PROFESJON OG SAMFUNN M

Regulering av medisinsk forskning —
hvorfor og hvordan

Reguleringer av medisinsk forsk-
ning som involverer mennesker,
skal verne om menneskeverdet
og ta tilberlig hensyn til forsk-
ningsdeltakeres, samfunnets,
forskningens, forskernes, indu-
striens og andres szerlige interes-
ser. Disse interessene settes ofte
opp mot hverandre, men er langt
pa vei sammenfallende. Ideelt
sett skal reguleringer fremme
god forskning ved a legge forhol-
dene til rette for sunn forsknings-
frihet.

Reguleringen av medisinsk forsk-
ning i Norge har sammenheng
med den generelle samfunns-
utvikling og internasjonalt sam-
arbeid. Hensikten med regule-
ringene kan sies a ha gatt fra

& unnga a skade forsgkspersoner
til & unnga & krenke enkeltmen-
neskers personlige integritet.

Dagens regelverk er fragmentert
og uoversiktlig og ikke primaert
utformet for & fremme god forsk-
ning. Forskeres faglige standard
og etiske bevissthet er viktig for
a sikre god forskning.

Sigmund Simonsen
simonsen@bredband.no
Magne Nylenna

Sosial- og helsedirektoratet
Postboks 8054 Dep

0031 Oslo

11879 podet Gerhard Henrik Armauer
Hansen (1841-1912), leprabasillens
oppdager, materiale fra en spedalsk knute
inn i gyet pa en kvinnelig pasient mot
hennes vilje for 4 underseke smitteforhol-
dene ved lepra (1). I straffesaken mot ham
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fant retten at «Tiltalte, hvor meget der end
efter det Anforte kan tale til Undskyldning
for hans Handlemaade fra et leegevidenska-
beligt Synspunct ved den af ham brugte
Fremgangsmaade saaledes som den af ham
med fuldkommen Aabenhed er erkjendt,
med Overlaeg har benyttet sin Stilling lige-
overfor 1ste Vidne til at pafere hende en
Legemslidelse, som han selv erkjender at
han ikke kunne gaa ut fra, at hun vilde have
samtykket i at underkaste sig, hvis han pa
Forhaand havde gjorte henne bekjendt
dermed» (2). Armauer Hansen ble frademt
stillingen som lege ved pleiestiftelsen

i Bergen, men beholdt stillingen som over-
lege for de spedalske.

I et rettshistorisk perspektiv er saken
oppsiktsvekkende bade nasjonalt og inter-
nasjonalt. Domstolen utledet et krav om
informert samtykke ved forskning pa
mennesker ut fra alminnelige strafferetts-
lige regler om legemskrenkelser, men det
skulle ga flere tidr for samtykkeregelen ble
fullt ut akseptert i vitenskapelige kretser
bade i Norge og i utlandet (3). Senere har
ikke norske domstoler spilt noen nevne-
verdig rolle i & utvikle reguleringer av
medisinsk forskning, slik de for eksempel
har gjort det ved utviklingen av den almin-
nelige (domstolsskapte) erstatningsretten
(4). Det har sammenheng med at sveert fa
saker om forskningsvirksombhet er brakt inn
for domstolene. I det store og hele finnes
det fa eksempler pa uforsvarlig medisinsk
forskning i Norge. For eksempel fant ikke
en regjeringsoppnevnt granskningskom-
misjon noen holdepunkter for enkelte
pastander om uetisk medisinsk forskning
pa mennesker i perioden 1945-75 (5).

Internasjonal utvikling

Oppgjeret etter den andre verdenskrig
regnes som et tidsskille for reguleringen av
medisinsk forskning (6). I den sékalte
Niirnbergprosessen ble 23 tyske leger domt
for krigsforbrytelser og forbrytelser mot
menneskeheten 19. august 1947 (7). Med
utgangspunkt i internasjonale strafferetts-
lige prinsipper utledet domstolen ti prin-
sipper for medisinsk forskning, den sékalte
Niirnbergkodeksen (8), som kan sies

a kombinere den hippokratiske legeed med
alminnelige menneskerettigheter (9).

I 1948 vedtok FNs generalforsamling
Verdenserkleringen om menneskerettig-
heter (10). Menneskerettighetene bygger

pa en naturrettslig tankegang om at alle
mennesker er fodt frie med en iboende
verdighet. Hensikten var a sikre respekt for
enkeltmennesker og sarbare gruppers
fundamentale rettigheter og friheter og
beskytte dem mot makt- og myndighetsmis-
bruk. Verdenserkleringen ledet til flere
konvensjoner hvor de etiske normene og
idealene viderefores som rettslige normer.
Dette er av stor betydning, ogsé for regule-
ringen av medisinsk forskning. I 1999 ble
fire av de mest sentrale konvensjonene gjort
gjeldende som norsk lov, med forrang foran
andre lover, ved vedtakelsen av menneske-
rettighetsloven.

I 1964 vedtok Verdens legeforening (en
sammenslutning av nasjonale legefor-
eninger) Helsinkideklarasjonen som med
utgangspunkt i Niirnbergkodeksen fastsetter
en rekke prinsipper for god forskning (11).
Foranledningen synes & vere enkelttilfeller
av misbruk av forskningsdeltakere (12).

Et eksempel er Tuskegee-eksperimentet,
hvor man studerte utviklingen av syfilis hos
fargede menn i perioden 1932—72 uten at
deltakerne samtykket, fikk informasjon
eller tilgang til effektiv behandling (13).
Det er symptomatisk at de verste eksemp-
lene pa uetisk forskning har involvert
utsatte grupper som foreldrelese barn,
pasienter, fanger, soldater, psykisk utvik-
lingshemmede og minoritetsgrupper.

Slike grupper var lett tilgjengelige, lette

a kontrollere og ble ansett for 4 std i en
slags gjeld til samfunnet (14).

Heller ikke Helsinkideklarasjonen
forhindret uetisk forskning. I 1966 doku-
menterte Henry Beecher 22 uetiske forsk-
ningsprosjekter der deltakere ikke ble infor-
mert om at de ble inkludert i risikable
forsek (15). Som en reaksjon pa flere slike
forhold, vedtok Verdens legeforening

i 1975 en tilfoyelse til Helsinkideklara-
sjonen hvor etikkomiteer ble anbefalt
opprettet. Ved & kreve forhandsgodkjenning
av forskningsprosjekter skulle overgrep
forhindres og god forskning fremmes

(12). I Norge ble slike komiteer etablert
i1985.

Dkende rettslig regulering

I Norge er det de siste arene vedtatt en
rekke lover av betydning for medisinsk
forskning (ramme 1). Dette har blant annet
sammenheng med vedtak i internasjonale
organer, som Norge frivillig har sluttet seg
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Ramme 1

Gjeldende reguleringer
av medisinsk forskning

Norske lover

Straffeloven

Forvaltningsloven
Offentlighetsloven
Transplantasjonsloven

Abortlova

Barneloven
Kommunehelsetjenesteloven
Produktansvarsloven
Legemiddelloven og legemiddelforskrift
Genteknologiloven
Smittevernloven

Lov om medisinsk utstyr

Lov om universiteter og hagskoler
Arbeidstakeroppfinnelsesloven
Patentloven

Menneskerettsloven med vedlegg
Spesialisthelsetjenesteloven
Psykisk helsevernlov
Pasientrettighetsloven
Helsepersonelloven
Personopplysningsloven
Helseregisterloven
Pasientskadeloven

Biobankloven

Bioteknologiloven

Andre norske reguleringer

Etiske regler for leger

Retningslinjer for samarbeid mellom lege-
stand og farmaseytisk industri
Reguleringer for andre grupper helseper-
sonell

Lokale reguleringer, vedtekter m.m.
Mandat for De regionale komiteer for
medisinsk forskningsetikk

Internasjonale reguleringer
NUrnbergkodeksen

Verdenserkleeringen om menneskerettig-
hetene

Den europeiske menneskerettighetskon-
vensjon med tilleggsprotokoller
Helsinkideklarasjonen

FN-konvensjonen for sivile og politiske
rettigheter med tilleggsprotokoller
FN-konvensjonen om gkonomiske,
sosiale og kulturelle rettigheter
Guidelines for good clinical practice (GCP)
for trials on pharmaceutical products
Universal declaration on the human
genome and human rights
Oviedo-konvensjonen med tilleggsproto-
koller

Personverndirektivet
Legemiddeldirektivet

Vev- og celledirektivet

til og som vi derfor m rette oss etter. En av
hensiktene med internasjonale reguleringer
er et ensartet og harmonisert regelverk, noe
som letter internasjonalt samarbeid. For
eksempel stiller bade Europaradets Oviedo-
konvensjon av 1997 (16) med tilleggsproto-
koller (17) og EUs legemiddeldirektiv av
2001 (18), som begge bygger pa Helsinki-
deklarasjonen, relativt omfattende og
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eksplisitte minstekrav til nasjonal regule-
ring av medisinsk forskning som involverer
mennesker.

Formaliseringen av pasienters og forsk-
ningsdeltakeres rettigheter ved kliniske og
invasive forsek, ma ses i sammenheng med
utviklingen av personvernet. Personvern-
tankegangen har retter i USA og har sitt
utgangspunkt i & ville beskytte privatlivets
fred, herunder bruk av personopplysninger,
for & hindre krenkelser av den personlige
integritet (19). Ogsé pa dette omradet er
gjeldende nasjonal lovgivning et utslag av
internasjonale reguleringer, serlig EUs
personverndirektiv (20).

Den siste formen for serregulering handler
om innsamling og bruk av humant biologisk
materiale (21-23). I alle de nordiske
landene er dette kommet til uttrykk i egne
lover eller rettsregler om biobanker. Inter-
nasjonalt arbeides det ogsd med regule-
ringer pé dette omradet.

Omfanget av den personlige integritet,
individvernet og deltakernes selvbestem-
melsesrett er séledes blitt gradvis sterre.
Utviklingen 1 etterkrigstiden kan sies 4 ha
gétt fra 4 unnga & skade til 4 unnga &
krenke. Basert pa gjeldende nasjonale og
internasjonale reguleringer har vi identifi-
sert ti alminnelige prinsipper for god forsk-
ning (ramme 2).

Verdisyn og alminnelige

prinsipper

De omtalte reguleringene er basert pa en
grunnleggende respekt for og beskyttelse av
menneskeverdet (24). Likeverd, frihet og
selvbestemmelse er sentrale prinsipper som
lett kan utledes fra en slik grunnverdi. En
samlet sosialkomité uttalte i innstillingen til
Odelstinget om bioteknologiloven at «ingen
individer skal reduseres til et middel for
andre individer, siden hvert liv er et mal

i seg selv» (25). Bruk av mennesker,
humant biologisk materiale eller sensitive
personopplysninger i forskningseyemed er
imidlertid nedvendig for & generere ny
kunnskap. Slik bruk vil kunne true enkelt-
individets personlige integritet og kan inne-
beere en risiko for fysisk og psykisk skade.
For at et slikt inngrep skal veere rettmessig
er den klare hovedregel at deltakeren ma
samtykke til inngrepet.

Selv om et forskningsresultat kan medfore
helsegevinst for mange, sé aksepteres det
ikke at noen fa utsettes for inngripende
forsek mot sin vilje. Malet helliger ikke
midlet (15). Helsevesenet er ikke basert pa
at man ma yte noe igjen og gjore seg
fortjent til behandling, for eksempel ved

4 delta i forskning. En annen sak er at den
enkelte kan fole seg moralsk forpliktet til
a delta ut ifra alminnelige solidaritetsbe-
traktninger.

Ulike interesser

Respekt for og beskyttelse av menneske-
verdet betyr ikke at den personlige frihet
og autonomi er ubegrenset. Vi lever i et
samfunn med mange enkeltmennesker som
har forskjellige interesser og behov, og den
enkeltes frihet ma tilpasses andre (26).

I prinsippet kan man ikke péberope seg sin
egen frihet som unnskyldning for & krenke
andres frihet. I medisinsk forskning kan
flere interesser og interessenter identifi-
seres. Mens verdisynet beror pa hvilke
grunnholdninger man forfekter, bestemmes
interessen av hvilken nytte man har av
standpunktet.

Forskningsdeltakeres interesser
Forskningsdeltakere er mennesker som
deltar i medisinsk forskning og som det
eventuelt benyttes biologisk materiale eller
personopplysninger fra. Deltakernes behov
og interesse gér i forste rekke ut pd 4 unnga
skader og ubehag og 4 sikre den enkeltes
frihet og selvbestemmelsesrett, noe samtyk-
kereglene skal ivareta. Krav om samtykke
er imidlertid ikke alltid tilstrekkelig for

a sikre deltakernes interesser (14, 27).
Forskningsdeltakere er ofte prisgitt forske-
rens faglige og etiske integritet og i slike
tilfeller vil en samtykkeerklaering i reali-
teten fremstd som en tillitserkleering. Tillit
er avhengig av informasjon bade pa forhand
og i etterhand. En forskningsdeltaker og
representant for en stor pasientgruppe har
uttrykt at dersom forskere skal fa aksept,
penger og blod fra det norske folk, sd m4
forskere forklare det norske folk hva de
driver med, og folk ma kunne ha tillit til
dem.

Motivet om 4 bidra til utviklingen av ny
medisinsk viten har (minst) to aspekter:
Man deltar i forskningsprosjekter for &
hjelpe andre (altruisme), og/eller man deltar
for & hjelpe seg selv (oppna egen helsege-
vinst).

Samfunnets interesser

Samfunnet, representert ved de folkevalgte
organer, skal ivareta fellesinteresser, blant
annet respekten for menneskeverdet (24).
Samfunnets oppgave og interesse i et slikt
perspektiv blir & verne om den enkeltes
rettigheter og friheter og legge forholdene
til rette for «det gode samfunn». En serlig
viktig oppgave er a beskytte de svakeste og
de som ikke kan beskytte seg selv. En slik
tankegang ligger bak det som mange
oppfatter som restriktive samtykkeregler.
Samfunnet legger til grunn at ikke alle alltid
vil veere i stand til 4 ivareta sine interesser
selv, for eksempel fordi vedkommende ikke
har forutsetninger for & forstd samtykkets
rekkevidde eller befinner seg i en sarbar
avhengighetssituasjon.

Samfunnet vil legge forholdene til rette for
god forskning for & sikre medisinske frem-
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skritt. Med god forskning menes da etisk
og medisinsk forsvarlig forskning av hey
vitenskapelig kvalitet som kan gi ny nyttig
viten. Best mulig helse er ikke bare en
menneskerettighet, det er ogsé et
samfunnsmal.

Forskningens interesser

Forskningen er en slags ideell virksomhet
med fri og uavhengig kunnskapsseken,
sannhet, erlighet, fullstendighet og dpenhet
som idealer (28). Det inneberer behov for
frihet og uavhengighet. Forskningen ma ha
hoy kvalitet for & vere troverdig og nyttig,
og den ma vaere kreativ og grensespren-
gende for & generere ny kunnskap. Forsk-
ningen ma vere etisk og faglig forsvarlig og
respektere samfunnets grunnleggende
normer for & vere tillitvekkende og bli
akseptert og tilgodesett. Friheten til & soke
ny kunnskap innenfor disse rammene kan
kalles sunn forskningsfrihet. Det siktes her
til den intellektuelle og akademiske frihet
og naturligvis ikke en frihet til 4 heve seg
over samfunnets normer og gjore hva man
vil (15).

Onsket om & sikre god forskning og sunn
forskningsfrihet er bakgrunnen for utvik-
lingen av normativ forskningsetikk og ber
ogsa ligge til grunn for samfunnets regule-
ring av forskning. Det folger av dette at det
kun er selve maten & opparbeide kunnskap
pé som ber reguleres, og at styring av selve
kunnskapsseket eller -tilfanget er uned-
vendig og uakseptabelt (29).

Forskernes interesser

Forskernes interesser er ikke nedvendigvis
sammenfallende med deltakernes, samfun-
nets eller forskningens interesser. Forskere
kan ha mer kortsiktige interesser, som for
eksempel personlig vinning og anerkjen-
nelse. Det kan handle om & publisere resulta-
tene for & styrke egen karriere eller & utnytte
forskningsresultater kommersielt. Dermed
oppstar et behov for reguleringer som verner
om deres immaterielle rettigheter, sd som
opphavsrett og retten til 4 ta patent.

Forskere er ogsa interessert i at regulerin-
gene verner om retten til & forske. Forsk-
ningsfrihet eller retten til 4 forske som
menneskerettighet kan utledes fra den gene-
relle tanke- og ytringsfriheten (23). For
eksempel heter det i EUs menneskerettig-
hetserklering at «the arts and scientific
research shall be free of constraints.
Academic freedom shall be respected» (30).
Klare reguleringer er nedvendig for at fors-
kere skal kunne vite hva de kan gjore og
ikke kan gjore, og for at slike avgjorelser
ikke skal avhenge for mye av dommeres
eller andres personlige skjonn. I jusen
kalles dette forutsigbarhet og er en funda-
mental rettssikkerhetsgaranti. Grunnleg-
gende rettssikkerhetsgarantier skal
forhindre at forskere utsettes for myndig-
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hetsmisbruk. Derfor eksisterer det krav til
det rettslige grunnlag for og begrunnelsen
for begrensninger i forskningsfriheten,

jf. legalitetsprinsippet. At forskere opptrer
i trdd med allment aksepterte normer og
regler, gir dem integritet, legitimitet og er
med pa & bygge opp tillitsforholdet mellom
forsker og forskningsdeltaker.

Store deler av medisinsk forskning skjer

i regi av kommersielle aktorer som lege-
middelindustrien. Slike akterer har ekono-
miske interesser som kan komme i konflikt
med deltakernes interesser eller forsknin-
gens krav til uavhengighet, fullstendighet
og @rlighet. Neeringsvirksomhet er imid-
lertid positivt i et samfunnsgkonomisk
perspektiv og tilferer samfunnet ressurser
og arbeidsplasser. Kommersielle aktarer vil
ha forutsigbare rammevilkér som er
konkurransedyktige i forhold til vilkarene

1 andre land. Naeringsvirksomhet foregar
ofte over landegrensene, og dermed oppstar
et serskilt behov for et internasjonalt
harmonisert regelverk.

Er dagens regulering
hensiktsmessig?

Pé en konferanse i Folkets hus i Oslo

7. januar 2004 i regi av Norges forsk-
ningsrad var spersmélet om regelverket
setter urimelige begrensninger for klinisk
og epidemiologisk forskning. Selv om det
ikke ble foretatt noen avstemning, var
konferansedeltakernes svar utvilsomt et
rungende ja (31). 15. januar 2004 la Norges
forskningsrad frem omfattende rapporter
hvor utenlandske ekspertkomiteer hadde
evaluert norsk medisinsk forskning, til dels
med en meget kritisk vinkling. Problemene
i medisinsk forskning ble viet mye plass,
men i rapporten nevnes ikke regelverket
som noen hindring for norsk medisinsk
forskning (32).

Fragmentert regelverk

og ungdvendig byrakrati

I Norge er ikke medisinsk forskning
serskilt regulert i en egen lov som har som
sitt primere formal & fremme god forsk-
ning. Som vist i ramme 1 har vi identifisert
over 40 lover, forskrifter, konvensjoner,
deklarasjoner, veiledninger og liknende,
som 1 sterre eller mindre grad regulerer
medisinsk forskning. De fleste av disse
regelsettene skal primert ivareta andre
formal enn god forskning. Flere regelsett er
overlappende, mens andre sider av forsk-
ningen er mangelfullt regulert. Regelverket
fremstar dermed som fragmentert, uover-
siktlig, dérlig harmonisert og ikke alltid like
hensiktsmessig. I en slik situasjon vil regu-
leringene kunne ha utilsiktede virkninger,
for eksempel ved at de utgjer et unedvendig
hinder for god forskning.

Det som er sagt om selve regelverket,
gjelder ogsa for det byrakratiet som er satt
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Ramme 2

Alminnelige prinsipper
for medisinsk forskning

Medisinsk forskning skal skje fritt uten
unedvendige begrensninger

Forskere som driver medisinsk forsk-
ning har ansvaret for at forskningen er
etisk og faglig forsvarlig

Forskning skal respektere og verne om
deltakernes verdighet, herunder deres
grunnleggende rettigheter og friheter

Hensynet til deltakernes sikkerhet og
velferd skal alltid ga foran vitenskapens
og samfunnets interesser

Forskningsdeltakelse eller behandling
av humant biologisk materiale eller hel-
seopplysninger skal baseres pa infor-
mert samtykke eller seerskilt retts-
grunnlag

Forskning pa mennesker kan bare finne
sted nar det ikke finnes alternative
metoder som er like effektive

Forventet nytte for deltakere og sam-
funnet ma oppveie mulig ulempe

Forskning ma oppfylle allment aksep-
terte kriterier for vitenskapelig kvalitet
og utferes av kvalifisert personell

Forskningsresultater skal gjeres almin-
nelig kjent og tilgjengelig

Forskningsprosjektet skal forelegges
en etikkomité til vurdering fer prosjek-
tet igangsettes

til & forvalte og handheve regelverket:
Mange organer er involvert og disse over-
lapper hverandre, har uklare ansvarsom-
rader, er darlig koordinert og systemet
fremstar som uoversiktlig (4). Et uklart
regelverk forsterker kontrollorganenes
problemer.

Aopenhet og innsyn i forskningen

For at medisinsk og helsefaglig forskning
skal ha verdi for flere enn forskerne selv,
m4 resultatene gjores kjent og formidles til
andre. I Helsinkideklarasjonen artikkel 27
heter det at «negative sa vel som positive
resultater skal publiseres eller pa annen
méte gjores allment tilgjengelig» (11).

At resultater gjores kjent, forhindrer dess-
uten at forskere foretar og forskningsdelta-
kere utsettes for unedvendig dobbeltforsk-
ning.

Rettslig sett kan deltakelse i et forsknings-
prosjekt ses pa som en gjensidig forplik-
tende avtale (33), der deltakeren samtykker
til & stille seg til disposisjon, mens forske-
rens forpliktelse gar ut pa & opptre
forsvarlig, fremskaffe ny og nyttig viten
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og gjere resultatene kjent. Forskning kan
videre ses som en del av et storre samfunns-
prosjekt hvor formidling av resultater

til allmennheten er en naturlig del av
forpliktelsen til forskerne. Apenhet kan
ogsa sies a folge av allmennvitenskapelige
normer til forskningen (28). Apenhet

i forskningen og formidling av forsknings-
resultater kan komme i konflikt med
kommersielle interesser, patenteringspro-
sesser etc., men er viktig for forskningens
troverdighet og allmennhetens tilgang til
kunnskap.

Samtykkeregler til besvaer

Den klare og ubestridte hovedregelen er at
forskning som involverer mennesker skal
bygge pa et informert, frivillig, eksplisitt og
dokumenterbart samtykke fra deltakeren og
skal sikre den enkeltes selvbestemmelses-
rett. Samtykkereglenes naermere utforming
er for tiden gjenstand for heftig debatt,
serlig kravet til spesifisert samtykke i den
nye biobankloven (34).

Samtykke i seg selv er et skjort grunnlag og
neppe tilstrekkelig for & sikre god forskning
(34). Andre normer (ramme 2) og krav om
forhndsvurdering av etisk komité som
vurderer risiko, nytte og vitenskapelig
kvalitet kan vaere vel sa viktige (27).

Profesjonalisering av forskningen

I et stadig mer fragmentert, konkurranse-
utsatt, profesjonalisert og globalisert forsk-
ningsmilje er det tvilsomt om selvjustis og
hoye etiske idealer er tilstrekkelig for &
sikre god forskning. Derfor fastsettes ofte
etiske normer og andre atferdsnormer i lovs
form som rettsnormer. Sanksjonsmuligheter
er den viktigste forskjellen mellom retts-
normer og etiske normer. Det er samfunnets
folkevalgte organer som fastsetter regule-
ringer av betydning for store befolknings-
grupper, for regulering av medisinsk forsk-
ning angdr ikke bare forskere.

Man kan dermed si at forholdet mellom
etikk og jus er at rettsregler oppheyer
(«rettsliggjor») visse normative oppfat-
ninger som samfunnets offisielle og autori-
tative syn pa hva som er etisk og uetisk,
akseptabel og ikke-akseptabel handlemate,
rett og galt, lovlig og ulovlig. Profesjons-
normer derimot, angir profesjonenes eget
syn pa hva som er rett og galt.

Verken rettsnormer eller forskningsdeltake-
rens samtykke fritar forskeren for ansvar.
Tvert imot presiserer rettsnormene forske-
rens ansvar. Yrkesstolthet og profesjons-
standarder star sterkt i forskningsmiljeer og
utgjer et viktig korrektiv for forskere og et
supplement til samfunnets rammeverk.
«Det virker som om folk tror at hvis bare
noe blir forbudt ved lov, sé blir det slik,
som om loven har en magisk kraft,» sa
Torstein Eckhoff (35). Ved forskning basert
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pa tillit er faglige kvalifikasjoner og etisk
bevissthet hos forskere vel sa viktige for

a sikre god forskning som samfunnets regu-

leringer.

En visjon
Det er bade behov for & fremme, forbedre
og forenkle medisinsk forskning i Norge.

Dermed hindrer man ogsa darlig forskning.

Slik vi ser det, er det behov for en forenk-
ling og harmonisering bade av selve regel-
verket (atferdsnormene) og kontroll- og
tilsynssystemet. Det betyr ikke nedven-
digvis mindre styring eller kontroll, men
mer effektiv regulering og kontroll. For

eksempel er det ikke gitt at alle sider av det
som nd omfattes av den personlige integritet
har samme behov for vern, blant annet fordi

inngrepets karakter og risiko for skade
varierer stort.

Historikeren Roy Porter minner om at
selv om resultatene av medisinsk forskning

har hatt den sterste betydning for menneske-

heten, sa har opparbeidingen av slik kunn-

skap ikke alltid skjedd i trdd med samfunnets

idealer og normer (36). Hensiktsmessig og
effektiv regulering og kontroll fremmer god
forskning. For selv om vi gnsker grense-
sprengende kunnskap, kan ikke selve forsk-
ningen vere uten grenser.
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