar pd om prosjektet ber godkjen-
nes. Det uoversiktlige lovverket og den uoversikt-
lige myndighetsstrukturen har, sammen med
lang saksbehandlingstid, skapt frustrasjon i fors-
kningsmiljeene. Det ble derfor funnet behov for &
foreta en gjennomgang med tanke pa forenkling
pa dette omradet.

Ved kongelig resolusjon 6. juni 2003 ble det
oppnevnt et offentlig utvalg for & gjennomgé regu-
leringen av medisinsk forskning som involverer
mennesker og humant biologisk materiale. Utval-
get var bredt sammensatt av 13 personer med
kompetanse innen blant annet forskning, medisin,
juss, etikk og naeringsliv.

Utvalgets mandat gikk blant annet ut péa a gi
en oversiktlig fremstilling av dagens regler og
retningslinjer for medisinsk forskning, bade
nasjonalt og internasjonalt. Utvalget skulle vur-
dere sammenhengen mellom gjeldende ret-
ningslinjer, blant annet hva gjelder ulike god-
kjennings- og meldeordninger, informasjon og
samtykke og spersmal om innsyn. Videre skulle
det drefte og vurdere prinsipielle medisinske,
etiske og rettslige spersmal knyttet til medisinsk
forskning slik at ulike hensyn kom frem, bade fra
individets og samfunnets side.

Det ble i mandatet presisert at «det vil vaere en
viktig oppgave for utvalget 4 vurdere hvilke grep
som kan gjeres for & sikre en hensiktsmessig og
Klar regulering av medisinsk forskning, bl.a. med
sikte pa & ivareta forsekspersoners rettigheter og
verne om den personlige integritet».

Utvalget avga sin innstilling til Helse- og
omsorgsdepartementet 21. desember 2004. I
oppsummeringen av sin utredning skriver utval-
get:

«Utvalget anbefaler en ny lov som har som for-
mal & fremme god og etisk forsvarlig medisinsk
og helsefaglig forskning. Klarere rettigheter
for forskere, og en plikt for forskningsansvarlig
til & ivareta forskningens frie og sannhetsse-
kende natur, er viktige forskningsfremmende
elementer i denne loven.

Utvalgets malsetting om a forbedre medi-
sinsk og helsefaglig forskning ivaretas ved a
stille mer omfattende og eksplisitte krav til
forskningen enn det som gjelder i dag. Innfe-
ringen av en forskningsansvarlig med system-
ansvar, strengere kompetansekrav til prosjekt-
leder og et lovfestet krav om forskningsproto-
koll sammen med formidlingsplikt og klare
bestemmelser om apenhet og innsyn, er vik-
tige kvalitetsforbedrende tiltak.

A samle reguleringen i én lov gir bade en
Jorenkling og bedre oversikt for forskere, fors-
kningsdeltakere, myndigheter og publikum.
Tydeligere formalkrav til forskningsorganise-
ringen gir mulighet for blant annet mer fleksi-
ble og praktiske samtykkebestemmelser
avhengig av prosjektets natur. Muligheten for &
avgi bredt samtykke gir forskningsdeltakere
sterre handlefrihet og forskere bedre mulighet
til & gjennomfere prosjekter der utviklingen
kan apne for nye problemstillinger underveis,
for eksempel undersokelsesmetoder som ikke
var tilgjengelige ved prosjektstart. Etablerin-
gen av de regionale komiteer for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk som eneste hen-
vendelsesinstans for forskere, er klart foren-
klende. Komiteenes okte fullmakter til 4 uteve
skjenn og differensiere krav avhengig av pro-
sjektets egenart og risiko for skade, vil bade
fremme, forbedre og forenkle forskningen.
Kombinert med et effektivt kommunikasjons-
system vil dette gjore forhandsgodkjenningen
av medisinske og helsefaglige forskningspro-
sjekter raskere og enklere. I sum vil konse-
kvensene av utvalgets anbefalinger gi en Klar
helsemessig og samfunnsekonomisk gevinst.

Uansett lovgivning, vurderings- og tilsyns-
organer og andre reguleringsmekanismer vil
den enkelte forskers verdier, holdninger, fag-
lige standard og etiske bevissthet alltid vaere
viktigst. Grunnleggende etiske og juridiske
prinsipper ma gile]s tilstrekkelig plass i for-
skerutdanningen. En kontinuerlig, &pen og all-
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menn debatt om enskede grenser for medi- 6. mai 2005. Det innkom om lag 100 heringssvar.
sinsk og helsefaglig forskning og maten forsk- Hovedinntrykkene fra heringsrunden omtales i
ningen utferes pa, ma stimuleres.» punkt 7.13.

Utredningen ble sendt pa hering som NOU 2005: 1
God forskning — bedre helse med heringsfrist
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3 Maedisinsk og helsefaglig forskning

Det er ulike mater a klassifisere medisinsk og hel-
sefaglig forskning pa. Forskning generelt deles ofte
inn i grunnforskning og anvendt forskning. Hoved-
skillet mellom de to gar ved formalet: Anvendt fors-
kning er rettet mot bestemte praktiske mal eller
anvendelser, mens grunnforskningen observerer
fenomener eller fakta uten sikte pa spesiell bruk.

Medisinsk og helsefaglig forskning kan dessu-
ten deles inn i tre ulike typer forskning som delvis
gar pa tvers av skillet mellom grunnforskning og
anvendt forskning. Denne tredelingen av medi-
sinsk og helsefaglig forskning skiller mellom
grunnforskning, klinisk forskning og epidemiolo-
gisk forskning.

Grunnforskning kan betegnes som teoretisk
eller eksperimentell virksomhet som primeert
utfores for 4 skaffe til veie ny kunnskap om det
underliggende grunnlaget for fenomener og
observerbare fakta, uten direkte sikte pa spesiell
anvendelse eller bruk. Definisjonen er hentet fra
OECD og brukes av Norsk institutt for studier av
forskning og utdanning (NIFU). Universitetene
har hovedansvaret for grunnforskningen. Denne
typen forskning tar oftest ikke sikte pa a utvikle et
bestemt produkt eller resultat, og er derfor van-
skelig 4 finansiere gjennom private kilder. I Norge
og mange andre land er grunnforskningen helt
avhengig av offentlig finansiering.

Uttrykket klinisk forskning brukes vanligvis
om alle typer planlagte studier som utferes pa
mennesker. Uttrykket klinisk forskning blir ofte
brukt synonymt med intervensjonsstudier, altsa
forsek der deltakerne utsettes for en pavirkning.

Intervensjonsstudier inneberer, slik navnet
tilsier, at det foretas en intervensjon. Det vil si at
deltakeren (eller en andel av deltakerne) for
eksempel far 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 forhand
fastsatt hypotese om intervensjonens effekt.

Men kliniske studier omfatter ogsa annet enn
intervensjonsstudier. Det utferes en rekke beskri-
vende undersgkelser i klinisk sammenheng. Med
dette menes studier hvor forseksdeltakerne ikke
utsettes for en spesiell pavirkning, men der for-

skeren ensker a fa frem pasientens selvrapporte-
ring om ulike forhold, i form av sperreskjemaer
eller intervjuer. Eksempler kan vaere kartlegging
av mestring og livskvalitet eller rapportering av
tilfredshet eller bivirkninger knyttet til en bestemt
type behandling.

Epidemiologisk forskning omfatter studier av
sykdommers karakter og forekomst (deskriptiv
epidemiologi) og seken etter arsaker (analytisk
epidemiologi). De vanligste metodene innen epi-
demiologi er kasus-kontrollundersekelser og
kohorte-studier. Ved kasus-kontrollundersekel-
ser studeres en gruppe individer som har en
bestemt diagnose eller definert tilstand, og sam-
menliknes med en tilsvarende gruppe som ikke
har sykdommen. Ved & kartlegge fortiden forse-
ker forskeren a finne sartrekk hos de syke (for
eksempel i oppvekst, miljo, diett og lignende) som
kan forklare hvorfor akkurat disse har utviklet
denne sykdommen. Ved kohorte-studier tar for-
skeren utgangspunkt i en bestemt gruppe og fol-
ger dem fremover i tiden. Det kan vere friske
mennesker (for eksempel barn som er fodt et
bestemt ér, eller en bestemt yrkesgruppe) eller
pasienter (for eksempel alle med leddgikt bosatt i
Tromse). Deltakerne folges, ofte i mange éar, for &
se hvem som utvikler en sykdom eller hvordan
det gar med pasientgruppen. Det at man felger en
gruppe over tid, gjeor at vi kaller studien for pro-
spektiv, i motsetning til retrospektive studier der
man ser pa forhistorien. En tredje metode er
tverrsnittsundersokelser som kartlegger situasjo-
nen pa et bestemt tidspunkt og kan gi informasjon
om ulikhet i sykdomsforekomst, risikofaktorer
etc. mellom befolkningsgrupper (for eksempel
roykevaner i ulike sosialgrupper eller gjennom-
snittlig kroppsvekt i forskjellige fylker).

Epidemiologisk forskning omfatter ofte store
grupper og strekker seg over lang tid. Datainn-
samlingen kan omfatte opplysninger om den
enkelte slik som personopplysninger, resultater
av medisinske tester og biologiske prever. De
siste arene har genetisk informasjon blitt en sen-
tral del av epidemiologiske data. Mye av helsepoli-
tikken planlegges og utformes pa grunnlag av epi-
demiologisk kunnskap.
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Ikke all medisinsk og helsefaglig forskning
involverer mennesker. Dersom medisinsk og hel-
sefaglig forskning utelukkende defineres ut fra et
formal om & skaffe ny viten om helse og sykdom,
inngar ikke bare forskning pa mennesker, men
ogsa blant annet dyreeksperimenter, grunnfors-
kning pa celler fra andre organismer og helseoko-
nomisk forskning. Men det er forst og fremst
onsket om a beskytte mennesker mot fysisk og
psykisk skade, samt integritetskrenkelser for
ovrig, som legitimerer rettslig regulering av fors-
kning. Det kan derfor vaere hensiktsmessig &
betrakte alle typer medisinsk og helsefaglig fors-
kning som involverer mennesker, direkte eller
indirekte, separat.

Nar pasienter eller friske personer deltar i
medisinsk og helsefaglig forskning, kan dette skje

pa flere prinsipielt ulike méater: For det forste har
vi underseokelser som direkte involverer mennes-
ker. Det vanligste er intervensjonsstudier, der del-
takerne blir utsatt for en direkte pavirkning. Slik
pavirkning kan variere fra minimal (for eksempel
en samtale) til betydelig (for eksempel et kirur-
gisk 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).

Utvalget har i NOU 2005: 1 inngdende beskre-
vet de ulike formene for forskning i kapittel 4.
Begrepet medisinsk og helsefaglig forskning er
dreftet i kapittel 5, mens det i kapittel 6 gis en
utferlig oversikt over medisinsk og helsefaglig
forskning i Norge.
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4 Gjeldende rett

4.1 Innledning

Det finnes ingen serskilt lov som regulerer alle
sider av medisinsk og helsefaglig forskning, og
det er ikke alle sider av medisinsk og helsefaglig
forskning som er lovregulert. Det er imidlertid
flere lover som er relevante for medisinsk og hel-
sefaglig forskning, og i dette kapitlet vil det bli gitt
en oversikt over det mest relevante regelverket.
For en utferlig gjennomgang av hvilke lover som
kan veere relevante for medisinsk og helsefaglig
forskning, vises det til del III i NOU 2005: 1 God
forskning — bedre helse. I senere kapitler vil det
mer spesifikt bli redegjort for lovgivning som er
relevant for de problemstillingene som droeftes
der.

Forskning generelt har tradisjonelt veert lite
lovregulert, blant annet under henvisning til prin-
sippet om den akademiske friheten eller fors-
kningsfriheten. Medisinsk og helsefaglig fors-
kning star imidlertid pd mange mater i en saerstil-
ling i forhold til annen type forskning fordi den
kan ha sd inngripende konsekvenser for forsk-
ningsdeltakerne. Medisinsk og helsefaglig forsk-
ning innebarer ofte inngrep i menneskekroppen
som kan péafere forskningsdeltakeren en risiko for
skade eller ulempe. Dette kan veere alt fra utpro-
ving av ny medisin til blodprevetagning, og risi-
koen for skade eller ulempe vil variere fra forsk-
ningsprosjekt til forskningsprosjekt. I tillegg kan
resultatene av forskningen ha innvirkning pa valg
av pasientbehandling. Dette synet pd medisinsk
og helsefaglig forskning har gitt seg utslag i for-
hold til reguleringsintensiteten, og kan sees helt
tilbake til oppgjeret etter annen verdenskrig. Den
sakalte Niirnberg-kodeksen er ti prinsipper for
medisinsk forskning som ble utledet av Niirn-
berg-domstolen under oppgjeret etter krigen. Det
finnes videre et stort antall internasjonale konven-
sjoner og deklarasjoner som regulerer medisinsk
og helsefaglig forskning, jf. kapittel 5.

Den samme serstillingen har slik forskning
nasjonalt. Det finnes regler som sier noe om hvor-
dan biologisk materiale og helseopplysninger skal
behandles, regler om hvordan Klinisk utprevning
av legemidler skal foregd og forbud mot visse

typer forskning etter bioteknologiloven. Saerstil-
lingen sees ogsd i systemet med de regionale
etiske komiteene for medisinsk forskningsetikk.
Ingen annen type forskning har egne regionale
etiske komiteer som skal forhandsvurdere et
forskningsprosjekt. Fra 1. juli 2007 vil det vaere en
plikt & fremlegge slike prosjekter for den regio-
nale komiteen for medisinsk og helsefaglig forsk-
ningsetikk (REK) etter forskningsetikkloven (lov
30. juni 2006 nr. 56 om behandling av etikk og
redelighet i forskning) § 4.

4.2 Nzermere om de ulike lover

4.2.1 Biobankloven

Biobankloven (lov 21. februar 2003 nr. 12 om bio-
banker) tradte i kraft 1. juli 2003.

Det folger av § 1 forste ledd at biobanklovens
formaél er

«...a sikre at innsamling, oppbevaring, behand-
ling og destruksjon av materiale som inngér i
en biobank foretas pé en etisk forsvarlig méte,
og at biobanker utnyttes til individets og sam-
funnets beste. Dette skal skje i samsvar med
grunnleggende personvernhensyn, prinsipper
om respekt for menneskeverd, menneskeret-
tigheter og personlig integritet, og uten diskri-
minering av mennesker som det biologiske
materialet stammer fra.»

Biobankloven skal legge til rette for at materialet i
biobanken kan benyttes til helsemessige formal,
herunder diagnostikk, behandling, forskning og
undervisning, pa en etisk forsvarlig mate, jf. §1
andre ledd. Humant biologisk materiale er i loven
definert som organer, deler av organer, celler og
vev og bestanddeler av slikt materiale fra levende
og dede mennesker.

Biobanker er i loven inndelt i diagnostiske
biobanker og behandlingsbiobanker pa den ene
siden, og forskningsbiobanker pd den andre
siden. Diagnostiske biobanker og behandlings-
biobanker er i loven definert som en samling
humant biologisk materiale som er avgitt for
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medisinsk undersekelse, diagnostikk og behand-
ling, jf. § 2 forste ledd. Forskningsbiobanker er
definert som en samling humant biologisk mate-
riale og opplysninger som direkte fremkommer
ved analyse av dette materialet, og som anvendes
eller skal anvendes til forskning, jf. § 2 andre
ledd. Forskningsbiobank betegner séiledes en
kombinasjon av humant biologisk materiale og
avledede opplysninger. Dersom materialet er
knyttet til en bestemt person ved uttak eller gjen-
nom senere analyse av materialet, vil biobanken
inneholde «helseopplysninger».

Med mindre annet folger av biobankloven,
skal helse- og personopplysninger som utledes fra
humant biologisk materiale behandles etter per-
sonopplysningsloven, helseregisterloven, helse-
personelloven og eventuelt annen lovgivning som
seerlig regulerer vern av personopplysninger, jf.
biobankloven § 3. Det innebarer at biobanklo-
vens bestemmelser har forrang fremfor bestem-
melser i de nevnte lover nar ogsa disse kommer
til anvendelse.

Det er i loven gitt forskjellige regler for melding
om opprettelse av diagnostiske biobanker og
behandlingsbiobanker, og opprettelse av forsk-
ningshiobanker. Diagnostiske biobanker og behand-
lingshiobanker skal i henhold til § 5 kun meldes til
departementet (delegert til Sosial- og helsedirekto-
ratet), mens forskningsbiobanker forut for melding
til departementet ma ha blitt vurdert av REK, jf. § 4.
Videre er det forskjellige samtykkebestemmelser
for diagnostiske biobanker og behandlingsbioban-
ker, og for forskningsbiobanker. For diagnostiske
biobanker og behandlingsbiobanker folger det av
§ 11 at samtykke til helsehjelp etter pasientrettig-
hetsloven §§ 4-1 og 4-2 ogsd omfatter innhenting,
oppbevaring og behandling av humant biologisk
materiale. Innsamling, oppbevaring og behandling
av humant biologisk materiale til forskningsformal
krever, med mindre det foreligger seerskilt lov-
hjemmel eller annet gyldig rettsgrunnlag, et frivil-
lig, uttrykkelig og informert samtykke fra giveren,
jf. § 12. Det samme gjelder oppbevaring og bruk av
opplysninger knyttet til det biologiske materialet.

Videre er det i loven gitt bestemmelser om et
offentlig tilgjengelig biobankregister (§ 6), opp-
hor og nedleggelse av biobanker (§ 8), krav til
oppbevaring (§ 9) og overforing til utlandet (§ 10).

4.2.2

Helseregisterloven (lov 18. mai 2001 nr. 24 om
helseregistre og behandling av helseopplysnin-
ger) tradte i kraft 1. januar 2002.

Helseregisterloven

Loven regulerer behandling av helseopplys-
ninger, herunder forskning pa helseopplysninger
og etablering av helseregistre. Den overordnede
malsetning er & bidra til at helseopplysninger blir
behandlet i samsvar med grunnleggende person-
vernhensyn. Loven utfylles av personopplysnings-
loven og personopplysningsforskriften jf. helsere-
gisterloven § 36.

Det folger av § 1 at formalet med helseregis-
terloven er a:

«...bidra til & gi helsetjenesten og helseforvalt-
ningen informasjon og kunnskap uten &
krenke personvernet, slik at helsehjelp kan gis
pa en forsvarlig og effektiv méte. Gjennom
forskning og statistikk skal loven bidra til infor-
masjon og kunnskap om befolkningens helse-
forhold, arsaker til nedsatt helse og utvikling
av sykdom for administrasjon, kvalitetssikring,
planlegging og styring. Loven skal sikre at hel-
seopplysninger blir behandlet i samsvar med
grunnleggende personvernhensyn, herunder
behovet for personlig integritet, privatlivets
fred og tilstrekkelig kvalitet pa helseopplysnin-
ger.»

Det folger av § 3 at loven gjelder for behandling av
helseopplysninger i helseforvaltningen og helse-
tjenesten som skjer helt eller delvis med elektro-
niske hjelpemidler, og som skjer for 4 fremme
lovens formal. Loven gjelder ogsa for annen
behandling av helseopplysninger i helseforvalt-
ningen og helsetjenenesten til slike formaél, nér
helseopplysningene inngér eller skal inngd i et
helseregister. Loven gjelder bade offentlig og pri-
vat virksomhet. Behandling av helseopplysninger
i forskning omfattes av helseregisterloven.

I § 2 er det gitt en rekke definisjoner. Helse-
opplysninger er i § 2 nr. 1 definert som «taushets-
belagte opplysninger i henhold til helsepersonel-
loven § 21 og andre opplysninger og vurderinger
om helseforhold eller av betydning for helsefor-
hold, som kan knyttes til en enkeltperson». 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 nr. 5.

I helseregisterloven gis det blant annet
bestemmelser om etablering av helseregistre.
Registre kan etter § 5 ha hjemmelsgrunnlag i kon-
sesjon fra Datatilsynet, i forskrifter fastsatt i med-
hold av §§ 7 og 8, eller i egen lov.

Regionale og lokale helseregistre reguleres i
§ 7. I henhold til andre ledd kan Kongen i statsrad i
forskrift gi bestemmelser om etablering av regio-
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nale helseregistre og behandling av helseopplysnin-
ger i regionale helseregistre for ivaretakelse av opp-
gaver etter smittevernloven, spesialisthelsetjeneste-
loven og tannhelsetjenesteloven. I § 7 tredje ledd er
det bestemmelser om etablering av lokale helsere-
gistre og behandling av helseopplysninger i lokale
helseregistre for ivaretakelse av oppgaver etter
kommunehelsetjenesteloven,  sosialtjenesteloven
og smittevernloven. Det folger av annet og tredje
ledd at det ikke er nedvendig a innhente samtykke
fra den registrerte dersom det i forskriften bestem-
mes at helseopplysningene bare kan behandles i
pseudonymisert eller avidentifisert form.

Sentrale helseregistre reguleres i § 8. Para-
grafens tredje ledd regulerer registre som kan
behandle personidentifiserbare opplysninger
uten samtykke fra de registrerte. Bestemmel-
sen gir en uttemmende oppregning av de sen-
trale helseregistre med direkte personidentifi-
serbare kjennetegn som er etablert uten sam-
tykke. Dette er Dodsarsaksregisteret, Kreftre-
gisteret, Medisinsk fodselsregister, Meldings-
system for smittsomme sykdommer (MSIS),
Tuberkuloseregisteret, System for vaksina-
sjonskontroll (SYSVAK), Forsvarets helseregis-
ter og Norsk pasientregister. Slike registre kan
bare opprettes etter vedtak i Stortinget, enten
gjennom egen lov, eller gjennom en lovendring
som supplerer listen over allerede eksisterende
lovbestemte registre.

Ved etablering av ethvert helseregister ma det
foretas en avveining mellom de formaélene registe-
ret skal ivareta og personvernulempene dette
representerer for den enkelte registrerte. Dette
gjelder seerlig der registeret skal kunne inneholde
direkte personidentifiserbare helseopplysninger
og det ikke kreves samtykke fra den enkelte
registrerte. Krav til samtykke fra den registrerte
og reglene om taushetsplikt er viktige tiltak for
personvernet. All behandling som ikke skal base-
res pa samtykke, representerer folgelig et inngrep
i personvernet og trenger en sarskilt begrun-
nelse. Nytteverdien av registeret mé overstige de
personvernmessige ulemper.

4.2.3

Personopplysningsloven (lov 14. april 2000 nr. 31
om behandling av personopplysninger) innarbei-
der EUs personverndirektiv (direktiv 95/46/EF) i
norsk rett. Loven gjelder for behandling av per-
sonopplysninger, herunder bruk av slike opplys-
ninger i forskning.

Personopplysningsloven

Det fremgar av lovens formalshestemmelse i § 1
forste ledd at loven skal «beskytte den enkelte
mot at personvernet blir krenket gjennom
behandling av personopplysninger.» Dette utdy-
pes i andre ledd hvor det fremgér at loven skal
bidra til at personopplysninger behandles i sam-
svar med «grunnleggende personvernhensyn,
herunder behovet for personlig integritet, privatli-
vets fred og tilstrekkelig kvalitet pa personopplys-
ninger.»

Personopplysninger er i § 2 definert som «opp-
lysninger og vurderinger som kan knyttes til en
enkeltperson». En undergruppe av personopplys-
ninger er sensitive personopplysninger, jf. § 2 nr.
8. For slike opplysninger gjelder strengere regler.
Helseopplysninger er sensitive personopplysnin-
ger, jf. § 2 nr. 8 bokstav c.

Det folger av § 33 behandlingen av sensitive
opplysninger krever konsesjon fra Datatilsynet,
med mindre det ikke finnes annet hjemmels-
grunnlag. Annet hjemmelsgrunnlag kan for
eksempel veere forskrift etter helseregisterloven
§§ 7 og 8.

4.2.4 Legemiddelloven

Legemiddelloven (lov 4. desember 1992 nr. 132
om legemidler m.v.) gjelder legemidler og visse
andre varer til medisinsk bruk. Legemidler defi-
neres i loven som «stoffer, droger og preparater
som er bestemt til eller utgis for a brukes til &
forebygge, lege eller lindre sykdom, sykdoms-
symptomer eller smerter, pavirke fysiologiske
funksjoner hos mennesker eller dyr, eller til ved
innvortes eller utvortes bruk 4 pavise sykdom».

I forskrift 24. september 2003 nr. 1202 er det
gitt neermere regler om Kklinisk utpreving av
legemidler pd mennesker. Forskriften har innar-
beidet EUs legemiddeldirektiv, og omfatter
utpreving bade pa pasienter og friske personer.
Klinisk utpreving er i § 1-2 definert som «enhver
systematisk studie av legemidler til mennesker i
den hensikt & skaffe til veie eller etterprove
kunnskap om legemidlenes effekter eller pavirk-
ning av fysiologisk funksjon, interaksjoner,
bivirkninger, opptak, fordeling, metabolisme og
utskillelse, eller for & studere deres terapeutiske
verdi». Det er Statens legemiddelverk som vur-
derer spknader om utpreving av legemidler, og i
tillegg mé alle kliniske utprevinger vurderes av
REK for de igangsettes. Ingen studier kan settes
i gang for det foreligger en positiv vurdering av
meldingen fra REK, jf. § 1-5.
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4.2.5

Helsepersonelloven (lov 2. juli 1999 nr. 64 om hel-
sepersonell m.v.) regulerer i det vesentligste hel-
sepersonells yrkesutevelse. Formalet med loven
er & bidra til sikkerhet for pasienter og kvalitet i
helsetjenesten samt tillit til helsepersonell og hel-
setjeneste, jf. § 1. I § 3 er begrepet «helsehjelp»
definert som «enhver handling som har forebyg-
gende, diagnostisk, behandlende, helsebevarende
eller rehabiliterende mél og som utferes av helse-
personell.»

I utgangspunktet gjelder loven ikke for medi-
sinsk og helsefaglig forskning, men indirekte vil
lovens bestemmelser komme til anvendelse.
Dette gjelder blant annet forsvarlighetskraveti § 4
som ogsa gjelder ved medisinsk og helsefaglig
forskning. I Ot.prp. nr. 13 (1998-99) Om lov om
helsepersonell m.v. side 39, sies det folgende om
forsvarlighetskravet i tilknytning til forseksvirk-
somhet og bruk av utradisjonelle metoder:

Helsepersonelloven

«Forskning og utpreving av nye metoder ma i
utgangspunktet ikke skje uten at retningslinjer
for slik virksomhet folges. 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 pé alternative behandlingsmuligheter.
Pasienten skal s vidt mulig heres og gis ade-
kvat informasjon om formélet med og frem-
gangsmaten ved forseket, samt om alternativer
og risiki. Det er ogsé en forutsetning at man
blir gjort oppmerksom pé at metoden primeert
benyttes som ledd i forseksvirksomhet. Kravet
til at pasientens informerte og velforstatte sam-
tykke mé innhentes, skjerpes dersom behand-
lingen barer preg av forsek eller eksperimen-
tering. Videre mé det stilles strenge krav til
vurderingen av om det var forsvarlig 4 igang-
sette forsoket, og om den benyttede frem-
gangsmate var faglig forsvarlig. Det vil imidler-
tid vaere situasjoner hvor ren eksperimentell
behandling vil kunne ansees forsvarlig, f eks
der slik behandling utgjer siste forsek pa a
redde liv.

Forsvarlighetsvurderingen samt vilkarene
for gyldig samtykke er noe annerledes ved ren
forseksvirksomhet enn i de tilfeller formalet
med a benytte den utradisjonelle metode forst
og fremst er 4 oppna en helbredende eller lin-
drende effekt hos vedkommende pasient. Men
ogsa i sistnevnte tilfelle ma det stilles strenge
krav.»

Det folger av § 21 at helsepersonell har taushets-
plikt om opplysninger om folks legems- eller syk-

domsforhold eller andre personlige forhold som
de far vite om i egenskap av 4 vaere helseperso-
nell. For at slike opplysninger skal kunne gis til
forskning, ma det gis dispensasjon fra taushets-
plikten av departementet (delegert til Sosial- og
helsedirektoratet) etter § 29.

4.2.6 Bioteknologiloven

Bioteknologiloven (lov 5. desember 2003 nr. 100

om humanmedisinsk bruk av bioteknologi m.m.)

har som formal «& sikre at medisinsk bruk av bio-

teknologi utnyttes til beste for mennesker i et
samfunn der det er plass til alle.»

Bioteknologiloven gjelder humanmedisinsk
bruk av bioteknologi m.m. og omfatter assistert
befruktning, forskning pa befruktede egg og Kklo-
ning, fosterdiagnostikk, genetiske undersekelser
av fodte og genterapi m.m. jf. § 1-2. 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. Unntatt fra dette er
bestemmelsene i kapittel 3. I henhold til § 3-1 er
det forbudt & forske pa befruktede egg, mennes-
keembryoer og cellelinjer som er dyrket ut fra
befruktede egg eller menneskeembryoer.

Tolkningen av nar loven faktisk gjelder for
forskning har veert uklar. Dette har seerlig veert
problematisert nar det gjelder genetiske underse-
kelser. I brev av 17. november 2005 til Sosial- og
helsedirektoratet har departementet oppsummert
gjeldende rett slik:

— Ved genetisk forskning skal det gjores en for-
handsvurdering av om forskningen som plan-
legges vil kunne fa diagnostiske eller behand-
lingsmessige konsekvenser for den enkelte,
dersom den gjennomferes.

— Dersom det er grunn til 4 tro at det i lopet av
forskningsperioden kan genereres kunnskap
som kan veere av diagnostisk eller behand-
lingsmessig betydning for den enkelte, gjelder
bioteknologiloven for forskningsprosjektet.
Relevante bestemmelser for slike forsknings-
prosjekter er blant annet bioteknologiloven
§§ 5-3, 54, 5-5, 7-1 og 7-2.

— Dersom forskeren vurderer det slik at fors-
kningsprosjektet ikke vil kunne fa diagnostiske
eller behandlingsmessige konsekvenser for
den enkelte, vil bioteknologiloven ikke komme
til anvendelse, med mindre forskeren likevel
planlegger & fore opplysningene tilbake til for-
sekspersonen.
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— Dersom opplysningene faktisk fores tilbake til
vedkommende, har den som det biologiske
materialet stammer fra rett til genetisk veiled-
ning etter bioteknologiloven § 5-5.

— Bioteknologilovens regler om genetisk veiled-
ning inneberer, slik departementet ser det, at
forskeren i forkant av genetiske studier ber
etablere en beredskap for 4 kunne handtere en
situasjon med veiledningsplikt i trad med bio-
teknologilovens bestemmelser. Omfanget av
den genetiske veiledningen vil avhenge av hvil-
ken informasjon og hvilke opplysninger som
skal formidles.

Sosial- og helsedirektoratet opplyser at loven er
blitt handterbar med denne oppsummeringen.
Det er et fatall av de forskningsprosjekter som
Sosial- og helsedirektoratet vurderer, som krever
godkjenning etter bioteknologiloven kapittel 5. I
tillegg har Sosial- og helsedirektoratet vurdert
noen fa seknader om genterapi etter bestemmel-
sene i kapittel 6 i bioteknologiloven.

4.2.7

Pasientrettighetsloven (lov 2. juli 1999 nr. 63 om
pasientrettigheter) har som formal a:

Pasientrettighetsloven

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

Loven gjelder i utgangspunktet ikke for medi-
sinsk og helsefaglig forskning, men enkelte
bestemmelser kan komme til anvendelse ved fors-
kning, for eksempel der forskning er kombinert
med behandling. Dette gjelder blant annet
bestemmelsene om samtykke til helsehjelp i
kapittel 4.

4.2.8

Transplantasjonsloven (lov 9. februar 1973 nr. 6
om transplantasjon, sykehusobduksjon og avgi-
velse av lik m.m.) ferste kapittel regulerer trans-
plantasjon av organer fra levende og dede perso-
ner til behandling av sykdom eller legemsskade
hos en annen. Kapittel II regulerer syke-
husobduksjon, og kapittel II A regulerer adgan-
gen til & benytte celler og vev fra provosertabor-
terte fostre til medisinsk forskning, diagnostikk,

Transplantasjonsloven

fremstilling av vaksine og behandling. I kapittel
III reguleres avgivelse av lik til bruk for undervis-
ning og forskning i anatomi og andre medisinske
fag. Det er i kapittel III A gitt en bestemmelse om
forbud mot kommersiell utnytting av organer m.v.

I medhold av transplantasjonsloven § 7 siste
ledd er det gitt forskrift 19. mars 2004 nr. 542 om
obduksjon m.m. Formaéalet med forskriften er a
medvirke til at obduksjoner blir utfert pa en ver-
dig mate og med respekt for den avdede og avde-
des naermeste parerende. Forskriften regulerer
blant annet uttak av obduksjonsmateriale til bruk i
forskning. Det folger av § 5 at naermeste pare-
rende sa langt det lar seg gjore skal informeres
om at uttak av obduksjonsmateriale kan bli brukt i
forskning. Neermeste péarerende kan i henhold til
§ 6 reservere seg mot slik bruk.

4.2.9 Forskningsetikkloven

Forskningsetikkloven (lov 30. juni 2006 nr. 56 om
behandling av etikk og redelighet i forskning) trer
i kraft 1. juli 2007 og gjelder for all forskning.
Loven er en rammelov som lovfester det eksiste-
rende etikkomitésystemet, som bestir av regio-
nale og nasjonale forskningsetiske komiteer. Det
lovfestes ogsa et nytt redelighetsutvalg som skal
behandle saker om uredelig forskning.

Av Ot.prp. nr. 58 (2005-2006) Om lov om
behandling av etikk og redelighet i forskning side
5 fremgar det at:

«Lovforslaget tar utgangspunkt i at forskning
foregar under betydelig grad av frihet og tillit,
og dermed ogsa en betydelig grad av personlig
ansvar for den enkelte forsker. Forslaget
understreker imidlertid forskningsinstitusjo-
nenes ansvar for kontroll og ledelse.»

Lovens formal er 4 bidra til at forskning i offentlig
og privat regi skjer i henhold til anerkjente etiske
normer. Loven § 2 slar fast at komiteer og utvalg
oppnevnt med hjemmel i loven skal veere statlige
organer, og de skal veere faglig uavhengige, det vil
si at de ikke kan instrueres av noe annet organ i
utevelsen av sine faglige oppgaver. Komiteer og
utvalg skal felge forvaltningsloven og offentlig-
hetsloven.

I §§ 3 og 4 fastsettes rammer for de nasjonale
og de regionale forskningsetiske komiteene. I § 4
oppstilles et vilkdr om at forskere som ensker a
sette i gang prosjekter innen medisinsk og helse-
faglig forskning der det inngar forsek pd mennes-
ker, ma forelegge slike prosjekter for en regional
komité for medisinsk og helsefaglig forskningse-



18 Ot.prp. nr. 74

2006-2007

Lov om medisinsk og helsefaglig forskning (helseforskningsloven)

tikk (REK) til godkjenning. Denne plikten har
ikke tidligere veert lovfestet. Det er innfert en
adgang til 4 klage til den nasjonale komiteen for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (NEM).
Denne klageadgangen er ny.

Redelighetsutvalget skal veere et nasjonalt
stetteapparat for institusjonene. Det kan granske
konkrete saker som det fir seg forelagt av andre
eller saker som det selv tar opp og skal avgi en
uttalelse om hvorvidt forskning har veert uredelig.

I § 5 gis det en definisjon av vitenskapelig ure-
delighet:

«Med vitenskapelig uredelighet menes for-
falskning, fabrikkering, plagiering og andre
alvorlige brudd med god vitenskapelig praksis
som er begatt forsettlig eller grovt uaktsomt i
planlegging, gjennomfering eller rapportering
av forskning.»

Det er ikke lagt opp til noen form for sanksjo-
ner i loven mot enkeltforskere som ikke folger
god vitenskapelig praksis. Sanksjoner overlates
enten direkte til arbeidsgiver eller mer indirekte
til blant andre finansieringskildene.

4.2.10 Menneskerettsloven

Menneskerettsloven (lov 21. mai 1999 nr. 30 om
styrking av menneskerettighetenes stilling i
norsk rett) har som formal 4 styrke menneskeret-
tighetenes stilling i norsk rett, jf. § 1.

I § 2 fastslas det at Europaradets konvensjon
av 4. november 1950 om beskyttelse av mennes-
kerettighetene og de grunnleggende friheter
(EMK), FNs konvensjon av 16. desember 1966
om gkonomiske, sosiale og kulturelle rettigheter
(OSK), FNs konvensjon av 16. desember 1966 om
sivile og politiske rettigheter (SP) og FNs konven-
sjon 20. november 1989 om barnets rettigheter
(barnekonvensjonen) gjelder som norsk lov.

Av serlig interesse i forskningssammenheng
er SP artikkel 7, som oppstiller et krav om infor-
mert samtykke ved medisinske og vitenskapelige
eksperimenter.

Bestemmelsene i disse konvensjonene skal
ved motstrid ga foran bestemmelser i annen lov-
givning, jf. § 3.
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5 Internasjonal regulering

5.1 Innledning

Flere typer internasjonale dokumenter kan vaere
relevante for Norge og norsk forskning. EOS-avtalen
innebaerer at Norge vil veere forpliktet til 4 gjennom-
fore EU-direktiver som innlemmes i ES-avtalen.

Det finnes videre flere internasjonale menneske-
rettighetsdokumenter. Disse bestar rettslig sett av to
typer. Pa den ene siden har man konvensjoner som
er folkerettslig bindende for Norge og péa den andre
siden resolusjoner, anbefalinger og rekommendasjo-
ner som ikke er bindende p&d samme mate, men som
veier tungt ved utformingen av norske regler.

5.2 Personverndirektivet

EUs personverndirektiv (95/46/EF) er tatt inn i
E@S-avtalen, og Norge er derfor forpliktet til a
gjennomfere direktivet pd EQSrettens 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 EQS-avtalen
tillater det, kan det gis saerlovgivning som avviker
fra direktivets bestemmelser. I Ot.prp. nr. 5 (1999 —
2000) Om lov om helseregistre og behandling av
helseopplysninger (helseregisterloven), la regjerin-
gen til grunn at personverndirektivet gjelder for
det omradet helseregisterloven regulerer, noe som
innebaerer at direktivet ogsa er bindende ramme
for behandling av personopplysninger som gjelder
helseforhold. Direktivet gjelder séledes ogsd som
ramme for den behandling av helseopplysninger
som skjer i tilknytning til helseforskning. Ogsa
seerlovgivning vedrerende spesielle helseregistre
ma veere i overensstemmelse med direktivet.

5.3 Europaradets konvensjon om
menneskerettigheter og biomedi-
sin (biomedisinkonvensjonen)

Biomedisinkonvensjonen tradte i kraft 1. desem-
ber 1999. Konvensjonen ivaretar enkeltmennes-
kets rettigheter ved medisinsk forskning og

behandling. Konvensjonen soker & beskytte men-
neskets verdighet, rettigheter og friheter gjen-
nom en rekke prinsipper, og gjennom forbud mot
misbruk av biologiske og medisinske fremskritt.

Konvensjonen er hittil ratifisert av 21 land.
Ytterligere 13 land har undertegnet den. Norge
ratifiserte konvensjonen 13. oktober 2006.

I folge biomedisinkonvensjonen artikkel 1 skal
hver stat i sine nasjonale lover treffe nedvendige
tiltak for 4 gjennomfoere bestemmelsene i konven-
sjonen. Etter artikkel 27 kan ingen av bestemmel-
sene i konvensjonen tolkes slik at de innskrenker
partenes adgang til 4 fastsette bestemmelser som
gir et mer omfattende vern med hensyn til anven-
delsen av biologi og medisin enn det vern konven-
sjonen etablerer.

Kapittel V regulerer beskyttelsen av personer
ved vitenskapelig forskning. Det stilles en rekke
betingelser for at forskning skal kunne utfores.
Konvensjonen legger videre opp til meget strenge
beskyttelsesregler for forskning pa personer som
ikke kan gi eget samtykke.

Kapittel VI inneholder bestemmelser om
transplantasjon av organer og vev fra levende
givere. Transplantasjon fra personer som ikke kan
gi eget samtykke skal kun unntaksvis finne sted —
og da under meget strenge betingelser. Kapittel
VII inneholder bestemmelser om at menneske-
kroppen eller deler av den ikke kan gi opphav til
okonomisk gevinst.

5.4 Tilleggsprotokollen om
biomedisinsk forskning til
biomedisinkonvensjonen

Det er utformet en tilleggsprotokoll om biomedi-
sinsk forskning til biomedisinkonvensjonen.
Denne gir utferlige regler om biomedisinsk fors-
kning. Norge har undertegnet protokollen. Proto-
kollen fremhever ogséa prinsippet om at hensynet
til den enkelte gar foran hensynet til vitenskapens
og samfunnets interesser, og at forskningen bare
kan rettferdiggjores hvis den har potensial til &
generere vitenskapelig kunnskap som kan danne
grunnlaget for helsefremmende tiltak, jf. artiklene
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3,5 0g 6. I tillegg slas det fast at forskning p&d men-
nesker bare kan rettferdiggjores nar andre sam-
menlignbare alternativer ikke finnes, og at fors-
kning ikke ma involvere risiko for den enkelte
som er uforholdsmessig i forhold til mulige vin-
ninger. Tilleggsprotokollen oppstiller krav til fors-
kningen i situasjoner der deltakeren ikke selv vil
fa nytte av forskningen (artikkel 6), krever god-
kjenning av forskningsprosjekter av kompetent
organ i henhold til nasjonal lovgivning (artikkel 7)
og oppstiller kvalitets- og sikkerhetskrav i over-
ensstemmelse med vitenskapelige kriterier
(artikkel 8). Tilleggsprotokollen inneholder detal-
jerte bestemmelser om informasjon og samtykke,
samt bestemmelser om beskyttelse av personer
som ikke selv er i stand til 4 avgi samtykke (arti-
klene 13-17).

De enkelte bestemmelser i henholdsvis bio-
medisinkonvensjonen og tilleggsprotokollen om-
tales naermere i forbindelse med vurderingen av
de enkelte bestemmelsene i lovforslaget.

5.5 Helsinkideklarasjonen

Helsinkideklarasjonen er den mest sentrale profe-
sjonsnorm pa omréadet for medisinsk forskning i
dag — bade i Norge og internasjonalt. Helsinkide-
Kklarasjonen 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 ogsd av nasjo-
nale myndigheter. REK anvender deklarasjonen
nar de foretar sine etikkvurderinger. Enkelte av
deklarasjonens prinsipper kan derfor trolig anses
som alminnelige rettslige prinsipper, som for
eksempel prinsippet om informert samtykke.

Deklarasjonen etterfulgte Niirnbergkodek-
sen av 1947 og foreningens Geneéve-erklering av
19481 Den viktigste forskjellen fra Niirnberg-
kodeksen er at Helsinkideklarasjonen ogsa omfat-
ter klinisk forskning, altsd bade terapeutisk og
ikke-terapeutisk forskning. Forskning er dermed
ikke begrenset til forsek pa friske forseksperso-
ner, men kan ogsa omfatte pasienter.

For a forhindre misbruk av individer i fors-
kningens tjeneste og at forskningens nytteverdi
bare blir vurdert ut fra hva som er til nytte for fel-
lesskapet, fastholder Helsinkideklarasjonen at
hensynet til den enkelte forseksperson alltid mé
g4 foran vitenskapens og samfunnets interesser.

1 Se om disse kapittel 9 Utviklingstrekk i NOU 2005: 1

Deklarasjonen understreker at ansvaret for for-
sekspersonen alltid pahviler legen og aldri ved-
kommende selv, selv om hun eller han har gitt sitt
samtykke.

Det folger av punkt 13 at opplegget for og utfo-
relsen av ethvert eksperiment som omfatter men-
nesker ma veere Kklart formulert i en forseksproto-
koll. Protokollen ma redegjore for de etiske spors-
mal som forseket reiser, jf. punkt 14, og skal
forelegges for en uavhengig etisk komité.

Av punkt 18 fremgar det at medisinsk fors-
kning som omfatter mennesker, bare ma utferes
dersom formalet er viktigere enn de risikoer og
belastninger som forskningen innebzrer for for-
sekspersonen. I punkt 19 presiseres det at medi-
sinsk forskning bare er berettiget dersom det kan
sannsynliggjeres at de befolkningsgrupper man
forsker pa, kan dra fordel av resultatene fra fors-
kningen. Hovedregelen om fritt og informert sam-
tykke slas fast i punkt 20.

Det folger av punkt 21 at:

«Forsgkspersonenes rett til & verne om sin
integritet ma alltid respekteres. Alle forholds-
regler skal tas for & respektere forsekspersone-
nes privatlivy behandle pasientopplysninger
konfidensielt og redusere til et minimum studi-
ens mulige innvirkning pd vedkommendes
fysiske og mentale integritet og personlighet.»

Helsinkideklarasjonen omtaler ogsa forfatteres og
utgiveres plikter, og slar i punkt 27 fast at:

«Béde forfattere og utgivere har etiske forplik-
telser. Nar forskningsresultatene publiseres,
er forskerne forpliktet til 4 bevare resultatenes
noyaktighet. Negative si vel som positive
resultater skal publiseres eller pd annen mate
gjeres allment tilgjengelig. I publikasjonen skal
det opplyses om finansieringskilder, institu-
sjonstilherighet og mulige interessekonflikter
av enhver art. Redegjorelser om eksperimen-
ter som ikke er i samsvar med de prinsipper
som er fastlagt i denne deklarasjon, skal ikke
antas for publikasjon.»

5.6 Vancouverkonvensjonen

Et annet sentralt dokument utarbeidet av legepro-
fesjonen er Vancouverkonvensjonen av 1988. Den
er revidert flere ganger senere, og 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
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béade praktiske og etiske retningslinjer for forfat-
tere. Blant annet ma Helsinkideklarasjonen veere
fulgt og forskningsprosjektet ma veere tilradd av
en uavhengig etisk komité. Konvensjonen blir
anvendt av over 500 medisinske tidsskrifter ver-
den over.

5.7 CIOMS’ internasjonale etiske
retningslinjer for biomedisinsk
forskning som involverer
mennesker

The Council for International Organizations of
Medical Sciences (CIOMS) formulerte i 1982
egne retningslinjer for forskning, kalt «Internasjo-
nale etiske retningslinjer for biomedisinsk fors-
kning som involverer mennesker». Retningslin-
jene ble revidert 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 (en NGO, det vil si en
non-governmental organization). CIOMS frem-
stdr som en paraply-organisasjon, og en rekke
sentrale NGOer er medlemmer, som for eksempel
Verdens legeforening. I tillegg er Norges fors-
kningsrad og NEM medlemmer. Det at organisa-
sjonen er en NGO bestiende hovedsakelig av
bransjens egne organisasjoner, gjor at retningslin-
jene fremstar som profesjonsnormer. Organisasjo-
nens sterke tilknytning til mellomstatlige og stat-
lige organisasjoner gjor imidlertid at de har en litt
annen karakter enn rene profesjonsnormer. Ret-
ningslinjene er ikke juridisk bindende i Norge,
men ma antas 4 ha en viss tyngde som veiledende
normer.
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6 Rettslig regulering i enkelte andre land

6.1 Danmark

I Danmark blir biomedisinsk forskning regulert
av lov nr. 402 av 28. mai 2003 om et vitenskabse-
tisk komitésystem og behandling af biomedicin-
ske forskningsprojekter. Det folger av § 1 at loven
har som formal a fastlegge de rettslige rammene
for den vitenskapsetiske bedemmelse av slike
forskningsprosjekter.

Biomedisinske forskningsprosjekter define-
resi§ 7 som:

«...et projekt, der indebaerer forseg pa levende-
fodte menneskelige individer, menneskelige
kensceller, der agtes anvendt til befrugtning,
menneskelige befrugtede aeg, fosteranleeg og
fostre, vaev, celler og arvebestanddele fra men-
nesker, fostre og lignende samt afdede. Endvi-
dere omfattes forseg, der har til forméal at
afdaekke eller efterprove de kliniske, farmakolo-
giske eller andre farmakodynamiske virknin-
ger, at identificere bivirkninger eller at under-
sege farmakokinetik (optagelse, fordeling, ned-
brydning eller udskillelse) med det formal at fa
viden om laegemidlers sikkerhed eller virk-
ning.»

Det gis i loven bestemmelser om samtykke, og
det slés fast i § 16 at hovedregelen er at det skal
vaere innhentet informert samtykke fra fors-
kningsdeltakeren. Forskningsdeltakerne ma fa
skriftlig og muntlig informasjon om prosjektets
innhold, samt risiko og fordeler. For mindrearige,
umyndiggjorte og voksne uten samtykkekompe-
tanse, er det gitt seerlige regler. Her kreves det at
det innhentes stedfortredende samtykke fra forel-
dre eller verge. Alt etter prosjektets karakter,
risiko og belastning, kan det gis dispensasjon fra
kravet om foreldrenes samtykke for barn over
154r, dersom vedkommende selv samtykker,
jf. § 19.

Det folger av § 8 at den forskningsansvarlige
skal soke om tillatelse fra en regional komité til &
igangsette et forskningsprosjekt. Prosjekter mé
ikke iverksettes for det er foretatt en vitenskaps-
etisk bedemmelse av det, og den regionale komi-
teen har gitt tillatelse til iverksettelsen, jf. § 9. En
forskningsansvarlig som har fatt avslag pa en sek-

nad om godkjenning av et forskningsprosjekt, kan
innbringe avgjerelsen inn for den sentrale viten-
skapsetiske komité. Denne komiteens avgjorelse
er endelig.

Det folger av § 29 at den som iverksetter et
prosjekt uten & ha innhentet tillatelse, eller iverk-
setter et prosjekt i strid med vilkarene for tillatel-
sen, kan straffes med beter eller fengsel i inntil
4 maneder.

I sundhetsloven (lov nr. 546 av 24. juni 2005)
er det gitt bestemmelser om selvbestemmelse
over biologisk materiale. Det folger av § 32 at bio-
logisk materiale, som en pasient har avgitt i for-
bindelse med behandling, kan gis videre til en for-
sker for bruk i et konkret biomedisinsk prosjekt,
safremt det er sgkt om tillatelse etter loven om et
vitenskapsetisk komitésystem og behandling av
biomedisinske forskningsprosjekter. En pasient
kan imidlertid reservere seg mot slik forskning i
et register. Dette folger av § 29, der det fremgér at
en pasient kan bestemme at biologisk materiale
som gis i forbindelse med behandling, bare kan
anvendes til behandling av vedkommende og til
formal i umiddelbar tilknytning til dette. Pasien-
tens beslutning registreres i Veevsanvendelses-
registeret.

6.2 Sverige

1 2003 ble «lag om etikprovning av forskning som
avser manniskor» vedtatt i Sverige. Formaélet med
loven er «att skydda den enskilda m#nniskan och
respekten for minniskovirdet vid forskning», jf. § 1.

Loven inneholder bestemmelser om etikkpro-
ving av forskning som involverer mennesker og
humant biologisk materiale. Den inneholder ogsa
bestemmelser om samtykKke til slik forskning.

Det skal foretas en etisk vurdering etter loven
dersom forskningen innebarer et fysisk inngrep
eller utferes med en metode som har til hensikt a
pavirke mennesket fysisk eller psykisk, eller der-
som det skal drives forskning pa biologisk materi-
ale fra et levende eller dedt menneske, og materi-
alet kan tilbakefores til dette mennesket. Videre
kreves det en etisk vurdering der forskningen
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skjer uten den enkeltes samtykke og det brukes
folsomme personopplysninger. «Folsomme per-
sonopplysninger» defineres som informasjon om
rase eller etnisk opprinnelse, lovovertredelser,
politiske oppfatninger, religios eller filosofisk
overbevisning, medlemskap i fagforening, helse
eller seksualliv, jf. § 13 i peronuppgiftslagen.

Loven angir en del prinsipper for den etiske
vurderingen, slik som at forskning bare kan god-
kjennes dersom den utferes med respekt for men-
neskeverdet og av personer med tilstrekkelig
kompetanse til & kunne utfere den. Prinsippene er
hovedsakelig hentet fra biomedisinkonvensjo-
nen. Det er ogsa gitt detaljerte bestemmelser om
informasjon og samtykke. Forskningen ma alltid
utferes av eller vaere under overoppsyn av en for-
sker som har den nedvendige vitenskapelige
kompetanse.

Det ma sekes om etisk vurdering av forsknings-
prosjektet for oppstart. Godkjenning av et fors-
kningsprosjekt har en varighet pé to ar. Det finnes
en straffebestemmelse, der den som med forsett
utferer forskning uten a ha fatt godkjenning eller
ikke folger vilkar som har blitt stilt, kan straffes
med bater eller fengsel i hoyst seks méneder.

Prosjektleder kan péklage beslutninger i en
regional nemnd til en sentral nemnd. Det kan
gjelde beslutninger der forskningen ikke er blitt
godkjent som folge av den etiske vurderingen
eller beslutninger der det har blitt satt vilkar som
prosjektleder ikke kan godta. Den sentrale nemn-
das avgjorelse kan ikke paklages.

6.3 Finland

Finland har en lov om medisinsk forskning: Lag
om medicinsk forskning 9.4.1999/488. Loven gjel-
der «medicinsk forskning dir forskningsobjektet
ir en ménniska, ett manskligt embryo eller foster,

till den del ddrom inte bestims nagot annat
genom lag» , jf. § 1.

Loven fastsetter som et overordnet prinsipp
for medisinsk forskning at menneskeverdets
ukrenkelighet ma respekteres, jf. § 1. For fors-
kning som gjelder mennesker, skal det etter loven
§ 4 foretas en interesseavveining. Forskningsdel-
takerens «fordel och vilfiard» skal alltid g& foran
vitenskapens og samfunnets interesser. Fors-
kningsdeltakeren far kun utsettes for tiltak (atgér-
der) som ventes a vaere til en klart sterre nytte for
helsen eller vitenskapen enn den risiko og ulempe
som eventuelt paferes forskningsdeltakeren, jf. §
4 andre ledd.

Videre oppstiller loven i § 5 et krav om at det
skal vaere en person som er ansvarlig for forsknin-
gen og som serger for at det finnes kompetent per-
sonell, tilfredsstillende utstyr og at forskningen
ellers kan utferes under trygge forhold. Den
ansvarlige skal ogsa passe pa at gjeldende regel-
verk folges. Forskningen ma avbrytes umiddelbart
nar hensynet til forskningsdeltakeren krever det.

Det slas fast at forskning ma baseres pa sam-
tykke, og det gis sarlige regler for nar personer
uten samtykkekompetanse og barn kan inklude-
res i forskning. Videre gis det seerlige regler for
Klinisk utprevning av legemidler til mennesker og
for forskning som gjelder embryoer og fostre.

En etisk komité ma ha gitt en positiv vurde-
ring av forskningsprosjektet for det settes i gang.

Den etiske komiteen skal forhandsvurdere
forskningsprosjekter og pase at regelverket for
forskning og personvern, samt de internasjonale
forpliktelser om forsekspersoners stilling, over-
holdes. Komiteens syn pa hvorvidt forskningspro-
sjektet ma sies & veere etisk akseptabelt eller ikke,
ma begrunnes.
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7 Hovedforslagi NOU 2005: 1 og hovedinntrykk
fra hgringsrunden

7.1 Innledning

I det folgende vil det bli gitt en overordnet frem-
stilling av utvalgets vurderinger og forslag til
rettslig regulering av medisinsk og helsefaglig
forskning. Videre redegjores det for heringsrun-
den og hovedinntrykket av heringsinstansenes
uttalelser. Departementet vil i kapitlene 8 til 19
konkretisere de enkelte forslagene naermere,
redegjore for heringsinstansenes syn, samt rede-
gjore for departementets vurderinger og forslag
til rettslig regulering.

7.2 Forslaget om én lov

Utvalget foreslo & forenkle reguleringen av medi-
sinsk og helsefaglig forskning ved at denne type
forskning skulle reguleres i én felles ny lov. For-
slaget innebarer at biobankloven, bioteknologilo-
ven, helseregisterloven og personopplysningslo-
ven som hovedregel ikke skal regulere medisinsk
og helsefaglig forskning. Opprettelse av lokale,
regionale og nasjonale helseregistre skal imidler-
tid fortsatt reguleres av helseregisterloven. Bio-
teknologilovens bestemmelser om blant annet
forskning pa befruktede egg og kloning skal frem-
deles reguleres i denne sarloven.

Det redegjores for detaljene i forslaget i kapit-
tel 23.31 NOUen, og i kapittel 8 i hervaerende pro-
posisjon.

7.3 Forslaget om én postkasse

Utvalget foreslar at den regionale komiteen for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK)
skal fa rollen som eneste instans for godkjenning
for oppstart, med unntak for klinisk utprevning av
legemidler, der Statens legemiddelverk fortsatt
skal kunne nekte at et prosjekt blir igangsatt. Hel-
setilsynet, Datatilsynet og Statens legemiddelverk

skal fremdeles drive tilsyn med forskningen, slik
de gjor i dag.

Utvalgets forslag innebarer at REK overtar de
oppgaver knyttet til vurdering av forskningspro-
sjekter som Sosial- og helsedirektoratet i dag har
etter delegasjon fra Helse- og omsorgsdeparte-
mentet. Dette gjelder godkjenning av forsknings-
biobanker, av endret, utvidet eller ny bruk av tidli-
gere innsamlet biologisk materiale, av overforing
av biobankmateriale til utlandet og av andres til-
gang til materialet.

Det redegjores for detaljene i forslaget i kapit-
tel 321 NOUen, og i kapittel 11 i hervarende pro-
posisjon.

7.4 Forslag om krav til forskningens
organisering

Utvalget foreslar at det lovfestes et forsvarlighets-
krav for medisinsk og helsefaglig forskning med
et tilherende ansvarlighetsprinsipp for den
enkelte forsker. Det er videre foreslatt vilkar om
at forskningen ma organiseres med en fors-
kningsansvarlig som har det overordnede ansva-
ret for forskningsprosjektet, og en prosjektleder
med det daglige ansvaret for prosjektet. Bade den
forskningsansvarlige og prosjektleder palegges
plikter og ansvar i forslaget. Den forskningsan-
svarlige plikter & serge for forsvarlig organisering,
gjennomfering og etterforvaltning av prosjektet,
samt & fore internkontroll tilpasset virksomheten.
Det foreslas spesifikke krav til prosjektleders
kompetanse, og spesifiseres at andre forskere og
ovrig personell er underlagt prosjektleders sty-
ring og kontroll. Det foreslas et vilkir om at alle
forskningsprosjekter skal ha en forskningsproto-
koll og det stilles forholdsvis detaljerte krav til
hva en slik protokoll skal inneholde.

Det redegjores for detaljene i forslaget i kapit-
tel 251 NOUen, og i kapittel 10 i hervarende pro-
posisjon.
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7.5 Forslag om krav til rettslig
grunnlag, forhandsgodkjenning
og meldeplikt

Utvalget foreslar at det fastslas i loven at medi-
sinsk og helsefaglig forskning skal bygge pa et
gyldig samtykke fra forskningsdeltakeren, eller
pa et annet gyldig rettsgrunnlag som for eksem-
pel hjemmel i lov. Videre foreslar utvalget at REK
maé forhandsgodkjenne et forskningsprosjekt for
det igangsettes, og at det som den klare hovedre-
gel ma veere tilstrekkelig at prosjektet bare fore-
legges REK. Utvalget legger til grunn at det mé
gjores unntak fra dette nir det gjelder Klinisk
utpreving av legemidler. Videre foreslads det en
meldeplikt for endring av prosjektet og en slutt-
rapportplikt ved avslutning av prosjektet.

Det redegjores for detaljene i forslaget i kapit-
tel 26 i NOUen, og i kapittel 11 i hervaerende pro-
posisjon.

7.6 Forslag om krav til samtykke
og informasjon

forskningsdeltakere, humant biologisk materiale
og helseopplysninger som sidan, og innferes en
meldeplikt ved uenskede medisinske hendelser.

Det redegjores for detaljene i forslaget i kapit-
tel 28 1 NOUen, og i kapittel 13 og 14 i hervae-
rende proposisjon.

7.8 Forslag om forskning som
involverer humant biologisk
materiale og forskningsbiobanker

Utvalget foreslar at det innferes egne regler som
gjelder forskning som involverer humant biolo-
gisk materiale og bruk av forskningsbiobanker.
Det foreslas at reglene i biobankloven som gjelder
forskning skal viderefores i forslaget til ny lov.

Det redegjores for detaljene i forslaget i kapit-
tel 29 i NOUen, og i kapittel 15 i hervaerende pro-
posisjon.

7.9 Forslag om forskning som
involverer helseopplysninger

Utvalget foreslar felles samtykkeregler uavhengig
av om forskningen er pa mennesker, humant bio-
logisk materiale eller helseopplysninger. Som
nevnt i punkt 7.5. foreslas det at hovedregelen er
at forskningsdeltakeren selv skal samtykke. Det
gis regler for personer som ikke selv kan sam-
tykke, og apnes for at ogsa disse skal kunne inklu-
deres i forskning, s fremt de har en lovlig repre-
sentant som kan samtykke pa deres vegne. Det
gis bestemmelser om informasjon, og apnes for at
forskningsdeltakeren skal kunne avgi et bredt
samtykke. Det foreslas a apne for forskning i kli-
niske nedssituasjoner, der det ikke er tid til 4 inn-
hente samtykke, og det dpnes pa strenge vilkar
for unntak fra samtykkekravet for forskning pa
humant biologisk materiale og helseopplysninger
som er innsamlet i helsetjenesten for behand-
lingsformal.

Det redegjores for detaljene i forslaget i kapit-
tel 27 i NOUen, og i kapittel 12 i hervaerende pro-
posisjon.

7.7 Forslag om forskning pa mennesker

Utvalget foreslar at det innferes egne regler som
gjelder forskning som involverer mennesker. Det
oppstilles et forbud mot kommersiell utnyttelse av

Utvalget foreslar at forskning pa helseopplysnin-
ger skal reguleres av helseforskningsloven. Det
foreslas nye begreper for helseopplysninger, slik
at man kun skal operere med tre kategorier: hel-
seopplysninger med apen identitet, helseopplys-
ninger med skjult identitet og anonymiserte opp-
lysninger.

Det redegjores for forslaget i kapittel 30 i
NOUen, og i kapittel 16 i hervaerende proposisjon.

7.10 Forslag om apenhet og innsyn

Utvalget foreslér at det innferes en plikt til en sys-
tematisk oppfelging av hvordan forskningspro-
sjekter offentliggjeres og formidles, slik at ogsa
negative resultater blir offentliggjort. Det dpnes
for at dette kan gjores ved publisering i tidsskrif-
ter, og at det ogsa ma gjores i form av en sluttrap-
port som skal sendes inn til REK. Det foreslas lov-
festet at forskningsdeltakeren har rett til innsyn i
opplysninger om seg selv, og regler om allmenn-
hetens rett til innsyn. Videre foreslas det at REK
skal fore en systematisk fortegnelse over inn-
meldte og avsluttede forskningsprosjekter og
over forskningsbiobanker.

Det redegjores for forslaget i kapittel 31 i
NOUen, og i kapittel 17 i hervaerende proposisjon.
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7.11 Forslag om veiledning,

forhandsgodkjenning og tilsyn

Utvalget foreslar som nevnt over at REK skal
veere eneste forhandsgodkjenningsinstans, og at
NEM skal vere Kklageinstans, jf. punkt 7.5. Det
foreslas at Statens helsetilsyn, Datatilsynet og Sta-
tens legemiddelverk skal fore tilsyn med forsknin-
gen pa sine omrader.

Det redegjores for forslaget i kapittel 32 i
NOUen, og i kapittel 18 i hervaerende proposisjon.

7.12 Forslag om sanksjoner m.m.

Utvalget foreslar bestemmelser om at forsknings-
deltakeren skal ha rett til erstatning ved skade.
Utvalget mener at enhver skal kunne pépeke
mulige pliktbrudd ved medisinsk og helsefaglig
forskning, og at REK, Statens legemiddelverk,
Statens helsetilsyn og Datatilsynet innenfor sine
omrader ma kunne gi palegg om 4 stanse et fors-
kningsprosjekt. Det foreslas videre at det inntas
en hjemmel for straff for den som forsettlig eller
grovt uaktsomt opptrer i strid med loven.

Det redegjores for forslaget i kapittel 33 i
NOUen, og i kapittel 19 i herveerende proposisjon.

7.13 Heringsrunden

Departementet sendte NOU 2005: 1 God forskning
— bedre helse pa hering i tre maneder med herings-
frist 6. mai 2005. Det har innkommet om lag 100
heringssvar.

NOU 2005: 1 ble sendt til folgende heringsinstanser:

Akademikerne

Afasiforbundet i Norge

Amnesty International Norge

Ananke, Stetteforeningen for mennesker med
tvangslidelse

Angstringen

Anorexia/Bulemia foreningen

Aurora, Stetteforeningen for mennesker med
psykiatriske helseproblem
Autismeforeningen i Norge
Ambulansehelsetjenesten KFO
Arbeidsgiverforeningen NAVO
Barneombudet

Bioingenierfaglig Institutt/NITO
Bioteknologinemnda

Dysleksiforbundet i Norge

Cerebral Parese-foreningen
Colosseumklinikken AS

Datatilsynet

De regionale komiteer for medisinsk forsknings-
etikk

Den Norske Advokatforening

Den norske Dommerforening

Den Norske Jordmorforening

Den Norske Kreftforening

Den norske laegeforening

Den norske tannlegeforening

Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin
Departementene

Det Norske Diakonforbund

Drammen private sykehus

EEG-Laboratoriet AS

Famileterapi Instituttet

Farmasi Forbundet

Fellesorganisasjonen for barnevernspedagoger,
sosionomer og vernepleiere
Fellesorganisasjonen for sma og sjeldne diagnose-
grupper

Finansforbundet

Finansneeringens Hovedorganisasjon
Flerfaglig Fellesorganisasjon

Foreningen for Muskelsyke

Foreningen for kroniske smertepasienter
Foreningen for bledere i Norge

Foreningen for hjertesyke barn

Foreningen for Hjerte-Lungetransplanterte
Forbrukerombudet

Forbrukerradet

Forum for Bioteknologi

Funksjonshemmedes fellesorganisasjon

Fiirst medisinske laboratorium AS
Giftinformasjonen

Gynlab AS

Handels- og Servicenzeringens Hovedorganisasjon
Helhetsterapiforbundet

Helseansattes Yrkesforbund

Helsetjenestens Lederforbund

Helsetilsynet i fylkene

Human-Etisk Forbund

Horselshemmedes Landsforbund

Innovasjon Norge

Institutt for samfunnsforskning

Institutt for menneskerettigheter
Interesseforeningen for LMBB-syndrom
Interessegruppa for kvinner med spiseforstyrrelser
Koordineringsutvalget for psykiatriske ung-
domsteam

Kommunenes sentralforbund

KFO

Kliniske ernaeringsfysiologers forening
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Konkurransetilsynet

Kreftregisteret

Landets blodbanker

Landets helseforetak

Landets regionale helseforetak

Landets hoyskoler (m/sos.fagl. utdannelse)
Landets pasientombud

Landets universiteter

Landsgruppen av psykr. sykepleiere
Landsforeningen Alopecia Areata
Landsforeningen mot fordeyelsessykdommer
Landsforeningen for Parerende innen Psykiatri
Landsforeningen for Hjerte- og Lungesyke
Landsforeningen for Huntingtons sykdom
Landsforeningen for kosthold og helse
Landsforeningen for lesbisk og homofil frigjering
Landsforeningen for Nyrepasienter og
Transplanterte

Landsforeningen for Transseksuelle
Landsforeningen for Trafikkskadde
Landsforeningen for utviklingshemmede

og parerende

Landsforeningen Mitt Livstestament
Landsgruppen av psykr. sykepleiere
Landsorganisasjonen i Norge (LO)
Legeforeningens forskningsinstitutt
Legemiddelindustriforeningen
Likestillingsombudet

Mattilsynet

MBD og Tourette foreningen

Medi 3 Molde AS

Mental Helse Norge

Multippel Sklerose Forbundet i Norge
Nasjonalt folkehelseinstitutt

Nasjonalt Forskningssenter innen komplementaer
og alternativ medisin

Nasjonalforeningen for folkehelsen
Nasjonalt rad for spesialistutdanning
Norges Apotekerforening

Norges Astma- og Allergiforening

Norges Blindeforbund

Norges Diabetesforbund

Norges Doveforbund

Norges Fibromyalgi Forbund

Norges Farmaceutiske Forening

Norges forskningsrad

Norges Handikapforbund Oslo

Norges Juristforbund

Norges Kristelige Legeforening

Norges Landsforbund for Homeopraktikere
Norges Naprapatforbund

Norges Optikerforbund

Norges Parkinsonforbund

Norges Rade Kors

Norges Thyreoideaforbund

Norsk audiografforbund

Norsk akupunkturforening

Norsk Celiakiforening

Norsk Epilepsiforbund

Norsk Ergoterapeutforbund

Norsk Forbund for Klassisk Osteopati
Norsk Forbund for Osteopatisk Medisin
Norsk Forbund for Psykoterapi

Norsk Forbund for Utviklingshemmede
Norsk forening for Analatresi

Norsk forening for Erneering og Dietetikk
Norsk forening for medisinsk akupunktur
Norsk forening for helhetsmedisin

Norsk forening for nevrofibromatose
Norsk forening for Ostegenisis Imperfecta
Norsk forening for Stomi-og Reservoaropererte
(Norilco)

Norsk forening for Tuberes Sklerose
Norsk Forskerforbund

Norsk Helse- og Sosialforbund

Norsk Helse- og Sosiallederlag

Norsk Homeopatisk pasientforening
Norsk Immunsviktforening

Norsk Interesseforening for Kortvokste
Norsk Interesseforening for Stamme
Norsk Intravenes Forening

Norsk Kiropraktikerforening

Norsk Landsforening for Laryngectomerte
Norsk Masserforbund

Norsk Narkolepsiforening

Norsk Osteoporoseforening

Norsk ortopedisk forening

Norsk Kommuneforbund (KS)

Norsk Pasientforening

Norsk Pasientskadeerstatning (NPE)
Norsk Presseforbund

Norsk Psoriasis Forbund

Norsk Psykologforening

Norsk Psykiatrisk Forening

Norsk Psykoanalytisk Institutt

Norsk Radiografforbund

Norsk Reumatikerforening

Norsk redakterforening

Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste
Norsk senter for oppvekst, velferd og aldring
(NOVA)

Norsk Skolelederforbund

Norsk Sykepleierforbund

Norsk Tannpleierforening

Norsk Tjenestemannslag (NTL)

Norsk Tourette Forening

Norsk Vernepleierforbund

Norske Fotterapeute Frsorbund
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Norske Fysioterapeute Frosrbund
Norske Homeopaters Landsforbund
Norske Naturterapeuters Forbund
Neringslivets Hovedorganisasjon (NHO)
Omsorgsradet

Organisasjonen Voksne for Barn

Omnia Sykehuset AS
Pasientskadenemnda

Patentstyret

Personvernnemnda

Pluss, Landsforeningen mot AIDS
Psykopatofferforbundet

Private helseinstitusjoners landsforbund (PHL)
Parerendeforeningen for aldersdemente/
Alzheimer

Regjeringsadvokaten

Ressurssenteret for omsorgstjenester
Rettspolitisk forening

Riksadvokaten

Riksrevisjonen

Rikstrygdeverket

Ringvoll Klinikken
Ryggmargsbrokkforeningen
Ryggforeningen i Norge

Rade Kors Klinikken
Rontgeninstituttenes Fellesorganisasjon
Radet for psykisk helse
Samfunnsviternes fagforening
Sametinget

Senter for samfunnsforskning

Senter for medisinsk etikk (SME)
SINTEF Unimed

Sosial- og helsedirektoratet

Spesial Helse Senteret

Statens autorisasjonskontor for helsepersonell
Statens Helsepersonellnemnd

Statens helsetilsyn

Statens legemiddelverk

Statens rad for funksjonshemmede
Statens seniorrad

Statens senter for Ortopedi

Statens stralevern
Statstjenestemannsforbundet

Stortingets ombudsmann for forvaltningen
Stiftelse for helsetjenesteforskning (HELTEF)
Stiftelsen Menneskerettighetshuset
Stiftelsen Organdonasjon
Stetteforeningen for Kreftsyke Barn
Teknologiradet

Turner Syndrom foreningen i Norge
Universitets- og heyskoleutdannedes forbund
Utdanningsforbundet

Volvat Medisinske Senter AS

We shall overcome

Yrkesorganisasjonenes Sentralforbund (YS)
Yngre legers forening

Folgende instanser kom med realitetsuttalelse:

Arbeids- og sosialdepartementet
Arbeidsgiverforeningen NAVO
Axis-Shield

Barne- og familiedepartementet
Barneombudet

Bioteknologinemnda

Datatilsynet

De nasjonale forskningsetiske komiteer
Den norske jordmorforening

Den Norske Kreftforening

Den norske laegeforening

Fiskeri- og kystdepartementet

Forum for bioteknologi
Funksjonshemmedes fellesorganisasjon
Fylkesmannen i Vestfold

Helse Fonna HF

Helse Forde HF

Helse Midt-Norge RHF

Helse Nord Trendelag HF

Helse Nordmere og Romsdal HF

Helse Vest RHF

Helse Ost RHF

Helsetilsynet i Buskerud

Hogskolen i Akershus

Hogskolen i Alesund

Justis- og politidepartementet

Kliniske ernaeringsfysiologers forening
Kreftregisteret

Landsforeningen for Hjerte- og Lungesyke
Landsforeningen for Parerende innen Psykiatri
Landsorganisasjonen i Norge
Legemiddelindustriforeningen
Moderniseringsdepartementet
Nasjonalforeningen for folkehelsen
Nasjonalt folkehelseinstitutt

Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten
Norges Apotekerforening

Norges Diabetesforbund

Norges Forskningsrad

Norges Ingeniororganisasjon

Norges teknisk-naturvitenskaplige universitet
Norsk Forbund for Utviklingshemmede
Norsk Optometrisk Forskningsinstitutt — NOFI
Norsk Pasientskadeerstatning

Norsk Presseforbund

Norsk Psykologforening

Norsk samfunnsvitenskaplig datatjeneste
Norsk Sykepleierforbund

Norske Fysioterapeutforbund
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Norske Naturterapeuters Hovedorganisasjon
Neerings- og handelsdepartementet
Neringslivets hovedorganisasjon

Patentstyret

Regional komité for medisinsk forskningsetikk —
Midt-Norge

Regional komité for medisinsk forskningsetikk —
Nord-Norge

Regional komité for medisinsk forskningsetikk —
Sor-Norge

Regional komité for medisinsk forskningsetikk —
Vest-Norge

Regional komité for medisinsk forskningsetikk —
Jst-Norge

Riksadvokaten

Rikshospitalet — Radiumhospitalet HF
Rikstrygdeverket

Sametinget

Sosial- og helsedirektoratet

St. Olavs Hospital HF

Statens helsetilsyn

Statens legemiddelverk

Statistisk Sentralbyra

Stetteforeningen for Kreftsyke Barn
Serlandet sykehus HF

Ulleval universitetssykehus HF
Universitetet i Bergen

Universitetet i Oslo

Universitetet i Tromse
Universitetssykehuset Nord-Norge HF
Utdannings- og forskningsdepartementet
Utenriksdepartementet
Yrkesorganisasjonenes Sentralforbund

Et flertall av heringsinstansene stiller seg positive
til utvalgets forslag om én lov og én postkasse,
herunder forskningsmiljgene, sykehusene og
flere brukerorganisasjoner. Universitetet i Tromso
finner at all forskning ber reguleres under ett. De
ovrige universitetene stotter forslaget. Det samme
gjor det nasjonale fakultetsmotet i medisin, de regi-
onale komiteene for medisinsk forskningsetikk, Den
nasjonale forskningsetiske komité for medisin,
Norges forskningsrad og Kreftregisteret. Videre
stottes forslaget av de regionale helseforetakene
Helse Ost, Helse Vest og Helse Midt-Norge, samt av
de helseforetakene som har gitt egne heringssvar.

Dette gjelder blant annet Ulleval universitetssyke-
hus, Rikshospitalet Radiumhospitalet HF, Sorlandet
sykehus HF og St. Olavs hospital. Videre gir blant
annet Den norske loegeforening, Norsk Sykepleier-
forbund, Norges Diabetesforbund, Kreftforeningen
og Nasjonalt folkehelseinstitutt sin tilslutning til
forslaget.

Et mindretall av heringsinstansene uttrykker
skepsis overfor forslaget, herunder Datatilsynet,
Bioteknologinemnda, Statistisk sentralbyrd, Funk-
sjonshemmedes fellesorganisasjon, Landsforenin-
gen for hjerte- og lungesyke, Norsk samfunnsviten-
skapelig datatjeneste, daveerende Utdannings- og
Jorskningsdepartementet, Sosial- og helsedirektora-
tet og Universitetet i Tromso.

Av de ovennevnte instanser som er negative til
forslaget om én lov, blir det pekt pa at forslaget
skaper avgrensningsproblemer i forhold til andre
typer forskning, og da spesielt til annen type forsk-
ning som involverer mennesker, slik som sam-
funnsfaglig forskning. Videre reises det spersmaél
om en ny lov er den adekvate lgsningen pa de van-
sker forskningen meter i dag.

Nar det gjelder REKs rolle er det flere instan-
ser, herunder Bioteknologinemnda, daveerende
Utdannings- og forskningsdepartementet, Sosial- og
helsedirektoratet, Norsk samfunnsvitenskapelig
datatjeneste, Ulleval wuniversitetssykehus og Sor-
landet sykehus HF, som tar til orde for at REK kun
skal veere en formidlingsinstans, slik at fagansva-
ret beholdes der det er i dag, men at forskeren
kun trenger & forholde seg til REK som sa vil
videresende seknaden til de aktuelle instanser for
behandling.

Noen instanser, slik som Funksjonshemmedes
fellesorganisasjon og Landsforeningen for hjerte- og
lungesyke, er av den oppfatning at unntakene fra
samtykkekravet er for vidtrekkende, og at dagens
vern om pasientene blir svekket.

Mange av forskningsinstitusjonene frykter pa
den annen side at lovforslaget vil fore til for stor
detaljeringsgrad og byrékratisering, og at dette vil
begrense REKs skjonn i for stor grad. I stedet
onsker mange seg at loven blir en rammelov, der
REK har stor frihet til & uteve skjonn og sette
betingelser avhengig av det enkelte forsknings-
prosjekts natur.
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8 Rettslig regulering av medisinsk
og helsefaglig forskning i én lov

8.1 Innledning

I dette kapitlet dreftes spersmaélet om hvorvidt
regelverket for medisinsk og helsefaglig fors-
kning ber samles i én lov. Det er redegjort for
dagens situasjon i kapittel 3 om medisinsk og hel-
sefaglig forskning, og i kapittel 4 om gjeldende
rett. For en helhetlig oversikt over forslaget til ny
helseforskningslov i NOU 2005: 1 God forskning —
bedre helse, vises det til kapittel 7 over.

8.2 Forslageti NOU 2005: 1

I NOU 2005: 1 ble det foreslatt a regulere medi-
sinsk og helsefaglig forskning i én lov. Utvalget
begrunnet dette med at dagens regelverk, med
flere lover som regulerer ulike sider av forsknin-
gen, blir opplevd som uoversiktlig og vanskelig av
forskerne. For en gjennomgang av gjeldende rett
vises til kapittel 4 over. Utvalget foretar i NOU
2005: 1 en vurdering av hvorvidt medisinsk og
helsefaglig forskning er hensiktsmessig og klart
regulert i dag. Utvalget oppsummerer sin vurde-
ring slik i kapittel 20, jf. NOU 2005: 1 side 119:

«Utvalget har inntrykk av at medisinsk fors-
kning i dag i all hovedsak drives forsvarlig.
Utvalget er likevel av den oppfatning at dagens
reguleringer ikke er optimale og vil i det fol-
gende papeke noen hovedproblemer med gjel-
dende atferdsreguleringer:

— Fragmentert. Dagens regelverk er uned-
vendig fragmentert. Det vises her til over-
sikten 1 kapittel 10, herunder tabell 10.1 [i
NOU 2005: 1]. Ulike sider av medisinsk
forskning er direkte eller indirekte regulert
i over 40 forskjellige lover, forskrifter og
ikke-juridiske retningslinjer (for eksempel
profesjonsnormer). Det at regelverket er
usedvanlig fragmentert, gjor at det er van-
skelig a fa oversikt. Dermed fremstar regel-
verket som utilgjengelig. Det er av den
grunn vanskelig 4 vite hva som er gjel-
dende rett slik at for eksempel forskere og

forskningsdeltakere, kan forutsi sin retts-
stilling.

Uoversiktlig og utilgjengelig. Det at regelver-
ket er fragmentert og darlig harmonisert
gjor at det er uoversiktlig og dermed van-
skelig tilgjengelig for forskere, forsekper-
soner, myndigheter, kontroll- og tilsynsor-
ganer og andre. Utvalget har konsultert en
rekke forskere og myndighetsorganer, og
det synes a vaere f4, om noen, som har full-
stendig oversikt over de til enhver tid gjel-
dende reguleringer av medisinsk og helse-
faglig forskning.

Det er problematisk at fa av de eksisterende
reguleringer har som sitt primeere formdl d
regulere (og/eller fremme) medisinsk og hel-
sefaglig forskming, jf. kapittel 10 [i NOU
2005: 1]. Dermed har enkelte reguleringer
utilsiktede eller uheldige konsekvenser,
ved at de vanskeliggjor forskning i uned-
vendig grad. Det er uheldig ikke bare sett
fra forskerens, men ogsa fra samfunnets
side.

Darlig harmoni. Medisinsk og helsefaglig
forskning som involverer mennesker for-
drer ofte bruk av humant biologisk materi-
ale og helseopplysninger. I dag har man et
relativt rigid og komplisert regelverk nér
det gjelder humant biologiske materiale og
helseopplysninger, mens regelverket for
forskning pd mennesker er mangelfullt.
Her er man stort sett henvist til & bruke
alminnelige rettslige prinsipper og Hel-
sinki-deklarasjonen som er vedtatt av Ver-
dens legeforening, og som derfor i utgangs-
punktet bare gjelder for leger som selvpa-
lagte profesjonsnormer.

Darlig sammenheng. Det er videre ikke god
sammenheng mellom de ulike regulerin-
gene. Det kan synes som at ulike regulerin-
ger er vedtatt uten at det er tatt tilstrekkelig
hensyn til andre reguleringer. Det vises her
til at det for eksempel er uklart i hvilken
utstrekning pasientrettighetsloven, helse-
personelloven og bioteknologiloven kom-
mer til anvendelse pé forskning...»
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Utvalget er av den oppfatning at alle de vesentlige
elementene av den rettslige reguleringen av medi-
sinsk og helsefaglig forskning som det er enske-
lig 4 ha, ber samles i én lov. Utvalget peker pa at
forskere og myndighetsorganer i s stor grad som
mulig mé slippe & forholde seg til fragmentert
regelverk, og i stedet bli stilt overfor en sammen-
hengende helhet av bestemmelser. En slik lov vil
etter utvalgets syn vere et oversiktlig og pedago-
gisk hjelpemiddel for forskere og gi en samlet
regulering av forskningen. Utvalget anferer at det
er «avgjorende at en ny lov far en utforming som
synliggjor vanlige sammenhenger i medisinsk og
helsefaglig forskning. Dette gjelder sarlig forhol-
det mellom forskning p4 mennesker, humant bio-
logisk materiale og helseopplysninger», jf. NOU
2005: 1 side 136.

Utvalget mener at biobanklovens utforming,
og sarlig handhevelsen av loven, har fatt utilsik-
tede og uhensiktsmessige resultater for forskning
pd humant biologisk materiale. For & sikre et
enhetlig regelverk og en forenkling i forhold til
dagens situasjon foreslar utvalget at biobank-
lovens regler om forskningsbiobanker innarbei-
des i ny helseforskningslov, med noen endringer.
Dette vil sikre en enhetlig regulering av helseopp-
lysninger og humant biologisk materiale til bruk i
medisinsk og helsefaglig forskning.

Forslaget innebarer at biobankloven, biotek-
nologiloven, helseregisterloven og personopplys-
ningsloven som hovedregel ikke skal regulere
medisinsk og helsefaglig forskning. Opprettelse
av lokale, regionale og nasjonale helseregistre
skal imidlertid fortsatt reguleres av helseregister-
loven. Bioteknologilovens bestemmelser om blant
annet forskning pa befruktede egg og kloning
skal fremdeles reguleres i denne searloven.

8.3 Hoeringsinstansenes syn

De aller fleste heringsinstansene stotter forslaget
om & samle regelverket for medisinsk og helsefag-
lig forskning i én lov, herunder de regionale komi-
teene for medisinsk forskningsetikk, Statens helsetil-
syn, Folkehelseinstituttet, universitetene, helsefore-
takene og forskningsmiljoene.

Norges forskningsrad anser at utvalgets lovfor-
slag

«er preget av profesjonalitet og moderne admi-
nistrativ tankegang s vel som omsorg for en
meget sentral virksomhet i samfunnet. Lovfor-
slaget vil medfere betydelige forbedringer i
forholdene for medisinsk og helsefaglig forsk-

ning i Norge. Seerlig viktig er intensjonen om a
fremme god forskning».

Kreftregisteret stotter intensjonen om en forenk-
ling av lovverket som regulerer medisinsk fors-
kning, og mener at det foreliggende forslaget vil
vaere et skritt i retning av 4 fremme Norges fors-
kningsinnsats pa dette omradet.

Noen heringsinstanser, som Landsorganisasjo-
nen 1 Norge (LO), Funksjonshemmedes fellesorga-
nisasjon og Bioteknologinemnda stiller imidlertid
spersmaélstegn ved hvorfor bare denne typen fors-
kning skulle reguleres i en lov. Ytterligere instan-
ser, som Datatilsynet og Statens helsetilsyn, peker
pa at en lov som gjelder medisinsk og helsefaglig
forskning, vil fere til vanskelige grensedragninger
mot for eksempel samfunnsfaglig forskning. Data-
tilsynet, Statistisk sentralbyrd, Sosial- og helsedirek-
toratet, Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste
og Bioteknologinemnda ser det ikke som en for-
enkling at reguleringen av helseforskning samles
i én lov. De peker pa at det vil oppsta nye og van-
skelige grensedragninger ved en slik lesning,
bade mot annen type forskning og mot andre
lover. Grensedragningen mot helseregisterloven
og personopplysningsloven blir seerlig fremhevet
som vanskelig, og det blir papekt at forholdet til
disse lovene ma utredes nermere.

Det er 18 heringsinstanser som har uttalt seg
til utvalgets forslag om at forskning pa humant
biologisk materiale skal reguleres av helsefors-
kningsloven. Bortsett fra Landsforeningen for
hjerte- og lungesyke som frykter utilsiktede kon-
sekvenser av forslaget om to forskjellige lov-
grunnlag for forskningsbiobanker og behand-
lingsbiobanker, er heringsinstansene positive til
forslaget.

Sosial- og helsedirektoratet har i sin heringsut-
talelse papekt at forslaget om at behandlingsbio-
banker skal overfores til spesialisthelsetjeneste-
loven ikke vil fange opp biobanker knyttet til all-
mennlegepraksis, storre laboratorier mv.

8.4 Departementets vurderinger
og forslag

Medisinsk og helsefaglig forskning er et viktig
instrument for & nd den overordnede malsettin-
gen om & sikre befolkningen god helse, likever-
dige tjenester og et helsevesen av hey kvalitet.
Forskning er med pa & legge grunnlaget for poli-
tiske og faglige beslutninger innenfor blant annet
forebygging, diagnostikk, behandling, rehabilite-
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ring og tjenesteutovelse, og kan gi grunnlag for &
etablere muligheter for naeringsutvikling.

Medisinsk og helsefaglig forskning har visse
kjennetegn som sKiller slik forskning fra annen
type forskning, som for eksempel maélsettingen
om & skaffe til veie ny kunnskap om helse og syk-
dom. Videre kan denne forskningen som nevnt i
kapittel 4 ha inngripende konsekvenser for forsk-
ningsdeltakerne. Medisinsk og helsefaglig forsk-
ning innebarer ofte inngrep i menneskekroppen
som kan péafere forskningsdeltakeren en risiko for
skade eller ulempe. Dette kan veere alt fra utpro-
ving av ny medisin til blodprevetagning, og risi-
koen for skade eller ulempe vil selvsagt variere fra
forskningsprosjekt til forskningsprosjekt. I tillegg
kan resultatene av forskningen ha innvirkning pa
valg av pasientbehandling.

Samfunnet og den enkelte forskningsdeltaker
méa derfor i seerlig grad kunne stole pa at den
medisinske og helsefaglige forskningen utferes
etisk forsvarlig og lovlig. Regulering av medisinsk
og helsefaglig forskning er nedvendig for & sikre
vern om forsekspersoners menneskeverd, per-
sonlige integritet og personopplysninger, og utval-
get har konkludert med at dette regelverket for
en stor del finnes allerede i dag, jf. gjennomgan-
gen av gjeldende rett i kapittel 4.

Etter departementets syn har gjennomgangen
av gjeldende rett og vurderingen av denne i NOU
2005: 1 vist at det er et stort behov for en oppryd-
ning, forenkling og forbedring av lovverket som
regulerer medisinsk og helsefaglig forskning, jf.
punkt 8.2. Det méa derfor foretas en gjennomgang
av lover og forskrifter pad omradet for & harmoni-
sere bestemmelsene.

Det vil veere en fordel for medisinske og helse-
faglige forskere at en slik opprydning, forenkling
og forbedring foretas gjennom vedtagelsen av én,
ny lov. Nar forskningsetikkloven trer i kraft 1. juli
2007, ma alle medisinske og helsefaglige fors-
kningsprosjekter forelegges den regionale komi-
teen for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk
(REK) for godkjenning. Medisinsk og helsefaglig
forskning er allerede i dag langt pa vei underlagt
en sarregulering i forhold til annen type fors-
kning. Dette gjelder for ovrig ogsa internasjonalt,
jf. omtalen i kapitlene 4 til 6.

Ved a samle regelverket knyttet til medisinsk
og helsefaglig forskning i én lov, vil forskerne fa et
enklere regelverk 4 forholde seg til, samtidig som
man ivaretar forskningsdeltakernes interesser.
Det vises til utvalgets konklusjon om at det frag-
menterte regelverket pa dette omradet gjor at det
er vanskelig & fi oversikt over regelverket, noe

som igjen gjor det vanskelig for forskere og fors-
kningsdeltakere a vite hva som er gjeldende rett
og & forutsi sin rettsstilling. Et enklere regelverk
vil etter departements syn kunne bidra til en
bedre og mer konsekvent praktisering av lovver-
ket for all medisinsk og helsefaglig forskning.

Horingsinstansene papeker at det vil kunne
oppstd vanskelige grensedragninger mot annen
type forskning og mot aktiviteter som ikke er fors-
kning dersom det vedtas en ny lov om medisinsk
og helsefaglig forskning. Det vil etter departe-
mentets syn alltid veere rom for tolkning av ord og
uttrykk i lover. Grensetilfeller er uunngéelig. Det
vil imidlertid ikke bli ytterligere grensedragnin-
ger enn de som allerede ma foretas i dag i forhold
til om prosjekter skal forelegges REK. Ved tvil om
et prosjekt eller en virksomhet faller inn under
lovens virkeomrade, méa prosjektet forelegges
REK som s3d ma vurdere dette. Den neermere
avgrensing mot grensetilfeller som faller utenfor
loven vil sdledes etter hvert bli neermere klarlagt
gjennom praksis. Det vises for gvrig til omtalen av
lovens virkeomrade i kapittel 9.

Helse- og personopplysninger utledet fra
humant biologisk materiale behandles i dag etter
biobankloven, helseregisterloven og personopp-
lysningsloven. Det vil vaere en forenkling, med
hensyn til regelverkets tilgjengelighet og prakti-
sering, dersom man far en enhetlig regulering av
hvordan humant biologisk materiale skal behand-
les, og hvordan opplysninger utledet fra materia-
let skal behandles —i en og samme lov.

Videre omfatter de fleste medisinsk- og helse-
faglige forskningsprosjekter helseopplysninger.
For at loven skal fore til en forbedring og forenk-
ling av gjeldende regelverk, er det derfor viktig at
den nye helseforskningsloven ogsa regulerer fors-
kning pa helseopplysninger.

Med dette forslaget vil det bli tre lover som
regulerer bruk av helseopplysninger i forskjellige
sammenhenger (helseforskningsloven, helsere-
gisterloven og personopplysningsloven), i tillegg
til bestemmelsen om dispensasjon fra taushets-
plikt i helsepersonelloven § 29. Departementet
mener likevel at det vil vaere en forenkling for for-
skerne at reguleringen av helseopplysninger i
medisinsk og helsefaglig forskning inntas i helse-
forskningsloven. Regelverket vil bli lettere tilgjen-
gelig for medisinske og helsefaglige forskere ved
at reglene samles ett sted og at forskerne har én
lov & ta utgangspunkt i. Heringsinstansenes
bekymring for nye grensedragninger kan avhjel-
pes ved at reglene om forskning pa helseopplys-
ninger i en ny helseforskningslov harmoniseres
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med reglene i helseregisterloven og personopp-
lysningsloven.

P4 denne bakgrunn fremmer departementet
forslag om en ny lov om medisinsk og helsefaglig
forskning som skal gjelde for forskning pad men-
nesker, humant biologisk materiale og helseopp-
lysninger.

Seerlig om regulering av behandlingsbiobanker

Landsforeningen for hjerte- og lungesyke frykter
utilsiktede konsekvenser av forslaget om forskjel-
lig lovgrunnlag for forskningsbiobanker og
behandlings- og diagnostiske biobanker. Etter
departementets vurdering vil det ikke fa saerlige
praktiske konsekvenser at forskning pa humant
biologisk materiale reguleres i en annen lov enn
den som regulerer behandlingsbiobanker og diag-
nostiske biobanker. Allerede i dag er det slik at
biobankloven har ulike regler for forskningsbio-
banker og behandlingsbiobanker, blant annet hva
angar samtykkebestemmelser, og nér det gjelder
fremgangsmaten for opprettelse.

Forslaget i helseforskningsloven er derfor i
stor grad en viderefering av et skille som allerede

eksisterer. Slik departementet ser det, vil forde-
lene ved a regulere medisinsk og helsefaglig forsk-
ning samlet, oppveie en mulig ulempe som matte
oppstd som folge av at reglene for de ulike typene
biobanker ikke lenger er samlet i én lov.
Departementet har foretatt en grundig vurde-
ring av hva som ber skje med biobankloven der-
som forskning pad humant biologisk materiale ikke
lenger reguleres av loven. Humant biologisk
materiale er fysiske objekter, som det ber stilles
krav til oppbevaring, vedlikehold, utlevering og
destruksjon av. Videre er biologisk materiale en
knapp ressurs som kan brukes opp. Det er derfor
viktig med fortsatt regulering av humant biolo-
gisk materiale, ogsa for det som er innsamlet til
behandlingsformal. Departementet foreslar der-
for at biobankloven bestar, men at den kun skal
gjelde for behandlingsbhiobanker og diagnostiske
biobanker. Samtykke til innhenting, oppbevaring
og behandling av biologisk materiale til bruk i
behandling og diagnostisering vil altsa som tidli-
gere omfattes av samtykke til helsehjelp etter
pasientrettighetsloven §§ 4-1 og 4-2.
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9 Lovens formal og virkeomrade

9.1 Innledning

I punkt 9.2 vil departementet drefte spersmaélet
om hva slags formalsbestemmelse lov om medi-
sinsk og helsefaglig forskning skal ha. Lovens
virkeomrade blir dreftet i punkt 9.3.

9.2 Formal

9.2.1 Forslageti NOU 2005: 1

Utvalget foreslar at lovens forméal ber veere a
fremme god og etisk forsvarlig medisinsk og hel-
sefaglig forskning. Mindretallet ensker a presi-
sere i lovteksten at forskningen skal veere basert
pd respekt for deltakernes menneskeverd og
menneskerettigheter og at hensynet til deltakeres
sikkerhet, personvern og velferd skal ga foran
vitenskapens og samfunnets interesser.

Utvalget har i NOU 2005:1 side 142 angitt
momenter som kan bidra til & klargjere hva som
kjennetegner god og etisk forsvarlig forskning:

«FEtisk forsvarlig: Etisk forsvarlig forskning
respekterer og fremmer menneskeverd og
menneskerettigheter. Forskning som gar pa
bekostning av menneskeverd og menneskeret-
tigheter er verken lovlig, etisk forsvarlig eller
god. Etisk forsvarlig forskning respekterer og
fremmer samtidig allment anerkjente forsk-
ningsetiske normer. Det minnes her om prin-
sippet om at hensynet til deltakeres sikkerhet
og velferd alltid skal ga foran vitenskapens og
samfunnets interesser, (...). I etisk forsvarlig
ligger ogsa et krav om at forskeren skal veere
etisk bevisst.

Medisinsk og helsefaglig forsvarlig. Dette
betyr blant annet at forskningsdeltagerne ikke
ma utsettes for uakseptabel risiko.

Hoy vitenskapelig kvalitet. Det er helt sen-
tralt at forskning som involverer mennesker,
humant biologisk materiale og helseopplysnin-
ger er av hoy vitenskapelig kvalitet. Dette betyr
blant annet at valget av metoder mé veaere for-
svarlig og at er forskeren i sitt forskningsfelt
slik at medisinske og helsefaglige forsek ikke
gjentas uten grunn og at forskningsressursene

forvaltes forsvarlig. Hva som ligger i dette méa
avgjores konkret pa bakgrunn av allment
aksepterte vitenskapelig normer.

Kan gi ny og nyttig kunnskap. Det er viktig
at medisinsk forskning som involverer forsk-
ning pa sa sensitivt materiale som mennesker,
humant biologisk materiale og helseopplysnin-
ger er egnet til 4 gi ny og nyttig kunnskap, jf. §
5-1 [i utvalgets forslag]. Ny innebearer at fors-
kningshypotesene ma veaere originale. Nyttig
henspeiler pa selve samfunnsnytten av forsk-
ningsprosjektet. Det ligger i1 forskningens
natur at nytteverdien kan avhenge av om en
hypotese bekreftes eller avkreftes. Et negativt
resultat vil ofte ikke oppfattes som like nyttig
som et positivt. Men ogsa negative resultater
(dvs. at en hypotese ikke bekreftes) kan veere
viktige og retningsgivende for klinisk virksom-
het. Nytteaspektet vil ikke like lett kunne bru-
kes pa for eksempel grunnforskning som pa
klinisk forskning og epidemiologisk forskning.
Hvilke krav som stilles til originalitet og nytte-
verdi mé avgjores konkret, men det er Klart at
det mé utvises varsomhet. Faren ved 4 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 unedvendig
inngripen i forskningsfrihet. Det er de apen-
bart uoriginale og unyttige forskningsprosjekt
utvalget vil begrense, fordi det er uetisk &
utsette 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 ogsa gjelder i dag.»

9.2.2

Fa heringsinstanser har uttalt seg spesielt om for-
slaget til formalsbestemmelse.

Neerings- og handelsdepartementet uttaler at det
i formaélsparagrafen ogsa ber komme frem at man
onsker a legge forholdene til rette for kommersi-
ell utnyttelse som er i samsvar med etiske prinsip-
per og samfunnsmessige malsettinger. Regional
komité for medisinsk forskningsetikk Nord-Norge,
Datatilsynet og Landsforeningen for Hjerte- og Lun-
gesyke stotter mindretallets forslag til formalsbe-
stemmelse.

Hgringsinstansenes syn
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9.2.3 Departementets vurderinger

og forslag

Forskning er en grunnleggende samfunnsnyttig
aktivitet. Medisinsk og helsefaglig forskning skaf-
fer til veie ny kunnskap om helse og sykdom.
Forskningsdeltakernes menneskeverd og person-
vern mé beskyttes, og det ma derfor bare vare
god og etisk forsvarlig forskning som fremmes.

Formalsbestemmelsen ma gi uttrykk for
dette, og departementet er enig i utvalgets forslag
om at lovens formal ber veere a fremme god og
etisk forsvarlig medisinsk og helsefaglig fors-
kning.

Utvalgets mindretall foreslar at det i formals-
bestemmelsen skal fremgéa at forskningen skal
veere basert pa respekt for deltakernes mennes-
kerettigheter og menneskeverd slik at hensynet
til blant annet deltakerens velferd skal gi foran
vitenskapens og samfunnets interesser. Utvalgets
flertall foreslar at dette skal inntas i det kapitlet i
loven som omhandler forskning som involverer
mennesker.

Departementet stotter mindretallets syn om at
dette méa gjelde for alle former for medisinsk og
helsefaglig forskning, ogsa der det forskes pa
humant biologisk materiale og helseopplysninger.
Dette er imidlertid krav til forskningen som etter
departementets syn gjor seg bedre i lovforslagets
kapittel 2, som stiller krav til forsvarlig organise-
ring og utevelse av forskning. Det vises til omta-
len i punkt 10.3.4.

Formalsbestemmelsen mé etter departemen-
tets syn videre kunne gi veiledning i forhold til
hvordan lovens andre bestemmelser er & forsta,
som for eksempel forsvarlighetskravet i § 5. For a
realisere lovens formal, ma derfor lovens evrige
bestemmelser tolkes slik at god forskning frem-
mes. Bestemmelsen vil vaere en rettesnor for den
regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikks (REKs) skjonn nar de skal vur-
dere godkjenning av et forskningsprosjekt.

Nerings- og handelsdepartementet ensker at
det skal presiseres i lovens formalsbestemmelse
at man ensker a legge forholdene til rette for kom-
mersiell utnyttelse som er i samsvar med etiske
prinsipper og samfunnsmessige malsettinger.
Helse- og omsorgsdepartementet er av den opp-
fatning at naeringsvirksomhet er positivt i et sam-
funnsekonomisk perspektiv og at det tilforer sam-
funnet ressurser og arbeidsplasser. Departemen-
tet understreker at medisinsk og helsefaglig
forskning vil kunne utgjere et verdifullt grunnlag
for norsk naeringsvirksomhet, og ser at det er vik-

tig at det legges til rette for forskning pa dette
omradet som igjen bidrar til positive forsknings-
og neeringsmessige ringvirkninger. Et forenklet
regelverk der det legges bedre til rette for forsk-
ning ved at det blant annet legges opp til mindre
byréakrati og mer fleksible regler, jf. blant andre
kapittel 11 om forhandsgodkjenning og kapittel 12
om samtykke, vil etter departementets syn kunne
legge til rette for mer og bedre forskning pa omra-
det. Dette kan igjen bidra til forskningsresultater
som kan danne grunnlag for videre kommersiell
utnyttelse. Det vises i den forbindelse til kapittel
20 om ekonomiske og administrative konsekven-
ser av lovforslaget.

Forslaget om en egen lov om medisinsk og
helsefaglig forskning er imidlertid primaert
begrunnet ut fra ensket om & gi forskerne et
enklere regelverk 4 forholde seg til, samtidig som
man ivaretar forskningsdeltagernes interesser.
Ettersom neringsutvikling ikke i seg selv anses
som en del av selve formalet med den foreslétte
loven, men snarere en positiv folge av et forenklet
og forbedret regelverk, er det etter departemen-
tets syn ikke naturlig & ta inn «naeringsutvikling» i
formalsbestemmelsen. Gjennom den foreslatte
lovreguleringen mener departementet imidlertid
at man ivaretar hensynet til kommersielle akterer
og kommersiell utnyttelse. En klargjering og opp-
rydning av regelverket, der flere krav blir formali-
sert i forhold til dagens situasjon, vil skaffe en for-
enkling og forutberegnelighet for kommersielle
akterer som etter departementets syn vil kunne
bidra til & legge til rette for naeringsutvikling i til-
knytning til medisinsk og helsefaglig forskning.
Det vises for ovrig til kapittel 14.

Formalsbestemmelsen er inntatt i departe-
mentets lovutkast § 1.

9.3 Virkeomrade

9.3.1 Forslageti NOU 2005: 1

9.3.1.1 Lovens saklige virkeomrdde

Utvalget foreslar at medisinsk og helsefaglig fors-
kning skal reguleres i én ny lov, jf. kapittel 8, der
virkeomradet skal veere medisinsk og helsefaglig
forskning pa mennesker, humant biologisk mate-
riale og helseopplysninger. Utvalget foreslar at
medisinsk og helsefaglig forskning skal defineres
som «virksomhet som utferes med vitenskapelig
metodikk for & skaffe til veie ny kunnskap om
helse og sykdom». Det uttales at utvalgets defini-
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sjon tilsvarer OECDs definisjon av forskning, slik
den er gjengitt i Stmeld. nr 39 (1998-99) Fors-
kning ved et tidsskille. OECD definerer forskning
som «kreativ virksomhet som utferes systematisk
for & oppna ekt kunnskap».

Opprettelse av lokale, regionale og nasjonale
helseregistre faller etter utvalgets forslag utenfor
virkeomradet, og skal fortsatt reguleres av helse-
registerloven. Bioteknologilovens bestemmelser
om blant annet forskning pa befruktede egg og
kloning skal fremdeles reguleres i denne ser-
loven.

Utvalget foreslar at etablering av lokale, regio-
nale og sentrale helseregistre bare kan skje med
hjemmel i helseregisterloven §§ 7 og 8. Utvalget
synes a legge til grunn at det kun er den geogra-
fiske dekningen til et register som er avgjerende
for om et register ma ha hjemmel i helseregister-
loven §§ 7 og 8. Forholdet til registre med hjem-
melsgrunnlag i helseregisterloven § 5 droftes
ikke i NOU 2005:1.

9.3.1.2 Lovens geografiske virkeomrdde

Utvalget forslar at loven skal gjelde for forskning
som finner sted pa norsk territorium og for fors-
kning i regi av norsk forskningsansvarlig. I
NOUen omtales forskning utfert av norske for-
skere i utlandet, jf. side 148:

«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 fagmiljeene. Det er viktig for forskningens
troverdighet at den ikke legger forskningen til
land med fa eller ingen formelle forskningsre-
guleringer, for pd den maten & kunne lovlig
utfere uetisk forskning. Derfor ber loven, sa
langt mulig og i overensstemmelse med inter-
nasjonal rett, ogsa gjelde for norske forskere i
utlandet og for forskning som skjer pa et annet
lands territorium i regi av en forskningsansvar-
lig etablert i Norge.»

9.3.2 Hgringsinstansenes syn

9.3.2.1 Lovens saklige virkeomrdde

Norsk samfunnsvitenskaplig datatjeneste, Datatilsy-
net og Den norske jordmorforening etterlyser en
Klarere avgrensning av lovens virkeomrade.

Comprehensive Cancer Center ved Rikshospita-
let-Radiumhospitalet HF er av den oppfatning at
pilotstudier ikke ber omfattes av lovens virkeom-
rade.

Statens helsetilsyn mener at lovens virkeom-

rade ma avgrenses mot kvalitetssikring og praksi-
sevaluering av forskningen, mot prosjektarbeid
under studier, mot samfunnsfaglig forskning og
mot utpreving av medisinsk utstyr.

Det medisinske fakultet ved universitetet i Ber-
gen uttaler at nar det gjelder student- og master-
oppgaver:

«... anser det medisinske fakultet det som av

stor pedagogisk verdi at studentene ogsid ma
skrive en systematisk protokoll som ivaretar
kravene til forskningsetikk, personvern mv.»

Flere heringsinstanser har uttalt at forholdet til
personvernregelverket ikke er tilstrekkelig
avklart, og at det kan bli vanskelige grenseopp-
ganger mellom forskning som omfattes av helse-
forskningsloven pé den ene siden og helseregis-
terloven og personopplysningsloven pa den andre
siden. Kreftregisteret, Datatilsynet og Universitetet
i Bergen er blant instansene som uttaler dette.

Generelt uttaler Sosial- og helsedirektoratet at
det ensker en tydeligere presisering av forholdet
mellom helseregisterloven og utvalgets lovfor-
slag. Det er uklart om det er viktige hensyn i hel-
seregisterloven som ikke er fanget opp i den nye
loven.

Den norske legeforening papeker at det ma
foretas en grundig vurdering av forholdet til per-
sonopplysningsloven og EUs personverndirektiv.

9.3.2.2 Lovens geografiske virkeomrdde

Fatallet av heringsinstansene har uttalt seg til for-
slaget om geografisk virkeomrade for loven.
Universitetet 1 Oslo finner det:

«... merkverdig at loven skal gjelde ogsa pa
andre lands territorier dersom den skjer i regi
av norsk institusjon (forskningsansvarlig). En
forstar den gode hensikten i forhold til et
onske om a regulere norske forskere som
eventuelt ville gjore prosjekter i utviklingsland
som ikke blir godkjent i Norge. Dette blir imid-
lertid sveert komplisert siden det vil gjelde
mange andre samarbeidsprosjekter. Det kan
vel ikke vaere slik at for eksempel dersom en
norsk forsker er koordinator for et EU-pro-
sjekt, skal norsk lov gjelde for de deler av fors-
kningen som foregér i andre land.»

9.3.3 Departementets vurdering og forslag

9.3.3.1 Lovens saklige virkeomrdde

Det er forst og fremst ensket om & beskytte men-
nesker mot fysisk og psykisk skade, samt integri-
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tetskrenkelser for ovrig, som nedvendiggjor retts-
lig regulering av medisinsk og helsefaglig fors-
kning. Det er ikke bare forskning der forskerne
har direkte kontakt med mennesker som kan
medfere integritetskrenkelser ved misbruk. Fors-
kning pa humant biologisk materiale og helseopp-
lysninger kan fore til blant annet personvernkren-
kelser dersom den ikke utferes pé en forsvarlig og
etisk god mate. Helseforskningsloven ber derfor
gjelde for all medisinsk og helsefaglig forskning
som omfatter mennesker, humant biologisk mate-
riale og helseopplysninger. Det vises for evrig til
dreftelsen i kapittel 8.

Forskningsetikkloven (lov 30. juni 2006 nr. 56
om redelighet og etikk i forskning) oppstiller et
krav om at alle medisinske og helsefaglige pro-
sjekter skal forelegges REK for forhdndsgodkjen-
ning. For en narmere avgrensning av hvilke pro-
sjekter dette vil gjelde, viser forarbeidene til forsk-
ningsetikkloven til REKs mandat som er fastsatt
av det tidligere Utdannings- og forskningsdepar-
tementet 19. januar 1989 (med endringer senest 1.
juli 2003), jf. Ot.prp. nr. 58 (2005-2006). I mandatet
defineres medisinsk og helsefaglig forskning nett-
opp som forskning som involverer mennesker,
humant biologisk materiale og helseopplysninger.

Etter departementets syn er det ogsa av den
grunn hensiktsmessig & avgrense helsefors-
kningsloven til 4 gjelde medisinsk og helsefaglig
forskning som involverer mennesker, humant bio-
logisk materiale og helseopplysninger. P4 denne
méaten harmoniseres forskningsetikklovens og
helseforskningslovens virkeomrade.

Neermere om forskning pG mennesker, humant
biologisk materiale og helseopplysninger

Denne tredelingen i helseforskningsloven, under-
streker at det ikke bare er forskning hvor for-
skerne har direkte kontakt med mennesker (fors-
kningsdeltakere) som omfattes, men ogsa fors-
kning pa humant biologisk materiale og
helseopplysninger som allerede er innsamlet,
enten som et ledd i helsetjenesten eller som et
ledd i forskningsvirksomhet.

Forskning som direkte involverer mennesker
(forskningsdeltakere), vil for eksempel veere nar
forskerne har direkte kontakt med deltakeren,
ved Klinisk utpreving av legemidler eller pasient-
neere operative inngrep. Det samme gjelder det &
innhente humant biologisk materiale, for eksem-
pel ved 4 ta en blod- eller vevsprove. Selve bruken
av innsamlet materiale vil veere forskning pa biolo-

gisk materiale. P4 samme maéte vil innhenting av
helseopplysninger ogsa vare 4 regne som fors-
kning p4 mennesker, nar det er direkte kontakt
med forskningsdeltakeren, for eksempel i form av
et intervju, observasjon eller et sperreskjema.
Selve bruken av innsamlede helseopplysninger,
vil imidlertid bli regnet som forskning pa helse-
opplysninger.

Mens mennesker refererer til hele mennes-
ker, er humant biologisk materiale definert i bio-
bankloven til & vaere «organer, deler av organer,
celler og vev og bestanddeler av slikt materiale fra
levende og dede mennesker», jf. biobankloven §
2. Departementet foreslar at det benyttes samme
definisjon i helseforskningsloven, jf. lovutkastet §
4 og omtalen i punkt 15.2.

Helseopplysninger er i helseregisterloven § 2
nr. 1 definert som «taushetsbelagte opplysninger i
henhold til helsepersonelloven § 21 og andre opp-
lysninger og vurderinger om helseforhold eller av
betydning for helseforhold, som kan knyttes til en
enkeltperson». Departementet foreslar at det
benyttes samme definisjon i helseforskningslo-
ven, jf. lovutkastet § 4 og omtalen i punkt 16.3.

Det at medisinsk og helsefaglig forskning som
ikke involverer mennesker, humant biologisk
materiale eller helseopplysninger, faller utenfor,
betyr for eksempel at dyreforsek og enkelte for-
mer for grunnforskning ikke omfattes.

Naermere om begrepet «medisinsk og helsefaglig
forskning»

Loven vil heller ikke komme til anvendelse pa
virksomhet som ikke kan anses som medisinsk
og helsefaglig. Dersom for eksempel en lege eller
annet helsepersonell utferer en undersokelse av
arbeids- og lennsforholdene blant helsepersonell,
vil en slik undersegkelse ikke anses som medi-
sinsk og helsefaglig forskning, selv om det er tale
om vitenskapelige undersokelser av personopp-
lysninger som utferes av helsepersonell.

Utviklingsarbeid, det vil si annen systematisk
virksomhet som anvender eksisterende kunnskap
fra forskning og praktisk erfaring som er rettet
mot & utvikle nye eller forbedrede produkter, pro-
sesser, systemer og tjenester, og som det er natur-
lig & karakterisere som forskning, vil vaere a regne
som medisinsk og helsefaglig forskning.

Medisinsk og helsefaglig forskning er et rela-
tivt vidt begrep. Departementet folger opp utval-
gets forslag til definisjon av medisinsk og helse-
faglig forskning som:



38 Ot.prp. nr. 74

2006-2007

Lov om medisinsk og helsefaglig forskning (helseforskningsloven)

«...virksomhet som utferes med vitenskapelig
metodikk for a skaffe til veie ny kunnskap om
helse og sykdom».

Definisjonen vil kunne bidra til & klargjere hva
som vil falle inn under lovens virkeomrade.

Virksomhet som ikke benytter vitenskapelig
metodikk, vil ikke veere et forskningsprosjekt som
kan godkjennes etter loven. Med begrepet «viten-
skapelig metodikk» siktes det bade til generelle
vitenskapsteoretiske prinsipper for begrunnelse
og resonnement, og til de mer spesielle teknikker
som utvikles innenfor forskjellige vitenskapelige
disipliner for & produsere gyldig kunnskap. Det
kan vanskelig sies noe konkret om hva som vil
veere & regne for vitenskapelig metodikk i det
enkelte tilfelle, da dette vil kunne variere fra fag til
fag og over tid. Begrepet ma imidlertid tolkes
vidt. Loven vil gjelde ogsa der de metodene som
benyttes, ma sies a ikke holde vitenskapelig mal.
Begrepet benyttes for 4 skille mot aktiviteter som
ikke gar systematisk til verks, eller mot aktiviteter
som ikke tar sikte pa 4 fremskaffe generaliserbare
funn, og som det derfor ikke er naturlig 4 betegne
som forskning.

Dersom forskningen utferes med andre sikte-
mal for aye enn & skaffe til veie ny kunnskap om
helse og sykdom, er den ikke omfattet av loven.
Begrepene «helse og sykdom» ma tolkes vidt. For
eksempel vil forskning pa rehabilitering Kklart falle
innenfor. Det samme kan forskning som har til
hensikt 4 se pa effektene av alternativ behandling
av sykdom, kunne gjore. Derimot vil for eksempel
antropologisk forskning om kulturelle forestillin-
ger om sykdom neppe omfattes av lovens virke-
omrade. Her vil ikke formalet primeert veere a fa
ny kunnskap om selve sykdommen.

Dersom siktemalet med forskningen er & finne
ny kunnskap om helse og sykdom, og forsknin-
gen utferes med vitenskapelig metodikk, vil fors-
kningen falle inn under loven uavhengig av hvem
som utferer den.

Departementet er av den oppfatning at utpro-
vende behandling og pilotstudier ma omfattes av
loven, sé lenge dette kan sies & veere virksomhet
som utferes for & finne ny kunnskap om sykdom
og helse. Slike typer forsgk kan ha like store kon-
sekvenser for den enkelte forskningsdeltaker hva
angar sikkerhet og personvern som annen fors-
kning, og ber derfor vaere underlagt de samme
regler for a sikre forsvarlig forskning.

I innstillingen fra kirke-, utdannings- og fors-
kningskomiteen om lov om behandling av etikk
og redelighet i forskning (Innst. O. nr. 70 (2005-

2006)) ble det reist spersmal om hvorvidt stu-
dentavhandlinger skulle falle inn under forsk-
ningsetikklovens virkeomrade:

«Komiteen viser til proposisjonens begrun-
nelse for 4 unnta studentprosjekter fra lovens
virkeomrade. Prosjekter som utferes av stu-
denter som ikke er i et ansettelsesforhold,
omfattes ikke av loven. Komiteen mener spors-
malet om forholdet mellom studentprosjekter
og andre forskningsprosjekter i relasjon til
loven ber vurderes naermere. Mange student-
prosjekter har et omfang som gjor det unatur-
lig 4 unnta dem fra loven. Prosjektene involve-
rer ofte de samme typer prinsipielle spersmal
som andre forskningsprosjekter. Det er derfor
viktig at lovens intensjoner kommuniseres
ogsa overfor studenter som driver med fors-
kningsprosjekter av et visst omfang. Spesielt
kan det veere aktuelt & inkludere sterre pro-
sjekter pa master- og doktorgradsniva. Komi-
teen ber pa denne bakgrunn departementet
komme tilbake med en vurdering av hvordan
storre studentprosjekter kan omfattes av
loven.»

For medisinsk og helsefaglig forsknings vedkom-
mende, mener departementet at studenters fors-
kningsprosjekter alltid ma omfattes. Sa lenge stu-
dentoppgaver innebaerer at det forskes pad men-
nesker, humant Dbiologisk materiale eller
helseopplysninger, ma forskningsdeltakerne ha
like rettigheter, og lik beskyttelse, som det de
ville hatt dersom forskningen ble utfert av ferdig
utdannede og fullt ut kvalifiserte forskere.

I tillegg vil det, som kirke-, utdannings- og
forskningskomiteen ogsa peker pa, vaere av stor
betydning for studentenes fremtidige forskergjer-
ninger at de allerede under studiene blir kjent
med hvilket regelverk og hvilke prosedyrer som
maé felges nar det forskes. Departementet viser i
den forbindelse til heringsuttalelsen til det medi-
sinske fakultetet ved universitetet i Bergen. En
annen sak er at studentoppgaver ikke alltid kan
sies & falle inn under definisjonen av medisinsk og
helsefaglig forskning, som er a skaffe til veie ny
kunnskap om helse og sykdom. Dette kan for
eksempel veere tilfelle med studentprosjekter som
har til hensikt a trene studenten i metode.

Det er altsé forskningens art og natur som ma
veere avgjerende for hvorvidt den skal regnes
som medisinsk og helsefaglig forskning som fal-
ler inn under denne loven, ikke hvem som utferer
den. En forskningsdeltaker skal ha like god
beskyttelse og like gode rettigheter uavhengig av
hvem som utferer forskningen.
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Naermere om helseopplysninger og forholdet til
helseregisterloven

Forslaget til helseforskningslov regulerer bare
behandling av helseopplysninger i medisinsk og
helsefaglig forskning. Behandling av helseopplys-
ninger, det vil si innhenting, lagring, sammenstil-
ling, utlevering med videre for andre formal, som
for eksempel administrasjon eller samfunnsviten-
skaplig forskning, reguleres av annet regelverk,
seerlig helseregisterloven og personopplysnings-
loven. Forslag til helseforskningslov regulerer
imidlertid behandling av helseopplysninger som
benyttes i medisinsk og helsefaglig forskning,
ogsa der opplysningene hentes fra administrative
registre eller fra andre kilder enn forskningsregis-
tre.

Dersom helseopplysninger benyttes i medi-
sinsk og helsefaglig forskning, vil de samme
reglene gjelde uavhengig av maten opplysningene
er samlet inn pad. Med helseopplysninger menes
opplysninger som er innhentet fra pasienten eller
deltakeren selv, for eksempel ved sperreskjema,
intervju eller liknende. Videre vil opplysninger fra
pasientjournal, fra helseregistre eller andre regis-
tre og opplysninger som er utledet fra biologisk
materiale omfattes. Helseregisterloven har et
videre virkeomrade enn helseforskningsloven, og
det er derfor ikke aktuelt & oppheve denne loven.
Reglene som gjelder for behandling av helseopp-
lysninger foreslds harmonisert i de to lovene.

Forslaget til ny helseforskningslov innferer et
nytt, tredje hjemmelsgrunnlag for behandling av
helseopplysninger. Et forskningsprosjekt eller en
underseokelse som faller inn under helsefors-
kningslovens virikeomrade, skal vurderes i for-
hold til bestemmelsen om hva som kreves for
behandling av opplysninger (behandlingsgrunn-
lag) i § 33 og ovrige bestemmelser i denne loven.

Departementet gar inn for at etablering av hel-
seregistre og behandling av helseopplysninger
som ikke faller under helseforskningsloven fort-
satt skal reguleres gjennom helseregisterloven.
Hvorvidt spersmalet om hjemmelsgrunnlag skal
vurderes etter helseregisterloven eller ny helse-
forskningslov vil derfor bero pd om det er snakk
om etablering av et helseregister eller et fors-
kningsprosjekt som kan defineres som medisinsk
og helsefaglig forskning. Etablering av helseregis-
tre skal fortsatt ha hjemmel i helseregisterloven,
mens medisinsk og helsefaglig forskning etter
departementets forslag skal ha hjemmel i helse-
forskningsloven.

Departementet gér i likhet med utvalget inn

for at registre innen medisinsk og helsefaglig fors-
kning kan etableres med hjemmel i helseregister-
loven §§ 7 og 8. Helseregisterloven vil i henhold
til lovforslaget ogsd i fremtiden gi hjemmels-
grunnlag bade for registre som primeert har fors-
kningsformal, og for registre med andre formal
enn forskning. I de forskriftsfestede registrene
som har forskningsformal, skal reglene for
behandling av opplysninger i forskning harmoni-
seres med bestemmelsene i helseforskningslo-
ven, slik at forskningen ikke har ulike systemer
eller regelsett & forholde seg til avhengig av om
prosjektet behandler opplysninger fra helseregis-
tre etter §§ 7 og 8 eller andre Kkilder.

Bruk av opplysninger fra registrene etablert
med hjemmel i helseregisterloven §§ 7 og 8 i
medisinsk og helsefaglig forskning ut over det
som er direkte regulert i forskriftene, vil etter en
revisjon av forskriftene til disse registrene, folge
systemet og kravene i helseforskningsloven.

Helseregisterloven § 5 gjelder for etablering
av helseregistre som ikke reguleres av forskrifter
etter helseregisterloven §§ 7 og 8, og for behand-
ling av helseopplysninger som ikke er medisinsk
eller helsefaglig forskning. I slike tilfeller er det
helseregisterloven, og ikke helseforskningslo-
ven, som vil komme til anvendelse. Dette kan for
eksempel vaere registre eller sakshehandlingssys-
temer som er nedvendige for & ivareta lovpalagte
oppgaver, administrative registre med videre.
Slike registre kan man ha i helsetjenesten og hel-
seforvaltningen, og registrene skal da ha hjem-
melsgrunnlag i helseregisterloven. Det samme
gjelder for etablering av andre helseregistre som
har hjemmel i konsesjon, for eksempel kvalitets-
registre eller sykdomsregistre.

Registre som etableres i andre sektorer skal
ha hjemmelsgrunnlag i personopplysningsloven.
Der opplysninger fra slike registre benyttes i
medisinsk og helsefaglig forskning, skal denne
behandlingen ha behandlingsgrunnlag etter hel-
seforskningsloven, dersom det ikke finnes annet
seerskilt behandlingsgrunnlag i lov eller medhold
av lov.

REK vil i tvilstilfeller kunne ta stilling til om et
prosjekt omfattes av helseforskningsloven, eller
om behandlingsgrunnlag ma sekes etter helsere-
gisterloven § 5.

Naermere om forholdet til annen lovgivning for visse
typer forskning

Nar det gjelder forskrift om klinisk utprevning av
legemidler til mennesker, og forskrift om medi-
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sinsk utstyr, er dette forskrifter som implemente-
rer EU-direktiver. Reglene er felles for hele EQS-
omradet. Det folger allerede av forrangsbestem-
melsen i EJS-loven § 2 at eldre forskrifter som
implementerer EU-rettsakter skal ha forrang fer
nyere lovgivning. Departementet foreslar imidler-
tid at det i lovens virkeomrade presiseres at disse
forskriftene skal gjelde, og at forslaget til helse-
forskningslov skal gjelde utfyllende sa langt det
passer. Dette sikrer at forskriftene far forrang
ogsd i fremtiden, dersom direktivene skulle
komme til 4 bli endret slik at det ma gis nye for-
skrifter om samme tema.

Det vises for ovrig til kapittel 11 som omtaler
seerlige prosedyrer for forhandsgodkjenning av
Kklinisk utprevning av legemidler og av medisinsk
utstyr pa mennesker.

Bioteknologiloven er en serlov hvis bestem-
melser ma gé foran hervarende lovforslag der-
som det skulle oppsta motstrid. Det vises til dref-
telsen i kapittel 11.

Justisdepartementet fremmet 22. desember
2006 Ot.prp. nr. 19 (2006-2007) Om lov om endrin-
ger i straffeprosessloven (utvidelse av DNA-regis-
teret). Proposisjonen er ikke behandlet av Stortin-
get. I proposisjonen er det inntatt et forslag om
endring av straffeprosessloven § 157. Endringen
vil, hvis den blir vedtatt, gi en forskriftshjemmel
hvor Kongen kan bestemme at rettstoksikolo-
giske analysedata kan brukes i forskningseye-
med. Det fremgér av nevnte proposisjon at noe av
bakgrunnen for at dette foreslas er at det ber
gjelde tilsvarende regler for forskning pa rettstok-
sikologiske analysedata som for forskning péa
DNA-profiler (som ogséa vil bli regulert av straffe-
prosessloven). Forslaget gjelder forskning pa ana-
lysedata, ikke selve det biologiske materialet. For
sistnevnte typen forskning vil man fortsatt kreve
tillatelser som i dag. For & ta heyde for en slik ser-
regulering i straffeprosessloven, samt eventuelle
tilsvarende saerreguleringer, foreslas det derfor
en hjemmel til & gi forskrift om helseforskningslo-
vens anvendelse for seerskilte omrader innenfor
medisinsk og helsefaglig forskning.

Ved tvil om et prosjekt eller en virksomhet fal-
ler inn under lovens virkeomrade skal prosjektet
forelegges REK, som si mé vurdere dette. Det
vises for evrig til omtalen i kapittel 11 om for-
handsgodkjenning.

Det vises til departementets lovutkast § 2.

9.3.3.2 Lovens geografiske virkeomrdde

Medisinsk og helsefaglig forskning finner ofte
sted pa tvers av landegrenser, for eksempel i sam-
arbeidsprosjekter mellom forskergrupper i ulike
land. Norske forskere kan veere knyttet til for-
skingsprosjekter i utlandet, og utenlandske for-
skere kan veere knyttet til forskningsprosjekter
som foregar i Norge. Loven ber ikke ha et virke-
omréade som er for snevert, slik at man kan unn-
dra seg reguleringen ved for eksempel & benytte
seg av utenlandske forskere istedenfor norske,
eller, som utvalget nevnte som eksempel, legge
forskningen til land med mangelfull beskyttelse
av forskningsdeltakerne.

Det folger av forskningsetikkloven § 4 andre
ledd at forskningsprosjekter i utlandet skal legges
fram for REK til godkjenning dersom forskningen
drives av forsker ansatt av norsk arbeidsgiver
eller dersom en vesentlig del av midlene kommer
fra Norge. I lovens forarbeider! uttales det at:

«... utenlandske forskere som kommer til Norge
skal vaere omfattet av loven i den utstrekning de
er ansatt ved en norsk forskningsinstitusjon
eller de far en vesentlig del av sine forsknings-
midler fra norske forskningsfinansierende insti-
tusjoner, organisasjoner eller bedrifter. Norske
institusjoner/virksomheter som mottar uten-
landske forskere, ber derfor gjore disse opp-
merksomme pa loven, for eksempel gjennom en
henvisning i avtalen mellom forskeren og
angjeldende institusjon/virksomhet.»

Departementet mener at helseforskningsloven
ma gjelde for medisinsk og helsefaglig forskning
som finner sted i Norge, uavhengig av hvem som
utferer den og hvilken nasjonalitet vedkommende
har. En forskningsansvarlig som er etablert i
utlandet, ber ha en ansvarlig representant etablert
i Norge for & sikre at den forskningsansvarliges
forpliktelser etter loven blir oppfylt. For omtalen
av forskningsansvarlig vises det til kapittel 10.
Videre ber forskning som finner sted i utlan-
det i regi av en forskningsansvarlig som er eta-
blert i Norge, veere omfattet av loven. Ved store
multinasjonale forskningsprosjekter, kan det veere
naturlig & anse den delen av prosjektet som den
forskningsansvarlige er ansvarlig for, som et eget
prosjekt. Det er ikke meningen at lovens virkeom-
rade skal tolkes slik at ethvert samarbeid med
utlandet tilsier at norske regler skal gjelde for
forskningen som primeert har tilknytning til andre

L if. Ot.prp. nr. 58 (2005-2006) side 39.
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land. Skal humant biologisk materiale eller helse-
opplysninger fores ut eller tas inn i landet, kom-
mer bestemmelsene i henholdsvis §§ 30 og 37 til
anvendelse. Ved tvil om prosjektet faller inn under
lovens virkeomrade, ma det forelegges REK.
Departementet er av den oppfatning at forsk-
ningsetikklovens geografiske virkeomride méa
sies & veere samsvarende med forslaget til geogra-
fisk virkeomréde etter hervaerende lovforslag.
Nar det gjelder helseopplysninger, si er det
foreslatt at disse gis tilsvarende virkeomrade som
helseregisterloven. Dette er et noe annet virkeom-
rade enn det som foreslas i helseforskningsloven
for forskning pa mennesker og humant biologisk
materiale. Dette er fordi forskning pa helseopplys-
ninger i EOS-omradet er underlagt EUs person-
verndirektiv, som de norske bestemmelsene om
helseopplysninger bygger pa. Det méa derfor forut-
settes at der forskningsansvarlig er etablert i en

stat innenfor EJS-omradet, vil helseopplysninger
bli behandlet pa en forsvarlig mate i trad med direk-
tivet. Der forskningsansvarlig er etablert i en stat
uten for EJS-omradet, og benytter hjelpemidler i
Norge til 4 forske, méa reglene i denne lov folges.

Med <«hjelpemidler» menes alt slags utstyr
som kan brukes til 4 behandle helseopplysninger,
jf. omtalen i Ot.prp. nr. 5 (1999-2000) Om lov om
helseregistre og behandling av helseopplysninger
(helseregisterloven) side 184. Dette omfatter
béde elektroniske og ikke-elektroniske hjelpemid-
ler, som for eksempel datamaskiner, datatermina-
ler eller intervjuskjemaer. Det er kun dersom fors-
kningsansvarlig benytter slike hjelpemidler til &
forske at loven kommer til anvendelse. Dersom
utstyret utelukkende benyttes til & overfere helse-
opplysninger via Norge, det vil si ren transitt i nor-
ske nett, vil dette ikke vaere omfattet av loven.

Det vises til departementets lovutkast § 3.
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10 Krav til forskningens organisering

10.1 Innledning

I dette kapitlet dreftes forslaget i NOU 2005: 1 om
a stille krav i loven til medisinsk og helsefaglig
forskning og méten den organiseres p4, jf. ogsa
sammendraget i punkt 7.3. I punkt 10.2 dreftes
speorsmalet pd et overordnet plan, mens de mer
konkrete forslagene behandles i de pafelgende
punkter. I punkt 10. 3 dreftes spersmalet om hvor-
vidt det ber stilles et generelt forsvarlighetskrav
til forskning.

I punkt 10.4 dreftes spersmélet om hvorvidt
det ber innferes et systemansvar for forskningen
ved a kreve at forskning bare kan finne sted i regi
av en forskningsansvarlig, hvem som eventuelt
kan veere forskningsansvarlig, hvordan fors-
kningsansvarlig skal godkjennes og hvilke plikter
og hva slags ansvar den forskningsansvarlige
eventuelt skal ha.

I punkt 10.5 dreftes spersmaélet om hvorvidt
det skal lovfestes et krav om en ansvarlig prosjekt-
leder, krav til prosjektleders kvalifikasjoner og
hvilke plikter og hva slags ansvar prosjektlederen
eventuelt skal ha.

I punkt 10.6 dreftes det om det ber stilles krav
om forskningsprotokoll og hva den eventuelt skal
inneholde.

I punkt 10.7 dreftes spersmalet om hvorvidt
det ber stilles krav om internkontroll, og hvilke
krav det i safall skal stilles til en slik internkon-
troll.

I punkt 10.8 dreftes forslag til bestemmelser
om taushetsplikt. Departementet foreslar at det
inntas en bestemmelse om taushetsplikt i lovutka-
stets kapittel 2 om krav til organisering og ute-
velse av forskning. Etter departementets syn ma
forskernes overholdelse av taushetsplikten reg-
nes som en del av en forsvarlig gjennomfering av
et prosjekt, og det er derfor naturlig at bestem-
melsen inntas i dette kapitlet. I visse tilfeller kan
det veere behov for & benytte helseopplysninger til
forskning uten samtykke fra den opplysningene
gjelder. I sa fall ma det gis dispensasjon fra taus-
hetsplikten. Dette er kort dreftet i punkt 10.8.4.1.
Spersmalet om forskning pa biologisk materiale
uten samtykke dreftes i punkt 15.5, mens spors-

maélet om forskning pad helseopplysninger uten
samtykke samt spersmaélet om adgang til 4 gi dis-
pensasjon fra taushetsplikten, dreftes i punkt 16.6.

10.2 Lovfesting av krav til organisering
og utforelse av forskning

10.2.1 Gjeldende rett

Det finnes enkelte organisatoriske krav i gjel-
dende rett som vil kunne vaere relevante for virk-
somheter som utferer forskning. Bestemmelsene
gjelder imidlertid bare for visse omrader, for
eksempel bare for helseforetak eller bare for uni-
versiteter og heyskoler, og er til dels meget
skjennsmessige.

Etter den alminnelige ulovfestede erstatnings-
retten foreligger det et prinsipp om at en virksom-
het kan bli holdt ansvarlig for handlinger som
medferer skade eller skonomisk tap ved uaktsom
virksomhetsutevelse. Av det kan man utlede at
det i visse tilfeller kan tenkes at en virksomhet
kan bli holdt ansvarlig dersom det er organiserin-
gen av en virksomhet som ikke har veert forsvar-
lig, og at det er den uforsvarlige organiseringen
som er arsaken til skaden eller det skonomiske
tapet. Det vises for evrig til omtalen av erstat-
ningsrettens krav til forsvarlig virksomhetsuto-
velse i punkt 10.3.

Det er gitt bestemmelser i helsepersonelloven
om organisering av virksomhet, og disse kravene
vil gjelde for forskning der det er helsepersonell
som utferer forskningen. Helsepersonelloven § 16
forste ledd fastslar at virksomhet som yter helse-
hjelp, skal organiseres slik at helsepersonellet blir i
stand til & overholde sine lovpalagte plikter. Depar-
tementet kan i forskrift fastsette neermere bestem-
melser om organisering av virksomhet som yter
helsehjelp og om internkontroll. Det er blant annet
gitt forskrifter om hvordan blod og helseopplysnin-
ger utledet av blod skal behandles i forbindelse
med blodbanker, om kvalitet og sikkerhet ved
héndtering av humane celler og vev og om intern-
kontroll i sosial- og helsetjenesten.! Forskrift om
internkontroll i sosial- og helsetjenesten stiller
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blant annet krav om at internkontrollen skal tilpas-
ses virksomhetens sterrelse, egenart, aktiviteter
og risikoforhold og ha det omfang som er nedven-
dig for & etterleve krav fastsatt i eller i medhold av
sosial- og helselovgivningen. Internkontrollen skal
dokumenteres. Dokumentasjonen skal til enhver
tid vaere oppdatert og tilgjengelig.

Av helseregisterloven § 17 folger det at den
databehandlingsansvarlige skal etablere og holde
vedlike planlagte og systematiske tiltak som er
nedvendige for 4 oppfylle kravene i eller i med-
hold av helseregisterloven, herunder sikre helse-
opplysningenes kvalitet. Den databehandlingsan-
svarlige skal dokumentere tiltakene. Dokumenta-
sjonen skal vere tilgjengelig for medarbeiderne
hos den databehandlingsansvarlige og hos data-
behandleren. Dokumentasjonen skal ogsa vere
tilgjengelig for tilsynsmyndighetene.

Det folger av § 28 i helseforetaksloven at for-
valtningen av helseforetaket herer under styret
som har ansvar for en tilfredsstillende organise-
ring av foretakets samlede virksomhet. I spesia-
listhelsetjenesteloven stilles det ogsa krav til orga-
nisering og internkontroll. Sykehus skal organise-
res slik at det er en ansvarlig leder pa alle nivaer,
jf. spesialisthelsetjenesteloven § 3-9. Etter § 31 lov
om statlig tilsyn med helsetjenesten skal enhver
som yter helsetjeneste etablere et internkontroll-
system for virksomheten og serge for at virksom-
het og tjenester planlegges, utfores og vedlikehol-
des i samsvar med krav fastsatt i eller i medhold
av lover og forskrifter.

For universiteter og heyskolers vedkommende,
folger det av universitetsloven § 9-1 (lov 1. april
2005 nr. 15 om universiteter og hoyskoler) at det er
styret ved institusjonen som er det everste organ.
Styret har ansvar for at den faglige virksomheten
holder hey kvalitet og for at institusjonene drives
effektivt og i1 overensstemmelse med de lover, for-
skrifter og regler som gjelder. Etter § 9-2 fierde
ledd er det styret som selv skal fastsette virksom-
hetens organisering pa alle nivaer.

Biobankloven bestemmer at hver biobank skal
ha en «ansvarshavende person». Ansvarshavende
skal sammen med styret serge for at biobanken
opprettes og forvaltes i samsvar med biobanklo-
ven, jf. biobankloven § 7, og at materiale i bioban-
ker oppbevares forsvarlig jf. § 8.

1 Forskrift 4. februar 2005 nr. 0080 om tapping, testing, proses-
sering, oppbevaring og distribusjon av humant blod og blod-
komponenter, og behandling av helseopplysninger i blodgi-
verregistre (blodforskriften), forskrift 7. april 2006 nr 0391
om krav til kvalitet og sikkerhet ved handtering av humane
celler og vev og forskrift 12. desember 2002 nr. 1731 om
internkontroll i sosial- og helsetjenesten.

10.2.2 Forslageti NOU 2005: 1

Utvalget finner at det ikke eksisterer noe klart for-
svarlighetskrav til forskningsvirksomhet utover
det som kan utledes fra alminnelige erstatnings-
rettslige prinsipper, og anser dette som uheldig.
Videre finner utvalget at det er uklart hvilke krav
som ma veere oppfylt for at forskningen skal
kunne anses som forsvarlig. Utvalget foreslar der-
for & stille mer omfattende og eksplisitte krav til
organisering av forskningen enn det som gjelder i
dag, og mener at dette vil kunne forbedre medi-
sinsk og helsefaglig forskning. Pa denne bak-
grunn foreslar utvalget at det blir oppstilt klare
ansvarsforhold og tydelige krav til organiseringen
av forskning.

10.2.3 Hgringsinstansenes syn

Kreftforeningen stiller seg positiv til forslaget om
krav om internkontroll og organisering. Statistisk
sentralbyra er positive til forslagets kapittel 2 som
fastsetter Kklare retningslinjer for organisering av
et forskningsprosjekt.

Kreftregisteret slutter seg til utvalgets syns-
punkter vedrerende krav til organisering av fors-
kning.

Kliniske ernceringsfysiologers foreming stotter
forslaget og fremhever som seerskilt positivt at
forskerens rettigheter og plikter i storre grad for-
maliseres.

Norges teknisk-naturvitenskaplige universitet
finner at utvalgets forslag gér alt for langt i detalje-
ringsgrad, blant annet i forhold til forskningspro-
tokollen. Institusjonsansvar, prosjektleders ansvar
og den faglige enhets ansvar ma gjennomgas,
klargjeres og skilles pa en bedre mate.

Rikshospitalet - Radiumhospitalet HF finner for-
slaget unedvendig byrakratisk med de detaljerte
kravene vedrerende institusjonell oppfelging.

Det tidligere Utdannings- og forskningsdeparte-
mentet (na Kunnskapsdepartementet) uttaler at
universitetsloven ikke er tatt godt nok hensyn til i
forslaget, og flere av kravene som oppstilles i lov-
forslaget ma anses a veere i strid med bestemmel-
ser om akademisk og organisatorisk frihet.

Den norske laegeforening stotter at det skal stil-
les kvalitative krav til forskning og at det etableres
nye ordninger for & ivareta kvalitetsaspektet, og
uttaler at foreningen samtidig er opptatt av at:

«...kravene ikke ma veere slik at det hindrer
forskning i mindre enheter, som for eks innen-
for privat allmennlegepraksis. Det er etter
Legeforeningens mening viktig a fokusere pa
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kravene til system og tilrettelegging, slik det
gjores i utredningen. Vi mener imidlertid at
lovforslaget gér for langt i & begrense forske-
rens eget ansvar og muligheter til styring. I de
generelle motiver er hensynet til forskerens
interesser beskrevet pa en god maéte, uten at vi
kan se at dette er fulgt opp i tilstrekkelig grad i
lovforslaget.»

10.2.4 Departementets vurderinger
og forslag

Forskningen foregar i dag under betydelig grad
av frihet for og tillit til den enkelte forsker og til
forskningsinstitusjonene. Dette er i trdd med
alminnelige prinsipper om akademisk frihet, bade
for forsker og for institusjon. I tillegg har institu-
sjonene en hey grad av selvstendighet i forhold til
4 velge hvordan deres forskningsvirksomhet skal
organiseres. Med denne tilliten felger det et bety-
delig ansvar. Det er forskerens ansvar at forsknin-
gen ikke bryter med lover og regler, og at fors-
kningsresultatene er riktige og har hey kvalitet.
Institusjonen som forskningen foregar ved, ma ta
ansvar for a forebygge og fange opp tilfeller av
uetisk forskning gjennom maéten de organiserer
forskningsvirksomheten sin pa.

Det aller meste av norsk medisinsk og helse-
faglig forskning er lovlig og etisk forsvarlig, og
holder hey kvalitet. Det har likevel vist seg at
uheldige unntak kan forekomme. Man kan aldri
gardere seg hundre prosent mot at enkeltindi-
vider velger & fuske. Forskningsvirksomheten ma
derfor organiseres slik at uredelig og uetisk forsk-
ning forebygges. Videre ma det finnes systemer
som kan fange opp eventuelle tilfeller av slik uen-
sket forskning dersom det skulle forekomme.

Det er av vesentlig betydning for forskningens
kvalitet og troverdighet og for forskningsdeltaker-
nes sikkerhet, at medisinsk og helsefaglig fors-
kning organiseres og uteves forsvarlig. Tilfeller
av uredelighet i medisinsk og helsefaglig forsk-
ning kan fa store konsekvenser, ikke bare for de
involverte forskningsdeltakerne, men ogsa for all-
mennheten. Resultater fra medisinsk og helsefag-
lig forskning vil for eksempel kunne fa folger for
fremtidig pasientbehandling, og da er det viktig at
denne forskningen har veert utevd redelig, lovlig
og etisk forsvarlig. I tillegg er det viktig for fors-
kningens egen del at den nyter tillit i befolknin-
gen.

Departementet deler utvalgets syn om at det
ber veere retningslinjer i forhold til hvordan forsk-
ningen organiseres og utferes. Departementet
har vurdert hvorvidt en forsvarlig organisering

kan sikres utelukkende ved bruk av utenomretts-
lige tiltak. Allerede i dag arbeider de nasjonale
forskningsetiske komiteer for okt bevissthet
omkring forskningsetikk og forebygging av fusk,
og det foreligger ulike retningslinjer for & sikre at
forskningen foregar pa en forsvarlig méate. Univer-
siteter, hoyskoler og helseforetak har videre et
ansvar for forsvarlig virksomhetsutevelse i trad
med dagens regelverk. Likevel har det veert
eksempler pa at organiseringen og utferelsen av
forskningen i enkelte tilfeller ikke har veert
ansvarlig, slik at fusk har kunnet forekomme.

Vinteren 2006 ble det avdekket en forsk-
ningsfusksak der en forsker til dels hadde benyt-
tet fabrikkerte data som grunnlag for sin fors-
kning. Granskningskommisjonen som ble opp-
rettet rettet i sin rapport, som ble avlevert 30.
juni 2006, kritikk bade mot forskeren selv og mot
forskningsinstitusjonen den aktuelle forskeren
var knyttet til. Det var ikke gode nok rutiner for
oppfelging ved institusjonen, og forskerens fusk
ble ikke oppdaget mens det pagikk. Rapporten
viser etter departementets syn at det er behov
for at hovedkravene til organiseringen av fors-
kningen ma lovfestes for a tydeliggjore bade for-
skerens og forskningsinstitusjonens ansvar for
forsvarlig organisering og utferelse av forskning.
Organiseringen av medisinsk og helsefaglig
forskning kan ikke kun vere opp til den enkelte
forsker eller institusjon, men ma ogséa fastsettes
som lovkrav.

Videre vil det a etablere tydelige ansvarsfor-
hold for det enkelte prosjekt kunne effektivisere
tilsynet med forskningen.

Departementet ser imidlertid at behovet for &
stille betryggende og nedvendige krav til hvordan
forskningen skal utferes ma balanseres opp mot
hensynet til forskningens frihet. Det ma vaere et
mal at regelverket ikke medferer unedvendig
byrakrati og er oversiktlig, slik at forskerne lett
kan forholde seg til det. Videre mé det gis rom for
en betydelig grad av frihet og fleksibilitet i forhold
til hvordan kravene skal oppfylles for ikke & gripe
unedig inn i institusjonenes akademiske og orga-
nisatoriske frihet.

Det tidligere Utdannings- og forskningsdepar-
tementet anferer at flere av kravene som oppstil-
les i utvalgets forslag ma anses & veaere i strid med
bestemmelser om akademisk og organisatorisk
frihet. Helse- og omsorgsdepartementet foreslar
ikke & begrense den akademiske friheten pa det
medisinske og helsefaglige omradet — utover det
som folger av lovbestemte forbud allerede, som
for eksempel forbudet mot visse typer av biotek-
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nologisk forskning. Forslaget til ny helseforsk-
ningslov gir ikke instrukser eller palegg om inn-
holdet i forskningen, men regulerer pa et overord-
net plan de rammer medisinsk og helsefaglig
forskning kan skje innenfor.

Flere av de kravene som utvalget foreslar, er
krav som allerede stilles av den regionale komi-
teen for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk
(REK) nar den skal foreta en etisk vurdering av
forskningsprosjektet. Fa heringsinstanser har
hatt store innvendinger til at dette lovfestes. Det
vil etter departementets mening veere en fordel a
fa visse Klare retningslinjer i loven, bade for a
stille opp klare ansvarsforhold og synliggjere alle-
rede gjeldende krav, og av hensynet til at forsk-
erne skal kunne forutberegne sin situasjon.

Departementet foreslar i kapittel 11 i trad med
forskningsetikkloven § 4, at det kreves godkjen-
ning av REK for et forskningsprosjekt kan igang-
settes. En vesentlig del av REKs vurderingstema
vil vaere hvorvidt forskningsprosjektet synes for-
svarlig. Her vil det vaere relevant hva slags organi-
satorisk system som er pa plass for 4 sikre at lover
og regler overholdes. Ogsa av hensyn til legali-
tetsprinsippet, det vil si prinsippet om at inngrep
fra myndighetenes side i borgernes rettssfeere
(her: forskernes og institusjonenes handlefrihet)
krever hjemmel i lov, mener departementet at de
overordnede krav til organiseringen av forskning
ma lovfestes og ikke bare overlates helt til REKs
skjonn. Videre foreslar departementet i kapittel
19 sanksjoner for institusjoner og forskere som
forsettlig eller grovt uaktsomt opptrer i strid med
enkelte av bestemmelsene i loven. Loven ma veere
tilstrekkelig klar slik at forskerne og institusjo-
nene skal kunne forutberegne sin rettsstilling.
Dette folger av legalitetsprinsippet. For straf-
fesanksjoners vedkommende folger dette ogsa
direkte av Grunnloven § 96, som krever at ingen
kan demmes uten etter lov. Dette inneberer at
det ma fremgé i lov eller med hjemmel i lov hva
som er straffbart. Dersom det for eksempel over-
lates til REK & vurdere om forskere og institusjo-
ner har organisert virksomheten sin forsvarlig,
uten at noen retningslinjer om hva som vil veere
forsvarlig organisering fremgar i lov eller i med-
hold av lov, vil ikke dette ivareta forskernes forut-
beregnelighet pa en tilfredsstillende mate.

Ettersom det er stor variasjon i medisinsk og
helsefaglig forskning, bade hva gjelder steorrelse
og omfang pa det enkelte forskningstema eller
prosjekt og hva angar den infrastrukturen forske-
ren herer til, er departementet enig i innspillene
fra heringsinstansene om at detaljreguleringen i

noe storre grad enn i forslaget i NOUen kan over-
lates til REKSs skjonn. Reglene som fastslas i lovs
form, og som vil vaere gjenstand for sanksjone-
ring, ma veere spesifikke nok til & sikre forutbe-
regnelighet, men samtidig generelle nok til at de
kan gjelde for alle forskningsprosjekter. Videre
finner departementet at detaljregulering av krav
til organisering og utevelse av forskning gjer seg
best i forskrifts form, og foreslar derfor at det gis
hjemmel for & gi forskrift om naermere krav til
organisering av medisinsk og helsefaglig fors-
kning.

For de konkrete forslagene til lovfesting av krav
til organisering og utferelse av forsking, vises det
til departementets lovutkast kapittel 2, samt til de
ovrige dreftelsene i kapittel 10 nedenfor.

10.3 Krav om forsvarlighet

10.3.1 Gjeldende rett

Det er et alminnelig prinsipp at all virksomhet
innen helsevesenet, forskning inkludert, skal ute-
ves forsvarlig. Enhver virksomhetsutever har
ansvaret for at sa skjer. Et slikt krav til forsvarlig
virksomhetsutevelse — en aktsomhetsnorm - fol-
ger av alminnelige ulovfestede erstatningsretts-
lige prinsipper. I henhold til alminnelige erstat-
ningsrettslige regler kan forskeren eller den insti-
tusjon han eller hun arbeider ved, bli holdt
ansvarlig for handlinger som medferer skade eller
okonomisk tap ved uaktsom virksomhetsutovelse.
Hovedhensynet bak kravet om forsvarlighet er a
beskytte enkeltmennesker og samfunnet mot
handlinger og unnlatelser som inneberer uned-
vendig skaderisiko.

Et krav om forsvarlighet kan ogsé utledes av
spesielle og generelle strafferettslige bestemmel-
ser. Helsepersonell og forskere kan metes med
straffereaksjoner i de tilfeller der overtredelse av
lovgivningen er belagt med straff.

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 & hin-
dre visse typer medisinsk og helsefaglig fors-
kning. Imidlertid vil man ofte i forbindelse med
medisinsk forskning foreta kroppslige underse-
kelser eller inngrep. Dette vil som utgangspunkt
matte bli & betrakte som en legemskrenkelse som
omfattes av straffelovens forbud mot slike, jf.
straffeloven §§ 228 flg. Et samtykke fra personen
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selv eller den som har samtykkekompetanse pa
hans eller hennes vegne, eventuelt andre straffri-
ende forhold, vil imidlertid gjere den ellers straff-
bare legemskrenkelsen béade rettmessig og
straffri, jf. straffeloven § 235 forste ledd.

Straffeloven § 222 oppstiller forbud mot tvang.
Forskere kan ikke ved hjelp av trusler eller annen
rettsstridig atferd tvinge noen til & 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.

Et uttrykkelig krav om forsvarlighet finnes
dessuten oppstilt i forskjellige lover. Et spesifikt og
vidtrekkende krav folger for eksempel av helse-
personelloven § 4, hvor det i forste og andre 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.»

I spesialisthelsetjenesteloven er det ogsa oppstilt
et forsvarlighetskrav. Det folger av § 2-2 at helse-
tjenester som tilbys eller ytes i henhold til spesia-
listhelsetjenesteloven skal veere forsvarlige. Kra-
vet til forsvarlig virksomhet innebaerer at tjenes-
ten ma tilfredsstille en minstestandard, som vil
kunne variere i forhold til hvilken type tjeneste
det dreier seg om. Minstestandarden vil maétte
fastsettes i det enkelte tilfelle og i forhold til de
foreliggende omstendigheter
Forsvarlighetskravet innebarer blant annet at
det gjennomferes organisatoriske og system-
messige tiltak som gjor det mulig for helseperso-
nellet & oppfylle den plikt til forsvarlig yrkesut-
ovelse som péligger dem. Videre innebeerer kra-
vet om forsvarlighet ogsa et krav om forsvarlig
organisering av virksomheten. Aktuelle tiltak som
kan matte treffes for at forsvarlighetskravet skal
veere oppfylt, kan veere utforming av instrukser og
delegering av fullmakter med sikte pa at prose-
dyrene skal veere Klare og at ansvarsholdene mel-
lom de involverte skal vaere godt avklart. Forskjel-

lige organisatoriske losninger kan velges, si
lenge disse er i samsvar med den minstestandar-
den som forsvarlighetskravet angir.

Kravet til forsvarlig virksomhet har et mer hel-
hetlig utgangspunkt enn etter helsepersonell-
oven § 4. Dersom en pasient blir skadet og det
enkelte helsepersonell ikke kan bebreides for
dette vil forsvarlighetsnormen i § 2-2 likevel
kunne anses overtradt dersom det for eksempel
ikke er etablert systemer som i sterst mulig rad
sikrer at menneskelig svikt ikke skjer.

10.3.2 Forslageti NOU 2005: 1

Utvalget foreslar at det lovfestes et alminnelig for-
svarlighetskrav for utevere av medisinsk og helse-
faglig forskning. Utvalgets mindretall finner
bestemmelsen overfladig, ettersom kravene vil
folge av formalsbestemmelsen og de andre kra-
vene som foreslas til forskningens organisering.
Utvalget forslar videre en bestemmelse som opp-
stiller hovedkravene til forskningens organise-
ring, der det fremgar at medisinsk og helsefaglig
forskning ma organiseres som forskningsprosjek-
ter og skje i regi av en forskningsansvarlig, med
en ansvarlig prosjektleder. Prosjektet ma beskri-
ves i en forskningsprotokoll.

10.3.3 Hgringsinstansenes syn

Ingen av heringsinstansene har uttalt seg negativt
til forslaget om lovfestingen av et forsvarlighets-
krav.

Kreftregisteret slutter seg til utvalgets forslag til
lovtekst som presiserer hvilke hovedkrav som stil-
les til organiseringen av forskningen, til den fors-
kningsansvarlige, prosjektleder og forskningspro-
tokollen.

Sosial- og helsedirektoratet uttaler at:

«Organisering i forskningsprosjekt virker hen-
siktsmessig fordi klart avgrensede enheter for-
enkler planlegging, gjennomfering og publise-
ring av resultater. Ansvarsforhold kan tydelig-
gjores. Dette kan virke motiverende pa
forskerne og fremme kvalitet og effektivitet.
Det er ogsa naturlig og kvalitetsfremmende at
et forskningsprosjekt defineres i en protokoll.»

10.3.4 Departementets vurderinger og
forslag

Det er av vesentlig betydning for forskningens
kvalitet og troverdighet og for forskningsdeltaker-
nes sikkerhet, at medisinsk og helsefaglig fors-
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kning organiseres og uteves forsvarlig. Etter
departementets syn bor et slikt krav gjelde for alle
utevere av medisinsk og helsefaglig forskning —
ogsa for dem som ikke omfattes av dagens lovgiv-
ning. Av pedagogiske hensyn ber dette komme
Kklart frem i lovteksten. En bestemmelse i loven
med Kkrav til forsvarlig virksomhetsutforelse vil
ogsd harmonere med departementets forslag til
formélsbestemmelse. Et forsvarlighetskrav ma
sies & kunne bidra til & fremme god og etisk for-
svarlig medisinsk og helsefaglig forskning. For-
svarlighetskravet vil i likhet med formaélsbhestem-
melsen videre kunne veere et tolkningsmoment i
forhold til hvordan de andre bestemmelsene i
loven er a forstd, som for eksempel de andre
bestemmelsene om organisering av forskning.

Departementet foreslar derfor at det stilles et
generelt forsvarlighetskrav til medisinsk og helse-
faglig forskning pé lik linje med det forsvarlighets-
kravet som stilles for helsepersonell og for spesia-
listhelsetjenesten. Kravet til forsvarlighet gjelder
béade organiseringen og utevelsen av forskningen.
Hovedhensynet bak kravet om forsvarlighet er a
beskytte enkeltmennesker og samfunnet mot
handlinger og unnlatelser som innebzrer uned-
vendig skade eller risiko. Et slikt krav ma gjelde
béade pa individniva for den enkelte forsker og pa
systemniva for institusjonen forskningen foregéar
ved. Kravet vil altsa gjelde alle som er involvert i
et forskningsprosjekt, som for eksempel fors-
kningsinstitusjon, prosjektleder, andre forskere
og annet personell.

Forventningene og kravene til den enkelte vil
variere og ma avgjores konkret, avhengig av blant
annet forskningens art og hvilken rolle og kompe-
tanse den enkelte har. Kravet er siledes ikke en
fast malbar enhet, men en rettslig standard som
er godt innarbeidet i helselovgivning og praksis,
jf. for eksempel plikten til forsvarlig yrkesutevelse
i helsepersonelloven § 4.

Det ma kunne legges til grunn at forsvarlig-
hetskravet er strengere for terapeutisk forskning
det vil si forskning som ogsa har et behandlings-
formél enn for behandling. Det mé stilles storre
krav til aktsomhet ved virksomhet som ikke bare
er i pasientens interesse. Tilsvarende er kravet
strengere for ikke-terapeutisk enn for terapeutisk
forskning. Forsvarlighetskravet ma ogsa sees i
sammenheng med ovrige reguleringer, for
eksempel helsepersonells plikt til 4 verne om fors-
kningsdeltakeres liv, helse, privatliv og verdig-
het.

Det er viktig at kravet er nyansert i forhold til
forskningens art og det som er nedvendig i det

konkrete tilfelle. I og med at feltet er sa vidt og
involverer sa mange forskjellige typer forsknings-
virksomhet, er det vanskelig & angi spesifikke
krav. Det er naturlig at kravene vil vaere forskjellig
alt etter hvilken type prosjekt man star overfor.

Et av hovedelementene i kravet om forsvarlig-
het er at forskeren eller institusjoner der fors-
kning foregér ikke skal ga inn i situasjoner de
ikke er kvalifisert til & handtere. Dersom det for
eksempel ikke foreligger de rette forutsetninger
for at forskeren skal kunne ivareta forskningsdel-
takernes sikkerhet eller personvern pé en tilfreds-
stillende mate, kan ikke forsvarlighetskravet sies
& veere oppfylt dersom forskning likevel utfores.
Videre vil for eksempel en overtredelse av for-
skrift 29. august 2005 nr. 941 om begrensninger i
helsepersonells adgang til & motta gave, provisjon,
tjeneste eller annen ytelse ogsad kunne vere en
overtredelse av forsvarlighetskravet, da dette kan
vaere egnet til 4 pavirke forskerens objektivitet i
forskningen.

Kravet til forsvarlig organisering og utevelse
av forskning vil gjelde pa alle stadier, ved planleg-
ging, gjennomfering og avslutning av prosjektet.
Det understrekes at for at forskningen skal kunne
regnes som etisk forsvarlig, ma det veere et min-
stekrav at forskningen er lovlig.

Departementet foreslar at det i bestemmelsen
om forsvarlighet stilles overordnede krav til medi-
sinsk og helsefaglig forskning. Av dette folger at
disse kravene ma vaere for minimumskrav & regne
i forhold til hva som skal til for & oppfylle forsvar-
lighetskravet. Det foreslas at det i lovteksten inn-
tas at forskningen skal veere basert pa respekt for
forskningsdeltakernes menneskerettigheter og
menneskeverd. Det at forskningen skal ivareta
forskningsdeltakerens menneskeverd, vil veere en
skranke mot at visse typer forskning gjennomfo-
res, for eksempel forskning med rasistisk formal
eller forskning som fornedrer forskningsdelta-
kerne.

Videre er det er et sentralt og overordnet prin-
sipp som gjelder for all medisinsk og helsefaglig
forskning, at forskningsdeltakerens velferd skal
gé foran vitenskapens og samfunnets interesser.
Dette folger bade av Helsinkideklarasjonen og til-
leggsprotokollen til biomedisinkonvensjonen. Av
dette prinsippet folger det at dersom det er en
konflikt mellom samfunnets eller vitenskapens
interesser i at forskningen finner sted pa den ene
siden, og en forskningsdeltakers velferd pa den
andre siden, ma hensynet til forskningsdeltake-
ren veie tyngst. Etter departementets vurdering
vil et slikt prinsipp vaere en del av de krav som mé
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stilles til utevelse av forskningen. Forskningen vil
aldri kunne veere forsvarlig dersom dette prinsip-
pet ikke overholdes. Departementet foreslar der-
for at ogsa dette prinsippet inntas i bestemmelsen
om forsvarlighet.

Det kan vanskelig sies noe helt konkret om
nar hensynet til forskningsdeltakerens velferd vil
tilsi at forskningen mé vike. Dette méa vurderes i
den enkelte sak. Imidlertid vil ikke det at en fors-
kningsdeltaker utsettes for en liten ulempe, ned-
vendigvis ha noen innvirkning pa vedkommen-
des velferd. Teoretisk kan en for eksempel si at
enhver forskning pa opplysninger om, eller
materiale fra, en person innebarer en liten per-
sonvernulempe, i den forstand at forskeren far
informasjon om forskningsdeltakeren. Legger
man et slikt syn til grunn, vil man neermest aldri
kunne forske. Det er altsd ikke dette som er
ment nar begrepet «velferd» benyttes. I departe-
mentets lovforslag legges det blant annet opp til
at forskning uten samtykke kan finne sted, i til-
feller der samfunnsinteressen i at det foretas
forskning ma sies & veere mer tungtveiende enn
hensynet til den enkeltes absolutte personvern.
Det vises for eksempel til departementets lovfor-
slag § 15. Slik departementet ser det, er det a
foreta slike avveininger fullt ut i overensstem-
melse med prinsippet om forskningsdeltakerens
velferd. Imidlertid vil dette prinsippet fungere
som en skranke for hva som kan tillates i viten-
skapens eller samfunnsinteressens navn, selv om
disse interessene Kklart overstiger den enkeltes
ulempe. Dersom ulempene for den enkelte blir
store, for eksempel ved at sveert mange personer
gjennom forskningen vil fa innblikk i sveert sen-
sitive opplysninger om vedkommende, vil fors-
kningen ikke kunne gjennomferes, selv om
vitenskapens interesse i at forskningen utferes
muligens kan sies & veere enda storre.

Departementet foreslar videre & presisere i lov-
teksten at forsvarlig medisinsk og helsefaglig fors-
kning ma4 ivareta etiske, medisinske, helsefaglige,
vitenskapelige og personvernmessige forhold.

Departementet foreslar at alle medisinske og
helsefaglige forskningsprosjekter skal skje i regi
av en forskningsansvarlig, ha en prosjektleder og
beskrives i en forskningsprotokoll. For dreftelsen
av krav om forskningsansvarlig vises det til punkt
10.4, for dreftelse av krav om prosjektleder vises
det til punkt 10.5 og for krav om forskningsproto-
koll vises det til punkt 10.6 nedenfor.

Krav til forsvarlighet er inntatt i departemen-
tets lovutkast § 5, mens bestemmelsen om hoved-
krav til forskningen er inntatt i § 6.

10.4 Krav om forskningsansvarlig

10.4.1 Gjeldende rett

Etter gjeldende rett foreligger det ikke noe krav
om at medisinsk og helsefaglig forskning bare
kan finne sted i regi av en forskningsansvarlig.
Imidlertid har institusjoner som utferer forskning
allerede i dag et ansvar for at det aktuelle regel-
verk folges av de forskerne de knytter til seg.
Dette folger av institusjonenes ansvar for a drive i
overensstemmelse med de regler som gjelder, jf.
omtalen av gjeldende rett i punkt 10.2.1 og 10.3.1.

Som en del av dette ansvaret, mé institusjo-
nene serge for opplaering av forskerne i forhold til
regelverket, og de ma fore tilsyn og kontroll med
forskningsvirksomheten. Dette blir fremhevet i
forarbeidene til forskningsetikkloven, jf. Ot.prp.
nr. 58 (2005-2006) side 11.

Bade universitetene, hoyskolene og helsefore-
takene har etter sin organisering fatt stor frihet til
4 organisere og uteve sin virksomhet. For univer-
sitetenes og heyskolenes vedkommende, folger
det av universitetsloven § 1-5 om akademisk og
kunstnerisk frihet at universiteter og heyskoler
ikke kan gis palegg eller instrukser om innholdet
i forskningen. Likevel er styret ved institusjonen
ansvarlig for at institusjonen drives effektivt og i
overensstemmelse med de lover, forskrifter og
regler som gjelder, jf. universitetsloven § 9-1
andre punktum.

10.4.2 Forslageti NOU 2005: 1
10.4.2.1

Utvalget forslar at det innferes et krav om at fors-
kning bare kan skje i regi av en forskningsansvar-
lig. Begrepet er nytt i forhold til gjeldende rett, og
innebarer at det méa foreligge en ansvarlig person
eller institusjon som kan ha det overordnede sys-
temansvaret for forskningen. Forslaget oppstiller
med dette et systemansvar for forskning. Utvalget
uttaler at kravet har sammenheng med ekende
profesjonalisering av forskningen og sterre krav
til sikkerhet og kvalitet.

Utvalget anferer at kravet om forskningsan-
svarlig og internkontroll vil veere med pa a sikre
at norsk medisinsk og helsefaglig forskning fore-
gar i regi av forskningsansvarlige (institusjoner),
som er organisert for og har kapasitet til 4 ivareta
slik forskningsaktivitet.

Utvalget mener at forskningens kvalitet og for-
svarlighet okes ved at forskere (prosjektledere)

Krav om forskningsansvarlig
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normalt fir en institusjonell tilknytning. Prosjekt-
ledere som i sitt alminnelige arbeid ikke er knyt-
tet til en forskningsinstitusjon, ber derfor etablere
slik tilknytning. Eksempelvis ber allmennpraktise-
rende leger, psykologer, fysioterapeuter eller
andre individuelle yrkesutevere som driver fors-
kning, knyttes til institutt ved universitet eller
hoyskole. Det er serlig viktig for medisinsk og
helsefaglig forskning som involverer bruk av sa
sensitivt materiale som mennesker, humant biolo-
gisk materiale og helseopplysninger.

Utvalget mener den forskningsansvarlige,
med et overordnet ansvar for forskning (system-
ansvaret), ma svare for enhver skade som fors-
kningsdeltakere padrar seg, jf. utvalgets utkast til
erstatningsbestemmelse i § 10-1.

Utvalget understreker at selv om kravet om
forskningsansvarlig kan oppleves som en inn-
stramning i forhold til gjeldende rett si er det
gjort for a forbedre infrastrukturen for forsknin-
gen, slik at den blir bedre i stand til & mete mor-
gendagens utfordringer.

10.4.2.2 Hvem som kan veere
forskningsansvarlig

I utvalgets forslag til § 1-4 andre ledd er fors-
kningsansvarlig definert som en institusjon
med lovpalagt forskningsplikt, eller en annen
fysisk eller juridisk person med nedvendige for-
utsetninger for & kunne oppfylle den forsknings-
ansvarliges lovpalagte plikter, og som har det
overordnede ansvaret for forskningsprosjektet.

Dette vil kunne gjelde universitet, helsefore-
tak og heyskoler med medisinske eller helsefag-
lige studieretninger. Videre vil forskningsansvar-
lig kunne vaere private bedrifter som driver med
utstrakt forskningsvirksomhet, som for eksem-
pel legemiddelindustri. Utvalget mener at den
forskningsansvarliges egnethet bor vurderes av
REK i forbindelse med forhandsgodkjenningen
av forskningsprosjektet, men at en inngaende
vurdering vil normalt bare vaere nedvendig for-
ste gang en forskningsansvarlig melder seg.

10.4.2.3 Forskningsansvarliges ansvar og plikter

Utvalget foreslar at forskningsansvarlig skal sikre
forsvarlig organisering, gjennomfering, avslut-
ning og etterforvaltning av forskningsprosjektet.
Videre skal forskningsansvarlig sikre at forsknin-
gen ivaretar etiske, medisinske, helsefaglige,
vitenskapelige og personvernmessige forhold og
stimulerer til forsking av hey kvalitet og ivaretar

hensynet til forskningens frie og sannhetsso-
kende natur. En forskningsansvarlig er ansvarlig
for kvalitetssikring av den forskningen som drives
ved institusjonen, eller av prosjektledere med
institusjonstilknytning.

Kvalitetssikringen og internkontrollen ber
etter utvalgets syn etableres som en integrert del
av det lopende planleggingsarbeidet. Slike rutiner
gjor det mulig a uteve aktiv faglig ledelse av forsk-
ningsvirksomhet, noe som internasjonale evalue-
ringer har pekt pa behovet for.

10.4.3 Horingsinstansenes syn

Kreftforeningen stiller seg positiv til forslaget om
krav om organisering.

Den norske leegeforening finner at utredningens
forslag om & lovfeste regler knyttet til en fors-
kningsansvarlig er i trdd med den utvikling som
har skjedd de senere arene, men mener den fors-
kningsansvarlige blir palagt plikter som burde til-
ligge prosjektansvarlig. Foreningen uttaler:

«Det er ogsa lite realistisk at enkeltpersoner
kan vaere forskningssansvarlig etter lovens
krav, og at dette kan gjore det vanskeligere a
forske der man ikke er tilknyttet kompetent
institusjon.»

Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin
papeker at kravene til forskningsansvarlig institu-
sjon ikke ma fore til at forskning uten tilknytning
til en godkjent forskningsansvarlig institusjon ute-
stenges.

Det nasjonale fakultetsmotet i medisin uttaler
om innferingen av begrepet forskningsansvarlig:

«Selv om det innebarer en risiko a legge et
stort ansvar pa et nytt begrep som ikke er inn-
arbeidet i forskningsmiljeene, er det ogsa for-
hold som taler for at en justering av ansvaret
som i dag hviler pa prosjektleder ber finne sted
av hensyn til alle parter.»

Norges teknisk-naturvitenskaplige universitet mener
at institusjonsansvar, prosjektleders ansvar og
den faglige enhets ansvar ma gjennomgés, Kklar-
gjores og skilles pd en bedre mate. Regional
komité for medisinsk forskningsetikk Midt-Norge
forslar at forskningsansvarliges rolle i faglig kon-
troll av forskningsprosjektene presiseres bedre.
Regional komité for medisinsk forskningsetikk
Sor-Norge er positive til at forslaget setter mer
fokus péa forskningsinstitusjonenes ansvar for kva-
liteten pa prosjektet. Rikshospitalet - Radiumhospi-
talet HF finner forslaget unedvendig byrakratisk
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med de detaljerte kravene vedrerende institusjo-
nell oppfelging, mens St. Olavs hospital uttaler at
valg av vitenskapelige metoder, plan for publise-
ring, finansiering av prosjektet med videre ber
overlates til forskerne/FoU selv og de som finan-
sierer forskningen.

Universitetet i Bergen er av den oppfatning at
begrepet «forskningsansvarlig» ikke er entydig,
og flytter ansvaret for forskningen vekk fra den
enkelte forsker.

Universitetet i Oslo mener at de foreslatte tiltak
i for stor grad er myntet pa store, velorganiserte
prosjekter og saledes heller vil kunne virke hem-
mende enn fremmende pd mindre prosjekter og
pa inngangen til forskning. Den forskningsansvar-
liges ansvar kommer til 4 fa store praktiske konse-
kvenser og bli meget ressurskrevende. Fors-
kningsansvarliges internkontroll vil bli et stort
byréikratisk og ressurskrevende hinder for den
enkelte forsker.

Norsk samfunnsvitenskaplig  datatjeneste
onsker synligere bestemmelser om internkon-
troll.

10.4.4 Departementets vurderinger
og forslag

10.4.4.1

Det er departementets vurdering at forskningsin-
stitusjoner allerede i dag har et ansvar for at det
aktuelle regelverk folges av de forskerne de knyt-
ter til seg. Det vil etter departementets syn veare
en fordel at forventningene til institusjonens
ansvar blir Klargjort i lovs form. Et krav om en
forskningsansvarlig for et hvert forskningspro-
sjekt vil videre kunne veere med pa & sikre at
norsk medisinsk og helsefaglig forskning foregar
i regi av forskningsansvarlige som er organisert
for og har kapasitet til 4 ivareta slik forskningsak-
tivitet. Departementet foreslar derfor at det stilles
krav om dette i helseforskningsloven for a bevisst-
gjore og Kklargjere ansvarsforholdene bade for for-
skeren selv og for institusjonen forskeren er til-
knyttet. Dersom flere institusjoner deltar i et pro-
sjekt, ma det klargjeres hvilken institusjon som er
forskningsansvarlig, det vil si hvilken institusjon
som har det overordnede hovedansvaret. Dette vil
etter departementets syn begrense muligheten
for at institusjonene fraskriver seg ansvaret for
prosjektet, og sikre at institusjonene forer god
kontroll og forsvarlig tilsyn med forskningen. Slik
kontroll og slikt tilsyn ber ogsé gjelde for de fors-
kningsprosjekter som ikke utfores innenfor ram-

Krav om forskningsansvarlig

mene av en institusjon. Kravet om forskningsan-
svarlig ber folgelig gjelde for all medisinsk og hel-
sefaglig forskning.

Departementet tar til etterretning at noen
heringsinstanser uttrykker bekymring for at kra-
vene til forskningsansvarlig vil umuliggjere fors-
kning i mindre enheter. Det er ikke enskelig med
en situasjon der kravet om forskningsansvarlig kan
fore til at kreative og gode forskere ikke far gjen-
nomfoert sine prosjekter, for eksempel fordi ideen
er for original til at institusjonen ser potensialet og
vager a pata seg ansvaret for det. Departementet
presiserer at det er kvaliteten pa forskningen og
dens forsvarlighet den forskningsansvarlige er
ansvarlig for. Dersom metoden og kvaliteten pa
prosjektet er god, og det er foreligger tilstrekkelig
finansiering til at prosjektet lar seg gjennomfere, vil
den enkelte prosjektleder derfor neppe kunne hin-
dres i 4 gjennomfere originale prosjekter med
ukonvensjonelle problemstillinger. For evrig vises
det til dreftelsen av den forskningsansvarliges
ansvar og plikter i punkt 10.4.4.3.

Noen heringsinstanser var bekymret for at for-
slaget om en forskningsansvarlig skulle flytte
ansvaret for forskningen vekk fra den enkelte for-
sker. Dette er ikke forslagets hensikt. Kravet til
forsvarlighet gjelder bade for institusjonen og for
den enkelte forsker. I tillegg er prosjektleder gitt
egne plikter og eget ansvar. Det understrekes at
forskningsansvarliges ansvar er et supplement til,
og ikke et surrogat for, den enkelte forskerens
ansvar.

Kravet om forskningsansvarlig fremgéar av lov-
forslaget § 6. Definisjonen av forskningsansvarlig
er inntatti § 4.

10.4.4.2 Hvem kan veere forskningsansvarlig

For & sikre forskningens frihet og uavhengighet,
kan det ikke stilles for rigide krav til hvem som
kan veere forskningsansvarlig. Det er viktig at for-
malkrav ikke blir en unedig begrensning av prin-
sippet om den akademiske frihet. Forskning kan
for eksempel ikke begrenses til de store institu-
sjoner alene. Videre ma det vaere rom for fleksibi-
litet og skjenn i forhold til hvordan forskningen
skal organiseres og utferes. Ettersom forskning
kan variere i art og omfang, ma institusjonene og
forskerne fa nedvendig rom til 4 innrette seg slik
det er hensiktsmessig ut fra forskningens egen-
art. Av hensyn til forskningens frihet og uavhen-
gighet, er det videre viktig at ikke forskningen
samles pa for fa hender. Det er ogsa viktig at ikke
formalkrav blir unedige hindre for utevelsen av fri



2006-2007

Ot.prp.nr.74 51

Lov om medisinsk og helsefaglig forskning (helseforskningsloven)

forskning som utfordrer gjeldende praksis og
radende tenkning.

Det konkrete innholdet av forskningsansvarli-
ges plikter vil variere alt etter hvilket forsknings-
prosjekt det gjelder, jf. omtalen av forskningsan-
svarliges plikter og ansvar i punkt 10.4.4.3. Folge-
lig vil ogsé kravene til den forskningsansvarliges
forutsetninger variere etter forskningsprosjek-
tets natur.

Som et ledd i REKs vurdering av om et pro-
sjekt skal kunne godkjennes, mad REK vurdere
hvorvidt den forskningsansvarlige som skal ha
det overordnede ansvaret, har tilstrekkelig kom-
petanse til & kunne pata seg dette ansvaret. Her
bor REK fa en betydelig skjennsmargin til & vur-
dere hvem som kan vaere forskningsansvarlig for
det enkelte prosjekt. Forskningsansvarliges
egnethet bor vurderes av REK i forbindelse med
forhédndsgodkjenningen av forskningsprosjektet,
jf. lovforslaget § 10. Det ma da foretas en vurde-
ring om den forskningsansvarlig har de nedven-
dige forutsetninger for 4 kunne oppfylle den fors-
kningsansvarliges lovpalagte plikter. Bade innhol-
det i de lovpalagte pliktene og egnetheten til den
som ensker i pata seg systemansvar vil kunne
variere alt etter arten av forskningsprosjektet.

For universiteter, heyskoler, forskningsinsti-
tutter og helseforetak ma det kunne antas at en
slik godkjenning méa kunne gis uten for store for-
undersekelser. Disse institusjonene tilrettelegger
allerede i dag for forskning og det pahviler disse
allerede et ansvar for forsvarlig virksomhetsutfo-
relse. Det ma derfor ikke kreves at REK eksem-
pelvis ma ga gjennom et universitets rutiner hver
eneste gang det kommer inn en prosjektseknad
fra universitetet. Videre ma det ikke vere for van-
skelig for andre a bli godkjent som forskningsan-
svarlige. En fysisk eller juridisk person vil ogsa
etter omstendighetene kunne vare forskningsan-
svarlig, dersom vedkommende har de nedvendige
forutsetninger som skal til for & kunne ha det
overordnede ansvaret for forskningsprosjektet og
som kan oppfylle de pliktene som felger av lov.
Det konkrete innholdet av plikten vil variere alt
etter hvilket forskningsprosjekt det gjelder, jf.
omtalen av forskningsansvarliges plikter og
ansvar i punkt 10.4.4.3. Foelgelig vil ogsa kravene
til den forskningsansvarliges forutsetninger vari-
ere etter forskningsprosjektets natur.

En inngdende vurdering vil normalt bare vare
nedvendig forste gang en forskningsansvarlig
melder seg. Departementet slutter seg til utval-
gets vurderinger om at:

«Et naturlig krav vil vaere at man har rutiner
som sikrer regelmessig gjennomgang av fors-
kningsprotokoller, forskningens fremdrift, for-
midling og liknende. Sarlige rutiner for hvor-
dan forskningsdeltakere, humant biologisk
materiale og helseopplysninger handteres, ma
foreligge. @konomisk evne til & péase at fors-
kningen organiseres og utferes forsvarlig og
evne til 4 etablere rutiner for internkontroll, vil
veere momenter i den vurderingen REK ma
foreta. Kravet til adekvat ressurstilgang bygger
pa tanken om at det kan vaere uforsvarlig og
uetisk 4 sette i gang forsek med mennesker
dersom det er usikkert pga. av ekonomiske
forhold om forseket blir gjennomfert og avslut-
tet pa en forsvarlig mate.»

Det sentrale for vurderingen av hvorvidt en institu-
sjon, en juridisk person eller en fysisk person kan
godkjennes som forskningsansvarlig, er hvorvidt
den forskningsansvarlige er i stand til 4 sikre pa en
forsvarlig mate at forskningen skjer i overensstem-
melse med lover og regler. Dette vil kunne variere
alt etter omfanget pa forskningsprosjektet, og vil
matte vurderes i hvert enkelt tilfelle. Ved sma pro-
siekter som eksempelvis har ubetydelige person-
vernmessige implikasjoner for deltakerne og som
ikke reiser andre etiske spersmal, kan det tenkes
at forskningsansvarlig kan veere en enkeltperson,
safremt denne er i stand til 4 oppfylle de krav som
stilles til den forskningsansvarlige.
Forskningsansvarlig og prosjektleder vil ogsa
kunne vere en og samme fysiske person, men
bare s fremt en slik sammenslding av oppgaver
og ansvar er forsvarlig ut fra en konkret vurde-
ring. Det normale ber imidlertid veere at fors-
kningsansvarlig og prosjektleder ikke er samme
person, ettersom et medisinsk eller helsefaglig
forskningsprosjekt normalt vil vaere sapass omfat-
tende at forskningsansvarlig ber vaere en institu-
sjon eller lignende for & kunne ha til radighet de
ressurser, kompetanse og virkemidler som er
nedvendige for & sikre forsvarlig oppfelging.
Definisjonen av forskningsansvarlig er inntatt i

§ 4.

10.4.4.3 Forskningsansvarliges ansvar og plikter

Forskningsinstitusjoner har allerede i dag et
ansvar for at det aktuelle regelverk folges av de
forskerne de knytter til seg. Det er etter departe-
mentets syn en fordel om institusjonens ansvar
blir enda bedre klargjort og konkretisert ved at
det nedfelles i lovs form.
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Nar det gjelder friheten til & organisere og
uteve sin virksombhet, er det ikke fra departemen-
tets side enskelig & gripe unedig inn ved 4 pélegge
plikter i lov. Det folger av universitetsloven § 9-1 at
det er styret ved institusjonen «som er det gverste
organ og som selv skal fastsette virksomhetens
organisering pa alle nivaer.» Tilsvarende folger det
av helseforetaksloven § 28 at forvaltningen av helse-
foretaket herer under styret.

Uavhengighetsprinsippet er naturligvis av fun-
damental betydning for fri og god forskning. Etter
departementets syn vil imidlertid ikke et forslag
om at visse rammer og strukturer ma veere pa
plass for 4 fange opp uredelig forskning veere i
strid med dette. For institusjoners vedkommende,
vil dette dessuten til en viss grad felge av institu-
sjonsansvaret allerede i dag.

Den forskningsansvarliges overordnede ansvar
tilsvarer det kravet til forsvarlighet som stilles til
helseforetakene etter spesialisthelsetjenesteloven
§ 2-2, jf. omtalen i punkt 10.3.1. Den forskningsan-
svarlige ma ha lepende oversikt over alle medisin-
ske og helsefaglige forskningsprosjekter som
involverer mennesker, humant biologisk materiale
eller helseopplysninger som den har ansvar for.

Den forskningsansvarlige vil vaere ansvarlig
for kvalitetssikring av at den forskning som dri-
ves ved institusjonen, eller av prosjektledere
med institusjonstilknytning, skjer innenfor lov-
og forskriftshestemte rammer. Det ma sikres at
lover og regler overholdes — noe som for institu-
sjonenes vedkommende allerede folger av gjel-
dende rett.

Videre vil den forskningsansvarlige ha et
ansvar for at forskningen organiseres pa en maéte
som ivaretar etiske, medisinske, helsefaglige,
vitenskapelige og personvernmessige forhold, jf.
ogsa departementets forslag til § 5 om forsvarlig-
het. Den forskningsansvarlige mé serge for at
rutiner, infrastruktur og systemer er pa plass som
sikrer at forskningsprosjektene organiseres, set-
tes i gang, gjennomfores, avsluttes og etterforval-
tes forsvarlig. Det organisatoriske rammeverket
ma veere slik at forskere og annet personell settes
i stand til & overholde sine lovpalagte plikter. Den
forskningsansvarlige ma pase at det personell
som deltar i et forskningsprosjekt har tilstrekkelig
kompetanse til dette, bade rent faglig og i forhold
til etikk og personvern.

Det ma for eksempel vaere rutiner for a kon-
trollere prosjektets gjennomferbarhet, blant annet
i forhold til ressursene som star til radighet. Det
vil kunne vere uforsvarlig at man ikke har gode
nok systemer til & avverge oppstart av prosjekter

som det er urealistisk & gjennomfere, med den
folge at prosjektet ma avbrytes etter at fors-
kningsdeltakere er blitt involvert og har brukt tid
pa 4 stille seg til radighet for blodprevetaking eller
for & svare pa spersmal eller lignende.

Videre méa det veere systemer pa plass som sik-
rer forsvarlig forvaltning av forskningsbiobanker,
herunder oppnevnelse av ansvarshavende jf. for-
slag til § 26, og av helseopplysninger, blant annet i
forhold til personvern.

Et virkemiddel for at den forskningsansvarlige
skal kunne oppfylle sitt systemansvar for forsknin-
gen vil vaere at det fores en god internkontroll.
Det vises for gvrig til dreftelsen i punkt 10.7.

Kvalitetskravene ma vurderes ut fra hensynet
til god og etisk forsvarlig gjennomfering av fors-
kningsprosjektet og méa sees i forhold til formals-
bestemmelsen og kravet til forsvarlighet. Depar-
tementet er enig med utvalget i at kvalitetssikrin-
gen og internkontrollen ber etableres som en
integrert del av det lopende planleggingsarbeidet,
slik at en seknad om godkjenning av eller stotte til
et forskningsprosjekt bor veere kvalitetssikret for
den sendes til REK eller ut av institusjonen, for
eksempel ved seknad om finansiering.

Forskningsansvarlig har altsd en plikt til 4 fore
en overordnet kontroll med prosjektene. Dette er
et organisatorisk ansvar pa systemniva. Den fors-
kningsansvarlige kan delegere oppgaver til andre,
sa fremt disse er kvalifisert til 4 utfore oppgavene.
Det kan for eksempel veere hensiktsmessig at det
er det instituttet ved et universitet, eller ledelsen
ved den faglige enheten i et helseforetak, som har
ansvaret for 4 vurdere om prosjekter som ligger
under dem er gjennomferbart. Videre vil antage-
ligvis instituttet eller ledelsen ved den faglige
enheten vaere naermere til & vurdere om prosjekt-
leder har de tilstrekkelige kvalifikasjoner til 4 lede
det konkrete forskningsprosjektet.

Forskningsansvarlig ber kunne dokumentere
rutiner og tiltak i medhold av denne bestemmel-
sen. Dokumentasjonen ber vere tilgjengelig for
enhver person som har befatning med forsknings-
prosjektet, som prosjektpersonell eller oppdrags-
taker. Dokumentasjonen ber ogsa vere tilgjenge-
lig for tilsynsmyndighetene.

Ved at den forskningsansvarlige har rutiner,
kompetanse og ansvar for a sikre kontroll og til-
syn med at regelverket knyttet til forskning fol-
ges, kan det i mange tilfeller vaere tilstrekkelig for
tilsynsmyndighetene & fore tilsyn med den fors-
kningsansvarliges rutiner for internkontroll i ste-
det for a fore tilsyn med hvert enkelt prosjekt, jf.
ogsa omtalen i punkt 10.7.
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En forskningsansvarlig som benytter oppdrag-
staker, ma ved skriftlig avtale sikre at oppdragsta-
kere ogsa oppfyller kravene i denne lov.

Dersom gjennomfert forskning har vert etisk
eller faglig uforsvarlig, vil den forskningsansvar-
lige veere ansvarlig dersom mangelfulle rutiner
avdekkes og dette kan ha fert til at den uforsvar-
lige forskningen ikke ble forhindret. Hvor omfat-
tende kravene blir, vil avhenge av det enkelte pro-
sjekt og hvor omfattende dette er i forhold til for
eksempel antall deltagere, implikasjoner for per-
sonvern, prosjektets lengde og antall forskere
som skal delta.

Utvalget foreslo a innta detaljerte krav i loven
om forskningsansvarliges plikter og ansvar, som
for eksempel a serge for forsvarlig forvaltning av
forskningsbiobanker og forsvarlig bruk av helse-
opplysninger. Som det fremgér av dreftelsen over,
vil disse kravene etter departementets syn folge
av at det slés fast at det er den forskningsansvar-
lige som skal ha det overordnede ansvaret for
forskningsprosjektet. For a ytterligere klargjore
innholdet i dette ansvaret, kan det veere hensikts-
messig at slike krav presiseres i bindende regel-
verk. Etter departementets syn vil imidlertid en
utdypende regulering av hva den forskningsan-
svarliges ansvar konkret vil besté i, egne seg best
i forskrifts form. Det forslas derfor at departe-
mentet skal kunne gi forskrift med nsermere krav
til organisering av medisinsk og helsefaglig fors-
kning, og bestemmelser om den forskningsan-
svarliges plikter.

Bestemmelsen om forskningsansvarlig og
dennes plikter og ansvar er inntatt i departemen-
tets lovutkast § 6. Definisjonen av forskningsan-
svarlig er inntatti § 4.

10.5 Krav om prosjektleder

10.5.1 Gjeldende rett

Det generelle utgangspunktet i gjeldende rett er
at det ikke stilles krav om prosjektleder innenfor
medisinsk og helsefaglig forskning. Kvalitetskra-
vene til forskere er uoversiktlige og uklare. For-
skjellige og mer eller mindre eksplisitte kvalifika-
sjonskrav folger av enkelte lover og forskrifter,
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-
ning av heyere grad. I forskrift om Kkliniske

utprevninger fremgér det at bare leger eller tann-
leger kan drive med Klinisk utpreving av legemid-
ler, jf. § 1-2 og definisjonen pa utprever. I samme
forskrift § 5-1 stilles det et generelt krav om at
utprever innehar «<nedvendige faglige kvalifikasjo-
ner», hvilket vurderes konkret av Statens lege-
middelverk.

I tilleggsprotokollen til biomedisinkonvensjo-
nen 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.»

I kommentarene til artikkel 8, i den forklarende
rapporten til protokollen, heter det at bestemmel-
sen gjelder alle forskere innen for biomedisinfel-
tet, herunder leger og annet helsepersonell. For-
skere innenfor biomedisinsk forskning kan ogséa
vaere biologer, psykologer, IT-eksperter, medisin-
studenter og forskere fra yrkesgrupper utenfor
helseomradet som for eksempel sosiologer og
pedagoger. Egnetheten til personen som forer til-
syn mé bli vurdert konkret i forhold til det aktu-
elle prosjektet.

Videre fremhever kommentarene at det er
niviet pa den vitenskapelige kunnskap og kliniske
praksis til en hver tid som bestemmer de profesjo-
nelle standarder og evner, som mé forventes av
forskerne. Det ma likevel aksepteres at profesjo-
nelle standarder ikke nedvendigvis foreskriver en
fremgangsmate som den eneste mulige eller sten-
ger for forskning som seker a forbedre eller
erstatte en prosedyre eller fremgangsmaéte innen-
for feltet.

I artikkel 21 nr. 2 i tilleggsprotokollen om fors-
kning fremheves det at forskning bare kan utferes
«under the due supervision of a clinical professio-
nal who possesses the necessary qualifications
and experience». | Helsinkideklarasjonen artikkel
15 heter det tilsvarende at medisinsk forskning
som omfatter mennesker, kun skal foretas av
«vitenskapelig kvalifiserte personer og ledes av
en person med medisinsk klinisk kompetanse.»

10.5.2 Forslageti NOU 2005: 1

Utvalget foreslar at ethvert forskningsprosjekt
skal ha en prosjektleder, dvs. en fysisk person
som har ansvaret for den daglige driften av fors-
kningsprosjektet. Utvalget utdyper kravene til
prosjektleders kompetanse i NOUen side 154:
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«Prosjektleder mé veere en vitenskapelig kom-
petent person med tilstrekkelig erfaring og
kunnskap innen forskningsfeltet til 4 lede plan-
legging, gjennomfering og publisering/for-
midling av studien. (...).

I tillegg til forskningskompetanse, ma vedkom-
mende ha nedvendige Kkliniske og/eller helse-
faglige kvalifikasjoner i forhold til det aktuelle
prosjektet. Dette er en formalisering/kodifise-
ring av gjeldene praksis. Regional komité for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk ma
avgjore om det foreligger tilstrekkelig kompe-
tanse til at det aktuelle prosjektet kan gjennom-
fores pa en forsvarlig mate.»

Det foreslas at prosjektleder skal vaere ansvarlig
for alle sider ved prosjektet overfor forskningsin-
stitusjonen, offentlige myndigheter mv. Prosjekt-
leder mé alltid ha full tilgang til alle data som inn-
géar i prosjektet vedkommende leder og har ansva-
ret for. Utvalget mener at dette i noen tilfeller kan
veere et problem i dag, og derfor ber prosjektle-
ders datatilgang fastsettes i lovs form. Denne
bestemmelsen ma veere ufravikelig. Prosjektle-
der vil ikke veere i stand til & ivareta sine lovbe-
stemte plikter om han eller hun ikke har slik til-
gang.

Utvalget uttalte seg seerlig til spersmaél knyttet
til prosjektleders tilgang til data, jf. NOU 2005: 1
side 197:

«At forskerne selv har full tilgang til alle datai et
prosjekt kan heres selvfolgelig ut, men i store
prosjekter, seerlig multinasjonale er ikke dette
alltid tilfelle. Ikke minst har opprettelsen [av]
private ikke-akademiske forskningsinstitusjo-
ner (contract research organizations (CRO))
som gjennomferer undersegkelser pa oppdrag,
komplisert dette. Prosjektleder ma sikres full til-
gang og raderett over de data prosjektlederen
har ansvar for, og avgjerelsesmyndighet med
hensyn til analyser og publisering av dette.»

10.5.3 Hoeringsinstansenes syn

Legemiddelindustriforeningen mener at definisjo-
nen av prosjektleder ber klargjeres.

Den norske loegeforening anforer at prosjektle-
deren ber ha hovedansvaret for prosjektet mens
forskningsansvarlig ber tilrettelegge for fors-
kningsprosjektet. Hvis ikke, antar foreningen at
forskerens stilling kan bli svekket.

Regional komité for medisinsk forskningsetikk
Midit-Norge mener at REK ber forholde seg til pro-
sjektleder nar det gjelder konkrete spersmal om
prosjektet.

Norsk Sykepleierforbund stetter lovforslaget,
men mener det mé veere opp til REK & avgjore
hvilken kompetanse som er nedvendig for pro-
sjektleder ved det konkrete prosjekt.

10.5.4 Departementets vurderinger
og forslag

10.5.4.1

Hovedansvaret for at forskningen utferes for-
svarlig hviler pa den enkelte forsker, som har et
selvstendig ansvar for utevelsen av forskningen.
Dette folger av lovforslagets forsvarlighetskrav,
jf. § 5. I tillegg finner departementet at det ber
lovfestes at all medisinsk og helsefaglig fors-
kning skal ha en leder med et serlig ansvar.
Departementet foreslar i trad med utvalgets for-
slag at medisinsk og helsefaglig forskning skal
organiseres med en prosjektleder, det vil si en
fysisk person som har ansvaret for den daglige
driften av forskningsprosjektet. Et slikt krav vil
etter departementets syn tydeliggjore hvem som
har juridisk ansvar for & ivareta ulike oppgaver
knyttet til organisering og gjennomfering av fors-
kning. Kravet synliggjor at det skal vare en
ansvarlig forsker med ansvar for den daglige
virksomheten i tillegg til en forskningsansvarlig
med et overordnet systemansvar.

Det vil vaere omfanget av forskningsprosjek-
tet eller studien som blir bestemmende for pro-
sjektleders ansvarsomrade. Departementet bru-
ker her betegnelsen forskningsprosjekt for a
avgrense mot forskning pa generell basis (for
eksempel all forskning som finner sted ved et
universitet), og for & avgrense mot hver eneste
spesifikke forskningshandling (for eksempel
analyse av hver enkelt blodpreve). Det samsva-
rer med forskernes alminnelige sprakbruk a
benytte betegnelsen forskningsprosjekt. Det er
ikke ment at bruken av betegnelsen «forsknings-
prosjekt» skal gi anvisning pa hvordan forsknin-
gen skal organiseres i seg selv. Begrepet benyt-
tes kun som en hensiktsmessig mate 4 omtale
forskningen pa og fungerer som en samlebeteg-
nelse péa alle de forskningsaktiviteter som natur-
lig herer sammen i en studie. Departementet
presiserer at det ikke er slik at forskningen ma
prosjektorganiseres etter en bestemt mal, selv
om loven regulerer forskningsprosjekter. For-
skerne ma selv ha stor frihet til 4 bestemme hva
slags organisering som vil vaere hensiktsmessig
for det enkelte prosjekt.

Krav om prosjektleder
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En prosjektleder vil veere ansvarlig for all fors-
kning som finner sted innenfor prosjektet, og vil
ikke vaere ansvarlig for forskning som faller uten-
for forskningsprosjektet. Selv om det kan veere
flere forskere som arbeider sammen i et team, ber
det av hensyn til ansvarsplasseringen veere en
prosjektleder pa ethvert forskningsprosjekt som
skal ha det overordnede daglige ansvaret. Dette
ma Klargjores for igangsettelse av forskningspro-
sjektet.

Kravet om at det skal vaere en prosjektleder
fremgar av lovutkastet § 6.

10.5.4.2 Hvem kan veere prosjektleder?

Utvalget foreslar at det skal stilles krav til pro-
sjektleders kompetanse, bade generelt og spesi-
elt. Flere heringsinstanser tar til orde for at de
kravene som ble foreslatt var for detaljerte, og at
vurderingen av prosjektleders kompetanse ma
veere gjenstand for REKs skjonn sett i forhold til
det aktuelle forskningsprosjekt.

Departementet deler det syn at dette ikke ma
reguleres for strengt, ettersom forskning kan vari-
ere i art og omfang, slik at det vanskelig kan oppstil-
les noen klare, uttemmende krav. Departementet
foreslar derfor at det i loven kun oppstilles et krav
om at prosjektlederen ma ha nedvendige fors-
kningskvalifikasjoner og erfaringer. Videre vil REK,
som et ledd i godkjenningen av prosjektet, métte
avgjere om det foreligger tilstrekkelig kompetanse
til at det aktuelle prosjektet kan gjennomferes pa en
forsvarlig mate. Prosjektleder méa serge for 4 godt-
gjore sine kvalifikasjoner i seknaden til REK.

Forskningsansvarlig institusjon er ansvarlig
for at prosjektlederne de knytter til seg har de
nedvendige kvalifikasjoner til & ta pa seg prosjekt-
lederansvaret for det enkelte prosjekt. I tillegg til
forskningskompetanse, ma vedkommende ha
nedvendige kliniske og helsefaglige kvalifikasjo-
ner i forhold til det aktuelle prosjektet. Dette er
gjeldende praksis allerede i dag.

Det kan vanskelig settes opp en liste med for-
malkrav i forhold til prosjektleders kompetanse,
ettersom dette vil variere avhengig av prosjektets
innhold og sterrelse. Generelt kan det sies at pro-
sjektleder ma veere en vitenskapelig kompetent
person med tilstrekkelig erfaring og kunnskap
innen forskningsfeltet til 4 lede planlegging, gjen-
nomfering og publisering og annen formidling av
studien.

Nodvendige forskningskvalifikasjoner og erfa-
ringer vil normalt bety doktorgradskompetanse
eller tilsvarende. Dette innebeerer at en student

ikke ber kunne vere prosjektleder. Denne rollen
ma veilederen pata seg. Det er videre viktig at pro-
sjektleder har tilstrekkelige kvalifikasjoner til &
vurdere hvordan forskningen foregar, hvilke
resultater den paviser og implikasjonene av resul-
tatene med videre. Dette er en folge av at prosjekt-
leder ma ha nedvendige kvalifikasjoner til & ta pa
seg det ansvaret som folger med & vaere prosjekt-
leder, jf. §§ 4 og 6.

10.5.4.3  Prosjektleders plikter og ansvar

Prosjektleder har det daglige ansvaret for fors-
kningsprosjektet. Prosjektleder er ansvarlig for
alle sider ved prosjektet overfor forskningsinstitu-
sjonen, offentlige myndigheter med videre. Det er
prosjektleder som har ansvaret for 4 utarbeide
soknad om forhandsgodkjenning av prosjektet til
REK.

Dette er ikke til hinder for at sterre prosjekter
deles inn delprosjekter, som enkeltforskere har
ansvaret for. Videre ma prosjektleder kunne dele-
gere bestemte oppgaver til andre forskere eller
annet personell, dersom dette er forsvarlig ut fra
oppgavens art, personellets kvalifikasjoner og den
oppfelgning som gis.

Det er prosjektleder som har ansvaret for at
oppgavene utfores innenfor rammene av REKs
forhandsgodkjenning, jf. omtalen i kapittel 11.
Andre forskere og evrig personell er underlagt
prosjektlederens styring og kontroll, og hovedan-
svaret ligger hos denne. Prosjektleder star fritt
med hensyn til intern ansvars- og oppgaveforde-
ling sé lenge denne er forsvarlig og prosjektleder
serger for at forskningen foregér i samsvar med
forskningsprotokollen og i trdd med gjeldende
regler.

For at prosjektleder skal kunne oppfylle sine
plikter, ma vedkommende ha tilgang til alle fors-
kningsdata som vedkommendes prosjekt omfatter.
Utvalget mener at dette i noen tilfeller kan veere et
problem i dag, og foreslar a fastsla prosjektleders
datatilgang i lovs form. Departementet er enig i at
prosjektleder ma ha en slik tilgang, men mener
dette folger implisitt av at prosjektleder har ansva-
ret for driften av prosjektet, slik at det ikke er
behov for a nedfelle dette direkte i loven. Prosjekt-
leder vil ikke veere i stand til 4 ivareta sine lovbe-
stemte plikter som ansvarlig for prosjektet, dersom
han eller hun ved behov ikke kan fa tilgang til alle
forskningsdataene som prosjektet omfatter. Fors-
kningsansvarlig kan med andre ord ikke benytte
en prosjektleder som ikke har tilgang til alle data
som inngar i forskningsprosjektet.
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Bestemmelsen om prosjektleder er inntatt i
departementets lovutkast § 6. Definisjonen av pro-
sjektleder er inntatt i lovutkastet § 4.

10.6 Krav om forskningsprotokoll

10.6.1 Gjeldende rett

Det er i dag vanlig at forskere utarbeider fors-
kningsprotokoll i forbindelse med planleggingen
og gjennomferingen av et forskningsprosjekt. En
forskningsprotokoll er en skriftlig beskrivelse av
prosjektet. Den inneholder opplysninger om mal-
setning og hypoteser, samt valg av materiale og

metoder med videre. Forskningsprotokollen skal i

dag normalt forelegges REK for vurdering. Inn-

holdet i protokollen, eller hvordan den skal fores,
er ikke regulert i lov.

Til tilleggsprotokollen om forskning til biome-
disinkonvensjonen folger det et vedlegg om hvil-
ken informasjon den etiske komiteen mé fa fore-
lagt seg, sa langt dette er relevant for det enkelte
prosjekt. Av dette folger at det mé foreligge:

— hvem som er prosjektleder, forskernes kvalifi-
kasjoner og erfaringer og, hvor dette er rele-
vant, den Kklinisk ansvarlige og hvordan pro-
sjektet skal finansieres,

— formalet og begrunnelsen for forskningspro-
sjektet basert pa den nyeste vitenskapelige
kunnskap,

— de metodene og prosedyrene man ser for seg,
herunder statistiske eller andre analytiske tek-
nikker,

— et utferlig sammendrag av forskningsprosjek-
tet i et sprak som er forstaelig for alle,

— en oversikt over tidligere og samtidige forleg-
gelser av forskningsprosjektet for vurdering
og godkjenning og resultatet av disse forleg-
gelsene,

— begrunnelsen for 4 involvere mennesker i pro-
sjektet,

—  kriterier for inklusjon og eksklusjon av katego-
rier av personer for deltakelse i prosjektet, og
hvordan disse personene skal bli utvalgt og
rekruttert,

— begrunnelse for bruk eller ikke bruk av kon-
trollgrupper,

— beskrivelse av omfanget og graden av mulig
risiko som kan oppstd ved deltakelse i fors-
kningsprosjektet,

— arten, omfanget og varigheten av intervensjo-
nene som skal foretas overfor forskningsdelta-

kerne, og detaljer omkring enhver ulempe som
prosjektet ma utsette noen for,

— hvilke systemer som er pa plass for a overvéake,
evaluere og respondere pa eventualiteter som
kan ha konsekvenser for forskningsdeltaker-
nes naverende eller fremtidige helse,

— hvordan, nar og hva slags informasjon som
skal gis til forskningsdeltakerne,

— hva slags dokumentasjon som skal brukes for
& innhente samtykke, eller i tilfeller der perso-
nene ikke har samtykkekompetanse, tillatelse
til & delta i prosjektet,

— systemer for i sikre personvernet og respek-
ten for privatlivet til de som deltar i forsknings-
prosjektet,

— systemer for hvordan mulig informasjon som
kan komme opp og som vil veere relevant for
naveerende eller fremtidig helse for forsknings-
deltakerne og deres familiemedlemmer, skal
handteres,

— hva slags betaling og belenning som eventuelt
skal gis i tilknytning til prosjektet,

- informasjon om alle forhold som kan fere til en
interessekonflikt, som kan veare egnet til &
pavirke forskernes uavhengige vurderinger,

— informasjon om eventuell videre bruk, inklu-
dert for kommersielle formal, av forskningsre-
sultatene, data eller biologisk materiale,

— informasjon om alle andre etiske forhold slik
som forskeren ser dem,

— informasjon om forsikring som skal dekke
erstatning og kostnader som kommer som en
folge av prosjektet, og

— annen informasjon de etiske komiteene matte
kreve.

Norge har som nevnt i kapittel 5, undertegnet
denne protokollen, og mé saledes seke & oppfylle
disse kravene.

10.6.2 Forslageti NOU 2005: 1

Utvalget mener det er naturlig & lovfeste kravet
om forskningsprotokoll som en kodifisering av
gjeldende praksis. Protokollen skal godtgjore at
prosjektet er tilfredsstillende planlagt og organi-
sert. Utvalget understreker at en god forsknings-
protokoll forenkler forskerens arbeid, og foreslar
at det oppstilles minimumskrav i lovs form, samt
at REK mé kunne stille tilleggskrav til innholdet i
protokollen.

Utvaget anferer at forskningsprotokollen
minst ber angi:
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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 EGS,

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 &
bedemme om prosjektet er i samsvar med
lovens formal og krav til forsvarlig forskning.

Utvalget mener det er viktig at tidsrammene for
prosjektet inngér i forskningsprotokollen for & for-
hindre at forskningsprosjekter aldri offisielt
avsluttes. En tidsramme, samt krav om sluttrap-
port, vil etter utvalgets syn sikre fremdrift og
bedre kontroll med godkjente forskningsprosjek-
ter.

Utvalget mener ogsé at det i sterre grad enn i
dag er viktig med apenhet om interesseforhold av
ulik karakter, og at det ber opplyses om honore-
ring av sa vel forskere som forskningsdeltakere.

10.6.3 Horingsinstansenes syn

Norges teknisk-naturvitenskaplige universitet fin-
ner som en hovedsvakhet ved lovforslaget at det
géar altfor langt i detaljeringsgrad blant annet i for-
hold til forskningsprotokoll. Videre finner Regio-
nal komité for medisinsk forkningsetikk Midt-Norge
at forslaget stiller for detaljerte krav til prosjekt-
protokollen, og at loven heller ber gi rom for
skjenn og en vid forskningsetisk vurdering.

Det tidligere Utdannings- og forskningsdeparte-
mentet (n& Kunnskapsdepartementet) uttaler at
universitetsloven ikke er tatt godt nok hensyn til i
forslaget, og flere av kravene som oppstilles i lov-
forslaget ma anses a veere i strid med bestemmel-
ser om akademisk og organisatorisk frihet.

10.6.4 Departementets vurderinger
og forslag

Forskningsprotokollen utarbeides for de fleste
forskningsprosjekter allerede i dag, og skal nor-
malt forelegges REK for vurdering. Slik sett vil
en lovfesting av et krav om forskningsprotokoll
formalisere gjeldende praksis. De opplysningene
som utvalget foreslar skal fremga av forsknings-
protokollen, er opplysninger som vil vaere en
sentral del av REKs vurderingsgrunnlag ved en
eventuell godkjenning av et prosjekt. Opplysnin-
gene vil altsi uansett matte forelegges REK i en
eller annen form. Dette folger ogsa av tilleggs-
protokollen til biomedisinkonvensjonen.

Bakgrunnen for forslaget om forskningspro-
tokoll, er behovet for dokumentasjon i forhold til
behandlingen i REK, og av hensynet til apenhet,
innsyn og etterprovbarhet i forskningen. Etter
departementets vurdering vil det ikke veere til
seerlig stor ulempe for forskerne om krav til fors-
kningsprotokollen lovfestes. Det som skal oppfo-
res i forskningsprotokollen er forhold forskerne
uansett ma ha klart for seg for oppstart av et pro-
sjekt for a4 kunne oppfylle forsvarlighetskravet,
if. § 5.

Ogsi i forhold til forskernes forutberegnelig-
het, kan det veere nyttig at det gis et regelverk
som oppstiller tydelige minimumskrav til hva som
ma fremga av en forskningsprotokoll. Kravene til
forskningsprotokoll vil kunne utdype og konkreti-
sere innholdet i forsvarlighetskravet, og vil sale-
des kunne vare en rettesnor for forskerne.

Det er gjennom god protokollutforming at den
forskningsansvarlige kan fere gode faglige og
metodologiske diskusjoner internt, og sikre at alle
prosjektledere er kvalitetsbevisste. Gjennom en
god kultur for protokollfering, kan ogsé institusjo-
nene og andre forskningsansvarlige bidra til &pen-
het om forskning og derved bidra til 4 eke fors-
kningens legitimitet.

Protokollen skal godtgjere at prosjektet er til-
fredsstillende planlagt og organisert. En god fors-
kningsprotokoll vil dermed kunne forenkle for-
skerens arbeid. I tillegg vil man med en fors-
kningsprotokoll fa sikret etterprevbarhet for at
forskningsansvarlige, prosjektledere og andre for-
skere har oppfylt sine plikter i forhold til forsvar-
lig planlegging og gjennomfering av prosjektet.

Utvalgets forslag er imidlertid meget detaljert
og departementet har merket seg at flere herings-
instanser mener detaljeringsgraden er for stor for
mange forskningsprosjekter. Ettersom medisinsk
og helsefaglig forskning er et begrep som favner
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vidt og som vil omfatte mange forskjellige typer
forskningsprosjekter, mener departementet at
REK ber ha en noe storre grad av skjonn i forhold
til innholdet i forskningsprotokollen enn det for-
slaget utvalget legger opp til. Det ma i lovverket
sikres en nedvendig grad av fleksibilitet, slik at
regelverket passer péd alle typer forskningspro-
sjekter som omfattes av loven.

Videre finner departementet at detaljerings-
graden av utvalgets forslag er av en slik art at
dette vil gjore seg best i forskrifts form. Forskrif-
ter kan lettere endres dersom det skulle vise seg
oppsta nye behov i forhold til reguleringen pa
dette detaljnivaet. Det foreslas derfor en hjemmel
til & gi forskrifter om kravene til innholdet i fors-
kningsprotokollen. REK ber fi kompetanse til &
kunne stille tilleggsvilkar til innholdet i protokol-
len.

Departementet foreslar at det i lovteksten kre-
ves at medisinsk og helsefaglig forskning skal
beskrives i en forskningsprotokoll. Videre fore-
slas det & lovfeste at forskningsprosjektenes finan-
sieringskilder ma fremgéa. Som tidligere nevnt har
forskeren et ansvar for at forskningsresultatene er
riktige og har en hey kvalitet. Det ma veere apen-
het rundt enhver form for finansiering av forskere
og forskningsprosjekter, samt om enhver form for
okonomiske bindinger til eventuelle interessenter
i forskningens utfall, for & sikre at forskningen er
uhildet og ikke for eksempel underslar negative
funn. Apenhet rundt finansieringskildene vil etter
departementets syn ogsa kunne veere egnet til &
styrke befolkningens tillit til forskningen.

Departementet foreslar som et ledd i & sikre
mer apenhet omkring forskningen at REK skal
fore en offentlig tilgjengelig systematisk forteg-
nelse over innmeldte og avsluttede forskningspro-
sjekter basert pa opplysninger blant annet i fors-
kningsprotokollen. Det vises i den forbindelse til
lovforslaget § 44 og omtalen i punkt 17.5.4. Det
bor derfor vurderes om ikke det i forskriften
minst ber kreves at den viktigste informasjonen
om forskningsprosjektet fremgér av forsknings-
protokollen. I forskrifts form ber det derfor
fremgéa at forskningsprotokollen minst skal angi
hvem som er forskningsansvarlig og hvem som er
prosjektleder. Videre ber forskningsprotokollen
ha en angivelse av prosjektets formaél, metoder og
anslatte tidsrammer for prosjektet. Det er viktig at
tidsrammene for prosjektet inngar i forsknings-
protokollen. Departementet deler utvalgets syn
om at en tidsramme, samt krav om sluttmelding,
vil sikre fremdrift og bedre kontroll med god-
kjente forskningsprosjekter, slik at man unngéar at

prosjekter aldri formelt avsluttes. Dette méa sees i
sammenheng med forslaget til § 12 om at det skal
sendes inn en sluttmelding der blant annet fors-
kningsresultatene skal fremga, jf. punkt 11.3.

Det vises til departementets lovutkast § 6.

10.7 Krav om internkontroll

10.7.1 Gjeldende rett

Forskrift 12. desember 2002 nr. 1731 om intern-
kontroll i sosial- og helsetjenesten stiller blant
annet krav om at internkontrollen skal tilpasses
virksomhetens storrelse, egenart, aktiviteter og
risikoforhold og ha det omfang som er nedvendig
for & etterleve krav fastsatt i eller i medhold av
sosial- og helselovgivningen. Internkontrollen
skal dokumenteres. Dokumentasjonen skal til
enhver tid veere oppdatert og tilgjengelig.

I personopplysningsloven er det gitt bestem-
melser om internkontroll i § 14. Det er den behand-
lingsansvarlige, altsd den som bestemmer formalet
med behandlingen av personopplysninger og
hvilke hjelpemidler som skal brukes, som skal eta-
blere og holde vedlike planlagte og systematiske
tiltak som er nedvendige for & oppfylle kravene i
eller i medhold av loven, herunder sikre person-
opplysningenes kvalitet. Den behandlingsansvar-
lige skal dokumentere tiltakene. Dokumentasjonen
skal veere tilgjengelig for medarbeiderne hos den
behandlingsansvarlige og hos databehandleren,
altsd den som behandler personopplysninger pa
vegne av den behandlingsansvarlige. Dokumenta-
sjonen skal ogsé veere tilgjengelig for Datatilsynet
og Personvernnemnda.

Utfyllende bestemmelser er gitt i personopp-
lysningsforskriften (forskrift 15. desember 2000
nr. 1265 om behandling av personopplysninger).
Av § 3-1 folger det at de systematiske tiltakene
skal tilpasses virksomhetens art, aktiviteter og
storrelse i det omfang det er nedvendig for 4 etter-
leve krav gitt i eller i medhold av personopplys-
ningsloven. Videre presiseres det i forskriften at
internkontrollen innebaerer at den behandlingsan-
svarlige blant annet skal serge for & ha kjennskap
til gjeldende regler om behandling av personopp-
lysninger, tilstrekkelig og oppdatert dokumenta-
sjon for gjennomfering av de ovenstaende rutiner,
samt ha denne dokumentasjonen tilgjengelig for
de den matte angd. Den behandlingsansvarlige
skal ogsa ha rutiner for oppfyllelse av sine plikter
og de registrertes rettigheter etter det til enhver
tid gjeldende personvernregelverk. Dette innebae-
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rer blant annet at det mé foreligge rutiner for inn-
henting og kontroll av de registrertes samtykke,
rutiner for oppfyllelse av begjeeringer om innsyn
og informasjon, samt rutiner for oppfyllelse av
krav fra den registrerte om reservasjon mot visse
former for behandling av personopplysninger.

Tilsvarende bestemmelser er gitt i helseregis-
terloven § 17 og i helseregisterforskriftene gitt i
medhold av loven.

10.7.2 Forslageti NOU 2005: 1

Utvalget foreslar at den forskningsansvarlige skal
veere ansvarlig for at det fores internkontroll til-
passet virksomhetens storrelse, egenart, aktivite-
ter og risikoforhold.

Internkontroll innebeerer etter utvalgets syn at
den forskningsansvarlige ma:

«a) beskrive virksomhetens hovedoppgaver
og mal, herunder mal for forbedringsar-
beidet, samt hvordan virksomheten er
organisert (det méa klart fremgda hvordan
ansvar, oppgaver og myndighet er for-
delt),

b) sikre tilgang til aktuelle lover og forskrif-
ter som gjelder for virksomheten,

¢) serge for at arbeidstakerne og annet per-
sonell har tilstrekkelig kunnskap og fer-
digheter innenfor det aktuelle fagfeltet,
samt om virksomhetens internkontroll,

d) serge for at arbeidstakerne og annet per-
sonell medvirker slik at samlet kunnskap
og erfaring utnyttes,

e) gjore bruk av erfaringer fra pasienter/
forskningsdeltakere og parerende til for-
bedring av virksomheten,

f) skaffe oversikt over omrader i virksomhe-
ten hvor det er fare for svikt eller mangel
pa oppfyllelse av myndighetskrav,

g) utvikle, iverksette, kontrollere, evaluere
og forbedre nedvendige prosedyrer,
instrukser, rutiner eller andre tiltak for &
forebygge, avdekke og rette opp overtre-
delse av lovgivningen, og

h) foreta systematisk overviking og gjen-
nomgang av internkontrollen for 4 sikre
at den fungerer som forutsatt og bidrar til
kontinuerlig forbedring i virksomheten.»

Videre foreslar utvalget at interkontrollen mé sik-
tre at kravene til informasjonssikkerhet og opplys-
ningskvalitet overholdes. Internkontrollen ma
kunne dokumenteres, og ma til enhver tid veere
oppdatert og tilgjengelig.

10.7.3 Heringsinstansenes syn

Kreftforeningen stiller seg positiv til forslaget om
krav om internkontroll, mens Norsk samfunnsuvi-
tenskaplig datatjeneste onsker synligere bestem-
melser om internkontroll.

Universitetet i Oslo mener at forskningsansvar-
liges internkontroll vil bli et stort byrakratisk og
ressurskrevende hinder for den enkelte forsker.

10.7.4 Departementets vurderinger
og forslag

Som det fremgér av punkt 10.4.4.3 over, vil det
folge av den forskningsansvarliges overordnede
ansvar at det mé fores internkontroll. Med intern-
kontroll menes systematiske tiltak som fremmer
god forskning og som sikrer at forskningen orga-
niseres, planlegges, gjennomferes og avsluttes i
samsvar med krav fastsatt i eller i medhold av lov,
jf. forskrift 20. desember 2002 nr. 1731 om intern-
kontroll i sosial- og helsetjenesten.

Allerede i dag er det stilt krav om internkon-
trollsystem blant annet ved behandling av person-
opplysninger. De fleste medisinske og helsefag-
lige prosjekter vil inneholde slike opplysninger,
og departementet kan folgelig ikke se at et forslag
om internkontroll i helseforskningsloven vil inn-
fore et stort byréakratisk og ressurskrevende hin-
der for den enkelte forsker, slik en av heringsin-
stansene anferer.

Etter departementets vurdering er internkon-
trollen sentral for & sikre forsvarlig forskning, og
for & fange opp tilfeller av uredelig forskning.
Det foreslas derfor at det spesifiseres i lovtek-
sten at det skal fores internkontroll tilpasset virk-
somhetens torrelse, egenart, aktiviteter og risi-
koforhold. For a synliggjere hvor viktig det er &
fore internkontroll, foreslar departementet &
oppstille kravet til internkontroll som et eget
ledd i bestemmelsen om hovedkrav til organise-
ring av forskning.

Kravet om internkontrollsystem innebaerer at
virksomheten mé etablere systematiske tiltak for
a pase at kravene fra myndighetene overholdes og
at virksomheten ma kunne dokumentere at slike
systematiske tiltak er etablert og felges. Oppfyl-
lelse av internkontrollplikten forutsetter at oppga-
ver og ansvar er klart plassert. Det forutsetter
ogsa at den eller de som tildeles ansvar ma ha
myndighet til & kunne treffe de beslutninger som
er nedvendig for & kunne oppfylle ansvaret.

Etter lov om tilsyn med helsetjenesten § 3 er
alle helseforetak pélagt 4 ha et internkontrollsys-
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tem for virksomheten. Dette skal ogsa gjelde for
de deler av virksomheten som utever forskning.
Med helseforskningsloven vil dette kravet bli stilt
tilsvarende til andre virksomheter som utferer
forskning, slik som universitetene og heyskolene.
Det ma folgelig utarbeides rutiner for internkon-
troll som kan sikre full etterlevelse av krav til fors-
kningsprosjektet.

Ved at den forskningsansvarlige har rutiner,
kompetanse og ansvar for a sikre kontroll og til-
syn med at regelverket knyttet til forskning fol-
ges, kan det i mange tilfeller veere tilstrekkelig
for tilsynsmyndighetene & fore tilsyn med den
forskningsansvarliges rutiner for internkontroll i
stedet for & fore tilsyn med hvert enkelt prosjekt.

Det foreslas at departementet skal kunne gi
ytterligere bestemmelser om internkontroll i for-
krift.

Det vises til departementets lovutkast § 6
andre ledd.

10.8 Taushetsplikt

10.8.1 Gjeldende rett

Det folger av helsepersonelloven § 21 at helseper-
sonell har taushetsplikt, og «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 a
vaere helsepersonell.» Formalet med taushetsplikt-
bestemmelsen er & verne om pasientens integritet
og sikre befolkningens tillit til helsetjenesten og
helsepersonell. Taushetsplikten er ikke bare er en
plikt til 4 tie. Den innebaerer ogsa en plikt til aktivi-
tet for & hindre uvedkommende i 4 fi tilgang til
taushetsbelagt informasjon. Etterlevelse av taus-
hetsplikten forutsetter forsvarlig héndtering og
oppbevaring av pasientopplysninger.

Det folger av helsepersonelloven § 22 at slik
taushetsplikt som er beskrevet i § 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 taushet sam-
tykker.

Helseregisterloven § 15 fastsetter taushets-
plikt etter forvaltningsloven §§ 13, 13e og helse-
personelloven for alle som behandler helseopplys-
ninger etter helseregisterloven. Dette innebarer
at personer som far kjennskap til opplysninger om
folks legems- eller sykdomsforhold eller andre

personlige opplysninger gjennom registeret, har
en plikt til & hindre at andre fir kjennskap til
disse.

Personopplysningsloven § 13 og personopplys-
ningsforskriften § 2-9 har regler om informasjons-
sikkerhet og taushetsplikt. Sistnevnte bestem-
melse palegger alle medarbeidere hos databe-
handlingsansvarlig taushetsplikt for personopp-
lysninger hvor konfidensialitet er nedvendig.
Taushetsplikten omfatter ogsa annen informasjon
med betydning for informasjonssikkerheten.

10.8.1.1

Béde biobankloven og helseregisterloven har
bestemmelser om unntak fra samtykkekravet.
Nar det gjelder forskning pd humant biologisk
materiale, er det Sosial- og helsedirektoratet som
gir slik tillatelse. For helseopplysningers vedkom-
mende, er det Datatilsynet som gir konsesjon for
behandling av opplysninger uten at samtykke inn-
hentes. Dersom vedkommende som eonsker &
benytte helseopplysninger til forskning, ikke alle-
rede har tilgang til de sensitive opplysningene, méa
det seokes om dispensasjon fra taushetsplikten
etter de alminnelige reglene i forvaltningsloven
og helsepersonelloven 1 tillegg. Dette er det
Sosial- og helsedirektoratet som vurderer. En mer
utfyllende omtale av regelverket knyttet til biolo-
gisk materiale gis i punkt 15.5.1, mens tilsvarende
omtale av regler knyttet til helseopplysninger gis i
i punkt 16.6.1.

Seerlig om unntak fra taushetsplikten

10.8.2 Forslageti NOU 2005: 1

Utvalget foreslar at det i kapitlet om helseopplys-
ninger inntas en bestemmelse om taushetsplikt
som omfatter enhver som har befatning med hel-
seopplysninger knyttet til prosjektet. Bestemmel-
sen er ment a supplere andre bestemmelser om
taushetsplikt, for eksempel helsepersonelloven
kapittel 5.

10.8.3 Horingsinstansenes syn

Fa heringsinstanser har uttalt seg om taushets-
pliktbestemmelsen.

Den norske leegeforening bemerker at hjemlene
for forskning uten samtykke i personopplysnings-
lovens § 9 forste ledd bokstav h jf. § 8, samt i hel-
sepersonellovens § 29 og forvaltningslovens § 13
d, ikke er viderefort i forslaget.
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10.8.4 Departementets vurderinger og
forslag

Utvalget foreslar at det inntas en bestemmelse om
taushetsplikt 1 kapitlet om helseopplysninger.
Departementet er enig med utvalget i at det ma
presiseres at enhver som far tilgang til helseopp-
lysninger og andre personopplysninger som blir
behandlet i et medisinsk eller helsefaglig fors-
kningsprosjekt, skal ha taushetsplikt om dette.

Taushetsplikten er ikke bare en passiv rett til
tie, men ogsa en aktiv plikt til & hindre uvedkom-
mende i 4 fa tilgang pa taushetsbelagte opplysnin-
ger. Etter departementets syn ma forskernes
overholdelse av taushetsplikten regnes som en
del av en forsvarlig gjennomfering av et prosjekt,
og det er derfor naturlig at bestemmelsen inntas i
lovens kapittel 2 om krav til utevelse og organise-
ring av forskning.

Det ber i loven spesifiseres at taushetsplikten
ikke er til hinder for at opplysningene gjores kjent
for den opplysningene direkte gjelder. Denne pre-
siseringen ma sees i sammenheng med departe-
mentets forslag til innsynsrett og unntak fra
denne, jf. omtalen i kapittel 17. Hvis forskeren
skulle veere bundet av sin taushetsplikt i slik grad
at opplysningene ikke en gang kunne utleveres til
den de gjelder, ville det ikke vaere mulig & kunne
fa innsyn i opplysninger om seg selv.

Videre foreslés det at det presiseres i loven at
taushetsplikten ikke er til hinder for & utlevere
slike opplysninger nar mottaker har rettslig
grunnlag for 4 fa opplysningene utlevert. Et retts-
lig grunnlag vil veere samtykke. Et annet vil veere
hjemmel i lov. Taushetsplikten er altsa ikke til hin-
der for at opplysningene gjores kjent for andre i
den utstrekning den opplysningene gjelder sam-
tykker. Dette vil for eksempel veare tilfelle der en
forsker far samtykke fra en pasient til at forskeren
kan fa studere vedkommendes journal. I slike til-
feller vil ikke behandlende leges taushetsplikt
vaere til hinder for at journalen gis til forskeren.
Videre finnes det flere bestemmelser i lov som
kan gi rettslig grunnlag for a fa opplysninger utle-
vert, bade etter dette lovforslaget og etter annen
lovgivning. Bestemmelser som &apner for at det
kan gis dispensasjon fra taushetsplikten vil natur-
lig nok veere et rettslig grunnlag som berettiger at
opplysningene utleveres uten hinder av den opp-
rinnelige taushetsplikten.

Departementets forslag til bestemmelse om
taushetsplikt fremgér av lovutkastet § 7.

10.8.4.1 Seerlig om dispensasjon fra

taushetsplikten

Departementet mener det bor foreligge en mulig-
het til & gi dispensasjon fra taushetsplikten etter
helseforskningsloven, slik det er mulig a gi dispen-
sasjon fra helsepersonells taushetsplikt etter helse-
personelloven. Utvalget foreslar ikke en utrykkelig
bestemmelse om dispensasjon fra taushetsplikt,
men foreslar bestemmelser om at det skal kunne
veere mulig & forske pa materiale og opplysninger
som tidligere er innsamlet i helsetjenesten for
behandlingsformal, uten at den opplysningene og
materialet stammer fra blir bedt om & samtykke til
at dette brukes i forskning. For forskning pé& opp-
lysninger, uttaler utvalget at bestemmelsen er ment
& veere i samsvar med personopplysningslovens § 9
forste ledd bokstav h jf. § 8. Det er Datatilsynet som
etter helseregisterloven § 5, jf. personopplysnings-
loven §9 forste ledd bokstav h gir konsesjon for
behandling av opplysninger uten at samtykke inn-
hentes. Dersom en forsker ensker & benytte helse-
opplysninger til forskning som vedkommende ikke
allerede har tilgang til, ma det sekes om dispensa-
sjon fra taushetsplikten etter de alminnelige
reglene i forvaltningsloven og helsepersonelloven i
tillegg.

Etter departementets vurdering, vil det inne-
bare en forenkling at spersmalet om dispensa-
sjon fra taushetsplikten og spersmalet om det kan
tillates at det ikke innhentes samtykke, blir
behandlet samtidig og av samme instans. For hel-
seopplysningers vedkommende ber spersmalet
om det skal gis dispensasjon fra taushetsplikten
inngd som en del av vurderingen av om det skal
gis tillatelse til & forske uten at samtykke innhen-
tes. Departementet finner det naturlig at en slik
bestemmelse inntas i kapitlet om helseopplysnin-
ger, mens spersmalet om hvorvidt det skal kunne
forskes péa biologisk materiale uten samtykke bor
behandles i kapitlet om biologisk materiale. For-
slaget om & apne for forskning pa humant biolo-
gisk materiale innsamlet i helsetjenesten for
behandlingsformaél, uten at den som ga fra seg
materialet blir bedt om & samtykke til at dette bru-
kes i forskning, dreftes i punkt 15.5. Tilsvarende
forslag for helseopplysninger, dreftes i punkt 16.6.
Forslagene mé sees i ssmmenheng.
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11 Forhandsgodkjenning fra offentlige instanser,
meldeplikt og sluttmelding

11.1 Innledning

I det folgende vil det dreftes problemstillinger
knyttet til spersmaélet om forhandsgodkjenning og
hvilke instanser som skal forestd den i punkt 11.2.
I den forbindelse blir de ulike instansenes roller
beskrevet.

I punkt 11.3 dreftes spersmalet om seknad om
a4 foreta endringer av forskningsprotokollen, for-
nyet godkjenning i visse tilfeller og sluttmelding
ved forskningsprosjektets oppher.

11.2 Forhandsgodkjenning fra den
regionale komiteen for medisinsk
og helsefaglig forskningsetikk
(REK), Sosial- og helsedirektora-
tet, Datatilsynet og Statens lege-
middelverk

11.2.1 Gjeldende rett

I dag er det flere instanser som vurderer ett og
samme forskningsprosjekt for oppstart. Det foretas
til dels overlappende vurderinger, blant annet fra
den regionale komiteen for medisinsk og helsefag-
lig forskningsetikk (REK), Sosial- og helsedirekto-
ratet, Statens legemiddelverk og Datatilsynet.
Disse kan komme med motstridende svar pd om
prosjektet bor godkjennes eller tilrddes, noe som
kombinert med lang saksbehandlingstid har skapt
frustrasjon i forskningsmiljeene. I det folgende vil
de ulike instansenes oppgaver bli gjennomgétt.

11.2.1.1  Den regionale komiteen for medisinsk

og helsefaglig forskningsetikk (REK)

Alle medisinske forskningsprosjekter som invol-
verer mennesker eller humant biologisk materi-
ale, forskning pa lik og pa registerdata, og som
ikke er av en slik art at det regnes som en del av
vanlig etablert behandlingsprosedyre, skal vurde-
res av REK for de pabegynnes. Dette fremgar av
mandatet til REK, som er fastsatt av det tidligere

Utdannings- og forskningsdepartementet 19.
januar 1989 (med endringer senest 1. juli 2003).
Frem til ikrafttredelsen av lov om behandling av
redelighet og etikk i forskning 1. juli 2007, er det
ingen generell lovpalagt plikt for forskere til a
fremlegge forskningsprosjekter for REK. Manda-
tet til REK sier kun at komiteene skal vurdere pro-
sjektene for de pabegynnes.

Med forskningsetikkloven lovfestes det et
krav om at alle medisinske og helsefaglige fors-
kningsprosjekter skal forelegges REK. Da vil det
folge av loven § 4 andre ledd at forskningsprosjek-
ter som innebarer forskning pd mennesker, her-
under forskning pa humant biologisk materiale og
helseopplysninger, skal legges frem for komiteen
for godkjenning i trad med mandatet. Det uttales i
Ot.prp. nr. 58 (2005-2006) om lov om behandling
av etikk og redelighet i forskning at dagens man-
dat i utgangspunktet forutsettes viderefert, men
at det vil vaere behov for & se nzermere pa komite-
enes ansvars- og virkeomrade som folge av Helse-
og omsorgsdepartementets oppfelging av NOU
2005:1.

I forarbeidene til lov om behandling av redelig-
het og etikk i forskning beskrives mandatet slik,
jf. Ot.prp nr. 58 (2005-2006) side 46:

«I mandatets kap. 1 er det bestemt at komite-
ens oppgaver er a veilede og gi rad om forsk-
ningsetiske spersmal og a arbeide for & gjore
forskningsetiske prinsipper kjent. Komiteene
skal gi rad og veiledning etter en alminnelig
forskningsetisk vurdering, hvor det ogsa tas
hensyn til forskningsetiske retningslinjer av
nasjonale og internasjonale organer, for
eksempel Helsinkideklarasjonen.

I kap. 2 er det bestemt folgende:

«Komiteene skal forelegges samtlige bio-
medisinske forskningsprosjekter hvor det inn-
gér forsek pd mennesker og som ikke er av en
slik art at det regnes som en del av vanlig eta-
blert behandlingsprosedyre. Det gjelder bade
terapeutisk og ikke-terapeutisk forskning pa
pasienter og friske forsekspersoner. Med bio-
medisinske forskningsprosjekter hvor det inn-
gér forsek pd mennesker forstis ogsd forsk-
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ning pa identifiserbart eller anonymt humant
materiale og identifiserbare eller anonyme
data. Bestemmelsene her gjelder tilsvarende
for forsek pa lik og for forsek pa eller med fos-
tre, samt fostervev».»

For visse omrader fremgar det imidlertid i lovs
form allerede i dag at prosjekter mé forelegges
REK for andre instanser kan gi sin tillatelse til at
prosjekter starter opp.

Det folger av biobankloven § 4 forste ledd at
forskningsbiobanker bare kan opprettes etter a ha
blitt vurdert av REK. For en neermere redegjo-
relse av regelverket knyttet til forskningsbioban-
ker, vises det til kapittel 4 samt til gjennomgangen
i punkt 15.2.

Nar det gjelder behandling av helseopplysnin-
ger, er det alminnelige utgangspunkt at dette kre-
ver konsesjon, jf. personopplysningsloven § 33. I
personopplysningsforskriften § 7-27 er det gjort et
unntak fra konsesjonsplikten dersom prosjektet
er tilrddd av personvernombud. Et personvern-
ombud er en person som den behandlingsansvar-
lige utpeker og som péd en uavhengig mate skal
sikre at lovgivningen om personvern etterleves.
For prosjekter som omfatter medisinsk og helse-
faglig forskning, er det et krav om at prosjektene i
tillegg skal veere tilrddd av REK. For en naermere
redegjorelse av regelverket knyttet til behandling
av helseopplysninger vises det til kapittel 4 samt
til gjennomgangen i punkt 16.2.

Av forskrift om Kklinisk utprevning av legemid-
ler til mennesker folger det av § 1-5 at alle kliniske
utprevinger skal vurderes av REK for de igangset-
tes. Meldingen til REK skal gis i samsvar med
REKs mandat. Ingen studier kan settes i gang for
det foreligger en positiv vurdering av meldingen
fra REK. For en naermere redegjorelse av regel-
verket knyttet til klinisk utprevning av legemidler
pa mennesker vises det til punkt 4.2.4.

Av forskrift om medisinsk utstyr § 4-5 tredje
ledd felger det at REK skal vurdere utprevnings-
programmet for klinisk utprevning av slikt utstyr,
og at produsentene forst kan igangsette slik
utprevning forutsatt en positiv uttalelse fra REK.

I praksis forelegger de fleste institusjoner sine
prosjekter for REK. Norsk forskningsrad finansi-
erer heller ikke prosjekter som ikke er tilrddd av
REK.

11.2.1.2 Sosial- og helsedirektoratet

Helse- og omsorgsdepartementet har delegert
myndighet til Sosial- og helsedirektoratet til &

foresta ulike vurderinger knyttet til forskning pa
biobankmateriale. Dette gjelder godkjenning av
opprettelse av forskningsbiobanker, jf. biobanklo-
ven § 4, av endret, utvidet eller ny bruk av tidli-
gere innsamlet biologisk materiale, jf. § 13, av
overforing av biobankmateriale til utlandet, jf. § 10
og av andres tilgang til materialet, jf. § 15.

Sosial- og helsedirektoratet behandler videre
seknader om dispensasjon fra taushetsplikt i fors-
kningseyemed etter forvaltningsloven § 13 d og
helsepersonelloven § 29. Slik dispensasjon kan
veere nedvendig for 4 kunne forske pa helseopp-
lysninger der det ikke foreligger samtykke fra
den opplysningene gjelder, jf. omtalen av kravet
om rettslig grunnlag i punkt 12.2.1.

Sosial- og helsedirektoratet er ansvarlig myn-
dighet for klinisk utprevning av medisinsk utstyr,
jf. forskrift om medisinsk utstyr til lov om medi-
sinsk utstyr. Etter forskriften § 4-5 ma utproever
underrette direktoratet for den kliniske utprov-
ningen av utstyret igangsettes. Utprevningen kan
pabegynnes dersom utpreveren innen 60 dager
ikke har mottatt beskjed om at ansvarlig myndig-
het ikke motsetter seg utprevningen. Ansvarlig
myndighet skal ogsd motta meldinger om uen-
skede hendelser som oppstar i forbindelse med
utprevningen.

Videre skal Sosial- og helsedirektoratet god-
kjenne alle forskningsprosjekter som faller inn
under bioteknologilovens virkeomrade. Biotekno-
logiloven § 1-2 andre ledd regulerer lovens virke-
omrade for forskning, og lyder slik:

«Loven gjelder ikke for forskning som ikke har
diagnostiske eller behandlingsmessige konse-
kvenser for deltakeren eller hvor opplysninger
om den enkelte ikke fores tilbake til vedkom-
mende. Unntatt fra dette er bestemmelsene i
kap. 3.»

Tolkningen av nar loven faktisk gjelder for fors-
kning har veert uklar, seerlig nar det gjelder gene-
tiske undersokelser. Som tidligere nevnt har
departementet oppsummert gjeldende rett for
forskning med hjemmel i bioteknologiloven i brev
av 17. november 2005 til Sosial- og helsedirektora-
tet, jf. punkt 4.2.6.

Sosial- og helsedirektoratet opplyser at loven
er blitt handterbar etter denne oppsummeringen.
Det er et fatall av de forskningsprosjekter Sosial-
og helsedirektoratet vurderer som krever god-
kjenning etter bioteknologiloven kapittel 5. I til-
legg har Sosial- og helsedirektoratet vurdert noen
fa seknader om genterapi etter bestemmelsene i
kapittel 6 i bioteknologiloven.
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11.2.1.3 Datatilsynet

All behandling av helseopplysninger som ikke har
annen hjemmel i lov eller forskrift, krever for opp-
start som utgangspunkt konsesjon fra Datatilsy-
net etter personopplysningsloven og helseregis-
terloven. I personopplysningsforskriften § 7-27 er
det, som tidligere nevnt i punkt 11.2.1.1, gjort
unntak fra konsesjonsplikten dersom prosjektet
er tilradd av personvernombud. Dette innebaerer
at det i dag er et mindre antall prosjekter enn tidli-
gere som krever konsesjon fra Datatilsynet.

Datatilsynet vurderer om prosjektet kan gis
konsesjon etter kravene i helseregisterloven og
personopplysningsloven. Videre vurderer de
hvordan og hvor lenge opplysningene skal oppbe-
vares, om behandling og informasjonssikkerhet
er betryggende, om informasjonsskrivet er til-
strekkelig og i overensstemmelse med prosjekt-
beskrivelse m.v.

11.2.1.4 Statens legemiddelverk

Seknad om Klinisk utpreving av legemidler til
mennesker skal sendes til Statens legemiddelverk
av sponsor, jf. forskrift om Kklinisk utpreving av
legemidler til mennesker § 2-1. Sponsor er en per-
son, et firma, en institusjon eller organisasjon som
tar ansvaret for iverksetting, ledelse eller finansi-
ering av en Kklinisk studie, og som undertegner
seknaden, jf. § 1-2 bokstav g. Det folger av for-
skriften § 3-1 at Statens legemiddelverks vurde-
ring skal skje pa grunnlag av seknaden, og skal
omfatte en vurdering av preparatets kvalitet, sik-
kerhet og antatte effekt, den vitenskapelige stan-
dard, forseksmetoder, klinisk relevans og kvali-
tetssikring. Er Statens legemiddelverks vurdering
negativ, kan sponsor endre innholdet i seknaden
én gang for 4 ta hensyn til innvendingen(e).
Endres ikke soknaden i overensstemmelse med
innvendingen (e), anses den for 4 veere avvist, og
det Kkliniske forsek kan ikke starte.

11.2.1.5 Seerlig om saksbehandlingsfrister

Sosial- og helsedirektoratet har saksbehandlings-
frist pa 45 dager for meldinger om opprettelse av
forskningsbiobanker, jf. biobankloven § 4. For Kkli-
nisk utprevning av medisinsk utstyr, kan utprov-
ningen settes i gang etter 60 dager dersom utpro-
ver ikke har mottatt beskjed om at direktoratet
motsetter seg utprevningen. I forhold til bestem-
melsen om dispensasjon fra taushetsplikt gjelder
kun forvaltningslovens alminnelige regler om at

forvaltningsorganet skal forberede og avgjere
saken uten ugrunnet opphold. I saker som gjelder
enkeltvedtak, skal det gis forelepig svar dersom
en henvendelse ikke kan besvares i lopet av en
maéned etter at den er mottatt.

Statens legemiddelverk har saksbehandlings-
frister etter forskrift om Kklinisk utprevning av
legemidler § 3-2. Her fremgar det at avsluttet vur-
dering:

«...skal foreligge senest 60 dager etter fremleg-
gelse av komplett seknad i henhold til kapittel
2. Vurdering av klinisk utpreving som involve-
rer genterapi, somatisk celleterapi og alle lege-
midler som inneholder genetisk modifiserte
organismer, skal avgis innen 60 dager. Denne
fristen kan forlenges én gang med 30 dager.
Behandlingstiden pa 90 dager kan forlenges
med ytterligere 90 dager, dersom en gruppe
eller en komité méa konsulteres. Ved vurdering
av Kklinisk utpreving som involverer xenogen
celleterapi er det ingen maksimal behandlings-
tid for vurdering av utprevingen.»

Datatilsynet har ikke egne tidsfrister per i dag.
Det er heller ikke foreslatt tidsfrister for REK i lov
om redelighet og etikk i forskning.

REK har imidlertid interne frister som de selv
har fastsatt, for vurdering av forskningsprosjekter.
Komiteene behandler prosjektene og avgir svar
innen 30 dager etter at et prosjekt er blitt behand-
let pa et mote 1 komiteen. Komiteene har mellom
9 og 11 meter hver i aret, avhengig av hvilken
komité det er snakk om. Forskningsprosjektet mé
vaere innsendt 3 uker for metet for at det skal bli
vurdert for det aktuelle motet. Nar det gjelder
legemiddelutprevninger, forholder REK seg til
fristene som fremgéar av forskriften om klinisk
utprevning av legemidler.

11.2.2 Forslaget i NOU 2005:1

Utvalget foreslar at det i en ny lov slas fast at
medisinske og helsefaglige forskningsprosjekter
maé forelegges REK for godkjenning for de kan
igangsettes. Utvalget foreslar at REK skal fa rollen
som eneste instans for godkjenning for oppstart,
med unntak for klinisk utprevning av legemidler,
der Statens legemiddelverk fortsatt skal kunne
avsla at et prosjekt blir igangsatt. REK skal folge-
lig overta de oppgavene Datatilsynet og Sosial- og
helsedirektoratet har i dag i forhold til forhands-
godkjenning.

Helsetilsynet, Datatilsynet og Statens legemid-
delverk skal fremdeles uteve tilsyn med forsknin-
gen, slik de gjor i dag.
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11.2.2.1

Utvalget foreslar at Statens legemiddelverk fort-
satt skal kunne avsld at et prosjekt igangsettes.
Seknaden ber ga til REK, som sd ma ha rutiner
som sikrer at kopi av seknader som gjelder Kli-
nisk utpreving av legemidler umiddelbart sendes
til Statens legemiddelverk for parallellbehandling.
I de fleste tilfeller er det tilstrekkelig at Statens
legemiddelverk har kompetanse til eventuelt 4 fra-
rade at prosjektet gjennomferes. En slik frarad-
ning vil innebaere at prosjektet ikke kan forhands-
godkjennes av REK. I spesielle tilfeller ma det
imidlertid kreves en positiv tilrddning fra Statens
legemiddelverk (for eksempel legemidler til gen-
terapi, celleterapi og biologiske legemidler).
Dette er i trad med gjeldende forskrift om klinisk
utprevning av legemidler.

Dersom Statens legemiddelverk forholder seg
passivt, vil altsd forskningsprosjektet normalt
kunne igangsettes nar REK har forhandsgodkjent
det og etter utlopet av en naermere angitt frist.

Seerlig om Statens legemiddelverk

11.2.2.2 Seerlig om Sosial- og helsedirektoratets
rolle

Utvalgets forslag innebzerer at REK overtar de
oppgaver knyttet til vurdering av forskningspro-
sjekter som Sosial- og helsedirektoratet i dag har
etter delegasjon fra Helse- og omsorgsdeparte-
mentet. Dette gjelder som nevnt i punkt 11.2.1
godkjenning av forskningsbiobanker, av endret,
utvidet eller ny bruk av tidligere innsamlet biolo-
gisk materiale, av overforing av biobankmateriale
til utlandet og av andres tilgang til materialet.
Utvalget har ikke kommentert direktoratets rolle
etter bioteknologiloven og etter forskrift om Kkli-
nisk utprevning av medisinsk utstyr.

11.2.2.3 Seerlig om Datatilsynets rolle

Utvalget foreslar at REK skal overta den myndig-
het Datatilsynet i dag har til & gi konsesjon til fors-
kning pa helseopplysninger.

11.2.3 Horingsinstansenes syn

Flertallet av heringsinstansene, herunder fors-
kningsmiljeene, helseforetakene, Den norske loegefo-
rening og Norges forskningsrad, stetter forslaget om
at REK skal veere den eneste godkjenningsinstans.
Kreftregisteret slutter seg fullt ut til utvalgets
forslag om forhandsgodkjenning av REK. Kreftre-
gisteret mener i tillegg at REK ber gis anledning

til & evaluere ogsd mer forskningsinterne spers-

mal som for eksempel prosjektets statistiske

styrke til & produsere utsagnskraftige resultater.
Statens legemiddelverk uttaler:

«Dersom utvalgets forslag gar igjennom, vil
dette medfere at all post som skal til Statens
legemiddelverk forst ma sendes til en felles
postkasse hos den regionale etikkomite (heret-
ter REK). Dette vil nedvendigvis medfere en
tidsforsinkelse i saksbehandlingen. (...)

En mulig alvorlig konsekvens av felles post-
kasse vil som folge av forlenget saksbehand-
lingstid kunne veere at Legemiddelverket ikke
far vurdert prosjektet medisinsk faglig (prekli-
nikk/kvalitet/Kklinikk) innenfor gjeldende tids-
frister. Dette vil kunne fore til at kliniske utpre-
vinger settes i gang i Norge uten at det er gjort
noen faglig forsvarlig medisinsk vurdering av
prosjektet.

Dessuten vil det fremdeles vaere minst 2
ulike instanser som skal vurdere sgknaden om
Klinisk utpreving av legemiddel til mennesker.
Vi kan ikke se at forslaget om en felles post-
kasse representerer noen form for forenkling,
men snarere bare bidrar til mer byréakrati ved
innfering av et ekstra ledd i postgangen til Sta-
tens legemiddelverk.»

Statens legemiddelverk ser forslaget om en post-
kasse som vanskelig 4 gjennomfere, dersom man
skal sikre en rask saksbehandling hos Statens
legemiddelverk, og foreslar derfor at forslaget om
en felles postkasse ikke gjores gjeldende for kli-
niske utprevinger av legemidler.

Flere heringsinstanser, herunder Bioteknologi-
nemnda, Statistisk sentrvalbyra, Ulleval universitets-
sykehus, Universitetet i Bergen, Funksjonshemme-
des fellesorganisasjon og Landsforeningen for
hjerte- og lungesyke, uttrykker skepsis til forslaget
om at REK skal handheve personvernregelverket.
Hoeringsinstansene anferer at REKs nye rolle vil
fore til okt fokus pa juridiske problemstilinger og
mindre fokus pa de forskningsetiske sider ved et
forskningsprosjekt — noe som blir sett pd som
uheldig. Videre peker flere instanser pa at REK
ikke har kompetanse til 4 foreta de kompliserte
personvernmessige vurderingene som Datatilsy-
net foretar i dag.

Flere heringsinstanser tar til orde for at REK
kun skal veere en formidlingsinstans, slik at fagan-
svaret for godkjenning beholdes der det er i dag,
men at forskeren bare forholder seg til REK, som
videresender spgknaden til de aktuelle instanser for
behandling. Noen heringsinstanser har ogsa papekt
at det kan sees pa som ekstra betryggende for per-
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sonvernet at flere instanser vurderer ulike sider av
et forskningsprosjekt.

Den nasjonale forskningsetiske komité for medi-
sin (NEM) mener at NEM og REK er i stand til &
foreta rettslige vurderinger relatert til helsefaglig
forskning. Ifelge NEM ivaretar REK forseksper-
sonenes personvern og beskyttelsesbehov pa en
forsvarlig mate i dag. Regional komité for medi-
sinsk forskningsetikk Midt-Norge stotter utvalgets
forslag om REK som eneste godkjennende
instans for alle forskningsprosjekter. De evrige
REKene uttaler seg ikke eksplisitt i forhold til
dette spersmalet, men alle uttaler at en utvidelse
av REKs myndighetsomride vil medfere behov
for betydelige ressursoverferinger til REK, bade
kompetansemessig og skonomisk.

11.2.4 Departementets vurderinger
og forslag

Det er i dag flere instanser som vurderer ett og
samme forskningsprosjekt for oppstart, med til
dels overlappende vurderingstemaer. At instan-
sene kan komme med motstridende svar pd om
prosjektet bor godkjennes eller tilrades, har skapt
frustrasjon i forskningsmiljeene. I tillegg medfe-
rer dette systemet at saksbehandlingstiden blir
lang. Det folger eksempelvis av biobankloven § 4
at prosjektet mé forelegges REK for Sosial- og hel-
sedirektoratet kan vurdere opprettelsen.

Etter departementets syn er et av de viktigste
hensynene bak lovforslaget forenkling, samt &
unngéd dobbeltbehandling med lang saksbhehand-
lingstid og eventuelle muligheter for motstridende
beslutninger som dette kan medfere. REK foretar
som en av flere instanser de fleste av disse vurderin-
gene allerede i dag. Departementet deler derfor
utvalgets syn pa at REK vil vaere godt egnet til 4 ha
rollen som eneste forhandsgodkjenningsinstans for
de aller fleste saker. Det foreslas derfor at REK skal
foreta en alminnelig forskningsetisk vurdering av
prosjektet, og vurdere om prosjektet oppfyller kra-
vene stilt i denne lov eller i medhold av denne lov.

Flere heringsinstanser uttrykker bekymring
for at de brede forskningsetiske vurderingene vil
bli fortrengt dersom REK skal foreta juridiske vur-
deringer med hensyn til om lovens vilkér er opp-
fylt. Departementet deler ikke denne bekymrin-
gen. Det understrekes at for at forskningen skal
kunne regnes som etisk forsvarlig, ma det vare et
minstekrav at forskningen er lovlig. Det vil derfor
etter departementets syn alltid veere sentralt a se
pa om prosjektet er lovlig ogsa i forbindelse med
den forskningsetiske vurderingen. Videre er de

juridiske vurderingstemaene i lovforslaget som
REK ma ta stilling til, skjennspregede i seg selv. I
tillegg legges det opp til fleksibilitet og frihet for
REK til 4 uteve skjonn. REKS rolle vil dermed fort-
satt innebaere at det skal foretas en bred forsk-
ningsetisk vurdering av hvert prosjekt.

I forskningsetikkloven er det allerede vedtatt
at medisinske og helsefaglige forskningsprosjek-
ter skal forelegges REK for godkjenning, jf. § 4 og
omtalen over i punkt 11.2.1. For & ivareta malset-
tingen om at medisinske og helsefaglige forskere
kun skal ha én lov 4 ta utgangspunkt i, mener
departementet at kravet til forhdndsgodkjenning
ogsd ber fremga av helseforskningsloven. Det
vises til forslag til § 9.

De konkrete forslagene knyttet til krav til for-
héndsgodkjenning vil bli gjennomgétt i det fol-
gende.

11.2.4.1

Departementet stotter forslaget om at Statens
legemiddelverk skal beholde dagens rolle og fort-
satt vurdere seknader om & fa igangsette kliniske
utprevninger av legemidler til mennesker. Dette
har sammenheng med slike utprevingers spesi-
elle karakter og det faktum at Statens legemiddel-
verk har bygget opp en betydelig spesialkompe-
tanse pa a vurdere slike prosjekter, som ofte er
sveert omfattende.

Departementet har merket seg at Statens lege-
middelverk selv mener ordningen med én post-
kasse for disse sakene bare vil medfere mer byra-
krati og at det ikke vil veere en forenkling. Det fore-
slas derfor at dagens ordning opprettholdes for
legemiddelstudier, slik at det sendes inn seknad til
legemiddelverket og REK parallelt. Dette kommer
til syne i departementets forslag til lovens saklige
virkeomrade i § 2 tredje ledd, der det fremgar at
det er forskrift om Kklinisk utprevning av legemidler
til mennesker som gjelder for slike legemiddelut-
prevninger, og at helseforskningsloven kun gjelder
utfyllende sé langt den passer.

Det folger av forskrift om Kklinisk utprevning til
mennesker § 1-6 at det er sponsor som skal serge
for nedvendig konsesjon fra Datatilsynet. Denne
forskriften méa endres hvis helseforskningsloven
blir vedtatt. Etter lovforslaget er det REK som skal
vaere godkjenningsinstans for behandling av hel-
seopplysninger til medisinsk og helsefaglig fors-
kning, og ikke Datatilsynet.

Det vises til omtalen av lovens virkeomrade i
punkt 9.3.3, og lovutkastet § 2 tredje ledd.

Seerlig om Statens legemiddelverk
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11.2.4.2 Seerlig om Sosial- og helsedirektoratets
rolle

Nar det gjelder godkjenning av forskning pa bio-
bankmateriale, vurderer REK dette allerede i dag
i tillegg til at Sosial- og helsedirektoratet skal god-
kjenne opprettelse av biobanker, samt blant annet
vurdere om det skal gis tillatelse til ny eller endret
bruk av materialet. For en oversikt over dagens
situasjon, vises det til punkt 11.2.1.

Nar na REK blir forvaltningsorganer fra 1. juli
2007 ser ikke departementet behov for at det skal
veere to instanser som vurderer dette i fremtiden.
Etter departementets syn vil REK kunne foreta
disse vurderingene som eneste instans.

Vurderingen av dispensasjon fra helseperso-
nells taushetsplikt er en helhetsvurdering der en
rekke hensyn ma veies opp mot hverandre, slik
som etiske hensyn, samfunnets nytteverdi av fors-
kningen, ulempen for den enkelte og hvor vanske-
lig det blir &4 innhente samtykke. Dette er ogsa
vurderinger som REK langt pa vei gjor i dag, og
som departementet mener REK vil vaere i stand til
4 foreta pd en god mate ogsa i fremtiden.

Departementet foreslar derfor at godkjenning
av forskning pa biobankmateriale og dispensasjon
fra taushetsplikt i fremtiden legges til REK alene.
Dette vil innebaere en betydelig forenkling for
medisinske og helsefaglige forskere. De far kun
én instans a forholde seg til, og saksbehandlings-
tiden blir kortere ved at det bare er én instans
som foretar vurderingene og beslutningene.

Utvalget har ikke omtalt klinisk utprevning av
medisinsk utstyr i NOU 2005:1. En eventuell end-
ring av dagens ordning har felgelig ikke blitt fore-
lagt heringsinstansene. Videre er dette et seerom-
rade der Sosial- og helsedirektoratet innehar en
seerlig kompetanse. Departementet foreslar derfor
at dagens ordning med en meldeplikt til direktora-
tet i tillegg til en forhandsgodkjenning av REK,
opprettholdes inntil videre. Dette kommer til syne
i departementets forslag til lovens saklige virke-
omréde i § 2 tredje ledd, der det fremgér at det er
forskrift om medisinsk utstyr som gjelder for slike
utprevninger, og at helseforskningsloven gjelder
utfyllende sa langt den passer. Dette innebaerer at
for klinisk utprevning av medisinsk utstyr mé det
fremdeles innsendes melding etter forskrift om
medisinsk utstyr til Sosial- og helsedirektoratet,
som kan nekte utprevningen igangsatt. I tillegg
kreves det at REK har vurdert meldingen og gitt
sin godkjenning etter helseforskningsloven.

Departementet er kommet til at bioteknologilo-
vens regulering av forskning ber videreferes inntil

videre. Selv om malet ber veere at all regulering av
medisinsk og helsefaglig forskning samles i en lov,
er konsekvensene av en endring av bioteknologilo-
ven nar det gjelder forskning ikke tilstrekkelig
utredet i NOU 2005:1. Heringsinstansene har der-
for heller ikke hatt en konkret foranledning til &
uttale seg om de spersmal dette reiser. Etter depar-
tementets oppfatning ber dessuten eventuelle end-
ringer nar det gjelder bioteknologilovens anven-
delse pa forskning, vurderes samtidig med en
generell evaluering av bioteknologiloven.

Med den tolkning av bioteknologiloven som
det er redegjort for ovenfor i punkt 11.2.1.2 og
punkt 4.2.6, er mange av de problemer som tidli-
gere oppstod ved praktisering av loven lgst. Samti-
dig blir de spesielle hensyn som gjelder pa dette
omradet ivaretatt. I disse sakene vil forskerne
fortsatt matte forholde seg til Sosial- og helsedi-
rektoratet i tillegg til REK, men dette vil som
nevnt dreie seg om relativt fa saker.

Det vises til omtalen av lovens virkeomrade i
punkt 9.3.3, og lovutkastet § 2 tredje ledd.

11.2.4.3 Seerlig om Datatilsynets rolle

Departementet deler utvalgets og flertallet av
heringsinstansens syn pé at REK vil vaere i stand til
4 vurdere om bruken av helseopplysninger er for-
svarlig og oppfyller lovens krav, pA samme mate
som REK vil kunne vurdere om bruken av humant
biologisk materiale er forsvarlig og lovlig. Departe-
mentet har i sin vurdering lagt vekt pa Datatilsynet
har uttalt at det ensker & ga mer bort fra forhands-
vurdering av forskningsprosjekter, og heller kon-
sentrere seg om tilsynsrollen. Det var pa bakgrunn
av dette at unntaket fra konsesjonsplikten for pro-
sjekter som er tilrddd av personvernombud i per-
sonopplysningsforskriften § 7-27 ble innfert.
Videre ble det i St. meld. nr. 17 (2002-2003) Om
statlige tilsyn, tatt til orde for at man skulle sgke &
rendyrke tilsynsfunksjonen til de statlige tilsynene.
Det vil vaere sveert positivt at det unngés dob-
beltbehandling av forskningsprosjektene i disse
sakene, og departementet foreslar derfor at REK
ogsa skal veere eneste forhandsgodkjenningsin-
stans for forskningsprosjekter som involverer hel-
seopplysninger. Imidlertid ma REK kunne fore-
legge store, kompliserte saker for Datatilsynet
etter behov. Dette vil seerlig veere aktuelt der det
er de rent datatekniske lgsningene for & ivareta
personvernet som er vurderingstemaet.
Datatilsynet vil opprettholde sin tilsynsmyn-
dighet for bruken av helseopplysninger. Hiemmel
for 4 fore tilsyn med medisinsk og helsefaglig
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forskning pa helseopplysninger foreslas i helse-
forskningsloven, og det er etter denne loven Data-
tilsynet skal fores tilsyn.

Personopplysningsloven § 8 fastslar at person-
opplysninger bare kan behandles dersom den regis-
trerte har samtykket, eller det er fastsatt i lov at det
er adgang til slik behandling. De unntak fra sam-
tykke som dette lovforslaget apner for, vil vaere slik
hjemmel i lov. For behandling av helseopplysninger
i medisinsk og helsefaglig forskning vil det maétte
foreligge rettsgrunnlag etter helseforskningsloven,
og ikke etter personopplysningsloven. For slik fors-
kning vil det altsa ikke lenger vaere behov for kon-
sesjon fra Datatilsynet, og meldeplikten for slike
saker til Datatilsynet bortfaller ogsa.

Reglene i lovforslaget er sekt harmonisert
med reglene i personopplysningsloven og helse-
registerloven, slik at praktiseringen av bestem-
melsene om samtykke og informasjon er like etter
de tre lovene. Datatilsynets praksis etter person-
opplysningsloven og helseregisterloven vil derfor
kunne veere relevant for REK nar de skal foreta til-
svarende vurderinger etter helseforskningsloven.

11.2.4.4 Seerlig om REK

Departementets forslag innebaerer som det frem-
gér over at REK far rollen som eneste forhands-
godkjenningsinstans for alle medisinske og helse-
faglige forskningsprosjekter, med unntak av pro-
sjekter som gjelder klinisk utprevning av
medisinsk utstyr og av legemidler til mennesker,
samt forskning som faller inn under bioteknologi-
lovens virkeomrade.

REK ma foreta en alminnelig forskningsetisk
vurdering av prosjektet, og prove om vilkarene i
lov er oppfylt. Det mé vurderes om det foreligger
rettslig grunnlag for forskningen, altsd om fors-
kningen baserer seg pa samtykke fra forsknings-
deltakerne eller det foreligger lovhjemmel.
Videre ma REK blant annet vurdere seknader om
dispensasjon fra taushetsplikt, godkjenne fors-
kningsansvarlig, samt vurdere om prosjektleder
har tilstrekkelige kvalifikasjoner og om fors-
kningsprotokollen er tilfredsstillende fort.

REK ber innenfor rammene av loven kunne
stille vilkar for & sikre at forskningen blir forsvarlig,
herunder vilkar for hva slags informasjon som mé
fremga av seknaden. For REK vil det veere relevant
a fa informasjon om blant annet hvilke kilder even-
tuelle helseopplysninger og biologisk materiale
skal hentes fra, og hvorvidt slike opplysninger skal
overfores til andre og om det skal overfores til
utlandet. Videre vil opplysninger om hvordan sam-

tykke skal innhentes og hvordan informasjonsplik-
ten skal oppfylles, i tillegg til hvilke kriterier pro-
sjektet legger til grunn for & velge ut forskningsdel-
takerne, veere relevante. Det samme vil opplysnin-
ger om eventuell risiko og ulempe for forsknings-
deltakere, samfunn og miljo veere, og opplysninger
om hvordan deltakernes personvern og andre ret-
tigheter tenkes ivaretatt. I en seknad til REK vil det
kunne vere naturlig at det ogsé inntas andre opp-
lysninger som er tjenelige for 4 bedemme om pro-
sjektet er i samsvar med lovens formal og krav til
forsvarlig forskning.

Flere heringsinstanser har tatt til orde for at
de er meget forneyd med méaten REK veileder for-
skerne pa etter dagens system. Det understrekes
at REK som forvaltningsorgan vil ha en veiled-
ningsplikt etter forvaltningsloven § 11, slik at det
ikke er noe i veien for at REK skal kunne fortsette
sin dialogbaserte arbeidsmate.

Departementet ber, i trdd med det som er sagt
i kapittel 10 om krav til forskningens organise-
ring, utarbeide regelverk som stiller krav til sok-
naden og gir neermere vilkar for forhandsgodkjen-
ning. Dette er vilkar og krav som ikke egner seg
sa godt ilovs form, og som derfor ber forskriftsre-
guleres. Det foreslads derfor en egen forskrifts-
hjemmel for dette.

Det vises til departementets lovutkast § 10.

11.2.4.5 Seerlig om saksbehandlingsfrister

Etter det departementet er kjent med, klarer REK
a4 holde sine interne saksbehandlingsfrister.
Departementet ser derfor ingen grunn til & fast-
sette saksbehandlingsfrister for REK i loven. For
det tilfelle at det skulle oppstd behov for & fast-
sette saksbehandlingsfrister i bindende regel-
verk, foreslar departementet en hjemmel til & gi
forskrift om saksbehandlingsfrister. Det vises til
lovforslaget § 10 fjerde ledd.

11.3 Seknad om endringer
og sluttmelding

11.3.1 Gjeldende rett

Det eksisterer i dag visse meldings- og sluttrap-
porteringssystemer, spesielt ved klinisk utpreving
av legemidler, men det er ikke noe helhetlig sys-
tem for all medisinsk og helsefaglig forskning.
Det folger av forskrift om Kklinisk utprevning
av legemidler til mennesker § 5-7 at sponsor skal
informere Statens legemiddelverk dersom det er
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onskelig a foreta vesentlige endringer av protokol-
len som kan fi innvirkning pa forseksdeltakere-
nes sikkerhet, som kan medfere endringer av for-
tolkningen av den vitenskapelige dokumentasjon
eller som er betydningsfulle ut fra et hvilket som
helst annet synspunkt. Informasjonen etter forste
ledd skal gis skriftlig, og skal inneholde en
begrunnelse for endringen. Endringene skal vur-
deres av Statens legemiddelverk for de iverkset-
tes. Videre skal sponsor informere Statens lege-
middelverk dersom utprevingen ikke pdbegynnes
som planlagt, eller dersom utprevingen avbrytes
for den er fullfert. Informasjonen skal gis skriftlig
innen 15 dager og inneholde en begrunnelse for
avbrytelsen. Dersom endringer av utprevingen
eller legemidlet vil kunne pavirke forseksdeltake-
ren sikkerhet, skal sponsor og utprever umiddel-
bart serge for at forseksdeltakeren ikke paferes
skade. Sponsor skal umiddelbart informere Sta-
tens legemiddelverk om endringene og de tiltak
som er iverksatt.

Det folger av § 59 at for utprevinger over lang
tid skal sponsor sende inn arsrapport til Statens
legemiddelverk og REK. Ved multisenterstudier
skal det sendes inn arsrapport med en samlet frem-
stilling av alle mistenkte alvorlige bivirkninger som
er inntruffet i perioden rapporten gjelder for.

I § 59 andre til fijerde ledd fremgér det at det
er en plikt til sluttrapportering: Innen 90 dager
etter at studien er avsluttet, plikter sponsor &
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 slutt-
rapport til Statens legemiddelverk. Denne fristen
kan etter seknad forlenges av Statens legemiddel-
verk. Sluttrapporten skal avfattes i samsvar med
de til enhver tid gjeldende retningslinjer.

Etter biobankloven folger det flere meldeplik-
ter. Det skal blant annet sendes melding til Sosial-
og helsedirektoratet ved opprettelse av en fors-
kningsbiobank, jf. § 4. I bestemmelsen stilles det
flere krav til hva en slik melding skal inneholde.
Det er ogsa en meldeplikt ved oppher og nedleg-
gelse av biobanker, jf. 8, samt ved ny eller endret
bruk, jf. § 13. Det vises til omtalen av biobanklo-
ven i kapittel 15.

Det folger av artikkel 28 nr. 1 i tilleggsproto-
kollen om forskning til biomedisinkonvensjonen
om tilgang til resultater at nar <«forskningen
avsluttes, skal en rapport eller et sammendrag
forelegges den etiske komité eller det kompe-
tente organ.». Av artikkel 28 nr. 3 folger det at for-

skeren «skal treffe de tiltak som er nedvendige
for & offentliggjere forskningsresultatene innen
rimelig tid.»

I kommentarene til artikkelen heter det:

«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
application or scientific publication. This obli-
gation to publish cannot be restricted by con-
tractual obligations. However, under the terms
of Article 26 paragraph 1 of the Convention, the
obligation to publish research results would be
waived if publication would potentially compro-
mise, for example, public health or safety or
the 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.»

Pa bakgrunn av Stortingets vedtak av 5. juni 1989
fastsatte Kultur- og vitenskapsdepartementet i sam-
arbeid med Sosial- og helsedepartementet en mel-
deplikt for alle bio- og genteknologiske forsek pa
mennesker for det kan settes i gang slike forsek.
Ordningen har veert uoversiktlig og vanskelig a
héandtere, men har aldri blitt formelt opphevet.

11.3.2 Forslageti NOU 2005:1

Utvalget foreslar at det ber oppstilles en melde-
plikt for endring av forskningsprosjektet og en
sluttrapporteringsplikt ved avslutning av prosjek-
tet. Dette foreslas for sikre kontroll med fors-
kningsprosjekter og for & sikre at resultater blir
gjort kjent og allment tilgjengelig.

11.3.3 Hoeringsinstansens syn

Ingen av heringsinstansene har uttalt seg negativt
til dette forslaget. Kreftregisteret stotter forslaget
om melding ved vesentlige endringer og utarbei-
delse av sluttrapport.
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11.3.4 Departementets vurderinger
og forslag

11.3.4.1 Vesentlige endringer av

forskningsprosjektet

En vesentlig endring i forméal, metode, tidslep
eller organisering vil kunne innebzre at fors-
kningsprosjektet far en helt annen utforming enn
det REK har tatt stilling til ved sin opprinnelige
forhandsgodkjenning. Etter departementets vur-
dering ma REK fa kjennskap til slike endringer og
fa mulighet til & bestemme at endringene ikke kan
gjennomferes. Utvalgets forslag innebarer at end-
ringene ikke kan gjennomferes for innen utlepet
av en naermere angitt frist etter at endringene er
meldt REK. Departementet stotter et slikt forslag,
men ser det mest naturlig & omtale dette som en
seknadsprosess, der prosjektleder seker om tilla-
telse til & gjennomfere endringene. En slik pro-
sess vil tydeliggjore at endringene ikke kan iverk-
settes dersom REK ikke godkjenner seknaden.

En slik seknad om & fa gjennomfere endringer
vil kunne vaere langt mer kortfattet enn den opp-
rinnelige seknaden, og kan i sin form sammenlig-
nes med en melding. Seknaden ma inneholde
hvilke endringer som enskes foretatt og begrun-
nelsen for disse, slik at godkjenningsinstansen
kan ta stilling til om prosjektet fremdeles holder
seg innenfor forskningsetiske og lovmessige ram-
mer.

Vesentlige endringer vil for eksempel veere
endringer av kriterier for deltakelse eller endring
av deltakerantall. Dette kan fore til at hele prosjek-
tet forandres. Dersom det blir faerre deltakere
enn det som opprinnelig ble oppgitt i seknaden til
REK, kan forseket miste sin relevans og represen-
tativitet. REK vil da kunne komme til 4 vurdere at
prosjektet likevel ikke er etisk forsvarlig, etter-
som det inkluderer forskningsdeltakere i et for-
sek som mangler relevans. Et slikt forsek kan
komme til & ikke gi gode nok resultater fordi
representativiteten er for darlig. Endring av stu-
dieprosedyrer eller endret behandling av opplys-
ninger eller biologisk materiale vil ogsd kunne ha
innvirkning pa REKs vurdering av om prosjektet
er etisk forsvarlig og i trdd med gjeldende regel-
verk, og ber derfor forelegges pa nytt. Det samme
gjelder dersom prosjektleder eller forskningsan-
svarlig endres.

Blir endringene sa store at det ikke lenger er
snakk om endringer av et prosjekt, men snarere
nedleggelsen av et prosjekt og opprettelsen av et
helt annet, nytt prosjekt, mener departementet at
REK mé kunne kreve at det skal sekes om for-

handsgodkjenning pa nytt. P4 den maten unngas
en uthuling av prinsippet om forhandsgodkjen-
ning.

REK ber kunne vurdere slike seknader relativt
raskt. Dette er viktig for at ikke fremdriften i et
forskningsprosjekt skal stanse opp fordi det blir pa
det rene at fremdriften endres eller at prosjektet
blir overtatt av en ny forskningsansvarlig. Etter
departementets syn er det hensiktsmessig at REK
setter egne saksbehandlingsfrister for slike saker.

For det tilfelle at det skulle vise seg et behov
for dette, foreslas det en hjemmel for departemen-
tet til & kunne gi forskrift om saksbehandlingen
og saksbehandlingsfrister.

Det vises til departementets lovutkast § 11.

11.3.4.2 Sluttmelding og rapporter

Et av formélene med helseforskningsloven er a
fremme apenhet og gjennomsiktighet i forhold til
forskning. Samfunnet ma kunne ha mulighet til &
folge med pa hva slags medisinsk og helsefaglig
forskning som foregér, og utfallet av den. I den
sammenheng ber det finnes en oversikt over alle
avsluttede prosjekter, og etter departementets
vurdering ber det oppstilles en plikt for prosjektle-
der til & offentliggjere et sammendrag av fors-
kningsresultatene ved avsluttet prosjekt. Det ma
sikres at resultater ikke underslds der de for
eksempel er til ugunst for dem som finansierer
forskningen

Utvalget foreslar at dette skal gjores ved publi-
sering av en sluttrapport eller ved publisering av
artikkel i tidsskrift eller lignende. Etter departe-
mentets syn ber sammendragene av avsluttede
prosjekter samles pa ett sted, uavhengig av om
det ogsad publiseres artikler eller lignende om
forskningen. Disse sammendragene ber ha til-
naermet lik form, slik at allmennheten lett kan til-
egne seg informasjon. Dersom en plikt til & publi-
sere en sluttrapport kun gjeres gjeldende der det
ikke blir publisert artikler eller lignende, vil infor-
masjonen om resultater av medisinsk og helsefag-
lig forskning matte hentes fra flere ulike kilder.
Dette vil gjore det lite oversiktlig, og vil ikke bidra
til & fremme apenhet og gjennomsiktighet.

Departementet foreslar derfor at det for alle
avsluttede prosjekter skal innsendes et sammen-
drag av forskningsresultatene til REK. Utvalget
foreslar at dette skal veere en sluttrapport. Alle-
rede i dag utarbeides sluttrapporter for mange
prosjekter. Etter forskrift om klinisk utprevning
av legemidler til mennesker § 5-9 andre til fierde
ledd fremgar det at det skal sendes inn sluttrap-
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port til Statens legemiddelverk. For oppdragsfors-
kning er det vanlig & utarbeide en sluttrapport til
oppdragsgiver. Dagens sluttrapporter er gjerne
sveert omfattende, og inneholder mye informa-
sjon. Etter departementets syn er det ikke enske-
lig 4 innfore en plikt til & utarbeide en stor slutt-
rapport som skal gjeres offentlig for alle medisin-
ske og helsefaglige forskningsprosjekter. Plikten
til & utarbeide offentlig tilgjengelig informasjon vil
ofte komme i tillegg til plikter prosjektleder har
etter annet lovverk, som for eksempel nar det gjel-
der klinisk utprevning av legemidler, eller i tillegg
til det som forventes fra de som finansierer fors-
kningen. En lang og utdypende rapport vil ogsa
kunne gjore det vanskelig for publikum 34 tilegne
seg kunnskap om resultatene.

Det som ber innsendes etter avsluttet prosjekt
er etter departementets syn et kort sammendrag
der forskningsresultatene fremgar. Sammendra-
get bor ikke vaere lengre enn en til to sider. Depar-
tementet foreslar a benytte betegnelsen «sluttmel-
ding» og ikke «sluttrapport» pd sammendraget,
slik at det kommer tydelig frem at plikten til &
sende inn sammendrag for offentliggjering er noe
annet enn et krav om 4 sende inn en stor og utfer-
lig sluttrapport. For at sluttmeldingen skal kunne
bidra til sterre dpenhet og innsyn i forskningen,
ma resultatene fra forskningsprosjektet presente-
res pa en objektiv og etterrettelig méte. Bade posi-
tive og negative forskningsresultater ma Kklart
fremgé av sluttmeldingen. Departementet fore-
slar derfor at det oppstilles et krav om dette.
Komiteen ma kunne stille krav til innholdet av
sluttmeldingen.

Ettersom dette er noe nytt i forhold til gjel-
dende rett, vil REKs veiledende rolle bli sveert vik-
tig her. REK ber utarbeide retningslinjer til hjelp
for forskerne. Det vil ogsa veere til hjelp for REK
ved héandteringen av sluttmelding, at disse utar-
beides etter samme mal. Det er naturlig at ogsa
NEM engasjerer seg i dette, slik at det sikres ens-
artet praksis mellom de forskjellige REKene.

Sluttmeldingene méa samles i en sekbar data-
base som er offentlig tilgjengelig, jf. forslaget til

§ 44 om REKSs plikt til 4 fere en offentlig tilgjeng-
lig og systematisk fortegnelse over innmeldte og
avsluttede forskningsprosjekter og over fors-
kningsbiobanker. Etter hvert vil en slik database
kunne vaere av stor verdi for forskere og allmenn-
heten. Blant annet vil man i sterre grad kunne
unngé unedig dublering av forskning, og dermed
at enkeltmennesker utsettes for unedvendig fors-
kning. Det foreslas i § 45 at det skal kunne sokes
om utsatt offentlighet der dette er nedvendig for &
beskytte legitime patentrettslige eller konkurran-
semessige interesser eller av hensyn til et
lepende forskningsarbeid.

Kravet om sluttmelding mé videre sees i sam-
menheng med forslaget til § 39 hvor det heter at
forskningsansvarlig og prosjektleder skal arbeide
for apenhet rundt forskningen. Denne plikten vil
bli ansett oppfylt ved en innsendelse av sluttmel-
ding til REK.

I tillegg til sluttmelding mé dessuten REK, pa
et hvilket som helst tidspunkt, kunne palegge pro-
sjektleder & avgi arlige eller ekstraordinaere rap-
porter dersom komiteen finner dette nedvendig.
Dette kan gjeres i forhandsgodkjenningsfasen,
eller pa et senere tidspunkt, dersom for eksempel
komiteen finner det nedvendig etter melding om
en ugnsket hendelse etter § 23.

Nar det gjelder meldeplikten av 1989 for alle
bio- og genteknologiske forsek pa mennesker for
slike forsek blir igangsatt, finner departementet at
behovet for denne ikke lenger er til stede. Etter at
bioteknologiloven og biobankloven tradte i kraft,
har myndighetenes behov for informasjon og kon-
troll veert ivaretatt ved andre virkemidler som for
eksempel godkjenning og rapportering.

Det foreslas i dette lovforslaget at forsknings-
biobanker bare kan opprettes etter 4 ha blitt god-
kjent av en REK. Det foreslds videre som nevnt
over at REK skal fore en systematisk fortegnelse
over innmeldte og avsluttede forskningsprosjek-
ter. Formélet med & innfere en slik meldeplikt i
1989 er dermed ivaretatt, og det foreslas at melde-
plikten av 1989 bortfaller.

Det vises til departementets lovutkast § 12.
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12 Samtykke og informasjon

12.1 Innledning

I dette kapitlet vil departementet drefte forsla-
gene i NOU 2005:1 som omhandler kravet om
samtykke ved deltakelse i medisinsk og helsefag-
lig forskning, og andre temaer i tilknytning til
samtykke, sd som forskningsdeltakernes rett til
informasjon, forskningsdeltakernes rett til a
trekke tilbake sitt samtykke og hvem som er kom-
petent til & avgi samtykke til medisinsk og helse-
faglig forskning. For en overordnet oversikt over
forslagene i NOU 2005:1 knyttet til samtykke
vises det til kapittel 7.

12.2 Hovedregel om samtykke

12.2.1 Gjeldende rett

Medisinsk og helsefaglig forskning som involve-
rer mennesker, humant biologisk materiale eller
helseopplysninger, vil nedvendigvis innebeere at
det gjores et inngrep i den enkelte forskningsdel-
takers personlige integritet eller rettssfeere, for
eksempel ved at det tas en blodpreve eller forskes
pa helseopplysninger om den enkelte. Ogsa i til-
feller der forskningsdeltakeren selv ikke er Klar
over at det forskes, for eksempel pa opplysninger
om den enkelte, vil forskningen regnes som et
inngrep i personvernet til forskningsdeltakeren
og derfor som et inngrep i vedkommendes retts-
sfere.

Et hvert inngrep i en annen persons rettssfere
krever et rettslig grunnlag. Et rettsgrunnlag kan
veere at inngrepet er basert pa samtykke, for
eksempel ved at en forskningsdeltaker samtykker
til at det blir tatt en blodpreve fra ham eller henne
til forskning. Et annet rettsgrunnlag kan vere at
det foreligger en hjemmel i lov, som for eksempel
at det er gitt dispensasjon fra taushetsplikten etter
helsepersonelloven § 29.

For medisinsk behandling og forskning er det
den Kklare hovedregel at dette skal baseres pa et
fritt og informert samtykke. Dette folger av prin-
sipper om respekt for menneskeverd, menneske-
rettigheter og personlig integritet, og er lovfestet i

en rekke lover, samt i de internasjonale konven-
sjonene Norge er forpliktet av. Det finnes imidler-
tid ingen generell bestemmelse om samtykke til
medisinsk og helsefaglig forskning i dagens
regelverk. Nedenfor felger en kort gjennomgang
av de lover, internasjonale konvensjoner og profe-
sjonsnormer som inneholder bestemmelser om
samtykke i forskningssammenheng.

Biobankloven

Biobankloven § 12 forste ledd bestemmer at inn-
henting, oppbevaring og bruk av humant biolo-
gisk materiale til forskningsformal krever et frivil-
lig, uttrykkelig og informert samtykke fra giveren,
med mindre det foreligger sarskilt lovhjemmel
eller annet gyldig rettsgrunnlag. Det samme gjel-
der oppbevaring og bruk av personopplysninger
som er knyttet til det humane biologiske materia-
let. Biobanklovens krav til samtykke samsvarer
med definisjonen i helseregisterloven og person-
opplysningsloven, jf. Ot. prp. nr. 56 (2001-2002)
Om lov om biobanker (biobankloven). § 13 opp-
stiller tilsvarende samtykkekrav ved endret, utvi-
det eller ny bruk av det humane biologiske mate-
rialet.

Biobankloven § 12 andre ledd stiller krav til
den informasjon som skal gis forut for samtykke.
Det fremgéar at samtykket ma kunne dokumente-
res og vare basert pd informasjon om formal,
metode, risiko, ubehag, konsekvenser og annet av
betydning for samtykkets gyldighet. Videre heter
det at kravene til informasjon og spesifikasjon ma
avgjores etter en vurdering av risikofaktorer,
materialets sensitivitet, forsekspersonenes sarbar-
het og lignende.

Helseregisterloven og personopplysningsloven

Helseregisterloven gjelder blant annet for behand-
ling av helseopplysninger i helsetjenesten og helse-
forvaltningen. Det er bestemmelser om samtykke
til innhenting og behandling av personopplysnin-
ger i henholdsvis helseregister- og personopplys-
ningsloven, jf. helseregisterlovens § 5 tredje ledd
og personopplysningslovens § 8 forste ledd. Det
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folger av helseregisterlovens § 5 tredje ledd at for
helseopplysninger innhentes for behandling «skal
samtykke fra den registrerte foreligge, hvis ikke
annet er bestemt i eller i medhold av lov». Begrun-
nelsen for kravet om samtykke er at helseopplys-
ninger er taushetsbelagte opplysninger.

Helseregisterloven § 2 nr. 11 definerer sam-
tykke som «en frivillig, uttrykkelig og informert
erkleering fra den registrerte om at han eller hun
godtar behandling av helseopplysninger om seg
selv». En tilsvarende definisjon finner vi i person-
opplysningsloven § 2 nr. 7 og EUs personverndi-
rektiv. Det stilles ikke noe formkrav til samtykket,
som enten kan gis muntlig eller skriftlig. Det er
imidlertid den databehandlingsansvarlige for opp-
lysningene som mé sannsynliggjere at det faktisk
foreligger et samtykke.

I §§ 23 og 24 er det gitt bestemmelser om infor-
masjonsplikt nér det samles inn helseopplysninger.
Bestemmelsene skjelner mellom hvilken informa-
sjon som skal gis nar det samles inn helseopplys-
ninger fra den registrerte selv, jf. § 23, og hvilken
informasjon som skal gis nar helseopplysninger
samles inn fra andre enn den registrerte, jf. § 24. 1
§ 24 andre ledd er det gitt unntak fra dette nar inn-
samlingen eller formidlingen av opplysningene er
uttrykkelig fastsatt i lov eller varsling er umulig
eller uforholdsmessig vanskelig. Videre skal det
ikke gis informasjon etter §§ 23 og 24 dersom det
er pa det rene at den registrerte allerede kjenner til
den aktuelle situasjonen. I § 25 er det gitt bestem-
melser om unntak fra informasjonsplikten og
adgangen til innsyn. Tilsvarende bestemmelser er
gitt i personopplysningsloven §§ 19 til 24.

Pasientrettighetsloven

Pasientrettighetslovens bestemmelser om sam-
tykke og informasjon gjelder i utgangspunktet
ikke for forskning, men kan komme til anvendelse
i situasjoner der det foregar forskning i kombina-
sjon med behandling. I henhold til § 4-2 kan sam-
tykke til helsehjelp gis uttrykkelig eller stillti-
ende. Det er i § 4-2 andre ledd apnet for at depar-
tementet kan gi forskrifter om krav til skriftlighet
eller andre formkrav ved visse former for helse-
hjelp. Slike forskrifter er ikke gitt.

Europarddets konvensjon om menneskerettigheter
og biomedisin og tilleggsprotokollen om
biomedisinsk forskning

Som det fremgar av kapittel 5 er Norge bundet av
Europaradets konvensjon om menneskerettighe-

ter og biomedisin og tilleggsprotokollen om bio-
medisinsk forskning. Konvensjonen oppstiller et
krav om fritt og informert samtykke ved enhver
helserelatert intervensjon, inkludert forskning,
jf. artikkel 5. Formuleringen «intervention» indi-
kerer at konvensjonen kun omfatter forskning
som forutsetter fysiske inngrep, herunder uttak
av humant biologisk materiale fra menneskekrop-
pen, eller forskning som kan gi psykiske reaksjo-
ner som intervjuer og observasjonsstudier. Ved-
kommende skal pa forhand gis nedvendige opp-
lysninger om formalet med slik inngripen og om
dens art, samt om dens konsekvenser og risikoer.
Videre understrekes det i bestemmelsens tredje
ledd at den bererte personen nar som helst star
fritt til & trekke samtykket sitt tilbake.

I tilleggsprotokollen om biomedisinsk fors-
kning, heter det i artikkel 14: «No research on a
person may be carried out under the provisions of
this Chapter without the informed, free, express,
specific and documented consent of the person».
Tilleggsprotokollens artikkel 13  oppstiller
strenge krav til informasjon. Informasjon til delta-
kerne skal dokumenters og ma blant annet dekke
«the purpose, the overall plan and the possible
risks and benefits of the research project, and
include the opinion of the ethics committee.»

I artikkel 11 heter det at etisk komité skal ha
all nedvendig informasjon om prosjektet. I vedleg-
get til protokollen er det listet opp informasjon
som skal gis til etisk komité dersom det er rele-
vant for forskningsprosjektet.

Helsinkideklarasjonen

Helsinkideklarasjonen gjelder for medisinsk fors-
kning som omfatter mennesker, herunder fors-
kning pé identifiserbart humant materiale eller
identifiserbare data. Det folger av Helsinkidekla-
rasjonen artikkel 20 at forsekspersoner som inn-
gar 1 forskning ma veere frivillige og informerte
deltakere. Av artikkel 22 folger at samtykke for-
trinnsvis skal veere skriftlig, og dersom det ikke er
mulig 4 fa samtykket skriftlig, ma det muntlige
samtykket dokumenteres og bevitnes. Videre
fremgar det at ved:

«...forskning pad mennesker ma forseksperso-
nen gis fyllestgjorende informasjon om formal,
metoder, finansieringskilder, interessekonflik-
ter, forskerens institusjonstilherighet, forven-
tede fordeler og mulige risikoer i forbindelse
med studien, og det ubehag som den kan med-
fore.»
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Artikkel 23 regulerer de tilfeller hvor forseks-
personen star i et avhengighetsforhold til forske-
ren. Bestemmelsen lyder:

«Ved innhenting av informert samtykke til fors-
kningsprosjektet skal legen veere spesielt var-
som hvis forsekspersonen star i et avhengig-
hetsforhold til ham eller henne eller vil kunne
fole seg presset til 4 gi samtykke. I slike tilfeller
ber det informerte samtykket innhentes av en
velinformert lege som ikke selv er med pa fors-
kningsprosjektet, og som er fullstendig uav-
hengig av forholdet mellom forsekspersonen
og legene i forskningsprosjektet.»

The Council for International Organizations of
Medical Sciences (CIOMS)

Retningslinjene utarbeidet av CIOMS oppstiller en
omfattende informasjonsplikt i retningslinje num-
mer 5. Det skal blant annet gis informasjon pa en
mate som er forstaelig for deltakeren, om formalet
med forskningen, metoder og forskningsdesign,
risikofaktorer, smerte og ubehag, og det skal gis
en forklaring pad 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 a delta i forskningen, om
deltakernes rettigheter, om mulige alternative
behandlingsformer, om forskningens sponsorer og
institusjonell tilherighet og annet. Disse retnings-
linjene er ikke juridisk bindende i Norge, men
antas 4 ha en viss tyngde som veiledende normer,
jf. kapittel 5 om internasjonal regulering.

12.2.2 Forslageti NOU 2005:1

Ettersom det i dag ikke er noen generell bestem-
melse om samtykke til medisinsk og helsefaglig
forskning i den eksisterende lovgivningen, har
bestemmelser om samtykke i andre lover, interna-
sjonale konvensjoner og yrkesetiske retningslin-
jer blitt brukt analogisk for & hjemle et krav om
samtykke i medisinsk og helsefaglig forskning.
Utvalget foreslar & viderefere og Kkodifisere
dagens rettstilstand om at forskning krever sam-
tykke eller annet gyldig rettsgrunnlag, slik at
dette fremgar eksplisitt av loven.

Videre foreslar utvalget at samtykkekravet
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 oppstilles
der det foreligger en reell og naerliggende fare for

at enkeltmenneskets interesser kan bli skadeli-
dende. I situasjoner der denne faren ikke er naer-
liggende, eller der et strengt krav til samtykke
kan gripe unedig forstyrrende inn i deltakernes
liv uten at rettssikkerheten dermed styrkes i nev-
neverdig grad, ma kravene veere mindre strenge.

Utvalget foreslar en bestemmelse om at sam-
tykket skal veere informert, frivillig, uttrykkelig
og dokumentert, og veere avgitt av en kompetent
person, for a veere gyldig.

Utvalget foreslar en sarregel for de tilfeller
der forskningsdeltakeren star i et avhengighets-
forhold til forskeren. I slike tilfeller foreslas det at
en lovlig representant for deltakeren skal ivaretas
vedkommendes frivillige deltakelse.

Videre foreslar utvalget en felles bestemmelse
om informasjonsplikt som gjelder for all medi-
sinsk og helsefaglig forskning, inkludert fors-
kningsprosjekter basert pa bredt samtykke. Utval-
gets forslag inneholder en rekke opplysninger
deltakeren har krav pé informasjon om, men slik
at det er opp til den regionale komiteen for medi-
sinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK) &
avgjore de naermere kravene til informasjonens
innhold. Dette skal avgjeres pa bakgrunn av en
vurdering av forskningens inngripende karakter,
risikofaktorer, materialets sensitivitet, deltaker-
nes sarbarhet og lignende.

12.2.3 Hgringsinstansenes syn

Det er fa heringsinstanser som uttaler seg kon-
kret til forslaget om en lovfesting av samtykke
som hovedregel, men det er ingen heringsinstan-
ser som uttaler seg negativt til forslaget. Norsk for-
bund for utviklingshemmede stotter innfering av en
hovedregel om samtykke. Sorlandet sykehus HF
og Kreftforeningen er ogsa enig i en hovedregel
slik den er foreslatt av utvalget.

Flere heringsinstanser papeker imidlertid at
utvalgets forslag til samtykkebestemmelser er
for detaljerte og gir for lite rom for skjenn til
REK. Dette uttaler blant annet Den nasjonale
forskningsetiske komité for medisin (NEM), Regio-
nal komité for medisinsk forskningsetikk Novd-
Norge (REK Nord-Norge), Regional komité for
medisinsk forskningsetikk Sor-Norge (REK Sor-
Norge) og Norges teknisk-naturvitenskapelige uni-
veritet.

NEM mener at det som en hovedregel skal tas
utgangspunkt i samtykke, men at det méa gis rom
for unntak og overlates til REK a vurdere i det
enkelte tilfelle om det er etisk og rettslig forsvar-
lig &4 gjore unntak. NEM uttaler folgende:
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«Med de krav som lovutkastet knytter til et gyl-
dig samtykke innskrenkes likeledes REKs
muligheter til 4 uteve skjenn og tilpasse sam-
tykkekravene til prosjektets karakter. Svakere
samtykkeformer enn det «informerte, frivil-
lige, eksplisitte, uttrykkelige og dokumen-
terte» (§ 4-1) er utelukket.»

REK Nord-Norge uttaler at utgangspunktet om at
forskning skal veere basert pa et informert og frivil-
lig samtykke er selvfolgelig, og ber veere regelen,
men at forslaget til lovtekst er for kategorisk og
innsnevrende. Det utelukker for eksempel bruk av
passivt samtykke. Den norske leegeforening uttaler
at samtykkekravene mé bygge pd de grunnleg-
gende prinsipper om samtykkekompetanse som
fremgar av internasjonale konvensjoner og annen
helselovgivning. Hovedhensynet om at kravene til
kompetanse sees i relasjon til hvor inngripende til-
taket er og dets risiko og nytteverdi, fremgar ikke
av de foreslatte lovbestemmelser.

Norsk  samfunnsvitenskapelig datatjeneste AS
(NSD) uttaler at lovforslaget i § 4-1 innebarer en
betydelig innskjerping i forhold til dagens regel-
verk, i det utvalget foreslar at samtykket, i tillegg til
a veere informert, frivillig og uttrykkelig, skal veere
dokumentert. Dette er ifelge NSD i trad med bio-
bankloven og Helsinkideklarasjonen, men ikke i
trdd med EUs personverndirektiv, personopplys-
ningsloven og helseregisterloven. NSD mener at et
krav om skriftlighet vil begrense forskernes mulig-
het til & tilpasse foresperselen til utvalget og type
forskningsprosjekt. Ifalge NSD er det

«..tungtveiende personvernmessige begrun-
nelser for a benytte seg av muntlige samtykKker,
blant annet med tanke pa frivillighetsaspektet
og i situasjoner der spersmal om avhengighet
til forsker kommer inn. For en del utvalg, f.eks.
eldre eller innvandrere fra visse kulturer, viser
erfaring at krav om skriftlighet kan ga ut over
deres frivillige deltakelse, da det & bryte en
skriftlig avtale vil kunne oppleves som et kon-
traktsbrudd som de vil ha vanskelig [for] &
gjennomfere.»

NSD mener forslaget bryter med prinsippet om
varierende detaljeringsgrad og reguleringsinten-
sitet i forhold til «forskningsobjekter» og fors-
kningsmetoder.

Sosial- og helsedirektoratet viser til definisjo-
nen av samtykke i personopplysningsloven og
helseregisterloven, og mener at samme forsta-

else bor legges til grunn. Dette ber fremga av
merknadene til bestemmelsen, hvor det ber gis
en nermere beskrivelse av hva som ligger i kra-
vet om informert, frivillig, uttrykkelig og doku-
mentert.

Flere heringsinstanser er skeptiske til forslaget
om at det ved innhenting av samtykke fra deltakere
som star i et avhengighetsforhold til forskeren, ma
vedkommendes frivillige deltakelse ivaretas av ved-
kommendes lovlige representant, jf. forslaget til
§ 4-1 siste ledd. Norges teknisk-naturvitenskapelige
universitet uttaler at bestemmelsen virker uklar, og
stiller spersmaél ved om den skal forstas slik at en
fullt ut kompetent person som blir spurt av sin fast-
lege om han eller hun er villig til & delta i et fors-
kningsprosjekt ma medbringe en «lovlig represen-
tant» for 4 kunne si ja til deltakelse i forskningspro-
sjektet. Ogsa Regional komité for medisinsk
Jorskningsetikk Midt-Norge (REK Midt-Norge) utta-
ler seg til denne bestemmelsen, og papeker at det
ma gis rom for skjenn og fleksibilitet slik at samtyk-
keordningen star i forhold til prosjektets natur.
REK Nord-Norge mener forslaget er unedvendig
begrensende, og viser til at REK har mangearig
praksis med & kreve at det er andre enn forskeren
selv som foresper forsekspersonen nar det dreier
seg om et avhengighetsforhold. Norges forsknings-
rad, REK Sor-Norge, Regional komité for medisinsk
Jorskningsetikk Vest-Norge (REK-Vest) og Universite-
tet 1 Oslo mener at begrepet «avhengighetsforhold»
ma defineres naermere. I de tilfellene der forskeren
samtidig er behandlende lege, hvilket ikke er uvan-
lig, vil forslaget innebaerer en unedvendig kompli-
serende omstendighet i utferelsen av forsknings-
prosjektet. NSD mener at spersmaélet om bruk av
lovlig representant for ivaretakelse av deltakerens
frivillige deltakelse, ma vaere en forskningsetisk
vurdering som ma foretas i forhold til det enkelte
prosjekt. Universitetet i Tromse uttaler at det at en
samtykkekompetent pasient ikke skal kunne sam-
tykke til deltakelse i sin leges forskning, men ma
«representeres» vil bli oppfattet som en anomali i
det store flertall av lege — pasient relasjoner. NEM
mener bestemmelsen ber strykes, mens Helse
Nord-Trondelag HF mener bestemmelsen er uklar.

Det er ikke mange heringsinstanser som utta-
ler seg til forslaget om informasjonsplikt. REK
Midt-Norge, REK Nord-Norge, NEM og NTNU
uttaler at utvalgets forslag er for detaljert, og at
det i sterre grad ber overlates til REK a vurdere
hvilke krav som skal stilles til informasjonen.
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12.2.4 Departementets vurderinger
og forslag

Samtykkekravet, hva enten det gjelder medisinsk
og helsefaglig behandling eller forskning, er
begrunnet i hensynet til den enkeltes selvbestem-
melsesrett og personlige integritet. Ved at delta-
keren selv fir bestemme om de vil delta, vises
respekt for individets integritet og menneskeverd.

Ingen av heringsinstansene uttaler seg nega-
tivt til & spesifikt lovfeste et slikt samtykkekrav for
medisinsk og helsefaglig forskning. Noen
heringsinstanser frykter imidlertid at et Klart lov-
krav om samtykke, og krav om hjemmel dersom
det skal kunne forskes uten samtykke, vil
begrense REKs mulighet til & uteve skjonn og a
foreta forskningsetiske vurderinger. Pa den
maten kan en risikere at REKs fokus dreies bort
fra etiske problemstillinger og over til juridiske
problemstillinger.

Etter departementets vurdering ma det av
hensyn til forskningsdeltakernes rettssikkerhet
og personvern vare et klart og tydelig regelverk
pa plass som understreker hovedregelen i medi-
sinsk og helsefaglig forskning. Departementet
foreslar derfor at det skal fremga av helsefors-
kningsloven at deltakelse i medisinsk og helsefag-
lig forskning skal baseres pa et fritt, uttrykkelig
og informert samtykke med mindre det foreligger
et annet rettsgrunnlag hjemlet i lov eller forskrift.
Dette vil understreke at hovedregelen for medi-
sinsk og helsefaglig forskning er at det skal inn-
hentes samtykke pa forhind, og at unntak fra
dette samtykkekravet krever hjemmel i lov eller
forskrift. Et klart lovkrav om samtykke vil etter
departementets vurdering styrke forskningsdelta-
kernes rettssikkerhet, samtidig som det bidrar til
en entydig praksis nar det gjelder hvilke krav som
stilles til samtykke i et forskningsprosjekt. Det
vises i denne sammenheng til utvalgets begrun-
nelse for & foresld en klar hovedregel om sam-
tykke og unntak fra denne:

«Dette er en viktig opprydning i forhold til
dagens situasjoner hvor det dels har manglet
hensiktsmessige unntakshjemler og hvor -
rettslig sett — tvilsomme unntak fra hovedre-
glen om samtykke kan ha blitt praktisert.»

Lovfestingen vil vaere en kodifisering av allerede
gjeldende dels ulovfestet norsk rett og internasjo-
nale konvensjoner som Norge er bundet av. Slik
departementet ser det, vil REK etter lovforslaget
fremdeles ha en betydelig skjennsmargin — seerlig
i forhold til de tilfeller der det foreligger hjemmel

for & foreta unntak fra samtykkekravet, jf. for
eksempel droeftelsen i punktene 12.4, 12.7, 15.5 og
16.6.

Etter departementets vurdering er det et vik-
tig hensyn at begrepsbruken i de ulike lovene,
samt de konvensjoner Norge er bundet av, er har-
monisert. Badde Den norske laegeforening og
Sosial- og helsedirektoratet har papekt viktighe-
ten av dette i heringsrunden. Departementet fore-
slar derfor a viderefore definisjonen av samtykke
slik det er definert i biobankloven, helseregister-
loven og personopplysningsloven. Det vil si at det
fremgar av lovteksten at samtykket méa veere en
informert, frivillig og uttrykkelig erkleering om at
vedkommende vil delta i forskningen. REK Nord-
Norge har uttalt at en slik definisjon av samtykket
utelukker bruk av passivt samtykke. Bruk av pas-
sivt samtykke ble utferlig diskutert i forarbeidene
til biobankloven. Helsedepartementet mente den
gang at passivt samtykke kunne vaere problema-
tisk, og at behovet for slikt samtykke burde kunne
reduseres ved en lempelig tolkning av kravet til
spesifikasjon ved epidemiologisk forskning, jf. Ot.
prp. nr. 56 (2001-2002) Om lov om biobanker (bio-
bankloven) side 38. Departementet opprettholder
dette standpunktet, og ser ikke behov for & apne
for bruk av passivt samtykke i medisinsk og hel-
sefaglig forskning.

Hovedregelen om krav til samtykke gjelder i
utgangspunktet for all type medisinsk og helse-
faglig forskning. Det vil si bade forskning som for-
utsetter fysisk eller psykisk behandling eller inn-
grep, forskning som forutsetter innhenting, opp-
bevaring og bruk av humant biologisk materiale,
og forskning som forutsetter innhenting, oppbe-
varing og behandling av personopplysninger.

Som flere heringsinstanser og utvalget har
pekt pa, er det viktig at kravet til samtykke diffe-
rensieres i forhold til hva slags type forskning det
gjelder. For 4 unnga et lite fleksibelt regelverk
som hindrer verdifull forskning uten at dette er
begrunnet i viktige hensyn, foreslar departemen-
tet &4 lovfeste et prinsipp om differensiering av
samtykkekravet i forhold til hva slags type fors-
kning det dreier seg om. Forslaget til en bestem-
melse om at det kan avgis et sdkalt bredt sam-
tykke til forskning som forutsetter bruk av
humant biologisk materiale og helseopplysninger
er naermere dreftet i punkt 12.3.

I trdd med utvalgets forslag og biobanklovens
regler, foreslar departementet en bestemmelse
om at samtykket ma kunne dokumenteres og
vaere basert pa informasjon om formal, metode,
risiko, ubehag, konsekvenser og annet av betyd-
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ning for samtykkets gyldighet. Omfanget av
denne informasjonen vil vaere avhengig av hvilken
type forskning det gjelder, hvor sensitive opplys-
ningene er osv. Kravet om dokumentert samtykke
skal sikre at det senere skal veere mulig & konsta-
tere hvorvidt samtykke er gitt, og hva samtykket
omfatter.

For at deltakerne skal kunne gi et frivillig,
uttrykkelig og informert samtykke til deltakelse i
et forskningsprosjekt ma de ha informasjon om
hva forskningsprosjektet innebzerer og hvilke
konsekvenser det kan fa for dem som deltakere.
Et uttrykkelig samtykke maé alltid bygge pa infor-
masjon. Omfanget av denne informasjonen vil
veere avhengig av hvilken type forskning det gjel-
der, hvor sensitive opplysningene er osv. Samtyk-
kets rekkevidde avhenger av den forutgiende
informasjon, og hva det etter at denne er mottatt,
er samtykket til.

Flere heringsinstanser har uttalt at utvalgets
forslag til bestemmelsen om deltakerens rett til
informasjon er meget detaljert. Departementet er
i utgangspunktet enig i dette. P4 den annen side
er Norge bundet av biomedisinkonvensjonen som
i tilleggsprotokollen oppstiller en rekke krav til
informasjonsskrivets innhold. Det er imidlertid
etter departementets vurdering ikke nedvendig a
nedfelle disse kravene i lovtekst. Kravene folger
allerede av at samtykke ma vare informert for &
veere gyldig. Det understrekes at departementet
er enig i utvalgets vurdering av at kravene til
informasjon ma avgjeres etter en konkret vurde-
ring av den aktuelle forskningens inngripende
karakter, risikofaktorer, materialets sensitivitet,
deltakernes sarbarhet og lignende. REK maé altsa
som et ledd i forhandsgodkjenningen av fors-
kningsprosjektet vurdere hva slags informasjon
som er relevant i forhold til forskningens inngri-
pende karakter, risikofaktorer, materialets sensiti-
vitet, deltakernes séarbarhet og lignende. Det fol-
ger av forslaget til § 10 om REKSs adgang til a stille
vilkar for forhdndsgodkjenningen, at REK eksem-
pelvis kan stille krav til utformingen av informa-
sjonsskrivet og til detaljeringsgraden av den infor-
masjon forskningsdeltakeren har krav pa.

Artikkel 11 i tilleggsprotokollen for biomedi-
sinsk forskning apner for a skille mellom opplys-
ninger som mé gis til REK og opplysninger som
ma gis til forskningsdeltakerne. Det er i vedlegget
til protokollen listet opp opplysninger som skal
gis til REK, i den grad de er relevante for fors-
kningsprosjektet. Disse opplysningene er mer
omfattende enn de opplysningene som ma gis til
deltakeren. Det blir opp til REK & vurdere hva

slags informasjon de har behov for og hva slags
informasjon forskningsdeltakerne har behov for.
Ved et slikt system slipper man at forskningsdelta-
kerne blir overlesset med informasjon om pro-
sjektet som ikke er spesielt relevant for deres stil-
lingtaken, men som likevel har betydning i en
forskningsetisk sammenheng.

I tilleggsprotokollen til biomedisinkonvensjo-
nen artikkel 14 stilles det et vilkar om at samtyk-
ket ma veaere spesifikt. Departementets forslag
innebaerer at kravene til informasjon og spesifika-
sjon ma avgjeres etter en vurdering av risikofakto-
rer, materialets sensitivitet, forsekspersonenes
sarbarhet og lignende. Departementet legger til
grunn at forslag til ny helseforskningslov tilfreds-
stiller de samtykkekrav som oppstilles i tilleggs-
protokoll til biomedisinkonvensjonen artikkel 14,
samtidig som loven apner for fleksibilitet med
hensyn til hvor spesifikt et samtykke ma veere.

Flere heringsinstanser har uttalt seg negativt
til utvalgets forslag om at frivillige deltakelse ma
ivaretas av deltakerens lovlige representant ved
innhenting av samtykke fra deltakere som stari et
avhengighetsforhold til forskeren, jf. utvalgets
lovutkast § 4-1 siste ledd. Dette gjelder blant annet
alle de fem REK’ene og flere universiteter. Det
pekes pé at det ikke er uvanlig at forsker ogsa er
behandlende lege, og at det vil veere en unedven-
dig kompliserende omstendighet i utferelsen av
forskningsprosjektet & matte innhente uttalelse
fra pasientens lovlige representant.

Departementet deler disse heringsinstanse-
nes syn, og mener det er enklere at utsperrer
erstattes av en annen enn at samtykkende pasient
ma erstattes av en annen. P4 denne bakgrunn
foreslar departementet en bestemmelse i trad
med prinsippet i Helsinkideklarasjonen artikkel
23. Forskeren ma selv vurdere om det foreligger
forhold mellom vedkommende selv og den som
blir forespurt om & delta i forskningsprosjektet,
som kan gjore at samtykket ikke vil veere & opp-
fatte som helt fritt. Videre vil REK i forbindelse
med godkjenning av prosjektet matte vurdere
hvorvidt det foreligger et avhengighetsforhold
mellom pasient og forsker eller behandlende lege
som medferer at en annen enn forskeren eller
legen ber innhente samtykket.

Det foreslas at departementet skal kunne gi
forskrifter om kravet til samtykke. Dette vil ogsa
kunne innebare at det gis forskrifter som stiller
krav til informasjonen forskningsdeltakerne skal
ha.

Det vises til departementets lovutkast § 13.
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12.3 Bredt samtykke

12.3.1

Departementet vil i dette kapitlet drefte forslaget i
NOU 2005:1 om adgang til & avgi et sdkalt bredt
samtykke ved deltakelse i medisinsk og helsefag-
lig forskning.

Et bredt samtykke innebzerer en nyansering
av kravet i lovforslaget § 13 til hvor spesifikt sam-
tykket ma veaere. Slikt samtykke er ikke spesifikt
knyttet til et bestemt og neermere avgrenset fors-
kningsprosjekt, men omfatter deltakelse i ett eller
flere overordnede forskningsformal og fors-
kningsfelt.

Innledning

12.3.2 Gjeldende rett

Det er i dag ingen eksplisitt regel om bredt sam-
tykke, men enkelte bestemmelser i biobankloven,
helseregisterloven og personopplysningsloven
anses 4 apne for at kravet til spesifikasjon av sam-
tykket differensieres i forhold til ulike typer fors-
kning. Blant annet har det vart benyttet en form
for bredt samtykke i Helseundersekelsen i Nord-
Trenderlag (HUNT), slik at deltakerne har sam-
tykket til & veere med i prosjektet uten at alle ana-
lyser og undersegkelser som omfattes av prosjek-
tet er spesifisert pa forhand.

Biobankloven

Biobankloven § 12 andre ledd apner for at graden
av hvor spesifikt samtykke skal veere «avgjeres
etter en vurdering av risikofaktorer, materialets
sensitivitet, forsekspersonenes sarbarhet og lig-
nende».

I Ot. prp. nr. 56 (2001-2002) Om lov om bioban-
ker (biobankloven) side 37 og 38 uttaler davee-
rende Helsedepartementet at:

«Grad av spesifisering vil avhenge av det
enkelte forskningsprosjekt, og dette vil bli vur-
dert av de regionale komiteer for medisinsk
forskningsetikk.» Videre uttales det at «depar-
tementet mener at et samtykke til bl.a. epide-
miologisk forskning og grunnforskning ber
kunne veare relativt overordnet. Epidemiolo-
giske studier og grunnforskning basert pa
materiale i biobanker innebzerer ofte liten eller
ingen medisinsk risiko for deltakerne. Det méa
uansett veere en forutsetning at personvernet
og sikkerheten blir ivaretatt pa en god mate.»

Helseregisterloven og personopplysningsloven

Det folger av helseregisterloven § 11 forste ledd at
enhver behandling av helseopplysninger skal ha
et uttrykkelig angitt formal som er saklig begrun-
net i virksomheten til den som er ansvarlig for
databehandlingen (den databehandlingsansvar-
lige). Videre folger det av § 11 tredje ledd at helse-
opplysninger ikke kan anvendes til formal som er
uforenlig med det opprinnelige formalet med inn-
samlingen av opplysningene, uten at den regis-
trerte samtykker.

Helseregisterloven § 5, jf. personopplysnings-
loven §§ 8 og 9 forste ledd bokstav h hjemler
adgang til 4 behandle helseopplysninger uten den
registrertes samtykke dersom behandlingen er
nedvendig for historiske, statistiske eller vitenska-
pelige formal, og samfunnets interesse i at
behandlingen finner sted Kklart overstiger ulem-
pene den kan medfere for den enkelte.

I personopplysningsloven § 11 stilles det krav
til hvordan man kan behandle personopplysnin-
ger. I §§ 8 og 9 er gitt vilkdr om registrering av
personopplysninger. Det er fem kumulative vilkér
som alle méa veere oppfylt for at behandlingen skal
veere 1 samsvar med loven. Et av vilkdrene er at
behandlingsansvarlig skal serge for at personopp-
lysninger som behandles «ikke senere brukes til
formal som er uforenlig med det opprinnelige for-
malet med innsamlingen, uten at den registrerte
samtykker», jf. personopplysningsloven § 11 for-
ste ledd bokstav c. I § 11 andre ledd presiseres det
at senere behandling av personopplysningene for
historiske, statistiske eller vitenskapelige formal,
ikke anses:

«..uforenlig med de opprinnelige formalene
med innsamlingen av opplysningene, jf. forste
ledd bokstav c, dersom samfunnets interesse i
at behandlingen finner sted, klart overstiger
ulempene den kan medfere for den enkelte».

Europarddets konvensjon om menneskerettigheter
og biomedisin og tilleggsprotokollen om
biomedisinsk forskning

Konvensjonen oppstiller et krav om fritt og infor-
mert samtykke ved enhver helserelatert interven-
sjon, inkludert forskning, jf. artikkel 5. Formule-
ringen «intervention» indikerer at konvensjonen
kun omfatter forskning som forutsetter fysiske
inngrep, herunder uttak av humant biologisk
materiale fra menneskekroppen. I tilleggsproto-
koll for biomedisinsk forskning, heter det ogséa i
artikkel 17:



2006-2007

Ot.prp.nr.74 79

Lov om medisinsk og helsefaglig forskning (helseforskningsloven)

«No research on a person may be carried out
under the provisions of this Chapter without
the informed, free, express, specific and docu-
mented consent of the person.»

12.3.3 Forslaget i NOU 2005:1

Utvalget foreslar en seerskilt samtykkebestem-
melse for forskning som forutsetter bruk av
humant biologisk materiale og helseopplysninger.
I forhold til denne typen forskning, som det forut-
settes ikke innebeerer noe helserisiko for delta-
kerne og der personvernet er ivaretatt pa forsvar-
lig mate, foreslar utvalget en adgang til bruk av
bredt samtykke.

I forarbeidene til biobankloven apnes det for et
overordnet samtykke til grunnforskning og epide-
miologisk forskning, se Ot.prp. nr. 56 (2001-2002)
Om lov om biobanker (biobankloven) side 37, 38
og 52, men utvalget mener det er behov for a tyde-
liggjore dette i lovs form av hensyn til dem som
skal anvende og handheve loven. Utvalget mener
at bestemmelsen om samtykke i biobankloven har
fatt utilsiktede og uhensiktsmessige resultater.
Ifolge utvalget skyldes dette neppe bare lovens
utforming, men ogsid selve handhevelsen av
loven.

Det skal ifelge utvalgets forslag opplyses i sok-
naden til REK om bruk av humant biologisk mate-
riale eller helseopplysninger som er basert pa
bredt samtykke. Dersom komiteen finner det ned-
vendig, kan de palegge prosjektleder 4 innehente
nytt samtykke.

Utvalget foreslar at adgangen til bruk av bredt
samtykke kombineres med en skjerpet informa-
sjonsplikt. Dette innebaerer en plikt til & gi delta-
kerne informasjon i forkant av samtykkeavgivel-
sen, samt 4 gi lepende informasjon om prosjektets
utvikling og resultater under prosjektets gang, og
om vesentlige endringer i prosjektet.

12.3.4 Horingsinstansenes syn

Om lag 30 av heringsinstansene har uttalt seg til
forslaget om bredt samtykke. De fleste av disse er
positive til forslaget. Dette gjelder seerlig fors-
kningsmiljeene.

Nasjonalforeningen for folkehelsen stetter utval-
gets forslag om bredt samtykke og at samtykke
ikke skal innhentes ved enhver ny bruk av biolo-
gisk materiale. Helse Vest RHF stotter sterkt utval-
gets forslag om bredt samtykke, som de mener er
en forutsetning for effektiv utnytting av terapeu-
tiske biobanker. Helse Vest RHF mener imidlertid

at det ikke er realistisk & gi deltakerne «lepende
informasjon» over lengre tid innen alle prosjekter.
De foreslér derfor en generell bestemmelse om at
deltakerne kan fa oppdatert informasjon om pro-
sjektet ved henvendelse til prosjektledelsen. Uni-
versitetet i Oslo stetter forslaget, men mener at
plikten til lopende informasjon kun ber gjelde pa
direkte forespeorsel.

Kreftregisteret slutter seg i det vesentligste til
utvalgets synspunkter vedrerende utvalgets for-
slag til samtykkebestemmelser. Nar det gjelder
forslaget om at deltakere som har avgitt bredt
samtykke skal ha lepende informasjon om pro-
sjektets utvikling og resultater, papeker Kreftre-
gisteret at dette synes som en uforholdsmessig
stor oppgave for forskeren og en relativt liten
gevinst for deltakerne. Det sies heller ikke noe
om hvilken form informasjonen skal gis i.

Nasjonalt folkehelseinstitutt er meget positiv til
forslaget om bredt samtykke nar det gjelder hel-
seopplysninger. Norges Diabetesforbund stotter
forslaget om bredt samtykke under forutsetning
av at kravet om regelmessig informasjon til den
enkelte opprettholdes.

Norges forskningsrdd mener at bredt samtykke
er en forutsetning for effektiv utnyttelse av tera-
peutiske biobanker. Raddet mener at bredt sam-
tykke ogsa ber inkludere en mulig innhenting av
opplysninger som ikke er samlet inn som ledd i
gjeldende forskningsprosjekt. Forskningsradet
mener at det ber gjeres unntak for forslaget om
lopende informasjon til forskningsdeltakerne i
enkelte typer forskningsprosjekter.

Ogséa Helse st RHF, Norges teknisk-naturvi-
tenskapelige universitet, Regional komité for medi-
sinsk  forskningsetikk Midt-Norge (REK Midt-
Norge), Regional komité for medisinsk forskningse-
tikk Vest-Norge (REK Vest-Norge) og Rikshospita-
let—Radiumhospitalet HF stotter forslaget om
bredt samtykke. Sosial- og helsedirektoratet mener
at bredt samtykke méa folges opp ved at avgiver
ma informeres om hvilke prosjekter som til
enhver tid tar i bruk vedkommendes opplysnin-
ger, slik at retten til & trekke seg ikke blir illuso-
risk. Bredt samtykke ber videre gjores tidsav-
grenset. Neerings- og handelsdepartementet mener
at det bor legges opp til at bredt samtykke omfat-
ter kommersiell anvendelse av forskningen.

Datatilsynet mener at bredt samtykke og lopen-
de informasjon i stor grad samsvarer med tilsynets
egen praksis for de store, samtykkebaserte helse-
undersekelsene. Norsk samfunnsvitenskapelig data-
teneste (NSD) papeker at man allerede etter da-
gens regelverk har mulighet til 4 avgi bredt samtyk-
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ke. Videre papeker NSD at informasjonsplikten vil
vaere ressurs- og arbeidskrevende. NSD mener at
formuleringen i § 4-6 om at «<bruken ma ligge innen-
for rammen av deltakerens brede samtykke», repre-
senterer en begrensning i forhold til personopplys-
ningsloven §11. NSD mener videre at informa-
sjonsplikten i forslaget til § 4-6 tredje ledd vil veere
arbeidskrevende og ekonomisk/administrativ res-
surskrevende. Videre anforer NSD at det vil vaere et
problem at man far informasjon om at det pagar
forskning uten at man har innsyn i de opplysninge-
ne som blir behandlet om en, jf. forslaget til § 8-2.
REK Midt-Norge uttaler:

«Lovforslagets § 4-6 introduserer begrepet
bredt samtykke. Det er svart viktig for komi-
teen at det slas fast at det kan innhentes et slikt
«bredt samtykke». Man mener at voksne per-
soner med full samtykkekompetanse ber fa
anledning til & avgi et slikt samtykke. Noen
avgrensing av dette vil veere en klar krenkelse
av den autonomi som et hvert menneske har.
Det kan ikke vaere opp til verken lovgiver eller
andre instanser a vurdere om en person skal
kunne avgi et slikt samtykke. Den sikringsme-
kanismen som er ngdvendig er innbygget i lov-
forslaget, som krever sgknad til REK ved bruk
av materiale innhentet under bredt samtykke
og muligheten for REK til 4 be om nytt spesifi-
sert samtykke hvis prosjektet vurderes som
kontroversielt. Komiteen er meget tilfreds med
denne delen av lovforslaget.»

NEM stotter forslaget, men mener at forslaget
medferer en innsnevring i forhold til dagens prak-
tisering av personopplysningsloven.

Flertallet i Bioteknologinemnda stetter forsla-
get, mens mindretallet mener at bredt samtykke
strider mot prinsippet om at et samtykke skal
veere informert. Ogsa andre heringsinstanser er
kritiske til forslaget om bredt samtykke. Norges
Ingeniororganisasjon kan se behovet for & kunne
avgi bredt samtykke, men mener at det i enhver
sammenheng skal tilstrebes et aktivt samtykke fra
forskningsdeltakere.

Funksjonshemmedes  fellesorganisasjon (FFO)
géar i mot forslaget om bredt samtykke, som organi-
sasjonen mener er vidtgdende og svekker person-
vernet i betydelig grad. FFO vektlegger viktighe-
ten av a ha trygge og tydelige samtykkeregimer
som gir forskningen legitimitet og oppslutning.
Landsforeningen for hjerte- og lungesyke er mot en
omkamp om grunnleggende prinsipper for medi-
sinsk og helsefaglig forskning, og advarer mot en
innfering av stadig bredere samtykker og mindre
spesifikke samtykker.

12.3.5 Departementets vurderinger
og forslag

12.3.5.1  Bredt samtykke

Bredt samtykke vil si at det gis samtykke til delta-
kelse i forskning som omfatter ett eller flere over-
ordnede forskningsformal og forskningsfelt. Det
vil si at det ikke lempes pa kravet om at delta-
kerne mé samtykke til deltakelse, men at det sam-
tykkes til et overordnet forskningsformal hvor det
ikke er spesifikt informert om alle detaljer og alle
delprosjekter. Den medisinske og helsefaglige
utviklingen har vist at spesifikke samtykker kan
vaere uhensiktsmessig i noen forskningsprosjek-
ter. Nye analysemetoder eller problemstillinger
kan bli aktuelle, uten at dette gar pa bekostning av
intensjonene i det opprinnelige samtykket. Seerlig
forskning pa humant biologisk materiale er spesi-
elt ved at det kan gjeres nye analyser, og at det
kan analyseres i lys av fremtidig kunnskap med
hittil ukjente metoder.

En lovfesting av bredt samtykke gjor at fors-
kningsdeltakerne ikke ma kontaktes ved enhver
mindre endring av et prosjekt eller ved utvikling
av nye analysemetoder. Videre vil et bredt sam-
tykke kunne omfatte fremtidige forskningspro-
sjekter som faller inn under samme, bredt defi-
nerte forskningsformal, som for eksempel kreft-
forskning eller forskning pa hjertelidelser. Ogsa
for underseokelser som gar over lang tid, vil delta-
kere kunne ha enske om & delta uten stadig & bli
eksponert for nye krav til samtykke. Det vises i
denne sammenheng til Folkehelseinstituttets
heringsuttalelse om at store befolkningsunderse-
kelser hindres av kravet om innhenting av nytt
samtykke. Folkehelseinstituttets erfaring viser at
dette forer til et stort frafall fra studien, slik at
resultatene kan bli verdilese.

Departementet ser at det kan veere behov for
en nyansering av samtykkekravet i forhold til
hvor inngripende karakter forskningen har. De
strengeste krav til samtykke i forbindelse med
medisinsk og helsefaglig forskning ma oppstilles
der det foreligger en reell og naerliggende fare for
at enkeltmenneskets interesser kan bli skadeli-
dende. I situasjoner der denne faren ikke er naer-
liggende, eller der et strengt krav til samtykke
kan gripe unedig forstyrrende inn i deltakernes
liv uten at rettssikkerheten dermed styrkes i nev-
neverdig grad, ber kravene vare mindre strenge.

Det hevdes av utvalget, Datatilsynet og Norsk
samfunnsvitenskapelig datatjeneste at dagens
regelverk apner for bruk av bredt samtykke. Selv
om bredt samtykke til en viss grad blir praktisert i
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dag, mener departementet at det er viktig at det
fremgéar av helseforskningsloven at kravene til
samtykkets innhold vil kunne variere i forhold til
forskningens inngripende karakter. For a sikre en
ensartet praktisering av regelverket er det viktig
at en slik adgang til nyansering av samtykkekra-
vet fremgar av loven. Med den brede stotten for-
slaget har fatt, er departementet av den oppfat-
ning at en uttrykkelig adgang til bredt samtykke,
kombinert med forslaget om mer fleksible regler
om fornyelse av samtykke som omtales i punkt
12.4, vil imetekomme mange av de innvendinger
forskere har mot det eksisterende regelverk.

Departementet foreslar derfor at det dpnes for
at forskningsdeltakerne kan gi et bredt samtykke
til forskning som forutsetter bruk av humant bio-
logisk materiale og helseopplysninger. Slik fors-
kning forutsettes a ikke innebzaere noen nevnever-
dig helserisiko for forskningsdeltakerne. Nar det
gjelder forskning som forutsetter et legemsinn-
grep, for eksempel utprevning av en bestemt
behandlingsform eller et bestemt legemiddel, er
det ikke adgang til bredt samtykke.

Departementet mener det ma vaere rammer for
det brede samtykket. Samtykke ma vaere begren-
set til et naermere bestemte og bredt definerte fors-
kningsformal eller forskningsfelt. Det er ikke
anledning til 4 avgi et bredt samtykke til «all medi-
sinsk forskning» eller til «genetisk forskning».

I tilleggsprotokollen til biomedisinkonvensjo-
nen artikkel 17 stilles det et vilkar om at samtykke
ma veere spesifikt. Departementet er av den opp-
fatning at en hovedregel om krav til samtykke
hvor det fremgar at samtykkekravet ma nyanse-
res i forhold til ulike typer forskning og en adgang
til 4 avgi bredt samtykke, tilfredsstiller de samtyk-
kekrav som oppstilles i artikkel 17.

Det er vanskelig & overskue utviklingen i
medisinsk og helsefaglig forskning i fremtiden,
og etter departementets vurdering vil man med
brede samtykker unngé at nyttig forskning géar
tapt. Dersom det innhentes bredt samtykke, vil
forskere bli spart for bade tid og penger ved at de
slipper a kontakte deltakerne ved mindre endrin-
ger i prosjektet. Dette gjelder serlig ved store
befolkningsundersokelser og epidemiologisk
forskning hvor deltakerne allerede har samtykket
til & delta, men hvor stadig nye henvendelser med-
forer frafall fra studien.

Et bredt samtykke er selvsagt frivillig for fors-
kningsdeltakeren. Kravene til at samtykke skal
vaere informert, frivillig, utrykkelig og dokumen-
terbart gjelder like fullt for denne typen samtyk-
ker. Det ma ved innhentingen av et bredt sam-

tykke informeres om hva avgivelsen av et slikt
samtykke inneberer, som for eksempel at dette
betyr at opplysningene eller materialet kan bli
gjenstand for fremtidig forskning som faller
innenfor rammen av det brede samtykke.
Nerings- og handelsdepartementet mener at det
bor legges opp til at bredt samtykke omfatter
kommersiell anvendelse av forskningen. Det er
ingenting i veien for at ogsa et bredt samtykke
kan omfatte kommersiell anvendelse av fors-
kningsresultatene. Dette ma i s fall fremga av
informasjonen som gis for det samtykkes. Fors-
kning pa materiale eller opplysninger der det er
avgitt bredt samtykke ma skje etter de samme
regler som forskning gitt etter det «alminnelige»
samtykket. Dette vil blant annet si at nye fors-
kningsprosjekter ma forelegges REK selv om for-
maélet med de nye prosjektene faller innenfor ram-
men av det brede samtykke, slik at man kan si at
det allerede foreligger samtykke fra forsknings-
deltakeren. Utvidet eller endret bruk som gér
utover rammen av det brede samtykket krever
nytt samtykke. Videre er selvsagt forskerne like
bundet av reglene som er gitt med tanke pa &
beskytte forskningsdeltakerens personvern, slik
som for eksempel kravet til forskernes taushets-
plikt jf. forslaget til § 7, og bestemmelsen om at
graden av personidentifikasjon ikke skal veere
sterre enn det som er nedvendig, jf. forslaget til
§ 32.

Utvalget foreslar at bredt samtykke bare skal
gjelde der opplysningene har skjult identitet.
Departementet vil ikke folge opp bruken av
begrepet skjult identitet, jf. omtalen i punkt 16.3.4.
Departementet har vurdert om det skal stilles
krav til at opplysningene mé vaere avidentifiserte
eller pseudonyme for at bredt samtykke skal
kunne benyttes. Opplysningene méa kunne oppbe-
vares som personidentifiserte data. Noe annet vil
gjore det vanskelig for eksempel 4 gjennomfore
store epidemiologiske undersekelser som skal ga
over lang tid og kobles mot ulike registre.
Bestemmelsen om at graden av personidentifika-
sjon ikke skal vaere storre enn det som er nedven-
dig, vil innebaere at dersom det ikke er behov for &
oppbevare opplysningene i personidentifiserbar
form, sa skal dette heller ikke gjores. Videre vil
kravet om at graden av personidentifikasjon ikke
skal veere storre enn nedvendig, i de aller fleste
tilfeller innebaere at forskeren vil fi opplysnin-
gene utlevert til seg i avidentifiserbar form.

Departementet foreslar at det skal veere anled-
ning for REK til 4 stille vilkar for bruken av bredt
samtykke. Vilkir kan for eksempel knytte seg til
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hvordan opplysningene skal oppbevares, graden av
personidentifikasjon og at nekkelfiler for personi-
dentifiserbare helseopplysninger og biologisk mate-
riale skal oppbevares atskilt pa en sikker og trygg
mate. Det ber vises tilbakeholdenhet med & tillate
bruk av bredt samtykke for barn, jf. punkt 12.6.5.1.

Departementets forslag til bestemmelse om
bredt samtykke er inntatt i lovutkastet § 14.

12.3.5.2 Skjerpet informasjonsplikt ved bredt
samtykke

Departementet er enig i utvalgets forslag om at
det ma veere en skjerpet informasjonsplikt ved
bredt samtykke, det vil si en plikt til & gi delta-
kerne informasjon i forkant av samtykkeavgivel-
sen og lepende under prosjektets gang. P4 sam-
tykketidspunktet har en forskningsdeltaker som
blir forespurt & gi et bredt samtykke, krav pa like
mye informasjon som en forskningsdeltaker som
blir spurt om a samtykke til et spesifikt fors-
kningsprosjekt. For at et bredt samtykke skal
kunne sies & oppfylle kravene som oppstilles til
fritt og informert samtykke i lovforslaget § 13, mé
forskningsdeltakeren informeres grundig i for-
kant om hva det vil si 4 avgi et bredt samtykke.
Rammene ma trekkes opp i forhold til hva som er
omfattet av samtykket og hva som ikke er det, og
det ma spesifiseres dersom det brede samtykket
for eksempel er ment a skulle omfatte kommersi-
ell utnyttelse av forskningen.

Kravet til hvor detaljert og spesifikk informa-
sjonen skal veere, vil imidlertid veere mindre ved
et bredt samtykke enn ved et ordinaert samtykke.
De naermere krav som skal gis til forskningsdelta-
kerne avgjores av REK, pa samme mate som ved
godkjenning av andre forskningsprosjekter.

Departementet har tatt til etterretning at flere
av forskningsinstitusjonene i heringsrunden har
gitt uttrykk for at det vil vaere svart arbeidskre-
vende & gi deltakerne «lepende informasjon» over
lengre tid innen alle prosjekter, og at de heller
foreslar en generell bestemmelse om at delta-
kerne kan fi oppdatert informasjon om prosjektet
ved henvendelse til prosjektledelsen.

Slik departementet ser det, ma deltakerne fa
informasjon under prosjektets gang. Det ma imid-
lertid veere tilstrekkelig at det gis jevnlig informa-
sjon pa internettsider, i aviser, tidsskrifter og ved
sakalte «<nyhetsbhrev». Dette er slik det blant annet
gjores 1 prosjektet Helseundersekelsen i Nord-
Trendelag (HUNT). Ved utarbeiding av informa-
sjonen ma man ta hensyn til at ikke alle fors-
kningsdeltakere har tilgang til internett. Det kan

derfor veere aktuelt i tillegg til internettpublise-
ring a utarbeide nyhetsbrev som sendes til delta-
kerne ved jevne mellomrom. Ved innhenting av
samtykket ma det opplyses om hvor deltakeren
kan finne informasjon om prosjektet.

Departementet mener at denne maten 4 infor-
mere pa kan veere tilstrekkelig for at forsknings-
deltakerne skal kunne holde seg orientert om
utviklingen av prosjektet, og ha mulighet til &
trekke tilbake samtykke til videre deltakelse i pro-
sjektet. Samtidig vil et slikt forslag kunne ivareta
heringsinstansenes innspill om at plikten til 4 gi
lopende informasjon ikke mé vaere for arbeidskre-
vende for forskerne.

Det vises til departementets lovutkast § 14
tredje ledd.

12.4 Fornyelse av samtykke ved ny
eller endret bruk og unntak fra
samtykkekravet ved ny eller
endret bruk

12.4.1

I dette punktet vil spersmal om fornyelse av sam-
tykke ved ny eller endret bruk av tidligere innhen-
tet humant biologisk materiale og helseopplysnin-
ger bli dreftet. Videre dreftes en unntaksbestem-
melse fra kravet om samtykke ved ny eller endret
bruk av slikt materiale og slike opplysninger.

Fra forskerhold er det uttrykt enske om en
oppmyking av biobanklovens regler om innhen-
ting av nytt samtykke ved ny eller endret bruk av
tidligere innsamlet materiale. Det fremheves at
REK i storre grad ber bemyndiges til 4 ivareta del-
takernes interesser ved at komiteene vurderer
om deltakerne ma sperres pa nytt ved endret eller
ny bruk av innsamlet humant biologisk materiale
eller helseopplysninger. Bakgrunnen er forsker-
nes erfaring med at forskningsdeltakere opplever
det belastende a bli spurt om samtykke hver gang
den samme proven skal benyttes i et nytt delpro-
sjekt, samt at gjentagende forespersler om sam-
tykke ofte medferer unedvendig tap av fors-
kningsresultater, fordi deltakerne glemmer &
svare eller ikke mottar foresporselen.

Innledning

12.4.2 Gjeldende rett
Biobankloven

I henhold til biobankloven § 13 forste ledd mé det
innhentes nytt frivillig, uttrykkelig og informert
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samtykke ved endret, utvidet eller ny bruk av tidli-
gere innsamlet materiale og tilherende opplysnin-
ger. Departementet kan gjores unntak dersom det
er umulig eller sveert vanskelig & innhente sam-
tykke, jf. § 13 andre ledd, men da ma det foreligge
en vurdering fra REK. Departementets myndig-
het til 4 gjore unntak er delegert til Sosial- og
helsedirektoratet. Dersom det dreier seg om
endret, utvidet eller ny bruk av anonymisert mate-
riale, kreves kun vurdering fra REK jf. § 13 fijerde
ledd.

Helseregisterloven og personopplysningsloven

Det folger av helseregisterloven § 11 tredje ledd
at helseopplysninger ikke kan anvendes til formal
som er uforenlig med det opprinnelige formalet
med innsamlingen av opplysningene, uten at den
registrerte samtykker.

Av personopplysningslovens § 11 forste ledd
bokstav ¢ fremgar at det ma innhentes nytt sam-
tykke dersom det blir aktuelt 4 benytte opplysnin-
gene til «formél som er uforenlig med det opprin-
nelige formélet med innsamlingen». I personopp-
lysningslovens § 11 siste ledd heter det imidlertid
at

«Senere behandling av personopplysningene
for historiske, statistiske eller vitenskapelige
formal anses ikke uforenlig med de opprinne-
lige formalene 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.»

Annet regelverk og internasjonale retningslinjer

I retningslinje nummer 6 gitt av The Council for
International Organizations of Medical Sciences
(CIOMS) kreves det nytt samtykke ved vesentlige
endringer («significant changes») av et prosjekt.
Plikten til 4 fornye samtykket vil ogsa inntre der-
som det kommer frem ny informasjon som kan
pavirke forskningsdeltakerens vilje til fortsatt &
delta i forskningsprosjektet.

12.4.3 Forslageti NOU 2005:1

Utvalget mener at biobankloven § 13 forste ledd
er for streng og skaper unedige hindringer for
forskningen uten at viktige rettssikkerhetskrav til-
sier det. De foreslar derfor at det i overensstem-
melse med retningslinjene gitt av CIOMS kreves
nytt informert samtykke ved vesentlige endringer

(«significant changes») av et prosjekt, og ikke ved
enhver endring slik som né.

I tillegg foreslar utvalget en regel om at REK
kan godkjenne ny eller endret bruk av tidligere
innsamlet humant biologisk materiale og helse-
opplysninger, som ikke omfattes av tidligere sam-
tykke, uten at nytt samtykke innhentes, dersom
det er ubetenkelig ut fra personvernhensyn og
andre motforestillinger ikke gjor seg gjeldende i
vesentlig grad.

12.4.4 Horingsinstansenes syn

Det er kun fire heringsinstanser som har uttalt
seg til utvalgets forslag til hovedregel om ny eller
endret bruk. Dette er Landsforeningen for Hjerte
og Lungesyke (LHL), Universitetet i Oslo, Norges
Ingeniororganisasjon og Bioteknologinemnda, som
alle stotter forslaget om en oppmyking av samtyk-
kekravet ved ny eller endret bruk.
LHL uttaler:

«Pa den andre siden er LHL &pen for & utvikle
en praksis der kravet til 4 innhente nye samtyk-
ker knyttes opp mot det som The Council for
International Organizations of Medical Scien-
ces (CIOMS) benevner som «significant chan-
ges» (betyr «betydningsfulle, vesentlige og vik-
tige endringer» — noe som ikke nedvendigvis
er det samme som «betydelige endringer» slik
NOU 2005:1 feilaktig oversetter begrepet, jf s.
75). LHL tror det vil kunne bidra til 4 styrke for-
staelsen og respekten for samtykketenkningen
blant forskere om man fjerner inntrykket av a
matte be om samtykke for «den minste lille fil-
leting». LHL vil likevel understreke at dette for-
utsetter en god dialog, ikke minst med funk-
sjonshemmedes organisasjoner, om hva som
virkelig er «significant».»

Det er bare 12 av om lag 100 heringsinstanser
som har uttalt seg til unntaksbestemmelsen om at
REK kan godkjenne ny eller endret bruk av tidli-
gere innsamlet humant biologisk materiale og hel-
seopplysninger, som ikke omfattes av tidligere
samtykke, uten at nytt samtykke innhentes. Av
disse er 10 heringsinstanser for forslaget, her-
under Kreftregisteret og Nasjonalt folkehelseinsti-
tutt.
Nasjonalt folkehelseinstituttet uttaler:

«Vi har samlet data fra store befolkningsunder-
sokelser siden begynnelsen av 1970-arene.
Norge har derfor et internasjonalt fortrinn pa
dette omradet, og mulighet til & drive banebry-
tende forskning for & avdekke viktige sykdoms-
arsaker. Slik forskning hindres i dag av kravet
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om nytt samtykke: I store prosjekter ma vi even-
tuelt sende ut informasjon til flere tusen delta-
kere. All erfaring viser at dette forer til et stort
frafall fra studien, slik at resultatene blir verdi-
lose. (...)

Erfaringsmessig har det veert problemer
med & fa tillatelse fra Datatilsynet til & analysere
helseopplysninger fra dede i registre som ikke
er samtykkebasert. Dette har hindret epidemio-
logisk forskning — f.eks. i Dodsarsaksregisteret
— og har redusert mulighetene til & presentere
generaliserbare resultater.

Muligheten til & avgi bredt samtykke kan
hindre at vi kommer i slike situasjoner i fremti-
den, mens lovforslaget som tillater godkjenning
av ny bruk av allerede innsamlet materiale vil
styrke forskningen pa de dataene vi har per i
dag.»

Kreftforeningen uttaler at de har erfart at hovedre-
gelen med & matte innehente nytt gyldig sam-
tykke ved ny bruk av innsamlet biologisk materi-
ale og helseopplysninger som ikke omfattes av
det opprinnelige samtykket, bade kan vaere van-
skelig, ressurskrevende og uhensiktsmessig.
Kreftforeningen er derfor enige i det foreslatte
unntaket fra kravet om samtykke, under forutset-
ning av at opplysningene har skjult identitet og at
antatt samlet helsegevinst overstiger de ulemper
forskningen kan medfere for den enkelte.
Rikshospitalet — Radiumhospitalet HF uttaler:

«Tilskriving av pasienter i forbindelse med
retrospektive studier i etterkant gir erfarings-
messig ikke optimal svarprosent, hvilket van-
skeliggjor bruk av materialet. I tillegg vil vi
papeke at det for mange oppleves som belas-
tende a fa en slik henvendelse, kanskje mange
ar etter at behandling er avsluttet. I tillegg
kommer man opp i problemstillinger rundt
avdede/pérerende, og hvordan samtykket skal
gis nér pasienten er ded. Pasienters behov for
4 reservere seg mot bruk av eget materiale
kan, slik flertallet foreslér, ivaretas gjennom et
reservasjonsregister.»

Universitetet i Oslo peker pé at det er et behov for
en unntaksbestemmelse der REK kan ta stilling til
om det er nedvendig 4 innhente nytt samtykke i
tilfeller der de endrede forutsetningene har liten
eller ingen konsekvens for deltakerne. Universite-
tet anforer at slike re-samtykker er svert ressurs-
krevende og ferer nesten alltid til unedvendig tap
av forskningsresultater, fordi deltakerne glemmer
a svare eller ikke mottar foresperselen.

Norges Ingeniororganisasjon stetter ikke forsla-
get om at REK skal kunne godkjenne ny eller

endret bruk av tidligere, ikke-anonymisert materi-
ale uten samtykke. Datatilsynet mener at forslaget
gir lite foringer for nar slik ny og endret bruk kan
skje, og savner en konkret vurdering knyttet til
hvert enkelt prosjekt, slik at prosjektets formal,
herunder betydning for samfunnet, og type helse-
opplysninger er avgjerende for hvorvidt ny bruk
kan aksepteres.

12.4.5 Departementets vurderinger
og forslag

Departementet mener det er viktig 4 legge til
rette for at tidligere humant biologisk materiale
innsamlet til forskningsformal pa lik linje med hel-
seopplysninger kan komme fellesskapet til gode
ved at det benyttes til forskning.

Departementet ser at biobanklovens krav om
nytt samtykke ved enhver endring i bruk av tidli-
gere innsamlet humant biologisk material er une-
dig strengt. Videre er unntaket fra kravet om sam-
tykke for snevert. Det vises til heringsuttalelsene
fra Kreftforeningen, Rikshospitalet—-Radiumhospi-
talet HF og Universitet i Oslo, som alle peker péa at
det kan veaere sveert vanskelig 4 fa innhentet sam-
tykke i etterkant.

Departementet foreslar derfor en bestemmelse
i trdd med CIOMS retningslinje om at det ma inn-
hentes nytt samtykke dersom det oppstar vesent-
lige endringer eller forutsetninger i forskningspro-
sjektet som antas & ha betydning for deltakerens
samtykke, jf. omtalen i punkt 12.4.2 over. Likeledes
ma det innhentes nytt samtykke dersom ny eller
endret bruk av tidligere innsamlet biologisk mate-
riale og helseopplysninger skiller seg vesentlig fra
formélet det opprinnelig er innhentet for. Ingen
heringsinstanser har uttalt seg negativt til dette.
Hva som er vesentlige endringer ma avgjeres kon-
kret i forhold til hva deltakerne har avgitt sam-
tykke til. Det er forskerens ansvar a vurdere hvor-
vidt endringene er vesentlige eller ikke. Ved tvil
ber forskeren radfere seg med REK.

En slik oppmyking av samtykkekravet vil etter
departementets vurdering ikke forringe deltaker-
nes personvern, fordi deltakeren tidligere har gitt
samtykke til & delta, samtidig som det apner for at
det ikke ma innhentes nytt samtykke ved enhver
liten endring i prosjektet. I tillegg innebeerer for-
slaget at regelverket blir harmonisert slik at det
er samme regler ved ny eller endret bruk av hel-
seopplysninger og humant biologisk materiale til
forskningsformal.

Departementet foreslar et unntak fra kravet
om innhenting av samtykke ved vesentlige end-
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ringer, slik at REK pa visse vilkar kan godkjenne
ny eller endret bruk av tidligere innsamlet
humant biologisk materiale og helseopplysninger
uten at nytt samtykke innhentes. Flertallet av
heringsinstansene som uttalte seg om dette, stot-
tet et slikt forslag. Ved at REK foretar en vurde-
ring i disse tilfellene oppnir man at viktig fors-
kning og verdifullt biologisk materiale ikke gar til
spille, samtidig som forskningsdeltakeres person-
vern ivaretas.

Det bor imidlertid oppstilles visse vilkér i loven
for at slik godkjenning kan gis. Det ber som et
minimum kunne Kkreves at forskningen er nedven-
dig for 4 utfere en oppgave av allmenn interesse og
at samfunnets interesse i at forskningen finner sted
klart overstiger ulempene det kan medfere for den
enkelte. REK maé i den forbindelse foreta en kon-
kret helhetsvurdering der blant annet opplysninge-
nes sensitivitet, form og hvordan og hvor lenge de
skal oppbevares, ma tillegges vekt. Dersom man
har konkrete holdepunkter for & tro at forsknings-
deltakeren ville ha stilt seg negativt til den nye eller
endrede bruken av materialet eller opplysningene,
vil dette veere et moment som taler for at ulempene
for deltakeren ved at forskningen utferes, vil vaere
store. Dette kan for eksempel veere der deltakeren
har blitt spurt om & avgi et bredt samtykke som
ville omfattet den nye eller endrede bruken det
sekes om, og der deltakeren har avslatt & gi slikt
samtykke.

Verdifull forskning kan ga tapt dersom det
ikke gis adgang til 4 forske pd gammelt humant
biologisk materiale eller helseopplysninger som
er etablert uten samtykke eller med mangelfullt
samtykke etter dagens regler. Ogsa i disse tilfeller
bor det imidlertid vaere en viss myndighetskon-
troll med bruken av materialet og opplysningene.
Departementets forslag til bestemmelse om ny og
endret bruk ivaretar begge hensyn. REKs kompe-
tanse til 4 godkjenne ny eller endret bruk av tidli-
gere innsamlet humant biologisk materiale og hel-
seopplysninger ma ogsa gjelde for materiale inn-
samlet for vedtagelsen av helseforskningsloven,
slik at REK kan godkjenne at historiske biobanker
og datasamlinger som er etablert uten samtykke
eller med mangelfullt samtykke etter dagens
regler, kan brukes til forskning i henhold til
denne bestemmelsen.

Det vises til lovutkastet § 15.

12.5 Tilbaketrekking av samtykke

12.5.1 Gjeldende rett

Det folger av gjeldende rett at forskningsdelta-
kere nar som helst kan trekke tilbake sitt sam-
tykke. Dette er blant annet lovfestet i pasientret-
tighetsloven og biobankloven, samt at det folger
av Helsinkideklarasjonen artikkel 22.

Biobankloven

Den som har samtykket til innsamling, oppbeva-
ring og behandling av humant biologisk materiale
til forskningsformal kan til enhver tid tilbakekalle
samtykket, jf. biobankloven § 14 forste ledd. Der-
som samtykket tilbakekalles, kan den som har gitt
samtykke, kreve at det biologiske materialet
destrueres. Likedan kan giveren av materialet i en
forskningsbiobank kreve at helse- og personopp-
lysninger, som er innsamlet sammen med materia-
let eller som er fremkommet ved analyse eller
undersokelse av materialet, slettes eller utleveres,
jf. § 14 andre ledd. Adgangen til 4 tilbakekalle sam-
tykket eller kreve destruksjon, sletting eller utleve-
ring, gjelder ikke dersom materialet eller opplys-
ningene er anonymisert, dersom materialet etter
bearbeidelse inngér 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.

Forskrift om klinisk utpraving av legemidler

Det folger av legemiddelforskriften § 4-4 at sam-
tykke til & delta i en klinisk utpreving nar som
helst kan trekkes tilbake. Ved slikt tilbakekall vil
deltakelse i utprevingen straks opphere. Pasient-
data som er innsamlet frem til samtykket tilbake-
kalles, vil innga som studiedata, men ingen ytterli-
gere data skal samles inn.

Personvernlovgivningen

Det er lagt til grunn i EUs personverndirektiv at
et samtykke kan trekkes tilbake pa et hvilket som
helst tidspunkt. Tilbaketrekkingen er begrenset
til &4 gjelde fremtidige behandlinger av opplysnin-
gene, og gjelder ikke for allerede utforte analyser
eller anonymt materiale. I praksis har bestemmel-
sen om at det kreves samtykke for & behandle
sensitive personopplysninger, jf. personopplys-
ningsloven § 9 forste ledd bokstav a jf. § 8, blitt tol-
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ket slik at dersom samtykket trekkes tilbake, vil i
utgangspunktet databehandler ikke lenger ha
rettslig grunnlag for & behandle opplysningene.
Dersom det ikke finnes noe rettslig grunnlag, mé
opplysningene slettes.

12.5.2 Forslageti NOU 2005:1

Et samlet utvalg foreslar som hovedregel at fors-
kningsdeltakere nar som helst kan trekke tilbake
et samtykke til & delta i et forskningsprosjekt. Til-
baketrekking av samtykke, eller 4 nekte 4 gi sam-
tykke, skal ikke ha betydning for vedkommendes
helsetilbud. Nar det gjelder virkningene av &
trekke tilbake samtykket, foreslar utvalget for-
skjellig virkning for henholdsvis forskning pa
humant biologisk materiale og helseopplysninger.
Tilbaketrekking av samtykke forutsetter at det
humane biologiske materiale som deltakeren har
bidratt med, i utgangspunktet skal destrueres.
Dette kan av og til ha uheldige konsekvenser, og
utvalget foreslar derfor en bestemmelse om utsatt
destruksjon til forskningsprosjektet er gjennom-
fort dersom serlige hensyn tilsier det. Utvalget
mener ogsa at innsamlede helseopplysninger som
inngar i allerede utferte analyser ikke kan trekkes
tilbake, men at ytterligere opplysninger om en
person ikke skal samles inn etter at vedkom-
mende har trukket sitt samtykke tilbake.

Et mindretall mener at flertallets forslag om
innsamlede helseopplysninger ikke tar tilstrekke-
lig hensyn til den enkeltes autonomi, og foreslar
at REK kan godkjenne at forskningsdata beholdes
i pseudonymisert form dersom sletting vil inne-
baere at forskningsarbeidet blir vesentlig svekket.

12.5.3 Hoeringsinstansens syn

Regional komité for medisinsk forskningsetikk Vest-
Norge (REK Vest) papeker at diskrepansen mel-
lom biobankloven og legemiddelforskriften nér
det gjelder destruksjon har veert vanskelig a prak-
tisere. De foreslar derfor at helseforskningsloven
benytter formuleringen i forskrift om Klinisk
utprevning av legemidler til mennesker om at
pasientdata innsamlet frem til samtykket tilbake-
kalles vil inngda som studiedata. Den nasjonale fors-
kningsetiske komité for medisin stetter REK Vest’
syn, fordi det fremgér Kklart av denne forskriften at
alt som er innsamlet er 4 regne som forsknings-
data. Regional komité for medisinsk forskningsetikk
Sor-Norge (REK Sor) mener regelverket ma sam-
ordnes for 4 unngé tolkningsproblemer. Kreftregis-
teret stotter forslaget om at de opplysninger som

ligger i utferte analyser er & anse som forsknings-
data.

Statens legemiddelverk mener at denne
bestemmelsen ma tolkes slik at det i sterst mulig
grad bidrar til & sikre Kkliniske utprevingers viten-
skapelige kvalitet. Helse Bergen HF stotter flertal-
lets syn, fordi mindretallets syn i mange tilfeller er
likeverdig med fullstendig destruksjon, noe som
ikke vil gjere det mulig & bruke materialet senere.

For Funksjonshemmedes fellesorganisasjon er
det et viktig prinsipp at samtykke nar som helst
kan trekkes tilbake.

Landsforeningen for hjerte- og lungesyke stotter
mindretallet. Sosial- og helsedirektoratet mener at
forslaget utvalgets flertall kommer med er uklart
og stetter mindretallets forslag. Bioteknologi-
nemnda er delt i sitt syn pa forslaget. Flertallet pa
7 medlemmer stotter ikke utvalgets forslag om at
REK i enkelte situasjoner kan akseptere utsatt
destruksjonsfrist. Flertallet mener at det innenfor
en kort tidsfrist ber kunne iverksettes en fullsten-
dig sletting av all informasjon og destruksjon av
humant biologisk materiale. Mindretallet pa 5
medlemmer stotter utvalgets forslag om at REK i
enkelte situasjoner kan akseptere utsatt destruk-
sjonsfrist.

12.5.4 Departementets vurderinger og
forslag

Departementet er enig i utvalgets forslag om at
forskningsdeltakere nar som helst kan trekke til-
bake sitt samtykke. For forskning som direkte
involverer mennesker, som invasiv Kklinisk fors-
kning, utpreving av legemidler der forskningsdel-
takeren skal innta legemidlet eller prevetaking,
sier det seg selv at forseket ma stoppe umiddel-
bart dersom vedkommende trekker samtykket til-
bake. For humant biologisk materiale og for hel-
seopplysninger kan heller ikke ytterligere materi-
ale eller opplysninger innhentes.

Det har imidlertid vaert tvil om hvilke evrige
virkninger et tilbakekall av samtykke har for det
biologiske materialet og de helseopplysningene
som allerede er innsamlet. Som péapekt av flere
heringsinstanser er det viktig at dette klargjores i
helseforskningsloven.

Retten til 4 kunne trekke tilbake sitt samtykke
er en sentral rettighet for forskningsdeltakeren.
For at tilbaketrekningen skal ha noen realitet for
forskningsdeltakeren, er departementet av den
oppfatning at videre forskning pa det materialet
og de opplysningene forskningsdeltakeren avga
for han eller hun trakk tilbake sitt samtykke, mé
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opphere. Nar forskeren ikke lenger kan forske pa
materialet og opplysningene, bor det i utgangs-
punktet heller ikke veere noe behov for & oppbe-
vare dette videre. Som hovedregel ber dette etter
departementets syn dermed medfere at materia-
let skal kunne kreves destruert og opplysningene
slettet eller utlevert, slik at forskeren ikke lenger
har tilgang til materialet og opplysningene. Dette
er i trdd med gjeldende rett for biobankmateriale
og helseopplysninger.

Flere heringsinstanser har uttalt at reglene i
helseforskningsloven ma samordnes med bestem-
melsen i forskrift om klinisk utpreving av lege-
midler til mennesker § 4-4, slik at pasientdata inn-
samlet frem til samtykket tilbakekalles vil innga
som studiedata som ikke kan kreves slettet eller
utlevert, og som det kan forskes videre pa.

Departementet er enig i at hensynet til et hel-
hetlig regelverk er viktig. Personopplysningslov-
givningen har imidlertid blitt tolket slik at helse-
opplysninger kan kreves slettet av den som trekker
sitt samtykke tilbake. Departementet er av den
oppfatning at det er viktigere & i sterst mulig grad
samordne de ulike reglene som gjelder for behand-
ling av helseopplysninger, enn det er & ha helt sam-
svarende regler for kliniske utprevninger av lege-
midler til mennesker, der det gjor seg saregne
hensyn gjeldende, og annen medisinsk og helse-
faglig forskning. Forholdet mellom regelverket for
legemiddelutprevning og regelverket for annen
medisinsk og helsefaglig forskning omtales og
avKklares gjennom omtalen av virkeomradet til her-
vaerende lovforslag i punkt 9.3.3.1. For legemiddel-
utprevning vil altsa fortsatt forskriften § 4-4 gjelde.

Departementet foreslar derfor at hovedrege-
len ma veaere at den som har gitt samtykke skal
kunne kreve at det biologiske materialet destrue-
res og at helseopplysningene slettes eller utleve-
res innen 30 dager.

En slik rett kan imidlertid ikke gjelde uten
begrensninger. Det vil kunne fa store konsekven-
ser for muligheten til & drive forskning, dersom
forskningsdeltakeren nar som helst skal kunne
kreve destruksjon eller sletting av alt materiale og
alle opplysninger. Spesielt vil dette veere inngri-
pende dersom forskerne allerede har utfert analy-
ser som opplysningene inngar i. Det foreslas der-
for at adgangen til 4 kreve destruksjon, sletting
eller utlevering ikke skal gjelde dersom materialet
eller opplysningene er anonymisert, dersom
materialet etter bearbeidelse inngér i et annet bio-
logisk produkt eller dersom opplysningene alle-
rede er inngétt i utferte analyser. Helseopplysnin-

ger ma regnes for a innga i utferte analyser der-
som de er sammenstilt eller koblet med andre
opplysninger. Etter departementets oppfatning er
forslaget til slik lovregulering i traid med EUs per-
sonverndirektiv.

Videre folger departementet opp utvalgets for-
slag om at REK kan tillate utsatt destruksjon av
humant biologisk materiale og videre forskning
pa materialet til forskningsprosjektet er gjennom-
fort. Dette kan bare skje unntaksvis, og dersom
saerlige sterke samfunns- eller forskningshensyn
tilsier det. Dette kan for eksempel veere aktuelt
dersom det forskes pa sjeldne sykdommer og
man trenger alt materiale av hensyn til forsknings-
kvaliteten. Departementet ser ikke at humant bio-
logisk materiale star i en seerstilling i forhold til
helseopplysninger i disse tilfellene. Ogsa nar det
gjelder helseopplysninger kan sarlige sterke
samfunns- eller forskningshensyn tilsi at fortsatt
forskning skal kunne finne sted. Departementet
foreslar derfor at det kan sekes om utsatt sletting
eller utlevering av helseopplysninger pa samme
maéte som det kan sekes om utsatt destruksjon av
humant biologisk materiale.

Det vises til departementets lovutkastet § 16.

12.6 Forskning pa personer uten
samtykkekompetanse

12.6.1

For at et samtykke skal veaere gyldig avgitt, ma
forskningsdeltakeren veere rettslig kompetent til &
avgi samtykke. Ikke alle har den nedvendige kom-
petanse til 4 gi slikt samtykke. Eksempler pa dette
er barn, men det kan ogsa vare personer som pa
grunn av fysiske eller psykiske forstyrrelser,
demens eller psykisk utviklingshemming ikke er i
stand til & forstd hva samtykke omfatter. Det er f&
bestemmelser som i dag regulerer medisinsk og
helsefaglig forskning pa barn og personer med
manglende eller redusert samtykkekompetanse.
Dette har medfert at det i liten grad har blitt for-
sket pé disse gruppene, fordi den generelle hold-
ning har vert at det ber utvises stor varsomhet
med 3 tillate slik forskning. Dette har igjen med-
fort darlig kunnskap og svekkede behandlings-
muligheter for lidelser som opptrer hos disse pasi-
entgruppene. Utvalget mener at gjeldende regule-
ring er mangelfull, og foreslar at det apnes for at
forskning pa personer uten samtykkekompetanse
kan tillates.

Innledning
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12.6.2 Gjeldende rett
Biobankloven og pasientrettighetsloven

Etter lovendring vedtatt 22. desember 2006, i kraft
1. januar 2007, regulerer biobankloven § 12 femte
ledd hvem som kan samtykke til innsamling, opp-
bevaring og behandling av biobankmateriale til
forskning pé vegne av barn, pa vegne av ungdom
mellom 16 og 18 ar som ikke har samtykkekom-
petanse og pa vegne av umyndiggjorte. Bestem-
melsen apner for at det kan gis stedfortredende
samtykke for personer som ikke har samtykke-
kompetanse, og lyder:

«For personer uten samtykkekompetanse etter
pasientrettighetsloven § 4-3 gjelder pasientret-
tighetsloven §§ 4-4, 4-5 og 4-7 om samtykke til
helsehjelp pad andres vegne tilsvarende for
samtykke til innsamling, oppbevaring og
behandling av biobankmateriale til forskning.»

Hvem som skal regnes for ikke & ha samtykke-
kompetanse folger av pasientrettighetsloven § 4-3.
For myndige personers vedkommende, vil dette
gjelde personer som pa grunn av fysiske eller psy-
kiske forstyrrelser, demens eller psykisk utvi-
klingshemming &penbart ikke er i stand til 4 for-
std hva samtykket omfatter.

Den alminnelige myndighetsalder i Norge er 18
ar, mens den helserettslige «myndighetsalder» er
16 ar, jf. pasientrettighetsloven § 4-3 som apner for
at mindrearige som har fylt 16 ar kan avgi sam-
tykke til helsehjelp. I pasientrettighetsloven § 4-4
er det gitt regler om hvem som kan samtykke péa
vegne av barn, og i §4-5 om hvem som kan sam-
tykke pa vegne av ungdom mellom 16 og 18 &r som
ikke har samtykkekompetanse. Det er i utgangs-
punktet foreldrene eller andre med foreldreansvar
som har rett til 4 samtykke pa vegne av barn under
16 ar og pa vegne av ungdom mellom 16 og 18 ar
som mangler samtykkekompetanse. Dersom bar-
nevernstjenesten har overtatt omsorgen for ung-
dom mellom 16 og 18 ar, mé det innhentes sam-
tykke fra barnevernstjenesten. Det folger av pasi-
entrettighetsloven § 4-4 tredje ledd at etter hvert
som barnet utvikles og modnes, skal man here hva
barnet har & si for samtykke gis. Nar barnet er fylt
12 ar, skal det fa si sin mening i alle spersmal som
angar egen helse. Det skal legges gkende vekt pa
hva barnet mener ut fra alder og modenhet.

I pasientrettighetsloven § 4-7 er det regulert
hvem som kan samtykke pa vegne av umyndig-
gjorte personer. De skal i storst mulig grad sam-

tykke selv. Dersom det ikke er mulig, kan vergen
samtykke pa vegne av den umyndiggjorte.

Forskning pa myndige personer uten samtyk-
kekompetanse, med eller uten parerende, regule-
res av biobankloven § 12 sjette og syvende ledd.
Det folger av § 12 sjette ledd at naermeste péro-
rende kan gi stedfortredende samtykke til innsam-
ling, oppbevaring og behandling av humane biolo-
giske materiale for myndige personer uten samtyk-
kekompetanse. Naermeste parerende skal tolkes
slik det gjores i pasientrettighetsloven § 1-3.

Det folger av biobankloven § 12 syvende ledd
at dersom det er gitt stedfortredende samtykke pa
vegne av myndige personer uten samtykkekom-
petanse, kan innsamling, oppbevaring og behand-
ling av humant biologisk materiale til forskning
likevel kun finne sted dersom vilkarene nevnt i
syvende ledd er oppfylt. Slik innsamling, oppbeva-
ring og behandling kan bare finne sted dersom
personen selv ikke motsetter seg det og det heller
ikke er grunn til & tro at vedkommende ville ha
motsatt seg det dersom han eller hun hadde hatt
samtykkekompetanse. Det oppstilles et krav om
at en eventuell risiko eller ulempe for personen
ma veere ubetydelig. Det er videre et krav om at
tilsvarende forskning ikke kan gjennomferes péa
personer med samtykkekompetanse.

Helseregisterloven

Pasientrettighetslovens bestemmelser om hvem
som har samtykkekompetanse gjelder tilsvarende
for helseregisterloven, jf. § 5 fijerde ledd. Barn
mellom 12 og 16 ar kan, i henhold til § 5 fierde
ledd annet punktum, «selv treffe beslutning om
samtykke, dersom pasienten av grunner som ber
respekteres, ikke snsker at opplysningene gjores
kjent for foreldrene eller andre med foreldrean-
svar.» Bakgrunnen for denne bestemmelsen er at
nar det gjelder barn under 16 &r, vil henvisningen
til pasientrettighetsloven § 4-4 medfere at foreldre
kan fa kjennskap til opplysninger som de ikke har
tilgang til etter pasientrettighetsloven § 3-4 andre
ledd. Dette skyldes at foreldrene vanskelig kan
vurdere samtykkespersmalet uten 4 vite hva opp-
lysningene dreier seg om. For 4 ivareta hensynet i
pasientrettighetsloven § 3-4, fastslas det i forste
ledd annet punktum at barn mellom 12 og 16 ar
selv kan treffe beslutning om samtykke, dersom
pasienten av grunner som ber respekteres, ikke
onsker at opplysningene gjores kjent for forel-
drene eller andre med foreldreansvar.
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Forskift om klinisk utpreving av legemidler til
mennesker

I forskrift om Klinisk utpreving av legemidler til
mennesker § 4-2 er det gitt regler om utpreving av
legemidler pa personer under 18 ar. Slik utpreving
kan bare foretas pd grunnlag av informert sam-
tykke fra foreldre eller andre som har foreldrean-
svaret. Nar forskningsdeltakeren er under 18 ar
skal deres oppfatning telle med som en stadig vik-
tigere bestemmende faktor, i takt med hans eller
hennes alder og modenhet. I tillegg oppstilles
flere vilkar, blant annet at samtykket antas a
uttrykke den mindredriges vilje, utprevingen kan
forventes a gi pasientgruppen en direkte gevinst,
utprevingen enten direkte vedrerer en klinisk til-
stand som den mindrearige befinner seg i eller
utprevingen er av en slik art at den kun kan fore-
tas pa mindrearige og at forsekspersonens inter-
esser til enhver tid tillegges storre vekt enn de
vitenskapelige og samfunnsmessige interesser.
Videre er det krav om at utprevingen er utformet
slik at smerter, ubehag, frykt og enhver annen
risiko minimeres i forhold til sykdommen. Det er
dessuten krav om at forskningsprotokollen er til-
radd av REK.

Klinisk utpreving av legemidler pa personer
uten eller med redusert samtykkekompetanse er
regulert i § 4-3. Det folger av bestemmelsen at
utproving pa visse vilkdr kan gjennomferes pa
umyndiggjorte eller myndige personer som ikke
er i stand til & samtykke pa grunn av mangelfulle
mentale evner, sykdom eller andre arsaker. Slik
utprevning kan bare foretas dersom vedkommen-
des lovlige representant har samtykket.

Europarddets konvensjon om menneskerettigheter
og biomedisin og tilleggsprotokollen om
biomedisinsk forskning

I artikkel 6 nr. 2 er det gitt en generell bestem-
melse om mindredriges samtykkekompetanse.
Ifolge bestemmelsen kan inngripen overfor en min-
dreérig som i felge loven ikke er i stand til & sam-
tykke, bare foretas etter fullmakt fra hans eller hen-
nes representant eller fra en myndighet eller per-
son eller et organ som loven gir bestemmelser om.
Den mindreériges oppfatning skal telle med som
en stadig viktigere bestemmende faktor i takt med
hans eller hennes alder og modenhet.

I artikkel 17, som direkte gjelder biomedi-
sinsk forskning, oppstilles et serskilt vern av per-
soner som ikke er i stand til 4 samtykke. I hen-
hold til artikkel 17 kan slik forskning bare utferes

der resultatene av forskningen vil kunne vere til
reell og direkte fordel for vedkommendes helse,
eller for andre personer i samme aldersgruppe
med den samme sykdom eller forstyrrelse eller
som har den samme tilstanden. Videre er det krav
om at vedkommende ikke har innvendinger mot
at forskningen blir gjennomfert, og at tilsvarende
forskning ikke kan utferes pa personer med sam-
tykkekompetanse. 1 tillegg kan slik forskning
bare utferes etter samtykke fra vedkommendes
lovlige representant.

I tilleggsprotokoll om biomedisinsk forskning
til biomedisinkonvensjonen er det i kapittel V og
VI gitt utfyllende bestemmelser om forskning pa
personer som mangler samtykkekompetanse. Av
artikkel 15 folger det at en myndig person uten
samtykkekompetanse s langt som mulig skal ta
del i autorisasjonsprosedyren, mens det skal tas
hensyn til oppfatningen til en mindrearig i den
grad alder og modenhet tilsier det. Hvis det er
mulig skal forskningsdeltakerne ha blitt infor-
mert om sine rettigheter og om lovreglene som
beskytter dem.

Artikkel 15 nr. 2 regulerer situasjoner der fors-
kningen ikke vil kunne medfere en reell og direkte
fordel for helsen til den aktuelle personen. I slike
tilfelle kan forskning likevel unntaksvis skje der-
som forskningens mélsetting er & bidra, gjennom
betydelig forbedring av den vitenskapelige forsta-
else av personens tilstand, sykdom eller forstyr-
relse, til den endelige oppnéelse 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 méa forskningen kun med-
fore en minimal risiko og en minimal byrde for den
aktuelle person. Enhver vurdering av mulige nytte-
virkninger av forskningen utover dette, skal ikke
kunne brukes til 4 rettferdiggjore sterre risiko eller
byrde for personen, jf. artikkel 18 nr. 2.

I artikkel 17 er det presisert at forskning skal
anses for & innebaere en minimal risiko hvis det
kan forventes at den bare vil kunne medfere en
veldig liten og midlertidig negativ effekt pé hel-
sen til den aktuelle person. Forskningen skal
likeledes anses for & innebaere en minimal byrde
hvis det kan forventes at symptomer eller ube-
hag kun vil veere av veldig lett og midlertidig
karakter.

Helsinkideklarasjonen

Det folger av artikkel 24 i deklarasjonen at fors-
kning pa personer uten samtykkekompetanse
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bare kan skje dersom forskningen kan komme
helsen til den aktuelle gruppe til gode, og dersom
forskningen ikke kan utferes pd personer med
samtykkekompetanse.

The Council for International Organizations of
Medical Sciences (CIOMS)

Retningslinjene utarbeidet av CIOMS inneholder i
fierde retningslinje omfattende bestemmelser om
samtykke. Det gar fram av retningslinje nummer 4
at det er en forutsetning for forskning pa personer
uten samtykkekompetanse, at det i samsvar med
nasjonal lovgiving foreligger et samtykke fra en lov-
lig representant. I merknadene til retningslinje
nummer 4 blir det lagt vekt pa at samtykket alltid
ma suppleres med en uavhengig etisk vurdering av
forskningsprosjektet. I nummer 15 er det sett opp
et vern av personer som ikke har samtykkekompe-
tanse pa grunn av mentale eller atferdsmessige for-
styrrelser. De kan ikke inkluderes i forskning som
like gjerne kan utferes pa personer med samtykke-
kompetanse. Videre kan forskning bare tillates
— der formélet med forskningen er & skaffe kunn-
skap som er relevant for de spesielle helsebe-
hov denne gruppen har
— der samtykke er blitt innhentet s& langt det lar
seg gjore
— der samtykke er blitt innhentet av lovlig repre-
sentant
— der personen ikke motsetter seg forskningen,
med mindre det ikke er noe reelt medisinsk
alternativ og nasjonal lovgiving tillater at perso-
nen blir utsatt for forskning.

FNs konvensjon om barnets rettigheter av 20.
november 1989

Det folger av FNs konvensjon om barnets rettig-
heter av 20. november 1989 (barnekonvensjonen)
artikkel 12 at barnets synspunkter skal tillegges
behorig vekt i samsvar med dets alder og moden-
het.

12.6.3 Forslageti NOU 2005:1

Utvalget foreslar at den alminnelige myndig-
hetsalder, 18 ar, méa vaere utgangspunktet for vur-
dering av barns samtykkekompetanse i forhold til
forskning. Begrunnelsen er at det etter utvalgets
oppfatning ma stilles strengere krav til samtykke-
kompetanse ved forskning enn ved helsehjelp.
For barn mellom 12 og 18 ar foreslar utvalget at
det ma foreligge samtykke bade fra barnet og fra

den eller de med foreldreansvar, sikalt dobbelt
samtykke. For barn under 12 ar er det tilstrekke-
lig at den eller de med foreldreansvar samtykker.
Videre er det en forutsetning for forskning péa
barn under 12 ar at risikoen eller ulempen for bar-
net er ubetydelig, og at tilsvarende forskning ikke
kan gjeres pa voksne personer.

Utvalget foreslar at det apnes opp for fors-
kning som forutsetter deltakelse av personer med
manglende eller redusert samtykkekompetanse.
Utvalget har valgt en annen definisjon enn i pasi-
entrettighetsloven, og forslaget skiller mellom
personer med redusert samtykkekompetanse og
personer som helt mangler samtykkekompetanse,
jf. § 4-2 og § 4-3. Bakgrunnen er at utvalget mener
det ma stilles strengere krav til samtykkekompe-
tansen ved forskning enn ved behandling. Utval-
get definerer en person med redusert samtykke-
kompetanse som en person som pa grunn av fysisk
eller psykisk svekkelse, bare delvis husker og for-
star den informasjonen som blir gitt ved avgivel-
sen av samtykke om hva deltakelse i forsknings-
prosjektet innebarer. En person med manglende
samtykkekompetanse, er i utvalgets forslag definert
som en person som pa grunn av fysisk eller psy-
kisk svekkelse, husker og forstar lite eller ingen-
ting av den informasjonen som blir gitt ved inngé-
elsen av samtykket om hva deltakelse i et fors-
kningsprosjekt innebzerer. Har deltakeren redu-
sert samtykkekompetanse ma det innhentes sam-
tykke bade fra forskningsdeltakeren og fra
vedkommendes lovlige representant (dobbelt-
samtykke). Dersom deltakeren helt mangler sam-
tykkekompetanse, er det tilstrekkelig med sam-
tykke fra vedkommendes lovlige representant.
Ingen kan imidlertid tvinges til & delta i et fors-
kningsprosjekt, selv om representanten har sam-
tykket.

Lovlig representant for personer over 18 ar
med manglende eller redusert samtykkekompe-
tanse er etter forslaget vedkommendes narmeste
parerende.

12.6.4 Horingsinstansenes syn
12.6.4.1

15 heringsinstanser har uttalt seg om forslaget
om forskning pa barn. De som har uttalt seg er
blant annet Barneombudet, Bioteknologinemnda
og flere av REK’ene.

Barneombudet har ingen kommentarer til de
konkrete bestemmelsene i lovutkastet som vedre-
rer barn. De savner imidlertid en mer utfyllende

Om barn
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redegjorelse for hvorfor utvalget ikke ser eksiste-
rende bestemmelser om samtykke i pasientrettig-
hetsloven som fullt ut egnet som modell for sam-
tykke til forskning. Barneombudet viser til Barne-
konvensjonens artikkel 12 om barns rett til 4 gi
uttrykk for sin mening og ber om at Barnekon-
vensjonen brukes eksplisitt i det videre arbeidet
med en egen lov om helseforskning.

Stotteforeningen for kreftsyke barn papeker at
forskningsprosjekter som involverer barn maé
veere gjennomtenkte og foreslar et krav om at
forskningen ma komme barn(et) til gode samt at
barn ikke skal utsettes for lidelse. Stetteforenin-
gen for Kreftsyke Barn synes forslaget om alders-
graderte samtykkeregler for barn er bra, men
mener at foreldrenes rett til & samtykke pa vegne
av barnet ma begrenses til 4 ikke gjelde bredt
samtykke, og skriver:

«Et bredt samtykke fra foreldre pa vegne av
barn vil kunne ha mange uheldige konsekven-
ser. Det er ikke sikkert foreldrene forsto hvor
interessant biologisk materiale fra deres barn
kan veere for almen kreftforskning. Det er ikke
sikkert foreldrene forutser sin egen reaksjon
pa framtidig forskning i de tilfeller der barnet
ikke overlever. Det er ikke sikkert barnet er
enig med sine foreldre. Vi ser at samtykkere-
glene for barn er satt tilsvarende som for
voksne som ikke er i stand til & vurdere sin
egne situasjon. Parallellen er forstielig, men
for barn vil dette kun veere forbigdende. De bor
derfor ha lov til & samtykke (eller ikke) som
voksne.»

Flere heringsinstanser har uttalt at utvalgets for-
slag til aldersgrense er for kategorisk, og at kra-
vene til kompetanse ma ses i forhold til hvor inn-
gripende forskningen er, dets risiko og nytteverdi.
Dette gjelder blant annet Den norske loegeforening,
Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin
(NEM) og Helse Nord-Trondelag HF. De fleste
REK’ene og NEM foreslar at det skal veere opp til
REK & vurdere hvorvidt barn mellom 12 og 18 ar
skal delta i forskning. Mens andre heringsinstan-
ser mener at myndighetsalderen for forskning méa
settes til 16 ar som er den vanlige helserettslige
myndighetsalder.

NEM uttaler:

«En kan sperre seg hvorfor grensen for 4 sam-
tykke alene til forskning er satt til 18 ar, og ikke
til 16 som ved samtykke til helsehjelp. Det
argumenteres imidlertid i utredningen for at
det bor stilles strengere krav til samtykke ved
forskning (der en ikke har noen sikker gevinst,
men mulig risiko) enn ved behandling, noe

NEM i prinsippet slutter seg til. Samtidig er
prosjekter sveert ulike, noe som taler for 4 hel-
ler ikke her operere med noen kategorisk
grense for hvem som kan samtykke pa egen
hand og ikke. Ungdom langt under 18 ar vil
kunne forsta og ta stilling til konsekvensene for
egen deltakelse i forhold til mange forsknings-
prosjekt (jf den svenske loven som har innfert
en grense pa 15 ar) .»

NEM forslar derfor at REK gis myndighet til &
avgjere samtykkeform og samtykkekrav ved
inklusjon av personer mellom 12 og 18 ar.

Norges teknisk naturvitenskapelige universitet
uttaler folgende:

«Det ma veaere rom for skjenn og vurderinger
nar det for eksempel gjelder deltakelse i fors-
kningsprosjekter for ungdom, seerlig mellom
16 og 18. Her er det mange tema i helseviten-
skap, psykologi og psykiatri hvor det & forlange
at foreldre/<«lovlig representant» skal delta
med samtykke, vil veere et hinder for mange
ungdommer fra 4 delta. Det fratar ogsa denne
gruppen et selvstendig ansvar som de godt ma
kunne ha i forhold til prosjekter som angar
deres egen situasjon og hverdag.»

Nasjonalt folkehelseinstituttet har uttalt felgende:

«Folkehelseinstituttet mener det er helt ned-
vendig at det settes en 16 ars grense for sam-
tykkekompetanse — tilsvarende den som finnes
i annen helselovgivning (jfr. pasientrettighets-
loven (§ 4-3 forste ledd bokstav b) og Helsere-
gisterloven § 5). Vi ensker at den nye loven
ogsa tar inn de samme bestemmelsene som
helseregisterloven har nar det gjelder unntak
fra krav om foreldresamtykke for barn mellom
12 og 16 ar i spesielle tilfeller. I kapittel 27
punkt 7.6 argumenterer utvalget for at man ber
skille mellom medisinsk behandling og fors-
kning, og derfor anvende strengere alders-
grenser for samtykkekompetanse ved fors-
kning. Vi kan forsta dette synspunktet nar det
gjelder forskning som direkte involverer delta-
keren — for eksempel klinisk utprevning av
legemidler og andre behandlingsmetoder. Nar
det gjelder forskning pa helseopplysninger,
mener vi imidlertid at en 16-arsgrense for sam-
tykke er nedvendig. Dette angér blant annet de
viktige skolebaserte helseundersegkelsene i
Norge. Krav om foreldresamtykke for 16-arin-
ger vil bidra til lavere svarprosent og dermed gi
mindre generaliserbare resultater. For eksem-
pel vil mulighetene for a felge utviklingen i vekt
og fysisk aktivitet blant norske ungdommer
sterk reduseres ved en aldersgrense pa 18 ar.»
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12.6.4.2 Om myndige personer uten
samtykkekompetanse

Flere heringsinstanser stiller spersmal om skillet
mellom personer med henholdsvis redusert og
manglende samtykkekompetanse er hensiktsmes-
sig. Regional komité for medisinsk forskningsetikk
Ost-Norge (REK Ost) mener at det bor vurderes
om det finnes andre mater & definere samtykke-
kompetanse pd enn definisjoner av hva som er
redusert og manglende samtykkekompetanse ut
fra pasientens evner til 4 huske og forstid. Det
vises til at dette ikke passer i alle situasjoner fordi
det finnes pasienter som har problem med &
huske, men kan forstd og omvendt. REK @st utta-
ler videre:

«Nar det gjelder personer med redusert sam-
tykkekompetanse, jfr. lovforslagets § 4-2 tredje
ledd, ber det kunne vurderes pd et bredt
grunnlag om de i enkelte og mindre inngri-
pende prosjekter kan samtykke alene dersom
de ansees & ha en tilstrekkelig evne til & sette
seg inn i konsekvensene av det konkrete fore-
liggende prosjekt. Det er unaturlig at det skal
kreves samtykke bade fra pasienten og en legal
representant. Nar det gjelder personer med
manglende samtykkekompetanse, jfr. lovfor-
slagets § 4-2 tredje og femte ledd, ber den fors-
kningsansvarlige ha et ekstra ansvar for at den
forskning som skal utferes, ikke kan veere for-
bundet med fare, og at forskningens nytteverdi
ma ansees som positiv.»

Ogsa NEM stiller spersmaél ved om denne inndelin-
gen er nyttig. NEM papeker at det sentrale ma
vaere om «vedkommende ut fra den informasjonen
som blir gitt, er i stand til 4 forstd hvilke mulige
konsekvenser (positive og negative) den eventuelle
forskningsdeltakelsen kan fi for eget og/eller
andres liv/situasjon.» NEM peker pé at behovet for
kunnskap om personer med manglende samtykke-
kompetanse, for eksempel demente, er stort, og at
det deres deltakelse i forskningsprosjekter ikke ma
gjores unedig vanskelig. De mener det er viktig
med et regelverk som apner for ulike samtykkefor-
mer tilpasset prosjektets egenart og foreslar at
REK gis myndighet til 4 avgjere samtykkeform og
samtykkekrav ved inklusjon av personer med redu-
sert eller manglende samtykkekompetanse. De
papeker viktigheten av at enhver motvilje som lar
seg observere alltid skal respekteres og at for at
personer med manglende samtykkekompetanse
skal kunne inkluderes skal forskningen ha en
potensiell og direkte positiv betydning for den som
inkluderes, eller andre med tilsvarende tilstand.

En enstemmig Bioteknologinemnd stotter
utvalget i at personer med manglende eller redu-
sert samtykkekompetanse ikke skal utelukkes fra
a4 delta i forskningsprosjekter. Bioteknologi-
nemnda stiller spersmal ved hensiktsmessigheten
av a innfere den nye gruppen «redusert samtyk-
kekompetanse» og papeker utfordringene nér en i
konkrete situasjoner skal avgjere om en person
har full, redusert eller manglende samtykkekom-
petanse. Nemnda viser til at det ikke er noen tradi-
sjon for dette i norsk rett, og at personer med
«redusert samtykkekompetanse» i dag mé regnes
for 4 ha manglende samtykkekompetanse.

Flere heringsinstanser hevder at det er lite for-
malstjenlig 4 innfere «lovlig representant» som nytt
begrep nar annen lovgiving pa samme omrédet be-
nytter andre begrep med det samme innhold. Jus-
tis- og politidepartementet stiller spersmal ved bru-
ken av begrepet «lovlig representant» og mener at
«nzermeste paregrende» er bedre egnet, siden dette
er brukt i annen helselovgiving. Regional komité for
medisinsk forskningsetikk Vest-Norge (REK Vest) vil
bruke uttrykket «naermeste péarerende» slik det
blir brukt for legebehandling i og utenfor sykehus,
med hjemmel i blant annet pasientrettighetsloven
§ 4-6. Videre mener REK Vest at det er:

«..uheldig at avvikende begreper med likt
meningsinnhold blir stdende i ulike lover, og
REK Vest mener at begrepet 'lovlig represen-
tant’ erstattes med de tilsvarende begreper
som er anvendt i de nevnte lover».

Norsk sykepleierforbund er av den oppfatning at
begrepet er utydelig, og uttaler at dersom

«det her menes ’naermeste parerende’ ber
dette endres slik at en benytter samme beteg-
nelse som i pasientrettighetsloven § 1-3. Her
defineres det tydelig hvem pasientens naer-
meste er.»

12.6.5 Departementets vurderinger og
forslag

12.6.5.1

Strenge samtykkekrav kan fere til at det forskes
lite pd visse pasientgrupper, noe som igjen kan
medfere darligere kunnskap og svekkede
behandlingsmuligheter for lidelser som opptrer
hos disse, enn man ellers ville ha hatt. Dette vil
kunne gjore disse pasientgruppene enda mer sar-
bare. Barn er én gruppe som i stor grad har blitt

ekskludert fra forskning pa grunn av strenge sam-
tykkekrav.

Barn
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Av denne grunn er det viktig at ny lov om hel-
seforskning inneholder regler om forskning pé
barn. Departementet foreslar derfor at helsefors-
kningsloven har en bestemmelse som Kklart defi-
nerer ved hvilken aldersgrense barn og ungdom
skal anses som samtykkekompetente, samt en
generell bestemmelse om hvilke vilkar som gjel-
der nar det skal forskes pa personer uten samtyk-
kekompetanse, inkludert barn.

Nar det gjelder spersmalet om nar barn eller
ungdom skal anses a vaere kompetente til 4 sam-
tykke til deltakelse i medisinsk og helsefaglig
forskning, har utvalget foreslatt en 18 ars grense.
Utvalget begrunner dette med at det méa stilles
strengere krav til samtykkekompetanse ved fors-
kning enn ved helsehjelp. De fleste heringsinstan-
sene som har uttalt seg til spersmalet mener imid-
lertid at det skal veere en 16 ars grense.

I Ot.prp. nr. 12 (1998-99) om lov om pasientret-
tigheter (pasientrettighetsloven) er den helse-
rettslige myndighetsalder grundig dreftet og satt
til 16 ar, jf. pasientrettighetsloven § 4-3. Denne
myndighetsalderen er ogsa lagt til grunn i bio-
bankloven og helseregisterloven, som begge
omhandler forskning. Det er etter departementets
syn viktig at lovverket er harmonisert slik at
hvem som har samtykkekompetanse er likt defi-
nert og regulert i behandlingssammenheng og
forskningssammenheng.

Departementet foreslar derfor at aldersgren-
sen som er fastsatt i pasientrettighetsloven, med
noen modifikasjoner, ber vaere utgangspunktet for
fastsetting av aldersgrense etter helseforsknings-
loven. Det innebarer at ungdom over 16 ar som
utgangspunkt kan samtykke til 4 delta i medisinsk
og helsefaglig forskning, uten at foreldrenes sam-
tykke innhentes.

Barns medbestemmelsesrett er viktig og
barns rett til & vaere med pa a ta avgjerelser om
personlige forhold er nedfelt i barneloven § 31 og
i barnekonvensjonen artikkel 12 nummer 1. Dette
fremgar ogsd av pasientrettighetsloven § 4-4. I
trdd med pasientrettighetsloven, foreslar departe-
mentet at det er tilstrekkelig med foreldrenes
samtykke alene for forskning som inkluderer
barn under 12 ar, mens barn mellom 12 og 16 ar
gis en rett til & uttale seg. Foreldrenes samtykke
ma foreligge i tillegg. Barns ekende grad av med-
bestemmelsesrett innebarer at de har rett til 4 bli
hert, og at deres mening skal tillegges betydelig
vekt, men dette betyr ikke at de skal vaere ansvar-
lig for vanskelige avgjerelser. Barn kan ikke
palegges & ta stilling til om de skal gi samtykke
eller ikke, dersom de ikke ensker det. Det vil si at

det er tilstrekkelig med barns passive samtykke,
sa fremt foreldrene samtykker eksplisitt.

I forarbeidene til pasientrettighetsloven dpnes
det for at 16-arsgrensen kan suspenderes i visse
tilfeller, jf. Ot.prp. nr. 12 (1998-99) om lov om pasi-
entrettigheter (pasientrettighetsloven) side 83:

«Det kan tenkes personlige helseanliggender
som ber ligge under en normalt utviklet ung-
doms radighetssfeere ogsa for fylte 16 ar».

I helseregisterloven § 5 fierde ledd er det ogsa
apnet for at barn mellom 12 og 16 ar selv kan
treffe beslutning om samtykke til forskning pa
helseopplysninger rettet mot denne aldersgrup-
pen, dersom vedkommende av grunner som ber
respekteres, ikke ensker at opplysningene gjores
kjent for foreldrene eller andre med foreldrean-
svar. Dette vil for eksempel kunne gjelde underse-
kelser om sensitive, private forhold. Departemen-
tet foreslar at et slikt unntak ogsa inntas i helse-
forskningsloven. REK ma vurdere om unntaket
ber komme til anvendelse i det konkrete fors-
kningsprosjekt.

Enkelte typer forskning kan innebaere en
risiko for deltakeren. For andre typer forskning
kan det veere vanskelig & overskue konsekven-
sene. Dette kan gjelde forskning som direkte
involverer deltakeren, for eksempel utprevning av
legemidler eller forskning som innebzrer inn-
grep i legemet. I slike tilfeller ber foreldrene etter
departementets syn involveres og gis mulighet til
a ta stilling til spersmalet om deltakelse helt til
barnet fyller 18. Departementet foreslar derfor en
bestemmelse om at foreldre eller andre med forel-
dreansvar mé samtykke i tillegg til den mindrea-
rige mellom 16 og 18 ar til forskning som innebae-
rer legemsinngrep eller legemiddelutproving.

I tvilstilfelle blir det opp til REK & vurdere om
forskningsprosjektet er av en slik karakter at det
er tilstrekkelig med ungdommens samtykke eller
om ogsa foreldrenes samtykke ma innhentes.

Det ma kompenseres for barns manglende
samtykkekompetanse gjennom bestemmelser
som gir nedvendig beskyttelse. Departementet
foreslar at det stilles vilkar bade for nar barn og
andre personer uten samtykkekompetanse kan
inkluderes i forskningsprosjekter, i trad med det
som folger av tilleggsprotokollen om biomedi-
sinsk forskning.

Et absolutt vilkar ber veere at barnet ikke mot-
setter seg at forskningen gjennomferes. Ingen
barn skal tvinges til 4 delta i forskning og enhver
protest eller motvilje mot deltakelse skal alltid
respekteres. For all forskning pa barn ber det
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videre vaere et vilkér at tilsvarende forskning ikke
kan utferes pa voksne, myndige personer.

Forskning som ikke har direkte nytte for det
enkelte barns helse, ber bare gjennomferes der-
som forskningen vil bidra til betydelig forbedring
av den vitenskapelige forstaelse av personens til-
stand, sykdom eller forstyrrelse, og forskningen
kun medferer en minimal risiko og en minimal
byrde for barnet. Med minimal risiko menes at det
forventes at forskningen bare vil kunne medfere en
veldig liten og midlertidig negativ effekt pa helsen
til det barnet. Forskningen skal likeledes anses for
a innebaere en minimal byrde hvis det kan forven-
tes at symptomer eller ubehag kun vil vaere av vel-
dig lett og midlertidig karakter. Dette kan for
eksempel veere der det forskes pa opplysninger
hentet fra pasientens journal eller der den eneste
risikoen forskningsdeltakeren loper er knyttet til at
det tas en blodpreve. Ved godkjenning av fors-
kningsprosjekter som inkluderer barn og som ikke
har direkte betydning for det enkelte barns helse,
méa REK altsd vurdere forskningens nytte contra
den byrde forskningen vil medfoere for barn.

Disse vilkdrene bor etter departementets syn
legges til grunn for all forskning som inkluderer
barn og ikke bare for forskning pa barn under 12
ar slik utvalget foreslar.

For legemiddelutpreving pa barn vil bestem-
melsene i forskrift om Kklinisk utprevning av lege-
midler til mennesker gjelde, jf. omtalen i lovens
virkeomrade punkt 9.3.3.3. Dette innebeerer at
utpreving pa personer under 18 ar bare kan fore-
tas pa grunnlag av informert samtykke fra forel-
dre eller andre som har foreldreansvaret.

Departementet er enig med Stetteforeningen
for Kreftsyke Barn om at bestemmelsen om bredt
samtykke, jf. lovforslaget § 14 og omtalen i punkt
12.3, som hovedregel ikke skal gjelde for fors-
kning som inkluderer barn. Ved forskning som
inkluderer barn, som i utgangspunktet er en sar-
bar gruppe, er det viktig at foreldre og barn gis
anledning til 4 ta stilling til samtykkespersmalet til
et konkret forskningsprosjekt. Det kan imidlertid
tenkes tilfeller der et bredt samtykke likevel kan
sies 4 vaere forsvarlig, for eksempel i helseunder-
sokelser der opplysningene som innsamles er lite
sensitive. REK ma vurdere om dette unntaksvis
kan tillates. Det minnes om REKs adgang til &
stille vilkar knyttet til en eventuell godkjenning av
bruk av bredt samtykke overfor barn.

For bestemmelsen om forskning som inklude-
rer barn, vises det til § 17 i departementets lovut-
Kkast.

12.6.5.2 Personer med redusert eller manglende
samtykkekompetanse

Personer med redusert eller manglende samtyk-
kekompetanse ma ogsa kunne inkluderes i fors-
kning. Det er viktig at det gis muligheter for medi-
sinsk og helsefaglig forskning som kan komme
demente, psykisk utviklingshemmede, personer i
Kkliniske nedssituasjoner og andre uten samtykke-
kompetanse til gode. Departementet foreslar at
dagens regulering av slik forskning viderefores i
helseforskningsloven.

Flere heringsinstanser har pekt pa at det ikke
er hensiktsmessig a innfere begrepene «redusert
samtykkekompetanse» og «manglende samtykke-
kompetanse». Departementet deler dette synet,
og mener det er viktig at lovverket er harmonisert
slik at manglende samtykkekompetanse er likt
definert og regulert i behandlingssammenheng
og forskningssammenheng. Selv om forskning er
noe annet enn helsehjelp, mener departementet
at det ikke er grunnlag for 4 stille strengere krav
til samtykkekompetanse ved forskning enn i en
behandlingssituasjon. Personer med manglende
samtykkekompetanse blir bedre ivaretatt ved at
det stilles strenge krav til om de kan innlemmes i
et forskningsprosjekt enn at det stilles strenge
krav til samtykkekompetanse. Se mer om dette i
neste punkt.

Departementet er derfor av den oppfatning at
pasientrettighetsloven § 4-3 andre ledd ma legges
til grunn nar det skal avgjeres hvem som regnes
for ikke & ha samtykkekompetanse. Dette er per-
soner som pa grunn av fysiske eller psykiske for-
styrrelser, demens eller psykisk utviklingshem-
ming apenbart ikke er i stand til & forstd hva sam-
tykket innebeerer. Samtykkekompetansen kan
bortfalle helt eller delvis. Det er forskeren som
ma vurdere hvorvidt personen har kompetanse til
a samtykke til deltakelse i forskningsprosjektet og
dette méa vurderes konkret for hver deltaker og er
avhengig av deltakerens individuelle fysiske og
psykiske forutsetninger for & forstid konsekvensen
av samtykket.

Det folger av pasientrettighetsloven § 4-7 at
pasienter som er umyndiggjorte selv skal sam-
tykke til helsehjelp, i sd stor utstrekning som
mulig. Dersom dette ikke er mulig, kan vergen
samtykke pa vegne av den umyndiggjorte. Depar-
tementet foreslar at dette skal gjelde tilsvarende
ved medisinsk og helsefaglig forskning. Det betyr
at dersom en umyndiggjort skal delta i et fors-
kningsprosjekt, ma forskeren vurdere hvorvidt
vedkommende har samtykkekompetanse eller
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ikke, eventuelt i samradd med vergen. Dersom
vedkommende er samtykkekompetent kan ved-
kommende selv ta stilling til om han eller hun vil
delta i et forskningsprosjekt, mens det er vergen
som ma ta stilling til dette dersom vedkommende
ikke har samtykkekompetanse.

Dersom personer uten samtykkekompetanse
skal delta i medisinsk og helsefaglig forskning,
foreslar departementet at det stilles krav om at
det ma innhentes samtykke fra vedkommendes
naermeste parerende for vedkommende kan delta.
Dette blir annerledes nar det gjelder Kkliniske
nedssituasjoner der det er umulig & innhente sam-
tykke fra naermeste parerende, jf. omtalen i punkt
12.7.

Departementet er enig i de innsigelser som
har kommet fra heringsinstansene om bruken av
begrepet «lovlig representant» og har lagt pasient-
rettighetslovens regler til grunn i forbindelse med
fastsettelsen av hvem som kan avgi samtykke pa
vegne av personer uten samtykkekompetanse.
Det folger av pasientrettighetsloven § 1-3 bokstav b
at neermeste parerende skal vaere den pasienten
oppgir, eller der dette ikke er gjort, «den som i
storst utstrekning har varig og lepende kontakt
med pasienten». Dette sikrer etter departemen-
tets oppfatning at det er den som kjenner vedkom-
mende best som treffer avgjerelsen om deltagelse
i et forskningsprosjekt.

Etter pasientrettighetsloven § 1-3 bokstav b
fremgar det at parerende etter omstendighetene
kan veaere verge eller hjelpeverge. Utvalget og flere
heringsinstanser mener det ikke ber apnes for at
vergen skal samtykke til forskning. Departementet
mener imidlertid at helseforskningsloven ber folge
pasientrettighetslovens definisjon av parerende
fullt ut. Det vil bare veere i tilfeller der vedkom-
mende enten selv har utpekt som nzermeste pare-
rende sin verge eller hvelpeverge eller der det ikke
foreligger andre som kan regnes som naermeste
parerende, at verge eller hjelpeverge kan sam-
tykke pa vedkommendes vegne. Dersom en per-
son ikke har noen som kan regnes som parerende
etter pasientrettighetsloven § 1-3 bokstav b, er det
ingen som kan samtykke pa personens vegne, med
mindre det eventuelt oppnevnes en hjelpeverge
etter vergemalsloven § 90 a. Dersom det ikke er
noen som kan samtykke pa personens vegne, kan
ikke forskningen gjennomferes.

Samtykket fra den parerende ma veere frivil-
lig, utrykkelig, informert og oppfylle kravene
som stilles til et informert samtykke. Retten til &
tilbakekalle sitt samtykke gjelder tilsvarende for
den parerende. Der naermeste parerende har gitt

samtykke pa vegne av en myndig person uten
samtykkekompetanse og vedkommende senere
gjenvinner sin samtykkekompetanse, vil han
eller hun altsd kunne tilbakekalle det stedfortre-
dende samtykket og kreve destruksjon, sletting
eller utlevering. I motsatt fall, der en som har gitt
samtykke selv senere skulle miste samtykke-
kompetansen, vil vedkommendes naermeste
parerende kunne trekke samtykket tilbake pa
personens vegne.

Departementet foreslar i § 17 at naermeste
parerende etter pasientrettighetsloven § 1-3 b kan
samtykke til medisinsk og helsefaglig forskning
for myndige personer uten samtykkekompetanse.

12.6.5.3 Vilkar for forskning pd personer uten
samtykkekompetanse

Det er viktig at det tas hensyn til at barn og myn-
dige personer som etter lovens definisjon ikke har
samtykkekompetanse er sarbare og utsatte grup-
per. Loven ber sette vilkar for at disse gruppene
skal kunne inkluderes i forskning for & ivareta
deres interesser, og for a sikre at de ikke utsettes
for eventuelle psykiske eller fysiske integritets-
krenkelser. Departementet foreslar at det stilles
like vilkér for nar voksne uten samtykkekompe-
tanse kan inkluderes i forskning, som for barn.
Det vises til dreftelsen i punkt 12.6.5.1.

Departementet foreslar derfor at det i § 18 opp-
stilles vilkar for kunne inkludere barn og myndige
personer uten samtykkekompetanse i medisinsk
og helsefaglig forskning. Departementet benytter
begrepet «personer uten samtykkekompetanse»
som en samlebetegnelse som inkluderer alle som
ikke har rett til & samtykke etter lovutkastet § 17.
Disse vilkarene gjelder selv om den eller de med
foreldreansvar, eller naermeste parerende etter
pasientrettighetsloven § 1-3 bokstav b, har gitt sam-
tykke til at slik forskning kan finne sted.

12.7 Forskningi kliniske
ngdssituasjoner

12.7.1

En klinisk nedssituasjon foreligger nar pasienten
ma gis medisinsk behandling umiddelbart der-
som vedkommendes liv skal reddes eller for 4 hin-
dre alvorlige eller varige skadevirkninger. Det vil
med andre ord si at pasienten befinner seg i en
kritisk helsemessig situasjon der det er overhen-
gende fare for liv eller helse.

Innledning
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12.7.2 Gjeldende rett
Biobankloven

Etter en lovendring i biobankloven som tradte i
kraft 1. januar 2007, jf. lov av 22. desember 2006
nr. 99, apnes det for forskning péa personer i kli-
niske nedssituasjoner. Lovendringen fulgte opp
forslagene i NOU 2005:1. For en gjennomgang av
forslaget i NOU 2005:1, heringsinstansenes syn
og departementets forslag, vises det til Ot.prp. nr.
64 (2005-2006) om lov om endringar i pasientretts-
lova og biobanklova (helsehjelp og forsking — per-
sonar utan samtykkekompetanse).
Biobankloven § 12 attende ledd lyder:

«I Kkliniske nedssituasjoner der pasienten ikke
er i stand til & avgi samtykke, og der det er
umulig & innhente samtykke fra vedkommen-
des naermeste parerende, kan innsamling, opp-
bevaring og behandling av biobankmateriale til
forskning bare skje dersom

a) eventuell risiko eller ulempe for personen
er ubetydelig,

b) vedkommende ikke tidligere har uttrykt
motforestillinger som er relevante for fors-
kningen,

¢) det bare er mulig 4 utfere forskningen i kli-
niske nedssituasjoner,

d) forskningen utvilsomt er berettiget pa
grunn av utsikten til resultater med stor
forebyggende, diagnostisk eller terapeu-
tisk verdi, og

e) vedkommende eller dennes nermeste
parerende sa snart som mulig blir gitt infor-
masjon om innsamlingen, oppbevaringen
og behandlingen av biobankmaterialet til
forskning. Samtykke etter forste, femte
eller sjette ledd er en forutsetning for
videre forskning og skal innhentes sa snart
som mulig.»

12.7.3 Departementets vurderinger
og forslag

Departementet har foreslatt at det er helsefors-
kningsloven, og ikke biobankloven som skal regu-
lere forskning pa biologisk materiale. Forskning i
Kkliniske nedssituasjoner foreslis altsd regulert i
hervaerende lovforslag.

Departementet viser til vurderingene som er
gjort i Ot.prp. nr. 64 (2005-2006) om lov om end-
ringar i pasientrettslova og biobanklova (helse-
hjelp og forsking — personar utan samtykkekom-
petanse), og foreslar & viderefere biobanklovens
bestemmelse om forskning i kliniske nedssitua-
sjoner i helseforskingsloven.

Departementet foreslar i § 18 at det pa visse
vilkar apnes for forskning i kliniske nedssituasjo-
ner. Bestemmelsen er et unntak fra kravet om
samtykke i § 13 og bestemmelsen i § 17 om sted-
fortredende samtykke for personer uten samtyk-
kekompetanse.

12.8 Unntak fra samtykkekravet -
anonymisert humant biologisk
materiale og anonyme
opplysninger

12.8.1

I dette punktet redegjores det for forholdet mellom
samtykkekravet og anonymt humant biologisk ma-
teriale og anonyme opplysninger. Materiale og opp-
lysninger vil veere anonyme dersom fedselsnum-
mer og andre personentydige Kjennetegn er fjernet,
slik at opplysningene eller materialet ikke lenger
kan knyttes til en enkeltperson. Et eksempel pa ano-
nymt materiale kan vaere statistiske fremstillinger.

Innledning

12.8.2 Gjeldende rett

Det folger av biobankloven § 13 siste ledd at
endret, utvidet eller ny bruk av anonymisert bio-
logisk materiale ikke krever samtykke, men mé
vurderes av REK.

Anonymiserte opplysninger regnes ikke som
helseopplysninger, jf. helseregisterloven § 2 nr. 1.

12.8.3 Forslageti NOU 2005:1

Utvalget foreslar en bestemmelse som presiserer
at samtykke ikke kreves ved bruk av humant bio-
logisk materiale som er anonymisert. Bakgrun-
nen er at det ikke vil veere praktisk mulig & inn-
hente slikt samtykke.

12.8.4 Horingsinstansenes syn

Det er fi heringsinstanser som har uttalt seg til
dette forslaget. En samlet Bioteknologinemnd stot-
ter forslaget, og mener at bestemmelsen ogsi ma
gjelde for anonymiserte helseopplysninger.

12.8.5 Departementets vurderinger
og forslag

Til tross for at det ikke er praktisk mulig & inn-
hente samtykke ved forskning pad humant biolo-
gisk materiale som er anonymisert, mener depar-
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tementet at det av hensyn til et helhetlig og Kklart
regelverk ogséd ber fremga av loven. Av samme
hensyn mener departementet det ogsa ma fremga
at det ikke kreves samtykke ved forskning pa ano-
nymiserte helseopplysninger, selv om dette folger
implisitt av definisjonen av helseopplysninger som
opplysninger «som kan knyttes til en enkeltper-
son», jf. lovutkastet § 4. Anonyme opplysninger
kan ikke knyttes til en enkeltperson og er derfor
ikke 4 regne som helseopplysninger. Anonyme
opplysninger er folgelig ikke omfattet av hervee-
rende lovforslag og kan ogsa av den grunn fors-
kes pa uten samtykke.
Det vises til lovutkastet § 20.

12.9 Forskning pa biologisk materiale
fra avdede

12.9.1

I dette kapitlet dreftes spersmalet om hvilke sam-
tykkebestemmelser som ber gjelde ved bruk av
bestanddeler fra avdede i medisinsk og helsefag-
lig forskning.

Innledning

12.9.2 Gjeldende rett

Biobankloven § 12 fierde ledd regulerer de situa-
sjoner hvor humant biologisk materiale innhentet
fra en avded skal benyttes til forskning. Ifelge
bestemmelsen gjelder transplantasjonsloven § 7
om presumert samtykke til obduksjon, tilsva-
rende for uttak av humant biologisk materiale fra
en avded. Selv om uttak av materiale ikke skjer i
obduksjonseyemed, slik at transplantasjonslovens
regler ikke regulerer forholdet, skal transplanta-
sjonslovens regler om presumert samtykke til
obduksjon gjelde tilsvarende. Dette betyr at det
kan tas ut materiale fra en ded person sd sant
avdede eller dennes naermeste ikke har uttalt seg
mot det, eller det ikke er grunn til 4 anta at et slikt
inngrep vil veere i strid med avdedes eller de neer-
mestes livssyn, og det heller ikke foreligger andre
seerlige grunner som taler mot det, jf. biobanklo-
ven § 12 fierde ledd sammenholdt med transplan-
tasjonsloven § 7 forste og andre ledd.

Obduksjon kan ikke skje for avdedes naer-
meste er blitt underrettet om dedsfallet, og det er
gatt atte timer etter dedstidspunktet. Foreligger
samtykke fra avdede eller dennes naermeste, kan
uttak av materiale imidlertid skje tidligere. Bare
dersom det av sarlige grunner er nedvendig a fa
brakt dedsérsaken pa det rene uten opphold, kan

obduksjon foretas uten hensyn til de nevnte vilkar,
jf. transplantasjonsloven § 7 tredje og fierde ledd.
Tilsvarende skal legges til grunn ved uttak av
humant biologisk materiale fra en avded i forbin-
delse med forskning.

I medhold av transplantasjonsloven § 7 siste
ledd er det gitt en forskrift om obduksjon (for-
skrift 19. mars 2004 nr. 542 om obduksjon m.m.). I
forskriften er det gitt flere bestemmelser som
regulerer uttak av obduksjonsmateriale til bruk i
forskning. Det folger av forskriften § 11 at bio-
banklovens regler gjelder for biologisk materiale
som blir tatt ut i forbindelse med en obduksjon.
Dersom uttatt materiale blir brukt til forskning, er
det reglene i biobankloven om forskningsbioban-
ker som gjelder.

Det er i forskrift om obduksjon § 5 gitt en
bestemmelse om at neermeste parerende si langt
det lar seg gjore skal informeres om at uttak av
obduksjonsmateriale kan bli brukt i forskning, og
at de kan reservere seg mot dette. I forskriften § 9
er det gitt en bestemmelse om bruk av
obduksjonsmateriale til undervisning og forsking.

Transplantasjonsloven § 9 regulerer avgivelse
av lik til bruk for undervisning og forskning i ana-
tomi og andre medisinske fag ved universitetene
og andre leeresteder. Dette kan skje for lik av perso-
ner som etter & ha fylt 18 ar skriftlig har truffet
bestemmelse om avgivelse av sitt legeme til et slikt
formal, eller dersom avdede er i det offentliges
varetekt og avdedes neermeste samtykker i slik
avgivelse eller ikke patar seg & dra omsorg for grav-
ferden. I sistnevnte tilfelle kan avgivelse ikke finne
sted dersom det er grunn til & anta at avgivelse vil
veaere i strid med avdedes livssyn, eller forbud mot
avgivelse nedlegges av avdedes naermeste. Det er
gitt utfyllende regler i forskrift 11. januar 1985 nr.
19 om avgjeving av lik til bruk for undervisning og
forskning i anatomi og andre medisinske fag ved
universiteta og andre leerestader.

Det er i transplantasjonsloven § 6 gitt en
bestemmelse om at «uttak av blod, fijernelse av
mindre hudpartier og andre mindre inngrep som
kan likestilles med de nevnte, kan skje uten hin-
der av bestemmelsene i denne lov.» Denne
bestemmelsen gjelder ved transplantasjon fra
dede og levende mennesker, og gjelder siledes
ikke obduksjon.

12.9.3 Forslageti NOU 2005: 1

Utvalget foreslar en bestemmelse om bruk av
bestanddeler fra avdede til forskning. Bestemmel-
sen er nevnt som et unntak fra samtykkekravet,
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men utover dette har ikke utvalget gitt noe
begrunnelse for forslaget. Som en generell hoved-
regel foreslar utvalget at lik og bestanddeler av lik
skal behandles med respekt og verdighet. Det
foreslas at storre deler av legemet til en avded,
herunder hele organer, ikke kan tas ut og benyt-
tes i forskning uten samtykke fra avdedes lovlige
representant. For lik som er avgitt til undervis-
ning og forskning i medhold av transplantasjons-
loven § 9 foreslar utvalget at ytterligere samtykke
ikke ma innhentes.

Nar det gjelder begrensede prever fra vev og
kroppsvesker, foreslar utvalget at dette ved
obduksjon kan tas ut i medhold av transplanta-
sjonsloven § 6, uten at det innhentes samtykke fra
avdedes lovlige representant.

Videre foreslar utvalget at helseopplysninger
som er knyttet til avdede eller biologisk materiale
fra avdede som hovedregel skal behandles etter
de samme bestemmelser som gjelder for levende
mennesker. Et mindretall av utvalgets medlem-
mer mener at passusen «som hovedregel» gjor
det uklart hva bestemmelsen innebzrer og hvem
som kan gjere unntak. De foreslar derfor at de
samme bestemmelsene som gjelder for dede ogsa
ma gjelde for levende.

12.9.4 Horingsinstansenes syn

Nasjonalt folkehelseinstitutt mener forslaget om at
«helseopplysninger som er knyttet til avdede eller
biologisk materiale fra avdede skal behandles
etter de samme bestemmelser som gjelder for
levende mennesker» ma presiseres til enten &
omfattes av hovedregelen om samtykke eller til
unntaksbestemmelsene. Dette kan forvaltes av
REKene som en del av seknadsprosessen.

12.9.5 Departementets vurderinger
og forslag

For materiale innsamlet fra levende personer som
sa er avgatt med deden, gjelder de alminnelige
bestemmelsene om forskning pa biologisk materi-
ale. Dersom dette materialet enskes brukt til fors-
kning som ikke omfattes av det samtykket give-
ren ga mens vedkommende var i live, ma det
sokes om unntak fra krav om samtykke etter
§§ 15 eller 28. Hvis vedkommende har reservert
seg mot forskning pa biologisk materiale innsam-
let i helsetjenesten etter § 28 andre ledd, ma dette
respekteres.

Forskning pa lik og bestanddeler av lik er i
dag regulert i transplantasjonsloven og i forskrift

om obduksjon. Utvalget har ikke begrunnet sitt
forslag om & gjore unntak fra samtykkebestem-
melsene i transplantasjonsloven og forskrift om
obduksjon, og det er derfor uklart for departe-
mentet hva som er utvalgets begrunnelse for de
foreslatte endringer. Videre har fa heringsinstan-
ser kommentert forslaget.

I Innst. O nr. 72 (2000-2001) om endringer i
transplantasjonsloven, understreket flertallet i
sosialkomiteen at den davaerende obduksjonsfor-
skriften maétte utbedres raskt bade nar det gjaldt
informasjon og etisk forsvarlig héandtering. Pa
denne bakgrunn foretok departementet en grun-
dig gjennomgang av hvilke regler som burde
gjelde pa obduksjonsomradet og la frem forskrift
om obduksjon som ble vedtatt av Kongen og som
tradte i kraft 1. april 2004. Det er i forskrift 19.
mars 2004 nr. 542 om obduksjon m.m. gitt regler
om forskning pa lik og uttak av obduksjonsmateri-
ale til bruk i forskning.

I og med at det i 2004 ble foretatt en grundig
overveielse av hvilke regler som skulle gjelde pa
omradet, og departementet ikke kan se at det er
blitt presentert en god begrunnelse for a fravike
navarende rettstilstand pa dette punkt, felger
ikke departementet opp utvalgets forslag.

For forskning pa materiale som tas ut fra dede
personer foreslas det derfor at transplantasjonslo-
vens regler skal gjelde tilsvarende, slik at trans-
plantasjonslovens vilkar mé veere oppfylt for fors-
kning kan finne sted. Dette gjelder selv om utta-
ket ikke skjer i obduksjonseyemed. Det betyr at
transplantasjonsloven § 7 og bestemmelsene gitt i
forskrift om obduksjon gjelder tilsvarende. Det
folger av forskriften § 5 at neermeste parerende sa
langt det lar seg gjore skal informeres om at uttak
av obduksjonsmateriale kan bli brukt i forskning,
og at de kan reservere seg mot dette, jf. § 6. I hen-
hold til forskriften § 9 kan materiale som er tatt ut
i forbindelse med en obduksjon gis til undervis-
ning og forsking, med mindre avdede eller avde-
des narmeste parerende har reservert seg mot
dette.

Det folger av transplantasjonsloven § 7 sjette
ledd at obduksjon skal utferes pa en etisk forsvar-
lig mate med respekt for den avdede. I forskrift
om obduksjon er det utdypet hva dette innebaerer.

Dersom materialet kan benyttes til forskning
etter transplantasjonslovens regler, ma REK for-
héndsgodkjenne prosjektet etter de alminnelige
bestemmelsene i lovens kapittel 3.

Det vises til departementets lovutkast § 21.
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13 Forskning som direkte involverer mennesker

13.1 Innledning

Dette kapitlet omhandler forskning som direkte
involverer mennesker, bade pasienter og friske
personer. Eksempler pa forskning som direkte
involverer mennesker er Kklinisk utpreving av
legemidler, annen klinisk forskning slik som
intervensjonsstudier, provetaking og annen inn-
samling av humant biologisk materiale, men
ogsa observasjonsstudier og studier som bygger
pa intervjuer og sperreundersokelser omfattes.
For & ivareta hensynet til forskningsdeltakerens
sikkerhet og velferd forutsetter medisinsk og
helsefaglig forskning som involverer mennesker
spesiell aktsomhet og sarskilt regulering. Selv
om slike bestemmelser forst og fremst skal soke
4 unngé skade, vil de ogsa ha betydning for forsk-
ningens kvalitet og forsvarlighet, samt & bidra
til befolkningens tillit til forskningen mer gene-
relt.

Dette kapitlet omhandler forslag til bestem-
melser om hvilke prinsipper som gjelder for forsk-
ning som direkte involverer mennesker, forslag
om meldeplikt ved uenskede hendelser og forslag
om informasjonsplikt overfor deltakerne ved ska-
der og lignende.

13.2 Gjeldende rett

Béde i Helsinkideklarasjonen og biomedisinkon-
vensjonen er det fastslatt flere viktige prinsipper
om medisinsk forskning som direkte involverer
mennesker. Hensynet bak disse prinsippene er
ivaretakelse av forskningsdeltakernes rettighe-
ter, friheter og menneskeverd. I tilleggsprotokol-
len om forskning til biomedisinkonvensjonen
artikkel 3 er det slatt fast at interessene og velfer-
den til mennesker som deltar i forskning skal ga
foran «the sole interest of society or science». Av
artikkel 5 folger det videre at forskning pa men-
nesker bare kan finne sted dersom det finnes
alternativer som er tilneermet like effektive. Det
er gitt en generell omtale av biomedisinkonven-
sjonen og tilleggsprotokollen om forskning i
kapittel 5 foran.

Det heter i Helsinkideklarasjonen artikkel 17
at legen skal stanse forseket dersom det viser seg
at risikoen er storre enn mulige fordeler, eller der-
som det foreligger tilstrekkelige holdepunkter for
positive og fordelaktige resultater. I Helsinkide-
klarasjonen artikkel 28 og 29 er det nedfelt til-
leggsprinsipper for forskning som skjer i forbin-
delse med sykdomsbehandling. Forskning kan
bare kombineres med behandling i den utstrek-
ning forskningen berettiges av dens mulige helse-
fremmende verdi. Videre skal fordelen, risikoen,
belastningen og effektiviteten ved en ny metode
proves mot de beste av de forebyggende, diagnos-
tiske og terapeutiske metoder som til enhver tid
er i bruk. Se for gvrig generell omtale av Helsinki-
deklarasjonen i kapittel 5 foran.

I forskrift om klinisk utpreving av legemidler
8§ 5-5 og 5-6 er det gitt bestemmelser om melde-
plikt til den regionale komiteen for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk (REK) og Statens
legemiddelverk ved alvorlige og uventede bivirk-
ninger. I spesialisthelsetjenesteloven § 3-3 er hel-
seinstitusjon som omfattes av loven gitt en mel-
deplikt til Helsetilsynet i fylket om betydelig per-
sonskade som voldes pa pasient som folge av
ytelse av helsetjeneste eller ved at en pasient
skader en annen. Det skal ogsd meldes fra om
hendelser som kunne ha fort til betydelig per-
sonskade.

13.3 Forslageti NOU 2005: 1

Utvalget foreslar en generell bestemmelse hvor
de prinsipper som gjelder for medisinsk og helse-
faglig forskning som involverer mennesker frem-
gar. Forslaget bygger pa prinsippene i Helsinki-
deklarasjonen og biomedisinkonvensjonen med
tilleggsprotokoll.

Innledningsvis i bestemmelsen foreslar utval-
get at det fastslas at medisinsk og helsefaglig forsk-
ning skal veere basert pa respekt for deltakernes
menneskeverd og menneskerettigheter, samt at
hensynet til deltakeres sikkerhet, personvern og
velferd skal ga foran vitenskapens og samfunnets
interesser.
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Utvalget foreslar en egen bestemmelse om
meldeplikt ved uenskede medisinske hendelser.
Det skal ogsa sendes melding til REK og Helsetil-
synet i fylket. Ved Kklinisk utpreving av legemidler
skal det i tillegg sendes melding til Statens lege-
middelverk. Videre foreslds en bestemmelse om
informasjonsplikt overfor deltakere ved skader og
lignende, og at deltakere samtidig gjores kjent
med adgangen til 4 soke erstatning hos Norsk
Pasientskadeerstatning og andre aktuelle forsi-
kringsordninger.

13.4 Hoaringsinstansenes syn

Det er fa heringsinstanser som har uttalt seg til
utvalgets forslag til bestemmelser som tar sikte
pa a regulere forskning som direkte involverer
mennesker.

Sosial- og helsedirektoratet er positive til at forsk-
ning pa mennesker blir bedre regulert enn det er i
dag, men papeker at for terapeutisk forskning
(det vil si forskning som ogsé har et behandlings-
formal for forskningsdeltakeren) vil man fa to
regelsett 4 forholde seg til. For selve behandlin-
gen vil pasientrettighetslovens regler om informa-
sjon og samtykke gjelde, mens den nye helse-
forskningslovens bestemmelser vil gjelde for det
som er mer utprevende behandling og forskning.
Det kan veere vanskelig bade for helsepersonell
og pasienter 4 holde rede pa hvilke regler som
gjelder i de forskjellige situasjonene.

De ovrige heringsuttalelsene gjelder bestem-
melsen om meldinger om uenskede medisinske
hendelser.

Regional komité for medisinsk forskningsetikk
Vest-Norge papeker at det ma fremgé hva som for-
ventes av REK ved mottakelse av meldinger om
uonskede medisinske hendelser. De mottar alle-
rede i dag en del slike meldinger, og rollefordelin-
gen mellom tilsynsmyndigheten, REK og Statens
legemiddelverk ma klargjores.

Regional komité for medisinsk forskningsetikk
Sor-Norge uttaler at nar det gjelder bivirkningsrap-
porter ved legemiddelutpreving, mé det klargjo-
res at det er Statens legemiddelverk som har det
primeere ansvar for a felge opp dette. REK ber
imidlertid ha rett og plikt til & ta opp foruroli-
gende hendelser med Statens legemiddelverk,
som ber ha det formelle ansvaret for videre opp-
folging.

Legemiddelindustriforeningen uttaler at Klinisk
utpreving av legemidler ber unntas meldeplikt til
helsetilsynet. Det er tilstrekkelig at disse sendes

Statens legemiddelverk, som har ansvar for a
folge opp den europeiske SUSAR-databasen, og
REK. Statens legemiddelverk er enig i dette.

Universitetet 1 Oslo uttaler at bestemmelsen
om uenskede medisinske hendelser ma samord-
nes med forskriften for klinisk utpreving av lege-
midler.

13.5 Departementets vurderinger
og forslag

Det er et sentralt og overordnet prinsipp som gjel-
der for all medisinsk og helsefaglig forskning at
forskningsdeltakerens velferd skal ga foran viten-
skapens og samfunnets interesser. Dette folger
bade av Helsinkideklarasjonen og tilleggsproto-
kollen til biomedisinkonvensjonen. Departemen-
tet er enig med mindretallet i at et slikt overord-
net prinsipp ma gjelde all medisinsk og helsefag-
lig forskning, og ikke som en bestemmelse kun
knyttet til forskning pa mennesker. Etter departe-
mentets vurdering vil en slik bestemmelse veere
en del av de krav som ma4 stilles til utovelse av
forskningen. Det vises til omtalen i punkt 10.3.

Det er viktig at de spesielle hensyn som gjel-
der ved medisinsk og helsefaglig forskning pa
mennesker fremgéar av helseforskningsloven, for
a tydeliggjore at forskningsdeltakerne ikke ma
utsettes for urimelig belastning, og for & beskytte
dem mot fysisk og psykisk skade. Departementet
videreforer derfor utvalgets forslag om en
bestemmelse hvor de generelle prinsipper for
medisinsk og helsefaglig forskning som involve-
rer mennesker fremgéar. Bestemmelsen er en
kodifisering av flere av de prinsipper som foelger
av Helsinkideklarasjonen, biomedisinkonvensjo-
nen med tilleggsprotokoll og av praksis.

I § 22 foreslar departementet hvilke grunnleg-
gende prinsipper som skal gjelde for forskning
som direkte involverer mennesker. Dette omfatter
at forskning pd mennesker bare kan finne sted
dersom det ikke finnes alternative metoder som
er tilneermet like effektive. For forskning pa men-
nesker gjennomferes, skal det gjores en grundig
vurdering av risiko og belastning for deltakerne.
Forskningen skal stanses dersom det viser seg at
risikoen er storre enn mulige fordeler, eller man
allerede har oppnadd de tilstrekkelige resultater.

Videre foreslds en bestemmelse om at forsk-
ning bare kan kombineres med behandling der-
som forskningen antas & ha helsefremmende
verdi for pasienten, og at fordelen, risikoen,
belastningen og effektiviteten ved en ny metode
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skal proves mot de beste metoder av forebygging,
diagnostikk og behandling som til enhver tid er
tilgjengelige, med mindre serlig tungtveiende
hensyn tilsier noe annet. Pasienten skal beholde
de rettigheter vedkommende matte ha etter pasi-
entrettighetsloven selv om behandlingen kombi-
neres med forskning. Sosial- og helsedirektoratet
anforer at dette vil bli krevende for forskere og
pasient & holde styr pa. Departementet deler ikke
dette syn. Behandlende helsepersonell méa forut-
settes & veere godt kjent med pasientenes rettighe-
ter etter pasientrettighetsloven. Skal behandlin-
gen kombineres med forskning, ma regelverket
knyttet til forskning vere tilsvarende kjent. For
pasienten vil det bare veere en fordel & nyte godt
av de serlige beskyttelsesregler som begge
lovene gir pa hvert sitt felt.

Bade prosjektleder og forskningsansvarlig vil
ha et ansvar for & pase at vilkarene i bestemmel-
sen er oppfylt. Prosjektleder vil ha ansvaret for at
forskningen skal stanses dersom det viser seg at
risikoen er storre enn mulige fordeler, eller der-
som det allerede foreligger tilstrekkelige holde-
punkter for positive og fordelaktige resultater.
Den forskningsansvarlige vil ha et ansvar for a
bygge opp systemer som kan kontrollere at pro-
sjektleder oppfyller sitt ansvar.

REK vil, som et ledd i sin forhandsvurdering
av om lovens vilkar er oppfylt, métte vurdere om
bestemmelsens vilkar er oppfylt. Dersom REK far
informasjon om at forskningsprosjektet fortsatt
pagar til tross for at det burde veert stanset, kan
REK anmode om at det stanses. Dersom dette
ikke gjores, mé REK informere tilsynsmyndighe-
tene, jf. omtalen i kapittel 19.

Departementet videreforer ogsa utvalgets for-
slag om en egen bestemmelse om meldeplikt ved
uenskede medisinske hendelser. Det folger alle-
rede i dag av forskrift for klinisk utpreving av
legemidler og spesialisthelsetjenesteloven at det
foreligger en meldeplikt ved uenskede medisin-
ske hendelser, men departementet mener at hel-
seforskningsloven mé ha en egne bestemmelser
om meldeplikt ved uenskede hendelser i medi-
sinsk og helsefaglig forskning, for & tydeliggjore
forskeres meldeplikt. Etter departementets vur-
dering er det tilstrekkelig at en melding om alvor-
lige og uventede uenskede medisinske hendelser
som antas 4 ha sammenheng med prosjektet, gar
til tilsynsmyndighetene. P4 den maéaten unngar
man en uklar rollefordeling mellom REK og til-
synsmyndighetene. Etter herverende lovforslag
er det Statens helsetilsyn som er tilsynsmyndig-
het for medisinsk og helsefaglig forskning, jf.
§ 47. For Klinisk utprevning av legemidler til men-
nesker, er det Statens legemiddelverk som er til-
synsmyndighet, jf. forskrift om klinisk utprevning
av legemidler til mennesker § 6-1. Det vises til
departementets lovforslag § 23.

Departementet foreslar i § 24 en bestemmelse
om at prosjektleder plikter 4 informere deltakere
ved skader, bivirkninger og lignende. Samtidig
plikter prosjektleder & gjore deltakerne kjent med
adgangen til 4 seke erstatning hos Norsk Pasi-
entskadeerstatning, eventuelt om andre aktuelle
forsikringsordninger. Dette er en viderefering av
bestemmelsen i pasientrettighetsloven § 3-2 fjerde
ledd, og er ment som en tydeliggjoring av at
samme regler gjelder ved forskning.
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14 Kommersiell utnytting av forskningsdeltakere,
humant biologisk materiale eller helseopplysninger,
eiendomsrett og disposisjonsrett

14.1 Innledning

Dette kapitlet omhandler kommersiell utnyttelse
av forskningsdeltakere, humant biologisk materi-
ale og helseopplysninger, samt eiendomsrett og
disposisjonsrett til biologisk materiale og helse-
opplysninger.

Hvorvidt forskningsdeltakere, humant biolo-
gisk materiale og helseopplysninger skal kunne
brukes kommersielt reiser vanskelige etiske og
juridiske spersmal som ber reguleres i helse-
forskningsloven. Det kan for eksempel stilles
sporsmal ved om det er etisk akseptabelt & ta
betalt for antall forskningsdeltakere man Klarer &
verve, eller om forskningsdeltakere kan stille
kroppen sin eller deler av kroppen til forskerens
disposisjon mot betaling. Videre kan det stilles
spersmal ved om helseopplysninger og humant
biologisk materiale innsamlet for forskningsfor-
mal, skal vaere gjenstand for Kkjop og salg uten at
deltakeren har blitt informert om det eller har far
betalt for sitt bidrag.

Spersmaélet om forskningsdeltakere, humant
biologisk materiale og helseopplysninger skal
kunne utnyttes kommersielt, henger sammen
med spersmalet om hvem som har eiendoms-
eller disposisjonsrett til humant biologisk materi-
ale eller helseopplysninger som er innsamlet i for-
bindelse med forskning. Heller ikke dette spors-
malet er helt avklart i gjeldende rett.

14.2 Kommersiell utnytting av
forskningsdeltakere, humant
biologisk materiale og
helseopplysninger

14.2.1 Gjeldende rett
Det folger av § 10 a i transplantasjonsloven: at
«Kommersiell utnytting av organer, deler av

organer og celler og vev som sadan fra men-
nesker er forbudt. Det samme gjelder kom-

mersiell utnytting av celler og vev som siddan
fra aborterte fostre.»

Det sies folgende i sarmerknadene til bestem-
melsen, jf. Ot.prp. nr. 77 (1999-2000) side 41:

«I henhold til denne bestemmelsen kan ikke
organer og vev, herunder blod, kjepes og sel-
ges eller pd 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 (proveuttakelse, tester, pasteurise-
ring, fraksjonering, rensing, oppbevaring,
dyrking, transport osv.)), som utferes pa
grunnlag av nevnte biologiske materiale, lov-
lig gi anledning til et rimelig vederlag. Utveks-
ling av blodprodukter mellom sykehus/blod-
banker kan folgelig foretas mot vederlag som
dekker de faktiske omkostningene. Blod-
plasma og produkt av blodplasma importeres
til Norge. Slike produkter inneholder imidler-
tid 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 vert igjennom en produk-
sjonsprosess sa 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 mot-
tar en rimelig kompensasjon for utgifter eller
tap av inntekt, (for eksempel som folge av
sykehusinnleggelse.) Produkter som for
eksempel har og negler, som er avstedt vev,
omfattes ikke av bestemmelsen.»

Biomedisinkonvensjonen artikkel 21 oppstiller
ogsa et forbud mot kommersiell utnytting av men-
neskekroppen og dens deler.

I henhold til forskrift om klinisk utpreving av
legemidler § 4-2 siste ledd er all bruk av belennin-
ger overfor mindrearige forsekspersoner forbudt,
unntatt kompensasjon i forbindelse med delta-
kelse i utprevingen.
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14.2.2 Forslageti NOU 2005: 1

For & sikre befolkningens tillit til medisinsk og
helsefaglig forskning foreslar utvalget en be-
stemmelse om at forskningsdeltakere, humant
biologisk materiale og helseopplysninger ikke
skal vaere gjenstand for kommersiell utnyttelse.
Utvalget mener at den foreslatte bestemmelsen
er uttrykk for et grunnleggende etisk og rettslig
prinsipp, men at bestemmelsen mé tolkes dyna-
misk og fleksibelt. Det folger av utvalgets for-
slag til § 2-5 bokstav f at disse forhold skal be-
skrives i forskningsprotokollen og fremlegges
for den regionale komiteen for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk (REK) ved forhénds-
godkjenning av forskningsprosjektet. Utvalget
anser REK som velegnet til 4 klargjore bestem-
melsens anvendelse ved & anvende den pa kon-
krete saker.

14.2.3 Horingsinstansenes syn

Axis-Shield papeker at innsamling, organisering
og ivaretakelse av humant biologisk materiale er
ressurskrevende og kostbart, og uttaler at:

«Det foreligger i dag internasjonalt vanlig legal
omsetning av humant biologisk materiale, men
ogsa etisk betenkelig omsetning av organer
etc.»

Axix-Shield mener det ma fremga tydelig av
bestemmelsen at det ikke er graden av bearbei-
delse av materiale eller data som er avgjorende
for om slik virksomhet er etisk forsvarlig.

Neerings- og handelsdepartementet etterlyser
klare retningslinjer for kommersiell utnyttelse av
forskningsresultater eller bearbeidet materiale og
data, slik at det ikke blir opp til den enkelte REK a
avgjore dette.

Comprehensive Cancer Center-radet ved Riks-
hospitalet — Radiumhospitalet HF uttaler at merk-
nadene til bestemmelsen ma inngé i kommende
forskrifter for 4 unngéa at forbudet far skadelige
virkninger for forskning og industri. Bakgrunnen
for dette er at det eksisterer et helt legalt marked
for humant biologisk materiale, serlig blodpro-
dukter.

Forum for Bioteknologi er enig i formuleringen
i lovutkastet om kommersiell utnyttelse, mens
Norsk Sykepleierforbund uttaler at kommersiell
utnyttelse er et viktig punkt som ma tydeliggjores
bedre. Norsk Sykepleierforbund mener det er vik-
tig at forskere inngar skiftlige dpne avtaler som
kan etterproves.

14.2.4 Departementets vurderinger
og forslag

Siden spersmalet om kommersiell utnytting av
forskningsdeltakere, humant biologisk materiale
og helseopplysninger reiser vanskelige etiske og
juridiske spersmadl, er det etter departementets
vurdering naturlig at helseforskningsloven har en
bestemmelse som regulerer dette. Departemen-
tet foreslar en bestemmelse i trad med forbudet
mot kommersiell utnytting av menneskekroppen
og dens deler i transplantasjonsloven § 10 a og
biomedisinkonvensjonen artikkel 21. Hensikten
med bestemmelsen er primeert & tydeliggjore at
forskningsdeltakere, humant biologisk materiale
og helseopplysninger som sidan ikke er en kom-
mersiell handelsvare, men fellesgoder som skal
komme samfunnet til gode gjennom medisinsk og
helsefaglig forskning. Bestemmelsen er ogsa en
markering av respekten for det enkelte mennes-
kets verdighet og identitet, og vil etter departe-
mentets syn kunne bidra til & sikre allmennhetens
tillit til medisinsk og helsefaglig forskning.

Forbudet mot kommersiell utnyttelse rammer
forskningsdeltakeren ved at han eller hun ikke
kan selge kroppen sin eller deler av den til forsk-
ningsformal. Bestemmelsen er imidlertid ikke til
hinder for at deltakeren far rimelig kompensasjon
for sine utgifter i forbindelse med underseokelser
eller avgivelse av humant biologisk materiale og
lignende. Dette er vanlig i dag ved avgivelse av
blod. Et annet spersmal er om forskningsdelta-
kere skal honoreres for deltakelse i en sperreun-
dersokelse eller annen forskning som ikke gjelder
uttak av humant biologisk materiale eller annet
inngrep i kroppen. Honorering vil kunne pavirke
deltakernes valgfrihet slik at de samtykker til noe
de i utgangspunktet ikke hadde tenkt til. Departe-
mentet mener at forbudet i bestemmelsen ogsa
ber omfatte honorering som kan friste deltakere
til & veere med pa forskningsprosjekter vedkom-
mende ellers ikke ville ha veert med pa, pa grunn
av prosjektets innhold. Dette mé saerlig gjelde ved
forskningsprosjekter som kan veere risikable. Det
foreslas at REK skal vurdere om og i hvilket
omfang en eventuell honorering kan skje.

Videre er det etisk sett betenkelig dersom det
betales store belop til allmennleger for & verve
pasienter med sjeldne sykdommer til forsknings-
prosjekter. Hvor grensen géar for hva som er etisk
akseptabelt ma vurderes av REK i forbindelse
med godkjenning av prosjektet. Fremgangsmaéten
som benyttes ved verving av pasienter mé beskri-
ves i forskningsprotokollen, og det méa fremga av
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informasjonsskrivet til forskningsdeltakerne.
Ovrige eokonomiske forhold, finansieringskilder
og eventuell honorering av forskere og fors-
kningsdeltakere méa ogsa beskrives i seknaden til
REK, slik at dette kan vurderes i forbindelse med
forhandsgodkjenningen. Det blir siledes opp til
REK 4 avgjore hvor grensen gar for hva som er
etisk akseptabel praksis nar det blant annet gjel-
der honorering av forskningsdeltakere, verving
av deltakere og betaling for overforing av helse-
opplysninger og humant biologisk materiale.

Ved overforing av helseopplysninger og
humant biologisk materiale til andre institusjoner
eller selskaper, er det vanlig 4 ta seg betalt for de
utgifter man har hatt i forbindelse med innsamling
og systematisering av helseopplysninger og
humant biologisk materiale. Bestemmelsen er ikke
ment 4 veere til hinder for dette. Bestemmelsen er
heller ikke til hinder for neaeringsvirksomhet som
gjennom bearbeidelse av forskningsresultater,
humant biologisk materiale eller helseopplysnin-
ger kan gi opphav til skonomisk vinning. Dette er i
trdd med transplantasjonsloven § 10 a hvor forbu-
det ikke gjelder for kjop og salg av biologisk mate-
riale som har gjennomgatt en tilvirkningsprosess
som for eksempel utvikling av materiale og helse-
data til et salgbart og nyttig produkt, s som et
diagnostikum eller et legemiddel.

Departementet foreslar i § 8 et forbud mot
kommersiell utnytting av forskningsdeltakere,
humant biologisk materiale og helseopplysninger.
Bestemmelsen er i samsvar med transplantasjons-
loven § 10 a og skal tolkes tilsvarende.

14.3 Disposisjonsrett og eiendomsrett

14.3.1 Gjeldende rett

Det er ingen bestemmelser som konkret regule-
rer spersmalet om eiendomsrett og disposisjons-
rett til humant biologisk materiale og helseopplys-
ninger nar det er samtykket til at dette kan brukes
i forskning.

Biobankutvalget (NOU 2001: 19) viser til en
herredsrettsdom fra 1999, kalt Leren-saken, som
relevant i denne sammenheng:

«Asker og Baerum herredsretts dom av 29.
november 1999 i sak mellom Oslo kommune
og en lege omhandler spersmalet om rettighe-
ter til biologisk prevemateriale med tilherende
dokumentasjon. Legen startet i 1990 to forsk-
ningsprosjekter ved Ulleval sykehus, og i den
forbindelse ble det innsamlet 2.727 blodprever
som skulle undergis blant annet genetiske

undersokelser. 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 paberopt
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 & gd neermere inn pa eien-
domsrettslige betraktninger i det felgende.»

Retten uttalte deretter at det ikke syntes a
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
spersmalet. Retten var etter dette henvist til a
lose saken ut fra en konkret og samlet avveining
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
hvilken 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 sarlig vekt
pa den sentrale rolle legen hele tiden hadde
hatt i forskningsprosjektene. Nar det konkret
gjaldt betydningen av deltagernes samtykker,
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 paanket, og er folgelig
rettskraftig.»

14.3.2 Forslageti NOU 2005: 1

Utvalget drefter hvem som har eiendoms- og dis-
posisjonsrett til humant biologisk materiale eller
helseopplysninger som er innsamlet i forbindelse
med forskning, og konkluderer som folger:

«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 materiale og helseopplysnin-
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ger. Det er i trdd med gjeldende rett og det som
ma antas a veere den alminnelige rettsoppfat-
ning. Det er mer naturlig & anse materiale og
data som fellesgoder som skal benyttes til fel-
lesskapets beste, det vil si frembringelse av ny
medisinsk og helsefaglig kunnskap, jf. felles-
skapsprinsippet i kapittel 22 og § 5-4, § 6-3, § 64
og § 10-3 som er et uttrykk for denne tankegan-
gen. Det vises til ogsa til fellesskapsprinsippet
i punkt 22.9 og punkt 28.10 om forbudet mot
kommersiell utnyttelse av forskningsdelta-
kere, humant biologisk materiale og helseopp-
lysninger som sadan. Dermed fremstar heller
ikke problemstillingen om eiendomsrett like
patrengende. Disse spersmaélene kan stille seg
noe annerledes ved tilvirket materiale og data
og forskningsresultater, se § 5-4 og kommenta-
rene til denne.»

Nar det gjelder disposisjonsrett mener utvalget at
det er naturlig 4 anse avgivelse av samtykke som
en delvis, men gjenkallelig overforing av disposi-
sjonsretten til den forskningsansvarlige. Dette
begrunnes med at forskningsansvarlig har det
overordnede ansvar for forskningsprosjektet,
inkludert ansvar for forvaltning av forsknings-
data, ogsé etter at prosjektet er avsluttet.

14.3.3 Horingsinstansenes syn

Kreftregisteret stotter utvalgets syn om at det er
den forskningsansvarlige som har disposisjonsret-
ten. Den nasjonale forskningsetiske komité for me-
disin (NEM) uttaler at forskernes rettigheter et-
ter andsverksloven ikke er berert. Det at
forskningsansvarlig tillegges utstrakt disposi-
sjonsrett kan medfere konflikter mellom de enkel-
te forskere eller forskergrupper pa den ene siden
og institusjonsledelsen pa den andre siden. Dette
forholdet mé utredes nzermere, sett i forhold til
for eksempel kommersiell utnyttelse, tilgang til
forskningsdata og prosjektleders plikt til & publi-
sere.

14.3.4 Departementets vurdering

Departementet mener at det ikke er naturlig a
snakke om at forsker har eiendomsrett til humant
biologisk materiale og helseopplysninger innsam-
let i et forskningsprosjekt. Dette syn er ogsa lagt
til grunn i NOU 2001: 19 fra biobankutvalget og i
NOU 2005: 1. Utgangspunktet er at enkeltindivi-
det har eiendomsrett over egen kropp, dens
bestanddeler og sensitive opplysninger om seg
selv. Det at en forskningsdeltaker samtykker til
avgivelse av humant biologisk materiale og helse-

opplysninger til forskning, ma anses som en over-
foring av en disposisjonsrett til materialet og opp-
lysningene, og ikke en overfering av eiendomsret-
ten. Denne forstielsen styrkes av bestemmelsene
om deltakerens rett til & trekke samtykke tilbake
og kreve materialet destruert.

I likhet med utvalget mener departementet at
det er forskningsansvarlig, det vil i praksis si en
forskningsinstitusjon, som skal ha disposisjons-
rett til materialet og opplysninger som er innsam-
let i forbindelse med et forskningsprosjekt. Dette
ma ses i ssmmenheng med forslaget i § 31 om at
det er forskningsansvarlig som skal avgjore
andres tilgang til materialet.

Det er etter departementets syn ikke naturlig
a4 snakke om rettigheter etter andsverksloven i
denne sammenheng. Den forskningsansvarliges
disposisjonsrett vil gjelde det innsamlede materia-
let og de innsamlede opplysningene. Dersom en
forsker for eksempel har skrevet en artikkel
basert pa de funnene vedkommende har gjort i et
forskningsprosjekt, vil ikke artikkelen falle inn
under det som den forskningsansvarlige har dis-
posisjonsrett over. Forholdet mellom forsknings-
institusjon og forsker i forhold til kommersiell
utnyttelse og publisering er omtalt i Ot.prp. nr. 67
(2006-2007) Om lov om endring i lov 1. april 2005
nr. 15 om universiteter og heyskoler side 7:

«Det finnes ogsa lovbestemmelser som regule-
rer rettighetsspeorsmal i tilknytning til fors-
kningsresultater i andsverkloven og i arbeids-
takeroppfinnelsesloven. Sistnevnte lov gir
vitenskapelig personale ved universiteter og
heyskoler en rett til fritt & publisere sine fors-
kningsresultater, selv om dette kan hindre
institusjonene i & utnytte oppfinnelsen
neringsmessig.»

Det vises videre til NOU 2006: 19 Akademisk fri-
het, der det pa side 36 er naermere omtalt forhold
av betydning for en forskers individuelle akade-
miske frihet og arbeidsgivers styringsrett.

Det kan tenkes, slik som NEM papeker, at den
forskningsansvarliges disposisjonsrett kan med-
fore konflikter mellom de enkelte forskere og en
forskningsinstitusjon. Spersmal knyttet til blant
annet tilgang pé forskningsdata ber s langt mulig
avklares mellom de involverte parter for prosjek-
tet pdbegynnes.

Dersom materiale innsamlet i forbindelse med
forskning er bearbeidet og tilvirket som ledd i
neeringsvirksomhet, blir dette annerledes. Da har
tilvirker eiendomsrett til produktet.
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15 Forskningsbiobanker og forskning
pa humant biologisk materiale

15.1 Innledning

I dette kapitlet vil forslaget i NOU 2005: 1 om forsk-
ning som involverer humant biologisk materiale
og forskningsbiobanker bli dreftet. En biobank
skiller seg pa flere mater fra en datasamling av
helseopplysninger. De vesentligste forskjellene er
at biobanken bestér av fysisk materiale, at materi-
alet i biobanken kan gi nye helseopplysninger i
fremtiden ogséd ved hjelp av metoder som enné
ikke er utviklet, og at den kan brukes opp. Bio-
banker deles inn i diagnostiske biobanker og
behandlingsbiobanker pa den ene siden, og forsk-
ningsbiobanker pa den andre siden. Forsknings-
biobanker kan veere opprettet i forbindelse med
forskning pa en spesifikk sykdom, et stort antall
sykdommer eller i forbindelse med forskning pa
biologiske prosesser generelt. Forskningsbioban-
ker som brukes til klinisk forskning og grunnforsk-
ning finnes ved forskningsinstitutter, ved universi-
tetene og ved norske sykehus og forskningssen-
tre i tilknytning til Kkliniske legemiddelutprevin-
ger. Sistnevnte er gjerne internasjonale biobanker
og vil ofte veere lokalisert i andre land enn Norge.

Per november 2006 var det registrert om lag
1007 forskningshiobanker i Norge, og om lag 145
diagnostikk- og behandlingsbiobanker. Gradvis er
innhenting, oppbevaring og bruk av humant biolo-
gisk materiale blitt en omfattende virksomhet
som inngar i medisinsk forskning, behandling,
diagnostikk og naeringsutvikling.

15.2 Definisjon av humant biologisk
materiale ogforskningsbiobanker

15.2.1 Gjeldende rett

Humant biologisk materiale er i biobankloven
definert som «organer, deler av organer, celler og
vev og bestanddeler av slikt materiale fra levende
og dede mennesker», jf. § 2 tredje ledd. Biologisk
materiale som uttas i forbindelse med underse-
kelse, diagnostikk og behandling, og som destru-

eres etter kort tid, omfattes ikke av biobankloven,
med mindre materialet blir brukt til forskning, jf.
§ 3 tredje ledd.

Biobanker deles inn i diagnostiske biobanker
og behandlingsbiobanker pd den ene siden, og
forskningsbiobanker pa den andre siden. Diag-
nostiske biobanker og behandlingsbiobanker
omfatter det humant biologiske materiale som er
samlet inn i forbindelse med medisinsk underse-
kelse, diagnostikk og behandling. Forskningsbio-
banker er definert som en samling humant biolo-
gisk materiale og opplysninger som direkte frem-
kommer ved analyse av dette materialet, og som
anvendes eller skal anvendes til forskning, jf. § 2
andre ledd. Forskningsbiobank kan séledes inne-
holde en kombinasjon av humant biologisk mate-
riale og avledede opplysninger. Dersom materia-
let er knyttet til en bestemt person ved uttak eller
gjennom senere analyse av materiale, vil bioban-
ken inneholde helseopplysninger. Det folger av
biobankloven § 3 andre ledd at helse- og person-
opplysninger som utledes fra humant biologisk
materiale skal behandles etter personopplysnings-
loven, helseregisterloven, helsepersonelloven og
eventuelt annen lovgivning som serlig regulerer
vern av personopplysninger, med mindre annet
folger av biobankloven. Det innebarer at biobank-
lovens bestemmelser har forrang fremfor bestem-
melser i de nevnte lover nar ogsd disse kommer
til anvendelse.

15.2.2 Forslageti NOU 2005: 1

Utvalget foreslar en ny definisjon pd humant biolo-
gisk materiale. Utvalget anser definisjonen for 4 ha
tilnaeermet samme meningsinnhold som biobanklo-
vens definisjon av det samme, men mener det nye
forslaget vil vaere en forenkling og klargjering i for-
hold til biobanklovens definisjon.

Nar det gjelder forskningsbiobanker, finner
utvalget at dagens situasjon, der helseopplysninger
som er fremkommet etter analyse av biologisk
materiale reguleres av biobankloven, mens ovrige
helseopplysninger reguleres av helseregisterloven



2006-2007

Ot.prp.nr.74 107

Lov om medisinsk og helsefaglig forskning (helseforskningsloven)

og personopplysningsloven, er uhensiktsmessig.
Utvalget foreslar en ny definisjon av forskningsbio-
banker for & sikre en enhetlig regulering av materi-
ale og opplysninger. Forskningsbiobanker define-
res som en samling humant biologisk materiale
som anvendes i et forskningsprosjekt, eller skal
anvendes til forskning uten at formalet er spesifi-
sert. Humant biologisk materiale som ikke er ment
for lagring eller lignende, og som destrueres etter
kort tid, skal i henhold til forslaget ikke anses som
forskningsbiobank. Person- og helseopplysninger
som er knyttet til en forskningsbiobank inngar
etter forslaget ikke i definisjonen av forskningsbio-
banker, og skal forvaltes som person- og helseopp-
lysninger etter helseforskningsloven.

15.2.3 Hoeringsinstansenes syn

Sosial- og helsedirektoratet ser ikke at utvalgets
forslag til definisjon av humant biologisk materi-
ale vil veere klargjerende i forhold til biobanklo-
vens definisjon.

Regional komité for medisinsk forskningsetikk
Sar-Norge (REK Sor) stetter utvalgets forslag om
en mer funksjonell definisjon av forskningsbio-
banker. Flere heringsinstanser har uttalt seg posi-
tivt til en ny definisjon av forskningsbiobanker.
Dette gjelder seerlig forslaget om at humant biolo-
gisk materiale som ikke er ment for lagring eller
lignende, og som destrueres etter kort tid, ikke
skal anses som forskningsbiobank. REK Ser utta-
ler at de opplever mye frustrasjon i forhold til
dagens biobanklov fra forskerne som i henhold til
dagens biobanklov ma melde mange biobanker
som bare er «virtuelle», det vil si at det ikke finnes
noen biologiske prever lengre, bare «opplysnin-
ger utledet fra disse».

Norges teknisk-naturvitenskapelige universitet
stotter ogséa forslaget, og uttaler at:

«Néaveerende biobanklov har skapt en situasjon
som har resultert i at det blir opprettet en
mengde «forskningsbiobanker» som ikke inne-
holder biologisk materiale overhode, kun ana-
lyseresultater som til dels er anonymisert, og
som nesten uten unntak ikke kan brukes til
noe som helst utenom det prosjekt det var sam-
let det var innsamlet for. Det gir heller ikke noe
meningsfullt i forhold til personvern siden det
i det praktiske liv er s& godt som umulig &
knytte noen helseopplysninger fra disse papir-
bankene til enkeltindivider. Ca 2/3 av ca 90
slike biobanker vurdert av REK i Midt-Norge i
2003/04 bestar av slike «tomme» biobanker.»

15.2.4 Departementets vurderinger
og forslag

Utvalget har foreslatt en ny definisjon av humant bio-
logisk materiale, men anser sitt forslag for a ha til-
nermet samme meningsinnhold som biobanklo-
vens definisjon. Fa heringsinstanser har uttalt seg til
dette. Sosial- og helsedirektoratet finner ikke den
nye definisjonen klargjerende i forhold til definisjo-
nen i biobankloven. Ettersom definisjonen uansett
er ment & ha samme meningsinnhold som den
eksisterende definisjonen, finner departementet at
hensynet til & ha et harmonisert regelverk veier tyn-
gre, og at det ikke er grunn for 4 ha forskjellige defi-
nisjoner om det samme tema i ulike lover. Departe-
mentet foreslar derfor a opprettholde biobanklovens
definisjon av humant biologisk materiale.

Utvalget foreslar en ny definisjon av forsknings-
biobanker, slik at helseopplysninger fremkommet
ved analyse av humant biologisk materiale ikke len-
ger er del av definisjonen. Bakgrunnen for at man i
biobankloven ensket & regulere opplysninger som
var fremkommet fra materialet sammen med selve
det biologiske materialet, var at man ensket a se
bruken av opplysningene og materialet for forsk-
ning i sammenheng. Herveerende lovforslag legger
opp til en samlet behandling av humant biologisk
materiale og helseopplysninger. Her er det et
vesentlig poeng at helseopplysninger utledet av
humant biologisk materiale og andre helseopplys-
ninger blir behandlet likt, jf. omtalen i kapittel 8 og
9. Dette ivaretar biobanklovens intensjon om at
humant biologisk materiale og tilherende helse-
opplysninger (spesielt analyseresultater) skal vur-
deres sammen.

For & unnga séikalte «tomme» biobanker som
kun inneholder analysedata, foreslar detparte-
mentet at forskningsbiobanken kun skal omfatte
biologisk materiale. Analysedataene méa folge
reglene for behandling av helseopplysninger i lov-
forslaget. Videre folger departementet opp utval-
gets forslag om at prever som ikke er ment for
lagring eller lignende, og som destrueres etter
kort tid, ikke skal anses som forskningsbiobank.
Flere heringsinstanser har uttalt seg positivt til
dette. Forslaget innebearer at dersom det for
eksempel tas blodsukker, blodgasser, medika-
mentanalyser og lignende i forbindelse med forsk-
ningsprosjekter, og prevene destrueres innen
kort tid, s4 ma det ikke opprettes forskningsbio-
bank for dette. Departementet understreker at
prosjektet méa godkjennes av REK pa vanlig mate.
Opplysningene som utledes av materialet mé
folge lovens regler om helseopplysninger.
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For definisjonene av humant biologisk materi-
ale og forskningsbiobank, vises det til departe-
mentets lovforslag § 4.

15.3 Opprettelse av
forskningsbiobank og krav til
oppbevaring og behandling

15.3.1 Gjeldende rett

Det folger av biobankloven § 4 at forskningsbioban-
ker bare kan opprettes etter & ha blitt vurdert av
den regionale komiteen for medisinsk og helsefag-
lig forskningsetikk (REK), og etter at det er gitt
melding til departementet (delegert til Sosial- og
helsedirektoratet). I folge biobankloven § 4 andre
ledd kan Sosial- og helsedirektoratet bestemme at
en biobank ikke kan opprettes dersom «etiske hen-
syn eller tungtveiende samfunnsmessige interesser
tilsier det». I vurderingen skal Sosial- og helsedirek-
toratet legge vekt pa om REK har tilradd prosjektet,
om pasientinformasjonen og samtykkeerklae-
ringen dekker alle forhold det sekes om og at skje-
maet er tilfredsstillende utfylt. Dersom Sosial- og
helsedirektoratet ikke har kommet med innsigelser
eller annen tilbakemelding innen 45 dager, kan
forskningsbiobanken opprettes.
Av biobankloven § 7 fremgér det at

«Hver biobank skal ha en ansvarshavende per-
son med medisinsk eller biologisk utdannelse
av heyere grad. (...)Departementet kan be-
stemme at enkelte biobanker i tillegg til ans-
varshavende person skal ha et styre.

Ansvarshavende og styret skal serge for at
biobanken opprettes og forvaltes i samsvar
med denne og annen lov. »

Biobankloven § 9 stiller krav til maten det biolo-
giske materialet skal oppbevares pa:

«Materiale i biobanker skal oppbevares for-
svarlig og i samsvar med regelverk gitt i lov
eller i medhold av lov. Oppbevaring skal skje
med respekt for giveren av materialet.

Departementet kan ved forskrift gi naer-
mere regler om hvordan humant biologisk
materiale og opplysninger i en biobank skal
oppbevares.»

15.3.2 Forslageti NOU 2005: 1

Utvalget foreslar at forskningsbiobanker kan opp-
rettes bade som en del av et forskningsprosjekt,
eller uten & veere i tilknytning til et spesielt pro-
sjekt. Videre foreslar utvalget at det kan opprettes

forskningsbiobanker som skal brukes til lagring
og ny bruk av humant biologisk materiale nar det
opprinnelige formaélet for et forskningsprosjekt er
oppfylt. Forskningsbiobanker kan bare opprettes
dersom de er forhandsgodkjent av REK.

Utvalget har ingen forslag til bestemmelser
som regulerer maten materialet skal oppbevares
og behandles pa.

15.3.3 Hogringsinstansenes syn
Hogskolen i Akershus uttaler:

«For & sikre at eksistensen og bruken av bio-
banker har den nedvendige aksept og tillit i
den norske befolkning, stetter hegskolen
offentlig kontroll og styring av biobanker.»

St. Olavs hospital stetter forslaget til bestemmel-
ser om biobanker, og uttaler at forslaget:

«..representerer et regelverk som er betydelig
mer egnet enn dagens Biobanklov (...) Forsla-
get gjenspeiler i storre grad det som er forsk-
ningens virkelighet ved at den eksplisitt nevner
biobanker som etableres som ledd i et forsk-
ningsprosjekt og biobanker som opprettes for
a stille materiale til radighet for flere prosjek-
ter. Sistnevnte kategori vil heyst sannsynlig bli
mer og mer vanlig og vil spille stadig sterre
rolle i framtida. Det er en alvorlig mangel ved
dagens lov at denne type biobankvirksomhet
tilsynelatende ikke har veert med.»

15.3.4 Departementets vurderinger
og forslag

Departementet foreslar at REK skal vaere eneste
instans for a godkjenne opprettelse av forsknings-
biobanker, jf. omtalen i punkt 11.2.4.

Flere heringsinstanser stotter utvalgets forslag
om at forskningsbiobanker kan opprettes bade
som en del av et forskningsprosjekt, og uten 4 veere
i tilknytning til et spesielt prosjekt. Dersom en for-
sker skal innsamle, oppbevare og bruke humant
biologisk materiale i et konkret forskningsprosjekt,
ber forskningsbiobanken kunne beskrives i pro-
sjektets forskningsprotokoll, og godkjennes som
en del av forskningsprosjektet. Dette vil vaere for-
enklende for forskeren som unngér dobbeltarbeid
med en prosjektbeskrivelse til REK, og i tillegg en
seknad om godkjenning av biobank i samme pro-
sjekt.

Departementet ser videre at det i enkelte tilfel-
ler ogséa vil vaere behov for a4 kunne opprette en
forskningsbiobank uten tilknytning til et konkret
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prosjekt. Allerede etter dagens biobanklov er det
apnet for opprettelse av forskningsbiobanker med
en bred formalsangivelse som ikke er tilknyttet et
konkret prosjekt, men som kan benyttes til flere
forskjellige prosjekter som faller innenfor forma-
let med forskningsbiobanken. Eksempler pa dette
er Janus-banken som drives av Kreftforeningen
og benyttes til kreftforskning, og en forsknings-
biobank opprettet av legemiddelfirmaet AstraZe-
neca som benyttes til legemiddelforskning. Forsk-
ningsbanken Helse Midt-Norge er et eksempel pa
en forskningsbiobank som har som formal 4 drive
systematisk innsamling og oppbevaring av
humant biologisk materiale med sikte pa & gjore
dette best mulig tilgjengelig for kvalitetssikring,
metodeutvikling og fremtidig forskning.

Humant biologisk materiale representerer en
utfordring nar det gjelder bruk og gjenbruk fordi
det kan brukes opp. Selv om det i dag tillates forsk-
ningsbiobanker med bred formalsangivelse,
mener departementet at det kan legges enda bedre
til rette for gjenbruk av materialet nar spesifikke
forskningsprosjekter er gjennomfert. Pi den
maten vil man oppna en god utnyttelse av innsam-
let biologisk materiale. En slik «reste-biobank» vil
imidlertid ikke kunne opprettes i forbindelse med
et konkret prosjekt, og det er derfor behov for en
egen hjemmel for opprettelse. For & sikre optimal
utnyttelse av humant biologisk materiale ber det
kunne opprettes forskningsbhiobanker til lagring og
ny bruk av humant biologisk materiale nar det opp-
rinnelige formal for et forskningsprosjekt er opp-
fylt.

Det kan ogsa veare behov for at humant biolo-
gisk materiale innsamlet i helsetjenesten og lagret i
en behandlings- eller diagnostisk biobank overfe-
res til en forskningsbiobank for fremtidig forsk-
ning. Dette kan veere aktuelt dersom man ensker &
forske pa humant biologisk materiale fra pasienter
med en bestemt sykdom, men enné ikke har kon-
kretisert et forskningsprosjekt eller ikke har opp-
nadd finansiering av prosjektet. En slik fremgangs-
mate vil kunne skane pasientene mot stadige fore-
sporsler om innhenting av humant biologisk
materiale. Det er ogsa enklere a finne aktuelle forsk-
ningsdeltakere 4 innsamle materiale fra.

Departementet foreslar derfor at det pnes for
at en forskningsbiobank kan opprettes enten som
en del av et forskningsprosjekt eller uten tilknyt-
ning til et konkret forskningsprosjekt. En forsk-
ningsbiobank som ikke har tilknytning til et pro-
sjekt, kan ikke beskrives i en forskningsprotokoll.
Det mé derfor sekes REK om godkjenning i egen
soknad. Néar en forsker ensker & forske pa humant

biologisk materiale som ligger i en forskningsbio-
bank som er opprettet uten tilknytning til et kon-
kret prosjekt, ma vedkommende sgke REK, og pro-
sjektet ma godkjennes i henhold til reglene i kapit-
tel 3. Det understrekes at REK ma godkjenne
enhver opprettelse av en forskningsbiobank, ogsa i
tilfeller der materiale tidligere er lagret i andre bio-
banker. Kravene som stilles til samtykke ma ogséa
vaere oppfylt. Det vises til lovforslaget § 25.

For a sikre at det fores kontroll med maéten
forskningsbiobanker drives pa, foreslar departe-
mentet at biobankloven § 7 om ansvarshavende
viderefores i helseforskningsloven, slik at det
fremgar at hver forskningsbiobank skal ha en
ansvarshavende person med medisinsk eller bio-
logisk utdanning av heyere grad. Den forsknings-
ansvarlige skal utpeke ansvarshavende. Det vises
til lovforslaget § 26.

Videre er departementet av den oppfatning at
det bor stilles krav i loven til hvordan materialet i
biobanken oppbevares og behandles. Departe-
mentet foreslar 4 viderefore bestemmelsen om
oppbevaring fra biobankloven § 9 om at materialet
i forskningsbiobanker skal oppbevares forsvarlig
og i samsvar med regelverk gitt i lov eller i med-
hold av lov, og at oppbevaring skal skje med
respekt for giveren av materialet. Videre foreslas
det & presisere i lovteksten at dette ogsa skal
gjelde behandling av materialet i biobanken. Det
vises til lovforslaget § 27.

15.4 Utlevering til forsikringsselskap,
arbeidsgiver eller rettsvesen

15.4.1 Gjeldende rett

I en kjennelse publisert i Rt. 2006 side 90 har Hoy-
esterett tatt stilling til spersmalet om politiet i for-
bindelse med etterforskning av Nokas-ranet
kunne kreve utlevert biologisk materiale i en bio-
bank fra en avded. Hoyesterett kom til at biobank-
loven § 15 omfatter all utlevering av biologisk
materiale, og at denne ikke hjemler utlevering av
humant biologisk materiale i forbindelse med en
straffesak, med mindre samtykke foreligger. For
naermere omtale av § 15 vises det til punkt 15.8.1.

15.4.2 Forslageti NOU 2005: 1

For & sikre befolkningens tillit til forskningen og
forskningsbiobanker, legger utvalget til grunn at
analyseresultater fra forskningsbiobanker ikke
kan utleveres til forsikringsselskaper, arbeidsgi-
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vere eller rettsvesen. Forsikringsselskaper,
arbeidsgivere eller rettsvesen ma heller ikke
kunne anmode om tilgang til slike opplysninger
via forskningsdeltakeren.

15.4.3 Horingsinstansenes syn

Kun én heringsinstans har uttalt seg til dette. Hog-
skolen i Akershus steotter utvalgets forslag om at
analyseresultater fra forskningsbiobanker ikke
kan utleveres til akterer som forsikringsselskaper,
arbeidsgivere eller rettsvesen.

15.4.4 Departementets vurderinger
og forslag

Utvalget legger til grunn at humant biologisk
materiale eller analyseresultater fra forsknings-
biobanker ikke kan utleveres til forsikringsselska-
per, arbeidsgiver, patalemyndighet eller domstol,
og at materialets giver heller ikke har anledning
til & samtykke til at forsikringsselskaper, arbeids-
giver, patalemyndighet eller domstol skal gis til-
gang til materiale fra biobanker. Departementet
foreslar a presisere dette i loven. Tilsvarende for-
bud for utlevering av helseopplysninger er inntatt
i lovforslaget § 33. Forbudet skal sikre at humant
biologisk materiale som er innsamlet til fors-
kningsformal ikke utleveres til bruk av forsi-
kringsselskaper, arbeidsgiver, pétalemyndighet
eller domstol til ugunst for forskningsdeltakeren.
Bakgrunnen for bestemmelsen er a sikre befolk-
ningens tillit til forskning og forskningsbiobanker.
Forbudet skal ogsé forhindre at forskningsdelta-
kere utsettes for press fra de nevnte instanser til &
utlevere materialet.

Det kan forekomme at man i helt spesielle,
unntaksvise situasjoner hvor vesentlige sam-
funnsinteresser star pa spill, vil si at hensynet til
den enkelte ma vike, og at biologisk materiale
likevel ma kunne tillates utlevert. Det kan tenkes
situasjoner der utlevering anses nedvendig for &
forhindre alvorlig skade péa liv, helse eller eien-
dom. Dette kan gjelde situasjoner som oppleves
som en trussel mot demokratiet, for eksempel at
man er blitt kjent med at det er planlagt et omfat-
tende terroristangrep for 4 ramme styresmaktene
i landet. I slike tilfeller kan det anses & veere beret-
tiget & apne for at det utleveres humant biologisk
materiale dersom dette ma anses formalstjenelig
for a identifisere eller lokalisere gjerningsman-
nen.

Departementet foreslar derfor at Kongen i for-
skrift kan gi regler om at det kan gjeres unntak fra

forbudet om 4 levere ut humant biologisk materi-
ale til patalemyndighet eller domstol. Det forutset-
tes at et eventuelt unntak ma veere ekstremt sne-
vert og brukes kun i helt sjeldne tilfeller. Videre
bor det vaere departementet som fatter en slik
beslutning etter en helhetsvurdering av situasjo-
nen. Etter departementets syn vil en slik mulighet
til & gi regler om unntak fra denne bestemmelsen
vaere minst like aktuell for behandlingsbiobanker.
Det er flere personer som avgir materiale for
behandlings- eller diagnostiske formal enn for
forskning. I slike alvorlige unntakssituasjoner
som det her er tale om, ber derfor et slikt unntak
ikke begrense seg til materiale i forskningsbio-
banker. Det foreslas en tilsvarende forskriftshjem-
mel for behandlingsbiobanker i biobankloven
§ 15.

Det vises til departementets lovutkast § 27
andre og tredje ledd.

15.5 Bruk av humant biologisk
materiale innsamlet i
helsetjenesten til forskning uten
samtykke

15.5.1 Gjeldende rett

Det folger av biobankloven § 12 forste ledd at unn-
tak fra kravet om samtykke kun kan finne sted der
det «foreligger serskilt lovhjemmel eller annet
gyldig rettsgrunnlag». Eksempel pa et lovhjemlet
unntak er biobankloven § 13 andre ledd som sier
at dersom det er umulig eller sveert vanskelig a
innhente nytt samtykke ved endret, utvidet eller
ny bruk av materialet i en biobank, kan departe-
mentet gjore unntak fra kravet om nytt samtykke.
Av merknadene til bestemmelsen folger det at
dette kan gjelde historisk materiale der det kan
vaere vanskelig 48 komme i kontakt med giverne av
materialet pa nytt siden det er sa lenge siden det
ble innsamlet. For gamle prever kan det ogsa
synes & vaere uheldig pa «rippe opp» i gamle min-
ner om sykdom og sykehusbesgk ved 4 henvende
seg til giverne av materialet. Videre nevner merk-
nadene at det kan vaere sveert vanskelig for bio-
banker der store befolkningsundersekelser inn-
gar, fordi samtykke i si fall ma innhentes fra
svaert mange.

Det er Sosial- og helsedirektoratet som er
delegert myndighet til & gjore unntak fra kravet
om nytt samtykke, og direktoratet har praktisert
bestemmelsen meget strengt.



2006-2007

Ot.prp.nr.74 111

Lov om medisinsk og helsefaglig forskning (helseforskningsloven)

15.5.2 Forslageti NOU 2005: 1

Utvalget foreslar en samlet bestemmelse der det
fremgar at humant biologisk materiale og helse-
opplysninger som allerede er samlet inn av helse-
tienesten som ledd i diagnostisering og behand-
ling av sykdom, skal kunne brukes til forskning
uten at det innhentes samtykke fra den materialet
eller helseopplysningene stammer fra. Vilkarene
er at helseopplysningene har skjult identitet (se
mer om dette begrepet i punkt 16.3.2 og 16.3.4)
og at den samlede helsegevinst klart ma antas &
overstige de ulemper forskningen kan medfore
for den enkelte.

Utvalgets flertall gar inn for at den enkelte
pasient ma gis rett til & reservere seg mot fremti-
dig forskning pa humant biologisk materiale uten
at det er gitt samtykke. Begrunnelsen er at det vil
veere urimelig 4 patvinge pasienter en ordning
med at materiale som stammer fra dem brukes til
forskning. Reservasjonsretten skal ikke nedven-
diggjere et aktivt og uttrykkelig samtykke i for-
hold til hver enkelt pasient, men de aktuelle helse-
institusjoner ma etablere informasjonsrutiner
som sikrer pasienter, parerende og befolkningen
generelt informasjon om at det skjer forskning pa
humant biologisk materiale og helseopplysninger
med skjult identitet, slik at den som ensker det
kan reservere seg. Det foreslds ikke en tilsva-
rende reservasjonsrett for forskning pa helseopp-
lysninger som allerede er samlet inn i helsetjenes-
ten. Bakgrunnen er at det i dag ikke er adgang til
a reservere seg mot at Datatilsynet etter helse-
registerloven § 5, jf. personopplysningsloven § 9
forste ledd bokstav h gir konsesjon for behandling
av opplysninger uten at samtykke innhentes.

Et mindretall i utvalget mener at det ikke ber
vaere reservasjonsrett for forskning pa humant
biologisk materiale. Det vil si at humant biologisk
materiale som er samlet inn i helsetjenesten for
behandlingsformal, skal kunne brukes til forsk-
ning og uten mulighet for & reservere seg, pa de
samme betingelser som for helseopplysninger.
Mindretallet begrunner dette med at slik fors-
kning ikke krever ytterligere kontakt eller belast-
ning for pasienten utover det som inngar i nedven-
dig diagnostikk og behandling. For & oppna hey-
est mulig kvalitet i helsetjenesten er det
nedvendig & bruke helseopplysninger og humant
biologisk materiale som samles inn i helsetjenes-
ten ogsa til forskning.

Et annet mindretall mener det ber veere reser-
vasjonsrett bade for forskning pad humant biolo-
gisk materiale og helseopplysninger, og har frem-

satt et alternativt forslag til lovtekst pa dette punk-
tet.

15.5.3 Hoeringsinstansenes syn

Totalt 26 av de om lag 100 instanser som har
avgitt heringssvar, har uttalt seg til dette forsla-
get. Av disse er 19 heringsinstanser positive til
forslaget, seks er negative, mens Bioteknologi-
nemnda er delt i synet pa forslaget. De som stot-
ter forslaget er blant annet Kreftregisteret, Rikshos-
pitalet — Radiumhospitalet HF, Regional komité for
medisinsk forskningsetikk Midt-Norge, Helse Ber-
gen HF, Nasjonalt folkehelseinstitutt, St. Olavs hos-
pital, Universitet i Tromss, NEM og Den norske
loegeforening. Av heringsinstansene som stotter
forslaget, er det sju heringsinstanser som stotter
det mindretall som foreslar at det ikke skal vaere
reservasjonsrett for forskning pa humant biolo-
gisk materiale. Dette er Helse Midt-Norge RHF,
Axis-Shield, Norsk samfunnsvitenskapelig datatje-
neste, Kreftregisteret, Rikshospitalet — Radiumhos-
pitalet HE, Helse Nordmore og Romsdal HF Molde
sjukehus og Forum for bioteknologi. Tre heringsin-
stanser mener at det ma vare reservasjonsrett
béade for forskning pa humant biologiske materi-
ale og helseopplysninger. Dette er Landsforenin-
gen for Pdrovende innen Psykiatri, Sosial- og helse-
direktoratet og Ulleval Universitetssykehus.

Norsk  samfunnsvitenskapelig  datatieneste
(NSD) er positive til forslaget, men mener at for-
slaget til lovtekst ber sammenfalle med person-
opplysningsloven § 9 forste ledd bokstav h, fordi
forslaget slik det er utformet vil medfere en inn-
skjerping i forhold til personopplysningsloven § 9.
NSD uttaler videre:

«NSD kan ikke se at det fremmer forskningen
eller gagner personvernet & lovfeste en reser-
vasjonsrett mot forskning pa biologisk materi-
ale samlet inn i helsevesenet. Dette ber under-
legges skjonn, og vurderes opp mot samfunns-
nytte og etter nedvendighetskriteriet fra
prosjekt til prosjekt. Dette vil vaere viktig, blant
annet med tanke pa 4 kunne gjennomfere stu-
dier pa hele, uselekterte populasjoner.»

Sosial- og helsedirektoratet papeker at forslaget
innebeerer et unntak fra helsepersonellovens taus-
hetsplikt, jf. § 21, jf. § 23 nr. 5. Direktoratet stotter
forslaget, forutsatt at REK har godkjent prosjektet
og vurdert om vilkarene er oppfylt for helseperso-
nellet kan utlevere de aktuelle opplysningene.
Direktoratet er ikke enig i at reservasjonsretten
kun skal gjelde for forskning pa humant biologisk
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materiale. Direktoratet viser til at den enkelte selv
rader over opplysninger om seg selv, og mener at
pasienter ma ha anledning til & reservere seg mot
utlevering av taushetsbelagte helseopplysninger
til bruk i forskning.

Bioteknologinemnda papeker at materiale inn-
samlet i forbindelse med helsetjenesten blir lagret
for &4 kunne folge opp pasienten over tid og inngar
blant annet derfor i pasientens sykejournal. Mate-
rialet er ogsa viktig for & kunne bekrefte diagno-
sen pa et senere tidspunkt. Bioteknologinemnda
antar derfor at det med bruk av dette materialet i
forskning tenkes pad overskuddsmateriale som
ikke er nedvendig for at den aktuelle pasienten
skal fa optimal oppfelging, og savner en diskusjon
om hvordan behovet for bruk av materialet i hen-
holdsvis helsetjenesten og forskningen skal balan-
seres, og hvordan det skal tilrettelegges for uttak
av materiale til forskning. Bioteknologinemnda er
delt i spersmalet om det skal veere adgang til &
gjore unntak fra kravet om samtykke i forhold til
humant biologisk materiale og helseopplysninger
som er samlet inn av helsetjenesten. Sju medlem-
mer stotter forslaget, forutsatt at identiteten til det
humant biologiske materialet og helseopplysnin-
gene er skjult, og at det utarbeides gode systemer
for spredning av informasjon om reservasjonsret-
ten til personer som oppseker helsevesenet, og
handtering av reservasjonsretten. Disse medlem-
mene peker ogsd pa at et aktivt samtykke er a
foretrekke fremfor et passivt samtykke med en
reservasjonsrett, og at allerede innsamlet humant
biologisk materiale og helseopplysninger med
skjult identitet derfor ikke ber benyttes om man
enkelt kan gjennomfere samme forskningspro-
sjekt med et aktivt samtykke.

Fem av Bioteknologinemndas medlemmer
stotter ikke forslaget. Disse medlemmene ser det
som

«underlig at et slikt omfattende forslag presen-
teres uten en vurdering av mulige negative
konsekvenser og en beskrivelse av hvordan
informasjon skal gis og reservasjonsretten
operasjonaliseres.»

Ogsa andre heringsinstanser er negative til forsla-
get. Dette er Funksjonshemmedes fellesorganisa-
sjon, Norges Ingeniovorganisasjon, Datatilsynet,
Ulleval Universitetssykehus, Den Norske Jordmorfo-
rening og Landsforeningen for hjerte- og lungesyke.

Datatilsynet papeker at forslaget innebarer en
relativt stor endring. Slik Datatilsynet ser det,
innebeerer ikke de krav utvalget foreslar noen
reell skranke bortsett fra en reservasjonsrett.

Datatilsynet mener at det ikke er utdypende pro-
blematisert hvordan denne reservasjonsretten
skal lgses i praksis, slik at den kan ha en reell
betydning. Alt i alt oppfatter Datatilsynet at unnta-
kene fra kravet om samtykke er si vidtrekkende,
at hovedregelen om samtykke ikke blir reell.

Landsforeningen for hjerte- og lungesyke er i
mot en omkamp om grunnleggende prinsipper
for medisinsk og helsefaglig forskning, og stetter
ikke oppmykning i forhold til sentrale samtykke-
bestemmelser i biobankloven.

Ulleval Universitetssykehus stiller spersmaél ved
om pasientenes rettigheter i forhold til selvbe-
stemmelse og konfidensialitet blir tilstrekkelig
ivaretatt i lovforslaget. Det pekes pa at tilgang til
journalopplysninger for forskningsformél uten
samtykke vil veere radikale endringer i forhold til
den konfidensialitet dagens lovverk garanterer
pasienten. Sykehuset er ogsa bekymret for at unn-
takene vil svekke pasienters tillit til «<lege/pasient-
fortrolighet». Her er det ikke bare hensynet til
personvernet som kommer inn, men ogsa den
enkeltes rett til 4 reservere seg mot & gi bidrag til
forskningen. Sykehuset mener derfor at en reser-
vasjonsrett er like berettiget for helseopplysnin-
ger som for humant biologisk materiale. Syke-
huset peker pa at sterstedelen av forskningen i
dag dreier seg om forskning pa humant biologisk
materiale og helseopplysninger samlet inn som
ledd i diagnostisering og behandling, og at man
med lovforslaget vil f4 et unntak som er vidtrek-
kende og favner flertallet av prosjektene.

15.5.4 Departementets vurderinger
og forslag

Det har vist seg & vaere vanskelig 4 innhente sam-
tykke til at opplysninger og materiale som er inn-
hentet rutinemessig i helsetjenesten, brukes til
forskningsformél. Det er flere grunner til dette.
Det vil ofte ha géatt lang tid og det kan péfere pasi-
entene vesentlige belastninger a bli minnet om
tidligere sykdom. Pasientene kan veere dede eller
for syke til & svare pd henvendelser og avgi sam-
tykke. Det vil alltid bli en skjevhet i utvalget av
pasienter hvis samtykke skal innhentes, fordi
mange faller fra.

Studier viser at de fleste som ikke samtykker
gjor det fordi de synes det er for krevende 4 sette
seg inn i foresporselen, skrive under og returnere
svarbrev, og ikke fordi de har noe i mot forsknin-
gen. Ved at man ikke fir med et tilstrekkelig
antall forskningsdeltakere, vil verdien av forsk-
ningsresultatene kunne bli vesentlig forringet.
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Dette vil kunne veere til skade for pasientene, blant
annet fordi man ikke far underseokt kvaliteten pa
behandlingen gjennom forskning. Det er de syke-
ste, de med lavest utdanning og inntekt, de eldste,
de demente og de som er dede som da ikke kom-
mer med i forskningen. Resultatene kan derfor bli
skjeve, og kan for eksempel vise bedre effekt og
kvalitet pa behandlingen enn det som er realiteten.
Dersom det blir forsket mest pa de friske og res-
surssterke, kan dette bidra til ekt sosial ulikhet i
helse. I tillegg er det dyrt, tidkrevende og vanske-
lig 4 administrere slik samtykkeinnhenting, slik at
det vil kunne bli mindre forskning totalt.

For helseopplysninger er det allerede i dag
mulig & gi unntak fra samtykkekravet for forsk-
ning pa helseopplysninger som er samlet inn i
helsetjenesten, jf. helseregisterloven § 5, jf. per-
sonopplysningsloven § 9 forste ledd bokstav h og
omtalen i punkt 16.6. Forslaget til utvalget inne-
baerer imidlertid en viss utvidelse av adgangen til
4 benytte humant biologisk materiale samlet inn i
helsetjenesten, i hvertfall i forhold til hvordan bio-
banklovens bestemmelse har veert praktisert.

Departementet ser av heringsuttalelsene at
forslaget er omstridt. Flertallet av heringsinstan-
sene som har uttalt seg til forslaget, er imidlertid
positive. En god helsetjeneste og effektiv syk-
domsbehandling forutsetter sikker kunnskap
fremskaffet gjennom systematiske, vitenskapelige
underseokelser. Forskning pa humant biologisk
materiale og helseopplysninger er en viktig forut-
setning for & oppna dette, og det er viktig & legge
til rette for at slik forskning kan finne sted ogséa
for humant biologisk materiale. Det vil innebaere
en betydelig forenkling for medisinske og helse-
faglige forskere & kunne benytte humant biolo-
gisk materiale og helseopplysninger innsamlet i
helsetjenesten til forskning, uten & métte innhente
pasientenes samtykke.

Departementet er opptatt av at helseforsk-
ningsloven mé sikre muligheten til 4 drive forsk-
ning samtidig som den ogsd skal ivareta den
enkeltes personvern. I dag er det adgang til 4 for-
ske pa helseopplysninger som er innsamlet i hel-
setjenesten uten & innhente samtykke, og det er
viktig at den nye helseforskningsloven, som har
til formal & fremme, forbedre og forenkle medi-
sinsk og helsefaglig forskning, ikke innskrenker
de muligheter som allerede finnes i dagens lov-
verk. Det vises til omtalen av gjeldende rett i
punkt 16.6. Videre er likebehandling av helseopp-
lysninger og humant biologisk materiale et viktig
hensyn bak lovforslaget. For & oppné dette, mener
departementet at helseforskningsloven méa apne

for at humant biologisk materiale innsamlet i hel-
setjenesten, pa lik linje med helseopplysninger,
kan benyttes til forskning uten at samtykke inn-
hentes. For at bestemmelsen skal vaere en reali-
tet, ma REK samtidig kunne péalegge ansvarsha-
vende for biobanken & utlevere slikt materiale til
forskning, pd samme mate som helsetjenesten
kan péalegges & utlevere opplysninger etter lovfor-
slaget § 35.

Personvernhensyn kan ivaretas ved at det opp-
stilles strenge vilkar for nar forskning kan finne
sted uten samtykke. Hovedregelen om at forsk-
ning krever samtykke fra forskningsdeltakeren,
ma ikke uthules. Det ma veere en myndighetskon-
troll med nar forskning péa biologisk materiale
uten samtykke skal kunne skje. Det foreslas at
slik forskning aldri kan igangsettes uten at REK,
som skal forhandsgodkjenne forskningsprosjek-
tene, har gitt tillatelse.

REK méa bestemme i hvilken form det biolo-
giske materialet og eventuelle helseopplysninger
skal utleveres (for eksempel avidentifisert eller
personidentifiserbart). Det méa aldri veere storre
grad av personidentifikasjon enn det som er ned-
vendig for forskningen. Fa forskere vil ha behov
for 4 vite navn eller fedselsnummer pé deltakerne.
Dette ma i sa fall begrunnes serskilt og godkjen-
nes av REK. REK ma foreta en konkret vurdering
i hvert enkelt tilfelle.

Videre foreslar departementet at det presise-
res i lovteksten at det bare kan gis tillatelse der-
som forskningen er nedvendig for & utfere en opp-
gave av allmenn interesse, og samfunnets inter-
esse i at forskningen finner sted Kklart overstiger
ulempene det kan medfere for den enkelte. REK
ma videre ha adgang til & sette vilkér for bruken
av opplysningene og materialet. Det understrekes
at forskerne vil ha taushetsplikt om opplysninger
de mottar i forbindelse med forskningsprosjektet.

Et eksempel hvor det kan veere aktuelt & ikke
innhente pasientens samtykke kan veere ved kreft-
forskning. Ved sykehusenes patologiske laborato-
rier er det i dag et stort arkivmateriale med forma-
linstepte blokker med humant biologisk materi-
ale, for eksempel blod eller vev fra kreftpasienter.
Departementet mener at forskere mé gis mulig-
het til & benytte dette verdifulle materialet til
forskning. Materialet kan benyttes til studier for &
finne sakalte biomarkerer ved en kreftsykdom,
det vil si for eksempel proteiner eller genvarianter
som kan forutsi hvordan det vil g& med pasien-
tene. Hvis man finner slike biomarkerer, kan dette
brukes til & oppdage sykdommen tidligere enn
det vi gjor i dag, og helst mens den enné kan fore-
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bygges, stanses eller behandles. De kan ogsa bru-
kes til 4 folge effekt av behandling eller dele syk-
dommen inn i undergrupper som kan ha betyd-
ning for hva slags behandling man ber fa.

For & kunne sammenholde de biologiske fak-
torene med sykdomsutvikling og overlevelse, vil
det vaere tidshesparende & benytte arkivmateriale
som er opptil 10-15 &r gammelt, eller enda eldre.
Mange av disse pasientene vil imidlertid veere
dede, for eksempel ved lungekreftvil ca. 90 %
veere dede etter 5 ar. Innhenting av samtykke er
derfor ikke mulig. Selv om pasienten er i live, kan
det veere grunner som taler for & ikke innhente
samtykke. Det er meget omstendelig 4 innhente
samtykke til bruk av prever som er tatt for mange
ar siden, samt at det kan veere etisk betenkelig,
fordi noen pasienter vil veere helbredet av syk-
dommen mens andre fremdeles vil vaere syke. I
slike tilfeller vil en henvendelse om samtykke
kunne oppfattes som en belastning.

Til tross for at slik forskning bare skal finne
sted pa strenge vilkar og etter godkjenning av
REK, kan det imidlertid tenkes at noen personer
vil ha motforestillinger mot at biologisk materiale
som er samlet inn i helsetjenesten for behandling,
kan brukes til forskning uten at de samtykker.
Departementet foreslar derfor at det opprettes et
register der de som ensker det, kan reservere seg
mot at biologisk materiale fra dem skal brukes til
forskning. Lovforslaget krever at det pa forhand
er gitt generell informasjon om at biologisk mate-
riale i visse tilfeller kan benyttes til forskning og at
det er adgang til 4 reservere seg.

For at pasienter skal kunne reservere seg mot
at humant biologisk materiale fra dem benyttes til
forskning, foreslar departementet at det opprettes
et reservasjonsregister slik de har i Danmark.
Vevsanvendelsesregisteret i Danmark fungerer
slik alle pasienter far utdelt en brosjyre hvor de
informeres om at de kan reservere seg mot at
deres biologiske materiale benyttes til for eksem-
pel forskning. I brosjyren er det en svarslipp som
pasienten mé sende inn til Veevsanvendelsesregis-
teret dersom de gnsker 4 reservere seg mot forsk-
ning, og kun ensker at deres biologiske materiale
skal benyttes til behandling av dem selv. Forskere
som ensker 4 benytte biologisk materiale fra en
biobank til forskning ma henvende seg til Vaevsan-
vendelsesregisteret for uttak fra biobanken kan
skje. Departementet foreslar at Folkehelseinsti-
tuttet far i oppdrag a fere et tilsvarende norsk
reservasjonsregister.

Sett i sammenheng med lovforslagets ovrige
bestemmelser, mener departementet at forslaget

vil bidra til at det blir enklere & forske pa humant
biologisk materiale. Samtidig sikres, etter depar-
tementets oppfatning, personvernet ved at det gis
mulighet for & reservere seg i et reservasjonsre-
gister.

Det er, som nevnt i punkt 10.8.4.1, mest hen-
siktsmessig om bestemmelsen som regulerer bru-
ken av helseopplysninger i slike situasjoner plasse-
res i det kapitlet i lovutkastet som omhandler fors-
kning pa helseopplysninger, mens bestemmelsen
som regulerer bruken av humant biologisk materi-
ale plasseres i kapitlet som omhandler forskning pa
humant biologisk materiale. Bestemmelsene maé
vaere harmoniserte. Det vises til departementets
lovutkast § 28 for bestemmelsen om humant biolo-
gisk materiale. For bestemmelsen om helseopplys-
ninger vises det til lovutkastet § 35, samt omtalen i
punkt 16.6.

15.6 Utforsel eller innforsel av humant
biologisk materiale

15.6.1 Gjeldende rett

Materiale fra biobanker kan ikke sendes ut av lan-
det uten godkjenning av Sosial- og helsedirektora-
tet og i samsvar med avgivers samtykke, jf. bio-
bankloven § 10.

Forskrift 12. september 1996 nr. 903 om inn-
forsel, transport og annen handtering av materiale
som er smittefarlig for mennesker, gitt i medhold
av smittevernloven, oppstiller i § 5 et forbud mot &
innfere smittefarlig materiale som kan inneholde
smittestoff som normalt ikke forekommer innen-
for landets grenser, eller som kan gi arsak til en
allmennfarlig smittsom sykdom hos mennesker.
Etter § 6 kan Sosial- og helsedirektoratet gi dis-
pensasjon fra forbudet.

15.6.2 Forslageti NOU 2005: 1

Utvalget foreslar at humant biologisk materiale
kan sendes ut av eller tas inn i landet etter god-
kjenning fra REK. Det ma kunne etterproves at
kravene til samtykke er oppfylt, og at reglene om
behandling av helseopplysninger er fulgt.

15.6.3 Horingsinstansenes syn

Sosial- og helsedirektoratet uttaler at den nye
importhbestemmelsen ikke er vurdert i relasjon
til smittevernlovgivningens bestemmelser om
importgodkjenning. Direktoratet ser det som
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onskelig at disse reglene vurderes mot hver-
andre.

15.6.4 Departementets vurderinger
og forslag

Stadig utstrakt internasjonalt forskningssamarbeid
tilsier at det er behov for regler om utfersel og inn-
forsel av humant biologisk materiale. Bade for
utforsel og innfersel av materiale er det viktig for
departementet at de grunnleggende krav til indivi-
dets selvbestemmelsesrett og personvern ma iva-
retas. Loven ma sikre at ikke forskere benytter seg
av materiale fra utlandet som er fremskaffet uten at
kravene som stilles i den norske loven om dette er
oppfylt. Samtidig ma det legges til rette for interna-
sjonalt samarbeid nar det gjelder forskning. Depar-
tementet foreslar derfor & viderefore utvalgets for-
slag om at utfersel og innfersel av biologisk materi-
ale til utlandet ma reguleres.

Departementet er av den oppfatning at kravene
til selvbestemmelsesrett og samtykke i lovutkastet
kapittel 4 méa veere oppfylt for at utfersel eller inn-
forsel skal kunne finne sted. Det kan, som tidligere
nevnt, utledes helseopplysninger av humant biolo-
gisk materiale. Det ma derfor ogsa godtgjeres at
regler om behandling av helseopplysninger i lovut-
kastet kapittel 7 er eller vil bli fulgt for slike opplys-
ninger. Det mé paligge forskningsansvarlig eller
prosjektleder a godtgjere at kravene er oppfylt.
Samtykket mé& omfatte at materialet skal sendes ut
av landet det er innsamlet i. Humant biologisk
materiale som er samlet inn i helsetjenesten, kan
derfor ikke sendes ut av landet uten at samtykke
innhentes fra den enkelte forst.

REK ma under behandlingen av seknad om
forhandsgodkjenning pase at det kan godtgjeres
at materialet er forsvarlig innsamlet. Dersom det
kan godtgjores at det landet materialet er samlet
inn i har tilfredsstillende regler som ivaretar til-
svarende hensyn som den norske lovgivningen,
ma dette veere tilstrekkelig. Et moment i en slik
vurdering kan for eksempel veere om landet har
regler som oppfyller kravene i Helsinkideklarasjo-
nen eller biomedisinkonvensjonen.

Departementet ser at det kan oppsta situasjo-
ner i fremtiden der det kan bli unedvendig vanske-
lig & benytte seg av humant biologisk materiale fra
utlandet dersom det ma godtgjeres at landet har
bestemmelser som tilsvarer de norske reglene.
Andre land kan selvfolgelig ogséa ha regelverk som
er tilfredsstillende i forhold til prinsipper om selv-
bestemmelsesrett, informert samtykke og person-
vern. Det kan ogsé tenkes at landet mangler slike

regler, men at praksis i landet er fullt ut tilfredsstil-
lende i forhold til disse prinsippene. Det sentrale
kan ikke vaere at det er det norske regelverket som
folges, si lenge personvern og samtykkerett er iva-
retatt. Det foreslas derfor en forskriftshjemmel der
departementet kan gi bestemmelser om bruk av
biologisk materiale fra utlandet til forskning i
Norge som unntar fra kravet til samtykke etter
kapittel 4 og kravet om at helseopplysninger skal
behandles etter kapittel 7. En slik forskrift kan ikke
avvike fra prinsippene i disse kapitlene, men det
kan for eksempel apnes for andre mater a godt-
gjore at prinsippene overholdes.

Dersom det enskes a innfere smittefarlig
humant biologisk materiale, vil reglene om
importgodkjenning fra Sosial- og helsedirektora-
tet i forskrift om innfersel, transport og annen
héndtering av materiale som er smittefarlig for
mennesker fremdeles regulere dette.

Det vises til departementets lovutkast § 29.

15.7 Opphgr, nedleggelse eller
overtakelse av forskningsbiobank

15.7.1 Gjeldende rett

Det folger av biobankloven § 8 at oppher og
destruksjon av biobanker skal meldes til Sosial-
og helsedirektoratet, som kan bestemme at bio-
banken fortsatt skal oppbevares.

15.7.2 Forslageti NOU 2005: 1

Utvalget foreslar at forskningsansvarlig ma seke
REK om godkjenning ved snske om oppher, ned-
leggelse eller overtakelse av en forskningsbio-
bank. REK ma konsultere departementet for tilla-
telse gis, og departementet kan i slike tilfeller
kreve at forskningsbiobanken overdras til en
annen forskningsansvarlig.

15.7.3 Hoeringsinstansenes syn

Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin
mener at REK ikke ber behandle seknader om
nedleggelse av biobanker. Dette ber heller overla-
tes til Nasjonalt folkehelseinstitutt.

15.7.4 Departementets vurderinger
og forslag

Humant biologisk materiale er en knapp ressurs
som ma utnyttes til fellesskapets beste. Departe-
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mentet mener derfor at det méa fores kontroll med
oppher og nedleggelse av biobanker, slik det gjo-
res etter biobankloven i dag.

Departementet foreslar derfor en bestemmelse
om at forskningsansvarlig skal seke REK om tilla-
telse ved oppher, nedleggelse eller overtakelse av
forskningsbiobank. REK mé godkjenne prosedy-
ren ved en eventuell destruksjon. Bestemmelsen
er en videreforing av prinsippet i biobankloven § 8
og et uttrykk for at humant biologisk materiale er
«samfunnets felleseie» som ber brukes til fellesska-
pets beste. Etter biobankloven er det departemen-
tet som skal godkjenne oppher, nedleggelse eller
overtakelse. Ettersom REK nd blir eneste for-
héndsgodkjenningsinstans  for  forskningsbio-
banker, og skal ha oversikt over innsamlede og
avsluttede forskningsprosjekter, er det naturlig at
det ogsé er REK som har oversikt over hvilke fors-
kningsbiobanker som til enhver tid eksisterer.

Det foreslas videre en hjemmel for departe-
mentet til 4 gi forskrift med bestemmelser om at
REK kan bestemme at humant biologisk materia-
let i visse tilfeller skal kunne overdras til andre
forskningsansvarlige i stedet for & destrueres.

Det vises til departementets lovutkast § 30.

15.8 Andres tilgang til humant
biologisk materiale

15.8.1 Gjeldende rett

I biobankloven § 15 er andres tilgang til materialet
i en biobank regulert. Bestemmelsen gjor det
klart at materiale fra eksisterende biobanker i
utgangspunktet skal kunne stilles til radighet for
andre som ensker a gjore nytte av biobankmateri-
alet i trdd med biobanklovens intensjoner. Det for-
utsettes at giveren av materialet har samtykket til
at andre kan gis tilgang. Dersom materialet
onskes brukt i forskning, skal det foreligge tilra-
ding fra REK.

15.8.2 Forslageti NOU 2005: 1

Utvalget mener at biobanker representerer et fel-
lesgode som 1 sterst mulig grad skal gjeres tilgjen-
gelig for gjenbruk nar spesifikke forskningspro-
sjekter er gjennomfert. Humant biologisk materi-
ale er en knapp ressurs, og det er et stort behov for
4 utvikle holdninger til bruk av humant biologisk
materiale som ivaretar deltakernes, forskernes og
samfunnets interesser. Utvalget foreslar at humant
biologisk materiale som er samlet inn i helsetjenes-

ten eller direkte til forskning, ber gjeres tilgjenge-
lig for annen forskningsmessig bruk nar det opp-
rinnelige formal er oppfylt. Det er forsknings-
ansvarlig som skal avgjere om andre skal gis
tilgang til materialet, og tilgangen ber avgjeres pa
bakgrunn av forskningens kvalitet og relevans.

15.8.3 Hgringsinstansenes syn

Nasjonalt folkehelseinstitutt stiller seg seerlig posi-
tiv til utvalgets forslag om at andres tilgang til bio-
banker sikres gjennom felles retningslinjer, og
mener at tilgangen ber vurderes ut i fra forsknin-
gens kvalitet og relevans, og ikke bare hvem som
har samlet inn materialet. De mener videre at hel-
semyndighetene, de regionale helseforetakene
samt aktuelle forskningsinstitusjoner ber samar-
beide om & utvikle gode retningslinjer for tilgang
til og bruk av humant biologiske materiale.

Kreftregisteret legger spesielt vekt pa viktighe-
ten av a sikre den forskningsmessige utnyttingen
av biobankene og stetter utvalgets forslag.

Universitetet i Tromse uttaler at forslaget
representerer et riktig prinsipp, men papeker at
det ma tas hensyn til at den som reelt har etablert
forskningsbiobanken, som regel prosjektleder,
ogsa har det vitenskapelige engasjement til & utvi-
Kkle forskningen knyttet til biobanken og at dette
ber komme til uttrykk i loven.

15.8.4 Departementets vurderinger
og forslag

I likhet med utvalget er departementet opptatt av
at humant biologisk materiale er en felles ressurs
som skal komme befolkningen i hele landet til
gode ved at materialet gjores tilgjengelig for forsk-
ning. Helseforskningsloven ber derfor legge til
rette for at andre enn dem som har samlet inn det
biologiske materialet, skal kunne gis tilgang til
materialet etter at det er anvendt i forskningspro-
sjekter. Et viktig formal med & gi andre tilgang til
biobankmateriale er muligheten til & utnytte eksis-
terende biobanker til forskning for utvikling av ny
kunnskap. Dette kan gjores ved a opprette forsk-
ningsbiobanker for gjenbruk av materialet nér
spesifikke forskningsprosjekter er gjennomfort,
se ovenfor i punkt 15.3, men det kan ogsa gjoeres
ved at andre gis tilgang til materiale i eksiste-
rende forskningsbiobanker. Dette skaner pasien-
ter for gjentatte foresporsler om 4 avgi materiale
til forskning, og det er god utnyttelse av ressurser
til nedvendig forskning.
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Den forskningsansvarlige er ansvarlig for virk-
somhetens forskningsbiobanker. Det er folgelig
forskningsansvarlig som ma avgjere hvorvidt
andre skal kunne gis tilgang til materiale i en forsk-
ningsbiobank, men utgangspunktet ma veaere at
eksterne forskere gis tilgang til materialet pa lik
linje med interne forskere. Tilgangen ber avgjores
etter en vurdering av forskningens kvalitet og rele-
vans, men det ma ogsa tas hensyn til forskningsan-
svarliges behov for materialet. For andre kan gis til-
gang til materiale i en forskningsbiobank méa ved-
kommende ha de nedvendige godkjenninger fra
REK, jf. kapittel 3 i lovforslaget. Departementet
foreslar at det utarbeides retningslinjer om nar
andre skal gis tilgang.

Departementet foreslar en bestemmelse som
apner for andres tilgang til innsamlet humant bio-
logisk materiale som oppbevares i forskningsbio-
banker. Det er opp til den enkelte forskningsan-
svarlige hvorvidt det skal gis tilgang til andre,

men et avslag ma veere begrunnet i reelle behov
for ikke 4 gi tilgang. Departementet foreslar at det
skal veere en klageadgang ved avslag. Det er den
REK som har godkjent opprettingen av forsk-
ningsbiobanken som er klageorgan, og komiteens
vedtak kan ikke paklages videre. Bestemmelsen
er en sikkerhetsventil for 4 hindre at forsknings-
miljeer sitter inne med verdifulle forskningsdata
som ber kunne utnyttes i flere forskningsprosjek-
ter til beste for individet og samfunnet. Bestem-
melsen ber imidlertid brukes med varsombhet.
Det skal mye til for at REK skal kunne omgjere et
godt begrunnet avslag pa en anmodning om til-
gang. Utgangspunktet ma veere at dette er opp til
den forskningsansvarlige a avgjore.

I tillegg foreslar departementet en forskrifts-
hjemmel for & dpne for at REK i visse tilfeller kan
overlate materialet til andre istedenfor at materia-
let destrueres.

Det vises til lovutkastet § 31.
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16 Forskning pa helseopplysninger

16.1 Innledning

Helseopplysninger som benyttes i medisinsk og
helsefaglig forskning kan hentes fra mange ulike
kilder. Opplysningene kan veere gitt av pasienten
selv gjennom et sperreskjema, intervju eller lik-
nende, eller de kan hentes fra andre kilder, for
eksempel pasientjournal, helseregistre eller opp-
lysninger utledet fra humant biologisk materiale.
Hvordan opplysningene hentes inn vil ha betyd-
ning for hvor sensitive de er og hvordan de bor
behandles. Dette vil vaere en vurdering den regio-
nale komiteen for medisinsk og helsefaglig forsk-
ningsetikk (REK) ma ta stilling til i forbindelse
med godkjenning av forskningsprosjekter. Her-
vaerende lovforslag tilstreber at reglene for
behandling av opplysningene underlegges mest
mulig lik regulering nar de forst er tatt inn i et
godkjent forskningsprosjekt.

Utvalget foreslar nye bestemmelser i den nye
helseforskningsloven som skal gjelde i stedet for
personopplysningsloven og helseregisterloven.
Bestemmelsene som utvalget foreslar om helse-
opplysninger ma ses i sammenheng med de
ovrige bestemmelsene i lovforslaget. Dette gjel-
der seerlig bestemmelsene om samtykke og bruk
av biologisk materiale.

16.2 Gjeldende rett

Dagens regler om behandling (herunder innsam-
ling, registrering, sammenstilling, lagring og utle-
vering) av helseopplysninger i medisinsk og hel-
sefaglig forskning felger i hovedsak av personopp-
lysningsloven og  helseregisterloven  med
forskrifter, samt helsepersonellovens bestemmel-
ser om dispensasjon fra taushetsplikt, jf. omtalen i
punkt 16.6.1.
De aktuelle behandlingsgrunnlagene for
medisinsk og helsefaglig forskning er i dag
— hjemmel direkte i lov
— hjemmel i forskrift
— hjemmel i konsesjon eller unntak fra konse-
sjonsplikt

Helseregisterloven § 8 gir hjemmelsgrunnlag for
4 etablere registre og gir regler om behandling av
opplysninger fra disse registrene. Det er gitt for-
skrifter for de fleste sentrale helseregistrene i
medhold av § 8. Alle forskriftene har formaélsbe-
stemmelser, og forskning er ett (av flere) formal
med bruken av de ovennevnte registrene. For-
skriftene gir naermere regler om adgangen til a
sammenstille opplysninger fra vedkommende
register med andre helseopplysninger, og om
utlevering av opplysninger. Utlevering av opplys-
ninger kan normalt bare skje i avidentifisert form
og dersom vilkar i forskriftene er oppfylt. Dersom
det skal utleveres personidentifiserbare opplys-
ninger fra (de personidentifiserbare) helseregis-
trene kreves det konsesjon fra Datatilsynet.

Helseregisterloven gir en definisjon av begre-
pene anonyme opplysninger, samt avidentifiserte
og pseudonyme helseopplysninger. For en naer-
mere utdyping av disse begrepene vises det til
punkt 16.3.1 og spesielle merknadene til § 4 i lov-
forslaget.

Helseregisterloven gir ogsa feringer for selve
behandlingen av helseopplysninger. Det folger
blant annet av § 11 at all behandling av helseopp-
lysninger skal ha et uttrykkelig angitt formal.
Loven angir ogsd en rekke rettigheter for de
registrerte nar det gjelder rett til generell og spe-
siell informasjon, rett til innsyn og i enkelte til-
feller rett til retting eller sletting av helseopp-
lysninger. Helseregisterloven § 27 stiller opp et
forbud mot & lagre helseopplysninger lenger enn
nedvendig for 4 gjennomfere behandlingen av
opplysningene.

Reglene om behandling av helseopplysninger
henger naert sammen med reglene for godkjen-
ning av forskningsprosjekter, da det i mange tilfel-
ler i praksis er tillatelse fra Datatilsynet som angir
rammene for innsamling, registrering, sammen-
stilling, lagring, utlevering m.v. av opplysninger i
medisinsk og helsefaglig forskning.

Det vises for avrig til kapittel 4.2 om gjeldende
rett.
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16.3 Helseopplysninger - begrepsbruk

16.3.1 Gjeldende rett

Definisjonene av de ulike typene helseopplys-
ninger er regulert i helseregisterloven § 2. Det
vises for ovrig til de spesielle merknadene til § 4 i
denne proposisjonenes lovutkast.

16.3.2 Forslageti NOU 2005:1

Utvalget definerer helseopplysninger som «opp-
lysninger og vurderinger vedrerende helsefor-
hold som direkte eller indirekte kan knyttes til en
enkeltperson». Ny helseforskningslov vil ikke
gjelde for anonymiserte helseopplysninger, da
dette ikke er helseopplysninger i lovens forstand.
Med anonymisering mener utvalget fjerning
av navn, fedselsnummer og andre personidenti-
fiserende Kkjennetegn, slik at helseopplysninger
eller humant biologisk materiale ikke lenger kan
knyttes til en enkeltperson.

Utvalget foreslar a dele helseopplysninger i to
undergrupper, dpne helseopplysninger og helseopp-
lysninger med skjult identitet. Med skjult identitet
har utvalget ment:

«...helseopplysninger der identitet er kryptert
eller skjult pa annet vis men likevel individuali-
sert slik at det lar seg gjore 4 folge den enkelte
person.»

Med éapen identitet menes opplysninger som er
direkte personidentifiserbare. Bakgrunnen for
utvalgets forslag er at utvalget mener at de begre-
per som i dag benyttes i helseregisterloven, frem-
star som lite tilgjengelige for de fleste akterer pa
dette feltet. Utvalget anbefaler derfor ikke & bruke
begrepet avidentifiserte helseopplysninger, jf. hel-
seregisterloven § 2 nr. 2, da dette er egnet til &
forvirre. Kategoriene apne og skjulte helseopplys-
ninger viser til i hvilken grad opplysningene kan
knyttes til den person opplysningene gjelder, og
rettsvirkningene er derfor forskjellige. Person-
vernhensynene vil komme inn med ulik tyngde alt
ettersom opplysningene er dpne (direkte person-
identifiserbare) eller skjulte (indirekte person-
identifiserbare). Apne (direkte personidentifiser-
bare) helseopplysninger er mest sensitive, og for-
drer storst aktsomhet.

Utvalget foreslar at det som hovedregel skal
benyttes helseopplysninger med skjult identitet i
medisinsk og helsefaglig forskning. Bruken av
apne helseopplysninger i medisinsk og helsefag-
lig forskning ber begrenses til forskning hvor det

er helt nedvendig, for eksempel intervensjonsstu-
dier. Et mindretall som foreslar & beholde dagens
begreper, foreslar ogsd en alternativ hovedregel
for bruk av helseopplysninger. Det alternative for-
slaget er begrunnet med at det mé veare strenge
krav til pseudonymisering, og anonymisering ma
veere et vilkar for den vide adgangen til helseopp-
lysninger forskere far etter helseforskningsloven.

16.3.3 Horingsinstansenes syn

Landsforeningen for hjerte- og lungesyke stotter
mindretallets forslag til bruk av det innarbeidede
begrepet pseudonyme helseopplysninger.

Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste AS
(NSD) mener at dagens regelverk er et godt
instrument for & ivareta forskningens behov for
bruk av personopplysninger. NSD mener at
begrepet skjult identitet ikke er Kklargjerende, og
viser til at utvalget bade beskriver dette som
avidentifisering og kryptering. NSD stiller seg
uforstiende til at utvalget avviser begrepet og tek-
nikken om avidentifisering uten videre begrun-
nelse. NSD mener dette er ekstra patakelig, etter-
som de fleste forskningsprosjekter i dag faktisk
behandler data i avidentifisert form for & sikre del-
takernes konfidensialitet og personvern. Utval-
gets forslag om nye begreper vil ikke fore til for-
enkling og forbedring, men bare et tillegg i
begrepsjungelen fordi Datatilsynet, SSB og andre
registereiere vil bruke de allerede eksisterende
begreper.

Helse Bergen HF stotter flertallets forslag til
begreper.

Den nasjonale forskningsetiske komité for medi-
sin (NEM) foretrekker a beholde bestemmelsene
i personopplysningsloven om forskning fremfor
de bestemmelsene som utvalget foreslar. NEM
uttaler at det er uklart hva som ligger i begrepene
skjult og apen identitet. Dersom utvalget mener
pseudonymisering som ikke kan reverseres, vil
dette umuliggjere nyttig epidemiologisk forsk-
ning. Dette vil vaere det motsatte av 4 fremme god
helsefaglig og medisinsk forskning. NEM mener
at avidentifisering er fullt forsvarlig. Dersom det
stilles krav om at kobling mellom ulike registre
bare kan skje uten samtykke nar materialet har
skjult identitet, vil mye epidemiologisk forskning
gjores umulig.

Kreftregisteret mener at begrepet helseopplys-
ninger ogsa skal omfatte opplysninger som kan ha
betydning for helsen, for eksempel demografiske
forhold og yrkesforhold.

Datatilsynet mener at innferingen av nye
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begreper ikke vil forenkle, og det stilles spersmal
om hva som ligger i begrepet skjult identitet.

Universitetet 1 Tromss mener at uklarheten
rundt begrepene dpne og skjulte opplysninger
gjor det vanskelig 4 utlede konsekvensene av
disse bestemmelsene. Det mener videre at det er
en reell fare for at epidemiologisk forskning vil bli
vanskelig 4 gjennomfere. Universitetet savner en
klargjoring og diskusjon av datasikkerhetsmes-
sige prinsipper og lesninger som bade ivaretar
behovet for lagring av personidentifikasjon over
tid og sikrer personvernet. Et utstrakt krav til
pseudonymisering og kryptering vil for mange
forskningsprosjekter medfere en forvanskning
etter universitets vurdering. Det anferes at avi-
dentifisering vil gi et godt personvern for sveert
mange prosjekter.

Nasjonalforeningen for folkehelsen stotter begre-
pet skult identitet dersom det forstds som ulike for-
mer for avidentifisering som gjor det mulig  finne
tilbake til den enkelte studiedeltaker.

Statistisk sentralbyra mener det er uheldig at
det innfores et nytt begrep «skjulte opplysninger»
som beskrives som pseudonyme opplysninger,
men gis et annet innhold enn definisjonen av dette
begrepet.

Sosial- og helsedirektoratet er i utgangspunktet
positive til hensikten bak inndelingen i dpne og
skjulte helseopplysninger, men det ma avklares
hva som ligger i begrepet «helseopplysninger
med skjult identitet», og hvorvidt pseudonymise-
ringen kan reverseres. Sosial- og helsedirektora-
tet mener videre at skillet mellom apne og skjulte
opplysninger svekker personvernet uten at dette
er tydeliggjort og begrunnet.

16.3.4 Departementets vurderinger
og forslag

Departementet gar ikke inn for 4 innfere begre-
pene skjult og apen identitet for medisinsk og hel-
sefaglig forskning. Utvalgets begrunnelse for a
innfere nye begreper er at utvalget mener dagens
begreper har uklart innhold. Utvalget gar imidler-
tid ikke naermere inn pa i hvilke tilfeller det er
uklart hva som er avidentifiserte opplysninger.
Departementet mener det ikke vil vaere Klar-
gjerende a innfere nye begreper, som igjen ma fyl-
les med meningsinnhold.

Videre er den beskrivelsen som utvalget gir av
skjulte opplysninger tilnaermet den samme som for
avidentifiserte opplysninger etter gjeldende rett.
Utvalget beskriver skjulte helseopplysninger som
opplysninger der personidentifiserbare kjennetegn

«er skjult for alle som bruker opplysningene,
bortsett fra de som ma ha adgang for & koble
pseudonymet og personidentiteten. Skjuling av
identiteten (pseudonymisering) innebeerer at
det normalt vil veere et individuelt lopenummer
eller lignende (et pseudonym) som erstatter
navn og personnummer. Det skal finnes en
nokkel for entydig kobling mellom pseudony-
met og personidentifikasjonen, og det skal
veere mulig 4 tilbakefore opplysningene til kil-
den, dvs f eks til journal, sperreskjema, eller til
den enkelte deltager/pasient. Nekkelen ma
forvaltes i henhold til det REK godkjenner for
hvert enkelt prosjekt. Det ber utarbeides stan-
darder for hvordan slik forvaltning kan skje.
Hvordan, hvorfor og under hvilke betingelser
tilbakeforing til kilden skal skje, mé beskrives i
seknaden til REK og godkjennes.»

Det vises blant annet til beskrivelsen utvalget gir i
NOU 2005:1 side 242 og 243.

Definisjonen av avidentifiserte opplysninger
etter helseregisterloven § 2 nr. 1 er:

«...helseopplysninger der navn, fedselsnum-
mer og andre personentydige kjennetegn er
fiernet, slik at opplysningene ikke lenger kan
knyttes tilbake til en enkeltperson, og hvor
identitet bare kan tilbakefores ved sammenstil-
ling med de samme opplysningene som tidli-
gere ble fiernet.»

Merknadene til helseregisterloven presiserer at
for avidentifiserte opplysninger er personidenti-
fikasjon fjernet og erstattet med et pseudonym
eller en koblingsnekkel. Nokkelen oppbevares
atskilt fra opplysningene for a sikre at enkelt-
personer skal kunne identifiseres. Ved utleve-
ring av avidentifiserte helseopplysninger vil
opplysningene fremstd som anonyme for mot-
takeren, da mottakeren ikke har tilgang til nok-
kel eller pseudonymet. Departementet mener
denne forstdelsen i1 stor grad tilsvarer det
meningsinnholdet som utvalget legger til grunn
i sin beskrivelse av skjulte helseopplysninger,
jf. omtalen ovenfor.

Oppbevaring av koblingsnekkelen og hvordan
den for eksempel kan eller skal benyttes for &
supplere forskningsfilen med ytterligere opplys-
ninger, vil veere vurderingsmomenter for REK i
forbindelse med godkjenning av forskningspro-
sjekter.

En hovedforskjell mellom avidentifiserte og
pseudonyme opplysninger etter helseregister-
loven, er pseudonymiseringsprinsippene som
stammer fra NOU 1993:33 og som er gjentatt og
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presisert gjennom rundskriv I-1063B og 1-8/2005
fra Helsedepartementet. Pseudonymiseringsprin-
sippene innebarer serlig krav til at koblingsnek-
kel skal héandteres av en tiltrodd tredjepart, at
ingen annen enn pasienten skal ha tilgang til bade
pseudonym, identitet og helseopplysninger samti-
dig, og at prosessen skal vare irreversibel. Nar
utvalget foreslar at det for skjulte opplysninger
«skal veere mulig & tilbakefere opplysningene til
kilden, dvs f. eks til journal, sperreskjema, eller til
den enkelte deltager/pasient», er dette i trad med
dagens definisjon av avidentifiserte opplysninger,
som tillater at identitet kan tilbakefores. For pseu-
donyme opplysninger kan slik tilbakeforing i all
hovedsak ikke skje.

De fleste forskningsprosjekter behandler i dag
helseopplysninger i avidentifisert form, og det
fremkommer blant annet gjennom heringsrunden
at begrepene avidentifiserte og personidentifiser-
bare opplysninger er innarbeidet i medisinske og
helsefaglige forskningsmiljoer. Begrepene benyt-
tes ogsa pa tilgrensende samfunnsomrader og er
innarbeidet i ovrig regelverket. Begrepet pseudo-
nyme helseopplysninger har siden helseregister-
lovens ikrafttreden i 2002 imidlertid skapt en del
usikkerhet. Siden utvalget avga sin utredning, har
det blitt foretatt en presisering av innholdet i
begrepet pseudonyme opplysninger gjennom
rundskriv 1-8/2005 Pseudonyme helseregistre.
Departementet mener derfor at dagens begreper
heller ber presiseres fremfor a innfore et nytt sett
begreper. Dette far stotte fra de fleste herings-
instansene, bade fra forskningsmiljger og fra
NEM, Datatilsynet og NSD.

Utvalgets forslag til lovtekst, seerlig i kapitlet
om behandling av helseopplysninger, bygger i
stor grad péa skillet mellom skjulte og &dpne helse-
opplysninger. Siden departementet videreforer
dagens begreper, forutsetter dette at bestemmel-
sene omarbeides. Departementets lovforslag byg-
ger imidlertid pa de samme prinsippene og avvei-
ningene mellom personvern og tilgang til opplys-
ninger som utvalget har lagt til grunn i sitt utkast
til lovtekst.

Pa denne bakgrunn foreslar departementet at
helseforskningsloven benytter de samme begre-
pene som folger av dagens regelverk i helseregis-
terloven og personopplysningsloven.

Det vises til departementets lovutkast § 4.

16.4 Hovedregel om behandling av
helseopplysninger -
behandlingsgrunnlag,
formalsbestemthet, relevans og
nodvendighet

16.4.1 Gjeldende rett

Helseregisterloven § 5 gir uttrykk for det grunn-
leggende prinsippet om at all behandling av helse-
opplysninger ma& ha et behandlingsgrunnlag
(rettslig grunnlag). Dette folger ogsa av person-
opplysningsloven og personverndirektivet!. Kra-
vet om behandlingsgrunnlag gjelder all behand-
ling av helseopplysninger, det vil si all formals-
bestemt bruk av helseopplysninger, som for
eksempel innsamling, registrering, sammenstil-
ling, lagring og utlevering, eller en kombinasjon
av slike bruksmater, jf. helseregisterloven § 2 nr.
5. Kravet gjelder altsa blant annet bade for etable-
ring av permanente eller tilnaermet permanente
helseregistre, for behandling av opplysninger i
pasientjournal og pasientadministrative systemer,
og for behandling av helseopplysninger i et forsk-
ningsprosjekt.

Behandlingsgrunnlag forutsetter hjemmel i
lov eller i medhold av lov. I praksis er behand-
lingsgrunnlagene for de fleste forskningsprosjek-
ter konsesjon fra Datatilsynet (helseregisterloven
§ 5 jf. personopplysningsloven § 33, jf. §§ 8 bok-
stav d og 9 forste ledd bokstav h). Det kan gis
unntak for konsesjon, for eksempel der et forsk-
ningsprosjekt er tilrddd av personvernombud
(personopplysningsforskriften § 7-27). Et annet
behandlingsgrunnlag er hjemmel i helseregister-
loven og forskriftene etter §§ 7 og 8 (for eksempel
Kreftregisterforskriften og Medisinsk fodsels-
registerforskriften).

Det folger av helseregisterloven § 11 at enhver
behandling av helseopplysninger skal ha et uttryk-
kelig angitt formal som er saklig begrunnet i den
databehandlingsansvarliges virksomhet. Man kan
videre kun behandle opplysninger som er rele-
vante og nedvendige for & nd formalet med
behandlingen. Det er saerskilt nevnt at direkte per-
sonidentifiserbare opplysninger kun skal benyttes
dersom det er nedvendig for & fremme formalet.

Etter helsepersonelloven § 29 kan departe-
mentet bestemme at opplysninger kan eller skal
gis til bruk i forskning uten hinder av helseperso-
nells taushetsplikt. Denne myndigheten er dele-
gert til Sosial- og helsedirektoratet.

1 95/46/EF
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16.4.2 Forslageti NOU 2005:1

Utvalget foreslar en hovedregel for bruk av helse-
opplysninger i forskning som sier at helseopplys-
ninger brukt i forskning som hovedregel skal ha
skjult identitet eller anonymiseres. Videre fore-
slas det at REK kan tillate bruk av apne helseopp-
lysninger dersom det er nedvendig og forsvarlig.
Nodvendigheten av slik bruk skal begrunnes saer-
skilt i seknaden.

Utvalget har videre foreslitt en bestemmelse
som sier at dersom det benyttes dpne helseopplys-
ninger i et forskningsprosjekt, sa skal identiteten
gjores skjult eller anonymiseres senest 30 dager
etter at prosjektet er gjennomfert.

16.4.3 Hgringsinstansenes syn

Kreftregisteret stotter bestemmelsen om at REK
kan tillate bruk av dpne helseopplysninger nar det
er nedvendig og forsvarlig. Det papekes at dpne
helseopplysninger ofte er en forutsetning nar opp-
lysninger fra ulike registre skal kobles sammen.

Datatilsynet nevner at forholdet til informa-
sjonssikkerhetsreglene i personopplysningsfor-
skriften kapittel 2 ikke er nevnt. Videre papeker
Datatilsynet at reglene er viktige for a sikre et
tilfredsstillende personvern ved behandling av
helseopplysninger.

Universitetet i Tromso stiller spersmal ved den
praktiske konsekvensen av forslaget om at all
behandling av helseopplysninger som ikke krever
identitet skal vaere skjult.

16.4.4 Departementets vurderinger
og forslag

Departementet foreslir at helseforskningsloven
kapittel 7 fastslar en hovedregel for behandling av
helseopplysninger i medisinsk og helsefaglig
forskning:

«Behandling av helseopplysninger i medisinsk
og helsefaglig forskning skal ha uttrykkelig
angitt formal. Helseopplysningene skal veere
relevante og nedvendige for & na forsknings-
prosjektets formal. Graden av personidentifika-
sjon for helseopplysninger skal ikke veere
sterre enn nedvendig for 4 na formalene.»

Departementet mener helseforskningsloven klart
ma fastsla det generelle prinsippet om at den som
behandler helseopplysninger ikke skal ha flere
opplysninger enn det som er relevant og nedven-
dig for 4 na formalet med behandlingen. Prinsippet

folger blant annet av helseregisterloven, person-
opplysningsloven og personverndirektivet. Det er
spesielt presisert at graden av personidentifikasjon
ikke skal vaere storre enn nedvendig for 4 na for-
malet. Denne vurderingen er basert pa det samme
grunnprinsipp som utvalgets forslag til hovedregel
om at opplysninger til bruk i forskning skal ha
skjult identitet. Ved & benytte formuleringen «rele-
vant og nedvendig» fremfor & fastsla i hvilken form
opplysningene skal benyttes (avidentifiserte/
skjulte), henspeiles det i loven imidlertid pa at det
ikke bare er graden av personidentifikasjon som er
vurderingstema for hvilke opplysninger som skal
behandles, men ogsé hvilke evrige opplysninger
som skal innga i forskningsprosjektet.

At formalet skal veere uttrykkelig angitt inne-
barer at det ber formuleres i forskningsprotokol-
len. Det vil bero pa prosjektet eller registerets
karakter hvor konkret formaélsangivelsen skal
vaere. For sterre prosjekter som skal benyttes
som utgangspunkt for flere andre prosjekter, kan
formélet veere mer overordnet enn for mindre
forskningsprosjekter som har kort tidsforlep. For-
malsangivelsen skal ligge til grunn i forsknings-
protokollen, informasjonsmaterialet og som forut-
setninger for eventuelle samtykker fra deltakere.
Det vises for gvrig til krav til forméalsbestemthet i
helseregisterloven og personopplysningsloven.

At helseopplysninger skal veere relevante og
nodvendige for a na forskningsprosjektets formal
innebaerer at det skal gjeres en vurdering av
hvilke opplysninger som er nedvendige for &
gjennomfere det aktuelle prosjektet. Denne
vurderingen skal fremkomme og begrunnes i
forskningsprotokollen, og skal veere gjenstand for
vurdering av REK.

Helseopplysninger er opplysninger som kan
knyttes til enkeltindivid i motsetning til anonyme
opplysninger. Helseopplysninger kan veare
avidentifiserte, pseudonyme eller personidenti-
fiserbare. Medisinsk og helsefaglig forskning vil i
ulik grad forutsette eller kreve personidentifika-
sjon. Enkelte prosjekter vil forutsette at forskeren
kjenner forskningsdeltakerens identitet. Andre
prosjekter kan gjennomferes med pseudonyme
eller avidentifiserte opplysninger. At et forsk-
ningsprosjekt bare skal behandle opplysninger
som er relevante og nedvendige innebarer ogsa
at det ikke skal gis sterre tilgang til personidentifi-
kasjon enn nedvendig. Det foreslas imidlertid at
dette ogsd kommer klart fram i lovteksten.

Departementet mener det ber fremkomme
klart av loven at all behandling av helseopplys-
ninger i medisinsk og helsefaglig forskning skal
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ha et behandlingsgrunnlag, det vil si at det ma fin-
nes en hjemmel for & behandle opplyningene.
Godkjenning fra REK vil veere det nedvendige og
tilstrekkelige behandlingsgrunnlaget for helse-
opplysninger i medisinsk og helsefaglig forsk-
ning. Helseregistre skal fortsatt ha behandlings-
grunnlag i helseregisterloven, likeledes registre
som ikke primaert skal benyttes i medisinsk og
helsefaglig forskning. Se naermere om dette i
punkt 9.3.3.1. Medisinske og helsefaglige forsk-
ningsprosjekter som benytter opplysninger fra
helseregistre eller andre registre, for eksempel
SSBs registre over sosioskonomiske forhold,
krever behandlingsgrunnlag i helseforsknings-
loven dersom prosjektet ikke har hjemmelsgrunn-
lag i annet lovverk.

I punkt 15.4.4 foreslo departementet 4 lovfeste
at humant biologisk materiale eller analyseresul-
tater fra forskningsbiobanker ikke kan utleveres
til forsikringsselskaper, arbeidsgiver, patalemyn-
dighet eller domstol, og at materialets giver heller
ikke har anledning til & samtykke til at forsikrings-
selskaper, arbeidsgiver, patalemyndighet eller
domstol skal gis tilgang til materiale fra bioban-
ken, jf. § 27. Etter departementets syn ber det
veere et tilsvarende forbud for helseopplysninger.
Forbudet skal sikre at helseopplysninger som er
innsamlet til forsknings—formal ikke utleveres til
bruk av forsikringsselskaper, arbeidsgiver, patale-
myndighet eller domstol til ugunst for forsknings-
deltakeren. Forslaget vil ikke hindre at fors-
kningsdeltakeren selv utleverer tilsvarende opp-
lysninger som han eller hun selv er i besittelse av.
Bakgrunnen for forbudet er blant annet at man
onsker at det faktum at opplysninger om fors-
kningsdeltakerne er samlet ett sted i forbindelse
med et forskningsprosjekt, i minst mulig grad
skal utgjere en trussel mot personvernet til fors-
kningsdeltakerne. At forbudet gjelder selv om
den registrete samtykker er blant annet begrun-
net i at man vil hindre at forsikringsselskaper stil-
ler som vilkér for forsikring at man samtykKker til
at selskapet skal f4 opplysninger som er registrert
om forsikringstakeren. Forbudet finnes i tilnaer-
met lik form i forskriftene til de sentrale helsere-
gistrene hjemlet i helseregisterloven § 8. Etter
departementets syn vil et slikt forbud sikre
befolkningens tillit til forskningen.

Det kan tenkes at man i helt spesielle, unn-
taksvise situasjoner hvor vesentlige samfunnsinte-
resser star pa spill, vil si at hensynet til den
enkelte mé vike, og at helseopplysninger likevel
ma kunne tillates utlevert. Det kan tenkes situa-
sjoner der utlevering anses nedvendig for a for-

hindre alvorlig skade pa liv, helse eller eiendom.
Dette kan for eksempel gjelde situasjoner som
oppleves som en trussel mot demokratiet, for
eksempel dersom man er blitt kjent med at det er
planlagt et omfattende terroristangrep for &
ramme styresmaktene i landet. I slike tilfeller kan
det anses a vaere berettiget & apne for at det utle-
veres humant biologisk materiale dersom dette
ma anses formadlstjenelig for & identifisere eller
lokalisere gjerningsmannen.

Departementet foreslar derfor at Kongen i for-
skrift kan gi regler om at det kan gjeres unntak fra
forbudet om 4 levere ut helseopplysninger til pata-
lemyndighet eller domstol. Det forutsettes at et
eventuelt unntak ma veere ekstremt snevert og
brukes kun i helt sjeldne tilfeller. Det ber veere
departementet som fatter en slik beslutning etter
en helhetsvurdering av situasjonen.

Det vises til lovutkastet §§ 32 og 33.

16.5 Behandling, utlevering og
sammenstilling av
helseopplysninger

16.5.1 Gjeldende rett

Helseregisterloven §§ 12 og 14 regulerer hen-
holdsvis sammenstilling og utlevering av helse-
opplysninger. Ordet «sammenstilles» innbefatter
ogsa kobling og andre ord som beskriver slike
handlinger.

Helseregisterloven § 12 fastsetter for det for-
ste at behandlingsrettede helseregistre kan sam-
menstilles. Dette vil for eksempel innbefatte kob-
ling av to eller flere pasientjournaler om samme
pasient ved forskjellige helseinstitusjoner. For det
andre kan helseregistre sammenstilles der dette
folger av forskrift etter helseregisterloven §§ 7
eller 8. Utover disse to tilfellene kan helseopplys-
ninger bare sammenstilles der dette er tillatt etter
personopplysningsloven §§ 9 og 33.

Utlevering av helseopplysninger til instanser
som har rett eller plikt til opplysninger etter saer-
lov er hjemlet i § 14 andre ledd.

16.5.2 Forslageti NOU 2005:1

I utvalgets forslag til § 7-4 foreslas det bestemmel-
ser om utlevering av helseopplysninger. I folge
forslaget skal all utlevering av helseopplysninger
veere begrunnet i formélet med prosjektet slik det
er beskrevet i forskningsprotokollen. Det er til-
strekkelig at utleveringen skjer til en person eller
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virksomhet som skal utfere oppgaver i samsvar
med protokollen. Skjulte helseopplysninger kan
utleveres til behandlingsansvarlige for lokale,
regionale og sentrale helseregistre, ogsa nar dette
ikke er del av protokollen. Forutsetningen er at
opplysningene forblir i skjult form hos de databe-
handlingsansvarlige som det overfares til. Utleve-
ring kan videre skje ved langtidslagring etter § 7-8.
Utvalget foreslir en bestemmelse i lovut-
kastets § 7-6 om sammenstilling av helseopplys-
ninger. Utvalgets forslag til regulering skiller mel-
lom apne og skjulte helseopplysninger. Helseopp-
lysninger med skjult identitet kan sammenstilles
uten samtykke i henhold til protokollen. Sammen-
stilling som gér ut over det som er beskrevet i
forskningsprotokollen, er ikke tillatt uten god-
kjenning fra REK, jf. utvalgets forslag til § 3-2.
Sammenstilling av apne helseopplysninger kan
skje under forutsetning av at det er innhentet
samtykke til sammenstillingen. Videre palegger
bestemmelsen REK a gjore selvstendige etiske
vurderinger av en eventuell sammenstilling.

16.5.3 Heringsinstansenes syn

Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin
(NEM) uttaler:

«Kravet om at kobling uten samtykke bare kan
skje nar materialet har skjult identitet vil gjore
mye epidemiologisk forskning umulig. Som vi
tidligere har papekt, anser vi enklere former
for avidentifisering for fullt forsvarlig, og sveert
mange prosjekter er basert pd denne typen
héandtering av data. [...]

REK ma gis adgang til 4 tillate kobling der
dette er betryggende ut fra personvernhensyn
uten at det foreligger samtykke til slik kobling.
At bestemmelsen i lovutkastet hjemler det
motsatte, nemlig at REK kan nekte kobling
selv der det foreligger samtykke synes uned-
vendig: REK vil ikke tilrd prosjekter der kob-
ling skjer pa et uansvarlig eller utilradelig
grunnlag.»

Datatilsynet mener at dersom man folger for-
slagets hovedregel og benytter helseopplysninger
med skjult identitet, gis man en vid rett til bade &
utlevere og sammenstille helseopplysninger uten
at det stilles noen krav til det konkrete forsknings-
prosjekt med unntak av at utlevering og sammen-
stillingen skal veere beskrevet i forskningsproto-
kollen. Videre skriver Datatilsynet:

«Samtidig er lovens formalsparagraf lite egnet
for presiseringsforméal, med de folger at sa
fremt fremgangsmaten er beskrevet i forsk-

ningsprotokollen og det ikke er uforsvarlig,
ogdermed i strid med forslagets § 2-1,
kan enhver form for utlevering og sammen-
stilling finne sted uten at det er foretatt noen
vurdering av samfunnets interesse i denne
forskningen.»

Universitet i Tromsp stiller spersmal ved om utval-
gets forslag til regulering av sammenstilling mel-
lom ulike kilder innebaerer at REK gis myndighet
til 4 nekte det som samtykkekompetente personer
har samtykket til.

Sosial- og helsedirektoratet skriver:

«Slik vi forstar det, vil det kun vaere i medhold av
et uttrykkelig samtykke fra den enkelte forsk-
ningsdeltaker at det vil vaere anledning til &
overfore eller koble opplysninger i medhold av
§§ 7-4 og 7-6. Dersom man forstar § 7-4 og § 7-6
pa denne maten, vil man i forskningsprosjekter
som gjennomferes ved unntak fra samtykke-
kravet i medhold av § 4-10, ikke kunne
overfore eller kople opplysninger i medhold av
§§ 7-4 og 7-6. Etter var vurdering betyr dette at
kapittel 7 gar foran kapittel 4 i disse tilfellene.
Det er uheldig at det ikke fremgar av bestem-
melsene i kapittel 7 nar bestemmelsene i dette
kapittelet skal g foran kapittel 4. Dette bor
klargjores.»

16.5.4 Departementets vurderinger
og forslag

Sammenstillinger og utleveringer er ofte sentrale
behandlingsmaéter for opplysninger i medisinsk
og helsefaglig forskning. Bade for sammenstillin-
ger som vurderes i forbindelse med det opprinne-
lige prosjektet og i forbindelse med etterfolgende
prosjekter ma forholdet til pasientens samtykke
vurderes, jf. lovforslagets kapittel 4.

Departementet forstir utvalgets forslag dit
hen at sammenstilling av helseopplysninger ikke
vil vaere mulig dersom ikke forskningsdeltakeren
har samtykket til dette. Dette vil hindre sammen-
stilling der det er gitt dispensasjon fra taushets-
plikt i stedet for samtykke. Det vil ogsd, slik
Sosial- og helsedirektoratet papeker, hindre forsk-
ning der unntaket for samtykke ved forskning pa
opplysninger innsamlet i helsetjenesten trer inn.
Departementet har utformet forslaget til § 35 slik
at ogsa dispensasjon fra taushetsplikten kan gi
grunnlag for sammenstilling.

Utvalget har foreslatt utlevering uten behand-
lingsgrunnlag for helseopplysninger med skjult
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identitet. Departementet mener at det ikke alltid
vil veere personvernmessig tilradelig & utlevere
for eksempel pseudonyme opplysninger, uten for-
utgdende behandling hos REK. Av den grunn har
departementet ikke fulgt opp utvalgets forslag pa
dette punktet.

Det vises til departementets lovutkast § 34.

16.6 Bruk av helseopplysninger
innsamlet i helsetjenesten til
forskning uten samtykke
(dispensasjon fra taushetsplikten)

16.6.1 Gjeldende rett

Etter helsepersonelloven § 29 kan departementet
bestemme at opplysninger kan eller skal gis til
bruk i forskning uten hinder av helsepersonells
taushetsplikt. Seknad om fritak fra taushetsplikt
er nedvendig for at den som har taushetsplikt lov-
lig og uhindret av vedkommendes taushetsplikt
skal kunne gi forskeren tilgang péa taushetsbe-
lagte opplysninger. Vurderingen av dispensasjon
fra taushetsplikten er en helhetsvurdering der
hensynet til samfunnets nytteverdi av forsk-
ningen, ulempen for den enkelte og hvor vanske-
lig det blir & innhente samtykke veies opp mot
hverandre. Det er i dag Sosial- og helsedirektora-
tet som etter delegasjon fra departementet vurde-
rer disse spknadene.

Etter forvaltningsloven § 13 e folger det at
departementet kan bestemme at et forvaltnings-
organ kan eller skal gi opplysninger til bruk for
forskning, og at dette skal skje uten hinder av
organets taushetsplikt etter § 13. Dette kan bare
gjeres nar det finnes rimelig og det ikke medferer
uforholdsmessig ulempe for andre interesser. Til
et slikt vedtak kan det knyttes vilkar. Disse kan
blant annet gi bestemmelser om hvem som skal
ha ansvar for opplysningene og hvem som skal ha
adgang til dem, om oppbevaring og tilbakeleve-
ring av utlant materiale, om tilintetgjering av
avskrifter, om hvorvidt forskerne skal ha adgang
til & henvende seg til eller innhente narmere opp-
lysninger om dem det er gitt opplysninger om, og
om bruken av opplysningene for gvrig.

Av forskrift 12. desember 2006 nr. 1456 til for-
valtningsloven fremgér det at myndigheten til & gi
forskerinnsyn ikke kan delegeres fra departemen-
tet. Helse- og omsorgsdepartementet gis likevel
myndighet til & delegere til Sosial- og helsedirek-
toratet for sa vidt gjelder opplysninger i saker pa
Sosial- og helsedirektoratets ansvarsomrade, jf.

§ 8 ¢. For det blir truffet vedtak om & gi opplysnin-
ger undergitt taushetsplikt til bruk for forskning
eller a avsla begjeering om a fa slike opplysninger,
skal saken forelegges for Radet for taushetsplikt
og forskning, jf. § 9. Dersom Sosial- og helsedirek-
toratet finner det Kklart at seknadene ber innvilges
eller avslas, behever saken ikke forelegges for
Radet. Ved avgjorelsen av om en sak ikke skal
forelegges for Radet, skal det sarlig legges vekt
pa om de opplysninger det sekes om tilgang til,
méa anses som folsomme. Ellers bor det legges
vekt pd om den materialet skal stilles til radighet
for, har betryggende faglig kompetanse eller er
undergitt forsvarlig faglig veiledning.

Datatilsynet kan gi konsesjon for forskning pa
helseopplysninger som er samlet inn i helsetjenes-
ten i tilfeller der det ikke foreligger samtykke fra
den opplysningene gjelder, jf. helseregisterloven
§ 5 og personopplysningsloven § 9 forste ledd bok-
stav h. Det folger av personopplysningsloven § 9
forste ledd bokstav h at sensitive personopplysnin-
ger, som helseopplysninger, bare kan behandles
dersom behandlingen oppfyller et av vilkarene i § 8
og behandlingen er nedvendig for historiske, sta-
tistiske eller vitenskapelige formal, og samfunnets
interesse i at behandlingen finner sted Kklart over-
stiger ulempene den kan medfere for den enkelte.

Dersom vedkommende som ensker a benytte
opplysningene til forskning, ikke allerede har til-
gang til de sensitive opplysningene, ma det i til-
legg sokes om dispensasjon fra taushetsplikten
etter de alminnelige reglene i forvaltningsloven
og helsepersonelloven.

16.6.2 Forslageti NOU 2005:1

Utvalget foreslar en samlet bestemmelse der det
fremgér at humant biologisk materiale og helse-
opplysninger som allerede er samlet inn av helse-
tjenesten som ledd i diagnostisering og behand-
ling av sykdom, skal kunne brukes til forskning
uten at det innhentes samtykke fra den materialet
eller helseopplysningene stammer fra, jf. omtalen
i punkt 15.5. og punkt 10.8.4.1. Vilkarene er at hel-
seopplysningene har skjult identitet (se mer om
dette begrepet i punkt 16.3.2 og 16.3.4) og at den
antatte samlede helsegevinst klart ma antas &
overstige de ulemper forskningen kan medfere
for den enkelte.

Et mindretall i utvalget mener det ber vere
reservasjonsrett for forskning pd helseopplys-
ninger, slik utvalgets flertall foreslo for humant
biologisk materiale, og har fremsatt et alternativt
forslag til lovtekst pa dette punktet.
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Utvalget uttaler seg ikke om bestemmelsen
om dispensasjon fra taushetsplikten.

16.6.3 Heringsinstansenes syn

Ettersom utvalget foreslo en samlet bestemmelse
for helseopplysninger og biologisk materiale, har
de fleste heringsuttalelsene uttalt seg om dette
forslaget samlet. Det vises derfor ogsa til omtalen
av heringsinstansenes syn nar det gjelder det til-
svarende forslaget om forskning pa biologisk
materiale, jf. punkt 15.5.3.

Den  norske leegeforening bemerker i sin
heringsuttalelse at hjemlene for forskning uten
samtykke i personopplysningslovens § 9 forste
ledd bokstav h jf. § 8, samt i helsepersonellovens §
29 og forvaltningslovens § 13 d, ikke er viderefort
i forslaget.

Norsk  samfunnsvitenskapelig  datatjeneste
(NSD) er positive til forslaget, men mener at for-
slaget til lovtekst ber sammenfalle med person-
opplysningslovens § 9 forste ledd bokstav h, fordi
forslaget slik det er utformet vil medfere en inn-
skjerping i forhold til personopplysningslovens
§ 9. Med helseforskningslovens brede virkefelt vil
en god del prosjekter som involverer bruk av
helseopplysninger, men som ikke direkte bidrar
til okt helsegevinst (jf. forslagets § 4-9 punkt a),
ikke kunne gjennomferes med hjemmel i den
foreslatte § 4-9. NSD uttaler videre:

«NSD Kkan ikke se at det fremmer forskningen
eller gagner personvernet a lovfeste en reser-
vasjonsrett mot forskning pa biologisk materi-
ale samlet inn i helsevesenet. Dette ber under-
legges skjonn, og vurderes opp mot samfunns-
nytte og etter nedvendighetskriteriet fra
prosjekt til prosjekt. Dette vil veere viktig, blant
annet med tanke pa 4 kunne gjennomfere stu-
dier pa hele, uselekterte populasjoner.»

Sosial- og helsedirektoratet papeker at forslaget
innebeerer et unntak fra helsepersonellovens taus-
hetsplikt, jf. § 21, jf. § 23 nr. 5. Direktoratet stotter
forslaget, forutsatt at REK har godkjent prosjektet
og vurdert om vilkarene er oppfylt for helseperso-
nellet kan utlevere de aktuelle opplysningene.
Direktoratet er ikke enig i at reservasjonsretten
kun skal gjelde for forskning pa humant biologisk
materiale. De viser til at den enkelte selv rader
over opplysninger om seg selv, og mener at pasi-
enter ma ha anledning til & reservere seg mot
utlevering av taushetsbelagte helseopplysninger
til bruk i forskning

16.6.4 Departementets vurderinger
og forslag

Hovedregelen for forskning er at det skal innhen-
tes samtykke fra den det gjelder, men dette kan
vaere vanskelig i visse tilfeller. Dette kan veere til-
felle ved store forskningsprosjekter der det blir
sveert ressurskrevende & innhente samtykke fra
alle deltakerne. Videre vil en slik adgang veere
viktig for historisk materiale, hvor det ofte vil
vaere praktisk vanskelig eller umulig 4 innhente
nytt samtykke dersom opplysningene skal tas i
bruk til forskning. Giverne kan vaere vanskelige a
kontakte fordi det har gitt mange ar siden opplys-
ningene ble gitt, eller de kan veere dede. Der opp-
lysningene gjelder sykdom, kan det i visse tilfeller
ogsa synes uheldig & «rippe opp» i gamle minner
om sykdom og sykehusbesegk ved & henvende seg
til giverne av materiale. Det vises for evrig til
departementets vurderinger i omtalen av saer-
merknadene til § 15 i kapittel 21.

Etter gjeldende rett ma det i slike situasjoner
foreligge konsesjon fra Datatilsynet og veere gitt
dispensasjon fra taushetsplikten av Sosial- og hel-
sedirektoratet for at en skal kunne forske pa hel-
seopplysninger en ikke allerede har tilgang til.
Departementet er opptatt av at helseforsknings-
loven méa sikre muligheten til 4 drive forskning
samtidig som den ogsa skal ivareta den enkeltes
personvern. Det er viktig at den nye helse-
forskningsloven, som har til formal & fremme, for-
bedre og forenkle medisinsk og helsefaglig forsk-
ning, ikke innskrenker de muligheter som alle-
rede finnes i dagens lovverk.

Imidlertid kan dagens ordning synes noe tung-
vint. Etter departementets vurdering ber bestem-
melsene samles. Det foreslas at det i helseforsk-
ningsloven gis hjemmel til bade a gi dispensasjon
fra taushetsplikt i likhet med den adgangen som
gis i helsepersonelloven § 29, og & gi tillatelse for
& kunne forske pa opplysninger som er innsamlet
i helsetjenesten.

Vurderingen av dispensasjon fra helseperso-
nells taushetsplikt er en helhetsvurdering der en
rekke hensyn méa veies opp mot hverandre, sa
som etiske hensyn, samfunnets nytteverdi av forsk-
ningen, ulempen for den enkelte og hvor vanske-
lig det blir & innhente samtykke. Dette er vurde-
ringer som REK langt pa vei gjor i dag, og som
departementet mener REK vil vaere i stand til &
foreta pa en god mate ogsa i fremtiden. I hvilke til-
feller det skal tillates forskning pa opplysninger
uten samtykke fra den det gjelder, er et sentralt
forskningsetisk spersmal som REK med sin tverr-
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faglighet etter departementets syn er godt egnet
til 4 vurdere.

Det foreslas i lovforslaget at REK i visse tilfel-
ler skal kunne tillate forskning pé biologisk mate-
riale og helseopplysninger uten samtykke fra den
materialet og opplysningene stammer fra. Dette
gjelder for eksempel vurderingen av om det kan
tillates ny eller endret bruk av tidligere innsamlet
materiale uten at det innhentes nytt samtykke. Et
annet eksempel er om det uten samtykke skal gis
adgang til 4 tillate forskning pé biologisk materi-
ale som har blitt innsamlet i helsetjenesten som et
ledd i behandling eller diagnostisering.

Vurderingen av om tillatelse til forskning uten
samtykke skal gis, og vurderingen om dispensa-
sjon fra taushetsplikt for den som sitter pa opplys-
ningene skal gis, vil typisk ha sammenfallende
vurderingstema. Det er derfor etter departemen-
tets syn hensiktsmessig at det ogsd er REK som
far kompetanse til 4 vurdere om dispensasjon fra
taushetsplikten skal gis. Dette vil videre innebeere
en betydelig forenkling for medisinske og helse-
faglige forskere. De fir kun én instans 4 forholde
seg til, og saksbehandlingstiden blir kortere ved
at det bare er én instans som foretar vurderingene
og beslutningene.

Departementet foreslar derfor at adgangen til
a gi dispensasjon fra taushetsplikt legges til REK
etter helseforskningsloven. Etter departementets
syn vil vurderingen av om det kan gis dispensa-
sjon fra taushetsplikten vaere en del av vurderin-
gen av om det skal gis tillatelse til 4 bruke opplys-
ninger innsamlet i helsetjenesten uten at den som
ga fra seg opplysningene blir bedt om 4 samtykke
til slik forskning. Det foreslas derfor en samlet
bestemmelse som hjemler bade tillatelse til &
benytte opplysninger uten samtykke, og som gir
dispensasjon fra taushetsplikten for forskeren
som sitter pa opplysningene.

Dersom noen ensker taushetsbelagte opplys-
ninger til bruk i medisinsk eller helsefaglig forsk-
ning, og samtykke fra den opplysningene gjelder
ikke kan innhentes, er det dispensasjonshjemme-
len i helseforskningsloven som ma benyttes. Der-
som de taushetsbelagte opplysningene skal benyt-
tes til en annen type forskning enn medisinsk og
helsefaglig, er det helsepersonellovens bestem-
melser som kommer til anvendelse. Av hensyn til
et helhetlig system, foresldr departementet a
overfore til REK den kompetansen Sosial- og hel-
sedirektoratet har til &4 gi dispensasjon fra taus-
hetsplikten etter helsepersonelloven § 29. Sekna-
dene etter helsepersonelloven vil som nevnt
gjelde andre type forskning enn medisinsk og hel-

sefaglig forskning. Her vil de vurderingene REK
foretar ved vurderingen etter helseforsknings-
loven ha overforingsverdi, men det vil kunne
komme opp spersmdil som er saregne for den
typen forskning det gjelder, og som REK ikke har
spesiell kjennskap til. REK ber derfor radfere seg
med den aktuelle nasjonale komiteen for forsk-
ningsetikk ved behov.

Nar det gjelder forskning som er omfattet av
forvaltningsloven § 13 e jf. forvaltningslovforskrif-
ten § 8 bokstav c, foreslar ikke departementet
noen endringer i denne omgang. Dette innebarer
at dersom forskning pa visse opplysninger krever
dispensasjon fra forvaltningslovens taushetsplikt,
vil det veere Sosial- og helsedirektoratet som vur-
derer om denne skal gis. Radet for taushetsplikt
og forskning ma forelegges disse sakene i de til-
fellene som er beskrevet i forvaltningslovforskrif-
ten § 9. Det vil imidlertid vaere naturlig 4 vurdere
hvorvidt ikke REK ber fa overfert kompetansen
til & dispensere fra taushetsplikten pa helseomréa-
det ogsé etter forvaltningsloven med forskrifter.

Departementet deler Sosial- og helsedirekto-
ratets oppfatning om at det ber veere visse vilkar
nedfelt i loven for nadr REK kan gi dispensasjon fra
taushetsplikten. Det ber veere de samme hensyn
som gjor seg gjeldende her, som nar det gjelder
vurderingen av om det kan tillates ny eller endret
bruk av tidligere innsamlet materiale uten innhen-
ting av nytt samtykke, og som nar det gjelder
adgangen til 4 tillate forskning pa biologisk mate-
riale som er innsamlet i helsetjenesten som et
ledd i behandling eller diagnostisering. Departe-
mentet foreslar derfor at det bare kan gis dispen-
sasjon fra taushetsplikten for forskningsformaél
dersom forskningen er nedvendig for a utfere en
oppgave av allmenn interesse og samfunnets
interesse i at forskningen finner sted Kklart oversti-
ger ulempene det kan medfere for den enkelte.

Departementet presiserer at hovedregelen er
at det skal innhentes samtykke. REK ma ved sin
vurdering av om dispensasjon fra taushetsplikten
skal gis, foreta en konkret helhetsvurdering der
blant annet opplysningenes sensitivitet, form og
hvordan og hvor lenge de skal oppbevares ma til-
legges vekt. Det understrekes at det ma foreligge
noe mer enn rene hensiktsmessighetsbetrakt-
ninger for a fravike hovedregelen om innhenting
av samtykke. Den praktiske gjennomferingen av &
innhente fornyet samtykke, og faren for a miste
verdifullt forskningsgrunnlag dersom mange fal-
ler fra, kan imidlertid vektlegges som et av flere
hensyn i den konkrete vurderingen av om sam-
funnets interesse i at forskningen finner sted klart
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overstiger ulempene det kan medfere for den
enkelte. Dersom man har konkrete holdepunkter
for & tro at forskningsdeltakeren ville ha stilt seg
negativ til den nye eller endrede bruken av mate-
rialet eller opplysningene, vil dette veaere et
moment som taler for at ulempene for deltakeren
ved at forskningen utferes, vil vaere store. Dette
kan for eksempel vare der deltakeren har blitt
spurt om a avgi et bredt samtykke som ville
omfattet den nye eller endrede bruken det sokes
om, og der deltakeren har avslatt a gi slikt sam-
tykke.

Personvernhensyn kan ivaretas ved at det opp-
stilles strenge vilkar for nar forskning kan finne
sted uten samtykke. REK méa bestemme i hvilken
form helseopplysningene skal utleveres, som for
eksempel avidentifisert eller personidentifiser-
bart. Det ma aldri veere storre grad av personiden-
tifikasjon enn det som er nedvendig for forsk-
ningen. Fa forskere vil ha behov for a vite navn
eller fodselsnummer pé deltakerne. Dette ma i sa
fall begrunnes sarskilt og godkjennes av REK.
REK méa foreta en konkret vurdering i hvert
enkelt tilfelle. REK ma videre ha adgang til 4 sette
vilkar for bruken av opplysningene og materialet.
Et vilkar kan for eksempel vaere at forskningsdel-
takerne far informasjon om at det pagar forskning
pa opplysninger om dem, slik at de kan uteve sin
innsynsrett. Det understrekes at forskerne vil ha
taushetsplikt om opplysninger de mottar i forbin-
delse med forskningsprosjektet.

Det foreslas ikke en tilsvarende reservasjons-
rett for forskning pa helseopplysninger som er
samlet inn i helsetjenesten, som det gjores for
humant biologisk materiale, jf. punkt 15.5. En slik
reservasjonsgang folger heller ikke av gjeldende
rett i helseregisterloven § 5, jf. personopplys-
ningsloven § 9 forste ledd bokstav h. Disse
bestemmelsene gjelder for forskning pa helseopp-
lysninger som ikke regnes som medisinsk og hel-
sefaglig forskning. Hensynet til et harmonisert
regelverk for all forskning pa helseopplysninger,
tilsier at en reservasjonsrett ikke bor gis for fors-
kning som faller inn under loven her.

Det vises til departementets lovutkast § 35.

16.7 Retting, supplering, oppdatering
og sletting av helseopplysninger

16.7.1 Gjeldende rett

Helseregisterloven §§ 26 og 28 gir bestemmelser
om henholdsvis retting av mangelfulle opplys-

ninger og sletting eller sperring av helseopplys-
ninger som foles belastende for den registrerte.
Helseregisterloven § 22 viser for det forste til
bestemmelsene i helsepersonelloven og pasient-
rettighetsloven om innsyn i journal. Videre gir
bestemmelsen rett for den registrerte i register til
a fa generell informasjon om registeret og spesiell
informasjon om hva som er registrert pd ham
eller henne. Helseregisterloven § 25 regulerer
unntak fra retten til informasjon og innsyn, og
bygger blant annet pa unntakene fra rett til innsyn
i journal i pasientrettighetsloven § 5-1.
Helseregisterloven § 26 regulerer den databe-
handlingsansvarliges plikt til & rette mangelfulle
helseopplysninger i registeret om den registrerte.
Helseregisterloven § 28 regulerer den registrertes
rett til & kreve sletting eller sperring av helseopp-
lysninger som foles belastende for den registrerte.

16.7.2 Forslageti NOU 2005:1

Utvalget foreslar en bestemmelse om retting, sup-
plering, oppdatering og sletting av helseopplys-
ninger. Bestemmelsen mé ses i sammenheng med
forslaget om krav til internkontroll. Bestemmel-
sen etablerer konkrete minstekrav til ivaretakelse
av opplysningskvalitet og gir anvisning pa hvor-
dan mangelfulle opplysninger skal handteres. Det
er prosjektlederen som avgjor krav om sletting,
og avgjerelsen kan klages inn for REK.

16.7.3 Horingsinstansenes syn

Nasjonalt folkehelseinstitutt mener at bestemmel-
sen om retting og sletting i utvalgets forslag til
§ 7-7, som krever kontinuerlig oppdatering av
helseopplysninger, ikke vil veere mulig & etter-
folge for store befolkningsundersekelser. Folke-
helseinstituttet foreslar at bestemmelsen omfor-
muleres eller slettes.

16.7.4 Departementets vurderinger
og forslag

Departementet deler ikke Nasjonalt folkehel-
seinstitutt sin oppfatning om at det vil veere umu-
lig & oppdatere feilaktige opplysninger i et forsk-
ningsprosjekt. Det folger allerede av dagens
regelverk, blant annet helseregisterloven § 26
forste ledd, at databehandlingsansvarlig av eget
tiltak skal rette mangelfulle opplysninger. Depar-
tementet foreslar derfor en bestemmelse hvor
prosjektleder av eget tiltak skal rette uriktige
opplysninger, oppdatere foreldede opplysninger
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og supplere ufullstendige opplysninger. Endrin-
gene skal gjores pa en slik méte at endringene
kan spores. Fullstendig sletting av opplysnin-
gene kan bare skje der dette kreves av den opp-
lysningene har virkning for og dette ikke far
avgjorende innvirkning pa forskningsresultate-
nes validitet eller representativitet. Krav om slet-
ting skal avgjores av prosjektleder.
Det vises til departementets lovutkast § 36.

16.8 Overforing av opplysninger til
land utenfor E@S-omradet

16.8.1 Gjeldende rett

Personopplysningsloven §§ 29 og 30 regulerer
overforing av personopplysninger til utlandet,
béade innenfor og utenfor E@s-omradet. Helsere-
gisterloven har ingen tilsvarende bestemmelse.
Personopplysningslovens regler gjelder derfor
ogsd ved overforing av helseopplysninger til
utlandet, jf. helseregisterloven § 36.

Personopplysningsloven § 29 sier at person-
opplysninger bare kan overfores til stater som sik-
rer en forsvarlig behandling av opplysningene.
Stater som har implementert personverndirekti-
vet (95/46/EF) skal anses for a oppfylle kravet til
forsvarlig behandling.

I vurderingen av om behandlingen sikres pa
forsvarlig mate, skal det blant annet legges vekt
pa opplysningenes art, den planlagte behandlin-
gens formal og varighet samt de rettsregler,
regler for god forretningsskikk og sikkerhetstil-
tak som gjelder i vedkommende stat. Det skal
ogsa legges vekt pa om staten har tiltradt Europa-
radets konvensjon 28. januar 1981 nr. 108 om per-
sonvern i forbindelse med elektronisk behandling
av personopplysninger.

Personopplysningsloven § 30 setter vilkar for
nar overforing likevel kan tillates til stater som
ikke sikrer en forsvarlig behandling av opplys-
ningene.

16.8.2 Forslageti NOU 2005:1

Dersom opplysningene skal overferes til land
utenfor EJS-omradet, foreslar utvalget seerlige
vilkar. Overforing til land innen EQS kan skje pa
samme vilkar som innen Norge. Som tidligere
nevnt skiller utvalgets forslag til regulering mel-
lom apne og skjulte helseopplysninger. Apne hel-
seopplysninger som inngér i et forskningsprosjekt
som omfattes av helseforskningsloven, kan bare

inn- eller utferes mellom Norge og et land utenfor
EQS dersom den utenlandske virksomheten eller
personen skriftlig har forsikret overfor forsk-
ningsansvarlig 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. I til-
legg ma det som hovedregel foreligge samtykke
fra den opplysningene gjelder. Dersom behand-
ling av helseopplysninger kan skje uten sam-
tykke, foreslar utvalget en reservasjonsrett for
deltakeren.

Skjulte helseopplysninger kan overfores til land
utenfor EQS dersom kopling til personidentifika-
sjoner ikke kan skje si lenge opplysningene
befinner seg i vedkommende land. Utvalget
mener at det er lite betenkelig & tillate slike opp-
lysninger utvekslet med land utenfor EQS selv om
de aktuelle personene ikke har gitt sitt samtykke
eller fatt anledning til 4 reservere seg, fordi virke-
lige identiteter vil vaere utilgjengelige sa lenge til-
bakeforing av opplysninger ikke kan skje i utlan-
det.

16.8.3 Horingsinstansenes syn

Kreftregisteret legger stor vekt pa forskningssam-
arbeid med utlandet, og stetter utvalgets forslag
pa dette omradet.

Rikshospitalet-Radiumhospitalet HF sKkriver:

«Medisinen er i tiltagende grad internasjonal,
og det er viktig for norske pasienter a delta i
internasjonale studier. Det er derfor viktig a
legge forholdene til rette for at materiale og
pasientdata kan benyttes ogsa i internasjonale
studier uten at regelverket legger unedvendige
begrensninger pa slikt samarbeid.»

16.8.4 Departementets vurderinger
og forslag

Departementet er opptatt av at det legges til rette
for internasjonalt samarbeid nar det gjelder forsk-
ning. Departementet foreslar derfor & viderefore
utvalgets forslag til bestemmelse om overforing
av helseopplysninger mellom Norge og land uten-
for EOS-omradet. Nar det gjelder personidentifi-
serbare helseopplysninger som er samlet inn i
Norge, mener departementet at overforing til
land utenfor EGQS bare kan finne sted dersom det
har blitt gitt informasjon om at opplysningene kan
overfores til land utenfor EQS, og at vedkom-
mende enten ikke har reservert seg mot dette,
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eller eksplisitt samtykket til at dette kan gjeres.
For avidentifiserte eller pseudonymiserte opplys-
ninger, mener departementet at forskningsdelta-
kernes personvern blir ivaretatt tilstrekkelig der-
som kobling til personidentifikasjoner ikke kan
skje sa lenge opplysningene befinner seg utenfor
EQS-omradet.

Det kan ogsa vaere behov for norske forskere
a fa helseopplysninger overfert fra land utenfor
E@S. Innenfor EJS-omradet er landene bundet av
EUs personverndirektiv. Dette er ikke tilfelle for
land utenfor EQS, og det kan derfor veere vanske-
lig & vite hvordan opplysningene er blitt samlet
inn. Departementet er opptatt av det materialet
norske forskere benytter seg av ma veere innhen-
tet pa etisk forsvarlig vis, og foreslar derfor at hel-
seopplysninger ikke kan overferes til Norge uten
at man har forsikret seg om at disse er blitt inn-
samlet og behandlet forsvarlig. Lovens prinsipper
om vern av forskningsdeltakere og menneskever-
det ma ikke kunne uthules ved at forskere benyt-
ter seg av opplysninger fra utlandet som ikke
kunne veert lovlig innsamlet i Norge.

Som utgangspunkt er departementet av den
oppfatning at det derfor ma oppstilles et krav om
at den utenlandske databehandlingsansvarlige
skriftlig méa forsikre overfor forskningsansvarlig i
Norge at behandlingen av personidentifiserbare
opplysninger har skjedd eller vil skje i samsvar
med personverndirektivet, og at den opplysnin-
gene gjelder har blitt informert om at overfering
til Norge vil skje. Videre ma det som for overfo-
ring til utlandet, vaere et vilkar at den det gjelder
har samtykket eller hatt muligheten til 4 reser-
vere seg, og ikke har gjort det.

Departementet ser at ogsd andre regelverk
enn EUs personverndirektiv vil kunne tilfreds-
stille kravene til forsvarlig ivaretakelse av person-
vern og selvbestemmelsesrett. Det foreslas derfor
en forskriftshjemmel der departementet kan gi
bestemmelser om bruk av helseopplysninger fra
utlandet til forskning i Norge.

Det vises til lovutkastet § 37.

16.9 Forbud mot lagring av
ungdvendige helseopplysninger

16.9.1 Gjeldende rett

Helseregisterloven § 27 bestemmer at helseopp-
lysninger ikke skal lagres lenger enn det som er
nedvendig for a4 gjennomfere formalet med
behandlingen av opplysningene. Hvis ikke helse-

opplysningene deretter skal oppbevares i henhold
til arkivloven eller annen lovgivning, skal de slet-
tes. Personopplysningsloven § 28 har tilsvarende
regler.

16.9.2 Forslageti NOU 2005:1

Utvalget foreslar en bestemmelse om rett til ube-
grenset lagring av helseopplysninger med skjult
identitet hos Arkivverket eller hos virksomhet
som er tildelt databehandlingsansvar i medhold
av helseregisterloven § 8.

16.9.3 Horingsinstansenes syn

Norsk samfunnsvitenskapelig datatjieneste mener at
bestemmelsen om langtidslagring av helseopplys-
ninger hos Arkivverket vil begrense forskernes
mulighet til hensiktsmessig oppbevaring og gjen-
bruk av data over et lengre tidsperspektiv.

Den nasjonale forskningsetiske komité for medi-
sin (NEM) mener at bestemmelsene i utvalgets
forslag til § 2-3 bokstav f og § 7-8 harmonerer dar-
lig med hverandre. Dette blant annet fordi § 7-8
fremstir som en «kan»-bestemmelse. NEM
mener videre at det ber stilles samme krav til obli-
gatorisk lagring av opplysninger som for legemid-
delutpreving, det vil si 15 ar. De mener ogsa at
hensynet til datakvalitet og etterprevbarhet tilsier
at lagring av personidentifiserbare data ber veere
obligatorisk.

Sosial- og helsedirektoratet mener at en slik
mulighet til lagring som utvalget foreslar forutset-
ter at deltakerne har innsyn i alle lagrede helse-
opplysninger som angar dem selv.

Kreftregisteret stotter utvalgets forslag til ube-
grenset lagring av opplysninger med skjult identi-
tet, og mener dette er en forutsetning for at regis-
teret skal kunne fylle sine forskningsmessige opp-
gaver ved oppfelgingsstudier.

Datatilsynet mener at forslaget om langtidslag-
ring medferer at den enkeltes kontroll med egne
personopplysninger blir utvannet.

16.9.4 Departementets vurderinger
og forslag

Departementet onsker & tydeliggjore at hovedre-
gelen nar det gjelder behandling av helseopplys-
ninger er at opplysningene ikke skal lagres lenger
enn det som er nedvendig.

Det vises til departementets lovutkast § 38.
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17 Apenhet og innsyn i forskningen

17.1 Innledning

I dette kapitlet vil departementet droefte spersmalet
om hvorvidt forskere skal palegges en offentlig-
gjeringsplikt av ferdigstilte prosjekter. Videre vil
det bli dreftet hvilke regler som ber gjelde for
forskningsdeltakerens rett til innsyn i forskning
hvor en selv deltar eller har deltatt, samt allmenn-
hetens rett til innsyn i pagaende eller avsluttede
forskningsprosjekter.

17.2 Gjeldende rett

Som tidligere nevnt i kapittel 4, er reguleringen av
medisinsk og helsefaglig forskning fragmentarisk.
Dette gjelder ogsa for bestemmelser om apenhet
og innsyn i forskningen. Slike bestemmelser kan
gjelde krav til formidling og publisering av forsk-
ningsresultater, forskningsdeltakernes rett til inn-
syn i forskning der de selv deltar eller har deltatt,
samt bestemmelser om allmennhetens rett til inn-
syn i pagaende eller gjennomfert forskning.

17.2.1

Regulering av formidlingsaktivitet og publisering
er til dels forankret i lovverk og konvensjoner, men
det er relativt fa konkrete regler for slik virksom-
het.

Det folger av universitetsloven § 1-3 bokstav d
at universiteter og heyskoler skal arbeide for &
fremme lovens formal ved & bidra til 4 spre og for-
midle resultater fra forskning og faglig og kunst-
nerisk utviklingsarbeid.

Regjeringen har i Ot. prp. nr. 67 (2006-2007)
fremmet forslag om 4 lovfeste et vern av forskeres
individuelle akademiske frihet i universitets-
loven. I lovforslaget er det tatt inn en bestem-
melse 1 § 1-5 sjette ledd om offentliggjoring av
resultater fra forskning og utviklingsarbeid. I
bestemmelsen palegges universiteter og heysko-
ler & sorge for &penhet om resultatene. Den
enkelte forsker gis en rett til & offentliggjore sine
resultater. Forskeren skal serge for at slik offent-

Formidling og publisering

liggjoring skjer, og at det relevante forsknings-
grunnlaget stilles til radighet i overensstemmelse
med god skikk pa fagomradet. Styret ved utdan-
ningsinstitusjonen kan samtykke til utsatt offent-
liggjoring nar legitime hensyn tilsier det, men det
kan ikke avtales varige begrensinger i retten til &
offentliggjore forskningsresultater utover det som
folger av lov.

Hvem som har rett til & formidle resultatene av
forskningen, folger for vitenskapelige publikasjon-
ers vedkommende av andsverksloven § 1, som
sier at den som skaper et andsverk, har opphavs-
rett til verket.

Av § 2 i samme lov folger:

«Opphavsretten gir innen de grenser som er
angitt i denne lov, enerett til 4 rdde over ands-
verket ved 4 fremstille eksemplar av det og ved
a gjore det tilgjengelig for almenheten, i opp-
rinnelig eller endret skikkelse, i oversettelse
eller bearbeidelse, i annen litteratur- eller
kunstart eller i annen teknikk.»

Helsinkideklarasjonen har bestemmelser som
regulerer hvordan formidling eller publisering
skal forega, jf. deklarasjonen punkt 27:

«Béade forfattere og utgivere har etiske forplik-
telser. Nar forskningsresultatene publiseres,
er forskerne forpliktet til 4 bevare resultatenes
noyaktighet. Negative sd vel som positive
resultater skal publiseres eller pd annen maéte
gjores allment tilgjengelig. I publikasjonen skal
det opplyses om finansieringskilder, institu-
sjonstilherighet og mulige interessekonflikter
av enhver art. Redegjorelser om eksperimen-
ter som ikke er i samsvar med de prinsipper
som er fastlagt i denne deklarasjon, skal ikke
antas for publikasjon.»

Vancouverkonvensjonen  bererer spersmal
omkring interessekonflikter i forhold til publise-
ring:

«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.
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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
independently, to prepare manuscripts, and to
publish 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
potentially introduced when sponsors are
directly involved in research are analogous to
methodological biases of other sorts. Some
journals, therefore, choose to include informa-
tion about the sponsor's involvement in the
methods section.

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
contracts associated with project-specific stu-
dies before accepting such studies for publica-
tion. Editors may choose not to consider an
article if a sponsor has asserted control over
the authors' right to publish.»

I avtale mellom Legemiddelindustriforeningen og
Den norske laegeforening om retningslinjer for
samarbeid og samhandling mellom leger, Legefo-
reningen og legemiddelindustrien (sist revidert i
2004) er det i punkt 4.4 spesifisert at:

«Nar prosjektet er avsluttet, skal det utarbei-
des en rapport som skal publiseres eller offent-
liggjores pa annen maéte. Det skal tas hensyn til
prosjektleders faglige og akademiske interes-
ser i forbindelse med offentliggjeringen.

Avtale om publisering eller offentliggjoring
skal inngés for prosjektet starter og skal sikre
at alle funn — positive som negative — blir gjort
kjent. Det skal fremga i en fotnote hvem som
har stettet prosjektet skonomisk.

Oppdragsgiver skal ha tilgang til alle data
og rett til 4 gjennomga og kommentere manus-
kriptet for publisering eller offentliggjering,
men kan ikke innvirke pa hva som blir gjort
kjent eller hvordan.»

17.2.2 Forskningsdeltakerens rett til innsyn

Helseregisterloven § 22 regulerer den registrer-
tes rett til innsyn. Paragrafen viser for det forste til
bestemmelsene i helsepersonelloven og pasient-
rettighetsloven om innsyn i journal. Videre gir
bestemmelsen rett for den registrerte i register til
a fa generell informasjon om registeret og spesiell
informasjon om hva som er registrert pa han eller
henne. Helseregisterloven § 25 regulerer unntak
fra retten til informasjon og innsyn, og bygger
blant annet pa unntakene fra rett til innsyn i jour-
nal i pasientrettighetsloven § 5-1.

Det folger av artikkel 26 i tilleggsprotokollen
om forskning til biomedisinkonvensjonen at forsk-
ningsdeltakerne har rett til informasjon ved at de
skal ha rett til fa kjennskap til alle opplysninger
som innhentes om deres helse, jf. art. 26 nr. 1.
Andre personlige opplysninger som innhentes i
tilknytning til et forskningsprosjekt, skal vaere til-
gjengelige for deltakerne, i samsvar med lov-
verket om personvern i forbindelse med elektro-
nisk databehandling av personopplysninger,
jf. art. 26 nr. 2.

Videre forutsetter artikkel 13 nr. 2 i tilleggs-
protokollen at forskeren pa forhand har gjort seg
tanker om hvordan innsyn og apenhet skal sikres.
Det kreves derfor av forskeren at for berorte per-
soner bes om:

«...a samtykke i & delta i et forskningsprosjekt,
skal de, alt etter forskningens art og formal, gis
opplysning om (...) hvilke tiltak som treffes for
a gi tilgang til informasjon som forskningen
har frambrakt og som er av betydning for delta-
keren, samt til de samlede forskningsresulta-
tene».

Av artikkel 28 nr. 2 fremgér det at deltakerne skal,
dersom de ber om det, ha tilgang til forskningens
konklusjoner innen rimelig tid.

17.2.3 Allmennhetens rett til innsyn

Allmennhetens rett til innsyn i opplysninger som
ikke er taushetsbelagte, er ivaretatt i forvaltnings-
loven og offentlighetsloven. Offentlighetsloven har
ingen seerskilt unntakshjemmel nar det gjelder inn-
syn i forskningsopplysninger, men § 5a om taus-
hetsplikt kan benyttes nar det gjelder forretnings-
hemmeligheter. Forskningsdokumenter som pro-
duseres av offentlige myndigheter kan unntas etter
forskrift av 14. februar 1986 nr. 351, punkt V nr. 1.
Disse reglene gjelder forvaltningsorganer,
som vil gjelde fullt ut for den regionale komiteen
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for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk
(REK) etter at forskningsetikkloven trer i kraft
1. juli 2007.

Offentlighetsloven skal sikre allmennheten
innsyn i forvaltningens arbeid. I offentlighetslo-
ven finner man ogsa prinsippet om meroffentlig-
het. Meroffentlighet gjelder ikke nar det gjelder
innsyn i opplysninger som er taushetsbelagte i
henhold til lovbestemt taushetsplikt jf. § 5a.

I helseregisterloven kapittel 4 er det gitt
bestemmelser om innsyn. Det er i § 20 gitt en
plikt til 4 informere allmennheten om hva slags
databehandling av helseopplysninger som foretas
nar helseopplysninger behandles etter forskrift i
medhold av §§ 7 og 8. Bestemmelsen fastsetter
ikke noe nermere om krav til innholdet av denne
informasjonen, men i forarbeidene er det uttalt at
informasjonen ber omfatte de samme opplysnin-
ger som alle har krav pa i medhold av § 21. Retten
til generell informasjon etter § 21 inneberer at
enhver som ber om det skal fa vite hva slags
behandling av helseopplysninger en databehand-
lingsansvarlig foretar.

Personopplysningsloven gir i tillegg til
bestemmelser om innsyn fra den helseopplysnin-
gene gjelder ogsa bestemmelser for hvilke opplys-
ninger enhver som ber om det har rett til innsyn i.
Dette gjelder blant annet navn og adresse pa den
som er behandlingsansvarlig for behandling av
personopplysninger, formalet 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, jf. § 18 forste ledd
bokstavene a-f. Personopplysningsloven begren-
ser ikke innsynsretten etter offentlighetsloven,
forvaltningsloven eller annen lovbestemt rett til
innsyn i personopplysninger.

Forskrift om klinisk utprevning av legemidler
til mennesker kapittel fem har bestemmelser om
meldeplikt og sluttrapportering, jf. omtalen i
punkt 11.3.1 over. Bestemmelsen regulerer ikke
hvorvidt opplysninger fra forskningsansvarlig
(sponsor) til Statens legemiddelverk eller REK
skal vaere offentlig tilgjengelig eller hemmelighol-
des. I praksis er disse rapportene i dag kun i
begrenset grad offentlig tilgjengelige.

Artikkel 28 nr. 3 i tilleggsprotokollen om forsk-
ning til biomedisinkonvensjonen om tilgang til
resultater fastslar at forskeren.

«...skal treffe de tiltak som er nedvendige for
offentliggjore forskningsresultatene innen
rimelig tid.»

I kommentarene til artikkelen heter det:

«The Article requires researchers 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
application or scientific publication. This obli-
gation to publish cannot be restricted by con-
tractual obligations. However, under the terms
of Article 26 paragraph 1 of the Convention, the
obligation to publish research results would be
waived if publication would potentially compro-
mise, for example, public health or safety or
the 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.»

17.2.4 Oversikt overforskningsprosjekter og
forskningsbiobanker

Det folger av biobankloven § 6 at departementet
har ansvaret for a fore et register over innmeldte
biobanker. Registeret skal vaere offentlig tilgjen-
gelig. Ansvaret er delegert til Biobankregisteret
ved Folkehelseinstituttet, som forer oversikt over
behandlingsbiobanker og forskningsbiobanker.
Registeret er offentlig tilgjengelig og har en god
sekemotor.

Det er ingen bestemmelser som péalegger REK
a fore en oversikt over hvilke forskningsprosjek-
ter som er vurdert eller over de prosjekter som
anbefales iverksatt.

17.3 Forslageti NOU 2005:1

Utvalget fant at gjeldende praksis i forhold til
apenhet og innsyn ikke nedvendigvis samsvarer
med gjeldende rett.

17.3.1

Nar det gjaldt formidling og publisering, redegjo-
res det for dagens praksis i NOU 2005:1 side 195.
Utvalget fant at det er mer sannsynlig at positive
enn negative resultater blir publisert. Ettersom

Formidling og publisering
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det kan vaere av vel sa stor betydning for allmenn-
heten 4 fa vite om negative funn, foreslar utvalget
en plikt til & offentliggjere resultatene av fors-
kningsprosjektet.

Utvalget fant at det var mest naturlig a se plik-
ten til & formidle resultatene av et forskningspro-
sjekt i sammenheng med retten til slik formidling,
og foreslo derfor at prosjektleder ber ha bade rett
og plikt til & formidle forskningsresultater. Utval-
get er av den oppfatning at dersom forskningspro-
sjektet publiseres i vitenskapelige tidsskrifter, bor
prosjektet anses som offentlig tilgjengelig. Det
ber likevel oppstilles en plikt for prosjektlederen
til & oversende artikler og annet publisert materi-
ale til offentlig myndighet, i form av en sluttrap-
port, slik at dette er tilgjengelig for forskningsdel-
takere og andre med interesse. Sluttrapporten ma
sendes inn sa snart prosjektet er avsluttet.

Utvalget papeker at en slik sluttrapport vil
veere seerlig viktig dersom prosjektet ikke publise-
res via vanlige kanaler, og foreslar at sluttrappor-
ten gis i form av for eksempel et skjema der frem-
driften og sé vel positive som negative resultater
beskrives. Man ber ogsa beskrive hvorfor materi-
alet ikke publiseres pa vanlig méte.

Utvalget finner det naturlig at REK trer inn
som oppfelgende instans i forhold til sluttrapport-
eringen. P4 den maéten ser utvalget for seg at
komiteene pa grunnlag av kjennskap til rapporte-
ring ogsa vil kunne bygge egen kompetanse i
grensetilfeller og i nye etiske problemstillinger.

Utvalget foreslar en bestemmelse om at det
kan sgkes REK om utsatt offentliggjering, her-
under publisering, av forskningsfunn der forret-
ningsmessige eller andre interesser gjor dette
nedvendig.

17.3.2 Forskningsdeltakerens rett til innsyn

Nar det gjelder forskningsdeltakerens rett til inn-
syn, foreslar utvalget at deltakere i forskningspro-
sjekter skal ha rett til innsyn i enhver apen helse-
opplysning om seg selv og at prosjektleder ma gi
nedvendig veiledning til deltakere som krever
innsyn. For helseopplysninger med skjult identi-
tet uttaler utvalget at disse normalt ikke vil veere
tilgjenglig for innsyn. I seerlige tilfeller ma innsyn
ogsa kunne kreves i slike situasjoner. Dette kan
vaere situasjoner hvor deltakeren har grunn til 4
tro at opplysningene er av stor betydning for ved-
kommende, og innsyn er praktisk gjennomferbart
uten uforholdsmessig store anstrengelser for pro-
sjektlederen.

Videre foreslar utvalget hjemmel for & nekte

innsyn dersom dette er patrengende nedvendig
for & hindre fare for liv eller alvorlig helseskade
for pasienten selv, eller innsyn er klart utilradelig
av hensyn til personer som stir pasienten naer.
Helt eller delvis avslag pa retten til innsyn skal
begrunnes skriftlig av prosjektleder.

Utvalget mener krav om innsyn og informa-
sjon ma kunne péklages til REK, og eventuelt
videre til Den nasjonale komité for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk.

17.3.3 Allmennhetens rett til innsyn

Nar det gjelder allmennhetens rett til innsyn, fin-
ner utvalget at offentliggjeringsplikten for fors-
kningsprosjekter ogsa vil legge forholdene til
rette for dette. Videre foreslar utvalget pa side 200
at:

«..enhver som ber om det, skal kunne hen-
vende seg til regional komité for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk, for a fa vite hvilke
forskningsprosjekter etter denne loven som en
forskningsansvarlig og prosjektleder er invol-
vert i (...). Opplysninger om prosjektets for-
mal, metode, forskningsansvarlig, prosjektle-
der og sa vel positive som negative forsknings-
resultater, ber som et minimum vere
alminnelig tilgjengelig. Innsyn ber ikke gis der-
som det foreligger lovbestemt taushetsplikt
som er til hinder for dette, eller det vil veere i
strid med tungtveiende private eller offentlige
interesser & gi slik informasjon.»

17.3.4 Oversikt overforskningsprosjekter og
forskningsbiobanker

Utvalget foreslar at det fores et offentlig register
over innmeldte og avsluttede forskningsprosjek-
ter, og over biobanker. I et slikt register ber opp-
lysninger om prosjektets formal, metode, forsk-
ningsansvarlig, prosjektleder og forskningsresul-
tater som et minimum veere alminnelig
tilgjengelig.

17.4 Hoaringsinstansenes syn

Landsorganisasjonen i Norge (LO) stetter utval-
gets synspunkt om krav til &penhet, innsyn, publi-
serings- og rapporteringstiltak, men fremhever at
dette gjelder for all forskning.

Det tidligere Utdannings- og forskningsdeparte-
mentet (naveerende Kunnskapsdepartementet)
uttaler at:



2006-2007

Ot.prp.nr.74 135

Lov om medisinsk og helsefaglig forskning (helseforskningsloven)

«...hva angar dpenhet og innsyn, vises det til for-
midlingsforpliktelsen etter ny lov om universite-
ter og heyskoler § 1-3, som ikke er tatt tilstrek-
kelig hensyn til, og det anfores at forslaget stri-
der mot arbeidstakeroppfinnelsesloven.»

Norsk Presseforbund stetter forslaget om allmenn-
hetens innsynsrett.

Den norske jordmorforening er positiv til regi-
strering av prosjekter.

Den norske leegeforening finner at det legges
opp til en noe for vidtgaende plikt til offentlighet i
kapittel 8.

Axis-Shield er sterkt kritisk til forslaget om
utsatt offentlighet 1 den grad den gjor en industri-
bedrifts mulighet til & unnga for tidlig offentliggje-
ring av forskningsprosjekter avhengig av REK.

Forum for bioteknologi understreker at det er
viktig med utsatt offentlighet slik at blant annet
grunnlaget for patentbeskyttelse ikke forskusles.

Statens helsetilsyn uttaler at det kan reises tvil
om offentliggjeringskravet er i samsvar med krav
forskningsmiljeene har relatert til vern om sine
rettigheter.

Kreftforeningen peker pa at:

«...det er et behov for 4 gi sterre prioritet til all-
menn formidling av forskning innenfor det
medisinske feltet. Forskningen selv vil i et len-
gre perspektiv veere tjent med et okt kunn-
skapsnivd i befolkningen. Samtidig vil en
sterre naerhet til opinionen vaere viktig for fors-
kningsmiljgene, blant annet av hensyn til
rekrutteringen av forskere.»

Ulleval universitetssykehus stiller spersmal ved om
pasientens rettigheter i forhold til selvbestem-
melse og konfidensialitet blir tilstrekkelig ivare-
tatt i utvalgets forslag til regulering av deltakerens
rett til innsyn.

Datatilsynet mener at forslaget om at det ikke
skal gis innsyn i helseopplysninger med skjult
identitet, medferer at den enkeltes kontroll med
egne personopplysninger blir utvannet.

Den nasjonale forskningsetiske komité for medi-
sin kommenterer forslaget om at REK skal fore
oversikt over forskningsprosjekter og forsknings-
biobanker:

«REK skal ha ansvar for a fere registre. REK
har allerede etablert et register for forsknings-
prosjekter og forskningsbiobanker. Registeret
er ikke i dag tilgjengelig for alle. Forsknings-
biobanker blir i dag ogsa registrert i Biobank-
registeret (under Folkehelseinstituttet). Dette
registeret omfatter i dag bade behandlingsbio-

banker og forskningsbiobanker. Det er uhen-
siktsmessig at dette na skal deles opp. Det vik-
tigste er ikke at REK forer et register, men at
det blir fort et helhetlig nasjonalt register som
er offentlig tilgjengelig for enhver.

Ved & samle alt pa ett sted innebaerer det
muligheten for felles database og felles IDnum-
mer. REK og Biobankregisteret har etablert
felles skjema. I utredningen fremheves det at
registrene skal ivareta et samfunnsgode. Det
gjelder muligheten for & forbedre folkehelsen,
sikre tilgang for materialet av andre forskere
og serge for tilgjengelighet til hva som foregar
for offentligheten. Slike goder vil veere best
tjent med at biobankene er registrert nasjonalt.
Vi vil derfor foresla at forskningsbiobankene
fortsatt skal fores av Biobankregisteret gjen-
nom en felles database med REK.»

17.5 Departementets vurderinger og
forslag

17.5.1

Apenhet og innsyn vil vaere viktig bade for forsk-
ningens troverdighet, den praktiske bruk av forsk-
ningsresultatene og allmennhetens tilgang til
kunnskap. Det bor derfor gjelde et apenhetsprin-
sipp for medisinsk og helsefaglig forskning slik at
det er eventuelle unntak fra dette og hemmelig-
hold som ma begrunnes.

Departementet foreslar derfor at forsknings-
ansvarlig og prosjektleder far et ansvar for 4 serge
for apenhet rundt forskningen. Dette vil ogsa
bringe norsk rett i samsvar med kravene i tilleggs-
protokollen til biomedisinsk forskning. Det vises
til plikten til 4 sende inn sluttmelding til REK etter
lovforslaget § 12. Sluttmeldingen ma sikre at bade
positive og negative funn fremgéar pa en objektiv
og etterrettelig mate, jf. omtalen i punkt 11.3.4.

Departementet ser imidlertid at formidling og
offentliggjoring kan komme i konflikt med kom-
mersielle interesser og patenteringsprosesser etc.
Det méa derfor oppstilles bestemmelser om utsatt
offentlighet for & ivareta interessene til den forsk-
ningsansvarlige og til den som finansierer forsk-
ningen. Det vises til punkt 17.5.4.

Det vises til departementets lovutkast §§ 39 og
45,

Formidling og publisering

17.5.2 Forskningsdeltakerens rett til innsyn

Forskningsdeltakernes rett til innsyn ma sikres.
For at reglene i helseforskningsloven skal harmo-
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niseres med reglene i helseregisterloven, ber
reglene om innsyn vere like etter de to lovene,
slik at forskningsdeltakerne blir stilt likt med hen-
hold til innsynsrett uavhengig av hvilken lov fors-
kningsprosjektet reguleres av. Norge er etter per-
sonverndirektivet forpliktet til & ha slike regler, og
helseregisterloven er i trdd med direktivet. Utval-
gets forslag innebaerer at det som utgangspunkt
kun gis innsyn i direkte personidentifiserbare
opplysninger, sakalte &pne helseopplysninger.
Dette innebeerer en innskrenkning i forhold til
dagens regelverk, hvor ogsd pseudonyme opplys-
ninger om den enkelte er gjenstand for innsyn.
Departementet folger derfor ikke opp utvalgets
forslag pa dette punkt, men bygger forslaget til
bestemmelse om innsyn pa helseregisterlovens
bestemmelser om innsyn og om unntak fra retten
til innsyn.

Det ma oppstilles en saksbehandlingsfrist for
innsynsbegjaeringer. Departementet foreslar til-
svarende frister som etter helseregisterloven, det
vil si at henvendelser om innsyn skal besvares
uten ugrunnet opphold og senest innen 30 dager
fra den dagen henvendelsen kom inn. Dersom
seerlige forhold gjer det umulig & svare pa henven-
delsen innen 30 dager, kan gjennomferingen
utsettes inntil det er mulig & gi svar. Det skal i sa
fall gis et forelopig svar med opplysninger om
grunnen til forsinkelsen og sannsynlig tidspunkt
for nar svar kan gis. Departementet foreslar
videre at det inntas tilsvarende regler om unntak
fra innsyn som etter heleregisterloven.

Det vises til departementets lovforslag §§ 40,
42 og 43.

17.5.3 Allmennhetens rett til innsyn

For & sikre dpenhet omkring forskning, ber ogsa
allmennheten ha rett til innsyn. Nar et prosjekt er
avsluttet, vil allmennhetens rett til innsyn veere
sikret ved at sluttmeldingen er offentlig. Under-
veis 1 forskningsprosjektet kan det ikke veaere en
like utstrakt rett til innsyn. I tillegg til at dette kan
veere problematisk i forhold til patentering og
andre naeringsinteresser, vil ogsa utstrakt innsyn i
prosjekter der det enna ikke er konkludert kunne
gi et skjevt bilde av resultatene. Imidlertid ma all-
mennheten ha rett til 4 vite at det pagar forskning,
formalet med den aktuelle forskningen, og hvem
som er ansvarlig for den. Helseregisterloven har
bestemmelser om dette i dag, og som nevnt i
punkt 17.5.2 ber reglene i forslaget til heleforsk-
ningslov harmoniseres med helseregisterloven

slik at forskningsdeltakerne blir stilt likt nar det
gjelder innsynsrett uavhengig av hvilken lov forsk-
ningsprosjektet reguleres av. Departementet fore-
slar derfor & ta inn i lovutkastet tilsvarende regler
som i helseregisterloven om allmennhetens rett
til innsyn, om unntak fra denne retten, samt om
saksbehandlingsfrister. Saksbehandlingsfristene
er omtalt i punkt 17.5.2.

Det vises til departementets lovforslag §§ 41-
43.

17.5.4 Oversikt overforskningsprosjekter og
forskningsbiobanker

Det er viktig for myndighetene a ha oversikt over
alle forskningsprosjekter, bade igangsatte og
avsluttede. Departementet foreslar derfor som
beskrevet over i punkt 11.3, at prosjektleder
palegges en plikt til & sende inn en sluttmelding til
REK ved avsluttet prosjekt.

REK gir i dag ikke noen apen oversikt over
hvilke forskningsprosjekter som er vurdert, hel-
ler ikke over de prosjekter som anbefales iverk-
satt. Departementet mener at det vil vaere en for-
del om denne oversikten ble allment tilgjengelig.
NEM forer ogsé i dag en oversikt over pagaende
prosjekter som kan gjeres allment tilgjengelig ved
at den blir lagt ut pa internett.

Utvalget foreslar at det skal opprettes et eget
register for forskningsprosjekter og forsknings-
biobanker i tillegg til det alminnelige biobankre-
gisteret som Folkehelseinstituttet forer i dag.
Departementets vurdering er at dette registeret
fungerer godt, og at det ikke er behov for to like
registre. I tillegg er det hensiktsmessig at Folke-
helseinstituttet, som ogsa er foreslatt & skulle fore
reservasjonsregisteret, jf punkt 15.5.4, har over-
sikt over alle forskningsbiobanker. Isteden for at
det opprettes nok et register over forskningsbio-
banker, foreslar departementet at REK mé melde
inn til Folkehelseinstituttet hver gang de godkjen-
ner en forskningsbiobank.

Departementet mener imidlertid at det er
mest neaerliggende at REK forer oversikten over
alle padgdende og avsluttede forskningsprosjekter.
Av oversikten mé formaél, metode, forskningsan-
svarlig, prosjektleder, finansieringskilder og
hovedresultater fremga. Videre ber det ogsd her
fremgd om forskningsprosjektet har en forsk-
ningsbiobank tilknyttet seg. Bestemmelsen ma
sees i sammenheng med §§ 10 til 12.

Det vises til departementets forslag til bestem-
melse i § 44.



2006-2007

Ot.prp.nr.74 137

Lov om medisinsk og helsefaglig forskning (helseforskningsloven)

17.5.4.1 Forholdet til universitets- og
hayskolelovens bestemmelser om

offentliggjering

Som nevnt i punkt 17.2.1 har regjeringen i Ot. prp.
nr. 67 (2006-2007) fremmet forslag om & lovfeste
et vern av forskeres individuelle akademiske fri-
het i universitetsloven. I lovforslaget er det tatt inn
en bestemmelse i § 1-5 sjette ledd om offentliggjo-
ring av resultater fra forskning og utviklingsar-
beid. I bestemmelsen palegges universiteter og
heyskoler a serge for apenhet om resultatene. Den
enkelte forsker gis en rett til & offentliggjore sine
resultater. Forskeren skal serge for at slik offent-
liggjoring skjer, og at det relevante forsknings-
grunnlaget stilles til radighet i overensstemmelse
med god skikk pa fagomrédet. Styret ved utdan-
ningsinstitusjonen kan samtykke til utsatt offent-
liggjering nar legitime hensyn tilsier det, men det
kan ikke avtales varige begrensinger i retten til 4
offentliggjore forskningsresultater utover det som
folger av lov.

Bestemmelsen om akademisk frihet i universi-
tetsloven gjelder forskning utfert av ansatte ved
universiteter og heyskoler, uavhengig av hvem
som finansierer forskningen. Bestemmelsen vil
ikke omfatte forskning ved andre forsk-
ningsinstitusjoner, med mindre institusjonen selv
har bestemt at bestemmelsen om akademisk fri-
het skal gis tilsvarende anvendelse i egen virk-
sombhet.

Helseforskningsloven og universitetsloven
regulerer to ulike omrader som er sammenfal-

lende nar det gjelder helseforskning utfert ved
universiteter og heyskoler. Reguleringen av
adgangen til utsatt offentliggjering er noe forskjel-
lig i de to lovene, men det er ikke motstrid mellom
dem.

Kravet til en offentlig sluttmelding i helseforsk-
ningsloven er noe annet enn eksempelvis det &
publisere en artikkel i et vitenskapelig tidsskrift.
For helseforskning utfert ved universiteter og
heyskoler vil kravet om sluttmelding i helseforsk-
ningsloven komme i tillegg til det kravet som vil
folge av den foreslatte bestemmelsen i universi-
tetsloven § 1-5 sjette ledd.

Etter forslaget til ny bestemmelse i universi-
tetsloven kan styret ved utdanningsinstitusjonen
gi samtykke til utsatt offentliggjering nar legitime
hensyn tilsier det. Utdanningsinstitusjonen kan
ikke vedta utsatt offentliggjering uten forskerens
samtykke. Etter helseforskningsloven som her
blir foreslatt, ma forskningsinstitusjonen eller for-
skeren sgke den regionale etiske komiteen om til-
latelse til utsatt offentliggjering. Forskningsinsti-
tusjonen kan sgke om utsatt offentliggjering uten
samtykke fra forskeren. Ved helseforskning utfort
ved universiteter og heyskoler skal begge lovene
folges. Det vil derfor veere et krav om at forst sty-
ret ved utdanningsinstitusjonen og deretter REK
mé samtykke til utsatt offentliggjering. Videre
kan utdanningsinstitusjonen kun seke om utsatt
offentliggjering nar forskeren har samtykket til
dette.
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18 Veiledning, forhandsgodkjenning og tilsyn

18.1 Innledning

I dette kapitlet vil departementet drefte spersméa-
let om den regionale komiteen for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk (REK) har en veiled-
ningsplikt, samt spersmal knyttet til forhdndsgod-
kjenning og problemstillinger knyttet til hvem
som skal fore tilsyn med medisinsk og helsefaglig
forskning.

18.2 Gjeldende rett

annet av Statens legemiddelverk ved utpreving av
legemidler, Datatilsynet ved behandling av per-
sonopplysninger og Statens helsetilsyn ved fors-
kning utfert av helsepersonell og for forsknings-
biobanker. Datatilsynet skal fore tilsyn med at
behandling av de helse- og personopplysninger
som utledes av materialet i en biobank skjer i trad
med personopplysningslovens og helseregister-
lovens bestemmelser, jf. biobankloven § 17.

18.3 Forslageti NOU 2005:1

I forskningsetikkloven, som ble fremmet etter at
utvalget avga sin innstilling, er det na vedtatt at
REKene og Den nasjonale forskningetiske
komité for medisin (NEM) skal vare uavhen-
gige statlige organer som ikke kan instrueres av
noe annet organ i utevelsen av sine faglige opp-
gaver. Loven trer i kraft 1. juli 2007. Da vil det
folge av loven § 4 andre ledd at forskningspro-
sjekter som innebaerer forskning pa mennesker,
herunder forskning pa humant biologisk materi-
ale og helseopplysninger, skal legges frem for
komiteen for godkjenning.

Med status som statlige organer folger det at
forvaltningsloven, offentlighetsloven, arkivloven,
malloven m.m. gjelder. Det folger av forarbei-
dene til forskningsetikkloven at prinsippet om
dialog og samhandling med forskningsmiljeene
fortsatt skal legges til grunn. Dette folger ogsa
av forvaltningslovens regler om forvaltningsorg-
aners veiledningsplikt, jf. forvaltningsloven § 11.

Den nasjonale forskningsetiske komité for
medisin og helsefag vil vaere klageorgan for de
vedtak som treffes av REK, jf. § 4.

Komiteenes vedtak regnes som enkeltvedtak
etter forvaltningslovens § 2 forste ledd bokstav
b. Dette innebarer blant annet at vedtakene ma
begrunnes. Forskerne far ogsd en en kagead-
gang ved avslag nar loven trer i kraft. Reglene
om klager folger bestemmelsene i forvaltnings-
loven kapittel VI. Den nasjonale forskningsetiske
komité for medisin og helsefag er klageinstans.

Lopende tilsyn med forskning feres blant

Utvalget foreslar som nevnt over at REK skal
vaere eneste forhandsgodkjenningsinstans, og at
NEM skal veere Kklageinstans, jf. punkt 7.5. og
kapittel 11. Det foreslas at Statens helsetilsyn,
Datatilsynet og Statens legemiddelverk skal fore
tilsyn med forskningen pa sine omrader.

18.4 Hgringsinstansenes syn

Det vises til gjennomgangen i punkt 11.2.3 hva
angar forhandgodkjenning.

Flere heringsinstanser har uttrykt bekymring
for at REK néar de blir forvaltningsorganer ikke
lenger vil veilede forskerne slik de gjor i dag. Dexn
nasjonale forskningsetiske komité for medisin utta-
ler:

«Vi haper REK ogsi i fremtiden vil fa arbeids-
vilkar som gjer det mulig & opprettholde en
praksis som folges i dag, der REK i sin saksbe-
handling legger vesentlig vekt pa en ofte lang-
varig dialog og et naert samarbeid med pro-
sjektledere. Forskningsetiske spersmal er ikke
tjent med at det utvikler seg et partsforhold,
okt avstand og okte motsetninger mellom etik-
komiteene og for[s]kningsmiljeene.»

Kreftregisteret anser det som:

«..sveert betydningsfullt at rollen som veile-
dende og radgivende organ ikke blir redusert
som folge av praktiske eller formelle krav til
det & skulle fatte enkeltvedtak.»
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Nar det gjelder tilsynsmyndighetens rolle, er det
kun et fatall av heringsinstansene som har uttalt
seg.

Statens helsetilsyn anforer at:

«...det er naturleg a leggje tilsyn med forsking
i helsetenesta saman med det gvrige tilsynet
med tenesteytinga, ikkje minst fordi forsking
skal vere ein naturleg del av helseteneste-
ytinga, jf. saleis spesialisthelsetenesteloven
§3-1.»

Statens legemiddelverk fremholder at legemiddel-
verket ber ha tilsyn med biobanker tilknyttet Kkli-
nisk utprevning da ingen andre instanser forer til-
syn med dette.

18.5 Departementets vurderinger og
forslag

Etter ikrafttredelsen av forskningsetikkloven er
det ikke lenger behov for bestemmelser om REK
og NEM i denne lov utover det som felger av
kapittel 3. Det er viktig at det i sterst mulig grad
ma vere et helhetlig tilsyn med medisinsk og hel-
sefaglig forskning. Likevel er det ogsa viktig at til-
synet utferes av det organ som er best kvalifisert
til & fore tilsyn. Departementet folger utvalgets
forslag om at tilsyn ma feres av de instanser som
forer tilsyn i dag. Dette innebeerer at Statens lege-
middelverk fortsatt skal fore tilsyn med kliniske
utprevninger av legemidler dette folger av § 2
tredje ledd. Videre skal Datatilsynet skal fore til-
syn med behandling av helseopplysninger etter
reglene i dette lovforslaget. Reglene i herveaerende

lovforslag er sekt harmonisert med reglene i per-
sonopplysningsloven og helseregisterloven, slik
at praktiseringen av bestemmelsene om samtykke
og informasjon skulle bli nogenlunde like etter de
to lovene. Det folger av personopplysningsloven
§ 5 at den loven gjelder for behandling av person-
opplysninger om ikke annet folger av en seerskilt
lov som regulerer behandlingsméten. Hervee-
rende lovforslag vil bli en slik saerskilt lov, slik at
det er denne loven det ma fores tilsyn etter. Hvor-
vidt en prosjektleder har hjemmel for & behandle
helseopplysninger i et medisinsk eller helsefaglig
forskningsprosjekt, vil altsd avhenge av om det
foreligger behandlingsgrunnlag/rettslig grunn-
lag etter helseforskningsloven.

Nar det gjelder forskningsbiobanker og forsk-
ning utfert av helsepersonell, er det Statens helse-
tilsyn som ferer tilsyn i dag. Departementet antar
at det vil vaere fa forskningsprosjekter som ikke
faller inn under et av de ovennevnte tilsynsorga-
ners ansvarsomrader, men foreslar & gi Statens
helsetilsyn en hjemmel til & fore tilsyn med medi-
sinsk og helsefaglig forskning generelt — ogsa ved
universiteter, hoyskoler og andre forskningsinsti-
tusjoner.

For at tilsynsmyndighetene skal kunne opp-
fylle sine tilsynsoppgaver, foreslar departementet
at det lovfestes en opplysningsplikt til tilsynsmyn-
dighetene. Dette er en videreforing av gjeldende
rett i personopplysningsloven. Videre beor det
etter departementets syn understrekes at tilsyns-
myndighetene har taushetsplikt om den informa-
sjon og de opplysninger de matte fa kjennskap til.

Departementets forslag til regulering av tilsyn
fremgar av lovutkastet §§ 46 til 49.
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19 Erstatning, palegg, straff m.m.

19.1 Innledning

I dette kapitlet dreftes spersméilet om hvilke
erstatningsbestemmelser som skal gjelde, i punkt
19.2. I punkt 19.3 dreftes det hvilke sanksjonsmu-
ligheter tilsynsmyndighetene ber ha. Spersmalet
om straff for overtredelse av lovens bestemmelser
dreftes i punkt 19.4.

19.2 Erstatning

19.2.1 Gjeldende rett

Det folger av alminnelige ulovfestede erstatnings-
rettslige prinsipper et krav til forsvarlig virksom-
hetsutevelse, jf. punkt 10.3.1. I henhold til almin-
nelige erstatningsrettslige regler kan forskeren
eller den institusjon han eller hun arbeider ved,
bli holdt ansvarlig for handlinger som medferer
skade eller skonomisk tap ved en uaktsom virk-
somhetsutevelse. For en naermere gjennomgang
av den alminnelige erstatningsretten, vises til
NOU 2005:1 kapittel 33.

Etter norsk rett er det oppstilt en seerlig erstat-
ningsordning for personer som har blitt pafert
pasientskader. Det er pasientskadeloven (lov 15.
juni 2001 nr. 53 om erstatning ved pasientskader
m.v.) som i utgangspunktet angir hvordan erstat-
ningskrav fra pasienter og andre som har lidt tap
pd grunn av pasientskader, skal fremmes og
behandles.

Det folger av loven at pasienter og andre som
har lidt tap pa grunn av pasientskade, har krav pa
erstatning nar skaden skyldes svikt ved ytelsen av
helsehjelp, selv om ingen kan lastes, jf. § 2 forste
ledd. Loven gjelder skader som er voldt i institu-
sjon under spesialisthelsetjenesten og kommune-
helsetjenesten. Loven omfatter ogsd helseperso-
nell med autorisasjon eller lisens og personer som
opptrer pa vegne av dem, jf. § 1 bokstav c. Denne
bestemmelsen innebarer for eksempel at en van-
lig konsultasjon hos en privatpraktiserende lege
omfattes av loven.

Medisinsk forseksvirksomhet regnes som pasi-
entskade, jf. pasientskadeloven § 1 andre ledd.

Ilov om produktansvar (produktansvarsloven)
er det gitt seerskilte bestemmelser om legemidde-
lansvaret i kapittel 3. Det folger av loven § 3-1 at
personskade «voldt av legemiddel (legemiddel-
skade) eller under utpreving av legemiddel (for-
soksskade)» erstattes etter bestemmelsene i
kapitlet 3 i produktansvarsloven. Som forseks-
skade anses enhver skade forarsaket av forsoket,
f.eks. av legemidlet selv (legemiddelskade), for-
seksprosedyren, serskilt prevetaking, seerskilt
bruk av teknisk utstyr eller seerskilt behandling i
tilknytning til forseket.

Etter biobankloven er det den behandlingsan-
svarlige og ansvarshavende etter § 7 som skal
erstatte skade som er oppstatt som folge av at bio-
bankvirksomheten er drevet i strid med bestem-
melser i eller i medhold av biobankloven, med
mindre det kan godtgjeres at skaden ikke skyldes
feil eller forssmmelse pa disses side, jf. § 19.
Erstatningen skal svare til det skonomiske tapet
som den skadelidte er pafert som folge av brudd
pa bestemmelsene i denne lov. Den behandlings-
ansvarlige og ansvarshavende kan ogsé palegges
a4 betale slik erstatning for skade av ikke-skono-
misk art (oppreisning) som synes rimelig.

For privat biobankvirksomhet skal det ved for-
sikring stilles sikkerhet for det ekonomiske
ansvaret, jf. § 19 andre ledd.

For helseopplysningers vedkommende, er
erstatning regulert i helseregisterloven § 35. Det
pahviler den databehandlingsansvarlige 4 erstatte
skade som er oppstatt som folge av at helseopp-
lysninger er behandlet i strid med bestemmelser i
eller i medhold av loven, med mindre det godtgjo-
res at skaden ikke skyldes feil eller forsesmmelse
pa den databehandlingsansvarliges side.

Som i biobankloven skal erstatningen svare til
det okonomiske tapet som den skadelidte er pa-
fort som felge av den ulovlige behandlingen av
helseopplysningene. Den databehandlingsansvar-
lige kan ogsa palegges a betale slik erstatning for
skade av ikke-okonomisk art (oppreisning) som
synes rimelig.
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19.2.2 Forslageti NOU 2005:1

Utvalget foreslar bestemmelser om at forsk-
ningsdeltakeren skal ha rett til erstatning ved
skade.

19.2.3 Horingsinstansenes syn

Det er kun én heringsinstans som har uttalt seg til
forslaget om erstatningsbestemmelser.

Norsk Pasientskadeerstatning (NPE) viser til at
NPE tidligere i brev til Helsedepartementet har
uttalt at :

«...forsekspersoner som er omfattet av pasi-
entskadeloven (PSL) etter var oppfatning i til-
strekkelig grad vil veere dekket erstatnings-
messig om en pasientskade skulle inntre under
forseket.»

og uttaler at: «I utgangspunktet vil NPE fortsatt
mene at de naveerende ansvarsregler i PSL gir en
tilfredsstillende dekning ogsa ved forsek.» Forsla-
get om at det er forskningsansvarlig som skal
svare for enhver skade som voldes under forsk-
ning vil etter NPEs syn kunne komme i motstrid
med pasientskadeloven § 6 om at NPE er ansvar-
lig for skade som kan kreves erstattet etter denne
loven nar den er voldt i den offentlige helsetjenes-
ten. NPE uttaler videre at det:

«..kan veere onskelig 4 fi en naermere avkla-
ring av om forskning som foregar i regi av
fakultetene, eller som for evrig ikke omfattes
av PSL § 1,1.ledd a): (loven gjelder skader som
er voldt i institusjon under spesialisthelsetje-
nesten og kommunehelsetjenesten), eller av §
1, 1. ledd ¢): (skader som er voldt av helseper-
sonell som yter helsehjelp), skal gis erstat-
ningsdekning.»

I tillegg papeker NPE at ettersom uvalget ensker
a la st apent erstatningsansvar etter alminnelige
erstatningsrett, dpnes det dermed for & kunne
«shoppe» erstatning flere steder. Forslaget vil
skape uklarhet med tanke pa hvordan forsknings-
deltakeren skal forholde seg med hensyn til et
erstatningskrav.

19.2.4 Departementets vurderinger og
forslag

Det folger av pasientskadeerstatningsloven § 1 at
skade pad mennesker under forsek er omfattet av
loven sa fremt skaden er voldt i institusjon under
spesialisthelsetjenesten og kommunehelsetjenes-

ten, eller at skaden er voldt av helsepersonell som
yter helsehjelp, herunder medisinsk forseksvirk-
somhet. Departementet har videre i Ot.prp. nr. 103
(2005-2006) foreslatt at pasientskadeloven skal
komme til anvendelse ogsa for den private helsetje-
nesten. Endringene er behandlet av Stortinget og
ble vedtatt 29. mars 2007. Nar endringene trer i
kraft medferer det at ogsa den private helsetjenes-
ten omfattes av NPE-ordningen. Det vil etter depar-
tementets syn i de aller fleste tilfeller ikke veere for-
svarlig 4 tillate at forsek pa mennesker utfores av
andre enn helsepersonell.

Hvis forskningsansvarlig mot formodning
skulle komme til at forsek pad mennesker kan
veere forsvarlig til tross for at det ikke er helseper-
sonell som utferer dem, og det likevel skulle opp-
std skade pa forsekspersonen, mé dette omfattes
av det ulovfestede objektive ansvaret for forsvarlig
virksomhetsutevelse. For universitetenes ved-
kommende er det staten som er selvassurander.

Det er departementets vurdering at pasi-
entskadeloven supplert med alminnelige erstat-
ningsrettslige regler gir tilfredsstillende dekning
for forsek pa mennesker.

Nar det gjelder forskning pa helseopplysnin-
ger og biologisk materiale, er det henholdsvis
helseregisterloven og biobankloven som regule-
rer dette i dag. Departementet foreslar & videre-
fore disse bestemmelsene i hervarende lovfor-
slag. Dette innebaerer at skade pa forskningsdel-
taker vil folge pasientskadeloven, mens skade
som oppstar som felge av medisinsk og helsefag-
lig forskning pé biologisk materiale eller helse-
opplysninger er regulert i hervarende lovfor-
slag.

Departementets forslag til erstatningsbestem-
melser folger av § 50.

19.3 Pliktbrudd og palegg om a stanse
et forskningsprosjekt

19.3.1 Gjeldende rett

Det folger av lov om statlig tilsyn med helsetjenes-
ten § 5 at dersom virksomhet innen helsetjenes-
ten drives pa en mate som kan ha skadelige folger
for pasienter eller andre, eller pd annen mate er
uheldig eller uforsvarlig, kan Statens helsetilsyn
gi palegg om & rette pa forholdene. Hva gjelder
spesialisthelsetjenesten, gis det likelydende
regler i spesialisthelsetjenesteloven kapittel 7.
Her utdypes ogsa adgangen til 4 gi palegg, jf. § 7-1
forste ledd siste punktum: «Dersom Statens helse-
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tilsyn finner det nedvendig, kan det gis palegg om
stenging av helseinstitusjonen.»

Av § 7-1 tredje ledd fremgar det at palegg kan
paklages til eller omgjores uten klage etter reglene
i forvaltningsloven kapittel VI av det departementet
Kongen bestemmer. Klagen skal gis oppsettende
virkning, hvis ikke Statens helsetilsyn bestemmer
at vedtaket straks skal iverksettes.

I § 7-2 gis Statens helsetilsyn myndighet til &
fastsette en lepende tvangsmulkt for hver dag,
uke, maned som gér etter utlepet av den frist som
er satt for oppfylling av pélegget, inntil palegget er
oppfylt. Tvangsmulkt kan ogsa fastsettes som
engangsmulkt, og Statens helsetilsyn kan frafalle
palept tvangsmulkt.

Av biobankloven § 18 folger det at departe-
mentet kan gi pilegg eller stanse videre drift av
biobanker som drives i strid med denne lov eller
der hvor driften gar ut over det som er meldt til
departementet etter §§ 4 og 5. Departementet kan
overta den videre driften eller kreve biobanken
nedlagt.

Helseregisterloven § 32 gir Datatilsynet
adgang til &:

«...gl palegg om at behandling av helseopplys-
ninger i strid med bestemmelser i eller i med-
hold av denne loven skal opphere, eller stille
vilkar som maé oppfylles for at behandlingen av
helseopplysningene skal veere i samsvar med
loven. Dersom det i tillegg mé antas at behand-
lingen av helseopplysningene kan ha skadelige
folger for pasienter, kan Statens helsetilsyn gi
palegg som nevnt. Nar Datatilsynet har gitt et
palegg, skal Statens helsetilsyn informeres om
dette.»

Palegget skal inneholde en frist for a rette seg
etter palegget. Avgjerelsen kan péklages til Per-
sonvernnemnda. Etter § 33 i helseregisterloven
folger det at ved slikt palegg som nevnt i § 32, kan
Datatilsynet fastsette en tvangsmulkt som leper
for hver dag som géar etter utlepet av den fristen
som er satt for oppfylling av palegget, inntil paleg-
get er oppfylt. Tvangsmulkten leper ikke for kla-
gefristen er ute. Hvis vedtaket paklages, loper
ikke tvangsmulkt for klageinstansen har bestemt
det. Datatilsynet kan frafalle palept tvangsmulkt.
For Kklinisk utprevning av legemidler til men-
nesker, er det Statens legemiddelverk som forer
tilsyn med at bestemmelsene i forskriften overhol-
des, jf. § 6-1, mens det er Statens helsetilsyn som
forer tilsyn med helsetjenesten som ytes ved
utprevinger. Statens legemiddelverk skal péa
anmodning fra Statens helsetilsyn opplyse om

hvilke leger og tannleger som driver utpreving og
om foretatte og planlagte inspeksjoner, jf. § 6-1
andre ledd.

Etter forskrift om Kklinisk utprevning av lege-
midler til mennesker § 6-2 folger det at Statens
legemiddelverk som ledd i tilsynet kan foreta
inspeksjon hos enhver som er eller har veert invol-
vert i gjennomferingen av utprevingen. Dette gjel-
der péa alle stadier av en utpreving og ogsa etter
avsluttet utpreving. Det er spesifisert at inspek-
sjon kan foretas uten hinder av lovbestemt taus-
hetsplikt.

En igangsatt klinisk utpreving kan 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 ned-
vendig av andre szrlige grunner, jf. forskriften
§ 6-3.

19.3.2 Forslageti NOU 2005:1

Utvalget foreslar en bestemmelse om at den som
mener at bestemmelser fastsatt i lovforslaget er
brutt, skal kunne be Helsetilsynet i fylket om en
vurdering av forholdet. Videre foreslar utvalget at
den regionale komiteen for medisinsk og helse-
faglig forskningsetikk (REK), Statens legemiddel-
verk, Statens helsetilsyn og Datatilsynet innenfor
sine omrader skal kunne gi palegg eller stanse
forskning som drives i strid med lovforslaget.

19.3.3 Hogringsinstansenes syn

Ingen av heringsinstansene har uttalt seg direkte
om forslaget om anmodning om vurdering av
mulig pliktbrudd og palegg om & stanse et fors-
kningsprosjekt.

Riksadvokaten:

«.tilfeyer at departementet ogsa kan vurdere
andre sanksjoner enn de som er foreslatt av
utvalget, eksempelvis overtredelsesgebyr og
tvangsmulkt, uten at riksadvokaten tar stilling
til om eller i hvilken utstrekning slike sanksjo-
ner er adekvate. Det er heller ikke omhandlet i
utredningen.»

19.3.4 Departementets vurderinger
og forslag

For at tilsyn skal kunne veere effektivt, ma tilsyns-
myndighetene ha mulighet til & sanksjonere der
de finner at virksomheten ikke drives i overens-
stemmelse med gjeldende regelverk. Ettersom
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Statens helsetilsyn etter forslaget til § 46 skal
drive tilsyn med all medisinsk og helsefaglig forsk-
ning, ber tilsynet etter departementets syn ha
samme sanksjoner til rddighet som etter spesia-
listhelsetjenesteloven. Det foreslds derfor en
bestemmelse om at Statens helsetilsyn skal kunne
gi palegg eller stanse et forskningsprosjekt eller
en forskningsbiobank, og at tvangsmulkt skal
kunne gis.

De samme hensyn gjor seg gjeldende i forhold
til Datatilsynet nar det gjelde helseopplysninger.
Departementet foreslar derfor & viderefore
reglene om adgang til 4 gi pilegg og tvangsmulkt
i helseregisterloven, slik at de ogsa vil gjelde for
medisinsk og helsefaglig forskning som faller inn
under forslaget til helseforskningslov.

Forskrift om klinisk utprevning av legemidler
til mennesker er i forslaget gitt forrang for helse-
forskningsloven, jf. § 2 tredje ledd. Her er Sta-
tens legemiddelverk tilsynsmyndighet.

Departementet kan imidlertid vanskelig se at
REK, som ikke skal drive tilsyn, skal ha behov for
a kunne gi palegg eller stanse forskningsprosjek-
ter. Dersom REK far kjennskap til at det drives
lovstridig forskning, ber det veere tilstrekkelig at
REK varsler tilsynsmyndighetene.

Det vises til departementets forslag til §§ 51
til 53.

19.4 Straff

19.4.1

I det folgende dreftes problemstillingen om hvor-
vidt lovforslaget ber ha en straffebestemmelse,
samt hvilke handlinger som i sa fall ber kunne
sanksjoneres med straff.

Innledning

19.4.2 Gjeldende rett

Forskere kan metes med straffereaksjoner i den
grad overtredelse av lovgivningen er belagt med
straff. Forskningsetikkloven har ingen straffebe-
stemmelser. Bade biobankloven og personopplys-
ningsloven har straffebestemmelser, og det
samme har helsepersonelloven og transplanta-
sjonsloven. I tillegg er det enkelte av bestemmel-
sene i den alminnelige straffelov som kan veere
relevante for medisinske og helsefaglige forskere.

Biobankloven § 18 andre ledd fastslar at den
som forsettlig eller grovt uaktsomt innsamler,
oppbevarer, behandler eller destruerer materiale
som inngar i en biobank i strid med loven, kan

straffes med beter eller fengsel inntil ett ar eller
begge deler. Medvirkning straffes pa samme
mate.

Det folger av helseregisterloven § 34 at den
som forsettelig eller grovt uaktsomt opptrer i strid
med enkelte av lovens bestemmelser kan straffes
med beter eller fengsel inntil ett ar eller begge
deler. Dette gjelder dersom man behandler helse-
opplysninger i strid med § 16 om sikring av konfi-
densialitet, integritet, kvalitet og tilgjengelighet
eller i strid med § 18 om databehandlers radighet
over helseopplysninger. Det er videre straffbart &
unnlate & gi opplysninger til den registrerte etter
bestemmelsene 1 §§ 23 og 24 om informasjons-
plikt. Videre kan man straffes dersom man unnla-
ter & sende melding til Datatilsynet, jf. § 29, unnla-
ter 4 gi opplysninger til tilsynsmyndighetene,
jf. § 31, eller unnlater a etterkomme palegg fra til-
synsmyndighetene etter § 32.

Ved serdeles skjerpende omstendigheter kan
fengsel inntil tre ar idemmes. Ved avgjorelsen av
om det foreligger saerdeles skjerpende omstendig-
heter skal det blant annet legges vekt pa faren for
stor skade eller ulempe for den registrerte, den til-
siktede vinningen ved overtredelsen, overtredel-
sens varighet og omfang, utvist skyld, og om den
databehandlingsansvarlige tidligere er straffet for a
ha overtradt tilsvarende bestemmelser.

Av § 67 i helsepersonelloven folger det at den
som «forsettlig eller grovt uaktsomt overtrer eller
medvirker til overtredelse av bestemmelser i
loven eller i medhold av den, straffes med beter
eller fengsel i inntil tre méneder». Dette innebae-
rer at blant annet forsettelige eller grovt uakt-
somme overtredelser av bestemmelsen om helse-
personells taushetsplikt, jf. § 21, kan straffes med
beter eller fengsel.

Kommersiell utnytting av organer, deler av
organer og celler og vev som sadan fra mennes-
ker er forbudlt, jf. transplantasjonsloven § 10a, og
kan straffes med beter etter § 14.

Straffeloven inneholder ingen bestemmelser
som spesifikt har til hensikt & hindre visse typer
medisinsk og helsefaglig forskning. Imidlertid vil
man ofte ved medisinsk forskning foreta kropps-
lige inngrep. Dersom det mangler samtykke fra
forskningsdeltakeren, vil slike inngrep som
utgangspunkt matte bli 4 betrakte som legem-
skrenkelser som omfattes av straffelovens forbud
mot slike, jf. straffelovens §§ 228 flg. Det vises for
ovrig til omtalen i punkt 10.3.1 om bestemmelser i
straffeloven med relevans for medisinsk og helse-
faglig forskning.
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Av straffeloven § 48a folger det at «nér et straf-
febud er overtradt av noen som har handlet pa
vegne av et foretak, kan foretaket straffes. Dette
gjelder selv om ingen enkeltperson kan straffes
for overtredelsen.» Foretaket kan straffes med
beter, eller bli frademt retten til & uteve virksom-
heten eller forbys & uteve den i visse former, jf.
andre ledd. Denne bestemmelsen gjelder ogsa for
straffebud i seerlovgivningen, slik som biobanklo-
ven og personopplysningsloven. I straffeloven
§ 48 b gis det retningslinjer for nar straff skal ileg-
ges og for hva som skal vektlegges ved straffeut-
malingen. Det skal sarlig tas hensyn til straffens
preventive virkning og overtredelsens grovhet.
Det skal videre tas hensyn til om foretaket ved ret-
ningslinjer, instruksjon, opplaering, kontroll eller
andre tiltak kunne ha forebygget overtredelsen.
Andre relevante hensyn er om overtredelsen er
begatt for & fremme foretakets interesser og om
foretaket har hatt eller kunne ha oppnadd noen
fordel ved overtredelsen. Foretakets skonomiske
evne skal vektlegges, og til slutt skal det ses hen
til om andre reaksjoner som folge av overtredel-
sen blir ilagt foretaket eller noen som har handlet
pa vegne av det, blant annet om noen enkeltper-
son blir ilagt straff.

19.4.3 Forslageti NOU 2005:1

Utvalget foreslar at den som forsettlig eller grovt
uaktsomt opptrer i strid med loven ber straffes
med beter eller fengsel inntil ett ar eller begge
deler. Medvirkning ber straffes pd samme mate.

Utvalget har ikke gjort en inngdende vurde-
ring av hvilke lovovertredelser som ber medfere
straffeforfelgning. Utvalget peker pa at det saerlig
er bestemmelsene om rettslig grunnlag, for-
handsgodkjenning og meldeplikt, bestemmelsene
om samtykke og selvbestemmelsesrett, samt
bestemmelsene om forskning pad mennesker,
humant biologisk materiale og helseopplysninger
som vil kunne vere aktuelle for straffesanksjone-
ring. Utvalget begrunner dette med at brudd pa
disse bestemmelsene vil kunne fore til uhjemlede
integritetskrenkelser og risiko for personskade.

Mindretallet mener det kun er et lite antall
bestemmelser i denne loven som har en slik klar-
het at lovbrudd ber belegges med straff, jf. legali-
tetsprinsippet, og foreslar at personopplysningslo-
ven § 48 kan danne menster for en alternativ
bestemmelse til flertallsforslaget til straffebe-
stemmelse.

19.4.4 Horingsinstansenes syn

Det er kun et fatall heringsinstanser som har
uttalt seg i forhold til utvalgets forslag til straffe-
bestemmelse.

Riksadvokaten tilrar «péa det sterkeste (...) at
behovet for kriminalisering vurderes konkret for
hver handlingsnorm» og anferer at personopplys-
ningsloven § 48, som utvalgets mindretall viser til,
i sa méate kan tjene til eksempel.

Helse Bergen HF uttaler i forhold til forslaget
om straff at man:

«...har her forstaing for mindretallet sitt syn pa
naudsynet av detaljpresisering. Strafferamma
virker streng og vilkérlig valgt.»

Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin
(NEM) uttaler at komiteen:

«motsetter seg forslaget om a innfere straf-
fesanksjoner ved brudd pa reglene i en lov om
helsefaglig forskning. Slike bestemmelser
bidrar til en ytterligere understrekning av jus-
sens inntog i forskningsetikken. Vi mener at
god forskningspraksis og etiske forsvarlig fors-
kning best fremmes gjennom kunnskap og dia-
log med de forskningsetiske komiteer, og at
muligheten for straffesanksjoner virker mot
sin hensikt.»

Regional komité for medisinsk forskningsetikk Vest-
Norge og Regional komité for medisinsk forsknings-
etikk Sor-Norge finner det rimelig at bade den pro-
sjektansvarlige, REK og NEM, i samrad eller hver
for seg, skal anmelde forholdet til politimyndighe-
ten hvis og nar en far kjennskap til omstendighe-
ter som kan utgjore forsettelig eller grov uaktsom-
het i strid med loven.

19.4.5 Departementets vurderinger og
forslag

Departementets forslag til forsvarlighetskrav pre-
siserer at forskningen skal vaere basert pa respekt
for forskningsdeltakernes menneskerettigheter
og menneskeverd, og at hensynet til deltakernes
velferd skal ga foran vitenskapens og samfunnets
interesser. Departementet slutter seg til NEMs
syn om at god forskningspraksis og etisk forsvar-
lig forskning best fremmes gjennom kunnskap og
dialog med de forskningsetiske komiteer. Av pre-
ventive hensyn er det imidlertid etter departe-
mentets syn behov for at grovt uaktsomme eller
forsettelige overtredelser av loven ma kunne
straffesanksjoneres. Departementet kan ikke se
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at en straffebestemmelse vil virke mot sin hensikt
i s henseende.

I Ot.prp. nr. 90 (2003-2004) Om lov om straff
(straffeloven) s. 88 f.f. drefter Justis- og politide-
partementet hvilke prinsipper og hensyn som ma
ligge til grunn for kriminalisering:

«Skadefolgeprinsippet ber vare utgangspunkt
og grunnvilkar for kriminalisering: Atferd ber
bare gjores straffbar dersom den forer til skade
eller fare for skade pa interesser som ber ver-
nes av samfunnet. I tillegg ma to andre Kkrite-
rier vurderes for at loven skal sette straff for en
bestemt atferd: (1) Straff ber bare brukes der-
som andre reaksjoner og sanksjoner ikke fin-
nes eller dpenbart ikke vil veere tilstrekkelige.
(2) Straff ber bare brukes dersom nyttevirk-
ningene er Klart sterre enn skadevirknin-
gene.»

Skadeprinsippet blir videre utdypet:

«Fordelene med a kriminalisere en handling
ma veies opp mot ulempene, inkludert de nega-
tive konsekvensene en domfellelse og soning
vil fa for dem som blir strafforfulgt. Fordelene
vil i utgangspunktet bare kunne vaere store nok
dersom handlingene som man ensker & hin-
dre, kan medfere skade eller fare for skade pa
interesser som har et rettmessig krav pé vern.
Til slike interesser regnes serlig individers
fysiske og psykiske integritet, skonomiske ver-
dier og samfunnsinteresser.»

Bestemmelsene i herveerende lovforslag tar sikte
pa a fremme etisk forsvarlig forskning og verner
derigjennom serlig om individers fysiske og psy-
kiske integritet og om samfunnsinteresser. Nar det
gjelder straffebestemmelsene i biobankloven og
helseregisterloven, har lovgiver allerede vurdert
handlingene som er straffesanksjonert til & veere
straffverdige. Disse bestemmelsene beskytter fors-
kningsdeltakernes interesser og personvern, og
departementet er av den oppfatning at dette ma
vernes. I tillegg kan brudd péd disse bestemmel-
sene medfore fare for skade for den enkelte. En
avkriminalisering av disse forhold vil kunne sende
ut et uonsket signal om at handlingene ikke lenger
anses som skadelig eller farlig. Av ovennevnte
grunner foreslar departementet 4 viderefore bio-
banklovens og personopplysningslovens straffebe-
stemmelser. De samme hensyn gjor seg gjeldende
i forhold til helsepersonells taushetsplikt, og depar-
tementet foreslar derfor at ogsa brudd pé taushets-
plikten skal kunne straffes.

Kommersiell utnytting av organer, deler av

organer og celler og vev som sadan fra mennes-
ker er forbudt og kan straffes med beter etter
transplantasjonsloven § 14. Etter departementets
syn er dette en bestemmelse som ogsi etter
denne loven bor vere belagt med straff, da den er
sentral i forhold til & beskytte den enkeltes men-
neskeverd og menneskelige integritet.

Departementet har, som dreftet i punkt 19.3
over, for en del av lovbestemmelsene foreslatt
sanksjoner og reaksjoner utover straffesanksjo-
ner. I slike tilfeller ma det vurderes saerskilt om
det ogsa er et behov for en straffebestemmelse.
Nar det gjelder kravene til organisering av fors-
kningen i lovutkastet kapittel 2, og bestemmel-
sene om forhandsgodkjenning, meldeplikt og
sluttmelding, er det departementets vurdering at
sanksjoner som stansning, palegg, tvangsmulkt
etc. i de fleste tilfeller vil veere tilstrekkelig for &
fremme onsket opptreden. Imidlertid kan grov
eller forsettlig overtredelse ogsa av disse bestem-
melsene medfere alvorlige konsekvenser og
skade forskningsdeltakernes eller allmennhetens
interesser. Det vises blant annet til de alvorlige
konsekvenser forskningsfusk kan fa for fremtidig
valg av pasientbehandling. Departementet har
derfor etter en grundig vurdering kommet til at
grov eller forsettlig overtredelse av enhver av
lovens bestemmelser ma kunne straffesanskjone-
res.

Det folger av straffelovens bestemmelse om
foretaksstraff at ogsd forskningsansvarlig vil
kunne straffes, jf. straffeloven § 48 a.

Etter gjeldende pataleregler vil overtredelse
av et straffebud veere undergitt ubetinget offentlig
patale, jf. straffeloven § 77. Det folger av pétalein-
struksen § 7-3 at dersom anmeldelsen gjelder
overtredelse av bestemmelser som er undergitt
ubetinget offentlig patale, men hvor det er eta-
blert en saerskilt kontrollmyndighet, ber anmel-
delsen forelegges vedkommende myndighet for
etterforskning iverksettes. Riksadvokaten opply-
ser i sitt heringsbrev til NOU 2005:1 at patalemyn-
digheten i praksis i normaltilfelle er tilbakeholdne
med & starte en etterforskning i de tilfeller der
kontrollmyndigheten ikke gér inn for det. Dette
sikrer etter departementets syn at det kan foretas
en vurdering av hvorvidt reaksjonen fra tilsyns-
myndigheten ma sies & veere tilstrekkelig ogsa i
de tilfellene der straffebestemmelsen kan komme
til anvendelse.

To av heringsinstansene reiste spersmalet om
hvorvidt noen skulle ha en plikt til & anmelde
overtredelser av lovens bestemmelser. Det er
som hovedregel ingen begrensninger pa hvem
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som kan anmelde et forhold, men det er patale-
myndigheten som avgjer hvorvidt det skal reises
patale. Det foreligger imidlertid heller ikke noen
generell plikt til & anmelde straffbare handlinger.

En prosjektleder eller forskningsansvarlig
som far rede pa at forskningsprosjektet drives i
strid med bestemmelsene i dette lovforslaget, vil
selv veere ansvarlig for lovbruddet dersom det
ikke settes i verk tiltak mot dette slik at overtre-
delsene oppherer. Prosjektleder og forskningsan-
svarlig vil ogséa ved mistanke om overtredelser ha
en plikt til & agere for & bringe pa det rene om de
oppfyller sine plikter etter loven. Dette folger av
det alminnelige forsvarlighetskravet, samt
bestemmelsen om henholdsvis forskningsansvar-
liges og prosjektleders plikter og ansvar for at

forskningen utferes i overensstemmelse med lov-
verket.

Som forvaltningsorgan med et serskilt ansvar
for & fremme etisk forsvarlig forskning ma videre
REK og NEM reagere mot forskning som er i
strid med loven, dersom komiteene far kjennskap
til eller mistanke om dette. Alt avhengig av typen
overtredelse vil bade varsling av tilsynsmyndighe-
tene og politianmeldelse kunne vere aktuelt.

Departementet kan pa bakgrunn av oven-
nevnte ikke se at det er behov for & innfere en
seerregel om plikt til & anmelde overtredelser av
bestemmelsene i departementets lovforslag.

Departementets forslag til straffebestemmelse
er inntatti § 54.
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20 Okonomiske og administrative konsekvenser

I den nye helseforskningsloven foreslas folgende
oppgaver lagt til den regionale komiteen for medi-
sinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK):

— godkjenning av forskning pa biobankmateriale
(fra Sosial- og helsedirektoratet til REK).

— dispensasjon fra taushetsplikt etter helseperso-
nelloven (fra Sosial- og helsedirektoratet til
REK)

— nye oppgaver knyttet til godkjenning av forsk-
ningsprosjekter, som for eksempel godkjen-
ning av forskningsansvarlig, godkjenning av
prosjektleder, vurdering av sluttrapporter,
samt registrering av innmeldte og avsluttede
forskningsprosjekter og forskningsbiobanker.

Budsjettkonsekvenser

Utvalget vurderer dagens regulering som frag-
mentert, uoversiktlig, utilgjengelig, usammen-
hengende, darlig harmonisert og i liten grad med
primaert formal & regulere eller fremme medi-
sinsk og helsefaglig forskning. Utvalget mener
reformen vil innebaere en betydelig forenkling og
samordning av forhandsgodkjenningsprosessen,
og at dette vil vaere meget ressursbesparende for
forskerne. Utvalget anslar ikke innsparingen neer-
mere.

REK har selv anslatt samlet utgift til de nye
oppgavene til 15 million kroner (2,5 million kro-
ner per komité). Sosial- og helsedirektoratet har
spilt inn at det bruker om lag 1 million kroner i
aret pd de oppgavene som er foreslatt flyttet til
REK, slik at 1 million av de 15. millionene kan
dekkes av flytting av budsjettmidler fra direktora-
tet. Flytting av midler fra Statens legemiddelverk
og Datatilsynet er etter departementets vurdering

ikke aktuelt, da endring av saksgangen for Kli-
niske utprevinger og behandling av helseopplys-
ninger ikke vil medfere nevneverdig innsparing
for Statens legemiddelverk eller Datatilsynet.

Den nye helseforskningsloven har til formal a
fremme god og etisk forsvarlig medisinsk og hel-
sefaglig forskning. Loven vil samtidig effektivi-
sere forvaltningen og redusere forskningsadmi-
nistrasjonen. Reformen innebarer dermed bade
en kvalitativ og en kvantitativ styrking av helse-
forskningen.

Departementet anslar at den foreslatte styrkin-
gen vil frigjere minst tilsvarende belep pa forsk-
ningsinstitusjonenes budsjetter. P4 denne maten
vil forskningsmiljgene selv kunne ta ut gevinsten
av reformen. Videre vil, etter departementets syn,
de forenklede regler som denne loven gir kunne
legge til rette for mer og bedre forskning pa omra-
det — noe som igjen kan bidra til forskningsresul-
tater som kan danne grunnlag for videre kommer-
siell utnyttelse.

Det at Statens helsetilsyn vil fa utvidet sitt til-
synsomrade noe, vil kunne medfere visse mindre
skonomiske og administrative konsekvenser. Det
vil videre péalepe noen utgifter knyttet til etablerin-
gen av et register for personer som ensker &
reservere seg mot at forskning skal finne sted pa
deres biologiske materiale innsamlet i helsetje-
nesten uten at de far muligheten til & samtykke.
Erfaringer fra Danmark viser at det ikke er store
kostnader knyttet til opprettelse og drift av et
reservasjonsregister. Det er videre kun et fatall
personer som har reservert seg i Danmark.

Budsjettspersmalene behandles i den vanlige
budsjettprosessen.
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21 Merknader til de enkelte bestemmelser

Selve lovforslaget er bygget opp slik at det forst er
gitt generelle bestemmelser som gjelder for all
medisinsk og helsefaglig forskning. I lovens kapit-
tel 1 slas det fast lovens formal, virkeomrade og
definisjoner. Videre stilles det i kapittel 2 krav til
organisering og utevelse av forskning, mens det i
kapittel 3 stilles krav om forhdndsgodkjenning og
innsendelse av sluttmelding. Krav til samtykke
reguleres i kapittel 4 i lovforslaget. Deretter er det
gitt seerlige bestemmelser for forskning pa hen-
holdsvis mennesker i kapittel 5, humant biologisk
materiale i kapittel 6 og helseopplysninger i kapit-
tel 7. Til slutt gis det bestemmelser om &penhet
og innsyn i forskningen i kapittel 8, bestemmelser
om tilsyn i kapittel 9 og bestemmelser om erstat-
ning, palegg og straff m.m. i kapittel 10. I kapittel
11 gis det sluttbestemmelser.

Til kapittel 1Lovens formal og virkeomrade
Til § 1 Formal

Bestemmelsen slar fast lovens formal. Generelle
merknader er gitt i punkt 9.2.3.

Lovens formaél er & fremme god og etisk for-
svarlig medisinsk og helsefaglig forskning. For-
malsbestemmelsen vil kunne gi veiledning i for-
hold til hvordan lovens andre bestemmelser er &
forstd, som for eksempel forsvarlighetskravet i
§5. For & realisere lovens formél, ma lovens
ovrige bestemmelser tolkes slik at god og etisk
forsvarlig forskning fremmes. Bestemmelsen vil
vaere en rettesnor for REKs skjonn nar de skal
vurdere godkjenning av et forskningsprosjekt.

«God og etisk forsvarlig forskning» vil veere
forskning som er medisinsk og helsefaglig for-
svarlig, av hey vitenskapelig kvalitet, og egnet til &
gi ny og nyttig kunnskap. I begrepet «god» ligger
det selvfolgelig ikke et krav om at bare de aller
dyktigste skal fa lov til 4 forske. Det er den etisk
forsvarlige — og derigjennom gode — forskningen
forslaget tar sikte pa a fremme.

Begrepet «god og etisk forsvarlig» mé tolkes
dynamisk i lys av den generelle utvikling i medi-
sinske fag, helsefag, forskningsmiljeer og i sam-
funnet for ovrig.

Til § 2 Lovens saklige virkeomrdde

Bestemmelsen fastslar at loven gjelder for medi-
sinsk og helsefaglig forskning. Generelle merkna-
der er gitt i punkt 9.3.3.1.

Loven avgrenses til medisinsk og helsefaglig
forskning som involverer mennesker, humant bio-
logisk materiale eller helseopplysninger.

Denne tredelingen understreker at det ikke
bare er forskning hvor forskerne har direkte kon-
takt med mennesker (forskningsdeltakere) som
omfattes, men ogséd forskning pd humant biolo-
gisk materiale og helseopplysninger som allerede
er innsamlet, enten som et ledd i helsetjenesten
eller som et ledd i forskningsvirksomhet.

Med forskning pa mennesker siktes det i forste
rekke til forskning som direkte involverer men-
nesker (forskningsdeltakere) pa en eller annen
maéte, for eksempel ved at forskerne har direkte
kontakt med deltakeren, jf. lovens kapittel 5.

Direkte intervensjoner og invasive studier, for
eksempel Kklinisk utpreving av legemidler eller
pasientneere operative inngrep, vil &penbart invol-
vere mennesker. Det samme gjelder det a inn-
hente humant biologisk materiale, for eksempel
ved 4 ta en blod- eller vevsprove. Selve bruken av
innsamlet materiale vil bli regnet som forskning
pa biologisk materiale. P4 samme mate vil innhen-
ting av helseopplysninger ogsa vaere a regne som
forskning pa mennesker, nar det er direkte kon-
takt med forskningsdeltakeren, for eksempel i
form av et intervju, observasjon eller et sporre-
skjema. Selve bruken av innsamlede helseopplys-
ninger, vil imidlertid bli regnet som forskning pa
helseopplysninger.

Mens mennesker refererer til hele mennes-
ker, refererer humant biologisk materiale til
«organer, deler av organer, celler, vev og bestand-
deler av slikt materiale fra levende og dede men-
nesker», jf. definisjonen i § 4.

Helseopplysninger er i loven definert som
taushetsbelagte opplysninger i henhold til helse-
personelloven § 21 og andre opplysninger og vur-
deringer om helseforhold eller som er av betyd-
ning for helseforhold, som kan knyttes til en
enkeltperson, jf. definisjonen i § 4.
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Det at medisinsk og helsefaglig forskning som
ikke involverer mennesker, humant biologisk
materiale eller helseopplysninger, faller utenfor,
betyr for eksempel at dyreforsek og enkelte for-
mer for medisinsk grunnforskning ikke omfattes
av loven.

Loven kommer heller ikke til anvendelse pa
virksomhet som ikke kan anses som medisinsk
og helsefaglig. Dersom for eksempel en lege eller
annet helsepersonell utferer en undersokelse av
arbeids- og lennsforholdene blant helsepersonell,
vil en slik undersekelse ikke anses som medi-
sinsk og helsefaglig forskning, selv om det er tale
om vitenskapelige undersekelser av personopp-
lysninger utfert av helsepersonell. Dette folger av
at loven gjelder for forskning som har som sikte-
mal 4 skaffe til veie ny kunnskap om helse og syk-
dom, jf. definisjonen av medisinsk og helsefaglig
forskning i § 4. Begrepene «helse og sykdom» ma
tolkes vidt, jf. omtalen av § 4. Forskning pa rehabi-
litering vil for eksempel klart falle innenfor.

Derimot vil for eksempel antropologisk fors-
kning om kulturelle forestillinger om sykdom
neppe omfattes av lovens virkeomrade. Her vil
ikke formalet primeert veere a fi ny kunnskap om
selve sykdommen.

Dersom siktemalet med forskningen er & finne
ny kunnskap om helse og sykdom, vil forskning
utfert av personer som ikke er helsepersonell, for
eksempel utevere av alternativ behandling, sam-
funnsvitere, pedagoger, sosionomer, sosialantro-
pologer, sosiologer eller andre, ogsa falle inn
under denne loven. Hvem som utferer forsknin-
gen er altsa ikke avgjerende.

Medisinsk og helsefaglig forskning omfatter
ifelge denne loven ogsé pilotstudier. Videre omfat-
tes utprevende behandling dersom utprevningen
har som formal a finne ny kunnskap om sykdom
og helse. Dersom formalet med den utprevende
behandlingen primeert er 4 gi helsehjelp til en
pasient, vil lovens regler ikke komme til anven-
delse. Uavhengig om denne loven kommer til
anvendelse eller ikke, skal pasienten beholde de
rettigheter vedkommende matte ha etter pasient-
rettighetsloven. For utprevende behandling vises
det for ovrig til § 22 fierde ledd.

Videre omfatter loven i utgangspunktet ogséa
utviklingsarbeid, det vil si annen systematisk virk-
somhet som anvender eksisterende kunnskap fra
forskning og praktisk erfaring som er rettet mot a
utvikle nye eller forbedrede produkter, prosesser,
systemer og tjenester og som det er naturlig &
karakterisere som forskning. Loven kommer ogséa
til anvendelse pa studentoppgaver, si lenge det er

naturlig a si at oppgavene har til hensikt & skaffe
til veie ny kunnskap om helse og sykdom.

Loven gjelder ikke etablering av helseregistre.
Etablering av helseregistre skal fremdeles folge
av helseregisterloven § 5 eller i forskrift etter hel-
seregisterloven §§ 7 og 8. Behandling av helse-
opplysninger som ikke er & regne for medisinsk
og helsefaglig forskning, for eksempel administra-
tive systemer (som lokalt IPLOS), skal behandles
etter helseregisterlovens bestemmelser.

Som eksempel kan ogsd nevnes abortregiste-
ret som per 1. januar 2007 er et avidentifisert
register med hjemmel i konsesjon etter helsere-
gisterloven § 5. Registerets formal er blant annet
at det skal kunne benyttes til statistikk som
grunnlag for det abortforebyggende arbeidet. Et
slikt register vil ikke falle inn under helsefors-
kningsloven og vil fortsatt ha hjemmel i helsere-
gisterloven. Dersom det benyttes opplysninger fra
dette registeret i medisinsk og helsefaglig fors-
kning, mé imidlertid selve forskningsprosjektet
ha hjemmel i helseforskningsloven.

Forskning omfatter ikke teknisk og metode-
messig utviklingsarbeid som anvender anonymi-
sert biologisk materiale. Loven gjelder séledes
ikke for jevnlige metodejusteringer, rutinemes-
sige kvalitetskontroller, kalibrering og annen pro-
duktkontroll hvis formal ikke er & frembringe ny
kunnskap om helse og sykdom og som det ikke er
naturlig & anse som et systematisk forskningspro-
sjekt.

Det understrekes at det ikke er avgjerende
hva den enkelte virksomhetsutever eller institu-
sjon matte benevne virksomheten, men en hel-
hetsvurdering av virksomhetens reelle karakter.
Dersom hensikten er & fremskaffe ny kunnskap
om et tema, og eksempelvis publisere resultatene
av forseket, vil dette vaere & kvalifisere som fors-
kning og ikke som kvalitetskontroll. For slike
undersekelser mé pasientene kunne nyte godt av
den beskyttelse som tilfaller dem i medhold av
helseforskningsloven, og det ma stilles krav til for-
svarlig utferelse av undersekelsene.

For Klinisk utprevning av legemidler til men-
nesker gjelder forskrift 24. september 2003 nr.
1202 om Kklinisk utprevning av legemidler til men-
nesker. For Kklinisk utprevning av medisinsk
utstyr gjelder forskrift 15. desember 2005 nr. 1690
om medisinsk utstyr. Helseforskningsloven gjel-
der utfyllende sa langt den passer.

Dette innebeerer at for klinisk utprevning av
legemidler til mennesker, vil ssknad om utpre-
ving matte sendes til Statens legemiddelverk av
sponsor, jf. forskriften § 2-1. I tillegg mé seknad
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om forhandsgodkjenning og sluttmelding sendes
til REK. Der helseforskningsloven har avvikende
regler fra forskrift om klinisk utprevning av lege-
midler til mennesker, er det forskriftens regler
som kommer til anvendelse. Dette vil for eksem-
pel gjelde retten til & kreve helseopplysninger slet-
tes ved tilbaketrekning av samtykke, jf. § 16, eller
adgangen til 4 inkludere personer under 18 &r i
forskning uten foreldrenes samtykke, jf. § 17. Sta-
tens legemiddelverk er tilsynsmyndighet for Kkli-
niske utprevninger av legemidler til mennesker.

Tilsvarende gjelder for Klinisk utprevning av
medisinsk utstyr. Her ma produsenten eller dennes
ansvarlige representant etablert innen EQJS, senest
60 dager for utprevingen begynner, underrette
Sosial- og helsedirektoratet, jf. forskrift om medi-
sinsk utstyr § 4-5. I tillegg ma seknad om forhands-
godkjenning og sluttmelding sendes til REK.
Sosial- og helsedirektoratet er tilsynsmyndighet for
Kliniske utprevninger av medisinsk utstyr.

For forskning som faller inn under bioteknolo-
gilovens virkeomrade, vil ogsa reglene i helsefors-
kningsloven loven gjelde utfyllende. Dette folger
av at bioteknologiloven er lex specialis, det vil si at
bioteknologiloven er en saerlov, som vil gd foran
ved eventuell motstrid. Slik forskning ma altsa
forelegges Sosial- og helsedirektoratet, i tillegg til
at forhandsgodkjenning av REK etter denne loven
§ 10 ma foreligge.

Ved tvil om et prosjekt eller en virksomhet fal-
ler inn under lovens virkeomrade skal prosjektet
forelegges REK, som si ma vurdere dette.

Til § 3 Lovens geografiske virkeomrdde

Loven § 3 beskriver i hvilket geografisk omrade
loven skal gjelde. Generelle merknader er i gitt i
punkt 9.3.3.2. Loven gjelder for medisinsk og hel-
sefaglig forskning som finner sted i Norge, uav-
hengig av hvem som utferer den og hvilken nasjo-
nalitet vedkommende har. En forskningsansvarlig
som er etablert i utlandet ber ha en ansvarlig
representant i Norge for & sikre at forskningsan-
svarliges plikter etter loven blir oppfylt.

Forskning i regi av en forskningsansvarlig
som er etablert i Norge omfattes av loven, uav-
hengig av hvilken nasjonalitet forskerne og pro-
sjektleder har, og uavhengig av hvor forskningen
finner sted.

Forskning péa helseopplysninger i EJS-omra-
det er underlagt EUs personverndirektiv, som de
norske bestemmelsene om helseopplysninger
bygger pa. Dette medferer at det geografiske vir-
keomradet nar det gjelder helseopplysinger er

noe forskjellig fra det som gjelder for forskning pa
mennesker og humant biologisk materiale.

Det forutsettes at der forskningsansvarlig er
etablert i en annen stat innenfor EJS-omradet, vil
helseopplysninger bli behandlet pa en forsvarlig
mate i trdd med direktivet. Helseforskningsloven
gjelder derfor ikke for slik behandling. Der fors-
kningsansvarlig er etablert i en stat uten for EQS-
omradet, og benytter hjelpemidler i Norge til a
forske, ma reglene i denne lov folges.

Med «hjelpemidler» menes alt slags utstyr
som kan brukes til 4 behandle helseopplysninger.
Dette omfatter bade elektroniske og ikke-elektro-
niske hjelpemidler, som for eksempel datamaski-
ner, dataterminaler eller intervjuskjemaer. Det er
kun dersom forskningsansvarlig benytter slike
hjelpemidler til & forske at loven kommer til
anvendelse. Dersom utstyret utelukkende benyt-
tes til & overfore helseopplysninger via Norge, det
vil si ren transitt i norske nett, vil dette ikke veere
omfattet av loven.

Til § 4 Definisjoner

Bestemmelsen omhandler lovens definisjoner.

Medisinsk og helsefaglig forskning omfatter all
forskning som utferes med vitenskapelig meto-
dikk for & skaffe til veie ny kunnskap om helse og
sykdom. Definisjonen av hva som er medisinsk og
helsefaglig forskning vil veere utslagsgivende for
hva denne loven omfatter, jf. ogsa omtalen av
lovens virkeomrade i merknadene til § 2.

Virksomhet som ikke benytter vitenskapelig
metodikk, vil ikke veere et forskningsprosjekt som
kan godkjennes etter loven. Med begrepet «viten-
skapelig metodikk» siktes det bade til generelle
vitenskapsteoretiske prinsipper for begrunnelse
og resonnement, og til de mer spesielle teknikker
som utvikles innenfor forskjellige vitenskapelige
disipliner for & produsere gyldig kunnskap. Det
kan vanskelig sies noe konkret om hva som vil
vaere & regne for vitenskapelig metodikk i det
enkelte tilfelle, da dette vil kunne variere fra fag til
fag og over tid. Begrepet ma imidlertid tolkes
vidt. Loven vil gjelde ogsa der de metodene som
benyttes, ma sies a ikke holde vitenskapelig mal.
Begrepet benyttes for 4 skille mot aktiviteter som
ikke gar systematisk til verks, eller mot aktiviteter
som ikKe tar sikte pa & fremskaffe generaliserbare
funn, og som det derfor ikke er naturlig & betegne
som forskning.

Dersom forskningen utferes med andre sikte-
mal for sye enn a skaffe til veie ny kunnskap om
helse og sykdom, er den ikke omfattet av loven.
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Begrepene «helse og sykdom» ma tolkes vidt. For
eksempel vil forskning pa rehabilitering klart falle
innenfor. Det samme vil forskning som har til hen-
sikt & se pa effektene av alternativ behandling av
sykdom, kunne gjore. Derimot vil for eksempel
antropologisk forskning om kulturelle forestillin-
ger om sykdom neppe omfattes av lovens virke-
omréde. Her vil ikke formaélet primaert vaere & fa
ny kunnskap om selve sykdommen.

Dersom siktemalet med forskningen er & finne
ny kunnskap om helse og sykdom, vil forskningen
faller inn under loven uavhengig av hvem som
utforer den.

Utprovende behandling omfattes dersom
utprevningen har som formal 4 finne ny kunnskap
om sykdom og helse. Dersom formaélet med den
utprevende behandlingen primeert er a gi helse-
hjelp til en pasient, vil lovens regler ikke komme
til anvendelse. Uavhengig om denne loven kom-
mer til anvendelse eller ikke, skal pasienten
beholde de rettigheter vedkommende matte ha
etter pasientrettighetsloven

Med humant biologisk materiale forstas alle
bestanddeler av den menneskelige kropp. Det vil
si at plasma, svette og urin normalt omfattes,
mens ekspirasjonsluft ikke er inkludert.

En forskningsbiobank defineres som en samling
humant biologisk materiale som skal benyttes til
forskning. Prever som ikke er ment for lagring
eller lignende, og som destrueres etter kort tid,
skal ikke anses som forskningsbiobank. Oppbeva-
ring i mindre enn to maneder er en veiledende
grense for hva som anses som «kort tid». Selv om
materialet destrueres etter kort tid, ma det allike-
vel sokes REK om forhandsgodkjenning etter §§ 9
jf. 10. Opplysninger som utledes av det humane
biologiske materialet er 4 regne som helseopplys-
ninger, og inngér ikke i forskningsbiobanken. Imid-
lertid ma eventuelle identifikasjonskjennetegn ved
materialet, som kan benyttes til 4 identifisere avgi-
veren av materialet, vaere omfattet.

Definisjonene av de ulike formene for helse-
opplysninger tilsvarer helseregisterlovens defini-
sjonetr.

Helseopplysninger er opplysninger som er
underlagt taushetsplikt etter helsepersonelloven
§ 21 og vurderinger av helseforhold eller av betyd-
ning for helseforhold, som kan knyttes til en
enkeltperson, jf. helseregisterloven § 2 nr.l.
Begrepet er vidt og omfatter de fleste helserela-
terte opplysninger som er relevante i medisinsk
og helsefaglig forskning. Kravet til tilknytning til
enkeltperson inneberer at anonyme opplysninger
ikke faller under begrepet helseopplysninger.

Med enkeltperson menes en person som direkte
eller indirekte kan identifiseres ved hjelp av navn,
identifikasjonsnummer eller andre kjennetegn.
Med helseforhold menes opplysninger om en per-
sons tidligere, naveerende eller fremtidige fysiske
eller psykiske tilstand. Andre opplysninger, for
eksempel om en persons sosiale forhold eller mil-
joforhold, vil ogsa kunne falle under begrepet der-
som det er naturlig at disse vil kunne pavirke hel-
sen. Forskningsprosjektets karakter vil ogsé
kunne gjore at personopplysningene som benyt-
tes er 4 anse som opplysninger om helseforhold,
selv om de isolert sett ikke ville vaert helseopplys-
ninger.

Helseopplysninger kan gjores tilgjengelig for
forskere i personidentifiserbar form, pseudonym
form og i avidentifisert form. Helseopplysninger
kan ogsa anonymiseres, men er da ikke lenger
«helseopplysninger» etter lovens begrep.

Anonyme opplysninger er opplysninger der
navn, fedselsnummer og andre personentydige
kjennetegn er fjernet slik at opplysningene ikke
lenger er knyttet til en enkeltperson, jf. helsere-
gisterloven § 2 nr. 3. Det skal heller ikke veere
mulig 4 knytte opplysningene til enkeltperson
indirekte, for eksempel gjennom at andre varia-
bler i datasettet gjor det mulig & finne fram til en
person. Dersom opplysningene kan knyttes til ett
av to individer, er dette i prinsippet en anonym
opplysning. For & veere pa den sikre siden, bruker
en ofte likevel i praksis & sette en grense pé fire
eller fem, dvs. dersom opplysningene kan knyttes
til en av fire eller fem individer, kan man vere
trygg pa at opplysningene er anonymisert.

Avidentifiserte helseopplysninger er helseopp-
lysninger der navn, fodselsnummer, biometriske
kjennetegn og andre personentydige kjennetegn
er fjernet, slik at opplysningene ikke lenger kan
knyttes til enkeltperson, og hvor identitet bare
kan tilbakefores ved sammenstilling med de opp-
lysningene som tidligere har blitt fiernet, jf. helse-
registerloven § 2 nr.2. For avidentifiserte opplys-
ninger vil personidentifikasjon veaere erstattet av
en annen personentydig kode, og det eksisterer
en koblingsnekkel som skal oppbevares atskilt fra
opplysningene. Ved utlevering av avidentifiserte
helseopplysninger vil opplysningene fremstad som
anonyme for mottakeren, da mottaker ikke kan ha
tilgang pa koblingsnekkelen. Avidentifiserte opp-
lysninger skal altsd vaere anonyme pa mottakers
hénd. Nekkelen gjor det mulig & tilbakefare opp-
lysningene til kilden (for eksempel journal, sper-
reskjema eller lignende), eller til den enkelte fors-
kningsdeltaker.
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Koblingsnekkelen for den avidentifiserte filen
kan oppbevares i forskningsinstitusjonen selv,
eller til en annen instans, for eksempel SSB eller
NSD. Dersom den enkelte mottaker sitter med
bade avidentifiserte opplysninger og nekkelen for
a tilbakefere personidentifikasjon er opplysnin-
gene juridisk sett ikke avidentifiserte, men person-
identifiserbare opplysninger som er kryptert.
Kryptering er et begrep som beskriver prosessen
a erstatte identifikasjon med en annen variabel, og
denne prosessen kan benyttes bade overfor avi-
dentifiserte, pseudonyme og personidentifiser-
bare opplysninger.

Pseudonyme helseopplysninger er i helsere-
gisterloven § 2 nr. 4 definert som «helseopplysnin-
ger der opplysninger om identitet, dvs. navn, fod-
selsnummer og andre direkte personidentifise-
rende opplysninger, er kryptert eller skjult pa
annet vis, men likevel individualisert slik at det lar
seg gjore a folge hver enkelt person gjennom hel-
sesystemet uten at identiteten repes.» Pseudo-
nyme opplysninger krever at det etableres et sys-
tem for personentydig pseudonymisering med en
tiltrodd pseudonymforvalter (TPF), og at det ikke
skal veere mulig & tilbakefere opplysningene til
enkeltperson (irreversibelt).

Siden selve pseudonymet er underlagt taus-
hetsplikt etter helseregisterloven § 15 (og for
ovrig ikke er en relevant og nedvendig opplysning
for en forsker), vil opplysninger fra pseudonyme
helseregistre kun utleveres til tredjepart/forskere
i avidentifisert form. Det vises for egvrig til Helse-
og omsorgsdepartementets rundskriv I-8/2005.

Personidentifiserbare helseopplysninger er
opplysninger der navn, fedselsnummer eller
andre personidentifiserbare kjennetegn er tilgjen-
gelige for forskeren. Direkte personidentifiser-
bare opplysninger er den mest sensitive formen
for personidentifikasjon. Ogsa i forskningspro-
sjekter der det benyttes direkte personidentifiser-
bare opplysninger kan opplysningene veere kryp-
tert, slik at de direkte personidentifiserende kjen-
netegnene ikke hentes fram nér det ikke er
nedvendig. Avidentifiserte opplysninger som uten
seerlige forutsetninger kan gjenkjennes fordi fors-
kningsfilen inneholder sdpass mange variabler at
bakveisidentifikasjon er mulig, vil veere personi-
dentifiserbare og ikke avidentifiserte.

Med behandling av helseopplysninger menes
enhver formalsbestemt bruk av helseopplysnin-
ger, som f.eks. innsamling, registrering, sammen-
stilling, lagring og utlevering eller en kombina-
sjon av slike bruksmater, jf. helseregisterloven
§ 2nr. 5.

Forskningsansvarlig er en institusjon eller en
annen juridisk eller fysisk person som har det
overordende ansvar for forskningsprosjektet, og
som har de nedvendige forutsetninger for &
kunne oppfylle den forskningsansvarliges plikter
etter denne lov og etter forskrifter gitt i medhold
av loven. Kravene til den forskningsansvarliges
forutsetninger vil variere etter forskningsprosjek-
tets natur. REK méa vurdere hvorvidt den fors-
kningsansvarlige som skal ha det overordnede
ansvaret, har tilstrekkelig kompetanse til 4 kunne
pata seg dette ansvaret. Forskningsansvarliges
egnethet bor vurderes av REK i forbindelse med
forhandsgodkjenningen av forskningsprosjektet.
En fysisk eller juridisk person vil etter omstendig-
hetene kunne veere forskningsansvarlig. Fors-
kningsansvarlig og prosjektleder vil ogsa kunne
vaere en og samme fysiske person, sa fremt en slik
sammenslaing av oppgaver og ansvar er forsvarlig
ut fra en konkret vurdering. Det normale vil imid-
lertid vaere at forskningsansvarlig og prosjektle-
der ikke er samme person, ettersom et medisinsk
eller helsefaglig forskningsprosjekt normalt vil
vaere sapass omfattende at forskningsansvarlig
ber veere en institusjon eller lignende for & kunne
ha til radighet de ressurser, kompetanse og virke-
midler som er nedvendige for & sikre forsvarlig
oppfelging. Den forskningsansvarliges ansvar er
omtalt i merknadene til § 6.

Prosjektleder er en en fysisk person med
ansvar for den daglige driften av forskningspro-
sjektet, og med de nedvendige forskningskvalifi-
kasjoner og erfaringer for & kunne oppfylle pro-
sjektlederens plikter etter denne lov og etter for-
skrifter gitt i medhold av loven.

Det vil veere omfanget av forskningsprosjektet
eller studien som blir bestemmende for prosjekt-
leders ansvarsomrade. Departementet bruker her
betegnelsen forskningsprosjekt for 4 avgrense
mot forskning pa generell basis (for eksempel all
forskning som finner sted ved et universitet), og
for & avgrense mot hver eneste spesifikke fors-
kningshandling (for eksempel analyse av hver
enkelt blodpreve). Det er ikke ment at bruken av
betegnelsen «forskningsprosjekt» skal gi anvis-
ning pd hvordan forskningen skal organiseres i
seg selv — det er bare en hensiktsmessig mate &
omtale forskningen pa som fungerer som en sam-
lebetegnelse pa alle de forskningsaktiviteter som
naturlig herer sammen i en studie. En prosjektle-
der vil vaere ansvarlig for all forskning som finner
sted innenfor prosjektet, og vil ikke vaere ansvar-
lig for forskning som faller utenfor forskningspro-
sjektet.
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REK ma4, som et ledd i deres godkjenning av
prosjektet, matte avgjore om prosjektleders kvali-
fikasjoner og erfaringer er tilstrekkelige til at det
aktuelle prosjektet kan gjennomferes pa en for-
svarlig mate. Prosjektleder méa serge for a godt-
gjere sine kvalifikasjoner i ssknaden til REK.

I tillegg til forskningskompetanse, ma ved-
kommende ha nedvendige kliniske og/eller hel-
sefaglige kvalifikasjoner i forhold til det aktuelle
prosjektet. Det kan vanskelig settes opp en liste
med formalkrav i forhold til prosjektleders kom-
petanse, ettersom dette vil variere avhengig av
prosjektets innhold og sterrelse. Generelt kan det
sies at prosjektleder ma veaere en vitenskapelig
kompetent person med tilstrekkelig erfaring og
kunnskap innen forskningsfeltet til & lede planleg-
ging, gjennomfering og publisering eller formid-
ling av studien.

Nodvendige forskningskvalifikasjoner og erfa-
ringer vil normalt bety doktorgradskompetanse
eller tilsvarende. Dette innebaerer at en student
ikke ber kunne vere prosjektleder.

Prosjektleders ansvar er omtalt i merknadene
til § 6.

Til kapittel 2 Krav til organisering og utgvelse
av medisinsk og helsefaglig forskning

Til § 5 Forsvarlighet

Bestemmelsen oppstiller et krav om at medisinsk
og helsefaglig forskning skal organiseres og ute-
ves forsvarlig. Generelle merknader er gitt i punkt
10.3.4.

Dette er en generell bestemmelse som omfat-
ter alle som er involvert i forskningsprosjekt, som
for eksempel forskningsansvarlig, prosjektleder,
andre forskere og annet personell. Den enkelte
forsker eller forskningsmedarbeider har til
enhver tid ansvar for & opptre forsvarlig. Kravet til
forsvarlighet gjelder bade organiseringen og ute-
velsen av forskningen pé alle stadier, ved planleg-
ging, gjennomfering og avslutning av prosjektet.

Forventningene og kravene til den enkelte vil
variere og ma avgjores konkret, avhengig av blant
annet forskningens art og hvilken rolle og kompe-
tanse den enkelte har. Kravet er saledes ikke en
fast malbar enhet, men en rettslig standard som
er godt innarbeidet i helselovgivning og praksis,
jf. for eksempel plikten til forsvarlig yrkesutevelse
for helsepersonell i helsepersonelloven § 4. Kra-
vene kan veaere forskjellig alt etter hvilken type
prosjekt man star overfor.

Forsvarlighetskravet ma videre sees i forhold

til lovens formalsbestemmelse. Et av hovedele-
mentene i kravet er at forskeren eller institusjoner
der forskning foregar ikke skal ga inn i situasjo-
ner de ikke er kvalifisert til & handtere i trad med
de foringer om god og etisk forsvarlig forskning
som oppstilles i formalshbestemmelsen. Dersom
det for eksempel ikke foreligger de rette forutset-
ninger for at forskeren skal kunne i vareta fors-
kningsdeltakernes sikkerhet eller personvern,
eller overholde de lover og regler som gjelder pa
omradet, kan ikke forsvarlighetskravet sies a
vaere oppfylt dersom forskning likevel utfores.

Forskningen skal vaere basert pa respekt for
forskningsdeltakernes menneskerettigheter og
menneskeverd. Hensynet til deltakernes velferd
skal ga foran vitenskapens og samfunnets interes-
ser.

Det ma sikres at lover og regler overholdes.
Videre ma medisinsk og helsefaglig forskning
organiseres pa en mate som ivaretar etiske, medi-
sinske, helsefaglige, vitenskapelige og person-
vernmessige forhold.

Til § 6 Hovedkrav til organisering av forskning

Bestemmelsen lister opp hovedkravene til organi-
sering av forskning. Generelle merknader er gitt i
kapittel 10.

Medisinsk og helsefaglig forskning skal organi-
seres med en forskningsansvarlig og en prosjekt-
leder og skal beskrives i en forskningsprotokoll.

Et hvert forskningsprosjekt skal ha en fors-
kningsansvarlig med et overordnet kvalitetssi-
krings- og ansvarsnivd med systemansvar for
organiseringen og gjennomferingen av det aktu-
elle forskningsprosjektet. Den forskningsansvar-
lige skal som beskrevet i merknadene til § 4, ha
det overordnede ansvar for forskningsprosjektet.
Det vises til merknadene til § 4 for omtale av hva
som ligger i begrepet forskningsprosjekt.

Den forskningsansvarliges ansvar tilsvarer det
kravet til forsvarlighet som stilles til helseforeta-
kene etter spesialisthelsetjenesten § 2-2, jf. omta-
len i punkt 10.3.1. Den forskningsansvarlige mé
ha lepende oversikt over alle medisinske og helse-
faglige forskningsprosjekter som involverer men-
nesker, humant biologisk materiale eller helse-
opplysninger som den har ansvar for. Videre er
den forskningsansvarlige ansvarlig for kvalitets-
sikring av den forskning som drives ved institusjo-
nen eller av prosjektledere med institusjonstil-
knytning. Det méa sikres at lover og regler over-
holdes, herunder at humant biologisk materiale
og helseopplysninger forvaltes forsvarlig.
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Den forskningsansvarlige ma serge for at ruti-
ner, infrastruktur og systemer er pa plass som sik-
rer at forskningsprosjektene organiseres, settes i
gang, gjennomferes, avsluttes og etterforvaltes
forsvarlig. Det organisatoriske rammeverket ma
vaere slik at forskere og annet personell settes i
stand til & overholde sine lovpéalagte plikter. Den
forskningsansvarlige ma pase at det personell
som deltar i et forskningsprosjekt har tilstrekkelig
kompetanse til dette, bade rent faglig og i forhold
til etikk og personvern. Forskningsansvarlig har
et ansvar for at det kun benyttes kvalifiserte pro-
sjektledere i forskningsprosjektene. Dette kan
blant annet innebeere at forskningsansvarlig mé
pase at det ikke foreligger skonomiske bindinger
mellom forsker og eventuelle finansieringskilder
som er av en slik art at det kan reises tvil med
hvorvidt forskningen er fri og uhildet.

Det mé vere rutiner for 4 kontrollere prosjek-
tets gjennomferbarhet, blant annet i forhold til
ressursene som star til radighet. Den forsknings-
ansvarlige kan delegere oppgaver til andre, sa
fremt disse er kvalifisert til 4 utfere oppgavene.

Dersom gjennomfert forskning har veert etisk
eller faglig uforsvarlig, vil den forskningsansvar-
lige veere ansvarlig dersom mangelfulle rutiner
avdekkes og dette kan ha fert til at den uforsvar-
lige forskningen ikke ble forhindret. Hvor omfat-
tende kravene blir, vil avhenge av det enkelte pro-
sjekt og hvor omfattende dette er i forhold til for
eksempel antall deltagere, implikasjoner for per-
sonvern, prosjektets lengde og antall forskere
som skal delta.

Forskningsansvarlig ber kunne dokumentere
rutiner og tiltak i medhold av denne bestemmel-
sen. Dokumentasjonen ber veere tilgjengelig for
enhver person som har befatning med forsknings-
prosjektet, som prosjektpersonell eller oppdrags-
taker. Dokumentasjonen ber ogsa veare tilgjenge-
lig for tilsynsmyndighetene.

Ethvert forskningsprosjekt skal videre ha en
prosjektleder, det vil si en fysisk person som har
ansvaret for den daglige driften av forskningspro-
sjektet. Prosjektlederen ma ha nedvendige fors-
kningskvalifikasjoner og erfaringer. En prosjektle-
der vil veere ansvarlig for all forskning som finner
sted innenfor prosjektet, og vil ikke vaere ansvar-
lig for forskning som faller utenfor forskningspro-
sjektet. Det vises for ovrig til merknadene til § 4.

Prosjektleder er ansvarlig for alle sider ved
prosjektet overfor den forskningsansvarlige,
offentlige myndigheter med videre. Det er pro-
sjektleder som har ansvaret for at det utarbeides

seknad om forhéndsgodkjenning av prosjektet til
REK og for at oppgavene utferes innenfor ram-
mene av REKs forhandsgodkjenning.

Selv om det kan veere flere forskere som arbei-
der sammen i et team, mé det vaere en prosjektle-
der pa ethvert forskningsprosjekt som skal ha det
overordnede daglige ansvaret. Dette ma klargjo-
res for igangsettelse av forskningsprosjektet. Kra-
vet om en overordnet prosjektleder er ikke til hin-
der for at sterre prosjekter deles inn delprosjek-
ter, som enkeltforskere har ansvaret for.
Prosjektleder kan delegere oppgaver til andre for-
skere eller annet personell, dersom dette er for-
svarlig ut fra oppgavens art, personellets kvalifika-
sjoner og den oppfelgning som gis.

Andre forskere og evrig personell er underlagt
prosjektlederens styring og kontroll, og hovedan-
svaret ligger hos denne. Prosjektleder star fritt
med hensyn til intern ansvars- og oppgaveforde-
ling s lenge denne er forsvarlig og serger for at
forskningen foregar i samsvar med forskningspro-
tokollen og i trad med gjeldende regler. Prosjekt-
leder ma ved behov ha tilgang til alle data som
inngar i forskningsprosjektet.

En forskningsprotokoll er en skriftlig beskri-
velse av prosjektet. Den inneholder opplysninger
om malsetning og hypoteser, samt valg av materi-
ale og metoder med videre. Protokollen skal godt-
gjore at prosjektet er tilfredsstillende planlagt og
organisert. Forskningsprotokoll skal sikre etter-
provbarhet for at forskningsansvarlige, prosjektle-
dere og andre forskere har oppfylt sine plikter i
forhold til forsvarlig planlegging og gjennomfe-
ring av prosjektet.

Forskningsprosjektenes  finansieringskilder
ma fremga av protokollen. Forskningsprotokollen
skal forelegges REK, som kan stille tilleggsvilkar
til innholdet i protokollen, jf. § 10.

Det skal fores internkontroll tilpasset virksom-
hetens storrelse, egenart, aktiviteter og risikofor-
hold. Med internkontroll menes systematiske tiltak
som fremmer god forskning og som sikrer at fors-
kningen organiseres, planlegges, gjennomferes og
avsluttes i samsvar med krav fastsatt i eller i med-
hold av lov, jf. forskrift 20. desember 2002 nr. 1731
om internkontroll i sosial- og helsetjenesten.

Den forskningsansvarlige ma felgelig utar-
beide rutiner for internkontroll som kan sikre full
etterlevelse av krav til forskningsprosjektet i eller
bestemmelser gitt i medhold av denne loven.

Internkontrollen ber etableres som en inte-
grert del av det lepende planleggingsarbeidet.
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Til § 7 Taushetsplikt

Bestemmelsen etablerer taushetsplikt for enhver
som har befatning med helseopplysninger knyttet
til prosjektet. Generelle merknader er gitt i punkt
10.8. Taushetsplikten gjelder alle helseopplysnin-
ger, uavhengig om de er i personidentifiserbar
eller avidentifisert form.

Bestemmelsen er ikke til hinder for at det utle-
veres opplysninger nar mottaker har rettslig
grunnlag. Et rettslig grunnlag vil veere samtykke.
Et annet vil vaere hjemmel i lov. Taushetsplikten
er altsa ikke til hinder for at opplysningene gjores
kjent for andre i den utstrekning den opplysnin-
gene gjelder samtykker. Dette vil for eksempel
veere tilfelle der en forsker far samtykke fra en
pasient til at forskeren kan fi studere vedkom-
mendes journal. I slike tilfeller vil ikke behand-
lende leges taushetsplikt veere til hinder for at
journalen gis til forskeren. Videre finnes det flere
bestemmelser i lov som kan gi rettslig grunnlag
for & fa opplysninger utlevert, bade etter dette lov-
forslaget og etter annen lovgivning. Bestemmel-
ser som apner for at det kan gis dispensasjon fra
taushetsplikten vil naturlig nok vere et rettslig
grunnlag som berettiger at opplysningene utleve-
res uten hinder av den opprinnelige taushetsplik-
ten. Dette kan for eksempel vaere tilfeller der det
gis tillatelse til at opplysninger kan benyttes i et
annet forskningsprosjekt. Dette vil veere seerlig
aktuelt for forskningsprosjekter som benyttes
som utgangspunkt for andre prosjekter, som for
eksempel de store befolkningsbaserte helseun-
dersokelsene som géar over lang tid.

Til § 8 Kommersiell utnyttelse

Bestemmelsen forbyr kommersiell utnytting av
forskningsdeltakeren, humant biologisk materiale
og helseopplysninger som siddan. Generelle merk-
nader er gitt i punkt 14.2.4. Forbudet medferer at
en forskningsdeltaker ikke kan selge kroppen sin
eller deler av den til forskningsformal. Bestemmel-
sen er en viderefering av tilsvarende forbud i trans-
plantasjonsloven § 10a, og skal tolkes i samsvar
med denne bestemmelsen. Dette medforer at
utveksling av blodprodukter mellom sykehus eller
blodbanker kan foretas mot vederlag som dekker
de faktiske omkostningene. Blodplasma og pro-
dukt av blodplasma importeres til Norge omfattes
heller ikke av forbudet mot kommersiell utnytting.
Videre er bestemmelsen ikke til hinder for at delta-
keren far rimelig kompensasjon for sine utgifter i
forbindelse med undersekelser eller avgivelse av

humant biologisk materiale og lignende. Honore-
ring som vil kunne pavirke deltakernes valgfrihet
slik at de samtykker til noe de i utgangspunktet
ikke hadde tenkt til, er forbudt. Det blir opp til REK
4 vurdere om og i hvilket omfang en eventuell
honorering kan skje. Dette ma det opplyses om ved
soknad om forhindsgodkjenning, i likhet med
ovrige skonomiske forhold, finansieringskilder og
eventuell honorering av forskere og forskningsdel-
takere, slik at REK kan vurdere dette i forbindelse
med godkjenning av seknaden, jf. § 10. Det blir
séiledes opp til REK & avgjere hvor grensen for hva
som er etisk akseptabel praksis nar det blant annet
gjelder honorering av forskningsdeltakere, verving
av deltakere og betaling for overforing av helseopp-
lysninger og humant biologisk materiale.
Bestemmelsen er ikke til hinder for naerings-
virksomhet og kommersiell utnytting av fors-
kningsresultater, humant biologisk materiale eller
helseopplysninger som har gjennomgétt en tilvir-
kningsprosess. Dette ligger i bruken av uttrykket
som sadan. Det innebaerer at forbudet ikke rammer
neeringsvirksomhet basert pa bearbeiding av fors-
kningsresultater, humant biologisk materiale eller
helseopplysninger. For at materialet skal sies 4 ha
gjennomgatt en tilvirkningsprosess ma det inngé i
et ferdig produkt, for eksempel et diagnostikum
eller et legemiddel. Humant biologiske materiale
som er lagt i parafinblokker og systematisert i en
biobank anses ikke & ha gjennomgatt en tilvirk-
ningsprosess. Forbudet er heller ikke til hinder for
a ta seg betalt for de utgifter man har hatt i forbin-
delse med innsamling og systematisering av helse-
opplysninger og humant biologisk materiale ved
overforing til andre institusjoner eller selskaper.

Til kapittel 3 Seknad og meldeplikt til den
regionale komiteen for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk

Til § 9 Krav om forhdndsgodkjenning

Bestemmelsen omhandler krav om forhandsgod-
kjenning. Generelle merknader er gitt i punkt
11.2.4. Medisinsk og helsefaglig forskning pa men-
nesker, biologisk materiale eller helseopplysninger
kan bare igangsettes dersom prosjektet har blitt
godkjent av REK. Dette folger allerede av forsk-
ningsetikkloven § 4, som trer i kraft 1. juli 2007.

Til § 10 Seknad om forhdndsgodkjenning

Bestemmelsen omhandler REKs forhindsgod-
kjenning. Generelle merknader er gitt i punkt



156 Ot.prp.nr. 74

2006-2007

Lov om medisinsk og helsefaglig forskning (helseforskningsloven)

11.2.4. REK ma vurdere om forskningsprosjektet
oppfyller kravene som stilles i denne loven eller i
forskrifter til denne lov, som for eksempel kravet
til informert samtykke i § 13. Videre ma REK
foreta en alminnelig forskningsetisk vurdering av
prosjektet i trdd med sitt mandat og lov om
behandling av redelighet og etikk i forskning.
Kravene til seknaden méa ogsa sees i sammen-
heng med § 44, hvor det fremgar at REK skal fore
en offentlig fortegnelse over alle forskningspro-
sjekter basert pa innholdet i seknaden.

Det méa vurderes det foreligger rettslig grunn-
lag for forskningen, altsd om forskningen baserer
seg pa samtykke fra forskningsdeltakerne eller
det foreligger lovhjemmel. Videre ma REK blant
annet vurdere seknader om dispensasjon fra taus-
hetsplikt, godkjenne forskningsansvarlig, samt
vurdere om prosjektleder har tilstrekkelige kvali-
fikasjoner og om forskningsprotokollen er til-
fredsstillende fort.

REK kan innenfor rammene av loven stille vil-
kar for & sikre at forskningen blir forsvarlig, her-
under vilkar til hva slags informasjon som ma
fremgé av seknaden. For 4 kunne ta stilling til om
forskningsprosjektet skal forhandsgodkjennes, vil
det maétte tas i betraktning blant annet hvilke kil-
der eventuelle helseopplysninger og biologisk
materiale skal hentes fra, hvordan dette skal opp-
bevares, hvorvidt slike opplysninger skal overfo-
res til andre og om det skal overfores til utlandet.
Videre vil det vaere relevante hvordan samtykke
skal innhentes og hvordan informasjonsplikten
skal oppfylles, i tillegg til hvilke inklusjonskrite-
rier prosjektet legger til grunn for & velge ut fors-
kningsdeltakerne. Det samme vil opplysninger
om eventuell risiko og ulempe for forskningsdel-
takere, samfunn og milje vaere, og opplysninger
om hvordan deltakernes personvern og andre ret-
tigheter tenkes ivaretatt. I en seknad til REK vil
det kunne veere naturlig at det inntas ogsa andre
opplysninger som er tjenelige for & bedemme om
prosjektet er i samsvar med lovens formal og krav
til forsvarlig forskning.

Helseregistre som etableres i medhold av hel-
seregisterloven §§ 7 og 8 reguleres i utgangs-
punktet av helseregisterloven og ikke av helse-
forskningsloven selv om registeret er etablert for
medisinsk og helsefaglig forskning. Dette er i trad
med forslaget i NOU 2005:1. Det vises til naer-
mere omtale av forholdet mellom registre og pro-
sjekter som etableres i medhold av helsefors-
kningsloven, helseregisterloven § 5 og helseregis-
terloven §§ 7 og 8 i punkt 9.3.3.1.

Helseregistre som etableres etter helseregis-
terloven §§ 7 og 8 etableres og reguleres neer-
mere gjennom forskrift. Forskriftene gir blant
annet behandlingsgrunnlag for sammenstillinger
mellom registre og utlevering av avidentifiserte
opplysninger fra registrene. Bruk av opplysninger
fra disse registrene i medisinsk og helsefaglig
forskning vil ut over det som er direkte regulert i
forskriftene, folge systemet og kravene i helse-
forskningsloven.

Til § 11 Seknad om a foreta vesentlige endringer av
forskningsprosjektet

Bestemmelsen gjelder plikt til & sende inn seknad
om & kunne foreta vesentlige endringer i prosjek-
tet. Generelle merknader er gitt i punkt 11.3.4.1.

Ved vesentlige endringer i et prosjekt ma det
sendes seknad til den REK som har gitt forhands-
godkjenning. Seknaden ma inneholde hvilke end-
ringer som enskes foretatt og begrunnelsen for
disse. En slik seknad vil kunne veere langt mer
kortfattet enn den opprinnelige seknaden, og i sin
form kunne ligne mer pd en melding. REK ma
vurdere sgknaden etter samme prinsipper som
den opprinnelige seknaden ble vurdert etter,
jf. omtalen av § 10.

Endringer kan ikke iverksettes dersom REK
ikke innvilger seknaden.

Vesentlige endringer vil for eksempel veere end-
ringer av Kkriterier for deltakelse eller endring av
deltakerantall. Dette kan fore til at hele prosjektet
forandres. Dersom det blir faerre deltakere enn det
som opprinnelig ble oppgitt i seknaden til REK, kan
forseket miste sin relevans og representativitet.
REK vil da kunne komme til 4 vurdere at prosjektet
likevel ikke er etisk forsvarlig, ettersom det inklu-
derer forskningsdeltakere i et forsek som mangler
relevans. Et slikt forsek kan komme til 4 ikke gi
gode nok resultater fordi representativiteten er for
darlig. Endring av studieprosedyrer eller endret
behandling av opplysninger eller biologisk materi-
ale vil ogsa kunne ha innvirkning pad REKSs vurde-
ring av om prosjektet er etisk forsvarlig og i trad
med gjeldende regelverk. Det samme gjelder der-
som prosjektleder eller forskningsansvarlig
endres, eller fremdriften endres.

Dersom REK finner at endringene er sa store
at prosjektet etter endringene i realiteten blir &
anse for et helt nytt prosjekt, kan de kreve at det
ma sekes om ny forhandsgodkjenning i trad med
bestemmelsene i § 10.
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Til § 12 Sluttmelding og rapporter

Bestemmelser omhandler sluttmelding og rappor-
ter. Generelle merknader er gitt i punkt 11.3.4.2.
Meldingen skal sikre god kontroll og apenhet.
Komiteen kan stille krav til innholdet i sluttmeldin-
gen. Det vil vaere naturlig at NEM engasjerer seg i
arbeid med & utarbeide eventuelle retningslinjer
for sluttmeldingen, slik at man sikrer en ens prak-
sis ved de ulike komiteene. Bade positive og nega-
tive forskningsresultater ma Klart fremga av slutt-
meldingen. For Kklinisk utpreving av legemidler fol-
ger det av legemiddelforskriften at det mé avgis
arlige rapporter for utprevinger som géar over lang
tid. Sluttmeldinger og andre rapporter pa legemid-
delomradet mé i tradd med forskriften sendes lege-
middelverket.

Bestemmelsene ma sees i sammenheng med
§ 44 om REKSs plikt til & fere en offentlig tilgjeng-
lig og systematisk fortegnelse over innmeldte og
avsluttede forskningsprosjekter.

Komiteen kan palegge prosjektleder a avgi
arlige eller ekstraordinaere rapporter dersom komi-
teen finner dette nedvendig. Dette kan gjores i for-
handsgodkjenningsfasen, eller pa et senere tids-
punkt, dersom for eksempel komiteen finner det
nedvendig etter melding om en uensket hendelse
etter § 23.

Til kapittel 4 Samtykke
Til § 13 Hovedregel om samtykke

Bestemmelsen omhandler hovedregelen for sam-
tykke til medisinsk og helsefaglig forskning.
Generelle merknader er gitt i punkt 12.2.4.

Bestemmelsens forste ledd slar fast at det gjel-
der et krav om samtykke til deltakelse i forskning.
Hovedregelen om at det skal foreligge gyldig sam-
tykke omfatter alle former for medisinsk og helse-
faglig forskning. Det vil si bade forskning som for-
utsetter et fysisk eller psykososialt inngrep, fors-
kning som forutsetter innhenting, oppbevaring og
bruk av humant biologisk materiale, og forskning
som forutsetter innhenting, oppbevaring og
behandling av personopplysninger.

Hovedregelen om samtykke er ikke uten unn-
tak, jf. passusen «med mindre det folger av lov
eller i medhold av lov». Dette vil blant annet veere
unntakene i loven, se bestemmelsene i §§ 15,19
og 28. Videre vil blant annet forskning pa opplys-
ninger som behandles 1 Dodsarsaksregisteret,
Medisinsk fedselsregister, Kreftregisteret, Melde-
systemet for infeksjonssykdommer, Norsk pasi-

entregister og Det sentrale tuberkuloseregisteret
ogsa vaere unntatt fra kravet om samtykke etter
helseregisterloven § 8 tredje ledd.

Det fremgar av andre ledd at samtykket ma
veere en informert, frivillig, uttrykkelig og doku-
menterbar erklaering fra forskningsdeltakeren for
a veere gyldig. Dette er i trdd med definisjonen i
biobankloven, helseregisterloven og personopp-
lysningsloven. At et samtykke skal veere uttrykke-
lig innebeerer at det ikke er tilstrekkelig med et
«passivt» samtykke. Det er altsé ikke tilstrekkelig
at forskningsdeltakeren ikke direkte motsetter
seg deltakelse. For at et samtykke skal veere
uttrykkelig mé giveren aktivt samtykke til delta-
kelse i forskningsprosjektet.

Et uttrykkelig samtykke ma alltid bygge pa
informasjon. Samtykket skal veere basert pa infor-
masjon om formal, metode, risiko, ubehag, konse-
kvenser og annet av betydning for samtykkets gyl-
dighet, som for eksempel graden av personidentifi-
kasjon pa opplysningene, hvorvidt opplysningene
skal kobles med andre registre, eller om det skal
akkumuleres data fra ulike prosjekter. Omfanget av
denne informasjonen vil veere avhengig av hvilken
type forskning det gjelder, hvor sensitive opplys-
ningene er og sa videre. Samtykkets rekkevidde
avhenger av den forutgdende informasjon, og hva
det etter at denne er mottatt, er samtykket til. Kra-
vet om dokumentasjon innebaerer at samtykket
som regel bor veere skriftlig nedtegnet, men det
kan ogsa veere gitt pa4 andre mater. For eksempel
pa lydband, ved fingeravtrykk eller elektronisk.
Det er ikke nedvendigvis forskeren selv som inn-
henter samtykket, og uten dokumentasjon vil for-
skeren ikke kunne vite noe om rekkevidden av
samtykket.

For at deltakeren skal fa innsikt i hva samtyk-
ket innebaerer, ma informasjonen vere relevant,
Kklar og forstielig. For ovrig ma informasjonens
omfang og detaljeringsniva tilpasses prosjektets
inngripende karakter, risikofaktorer, materialets
sensitivitet, deltakernes sarbarhet og lignende.
Dette innebarer at det stilles strengere krav til
informasjon jo mer inngripende forskningspro-
sjektet er. Nar det gjelder forskning som forutset-
ter et ikke ubetydelig legemsinngrep, for eksem-
pel utprevning av en bestemt behandlingsform
eller et bestemt legemiddel, ma samtykket veere
spesifikt og konkret knyttet til det aktuelle inn-
grep og det konkrete prosjekt deltakeren innlem-
mes i. Informasjonsplikten mé omfatte inngrepets
karakter og formaél, alle risikoforhold, ubehag og
mulige tilsiktede og utilsiktede konsekvenser.
Men i tillegg er det naturlig at ogsa annen infor-
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masjon nevnt i bestemmelsens andre ledd omfat-
tes av informasjonsplikten i forhold til denne type
forskning. Ved brede samtykker har deltakeren
ogsa krav pa informasjon, men siden prosjektet da
ikke er spesifisert blir kravet til hvor uttrykkelig
informasjonen skal vaere blir mindre.

Det skal dokumenteres at informasjonen er
gitt, men det er ikke krav om i hvilken form infor-
masjonen skal gis. Det kan imidlertid veere tilfel-
ler hvor informasjonens omfang, prosjektets art
eller forhold ved deltakerne tilsier at informasjo-
nen ma gis bade skriftlig og muntlig. Informasjo-
nen og maten den presenteres pid ma tilretteleg-
ges dersom mottaker har serskilte behov som for
eksempel sansenedsettelse. Ved tvil blir det opp til
REK & avgjere i hvilke form informasjonen skal
gis. Dokumentasjon péa at informasjonen er gitt,
gjores enklest ved at det utarbeides et informa-
sjonsskriv som forskningsdeltakeren undertegner
pd. Hvis informasjonen gis muntlig ma dette
dokumenteres i pasientens journal eller annet
sted sammen med evrig forskningsdata.

Bestemmelsens tredje ledd regulerer de tilfel-
lene der det kan anses 4 veere et avhengighetsfor-
hold mellom forsker og forskningsdeltaker som
kan medfere at forskningsdeltakeren vil kunne
fole seg presset til 4 gi samtykke. Hvis forskeren
er pasientens behandlende lege, kan det foreligge
et avhengighetsforhold, men ikke alle pasient-
legeforhold vil innebaere et slikt avhengighetsfor-
hold. For eksempel kan forskningsdeltakere som
er sveert syke eller mentalt redusert lettere fole
seg presset til & gi samtykke til deltakelse i fors-
kningsprosjekter. Det er opp til REK a vurdere
hvorvidt det foreligger et slikt avhengighetsfor-
hold i forbindelse med godkjenning av prosjektet.
Ved vurderingen méa REK legge vekt pa hvor naert
pasient-legeforholdet er, om forskningsprosjektet
har betydning for pasientens sykdom og pasien-
tens tilstand. Dersom det foreligger et slikt avhen-
gighetsforhold som kan medfere at forskningsdel-
takeren vil kunne fole seg presset til & gi sam-
tykke, ma en annen forsker innhente samtykket.

Til § 14 Bredt samtykke

Bestemmelsen regulerer adgangen til a4 gi bredt
samtykke. Generelle merknader er gitt i punkt
12.3.5.

Bestemmelsens forste ledd dpner for en nyan-
sering av samtykkekravet. Bredt samtykke vil si
at det gis samtykke til forskning som omfatter ett
eller flere overordnede forskningsformal og fors-
kningsfelt. Samtykke ma ogsad her vere infor-

mert, frivillig, uttrykkelig og dokumenterbart,
jf. § 13. Forskningsdeltakeren ma bli informert
om hva det innebaerer & gi bredt samtykke. Det
vil si at det kan gis samtykke til for eksempel
kreftforskning eller diabetesforskning uten at de
enkelte detaljer som enskes forsket pa er spesifi-
sert. Det kan imidlertid ikke samtykkes til medi-
sinsk og helsefaglig forskning generelt, det felger
av ordlyden «naermere bestemte». Det er pro-
sjektleder som méa serge for at bruken ligger
innenfor rammen av deltakerens samtykke.

Bredt samtykke omfatter bruk av humant bio-
logisk materiale og helseopplysninger. Dette
betyr at det ikke er adgang til & avgi bred sam-
tykke til forskning som forutsetter et legemsinn-
grep, for eksempel utprevning av en bestemt
behandlingsform eller et bestemt legemiddel.
Dette utelukker ikke at det kan tas en blodpreve i
forbindelse med innhenting av humant biologisk
materiale til et forskningsprosjekt basert pa bredt
samtykke. Det ma gis informasjon pé forhdnd om
hva det brede samtykket vil omfatte.

Hovedregelen vil fortsatt vaere at et samtykke
er spesifikt knyttet til et bestemt og naermere
avgrenset forskningsprosjekt. Det vil si at dersom
deltakerne ikke anmodes om & avgi et bredt sam-
tykke, eller ikke ensker 4 avgi et bredt samtykke,
gjelder kravet om spesifikt samtykke. Det ma
vises seerlig tilbakeholdenhet med a benytte bredt
samtykke for forskning pé barn.

REK kan palegge prosjektleder & innehente
nytt samtykke, dersom komiteen finner det ned-
vendig. Dette kan for eksempel vaere aktuelt der-
som det er mange ar siden det brede samtykket
ble innhentet, eller dersom REK mener det pa
bakgrunn av forskningsprosjekts karakter vil
vaere etisk betenkelig & innhente et bredt sam-
tykke. Et eksempel kan vaere der det er gjelder
sveert sensitive opplysninger, for eksempel opp-
lysninger om psykisk sykdom.

Det folger av bestemmelsens tredje ledd at del-
takere som har avgitt bredt samtykke har krav pa
jevnlig informasjon om prosjektet. Slik informa-
sjon kan gis péa internettsider, i aviser, tidsskrifter
og ved sikalte «<nyhetsbrev». Ikke alle forsknings-
deltakere har tilgang til internett og det kan der-
for veere aktuelt & utarbeide nyhetsbrev som sen-
des til deltakerne ved jevne mellomrom. Dette
betyr at maten informasjonen gis pa, blant annet
ma tilpasses etter forskningsdeltakerne alder og
forskningens karakter. Forskningsprosjekter ret-
tet mot unge kan i sterre grad enn forskningspro-
sjekter rettet mot eldre mennesker gi informasjon
pa internett. Ved innhenting av samtykket méa det
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opplyses om hvor deltakeren kan finne informa-
sjon om prosjektet. Det er kun ved vesentlig end-
ringer av forskningsprosjektet og bruken av mate-
rialet at det er nedvendig at hver enkelt deltaker
kontaktes, jf. § 15 om ny, endret bruk.

Den jevnlige informasjonen ma inkludere rele-
vant informasjon om forskningsprosjektet, formal
og metoder, forventede og uventede resultater av
forskningen (positive som negative), risiko, ulem-
per og ubehag, retten til & trekke seg fra studien
uten negative konsekvenser for helsetjenestetil-
budet, prosjektets varighet, betydningen for delta-
kerne selv eller for den gruppe de tilherer, forske-
rens institusjonstilherighet, finansieringskilder og
kommersiell utnytting, mulige interessekonflik-
ter, forsikringer m.m.

Til § 15 Ny eller endret bruk av innsamlet humant
biologisk materiale eller helseopplysninger

Bestemmelsen regulerer kravene til samtykke
ved ny eller endret bruk av innsamlet materiale
eller opplysninger. Generelle merknader er gitt i
punkt 12.4.5.

Etter forste ledd er hovedregelen at det ma
innhentes nytt samtykke ved vesentlige endrin-
ger i forskningsprosjektet eller forutsetninger
som antas & ha betydning for deltakerens sam-
tykke. Dette vil for eksempel gjelde ny eller
endret bruk av humant biologisk materiale og
helseopplysninger som skiller seg vesentlig fra
det opprinnelige samtykket. De sentrale vurde-
ringstemaer er i sa mate bade om endringene er
vesentlige, og om de i si fall kan antas 4 ha
betydning for deltakerens samtykke. Dette inne-
baerer at det ikke er fullt ut samme vurdering
som skal foretas etter § 15, som det er etter § 11
om melding av vesentlige endringer av prosjek-
tet. Et skifte av forskningsansvarlig fra et univer-
sitet til et universitetssykehus kan for eksempel
veere en vesentlig endring etter § 11 uten at en
slik endring kan antas & ha betydning for delta-
kernes samtykke. Det kreves ikke nytt samtykke
ved ny eller vesentlig endret bruk av anonymi-
sert humant biologisk materiale, jf. § 20.

Eksempel pa endringer som antas a ha betyd-
ning for deltakerens samtykke kan veaere at det
oppstar uforutsette eller uenskede hendelser og
risikofaktorer som gjor at fortsatt deltakelse kre-
ver et nytt samtykke. Et eksempel pa vesentlige
endringer kan vere der det er gitt et spesifikt
samtykke til forskning pa en type kreft, men at
prosjektet utvides til & finne arsaken til kreft gene-
relt. Ved tvil om det foreligger slike vesentlige

endringer eller forutsetninger, skal REK ta stilling
til om nytt samtykke mé innhentes.

Andre ledd apner for at REK unntaksvis kan
godkjenne ny eller endret bruk av tidligere inn-
samlet humant biologisk materiale og helseopp-
lysninger uten at nytt samtykke innhentes. REK
kan altsa godkjenne at det ikke innhentes nytt gyl-
dig samtykke ved vesentlige endringer eller forut-
setninger i forskningsprosjektet, eller at det ikke
innhentes nytt samtykke ved ny bruk av innsam-
let biologisk materiale og helseopplysninger som
ikke omfattes av det opprinnelige samtykke.
Adgangen gjelder ogsa for forskningsprosjekter
som er basert pa brede samtykker.

Komiteens vurdering vil kunne komme i stedet
for at det alltid mé innhentes samtykke fra de invol-
verte deltakere pa nytt. REK mé foreta en konkret
helhetsvurdering i den enkelte sak. Vilkéret er at
slik forskning er nedvendig for & utfere en oppgave
av allmenn interesse og samfunnets interesse i at
forskningen finner sted klart overstiger ulempene
det kan medfore for den enkelte. Ved vurderingen
av om samfunnets interesse i at forskningen finner
sted klart overstiger ulempene det kan medfere for
den enkelte, ma opplysningenes sensitivitet, form
og hvordan og hvor lenge de skal oppbevares tilleg-
ges vekt. Unntaket er seerlig aktuelt nar deltakeren
er ded, har flyttet eller andre tilfeller hvor det vil
vaere vanskelig 4 innhente nytt samtykke. Dette kan
for eksempel vaere ved store og lite inngripende
befolkningsundersekelser som gar over mange ar
slik at det er vanskelig & oppdatere adresselister
etc. For gamle prover kan det ogsa synes a vaere
uheldig & «rippe opp» i gamle minner om sykdom
ved & henvende seg til giverne av materialet, saerlig
hvis det gjelder innhenting av sensitive opplysnin-
ger. Det kan imidlertid ikke alene veaere avgjerende
at forskningsprosjektet gjelder en alvorlig sykdom.
Det kan vaere meget tungt og belastende 4 ha eller &
ha hatt en alvorlig sykdom, men det & bli spurt om a
delta i et forskningsprosjekt om sykdommen beho-
ver ikke & gjore en slik belastning sd mye storre.
Den storste belastningen vil antagelig veere & leve
med sykdommen eller minnene om sykdommen.
Retten til & bestemme vedrerende bruk av opplys-
ninger om en selv omfatter sa vel syke som friske
personer. Etter departementets vurdering ber det
vises varsomhet med & unnta syke og sarbare per-
soner fra en sentral personvernrettighet som selv-
bestemmelsesrett vedrerende bruk av sensitive
pasientopplysninger om en selv.

Vilkaret om at slik forskning er nedvendig for
& utfere en oppgave av allmenn interesse og sam-
funnets interesse i at forskningen finner sted klart
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overstiger ulempene for den enkelte, er sammen-
fallende med tilsvarende vilkér i §§ 28 og 35 om
unntak fra samtykkekravet for helseopplysninger
og humant biologisk materiale innsamlet i helse-
tjenesten. Det at forskningsdeltakerne tidligere
har samtykket til & delta i forskningsprosjektet,
kan imidlertid veere en indikasjon pa at ulempene
for den enkelte vil veere noe mindre i disse tilfel-
lene enn i de tilfeller der det er materiale innsam-
let for diagnostiske formal eller behandlingsfor-
mal.

Denne unntaksbestemmelsen har «tilbakevir-
kende kraft», slik at REK kan godkjenne at histo-
riske biobanker og datasamlinger som er etablert
uten samtykke eller med mangelfullt samtykke
etter dagens regler, kan brukes til forskning i hen-
hold til denne bestemmelsen.

Til § 16 Tilbaketrekking av samtykke

Bestemmelsen regulerer tilbaketrekking av sam-
tykke. Generelle merknader er gitt i punkt 12.5.4.

Forste ledd i bestemmelsen fastslar at delta-
kere nar som helst kan trekke tilbake samtykket
til & delta i et forskningsprosjekt.

Andre ledd regulerer virkningen av hva som
skal skje med humant biologisk materiale som er
innsamlet for tilbaketrekkingen av samtykket.
Forskningen p& materialet ma da opphere, og den
som har avgitt samtykke kan kreve at det biolo-
giske materialet destrueres og at helseopplysnin-
gene slettes eller utleveres innen 30 dager.

For legemiddelutpreving gjelder forskrift om
Klinisk utpreving av legemidler gjelde, jf. omtalen
av lovens virkeomrade i punkt 9.3.3. Det vil si at
bestemmelsen i forskriften § 4-4 kommer til
anvendelse. For kliniske utprevninger av legemid-
ler til mennesker vil altsa pasientdata innsamlet
frem til samtykket tilbakekalles, innga som studie-
data. Forskningsdeltakeren vil ikke kunne kreve
studiedata slettet.

Adgangen til & kreve biologisk materiale
destruert gjelder ikke dersom materialet har inn-
gatt i et annet biologisk produkt eller er anonymt.
Opplysninger som inngér i utferte analyser behe-
ver ikke & bli slettet. Helseopplysninger inngér i
utferte analyser dersom de er sammenstilt eller
koblet med andre opplysninger eller prevesvar.
@vrige opplysninger mé slettes og det kan ikke
innhentes ytterligere opplysninger fra deltakeren.

Dersom sarlige sterke samfunns- eller fors-
kningshensyn tilsier det, kan REK tillate utsatt
destruksjon, sletting eller utlevering til fors-
kningsprosjektet er gjennomfert. Dette er en unn-

takshestemmelse og skal praktiseres strengt.
Dette kan veere aktuelt dersom det forskes pa
sjeldne sykdommer og man trenger alt materiale
av hensyn til forskningskvaliteten.

Hva som skal skje med materialet ved eventu-
ell tilbaketrekking av samtykket ber avklares sa
tidlig som mulig, aller helst i seknadsprosessen,
slik at det fremgéar av godkjenningen fra REK hva
som skal skje med materialet dersom samtykket
trekkes tilbake.

Til § 17 Hvem som har samtykkekompetanse

Bestemmelsen omhandler hvem som har kompe-
tanse til & samtykke til deltakelse i medisinsk og
helsefaglig forskning. Generelle merknader er
gitt i kapittel 12.6.

Av forste ledd fremgér det at myndige personer
har rett til 4 samtykke til deltakelse i forsknings-
prosjekter. Det folger av forste ledd bokstav b at
myndighetsalderen for forskning settes lik den
helserettslige myndighetsalder som er 16 ar. Bare
dersom forskningen er av inngripende karakter,
det vil si innebaerer et ikke ubetydelig inngrep i
legemet eller utprevning av legemidler, ma forel-
drenes samtykke foreligge i tillegg til samtykket
fra ungdommen mellom 16 og 18 ér, jf. tredje ledd.
Kravet om at inngrepet ikke skal veere ubetydelig,
innebarer at det 4 ta en blodpreve kan ungdom-
men samtykKke til alene.

Det folger av flerde ledd at for forskning pa
barn under 16 ar, gjelder samtykkebestemmel-
sene i pasienrettighetsloven § 4-4 tilsvarende.
Dette innebeaerer at det er den eller de med forel-
dreansvar eller barneverntjenesten, dersom de
har overtatt omsorgen for barnet, ma samtykke til
forskningsdeltakelse for barn under 16 ar. Etter
hvert som barnet utvikles og modnes, skal bar-
nets mening heres for samtykke gis. Nar barnet
er fylt 12 ar skal det fa si sin mening i alle spors-
mal som angéar forskning, og gis rett til 4 sam-
tykke sammen med den eller de som har foreldre-
ansvaret eller barnevernet. Dersom den eller de
med foreldreansvar eller barneverntjenesten ikke
samtykker skal ikke barnet delta i forskningspro-
sjektet. Dersom den eller de med foreldreansvar
eller barneverntjenesten samtykker, men barnet
nekter, skal barnets mening tillegges vekt. Da kan
ikke forskning pa barnet finne sted.

Femte ledd er en videreforing av helseregister-
loven § 5 fjerde ledd. Bestemmelsen presiserer at
barn mellom 12 og 16 ar selv kan treffe beslutning
om samtykke til forskning pd helseopplysninger
rettet mot denne aldersgruppen, dersom vedkom-
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mende av grunner som ber respekteres, ikke
onsker at opplysningene gjores kjent for forel-
drene eller andre med foreldreansvar.

Syette ledd regulerer hvem som kan samtykke
pa vegne av myndige personer uten samtykke-
kompetanse og hvem som kan samtykke pa vegne
av mindreérige over 16 ar, som ikke har samtyk-
kekompetanse. Dette vil veere personer som pa
grunn av fysiske eller psykiske forstyrrelser,
demens eller psykisk utviklingshemming apen-
bart ikke er i stand til & forsta hva samtykket inne-
barer, jf. pasientrettighetsloven § 4-3. Dersom
personen apenbart ikke er i stand til 4 forstd hva
forskningsprosjektet innebaerer og hva et sam-
tykke vil omfatte, det vil si tiltakets art og de naer-
mere implikasjoner av dette, vil vedkommende
ikke ha samtykkekompetanse.

Det er forskeren som ma vurdere hvorvidt
personen har kompetanse til & samtykke til delta-
kelse i forskningsprosjektet, og dette ma vurderes
konkret for hver deltaker og er avhengig av delta-
kerens individuelle fysiske og psykiske forutset-
ninger for a forstd konsekvensen av samtykket.
Spesielt utsatte grupper med tanke pa manglende
samtykkekompetanse vil vaere bevisstlose, psy-
kisk utviklingshemmede og demente, hvor perso-
nens forstielse er begrenset og der vedkom-
mende ofte ikke selv kan uttrykke et samtykke
eller en nekting.

Det er nermeste parerende etter pasientret-
tighetsloven § 1-3 bokstav b som kan gi stedfortre-
dende samtykke pad vegne av myndige personer
uten samtykkekompetanse. Naermeste paro-
rende vil folgelig vaere den pasienten oppgir som
naermeste parerende. Dersom pasienten er ute av
stand til 4 oppgi parerende, skal naermeste pare-
rende vaere den som i sterst utstrekning har varig
og lepende kontakt med pasienten, likevel slik at
det tas utgangspunkt i den rekkefolgen pasient-
rettighetsloven § 1-3 forste ledd bokstav b fastset-
ter. Der naermeste parerende ikke gir sitt sam-
tykke til forskning pa vegne av personen uten
samtykkekompetanse, kan slik forskning ikke
finne sted. Samtykket fra den parerende ma veaere
frivillig, utrykkelig, informert og oppfylle kravene
som stilles i § 13. Bestemmelsen i § 16 om retten
til 4 tilbakekalle sitt samtykke gjelder tilsvarende.
Der narmeste parerende har gitt samtykke pa
vegne av en person uten samtykkekompetanse,
og vedkommende senere blir samtykkekompe-
tent, vil han eller hun altsé kunne tilbakekalle det
stedfortredende samtykket og kreve destruk-
sjon, sletting eller utlevering etter reglene i § 16.

Det folger av syvende ledd at samtykkekompe-

tanse for umyndiggjorte etter lov av 28. november
1898 folger av pasientrettighetsloven § 4-7. Det
betyr at dersom vedkommende er samtykkekom-
petent kan vedkommende selv til stilling til om
han eller hun vil delta i et forskningsprosjekt,
mens det er vergen som ma ta stilling til dette der-
som vedkommende ikke har samtykkekompe-
tanse. Dersom en umyndiggjort skal delta i et
forskningsprosjekt, méa forskeren dermed vur-
dere hvorvidt vedkommende har samtykkekom-
petanse eller ikke.

Til § 18 Vilkar for forskning som inkluderer personer
uten samtykkekompetanse

Bestemmelsen setter vilkar for nar medisinsk og
helsefaglig forskning kan finne sted pa personer
uten samtykkekompetanse, herunder mindrea-
rige, som ikke har rett til samtykke til forskning
selv etter § 17. Generelle merknader er gitt i
punkt 12.6.5.

Bestemmelsen ma sees i sammenheng med
§ 17, og gjelder alle grupper som etter § 17 ikke
kan samtykke selv, enten de er myndige uten sam-
tykkekompetanse, umyndiggjorte voksne eller
mindreérige.

Forskning som inkluderer personer uten sam-
tykkekompetanse kan bare finne sted dersom det
foreligger stedfortredende samtykke etter § 17 og
dersom vilkérene i § 18 er oppfylt. Bokstav a inne-
barer at forskning ikke kan finne sted ved mer
enn en ubetydelig risiko eller mer enn en minimal
ulempe. Risikoen er ubetydelig i tilfeller der det
kan forventes at forskningen bare vil kunne med-
fore en veldig liten og midlertidig negativ effekt
pa helsen til vedkommende. Forskningen skal
likeledes anses for & innebaere en minimal ulempe
hvis det kan forventes at symptomer eller ubehag
kun vil vaere av lett og midlertidig karakter.

Bokstav b innebeerer at forskningen ikke kan
finne sted dersom forskningsdeltakeren motset-
ter seg forskningen.

Bokstav ¢ oppstiller et vilkdr om at det ma
veere nedvendig & utfere forskningen pa denne
gruppen. Der det finnes andre alternativer, skal
disse velges. Det er folgelig ikke tilstrekkelig for &
oppfylle dette vilkaret at det er vanskeligere rent
praktisk & utfere forskningen pa personer med
samtykkekompetanse, eller at det ikke finnes per-
soner med samtykkekompetanse som samtykker
i slik forskning.

Bokstav d innebeerer at det ma sees hen til
arsaken til den manglende samtykkekompetan-
sen. I tilfeller der det forskes pa barn, méa det ma
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vaere grunn til 4 anta at resultatene av forskningen
vil komme barnet selv eller andre barn til gode.
Tilsvarende vil det eksempelvis for forskning pa
demente veere grunn til & tro at forskningen vil
komme forskningsdeltakeren selv eller andre
demente til gode. For mindreérige er det et vilkar
at det ikke kan utferes tilsvarende forskning pa
voksne. Nar det gjelder forskning pa personer
uten samtykkekompetanse, ma det heller ikke
veere grunn for forskere eller ovrig personell til &
tro at vedkommende ville ha motsatt seg dette
dersom vedkommende hadde hatt samtykkekom-
petanse. Dette kan gjelde situasjoner der det bli
opplyst om at en person har uttalt at han eller hun
ikke ensker a veere deltaker i forskningsprosjek-
ter generelt eller ikke ensker & avgi biologisk
materiale, eller der vedkommende for eksempel
av religios eller etisk overbevisning er i mot den
spesielle type forskning som prosjektet omhand-
ler.

Til § 19 Forskning i kliniske nadssituasjoner

I denne bestemmelsen reguleres adgangen til
forskning pa personer i kliniske nedssituasjoner.
Generelle merknader er gitt i punkt 12.7.

En klinisk nedssituasjon foreligger nar en per-
son ma gis medisinsk behandling umiddelbart
dersom vedkommendes liv skal reddes, eller for &
hindre alvorlige eller varige skadevirkninger.
Bestemmelsen apner for forskning pa visse vilkar
i de tilfeller der personen pa grunn av nedssitua-
sjonen ikke selv er i stand til & avgi samtykke, og
det pd grunn av nedssituasjonen ikke er tid til
eller det av andre grunner er umulig, & innhente
samtykke fra vedkommendes naermeste pare-
rende. Vilkarene i bokstav a, b og c tilsvarer vilka-
renei § 18 bokstav a, b og c.

I bokstav d oppstilles det et krav om at fors-
kningen er klart legitimert pad grunn av utsikten
til resultater med stor forebyggende, diagnostisk
eller terapeutisk verdi. Det er altsa bare forskning
som gir kunnskap om forebygging, diagnostise-
ring eller behandling relatert til kliniske nedssitu-
asjoner, som kan gjennomfores.

Det understrekes at forutsetningen for at
denne bestemmelsen skal komme til anvendelse
er at det ikke er mulig pa grunn av nedssituasjo-
nen a innhente samtykke fra personens nermeste
parerende, for eksempel pa grunn av tidsned. Der
det er mulig & innhente samtykke fra pasientens
parerende, skal dette gjores. I situasjoner der
pasientens parerende er forespurt, og ikke ensker
4 samtykke til forskning, kan forskning felgelig

ikke utferes. Personen eller dennes naermeste
parerende ma videre, si snart som mulig, bli gitt
informasjon om forskningen. For videre forskning
etter at nedssituasjonen er opphert er det en for-
utsetning at samtykke innhentes sd snart som
mulig. Dette inneberer at i situasjoner der det
dreyer for vedkommende gjenvinner sin samtyk-
kekompetanse, ma naermeste parerende oppse-
kes og sperres snarest mulig, selv om det er pa
det rene at personen selv vil bli samtykkekompe-
tent etter noe tid. Samtykket ma veere frivillig,
utrykkelig og informert, og oppfylle kravene som
stilles i § 13. Hvis personen sa gjenvinner sin sam-
tykkekompetanse, ma vedkommendes eget sam-
tykke innhentes. Der personen selv eller dennes
parerende ikke samtykker, mé forskningen pa det
innsamlede biologiske materialet opphere umid-
delbart. Det innsamlede materialet bor folgelig
behandles pa en slik mate at det vil veere mulig &
gjenfinne dette for a bringe forskningen til opp-
her. I slike tilfeller gjelder § 16 om retten til 4 tilba-
kekalle sitt samtykke, og til 4 kreve destruksjon,
sletting eller utlevering, tilsvarende.

Til § 20 Anonymisert humant biologisk materiale

og helseopplysninger

Bestemmelsen gjelder bruk av materiale og opp-
lysninger som allerede er innhentet etter sam-
tykke fra giveren, og som s er anonymisert.
Bestemmelsen gir uttrykk for det selvsagte,
nemlig at det ikke er praktisk mulig a innehente
samtykke ved forskning pd humant biologisk
materiale som er anonymisert og anonyme opp-
lysninger. Generelle merknader er gitt i punkt
12.8. Det folger av bestemmelsen at det heller
ikke kreves nytt samtykke etter § 15 ved ny eller
vesentlig endret bruk av anonymisert humant
biologisk materiale.

Til § 21 Forskning pd humant biologisk materiale
fra avdaode

Bestemmelsen gjelder forskning pa biologisk
materiale som uttas fra dede personer. Generelle
merknader er gitt i punkt 12.9.

For materiale innsamlet fra levende personer
som sa er avgatt med deden, gjelder de alminne-
lige bestemmelsene om forskning pa biologisk
materiale. Dersom dette materialet enskes brukt
til forskning som ikke omfattes av det samtykket
giveren ga mens vedkommende var i live, ma det
sokes om unntak fra krav om samtykke etter
§§ 15 eller 28. Dersom vedkommende har reser-
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vert seg mot forskning pa biologisk materiale
etter § 28 andre ledd, mé dette respekteres.

For forskning pa materiale som uttas fra dede
personer gjelder transplantasjonslovens regler til-
svarende, slik at transplantasjonslovens vilkar for
slik bruk méa veere oppfylt. Dette gjelder selv om
uttaket ikke skjer i obduksjonseyemed. Det betyr
at transplantasjonsloven § 7 og bestemmelsene gitt
i forskrift av 19. mars 2004 nr. 542 om obduksjon
m.m. gjelder tilsvarende. Det folger av forskriften §
5 at naermeste parerende sé langt det lar seg gjore
skal informeres om at uttak av obduksjonsmateri-
ale kan bli brukt i forskning, og at de kan reservere
seg mot dette, jf. § 6. I henhold til forskriften § 9
kan materiale som er tatt ut i forbindelse med en
obduksjon gis til undervisning og forsking, med
mindre avdede eller avdedes narmeste parerende
har reservert seg mot dette.

Dersom materialet kan benyttes til forskning
etter transplantasjonslovens regler, ma REK for-
héndsgodkjenne prosjektet etter de alminnelige
bestemmelsene i kapittel 3 i loven her.

Til kapittel 5 Forskning som involverer
mennesker

Til § 22 Alminnelige bestemmelser om forskning pa
mennesker

Bestemmelsen oppstiller krav til forskning pd men-
nesker. Generelle merknader er gitt i punkt 13.5.
Bestemmelsen er en kodifisering av gjeldende rett
og praksis, og gjelder for forskning som direkte
involverer mennesker, sa som invasiv klinisk fors-
kning, utpreving av legemidler, prevetaking og
annen innsamling av humant biologisk materiale.
Den gjelder ogséa for observasjonsstudier og inn-
samling av helseopplysninger néar det er direkte
kontakt med forskningsdeltakeren, for eksempel
ved intervju, observasjon eller sperreundersokel-
ser. Bade prosjektleder og forskningsansvarlig vil
ha et ansvar for 4 pase at vilkarene i bestemmelsen
er oppfylt. Videre vil REK, som et ledd i sin for-
héndsvurdering av om lovens vilkar er oppfylt,
matte vurdere om bestemmelsen er oppfylt. Pro-
sjektleder, som ser hvordan prosjektet utvikler seg
fra dag til dag, vil ha ansvaret for at forskningen
skal stanses dersom det viser seg at risikoen er
sterre enn mulige fordeler, eller dersom det fore-
ligger tilstrekkelige holdepunkter for positive og
fordelaktige resultater. Den forskningsansvarlige
vil ha et ansvar for & bygge opp systemer som kan
kontrollere at prosjektleder oppfyller sitt ansvar.
REK vil, som et ledd i sin forhandsvurdering

av om lovens vilkar er oppfylt, matte vurdere om
bestemmelsens vilkar er oppfylt.

Bestemmelsens forste ledd slar fast at fors-
kning pa mennesker bare kan finne sted dersom
det ikke finnes alternative metoder som er like
effektive. Dette kalles metodeprinsippet. Bestem-
melsen er et uttrykk for at det er uetisk & invol-
vere mennesker direkte eller indirekte i risikabel
og inngripende forskning, i sterre utstrekning
enn det som er nedvendig.

Andre ledd er en kodifisering av det sikalte
risiko-nytteprinsippet. Dette innebeerer at for fors-
kning pa mennesker gjennomferes, ma det gjores
en grundig vurdering av de risikoer og belastnin-
ger som kan forutsees. Dette ma sté i forhold til
paregnelige fordeler for forskningsdeltakeren
selv eller for andre mennesker. I folge kommenta-
rene til biomedisinkonvensjonen innebarer prin-
sippet ogsa at det aksepteres en heyere risiko og
ulempe dersom forskningen har direkte fordel for
deltakeren selv, forutsatt at risikoen eller ulempen
er proporsjonal med forskningens potensielle nyt-
teverdi. Bestemmelsen gjelder ogsa der forsknin-
gen ikke har direkte fordel for deltakeren selv,
men kan veere til fordel for vitenskapen eller sam-
funnet for evrig. Da folger det av tilleggsprotokol-
len til biomedisinkonvensjonen artikkel 6 nr. 2 at
forskning ikke ma medfere mer enn akseptabel
risiko og akseptabel byrde for deltakeren.

Tredje ledd er kodifisering av Helsinkideklara-
sjonen artikkel 17 hvor det heter at forskningen
skal stanses dersom det viser seg at risikoen er
sterre enn mulige fordeler, eller dersom det fore-
ligger tilstrekkelige holdepunkter for positive og
fordelaktige resultater. Det folger av menneske-
verdprinsippet at det er uetisk & utsette mennes-
ker for risiko, uten at det finnes noen utsikter til
fremtidig nytte. Det er helt klart at det er uetisk &
fortsette studien dersom det oppstar uventede
bivirkninger, men det anses ogsd som uetisk &
fortsette forskningen dersom en av studiegrup-
pene har sveert god effekt av behandlingen.

Forskere og forskningsansvarlig vil ha et
ansvar for 4 serge for at stansing skjer dersom det
er pakrevd etter tredje ledd. Dersom REK for
kjennskap til at forskning pagar i strid med
bestemmelsen, ber REK varsle tilsynsmyndighe-
tene, jf. ogsa dreftelsen i punkt 19.3.4.

Bestemmelsens ferde ledd gjelder for forskning
kombinert med sykdomsbehandling. Her vil pasi-
entrettighetsloven komme til anvendelse. En
behandlingssituasjon forutsetter spesiell aktsom-
het fra forskerens side, og forskning i behandlings-
situasjonen ma veere berettiget av dens mulige
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forebyggende, diagnostiske eller terapeutiske
verdi for pasienten. Det folger av tilleggs-
protokollen til biomedisinkonvensjonen artikkel
6 nr. 2 at dersom forskningen ikke er til direkte
fordel for deltakerens helse, skal forskning bare
finne sted dersom den ikke medferer mer enn
akseptabel risiko og akseptabel byrde for deltake-
ren. REK maé foreta en serlig vurdering av fors-
kningsprosjekter som skjer i forbindelse med syk-
domsbehandling. REK ma foreta en grundig vur-
dering av ulemper og risiko knyttet til de tiltak
som géar ut over ordinaer behandling, og den infor-
masjon som gis i forbindelse med innhenting av
samtykke.

Utgangspunktet ved forskning kombinert med
behandling er at en ny metode ma sammenlignes
med den beste behandlingen som finnes pa
undersokelsestidspunktet. Dette folger av siste
ledd som sier at fordelene, risikoene, belastnin-
gene og effektiviteten ved en ny metode skal pro-
ves mot de beste metoder for forebygging, diag-
nostikk eller behandling som til enhver tid er til-
gjengelige. I siste del av bestemmelsen apnes det
for et unntak fra denne hovedregelen dersom ser-
lige tungtveiende hensyn tilsier det. Unntaket
apner for bruk av placebo, det vil si ingen effektiv
behandling, som sammenlikningsgrunnlag i visse
situasjoner. Et eksempel pa en tilstand der en pla-
cebogruppe (altsd en gruppe pasienter som ikke
far behandling som har vist seg & veere effektiv)
kan veere akseptabelt som sammenlikningsgrunn-
lag, er lett forhayet blodtrykk. Selv om det finnes
legemidler tilgjengelig som senker blodtrykket,
kan det ved utpreving av en ny behandlingsme-
tode veere aktuelt & bruke ubehandlede pasienter
som kontrollgruppe. Over en begrenset periode,
for eksempel pa noen uker, vil det kunne veere for-
svarlig 4 sammenlikne en potensielt effektiv
behandlingsmetode (diett, fysisk aktivitet, lege-
middel etc.) med ingen behandling (placebo). Det
vil imidlertid ikke veere akseptabelt 4 stanse
behandling av pasienter med det formal & frem-
skaffe en «ubehandlet pasientgruppe».

Unntaket forutsetter en konkret avveining av
de ulike hensyn, og skal ikke sette til side det
overordnede prinsippet om at hensynet til delta-
keres sikkerhet, personvern og velferd gar 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 fors-
kning innebarer. Det forutsettes videre at fors-
kningen har stor potensiell nytteverdi og at resul-
tatene ikke kan tilveiebringes pé annet vis.

Seknad til REK om forhandsgodkjenning etter
§ 10 ma godtgjere at kravene i bestemmelsens for-
ste, andre og fierde ledd er oppfylt.

Til § 23 Meldeplikt ved ugnskede medisinske
hendelser

Generelle merknader er gitt i punkt 13.5. Forste
ledd fastslar at prosjektleder skal melde fra om
alle alvorlige, samt uenskede og uventede, medi-
sinske hendelser som antas & ha sammenheng
med prosjektet. Slik melding sendes skriftlig til til-
synsmyndigheten omgéaende etter at prosjektle-
der har fatt kjennskap til hendelsen. Den aktuelle
tilsynsmyndighet fremgar av lovens kapittel 9,
hvis ikke annet er bestemt i saerlovgivningen. Ved
Klinisk utpreving av legemidler skal eksempelvis
melding innsendes etter reglene i forskrift om Kli-
nisk utprevning av legemidler til mennesker, jf.
forskriften §§ 5-5 og 5-6.

Det folger av andre ledd at prosjektleder, andre
forskere og annet personell av eget tiltak skal gi
tilsynsmyndighetene informasjon om forhold som
kan medfere fare for forskningsdeltakeres sikker-
het. Dette er en viderefering av helsepersonell-
oven § 17 og spesialisthelsetjenesteloven § 3-3.
Ved unaturlige dedsfall skal politiet ogsa varsles
omgaende. Forskrift av 21. desember 2000 nr.
1378 om leges melding til politiet om unaturlig
dedsfall og lignende gjelder tilsvarende, dog slik
at feil, forssmmelse eller uhell ved undersegkelse
eller behandling av sykdom eller skade eller som
folge av forskning ma meldes.

§ 24 Informasjonsplikt til deltaker ved skader o.l.

Bestemmelsen er todelt og gjelder informasjon
om skade som har oppstétt i forbindelse med fors-
kning og informasjon om forsikringsordninger.
Generelle merknader er gitt i punkt 13.5. Forste
ledd palegger forskningsansvarlig, prosjektleder
og andre prosjektmedarbeidere en seerskilt infor-
masjonsplikt ved skader, komplikasjoner, bivirk-
ninger eller lignende som har oppstatt i forbin-
delse med forskningen. Det er altsa ikke en
bestemmelse om informasjon i forkant om eventu-
elle skader som kan oppstd som foelge av forsknin-
gen, men en informasjonsplikt nar skade eller lig-
nende har oppstatt.

Andre ledd inneholder en regel om at fors-
kningsdeltakeren skal gjores kjent med adgangen
til & seke erstatning hos Norsk Pasientskadeer-
statning (NPE) eller andre forsikringsordninger.
Dersom forskningsdeltakere faller helt eller del-
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vis utenfor NPE-ordningen, mé forskningsansvar-
lig sorge for tilfredsstillende forsikring. Informa-
sjonen om adgangen til 4 soke erstatning ma gis
samtidig med informasjon om selve skaden.

Til kapittel 6 Forskningsbiobanker og
forskning pa humant biologisk materiale

Til § 25 Opprettelse av forskningsbiobanker

Generelle merknader er gitt i punkt 15.3. Av forste
ledd folger at en forskningsbiobank bare kan opp-
rettes etter 4 ha blitt godkjent av REK. Dette kan
skje pa to maéter, enten ved at forskningsbhiobanken
beskrives som et ledd i seknaden om forhandsgod-
kjenning av et prosjekt, jf. andre ledd, eller ved en
egen spknad om opprettelse der biobanken ikke
opprettes i tilknytning til et prosjekt, jf. tredje ledd.

Andre ledd regulerer oppretting av forsknings-
biobanker i forbindelse med som en del av et fors-
kningsprosjekt. Da skal innsamlingen, oppbeva-
ringen og bruken av materialet beskrives i fors-
kningsprotokollen som en del av prosjektet. Slik
unngés dobbeltarbeid med en prosjektbeskrivelse
til REK, og i tillegg en seknad om godkjenning av
biobank i samme prosjekt.

Det folger av tredje ledd at forskningsbioban-
ker som ikke har tilknytning til et konkret pro-
sjekt kan opprettes ved egen seknad til REK. Nar
en forsker ensker a forske pd humant biologisk
materiale som ligger i en forskningsbiobank som
er opprettet uten tilknytning til et konkret pro-
sjekt, ma vedkommende soke REK, jf. hovedrege-
len i § 10, og prosjektet ma godkjennes i henhold
til reglene i kapittel 3.Kravene som stilles til sam-
tykke etter kapittel 4 ma ogsa veere oppfylit.

Departementet er i fjerde ledd gitt adgang til i
forskrift 4 gi neermere bestemmelser om hva sek-
naden skal inneholde.

Departementet er i femte ledd gitt adgang til i
forskrift 4 gi naermere bestemmelser om oppret-
telse og annen bruk av humant biologisk materi-
ale i biobanker som er tilknyttet helseregistre
etter helseregisterloven §§ 7 og 8. For helseregis-
tre som opprettes med hjemmel i forskrift etter
helseregisterloven § 8, og som har biobanker
knyttet til seg, kan hjemmelsgrunnlag for bioban-
ken veere forskriften som registeret er hjemlet i.

Til § 26 Ansvarshavende

Bestemmelsen er en viderefering av § 7 i biobank-
loven. Generelle merknader er gitt i punkt 15.3.
Enhver forskningsbiobank skal ha en ansvarlig

person som skal ha det overordnede ansvaret for
biobankvirksomheten. Det er forskningsansvar-
lig som utpeker den ansvarshavende for fors-
kningsbiobanken. Det er ikke krav om at prosjekt-
leder skal vaere ansvarshavende, og samme per-
son kan veere ansvarshavende for alle
institusjonens forskningsbiobanker.

Til § 27 Krav til oppbevaring og behandling

Bestemmelsen fastslar at humant biologisk mate-
riale i forskningsbiobanker skal oppbevares og
behandles forsvarlig. Generelle merknader er gitt
i punkt 15.3.4. Det er ansvarshavende som i hen-
hold til § 26 har det overordnede ansvar for dette,
men forskningsansvarlig méa legge til rette for at
ansvarshavende kan oppfylle sitt ansvar, jf. merk-
nadene til § 10.

I andre ledd gis et forbud mot utlevering av
humant biologisk materiale til forsikringsselska-
per, arbeidsgiver eller patalemyndighet og dom-
stol. Videre folger det av bestemmelsen at materi-
alets giver heller ikke har anledning til & sam-
tykke til at forsikringsselskaper, arbeidsgiver,
patalemyndighet eller domstol skal gis tilgang til
mateirale fra biobanken. Generelle merknader er
gitt i punkt 15.4.4. Tilsvarende forbud for helse-
opplysninger er inntatt i § 32. Forbudet skal sikre
at humant biologisk materiale som er innsamlet til
forskningsformal ikke utleveres til bruk av forsi-
kringsselskaper, arbeidsgiver, patalemyndighet
eller domstol. Forbudet skal ogsd forhindre at
forskningsdeltakere utsettes for press fra disse til
a utlevere materialet.

Det er gitt en forskriftshjemmel slik at Kongen
kan bestemme at utlevering til patalemyndighet
eller domstol helt unntaksvis kan skje.

Til § 28 Adgang til bruk av biologisk materiale som er
innsamlet i helsetjenesten til forskning

Bestemmelsen gir REK rett til & godkjenne bruk
av humant biologisk materiale innsamlet i helse-
tjenesten til forskningsformal uten innhenting av
samtykke péa visse vilkar. Generelle merknader er
gitt i punkt 15.5.4. Tilsvarende bestemmelse for
helseopplysninger er gitt i § 35. REK kan sette vil-
Kkar for bruken. Dette kan veere vilkar om at mate-
rialet skal utleveres i avidentifisert form eller det
kan settes vilkar for hvor lenge forskeren skal fa
ha tilgang til materialet.

Videre folger det vilkar av loven: I vilkiret om
at slik forskning ma vaere nedvendig for a utfere en
oppgave av allmenn interesse og samfunnets inter-
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esse i at forskningen finner sted klart overstiger
ulempene det kan medfere for den enkelte, ligger
det en avveining av samfunnsnytten opp mot per-
sonvernulempene for den enkelte. Det mé vurde-
res hvor nedvendig det er for vitenskapelige formal
a gjennomfere forskningsprosjektet uten at sam-
tykke innhentes. Det ma vurderes hvor stort utvalg
det mé forskes pé og hvor viktig det er av hensyn til
forskningskvaliteten at alle 1 utvalget deltar. Et
stort utvalg kan gjore det vanskelig & innhente
samtykke fra hver enkelt. Dersom det er lenge
siden pasientene var til behandling, kan dette tale
for at det er vanskelig & innhente samtykke. Pro-
siektets nytteverdi for vedkommende pasient-
gruppe vil ogsd vaere et moment som taler for at
personvernulempene blir mindre enn samfunnets
interesse i at forskningen finner sted. Videre vil det
vaere et moment om det er en pasientgruppe det
erfaringsmessig er vanskelig 4 komme i kontakt
med, for eksempel pasienter som lider av en sjel-
den sykdom. Det at pasienten lider av en sjelden
sykdom kan imidlertid ogsé tale for at samtykke
skal innhentes. Dersom sykdommen er sa sjelden
at det vil vaere lett 4 identifisere vedkommende ut
fra de foreliggende helseopplysningene, kan hen-
synet til pasientens personvern tilsi at samtykke
ma innhentes. Ulempene for den enkelte pasient
ma ogsa vurderes i forhold til hvor sensitive opplys-
ningen er. Dersom det er lite sensitive opplysnin-
ger, for eksempel opplysninger om kondisjon og
fysisk aktivitet, vil ulempene vaere mindre enn om
det er sensitive opplysninger, som for eksempel
opplysninger om kjennssykdommer eller psykiske
lidelser. Ved sensitive opplysninger skal det veere
sterre overvekt i faver av samfunnsinteressen enn
dersom det er lite sensitive opplysninger. Dersom
forskeren allerede har opplysningen i kraft av sin
stilling, vil det veere mindre inngripende enn der
opplysningen utleveres til andre forskere.

For at REK skal kunne foreta forsvarlige vurde-
ringer i disse tilfellene, ma bruken av materialet ha
et klart definert formal som er beskrevet i sekna-
den eller protokollen. Dette innebaerer at det ikke
er adgang til & forske pa biologisk materiale uten &
innhente samtykke for & se om man finner pa noe
interessant. For at unntaksbestemmelsen skal
komme til anvendelse, ma det foreligge et konkret
prosjekt beskrevet i en forskningsprotokoll og god-
kjent av REK. At det ikke skal gis unntak til pro-
sjekter som ikke har et klart definert formal, inne-
barer at biologisk materiale ikke kan overfores til
forskningsbiobanker som ikke er tilknyttet et fors-
kningsprosjekt, jf. § 25 tredje ledd.

Enhver som ensker det skal kunne reservere

seg mot at fremtidig innsamlet biologisk materi-
ale skal benyttes i forskning.

Til § 29 Overfaring av humant biologisk materiale
til og fra utlandet

Bestemmelsen regulerer overfering av biologisk
materiale til og fra utlandet. Det vises til de almin-
nelige merknadene i punkt 15.6.4.

Kravene til selvbestemmelsesrett og samtykke
i lovutkastet kapittel 4 ma veere oppfylt for at utfor-
sel eller innfersel skal kunne finne sted. Det kan,
som tidligere nevnt, utledes helseopplysninger av
humant biologisk materiale. Det ma derfor ogsa
godtgjeres at regler om behandling av helseopplys-
ninger i lovutkastet kapittel 7 er eller vil bli fulgt for
slike opplysninger. Det ma paligge forskningsan-
svarlig eller prosjektleder & godtgjore at kravene er
oppfylt. Samtykket ma omfatte at materialet skal
sendes ut av landet det er innsamlet i. Humant bio-
logisk materiale som er samlet inn i helsetjenesten,
kan derfor ikke sendes ut av landet uten at sam-
tykke innhentes fra den enkelte forst.

REK maé under behandlingen av seknad om
forhandsgodkjenning pase at det kan godtgjeres
at materialet er forsvarlig innsamlet. Dersom det
kan godtgjeres at landet materialet er samlet inn
i har tilfredsstillende regler som ivaretar tilsva-
rende hensyn som den norske lovgivningen ma
dette veere tilstrekkelig. Et moment i en slik vur-
dering kan for eksempel vaere om landet har
regler som oppfyller kravene i Helsinkideklara-
sjonen eller biomedisinkonvensjonen.

Til § 30 Oppher, nedleggelse eller overtakelse av
forskningsbiobank

Generelle merknader er gitt i punkt 15.7.4. Forste
ledd regulerer oppher, nedleggelse eller overta-
kelse av forskningsbiobanker. Bestemmelsen er
et uttrykk for at humant biologisk materiale er en
knapp ressurs som ma utnyttes til fellesskapets
beste. Fordi samlinger med humant biologisk
materiale i forskningsbiobanker kan ha verdi for
andre forskere, er det viktig at det fores kontroll
med oppher og nedleggelse av forskningsbioban-
ker. Det er REK som etter seknad kan gi tillatelse
til oppher, nedleggelse eller overtakelse av fors-
kningsbiobank. REK ber utarbeide standardiserte
rutiner for hvordan destruksjon og oppher av bio-
banker skal finne sted.

Departementet er i andre ledd gitt adgang til i
forskrift &4 gi bestemmelser om nar humant biolo-
gisk materiale skal kunne overdras til andre i ste-
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det for & destrueres. Hvis forskningsansvarlig ikke
kan eller vil forvalte materialet videre pa en forsvar-
lig méte, kan samfunnshensyn tilsi at det offentlige
tar ansvaret for videreforvaltning av materialet til
beste for forskningen og samfunnet.

Til § 31 Andres tilgang til materialet
i en forskningsbiobank

Generelle merknader er gitt i punkt 15.8.4.
Bestemmelsens forste ledd fastslar prinsippet om
at humant biologisk materiale i forskningsbioban-
ker som hovedregel skal stilles til radighet for
forskning i regi av andre enn den som har etablert
og forvalter biobanken. Formalet med bestem-
melsen er 4 legge til rette for at humant biologisk
materiale avgitt til forskningsformal forvaltes slik
at den begrensede ressurs slikt materiale repre-
senterer, kommer fellesskapet til gode i storst
mulig grad gjennom god forskning og maksimalt
effektiv utnyttelse. Dette vil skéne befolkningen
og spesielt sma pasientgrupper for gjentatte fore-
spersler om & avgi materiale, samt at det er god
utnyttelse av ressurser til nedvendig forskning.
Bestemmelsen inneberer at andre forskere kan
seke om a benytte materialet pa lik linje med fore-
takets eller institusjonens egne forskere. Det er
forskningsansvarlig som skal vurdere om andre
skal gis tilgang. Hovedregelen er at andre skal gis
tilgang, med mindre forskningsansvarlig selv har
behov for materialet eller andre serlige forhold
gjor seg gjeldende. I det at forskningsansvarlig
har behov for materialet ligger at materialet méa
benyttes i forskningssammenheng eller planleg-
ges brukt til forskning i neer fremtid. Andre seer-
lige forhold som kan tilsi at andre nektes tilgang
kan veere at materialet ikke vil tile en overflytting.

For utlevering av materialet kan finne sted ma
de nedvendige godkjenninger foreligge, jf. § 25.
Videre ma giver av materialet ha samtykket til at
andre gis tilgang, med mindre den nye bruken av
materialet er innenfor rammen av et bredt sam-
tykke eller bruken ikke skiller seg vesentlig fra
det opprinnelige samtykket, jf. loven kapittel 4.

I andre ledd er det gitt feringer om hva som
skal vektlegges i vurderingen av serlige grunner
gjer seg gjeldende for ikke & gi andre tilgang. Til-
gangen til materialet ber avgjeres forst og fremst
pa grunnlag av forskningens kvalitet og relevans.
Det ma ogsa legges vekt pa om tilgangen vil umu-
liggjore eller vesentlig vanskeliggjore forsknings-
ansvarliges ivaretakelse av lovpalagte plikter ved-
rorende oppbevaring og behandling av materialet,
ivaretakelse av interessene til materialets giver og

ivaretakelse av egne forskeres, eventuelt andres
behov for materialet. Det ber utarbeides naermere
retningslinjer for hva som skal vektlegges i vurde-
ringen av om andre skal gis tilgang.

Det folger av tredje ledd at dersom anmodnin-
gen om tilgang til en forskningsbhiobank avslés,
kan avgjerelsen péklages til den REK som har
godkjent opprettingen av forskningsbiobanken.
REKs vedtak kan ikke péaklages. Bestemmelsen er
en sikkerhetsventil for 4 hindre at forskningsmil-
joer sitter inne med verdifullt biologisk materiale
de ikke trenger, nar disse ber kunne utnyttes i
flere forskningsprosjekter til beste for individet og
samfunnet. Det skal mye til for at REK skal kunne
omgjore et godt begrunnet avslag pa en anmod-
ning om tilgang. P4 den annen side er det ikke til-
strekkelig at forskningsansvarlig kun hevder & ha
behov for materialet. Hvilke krav som skal stilles
til dokumentasjon av behov for materialet blir opp
til REK & avgjere i en eventuell klageomgang. Det
kan ikke stilles krav om at forskningsansvarlig
skal ha fatt godkjent et prosjekt hvor materialet
skal benyttes, men forskningsansvarlig ma péa
annen mate dokumentere at materialet planlegges
brukt, for eksempel ved a vise til ssknad om pro-
sjektmidler eller lignende.

Til kapittel 7 Forskning pa helseopplysninger

Til § 32 Hovedregel for behandling av
helseopplysninger

Bestemmelsen fastslar hovedregelen for behand-
ling av helseopplysninger i medisinsk og helsefag-
lig forskning. Generelle merknader er gitt i punkt
16.4.4. Bestemmelsen slar fast at slik behandling
av opplysninger skal ha et uttrykkelig angitt for-
mal og at opplysningene skal veere relevante og
nodvendige for 4 na det eller de aktuelle forma-
lene. Dette er et generelt krav som bygger pa hel-
seregisterloven og personopplysningsloven. Med
behandling av helseopplysninger i medisinsk og
helsefaglig forskning menes bade prosjekter som
skal vare over lang tid og som skal benyttes som
utgangspunkt for evrige forskningsprosjekter, og
mer enkeltstiende forskningsprosjekter.

Kravet til at alle forskningsprosjekter skal ha
uttrykkelig angitt formél ma ogsé ses i sammen-
heng med kravene til organisering av forskning
der det fremkommer at den forskningsansvarlige
blant annet skal serge for forsvarlig gjennomfo-
ring av forskningsprosjektet, og serge for at fors-
kningsdata blir oppbevart og forvaltet forsvarlig.

At formalet skal veere uttrykkelig angitt inne-
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beerer at det skal formuleres i forskningsprotokol-
len. Det vil bero pa prosjektet eller registerets
karakter hvor konkret formalsangivelsen skal
veere. For sterre forskningsprosjekter som skal
benyttes som utgangspunkt for flere andre pro-
sjekter, kan formalet veere mer overordnet enn for
mindre forskningsprosjekter som har kort tidsfor-
lop. Formalet skal fremga av forskningsprotokol-
len, informasjonsmateriale og som forutsetninger
for eventuelle samtykker fra deltakere. Det vises
for evrig til krav til formalsbestemthet i helsere-
gisterloven og personopplysningsloven.

At helseopplysninger skal veaere relevante og
nodvendige for 4 na forskningsprosjektets formal
innebaerer at det skal gjores en vurdering av hvilke
opplysninger som er nedvendige for 4 gjennomfere
det aktuelle prosjektet. Denne vurderingen skal
fremkomme og begrunnes i forskningsprotokol-
len, og skal veere gjenstand for vurdering av REK.

Bestemmelsen stiller krav til at graden av per-
sonidentifikasjon for helseopplysningene ikke
skal vaere storre enn nedvendig for 4 gjennomfere
forskningsprosjektet og for 4 nd formalet med
behandlingen av helseopplysningene. Helseopp-
lysninger kan behandles i ulik form:

— personidentifiserbare opplysninger (kan veere
krypterte eller direkte personidentifiserbare)

— avidentifiserte opplysninger

— pseudonyme opplysninger

— anonyme opplysninger

Bruk av anonyme opplysninger, som for eksempel
statistikk, faller utenfor lovens virkeomrade, jf.
§ 20. Det vises til merknaden til § 4 der det gjores
nermere rede for begrepene.

Direkte personidentifiserbare opplysninger er
den mest sensitive formen helseopplysninger,
siden opplysningene der er direkte knyttet til fors-
kningsdeltakerens personidentifikasjon. Slike
opplysninger skal ikke benyttes med mindre det
er nedvendig for 4 na prosjektets formél. Graden
av personidentifikasjon skal vurderes av REK i
henhold til §§ 33 og 34.

Forbudet i andre ledd om at helseopplysnin-
ger ikke kan benyttes til formal som er uforene-
lige med det opprinnelige formalet uten at fors-
kningsdeltakeren samtykker, er en videreforing
av helseregisterloven § 11 tredje ledd og person-
opplysningsloven § 11 forste ledd bokstav c.
Spersmaélet om en eventuell behandling av helse-
opplysninger er uforenlig med det opprinnelige
formalet ma vurderes konkret. Relevante momen-
ter er om behandlingen innebarer ulemper for
forskningsdeltakerne, om bruken skiller seg

sterkt fra formalet som 14 til grunn for det opprin-
nelige prosjektet, om det nye formaélet stiller
strengere krav til datakvaliteten m.v. Det er REK
komité for medisinsk og helsefaglig forskningse-
tikk som i tvilstilfeller vurderer om det er behov
for & innhente nytt samtykke eller om opplysnin-
gene ma samles inn pa nytt.

Tredje ledd slar fast at helseopplysninger ikke
kan utleveres i forsikringseyemed, til arbeidsgi-
ver, til patalemyndighet eller til domstol, selv om
forskningsdeltakeren skulle samtykke til det. Til-
svarende forbud for biobankmateriale er inntatt i
§ 27. Forbudet gjelder utlevering av opplysninger
fra forskningsprosjektet til de nevnte akterer.
Loven hindrer ikke at forskningsdeltakeren selv
utleverer tilsvarende opplysninger som han eller
hun selv er i besittelse av. Forbudet finnes i tilnaer-
met lik form i forskriftene til de sentrale helsere-
gistrene hjemlet i helseregisterloven § 8.

Det er gitt en forskriftshjemmel slik at Kongen
kan bestemme at utlevering til patalemyndighet
eller domstol helt unntaksvis kan skje.

Til § 33 Krav til behandlingsgrunnlag og
forhdndsgodkjenning

Bestemmelsen stiller krav til at det skal etableres
et behandlingsgrunnlag for helseopplysninger
som benyttes i medisinsk og helsefaglig fors-
kning. Generelle merknader er gitt i punkt 16.4.
Godkjenning fra REK er nedvendig og tilstrekke-
lig behandlingsgrunnlag, og bestemmelsen ma
saledes ses i sammenheng med kapittel 3 om for-
héndsgodkjenning av forskningsprosjekter.
Helseregisterloven § 5 gjelder for etablering av
helseregistre som ikke far forskrift etter helsere-
gisterloven §§ 7 og 8, og for behandling av helse-
opplysninger som ikke er medisinske og helsefag-
lige forskningsprosjekter. Disse skal ikke regule-
res av helseforskningsloven, men gjennom
helseregisterloven. Dette kan for eksempel veere
registre eller saksbehandlingssystemer som er
nedvendige for a ivareta lovpalagte oppgaver, admi-
nistrative registre m.v. Slike registre kan man ha i
helsetjenesten og helseforvaltningen, og regis-
trene skal da ha hjemmelsgrunnlag i helseregister-
loven. Det samme gjelder for etablering av andre
helseregistre som har hjemmel i konsesjon, for
eksempel kvalitetsregistre eller sykdomsregistre.
Registre som etableres i andre sektorer skal ha
hjemmelsgrunnlag i personopplysningsloven. Der
opplysninger fra slike registre benyttes i medi-
sinsk og helsefaglig forskning, skal denne behand-
lingen ha behandlingsgrunnlag etter helsefors-
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kningsloven, dersom det ikke finnes saerskilt
behandlingsgrunnlag i lov eller medhold av lov.

Til § 34 Behandling av helseopplysninger

Generelle merknader til bestemmelsen er gitt i
punkt 16.5. All behandling av helseopplysninger i
medisinsk og helsefaglig forskning skal ha et
behandlingsgrunnlag. Sammenstillinger og utle-
veringer er ofte sentrale behandlingsmater for
opplysninger i medisinsk og helsefaglig fors-
kning, og skal vurderes i forhold til godkjennin-
gen etter kapittel 3. Dette er en viderefering av
gjeldende rett, og i trdd med forutsetningene i
§ 32 og § 33.

All utlevering av helseopplysninger skal vaere
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 spesiallabo-
ratorium, kan utlevering til egnet laboratorium
skje. Det kreves ikke at det pa forhand angis
hvem opplysningene skal utleveres til, men er til-
strekkelig at utleveringen skjer til en person eller
virksomhet som skal utfere oppgaver i samsvar
med protokollen.

Dersom opplysningene skal overferes til land
utenfor EQOS-omradet, gjelder det likevel seerlige
vilkar, se § 37.

Utlevering og sammenstilling kan veere tatt
stilling til i forskningsprosjektets opprinnelige
behandlingsgrunnlag, eller i sarskilt og etterfol-
gende behandlingsgrunnlag. Denne tidligere vur-
deringen vil seerlig vaere aktuell for forskningspro-
sjekter som er ment & vare over lang tid og som
benyttes som utgangspunkt for avledede og/eller
andre forskningsprosjekter.

Béde for sammenstillinger som vurderes i for-
bindelse med det opprinnelige prosjektet og i for-
bindelse med etterfolgende prosjekter ma forhol-
det til forskningsdeltakerens samtykke vurderes,
jf. loven Kkapittel 4. Eventuell dispensasjon fra taus-
hetsplikten etter § 35 erstatter samtykke, se merk-
naden til § 35 nedenfor.

Andre ledd palegger REK & gjore selvstendige
etiske vurderinger av evt. sammenstilling. Bestem-
melsen forutsetter at det kan veere vanskelig for den
enkelte & overskue mulige konsekvenser av & sam-
tykke til sammenstillingen, for eksempel der hvor
dette kan forstyrre vedkommendes selvbilde og livs-
kvalitet. Saledes kan sammenstilling av opplysnin-
ger rope opplysninger om slektskap eller disposi-
sjon for sykdom mv, som REK kan anta vil veere sa
belastende at sammenstillingen av den grunn ikke

ber tillates. I slike tilfeller ma det foretas en helhets-
vurdering der hensynet til den enkelte forsknings-
deltaker holdes opp mot den forskningsmessige
betydningen av sammenstillingen.

Til § 35 Adganag til bruk av helseopplysninger som er
innsamlet i helsetjenesten til forskning

Bestemmelsen omhandler REKs adgang til & gi til-
latelse til at opplysninger kan eller skal gis til bruk i
forskning uten samtykke fra pasienten og uten
ytterligere hjemmel i lov. Generelle merknader er
gitt i punkt 16.6.4. Forskeren kan seke om dispen-
sasjon fra taushetsplikten samtidig med at seknad
om forhandsgodkjenning sendes inn, og dette skal
vurderes samlet. REK kan knytte vilkar til et vedtak
om dispensasjon fra taushetsplikten. Bruk av opp-
lysninger fra pasientjournal som ikke skal brukes
til medisinsk og helsefaglig forskning, men til
annen type forskning, skal fremdeles folge reglene
i helsepersonelloven § 29. Ogsa her vil det vaere
REK som eventuelt gir dispensasjon.

Departementet presiserer at hovedregelen er
at det skal innhentes samtykke. REK ma ved sin
vurdering av om dispensasjon fra taushetsplikten
skal gis, foreta en konkret helhetsvurdering der
blant annet opplysningenes sensitivitet, form og
hvordan og hvor lenge de skal oppbevares ma til-
legges vekt. Det understrekes at det ma foreligge
noe mer enn rene hensiktsmessighetsbetraktnin-
ger for & fravike hovedregelen om innhenting av
samtykke. Den praktiske gjennomferingen av a
innhente fornyet samtykke, og faren for 4 miste
verdifullt forskningsgrunnlag dersom mange faller
fra, kan imidlertid vektlegges som et av flere hen-
syn i den konkrete vurderingen av om samfunnets
interesse i at forskningen finner sted Kklart over-
stiger ulempene det kan medfere for den enkelte.
Dersom man har konkrete holdepunkter for & tro
at forskningsdeltakeren ville ha stilt seg negativt til
den nye eller endrede bruken av materialet eller
opplysningene, vil dette vaere et moment som taler
for at ulempene for deltakeren ved at forskningen
utferes, vil vaere store. Dette kan for eksempel
veere der deltakeren har blitt spurt om & avgi et
bredt samtykke som ville omfattet den nye eller
endrede bruken det sokes om, og der deltakeren
har avslatt 4 gi slikt samtykke.

REK kan stille vilkar til et vedtak om & gi dis-
pensasjon fra taushetsplikten. Et slikt vilkar kan
for eksempel veere at det skal gis informasjon om
at forskning foregér, eller at opplysningene skal
slettes etter et naermere bestemt tidsrom. Som
ved enhver behandling av helseopplysninger, gjel-
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der kravet om at forskeren bare skal ha de opplys-
ningene som er nedvendige og relevante for a
kunne oppfylle forskningsprosjektets formal, og
at graden av personidentifikasjon ikke skal veere
sterre enn nedvendig, jf. § 32.

Til § 36 Retting av helseopplysninger m.v.

Generelle merknader er gitt i punkt 16.7.4.
Bestemmelsen mé ses i sammenheng med § 6 om
internkontroll, som etablerer generelle plikter for
forskningsansvarlig og databehandler til & eta-
blere og iverksette generelle rutiner og tiltak.
Denne bestemmelsen etablerer konkrete minste-
krav til ivaretakelse av kvalitet pa helseopplysnin-
ger, og gir anvisning pa hvordan mangelfulle opp-
lysninger skal handteres. Kravene ma innarbeides
i de rutiner som etableres i samsvar med § 6. Plik-
ten til & rette, oppdatere og supplere er uavhengig
av hvordan prosjektleder far kunnskap om forhol-
det. For det forste vil forhold som nevnt under for-
ste ledd kunne bli oppdaget i tilknytning til de
internkontrollrutiner som er etablert. For det
andre kan forhold papekes i forbindelse med inn-
syn i opplysningene for deltakerne etter § 40, eller
pa grunnlag av prosjektmedarbeideres eller opp-
dragstakeres observasjoner.

Det folger av kravet til internkontroll at nedven-
dig dokumentasjon av kvalitetsforbedrende rutiner
og tiltak skal veere tilgjengelig for alt prosjektperso-
nell og oppdragstakere. Oppdragstakere skal med
andre ord veere like godt i stand til 4 etterleve kvali-
tetskravene som prosjektmedarbeiderne.

Kvalitetskravene i i forste ledd er angitt ved
hjelp av forholdsvis grove kategorier og innebae-
rer at det i konkrete tilfelle ma stilles mer detal-
jerte krav enn det som er beskrevet i forste ledd.
Her vil det med andre ord veere kvalitetskravene
til forskningen som blir avgjerende. Kravet i
andre ledd om sporbarhet eller protokollfering av
endringer i helseopplysningene, har bade betyd-
ning for deltakernes innsynsrett, jf. § 40, og gene-
relt for kvalitetssikringen av forskningsprosjekter.

Prosjektleder star fritt med hensyn til hvordan
plikten gjennomferes. Innsynsretten 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 & klage
avslag pa endring inn for REK. REK har ikke
adgang til 4 omgjere prosjektleders avgjorelse uten
klage. Den nasjonale forskningsetiske komité for
medisin er Klageinstans for eventuelle klager over
vedtak fattet av REK.

Til § 37 Overtfaring av opplysninger til og fra land
utenfor EQS-omradet

Bestemmelsen gjelder der helseopplysninger blir
overfort til eller fra en prosjektmedarbeider eller
en oppdragstaker som er etablert utenfor EQS-
omradet, men krever behandlingsgrunnlag etter
§ 33. Generelle merknader er gitt i punkt 16.8.4.
Overforing til land innen EQS kan skje pa samme
maéte som innen Norge. Innen EJS er det person-
vernlovgivningen i vedkommende land hvor den
databehandlingsansvarlige er etablert, som gjelder.

Bestemmelsen innebaerer at helseopplysnin-
ger som inngér i et forskningsprosjekt som omfat-
tes av denne loven, bare kan utferes fra Norge til et
land utenfor EJS dersom den utenlandske virk-
somheten eller personen skriftlig har forsikret
overfor forskningsansvarlig at behandling av opp-
lysningene vil skje innenfor de rammer som direk-
tiv 95/46/EF om beskyttelse av fysiske personer i
forbindelse med behandling av personopplysnin-
ger og om fri utveksling av slike opplysninger, eta-
blerer. Forsikringen kan vaere generelt formulert,
og det stilles ikke krav om at lovgivningen i ved-
kommende land tilfredsstiller kravene i direktivet. I
tillegg ma det som hovedregel foreligge samtykke
fra den opplysningene gjelder, jf bokstav b.

Dersom behandling av helseopplysninger kan
skje uten samtykke, men den enkelte har anled-
ning til & reservere seg mot at behandling av opp-
lysninger skjer, for eksempel fordi REK har stilt
dette som et vilkar for 4 godkjenne prosjektet, kan
opplysningene bare overfores til land utenfor EQS
dersom det er klart at deltakeren har mottatt
informasjon om overferingen og vedkommende
ikke har reservert seg mot slik overforing. I til-
felle der det verken foreligger samtykke eller er
anledning til & reservere seg, kan utfersel til land
utenfor EQS ikke skje.

Dersom det for eksempel gis tillatelse til &
behandle opplysninger uten samtykke etter § 35,
ma det altsa gis en reservasjonsrett for at utfersel
kan skje. Opplysninger som blir fort inn i landet,
skal vaere avgitt i samsvar med kravene i person-
verndirektivet artikkel 2 bokstav h. Dette gjelder
uansett om det landet er et EJS-land eller ikke,
men forholdet skal undersekes aktivt for innfersel
fra alle land utenfor EGS.

Avidentifiserte helseopplysninger kan overfo-
res til land utenfor EQS etter andre ledd forutsatt
at koplingsnekkelen ikke gjores tilgjengelig for
mottaker. Disse opplysningene skal vaere ano-
nyme pad mottakers hand. Ettersom opplysnin-
gene skal veere anonyme pa mottakers hand, er de
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personvernmessige ulempene smé, selv om de
aktuelle personene ikke har gitt sitt samtykke
eller fatt anledning til & reservere seg.

Helt anonyme opplysninger kan feres ut og
inn av landet uten restriksjoner. Dette er opplys-
ninger som ikke regnes som helseopplysninger i
lovens forstand, og som derfor i utgangspunktet
ikke reguleres av loven.

Til § 38 Forbud mot lagring av ungdvendige
helseopplysninger

Hovedregelen er at opplysningene skal slettes
etter tiden REK har godkjent ved behandling av
seknaden. Bestemmelsen er en viderefering av
helseregisterloven § 27 som oppstiller et forbud
mot 4 lagre unedvendige helseopplysninger.

Til kapittel 8 Apenhet og innsyn i forskningen
Til § 39 Apenhet

Bestemmelsen regulerer dpenhet rundt og offent-
liggjoring av forskningsresultater Generelle
merknader er gitt i punkt 17.5.1. Bestemmelsen
ma sees i sammenheng med bestemmelsen om at
det skal fores en offentlig fortegnelse over pabe-
gynte og avsluttede forskningsprosjeketer, jf. § 44,
basert pé opplysninger i seknad og sluttmelding,
if. §§ 10 til 12.

Til § 40 Rett til innsyn for forkningsdeltakerne

Generelle merknader er gitt i punkt 17.5.2.
Reglene tilsvarer bestemmelsene i helseregister-
loven om rett til innsyn for forskningsdeltakeren.

Bestemmelsen gir forskningsdeltakeren mulig-
het til 4 avdekke uriktige eller ufullstendige opplys-
ninger om seg selv, som sa kan kreves rettet.

I tillegg til rett til innsyn om seg selv, har den
registrerte ogsa krav pa a fa opplysninger om sik-
kerhetstiltak, hvis ikke innsyn svekker sikkerhe-
ten. En kan her skille mellom ulike sikkerhetstil-
tak. Tiltak som bygger opp kompetanse og hold-
ninger vil ofte omfattes av innsynsretten, mens
tiltak som skal sikre at ikke uvedkommende skal
kunne fa fysisk eller teknisk tilgang til helseopp-
lysninger lett vil kunne omfattes av unntak fra inn-
synsretten. Bestemmelsen tilsvarer personopplys-
ningsloven § 18 andre ledd.

Til § 41 Allmennhetens rett til innsyn

Generelle merknader er gitt i punkt 17.5.3. Regle-
ne tilsvarer bestemmelsene i helseregisterloven
om rett til innsyn for allmennheten. Allmennheten
bor normalt ha rett til innsyn i det som normalt
skal inngé i sluttmeldingen, slik som forsknings-
prosjektets formaél, metode, forskningsansvarlig,
prosjektleder, samt hovedresultater nar disse fore-
ligger, med mindre unntakshjemmelen i § 42 tilsi-
er noe annet.

Til § 42 Unntak fra innsyn

Bestemmelsen oppstiller unntak fra retten til inn-
syn bade for forskningsdeltakeren og for allmenn-
heten. Unntakene tilsvarer det som felger av hel-
seregisterloven § 25 og personopplysningsloven
§ 23.

Til § 43 Frist for innsyn

Bestemmelsen gir tidsfrister for behandling av
innsynsbegjaeringer, og tilsvarer helseregisterlo-
vens bestemmelser om det samme.

Til § 44 Offentlig fortegnelse over
forskningsprosjekter og forskningsbiobanker

Generelle merknader er gitt i punkt 17.5.4.
Bestemmelsen oppstiller krav om at REK ma
forer en offentlig fortegnelse over innmeldte og
avsluttede forskningsprosjekter. Oversikten skal
basere seg pa de opplysningene som fremkom-
mer av seknaden og sluttmeldingen, jf. §§ 10 til
12. Av oversikten ma formal, metode, forsknings-
ansvarlig, prosjektleder, finansieringskilder og
hovedresultater fremga. Videre ber det ogsa her
fremgd om forskningsprosjektet har en fors-
kningsbiobank tilknyttet seg.

Til § 45 Utsatt offentliggjering

Generelle merknader er gitt i punkt 17.5.4. I noen
tilfeller ma apenhetshensynet avveies mot legi-
time interesser i 4 fa utsatt offentliggjering. Fors-
kningsansvarlig eller prosjektleder ma kunne
kreve utsettelse i et avgrenset tidsrom i forbin-
delse med blant annet patentering, eller av hensyn
til et lepende forskningsarbeid.

Den forskningsansvarliges vurdering av egen
situasjon i forhold til forretningsmessige interes-
ser ma veie sveert tungt ved REKs vurdering.
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Til kapittel 9 Tilsyn
Til § 46 Statens helsetilsyns myndighet

Bestemmelsen fastslar at Statens helsetilsyn skal
fore tilsyn med all medisinsk og helsefaglig fors-
kning og med alle forskningsbiobanker. Det vises til
departementets generelle merknader i punkt 18.5.

Til § 47 Datatilsynets myndighet

Bestemmelsen regulerer Datatilsynets myndig-
het. Det vises til departementets generelle merk-
nader i punkt 18.5 og i 11.3.4. Datatilsynet skal
fore tilsyn etter reglene i helseforskningsloven.
Datatilsynet ma altsa fore tilsyn med om behand-
lingen av helseopplysninger er i samsvar med hel-
seforskningslovens krav, herunder de vilkar REK
har stilt til prosjektet. Reglene i personopplys-
ningsloven, helseregisterloven og helsefors-
kningsloven er harmoniserte, slik at Datatilsynets
tidligere praksis og tolkninger etter personopplys-
ningsloven vil kunne vare retningsgivende for
hvordan helseforskningslovens bestemmelser om
helseopplysninger vil veere 4 forsta.

Til 48 Opplysningsplikt til tilsynsmyndighetene
Bestemmelsen pélegger forskningsansvarlig, pro-
sjektleder og annet personell som er involvert i
forskningsprosjekter en opplysningsplikt til til-
synsmyndighetene.

Til § 49 Tilsynsmyndighetenes taushetsplikt

Bestemmelsen omhandler tilsynsmyndighetenes
taushetsplikt. Det vises til merknadene til den
generelle taushetspliktbestemmelsen i § 7, samt
de generelle merknadene i punkt 19.3.4.

Til kapittel 10 Erstatning, palegg, straff m.m.
Til § 50 Erstatning

Bestemmelsen omhandler erstatning, og er en
videreforing av gjeldende rett etter pasienskadelo-
ven, biobankloven og helseregisterloven. Det
vises til de alminnelige merknadene i punkt 19.2.

Til § 51 Statens helsetilsyns adganag til G gi palegg
om retting og stansning m.v.

Bestemmelsen omhandler Statens helsetilsyns
adgang til 4 gi palegg, og videreforer de sanksjo-
nene tilsynsmyndighetene har til radighet etter

dagens regler. Det vises til de alminnelige merk-
nadene i punkt 19.3.

Til § 52 Datatilsynets adgang til G gi pdlegg om
retting og stansning m.v.

Bestemmelsen omhandler Datatilsynets adgang
til & gi palegg, og videreforer de sanksjonene til-
synsmyndighetene har til radighet etter dagens
regler. Det vises til de alminnelige merknadene i
punkt 19.3.

Til § 53 Tvangsmulkt

Bestemmelsen gir hjemmel for tilsynsmyndighe-
tene til & ilegge tvangsmulkt. Det vises til de
alminnelige merknadene i punkt 19.3. Foretaks-
straff kan ilegges, jf. straffeloven § 48 a.

Til § 54 Straff

Bestemmelsen gir hjemmel for straff ved forsette-
lig eller grovt uaktsom overtredelse av bestem-
melsene iloven. Det vises til de alminnelige merk-
nadene i punkt 19.4.

Til kapittel 11 Sluttbestemmelser
Til § 55 Ikrafttredelse og overgangsregler

Bestemmelsen regulerer ikrafttredelse. Loven
gjelder for alle prosjekter som startes opp etter
ikrafttredelsen av loven, og alle eventuelle sekna-
der om for eksempel unntak fra samtykke som
kommer etter ikrafttredelsen. Plikten til 4 sende
inn sluttmelding etter § 12, til & gi tilsynsmyndig-
hetene tilgang etter § 48, til & sende inn seknad
om ny eller endret bruk etter § 15 og til & sske om
vesentlige endringer av forskningsprosjektet etter
§ 13 vil gjelde for alle medisinske og helsefaglige
prosjekter etter ikrafttredelsen, uavhengig av om
de ble igangsatt etter tidligere regelverk eller
ikke. Tilsvarende ma de rettighetene den enkelte
forskningsdeltaker har etter helseforskningslo-
ven, slik som retten til innsyn etc, ogsa gjelde uav-
hengig av forskningsprosjektene ble igangsatt
etter tidligere regelverk eller ikke.

Til § 56 Endringer i andre lover

Bestemmelsen omhandler endringer som maé
foretas i andre lover som felge av helseforsknings-
loven.
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Helse- og omsorgsdepartementet
tilrar:

At Deres Majestet godkjenner og skri-
ver under et framlagt forslag til propo-
sisjon til Stortinget om lov om medisinsk
og helsefaglig forskning (helseforsknings-
loven).

Vi HARALD, Norges Konge,
stadfester:

Stortinget blir bedt om & gjore vedtak til lov om medisinsk og helsefaglig forskning (helseforsknings-
loven) i samsvar med et vedlagt forslag.
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Forslag

til lov om medisinsk og helsefaglig forskning
(helseforskningsloven)

Kapittel 1 Lovens formal og virkeomrade

§1 Formal
Lovens formaél er & fremme god og etisk for-
svarlig medisinsk og helsefaglig forskning.

8§ 2 Lovens saklige virkeomrdde

Loven gjelder for medisinsk og helsefaglig fors-
kning pad mennesker, humant biologisk materiale
eller helseopplysninger. Slik forskning omfatter
ogsa pilotstudier og utprevende behandling.

Loven gjelder ikke for etablering av helsere-
gistre.

For Kklinisk utprevning av legemidler pd men-
nesker gjelder legemiddelloven § 3 med forskrifter.
For Klinisk utprevning av medisinsk utstyr gjelder
lov om medisinsk utstyr med forskrifter. Loven her
gjelder utfyllende s langt den passer.

Departementet kan i forskrift gi bestemmeler
om lovens anvendelse for saerskilte omréader innen-
for medisinsk og helsefagelig forskning.

83 Lovens geografiske virkeomrdde

Loven gjelder forskning pa norsk territorium
eller nar forskningen skjer i regi av en forsknings-
ansvarlig som er etablerti Norge.

Loven gjelder ikke for bruk av helseopplysnin-
ger nar den forskningsansvarlige er etablert i en
annen stat i EOS-omradet. Loven gjelder heller ikke
for bruk av helseopplysninger nar den forsknings-
ansvarlige er etablert i en stat utenfor EOS-omradet
og institusjonen ikke benytter hjelpemidler i Norge
til mer enn ren overforing av helseopplysninger.

Kongen kan i forskrift bestemme i hvilken
utstrekning loven kommer til anvendelse pa Sval-
bard og Jan Mayen.

8§84 Definisjoner
I denne loven forstas med:

a) medisinsk og helsefaglig forskning: virksom-
het som utferes med vitenskapelig metodikk
for a skaffe til veie ny kunnskap om helse og
sykdom,

b) humant biologisk materiale: organer, deler av
organer, celler og vev og bestanddeler av slikt
materiale fra levende og dede menneske,

c) forskningsbiobank: en samling humant biolo-
gisk materiale som anvendes i et forsknings-
prosjekt eller skal anvendes til forskning,

d) helseopplysninger: taushetsbelagte opplysnin-
ger i henhold til helsepersonelloven § 21 og
andre opplysninger og vurderinger om helse-
forhold eller som er av betydning for helsefor-
hold, som kan knyttes til en enkeltperson,

e) forskningsansvarlig: institusjon eller en annen
juridisk eller fysisk person som har det overor-
dende ansvaret for forskningsprosjektet, og
som har de nedvendige forutsetningene for &
kunne oppfylle den forskningsansvarliges plik-
ter etter denne loven,

f) prosjektleder: en fysisk person med ansvar for
den daglige driften av forskningsprosjektet, og
som har de nedvendige forskningskvalifikasjo-
nene og erfaringer for 4 kunne oppfylle pro-
sjektlederens plikter etter denne loven.

Kapittel 2 Krav til organisering
og utovelse av medisinsk
og helsefaglig forskning

§5 Forsvarlighet

Medisinsk og helsefaglig forskning skal orga-
niseres og uteves forsvarlig.

Forskningen skal vaere basert pa respekt for
forskningsdeltakernes menneskerettigheter og
menneskeverd. Hensynet til deltakernes velferd
skal g4 foran vitenskapens og samfunnets interes-
ser.

Medisinsk og helsefaglig forskning skal vareta
etiske, medisinske, helsefaglige, vitenskapelige
og personvernmessige forhold.

§ 6 Hovedkrav til organisering av forskning
Medisinsk og helsefaglig forskning skal orga-

niseres med en forskningsansvarlig og en pro-

sjektleder og beskrives i en forskningsprotokoll.
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Finansieringskilder ma fremgé av protokollen.

Det skal fores internkontroll tilpasset virksom-
hetens storrelse, egenart, aktiviteter og risikofor-
hold.

Departementet kan gi forskrift med naermere
krav til organisering av medisinsk og helsefaglig
forskning, krav til forskningsprotokollen og til
internkontroll, samt gi bestemmelser om pro-
sjektleders og forskningsansvarliges plikter.

8§87 Taushetsplikt

Enhver som far tilgang til helseopplysninger
og andre personopplysninger som blir behandlet i
et forskningsprosjekt skal hindre at andre far
adgang eller kjennskap til opplysningene.

Taushetsplikten er ikke til hinder for at opplys-
ninger gjores Kjent for den som de direkte gjelder
eller utleveres nar mottaker har rettslig grunnlag
for & f4 opplysningene utlevert, jf. § 13.

§ 8 Kommersiell utnyttelse

Kommersiell utnyttelse av forskningsdelta-
kere, humant biologisk materiale og helseopplys-
ninger som sadan er forbudt.

Kapittel 3 Seknad og meldeplikt til den
regionale komiteen for medisinsk
og helsefaglig forskningsetikk

89 Krav om forhandsgodkjenning
Forskningsprosjektet ma veere forhandsgod-
kjent av den regionale komiteen for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk, jf. lov 30. juni 2006 nr. 56
om behandling av etikk og redelighet i forskning § 4.

§ 10 Soknad om forhdndsgodkjenning

Seknad om forhéndsgodkjenning av et fors-
kningsprosjekt skal sammen med forskningspro-
tokollen sendes til den regionale komiteen for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk.

Den regionale komiteen for medisinsk og hel-
sefaglig forskningsetikk skal foreta en alminnelig
forskningsetisk vurdering av prosjektet, og vur-
dere om prosjektet oppfyller kravene stilt i denne
loven eller i medhold av denne loven. Den regio-
nale komiteen for medisinsk og helsefaglig forsk-
ningsetikk kan sette vilkar for godkjenning.

Avslag pa seknad om forhindsgodkjenning
kan péklages til Den nasjonale forskningsetiske
komité for medisin og helsefag, jf. lov 30. juni
2006 nr. 56 om behandling av etikk og redelighet i
forskning § 4.

Departementet kan gi forskrifter om krav til
soknaden, om saksbehandlingsfrister for den

regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk, og om de narmere vilkarene for
forhandsgodkjenning.

§ 11 Soknad om a foreta vesentlige endringer
av forskningsprosjektet

Dersom prosjektleder ensker a foreta vesent-
lige endringer i forskningsprosjektets formal,
metode, tidslep eller organisering, skal seknad
sendes til den regionale komiteen for medisinsk
og helsefaglig forskningsetikk som har gitt for-
handsgodkjenning. Seknaden skal beskrive
hvilke endringer som enskes foretatt og begrun-
nelsen for disse.

Den regionale komiteen for medisinsk og hel-
sefaglig forskningsetikk avgjor om segknaden skal
innvilges. Dersom endringene av prosjektet er sa
store at det ma anses a vere et helt nytt prosjekt,
kan den regionale komiteen for medisinsk og hel-
sefaglig forskningsetikk bestemme at det ma
sokes om forhandsgodkjenning etter § 9, jf. § 10
pa nytt.

Departementet kan gi forskrifter om krav til
saksbehandlingen og om saksbehandlingsfrister.

§ 12 Sluttmelding og rapporter

Prosjektleder skal sende sluttmelding til den
regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk nér forskningsprosjektet avslut-
tes. I sluttmeldingen skal resultatene presenteres
pa en objektiv og etterrettelig méte, som sikrer at
béde positive og negative funn fremgar.

Den regionale komiteen for medisinsk og hel-
sefaglig forskningsetikk kan stille krav til innhol-
det i sluttmeldingen.

Den regionale komiteen for medisinsk og hel-
sefaglig forskningsetikk kan palegge prosjektle-
der & avgi arlige eller ekstraordineere rapporter
dersom komiteen finner dette nedvendig.

Kapittel 4 Samtykke

§ 13 Hovedregel om samtykke

Det kreves samtykke fra deltakere i medisinsk
og helsefaglig forskning, med mindre annet folger
av lov.

Samtykket skal vaere informert, frivillig,
uttrykkelig og dokumenterbart. Samtykket skal
bygge pa spesifikk informasjon om et konkret
forskningsprosjekt med mindre det er adgang til &
avgi et bredt samtykke, jf. § 14.

Dersom forskningsdeltakeren kan anses a
veere 1 et slikt avhengighetsforhold til den som
ber om samtykke, at forskningsdeltakeren vil
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kunne fole seg presset til 4 gi samtykke, skal det
informerte samtykket innhentes av en annen som
forskningsdeltakeren ikke har slikt forhold til.

Departementet kan gi forskrifter om krav til
samtykke.

§ 14 Bredt samtykke

Forskningsdeltakere kan samtykke etter § 13
til at humant biologisk materiale og helseopplys-
ninger brukes til neermere bestemte, bredt defi-
nerte forskningsformal.

Den regionale komiteen for medisinsk og hel-
sefaglig forskningsetikk kan sette vilkar for bruk
av bredt samtykke og kan palegge prosjektleder &
innhente nytt samtykke dersom komiteen finner
det nedvendig.

Deltakere som har avgitt bredt samtykke har
krav pa jevnlig informasjon om prosjektet.

§ 15 Ny eller endret bruk av innsamlet humant bio-
logisk materiale eller helseopplysninger

Ved vesentlige endringer i forskningsprosjek-
tet, ma det innhentes nytt samtykke etter § 13 der-
som endringene antas & ha betydning for deltake-
rens samtykke.

Dersom det er vanskelig 4 innhente nytt sam-
tykke, kan den regionale komiteen for medisinsk
og helsefaglig forskningsetikk godkjenne ny eller
endret bruk av tidligere innsamlet humant biolo-
gisk materiale eller helseopplysninger uten at nytt
samtykke innhentes. Dette kan bare skje dersom
slik forskning er nedvendig for & utfere en opp-
gave av allmenn interesse, og samfunnets inter-
esse i at forskningen finner sted klart overstiger
ulempene det kan medfere for den enkelte. Den
regionale komité for medisinsk og heldefaglig
forskningsetikk kan sette vilkar for bruken.

§ 16 Tilbaketrekking av samtykke

Et samtykke til 4 delta i et forskningsprosjekt
kan nér som helst trekkes tilbake.

Ved tilbaketrekking av samtykke mé forsknin-
gen pa vedkommendes biologiske materiale eller
helseopplysninger opphere. Den som har trukket
sitt samtykke tilbake, kan kreve at det biologiske
materialet destrueres og at helseopplysningene
slettes eller utleveres innen 30 dager.

Adgangen til & kreve destruksjon, sletting
eller utlevering etter andre ledd gjelder ikke
dersom materialet eller opplysningene er anony-
misert, dersom materialet etter bearbeidelse
inngar i et annet biologisk produkt, eller dersom
opplysningene allerede er inngétt i utferte analy-
ser.

Dersom searlig sterke samfunns- eller forsk-
ningshensyn tilsier det, kan den regionale komi-
teen for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk
tillate fortsatt forskning p& materialet og utsatt
destruksjon, sletting eller utlevering til forsk-
ningsprosjektet er gjennomfort.

§ 17 Hvem som har samitykkekompetanse

Rett til & samtykke til deltakelse i medisinsk

og helsefaglig forskning har:

a) myndige personer

b) mindredrige etter fylte 16 ar, med mindre annet
folger av seerlige lovbestemmelser eller av tilta-
kets art.

Samtykkekompetanse etter forste ledd kan
bortfalle i situasjoner som vist til i pasientrettig-
hetsloven § 4-3 andre ledd.

Foreldre eller andre med foreldreansvar ma
samtykke til forskning med mindrearige mellom
16 og 18 ar som innebarer legemsinngrep eller
legemiddelutpreving.

For samtykke til forskning som inkluderer del-
takere under 16 ar, gjelder samtykkebestemmel-
sene i pasientrettighetsloven § 4-4 tilsvarende.

Mindreérige mellom 12 og 16 ar kan selv treffe
beslutning om samtykke til forskning pa helseopp-
lysninger, dersom barnet av grunner som ber
respekteres, ikke ensker at opplysningene gjores
kjent for foreldrene eller andre med foreldreansvar.

For personer uten samtykkekompetanse etter
pasientrettighetsloven § 4-3 andre ledd skal neer-
meste parerende etter pasientrettighetsloven § 1-
3 bokstav b samtykke.

For personer som er umyndiggjorte etter lov
28. november 1898 om umyndiggjorelse gjelder
pasientrettighetsloven § 4-7 tilsvarende.

§ 18 Vilkar for forskning som inkluderer personer
uten samtykkekompetanse
Forskning som inkluderer mindreéarige og
personer uten samtykkekompetanse etter pasient-
rettighetsloven § 4-3 kan bare finne sted dersom
a) eventuell risiko eller ulempe for personen er
ubetydelig,
b) personen selv ikke motsetter seg det, og
c) det er grunn til & anta at resultatene av forsk-
ningen kan veere til nytte for den aktuelle perso-
nen eller for andre personer med samme alders-
spesifikke lidelse, sykdom, skade eller tilstand.
For mindrearige kreves det at tilsvarende
forskning ikke kan gjennomferes pa personer
som ikke er mindreéarige.
For personer uten samtykkekompetanse kreves
det at det ikke er grunn til & tro at vedkommende
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ville motsatt seg deltakelse i forskningsprosjektet
hvis vedkommende hadde hatt samtykkekompe-
tanse, og at tilsvarende forskning ikke kan gjen-
nomferes pa personer med samtykkekompetanse.

§ 19 Samtykke til forskning i kliniske
nodssituasjoner
I kliniske nedssituasjoner der pasienten ikke
er i stand til 4 avgi samtykke, og der det er umulig

4 innhente samtykke fra vedkommendes naer-

meste parerende, kan forskning bare skje dersom

a) eventuell risiko eller ulempe for personen er
ubetydelig,

b) personen selv ikke motsetter seg det, og det
ikke er grunn for forskere eller gvrig personell
til & tro at vedkommende ville ha motsatt seg
dette dersom vedkommende hadde hatt sam-
tykkekompetanse,

¢) det bare er mulig 4 utfere forskningen i Kli-
niske nedssituasjoner, og

d) forskningen utvilsomt er berettiget pad grunn
av utsikten til resultater med stor forebyg-
gende, diagnostisk eller terapeutisk verdi.
Vedkommende eller dennes narmeste pare-

rende skal sa snart som mulig gis informasjon om

forskningen. Samtykke etter §§ 13 jf. 17 er en for-
utsetning for videre forskning og skal innhentes
sa snart som mulig.

§ 20 Anonymisert humant biologisk materiale
og helseopplysninger
Samtykke kreves ikke ved bruk av anonymi-
sert humant biologisk materiale og anonyme opp-
lysninger. For innhenting av materiale og opplys-
ninger som senere skal anonymiseres, kreves det
samtykke etter kapitlet her.

§ 21 Forskning pa humant biologisk materiale
fra avdode
For forskning pa biologisk materiale som tas
ut fra avdede gjelder bestemmelsene i lov 9.
februar 1973 nr. 6 om transplantasjon, syke-
husobduksjon og avgivelse av lik m.m. og forskrif-
ter gitt i medhold av loven tilsvarende.

Kapittel 5 Forskning som involverer
mennesker

§ 22 Alminnelige bestemmelser om forskning pad
mennesker
Forskning pad mennesker kan bare finne sted
dersom det ikke finnes alternative metoder som
er tilneermet like effektive.
For forskning pa mennesker gjennomferes

skal det gjores en grundig vurdering av risiko og
belastning for deltakerne. 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 storre enn mulige fordeler, eller
dersom det foreligger tilstrekkelige holdepunkter
for positive og fordelaktige resultater.

Forskning kan bare kombineres med behand-
ling dersom forskningen antas & ha helsefrem-
mende verdi for forskningsdeltakeren. Fordelene,
risikoene, belastningene og effektiviteten ved en
ny metode skal preves mot de beste metodene av
forebygging, diagnostikk og behandling som til
enhver tid er tilgjengelige, med mindre serlig
tungtveiende hensyn tilsier det.

§ 23 Meldeplikt ved uonskede medisinske hendelser

Prosjektlederen skal omgéende gi skriftlig
melding til tilsynsmyndighetene om alvorlige
samt uenskede og uventede medisinske hendel-
ser som antas & ha sammenheng med forsknin-
gen.

Prosjektlederen, andre forskere og annet per-
sonell skal av eget tiltak gi tilsynsmyndighetene
informasjon om forhold som kan medfere fare for
forskningsdeltakernes sikkerhet. Ved unaturlig
dedsfall skal politiet varsles omgéaende.

§ 24 Informasjonsplikt til deltaker ved skader
og lignende

Prosjektlederen skal omgaende informere
forskningsdeltakerene dersom de har blitt pafert
skade, eller det har oppstatt komplikasjoner som
folge av forskningsprosjektet.

Prosjektlederen skal samtidig gjore fors-
kningsdeltakeren kjent med adgangen til & soke
erstatning hos Norsk Pasientskadeerstatning og
andre forsikringsordninger.

Kapittel 6 Forskningsbiobanker ogforskning
som involverer humant biologisk
materiale

§ 25 Opprettelse av forskningsbiobanker

En forskningsbiobank kan bare opprettes
etter & ha blitt godkjent av den regionale komiteen
for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk.

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 prosjektets fors-
kningsprotokoll.
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Forskningsbiobanker som opprettes i forbin-
delse med innsamling og oppbevaring av humant
biologisk materiale uten tilknytning til et konkret
forskningsprosjekt, ma godkjennes av den regio-
nale komiteen for medisinsk og helsefaglig forsk-
ningsetikk. Det samme gjelder forskningsbioban-
ker som skal brukes til lagring og ny bruk av
humant biologisk materiale, nar det opprinnelige
formalet for et forskningsprosjekt er oppfylt.

Departementet kan i forskrift gi bestemmelser
om hva seknader om opprettelse av forsknings-
biobanker skal inneholde.

Departementet kan i forskrift gi bestemmelser
om opprettelse og annen behandling av humant
biologisk materiale i biobanker som er tilknyttet
helseregistre etter helseregisterloven §§ 7 og 8.

§ 26 Ansvarshavende

Hver forskningsbiobank skal ha en ansvarsha-
vende person med medisinsk eller biologisk utdan-
ning av heyere grad. Den forskningsansvarlige
skal utpeke ansvarshavende.

Departementet kan i forskrift bestemme at
enkelte forskningsbiobanker i tillegg til ansvarsha-
vende person skal ha et styre og neermere regler.

Ansvarshavende, forskningsansvarlig og styret
skal serge for at forskningsbiobanken opprettes og
forvaltes i samsvar med denne og annen lov.

§ 27 Krav til oppbevaring og behandling

Materiale i forskningsbiobanker skal oppbeva-
res og behandles forsvarlig. Oppbevaring og
behandling skal skje med respekt for giveren av
materialet.

Humant biologisk materiale fra forskningsbio-
banker kan ikke utleveres i forsikringseyemed, til
arbeidsgiver, til patalemyndighet eller til domstol,
selv om den materialet stammer fra samtykker til
det.

Kongen kan i forskrift bestemme at utlevering
av humant biologisk materiale til patalemyndighet
eller domstol helt unntaksvis kan skje dersom
sveert tungtveiende private eller offentlige interes-
ser gjor dette rettmessig.

Departementet kan i forskrift gi naermere
regler om hvordan humant biologisk materiale i en
forskningsbiobank skal oppbevares og behandles.

§ 28 Adgang til bruk av biologisk materiale som
er innsamlet 1 helsetjenesten til forskning
Den regionale komiteen for medisinsk og hel-
sefaglig forskningsetikk kan bestemme at humant
biologisk materiale innsamlet i helsetjenesten
som ledd i diagnostisering og behandling, kan

eller skal brukes til forskningsformal uten innhen-
ting av pasientens samtykke. Dette kan bare skje
dersom slik forskning er nedvendig for a utfere
en oppgave av allmenn interesse, og samfunnets
interesse i at forskningen finner sted klart oversti-
ger ulempene det kan medfere for den enkelte.
Den regionale komiteen for medisinsk og helse-
faglig forskningsetikk kan sette vilkar for bruken.

Pasienten skal pa forhand ha blitt informert
om at humant biologisk materiale i visse tilfeller
kan benyttes til forskning og ma ha fatt adgang til
a reservere seg mot forskning pa humant biolo-
gisk materiale.

Det skal opprettes et elektronisk register med
oversikt over de pasientene som har reservert
seg mot at deres biologiske materiale benyttes til
forskning.

8 29 Owverforing av humant biologisk materiale
til og fra utlandet

Humant biologisk materiale fra en forsknings-
biobank kan bare sendes ut av landet eller tas inn
i landet etter godkjenning fra den regionale komi-
teen for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk,
og det kan godtgjeres at kravene til samtykke i
kapittel 4 og kravene til behandling av helseopp-
lysninger i kapittel 7 er oppfylt.

Departementet kan i forskrift gjere unntak fra
kravet om godkjenning for overfering av biobank-
materiale som er ledd i alminnelig internasjonalt
samarbeid.

Departementet kan i forskrift stille vilkar for
innsendelse og utsendelse av humant biologisk
materiale, og om bruk av materiale fra utlandet til
forskning i Norge.

8§ 30 Opphor, nedleggelse eller overtakelse
av forskningsbiobank

Forskningsansvarlig skal seke den regionale
komiteen for medisinsk og helsefaglig forsknings-
etikk om tillatelse til oppher, nedleggelse eller
overtakelse av forskningsbiobank. Den regionale
komiteen for medisinsk og helsefaglig forsknings-
etikk ma godkjenne prosedyren ved en eventuell
destruksjon.

Departementet kan i forskrift gi bestemmelser
om at humant biologisk materiale i visse tilfeller
skal kunne overdras til andre forskningsansvar-
lige i stedet for a destrueres.

§ 31 Andpres tilgang til materialet
i en forskningsbiobank
Den forskningsansvarlige skal gi andre for-
skere tilgang til humant biologisk materiale i virk-
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somhetens forskningsbiobanker, med mindre den
forskningsansvarlige selv har behov for materialet
eller andre szerlige grunner gjor seg gjeldende.
For utleveringen av materiale kan finne sted, mé
de nedvendige godkjenningene etter kapittel 3
foreligge.

Ved vurderingen av om det foreligger sarlige
grunner etter forste ledd, skal det legges vekt pa
forskningens kvalitet og relevans i forhold til for-
malet med forskningsbiobanken. Det ma legges
vekt pa lovpélagte plikter om oppbevaring og
behandling av materialet, hensynet til materialets
giver og den forskningsansvarliges behov for
materialet.

Dersom den ansvarlige for forskningsbioban-
ken avslar anmodningen om tilgang, kan avgjerel-
sen paklages til den regionale komiteen for medi-
sinsk og helsefaglig forskningsetikk som har god-
kjent opprettingen av forskningshiobanken.
Komiteens vedtak kan ikke paklages.

Kapittel 7 Forskning pa helseopplysninger

§ 32 Hovedregel for behandling
av helseopplysninger

Behandling av helseopplysninger i medisinsk
og helsefaglig forskning skal ha uttrykkelig
angitte forméal. Helseopplysningene skal veere
relevante og nedvendige for & na forskningspro-
sjektets formal. Graden av personidentifikasjon
for helseopplysninger skal ikke vaere sterre enn
nedvendig for 4 nd formalene.

Helseopplysninger kan ikke anvendes til for-
mal som er uforenlig med det opprinnelige forma-
let uten at forskningsdeltakeren samtykker, med
mindre annet folger av lov.

Helseopplysninger kan ikke utleveres i forsi-
kringseyemed, til arbeidsgiver, til patalemyndig-
het eller til domstol, selv om den opplysningene
stammer fra samtykKker til det.

Kongen kan i forskrift bestemme at utlevering
av helseopplysninger til patalemyndighet eller
domstol helt unntaksvis kan skje dersom sveert
tungtveiende private eller offentlige interesser
gjer dette rettmessig.

§ 33 Krav til behandlingsgrunnlag
og forhandsgodkjenning

Forskningsprosjekter skal ha et behandlings-
grunnlag. Forhandsgodkjenning fra den regionale
komiteen for medisinsk og helsefaglig forsknings-
etikk etter kapittel 3 er nedvendig og tilstrekkelig
behandlingsgrunnlag for helseopplysninger i
medisinsk og helsefaglig forskning.

Behandling av helseopplysninger fra helsere-
gistre etter helseregisterloven §§ 7 og 8 krever
ikke tillatelser etter forste ledd, med mindre annet
folger av forskriftene til registrene.

§ 34 Behandling av helseopplysninger

Helseopplysninger kan behandles, sammen-
stilles og utleveres i trad med forskningsprosjek-
tets formal, eventuelle samtykker, behandlings-
grunnlaget etter § 33 og i samsvar med fors-
kningsprotokollen.

Den regionale komiteen for medisinsk og hel-
sefaglig forskningsetikk kan ved godkjenningen
etter kapittel 3 nekte slik sammenstilling og utle-
vering dersom denne finnes 4 veere medisinsk
eller etisk uforsvarlig.

Sammenstilling og utlevering av helseopplys-
ninger kan skje til databehandlingsansvarlige
eller forskningsansvarlige som har saerskilt
behandlingsgrunnlag for & motta og behandle
opplysningene. Slikt behandlingsgrunnlag kan
vaere konsesjon eller hjemmel i lov eller for-
skrift.

§ 35 Adgang til bruk av helseopplysninger som er
innsamlet i helsetienesten til forskning

Den regionale komiteen for medisinsk og hel-
sefaglig forskningsetikk kan bestemme at helse-
opplysninger kan eller skal gis fra helsepersonell
til bruk i forskning, og at det kan skje uten hinder
av taushetsplikt. Det samme gjelder opplysninger
innsamlet i helsetjenesten. Dette kan bare skje
dersom slik forskning er nedvendig for a utfere
en oppgave av allmenn interesse, og samfunnets
interesse i at forskningen finner sted klart oversti-
ger ulempene det kan medfere for den enkelte.
Den regionale komiteen for medisinsk og helse-
faglig forskningsetikk kan sette vilkar for bruken.
Reglene om taushetsplikt etter § 7 gjelder tilsva-
rende for den som mottar opplysningene.

Departementet kan i forskrift gi neermere
bestemmelser om bruk av taushetsbelagte opplys-
ninger i forskning.

§ 36 Retting av helseopplysninger mu.

Prosjektleder skal av eget tiltak rette uriktige
opplysninger, oppdatere foreldede opplysninger
og supplere ufullstendige opplysninger.

Uriktige og foreldede opplysninger skal slet-
tes eller endres pa en mate som gjor at endringen
kan spores. Fullstendig sletting av uriktige og for-
eldede opplysninger kan bare skje dersom det blir
krevd av noen som opplysningene kan fa direkte
innvirkning pa, og slettingen ikke far avgjerende
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innvirkning pa forskningsresultatenes validitet
eller representativitet.

Krav om sletting avgjeres av prosjektlederen.
Om sletting nektes, kan avgjorelsen klages inn for
den regionale komiteen for medisinsk og helse-
faglig forskningsetikk.

§ 37 Overforing av opplysninger til og fra land
utenfor EJS-omrdadet
Personidentifiserbare helseopplysninger som
blir behandlet som del av et forskningsprosjekt
kan bare overfores mellom Norge og et land uten-
for EOS-omradet dersom
a) den utenlandske databehandlingsansvarlige
skriftlig forsikrer overfor den forskningsan-
svarlige at behandlingen har skjedd eller vil
skje i samsvar 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 EQS.
Helseopplysninger som er avidentifiserte eller
pseudonyme, kan overfores til land utenfor EQS
dersom kopling til personidentifikasjoner ikke
kan skje sa lenge opplysningene befinner seg i
vedkommende land.
Departementet kan gi forskrift om bruk av
helseopplysninger fra utlandet til forskning i
Norge.

§ 38 Forbud mot lagring av unsdvendige
helseopplysninger

Opplysninger skal ikke oppbevares lenger enn
det som er nedvendig for & gjennomfere prosjek-
tet. Hvis opplysninger ikke deretter skal oppbeva-
res i henhold til arkivloven eller annen lovgivning,
skal de slettes.

Dersom det benyttes personidentifiserbare
helseopplysninger, skal opplysningene avidentifi-
seres eller anonymiseres senest 30 dager etter at
sluttmeldingen er sendt den regionale komiteen
for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk.

Departementet kan gi forskrift om oppbeva-
ring av opplysninger etter at forskningsprosjektet
er gjennomfort.

Kapittel 8 Apenhet og innsyn i forskningen

§ 39 Apenhet
Den forskningsansvarlige og prosjektlederen
skal serge for apenhet rundt forskningen.

§ 40 Rett til innsyn for forskningsdeltakere

Forskningsdeltakeren har rett til innsyn i per-
sonidentifiserbare og pseudonyme helseopplys-
ninger om seg selv, samt sikkerhetstiltakene ved
behandlingen av helseopplysningene sé langt inn-
syn ikke svekker sikkerheten.

Opplysningene det gis innsyn i, skal presente-
res pd en mate som er tilpasset den enkeltes
evner og behov. Forskningsdeltakeren kan kreve
at prosjektlederen utdyper opplysningene som
nevnt i forste ledd i den grad dette er nedvendig
for at forskningsdeltakeren skal kunne vareta
egne interesser.

§ 41 Allmennhetens rett til innsyn

Enhver skal ved henvendelse til den regionale
komiteen for medisinsk og helsefaglig forsknings-
etikk fa vite hvilke forskningsprosjekter etter
denne loven som en forskningsansvarlig eller pro-
sjektleder er eller har veert involvert i, samt for-
malet med prosjektet.

§ 42 Unntak fra innsyn
Retten til innsyn etter §§ 40 og 41 omfatter

ikke opplysninger som

a) om de ble Kjent, ville kunne skade rikets sikker-
het, landets forsvar eller forholdet til fremmede
makter eller internasjonale organisasjoner,

b) det er pakrevd 4 hemmeligholde av hensyn til
forebygging, etterforskning, avslering og retts-
lig forfelging av straffbare handlinger,

¢) detma anses utilradelig at den forskningsdelta-
keren far kjennskap til, av hensyn til vedkom-
mendes helse eller forholdet til personer som
star vedkommende neer,

d) er underlagt taushetsplikt,

e) utelukkende finnes i tekst som er utarbeidet
for den interne saksforberedelse og som heller
ikke er utlevert til andre, eller

f) det vil veere i strid med &penbare og grunnleg-
gende private eller offentlige interesser & infor-
mere om, herunder hensynet til forskningsdel-
takeren selv.

Opplysninger som forskningsdeltakeren nek-
tes innsyn i etter forste ledd bokstav ¢, har en
representant for forskningsdeltakeren rett til inn-
syn i, med mindre representanten anses uskikket
for dette. En lege eller advokat kan ikke nektes
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innsyn, med mindre serlige grunner taler for
dette.

Nar innsyn nektes i medhold av ferste eller
andre ledd, méa dette begrunnes skriftlig med pre-
sis henvisning til unntakshjemmelen.

Avslag pa krav om innsyn og informasjon kan
paklages den regionale komiteen for medisinsk
og helsefaglig forskningsetikk.

§ 43 Frist for innsyn

Prosjektlederen skal svare pa henvendelser
om innsyn etter §§ 40 og 41 uten ugrunnet opp-
hold og senest innen 30 dager fra den dagen hen-
vendelsen kom inn.

Dersom serlige forhold gjor det umulig a
svare pa henvendelsen innen 30 dager, kan gjen-
nomferingen utsettes inntil det er mulig 4 gi svar.
Prosjektleder skal i sa fall gi et forelopig svar med
opplysninger om grunnen til forsinkelsen og
sannsynlig tidspunkt for nar svar kan gis.

§ 44 Offentlig fortegnelse over forskningsprosjekter
og forskningsbiobanker

Den regionale komiteen for medisinsk og hel-
sefaglig forskningsetikk skal fore en systematisk
fortegnelse over innmeldte og avsluttede fors-
kningsprosjekter basert pa opplysninger i seknad
og sluttmelding, jf. §§ 10, 11 og 12. Registrene
skal veere offentlig tilgjengelige.

Den regionale komiteen for medisinsk og hel-
sefaglig forskningsetikk skal melde alle fors-
kningsbiobanker inn til Biobankregisteret ved
Folkehelseinstituttet.

§ 45 Utsatt offentliggjoring

Den forskningsansvarlige og prosjektlederen
kan seoke den regionale komiteen for medisinsk
og helsefaglig forskningsetikk om utsatt offentlig-
gjering der dette er nedvendig for & beskytte legi-
time patentrettslige eller konkurransemessige
interesser, eller av hensyn til et lepende fors-
kningsarbeid. Det mé opplyses om fra hvilket tids-
punkt offentliggjoring kan skje.

Den regionale komiteen for medisinsk og helse-
faglig forskningsetikk kan bestemme at sensitive
opplysninger om et prosjekt ikke skal innga i regis-
teret etter § 44 eller ikke kunne kreves innsyn i
etter §§ 40 og 41 for et klart avgrenset tidsrom, der-
som offentlighet kan skade vesentlige private eller
offentlige interesser. Komiteen skal i sé fall samti-
dig med avslaget pa krav om innsyn, gi opplysning
om fra hvilket tidspunkt innsyn kan bli gitt. Bare i
seerlige tilfeller kan tidsrommet forlenges.

Kapittel 9 Tilsyn

§ 46 Statens helsetilsyns myndighet

Statens helsetilsyn forer tilsyn med medisinsk
og helsefaglig forskning og forvaltningen av fors-
kningsbiobanker.

§ 47 Datatilsynets myndighet
Datatilsynet forer tilsyn med bruken av helse-
opplysninger etter denne loven.

§ 48 Opplysningsplikt til tilsynsmyndighetene

Den forskningsansvarlige, prosjektlederen og
annet personell som er involvert i et forsknings-
prosjekt, skal gi tilsynsmyndighetene adgang til
virksomhetens lokaler, og uten hinder av taus-
hetsplikten gi og gjore tilgjengelig for tilsynsmyn-
dighetene alle opplysninger, dokumenter, materi-
ale og lignende som anses pakrevd for utevelsen
av tilsyn med medisinsk og helsefaglig forskning.

8§49 Tilsynsmyndighetenes taushetsplikt

Tilsynsmyndighetene og andre som utferer
tjeneste for tilsynsmyndighetene, har taushets-
plikt etter § 7. Taushetsplikten omfatter ogsa opp-
lysninger om sikkerhetstiltak.

Kapittel 10 Erstatning, palegg, straff m.m.

§ 50 Erstatning

For skade pd mennesker som oppstar under
medisinske forsek, gjelder pasientskadelovens
regler tilsvarende.

Den forskningsansvarlige skal erstatte skade
som er oppstatt som felge av at humant biologisk
materiale eller helseopplysninger er behandlet i
strid med bestemmelser i eller i medhold av
loven, med mindre det godtgjeres at skaden ikke
skyldes feil eller forsemmelse pa den forsknings-
ansvarliges side.

Erstatningen skal svare til det ekonomiske
tapet som den skadelidte er pafert som folge av
den ulovlige behandlingen av det humant biolo-
giske materialet eller helseopplysningene. Den
databehandlingsansvarlige kan ogsd palegges a
betale slik erstatning for skade av ikke-eskonomisk
art (oppreisning) som synes rimelig.

For private forskningsansvarlige skal det ved
forsikring stilles sikkerhet for det ekonomiske
ansvar som kan oppsta etter andre og tredje ledd.

Departementet kan i forskrift gi nsermere
bestemmelser om plikten til forsikring.
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§ 51 Statens helsetilsyns adgang til a gi pdlegg
om retting og stansning m.v.

Dersom forskningsprosjekter eller forsknings-
biobanker drives pd en méate som kan ha skade-
lige folger for forskningsdeltakere eller andre,
eller pd annen mate er uheldig eller uforsvarlig,
kan Statens helsetilsyn gi pilegg om & rette pa for-
holdene. Dersom Statens helsetilsyn finner det
nedvendig, kan det gis palegg om stansning av
forskningsprosjektet eller nedleggelse av fors-
kningsbiobanken. Departementet kan overta den
videre driften.

Reglene om klage og omgjering i forvaltnings-
loven Kkapittel VI far tilsvarende anvendelse pa
palegg etter forste ledd. Klagen skal gis oppset-
tende virkning, hvis ikke Statens helsetilsyn
bestemmer at vedtaket skal iverksettes straks.

Nar Statens helsetilsyn har gitt et palegg, skal
ovrige tilsynsmyndigheter informeres om dette
safremt forskningsprosjektet ogsa faller inn under
deres tilsynsomréade.

8§ 52 Datatilsynets adgang til a gi palegg
om retting og stansning m.v

Datatilsynet kan gi palegg om at behandling av
helseopplysninger i strid med bestemmelser i
eller i medhold av denne loven skal opphere, eller
stille vilkdr som ma oppfylles for at behandlingen
av helseopplysningene skal vaere i samsvar med
loven.

Avgijerelser som Datatilsynet fatter i medhold
av denne bestemmelsen kan péaklages til Person-
vernnemnda.

Nar Datatilsynet har gitt et pilegg, skal Sta-
tens helsetilsyn informeres om dette.

8§ 53 Tvangsmulkt

Statens helsetilsyn og Datatilsynet kan fast-
sette en lepende tvangsmulkt for hver dag, uke
eller maned som gar etter utlepet av den fristen
som er satt for oppfylling av palegget etter § 50
eller 51, inntil palegget er oppfylt. Tvangsmulkt
kan ogsa fastsettes som engangsmulkt. Statens
helsetilsyn og Datatilsynet kan frafalle palept
tvangsmulkt.

Tvangsmulkten loper ikke for klagefristen er
ute. Hvis vedtaket paklages, loper ikke tvangs-
mulkt for klageinstansen har bestemt det.

Skyldige bidrag til dekning av utgiftene er
tvangsgrunnlag for utlegg.

§ 54 Straff
Med beter eller fengsel inntil ett ar eller begge
deler straffes den som forsettlig eller grovt uakt-

somt overtrer eller medvirker til overtredelse av
bestemmelser i loven eller bestemmelser gitt i
medhold av den.

Ved sardeles skjerpende omstendigheter kan
fengsel inntil tre ar idemmes. Ved avgjerelsen av
om det foreligger sardeles skjerpende omsten-
digheter skal det blant annet legges vekt pa faren
for stor skade eller ulempe for forskningsdeltake-
ren, den tilsiktede vinningen ved overtredelsen,
overtredelsens varighet og omfang, utvist skyld,
og om vedkommende tidligere er straffet for & ha
overtradt tilsvarende bestemmelser.

Kapittel 11 Sluttbestemmelser

§ 55. Tkrafttredelse og overgangsregler
Loven trer i kraft fra den tid Kongen bestem-
mer. Kongen kan bestemme at de enkelte bestem-
melsene i loven skal tre i kraft til forskjellig tid.
Kongen kan gi overgangsregler i forskrift.

§ 56 Endringer i andre lover

1. I lov 21. februar 2003 nr. 12 om biobanker
(biobankloven) gjores folgende endringer:

Lovens navn skal endres til:

Lov 21. februar 2003 nr. 12 om behandlings-
biobanker (behandlingsbiobankloven)

§ 1 andre ledd skal lyde:

Loven skal legge til rette for at materialet i bio-
banken kan benyttes til helsemessige formal, her-
under diagnostikk, behandling og undervisning pé
en etisk forsvarlig maéte.

§ 2 andre ledd oppheves.
Névarende tredje og fijerde ledd blir nytt
andre og tredje ledd.

§ 2 tredje ledd skal lyde:

Med giver forstas i denne loven en person som
avgir biologisk materiale til en diagnostisk bio-
bank eller behandlingsbiobank.

§ 3 tredje ledd skal lyde:

Biologisk materiale som uttas i forbindelse
med undersokelse, diagnostikk og behandling, og
som destrueres etter kort tid, omfattes ikke av
loven.

§ 3 nytt fijerde ledd skal lyde:

Loven gjelder ikke for humant biologisk materi-
ale og helse- og personopplysninger utledet av
humant biologisk materiale som anvendes eller skal
anvendes i forskning. For innsamling, oppbevaring,
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behandling og destruksjon av humant biologisk
materiale og opplysninger i forskningssammenheng
grelder helseforskningsloven.

§ 4 oppheves.

§ 5 forste ledd skal lyde:

Biobanker som opprettes i forbindelse med
diagnostikk og behandling skal meldes til depar-
tementet. Meldingen mad sendes departementet
innen 2 maneder etter at biobanken ble opprettet.
Meldingen skal inneholde opplysninger om
1. formalet med opprettelsen,

2. hva slags materiale den skal inneholde og hvor-
dan materialet innhentes,

3. hvilke og hvor mange personer materialet ev inn-
hentet eller skal innhentes fra,

4. hvordan samtykke skal innhentes og hvilken
informasjon som gis i forkant,

5. biobankens varighet og hva som skal skje med
materialet ved opphor av biobanken,

6. hvilke sikkerhetstiltak som er knyttet til biobank-
virksomheten,

7. hvem som er ansvarshavende etter § 7 og data-
behandlingsansvarlig eller behandlingsansvarlig
etter helseregisterloven og personopplysningslo-
ven og

8. finansiering av biobanken og hvorvidt materia-
let i biobanken kan gi opphav til skonomisk vin-
ning.

§ 5 andre ledd skal lyde:

Dersom materiale fra en biobank opprettet for
diagnostikk og behandling skal brukes til fors-
kning, gjelder bestemmelsene i helseforsknings-
loven.

§ 10 fjerde ledd oppheves.
§ 12 oppheves.

§ 13 forste ledd skal lyde:

Ved endret, utvidet eller ny bruk av tidligere
innsamlet materiale 7 en biobank opprettet for diag-
nostikk og behandling, skal nytt frivillig, uttrykkelig
og informert samtykke innhentes med mindre annet

folger av lov om medisinsk og helsefaglig forskning.
§ 13 andre til fierde ledd oppheves.

§ 14 forste ledd skal lyde:
Den som har avgitt samtykke etter §§ 11 og 13,
kan til enhver tid tilbakekalle slikt samtykke.

§ 14 andre ledd andre punktum oppheves.

§ 15 forste ledd forste punktum skal lyde:

Dersom det foreligger samtykke fra materia-
lets giver i trad med §§ 11 og 13, kan andre gis til-
gang til det biologiske materialet i biobanken eller
naermere bestemte deler av materialet.

§ 15 tredje ledd oppheves.

§ 15 nytt siste ledd skal lyde:

Kongen kan i forskrift bestemme at utlevering
av humant biologisk materiale til pdatalemyndighet
eller domstol helt unntaksvis kan skje dersom sveert
tungtveiende private eller offentlige interesser gjor
dette rettmessig.

§ 18 forste ledd forste punktum skal lyde:

Departementet kan gi palegg eller stanse
videre drift av biobanker som drives i strid med
denne loven eller der hvor driften gar ut over det
som er meldt til departementet etter § 5.

2. 11ov 18. mai 2001 nr. 24 om helseregistre og
behandling av helseopplysninger (helseregisterlo-
ven) gjores folgende endringer:

§ 3 fierde ledd skal lyde:

Loven gjelder ikke for behandling av helseopp-
lysninger som reguleres av helseforskningsloven.

Helseopplysninger kan bare behandles elek-
tronisk nar dette er tillatt etter personopplysnings-
loven §§ 9 og 33, helseforskningsloven eller folger
av lov og behandlingen ikke er forbudt ved annet
saerskilt rettsgrunnlag. Det samme gjelder annen
behandling av helseopplysninger, dersom opplys-
ningene inngar eller skal innga i et helseregister.
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