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Horingsuttalelse om forslag til forskrift om organisering av medisinsk og helse-
faglig forskning og forslag om endring i registerforskriftene og forvaltningslov-
forskriften

Det vises til brev fra Helse- og omsorgsdepartementet vedrerende ovennevnte.

Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste (NSD) vil innledningsvis gi sin tilslutning til forskrift-
ens formal om 4 fremme forsvarlig organisering og gjennomfering av medisinsk og helsefaglig
forskning. Formilsbeskrivelsen retter sokelyset mot forskningsansvarlig og prosjektleders roller
som hovedansvatlige for at medisinsk og helsefaglig forskning utferes pa en mite som ivaretar
regelverkets krav.

Helseforskningsloven flytter ansvaret for forhindskontroll av forskningsprosjekter fra Datatil-
synet og Helsedirektoratet (dispensasjon fra taushetsplikt og tillatelse til opprettelse og bruk av
forskningsbiobank) til de regionale komiteene for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk. Det
er derfor ogsi viktig og riktig at forskriften utdyper og tydeliggjor bestemmelser og krav knyttet
til forhindsgodkjenningen av forskningsprosjekter.

Formalet med den nye loven er 4 fremme god og etisk forvarlig medisinsk og helsefaglig forsk-
ning. Nar departementet ni skal konkretisere hvordan forskningsansvarlig og REK skal forholde
seg til det, er det viktig 4 fi med seg at bakgrunnen for at det ble foreslatt en egen forskningslov
p det medisinske og helsefaglige omrédet, var et sterkt folt behov for forenkling av et omfatten-
de, fragmentert og lite tilgjengelig regelverk. Det var ogsa et utbredt enske om effektivisering av
myndighetsstrukturen og prosedyrer for godkjenning av medisinske og helsefaglige forsknings-
prosjekter i forskningsmiljoene. Det er detfor viktig at den nye loven med tilherende forskrift
bidrar til en slik forenkling og effektivisering. Lovens forskrift vil ogsa kunne bidra til 4 klargjore
og gi en enhetlig forstaelse av det nye regelverket.

Vi mener at forslaget til forskrift langt pa vei bidrar til en slik forenkling, for eksempel gjennom
utdypingen av forskningsansvatlig og prosjektleders ansvar, plikter og oppgaver etter den nye lo-
ven. P4 andre omrader innforer forskriften nye skillelinjer, tvetydigheter og utfordringer, for ek-
sempel nar forskriften krever at prosjektleder skal ha helsefaglig kompetanse og nir loven med
forskrifter ikke tydeliggjor at REK har myndighet til 4 ettergodkjenne prosjekter som er oppstat-
tet og utstede behandlingsgrunnlag til helseopplysninger og biologisk materiale som er samlet inn.
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Fra et forskingssynspunkt er det viktie at forskriften entydig slir fast at REK opsd kan ot ettes-
SKINgSsynsy : g -NLydig slat : it g .
godkjenninger av prosjckter. Noe annet vil vere nytt 1 forhold til andre instansers praksis og vil
helt klart kunne hemme 1 stedet for 4 fremme potensielt viktip medisinsk og helsefaglig forsknin
=t ! £ 3 £giig g
slik intensjonen med den nye loven et.

Ogsa pi et annet viktlg punkt er det vanskelig 4 se at det nye systemet bidrar til forenkling, Selv
om vind hat fitt en lov og otgan for forhdndsgodkjenning av medisinske og helsefaglige forsk-
ningspsosjekter, er myndighetsstrukturen 1 forhold til de prosjekter som faller inn under den nye
loven fortsatt delt mellom ulike instanser, henholdsvis forskningsansvatlige, REK og tilsynsmyn-
digheter. Vi savner derfor foringer fra departementet som legger til rette for at bade krav til for-
hindsgodkjenning og internkontroll kan oppfylles gjennom ”én postkasse-modellen” som er blitt
lovens fremste kjennetegn. Dersom institusjonene ikke kan oppfylle sine plikter ettes loven in-
nenfor de systemer som ni etableses 1 forbindelse med seknadsprosessen til REK, vil resultatet
vaere at vi far to postkasset, en for seknad til REK og en for intern kvalitetssikring og kvalitets-
kroatroll.

Vi vil benytte anledningen til 4 utdype noen av vire synspunkter 1 tilkaytning til kommentarene til
de enkelte paragrafer.

§ 2 Forskriftens virkeomrade

Paragrafen omfatter ”organisering og forthindsgodkjenning” av medisinsk og helsefaghg forsk-
ning. I helseforskingsloven § 9 stilles kravet om forhandsgodkjenning av forskningsprosjekter. n
bokstavlig tolkning av ordlyden i loven og forskriften tilsier at REK ikke har anledning til 4 vur-
dere prosjekter som blir meldt inn etter start.

NSID har erfart at REK har avslatt 4 behandle seknader for prosiekter som allerede er igangsatt.
Vier ogsd kjent med at enkelte komiteer mener at REI, ogsa etter den nye helseforskningsloven,
utelukkende skal forhindsgodkjenne prosjekter og at de etter sitt mandat er forpliktet til 4 avstd
fra 4 behandle prosjekter som ex startet og dermed ogsd & utstede databehandlingsgrunnlag fos
data som foreligger. Vi vil pipeke at dersom dette blir tilfelle, vil det kunne fa store og svaert
uheldige konsekvenser for notsk forskning. V1 foreslar decfor at det 1 forskriften § 2 evt. 1 merk-
nadene til denne, presiseres at REK ogsi har anledning til 4 godkjenne prosjekter som er igang-
satt.

[nnenfor rammen av dagens regime for godkjenning av forskningsprosjekter er det kun REK
som ikke kan/vil vurdete prosjekter som er igangsatt. Selv om bide Helsedircktoratet og Datatil-
synet skal g1 forhindstiflatelser 1 form av henholdsvis dispensasjoner og konsesjoner, sa viser
praksis at de ogsi gir dispensasjon og konsesjon fremover i tid (altsa ikke med tilbakevirkende
kraft) selv om seknaden er komimnet inn etter at datamaterialet er samlet inn og eventuelt brult ¢l
kvalitetssikring og 1 forskning.

Nar helseforskningsloven trer 1 kraft skal REK bide gl en etisk godkjenning av prosjektet samt et
gyldig behandlingsgrunnlag for behandling av helseopplysninger og biologisk materale. Nar RIZK
ni overtar Datatilsynets og Helsedirektoratets ansvar for den jurdiske klareringen av prosjekter
og datagrunnlag, ma endringen 1 REKs oppgaver resultese 1 en ny praksis pa dette omridet.

Selv om plikten ti 4 soke forhandsgodkjenning av forskningsprosjekter naturligvis mé vare ho-
vedregelen, viser erfaring at det finnes prosjekter som er igangsatt for nedvendige godkjenninger
foreligges. Det kan for eksempel vere prosjekter som har utviklet seg fra smé kvalitetssikrings-
prosjekter til storre forskningsprosjekter, sma interne kvalitetssikringsregistre som utvikler seg til
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store nasjonale kvalitetssikringsregistre, eller gamle og "eierlase” prosjekter som vikner til liv
igjen og som trenget gyldig behandlingsgrunnlag 1 forhold til nytt regelverk. Dersom Datatilsynet
ikke hadde utstedt konsesjonet ettet at datamaterialet forel ville mange samfunnsmessig viktige
forskningsprosjekter ikke blitt gjennomfert de siste 30 drene. Samtidig ville store deler av data og
ressursgrunnlaget for forskning som er etablert ved norske universitet og helseforetak gitt tapt
for medisinsk og helsefaglig forskning.

Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin og helsefag (NEM) er ogsa oppmetksom pi
problematikken og sendte 23. mars 2009 et brev til REI-sekretariatene. NEM skriver her at pro-
sjekter som hovedregel ikke skal godkjennes i ettertid, men finner likevel at en avvisning uteluk-
kende pa prinsipielt eller formelt grunnlag er for restriktivt. Etter en konkret avvelning av om det
i det enkelte tilfellet er formalstjenlig 4 godkjenne et prosjekt 1 ettertid, mener NEM at komiteene
kan gjore dette. Det vises ogsi til forskningsetikkloven § 4 annet ledd som sier at "Forsknings-
prosjekter 1 Norge som inneberer forsek pa mennesker, skal legges frem for komiteen for god-
kjenning” og at denne ordlyden er neytral i forhold til tidspunktet for godkjenning.

Dersom REK kun kan forhdndsgodkjenne prosjekter vil resultatet kunne vare at den nye loven
ph viktige samfunnsmessige omrider hemmer norsk forskning og kunnskapsutviklingen 1 sam-
funnet ved at viktige forskningsdata og knappe forskningstessurser gir tapt. Bn klar og entydig
presisering 1 forskriften, er den sikreste garantien for at den nye loven blir praktisert 1 forhold il
intensjonene om 4 fotbedre vilkirene for medisinsk og helsefaglig forskning. Forskningsmiljpene
er ikke tjent med formuletinger som kan gi rom for tvil og virke innskjerpende dette omradet.
For & gi medisinsk og helsefaglig forskning gode vilkir ber forskriften tydeliggjore at REK kan gi
cttergodkjenninger, for eksempel med vilkar, jf. forskriftens § 9.

§ 3 Den forskningsansvarliges plikter og § 4 Internkontroll

Forskriftens § 3 skal gi en nermere regulering av den forskningsansvarliges phikter. Den forsk-
ningsansvarlige mi legge til rette for at forskningen blir utfort pi en méte som ivaretar etiske,
medisinske, helsefaglige, vitenskapelige, personvern- og informasjonssikkerhetsmessige forhold,
og serge for at det tiltettelegges for forsvatlig organisering, igangsetting, gjennomfering, avslut-
ning og etterforvaltning av forskningsprosjektet.

Det nye lovverket legger til grann at god internkontroll er det viktigste virkemiddelet for at insti-
tusjonene skal kunne oppfyile sitt systemansvar i forhold til forskning. Bestemmelsen om forsk-
ningsansvatliges plikter ma derfor ses 1 sammenheng med bestemmelsen om internkontroll, jf.
forskriften § 4: "Med internkontroll menes systematiske tiltak som fremmer god forskning og
som sikrer at forskningen planlegges, organiseres, gjennomferes og avsluttes 1 samsvar med krav
fastsatt i eller 1 medhold av helseforskningsloven”.

Helseforskningsloven med forskrift stiller m.a.o. store krav til forskningsansvarlig nir det gjelder
4 legge til rette for at medisinsk og helsefaglig forskning utferes pi en méte som ivaretar blant
annet etiske, personvernmessige og informasjonssikkerhetsmessige forhold. For eksempel kreves
det 1§ 4 tredje ledd b) at den forskningsansvarlige méa serge for 4 ha lepende oversikt over alle
medisinske og helsefaglige forskningsprosjekter som involverer mennesker, humant biologisk
materiale eller helseopplysninger mnen eget ansvarsomeide.

De plikter som pilegges forskningsansvarlig etter helseforskningsloven sammentfaller i stor grad
med de plikter institusjonene har som behandlingsansvatlig etter personopplysningsiovens be-

stemmelser om intemnkontroll {§ 14) med utfyllende forskrft av 15, desember 2600 nr. 1265 om
behandling av personopplysninget. Tilsvarende besternmelser er gitt 1 helseregisterloven, Det er
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institusjonene som bestemmer formilet med behandlingen av personopplysninger, har ansvaret
for at prosjektene folger bestemmelsene i de aktuelle regelverk, og for at forskningsdata behand-
les forsvatlig. Den nye helseforskningsloven legger til grunn samme forstielse av begrepet be-
handling som 1 personopplysningsloven og helseregisterioven, dvs. “enhver bruk av forsknings-
data, herunder innsamling, sammenstilling, lagring og utlevering av forskningsdata, eller en kom-
binasjon av slike bruksmater”,

Loven og forskriften tydeliggjor og utdyper kravene til institusjonene som forskningsansvarlige.
Det er dermed ogsi av stor betydning at systemet som nd utarbeides 1 tilknytning til helseforsk-

ningsloven dpner for, og i best mulig grad tilrettelegger for, at forskningsansvarlig kan utfere sine
lovpalagte krav og plikter.

Fra institusjonens side dreier det seg om 4 fi pi plass prosedyrer som sikrer at man kan ivareta
viktige lovkrav samt 4 legge til rette for forenklede prosedyrer som reduserer seknadsbysden for
den enkelte forsker og student. Fra REK-systemets side dreier det seg om 4 samarbeide med in-
stitusjonene om prosedyrer som forenkler seknadsprosessen for forsker. Dersom institusjonene
ikke kan stette seg p4d REX-systemet i sin internkontroll vil det kunne fere til ekt behov for sikalt

dobbeltregistrering, noc som gér i mot helseforskningslovens formal om forenkling og én post-
kasse.

Et samatbeid mellom institusjonene og komitésystemet med sikte pa 4 forenkle og samordne
godkjenning og kvalitetssikringsprosedyrer, vil vaere helt parallelt med samarbeidet om rutiner og
prosedyrer mellom Datatilsynet og institusjonene siden 1981. Dette samarbeidet mellom Datatil-
synet og institusjonene om hvordan seknadsprosessen og godkjenningen av forskningsprosjekter
skulle foregi, hadde ingen forankring 1 lovverket, men vat basert pa pilegg fra institusjonene som
et ledd 1 deres internkontroll og kvalitetssikring av forskning. Hensikten var 4 ivareta personvern-
hensyn 1 forskning og pa samme tid, forskningens behov 1 forhold 4l regelverket.

Rent praktisk er det av stor betydning at det nye RIIK-systemet tilrettelegges slik at institusjonenc
kan ivareta sitt internkontrollansvar via det nye seknadsskjemact og systemet til REK. Den nors-
ke modellen for & ivareta personvern i forskning har som nevnt 1 snart 30 ar basert seg pé et nart
samatbeid mellom forskningssektoren og Datatilsynet eller mellom de som utferer og de som
godkjenner forskningsprosjekter om prosedysrer og systemer. Nir REK-systemet nd overtar Data-
tilsynets ansvar for 4 forhandsgodkjenne forskningsprosjekter er det viktig for mstitusjonene og
forskningsmiljpene at de etiske komiteene legger tit rette for samarbeid og koordinering 1 teid
med tradisjonen innen sektoren og 1 trad med helseforskningslovens intensjon om forenkling.
Depattementet mé gi klare foringer til REK-systemet om at det elektroniske saksbehandlingssys-
temet som nd etableres skal legges opp pd en mite som gior at ogsi institusjonene kan oppfylle
sine plikter etter loven.

§ 5 Prosjektleders plikter

Konpetansekrap

Bestemmelsens forste ledd sier at “prosjektleder skal ha slik helsefaglig og vitenskapelig kompe-
tanse som det aktuelle forskningsprosjekiet krever for en forsvarlig giennomfering”. I heringsno-
tatet vises det t1l gjeldende rett og Huroparadets biomedisinkonvensjon og dennes tlleggsproto-
koll. Det vises videre til at det 1 tilleggsprotokollens artikkel & heter at forskningen skal gjennom-
fores av en “approptiately qualified researcher”. I kommentarene heter det at besternmelsen gjel-
der alle forskere innenfor biomedisinfeltet, herunder leger og annet helsepersonell. Forskere in-
nenfor biomedisinsk forskning kan ogsé varte forskere fra yrkesgrupper utenfor helseomridet.
Fgnetheten til personen som forer tilsyn mé bli vurdert 1 forhold til det aktuelle prosjektet.
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Videre vises det i heringsnotatet til helsinkideklarasjonen som et en profesjonsnozm for medi-
sinsk forskning som omfatter mennesker. REI anvender deklatasjonen nar de foretar sine vurde-
tinger etter dagens system. Det folger av deklatasjonens punkt 16 at medisinsk forskning som
omfatter mennesker kun skal fotetas av vitenskapelig kvalifiserte personer og ledes av en person
med medisinsk klinisk kompetanse.

NSD et enig i at det mi stilles strenge krav til den vitenskapelige kompetansen til prosjektledere.
Det er viktig 4 pipeke at helsinkideklarasjonen viser til medisinsk forskning, mens helseforsk-
ningsloven har et bredere vitkeomride. Vi er detfor skeptiske til departementets forslag om 4 for-
skriftsfastsette at prosjektleder ma ha “helsefaglip” kompetanse ettersom prosjektene, som omfat-
tes av helseforskningsioven, vil kunne vare sveert forskjellige.

Den nye loven et tverrfaglip 1 sin karakter og fir konsckvenser for andre fagomrider enn det vi
tradisjonelt forbinder med medisinsk og helsefaglig forskning, f.eks. samfunnsvitenskapelig
forskning. Loven definerer medisinsk og helsefaglig forskning ut i fra formélet “4 skaffe til veie
ny kunnskap om helse og sykdom” ved hjelp av vitenskapelig metodikls, Merknadene til loven
tilsier at begrepene “helse og sykdom” ma tolkes vidt. Lovens generelle definisjon kombinert
med en bred definisjon av helseopplysninger, gjor at en rekke forskningsprosjekter 1 sosiologi,
okonomi, humaniora m.m. vil falle inn under helseforskningsloven.

Dersom siktemilet med forskningen er 4 finne ny kunnskap om helse og sykdom, vil forskningen
falle inn under loven vavhengig av hvem som utforer den. Det synes dermed tydelig at helse-
forskningsloven vil favie om en rekke forskjellige typer prosjekter, altsa knyttet til prosjektenes
formal, uavhengig av hvem som gjennomferer dem. De fleste forskningsinstitusjoner har forske-
re med et vidt spekter av utdanning og erfaring nettopp for 4 kunne gjore god forskning med uli-
ke metoder og tlnerminger tl matetialet. Det et ikke uvanlig at en samfunnsviter gjor forskning
innenfor helseomridet. Et prosiekt der sosioskonomiske risikofaktorer for KOLS undersekes
kan gi ny kunnskap om sykdom og helse selv om det utferes av en samfunnsviter. Innenfor om-
rider som f.eks. atferdsforskning, trygdeforskning eller arbeidsmarkedsforskning, vil forskere
gjerne ikke oppfylle et krav om formelle helsefaglige kvalifikasjoner hos prosjektieder. Kravet
harmonerer dermed 1kke med lovens brede vitkeomride.

Kravet om at prosjektledes mé ha helsefaglige kvalifikasjoner som det aktucelle prosjektet krever
kan etter vart syn vitke svaet begrensende pa hvem som kan lede prosjekter innenfor rammen av
den nye loven. Det er ogsi uklast hvordan “helsefaglig kompetanse” i det hele tatt skal tolkes, om
formell kompetanse er et keav eller om erfaringsbasert kompetanse er tilstrekkelig. Og, hvordan
skal REK kunne avgjore hva som er nok helsefaglig kompetanse? Vil det kunne bli slils at en le-
dende forsker innen trygdeforskning for eksempel ikke kan vaere prosjektleder for eget prosjekt
fordi han formelt sett ikke har helsefaglig kompetanse?

Lovforslaget fra Nylennautvalget la tif gronn at prosjektleder skuile ha nedvendig kliniske
og/cller helsefaglige kvalifikasjoner 1 forhold tif det aktuelle prosiekt {§ 2-4). Dette ble endret 1
den vedtatte loven, bla. fordi et slikt krav var for detaljert sett 1 forhoid tl spennvidden 1 forsk-
ningen. Flere av heringsinstansene som uttalte seg om helseforskningsloven tok til orde for at
kravene som ble forestitt var for detaljerte, og at verderingen av prosjektleders kompetanse ma
vaete gienstand for REKSs skjenn sett 1 forhold til det aktuelle forskningsprosjekt. Departementet
delte dette synet og begrunnet det med at forskning kan variere 1 art og omfang, slik at det vans-
kelig kan oppstilles noen klare, uttemmende krav. Departementet skrev videre 1 Ot.prp. nr. 74 at
det vanskelig kan settes opp en liste med formalkrav 1 forheld til prosjektleders kompetanse, et-
tersom dette vil vatiere avhengig av prosjektets innhold og starrelse. ”Generelt kan det sies at
prosjektieder ma vaere en vitenskapelig kompetent person ...



200201010 &

Resuitatet ble dermed at helseforskningsloven stiller krav til om prosjektleder har de nedvendige
forskningskvalifikasjoner og erfaringer, if. § 4 f). Ettersom departementet ikke ensket noen detal-
jert regulering av prosjektleders kompetanse i loven, mi samme hensyn vektlegges ved utforming
av forskriften. Det m4 ogsé undetstrekes at den foresldtte paragrafen er uklar og kan fere til ulike
tolkninger og praksis hos de forskjellige REKene. Vi forslir derfor i trdd med de vurderinger og
resonnement som 1 til grunn for Ot.prp. nt. 74, at forskriften ikke utdyper loven pi dette omri-
det utover at det stilles krav il prosjektleders vitenskapelige kompetanse.

§ 7 Soknad om forhandsgodkjenning og § 8 Forskningsprotokoll

Innhold 1 sefenad

Departementet menet at det bor stilles krav om at en del forhold ma oppgis bide 1 seknaden og 1
forskningsprotokolien. I forhold til hvillke momenter som ber vere med 1 seknaden, vil NSD fo-
resld at det 1 tillegg til punktene i § 7 gjores et tillegg 1 punkt b). lfelge forslaget skal det oppgis
“anslitte tidstammer for prosjektet”. Det er ogsi viktig 4 oppgi hva som skal skje med opplys-
ningene nit prosjektet er over, if. ogsa forskxiften § 3 b) som krever at forskningsansvarhg skal
tilrettelegge for etterforvaltning av forskningsprosjektet.

Helseforskningsloven dpnet 1 trid med TUs personverndirektiv og personopplysningsloven, for
langstidslagring og gjenbruk av forskningsdata. Dette medforer at det vil vase behov for 4 opply-
se om hva som faktisk skjer med forskningsdata etter at forskningsprosjektet er avshuttet. Skal
datamaterialet brukes videte/lagtes, skal de slettes eller anonymiseres.

Hovedregelen for behandling av helseopplysninger er at det er oppgitt et uttrykkelig angitt for-
mal, jf. helseforskningsloven § 32. Videre i lovens § 38 oppstilles det et forbud mot lagring av

unpdvendige opplysninger. For at REX skal kunne vurdere om lovens krav et oppfylt, mi det
ogsd vare et krav at det oppgis hva som skal skje med opplysningene. Denne informasjonen et

ogsi viktig for at forskningsansvarlige skal kunne legge til rette for forsvarlig etterforvaltning av
forskningsdata.

Soknadsikjema ag protokoll

Nir det gjelder hvilke opplysninger som ber fremgi av seknad og hvilke som ber fremgd av pro-
tokoll, viser vi til haringsnotatet og departementets malsetting om at prosessen med forhinds-
godkjenning skal vaere minst mulig komplisert og byrikratisk for forskerne, samtidig som REK
mi {4 et tlfredsstitlende grunniag for sine vurderinger.

Seknadsskjema er under utarbeidelse og skal i stor grad sikre at REK fir alle nedvendige opplys-
ninger om prosjektet. Seknadsskjema bor ogsi gi de opplysninger forskningsansvarlig trenger for
i utfore sine oppgaver og plikter etter den nye loven. Det nye seknads- og saksbelandhingssyste-
met til REK et nd met eller mindre klart for implementering. 1 den siste versionen av spknads-
skjemaet har man fitt inn opplysninger om informasjonssikkerhet, slik at skjemaet ogsi dekker
inn opplysninger forskningsansvarlig trenger for sin bruk. Det er svaert positivt fordi det dpner
for at det ikke skal bli nedvendig for forskningsansvarlig 4 operere med egne skjema for 4 hente
inn opplysninger som trengs for 4 fylie lovens keav til internkontroll.

I forhold til protokollen mener NSID at det er viktig & ettersticbe at detaljeringsgraden ikke blir
for stor ettersom helseforskningsloven har et bredt virkningsomrade og dermed vil omfatte pro-
sjekter fra ulike fagomrider og av ulikt omfang. Protokollene er ulike og vil variere fra prosjekt ¢l
prosjekt og omride. For stor detaljstyring av protokoll kan medfere okt komplisesingsgrad 1 sok-
nadsprosessen, noe som igjen motvitker lovens formal med én postkasse. NSID er av den oppfat-
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aing at det ber etterstrebes at alle nodvendige opplysninger 1 prosjektet skal gis 1 selve seknaden
og at protokollen er av utfyliende katakter med minst mulig faste punlktes.

Oppsummering

Forskriften til helseforskningsloven vil ha en viktig funksjon og ma vere godt utformet for i sikre
tydelighet for forskere og forskningsansvarlig. Samtidig mé den ikke veere si detaljrik at den inn-
forer nye grisoner og kompliserer prosessen med forhindsgodkjenning 1 strid med helseforsk-
ningslovens formal.

Fra NSDs stasted som personvernombud for 1 overkant av 140 forskningsinstitusjoner, herunder
flexe helseforetak og sykehus, er det helt avgjorende at forskriften entydig shir fast at REK kan gi
godkjenning for prosjekter som av ulike drsaker ikke tidligere har innhentet nedvendige tillatelser.
Det er videre av stor betydning at det nye systemet tiltettelegges slik at forskningsansvatlig kan
oppfylle sine plikter etter loven pi en god mite og uten at det legges opp til en dobbeltregistre-
ting som gar 1 mot helseforskningslovens formil om forenkling.

Vi tror at kravet om at prosjektleder skal ha "helsefaglig kompetanse” kan gi store utfordringer 1
praksis og viser til departementets egen behandling av dette punktet 1 forbindelse med odels-
tingsproposisjonen. kit slikt krav vil etter vir mening skape uklarheter i regelverket og innfaere
usikkerhet og rom for ultke vurderinger 1 ulike komiteer.

Vennlig hilsen

o i S
Bjorn Hentichsen ey Mo w30 .
Vigdis Kvalheim

ce: Universitets- og hegskoleridet
Norges forskningsrad
Dartatilsynet
NEM



