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Hering - NOU 2005:1 God forskning - bedre helse

Pa vegne av Serlandet Sykehus HF vil vi forst gratulere Nylenna-utvalget med en grundig utredning og
forslag til ny lov; helseforskningsloven. Dette arbeidet kommer i hoy tid og viser veg gjennom et ufere som
norsk helseforskning er kommet i. Vi er helt enig 1 utvalgets statusbeskrivelse, som er meget ngktern
sammenlignet med den virkelighet som oppleves fra forskerne. Disse opplever i noen grad en “kamp mot
vindmeller” hvor man har 25 lover/regelverk og ditto instanser & forholde seg til. Flere av disse har dessuten
ulike skjema som ma fylles inn og oversendes, i inntil 13 kopier med vedlagt prosjektbeskrivelse. I tillegg
har det kommmet nye lover, som for eksempel biobankloven. Denne har det tatt tid & forsta rekkevidden av
for forskningen.

I et sykehus som Serlandet Sykehus HF er forskningen fokusert pa & dokumentere effekten av nyskapning
innenfor diagnostikk og behandling med adekvate forskningsmetoder. Forskningen utferes av universitets-
og hegskoleutdannet fagpersonell, med en ideell malsetning om at resultatene skal komme pasientene til
gode og med hay etisk standard. I denne situasjon kan forskerne i enkelte tilfelle oppleve seg naeermest
mistenkeliggjort fra de offentlige instanser som skal regulere forskningen. Skjemaveldet og mange adressater
kan oppleves som en barriere for & komme i gang med forskning.Flere prosjekter hos oss er blitt avsluttet i
startfasen fordi forskeren ikke orket mer byrakrati. Under et seminar viren 2004 som SSHF arrangerte her i
Kristiansand, med representanter for NSD, REK og Magne Nylenna tilstede, ble dette tydeliggjort ved flere
case-raporter fra vére forskere.

Forslaget om én ny helseforskningslov med én felles postkasse for seknader og annen korrespondanse til
erstatning for de 25 ndvarende er derfor svart gledelig og stettes. Det vil vaere hensiktsmessig at en kommer
fram til et felles seknadsskjema som er sakssvarende og dekker de behov de enkelte instanser matte ha av
informasjon om hvert prosjekt.

Det vil etter var oppfatning vere nedvendig & styrke REK-ene. Det som imidlertid er bekymringsfullt, er om
denne omleggingen vil komme til & blande sammen etikk og juss. Det ma vare helt klart at REK-ene ber
fortsette med & vare et etisk tilrddingsorgan. NSD fungerer né som pasientombud overfor Datatilsynet, og
delvis som rddgivende organ mot sykehusene. Dette fungerer bra. Ordningen ber heller utvides til 4 dekke de
formalia som loven krever mht. biobank, datasikkerhet, fritak fra taushetsplikt og annet. Konklusjon: Det ber
etableres ett felles spknadsskjema og felles seknadsrutiner som gér til én adresse. Denne adressen kan like
gjerne vaere NSD som REK. Siden NSD er pasientombud, vil man herfra kunne koordinere etisk- og
formaljuridisk klarering ved & sende sgknaden videre til de instanser en ma innhente klarering fra. REK ser
pa etikken, mens en innhenter samtidig formelle tillatelser fra angjeldende tilsynsmyndigheter , Datatilsynet
osv.. Forskeren far en samlet tillatelse/vurdering tilbake fra NSD.

For gvrig stetter vi en ordning hvor NEM blir et overordnet etisk organ hvor det er mulig & anke etisk
Kklarering. Tilsvarende ber det etableres et overordnet juridisk organ, men dette ber ikke vaere NEM. Vi har
hatt i hvertfall en sak som na har sirkulert i systemet i vel et ar. Saksmappen har blitt meget tykk, men det er
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ikke tatt noen endelig avgjarelse. Dette oppleves som byrékratisering av forskningen sett fra brukernes side,
nar utgangspunktet for forskeren/kliniker er et enske om & forbedre pasientbehandlingen.

Det pagar en diskusjon om hvorvidt de forskjellige REK-ene skal spesialisere seg pa enkelte omrader (for
eksempel vurdering av sgknader knyttet til samtykke-svake pasientgrupper osv.). En slik spesialisering
foreligger allerede idet REK-vest skal ha alle seknader som involverer samarbeidsprosjekter med forskning i
utviklingsland (Nord-Ser-prosjekter). Grunnen til at det ble lagt til REK-vest er sannsynligvis at UiB kom
tidlig i gang med denne type prosjekter. Vi som béde har hatt Nord-Ser prosjekter 1 andre helseregioner og
egne prosjekt har pd denne méten mattet forholde oss til bdde REK-vest og til det REK som vi
regionsmessig tilherer.

En smidig handtering av forskningsetiske sparsmél avhenger av god kommunikasjon og kjennskap. Dette
kan bygges opp pa sikt gjennom personlig kontakt. Det er ugunstig og arbeidskrevende & matte gjore seg
kjent med arbeidmate og kommunikasjons-stil til flere REK-er. Vi vil derfor sterkt anbefale at man kun
forholder seg til det REK som man regionsmessig tilherer, og at alle REK pa sikt ogsé behandler Nord-Ser
seknader. For gvrig ber det i framtiden vare en selvfglge at man til alle REK kan levere bade skjema og
prosjektbeskrivelser med vedlegg valgfritt pa norsk eller engelsk. Det har en lang drakamp for 4 fa til nér det
gjelder Nord-Ser prosjekter overfor REK-vest. Men ettersom lille Norge endelig er blitt sipass internasjonalt
at sgknader SKAL sendes til NFR pa engelsk, er vel dette en selvfolge. Dette er jo ogsé 1 trdd med enske om
forbedring etter den kritikk om manglende internasjonalisering av norsk forskning som er kommet det siste
aret.

Kommentar til enkelte paragrafer i lovforslaget:

§ 1-1: Lovens positive formélsparagraf er et godt utgangspunkt, og bedre enn det som en har opplevd
tidligere ("4 forhindre uetisk bruk av persondata osv.”)

§ 1-2: Definisjonen av forskning er grei og i trdd med OECDs defininsjon, som er gjort gjeldende i
helsevesenet. Man kunne imidlertid enske en klargjering av hvilke typer utviklingsarbeide den ogsé dekker
(se kommentarer 1 kap. 37).

§1-4: Vi er enig i etablering av prinsippet om skjult identitet (”"pseudonymisering”) av helseopplysninger
som en norm, og at anonymisering ber brukes i minst mulig grad. Dvs. vi er enig i argumentasjonen rundt
denne problemstillingen, som samsvarer med det helse arbeidere opplever som det mest naturlige.

§2 og 3: Kravene til organisering av forskningen er vi helt enige i. I den nye organiseringen av
forskningsvirksomheten som er etablert ved Serlandet Sykehus har vi forsekt & lage mekanismer og rutiner
som ivaretar den nye lovens krav om forskningsansvarlighet, prosjektledelse, forskningsprotokoll og de
ansvar og plikter som her folger. Vi anser disse punktene som en helt naturlig del av organisering av
forskning pa et sykehus.

Det samme gjelder kravene om forhdndsgodkjenning fra lovpalagte instanser, i framtida gjennom en felles
instans, som vi mener heller ber vaere NSD enne REK.

§4: Vi er enige i at det normalt skal foreligge informert, frivillig, uttrykkelig og dokumentert (skriftlig eller
ved vitner) samtykke fra den som deltar i forskning, og at dette skal vare avgitt av en samtykke-kompetent
person. Imidlertid ser en at det i tilfeller av manglende samtykkekompetanse finnes en grasone som kan vare
vanskelig, og hvor utfordringen er 4 gi informasjonen pé en s& enkel mate at pasienter far en reell mulighet
til informert samtykke. I denne sammenhengen er den pagende prosess med nasjonale meter og hering
omkring dette tema svart bra og nyttig sett fra SSHF’s side.

§4-6 og 4-9: Vi er enig i at det etableres rutiner for “bredt samtykke” hvor forskningsdeltagere og pasienter
for gvrig kan gi samtykke til bruk av deres biologiske materiale og helseopplysninger med skjult identitet til
framtidige forskningsformal, under forutsetning av at en REK gir tillatelse til et prosjektet og dermed
ivaretar samfunnets interesser.
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Dette ber spesielt gjelde humant biologisk materiale og helseopplysninger som samles inn 1 helsetjenesten
som ledd i diagnostisering og behandling av sykdom, hvor materialet ber kunne brukes til forskningsformal
uten innhenting av samtykke. Dette er i trdd med lovens positive formalsparagraf, og det faktum at slik
forskning vil veere til det beste for allmennheten, samtidig som eventuelle misbruk kan forhindres av REK 1
hvert tilfelle.

Kristiansand 27. april 2005
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