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Horing - NOU 2005:1 God forskning — bedre helse
Justisdepartementet viser til Helse- og omsorgsdepartementets brev av 28. januar 2005.
Vi har felgende merknader:

Generelt
Vi er enig i at det er enskelig med en helhetlig lov om medisinsk og helsefaglig
forskning langs de hovedlinjer utvalget har trukket opp.

Merknader til enkelte bestemmelser

Til § 4-2 Samtykkekompetanse

Vi stiller sparsmél ved bruken av begrepet "lovlig representant” i bestemmelsen (og i
andre bestemmelser i lovforslaget). Begrepet kan skape et galt inntrykk av hvilke
rettslige virkninger som er knyttet til posisjonen, og vi mener at begrepet "narmeste
parerende” er mer egnet. Dette begrepet er ogsa brukt i annen helselovgivning for
tilsvarende situasjoner, se pasientrettighetsloven § 4-6 og forslaget til ny lov om sosial-
og helsetjenester i kommunene § 1-3 bokstav ¢ (NOU 2004:18). (Dersom det er
onskelig ikke 4 tale om parerende, er uttrykket “representant” & foretrekke fremfor
“lovlig representant”.)

Utkastets § 4-2 sjette ledd annet punktum regulerer hvem som skal anses 4 vaere
pérerende til personer som har redusert eller manglende samtykkekompetanse. P&
samme méte som i pasientrettighetsloven § 1-3 bokstav b ber gruppen utvides til ogsa &
omfatte den personen som vedkommende med redusert eller manglende
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samtykkekompetanse, oppgir som narmeste parerende. I tillegg anser vi at listen over
parerende kunne bygget pa en presumptiv neerhet, for de tilfeller hvor
vurderingskriteriet i tredje punktum etterlater tvilsspersmal. En slik losning er lagt til
grunn i pasientrettighetsloven § 4-6 jf. § 1-3 bokstav b og forslaget til ny lov om sosial-
og helsetjenester i kommunene § 1-3 bokstav c.

Vi nevner ogsa at forslaget til ny vergemalslov (NOU 2004:16) ikke benytter begrepet
hjelpeverge.

Til § 4-5 Fornyelse av samtykke

Regelen i utkastets § 4-10 annet ledd innebarer et unntak fra § 4-5. De to
bestemmelsene horer klart sammen og ber derfor samles i en paragraf eller koples
sammen med en henvisning.

Til § 4-9 Unntak for krav om samtykke for humant biologisk materiale og
helseopplysninger som samles inn av helsetjenesten
Vi anbefaler at paragrafens overskrift forkortes.

Med hensyn til bokstavinndeling i annet ledd, ber sarlig bokstav ¢ omformuleres slik at
det fremgér at de tre vilkdrene er kumulative og likestilte.

Det uttales i merknadene til bestemmelsen at bestemmelsen er i samsvar med
personopplysningsloven § 9 forste ledd bokstav h nir det gjelder bruk av
helseopplysninger. Hvis dette har vaert hensikten bak utformingen av bokstav a, mener
vi det m4 presiseres i bestemmelsen at det er helsegevinsten for samfunnet som skal
veies opp mot ulempen for deltakeren. I tillegg bemerker vi at personopplysningsloven
§ 9 forste ledd bokstav h oppstiller krav om at fordelene ma “klart overstige ulempene”,
mens formuleringen "antas & overstige” er valgt i utvalgets forslag.

Til § 4-10 Unntak fra krav om samtykke

Vi ser klare fordeler ved at de ulike unntakssituasjonene behandles i egne
bestemmelser, men overskriften i § 4-10 er si generell at den skaper et misvisende
bilde av lovens system.

Til § 4-11 Forskning pd lik og bestanddeler av lik

I bestemmelsens femte ledd stir det at helseopplysninger kayttet til avdede eller til
avdaedes biologiske materiale som hovedregel” skal behandles pd samme méate som
opplysninger knyttet til levende mennesker. Det oppstilles ingen szerskilte
unntakshjemler, og bestemmelsen har ingen merknader som skisserer hvilke unntak
utvalget her tenker pa. Vi mener derfor at formuleringen "som hovedregel” ber sloyfes
fra lovteksten.
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Til § 8-2 Rett til innsyn for deltakere

Vi kan ikke se at det grunnlag for at en deltaker med redusert eller manglende
samtykkekompetanse bare har rett til innsyn sammen med en representant. Deltakere
med redusert eller manglende samtykkekompetanse ber som en hovedregel ha
selvstendig rett til innsyn. Unntaket i forslagets § 8-2 tredje ledd vil i tilstrekkelig grad
ivareta behovet for & nekte innsyn av hensyn til deltakeren. Det kan derimot vurderes
om representanten bor ha en egen rett til & kreve innsyn, etter monster av
pasientrettighetsloven § 5-1 tredje ledd.

I bestemmelsens tredje ledd vises det til at regelen er ”i trdd med”
pasientrettighetsloven § 5-1. Denne formen for henvisning er uheldig. Vi anbefaler
enten at pasientrettighetsloven § 5-1 tredje ledd gis tilsvarende anvendelse gjennom en
direkte henvisning, eller at ordlyden i bestemmelsen inntas i forslagets § 8-2 tredje
ledd.

Avslutningsvis ensker vi & gjore oppmerksom pé at paragraflnummereringen som
hovedregel bar skje fortlopende og ikke kapittelvis, jf. heftet Lovteknikk og
lovforberedelse punkt 5.3.2.
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