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Det er formålet med et forskningsprosjekt som bestemmer om det skal behandles i de regionale komiteer 
for forskningsetikk – ikke metoden. Likevel opplever vi gjentatte ganger at prosjekter som er i overensstem-

melse med veilederen for vurdering av forskningsprosjekter, blir avvist på grunn av formålet. Prosjektene 

er i en forskningsetisk gråsone.

Publisert først på nett 5.6. 2012
I 2009 ga Den nasjonale etiske komité for
medisinsk og helsefaglig forskning (NEM)
ut en veileder for vurderinger av forsk-
ningsprosjekter der det anvendes kvalitative
metoder (1). Prosjekter som dreier seg om
medisinsk og helsefaglig forskning på men-
nesker, humant biologisk materiale eller
helseopplysninger, skal legges frem for de
regionale komiteer for forskningsetikk
(REK). Medisinsk og helsefaglig forskning
blir i helseforskningsloven § 4a definert
som «virksomhet som utføres med viten-
skapelig metodikk for å skaffe til veie ny
kunnskap om helse og sykdom» (2). Det er
altså formålet med prosjektet som avgjør
om det skal legges frem for de regionale
komiteer for forskningsetikk eller ikke.

Veilederen åpner opp for en bred forstå-
else av slik forskning (1). Vi har likevel
opplevd at fem av våre prosjekter, alle i
overensstemmelse med veilederens formu-
leringer, er blitt avvist på grunn av formålet.

Visjonen om én postkasse
Helseforskningsloven av 2009 skulle bidra
til å forenkle prosedyrene om forhåndsgod-
kjenning av forskningsprosjekter om helse
og sykdom (3). Tidligere hadde forskerne
måttet forholde seg til to godkjenningsin-
stanser, de regionale komiteer for forsk-
ningsetikk og Norsk samfunnsvitenskapelig
datatjeneste (NSD). De regionale komi-
teene hadde som hovedoppgave å vurdere
de etiske, medisinske, helsefaglige og
vitenskapelige sidene ved prosjektene,
Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste
de personvernmessige. Sistnevnte var da
som nå et rådgivings- og serviceorgan for
å vurdere prosjektene ut fra personopplys-
ningsloven og helseregisterloven.

Med helseforskningsloven fikk de regio-
nale komiteer for forskningsetikk et utvidet
myndighetsområde. De skulle nå også vur-
dere de personvernmessige sidene ved pro-
sjektene: Var forskningen organisert og
utøvd på en forsvarlig måte, ble det vist
respekt for forskningsdeltakernes menneske-
rettigheter og menneskeverd, og ble hensynet
til deltakernes velferd og integritet ivaretatt?

Da vi skulle sende inn søknader om for-
håndsgodkjenninger av forskningspro-
sjekter, forholdt vi oss til helseforsknings-
loven og veilederen. Prosjektene våre
beskriver og analyserer hvordan «livet på
helseinstitusjoner» (1) utfolder seg og
hvordan dette former sykdomserfaringer
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og fagutøvelse (4) gjennom observasjon
(5). Vi fikk imidlertid beskjed om at de
regionale komiteer for forskningsetikk ikke
skal vurdere denne typen prosjekter.

I to av tilfellene stanset vårt forhold til
komiteene her, og vi kunne sende inn søknad
om forhåndsgodkjenning til Norsk samfunns-
vitenskapelig datatjeneste. I to andre tilfeller
måtte vi tydeliggjøre formålet med prosjek-
tene, metoder og samtykkeskjema før endelig
avslag ble gjort. I det siste tilfellet måtte vi
i etterkant gjennom omfattende saksbehand-
lingsrunder også i Norsk samfunnsvitenska-
pelig datatjeneste. Siden det ikke alltid er
praktisk mulig å innhente samtykke fra alle
som er innom en avdeling, måtte vi søke om
dispensasjon fra taushetsplikten – en myn-
dighet som ble delegert til de regionale komi-
teene i 2009. Norsk samfunnsvitenskapelig
datatjeneste henviste oss tilbake dit, og nye
søknadspapirer måtte fylles ut.

Forhåndsgodkjenning = 
juridiske formalia?
At prosjektene ble definert utenfor helse-
forskningsloven, førte til nye, ressurskre-
vende saksbehandlingsrunder. I ett av pro-
sjektene, der forskningen var samtykkebasert
og følgelig ikke trengte dispensasjon fra
taushetsplikten, ble det av enkelte infor-
manter reist tvil om forhåndsgodkjenningen.
Så lenge vi ikke hadde godkjenningsbrev fra
de regionale komiteer for forskningsetikk,
ville de ikke la seg observere. I et av de andre
prosjektene ble premissene for forsvarlighet
praktisert forskjellig i de regionale komi-
teene og Norsk samfunnsvitenskapelig data-
tjeneste. Komiteen hadde vært tilbakeholden
med å la oss intervjue innlagte pasienter,
mens personvernombudet ga tillatelse til
dette, selv om de på forhånd var kjent med
komiteens vurdering.

Selv om prosjektene var på juridisk
sikker grunn, oppsto det ubehagelige situa-
sjoner. De regionale komiteene har bedre
kjennskap til sårbarheten til informant-
gruppen i prosjektet, men vi måtte likevel
følge føringer gitt av Norsk samfunnsviten-
skapelig datatjeneste. I praksis måtte vi for-
holde oss til begge godkjenningsinstansene.
Vi var i en forskningsetisk gråsone.

Hvordan gjøre gråsonen mindre?
Det å bli definert utenfor mandatet til helse-
forskningsloven, endrer ikke de etiske prin-
sippene for forskning på mennesker. Pro-
sjektene er fremdeles regulert, men er pre-
missene for regulering riktige? Bør ikke
alle prosjekter som involverer mennesker,
få en etisk vurdering? Hvis det er ønskelig
med én postkasse, så hvorfor ikke etablere
et system der alle prosjekter med forsøks-
personer sendes inn gjennom én portal
i regi av de nasjonale forskningsetiske
komiteer? Prosjekter kan deretter fordeles
til de respektive komiteer for behandling.

Dersom dette ikke er ønskelig, bør de
forskningsetiske komiteene tolke helseforsk-
ningslovens mandat ut fra en bred forståelse
av sykdom og helse. Når prosjektene vur-
deres enkeltvis, kan det se ut som om det er
en strengere forståelse av sykdom og helse
som kommer til uttrykk enn i veilederen.
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