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Redelig og forsvarlig forskning

| lapet av de tre siste drene er det kommet to sentrale lover som regu-
lerer forskningsetikken i Norge. Hva ligger i begrepene «redelighet»

og «forsvarlighet»?
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12007 ble de regionale komiteer for medi-
sinsk og helsefaglig forskning (REK) og
Nasjonalt utvalg for granskning av uredelig
forskning (GRU) formalisert gjennom

lov om behandling av etikk og redelighet

i forskning, gjerne omtalt som forsknings-
etikkloven (1). 12009 kom lov om medi-
sinsk og helsefaglig forskning (helseforsk-
ningsloven), som angir det etiske og juri-
diske rammeverk for forskning som
involverer mennesker, humant biologisk
materiale og helseopplysninger (2). Hvor-
dan skal forskningsetikken forstés i relasjon
de to lovene, og hva ligger i begrepene
«redelighet» og «forsvarlighet»?

Forskningsetikkloven
I formalsbestemmelsen til forskningsetikk-
loven fremgér at loven skal bidra til at forsk-
ning i offentlig og privat regi skjer i henhold
til «anerkjente etiske normer». Av lovens
merknader heter det at «anerkjente etiske
normer» omfatter lovfestede og ulovfestede
regler og retningslinjer som har betydning
for forskning (3). Samtidig uttales det at det
vil veere opp til de regionale komiteer for
medisinsk og helsefaglig forskning og
Nasjonalt utvalg for granskning av uredelig
forskning pa selvstendig faglig grunnlag
a definere hvilke normer og regler som skal
komme til anvendelse (3, 4).

De normer som ligger til grunn for god
vitenskapelig praksis, har sin forankring
i ulike formal. I den medisinske og helse-
faglige forskningsetikk kan det sondres
mellom normer for redelighet og normer for
forsvarlighet. Redelighetsnormer har tradi-
sjonelt vaert knyttet til forskningsprosessen
og publiseringen og da under samlebeteg-
nelsen vitenskapsetikk. Pa den annen side
har vi forsvarlighetsnormer, som forst og
fremst har til hensikt & beskytte individet
mot krenkelser av grunnleggende rettig-
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heter. De anerkjente etiske normer som
det henvises til i forskningsetikkloven,
omfatter bade redelighet og forsvarlighet.
Hvilken betydning har s& sondringen
mellom «redelighet» og «forsvarlighet»
for mandatet til henholdsvis de regionale
komiteer for medisinsk og helsefaglig
forskning og Nasjonalt utvalg for gransk-
ning av uredelig forskning?

Vitenskapelig redelighet

Det folger av forskningsetikkloven at
Nasjonalt utvalg for granskning av uredelig
forskning skal uttale seg om hvorvidt utfert
forskning kan vaere vitenskapelig uredelig.
Utvalgets mandat er begrenset til alvorlige
tilfeller av bevisst eller grov uaktsom
uredelighet. Samtidig angir loven eks-
empler pa hva som kan vere uredelig
atferd, og viser blant annet til tilbakehol-
delse av uonskede resultater, plagiering,
fabrikkering og forfalskning.

Eksemplene har det til felles at de alle
relaterer seg til forskningsprosessen, publi-
sering og formidling av forskningsresul-
tater. Listen er ikke uttemmende. I henhold
til loven kan Nasjonalt utvalg for gransk-
ning av uredelig forskning ogsa vurdere
andre grove brudd pa god vitenskapelig
praksis. Medferer dette at utvalget ogsé skal
kunne behandle saker om alvorlige brudd
pa etiske normer for forsvarlighet?

Vitenskapelig forsvarlig
Etter forskningsetikkloven skal alle medi-
sinske og helsefaglige forskningsprosjekter
som involverer mennesker, bruk av humant
biologisk materiale og helseopplysninger,
fremlegges for en regional komité for medi-
sinsk og helsefaglig forskning (REK).
Denne fremleggelsesplikten bygger pa
Helsinkideklarasjonen, som allerede i 1974
fikk bestemmelser om etisk forhdndsvurde-
ring av forskning pa mennesker. Helsinki-
deklarasjonen er samtidig en sentral kilde
for komiteenes forhdndsvurdering og det
sett av normer hvis formal er & beskytte
forskningsdeltakerne mot krenkelser.
Komiteenes mandat kan pa denne bak-
grunn sies 4 vere forbeholdt den vitenska-
pelige forsvarlighet, der normer for rede-
lighet i utgangspunktet ikke har relevans.

Forsvarlighet

etter helseforskningsloven
Helseforskningsloven har som formal

a fremme etisk forsvarlig forskning. Sen-
tralt for loven er kravet om at medisinsk
og helsefaglig forskning skal organiseres
og utgves forsvarlig. Forsvarlighetsvurde-
ringen etter helseforskningsloven harmoni-
serer med den vitenskapelige forsvarlighet
etter forskningsetikkloven, idet rammeverk
og vurderingstema — dvs. anerkjente etiske
normer med formal a beskytte forsknings-
deltakerne — i det alt vesentlige vil vaere
sammenfallende. Det samme gjelder den
formelle rolle de regionale komiteer for
medisinsk og helsefaglig forskning er gitt

i medhold av forskningsetikkloven og
komiteens vedtakskompetanse etter helse-
forskningsloven.

«Anerkjente etiske normer» for vitenska-
pelighet faller séledes utenfor den generelle
forsvarlighetsvurdering etter helseforsk-
ningsloven. Dette gjenspeiler ogsa lovens
ansvars- og myndighetsstruktur, der ansva-
ret for & fore tilsyn med medisinsk og helse-
faglig forskning, og derav forsvarlighets-
vurderingen, er lagt til henholdsvis Statens
helsetilsyn og Datatilsynet. Hvis man ser de
to lover i sammenheng og de ulike normsett
som ligger til grunn for redelighet og for-
svarlighet, er det sterke grunner som taler
for at mandatet til Nasjonalt utvalg for
granskning av uredelighet i forskning er
begrenset.
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