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Vedr: NOU 2005:1: God forskning — bedre helse. Horingsuttalelse fra Norsk
Psykologforening

Norsk Psykologforening har med interesse satt seg inn denne utredningen. Vi ser den som viktig
og har noen vurderinger som vi vil fremme som var heringsuttalelse.

I henhold til innstillingen ensker man 4;

"fremme, forbedre og forenkle medisinsk og helsefaglig forskning gjennom en egen samordning
av de ulike instanser og organer som forskere mé forholde seg til, og en egen lov om medisinsk
og helsefaglig forskning’.

1. Ny lovgiving

Det er noe uklart hvorfor det er nedvendig & opprette et skille mellom medisinsk/ helsefaglig
forskning og annen forskning som kommer inn under nasjonal personvernlovgiving. En endring
av norsk lovgiving bort fra nordisk og europeisk praksis ber vaere godt begrunnet. Vi finner ikke
dette godt nok begrunnet i innstillingen.

2. Sammenblanding av juridiske og etiske vurderinger

Den foreslatte loven for medisinsk og helsefaglig forskning vil bl.a. f& omfattende konsekvenser
for etikkomitésystemet. Forslaget innebzrer bl. a. at de regionale komiteene for medisinsk
forskningsetikk skal overta ansvaret for juridisk forhdndsklarering og oppfelging av medisinsk og
helsefaglig forskning. Den tverrfaglige etiske vurderingen som er tankegangen bak
sammensettingen av REK kunne komme til & bli svekket dersom en far en saksbehandling der de
juridiske sidene kommer for tungt inn som vurderingsgrunnlag i etiske sparsmél. Serlig vil dette
kunne fa uheldige konsekvenser for forsking pa sarbare grupper, og forskning pa individer med
nedsatt eller manglende samtykkekompetanse, noe som kan gi signaler om en sterkere
vektlegging av juridiske spersmal pa bekostning av etiske vurderinger.
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3. Veiledning og forhidndsvurdering som en sentral del av prosessen frem til
forhiandsgodkjenning

Den néverende praksis med juridisk forh&ndsklarering hos Personvernombudet ved NSD av
prosjekter som ikke er underlagt konsesjonsplikt, er en ordning som i alt vesentlig fungerer meget
godt. En eventuell ny lov for medisinsk og helsefaglig forskning mé ikke fore til at
forskersamfunnet mister tilgang til veiledning og stette i forbindelse med etablering av nye
forskningsprosjekt.

4. Etterkontroll av gjennomferte prosjekter

Det nye lovforslaget synes 4 kreve en betydelig mer omfattende etterrapportering av prosjekter til
REK enn det som er tilfelle med dagens ordning. Intensjonene i lovforslaget er gode, men
forslaget kan fore til at sluttrapporteringen blir mer omfattende og krevende enn det som er
nedvendig. Rapportering er pé lik linje med seknadsprosessene noe som for forskerne er bade
krevende pa tid og andre ressurser. Vi ser derfor noen betenkeligheter med de foreslétte
etterkontroll tiltak. Kontroll og byrékratisering var nettopp noe som skulle motvirkes gjennom de
tiltak utvalget gér inn for.
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