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Spoersmal om saksgang og lovverket vedrorende utlevering av biologisk
materiale til helsehjelp

Det vises til henvendelse av 21. desember 2009 vedrerende utlevering av humant
biologisk materiale fra HUNT forskningsbiobank til helsehjelp.

Spersmalet om hvorvidt humant biologisk materiale kan utleveres fra en
forskningsbiobank til bruk i helsehjelp, ma etter helseforskningslovens (lov 20. juni
2008 nr. 44 om medisinsk og helsefaglig forskning) ikrafttredelse 1. juli 2009, vurderes
pa bakgrunn av denne loven.

Helseforskningsloven inneholder ingen bestemmelse som direkte sier noe om
utlevering av biologisk materiale fra en forskningsbiobank til helsehjelp.

Helseforskningsloven § 27 omhandler krav til oppbevaring og behandling av materiale i
en forskningsbiobank. Bestemmelsen sier ikke direkte noe om at biologisk materiale
kan utleveres, men det folger av andre ledd at biologisk materiale fra
forskningsbiobanker ikke kan utleveres i forsikringseyemed, til arbeidsgiver, til
patalemyndighet eller til domstol. Etter departementets oppfatning ma lovens § 27
tolkes dit hen at utlevering til andre formal enn de som er nevnt i 2. ledd, for eksempel
til helsehjelp, kan skje. Det vises blant annet til at "behandling” i ovrig relevant
regelverk er definert 4 omfatte for eksempel "utlevering”, jf. helseregisterloven og
personopplysningsloven. Forutsetningen for utlevering av materiale ma veere at slik
utlevering er "forsvarlig” og at det "skje[r] med respekt for giveren”, jf. § 27 forste ledd.
Det ma foretas en konkret vurdering i hvert enkelt tilfelle med henblikk pa om disse
vilkarene er oppfylt.
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Hovedregelen i norsk rett er at det ved utlevering av taushetsbelagte opplysninger og
humant biologisk materiale, kreves samtykke fra giveren. I tilfeller hvor materialets
giver er ded, er det naturlig nok ikke mulig 4 innhente samtykke i etterkant. Etter
departementets vurdering ma imidlertid samtykke i slike tilfeller kunne erstattes av
godkjenning fra en regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk
(REK). Enkelte steder i helseforskningsloven er det dpnet for at REK pa nermere
angitte vilkar kan gjere unntak fra lovens hovedregel om samtykke.

Som stette for utlevering uten avdedes samtykke, kan det ogsa vises til
helseregisterloven § 15, jf. helsepersonelloven § 24 hvor det felger at taushetsplikt ikke
er til hinder for at opplysninger om en avded person gis videre dersom vektige grunner
taler for det. I vurderingen av om opplysninger skal gis, skal det tas hensyn til avdedes
antatte vilje, opplysningenes art og de parerende og samfunnets interesser. Etter en
konkret vurdering i den enkelte sak, mener departementet at de samme hensyn méa
kunne vektlegges i en vurdering vedrerende utlevering av biologisk materiale fra en
forskningsbiobank til helsehjelp.

Basert pa ovennevnte anbefaler departementet at ssknad om utlevering av humant
biologisk materiale fra HUNT biobank med hjemmel i helseforskningsloven § 27,
sendes REK. I vurderingen av om materialet kan utleveres i det konkrete tilfellet, vil
REK matte se hen til om vilkarene om at utleveringen ma vaere "forsvarlig” og at den
skal "skje med respekt for giveren” er oppfylt, jf. § 27 forste ledd. Videre er det naturlig at
ogsa momentene som fremkommer i helsepersonelloven § 24 forste ledd andre
punktum vektlegges i vurderingen.
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