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(Forste gangs behandling av lovvedtak)

Innst. 400 L (2024-2025), jf. Prop. 109 L (2024-2025)

I Stortingets meate 5.juni 2025 ble det gjort folgende

vedtak til lov

om endringer i helseforskningsloven mv. (vilkar for medisinsk og helsefaglig forskning og for bruk av helseopplysnin-
ger i forskning)

I
I lov 20. juni 2008 nr. 44 om medisinsk og helsefaglig
forskning gjores fglgende endringer:

§ 2 forste ledd andre punktum oppheves.

§ 4 bokstav e og f og nye bokstaver g til i skal lyde:

e. forskningsansvarlig: den eller de virksomhetene eller
en annen juridisk eller fysisk person som har det
overordnede ansvaret for forskningsprosjektet, og
som har de nedvendige forutsetningene for & kunne
oppfylle den forskningsansvarliges plikter etter
denne loven,

f. prosjektleder: en fysisk person som skal lede proses-
sen med planlegging og gjennomforing av forsknings-
prosjektet, og som har de ngdvendige forsknings-
kvalifikasjonene og erfaringer for 4 kunne gjennom-
fore prosjektlederens oppgaver etter denne loven,

g multisenterstudie: forskningsprosjekter som finner
sted ved flere virksomheter samtidig og etter samme
forskningsprotokoll,

h. koordinerende forskningsansvarlig virksomhet: virk-
somheten som har det nasjonale overordnede ansva-
ret for koordinering av multisenterstudien,

i.  klinisk behandlingsstudie: forskningsprosjekt som
kan pdvirke pasientforlopet, og som inngdr i helse-
hjelpen.

§ 5 tredje ledd skal lyde:
Medisinsk og helsefaglig forskning skal vareta etis-
ke, medisinske, helsefaglige og vitenskapelige forhold.

§ 6 tredje ledd skal lyde:

Ved multisenterstudier er hver deltakende virksom-
het forskningsansvarlig for forskning som skjer i egen
virksomhet. Koordinerende forskningsansvarlig virksom-
het er studiens kontaktpunkt og har ansvar for nedvendi-
ge godkjenninger og at studien koordineres nasjonalt.

Navzerende tredje ledd blir nytt fjerde ledd.

Ny § 6 a skal lyde:
§ 6 a Kliniske behandlingsstudier

Ved kliniske behandlingsstudier er den virksomheten
der pasienten mottar helsehjelp, forskningsansvarlig. Det-
te gjelder likevel ikke de virksomhetene den forskningsan-
svarlige virksomheten har avtale med om praktisk bistand
til giennomforingen av studien.

For kliniske behandlingsstudier som ikke har plikt til
monitorering etter andre regler, skal den forskningsan-
svarlige gjore en vurdering av om prosjektet skal monito-
reres. I vurderingen skal det legges vekt pd graden av in-
tervensjon, studiens mdl og metoder og graden av avvik
fra etablert behandling. Vurderingen skal dokumenteres,
og planen for monitoreringen skal fremkomme av
forskningsprotokollen.



Departementet kan i forskrift gi neermere bestemmel-
ser om kliniske behandlingsstudier og monitorering.

§ 9 nytt andre ledd skal lyde:

Kravet om forhdndsgodkjenning gjelder ikke forsk-
ning som bare omfatter helseopplysninger fra helseregis-
tre som reguleres av helseregisterloven, og demografiske
og sosiogkonomiske personopplysninger i Folkeregisteret
og andre offentlige registre som skal sammenstilles med
opplysninger fra helseregistrene. Forskningsprotokollen
skal likevel sendes til den regionale komiteen for medi-
sinsk og helsefaglig forskningsetikk for behandlingen av
helseopplysningene tar til.

§ 10 andre ledd skal lyde:

Den regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk skal foreta en alminnelig forskningsetisk
vurdering av prosjektet. Komiteen kan sette vilkar for
godkjenning, blant annet om tiltak for a verne de regist-
rertes grunnleggende rettigheter og interesser.

Ny § 12 a skal lyde:
§ 12 a Oppbevaring av dokumenter for etterproving og
kontroll

Dokumenter, materiale, opplysninger og liknende
som er ngdvendig for etterproving og kontroll av prosjek-
tet, skal oppbevaresiminst fem dr etter at sluttmelding er
sendt den regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk.

Den regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk kan bestemme at opplysningene skal
oppbevaresilengre tid.

Departementet kan gi forskrift om oppbevaring av
dokumenter, materiale, opplysninger eller liknende etter
at forskningsprosjektet er giennomfort.

Kapittel 4 overskriften skal lyde:
Kapittel 4. SamtykKke til deltakelse i forskning

§ 13 overskriften skal lyde:
§ 13 Hovedregel om samtykke til deltakelse i forskning

§ 13 andre ledd forste punktum skal lyde:

Med samtykke menes enhver frivillig, spesifikk, in-
formert og utvetydig viljesytring fra deltakeren der ved-
kommende ved en erklering eller tydelig bekreftelse gir
sitt samtykKke til d forske pd mennesker, humant biolo-
gisk materiale eller helseopplysninger.

§ 14 andre ledd oppheves. Navaerende tredje ledd blir
andre ledd.

Ny § 14 a skal lyde:
§ 14 a Forskning som innebcerer ingen eller liten risiko el-
ler ulempe

Den regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk kan godkjenne forskningsprosjekter uten
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at samtykke fra forskningsdeltakerne innhentes, dersom

folgende vilkdr er oppfylt:

a. Forskningen innebcerer ingen eller liten risiko eller
ulempe for deltakerne.

b. Detervanskelig eller umulig d innhente samtykke fra
et tilstrekkelig utvalg av gruppen det forskes pd.

c. Forskningen antas d ha stor nytteverdi for samfunnet.

§ 17 skal lyde:

§ 17 Hvem som kan samtykke til d delta i forskning
Personer over 16 dr kan samtykke til a delta i helse-

forskning, med de scerlige vilkdr og unntak som falger av

§17a0g§18.

Ny § 17 askal lyde:

§ 17 a Adgangen for personer under 18 dr til d delta i

forskning

For at en person mellom 16 og 18 dr skal kunne delta
i forskning som innebcerer legemsinngrep eller legemid-
delutprgving, kreves det i tillegg til samtykke etter § 17 til-
latelse fra den eller de som har foreldreansvaret.

Nar forskningsdeltakeren er under 16 dr, md den eller
de som har foreldreansvaret, gi tillatelse til at barnet deltar
iforskningen. Er det to som har foreldreansvar, md begge gi
sin tillatelse. Dersom deltakelse i forskningen ikke er inn-
gripende for barnet, er det likevel tilstrekkelig at én av dem
gir tillatelse. Dersom det har funnet sted en omsorgsoverta-
kelse etter barnevernsloven § 4-2 eller § 5-1, kan barne-
vernstjenesten, fosterforeldrene eller institusjonen der bar-
net bor, gi tillatelse til at barnet deltar i forskningen.

For det gis tillatelse etter andre ledd, skal barnet ha
fattinformasjon og anledning til d si sin mening om delta-
kelsen. Det skal legges vekt pd hva barnet mener, i sam-
svar med alder og modenhet. Tillatelsen er gyldig ogsd et-
ter at barnet har fylt 16 ar, men barnet kan da selv trekke
tillatelsen tilbake. Barnet skal fa informasjon om forsk-
ningen, samtykket og retten til d trekke samtykket tilbake.

Barn under 16 dr kan bare delta i forskning dersom
folgende vilkadr er oppfylt:

a. Eventuellrisiko eller ulempe for barnet er ubetydelig.

b. Barnet selv motsetter seg ikke deltakelse.

c. Deter grunn til 4 anta at resultatene av forskningen
kan veere til nytte for barnet selv eller for andre barn
med samme aldersspesifikke lidelse, sykdom, skade
eller tilstand.

d. Tilsvarende forskning kan ikke gjennomfores pd per-
soner over 16 dr.

Dersom barn mellom 12 og 16 dr av grunner som bor
respekteres, ikke gnsker at den eller de som har foreldre-
ansvaret, eller barnevernstjenesten gjores kjent med opp-
lysninger om barnet, skal dette varetas.

Departementet kan i forskrift bestemme at for spe-
sielle typer forskningsprosjekter kan barn mellom 12 og
16 ar selv samtykke til forskning pa helseopplysninger,
og gi nermere regler om kravene til et slikt samtykke.
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§ 18 skal lyde:

§ 18 Adgangen for personer uten beslutningskompetanse

til d delta i forskning

Enperson over 16 dr somikke er i stand til d forstd in-
formasjonen og hva et samtykke til d delta i forskningen
innebcerer, kan ikke selv gi samtykke til d delta i helse-
forskning.

Dersom en person mangler beslutningskompetanse
etter forste ledd, kan personens nermeste pdrgrende gi
tillatelse til at personen deltar i forskningen. Pasient- og
brukerrettighetsloven § 1-3 bokstav b gjelder tilsvarende
for hvem som anses som neermeste pdrgrende.

For det gistillatelse etter andre ledd, skal personen sd
langt det er mulig ha fatt informasjon om hva deltakelse
innebcerer, og anledning til d si sin mening om deltakel-
sen. Det skal legges vekt pd hva personen mener utfra den
beste tolkningen av personens vilje og preferanser.

Forskning basert pd tillatelse etter andre ledd kan
bare finne sted dersom folgende vilkdr er oppfylt:

a. Eventuell risiko eller ulempe for deltakeren er ubety-
delig.

b. Deltakeren motsetter segikke selv deltakelse, og det er
grunn til d tro at deltakeren ikke ville motsatt seg del-
takelse hvis vedkommende hadde hatt beslutnings-
kompetanse.

¢. Det er grunn til @ anta at resultatene av forskningen
kan veere til nytte for deltakeren selv eller for andre
med samme eller tilsvarende sykdom, funksjonsned-
settelse eller svekkelse.

d. Tilsvarende forskning kan ikke gijennomfares pd per-
soner med beslutningskompetanse.

§ 19 andre ledd andre punktum skal lyde:

Samtykke etter § 13, jf. §§ 17, 17 a og 18, er en forut-
setning for videre forskning og skal innhentes sa snart
som mulig.

§ 29 forste ledd skal lyde:

Humant biologisk materiale fra en forskningsbio-
bank kan bare sendes ut av landet eller tas inn i landet
etter godkjenning fra den regionale komiteen for medi-
sinsk og helsefaglig forskningsetikk, og det kan godtgja-
res at kravene til samtykKke i kapittel 4 er oppfylt.

§ 32 skal lyde:
§ 32 Utlevering av helseopplysninger til forsikringssel-
skap, arbeidsgivere, patalemyndighet eller domstol
Helseopplysninger kan ikke utleveres i forsikrings-
pyemed, til arbeidsgiver, til patalemyndighet eller til
domstol, selv om forskningsdeltakeren samtykker til det.
Kongen kan i forskrift bestemme at utlevering av
helseopplysninger til patalemyndighet eller domstol
helt unntaksvis kan skje dersom svaert tungtveiende pri-
vate eller offentlige interesser gjor dette rettmessig.

§ 33 skal lyde:
§ 33 Klage ved avslag pd krav om sletting

Dersom forskningsdeltakeren har fatt avslag pd krav
om sletting av helseopplysninger om seg selv, kan avslaget
klages inn for den regionale komiteen for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk.

§§ 34, 36 og 38 oppheves.

§ 44 forste ledd forste punktum skal lyde:

Den regionale komiteen for medisinsk og helsefag-
lig forskningsetikk skal fare en systematisk fortegnelse
over innmeldte og avsluttede forskningsprosjekter ba-
sert pa opplysninger i seknad, eventuelt forskningspro-
tokoll, og sluttmelding, jf. § 9 andre ledd andre punktum,
§§10,110g12.

II
Ilov 2.juli 1999 nr. 64 om helsepersonell mv. gjgres fol-
gende endringer:

§ 29 forste ledd bokstav a og ny bokstav b skal lyde:

a. opplysningene skal brukes til et uttrykkelig angitt
formal knyttet til statistikk, helseanalyser, forsk-
ning, utvikling og bruk av beslutningsstotteverktay,
kvalitetsforbedring, planlegging, styring eller
beredskap for a fremme helse, forebygge sykdom og
skade eller gi bedre helse- og omsorgstjenester,

b. det er umulig eller vanskelig d innhente samtykke fra
et tilstrekkelig utvalg av de registrerte,

Navzerende bokstav b ogc blirbokstav c og ny bokstav d.

§ 29 b skal lyde:
§ 29 b Deltakende observasjon

Departementet kan etter ssknad bestemme at lovbe-
stemt taushetsplikt ikke skal veere til hinder for deltaken-
de observasjon av helsepersonells yrkesutgvelse. Vilkdre-
nei§ 29 gjelder tilsvarende.

Myndigheten etter forste ledd kan delegeres til under-
ordnet forvaltningsorgan eller legges til den regionale ko-
miteen for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk.

III
Ilov 20.juni 2014 nr. 43 om helseregistre og behandling
av helseopplysninger gjares folgende endringer:

§ 19 tredje ledd skal lyde:

Dataansvarlige for helseregistre skal pa foresporsel
utarbeide og tilgjengeliggjore statistikk basert pa opp-
lysninger i registeret og opplysninger som er sammen-
stilt etter § 19 ¢, dersom statistikken skal brukes for d
fremme helse, forebygge sykdom og skade eller gi bedre
helse- og omsorgstjenester og statistikken skal brukes
innenfor registerets formdl, til forskning, til statistikk eller
til bruk eller utvikling av beslutningsstatteverktay.



§ 19 a forste ledd bokstav a og b skal lyde:

a. opplysningene skal brukes til et uttrykkelig angitt
formal for d fremme helse, forebygge sykdom og
skade eller gi bedre helse- og omsorgstjenester,

b. opplysningene skal brukes innenfor registerets for-
mal, til forskning, til statistikk eller til bruk eller utvik-
ling av beslutningsstgtteverktay,

Naveerende bokstav b til d blir ny bokstav c til e.

§ 19 a femte ledd andre punktum skal lyde:

For tilgjengeliggjoring til medisinsk og helsefaglig
forskning skal mottakeren ha fatt forhandsgodkjenning
fra den regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk dersom dette er et krav etter helseforsk-
ningsloven § 9.

§ 19 e forste ledd bokstav a, b og c skal lyde:

a. opplysningene skal brukes til et uttrykkelig angitt
formal for d fremme helse, forebygge sykdom og
skade eller gi bedre helse- og omsorgstjenester,
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b. opplysningene skal brukes innenfor registerets for-
mal, til forskning, til statistikk eller til bruk eller utvik-
ling av beslutningsstatteverktoy,

c. deter umuligeller vanskelig d innhente samtykke fra
et tilstrekkelig utvalg av de registrerte,

Navzerende bokstav b og ¢ blir ny bokstav d og e.

§ 19 e fjerde ledd andre punktum skal lyde:

For tilgjengeliggjoring til medisinsk og helsefaglig
forskning skal mottakeren ha fatt forhdndsgodkjenning
fra den regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk dersom dette er et krav etter helseforsk-
ningsloven § 9.

vV
Loven trer i kraft fra den tiden Kongen bestemmer. Kon-
gen kan bestemme at de enkelte bestemmelsene i loven
skal tre i kraft til forskjellig tid.

Masud Gharahkhani

president

Svanemerketrykksak, 2041 0654 Trykk og layout: Stortingets administrasjon

v
4



	Lovvedtak 106

