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Avgjorelse i klagesak: "Kreftrisiko blant ansatte i aluminiumsindustrien”

Saken gjelder et identifiserbart forskningsregister som omfatter ansatte ved 6 norske
aluminiumsverk. Prosjektet har vert lopende siden ca. 1980, og det er sekt om forlengelse av
registeret til 2022. Klagen gjelder vilkér fastsatt av REK Ser-@st A om at deltakerne skal
informeres om prosjektene og om retten til 4 reservere seg fra deltakelse.

Oppsummering

Forutsatt at det omsgkte register er & regne for et forskningsregister under
Helseforskningsloven, mener NEM at det (“utilfredsstillende™) samtykket som tross alt
foreligger, best kan sammenlignes med det som i dag kalle “’bredt samtykke™.

Det folger av prinsippet i helseforskningsloven § 14 at deltakere som har avgitt bredt samtykke
har krav p4 jevnlig informasjon om prosjektet. Et samtykke kan nar som helst trekkes tilbake,
helseforskningsloven § 16.

Uten at det informeres om dette, er det vanskelig & se hvordan deltakerne skal kunne ivareta
sine rettigheter etter loven. Det er ikke opplyst om det noen gang er informert om retten til &
trekke seg fra studien. Siden dette er krav som folger direkte av loven, anser komiteen at det
skal sterke grunner til & fravike kravene.

Komiteen kan heller ikke se at klager tilfredsstillende har redegjort for hvorfor selv et lite antall
reservasjoner skal gjere studien verdiles.

Komiteen fattet folgende vedtak: Klagen avvises.

Sakens gang

Klagen fra Kreftregisteret omfatter kun vilkaret for REK Ser-@st As godkjenning, nemlig at
Kreftregisteret, i tillegg til informasjon om prosjektet, ogsa legger ut informasjon pa sine
hjemmesider/ nettsider om at deltakerne har mulighet til 4 reservere seg mot deltakelse i videre
forskning.

I soknaden opplyser Krefiregisteret at det opprinnelig foreligger en form for samtykke som dog
ikke er tilfredsstillende etter dagens regler, og at deltakerne i lopet av &rene flere ganger er
informert “pa gruppeplan”.

Siste gang det ble sokt Datatilsynet om forlengelse av registeret, satte Datatilsynet vilkdr om
samtykke fra deltakerne. Dette vilkaret ble etter klage avvist av Personvernnemnda, som ansé
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at dette kunne medfere et mulig frafall fra studien som ville pavirke studiens styrke. Selv et lite
frafall av studiens 12 000 deltakere kunne gjore undersekelsen verdilgs og medfere at
prosjektet matte skrinlegges.

Etter vedtaket i PVN, fattet Datatilsynet 05.11.2005 vedtak om konsesjon uten vilkar om
samtykke. Datatilsynet satte imidlertid som vilkér at deltakerne skulle informeres i henhold til
helseregisterloven § 24, men uten krav om at man skulle opplyse om reservasjonsadgangen.
Det er ikke opplyst pa hvilken mate kravet om informasjon er oppfylt, eller om spersmélet i
motsatt fall er blitt dreftet med REK, slik det fremgar av Datatilsynets vedtak.

Klagers anfersler

Klager viser til vedtaket i PVN 2005-8, og hevder at REK ikke kan sette andre vilkér for
registeret enn det som folger av PVNs vedtak.

Klageren anerkjenner komiteens rett til a stille vilkar for godkjenningen, men anser at PVNs
begrunnelse for & fravike kravet til samtykke fortsatt gjelder og at REK mé legge betydelig vekt
pa PVNs vedtak. Szrlig fordi kravet om reservasjonsrett for deltakeren i praksis vil kunne f&
samme virkning som et krav om samtykke.

Klager anforer i klagen av 4. mai 2010 at «faren for & f4 et utilstrekkelig utvalg gjor seg
sterkere gjeldende i dette konkrete forskningsprosjektet, sammenlignet med forsknings-
prosjekter for avrig. Som eksempel kan nevnes risikoen for at arbeidsgivere som gjeres kjent
med at noen av deres ansatte deltar i en undersekelse om ekt kreftrisiko som kan ha
sammenheng med arbeidet/arbeidsplassen, vil kunne @ve press pa ansatte til ikke a samtykke
til, eller reservere seg mot, at opplysninger om dem behandles. Dette har sammenheng med at
slike undersekelser kan kaste lys over arsakssammenhenger, og dermed svekke arbeidsgivers
renommeé, og eventuelt pafere arbeidsgiver et mulig erstatningsansvar. Det kan ogsa veere slik
at ansatte som har blitt rammet av sykdom vil reservere seg mot a delta, 1 frykt for a skade
arbeidsgiver, eller i frykt for a komme i et darlig lys overfor arbeidsgiver, eller i frykt for
represalier.»

I tilleggskommentarer av 16. aug. 2010 erkjenner klager igjen at REK «i utgangspunktet stér
fritt til & stille vilkar ved forhandsgodkjenninger», og peker ogsa na pa at uttalelsen fra PVN ma
«tillegges betydelig vekt.» Videre anferes det at vilkdret som REK stiller ikke er forenlig med
PVNs uttalelser i tilsvarende situasjon og «de tolkningsprinsipper Personvernnemnda har lagt
til grunn 1 sitt vedtak.» Klager mener at «[i] praksis er Personvernnemndas vedtak endelig.»

REKSs begrunnelse

REK pépeker at seker i seknadsskjema har svart ”Ja” pa spersmal om kopling til
Dadsérsaksregisteret og anferer at de har ”vurdert prosjektet i henhold til denne endringen av
prosjektet”.

REK viser videre til at man har vurdert de faktiske konsekvensene av vilkaret om reservasjons-
rett, og at man har kommet til at «reservasjonsmuligheten [ikke] i nevneverdig grad vil kunne
redusere forskningsmaterialets verdi.»

NEMs vurdering

I Kreftregisterets falgebrev til klagen til NEM avviser de at seknaden til REK omhandler
kopling til Dedséarsaksregisteret. NEM velger derfor & behandle klagen som en seknad om
forlengelse av et forskningsregister under ny lovgivning.

NEM legger til grunn at vurderingstemaene som felge av innferingen av helseforskningsloven

er annerledes né enn tidligere, og det sier seg selv at REK ikke kan vaere bundet av vedtak fattet
under en annen lovgivning.



Spersmaélet er sdledes om risikoen for frafall ved informasjon om reservasjonsrett er sa stor at
et svaert samfunnsnyttig prosjekt kan métte bli skrinlagt, og at dette dermed gjor at vilkaret er
urimelig.

NEM bemerker for evrig at det er opplyst i seknaden til REK at «[d]et foreligger ingen
protokoll for noe forestdende forskningsprosjekt». Registeret skal brukes til «studier av
kreftforekomst i norsk aluminiumsindustri.» Etter NEMs oppfatning gjer formal, oppbygging
og bruk av registeret at det ma vurderes om registeret kommer under helseregisterloven (§ 5
som krever konsesjon fra Datatilsynet) eller helseforskningsloven (§ 10 jf.
forskningsetikkloven § 4 annet ledd, som krever godkjenning av REK).

NEM er videre kommet til at det ("utilfredsstillende™) samtykket som tross alt foreligger, best
kan sammenlignes med det som i dag kalles "bredt samtykke”.

Det folger av prinsippet i helseforskningsloven § 14 at deltakere som har avgitt bredt samtykke
har krav pa jevnlig informasjon om prosjektet. Et samtykke kan nar som helst trekkes tilbake,
helseforskningsloven § 16.

Uten at det er informert om dette, er det vanskelig & se hvordan deltakerne skal kunne ivareta
sine rettigheter etter loven. Det er ikke opplyst om det noen gang er informert om retten til &
trekke seg fra studien. Siden dette er krav som felger direkte av loven, anser komiteen at det
skal sterke grunner til a fravike kravene.

Komiteen kan heller ikke se at klager tilfredsstillende har redegjort for hvorfor selv et lite antall
reservasjoner skal gjere studien verdiles.
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