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1 Innhaldet i hgyringsnotatet

| dette hgyringsnotatet blir det gjort forslag om endringar i forskrift 15. desember
2006 nr. 1465 til forvaltningslova (forvaltningslovforskrifta) 8 8 andre og tredje
punktum, slik at departementa far noko sterre rett enn i dag til & delegere mynde
etter den same faresegnatil a gi tilgang til opplysningar til bruk for forsking utan
hinder av teieplikt, jf. forvaltningslova § 13 d farste ledd (hayringsnotatet punkt
2). Forslaget gar ut pa at forbodet mot delegering i forvaltningslovforskrifta § 8
andre punktum blir erstatta med ein regel om at kvart enkelt departement kan
delegere mynde til & gi forskarinnsyn i materiale som er omfatta av teieplikt, til eit
direktorat eller eit anna sentralt, direkte underordna forvaltningsorgan pa omrade
som hgyrer under ansvarsomradet til det underordna organet. Det skal vere eit
vilkar for delegering at departementet meiner at vedtaket om dette er forsvarleg.
Det blir og foreslatt ei presisering av at det, med mindre noko annafelgjer av lov,
er det departementet som har delegert mynde til & gi innsyn til bruk for forsking i
opplysningar som er omfatta av teieplikt, som er klageinstans i saker om innsyn
etter forvaltningslova 8 13 d (forskriftsutkastet § 8 nytt andre ledd, hgyringsnotatet
punkt 3).

Vidare inneheld hgyringsnotatet eit forslag om at saker om forskarinnsyn der
avgjerda etter forvaltningslovforskrifta 8 8 bokstav c er lagd til dei regionale
komiteane for medisinsk og helsefagleg forskingsetikk (REK), skal fritakast fra
kravet etter § 9 om framlegging for Radet for teieplikt og forsking (punkt 4 i
hgyringsnotatet). Bakgrunnen for dette forslaget, som er lagt fram av Helse- og
omsorgsdepartementet i samrad med K unnskapsdepartementet, er at dei regionale
komiteane etter hel seforskingslova og delegert mynde etter
forvaltningslovforskrifta & 8 ¢ no er avgjerdsinstans for sgknader om innsyn bade
etter forvaltningslova 8 13 d, helseforskingslova § 35 og helsepersonellova § 29.
Dei regionale komiteane er sdleis einaste instans for fgrehandsgodkjenning av
medisinske og hel sefaglege forskingsprosjekt (med nokre fa unntak for visse typar
forskingsprosjekt). Pa grunnlag av at desse komiteane er breitt samansette og har
god kompetanse pa etiske vurderingar, har Helse- og omsorgsdepartementet og
Kunnskapsdepartementet reist spersmal om det er ngdvendig at slike saker skal
métte leggjast fram for Radet for teieplikt og forsking.



2 Spersmal om utviding av retten til a delegere myndetil a avgjere
seknader om innsyn til bruk for forsking i opplysningar som er
omfatta av teieplikt

2.1 Innleiing

Etter forvaltningslova § 13 har alle som utferer teneste eller arbeid for eit
forvaltningsorgan, teieplikt om personlege forhold og forretningslgyndommar. Nar
det blir rekna som rimeleg og ikkje farer til etter maten stor ulempe for andre
interesser, kan likevel " departementet” bestemme at eit forvaltningsorgan kan eller
skal gi opplysningar som er omfatta av teieplikt, til bruk for forsking, jf.
forvaltningslova § 13 d. Kongen kan gi naamare forskrifter om slike vedtak, jf.
forvaltningslova § 13 d tredje ledd.

| forvaltningslovforskrifta 88 8 og 9 er det gitt neamare fgresegner om myndetil &
gi forskarinnsyn og korleis vedtak etter forvaltningslova § 13 d skal gjerast. Av
forskrifta § 8 ferste og andre punktum gar det fram at mynde til & gi forskarinnsyn
etter forvaltningslova 8 13 d skal handhevast av det enkelte departementet, og at
slikt mynde ikkje kan delegerast. Fra denne regelen er det gjort visse unntak i § 8
tredje punktum, som lyder:

"Myndighet kan likevel delegeres fra:
a) Kultur- og kirkedepartementet til Riksarkivaren

b) Justis- og politidepartementet til kriminalomsorgsregionene, Politidirektoratet og
Domstoladministrasjonen

c) Helse- og omsorgsdepartementet til den regionale komiteen for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk for sa vidt gjelder opplysninger som er underlagt
taushetsplikt etter helseregisterloven § 15, jf. forvaltningsloven § 13 og til
Helsedirektoratet for sa vidt gjelder opplysninger i saker pa Helsedirektoratets
omréde som ikke faller inn under virkeomradet til helseregisterloven.

d) Arbeids- og inkluderingsdepartementet til Arbeids- og velferdsdirektoratet for sa vidt
gjelder opplysninger i saker pa Arbeids- og velferdsdirektoratets ansvarsomrade.”

Forvaltningslova § 13 d vart vedteken ved lov 27. mai 1977 nr. 40. Tidlegare
hadde eit offentleg utval foreslatt ainnfere ei eigalov om tilgang for forskarar til
opplysningar som omfattar teieplikt, og om teieplikt for forskarane. Dette utvalet
samellom anna (Innstilling om taushets- og opplysningsplikt i den sosiale
forvaltning og skoleforvaltningen, avgitt i november 1971, side 70):

" Komitéen har overveiet om myndigheten til & dispensere fra taushetspliktreglene burde
legges til vedkommende departement, slik som foreslétt, eller om den burde legges til det
organ som sitter inne med materialet — eventuelt med klageadgang til departementet. Man
er kommet til at det er mest betryggende og gir sterst sikkerhet for ensartet praksis at
myndigheten allerede i farste instans legges til departementet. Man regner med at
departementet, nar det er grunn til det, vil forelegge sparsmalet til uttalelse for det organ
som sitter inne med materialet, for det treffer sin avgjerelse.”

| september 1973 la ei arbeidsgruppe nedsett av Justisdepartementet fram eit notat
om teieplikt i den offentlege forvaltninga m.m. (vedlegg 2 til Ot.prp. nr. 3 (1976—
77)). Arbeidsgruppa sa seg i stor grad samd i forslaget fra utvalet til nye reglar,
men foreslo dinnarbeide dei i forvaltningslova (Ot.prp. nr. 3 (1976-77) side 133



andre spalte). Sparsmalet om kven som bgr ha mynde til & gi slikt forskarinnsyn,
vart vurdert slik av arbeidsgruppa (sitert etter Ot.prp. nr. 3 (1976—77) side 170—
171):

" Etter tredje ledd kan Kongen gi naamere forskrifter om vedtak etter 8 15 a[i dag
forvaltningsloven § 13 d]. Slike forskrifter kan det vaare gnskelig a gi bl.a. om
saksbehandlingen. | denne forbindel se oppstar enkelte sparsmal som det er grunn til &
sgke belyst ved hgringsbehandlingen:

a. Sparsmalet om samtykkesaker bar behandles av de enkelte fagdepartementer eller av et
bestemt departement, er bergrt i utredningen s. 70. Antakelig er den farstnevnte l@sning &
foretrekke. Det kan imidlertid veare behov for radgivende utvalg — enten et rad/utvalg
felles for alle departementer eller utvalg knyttet til det enkelte departement.

b. | enkelte tilfelle kan det tenkes gnskelig & delegere myndigheten til & gi samtykke, men
en utstrakt delegasjon er neppe verken gnskelig eller heldig. Det delegerende departement
vil ha kontroll- og overprgvingsmyndighet i forhold til det organ som skal utgve
myndigheten.

| Ot.prp. nr. 3 (1976-1977) falgde Justisdepartementet opp forslaget om a
innarbeide i forvaltningslova faresegnene om tilgang for forskarar til opplysningar
som er omfatta av teieplikt. Ved kgl.res. 16. desember 1977 punkt 1V vart det
vidare fastsett at mynde etter forvaltningslova 8§ 13 d ferste ledd skal handhevast
av det enkelte fagdepartementet, og at dette ikkje kan delegerast. Samtidig vart det
vedteke eit unntak fra utgangspunktet om at slikt mynde ikkje kan delegerast,
nemleg at Kyrkje- og undervisningsdepartementet kan delegere myndetil a gi
forskarinnsyn til Riksarkivaren. Som grunngiving for unntaket vart det i kgl.res.
16. desember 1977 halde fram:

”Riksarkivaren har ... bedt om et unntak fra delegasjonsforbudet for sa vidt gjelder
dokumenter i Arkivverket, under henvisning til at en annen ordning her ville vegre
urasjonell og ungdvendig. Kirke- og undervisningsdepartementet (som er fagdepartement
her) har sluttet seg til dette. Justisdepartementet er enig i at gode grunner taler for et
unntak som nevnt, og har tatt dette med i den nevnte bestemmelse.”

Dei andre unntaka i dagens forvaltningslovforskrift § 8 tredje punktum har kome
inn ved ulike have, dels som falgje av omorganiseringar og dels for & unnga
inkonsekvensar mellom fleire regelverk som kvar for seg har reglar om kven som
kan gi innsyn i opplysningar som det gjeld teieplikt for.

Nar departementa tek imot sgknader om forskarinnsyn, skal dei som hovudregel
leggje spersmalet fram for Radet for teieplikt og forsking, jf.
forvaltningslovforskrifta 8 9. Dersom Radet konkluderer med at det ikkje bar
givast innsyn, er det berre ”Kongen” som likevel kan gi innsyn, jf. 8 9 ferste ledd
andre punktum. Feresegna har fglgjande unntak fra hovudregelen om framlegging
for Radet for teieplikt og forsking:

" Dersom departementet eller et annet organ med myndighet som nevnt i 8§ 8 finner det klart at
seknaden bar innvilges eller avslas, behgver saken ikke forelegges for Radet. Ved avgjarelsen
av om en sak ikke skal forelegges for Radet, skal det saalig legges vekt paom de
opplysninger det sgkes om tilgang til, ma anses som falsomme. Ellers bar det legges vekt pa
om den materialet skal stillestil radighet for, har betryggende faglig kompetanse eller er
undergitt forsvarlig faglig veiledning.



Saken skal i aletilfelle forelegges Radet dersom forskeren skal ta direkte kontakt med de
personene opplysningene angar.

Saker ominnsyni etterretnings-, overvakings- og sikkerhetstjenestens arkiver og registre
foreleggesikke for Radet.”

Ein forskar som far innsyn i materiale som er omfatta av teieplikt, far 5alv teieplikt,
jf. forvaltningslova § 13 e.

2.2 Endringsforslag som er sette fram overfor departementet

Justisdepartementet har i lgpet av dei siste ara fatt enkelte forslag til endring av
reglane om kven som skal kunne opne for at det blir gitt innsyn til forskingsformal
I informasjon som er omfatta av teieplikt.

Under hgyringa far vi fekk dagens forvaltningslovforskrift, meinte
Justissekretariata (no Statens sivilrettsforvaltning) at det burde vere have til &
delegere mynde il & gi innsyn til forskingsformal i informasjon omfatta av
teieplikt, til dette organet. Synspunktet var grunngitt mellom anna med at det er ei
malsetjing aleggje til rette for forsking om arkivmaterialet til Den rettsmedisinske
kommisjonen, at det er eit mal aflytte enkeltsaker ut av departementet, og at ein
métte rekne med at saksbehandlingstida ville vere lengre dersom departementet
framleis skal behandle slike saker om innsyn i arkivmaterialei ytre etat.
Justisdepartementet sag den gongen at argumenta for & kunne delegere mynde til
Justissekretariata var relevante, men fann likevel ikkje at det var tilstrekkeleg
grunn til & gjere unntak fra den allmenne ordningai forvaltningslovforskrifta for
Justissekretariata.

Vidare har Justisdepartementet teke imot brev 30. januar 2008 fra Landslaget for
lokal- og privatarkiv med oppmoding om at den enkelte offentlege arkivinstitusjon
far heimel til & gi forskarinnsyn palik linje med det som Riksarkivaren har.
Landslaget skriv:

"Landslaget for lokal- og privatarkiv er en landsdekkende organisasjon for institusjoner
som arbeider med bevaring og formidlig av arkiver etter private og offentlige
rettssubjekter. LLP ble stiftet den 6. september 1986 og organiserer na de fleste
arkivinstitusjonene i landet, ogsa flere av Arkivverkets institusjoner. Ved utgangen av
2006 hadde LLP 148 medlemmer, fordelt pa kommunale, interkommunale,
fylkeskommunale, statlige og private arkivinstitusjoner, museer, biblioteker, kommuner,
bedrifter og historielag.

Vare medlemsinstitusjoner opplever svaat ofte at eksisterende regelverk gjer forskeres
tilgang til arkivmateriale vanskelig og tidkrevende. A gjare arkiv tilgjengelig er en viktig
samfunnsoppgave. Bade formidling og tilgjengeliggjering av arkiv er en sentral oppgave
for vare medlemsinstitusjoner innen arkivfeltet. Hensyntagen til gjeldende
taushetspliktsregler i forvaltningsloven er en viktig del av arbeidet med
tilgjengeliggjering. For det farste er det ikke enkelt & finne ut hvilket departement som
skal ha sgknaden i forhold til forskrift til forvaltningsloven 8 8, jf. forvaltningsloven

§ 13d. Deretter er det var erfaring at behandling av seknadene kan ta urimelig lang tid.

Landslaget for lokal- og privatarkiv gnsker derfor a be Justisdepartementet vurdere &
endre reglene slik at den enkelte offentlige arkivinstitusjon far hjemmel til & gi
forskerinnsyn palinje med det Riksarkivaren er gitt anledning til, jf. forskriftene til
forvaltningsloven § 8 a). Etter var mening skulle det ikke vagre grunnlag i dag for &



behandle arkivinstitusjoner utenfor Arkivverket (Riksarkivet og statsarkivene) annerledes
pa dette punkt, jf. forskrift om offentlege arkiv § 5-1.”

| brev 20. februar 2008 til Justisdepartementet har Barne- og
likestillingsdepartementet oppmoda om at dette departementet far rett til &
delegere mynde til & gi forskarinnsyn til Barne-, ungdoms- og familiedirektoratet.
Departementet har grunngitt oppmodinga slik:

"Myndighet til & gi forskerinnsyn utgves av det enkelte departement, jf. forvaltningsloven
§ 13 d farste ledd. Det er ikke adgang til & delegere denne myndigheten, med unntak av
den adgang som falger av opplistingen i forvaltningslovforskriften § 8.

Barne- og likestillingsdepartementet har ikke i dag adgang til a delegere denne
myndigheten og behandler sdledes selv alle sgknader om tilgang til taushetsbel agte
opplysninger til bruk for forskning innenfor sine ansvarsomrader. Departementet mottar
primaat sgknader innenfor barnevern- og adopsjonsomradet, men kan ogsa motta enkelte
sgknader knyttet til familievern og krisesentre. | 2006 og 2007 behandlet departementet
henholdsvis 7 og 8 sgknader om tilgang til taushetsbelagte opplysninger til bruk for
forskning, hvorav de fleste var knyttet til forskning pa barnevernomradet. Selv om
antallet sgknader per ar ikke er searlig omfattende viser det seg at behandlingen av dem
kan vaere arbeidskrevende.

Det er primaat ansvaret for & behandle sgknadene innenfor omradene barnevern og
adopsjon departementet gnsker en adgang til & kunne delegere til Barne-, ungdoms og
familiedirektoratet.

Det er flere grunner til at departementet gnsker en adgang til en slik delegasjon, herunder:

e  Departementet har fra 2004 har fatt et direkte underliggende direktorat, Barne-,
ungdoms- og familiedirektoratet, som har et sentralt ansvar for oppgaver innenfor
mange av departementets ansvarsomrader. Etter departementets syn vil Barne-,
ungdoms- og familiedirektoratet kunne behandle disse sgknadene pa en like enhetlig
og god méate som departementet.

e Departementet utformet i 2005 egne retningslinjer for sgknader om tilgang til
taushetsbel agte opplysninger til bruk for forskning pa barnevernomréadet. (Se
vedlagte kapittel 11 fra Rundskriv Q-24, mars 2005. Barnevernet og taushetsplikten,
opplysningsretten og opplysningsplikten.) Den senere tid har departementet videre
fatt avklart prinsipielle spersmal knyttet til vurdering av slike sgknader med Radet
for taushetsplikt og forskning. Bade retningslinjene og avklaringen bidrar til at det
vil kunne foretas en ryddig og oversiktlig delegasjon.”

2.3 Vurdering av sparsmalet om utviding av delegasj onsr etten

Framstillinga under punkt 2.1 ovanfor viser at det var ein faresetnad da
forvaltningslova § 13 d vart vedteken, at kompetansen til & gi forskarar innsyn i
informasjon omfatta av teieplikt i liten grad skulle bli delegert fra departementet.
Den sentrale grunngivinga for dette var at det er "mest forsvarlig og gir starst
sikkerhet for ensartet praksis’ at myndet ligg hos departementet, jf. frasegnafra
komiteen i Innstillinga 1971 pas. 70 andre spalte, sitert ovanfor. Faresetnaden er
falgd opp i forvaltningslovforskrifta § 8 gjennom hovudregelen om at
kompetansen ikkje kan delegerast vidare fra det enkelte departementet.

Etter at forvaltningslova § 13 d vart vedteken, er forvaltningsstrukturen endra,
ikkje minst ved at departementai mindre grad enn far behandlar enkeltsaker i
farste instans. Enkeltsaker blir no i stor grad behandlai direktorat, tilsyn og



liknande underordna, statlege forvaltningsorgan. | mange tilfelle vil desse organa
vere vel sa godt eigna som departementa til & vurdere spgrsmalet om
forskarinnsyn. | tillegg kjem det at Radet for teieplikt og forsking gjennom
saksbehandlinga si medverkar til & syte for einsarta praksis og riktige avgjerder.

Dei omsynatil forsvarleg behandling og samordning som ligg bak forbodet mot
delegering etter forskrifta 8 8 andre punktum, har framleis vekt. Den avgrensinga
som ligg i 8 8 andre og tredje punktum, ber derfor neppe opphevast fullt ut. Retten
til & gi forskarar innsyn i materiale omfatta av teieplikt bar framleisliggje til eit
avgrensa utval statlege forvaltningsorgan, og berre til organ som utan tvil har dei
faresetnadene som skal til for a vise eit forsvarleg skjen nar ein skal vege omsynet
til dei som er verna av teieplikta, opp mot forskarinteresser. | prinsippet kunne
desse omsyna sikrast ogsa om ein fjernar den saarskilde avgrensinga for
delegering, ved at alle vedtaka om delegering blir gjorde avhengige av samtykke
fra eitt organ, til demes Justisdepartementet som ansvarleg for forskrifta. Mellom
annafordi det da kan bli uklart kven som har ansvar for vurderinga av om eit
vedtak om delegering er faremalstenleg og forsvarleg, vil dette neppe vere ei god
ordning. | staden kan forbodet mot delegering mjukast opp slik at det enkelte
departementet — etter & ha vurdert om det er forsvarleg — kan delegere mynde til &
gi forskarinnsyn i materiale omfatta av teieplikt til eit direktorat eller eit liknande
sentralt, direkte underordna forvaltningsorgan pa omrade som hgyrer under
ansvarsomradet til det aktuelle underordna organet.

Det er neppe naturleg i denne samanhengen, der feremalet er a opne for ei viss
utviding av retten til & delegere, a oppheve nokon av dei saarskilde heimlane for
delegering i forvaltningslovforskrifta § 8 tredje punktum. Dei delane av det
noverande tredje punktum som vil vere omfatta av forslaget til nytt andre
punktum, vil det likevel ikkje lenger vere ngdvendig & ha med i opprekninga av
dei saarskilde heimlane. Desse er derfor tekne ut i forskriftsutkastet. Dette gjeld
den retten Justisdepartementet har til & delegere til Politidirektoratet, og retten
Arbeidsdepartementet har til & delegere til Arbeids- og velferdsdirektoratet. Sidan
bakgrunnen for at Riksarkivaren kjem i kontakt med materiale som er omfatta av
teieplikt, er av ein annan art enn det som er aktuelt for direktorat m.m., synest det
mest naturleg & behal de den retten Kulturdepartementet har til a delegere til
Riksarkivaren i opprekninga av dei saarskilde delegasjonsheimlane.
Domstoladministrasjonen er i dei fleste samanhengar eit uavhengig organ, slik at
det framleis vil vere ngdvendig & nemne retten til & delegere dit saarskilt.

Landslaget for lokal- og privatarkiv har bede om at det blir opnafor at dei
offentlege arkivinstitusjonane far heimel til & gi forskarinnsyn palinje med
Riksarkivaren, jf. punkt 3 ovanfor, og har vist til at dagens reglar gjer det
vanskeleg og tidkrevjande for forskarar &fainnsyn: Det er ”ikke enkelt & finne ut
hvilket departement som skal ha sgknaden” og " behandling av sgknaden kan ta
urimelig lang tid”. Det ligg likevel som nemnt ein faresetnad til grunn for
forvaltningslova § 13 d om at myndet til &gi innsyn i materiale som er omfatta av
teieplikt, ikkje skal spreiast vidt. Ein kan heller ikkje tafor gitt at alle dei
offentlege arkivinstitusjonane har tilstrekkeleg rgynsle med & vege mot einannan
dei ulike, kvar for seg gode, omsyna som gjer seg gjeldande i sparsma om
forskarinnsyn. Pa denne bakgrunnen bar neppe forslaget fra Landslaget for lokal-
og privatarkiv felgjast opp.



Det falgjer av vanlege forvaltningsrettslege reglar at det departementet som
delegerer mynde til & gi forskarinnsyn etter forvaltningslova § 13 d, vil hafull
instruksjonsrett med omsyn til korleis slikt mynde skal nyttast. Dette bar 0g vere
ordninga for den typen saker som dette hgyringsnotatet gjeld.

3 Presisering av klagereglane

Avgjerd av ein sgknad om innsyn i opplysningar omfatta av teieplikt etter
forvaltningslova § 13 d vil vere "enkeltvedtak” etter definisjonen i
forvaltningslova § 2 ferste ledd bokstav b, jf. bokstav a. Det er ikkje gjort vedtak
om unntak fra klageretten, og vedtak i departementai slike saker kan derfor i
prinsippet klagast inn for Kongen i statsrad.

Der eit departement delegerer mynde etter forvaltningslova § 13 d, vil
departementet normalt 0g vere klageinstans for vedtak i det underordna organet. |
tilfelle der kompetansen til & avgjere seknader om forskarinnsyn blir delegert til
organ som det finst saarskilde, avvikande reglar om klageinstans for, kan det
likevel vere uklart kven som er klageorgan; det departementet som delegerte
myndet, eller det organet som vanlegvis behandlar klager over avgjerder i
vedtaksorganet. Til dames kan vedtak fra dei regionale forskingsetiske komiteane i
mange tilfelle paklagast til Den nasjonale forskingsetiske komiteen for medisin og
helsefag, jf. forskingsetikklova § 4 og helseforskingsliova § 10. Det vil truleg vere
ein fordel om forvaltningslovforskrifta gir opplysning om kven som er
klageinstans for avgjerder som gjeld forskarinnsyn. Det omsynet til samordning
som tidlegare er nemnt, tilseier at det er det departementet som delegerte mynde
etter forskrifta 8 8, som skal vere klageinstans. For tilfelle der lovgivinga har
saaskilde reglar om kven som er klageinstans, vil naturlegvis dei reglane gjelde.
Til demes har domstollova § 33 b saarskilde reglar om klageinstans for vedtak som
er gjorde av Domstoladministrasjonen.

4 Sparsmal om unntak fra forvaltningslovforskrifta § 9 for saker
som blir behandla av dei regionale komiteane for medisinsk og
helsefagleg for skingsetikk

| brev 18. mars 2010 til Justisdepartementet har Helse- og omsorgsdepartementet, i
samrad med K unnskapsdepartementet, bede om at Justisdepartementet vurderer a
endre forvaltningslovforskrifta 8 9, slik at dei regionale komiteane for medisinsk
og helsefagleg forskingsetikk (REK) far unntak fra kravet om aleggje fram saker
som hgyrer inn under REK etter same forskrift § 8 bokstav ¢, for Radet for
teieplikt og forsking. | brevet heiter det:

"Bakgrunn

Med hjemmel i forvaltningsloven § 13 d kan det enkelte fagdepartement, nér det finnes
rimelig og ikke medfarer uforholdsmessig ulempe for andre interesser, bestemme at et
forvaltningsorgan kan eller skal gi opplysninger til bruk for forskning, og at dette kan skje
uten hinder av organets taushetsplikt etter forvaltningsloven § 13. Utgangspunktet er altsa at
myndighet til agi dispensasjon frataushetsplikt etter forvatningsloven utgves av det enkelte
departement, jf. ogsa forvaltningslovforskriften § 8. Myndighet kan likevel delegeres fra
HOD til den regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK) for sa



vidt gjelder opplysninger som er underlagt taushetsplikt etter hel seregisterloven, jf.
forvaltningslovforskriften 8 8 bokstav c. Slik delegasjon er foretatt.

Det faglger av helseregisterloven § 15 at enhver som behandler helseopplysninger etter
loven, har taushetsplikt bade etter forvaltningsloven §8 13 til 13 e og helsepersonelloven.
Dette innebagrer at ved utlevering av helseopplysninger til bruk i forskning madet, i
tillegg til & sgkes om dispensasjon fra forvaltningsmessig taushetsplikt i samsvar med
forvaltningsloven § 13 d, ogsa sgkes om dispensasjon fra taushetsplikt etter

hel sepersonelloven med hjemmel i helseforskningsloven 8§ 35 (dersom
helseopplysningene skal brukes i medisinsk og helsefaglig forskning) eller

hel sepersonelloven § 29 (dersom helseopplysningene skal brukesi annen type forskning
enn medisinsk og helsefaglig, f.eks. samfunnsfaglig forskning). Myndighet til & fatte
vedtak om dispensasjon fra taushetsplikt etter hel sepersonelloven ligger ogsa hos REK.
Dette falger direkte av helseforskningsloven § 35, mens myndighet etter
helsepersonelloven § 29 er delegert fra HOD.

| praksis sendes det én sgknad til REK hvor det sgkes om dispensasjon bade etter
forvaltningsloven § 13 d og helseforskningsloven § 35/hel sepersonelloven § 29.

Far helseforskningslovens ikrafttredelse 1. juli 2009 |1& myndighet til & bestemme at
helseopplysninger kan eller skal gistil bruk i forskning, uten hinder av taushetsplikt etter
forvaltningsloven og helsepersonelloven, hos Helsedirektoratet (delegert fra HOD).

Nar det gjelder seknad om dispensasjon fra taushetsplikt etter forvaltningsloven § 13 d,
falger det av forvaltningslovforskriften § 9 at for det treffes vedtak skal saken forelegges
Radet for taushetsplikt og forskning. Dersom REK finner det klart at seknaden bar
innvilges eller avslas, behaver saken ikke forelegges Radet. Men dersom forskerne skal ta
direkte kontakt med de personene opplysningene angdr, ma saken i alle tilfeller
forelegges Radet. Det er ikke krav om foreleggel se for Radet i forbindelse med sgknad
om dispensasjon fra taushetsplikten i hel sepersonelloven.

Da helseforskningsloven tradte i kraft, fikk REK ogsa flere nye oppgaver enn myndighet
til & gi dispensasjon fra taushetsplikt. REK er na eneste forhandsgodkjenningsinstans for
medisinske og helsefaglige forskningsprosjekter (med noen fa unntak for visse typer
forskningsprosjekter). Et av formalene med vedtakelse av helseforskningsloven var &
gjere forhandsgodkjenningsprosessen enklere, herunder var det et ma om "én postkasse",
det vil si at forskerne bare trenger & forholde seg til ett organ (REK) i
godkjenningsprosessen. Inkludert i dette formalet var det ogsa et mal at
godkjenningsprosessen skal ta kortere tid.

| vurderingen av om et forskningsprosjekt skal forhandsgodkjennes eller ikke, skal REK
foreta en alminnelig forskningsetisk vurdering av prosjektet, og vurdere om prosjektet
oppfyller kravene stilt i eller i medhold av helseforskningsloven, jf. helseforskningsloven
§ 10 andre ledd. | denne vurderingen ma REK blant annet foreta personvernvurderinger.
Som regel vil sgknad om dispensasjon fra taushetsplikt sendes REK sammen med sgknad
om forhandsgodkjenning av et medisinsk og helsefaglig forskningsprosjekt.

Nar mere om de aktuelle for skningsetiske komiteene

Det er opprettet regionale komiteer for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk i hver av
landets fire helseregioner. | Sar-gst er det fire komiteer, mens det i hver av de tre andre
helseregionene (Vest, Midt og Nord) er en komite. Komiteene er tverrfaglig sammensatt
med ni medlemmer, med personlige varamedlemmer, i hver komite, jf.
forskningsetikkforskriften 8 4. Komiteene skal ha kompetanse i relevante



forskningsdisipliner, etikk og jus samt lekrepresentasjon, jf. forskningsetikkloven § 4.
K unnskapsdepartementet oppnevner komitemedlemmene for fire ar av gangen.

Komiteene har egne sekretariater (de fire komiteene i REK Sgr-gst har et felles
sekretariat) som forbereder sakene for komiteene. Sekretarene er ansatt ved det
medisinske fakultetet ved universitetet i regionen.

Komiteene er faglig uavhengige statlige organer administrativt underlagt
Kunnskapsdepartementet. Som statlige forvaltningsorganer er komiteene bundet av
forvaltningsloven og offentlighetsloven. Dette innebaarer blant annet at
forvaltningsrettens krav om likebehandling, forutsigbarhet og habilitet maivaretas.

Den nasjonal e forskningsetiske komite for medisin og helsefag (NEM) er klageorgan for
vedtak fattet av REK, jf. forskningsetikkloven 8§ 4 tredje ledd og hel seforskningsloven

§ 10 tredje ledd. NEM er ogsa et radgivende organ innen forskningsetikk, jf.
forskningsetikkloven § 3.

NEM bestér av 12 medlemmer og to numeriske varamedlemmer som er oppnevnt av KD
for en periode pafire ar, jf. forskningsetikkforskriften § 2. Komiteen skal ha kompetanse i
relevante forskningsdisipliner, etikk og jus. | tillegg skal den ogsa ha lekrepresentasjon.

Ogsa NEM er et faglig uavhengig statlig organ som er administrativt underlagt
Kunnskapsdepartementet. Komiteen har felles sekretariat med to andre nasjonale
forskningsetiske komiteer, komiteen for naturvitenskap og teknologi (NENT) og
komiteen for samfunnsvitenskap og humaniora (NESH).

Ettersom det er syv ulike regionale komiteer som fatter vedtak etter hel seforskningsloven
og vedtak i saker hvor det sgkes om dispensasjon fra taushetsplikt, vil NEM spille en
rolle for ivaretakel se av likebehandlingsprinsippet. Det vises i denne sammenheng til
Innst. 0. nr. 55 (2007-2008) om lov om medisinsk og helsefaglig forskning
(helseforskningsloven) s. 11 hvor det star at "NEM vil ogsa fa et searlig ansvar for a sikre
ensartet praksis mellom de ulike regionale komiteene". Dette ansvaret ma riktignok
utgves med varsomhet, slik at det ikke kommer i konflikt med NEMs rolle som
klageinstans. Det vil salig vaare gjennom vedtakene NEM fatter som klageinstans at
NEM vil havirkning pa REK-enes praksis, herunder REK -enes ivaretakel se av
likebehandlingsprinsippet.

Vurdering

| og med at sgknader om dispensasjon fra forvaltningsmessig taushetsplikt for bruk av
helseopplysninger i forskning na skal vurderes av REK, og ikke lenger av
Helsedirektoratet, mener vi at det kan stilles sparsmal ved ngdvendigheten av at slike
saker skal fremlegges for Radet for taushetsplikt og forskning i samsvar med
forvaltningslovforskriften 8 9. REK er bredt sammensatte komiteer med god kompetanse
pa etiske vurderinger, og har en helt annen karakter enn et departement, eller eventuelt et
direktorat e.1., som vanligvis skal behandle saker om dispensasjon etter forvaltningsloven
§ 13 d. REK er organer som er opprettet og sammensatt nettopp med det formal at de skal
giennomfare slike etiske vurderinger. A vurdere spgrsmél om dispensasjon fra
taushetsplikt eller hvorvidt et forskningsprosjekt skal forhandsgodkjennes er altsa REK's
primagroppgaver. Vi mener derfor at de hensyn Radet skal ivareta ogsd ivaretas av REK.
Etter var vurdering kan det saledes sees pa som en dobbeltbehandling nar REK ma
forelegge saker vedrgrende dispensasjon etter forvaltningsloven § 13 d for Radet. Vi
mener at en slik dobbeltbehandling ikke er i samsvar med helseforskningslovens ma om
forenkling. Som nevnt er det inkludert i formalet om én postkasse, ogsa et mal at
godkjenningsprosessen skal ta kortere tid. Dersom REK fortsatt skal matte forelegge



dispensasjonssaker for Radet, vil dette f& betydning for tidsaspektet ved behandling av
slike saker.

Vi peker ogsa pa at det ikke er krav om foreleggel se for Radet i forbindel se med sgknad
om dispensasjon fra taushetsplikt etter helsepersonelloven. | praksis sendes det som nevnt
én seknad hvor det sekes om dispensasjon bade etter forvaltningsloven § 13 d og

hel seforskningsloven 8§ 35/hel sepersonelloven § 29.

Ettersom sgknad om dispensasjon fra taushetsplikt for bruk av helseopplysninger i
forskning ofte sendes REK sammen med sgknad om forhandsgodkjenning av et
forskningsprosjekt, vil REK ved vurderingen av om dispensasjon skal gis ogsa kunne se
hen til om forskningsprosjektet som sadan oppfyller alle lovbestemte krav og er etisk
forsvarlig. | vurderingen av om forhandsgodkjenning kan gis, vil det blant annet innga
personvernvurderinger. Personvernvurderinger vil ogsa vaare viktige ved vurdering av
di spensasjonsspgrsmal et.

En innvending mot & unnta REK fra plikten til & forelegge saker for Radet for
taushetsplikt og forskning etter forvaltningslovforskriften § 9, kan vaare at REK bestér av
syv ulike regionale komiteer mens Radet er nasjonalt. Man kan daga glipp av den
samordningsfunksjonen Radet vil kunne hai slike saker. At avgjarelse kun skal fattes av
en regional komité, uten vurdering fra et nasjonalt organ (med mindre vedtaket paklages),
vil imidlertid ogsa vamre tilfellet for de andre oppgavene REK har, for eksempel a vurdere
om et forskningsprosjekt skal forhandsgodkjennes og vurdere om det kan gis dispensasjon
fra hel sepersonellovens bestemmel ser om taushetsplikt. | alle saker REK far forelagt seg,
er REK forpliktet til aivareta forvaltningsrettens krav om likebehandling. Som nevnt vil
NEM spille en viktig rolle i denne sammenheng. Videre er det ogsa kontakt mellom de
ulike REK-ene. REK -ene, deres sekretariat og NEM mgtes for eksempel til sakalte
"Storfellesmgter” hvor det diskuteres ulike problemstillinger og utveksles erfaringer. |
tillegg jobber HOD med en veileder til helseforskningsloven som blant annet retter seg
mot medlemmene i REK. | denne veilederen vil blant annet helseforskningsloven § 35 bli
omtalt, herunder hvilke vurderinger som maforetasi forbindelse med sgknad om
dispensasjon fra taushetsplikt med hjemmel i denne bestemmelsen. Etter vart syn vil dette
ogsa kunne gi veiledning med hensyn til vurderingen som ma foretas etter
forvaltningsloven § 13 d.

Datatilsynet er tilsynsmyndighet for bruk av helseopplysninger etter

hel seforskningsloven, jf. helseforskningsloven § 47. Dersom Datatilsynet i sitt arbeid
kommer over vedtak knyttet til dispensasjon fra taushetsplikt som tilsynet mener er
ugyldig, antar vi at Datatilsynet ma kunne anmode REK eller NEM om en fornyet
vurdering i samsvar med reglene i forvaltningsioven § 35.

Vi er av den oppfatning av samordningsbehovet i saker om dispensasjon fra taushetsplikt
etter forvaltningsioven § 13 d blir tilstrekkelig ivaretatt selv om REK unntas fra kravet
om aforelegge saker for Radet for taushetsplikt og forskning. Det ber i den sammenheng
legges avgjarende vekt pa at REK er oppnevnt for divareta flere av de samme hensynene
som Radet.”

Dei endringane som Helse- og omsorgsdepartementet har gjort greie for nar det
gjeld kven som kan gi forskarinnsyn i helseopplysningar, er viktige for vurderinga
av systemet med at seknader om innsyn i opplysningar som er omfatta av teieplikt,
i vissetilfelle skal leggjast fram for Radet for teieplikt og forsking. Samtidig er det
klart at R&det, som for tida har ein hggsterettsdommar som leiar og elles bestar av
riksarkivaren, administrerande direktar for Norsk samfunnsvitskapleg datateneste
og ein psykolog med forskingsbakgrunn, har faglege kvalifikasjonar ut over det
som den enkelte REK sit inne med. Omsynet til nasjonal samordning kan naturleg
nok heller ikkje sikrast av den enkelte REK. Den samordningsfunksjonen som ligg
10



i eit nasjonalt klageorgan, vil i praksis langt pa veg vere avgrensatil tilfelle der ein
forskar har fatt avslag pa ein seknad om innsyn. Det er behov for kontroll ogsa
med at det ikkjei for stor grad blir opnafor innsyn.

Dersom det forslaget fra Helse- og omsorgsdepartementet som er omtalt ovanfor,
skal gjennomfarast, kan det gjerast slik som i det utkastet til forvaltningsforskrifta
8§ 9 fjerde ledd nytt andre punktum som er teke inn nedanfor.

5 @konomiske og administrative konsekvensar

Forslaget om & utvide retten til & delegere mynde til & gi forskarinnsyn farer ikkje i
seg sj@lv med seg gkonomiske eller administrative konsekvensar. Konsekvensar
som gjeld ressursbruk for det departementet det gjeld, og for det underordna
organet ved bruk av den utvida retten til delegering, ma vurderast av det enkelte
departementet i kvart enkelt tilfelle.

Presiseringa av at departementet er klageinstans, har ikkje gkonomiske eller
administrative konsekvensar.
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Utkast til forskrift om endringi forvaltningslovfor skrifta

| forskrift 15. desember 2006 nr. 1456 til forvaltningslova blir det gjort f@lgjande
endringar:

8§ 8 skal lyde:

Myndighet etter forvaltningsloven § 13 d ferste ledd uteves av det enkelte
departement. Nar departementet finner det forsvarlig, kan myndigheten
delegerestil direktorat eller annet sentralt, direkte underordnet
forvaltningsorgan for sa vidt gjelder opplysninger i saker pa vedkommede
underordnede organs ansvarsomrade. For avrig kan myndigheten bare
delegeresfra

a) Kulturdepartementet til Riksarkivaren

b) Justis- og politidepartementet til kriminalomsorgsregionene og
Domstoladministrasjonen

c) Helse- og omsorgsdepartementet til den regionale komiteen for medisinsk
og helsefaglig forskningsetikk for sa vidt gjelder opplysninger som er
underlagt taushetsplikt etter helseregisterloven § 15, jf. forvaltningsloven §
13 og til Helsedirektoratet for sa vidt gjelder opplysninger i saker pa
Hel sedirektoratets omrade som ikke faller inn under virkeomradet til
helseregisterloven.

Nar ikke annet falger av eller i medhold av lov, er departementet klageinstans for
vedtak truffet etter myndighet delegert til underordnet organ etter annet punktum.

8§ 9 fjerde ledd nytt andre punktum skal lyde:

Det samme gjelder saker som behandles av den regional e komiteen for medisinsk
og faglig forskningsetikk i medhold av 8 8 ferste ledd bokstav c.

I
Forskriftatek til & gjelde straks.
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