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SAMMENDRAG

En rekke ulike organer forer i dag kontroll med medisinsk forskning i Norge. Det er imidlertid vanskelig,
bade for forskere og myndigheter, & ha full oversikt over hvilke skjemaer som skal sendes hvor, og hvil-
ken instans som har ansvaret for hva. Organenes virksomhet overlapper til en viss grad hverandre og de er
satt til & handheve et fragmentert og uklart regelverk. Disse forhold kan vere et problem, bade for
forsekspersoner og forskere, men ogsa for samfunnet for avrig. Artikkelforfatterne er tilknyttet Nylenna-
utvalget, som er oppnevnt av Regjeringen for 4 gjennomgd reguleringen av medisinsk forskning som
involverer mennesker og humant biologisk materiale. Utvalget skal komme med forslag til tiltak som kan
sikre en hensiktsmessig og klar regulering av medisinsk forskning.

Simonsen S, Nylenna M. Control and supervision of medical research. Nor J Epidemiol 2004; 14 (1):
5-12.

ENGLISH SUMMARY

A great many agencies monitor medical research in Norway. Both researchers and public authorities find
it hard to get an overview over the current system. The agencies’ scopes are overlapping and they apply a
fragmentary and unclear set of rules. Those circumstances may be a problem for research subjects and
researchers, as well as for the society at large. The authors are engaged in the Nylennautvalget, a Com-
mittee of independent national experts appointed by the Norwegian government to evaluate the regulation
of medical research involving human subjects and human material. The Committee is asked to recom-

mend initiatives that may secure a clear and adequate regulation of medical research.

INNLEDNING

Medisinsk forskningsvirksomhet er i dag underlagt en
rekke reguleringer. Med regulering sikter vi til alle
regler og handlingsnormer som pé en eller annen mate
pavirker og styrer gjennomferingen av medisinsk
forskning.

Medisinsk forskning er i dag ikke serskilt regulert
i en egen lov som har sitt primare formal & fremme
god forskning. Med god forskning menes etisk og fag-
lig forsvarlig forskning av hey metodologisk kvalitet,
som gir ny viten. Tvert i mot har vi identifisert over 40
lover, forskrifter, konvensjoner, deklarasjoner, veiled-
ninger og lignende, som mer eller mindre direkte regu-
lerer medisinsk forskning (1). Disse reguleringene er
utarbeidet av sd vel offentlige myndigheter som den
medisinske profesjonen selv og er av bade nasjonal og
internasjonal opprinnelse.

Reguleringer pa dette omradet faller i to prinsipielt
forskjellige kategorier, som igjen har flere underkate-
gorier: Den ene hovedkategorien reguleringer er retts-
regler (lover) skapt og hdndhevet av organer samfun-
net har utpekt til dette formal. Den andre hovedkatego-
rien reguleringer er profesjonsnormer som i utgangs-
punktet skapes og handheves av profesjonen selv.

Mens profesjonsnormer kan sees pad som normativ
etikk (akseptert atferd) utviklet av den aktuelle profe-
sjon, fremstar rettsregler som normativ etikk utviklet
av samfunnet. Forholdet mellom jus og etikk kan be-
skrives ved at rettsregler oppheyer (rettsliggjor) visse
normative oppfatninger som samfunnets offisielle og
autorative syn pd hva som er rett og galt, lovlig og
ulovlig, etisk og uetisk, akseptabel og ikke-akseptabel
handlemaéte. Rettsreglenes viktigste funksjon kan sies &
vere styring av individuell og kollektiv atferd for &
oppna samfunnsmessige mal, som for eksempel god og
forsvarlig forskning (2).

Det eksisterende mangfold av reguleringer bidrar
imidlertid til at regelverket fremstar som fragmentert
og kan oppleves som uoversiktlig og utilgjengelig. Det
kan skape usikkerhet omkring hva som er etisk, ak-
septert og lovlig atferd. Forskere er likefullt ansvarlige
for & uteve sin virksomhet i trdd med gjeldende regu-
leringer.

Vedtakelse av atferdsnormer i form av lover og
regler er imidlertid ikke i seg selv ansett som tilstrek-
kelig for a sikre at forskere og andre faktisk opptrer i
overensstemmelse med gjeldende reguleringer (aksep-
terte handlingsnormer). Reguleringene folges derfor
opp gjennom etablering av organer som har til oppga-



ve & fore kontroll og tilsyn. P4 den maten skal regel-
brudd forhindres og god forskning fremmes. Det at
forskere vet at de vil kunne bli kontrollert og stilt til
ansvar dersom de ikke opptrer innenfor gjeldende
normer og regler, antas & ha en preventiv effekt.

Forholdet mellom atferdsregler, organisatoriske
regler og saksbehandlingsregler

Ogsa kontroll- og tilsynssystemet er etablert i medhold
av reguleringer. Det kan skilles mellom atferdsregler,
organisatoriske regler og saksbehandlingsregler. At
forskningen skal utferes av kvalifisert personell og
baseres pd forsgkspersoners frivillige og informerte
samtykke, samt ulike forbud og pabud, er eksempler
pa atferdsregler, ved at de regulerer hvordan forskere
kan handle eller ikke kan handle. Oppnevnelse av kon-
troll- og tilsynsorganer er eksempler pa organisatoriske
regler. Regler som skal sikre at organenes virksomhet
uteves forsvarlig, er eksempler pd saksbehandlings-
regler.

Det er imidlertid ingen eksakt grense mellom disse.
Tvert 1 mot er det viktig & se sammenhengen mellom
atferdsregler og organisatoriske regler og saksbehand-
lingsregler (3). Dersom atferdsreglene er kompliserte,
uoversiktlige, ikke harmonisert og/eller uklare, stiller
det store krav til saksbehandlingen. Klare rammer
(enhetlig og klart regelverk) er ofte en forutsetning for
god kontroll, ved at det motvirker vilkérlighet og sik-
rer forutsigbarhet. Det bidrar ogsa til at prosessen ikke
blir for skjennsmessig (dvs. ren synsing), noe som for-
enkler kontrollerenes arbeid og reduserer deres ansvar.
P4 den annen side er det umulig & detaljregulere
ethvert sparsmal pd et s& komplisert omrade som dette.
Det ma uteves noe skjonn. Detaljregulering er heller
ikke onskelig, fordi regelverket bar vaere fleksibelt pa
et omrade der utviklingen gér raskt og virksomheten er
uensartet. Hvordan kontrollvirksomheten er organisert,
har betydning i flere retninger. Dersom béde tolknin-
gen av regelverk og faktavurderinger er kompliserte,
kan det vaere nedvendig & fordele ulike kontrollopp-
gaver pa flere spesialiserte organer.

Et historisk tilbakeblikk

For det fantes s@rskilte reguleringer av medisinsk
forskning utledet domstoler retten fra mer generelle
rettslige prinsipper. Mest narliggende var da den al-
minnelige strafferetten og den alminnelige erstatnings-
retten. Saken mot Gerhard Henrik Armauer Hanssen
(1841-1912) var banebrytende bade i et nasjonalt og
internasjonalt perspektiv. Armauer Hanssen ble i 1880
stilt for retten og frademt sin stilling som lege ved
Pleiestiftelsen for Spedalske No 1 i Bergen, fordi han
hadde utfort eksperiment med poding av leprost mate-
riale pa en pasient uten pasientens samtykke (4). Med
utgangspunkt i den alminnelige strafferetten utledet
saledes domstolen et krav om samtykke (5). Et annet
velkjent eksempel er Niirnbergprosessen, hvor Militaer
Domstol I i saken USA v. Karl Brandt et al. demte 23
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tyske leger for krigsforbrytelser og forbrytelser mot
menneskeheten 19. august 1947 (6). Med utgangs-
punkt i internasjonale strafferettslige prinsipper utledet
domstolen ti prinsipper for medisinsk forskning, den
sékalte Niirnbergkodeksen. I 1945 ble de Forente
Nasjoner (FN) etablert og i 1948 vedtok FN’s general-
forsamling Verdenserklering om menneskerettigheter,
hvor grunnleggende etiske prinsipper og idealer for
forholdet mellom stat og borger ble formulert. Ver-
denserklaeringen var startskuddet for en utvikling av
menneskerettigheter som kom til & fa stor betydning pa
svert mange omrader, ogsd for medisinsk forskning
(7). Menneskerettighetene bygger pd naturrettslig tan-
kegang og oppstiller et vern av bl.a. enkeltmenneskers
integritet, frihet og autonomi. Verdenserklaringen le-
det til vedtakelse av en rekke rettslig forpliktende
konvensjoner. I 1999 ble fire av disse gjort gjeldende
som norsk lov, med forrang foran andre lover, ved
vedtakelsen av menneskerettighetsloven. En direkte
link til Niirnbergkodeksen finnes i FN-konvensjonen
om sivile og politiske rettigheter av 1966 hvor det i
artikkel 7 heter at ingen ma uten sitt frie samtykke,
utsettes for medisinske eller vitenskapelige eksperi-
menter. Parallelt med dette videreutviklet Verdens
legeforening Niirnbergkodeksen da de vedtok
Helsinkideklarasjonen i 1964 (8). Vedtakelsen av
Helsinkideklarasjonen forhindret imidlertid ikke uetisk
forskning, og i 1975 vedtok Verdens legeforening en
tilfeyelse hvor etikkomiteer anbefales opprettet.
Helsinkideklarasjonen er bredt anerkjent, ogsé utenfor
den medisinske profesjon, bl.a. av norske myndigheter.
I tillegg har vi i Norge i lapet av de siste drene fatt en
rekke nye lover og organer som regulerer og forer
kontroll med medisinsk forskning.

Ved Europarddets konvensjon om menneskerettig-
heter og biomedisin av 1997 (9), forenes Helsinki-
deklarasjonens forskningsetikk med alminnelige men-
neskerettigheter. Nir Norge ratifiserer konvensjonen,
er vi folkerettslig forpliktet til & gjennomfere konven-
sjonen i norsk rett. Konvensjonen forutsetter kontroll
og tilsyn med forskningen i form av etikkomiteer. Den
Europeiske Unions direktiv pa legemiddelomrédet stil-
ler ogsa store krav til nasjonal kontroll- og tilsyn (10).
Direktivet gjennomferes i norsk rett ved den nye lege-
middelforskriften som tridte i kraft 1. mai 2004 (11).

Ulike former for kontroll og tilsyn

Det kan vare hensiktsmessig a skille mellom tre ho-
vedformer for kontroll og tilsyn med forskning:

» Forhandskontroll (for prosjektet settes i gang).

» Lapende kontroll eller tilsyn (mens prosjektet gjen-
nomfores).

» Etterhdndskontroll (etter at prosjektet er avsluttet).

Gjeldende kontroll- og tilsynssystem i Norge er hoved-
sakelig konsentrert omkring forh&ndskontroll. Det
innebeaerer at de fleste medisinske forskningsprosjekter
som involverer mennesker, ma ha blitt tilrddd, god-
kjent, fitt konsesjon eller lignende for de kan settes i
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gang. Selv om idealet er forskningsfrihet, er det lagt til
grunn at det av hensyn til forsekspersoner og samfun-
net for ovrig er nedvendig 4 kontrollere at medisinske
forsgk er planlagt utfert i overensstemmelse med
gjeldende lover og regler. Man vil med andre ord sikre
at prosjektene er faglig og etisk forsvarlige. Selv om
prosjektet er godt planlagt, er det imidlertid ikke
sikkert at selve utevelsen forloper som planlagt. Enkel-
te organer forer av den grunn lepende kontroll eller
tilsyn pa visse omréder. Det er forst og fremst denne
kontrollformen begrepet “tilsyn” henspeiler til. Til
tross for den omfattende forhandskontrollen fores det i
dag ingen oversikt over avsluttende prosjekter. Man
vet derfor ikke hvordan det gar med alle de prosjek-
tene som er tilrddd eller godkjent. Legemiddelforskrif-
ten representerer her et unntak, ved at § 5-9 etablerer
en form for etterhdndskontroll ved klinisk utpreving av
legemidler (se nedenfor). Etterhandskontroll kan ogsa
skje dersom det i ettertid klages over forseket, for
eksempel fra forsegkspersoner som mener de har lidd
overlast.

Ulike typer kontroll- og tilsynsorganer

Kontroll- og tilsynsorganene kan deles inn i tre hoved-
kategorier:

» Offentlige myndighetsorganer, for eksempel Helse-
departementet og Datatilsynet. Dette er organer som
med hjemmel i lov blant annet driver med offentlig
myndighetsutevelse, herunder kontroll og/eller tilsyn
med de deler av medisinsk forskningsvirksomhet
som faller innenfor deres myndighetsomrade. Av
disse kan det skilles mellom lovgivende makt (Stor-
tinget), den demmende makt (domstolene) og den
utevende makt (Regjeringen og forvaltningen). Alle
offentlige forvaltningsorganer er underlagt forvalt-
ningsloven som stiller opp en del sentrale saks-
behandlingsregler som skal ivareta borgerens retts-
sikkerhet 1 mote med det offentlige (12). Det er her
tale om grunnleggende regler om god forvaltnings-
skikk, habilitet, taushetsplikt, begrunnelse av vedtak
og klageadgang. Dessuten er alle forvaltnings-
organer pédlagt & gi rdd gjennom den alminnelige
veiledningsplikten. Offentlighetsloven skal sikre
offentligheten innsyn i forvaltningens virksomhet.
Innsynsretten gjor det mulig & fore kontroll med
kontrollerene. Domstolene er underlagt tilsvarende
prosessuelle regler.

* Myndighetsneere organer, for eksempel de regionale
komiteer for medisinsk forskningsetikk (REK). Den-
ne s@regne kategorien innbefatter organer som for-
melt sett ikke driver myndighetsutgvelse, men som
pa grunn av sin karakter og kontrollfunksjon ligger
s& nar slik virksomhet at det er naturlig & sammen-
ligne dem med offentlige myndighetsorganer.

» Frie aktorer, for eksempel Norsk Samfunnsviten-
skapelig Datatjeneste AS (NSD), institusjonsbaserte

forskningsutvalg og lignende. Det er her tale om en
uensartet gruppe organer, gjerne opprettet av private
akterer som ikke har som primerformal & drive med
myndighetsutevelse, men heller kvalitetssikre forsk-
ning som de selv pé ulike méter er involvert i.

ULIKE KONTROLL- OG TILSYNSORGANER

De mest sentrale kontroll- og tilsynsorganer for medi-
sinsk forskning er fremstilt i figur 1.

Statsforvaltningen — scerlig om Helsedepartementet

Etter Grunnloven tilligger det Regjeringen & organisere
departementer og den gvrige statsforvaltning slik den
til enhver tid finner hensiktsmessig. Helsedepartemen-
tet er overordnet offentlig forvaltningsmyndighet pa
helseomrddet (13). Helsedepartementet har imidlertid
delegert de fleste kontroll- og tilsynsoppgaver pa dette
omrédet til underliggende etater. Disse etatene er i
varierende grad uavhengige av departementet. Det
innebaerer blant annet at departementet normalt ikke
kan instruere disse etatene nar de avgjer enkeltsaker.
Helsedepartementet har til tross for omfattende
delegeringer fremdeles enkelte kontrolloppgaver. Ved
samling av humant biologisk materiale og opplysnin-
ger avledet av dette, som anvendes til forskning, skal
det i folge biobankloven opprettes en forskningsbio-
bank. Etter at en etikkomité forst har behandlet pro-
sjektet, skal melding om opprettelse av forskningsbio-
bank sendes Helsedepartementet. Helsedepartementet
kan nekte opprettelse selv om etikkomiteen har tilradd
prosjektet dersom etiske hensyn eller tungtveiende
samfunnsmessige interesser tilsier det.

Sosial- og helsedirektoratet

Sosial- og helsedirektoratet (Direktoratet) er et statlig
forvaltningsorgan underlagt Helsedepartementet som
skal bidra til & gjennomfore og iverksette nasjonal po-
litikk i helse- og sosialsektoren. Direktoratet ble etab-
lert 1. januar 2002 etter en sammenslding av en rekke
offentlige organer. Direktoratet har fatt delegert mange
forvaltningsoppgaver knyttet til medisinsk forskning
fra Helsedepartementet. Blant annet har Direktoratet
overtatt samtlige forvaltningsoppgaver etter biotekno-
logiloven. Direktoratet forvalter ogsd de delene av
genteknologiloven som omhandler innesluttet bruk av
genmodifiserte organismer. Videre forvalter Direktora-
tet biobankloven i forhold til overfering av biobank-
materiale til utlandet (§ 10), endret, utvidet, eller ny
bruk (§ 13) og andres tilgang til materiale i en biobank
(§ 15). Direktoratet godkjenner ogsd prosjekter som
omhandler bruk av fostervev m.m. etter transplanta-
sjonsloven. Dessuten behandler Direktoratet seknader
om fritak fra taushetsplikt i forskningseyemed etter
forvaltningsloven § 13 d og helsepersonellloven § 29
forste ledd (14).
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Figur 1. Oversikt over de mest sentrale kontroll- og tilsynsorganer for medisinsk forskning og deres arbeidsomrade og rolle.
Organer i stiplet ramme driver ikke med kontroll og tilsyn som sddan, men er en del av systemet i videste forstand.
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Rddet for taushetsplikt og forskning

Dersom en sgknad om fritak for taushetsplikten ikke er
kurant, skal Sosial- og helsedirektoratet forelegge sok-
naden for Rddet for taushetsplikt og forskning, jf.
forskrift til forvaltningsloven § 13 d. Rédet er et
uavhengig forvaltningsorgan underlagt Justisdeparte-
mentet og har fire medlemmer. Radet kan samtykke til
at Direktoratet gjor fritak for taushetsplikten i forsk-
ningsgyemed (15).

Bioteknologinemnda

I prinsipielle saker etter bioteknologiloven og gen-
teknologiloven kan Helsedepartementet eller Sosial-
og helsedirektoratet innhente uttalelser fra Biotekno-
loginemnda. Bioteknologinemnda er et frittstaende
rddgivende organ for forvaltningen, som serlig vurde-
rer og drofter prinsipielle eller generelle spersmal
knyttet til bioteknologi og genteknologi (16). Bio-
teknologinemnda driver verken med kontroll eller
tilsyn, men omtales likevel her da den er en del av
”systemet”.

Statens legemiddelverk

Statens legemiddelverk ble etablert i 1974 som statens
legemiddelkontroll, og er et uavhengig forvaltnings-
organ underlagt Helsedepartementet. Legemiddelver-
ket har som sin fremste oppgave 4 godkjenne lege-
midler som industrien vil selge i Norge (17). Lege-
middelverket forer imidlertid ogsa forh&dndskontroll,
lepende tilsyn og etterhdndskontroll med klinisk wut-
proving av legemidler, dvs. legemiddelforskning.
Legemiddelverket skal blant annet ha melding om
enhver klinisk utpreving av legemidler etter at et slikt
forsgk er vurdert av etikkomiteene. Legemiddelverkets
vurdering av meldinger om utpreving av legemidler
skjer péd bakgrunn av legemiddelforskriften samt
Helsinkideklarasjonen og europeiske retningslinjer for
Good Clinical Practice (GCP). I trdd med den almin-
nelige veiledningsplikten legger Legemiddelverket
vekt pd & ha en god dialog med forskere for & komme
frem til gode losninger. Videre foretar Legemiddel-
verket som et ledd i sin tilsynsvirksomhet, inspeksjo-
ner og lignende for 4 overvike gjennomferingen av
forsegk. Endelig skal Legemiddelverket (og etikkomi-
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teene) i henhold til legemiddelforskriften § 5-9 ha érs-
rapport for utprevinger over lang tid, samt sluttrapport
etter at studien er avsluttet.

Statens helsetilsyn

Statens helsetilsyn er et uavhengig forvaltningsorgan
underlagt Helsedepartementet. Fylkeslegene opptrer
som “Helsetilsynet i fylkene”, og herer som sadan di-
rekte under Helsetilsynet.

Statens helsetilsyn har rotter tilbake til 1809, da
Det norske sundhedskollegiet ble opprettet. Det tidli-
gere Helsedirektoratet ble omorganisert og endret til
Statens helsetilsyn i 1992. Ved omorganiseringen 1.
januar 2002, ble tilsynsprofilen styrket, mens statlige
handlingsplaner og mange forvaltningsoppgaver m.m.
ble overfort til det nye Sosial- og helsedirektoratet
(18).

Helsetilsynet forer i henhold til tilsynsloven tilsyn
med helsetjenesten i hele landet. Denne tilsyns-
virksomheten innbefatter bl.a. behandling av klager pa
helsepersonell og virksomheter og en vurdering av re-
aksjoner overfor disse. Hva som omfattes av begrepe-
ne helsetjenesten”, helsevesen” og “helsepersonell”
kan i enkelte grensetilfelle vere noe uklar. Mange som
utferer medisinsk forskning er for eksempel helse-
personell, men ikke alle. En del forskning omfattes i
tillegg av helsepersonellovens begrep “helsehjelp”, for
eksempel terapeutisk forskning, men neppe ikke-
terapeutisk forskning. Tolkningen av disse begrepene
er dermed sentral. Helsetilsynet tolker begrepene, og
dermed sitt virksomhetsomrade, relativt vidt, og forer i
praksis et visst tilsyn med gjennomferingen av en del,
men neppe all, medisinsk forskning.

Datatilsynet

Datatilsynet er et uavhengig forvaltningsorgan under-
lagt Arbeids- og administrasjonsdepartementet. Data-
tilsynet ble etablert i 1980 og har til oppgave & beskyt-
te den enkelte mot at personverninteressene krenkes
gjennom behandling av personopplysninger.

Datatilsynets virksomhet er regulert i person-
opplysningsloven og helseregisterloven. De forer bade
forh&dndskontroll og lapende tilsyn (19).

Dersom et forsgk inneberer registrering og bruk av
personopplysninger ma melding sendes Datatilsynet.
Dersom personopplysningene er sensitive, noe helse-
opplysninger regelmessig er, ma forskeren ha konse-
sjon fra Datatilsynet. Konsesjon er en form for for-
héandstillatelse.

Personvernnemnda

Personvernnemnda er et uavhengig forvaltningsorgan
bestdende av 7 medlemmer, som behandler klager pa
vedtak som Datatilsynet fatter. Nemnda er opprettet
med hjemmel i peronsopplysningsloven § 43 og under-
lagt Arbeids- og administrasjonsdepartementet (20).

Domstolene

Domstolene skiller seg klart fra de nevnte forvaltnings-
organer ved at de herer inn under den demmende makt
og ikke er en del av den utevende makt (statsforvalt-
ningen). Domstolene har som en av sine viktigste
funksjoner & avgjore rettstvister mellom borgerne og
mellom borgerne og offentlige myndigheter. Domsto-
lene anvender den retten som er skapt av lovgiver
(Stortinget). De avgjer de enkelttilfellene de far seg
forelagt pa grunnlag av gjeldende rett. Lov og andre
rettskilder gir ikke alltid noe sikkert svar pé de retts-
spersmal som oppstér, og da ma domstolene selv finne
fram til lesningen — uteve et sakalt rettslig skjenn. Ved
avgjarelsen av et tvilsomt rettsspersmal vil hensynet til
hva som er rettferdig, (etisk) forsvarlig og hensikts-
messig ofte spille en vesentlig rolle (21).

Borgere som mener at de har lidd urett kan anlegge
sak for domstolene. For eksempel kan skadelidte
forsgkspersoner anlegge erstatningssak mot ansvarlig
forsker. Dermed forer domstolene sékalt domstols-
kontroll med forskere. Dersom forskere ikke er enig i
nevnte forvaltningsorganers rettsanvendelse kan fors-
kere bringe saken inn for domstolene. Dermed forer
domstolene ogsa kontroll med forvaltningen.

I Norge har imidlertid ikke domstolene spilt noen
sentral rolle som kontrollorganer for medisinsk forsk-
ning, slik domstolene har gjort det i noen andre land,
serlig USA. Norske domstoler har heller ikke veert
sentrale ved utviklingen av gjeldende rett pa dette
omradet, slik de for eksempel har vert det innenfor
erstatningsretten. Det at svart fa saker vedrerende
medisinsk forskning blir brakt inn for domstolene, kan
ha sammenheng med at det sjelden oppstér skader ved
forskning eller at det ellers ikke er behov for & fi
overprovd omtalte forvaltningsorganers avgjorelser.
Det kan igjen tolkes som at forskning i Norge i hoved-
sak uteves forsvarlig og at forskerne innfinner seg med
forvaltningsorganenes myndighetsutovelse. Det siste
kan vere tilfelle ved at de fleste forvaltningsorganer
ofte legger opp til en dialog med forskeren, jf. vei-
ledningsplikten, slik at forsker og forvaltningsorgan
finner frem til en losning. Andre arsaker til at saker
ikke bringes inn for domstolene, kan vare at si vel
forskere som forsekspersoner kvier seg for & bringe en
sak inn for domstolene.

Mpyndighetsncere organer — De regionale komiteer
for medisinsk forskningsetikk (REK), og Den nasjo-
nale komité for medisinsk forskningsetikk (NEM)

Etikkomiteer som nevnt i Helsinkideklarasjonen, ble
forst permanent etablert i Norge av det navarende
Utdannings- og forskningsdepartementet i 1985. Det
skjedde etter press fra leger som hadde problemer med
a fa publisert sine resultater i utlandet uten forst & ha
fatt forhandsvurdert forskningsprosjektene. Opprettel-
sen var dermed ikke en reaksjon péd en bekymring for
uforsvarlig forskning i Norge (22). De regionale
komiteer for medisinsk forskningsetikk (REK) er ikke
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hjemlet i lov, og deres formelle stilling er noe uklar.
Deres rolle er derfor na til vurdering bade i
Utdannings- og forskningsdepartementet og i Nylenna-
utvalget. Etikkomiteer er til sammenligning lovhjemlet
bade i Sverige og Danmark. I 1995 ble Den nasjonale
komité for medisinsk forskningsetikk (NEM) etablert
som et radgivnings- og koordineringsorgan for de fem
regionale komiteene (23).

Det finnes fem regionale komiteer, en i hver helse-
region. Hver komité har &tte medlemmer med ulik
bakgrunn. Komiteene har i praksis en meget sentral
(forhands-) kontrollfunksjon, ved at stort sett alle
biomedisinske forskningsprosjekter hvor det inngar
forsgk p& mennesker, i henhold til komiteenes mandat,
skal forelegges en komité for de igangsettes. Det gjel-
der bade terapeutisk og ikke-terapeutisk forskning. I
folge mandatet omfattes ogsa forskning pa identifi-
serbart eller anonymt humant biologisk materiale og
identifiserbare eller anonyme data.

Komiteene tilrar eller frarar forskningsprosjektet.
Vanligvis skjer dette etter en dialog med forskeren.
Komiteenes “rad” er ikke rettslig bindende. Det er
séledes i prinsippet opp til forskeren om han/hun vil
folge komiteens rdd. Men i praksis gjores dette sa godt
som alltid, da det er en del indirekte konsekvenser av a
unnlate & folge rddet. For eksempel forutsetter i praksis
Datatilsynet, Statens legemiddelverk og Helsedeparte-
mentet at komiteene har tilrddd prosjektet. I tillegg vil
man neppe fa publisert resultatet i et anerkjent tids-
skrift i henhold til den sdkalte Vancouverkonvensjonen
som sentrale medisinske tidsskrifter verden over har
sluttet seg til (24). Dermed fremstdr komiteens til-
raddning for alle praktiske formdl, som en forhands-
tillatelse. Komiteenes reelle myndighet er dermed stor
og det er nerliggende a karakterisere dem som “myn-
dighetsnere organer”. Komiteene treffer imidlertid, i
folge komiteenes mandat, ikke “enkeltvedtak”. I for-
valtningslovens § 2 er enkeltvedtak definert som “en
avgjorelse som treffes under uteving av offentlig myn-
dighet og som generelt eller konkret er bestemmende
for rettigheter eller plikter til private personer (enkelt-
personer eller andre private rettssubjekter)”. Fordi
mandatet bestemmer at komiteene ikke treffer enkelt-
vedtak, gjelder ikke forvaltningslovens regler om be-
grunnelse av vedtak og klage for komiteenes virksom-
het. I 2001 ble imidlertid deler av forvaltningsloven og
hele offentlighetsloven gjort gjeldende for komiteene.
Selv om komiteenes formelle status er noe uklar, nyter
de stor respekt bade blant forskere og offentlige myn-
digheter.

Komiteene vurderer de fleste sider ved et forsk-
ningsprosjekt. Vurderingene er basert pad “en alminne-
lig forskningsetisk vurdering, hvor det ogsa tas hensyn
til forskningsetiske retningslinjer av nasjonale og inter-
nasjonale organer”, (Standard prosedyrer for saksbe-
handling i De regionale komiteer for medisinsk forsk-
ningsetikk). Dersom forsegket involverer utpreving av
legemidler mé& komiteene i tillegg til sitt mandat og
interne instrukser, utgve sin virksomhet i henhold til
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den nye legemiddelforskriften. Involverer forseket inn-
samling og bruk av humant biologisk materiale skal
biobankloven anvendes. Hvordan vurderingstemaet
skal bestemmes hvor forsgket bereres av flere ikke-
harmoniserte sett med lover og normer, sier komi-
teenes mandat ingen ting om.

Uredelighetsutvalg

Fra 1994 til 2001 eksisterte det et utvalg opprettet av
Norsk forskningsrdd, kalt Nasjonalt utvalg for
vurdering av uredelighet i helsefaglig forskning.
Utdannings- og forskningsdepartementet vurderer i
disse dager hvorvidt et slikt utvalg skal gjenopprettes,
om enn i endret form.

Frie aktorer — scerlig om personvernombud og Norsk
Samfunnsvitenskapelig Datatjeneste AS (NSD)

I folge § 7-12 i forskrift til personopplysningsloven
kan Datatilsynet ”samtykke i at det gjores unntak fra
meldeplikt etter personopplysningsloven § 31 forste
ledd, dersom den behandlingsansvarlige utpeker et u-
avhengig personvernombud som har i oppgave & sikre
at den behandlingsansvarlige folger personopplys-
ningsloven med forskrift.” Hvem som helst kan i
prinsippet utpekes som personvernombud. Ullevél
sykehus har for eksempel eget personvernombud.

Universitetene, de statlige hayskolene, de vitenska-
pelige og private hoyskolene, en rekke helseforetak og
andre forskningsinstitusjoner har inngatt en avtale med
Norsk Samfunnsvitenskapelig Datatjeneste AS (NSD)
om at NSD skal vere personvernombud for dem (24).
NSD er et aksjeselskap eid av Forskningsrddet og til-
byr ogsé andre tjenester til forskere. Forskere tilknyttet
de institusjoner som har utpekt NSD som personvern-
ombud, skal melde fra til NSD 1 stedet for til Datatil-
synet dersom vedkommende har meldeplikt etter
personopplysningsloven eller helseregisterloven. NSD
vurderer innkomne meldeskjema og videre saksgang
avhenger om prosjektet er underlagt meldeplikt eller
konsesjonsplikt. NSD oversender konsesjonspliktige
prosjekter til Datatilsynet, som behandler meldingen
pa bakgrunn av NSD’s innstilling. Meldepliktige pro-
sjekter behandles kun av NSD.

Det finnes ogsa andre “frie” akterer som i en eller
annen form har en kontroll og/eller tilsynsfunksjon. Et
eksempel kan veare institusjonsbaserte forsknings-
utvalg. Slik intern- eller institusjonsbasert kontroll er
imidlertid lite utbredt i Norge.

DISKUSJON

Figur 1 og den korte beskrivelsen av gjeldende
kontroll- og tilsynssystem viser at det er et mangfoldig
system. Antallet organer kan for enkelte forskere
fortone seg hoyt og systemet kan virke overveldende
og uoversiktlig.

Organene skal gjennom sin kontrollvirksomhet gi
rad og veiledning om et komplisert regelverk og sikre
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at forskere opptrer forsvarlig og i overensstemmelse
med gjeldende lover og regler. P4 den maten kan
organene medvirke til & forenkle og fremme god
forskning. Samtidig forhindres darlig forskning, noe
som er i alles interesse.

Kontroll og tilsyn er imidlertid normalt tid- og
ressurskrevende for alle parter — bade for dem som blir
kontrollert, og for de som kontrollerer. Unadvendig
mange og/eller omfattende kontrollordninger vil der-
med kunne hemme (den redelige) forskerens arbeide.
For eksempel kan det sinke prosessen med a finne
frem til en forbedret behandlingsmetode. I en underse-
kelse hvor de etter en sammenstilling av amerikanske
og britiske krav til informert samtykke for deltakere i
ISIS-2 studien, anslo at omkring 10 000 unedvendige
dedsfall hadde som sin direkte &rsak det som av en
eller annen grunn sinket rekrutteringen til forseket i
USA (26). I en kommentar til denne undersekelsen
hevdes det pa lederplass i British Medical Journal at de
byrder en etisk gjennomgang medferer, bare kan rett-
ferdiggjores dersom det kan dokumenteres at en slik
gjennomgang fremmer mer enn den hemmer pasiente-
nes interesser (27). P4 den annen side er det en frem-
med tankegang i norsk (og trolig ogsa andre lands)
rettstradisjon & foreta en kostnad-nytte analyse med
forsgkspersoners rettssikkerhet overfor kroppslige og
andre inngrep pa den ene siden og nytten av ny helse-
viten pa den andre siden.

Det forhold at flere instanser har myndighet til &
vurdere mange av de samme sidene ved samme forsk-
ningsprosjekt synes & vare et problem, ikke minst nar
vurderingene ikke nedvendigvis er sammenfallende.
Ulike syn pa tiln@rmet samme sporsmél, kan skyldes
at instansene er opprettet med forskjellig formal. Det
vil si at de skal ivareta forskjellige hensyn og at de
forholder seg til ulike regelverk, og da gjerne regel-
verk som har andre primerformél enn & fremme god
forskning. At de ulike instansene forholder seg til
regelsett som heller ikke er harmonisert, forsterker
problemet med overlapping.

Det er vanligvis unedvendig at flere instanser
vurderer samme sider av prosjektet. Flere instanser,
oppgavefordeling og spesialisering kan imidlertid ogsa
vaere et ngdvendig gode. Det at spesialister pa ulike
omrdder er plassert i hver sine organer, har den fordel
at saker som har tilknytning til ett omrade kan behand-
les raskt og innsiktsfullt. Men mange forsknings-
prosjekter har ofte tilknytning til flere omrader. Da
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medferer spesialiseringen at det ofte ma innhentes
uttalelser fra en rekke organer, slik at forskningen
forsinkes og kompliseres (3). For eksempel ma det
kunne legges til grunn at Datatilsynet har serlig kjenn-
skap og oversikt over personvern- og personopplys-
ningsretten, mens Legemiddelverket har serlige kunn-
skaper om legemidler. Slik spesialkunnskap kan gene-
ralister ha problemer med & opparbeide seg. Kjell Ottar
Heggestad fremhever i sin hovedfagsoppgave om
REK-VEST at komiteenes grunnleggende problem er
”at dei interessene som stir bak forseka, leverer pre-
missar og konklusjon for ei risikovurdering som
komiteen ikkje har ressursar til & etterprove” (22). Av
den grunn hevder Heggestad at det “’ser ut som komi-
teen viser meir respekt for den sosiale og psykologiske
autonomien til forsekspersonane enn for den fysiske
autonomien. Dette er eit paradoks. Sakene fra komi-
teen viser at det ofte er mindre kontroversielt & utfore
invasive eksperiment som kirurgi, prevetaking og
medisinering enn det er & ta munnleg eller skriftleg
kontakt med folk om emne som vedgar deira liv”’ (22).
Finland har til sammenligning opprettet spesialiserte
etikkomiteer.

Et fragmentert og utilgjengelig, og dermed uklart
regelverk, gjor det i seg selv vanskelig a fore effektiv
kontroll. Det forhindrer forutsigbarhet, og eker faren
for vilkérlighet nar instansene skal treffe avgjorelser
og komme med rad.

Det er derfor behov for forenkling og harmonise-
ring badde av selve regelverket (atferdsnormene) og
kontroll- og tilsynssystemet. Effektivisering uten at det
gér ut over forsekspersoners eller forskeres rettssikker-
het, m& vaere et mal. Det betyr ikke nedvendigvis
mindre kontroll, men mer effektiv kontroll. Det ma bli
enklere & forske. Forenklingen skal ikke ga utover kva-
liteten. Tvert imot fremmer god og effektiv kontroll
god forskning. Blant annet kan forskningsprosjektet
forbedres gjennom en aktiv dialog med en kompetent
instans. Det synes & vare en av arsakene til at mange
forskere er positive til behandlingen i de regionale
etikkomiteene. Blir kontrollen bedre og mer effektiv,
er det dessuten sannsynlig at den blir bedre kjent,
bedre respektert og mer brukt. Dermed forhindres ogsa
dérlig forskning i sterre grad.
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