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Hering - forslag til endringer i reglene i forvaltningslovforskriften om behandling av
seknader om innsyn til bruk for forskning i opplysninger som er omfattet av taushets-
plikt

Viviser til deres brev datert 21. juni 2010 vedrerende ovennevnte horingssak.

Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste AS (NSD) har ingen innvendinger mot forslaget om 4 utvide
retten til 4 delegere myndighet til 4 behandle seknader om forskerinnsyn 1 taushetsbelagte opplysninger,
og stiller seg positiv til forslaget om 4 presisere hvem som er klageinstans. NSD mener imidlertid at det
ikke er hensiktsmessig & frata Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK)
muligheten til 4 fremlegge saker for Radet for taushetsplikt og forskning, som foreslatt i nytt andre
punktum 1 forvaltningslovsforskriften § 9 fjerde ledd.

I heringsnotatet vises det blant annet til at REK som eneste forhindsgodkjenningsinstans for medisinske
og helsefaglige forskningsprosjekter, er bredt sammensatte komiteer med god kompetanse pa etiske
vurderinger. Det pekes ogsd pa at et av formilene med helseforskningsloven er at forskerne bare skal
trenge 4 forholde seg til ett organ (REK) slik at godkjenningsprosessen skal bli enklere og ta kortere tid.

Slik § 9 er utformet 1 dag, inntreffer det forst et krav om fremleggelse for Radet nar forsker skal ta direkte
kontakt med de personene opplysningene angir, eller i de tilfeller der det ikke er klart at seknaden ber
innvilges eller avslas. I mange tilfeller vil REK kunne ferdigbehandle soknad om innsyn uten forst 4
fremlegge saken for Rédet. Forskerne opplever derfor ikke at plikten til 4 fremlegge saken for Ridet
forlenger godkjenningsprosessen med mindre sakens natur tilsier at det er nedvendig med en grundigere

behandling.

Det kan ogsd nevnes at det er forvaltningsorganet som skal kontakte Radet for taushetsplikt og forskning
for dispensasjonsseknaden avgjores, og ikke forskeren. Det vil si at forsker bare forholder seg til ett organ
ogsé 1 de tilfeller der saken ma fremlegges Radet. Slik sett er helseforskningslovens formal om bate 4 ha
7én postkasse” ivaretatt.

REKSs kompetanse pé etiske vurderinger folger av deres mandat til 4 vurdere medisinske og helsefaglige
forskningsprosjekter i henhold til helseforskningsloven, og komiteene har bred fagkompetanse innenfor
medisin og helsefag., Det er imidlertid verdt 4 merke seg at departementets delegasjon av myndighet til
REK ogsd omfatter forskning som faller utenfor de regionale komiteenes ansvarsomride som et
medisinsk og helsefaglig forskning. De regionale komiteene behandler ogsa seknader om dispensasjon for
forskning som reguleres av helseregisterloven og personopplysningsloven. Tilsvarende gjelder for Den
nasjonale forskningsetiske komité for medisin og helsefag (NEM) som er klageorgan for vedtak fattet av
REK.
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Departementet papeker i sitt heringsnotat at de regionale komiteene og NEM har kompetanse i relevante
forskningsdisipliner. Dette er korrekt si lenge man snakker om relevante forskningsdisipliner innen eget
ansvarsomrade som er medisinsk og helsefaglig forskning. Komiteene har imidlertid ikke samfunnsfaglig
kompetanse, til tross for at de ogsa skal behandle soknader om forskerinnsyn i helseopplysninger til bruk i
samfunnsfaglige prosjekter. Radet for taushetsplikt og forskning er eneste organ med et tverrfaglig ansvar
i saker som gjelder forskerinnsyn i taushetsbelagte opplysninger. Vi mener at dette taler for at Radet ogsa 1
fremtiden ber ha en rolle i forhold til behandling av seknader om innsyn til bruk i forskning. I tillegg bor
departementet vurdere 4 stille krav til at de regionale komiteene og NEM har kompetanse 1 alle relevante
forskningsdisipliner som er omfattet av dispensasjonsmyndigheten.

Det er syv regionale etiske komiteer for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk. Til tross for krav om
likebehandling er det NSDs erfaring at ulik praksis likevel forekommer. Ettersom loven er apen med
hensyn til kriteriene for nar forskerinnsyn kan innvilges, baseres behandlingen i stor grad pa en
skjonnsbasert helhetsvurdering, Behandling av seknader om forskerinnsyn er dermed spesielt utsatt for
ulike vurderinger av like forhold. NEM vil som klageinstans riktignok kunne spille en rolle i utjevningen
av de regionale komiteenes praksis, men som nevnt i heringsnotatet vil dette bare gjelde de sakene som i
utgangspunktet fir avslag pa soknad om innsyn.

Den foreslitte endringen i forvaltningslovforskriften § 9 leses slik at den vil medfere et forbud mot at
REK kan forelegge saker for Ridet for taushetsplikt og forskning. NSD kan ikke se at det vil vare
hensiktsmessig 4 utforme forskriften slik at REK ikke lenger har anledning til 4 fi en uttalelse fra Ridet.
Vi stiller oss bak forslaget som fremmes i Riksarkivarens heringsuttalelse om at § 9 fjerde ledd
opprettholdes som i dag, mens det tilfoyes et nytt andre punktum i § 9 tredje ledd med felgende ordlyd:

“Saker som bebandles av den regionale komiteen for medisinsk gg belsefaglig forskningsetikk i medhold av §
8 forste ledd bokstav ¢ behover likevel ikke forelegges Radet selv om forskeren skal ta direkte kontakt med de
personene opplysningene angar.”

Dette forslaget innebzrer at REK, pa lik linje med andre organer som behandler soknader om forskerinn-
syn, kan forelegge saker for Radet for taushetsplikt og forskning, men at REK ikke vil ha plikt til dette
med mindre det ikke er klart om seknaden ber innvilges eller avslas.
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