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Forord

I denne boken analyseres og klargjøres helseforskningsloven av 2008. I den første
delen redegjøres det for helseforskningslovens hovedprinsipper. Den andre delen
inneholder utfyllende kommentarer til lovens enkelte bestemmelser. Boken
henvender seg til jurister og andre som skal anvende helseforskningsloven. Til
grunn for boken ligger rettsteoretiske arbeider over mange år, så vel som praktisk
erfaring med loven. 

Høsten 2003 fikk et regjeringsoppnevnt utvalg i oppgave å gjennomgå regulerin-

gen av medisinsk og helsefaglig forskning. Utvalget ble ledet av professor dr. med.

Magne Nylenna, og undertegnede var sekretær. Utvalgsarbeidet avdekket raskt at

regelverket var fragmentert, komplisert og mangelfullt. Vi utarbeidet derfor et utkast

til én lov som ville dekke hele feltet medisinsk og helsefaglig forskning på mennesker,

humant biologisk materiale og helseopplysninger: helseforskningsloven. 

I påvente av loven skrev jeg sammen med Magne Nylenna i 2005 boken Helse-

forskningsrett som klargjorde dagjeldende rett. Sommeren 2009 leverte jeg min

rettsvitenskapelige doktorgradsavhandling om proporsjonalitetskravet, med titte-

len «Acceptable risk in biomedical research. A legal analysis of the requirement

that biomedical research shall not involve risks and burdens disproportionate to

its potential benefits».

Som advokat og rådgiver har jeg anvendt loven i praksis. Videre praktisk erfa-

ring fikk jeg som juridisk medlem i den Nasjonale forskningsetiske komité for

medisin og helsefag (NEM), som er klageorgan for de regionale etiske komiteers

(REK) vedtak etter helseforskningsloven. 

Min opponent og etter hvert gode støttespiller, professor dr. juris. Asbjørn

Kjønstad, inviterte meg til å skrive kommentarer til helseforskningsloven for

Gyldendal Rettsdata. Kjønstad har sammen med medredaktør, høyesterettsdommer
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Steinar Tjomsland, revidert kommentarene i flere omganger. Dette danner grunn-

laget for lovkommentarene i denne boken.

Mitt arbeid med helseforskningsloven har vært en spennende reise langs en vei

less traveled by. Jeg har samarbeidet med og lært av en rekke flinke fagfolk fra flere

fagmiljøer. Allerede nevnte Nylenna og Kjønstad fortjener de største takksigelser.

Stor takk også til professor dr. juris. Henriette Sinding Aasen, sorenskriver Øivind

Smukkestad og lagdommer Sverre Erik Jebens for viktig støtte og hjelp i stipendiat-

perioden. En særlig takk går til min redaktør Vibeke Wingerei og Gyldendal forlag,

samt til min arbeidsgiver, Luftkrigsskolen.

I løpet av den vel tiårige reisen har jeg blitt stolt far til tre fantastiske gutter:

Simon, William og Filip. Denne boken dedikeres til deres mor og min beste venn,

Kirsti.

Sigmund Simonsen

Stadsbygd, 4. november 2014
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[start del]

del 1

Helseforskningsrettens 
hovedprinsipper

1 Hva er helseforskningsrett?
I denne delen gis det en innføring i helseforskningsrettens hovedprinsipper. Inn-
ledningsvis i del 1 omtales kort den historiske utviklingen, juridisk metode og helse-
forskningsrettens kilder. Deretter redegjøres det nærmere for fire hovedprinsipper:
1) kravet om forhåndsgodkjenning fra en regional forskningsetisk komité (REK),
2) forsvarlighetskravet, 3) proporsjonalitetskravet og 4) samtykkekravet med unntak.
Denne delen er delvis basert på og supplerer delvis de nærmere lovkommentarer til
enkeltbestemmelsene i helseforskningsloven i del 2.

Helseforskningsrett handler om den rettslige regulering av medisinsk og helse-
faglig forskning (helseforskning) som involverer mennesker, humant biologisk
materiale og helseopplysninger.1

Helseforskningsloven § 4 bokstav a definerer «medisinsk og helsefaglig forsk-
ning» som «virksomhet som utføres med vitenskapelig metodikk for å skaffe til
veie ny kunnskap om helse og sykdom». Hovedmålet er bedre diagnostikk og syk-
domsbehandling. Store deler av befolkningen er berørt som forskningsdeltakere,2

men også som fremtidige pasienter som vil kunne ha nytte av forskningsresulta-
tene. Forskning er en av fire hovedoppgaver i sykehusene.3

1 Helseforskningsretten er verken et statisk eller rettslig begrep med klare yttergrenser. Helseforsk-
ningsretten ble for første gang gjenstand for en helhetlig beskrivelse i boken Helseforskningsrett
fra 2005, forfattet av undertegnede sammen med Magne Nylenna.

2 Registerstudier, herunder befolkningsstudier, hvor det forskes på helseopplysninger kan inklu-
dere over svært mange deltakere på en gang (befolkningsgrupper) og gjennomføres ofte uten at
den enkelte deltaker er informert og har samtykket direkte til dette. Se nærmere under punkt 7.5.

3 Jf. spesialisthelsetjenesteloven § 3-8 og helseforetaksloven §§ 1 og 2.
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Mennesker som deltar i forskningsprosjektet kalles for forskningsdeltakere
(ev. forsøkspersoner). Deltakelsen kan skje ved at deltakeren stiller opp og blir
forsket på, for eksempel ved å prøve ut et nytt legemiddel eller en ny operasjons-
metode. Deltakelsen kan imidlertid være mindre inngripende, for eksempel ved at
det forskes på en blodprøve eller annet humant biologisk materiale fra deltakeren,
eller simpelthen på opplysninger fra deltakerens pasientjournal eller andre helse-
opplysninger. Forskningsdeltakere utsettes følgelig normalt for risiko og belast-
ninger. Ofte vil risikoen og belastningen være liten, men noen ganger vil de kunne
være betydelige. Bruk av humant biologisk materiale fra eller helseopplysninger
om en person regnes også som et inngrep i vedkommendes personlige sfære
(privatliv). Mennesker, humant biologisk materiale og helseopplysninger anses
derfor som sensitive forskningsobjekter, og slik helseforskning krever av den grunn
særskilt aktsomhet og regulering. Formålet med helseforskningsloven er da også
«å fremme god og etisk forsvarlig medisinsk og helsefaglig forskning» på «men-
nesker, humant biologisk materiale eller helseopplysninger».4 Det er helsefaglig
forskning på mennesker, humant biologisk materiale eller helseopplysninger som
i hovedsak reguleres av helseforskningsloven, og som er tema i denne boken.

Andre relevante lover i helseforskningsretten er bl.a. menneskerettsloven med
vedlegg, pasientrettighetsloven, helsepersonelloven, legemiddelloven og lege-
middelutprøvingsforskriften, lov om medisinsk utstyr, behandlingsbiobankloven,
transplantasjonsloven, bioteknologiloven, personopplysningsloven, helseregister-
loven, øvrig helselovgivning, forvaltningsloven, offentleglova og straffeloven, samt
internasjonale traktater og retningslinjer.5

Helseforskning vil kunne involvere dyr (dyreforsøk). Også slik forskning er
sensitiv, og virksomheten er underlagt rettslige reguleringer og krever særskilt
tillatelse. Likevel faller dyreforsøk utenfor helseforskningslovens virkeområde.
Dyreforsøk reguleres i hovedsak i dyrevelferdsloven § 13 og forskrift 15. januar
1996 nr. 23 om forsøk med dyr.

Ikke all helseforskning involverer sensitive objekter direkte. Noen prosjekter
analyserer og sammenstiller eksisterende faglitteratur (litteraturstudier) eller man
gjør bruk av datamodeller eller anonyme data. Slik helseforskning kan være viktig,
men er ikke like sensitiv og risikofylt. Derfor faller den utenfor helseforsknings-
lovens virkeområde, og er av den grunn underlagt færre reguleringer. Slik forskning

4 Jf. helseforskningsloven §§ 1 og 2 første ledd, første setning, se nærmere NOU 2005: 1 hvor det
grundig redegjøres for hensynene bak loven og lovens saklige virkeområde.

5 Se nærmere om disse lovene mv. i Simonsen og Nylenna 2005, s. 48–59.
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kan i utgangspunktet utføres av alle, uten noen form for forhåndsgodkjenning.
Videre må det skilles mellom helseforskning på den ene siden og kvalitetssikring
og systemutvikling i helsesektoren på den andre. Verken kvalitetssikring eller sys-
temutvikling anses som forskning, og faller derfor utenfor helseforskningslovens
virkeområde. Grensen er imidlertid vanskelig å trekke i praksis. Ved tvil skal virk-
somheten anses som helseforskning som omfattes av helseforskningsloven fordi
det gir det beste vernet for deltakerne, se nærmere om grensedragningen under
punkt 5.4.

2 Kort om helseforskningsrettens utvikling
Helseforskningsretten har en lang og brokket historie. Diskusjonen og utviklingen
av så vel etiske som rettslige normer for medisinsk forskning kan spores tilbake til
de aller første vitenskapelige forsøk med mennesker på 1700-tallet. Særlig viktig
var utviklingen av blant annet inokulasjonsmetoder og vaksiner mot epidemiske
dødelige sykdommer, som for eksempel kopper. To prinsipper har helt fra den
spede begynnelse stått sentralt: forholdsmessighet mellom risiko og nytte (propor-
sjonalitetskravet) og samtykkekravet.6

En rettshistorisk begivenhet involverte den norske legen Gerhard Henrik
Armauer Hansen (1841–1912). Armauer Hansen er internasjonalt anerkjent som
oppdageren av leprabasillen som leder til spedalskhet. I 1880 ble han tiltalt for å ha
ført en nål infisert med leprabasillen inn i øyet på en pasient, uten pasientens sam-
tykke.7 Formålet var å undersøke smitteforholdene ved lepra. Ifølge utskrift fra
domsprotokollen ble pasienten, en 33 år gammel «pige», under forsøket «betagen
af Angst staaende støttet op til Døren og begyndte at græde». En prest tok affære.
Den 31. mai 1880 ble Armauer Hansen dømt i Bergen byrett. Retten uttalte:

Tiltalte, hvor meget der end efter det Anførte kan tale til Undskyldning for hans
Handlemaade fra et lægevidenskabeligt Synspunct ved den af ham brugte Frem-
gangsmaade saaledes som den af ham med fuldkommen Aabenhed er erkjendt,
med Overlæg har benyttet sin Stilling ligeoverfor 1ste Vidne til at påføre hende en
Legemslidelse, som han selv erkjender at han ikke kunne gaa ut fra, at hun vilde
have samtykket i at underkaste sig, hvis han på Forhaand havde gjorte henne
bekjendt dermed.

6 For en nærmere gjennomgang av helseforskningsrettens historikk med videre referanser, se
Simonsen 2010a, s. 113–155.

7 Se Vogelsang, Gerhard Henrik Armauer Hansen, Oslo 1968 for en nærmere omtale av Armauer
Hansen og rettssaken.
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Armauer Hansen ble fradømt stillingen som lege ved pleiestiftelsen i Bergen, men
beholdt stillingen som overlege for de spedalske. Dommen vakte stor oppmerk-
somhet i vitenskapelige kretser og ble til dels sterkt kritisert av forskere, men gikk
relativt upåaktet hen i den alminnelige samfunnsdebatt. Høyesterettsdommer
Knut Blom konkluderte i 1973 med at saken mot Armauer Hansen neppe kan ha
vært særlig tvilsom hva skyldspørsmålet angår idet «handlingen innebar en klar
legemskrenkelse av pasienten».8

De første fagspesifikke nasjonale regelverk var det Prøyssiske direktiv fra 1900
og det tyske rikets Retningslinjer for ny terapi og menneskelige eksperimenter fra
1931.

En viktigere rettshistorisk milepæl var rettsoppgjøret etter andre verdenskrig i
Nürnberg, hvor flere fremtredende leger og forskere ble dømt for uhyrlige ekspe-
rimenter med fanger i konsentrasjonsleirene mv. I domspremissene til en dom
mot flere sentrale leger og forskere angis ti krav til medisinsk forskning – den
såkalte Nürnberg-kodeksen – der krav om deltakersamtykke og et rimelig forhold
mellom risiko og nytte står helt sentralt, se ramme 19.

8 Blom, Legeetikk og loven, Lov og Rett 1973, s. 360–368.
9 The Nuremberg Military Tribunal’s dom i saken United States v. Karl Brandt et al. av 19. august

1947.

Ramme 1: Nürnberg-kodeksen
Obviously all of these experiments involving brutalities, tortures, disabling
injury, and death were performed in complete disregard of international
conventions, the laws and customs of war, the general principles of crimi-
nal law as derived from the criminal laws of all civilized nations, and
Control Council Law No. 10. Manifestly human experiments under such
conditions are contrary to the principles of the law of nations as they result
from the usages established among civilized peoples, from the laws of
humanity, and from the dictates of public conscience …

The protagonists of the practice of human experimentation justify their
views on the basis that such experiments yield results for the good of
society that are unprocurable by other methods or means of study. All
agree, however, that certain basic principles must be observed in order to
satisfy moral, ethical and legal concepts.

The voluntary consent of the human subject is absolutely essential. …
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10

1. The experiment should be such as to yield fruitful results for the good
of society, unprocurable by other methods or means of study, and not
random and unnecessary in nature.

2. The experiment should be so designed and based on the results of
animal experimentation and a knowledge of the natural history of the
disease or other problem under study that the anticipated results will
justify the performance of the experiment.

3. The experiment should be so conducted as to avoid all unnecessary
physical and mental suffering and injury.

4. No experiment should be conducted where there is an a priori reason to
believe that death or disabling injury will occur; except, perhaps, in those
experiments where the experimental physicians also serve as subjects.

5. The degree of risk to be taken should never exceed that determined by the
humanitarian importance of the problem to be solved by the experiment.

6. Proper preparations should be made and adequate facilities provided to
protect the experimental subject against even remote possibilities of
injury, disability, or death.

7. The experiment should be conducted only by scientifically qualified per-
sons. The highest degree of skill and care should be required through all
stages of the experiment of those who conduct or engage in the experiment.

8. During the course of the experiment the human subject should be at liberty
to bring the experiment to an end if he has reached the physical or mental
state where continuation of the experiment seems to him to be impossible.

9. During the course of the experiment the scientist in charge must be pre-
pared to terminate the experiment at any stage, if he has probably cause
to believe, in the exercise of the good faith, superior skill and careful judg-
ment required of him that a continuation of the experiment is likely to
result in injury, disability, or death to the experimental subject …10

10. During the course of the experiment the scientist in charge must be
prepared to terminate the experiment at any stage, if he has probable
cause to believe in the exercise of the good faith, superior skill and careful
judgement requiered of him that a continuation of the experiment is
likely to result in injury, disability, or death to the experimental subject.

10 The Nuremberg Military Tribunal’s dom i saken United States v. Karl Brandt et al. av 19. august
1947.
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Både i straffesaken mot Armauer Hansen og i Nürnbergprosessen baserte dom-
stolene seg i stor utstrekning på det mer generelle strafferettslige vernet om enkelt-
menneskets personlige integritet. Frem til helseforskningsloven ble vedtatt var
også reguleringen i Norge i stor grad basert på slike alminnelige regler, sammen
med alminnelige krav til forsvarlighet og aktsom atferd i erstatningsretten.11

Nürnberg-kodeksen lå til grunn for Helsinki-deklarasjonen som ble utarbeidet av
Verdens legeforening i 1964.12 Helsinki-deklarasjonen har vært revidert jevnlig, og
har, internasjonalt så vel som nasjonalt, vært det best kjente og derfor mest sentrale
normsettet for medisinsk forskning på mennesker innad i forskningsmiljøene.

Mindre kjent, men av stor betydning for den norske reguleringen, er Europarådets
konvensjon om biomedisin og menneskerettigheter (Oviedo-konvensjonen). Den
ble signert i Oviedo i Spania i 1996, og trådte i kraft i 1997. Norge har ratifisert kon-
vensjonen, som inneholder enkelte grunnkrav til helseforskning. Disse ble senere
presisert i en tilleggsprotokoll som Norge har signert, men fremdeles ikke ratifisert.

13

11 Se Simonsen og Nylenna 2005 hvor dagjeldende regler i stor grad utledes fra alminnelige straffe-
rettslige og erstatningsrettslige regler.

12  WMA Declaration of Helsinki – Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects,
tilgjengelig på www.wma.net

Ramme 2: Etterkrigstidens internasjonale milepæler innen 

helseforskningsretten
– Nürnberg-kodeksen (1947)
– FNs verdenserklæring om menneskerettigheter (1948)
– Europarådets menneskerettighetskonvensjon (EMK) (1952)
– Helsinki-deklarasjonen (1964)
– FNs menneskerettighetskonvensjoner (1966)
– EUs personverndirektiv (1995)
– Europarådets Oviedo-konvensjon (1997)
– EUs legemiddelutprøvingsdirektiv (2001)
– Europarådets tilleggsprotokoll om forskning til Oviedo-konvensjonen

(2005)
– EUs forordning om klinisk utprøving av legemidler (2014)13

13 Den 16. april 2014 ble Regulation No 536/2014 of the European Parliament and of the Council on
clinical trials on medicinal products for human use, and repealing Directive 2001/20/EC vedtatt.
Den nye forordningen er gjennom EØS-avtalen direkte bindende for alle medlemsstater, inklu-
dert Norge. Forordningen vil erstatt legemiddelutprøvingsdirektivet (direktiv 2001/20/EF) og vil
medføre endringer i legemiddelutprøvingsforskriften av 2009. Forordningen er trådt i kraft, men
vil ikke gjelde før tidligst 28. mai 2016 for at medlemsstatene skal få tid til å tilpasse endringene.
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Helseforskningsloven

I 2003 oppnevnte regjeringen et utvalg som fikk i oppgave å gjennomgå reguleringen
av medisinsk forskning og foreslå tiltak for å sikre en god formulering. Utvalget ble
ledet av professor dr. med. Magne Nylenna, og undertegnede var utvalgets sekretær.
Nylenna-utvalget fant at gjeldende regulering var lite tilfredsstillende, da den var
uklar, komplisert, vanskelig tilgjengelig, byråkratisk og delvis mangelfull. Gjeldende
rettsregler måtte utledes av ulovfestet (uskreven) rett (sedvanerett), samt en rekke dels
overlappende og dels lite tilpassede rettsregler. I tillegg måtte mange forsknings-
prosjekter forhåndsgodkjennes av opptil flere forvaltningsorganer som i liten grad
var samkjørte, noe som var ressurs- og tidkrevende, og heller ikke alltid ledet til sam-
stemte vedtak. Nylenna-utvalget foreslo derfor at medisinsk og helsefaglig forskning
burde reguleres i en egen lov og la fram et utkast til en slik lov. I tillegg foreslo utvalget
at det i de fleste tilfeller burde være tilstrekkelig med et forvaltningsorgan som for-
håndsgodkjenner prosjekter – en regional forskningsetisk komité (REK), som igjen
burde være underlagt et klageorgan, Den nasjonale forskningsetiske komité for medi-
sin og helsefag (NEM). Lovutkastet baserte seg som nevnt på Oviedo-konvensjonen
og Helsinki-deklarasjonen, og innarbeidet førstnevnte i lovutkastet. Videre ble deler
av biobankloven anbefalt innarbeidet i helseforskningsloven. Det samme gjaldt rele-
vante deler av personopplysningsretten. Hensikten med helseforskningsloven var
å fremme, forenkle og forbedre medisinsk og helsefaglig forskning, gjennom en hel-
hetlig og tilgjengelig lov samt ved en forenkling av godkjenningsprosedyren.

Lovutkastet fikk stor tilslutning i høringsrunden, og Helse- og omsorgsdeparte-
mentet fremmet i 2006 et lovforslag for Stortinget basert på Nylenna-utvalgets
lovutkast. Regjeringens lovforslag ble vedtatt av Stortinget etter noen mindre jus-
teringer 20. juni 2008. Den 1. juni 2009 trådte helseforskningsloven i kraft.

Ramme 3: Etterkrigstidens milepæler i norsk helseforskningsrett
– Regionale etikkomiteer fra 1985
– Bioteknologiloven av 1994, ny lov i 2003
– Helsepersonelloven og pasient- og brukerrettighetsloven av 1999
– Forskrift av 1999 om klinisk utprøving av legemidler, ny forskrift i 2009
– Personopplysningsloven av 2000
– Helseregisterloven av 2001, ny lov vedtatt i 2014 (ikke i kraft)
– Biobankloven av 2003
– Helseforskningsloven av 2008
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3 Helseforskningsrettens kilder – jus og etikk

3.1 Kort om jus og etikk
Helseforskning har tradisjonelt vært ansett som regulert av legeprofesjonens egne
etiske normer, som i første rekke kom til uttrykk i Helsinki-deklarasjonen. Det er
en sannhet med betydelige modifikasjoner. Her skal det knyttes noen korte kom-
mentarer til forholdet mellom jus og etikk.

Normer kan sees på som et uttrykk for hva noen, for eksempel samfunnet i
alminnelighet eller en profesjon, oppfatter som akseptabel atferd. Slik sett er normer
ment å påvirke, korrigere og styre enkeltmenneskers atferd (atferdsnormer). Sam-
funnet styres og reguleres ikke bare ved hjelp av rettsregler (rettsnormer). Andre
regler/normer overlapper, supplerer og utfyller rettsnormene. Atferdsnormer kan
dermed ha forskjellige betegnelser som for eksempel samfunnsnormer, sosiale
normer, skikk og bruk, sedvane, bransjesedvane (profesjonsnormer) og etiske
normer. I forbindelse med regulering av medisinsk og helsefaglig forskning er det
særlig tre typer atferdsnormer som er aktuelle: etiske normer basert på allmenn-
moralen (forskningsetikk), forskernes egne profesjonsnormer (forskeretikk) og
samfunnets rettsnormer (helseforskningsrett14).

Normene kan være skrevne eller uskrevne. Uskrevne normer (rettsregler) er like
bindende som skrevne lovfestede rettsregler, og kalles da ulovfestet rett. Helse-
forskningsloven kodifiserer (skriftliggjør) enkelte uskrevne rettsregler, for eksempel
forsvarlighetskravet, proporsjonalitetskravet og samtykkekravet. Helseforsknings-
loven kodifiserer videre en del sentrale profesjonsnormer og forskningsetiske
normer, og rettsliggjør dem ved at de vedtas som rettslig bindende rettsnormer.

3.2 Metode og kildemateriale
Denne boken er en rettsvitenskapelig analyse av helseforskningsrettens kilder. Helse-
forskningsloven er utvilsomt den mest sentrale kilden, men en rekke andre kilder er
relevante og må tas i betraktning når rettsspørsmål i helseforskningsretten skal besvares.

Siden denne boken er ment for et bredere publikum enn bare jurister, skal det
kort og noe overflatisk redegjøres for den metoden og de kildene som denne
boken er basert på.15

14 Avsnittet er hentet fra Simonsen og Nylenna 2005, s. 37, hvor forholdet mellom jus og etikk, samt
juridisk metode, er beskrevet noe nærmere.

15 Jeg har redegjort grundig for hva jeg legger i begrepene juridisk metode og rettsvitenskapelig metode i
Simonsen 2010a, kapittel 4. For en nærmere fremstilling av tradisjonell norsk juridisk metode (retts-
kildelære), se for eksempel Eckhoff, Rettskildelære, 6. utg. ved Jan Helgesen, Oslo 2014.
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Når man skal finne svar på et rettsspørsmål, for eksempel om noe er lov eller
ikke, så er man forpliktet til å anvende juridisk metode (rettsvitenskapelig analyse/
rettskildelære). Det vil i korthet si at fremgangsmåten er normbestemt. Når man
skal finne ut hva en lov som helseforskningsloven egentlig inneholder, er det
følgelig ikke tilstrekkelig å lese loven som man leser en hvilken som helst annen
tekst. Lovteksten må tolkes i tråd med juridisk metode.

Lovens ordlyd og formål. Ved lovtolkning tar man utgangspunkt i lovens ord-
lyd slik den naturlig fortoner seg. I dette tilfelle vil det være helseforskningsloven,
eventuelt en annen relevant lov, som danner utgangspunktet for tolkningen. Lov-
teksten i en bestemmelse må leses og tolkes i sammenheng med lovens øvrige
bestemmelser, herunder lovens formål, samt andre relevante lover. Lovens formål
kommer gjerne til uttrykk i en egen formålsbestemmelse, slik tilfellet er i helse-
forskningsloven § 1. Lovtolkningen stopper imidlertid ikke der. Øvrige gyldige og
relevante rettskilder (argumentkilder) må også tas i betraktning.

Lovens forarbeider. Det er alltid relevant å se hen til lovens forarbeider, som
ligger til grunn for lovteksten. Lovens forarbeider vil kunne kaste lys over hva lov-
giver (Stortinget) har ment med loven og dens bestemmelser (lovgiverviljen), og
dermed dens innhold. Lovgiverviljen må det tas hensyn til ved tolkning. Forarbei-
dene vil generelt ha desto mer vekt jo nyere og mer velarbeidede de er. Helse-
forskningslovens lovforarbeider er relativt nye og fremstår stort sett som grundige
og veloverveide.16 Følgelig vil de kunne ha stor vekt.

Lovens etterarbeider. Lovens etterarbeider er typisk uttalelser fra departemen-
tets embetsverk. Slike uttalelser vil ikke ha like stor vekt som lovforarbeider, da de
ikke i samme grad gjenspeiler lovgiverviljen. I dette tilfellet utarbeidet Helse- og
omsorgsdepartementet (HOD) i 2010 en veileder til helseforskningsloven, dvs. en
presisering og klargjøring av innholdet i loven og dens bestemmelser.17 Denne vei-
lederen, kalt «HOD-veilederen», er en relevant rettskilde i den grad den fremstår
som grundig og veloverveid, noe den stort sett gjør. Særlig vil underliggende for-
valtningsorganer føle seg bundet av departementets uttalelser.

Ulovfestet rett. Ulovfestet rett, dvs. uskrevne rettsregler, vil kunne få innvirkning
på tolkningen av skrevne rettsregler. Hvilke ulovfestede rettsregler som finnes
kommer oftest til uttrykk i rettspraksis og juridisk teori (litteratur). Det er som nevnt

16 Forarbeidene til loven er: NOU 2005: 1, Ot.prp. nr. 74 (2006–2007) og Innst. O. nr. 55 (2007–2008).
17 Helse- og omsorgsdepartementet. Veileder til lov 20. juni 2008 nr. 44 om medisinsk og helsefaglig

forskning (helseforskningsloven) av 25. mars 2010, tilgjengelig på http://www.regjeringen.no/
upload/HOD/HRA/Veileder%20til%20helseforskningsloven.pdf
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liten plass for uskreven rett på dette området siden det er vedtatt en ny lov som regu-
lerer de fleste forhold, og som kodifiserer tidligere uskrevne rettsregler.

Rettspraksis. Lovtolkning må videre ta hensyn til foreliggende rettspraksis.
I den grad rettspraksis finnes, og da særlig fra Høyesterett, så vil denne kunne ha
relativt stor betydning for resultatet av lovtolkningen. Det er foreløpig bare to
dommer som er spesielt relevant for tolkningen av helseforskningsloven, og det er
Rt. 2006 s. 90 (NOKAS)   og Rt. 2013 s. 565 (farskap). Begge knytter seg til spørs-
målet om når man kan kreve å få utlevert humant biologisk materiale fra en
(behandlings)biobank. I dommen fra 2006 nektet Høyesterett politiet tilgang til
biobanken. I dommen fra 2013 ble det gitt tilgang, noe Høyesterett strakk seg rela-
tivt langt i lovtolkningen for å begrunne. Dommen er således en interessant studie
i juridisk metode.

Forvaltningspraksis. Forvaltningspraksis er en relevant rettskilde, men har
normalt ikke like stor vekt som rettspraksis. Det vil si at selv om et forvaltnings-
organ (for eksempel REK eller NEM) har tolket helseforskningsloven på en spesiell
måte, betyr ikke det nødvendigvis at den tolkningen er bindende eller styrende for
andre. Forvaltningspraksis vil likevel være et relevant moment i vurderingen. Jo
mer ensartet, fast og veloverveid praksisen er, jo større vekt vil den ha. I forhold til
helseforskningsloven foreligger det en del forvaltningspraksis. Den nasjonale
forskningsetiske komité for medisin og helsefag (NEM) publiserer behandlede
klagesaker etter helseforskningsloven på sine nettsider.18 NEMs vedtak er sentrale
da de er styrende for de regionale komiteenes (REK) lovforståelse. Statens helse-
tilsyn og helsetilsynene i fylkene har behandlet enkelte saker som gjelder mulige
uregelmessigheter i forskning.19 Personvernnemnda har også behandlet enkelte
klagesaker av interesse.20 I denne sammenheng kan det nevnes at det foreligger tre
relevante rapporter hvor påståtte uregelmessigheter i medisinsk og helsefaglig
forskning har vært undersøkt.21

Folkeretten. Folkeretten vil også kunne være relevant. Det er et alminnelig
tolkningsprinsipp i norsk juridisk metode at man søker å tolke norske lover i tråd
med Norges folkerettslige forpliktelser (presumsjonsprinsippet). Mest sentral i

18 Se www.etikkom.no
19 Se www.helsetilsynet.no
20 Se www.personvernnemnda.no
21 Rapport fra utvalg oppnevnt av Helse- og omsorgsdepartementet, Gjennomgang av meningokokk-

vaksineforsøket 1988–1994, Oslo 2007; Rapport fra granskningskommisjonen oppnevnt av Riks-
hospitalet – Radiumhospitalet HF og Universitetet i Oslo, Oslo 2006; NOU 2003: 33 Granskning av
påstander om uetisk medisinsk forskning på mennesker.


