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Horingssvar - NOU 2005:1 God forskning - bedre helse
Vi viser til departementets brev av 28. januar 2005.

Fylkesmannen i Vestfold slutter seg til Nylenna-utvalgets vurdering av nytten av én ny lov som
skal regulere samtlige sider ved medisinsk og helsefaglig forskning. Utredningen underbygger
etter var vurdering behovet for, i pasientforsvarlighets- og rettighetssammenheng, bade &
understette nadvendigheten av aktiv forskning for & sikre medisinsk kvalitet i norsk helsetjeneste
og bestemmelser i den hensikt & unnga skade og krenkelse av sé vel enkeltindividers som viktige
etiske samfunnsverdier. Vi har siledes ingen merknader til utredningens argumenter og
konklusjoner.

Vi har imidlertid noen kommentarer til den delen av forslaget som direkte bererer regional stat,
det vil i hovedsak si bestemmelsene om veiledning, forhdndsgodkjenning og tilsyn — lovforslagets
kapittel 9 og 10.

Vi slutter oss til argumentene for 4 viderefere og styrke systemet med regionale komiteer for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK). Likeledes argumentene for at prinsippet om
helhetlig tilsyn med det medisinske og helsefaglige tjenesteomradet tilsier at Statens helsetilsyn
ber tillegges hovedansvaret for tilsyn ogsé med forskning innen dette fagomrédet.

I trdd med at tilsyn med helsetjenesten for gvrig er basert pé prinsippet om internkontroll, stetter
vi det alternative forslag til §2-5 fremsatt av Schartum og Sinding-Aasen om at kravet til
internkontroll ber fremga i klartekst i selve loven.

Det vil folge av organiseringen av tilsynet at ogsa det lokale helsetilsynet vil fa en tilsynsrolle
overfor medisinsk og helsefaglig forskning, slik det ogsé fremgar av lovforslagets § 10-2. En slik
rolle forutsetter imidlertid at rekrutteringen til de lokale helsetilsynene bedres, og til behov for at
det lokale helsetilsyns medisinsk og helsefaglige kompetanse ikke bare videreferes og
opprettholdes men styrkes.

Vi vil imidlertid peke pa at det, ogsé pa dette fagomradet, vil ligge en utfordring i & opprettholde
likeverdig kompetanse ved 18 lokale helsetilsyn. Samtidig vil det ligge samordningsutfordringer i
at flere lokale helsetilsyn vil ha tilsynskompetanse i det geografiske omradet som dekkes av den
enkelte REK, parallelt med dagens situasjon med flere lokale helsetilsyn med tilsynskompetanse
overfor enkeltforetakene innen hver helseregion.
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Disse problemene knytter seg imidlertid ikke verken spesielt eller utelukkende til et tilsyn med en
eventuell ny lovgivning for medisinsk og helsefaglig forskning og ma séledes utredes og loses i en
bredere sammenheng, jf for sé vidt diskusjon knyttet bade til Aasland- og Bernt-utvalgets
utredninger.
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