Viktig lov for medisinsk
og helsefaglig forskning

Helseforskningsloven med forskrifter er viktig for fremtidig norsk medisinsk
og helsefaglig forskning, mener Legeforeningen.

Det er spesielt viktig at loven og forskriftene
bidrar til & forenkle og klargjere de formelle
prosedyrene omkring godkjenning og gjen-
nomfering av forskningsprosjekter, samtidig
som forsvarligheten og personvernhensynet
ivaretas, skriver foreningen i sitt heringssvar
til Helse- og omsorgsdepartementet.
Departementet har foreslatt en forskrift
som tar for seg organisering av medisinsk
og helsefaglig forskning, samt forslag til
endringer i registerforskriftene og forvalt-
ningslovforskriften. Forslaget er foreslatt
med hjemmel i lov om medisinsk og helse-
faglig forskning — helseforskningsloven (1).
Legeforeningen papeker flere mangler og
uklarheter, bl.a. skiller ikke heringsnotatet
klart mellom tiltak som gar inn under kvali-
tetssikring og prosjekt som kommer inn
under begrepet forskning. Dette kan med-
fore usikkerhet i forhold til hvilke prosjekter
som skal sendes til REK-systemet (REK —
den regionale komiteen for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk) for forsknings-
etisk vurdering, og gi en unedvendig
arbeidsbelastning béde for klinikerne og for
REK-systemet, mener foreningen. Skille
mellom kvalitetssikring og forskning gjer
seg gjeldende bade i spesialisthelsetjenesten
og primerhelsetjenesten. Lov og forskrift
regulerer sekning etter ny kunnskap (forsk-
ning) og ikke kvalitetssikring. Kvalitetssik-
ring er ogsa viktig, men har et annet
utgangspunkt, mener Legeforeningen.
Legeforeningen mener ogsé at prosjekt-
leder ber ha hovedansvaret for det enkelte
forskningsprosjekt, mens den forskningsan-
svarlige skal tilrettelegge for prosjektet.
I heringsnotatet stilles det omfattende krav
til forskningsansvarlig. Forskningsansvar-
liges okte oppgaver vil imidlertid medfere
et behov for ekte ressurser, og finansie-
ringen vil ikke uten videre kunne ga inn
1 forskningsinstitusjonenes virksomhet uten
ekstra tilskudd, mener foreningen, som ogsé
gir uttrykk for at det ber komme tydeligere
frem at ogsa multisenterstudier i det daglige
kun ber ledes av én prosjektleder.

Delegert myndighet

bgr opprettholdes

I forbindelse med at helseforskningsloven
ble vedtatt, har REK fétt myndighet til

a bestemme at helseopplysninger kan utle-
veres til forskningsformal. Myndighet til
dispensasjon etter helsepersonelloven § 29
for medisinsk og helsefaglig forskning
flyttes med dette fra Helsedirektoratet til
REK. Av hensyn til et helhetlig system
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foreslar departementet at dispensasjons-
myndigheten etter forvaltningsforskriften
§ 8 ogsa legges til REK.

Legeforeningen er prinsipielt imot at
myndigheten til & gjore unntak, enten det er
unntak etter forvaltningsloven eller helse-
personelloven, legges til REK. Foreningen
er opptatt av at vernet om taushetsplikten
ikke svekkes og kompetanse pa personvern-
sporsmal i tillegg til hensynet til ensartet
praksis, tilsier at myndigheten ber legges
sentralt. Legeforeningen mener at ndva-
rende ordning der Helsedirektoratet er dele-
gert myndighet, ber opprettholdes.

Enhver som behandler helseopplysninger
etter helseregisterloven har taushetsplikt, og
dersom det ikke er gitt samtykke til utleve-
ring av taushetsbelagte opplysninger, kan
utlevering kun skje ved dispensasjon etter
forvaltningslovens § 13d eller helseperso-
nellovens § 29 (2). Myndigheten til & gi slik
dispensasjon er iht. forvaltningsforskriften
§ 8 delegert fra Arbeids- og inkluderingsde-
partementet til Helsedirektoratet.

Endringer i registerforskriftene
Forslaget til endringer i registerforskriftene
innebaerer en harmonisering av regelverket
for & gjere utlevering av data til forskning
enklere. Legeforeningen ser positivt pa at
det gis ensartede regler for utlevering av
slike opplysninger. Foreningen ser ogsé for-
delen av at forskeren bare behover a for-
holde seg til en instans, nemlig REK, men
hensynet til personvernet er spesielt sterkt
ved utlevering av personidentifiserbare opp-
lysninger. Dette tilsier at vurderingen fort-
satt ber ligge hos Datatilsynet, mener Lege-
foreningen. Forslaget innebarer en desen-
tralisering av beslutningen, noe som
medferer en fare for uensartet praksis. Lege-
foreningen viser til at REK na far et svaert
omfattende ansvarsomrade, og at det med-
forer fare for nedprioritering av forhold som
ikke er direkte knyttet til forskningshensyn.
Les horingsuttalelsen pa: www.legefor-
eningen.no/id/153566.0
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Gisle Roksund gjenvalgt

P3 arsmatet til Norsk forening for allmenn-
medisin (NFA) i Bergen 7.5. 2009 ble Gisle
Roksund gjenvalgt som leder ved akklama-
sjon. Foruten Roksund bestar det nye styret
av: Karsten Kethlet (ny nestleder), Trine
Bjgrner, Morten Laudal, Layla Hodali, Tor-
geir Hoff Skavey og Trude Bakke. De tre
sistnevnte er nye i styret.

Vellykket oppstart av nytt kurs

i forskningsveiledning

Den fgrste modulen av kurs i forsknings-
veiledning fant sted pa Holmen Fjordhotell
i april. Totalt 26 leger og annet helseper-
sonell involvert i medisinsk forskning del-
tok. Kurset er et samhandlingsprosjekt
mellom Legeforeningen, Helse Sgr-@st
og Medisinsk fakultet, Universitetet i Oslo.
Det strekker seg over tre moduler, og de
to neste modulene avholdes i september
og november innevaerende ar.

Formalet med kurset er a kvalifisere
medisinske forskere til @ kunne gi forsk-
ningsveiledning av hgy kvalitet, gi legene et
verktgy som de kan bruke aktivt som forsk-
ningsveiledere og skape et nettverk av vei-
ledere pa tvers av faggrenser. Det er initia-
tivtakernes gnske at det pd sikt blir stilt
krav om at alle som har forskningsveiled-
ningsansvar ogsa har formell kompetanse
for dette. Per i dag er det kun krav om at
man selv har tatt en doktorgrad for @ bli
veileder. Andre land, som Sverige, har inn-
fort krav om gjennomgatt forskningsveile-
derkurs for & kunne kvalifisere for rollen.

Delevaluering etter fgrste modul viser
overveldende positiv respons pa kurset. P3
spgrsmal om kurset vil pavirke deres prak-
sis som veiledere positivt, svarer alle at det
vil det. Deltakerne vil ogsa anbefale andre
veiledere a ta kurset.

Eckbos legater

Tidligere generalsekretzer i Legeforenin-
gen, Terje Vigen, er oppnevnt som Legefor-
eningens faglige styremedlem i Eckbos
legater (major og advokat Eivind Eckbos
legater) - legat VI, VIl og VIII for perioden
1.7.2009- 30.6. 2011. Legat Vl er til
fremme av folkehelsen, legat VII til fordel
for et folkekursted og legat VIII til fremme
av fastekurer (og studiet av disses betyd-
ning.

Internasjonalt mgte

om klima og sunnhet

Den danske legeforeningen vil 1.9. 2009,
sammen med Verdens legeforening (WMA]
veere vertskap for en konferanse om helse-
messige konsekvenser av klimaforandrin-
gene. Landsmgtet i Laegeforeningen
(Leegemgdet) har nylig vedtatt at klimapro-
blematikken skal vaere et nytt arbeidsom-
rade for Leegeforeningen med seerlig opp-
merksomhet rettet mot helse.
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