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1 Innledning

1.1 Bakgrunn

Norsk politi og patalemyndighet handterer til enhver tid et stort antall straffesaker av
varierende alvorlighet og karakter. Formalet med en etterforsking er a skaffe til veie
ngdvendige opplysninger for & avgjere spagrsmalet om tiltale, jf. straffeprosessloven § 226
forste ledd.

Etterforskingen av straffesaker skal utfgres pa en objektiv mate. Det falger av
straffeprosessloven § 226 tredje ledd andre punktum at man ved etterforskingen mot en
mistenkt skal sgke a klarlegge bade det som taler mot og det som taler til fordel for
vedkommende. Etterforskingen skal gjiennomfgres sa raskt som mulig og slik at ingen ungdig
utsettes for mistanke eller ulempe.

Det er lang tradisjon for bruk av sakkyndige i behandling av straffesaker for & belyse saerlige
problemstillinger som politi- og patalemyndighet eller retten selv ikke besitter fagkunnskap
om.

Bevis som stammer fra biologisk materiale er ofte svaert sentrale i straffesaker. Biologisk
materiale kan si noe om hvordan og nar en handling eventuelt har funnet sted. Resultater fra
rettsmedisinske undersgkelser i straffesaker har ofte stor bevisverdi. Nar det er giennomfert
rettsmedisinske undersgkelser, er det en forventing om at vurderinger og konklusjoner er
presise og bygger pa et hgyt faglig niva. Resultatet av slike undersgkelser handler derfor om
den enkeltes borgers rettssikkerhet.

For at politi og patalemyndighet skal kunne gjennomfare en etterforsking av tilstrekkelig
kvalitet er man i mange saker avhengig av et godt og velfungerende rettsmedisinsk milja.

I Norge har vi organisert det rettsmedisinske fagmiljget slik at det i all hovedsak er tilknyttet
utvalgte universitetssykehus. Fagmiljgene har spisskompetanse pa sveert komplekse
omrader. Men rettsmedisinske undersgkelser utfgres i noe grad ogsa andre steder i
helsevesenet.

I Norge har vi et internasjonalt ledende fagmiljg innen rettspatologi og klinisk rettsmedisin,
rettsgenetikk og rettstoksikologi. Vi har bygd opp egne kompetansemiljger som holder hay
standard. Det er ogsa etablert kontrollmekanismer, som den Den rettsmedisinske kommisjon,
for & sikre tilstrekkelig kvalitet pa det utfgrte arbeidet.

Det er imidlertid en betydelig svakhet at vi ikke har et regelverk som sikrer at de etablerte
fagmiljgene kan utvikle seg videre ved & kunne drive kvalitetssikring, metodeutvikling og
forskning pa biologisk materialet hentet inn i straffesaker. Det & ikke ha et slik regelverk pa
plass kan medfgre at kompetansemiljgene vare svekkes, det kan hemme rekrutteringen til
miljgene og det kan medfgre darligere kvalitet pa utredningene patalemyndigheten og
domstolene far kjennskap til.



1.2 Styrket rettssikkerhet

Det er et grunnleggende prinsipp i en rettsstat at man skal hindre uriktige avgjarelser og at
uskyldige blir demt. De siste arene er det gjennomfart flere utredningsarbeid med
systemforbedringer innenfor dette omradet. Straffeprosessutvalget NOU 2016: 24 Ny
straffeprosesslov foreslo en helt ny straffeprosesslov, hvor de ogsa foreslo en ny
bestemmelse i § 17-4 om bruk av prgver og analysedata til forskning.
Straffeprosessutvalgets lovforslag er forelgpig ikke helhetlig fulgt opp.

For kort tid siden leverte Baneheiautvalget sin andre delutredning ved NOU 2026: 3
Straffeforfalgelsen av Viggo Kristiansen. Utvalgets arbeid bygger pa granskning av en
enkeltsak. Granskningen omfattet handteringen av saken hos alle aktgrer som har veert
involvert, herunder politiet, patalemyndigheten, domstolene, forsvarere, bistandsadvokater,
sakkyndige, Den rettsmedisinske kommisjon og Gjenopptakelseskommisjonen. Utvalget har
blant annet klarlagt hva som skjedde, og hvilken kunnskap de ulike aktgrene satt med pa de
ulike stadiene av prosessen. Utvalget har foreslatt flere oppfalgings- og forbedringspunkter.

Arbeidsgruppen mener at forslagene i denne rapporten legger grunnlag for styrket
rettsikkerhet, og vil veere et verktgy for forbedret handtering av straffesaker i fremtiden.

1.3 Hvilket problem vil lovforslaget lgse

Innenfor helsevesenet drives det i dag utstrakt metodeutvikling, kvalitetssikring og forskning.
Det gjer man for a finne arsaker til medisinske tilstander — og sikre god behandling.

Sakkyndige som er del av det rettsmedisinske miljget har i dag ikke samme mulighet til &
drive metodeutvikling, kvalitetssikring og forskning pa det biologiske materialet som de
tidligere har handtert pa vegne av politi/patalemyndighet. Dette er et kunstig skille.

Nar sakkyndige brukes i straffesaker er samfunnet helt avhengig av at svarene som gis er
riktige. For eksempel om en skade er pafgrt av andre eller om den kan veere selvpafert, eller
om en fgrer av motorvogn var pavirket da han noen timer tidligere kjarte pa en fotgjenger.
Andre eksempler er om et dadsfall skyldes en overdose eller ikke, eller om en hodeskade pa
et barn er pafart ved vold eller kan skyldes et fall fra egen hayde.

Samfunnet forventer at man som ledd i en etterforsking skal kunne gi sa gode svar pa disse
spearsmalene som mulig. Da er det viktig at sakkyndige i straffesaker har tilegnet seg den
best tilgjengelige kunnskapen, at de har mulighet til & fornye og forbedre sine
analysemetoder og at de kan forske pa tidligere innhentet materiale. For & utvikle faget er
man avhengig av a kunne forske pa materiale innhentet etter beslutning fra politi eller
patalemyndighet fra personer som enten er utsatt for eller er mistenkt for a8 ha begatt
kriminalitet.

De siste arene er det sett eksempler pa at nye narkotiske stoffer, spesielt syntetiske opioider
som nitazener utgjar en betydelig risiko for liv og helse. Disse stoffene er ofte ekstremt
potente, noe som gker faren for dadelige overdoser betydelig. Slike stoffer avdekkes gjerne
som en del av straffesaker. Det at vare fagmiljger gis mulighet for & kunne forske pa for
eksempel blodpraver fra personer som har fatt dette stoffet i blodet, er avgjgrende.

Der barn dgr plutselig og uventet, og hvor politiet giennomfarer en etterforsking, er det sveert
viktig at det rettsmedisinske fagmiljget ogsa kan benytte slikt materiale til forskning og
gjennom det styrke sitt kunnskapsgrunnlag.



Arbeidsgruppen mener det fremstar kunstig at man i dag ikke har et regelverk som kan gi et
godt grunnlag for kvalitetssikring, metodeutvikling og forskning, i det nytteverdien for
samfunnet er sveert stor, samtidig som personvernhensynene som eventuelt taler mot a
anvende materialet til slike formal, er begrensede.

1.4 Om forslaget

Arbeidsgruppen forslar & at det inntas en ny bestemmelse i straffeprosessloven § 160 a, som
apner for at biologisk materiale med tilknyttede opplysninger innhentet i straffesaker skal
kunne benyttes til kvalitetssikring, metodeutvikling og forskning. Arbeidsgruppen mener det
er naturlig at en slik bestemmelse inntas i straffeprosessloven, da materialet som den klare
hovedregel er innhentet i medhold av samme lov.

Det biologiske materialet det her er snakk om er innhentet pa en seerskilt mate. Materiale kan
stamme fra personer som er utsatt for sveert integritetskrenkende kriminalitet eller det vil
kunne vaere innhentet med tvang fra en mistenkt/siktet. Arbeidsgruppen foreslar at de
naermere bestemmelsene om hvordan materialet skal handteres og anvendes fastsettes i
egen forskrift.

Arbeidsgruppen har ved sitt forslag til lovtekst og forskrift funnet en balanse pa et omrade
hvor det kan veere kryssende hensyn. For eksempel kan dette veere & sette den enkeltes
selvbestemmelse/krav om samtykke til side, og avveie det opp mot den store
samfunnsnytten formalet med loven har. Arbeidsgruppen foreslar ulike mekanismer i
forskriften som skal sikre en etisk og forsvarlig bruk av materialet.

Arbeidsgruppen foreslar at det kun er virksomhetene som i dag utgver rettsmedisinsk
virksomhet som skal kunne anvende det biologiske materialet til kvalitetssikring,
metodeutvikling og forskning. Videre foreslar arbeidsgruppen at materialet med tilknyttede
opplysninger ikke bar kunne sendes ut av landet pa bakgrunn av at det er innsamlet under
spesielle omstendigheter. P4 den maten sikrer man nasjonal kontroll pa et saerlig sensitivt
materiale.

Arbeidsgruppen foreslar et tosporet system for forskning. Forskningsprosjektene som faller
innunder helseforskningslovens anvendelsesomrade vil matte godkjennes av de Regionale
komiteer for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK), pa samme mate som i dag.
Forskningsprosjekter som faller utenfor REKs mandat skal vurderes og godkjennes av den
rettsmedisinske virksomheten hvor forskningen finner sted, det vil si den ansvarlige
forskningsinstitusjonen. Arbeidsgruppen foreslar kontrollmekanismer slik at man sikrer at
forskningen utfgres pa en forsvarlig mate, og at bade etiske hensyn og personvernhensyn
inngar i virksomhetens vurdering.

Det er ikke slik at alt materiale fra straffesaker skal bli gjenstand forskning, metodeutvikling
eller kvalitetssikring. Det vil veere konkrete vurderinger foretatt av den rettsmedisinske
virksomheten som ligger bak anvendelsen. Bruk av biologisk materiale til disse formalene
skal imidlertid aldri medfgre at materiale brukes opp. Det skal alltid tas hensyn til at
straffesaker vil kunne gjenapnes, og da skal biologisk materiale ikke veere forbrukt dersom
det ma gjares nye analyser.



1.5 Tidskritisk a gjare endringer
Arbeidsgruppen mener det er tidskritisk & fa pa plass en lovendring som skisseres her.

Dette er viktig bade med tanke pa den enkeltes rettssikkerhet, men ogsa for a ta hgyde for
den rivende teknologiske utviklingen vi ser. Den teknologiske utviklingen gir det
rettsmedisinske miljget nye muligheter, men det krever ogsa at miljget ma kunne nyttiggjere
seg utviklingen.

Vi registrerer at Norge rent lovgivningsmessig kan sakke akterut pa dette omradet, dersom
det ikke tas grep. | Sverige kom det i 2023 en ny lov om Réttsmedicinalverkets hantering av
humanbiologiskt material. Arbeidsgruppens forslag har likhetstrekk med det svenske
lovverket, — som na har virket i noen ar.

Arbeidsgruppens forslag til regelendringer handler om rettssikkerhet, utvikling og
kompetanse. Regulering pa dette omradet har veert etterspurt over lengre tid fra ulike
fagmiljger og det haster a fa endringene pa plass.



2 Arbeidsgruppen

2.1 Arbeidsgruppens sammensetning

Justis- og beredskapsdepartementet nedsatte i brev av 06.03.2025 en arbeidsgruppe for a
«utrede bruk av biologisk materiale innhentet i straffesaker til rettsmedisinsk metodeutvikling,
kvalitetssikring og forskning».

Arbeidsgruppen har bestatt av:

statsadvokat Hans-Petter Aasen, Sgr statsadvokatembeter (leder)
farstestatsadvokat Guri Lenth, Riksadvokatembetet

seniorradgiver/jurist Vivi Opdal, Personvernseksjonen ved Kripos
personvernradgiver/jurist Ragnhild Angell Holst, Helse Sgr-Jst (Helsedirektoratet til
31.12.2025)

spesialist i patologi og rettsmedisin (SE), seksjonsoverlege PhD, Christian Lycke
Ellingsen, Avdeling for patologi ved Stavanger universitetssjukehus

overlege, PhD i rettstoksikologi og forskningsleder Gudrun Hgiseth, Avdeling for
rettsmedisinske fag ved Oslo Universitetssykehus

spesialradgiver/jurist PhD Lillian Baylestad fra Avdeling for rettsmedisinske fag ved
Oslo Universitetssykehus (sekretzer)

2.2 Mandat
Arbeidsgruppen ble gitt falgende mandat:

Mandat for utredning om bruk av biologisk materiale innhentet i straffesaker til
rettsmedisinsk metodeutvikling, kvalitetssikring og forskning

Bakgrunn

Det rettsmedisinske fagmiljget i Norge har henvendt seg til Justis- og
beredskapsdepartementet med anmodning om et hjemmelsgrunnlag for bruk av biologisk
materiale innhentet i forbindelse med straffesaker til metodeutvikling, kvalitetssikring og
forskning. Fagmiljget fremholder at metodeutvikling og forskning er avgjgrende for & kunne
levere rettsmedisinske prgvesvar og vurderinger av hgy faglig kvalitet i straffesaker, og viser il
at nye eller oppdaterte metoder kan vaere av stor betydning i enkelte saker.

Rettsmedisinske bevis star sentralt i flere alvorlige straffesaker, og de rettsmedisinsk
sakkyndiges undersgkelser og uttalelser kan derfor f& stor betydning i den enkelte sak. Hgy
kvalitet pa det rettsmedisinske arbeidet er derfor viktig for rettssikkerheten, noe som ogsa er
synliggjort i nylig gjenopptatte straffesaker.

Per i dag finnes det ikke noe rettslig rammeverk som hjemler og regulerer bruken av biologisk
materiale innhentet med hjemmel i straffeprosessloven til rettsmedisinsk metodeutvikling,
kvalitetssikring og forskning.

Prgver innhentet til bruk i strafferettspleien vil ofte vaere avgitt uten samtykke, og den enkelte
vil ikke ha mulighet til & pavirke en eventuell videre handtering av praven ved for eksempel &
tilbakekalle eller begrense et samtykke. Et eventuelt rettslig rammeverk ma derfor avveie
samfunnets behov for rettsmedisinsk utvikling, kvalitetssikring og forskning opp mot hensynet
til den enkeltes personlige integritet og rett til vern om personlige opplysninger.



Straffeprosesslovutvalget foreslo i sin utredning NOU 2016: 24 Ny straffeprosesslov, a gi
Kongen myndighet til & gi neermere bestemmelser om bruk i forskningsgyemed av prgver og
analysedata innhentet ved kroppslig undersakelse, se punkt 14.6.2. Forslaget er sa langt ikke

fulgt opp.

| Sverige er det i senere tid giennomfeart et tilsvarende regelverksarbeid, se blant annet Prop.
2022/23:82 Rattsmedicinalverkets hantering av humanbiologiskt material. Lag (2023:281)
Rattsmedicinalverkets hantering av humanbiologisk material ble vedtatt 17. mai 2023 og tradte
i kraft 1. juli 2023.

Oppdraget

Formalet med utredningen er & vurdere og foresla rettslige rammer for bruk av biologisk
materiale innhentet i strafferettspleien til rettsmedisinsk metodeutvikling, kvalitetssikring og
forskning som samtidig verner om den enkeltes personlige integritet og personopplysninger.

Arbeidsgruppen skal:

. gjere rede for gjeldende regler om behandling av biologisk materiale til forskning

. foresla ngdvendige hjemler for metodeutvikling, kvalitetssikring og forskning ved bruk
av biologisk materiale innhentet til bruk i straffesaksbehandlingen

. vurdere behovet for og foresla prosedyrer for godkjenning og kontroll, samt vurdere
hvilket organ som eventuelt ber ivareta disse funksjonene

o vurdere og foresla regler for handtering av biologisk materiale, herunder om
utlevering, hvor lenge materialet skal oppbevares og destruksjon

. vurdere og foresla regler for behandling av personopplysninger i tilknytning til

metodeutvikling, kvalitetssikring og forskning, herunder vurdere behovet for etablering av
registre, hvem som bgr veere behandlingsansvarlig, eventuelt til hvilke andre formal
opplysningene kan utleveres, sletting og anonymisering

Utredningen skal redegjgre for overordnede nasjonale rammer og vare internasjonale
forpliktelser, herunder EMK. Gjeldende rett om bruken av biologisk materiale til forskning,
innhentet utenfor straffesakssporet, bes beskrevet. Det bes seerlig redegjort for rammene for
forskning uten samtykke. Relevante internasjonale forpliktelser og andre lands rett og praksis
som det er naturlig & se hen til, bes det ogsa gjort rede for. Arbeidsgruppen bes videre
redegjare for eventuelle forskningsetiske utfordringer knyttet til bruk av biologisk materiale
innhentet i straffesaker til metodeutvikling, kvalitetssikring og forskning. Det foreslatte
rammeverket ma utformes slik at det sikrer at forskningen vil skje i trdéd med samfunnets
forventninger og krav. Videre ma det sikre at bruken av materialet til metodeutvikling mv. ikke
gdelegger muligheten for nye analyser el. andre undersgkelser i den straffesaken som
materialet er innhentet i.

Utredningen skal oppfylle kravene i utredningsinstruksen og skal inneholde konkrete forslag til
regulering. Arbeidsgruppen bes vurdere om det er behov for saerregulering, eller om
ngdvendig hjemmelsgrunnlag kan etableres innenfor eksisterende regelverk. Lovforslaget skal
utarbeides i samsvar med retningslinjene i Justis- og beredskapsdepartementets veileder
Lovteknikk og lovforberedelse (2000).

Arbeidsgruppen skal, i den grad det er behov for det, konsultere aktuelle fagmiljger.

Det skal sa vidt mulig redegjares for skonomiske, administrative og andre vesentlige
konsekvenser av forslagene.

Utredningen skal vaere ferdig innen 31. mars 2026 og utformes slik at den kan sendes pa
hgring uten ytterligere utredning av departementet.



2.3 Arbeidsform

Arbeidsgruppen har til sammen hatt tolv meter (atte fysiske heldagsmeater og fem kortere
digitale mater). Forste mgte ble avholdt 31. mars 2025.

Arbeidsgruppen har videre hatt mgter og dialog med representanter fra ulike relevante
aktarer for & hente inn informasjon og avklare ulike problemstillinger:

- Regionale komiteer for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk, REK sgr-gst,

- Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin og helsefag (NEM),

- Den nasjonale forskningsetiske komité for samfunnsvitenskap og humaniora (NESH),

- Norges idrettshagskoles etiske komite,

- Personvernleder Oslo universitetssykehus,

- Retsmedicinsk Institut (RI), Kebenhavns Universitet, og

- Seksjon for rettspatologi og klinisk rettsmedisin, Avdeling for rettsmedisinske fag,
Oslo universitetssykehus.

Arbeidsgruppen har fatt omvisning i laboratoriene til Avdeling for rettsmedisinske fag knyttet
til rettspatologi, rettstoksikologi og rettsgenetikk.

| tillegg har arbeidsgruppen mottatt skriftlige innspill fra:

- Avdeling for rettsmedisin ved Finsk institutt for helse og velferd i Finland,

- Retsmedicinsk Institut ved Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet ved Kgbenhavns
Universitet i Danmark,

- Raéttsenheten ved Rattsmedicinalverket i Sverige, og

- De ulike rettsmedisinske virksomhetene i Norge.

I henhold til mandatet skulle arbeidsgruppen ferdigstille sin utredning innen 31. mars 2026.
Av praktiske arsaker ble fristen etter dialog med Justis- og beredskapsdepartementet satt til
4. mai 2026.

2.4 Avgrensning og begrepsavklaring
2.4.1 Avgrensninger

Det har ikke veert nadvendig for arbeidsgruppen a foreta avgrensninger i mandatet.
Rapporten svarer ut de problemstillingene gruppen er satt til & vurdere.
2.4.2 Begrepsavklaring

2.4.2.1 Kvalitetssikring

Kvalitetssikring er det systematiske arbeidet som gjgres i en virksomhet for & sikre at et
produkt eller tieneste fyller de angitte kravene og faktisk gir de intenderte resultater."

| forbindelse med analysevirksomhet (slik som rettsmedisinske undersgkelser), er fokuset for
kvalitetssikring de etablerte metodene eller prosessene som brukes ved den aktuelle

T Med kvalitet menes hvilken grad en samling av iboende egenskaper (ved et produkt eller en tieneste)
oppfyller angitte behov eller forventninger, jf. Standard Norge Standard for kvalitetsledelse, NS-EN
ISO 9000.



undersgkelsen. Dette i motsetning til forskning eller rutineanalyse, der interessen er rettet
mot egenskaper ved de personene som inngar eller pravemateriale fra dem.

Rettsmedisinsk kvalitetssikring er tiltak for & sikre at resultatene som rapporteres er gyldige
og palitelige. Resultatet av undersgkelsen skal ligge sa tett opp mot den sanne verdien som
mulig og med minst mulig variasjon fra gang til gang.

Eksempel pa kvalitetssikring i rettstoksikologi og rettsgenetikk kan veere & sammenligne
analyseresultatet ved rutinemetoden med en «gullstandard» (n@yaktighet) eller & gjere den
samme undersgkelsen gjentatte ganger pa samme materiale for & se hvor mye resultatet
varierer fra gang til gang (presisjon). | dette arbeidet inngar ofte reelle praver, ofte ved at
pragver som allerede er under analyse parallellkjgres med annen metode, instrumentering
eller kjiemikalier.

| videre forstand kan det for eksempel veere relevant a se hvor mye analyseresultatet endrer
seg dersom prgvematerialet har veert lagret. Dette sier noe om hvorvidt vi kan stole pa
prgveresultatet, uavhengig av hvor god analysemetoden er i seg. Dette kan vaere viktig
informasjon i gjenopptakelsessaker, der lagret materiale blir analysert pa nytt etter mange ar.

Det kan ogsa dreie seg om feilsgking ved mistanke om feil ved instrumenter eller reagenser
som kan kreve at prgver analyseres gjentatte ganger for a sikre at resultatet som utgis er
korrekt.

Internopplaering av personell er en form for kvalitetssikring. Som en del av denne
oppleeringen vil det vaere ngdvendig & benytte biologisk materiale.

2.4.2.2 Metodeutvikling

Med metodeutvikling menes arbeid som gjares for & skape nye metoder eller prosesser for
bruk ved senere undersgkelser, altsa en utvikling av metodikken for rettsmedisinske analyser
eller undersgkelser.

Et sentralt tema ved utvikling og innfgring av nye metoder, er om den nye metoden presterer
med minst like god kvalitet som eventuelle eksisterende prosesser. | likhet med
kvalitetssikring er ikke fokuset for metodeutvikling de personene eller observasjonene som er
kilden for undersgkelsene, men selve undersgkelsesprosessen.

| praksis er det ved metodeutvikling ofte behov for & bruke prevemateriale som ligger
naermest mulig opp til den typen materiale som senere skal undersgkes i ordingere
undersgkelser. Ofte vil det samme provematerialet analyseres parallelt med ny og gammel
metode for a verifisere at den nye metoden virker som forventet. Dersom de to metodene gir
forskjellige resultater, ma det gjgres undersgkelser for & finne arsaken til dette.

2.4.2.3 Forskning

Forskning er en planlagt, malrettet aktivitet som utferes med vitenskapelig metodikk for &
skaffe til veie ny kunnskap. Forskningen publiseres som regel i anerkjente vitenskapelige
kanaler (tidsskrifter mv.).

Selv om resultatene peker tilbake til de observasjonene eller personene som inngar i den
konkrete studien, sa er malet for forskningen ofte at resultatene skal vaere generaliserbare,
altsa ha relevans ogsa utenfor den konkrete studien.



OECD opererer med folgende grunnkriterier for at en aktivitet skal kunne falle inn under
definisjonen forskning: det ma inneholde noe nytt, veere kreativt, ha usikkerhet knyttet til
utfallet, vaere systematisk og kunne overfagres og/eller reproduseres.?

Rettsmedisinsk forskning er ofte helseforskning, men ikke alltid. Felles for de rettsmedisinske
forskningsprosjektene er imidlertid at de har utspring i rettsmedisinske problemstillinger.

Metodeutvikling og kvalitetssikring har klare likhetstrekk med forskning, og grenseoppgangen
kan veere krevende.®

Dette fremheves ogsa i forarbeidene til behandlingsbiobankloven, der det pekes pa at
grensen mellom metodeutvikling og forskning kan veere uklar:

Kvalitetssikring og/eller metodeforbedring eller metodeutvikling befinner seg i dette
grenselandet. Kvalitetssikring ligger naermest anvendt medisin. Et typisk eksempel her er hvor
man tar i bruk nye diagnostiske teknikker for & kontrollere om en tidligere diagnose var korrekt.
Slik kvalitetssikring kan skje pa bakgrunn av en konkret henvendelse fra pasienten, men vil
ogsa kunne skje lgpende som en del av en sykehusavdelings kvalitetssikringsarbeid. Nar det
gjelder metodeforbedring eller -utvikling, kan det vaere vanskeligere a trekke en klar grense
mot forskning. Mye av dette arbeidet har klare islett av forskning, og det kan vaere ngdvendig
med en konkret vurdering av det aktuelle tilfellet for & avgjere om det er forskning eller en del
av den kliniske virksomhet.*

2 OECD og Forskningsradet, «Maling av aktiviteter knyttet til vitenskap, teknologi og innovasjon.
Frascati-manualen 2015. Retningslinjer for innhenting og rapportering av data om forskning og
eksperimentell utvikling» punkt 2.7.

3 NOU 2005: 1 kapittel 5.

4NOU 2001: 19 punkt 3.7.



lllustrasjon av forholdet mellom de tre angitte formal

Generelle forhold

Forskning

Person

Biologisk materiale/
personopplysninger

Eksisterende

Ny analyseprosess .

Metodeutvikling { Kvalitetssikring

Analyseresultat

Eksempler pa rettstoksikologisk forskning kan veere analyse av tidligere prgver for a se om et
nytt stoff som ikke ble pavist med davaerende rutinemetode likevel har forekommet i
populasjonene i lengre tid.

Eksempel pa forskning innen rettsgenetikk kan veere kontrollerte forsgk for & si noe om
hvordan DNA avsettes ved ulike scenarier (eksempelvis med direkte eller indirekte kontakt).
Andre eksempler er a finne nye markarer som kan benyttes til & kartlegge celletype, alder og
etnogeografisk opphav, eksempelvis mMRNA-markgrer, mikrobiomer eller DNA-
metyleringsmanster.

2.4.3 Andre avklaringer

I mandatet henvises det til biologisk materiale innhentet «i strafferettspleien».
Arbeidsgruppen forstar dette til &8 ogsa omfatte alle saker der politiet har innhentet biologisk
materiale, bade saker der det er opprettet etterforsking, og ogsa saker som henlegges pa
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undersakelsesstadiet, som sakalte undersgkelsessaker. Praksis for hvordan politiet koder
sine saker varierer noe,®> men enkelte ganger kodes mistenkelige dedsfall, der det
gjennomfgres rettsmedisinsk obduksjon, som undersgkelsessak.

Arbeidsgruppen har vurdert om «i strafferettspleien» inkluderer rettsmedisinske obduksjoner
begjeert av politiet etter obduksjonslova § 7a. Denne typen obduksjoner skiller seg fra andre
rettsmedisinske obduksjoner, ved at det er obduksjonslova som gjelder for videre bruk av det
biologiske materialet. Av hensyn til & samle alle bestemmelser om videre bruk av biologisk
materiale til kvalitetssikring, metodeutvikling og forskning i samme forskrift, har
arbeidsgruppen inkludert rettsmedisinske obduksjoner etter obduksjonslova § 7 a i sitt
lovforslag.

5 Hvordan politiet registrerer sakene i sitt digitale saksbehandlingssystem.
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3 Hva er rettsmedisin og rettsmedisinsk sakkyndig
virksomhet?

3.1 Om rettsmedisin

Rettsmedisin er en samlebetegnelse for ulike disipliner som anvender medisinsk og biologisk
kunnskap i besvarelsen av sakkyndige oppdrag. Innen de rettsmedisinske fagene
rettspatologi, klinisk rettsmedisin, rettsgenetikk og rettstoksikologi analyseres humant
biologisk materiale som ledd i den sakkyndige virksomheten.® Det biologiske materialet som
sikres, og undersgkelsene som foretas, er sentrale i politiets etterforsking og bidrar til sakens
opplysning ved en rettslig behandling. En kort omtale av de ulike rettsmedisinske disiplinene
gis nedenfor i punkt 3.3.

Rettsmedisinske sakkyndige bistar som oftest pa etterforskingsstadiet, pa oppdrag fra
patalemyndigheten, jf. straffeprosessloven § 148, men kan ogsa oppnevnes av retten, jf.
straffeprosessloven § 138.

Den sakkyndiges oppdrag skal fremga av et mandat, jf. straffeprosessloven § 142 a og § 148
forste ledd fijerde punktum, samt pataleinstruksen § 12-1 og § 12-2.

For enkelte undersgkelser er fremgangsmaten delvis beskrevet i straffeprosessloven, men
hovedregelen er at den sakkyndige gar frem pa den maten en selv finner hensiktsmessig, jf.
straffeprosessloven § 153 fgrste ledd.

Mandatet besvares med en rapport som beskriver funn fra undersgkelsene/analysene og
den sakkyndiges vurderinger.

3.2 Organisering av rettsmedisin i Norge

Den rettsmedisinske virksomheten er i dag hovedsakelig tilknyttet utvalgte
universitetssykehus. Unntaket er rettsgenetisk virksomhet som ogsé utaves ved UiT Norges
arktiske universitet, og kliniske undersgkelser (undersgkelser av levende personer) der ogsa
lokale legevakter, overgrepsmottak og Statens Barnehus’ bidrar.®

Det er ingen nasjonal etat med overbyggende ansvar for rettsmedisinsk virksomhet i Norge,
slik som eksempelvis i Sverige.®

6 Fagomradene rettsodontologi (sakkyndig tannlegefaglig undersakelse) og rettsantropologi
(undersgkelse av skjelettmateriale) undersgker ogsé humant biologisk materiale, men da normalt som
del av rettspatologi og klinisk rettsmedisin.

712024 ble det gjennomfart 884 klinisk rettsmedisinske undersakelser ved Statens barnehus. Se
Politidirektoratet (2025). «Statens barnehus. Arsrapport 2024» punkt 6.

8 Helsedirektoratet (2020). «Utredning av status og tiltak for a sikre kvalitet, rekruttering og tilgang pa
rettsmedisinsk kompetanse i Norge». Punkt 2.1 gir en giennomgang av organiseringen av det arbeidet
som utfgres innen rettspatologi og klinisk rettsmedisin i Norge.

9 Ellingsen, C. (2024). Forensic & Legal Medicine in Norway. Det har blitt foreslatt & endre
organiseringen av rettsmedisinske sakkyndigtjenester i straffesaker ved & opprette en instans med
overgripende nasjonalt ansvar, jf. NOU 2001: 12 punkt 14.3.3. Forslaget er ikke fulgt opp.

12



3.3 Kort om de enkelte rettsmedisinske disiplinene

Rettspatologi er undersgkelser av dade med tanke pa dokumentasjon av skader, vurdering
av skademekanismer, avklaring av identitet nar denne er ukjent, samt fastsettelse av
dedstidspunkt og dedsarsak.'® Dette gjgres normalt gjennom en rettsmedisinsk obduksjon
(sakkyndig likundersgkelse).

Det gjgres i Norge omkring 2 400 rettsmedisinske obduksjoner i aret.™

Med klinisk rettsmedisin menes sakkyndig undersgkelse av levende forneermede og
mistenkte i straffesaker. Det vil som oftest dreie seg om en vurdering av ferske eller gamle
skader, deres arsak og alvorlighetsgrad, samt sikring av ulike typer prgver. De vanligste
prevene er sikring av mulige biologiske spor, og praver med tanke pa forgiftning eller
pavirkning (rettstoksikologiske praver).

Rettstoksikologiske undersgkelser skal avdekke om det er inntatt rusmidler eller legemidler
og finne konsentrasjon av virkestoff og/eller vurdere om pavist virkestoff kan ha hatt
betydning for pavirkning eller har forarsaket forgiftning eller dgd. Det gjeres ved & analysere
biologisk materiale, som oftest blod, spytt eller urin.

Det utfgres rundt 13 000 rettstoksikologiske analyser arlig (ved Oslo universitetssykehus og
St. Olavs hospital).

Innen rettsgenetikk undersgkes og analyseres biologisk materiale sikrete pa asteder og
impliserte personer (sporpraver), og praver sikret ved munnavstryk.'?> Sporprgver
undersgkes ved a karakterisere cellemateriale, utfare DNA-analyse samt sammenlikne DNA-
resultatet med person- og referanseprofiler. DNA-resultater fra sporanalysene som ikke
knyttes til impliserte personer i en straffesak, oversendes DNA-registeret ved Kripos dersom
de tilfredsstiller gitte kvalitetskrav.

Landets to analyseinstitusjoner (Oslo universitetssykehus og UiT Norges arktiske universitet)
star arlig samlet for rundt 32 000 analyser.

0.NOU 2001: 12 punkt 8.2.1.1.
11 Den rettsmedisinske kommisjon «Arsrapport Den rettsmedisinske kommisjon 2024» punkt 3.
12 Se punkt 4.3.4.
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4 Gjeldende rett og gjeldende praksis om behandling av
biologisk materiale mv.

4.1 Innledning

| dag er fa og uklare hjemler, og dermed sveaert begrensede muligheter for bruk av biologisk
materiale innhentet i straffesaker til metodeutvikling, kvalitetssikring og forskning.

| det fglgende vil arbeidsgruppen gi en presentasjon av regelverket som i dag legger
rammene for det rettsmedisinske arbeidet, samt i punkt 4.5 gi en oversikt over deler av
reglene i helselovgivningen som arbeidsgruppen kan gi et bakteppe for vurderingene som
falger av kapittel 7 og 8 i rapporten.

4.2 Rettslige utgangspunkter for behandling av personopplysninger

4.2.1 Grunnloven og menneskerettighetene

Det fglger av Grunnloven § 102 at «Enhver har rett til respekt for sitt privatliv og familieliv, sitt
hjem og sin kommunikasjon». Staten skal med andre ord sikre borgerne vern om den
personlige integritet.

Grunnlovsbestemmelsen gir ikke selv anvisning pa adgangen til, eller vilkar for, a gjgre
inngrep i denne rettigheten. Bestemmelsen har imidlertid klare likhetstrekk med Den
europeiske menneskerettskonvensjon (EMK) artikkel 8 og ma tolkes i lys av denne, jf. bl.a.
HR-2015-206-A avsnitt 57.

EMK artikkel 8 slar fast at enhver har rett til respekt for sitt privatliv og familieliv, sitt hjem og
sin korrespondanse, at inngrep fra offentlig myndighet forutsetter lovhjemmel og at inngrepet
er ngdvendig i et demokratisk samfunn av naermere angitte hensyn. Blant de nevnte
hensynene er den nasjonale sikkerhet, offentlig trygghet eller for a forebygge uorden eller
kriminalitet.

4.2.2 Personvernforordningen og personopplysningsloven

EUs personvernforordning (Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2016/679 av 27. april
2016— GDPR) er en del av norsk rett, jf. personopplysningsloven § 1.

Enhver opplysning om en identifisert eller identifiserbar person er en «personopplysning», jf.
artikkel 4 nr. 1.

Artikkel 5 inneholder de grunnleggende prinsippene for behandling av personopplysninger.

Ett av grunnprinsippene i personvernforordningen er at personopplysninger skal behandles
pa en lovlig, rettmessig og apen mate, jf. artikkel 5 nr. 1 bokstav a. Et viktig element i dette,
er at behandlingen ma ha et rettslig grunnlag. Behandlingen vil bare veere lovlig dersom
minst ett av de alternative vilkarene i artikkel 6 nr. 1 er oppfylt. Dette gjelder blant annet
dersom behandlingen er ngdvendig for & oppfylle en rettslig forpliktelse som pahviler den
behandlingsansvarlige (bokstav c) eller dersom behandlingen er ngdvendig for a utfere en
oppgave i allmennhetens interesse (bokstav e). For disse to behandlingsgrunnlagene kreves
det i tillegg nasjonal lovgivning (supplerende rettsgrunnlag), jf. artikkel 6 nr. 3.
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@vrige prinsipper i artikkel 5 er formalsbegrensning, dataminimering, riktighet,
lagringsbegrensning, integritet og konfidensialitet.

Det er i utgangspunktet et forbud mot & behandle helseopplysninger, genetiske opplysninger
og biometriske opplysninger jf. artikkel 9 nr. 1 om seerlige kategorier opplysninger (sensitive
opplysninger). Hvis det kan ekstraheres DNA fra humant biologisk materiale vil dette veere
genetiske opplysninger etter denne artikkelen.

Behandling er bare tillatt dersom et av vilkarene i artikkel 9 nr. 2 er til stede. Dette gjelder
eksempelvis behandling som er ngdvendig av hensyn til viktige samfunnsinteresser (bokstav
g) og behandling som er ngdvendig med henblikk pa «forebyggende medisin eller
arbeidsmedisin (...), i forbindelse med medisinsk diagnostikk, yting av helse- og
sosialtjenester, behandling eller forvaltning av helse- og sosialtjenester (...)» (bokstav h) eller
allmenne folkehelsehensyn (bokstav i). Flere av disse grunnlagene krever supplerende
rettslig grunnlag i nasjonal rett.

4.2.3 Politidirektivet og politiregisterloven

Behandling av personopplysninger i straffesakssammenheng reguleres i hovedsak i
straffeprosessloven og politiregisterloven. Sistnevnte speiler krav nedfelt i det sakalte
politidirektivet (Direktiv (EU) 2016/680 — LED).

LED regulerer rettshandhevende myndigheters behandling av personopplysninger til
kriminalitetsbekjempende formal, og behandling av personopplysninger innenfor rammene
av politisamarbeid og annet rettslig samarbeid i straffesaker. Direktivet gjelder bade
behandling av opplysninger som utveksles mellom medlemslandene, og for den nasjonale
behandlingen av opplysninger. Direktivets regler er pa en del punkter sammenfallende med
personvernforordningen, men med tilpasninger pa grunn av seerlige behov ved
kriminalitetsbekjempelse.

Av seerlig interesse opp mot mandatet nevnes at etter LED artikkel 9 nr. 1 kommer GDPR il
anvendelse nar opplysninger som omfattes av direktivet behandles for andre formal enn de
som er nevnt i artikkel 1 nr. 1, det vil si andre formal enn behandling av personopplysninger
«med sikte pa a forebygge, etterforske, avslare eller rettsforfalge straffbare handlinger eller
fullbyrde strafferettslige reaksjoner, herunder hindre trusler mot og verne om offentlig
sikkerhet».

Etter politiregisterloven § 4 kan opplysninger behandles til det formalet de er innhentet for
eller til andre politimessige formal, med mindre det er bestemt i lov eller i medhold av lov at
retten til behandling er begrenset, eller at opplysninger kan behandles til andre formal enn de
politimessige.

Etter § 5 skal det foretas en nadvendighetsvurdering, men i straffesakssammenheng er
reglene i straffeprosessloven avgjerende (jf. § 5 nr. 1 og politiregisterforskriften § 24-1 nr. 1).
For seerlige kategorier opplysninger, er det krav om at behandling er "strengt nedvendig", jf. §
7 (med unntak for opplysninger som gjengis slik kilden oppga dem, se nevnte forskrift § 24-2
nr. 3). Biologisk materiale skal etter forskriften § 1-2 nr. 1 anses som en personopplysning
dersom materialet er analysert eller pa annen mate er identifisert, slik at det kan knyttes til en
person, jf. ogsa politiregisterloven § 2.
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4.2.4 Regler om taushetsplikt

Ansatte i politiet og patalemyndighet har taushetsplikt etter politiregisterloven § 23 og
forvaltningsloven § 13, jf. ogsa politiloven § 24. De «plikter & hindre» at noen andre far
«adgang eller kjennskap» til det de «i forbindelse med tjenesten eller arbeidet» far vite om
«noens personlige forhold».

Et viktig formal med taushetsplikten er & verne om den enkeltes integritet.
Taushetspliktreglene begrunnes ogsa i hensynet til & opprettholde tilliten og omdemmet til
politi- og patalemyndighet.

Sakkyndige som utfgrer rettsmedisinske oppdrag for politi- og patalemyndighet, kan
palegges taushetsplikt etter politiregisterloven § 35, jf. § 23. Ansatte ved offentlige
institusjoner, som sykehus og universitet, har ogsa en generell taushetsplikt etter
forvaltningsloven § 13. Helsepersonell har i tillegg en seerskilt taushetsplikt etter
helsepersonelloven § 21.

Taushetsbelagte opplysninger kan bare videreformidles eller viderebehandles nar personen
opplysningene gjelder har samtykket, eller det er gitt unntak fra taushetsplikten i lov eller i
medhold av lov.

Bade politiregisterloven, forvaltningsloven og helsepersonelloven inneholder lovbestemte
unntak fra taushetsplikten. Av seerlig interesse her nevnes politiregisterloven § 33 som gir
riksadvokaten og Politidirektoratet mulighet til 8 samtykke til at taushetsbelagte opplysninger
fra henholdsvis straffesaker og politiets registre utleveres i forskningsgyemed nér «det finnes
rimelig og ikke medfagrer uforholdsmessig ulempe for andre interesser». Bestemmelsen er
imidlertid forstatt dithen at den ikke gir adgang til & samtykke til bruk av biologisk materiale.

4.3 Naermere om regler og praksis for handtering av biologisk
materiale i rettsmedisinsk sammenheng

4.3.1 Rettspatologi

Rettsmedisinsk obduksjon er regulert i straffeprosessloven § 228, som lyder:

Sakkyndig likundersgkelse skal foretas nar det er grunn til mistanke om at noens ded er voldt
ved en straffbar handling. Patalemyndigheten kan ogsa ellers beslutte at det skal foretas
sakkyndig likundersakelse nar dedsarsaken er uviss og seerlige forhold krever slik
undersgkelse. Kongen gir naermere forskrifter om sakkyndig likundersgkelse, herunder i hvilke
tilfeller slik undersakelse bgr foretas.

Det er gitt utfyllende regler i pataleinstruksen § 13-1 og § 13-2 om nar obduksjon henholdsvis
skal og bar rekvireres.

Paragrende skal gis anledning til & uttale seg, jf. pataleinstruksen § 13-3, men kan ikke nekte
at rettsmedisinsk obduksjon gjennomfares.

Siden 2020 har obduksjonslova, som ellers kun gjelder medisinske obduksjoner, ogsa
inneholdt en saerlig bestemmelse om rettsmedisinsk obduksjon av trafikkdrepte, jf. § 7a. Det

13 Brev fra riksadvokaten til Folkehelseinstituttet av 13.06.2014 (2013/02359-008).
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er politiet, ikke patalemyndigheten, som rekvirerer obduksjon etter denne bestemmelsen.™
Det er gitt adgang for pargrende til & uttale seg om obduksjonen og pargrende kan ogsa
motsette seg at den gjennomfares.

Naermere foring for hvordan en rettsmedisinsk obduksjon skal forega, finnes verken i
straffeprosessloven, pataleinstruksen eller annen lovgivning. Av rettsmedisinsk litteratur ser
man at det over tid likevel har utviklet seg en praksis for hvordan en slik obduksjon bgr
gjennomfares.®

Selv om obduksjonslova ikke gjelder direkte for hoveddelen av rettsmedisinske obduksjoner,
ses det i praksis hen til denne loven § 8 og tilhgrende forskrift. Her fremgar det blant annet at
«[u]tteke biologisk materiale skal behandlast etisk og fagleg forsvarleg og med respekt for
den materialet stammar fra og dei pargrandey, jf. obduksjons- og likavgjevingsforskrifta § 4.

4 .3.2 Klinisk rettsmedisin

Kliniske rettsmedisinske undersgkelser av en mistenkt reguleres i straffeprosessloven § 157
og pataleinstruksen kapittel 10. Slik undersgkelse forutsetter at det er «skjellig grunn» til
mistanke om lovbrudd av en viss alvorlighet og at undersgkelsen antas & ha betydning for
opplysningen av saken. Undersgkelsen ma veere forholdsmessig og ma ikke pafere «fare
eller betydelig smerte». Det kan brukes makt dersom det er ngdvendig, jf. pataleinstruksen §
10-4 siste ledd.

Vegtrafikkloven § 22 a andre og tredje ledd inneholder seerskilt hjiemmel for & innhente
biologisk materiale, typisk blodprave, ved mistanke om ruspavirket kjaring.

Klinisk undersgkelse av fornaermede er basert pa frivillighet.

Nar det sikres biologisk materiale i forbindelse med kliniske undersgkelser, vil det i all
hovedsak dreie seg om prgver som skal undergis rettstoksikologiske eller rettsgenetiske
analyser.

4.3.3 Rettstoksikologi

Biologiske materiale som er gjenstand for rettstoksikologiske analyser kan komme fra bade
daede (uttatt ved rettsmedisinsk obduksjon, jf. straffeprosessloven § 228) og levende
(straffeprosessloven § 157 og vegtrafikkloven § 22 a).

Praver fra mistenkte kan tas med bruk av tvang, besluttet av retten, eller patalemyndigheten,
mens prover fra fornaermede forutsetter samtykke.

De nevnte reglene legger ikke faringer for hvordan prgvene skal behandles, herunder hvilke
analyser som skal utfgres. De to aktuelle laboratoriene (Oslo universitetssykehus og St.
Olavs hospital) har i samarbeid med politi- og patalemyndighet utviklet protokoller for valg av
analyser ved forskjellige sakskategorier, bade standardoppsett og utvidet analyserepertoar
om det er behov for det.

4 Fra loven tradte i kraft i 2020 og til 2023 ble 83 prosent av de trafikkdrepte rettsmedisinsk obdusert,
1 prosent medisinsk obdusert og 16 prosent ikke obdusert, jf. tall fra Dgdséarsaksregisteret. Det er ikke
mulig & lese ut av statistikken hvor stor andel av disse som er obdusert etter obduksjonslova § 7a.

5 Ormstad, K. (2023). Fremgangsméten ved sakkyndig likundersgkelse. Laerebok i rettsmedisin. T. O.
Rognum. Oslo, Gyldendal.
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4.3.4 Rettsgenetikk

Straffeprosessloven § 158 hjemler innhenting av praver (i praksis munnavstryk) for
fremstilling av DNA-profil. Prgver av en mistenkt eller straffet tas med sikte pa registrering i
DNA-registeret, jf. politiregisterloven § 12 tredje og femte ledd. Slike praver kan pa visse
vilkar tas med tvang, jf. straffeprosessloven § 158 tredje og fierde ledd. Prgver fra
forneermede og vitner, eller ved oppfordring til en naermere angitt krets personer (sakalt
screening), tas pa grunnlag av samtykke og brukes kun til sammenlikning i en konkret sak.
De registreres ikke i DNA-registeret.

Sporpraver sikres enten fra fornaermede eller mistenkte, eller pa et asted.

I motsetning til for de gvrige rettsmedisinske disiplinene, er det regulert i lov og forskrift hvor
lenge det biologiske materialet kan oppbevares. Personprgver og referanseprgver som har
veert analysegrunnlag for DNA-profiler skal destrueres sa snart registrering av profilen har
funnet sted eller formalet med undersgkelsen er oppnadd, jf. hhv. politiregisterforskriften §
45-18 forste ledd og straffeprosessloven § 158 andre ledd.

Spormateriale kan oppbevares sa lenge det finnes hensiktsmessig, jf. politiregisterforskriften
§ 45-18 andre ledd.

4.3.5 Den rettsmedisinske kommisjon

Rettsmedisinske sakkyndige erkleeringer skal fremlegges for Den rettsmedisinske kommisjon
(DRK)), jf. straffeprosessloven § 147.

Kommisjonen er oppnevnt av Justis- og beredskapsdepartementet, og har som sin
hovedoppgave a kvalitetssikre rettsmedisinske erkleeringer og uttalelser avgitt av sakkyndige
i straffesaker.'® Den rettsmedisinske kommisjon skal gjennomga erklaeringen og gi sin
vurdering av denne til retten, patalemyndigheten og den sakkyndige, jf. forskrift om Den
rettsmedisinske kommisjon § 3.

4.3.6 Behandlingsansvar

Det er lagt til grunn at det er politiet og patalemyndigheten som «eier, og har ansvaret for,
biologisk materiale som er innhentet i straffesakssammenheng».'’

De rettsmedisinske virksomhetene er databehandlere etter politiregisterloven § 18. Flere har
inngatt databehandleravtale med riksadvokaten (for fagomradene rettspatologi og klinisk
rettsmedisin, og rettstoksikologi) eller Kripos (for fagomradet rettsgenetikk) som
behandlingsansvarlig pa vegne av politi- og patalemyndighet.

Databehandleravtalene regulerer arbeidet med sakkyndigoppdrag, hva gjelder behandling av
bade personopplysninger og innhentet biologisk materiale, men omhandler ikke bruk av
biologisk materiale til generell metodeutvikling, generell kvalitetssikring av analyser eller
forskning.

16 Sivilrettsforvaltningen. «Den rettsmedisinske kommisjon.»
17 Se blant annet Ot.prp. nr. 19 (2006-2007) punkt 6.3 og forarbeidene til opphevelsen av
straffeprosessloven § 158 annet ledd tredje punktum; Prop. 99 L (2016-2017) punkt 5.5.
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Ut over det som fremgar i punktene over, er ikke oppbevaring av biologisk materiale i
etterkant av sakkyndigoppdrag seerskilt regulert i lov eller forskrift. Slik oppbevaring er
imidlertid regulert i nevnte databehandleravtaler.®

4.4 Regler om videre bruk av rettsmedisinsk biologisk materiale

4.4.1 Metodeutvikling eller kvalitetssikring

Vi har i dag ingen seerskilte regler for bruk av biologisk materiale, innhentet i forbindelse med
rettsmedisinsk virksomhet, til metodeutvikling eller kvalitetssikring, utover den bruk som
fglger av det enkelte sakkyndige oppdraget.

4.4.2 Helseforskning pa rettsmedisinske problemstillinger

Det er apnet for a forske pa biologisk materiale uttatt ved rettsmedisinsk obduksjon under
visse forutsetninger, jf. obduksjonslova § 2 og § 7. Det er lagt til grunn at felgende ma veere

oppfylt:®

- prosjektet faller inn under helseforskningslovens definisjon av medisinsk og
helsefaglig forskning: «virksomhet som utfares med vitenskapelig metodikk for &
skaffe til veie ny kunnskap om helse og sykdomn», jf. helseforskningsloven § 4.

- forskningsprosjektet ma veere forhandsgodkjent av REK, jf. helseforskningsloven §
33.

- pargrende skal ha fatt informasjon og en reell mulighet til & reservere seg mot
forskning, jf. helseforskningsloven § 21 og obduksjonslova § 7

- sgknad om tilgang pa opplysninger i straffesaker eller politiets registre ma veere
godkjent av riksadvokaten eller Politidirektoratet, jf. politiregisterloven § 33.

Oslo universitetssykehus fgrer per i dag, som den eneste av de rettsmedisinske
virksomhetene, en praksis med a rutinemessig sende ut skriv til alle pargrende med
informasjon om muligheten for forskning pa biologisk materiale uttatt ved rettsmedisinsk
obduksjon og retten til & reservere seg mot dette. | arene 2015-2024 har det kommet inn
reservasjon mot forskning i knappe 1 prosent av tilfellene.

Ovennevnte mulighet til forskning pa materiale uttatt ved rettsmedisinsk obduksjon er lite
brukt i praksis. Det skyldes hovedsakelig at det ikke er adgang til & utlevere biologisk
materiale innsamlet i straffesakssammenheng til andre formal. Det er derfor kun anledning til
a samle inn materiale prospektivt, det vil si fremover i tid, til en godkjent forskningsbiobank.
Dette innebeerer at det kan ta flere ar fgr man har tilstrekkelig med materiale om
forskningstema som dreier seg om sjeldne tilfeller.

Arbeidsgruppen vil fremheve at det er lagt til grunn at reguleringen ikke gjelder annen
rettsmedisinsk forskning enn helseforskning, slik at denne adgangen ikke dekker det
eksisterende behovet.

8 1 NOU 2026: 3 punkt 13.9.4 (s. 510) er det papekt at databehandleravtalene bgr revideres og at det
utarbeides rutiner som er i overensstemmelse med fgringene i politiregisterloven § 50.
Problemstillingen har ikke betydning for arbeidsgruppens forslag til lov og forskrift, og draftes ikke
naermere i rapporten.

19 De nasjonale forskningsetiske komiteene (NEM) «Bruk av personopplysninger og biologisk
materiale fra politi og patalemyndighet i medisinsk forskning.» Uttalelse fra NEM av 10.01.2017.
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4.4.3 Annen forskning

Det er i dag liten mulighet til & gjiennomfgre rettsmedisinsk forskning som faller utenfor
helseforskningslovens virkeomrade. Forsker og forskningsansvarlig institusjon er ansvarlig
for a sikre at det foreligger et lovlig behandlingsgrunnlag (noe som i stor grad mangler i
dagens regelverk) og at forskningen gjennomfares pa en etisk mate.

| de fleste forskningsprosjektene vil bruk av biologisk materiale kombineres med bruk av
straffesaksopplysninger.

| politiregisterloven § 33 finnes hjemmel til & gi dispensasjon fra taushetsplikt, det vil si
tilgang til opplysninger fra straffesaker, til bruk ved forskningsprosjekter. Denne
bestemmelsen apner imidlertid ikke for & gi tillatelse til forskning pa biologisk materiale.?°

For fagomradet rettstoksikologi gir straffeprosessloven § 157 hjemmel for at Kongen i forskrift
kan «bestemme at rettstoksikologiske analysedata ogsa kan brukes i forskningsgyemed, og
gi naermere regler om slik bruk». Forskriftshjemmelen er ikke benyttet, og gjelder for gvrig
ikke biologisk materiale.

Politiregisterloven § 12 sjette ledd gir en tilsvarende hjemmel for & gi forskrift om at
opplysningene i politiets DNA-register kan benyttes i forsknings@yemed, og naermere regler
om slik bruk. Heller ikke denne bestemmelsen er benyttet, og gjelder ikke biologisk
materiale.

4.5 Neermere om relevant regulering i helselovgivningen

4.5.1 Innledning

Rettsmedisinske oppdrag har flere likhetstrekk med medisinske undersgkelser som utfgres i
regi av helsetjenesten. For eksempel er helsepersonell involvert og undersgkelsene utfares
med analysemetoder som langt pa vei er tilsvarende.

I noen tilfeller gjelder ogsa helserettens regler, som nar helsepersonell skal utferdige en
sakkyndig erkleering, jf. helsepersonelloven § 15 og forskrift om krav til helsepersonells
attester, erkleeringer o.l., som setter krav til erklaeringens kvalitet og legitimitet.?!

Arbeidsgruppen er bedt om a foresla «ngdvendige hjemler for metodeutvikling,
kvalitetssikring og forskning ved bruk av biologisk materiale innhentet til bruk i
straffesaksbehandlingen». Rettsmedisinens neerhet til helsetjenesten gjer det relevant &
redegjere for hovedtrekkene i hvordan tilsvarende spgrsmal er Igst i helselovgivningen.

20 Se Riksadvokaten (2014). Brev av 13.06.2014 til Folkehelseinstituttet "Forskning ved
Folkehelseinstituttet — Riksadvokatens rolle» og De nasjonale forskningsetiske komiteene (NEM)
«Bruk av personopplysninger og biologisk materiale fra politi og patalemyndighet i medisinsk
forskning.» Uttalelse fra NEM av 10.01.2017.

21 Ot.prp. nr. 25 (2007-2008) punkt 6.2.
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4.5.2 Lagring og bruk av opplysninger og biologisk materiale for
helsehjelp

4.5.2.1 Helsehjelp, grunnlaget for denne og betydning av samtykke
Helsehjelp er blant annet enhver handling som har forebyggende, diagnostisk og
behandlende formal, og som utfgres av helsepersonell, jf. helsepersonelloven § 3.

Hovedregelen er at personer over 16 ar kan samtykke, uttrykkelig eller stilltiende, bade til
helsehjelp og til deling av informasjon, jf. pasient- og brukerrettighetsloven kapittel 4.

Biologisk materiale innhentet i forbindelse med helsehjelp, og som ikke destrueres etter kort
tid, skal innlemmes i en biobank, jf. behandlingsbiobankloven § 3 tredje ledd. (Se om
forskningsbiobanker nedenfor i punkt 4.5.3.3)

Behandlingsbiobankloven § 11 slar fast at et samtykke til helsehjelp ogsa omfatter
innhenting, oppbevaring og behandling av humant biologisk materiale, herunder bruk av
materialet til forebygging, kvalitetskontroll og metodeutvikling. Se punkt 4.5.3.2 om videre
bruk til kvalitetskontroll og metodeutvikling.

4.5.2.2 Behandlingsansvar

Enhver behandling av helseopplysninger og andre personopplysninger i helse- og
omsorgstjenesten krever en eller flere behandlingsansvarlige, i helseretten kalt
dataansvarlige. Dataansvaret pahviler i utgangspunktet den virksomheten «som alene eller
sammen med andre bestemmer formalet med behandlingen av personopplysninger og hvilke
midler som skal benyttes» jf. personvernforordningen artikkel 4 nr. 7. Helsepersonell er
forpliktet til 8 dokumentere relevante og ngdvendige opplysninger om helsehjelpen i
pasientjournal, og virksomheter som yter helsehjelp, eksempelvis helseforetak eller
kommuner, har som regel behandlingsansvaret for disse opplysningene.

Behandlingsbiobanker skal ha en ansvarshavende person, jf. behandlingsbiobankloven § 7,
som skal pase at biobanken opprettes og forvaltes i samsvar med gjeldende lovgivning.

4.5.2.3 Regler om taushetsplikt

Helsepersonell har yrkesmessig taushetsplikt etter helsepersonelloven § 21.
Taushetspliktsreglene gjelder tilsvarende for alle som handterer humant biologisk materiale
ved en biobank, jf. behandlingsbiobankloven § 16.

All deling av pasientopplysninger ma enten ha hjemmel i pasientens samtykke eller i lov.

Etter helsepersonelloven § 24 kan opplysninger om en avdgd person gis videre

dersom vektige grunner taler for det. Ved vurderingen skal det tas hensyn til avdgdes antatte
vilje, opplysningenes art og de pargrende og samfunnets interesser. Samme lov §§ 25 flg.
fastsetter en rekke unntak fra taushetsplikten bl.a. for deling av opplysninger til
samarbeidende personell, virksomhetens ledelse, sakkyndig, laeringsarbeid

og kvalitetssikring og kliniske etikkomiteer.
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4.5.3 Lagring og bruk av opplysninger og biologisk materiale til andre
formal

4.5.3.1 Opplysninger til kvalitetssikring, metodeutvikling og forskning

Opplysninger kan tilgjengeliggjgres for virksomhetens ledelse nar formalet er helsehjelp,
internkontroll, intern kvalitetsforbedring av tjenesten eller kvalitetsforbedring av
behandlingsforlgp, jf. helsepersonelloven § 26 (bestemmelsen endres og flyttes til ny § 29 a
1. juli 2026).22 Dette unntaket fra taushetsplikten henger blant annet sammen med at den
enkelte virksomhet har en plikt til & organisere seg slik at driften er forsvarlig.

Adgangen gjelder internt i virksomheten og mellom virksomheter som har etablert felles
behandlingsrettet helseregister etter pasientjournalloven § 9. Stortinget har nylig vedtatt
endringer som apner for noe mer deling av opplysninger pa tvers av virksomheter, slik at
man ogsa skal kunne tilgjengeliggjare opplysninger om egne pasienter til

en annen virksomhet nar opplysningene skal brukes til kvalitetsforbedring av et
behandlingsforlgp.??

Det kan gis dispensasjon fra taushetsplikten med hjemmel i gjeldende helsepersonelloven §
29 (bestemmelsen flyttes til ny § 29 e 1. juli 2026), blant annet dersom opplysningene skal
brukes til forskning, statistikk eller kvalitetsforbedring. Myndigheten til & gi dispensasjon er
lagt til regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK), Helsedataservice
og Helsedirektoratet, avhengig av hvilke opplysninger som skal benyttes og formalet de skal
brukes til.* Det stilles flere vilkar for at opplysningene kan gjgres tilgjengelig, blant annet ma
behandlingen av opplysningene veere av vesentlig interesse for samfunnet.

4.5.3.2 Biologisk materiale til kvalitetssikring og metodeutvikling
Behandlingsbiobankloven regulerer innsamling, oppbevaring, behandling og destruksjon av
biologisk materiale som er avgitt i forbindelse med medisinsk undersgkelse, diagnostikk og
behandling i helsetjenesten. I tillegg til bestemmelser om opprettelse og organisering av
biobanker, har loven bestemmelser om samtykke og informasjon, ny og endret bruk av
allerede innsamlet biologisk materiale, og om utlan eller utlevering av biobankmateriale.?

Behandlingsbiobankloven § 11 slar fast at et samtykke til helsehjelp ogsa omfatter
innhenting, oppbevaring og behandling av humant biologisk materiale, herunder bruk av
materialet til forebygging, kvalitetskontroll og metodeutvikling.

Dersom materiale i en behandlingsbiobank skal brukes til et annet formal enn det
opprinnelige, skal nytt frivillig, uttrykkelig og informert samtykke innhentes, med mindre det
finnes aktuelt unntak i helseforskningsloven, jf. behandlingsbiobankloven § 13. Se naermere
om dette straks nedenfor.

22 Se merknader til § 29 a i Prop. 154 L (2024-2025) punkt 11.1.

23 Se endringslov 23. januar 2026 nr. 1 og merknader til ny § 29a i helsepersonelloven, jf. Prop. 154 L
(2024-2025) punkt 11.1. Endringene trer i kraft 1. juli 2026.

24 Se neermere informasjon her: https://www.helsedirektoratet.no/lov-og-forskrift/taushetsplikt-og-
opplysningsplikt/soknadsrutiner-for-tilgang-til-helseopplysninger

25 Behandlingsbiobankloven § 15 har regler om andres tilgang til materiale i en biobank.
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4.5.3.3 Biologisk materiale til forskning

4.5.3.3.1 Innledning

Bruk av biologisk materiale i medisinsk og helsefaglig forskning reguleres av
helseforskningsloven kapittel 6.

Helseforskningslovens formal er & fremme god og etisk forsvarlig medisinsk og helsefaglig
forskning, jf. lovens § 1. Loven gjelder for forskning pa mennesker, humant biologisk
materiale og helseopplysninger.

Medisinsk og helsefaglig forskning defineres som virksomhet som utfgres med vitenskapelig
metodikk for & skaffe til veie ny kunnskap om helse og sykdom, jf. helseforskningsloven § 4
bokstav a.

Helseforskningsloven kapittel 6 har egne regler for forskningsbiobanker, herunder regler om
opprettelse, og krav til oppbevaring og behandling. Det er den regionale komiteen for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK) som godkjenner opprettelsen av slike
biobanker, jf. § 25. Forskningsbiobanker kan enten vaere prosjektspesifikke til bruk i ett
prosjekt eller med generelt formal slik at materialet i biobanken kan benyttes i flere
prosjekter.

4.5.3.3.2 Rammene for forskning uten samtykke

For medisinsk og helsefaglig forskning kreves som hovedregel samtykke fra deltakerne, jf.
helseforskningsloven § 13, herunder ved vesentlige endringer i forskningsprosjektet. Dersom
det er vanskelig & innhente nytt samtykke, kan REK godkjenne ny eller endret bruk av
tidligere innsamlet humant biologisk materiale eller helseopplysninger uten at nytt samtykke
innhentes, jf. § 15.

REK kan bestemme at humant biologisk materiale i en behandlingsbiobank, kan eller skal
brukes til forskningsformal uten innhenting av pasientens samtykke, jf. helseforskningsloven
§ 28. Dette kan bare skje dersom forskningen er av vesentlig interesse for samfunnet og
hensynet til deltakernes velferd og integritet er ivaretatt. Slik bruk forutsetter at pasienten er
informert om at materialet i visse tilfeller kan benyttes til forskning og har fatt adgang til a
reservere seg i Reservasjonsregisteret mot forskning pa humant biologisk materiale.

Forskning pa humant biologisk materiale fra dgde er regulert i helseforskningsloven § 21.
Her vises det til obduksjonslova § 7 farste til tredje ledd om at pargrende skal informeres og
at de kan nekte obduksjon (og dermed uttak av materiale).

4.5.3.3.3 Grunnprinsipp om menneskeverd

Det fremgar av helseforskningsloven § 5 andre ledd at medisinsk og helsefaglig forskning
skal veere basert pa respekt for forskningsdeltakernes menneskerettigheter.

Norge har ratifisert Europaradets konvensjon om mennesker og biomedisin
(Biomedisinkonvensjonen). Konvensjonen ivaretar enkeltmenneskets rettigheter ved
medisinsk forskning og behandling.

Konvensjonen bestar av en rammetekst som slar fast de viktigste prinsippene til beskyttelse
av menneskets verdighet i forbindelse med anvendelsen av biologi og medisin.
Tilleggsstandarder og mer detaljerte sparsmal reguleres i tilleggsprotokoller. Konvensjonen
stiller en rekke betingelser for at biomedisinsk forskning skal kunne utfares, og legger opp til
meget strenge beskyttelsesregler for bergrte personer som ikke kan gi eget samtykke.
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Norge har ogsa ratifisert tilleggsprotokollen om biomedisinsk forskning.?® Tilleggsprotokollen
omfatter all forskningsaktivitet pa helseomradet som medferer inngrep pa mennesker.

Helsinkideklarasjonen er den mest sentrale profesjonsnormen pa omradet for medisinsk
forskning i dag — bade i Norge og internasjonalt. Deklarasjonen ble utarbeidet av Verdens
legeforening i 1964 og er senere blitt endret flere ganger, senest i oktober 2024. Punkt 2
fastslar at deklarasjonen ikke bare gjelder leger, men alle som er involvert i forskningen —
bade @vrige personer og institusjoner. Deklarasjonen er ikke juridisk bindende, men har etter
hvert blitt innarbeidet og bredt akseptert. Dette gjelder ikke bare av profesjonen selv, men
ogsa av nasjonale myndigheter.

4.5.3.3.4 Etisk vurdering

Forskningsetikkloven gir regler for hvordan det forskningsetiske arbeidet skal organiseres og
hvem som har ansvar. Loven slar fast den enkelte forskers og forskningsinstitusjons ansvar
for & sikre at all forskning skjer i henhold til anerkjente forskningsetiske normer.

Regionale komiteer for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK) har kompetanse til &
behandle sgknader om godkjenning av medisinske og helsefaglige forskningsprosjekter, og
for etablering av forskningsbiobanker innenfor lovens omrade, jf. helseforskningsloven § 9, §
25 og § 33.% Det er vedtatt endringer i helseforskningsloven § 10 for & rendyrke komiteenes
forskningsetiske rolle.?® Endringen tydeliggjer at det er forskningsansvarlig institusjon og
forskeren selv sitt ansvar at gjeldende lover overholdes.

For prosjekter som faller utenfor helseforskningslovens virkeomrade skal virksomheten selv
sikre at gjennomfaringen er etisk forsvarlig. | henhold til forskningsetikkloven har forskeren
selv ansvar for at forskningen skjer i henhold til anerkjente forskningsetiske normer, jf. § 4
om forskerens aktsomhetsplikt. Det samme gjelder for forskningsinstitusjonen, jf. § 5. De
forskningsetiske normene skal sikre at vitenskapelige metoder fglges péa en faglig forsvarlig
mate.?

4.5.3.4 Biologisk materiale til undervisning

Et av behandlingsbiobanklovens formal er a legge til rette for at det biologiske materialet i
biobanken benyttes til undervisning pa en etisk forsvarlig mate, jf. § 1 andre ledd.

| obduksjonslova § 7 tredje ledd finnes en saerregel for uttak av biologisk materiale fra
avdgde til undervisning eller forskning. Regelen gjelder ogsa for rettsmedisinske
obduksjoner. Uttak av biologisk materiale kan bare gjennomfgres nar det ikke er grunn til &
tro at den dade ville ha motsatt seg det eller dersom naermeste paragrende ikke motsetter seg
det. Det skal gis informasjon om hva uttak av biologisk materiale dreier seg om og hva det
skal brukes til.

4.5.3.5 Utlevering av biologisk materiale fra biobanker til andre

I noen tilfeller vil tilgang til biologisk materiale som er lagret i biobanker kunne bidra til
opplysning eller oppklaring av for eksempel savnetsaker, straffesaker eller sivile tvister.

26 Se Prop. 13 S (2014-2015).

27 De nasjonale forskningsetiske komiteene (2023). «Regionale komiteer for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk (REK).»

28 Prop. 109 L (2024-2025) punkt 1.1.

29 Den nasjonale forskningsetiske komité for samfunnsvitenskap og humaniora (2023).
«Forskningsetiske retningslinjer for samfunnsvitenskap og humaniora» side 5.
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Muligheten til a utlevere slikt biologisk materiale til andre — typisk politi, patalemyndighet eller
domstol — til bruk for andre formal enn de som er grunnlaget for oppbevaringen, er imidlertid
sveert begrenset. De samme rammene vil gjelde ogsa for materiale som etter gruppens
forslag vil innga i biobanker, se punkt 8.2.3 (merknader til § 3-5). Omtalen begrenses til en
kort oversikt over aktuelle lovbestemmelser og relevante avgjerelser fra Hayesterett.

Etter helseforskningsloven § 27 andre ledd kan humant biologisk materiale fra
forskningsbiobanker ikke utleveres «i forsikringsgyemed, til arbeidsgiver, til patalemyndighet
eller til domstol, selv om den materialet stammer fra samtykker til det». | HR-2020-1776-A
vurderte Hayesterett om bestemmelsen kunne tolkes innskrenkende i en sak der
patalemyndigheten gnsket tilgang til vevspraver fra en avdad gutt til bruk i etterforskingen av
dadsfallet. Hayesterett fremhevet at selv om det var gode grunner som kunne tilsi at
materialet burde kunne utleveres, var det ogsa at det var tungtveiende hensyn som talte mot
en innskrenkende tolkning av bestemmelsen. Konklusjonen var at patalemyndighetens krav
om utlevering ikke kunne tas til fglge.

Materiale lagret i behandlingsbiobanker kan, etter en naermere vurdering, utleveres til andre
dersom giver av materialet samtykker, jf. behandlingsbiobankloven § 15. Hgyesterett har i tre
saker tatt stilling til om dette samtykkekravet er absolutt: Rt. 2006 side 90, Rt. 2013 side 565
og HR-2021-1436-A. Kort oppsummert viser avgjgrelsene at materiale i slike biobanker kun
kan utleveres dersom giver av materialet samtykker, men at det ikke er utelukket a tolke § 15
innskrenkende i lys av annen lovgivning. Sistnevnte ble gjort i Rt. 2013 side 565, som gjaldt
forholdet mellom biobankloven og barneloven § 24 andre ledd.
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5 Etiske grunnprinsipper

5.1 Innledning

| et hvert velfungerende samfunn er det noen menneskerettslige og etiske grunnprinsipper.
Det norske rettssystemet, og samfunnet for gvrig, er bygget pa slike.

Eksempler er retten til selvbestemmelse, velgjarenhet, prinsippet om at man ikke skal skade,
og rettferdighet. Disse prinsippene er velkjente i medisinsk etikk, men gir ogsa uttrykk for
prinsipper som gjelder i samfunnet generelt. Ved utforming av nytt lovverk pa det aktuelle
rettsmedisinske omradet, vil disse prinsippene veere farende for a sikre et etisk forsvarlig
grunnlag.

Slike grunnleggende prinsipper er ikke til hinder for at staten kan gjare inngrep i enkelt
personers liv, men legger tydelige rammer for hvordan det eventuelt skal gjgres.

| enkelte tilfeller vil nytteverdien for samfunnet kunne veie tyngre en enkeltindividets
rettigheter, men det stilles krav om at inngrep er nadvendige, forholdsmessige og godt
begrunnet. | det fglgende gis en presentasjon av noen av disse vurderingstemaene.

5.2 Menneskerettigheter og rett til privatliv

Ethvert menneskes privatliv er beskyttet av Grunnloven og menneskerettighetene, for
eksempel i Den europeiske menneskerettighetskonvensjon artikkel 8. Menneskerettighetene
er fundert pa prinsippet om menneskets ukrenkelighet og kravet om at den enkeltes iboende
menneskeverd og personlige integritet respekteres. Det fremgar av Grunnloven § 92 at
statens myndigheter skal respektere og sikre menneskerettighetene slik de er nedfelt i
Grunnloven og i bindende traktater om menneskerettigheter.

Seerlig Grunnloven § 102 om at enhver har rett til respekt for sitt privatliv, er relevant ved
regulering knyttet til genetisk informasjon og andre helseopplysninger. Bestemmelsen slar
blant annet fast at myndighetene skal sikre et vern om den personlige integritet.

Adgangen til bruk av personopplysninger og biologiske materiale avhenger av formalet med
bruken.

5.3 Forskningsetikk

Forskningsetikk bestar av et sett grunnleggende normer og inkluderer sannhetsnormen,
metodologiske normer og institusjonelle normer. Sammen skal disse sikre at forskningen er
redelig, eerlig, etterrettelig, saklig, apen, kollektiv, uavhengig og kritisk. Forskningsetikken
bygger ogsa pa samfunnets normer, forventninger og krav om respekt for menneskeverdet
gjennom respekt for likeverd, frihet og selvbestemmelse, beskyttelse mot risiko for skade og
urimelig belastning, samt rettferdighet i prosedyrer og fordeling av goder og byrder. | tillegg
legger forskningsetikken til grunn at forskere er apne om risiko og vitenskapelig usikkerhet,
og at forskningen ikke er til skade for mennesker, samfunn, natur og miljg.

Forskningsetikkens grunnleggende normer er utviklet over tid og forankret i det
internasjonale forskerfellesskapet. Sentralt er Helsinkideklarasjonen og
biomedisinkonvensjonen, samt Europaradets Veiledning for medlemmer i regionale komiteer
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for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk. Helseforskningsloven baserer seg blant annet
pa prinsippene som Helsinkideklarasjonen legger til grunn. Det finnes ogsa en egen
forskningsetikklov.

Nar det gjelder forskning pa og med mennesker, legger forskningsetikken til grunn en rekke
prinsipper for & sikre enkeltindividets rettigheter og autonomi. Eksempler pa dette er krav om
apenhet, uavhengighet, informert samtykke, taushetsplikt og hensynet il risiko og fordeler for
deltakerne, samt ansvarlig handtering av personopplysninger. Dette gjelder ikke bare bruken
av data og annet materiale i forskningen, men ogsa maten materialet innsamles pa og
hvordan resultater av forskningen blir formidlet.

Forskningen skal ogsa vaere i samsvar med andre lovfestede krav, som personvern,
taushetsplikt og ikke-diskriminering.

5.4 Personvern

5.4.1 Innledning

Sentralt for ivaretakelsen av den enkeltes personvern er den enkeltes raderett over egen
kropp og egne personopplysninger. Rettigheten er imidlertid ikke absolutt, noe som
reflekteres blant annet ved at inngripende tiltak krever enten samtykke eller lovhjemmel, jf.
legalitetsprinsippet i Grunnloven § 113. Det ma derfor foretas en avveining mellom vernet av
individet og felleskapsinteressen i kunnskap.

5.4.2 Hensyn til ulike prgvegivere og deres pargrende

Bruk av biologisk materiale fra avdgde, personer utsatt for kriminalitet og antatte
gjerningspersoner utlgser ulike etiske problemstillinger.

Felles for prgvegiverne er at det ikke alltid vil vaere i deres interesse eller faver at materialet
brukes til andre formal enn det er innhentet for. Uansett ma inngrep ha et rettslig grunnlag i
form av et samtykke eller en lovhjemmel. Inngrepet ma videre ha et legitimt formal.

Et legitimt formal for inngrep, i form av videre bruk, kan veere at det kan bidra til at det
rettsmedisinske feltet opererer med gode, riktige og kvalitetskontrollerte metoder slik at man
kan hindre at uskyldige blir demt.

Avdade kan ikke lenger gi uttrykk for sine gnsker, men hensynet til den avdedes fysiske og
psykiske integritet tilsier at utgangspunktet ma vaere at den avdede beholder raderetten over
kroppen sin. Et legitimt formal for bruk av avdades biologiske materiale kan likevel bade
veere at det kan bidra til & avdekke hva personen dagde av, men ogsa at det kan bidra til gode
og riktige kvalitetskontrollerte metoder.

Selv om pérgrende ikke kan motsette seg en rettsmedisinsk obduksjon etter gjeldende rett,
kan personlig overbevisning eller religigs tro veere grunnlag for & ha en motvilje mot slik
obduksjon. Bruk av materialet til kvalitetssikring, metodeutvikling eller forskning vil kunne
oppleves som en tilleggsbelastning for pargrendes sorg. Det er heller ikke gitt at alle er enige
i at rettssikkerhetshensyn er en tilstrekkelig begrunnelse for a kunne bruke opplysninger og
materiale fra en rettsmedisinsk obduksjon til forskning, kvalitetssikring og metodeutvikling.
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5.4.3 Mekanismer for selvbestemmelse

Samtykke er ett av flere mulige rettslig grunnlag etter personvernforordningen for a behandle
personopplysninger. Som hovedregel, for eksempel etter Helsinkideklarasjonen og
helseforskningsloven, er det krav om samtykke for at man skal kunne bruke opplysninger og
biologisk materiale til forskning, men det finnes flere unntak.

Reservasjonsrett, eller rett til & motsette seg at egne opplysninger eller biologisk materiale
brukes, er ogsa en mulighet for & sikre den enkeltes selvbestemmelse. Den generelle
erfaringen fra Norge og andre land er at fa personer benytter seg av reservasjonsretten.°

Formalet, det vil si det man skal oppna med behandlingen av opplysninger eller biologisk
materiale, kan veere avgjgrende for valg av selvbestemmelsesmekanisme. | vurderingen ma
det ogsa sees hen til hvor inngripende behandlingen er og det samfunnsmessige behovet for
tilgang til opplysninger eller materiale.

Et eksempel pa at det ikke oppstilles krav om samtykke, er helsepersonelloven § 29. Denne
apner for at opplysninger fra pasientjournaler og andre behandlingsrettede helseregistre kan
tilgjengeliggjeres uten hinder av taushetsplikt etter § 21, til blant annet formal som statistikk,
forskning, utvikling og bruk av klinisk beslutningsstetteverktgy og kvalitetsforbedring. | tillegg
har vi en lang rekke helseregistre uten krav til samtykke eller mulighet for reservasjon, slik
som Medisinsk fadselsregister, Dadsarsaksregisteret og Norsk pasientregister.

Helseforskningsloven § 28 apner for at Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk (REK) kan bestemme at humant biologisk materiale innsamlet i helse- og
omsorgstjenesten som ledd i diagnostisering og behandling, kan eller skal brukes til
forskningsformal uten pasientens samtykke dersom forskning er av vesentlig interesse for
samfunnet og hensynet til deltakernes velferd og integritet er ivaretatt. For a avhjelpe at det
kan oppleves urimelig & patvinge pasienter en ordning med at materiale som stammer fra
dem brukes til forskning uten samtykke, har den enkelte pasient rett til & reservere seg mot
fremtidig forskning pa humant biologisk materiale. Dette gjagres gjennom det sakalte
Reservasjonsregisteret ved Folkehelseinstituttet.

5.4.4 Rett til informasjon

Informasjon er grunnleggende for at den enkelte kan forsta hvordan egne
personopplysninger og materiale brukes.

Rett til informasjon for den enkelte er en grunnleggende rettighet i personvernlovgivningen.
Informasjon er ogsa en ngdvendig forutsetning for at man kan utagve egne rettigheter.
Uavhengig av om det skal innhentes samtykke eller gis reservasjonsrett, eller ingen av
delene, bar det derfor gis tilstrekkelig informasjon for & ivareta transparens og apenhet.

Informasjonen bar veere lett forstaelig og tilgjengelig, og tilpasset mottakeren.

30 Se eksempel i punkt 4.4.2.
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6 Andre lands rett og praksis

6.1 Innledning

Denne delen av rapporten gir en overordnet giennomgang av hovedlinjene i det svenske,
danske og finske regelverket. Vare naboland er underlagt de samme forpliktelsene om
ivaretakelse av menneskerettigheter (EMK) og personvern (GDPR) som Norge. Landene har
ulike tilnaerminger til hvordan handteringen av rettsmedisinsk biologisk materiale reguleres.

6.2 Sverige
6.2.1 Innledning

Rattsmedicinalverket (RMV) er et forvaltningsorgan under Justitiedepartementet med ansvar
for rettsmedisinsk virksomhet, jf. Férordning (2007:976) med instruktion for
Réttsmedicinalverket § 1 og § 2.3

RMV er organisert i tre geografisk overgripende avdelinger, med et felles hovedkontor. Det er
til sammen tolv enheter pa seks ulike steder.

6.2.2 Behandling av biologisk materiale

| 2023 tradte Lag (2023:281) om Réttsmedicinalverkets hantering av humanbiologiskt
material i kraft.32 Frem til dette tidspunktet var RMVs handtering av biologisk materiale,
utover det enkelte sakkyndige oppdrag, i stor grad uregulert.

Loven setter rammene for RMVs handtering av humant biologisk materiale, herunder regler
for oppbevaring, utlevering og destruksjon, samt forskning.

Viktige hensyn som trekkes frem i forarbeidene som begrunnelse for at det biologiske
materialet bar lagres og kunne benyttes til bestemte formal,* er seerlig knyttet til den store
betydningen rettsmedisinsk biologisk materiale har i arbeidet med kriminalitetsbekjempelse.
Det understrekes at RMV har behov for & kvalitetssikre og videreutvikle sine arbeidsmetoder,
og at dette er ngdvendig for a opprettholde et hayt faglig niva pa det rettsmedisinske
arbeidet. | forarbeidene vises det ogsa til at RMV driver omfattende forskning som del av det
a veere en utpekt organisasjon med seerlig ansvar innenfor rettsmedisinske leveranser.3* De
nye reglene skulle viderefgre og utvide muligheten for fortsatt forskning.

Et hovedspgrsmal i arbeidet med ny lov, var hvilken betydning holdningen til den enkelte
opphavsperson/pragvegiver skulle ha, nar det kommer til handtering av humant biologisk
materiale, herunder om det skulle kreves samtykke. | forarbeidene drgftes problemstillingen,

31 https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/forordning-
2007976-med-instruktion-for_sfs-2007-976/

32 https://lwww.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-
2023281-om-rattsmedicinalverkets-hantering_sfs-2023-281/

33 Prop. 2022/23:82, side 28.

34 Se for eksempel SOU 2017:80 punkt 3.1 og Prop. 2022/23:82 side 28. Her gar det frem at RMV
ogsa drev med forsknings- og utviklingsarbeid forut for lovendringen i 2023.
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og behovet for en effektiv kriminalitetsbekjempelse veies mot enkeltpersoners rett til
personvern.3®

Lovgiver falt ned pa at det ikke burde innfgres krav om samtykke for RMVs fortsatte
handtering av materiale, til kvalitetssikring, metodeutvikling, forskning og utdanning. Det
gjelder uavhengig av om det er krav til samtykke for den farste/opprinnelige handteringen, jf.

§40g§6:

§ 4: Humanbiologiskt material far, om inte nagot annat fljer av 5 §, hanteras med stdd av
denna lag och foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen &ven om hanteringen strider
mot installningen hos den fran vilken materialet har tagits eller, om personen ar avliden, en
narstaende till honom eller henne.

§ 6: Rattsmedicinalverket far, utdver sadan hantering som har stéd i andra férfattningar, bevara
och undersdka humanbiologiskt material for féljande &ndamal inom myndighetens verksamhet:
1. kvalitetssakring, utvardering och utvecklingsarbete,
2. utbildning, och
3. forskning.

Adgangen til 4 handtere det biologiske materialet for de angitte formalene, begrunnes blant
annet slik:

De undersékningar och bedémningar som Rattsmedicinalverket utfér pa uppdrag av
rattsvasendets myndigheter ar av stor betydelse for brotts-bekampningen. For att myndigheten
ska kunna utféra sina uppgifter med hog kvalitet ar det angelaget att den har majlighet att
kvalitetssakra, utvardera och utveckla sina arbetsmetoder. Sadant arbete kraver ibland att
humanbiologiskt material kan bevaras och undersékas. Regeringen anser att intresset av att
verksamheten kan bedrivas pa ett andamalsenligt satt vager tyngre an de eventuella
integritetsintrang som en sadan hantering kan innebara fér enskilda. Rattsmedicinalverket bor
darfor fa bevara och underséka humanbiologiskt material om det behdvs for kvalitetssakring,

utvardering eller utvecklingsarbete.®

Adgang til forskning begrunnes pa fglgende vis:

Rattsmedicinalverket bedriver aven ett omfattande forskningsarbete. Forskningen bidrar till att
myndighetens undersokningar och utlatanden bygger pa vetenskaplig grund. Forskningen inom
Rattsmedicinalverket har bl.a. gett upphov till allt sdkrare analysmetoder. (...)

Forskning som avser studier pa& humanbiologiskt material kraver normalt godkannande enligt
etikprévningslagen (4 § 3-50ch 6 §). (...)

Regeringen vill i detta sammanhang framhalla att etikprévningslagen ger ett starkt skydd mot
onddiga integritetsintrang. Lagen ger aven utrymme fér nyanserade bedémningar i fraga om att
vaga risker for den personliga integriteten mot forskningens vetenskapliga varde. Den
omstandigheten att en del av det humanbiologiska material som finns hos Rattsmedicinal-verket
har tagits genom patvingade kroppsliga ingrepp utgér inte tillréckliga skal for att inféra ett forbud
mot forskning inom myndigheten eller ett generellt krav pa samtycke till sadan forskning.%”

For forskningsstudier som involverer biologiske praver tatt fra levende eller dgde, gjelder
etikprovningslagen, jf. § 4. Slike studier krever en egen etisk godkjenning, jf. samme lov §

35 Prop. 2022/23:82.

36 Prop. 2022/23:82 side 28.

37 Prop. 2022/23:82 side 29.

38 https://lwww.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-
2003460-om-etikprovning-av-forskning-som_sfs-2003-460/
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6. Loven inneholder ulike bestemmelser om vilkar for godkjenning, krav til informasjon, og
om forskning med og uten samtykke.

Reglene i Lag om Rattsmedicinalverkets hantering av humanbiologiskt material avgrenses
mot oppdrag RMV gjar for privatpersoner, jf. § 5. Slike oppdrag er basert pa frivillighet fra de
det gjelder. Ogsa eventuell videre bruk av materiale til for eksempel metodeutvikling,
forutsetter samtykke fra prgvegiver.3®

6.2.3 Behandling av personopplysninger

| Sverige har man en egen lov som gir Rattsmedicinalverket rett til & behandle
personopplysninger, jf. Lag (2020:421) om Réttsmedicinalverkets behandling av
personuppgifter. Loven er et supplement til GDPR, jf. kapittel 1, § 2 og § 3.

Loven stadfester at RMV er behandlingsansvarlig for behandling av personopplysninger, jf.
kapittel 1, § 8:

Rattsmedicinalverket ar personuppgiftsansvarigt for behandling av personuppgifter i
myndighetens verksamhet.

Den stadfester videre at RMV far behandle personopplysninger som er ngdvendig for
utfgrelsen av sine oppgaver innen rettspsykiatri, rettskjemi, rettsmedisin eller rettsgenetikk, jf.
kapittel 2, § 1, samt for oppgaver som:

1. forebygga, forhindra eller upptacka brottslig verksamhet,

2. utreda eller lagfora brott,

3. verkstalla straffrattsliga paféljder, eller

4. fullgora forpliktelser som foljer av internationella ataganden.

Sistnevnte folger av kapittel 3, § 1. | samme kapittel gis RMV rett til & behandle biometriske
og genetiske opplysninger dersom det er absolutt ngdvendig for formalet med behandlingen,
jf. § 3.

6.3 Danmark*

6.3.1 Innledning

Det er tre rettsmedisinske institutt i Danmark; ved Kabenhavns Universitet, Aarhus
Universitet og Syddansk Universitet (Odense). Som universitetsinstitutt sorterer de under
Uddannelses og Forskningsministeriet.

De rettsmedisinske instituttene utferer oppgaver for rettsvesenet og andre myndigheter i
Danmark, pa Grgnland og pa Feergyene, med hjemmel i Bekendtgarelse om retsmedicinske
institutter ved Kgbenhavns Universitet, Aarhus Universitet og Syddansk Universitet*' (forskrift
om rettsmedisinske institutter, jf. universitetsloven § 33).

Forskriften § 2 fastslar i forste ledd at de rettsmedisinske instituttenes oppgaver innebeerer a
gi undervisning, drive forskning og utfare saerlige oppgaver for rettsvesenet.

39 Prop. 2022/23:82 side 25 og 27.

40 Basert pa informasjon fra Retsmedicinsk Institut ved Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet,
Kgbenhavns Universitet.

41 https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2018/1764
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| forskriftens tredje ledd palegges universitetene en plikt til & sikre faglig kvalitet ved de
rettsmedisinske institutt:

Universitetet skal sikre, at det retsmedicinske institut til enhver tid er i stand til at udfare de
seerlige opgaver for retsvaesenet, regionsradene m.v. pa et niveau, sa den faglige kompetence
ikke drages i tvivl.

Forskriften tolkes bade som en plikt for de rettsmedisinske institutt til & levere forsvarlige,
faglig kvalitetssikrede rettsmedisinske tjenester til politiet, og dithen at politiet skal gi denne
typen oppdrag til nettopp de rettsmedisinske institutt.*2

Ytterligere rammer og vilkar for leveranse av rettsmedisinske tjenester er fastlagt i en
samarbeidsavtale.

6.3.2 Behandling av biologisk materiale

Biologisk materiale og tilknyttede data kan, uten politiets forutgaende skriftlige tillatelse, blant
annet anvendes til bruk for metodeutvikling, kvalitetssikring av interne prosesser og teknisk
utstyr, til etablering av databaser og biobanker, til forskning og i utdannelsesgyemed.

Bruk av materialet anses nadvendig for a videreutvikle og kvalitetssikre de metoder som
benyttes i dette arbeidet. Det kreves ikke samtykke fra pravegiver for bruk av biologisk
materiale til metodeutvikling eller kvalitetssikring.

Ansvaret for a drive forskning utledes av forskrift om rettsmedisinske institutter § 2 tredje
ledd om kvalitetssikring av den faglige kompetansen. De rettsmedisinske institutter er
gjennom samarbeidsavtalen med politiet forpliktet til & sikre at det biologiske materiale ikke
brukes opp i forbindelse med forskning, slik at det kan igangsettes nye undersgkelser av
materialet i forbindelse med politiets etterforsking om det skulle veere behov for det.

Hovedregelen er at det kreves samtykke fra prgvegiver for at rettsmedisinsk biologisk
materiale kan veere gjenstand for forskning. For dede hentes samtykke fra naermeste
péargrende (dette gjelder da materiale uttatt i forbindelse med rettsmedisinsk obduksjon).
Samtykket skal veere basert pa muntlig og skriftlig informasjon om hvert enkelt
forskningsprosjekts innhold.** Om avdgdes pargrende ber om betenkningstid, far de en frist
pa seks timer. Dersom de ikke har sagt nei til forskning innen denne fristen, regnes det som
et stilltiende samtykke.

Muligheten for et slikt stilltiende samtykke blir i juridisk litteratur tolket som at kravet om
eksplisitt samtykke til forskning heller ikke gjelder for tilfeller der det ikke har vaert mulig a
innhente samtykke, som nar pargrendes oppholdssted er ukjent eller om det ikke finnes
pargrende.** Stilltiende samtykke er ikke aktuelt nar avdade er under 18 ar. Her stilles det
krav om uttrykkelig samtykke fra de som har foreldreansvar.

42 Cirkulzereskrivelse om omlaegning af visse retsmedicinske ydelser nr. 60385 af 17/09/1999.
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/1999/60385

43 Vejledning om samtykke til forskning i vaev og andet biologisk materiale, der udtages ved
retslaegelig obduktion. VEJ nr 9267 af 13/06/2013

44 Hartlev, M., et al. (2022). Sundhed og jura. Sundhedsretlige perspektiver pa sundhedsveesen,
sundhedspersoner og patientrettigheder, Djof Forlag, side 561. Se ogséa Vejledning om samtykke til
forskning i veev og andet biologisk materiale, der udtages ved retsleegelig obduktion. VEJ nr 9267 af
13/06/2013 punkt 3.2.1.
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Samtykket kan tilbakekalles pa ethvert tidspunkt, men det vil ikke bergre adgangen til &
behandle personopplysninger som allerede er innlemmet i forskningsprosjektet.*

Forskning pa biologisk materiale uttatt fra levende personer er ikke omfattet av den samme
plikten til & innhente samtykke, heller ikke fra pargrende om pravegiver der i etterkant. Det
falger av en dansk szerregel, jf. Databeskyttelsesloven § 10,4 for behandling av saerlige
kategorier av personopplysninger (GDPR artikkel 9 nr. 1) og behandling av
personopplysninger om straffedommer og lovovertredelser (GDPR artikkel 10) for statistiske
formal eller for vitenskapelige undersokelser av vesentlig samfunnsbetydning. Behandlingen
kan skje uten samtykke fra den enkelte, men behandlingen ma veere nadvendig og
utelukkende skje for de opplistede formal. Bestemmelsen omtales som sakalt
«forskerhjemmel».

Vev og annet biologisk materiale uttatt forut for bestemmelsenes ikrafttreden (i 2013), ble
gjort tilgjengelig for forskning uten krav om & innhente samtykke.*” Begrunnelsen var at de
pargrende ikke hadde hatt mulighet til & foreta noen vurdering av bruk av materialet til
forskning og heller ikke kunne palegges a forholde seg til dette i ettertid.

Rettsmedisinsk forskning som faller inn under definisjonen til «sundhedsvidenskabelig og
sundhedsdatavidenskabelige forskning» skal godkjennes av det «videnskabsetiske
komitésystemy, jf. Bekendtgarelse af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter . Metode- og kvalitetsutviklingsprosjekter er ikke
omfattet av kravet om godkjenning fra de vitenskapsetiske komiteene.

6.3.3 Behandling av personopplysninger

De rettsmedisinske instituttene er uavhengige organer med myndighetspalagte oppgaver og
avgjer selv hvordan de ulike oppdragene skal Igses. Instituttenes selvstendige formal med
behandlingen av personopplysningene gjor at de regnes som dataansvarlige.*

De rettsmedisinske instituttene behandler personopplysninger tilknyttet eller utledet av
tilsendt biologisk materiale, av spormateriale eller av ting som politiet har tatt i beslag.
Opplysningene lagres i sakalte driftsbiobanker, som skal meldes inn i universitetenes

oversikt over personvernregistre.

Biologisk materiale og tilknyttede data oppbevares tilsvarende det tidsrom som politiet har
hjemmel til & oppbevare det.

Opplysninger om avdade personer er omfattet av personvernregelverket i 10 ar etter
vedkommendes dad, jf. databeskyttelseslovens § 2 femte ledd.*°

45 Komiteloven § 3 fierde ledd. https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2011/593#P3

46 https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2018/502

47 Komiteloven § 8 farste ledd siste punktum. https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2011/593#P8
48 Rigspolitiet (2018). Notat om behandling af personoplysninger pa retsmedicinske institutter,
sygehuse, regioner og hos private leeger i forbindelse med prgveudtagning, undersggelser og
analyser for politiet.

49 https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2018/502#P1
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6.4 Finland®®

6.4.1 Innledning

Det finske institutt for helse og velferd (THL) har hovedansvar for den rettsmedisinske
virksomheten i Finland, jf. Lag om Institutet for halsa och valfard § 2. THL er et uavhengig,
statlig institutt.

Reglene om handtering av rettsmedisinske prgver er spredt i ulike regelsett, men gjelder
forst og fremst prgvetaking og handtering i forbindelse med det rettsmedisinske sakkyndige
oppdraget. Et eksempel er Lag om utredande av dédsorsak (lov om utredning av dgdsarsak)
kapittel 5 § 12b andre ledd der det slas fast at instituttet har ansvar for den rettsmedisinske
obduksjonsvirksomheten.®!

Reglene om behandling av det biologiske materialet utover sakkyndigoppdraget, il
metodeutvikling og kvalitetssikring og forskning, er i dag noe mangelfulle.>?

6.4.2 Behandling av biologisk materiale

Finland har en egen lov som gjelder bruk av humant biologisk materiale (organ, vev og
celler) for medisinske formal: Lag om anvéndning av ménskliga organ, vdvnader och celler
for medicinska &ndamal.s®

Biologiske praver (vevsprgver) tatt for behandlings- eller diagnostisk formal, eller for & fastsla
dadsarsaken, kan brukes til medisinsk forskning, metodeutvikling, kvalitetsstyring og
undervisningsformal med tillatelse fra ansvarlig helseinstitusjon, sa lenge ingen
personopplysninger brukes, jf. Lag om anvandning av manskliga organ, vavnader och celler
for medicinska andamal, kapittel 6 § 20 andre ledd.

Sekundaer bruk av genetisk informasjon er som hovedregel ikke tillatt uten samtykke, jf. Lag
om anvandning av manskliga organ, vavnader och celler fér medicinska andamal, kapittel 6
§ 20 andre ledd. Dersom vevsprgven er tatt fra en avded, sa kan ansvarlig helseinstitusjon gi
tillatelse til & utlevere vevsprgven til genetisk utredning med det formal a finne arvelig
sykdom.

Forskning pa humant biologisk materiale skal fglge etiske retningslinjer beskrevet i en egen
lov om medisinsk forskning: Lag om medicinsk forskning.>*

Som hovedregel kreves et skriftlig, informert samtykke for & kunne gjennomfgre medisinsk
forskning som gjelder mennesker, jf. kapittel 2 § 5a og § 6. For personer som er
frinetsbergvet, eksempelvis fordi vedkommende sitter i varetekt eller i fengsel, eller er
rettspsykiatrisk pasient, sa kreves i tillegg dokumentert et vitenskapelig grunnlag om at
forskningen vil veere til direkte fordel for vedkommendes egen helse, eller til nytte for helsen
til en slektning eller noen som tilhgrer personens egen referansegruppe (da typisk andre
innsatte eller rettsmedisinske pasienter), jf. kapittel 2 § 10.

50 Dette punktet er basert pa informasjon mottatt fra Finsk institutt for helse og velferd, Avdeling for
rettsmedisin den 09.06.2025.

5Thttps://www.finlex.fi/sv/lagstiftning/1973/459

52 Informasjon fra Finsk institutt for helse og velferd, Avdeling for rettsmedisin den 09.06.2025.

53 https://www finlex.fi/fi/lainsaadanto/2001/101?language=swe

54 https://www. finlex fiffi/lainsaadanto/1999/488?language=swe
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Regelen om samtykke falger ogsa for vevsprgver som farst ble tatt for behandlings- eller
diagnostisk formal. Slike kan innleveres og brukes til medisinsk forskning med pasientens
samtykke, jf. Lag om anvédndning av ménskliga organ, vadvnader och celler fér medicinska
dndamal, kapittel 6 § 20 farste ledd.

Et annet grunnleggende krav er at forskningen ma vaere forhandsgodkjent av forskningsetisk
vurderingskomite, jf. Lag om medicinsk forskning, kapittel 1 § 3 og kapittel 4.
6.4.3 Behandling av personopplysninger

Politiets generelle behandling av personopplysninger reguleres i en egen lov; Lag om
behandling av personuppgifter i polisens verksamhet.>®

55 https://www.finlex fi/ffi/lainsaadanto/2019/616?language=swe
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7 Arbeidsgruppens forslag til ny lovbestemmelse

7.1 Innledning

Arbeidsgruppen er giennom mandatet bedt om a foresla rettslige rammer for bruk av
biologisk materiale innhentet i strafferettspleien til rettsmedisinsk metodeutvikling,
kvalitetssikring og forskning.

Utgangspunktet for regelarbeidet er at rettsmedisin er et fag som er svakt regulert i nasjonal
rett. Rettsmedisin handler om anvendelse av medisinsk kunnskap, men likevel faller store
deler av den rettsmedisinske sakkyndigaktiviteten utenfor helselovgivningens regler. Selv om
det finnes generelle regler om bruk av sakkyndige i strafferettspleien, mangler det i dag
bestemmelser om bruk av biologisk materiale og tilharende personopplysninger fra
sakkyndige oppdrag til rettsmedisinsk metodeutvikling, kvalitetssikring og forskning.

Arbeidsgruppen mener det haster a fa pa plass klar rettslig regulering.

Reglene arbeidsgruppen foreslar er tilpasset det at rettsmedisin beveger seg i et rettslig
grenseland mellom medisin og strafferett-/prosess.

7.2 Ny regeli straffeprosessloven

Det har veert ferende for arbeidsgruppens arbeid at de foreslatte bestemmelsene skal ha en
tilstrekkelig klar innramming, bade med tanke pa hvem som skal gis anledning til & bruke det
biologiske materialet, hva materialet kan brukes til og under hvilke vilkar.

Arbeidsgruppen har vurdert ulike lovtekniske innretninger. Det er vurdert om det burde
utarbeides en helt egen lov om denne delen av den rettsmedisinske virksomheten eller om
det bar gis en egen bestemmelse i straffeprosessloven, politiregisterloven eller i
helselovgivningen, med utfyllende regulering i forskrift.

Til spgrsmalet om de nye bestemmelsene bar gis i en egen lov, slik vi ser i Sverige, eller
forankres i en gjeldende lov, har arbeidsgruppen falt ned pa sistnevnte.

| og med at materialet stammer fra sakkyndigoppdrag, og i etterkant oppbevares ved de
rettsmedisinske institusjonene pa vegne av politi- og patalemyndighet, mener
arbeidsgruppen at det er naturlig at det rettslige rammeverket tar utgangspunkt i
straffeprosessloven eller politiregisterloven, og ikke i helselovgivningen.

Politiregisterloven regulerer blant annet politiets behandling av personopplysninger i
straffesaker, men arbeidsgruppen mener at det gir en best saklig sammenheng med den
sakkyndige virksomheten & plassere hjemmelen for (videre) bruk av biologisk materiale i
samme lov som man finner regler for de fleste rettsmedisinske undersakelsene, altsa i
straffeprosessloven.

Straffeprosessloven inneholder allerede regler om innhenting og analyse av biologisk
materiale, jf. straffeprosessloven § 158 (munnhuleavstryk for rettsgenetisk DNA-analyse),

§ 157 (blodprave for rettstoksikologisk analyse) og § 228 (rettspatologisk undersgkelse av
avdedes kropp). | tillegg har vi en enkeltstaende regel om tilintetgjering av materiale i
straffeprosessloven § 158 andre ledd. Videre er det i denne loven en forskriftshjemmel om
bruk av rettstoksikologiske analysedata til forskning, se straffeprosessloven § 157 sjette ledd.
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Med en egen hjemmel i straffeprosessloven fglger arbeidsgruppen ogsa opp
straffeprosessutvalgets utredning, hvor utvalget foreslo en hjemmel som har likhetstrekk med
den arbeidsgruppen na foreslar.*®

Arbeidsgruppen har sett hen til det svenske regelverket, se punkt 6.2. De avveininger som
der er foretatt om personvern og effektiv kriminalitetsbekjempelse gjelder i stor grad ogsa for
norske forhold.

7.3 Lovtekst

7.3.1 Forslag til ny bestemmelse i straffeprosessloven

Arbeidsgruppen foreslar felgende nye bestemmelse i straffeprosessloven, plassert i kapittel
12, der §§ 157 og 158 (om rettsmedisinske undersgkelser) star. Paragraf 160 a er «ledig»
etter at bestemmelsene om DNA-registeret ble flyttet til politiregisterloven i 2013, og
bestemmelsen kan inntas der:

§ 160 a Bruk av biologisk materiale og tilknyttede opplysninger til kvalitetssikring,
metodeutvikling og forskning

Kongen kan gi naermere bestemmelser om bruk og handtering av biologisk materiale
innhentet ved rettsmedisinske undersgkelser etter denne loven, og opplysninger knyttet til
slike undersgkelser, til kvalitetssikring, metodeutvikling og forskning uten samtykke fra den
materialet stammer fra og uten hinder av taushetsplikt.

Hjemmelen i farste ledd gjelder tilsvarende for bruk og handtering av materiale
innhentet ved rettsmedisinsk obduksjon etter obduksjonslova § 7 a og for rettstoksikologisk
analyse etter vegtrafikkloven § 22 a, og opplysninger knyttet til undersgkelsene.

Alternative plasseringer kan veere i kapittel 18, der § 228 om rettslige obduksjoner star, eller
kapittel 11 som inneholder bestemmelser om sakkyndige. Det kan ogsa veere et alternativ a
innta en forskriftshjemmel i, eller i tilknytning til, de enkelte bestemmelsene som gjelder
rettsmedisinske undersgkelser, men dette vil etter arbeidsgruppens mening bli ungdvendig
fragmentert.

Forslaget til bestemmelse gir etter arbeidsgruppens vurdering en klar angivelse av hvilke
formal det biologiske materialet kan benyttes til; metodeutvikling, kvalitetssikring og
forskning.

Ogsa @vrige grunnleggende rammer, som at det ikke er krav om samtykke fra prevegiver og
at bruken kan forega uten hinder av taushetsplikt, bar fremga av loven.

Naermere regulering gis i egen forskrift.

| andre ledd er det presisert at forskriftshiemmelen ogsa gjelder for biologisk materiale og
opplysninger fra rettsmedisinske obduksjoner etter obduksjonslova § 7 a og blod og spytt
innhentet for rettstoksikologiske analyser etter vegtrafikkloven § 22 a. Hurtigtester politiet
selv kan ta etter § 22 a farste ledd er ikke «rettstoksikologiske analyser» og omfattes ikke.

5% NOU 2016: 24 punkt 14.6.2
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7.3.2 Neermere om de angitte formal

| trad med mandatet inneholder den foreslatte lovteksten de uttrykkelig angitte formalene
kvalitetssikring, metodeutvikling og forskning. De tre formalene er naermere beskrevet i punkt
2.4.2 om begrepsavklaringer.

Forslagene handler altsa ikke om & regulere hvordan biologisk materiale behandles i
forbindelse med et konkret sakkyndigoppdrag, men den (videre)behandling som skjer
innenfor de angitte formal.

Begrunnelsen for at biologisk materiale bar kunne benyttes til de tre nevnte formalene
handler i all hovedsak om at det er ngdvendig & sikre et tilstrekkelig kunnskapsgrunnlag for
den sakkyndige virksomheten, slik at sakkyndigoppdraget kan besvares pa best mulig mate.
Dette er nadvendig for a sikre en effektiv og rettssikker straffesaksbehandling, som tar
hensyn til bade den enkeltes personvern og samfunnets behov for kriminalitetsbekjempelse.

Det a kunne kvalitetssikre og videreutvikle sakkyndige metoder er en sentral del av dette
arbeidet. | dette ligger det ogsa at materialet ma kunne benyttes til undervisningsformal ved
de virksomhetene som er naermere utpekt til a drive denne typen arbeid. Det & kunne benytte
slikt materiale til & styrke det rettsmedisinske arbeidet bade na og i fremtiden er et viktig
formal med lovforslaget.

Forskning er ngdvendig for a drive rettsmedisinske fag videre, og bidrar til at den
rettsmedisinske virksomheten hviler pa et godt vitenskapelig fundament. Det er samtidig
viktig & understreke at reglene som foreslas for rettsmedisinsk forskning ma virke innenfor
rammene av de generelle begrensningene som gjelder for bruk av biologisk materiale i
forsknings@ayemed, begrunnet i hensynet til personvern, menneskerettigheter, etiske
vurderinger og den enkeltes rettsikkerhet.

7.3.3 Naermere om bruk og handtering

Arbeidsgruppens forslag til lovtekst gir hjemmel til & fastsette forskriftsbestemmelser om bruk
og handtering av humant biologisk materiale og tilknyttede opplysninger for formalene
kvalitetssikring, metodeutvikling og forskning.

Reglene ma dekke hele rekken av materialets behandling. Hvilke krav som gjelder, vil variere
etter formalet med behandlingen av materialet, det vil si om det er tale om kvalitetssikring og
metodeutvikling, eller om formalet er forskning.

| lys av dette, mener arbeidsgruppen at ordet «bruk» alene ikke er tilstrekkelig. Det er
bakgrunnen for at arbeidsgruppen har falt ned pa formuleringen «bruk og handtering» som
mer dekkende for a gjere det klart at hele kjeden rammes inn.

«Bruk og handtering» henleder oppmerksomheten mot at det, i tillegg til regler om
undersgkelser/analyser av det biologiske materialet isolert sett, gis regler om hele
prosessen, slik som regler om ivaretakelse av etiske hensyn og personvern, samt om
lagring, destruering mv.

7.3.4 Tilknyttede opplysninger

Nytten av & bruke biologisk materiale til metodeutvikling, kvalitetssikring og forskning er i
praksis avhengig av at ogsa opplysninger knyttet til materialet — bade rene analysedata og
enkelte personopplysninger — kan benyttes.
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Arbeidsgruppen foreslar at en ny lovbestemmelse om adgang til & benytte det biologiske
materialet ogsa apner for a tillate bruk av «tilknyttede opplysninger».

| sakkyndigvirksomheten behandler de rettsmedisinske virksomhetene bade opplysninger
mottatt fra politiet/patalemyndighet og opplysninger som blir til gjennom analyser og andre
undersgkelser ved utfgrelsen av sakkyndigoppdraget.

Typiske eksempler pa det farste er mandatet for selve det sakkyndige oppdraget og ulike
politirapporter, mens eksempler pa sistnevnte er obduksjonsrapporter og analyserapporter. |
sakkyndigvirksomheten genereres det ogsa underlagsdokumenter og opplysninger som
lagres pa analyseinstrumenter eller i vicksomhetens datasystemer, men som ikke er inntatt i
sakkyndigrapporten.

Ordlyden «tilknyttede opplysninger» er ment & dekke alle opplysninger som er relevante for
besvarelsen av det sakkyndige oppdraget, og opplysninger som har fremkommet i
forbindelse med dette.

Se punkt 8.2.1, i merknader til § 1-2, om forholdet til politiregisterloven § 33.

7.3.5 Eventuell etablering av registre

Arbeidsgruppen har vurdert behovet for etablering av registre, men mener modellen som her
foreslas ved at det gis tilgang til materiale og opplysninger til spesifikke prosjekter, ikke
medfarer at det er ngdvendig a etablere egne registre ved ikrafttredelsen av forskriften.

Det biologiske materialet oppbevares i dag ved den enkelte virksomhet og er merket med
Ispenummer i den enkelte virksomhets systemer. Ved utlevering til prosjekter vil
dokumentasjon om sgknad og uttak utgjere ngdvendig notoritet. Nar et prosjekt avsluttes, er
det vanlig & destruere eventuelt restmateriale og slette lapenummer.

Dersom det derimot viser seg at det vil veere behov for a oppbevare
opplysninger/analyseresultater fra prosjekter videre, vil det kunne etableres et register pa et
senere tidspunkt. Lovbestemmelsen vil gi rettslig grunnlag til & fastsette i forskrift at det kan
etableres slike registre, dersom det er behov for det.

Personvernforordningen vil regulere behandlingen av personopplysninger i et slikt register.
Arbeidsgruppen mener at det er naturlig at den aktuelle rettsmedisinske virksomheten er
behandlingsansvarlig, og dermed ansvarlig for at et eventuelt register etableres i trdd med
personvernforordningen artikkel 5.

Om forskningsbiobanker, se punkt 8.2.3.

7.3.6 Bruk uten samtykke fra den materialet stammer fra

Arbeidsgruppen har vurdert bade samtykke og reservasjonsrett som aktuelle former for
selvbestemmelse ved bruk av det biologiske materialet og tilknyttede opplysninger.
Arbeidsgruppens forslag innebaerer at det ikke for noen av de nevnte formalene stilles krav
om samtykke fra den det biologiske materialet stammer fra, og lovteksten tar hgyde for dette.
Se punkt 7.3.7 om reservasjonsrett.

Den overordnede hensikten med a benytte det biologiske materialet og tilknyttede
opplysninger er a fa kunnskap som vil gi bedre rettsikkerhet.
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Helselovgivningen er i all hovedsak bygget opp rundt pasientens samtykke til helsehjelp,
som ogsa dekker bruk av biologisk materiale til ulike formal for forbedring av helsehjelpen.
Det kreves likevel i utgangspunktet et saerskilt samtykke for bruk til forskning.

| straffesakssammenheng innhentes biologisk materiale i forbindelse med situasjoner som
knytter seg til en mulig straffbar handling, for eksempel fra en mistenkt gjerningsperson eller
fra en som har veert utsatt for kriminalitet. Det biologiske materialet innhentes etter beslutning
fra politi, patalemyndighet eller domstol, og ofte uten at den enkelte samtykker. | enkelte
tilfeller kan materialet ogsa innhentes med fysisk tvang. Det gjer at flere av
helselovgivningens regler, som bygger pa samtykke, ikke passer i en rettsmedisinsk
sammenheng.

Videre, for at et samtykke skal fungere etter sin hensikt kreves det at det er gitt tilstrekkelig
informasjon om hva samtykket omfatter og at samtykket er avgitt frivillig.

Et hovedargument mot & kreve samtykke i var sammenheng, er at det ikke vil veere mulig a
sikre at samtykket er avgitt frivillig. Pravegiver star ofte i et ufrivillig avhengighetsforhold til
politiet og patalemyndigheten. Det kan lede til at pr@gvegiver opplever press om a samtykke.

Et annet vilkar for at et samtykke skal veere gyldig, er at det er informert. Prgvene tas under
spesielle omstendigheter de fleste av oss ikke opplever. Noen pr@gvegivere kan veere preget
av situasjonens alvor, mens andre er pavirket av rusmidler nar prgven tas. Dette i seg selv
gjer at man ikke kan sikre at informasjon om viderebruk av materialet faktisk blir forstatt.

For eksempel vil en siktet i en straffesak ikke alltid ha interesse i & samtykke til at en prave
tas, eller at den kan benyttes til andre formal senere.

Det er flere praktiske utfordringer ved & be om samtykke til at en prove, tatt i
straffesakssammenheng, kan brukes til rettsmedisinsk metodeutvikling, kvalitetssikring eller
forskning. Det er, som det fremgar over, lite aktuelt a innhente samtykke pa
pravetakingstidspunktet. Det vil ogséa ofte vaere komplisert & innhente et reelt og informert
samtykke i ettertid. For noen vil ogsa det a fa en forespgrsel om samtykke i tilknytning til
straffesaken kunne oppleves belastende.

Samlet sett gjar dette at samtykke er uegnet som vilkar for videre bruk av materialet.

Slik arbeidsgruppen ser det, er det helt ngdvendig & gjere unntak fra samtykkekravet for a
kunne oppna formalet med lovbestemmelsen.

Til statte for denne Igsningen vil vi ogsa fremheve at det & sikre hjemler for kvalitetssikring,
metodeutvikling og forskning vil bedre rettssikkerheten for samfunnet som helhet.

Arbeidsgruppen mener derfor at nytten av a tillate bruk uten samtykke, er langt st@rre enn
ulempen for den enkelte.

Spagrsmalet om samtykke til helseforskning er regulert i helseforskningsloven kapittel 4.
Hovedregelen i loven § 13 er at «[d]et kreves samtykke fra deltakere i medisinsk og
helsefaglig forskning», men i samme bestemmelse fremgar at det kan gjgres unntak i lov.
Arbeidsgruppens forslag til ny bestemmelse i straffeprosessloven vil veere et slik lovbestemt
unntak og tilsvarer den Igsning man har valgt i svensk rett, se punkt 6.2.
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7.3.7 Om reservasjonsrett

7.3.7.1 Innledning

Som det fremgar over, bygger arbeidsgruppens forslag pa at det ikke skal veere krav om
uttrykkelig samtykke fra den materialet stammer fra til bruk for formalene angitt i loven.

Spersmalet er videre om det bgr gis en rett til & reservere seg mot at ens biologiske
materiale kan benyttes til de aktuelle formalene. Arbeidsgruppen har kommet til at svaret
avhenger av hvilken bruk det er tale om.

7.3.7.2 Rettsmedisinsk metodeutvikling og kvalitetssikring
Arbeidsgruppen mener det ikke bgr vaere mulig a reservere seg mot bruk av biologisk
materiale til rettsmedisinsk metodeutvikling og kvalitetssikring.

Kvalitetssikring og metodeutvikling er aktiviteter som henger sveert tett sammen med det
sakkyndige oppdraget. Feil ved analyser eller sakkyndige vurderinger skal unngas. For a
opprettholde robuste sakkyndige analyser og konklusjoner, til bruk i straffesakssammenheng,
er det derfor helt ngdvendig a kvalitetssikre analysesvar og utvikle de rettsmedisinske
metodene slik at disse holder forventet vitenskapelig niva.

7.3.7.3 Reservasjonsrett ved rettsmedisinsk forskning

Arbeidsgruppen har veert i tvil om det bar gis en reservasjonsrett nar materialet benyttes til
forskning, men har konkludert med at det bgr veaere en slik rett.

Ved helseforskning er hovedregelen, som nevnt, at det kreves samtykke fra den enkelte. Det
finnes imidlertid unntak, jf. helseforskningsloven § 28, jf. § 13 fgrste ledd, men da gis det
reservasjonsrett, se punkt 4.5.3.

En Igsning med reservasjonsrett er ogsa valgt for den (i praksis begrensede) muligheten
som i dag finnes for forskning pa biologisk materiale uttatt ved rettsmedisinsk obduksjon, jf.
obduksjonslova § 7 og helseforskningsloven § 21, se punkt 4.5.3.

Et argument mot reservasjonsrett, er at en slik ordning vil kunne resultere i lite
forskningsmateriale, dersom mange reserverer seg. Dette kan ga utover muligheten til &
forske og utvikle den rettsmedisinske vitenskapen. Rettsmedisinske problemstillinger skiller
seg fra tradisjonell medisin, og det er avgjerende at de rettsmedisinske fagmiljgene kan drive
aktiv forskning og fagutvikling for & kunne bidra med relevant kunnskap i krevende saker.

Samtidig viser innhentede tall at fa pargrende reserverer seg, se punkt 4.4.2.

Arbeidsgruppen foreslar at den eksisterende retten til & reservere seg mot
forskningsprosjekter som faller inn under helseforskingsloven viderefgres, men med den
endring at kravene i obduksjonslova § 2 andre ledd, jf. § 7, blant annet om at pargrende skal
gis direkte informasjon, fiernes, se nedenfor.

Vi mener videre en lignende reservasjonsrett ma gjelde ved rettsmedisinsk forskning som
faller utenfor helseforskningsloven.

| det felgende gir arbeidsgruppen sine synspunkter pa hvordan reservasjonsretten og krav il
informasjon om denne bor Igses.
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Det stilles normalt ikke strenge krav til hvordan man i praksis skal gi informasjon om
helseforskningsprosjekt. En lasning med a utdele brosjyrer eller ha synlige
informasjonsplakater er i juridisk litteratur antatt & veere tilstrekkelig.®”

Som vist over, er det for rettsmedisinsk virksomhet noen saerlige utfordringer knyttet til det a
na frem til den enkelte, som at prgvematerialet avgis i en spesiell (tvangs)situasjon og at den
rettsmedisinske virksomheten ikke har direkte kontakt med prgvegiver. Det er derfor ikke et
realistisk alternativ a skulle fglge helsetjenestens praksis med brosjyrer og
informasjonsplakater.

Det er heller ikke et realistisk alternativ at informasjonen formidles via politi- og
patalemyndighet, med straffesaken som utgangspunkt.

Arbeidsgruppen mener den enkelte far en tilstrekkelig mulighet til & reservere seg dersom
det informeres om pagaende forskningsprosjekt, fremtidig forskning og reservasjonsrett i et
allment tilgjengelig format, for eksempel pa forskningsinstitusjonens nettsider. Det ma ogsa
fremga hvordan den enkelte skal ga frem om man ensker a reservere seg mot forskning,
enten generelt eller i et konkret forskningsprosjekt.

Oppslag pa nettsider som alle har tilgang til er en hensiktsmessig, enkel og praktisk mate a
informere pa. Det innebaerer riktignok at den enkelte selv ma lete opp og tilegne seg
informasjon, og at den rettsmedisinske institusjonen ikke vil kunne sikre seg at informasjonen
faktisk nar frem til alle. Hovedsaken er imidlertid at det er en reell mulighet til a finne
informasjon og reservere seg dersom prgvegiver eller avdgdes pargrende gnsker det.

For noen forskningsprosjekter vil det veere fullt mulig, og kanskje anskelig, a gi direkte
informasjon til en gruppe aktuelle personer. Det er ingenting i veien for & gjgre dette dersom
den rettsmedisinske virksomheten anser det hensiktsmessig, men arbeidsgruppen mener
altsa regelverket ikke bar stille krav om det.

For & unnga et fragmentert regelverk, foreslar arbeidsgruppen at reguleringen av
rettsmedisinsk forskning samles i den foreslatte forskriften, og at obduksjonslova § 2 andre
ledd falgelig oppheves.

Obduksjonslova § 2 andre ledd sier at reglene om forskning etter obduksjonslova § 7 ogsa
gjelder for forskning pa biologisk materiale fra rettsmedisinske obduksjoner. Det er lagt til
grunn at § 7 kun gjelder forskning som faller innenfor helseforskningsloven og fremover i tid,
se punkt 4.4.2. Bestemmelsen i § 7 tredje ledd oppstiller regler om at forskning bare kan
giennomfgres dersom det er grunn til a tro at den dede ikke ville ha motsatt seg det og at
pargrende i den grad det er mulig skal spgrres om det er forhold som tilsier at den dade ville
ha motsatt seg forskning, samt at det skal gis informasjon til pararende og at det er adgang
til & reservere seg mot forskning.

Arbeidsgruppens forslag vil medfgre at det ikke lenger er krav om at pargrende gis
informasjon i det enkelte tilfelle, men at informasjon om forskning og rett til reservasjon skal
veere tilgjengelig, slik det fremgar over. Arbeidsgruppen antar at konsekvensen av denne
endringen vil veere begrenset, da det per i dag er fa som faktisk reserverer seg.

57 Engelschign, S. Norsk lovkommentar: Helseforskningsloven § 28 note 2.
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Regler om informasjonsplikt og reservasjon foreslas inntatt i forskriften.

7.3.8 Om rett til informasjon

Generell informasjon om handtering av biologisk materiale og tilknyttede opplysninger sikrer
transparens og apenhet, og tillit til at handteringen skjer i trad med fastsatt regelverk, se
kapittel 5.

Maten materialet innhentes pa tilsier, som vist over, at det a skulle gi informasjon direkte til
den enkelte ikke er en realistisk lgsning.

Arbeidsgruppen mener det, i motsetning til ved forskning, ikke bgr stilles krav i forskriften om
at de enkelte rettsmedisinske virksomhetene ma gi generell informasjon om hvordan
metodeutvikling og kvalitetssikring foregar.

Det & gi generell informasjon pa nettsider eller lignende, er imidlertid lite ressurskrevende og
relativt enkelt a fa til, og institusjoner som driver med rettsmedisinsk virksomhet bgr derfor
oppfordres til & informere offentligheten, enten via nettsider eller pa annen egnet mate.

7.3.9 Bruk uten hinder av taushetsplikt

Arbeidsgruppen foreslar at det fremgar i lovbestemmelsen at rettsmedisinske virksomheter
kan anvende biologisk materiale og opplysninger «uten hinder av taushetsplikt».

Dette gjor det tydelig at den taushetsplikten som gjelder ved behandling av straffesaker,
herunder de sakkyndiges arbeid, ikke er til hinder for at materialet fgres ut av «straffesaks-
sporet» og over til videre handtering ved den rettsmedisinske virksomheten.

De som far tilgang til biologisk materiale og opplysninger har imidlertid selv taushetsplikt, se
forslag til bestemmelse i forskriften § 1-7 og merknader til denne i punkt 8.2.1.

7.3.10 Bruken ma veere nadvendig og etisk forsvarlig

Felles for bruk av biologisk materiale til rettsmedisinsk kvalitetssikring, metodeutvikling og
forskning, er at det formelle ansvaret for materialet og tilknyttede opplysninger fgres over fra
politi- og patalemyndighet, til den rettsmedisinske virksomheten.

Selv om det foreslas at virksomhetene skal gis en adgang til a drive rettsmedisinsk
kvalitetssikring, metodeutvikling og forskning, fremhever arbeidsgruppen at det er en rekke
viktige hensyn som ma ivaretas.

| forslag til regelverk er det lagt inn flere sikkerhetsmekanismer, som krav om at bruk av
materialet ikke ma ga ut over muligheten for ytterligere analyser i straffesaken, overnevnte
rett til reservasjon mot forskning og kravet om at alle prosjekter ma godkjennes av ansvarlig
institusjon.

En del av den interne godkjenningsprosessen vil veere & vurdere om prosjektet er ngdvendig
og etisk forsvarlig & gjennomfaere. Dette er vurderinger de rettsmedisinske virksomhetene
ogsa per i dag er seg bevisste i ulike sammenhenger.

| nadvendighetsvurderingen ma det ses hen til om det konkrete prosjektet vil bidra til
kompetanseheving i det sakkyndige fagmiljget og gi kilder til ny kunnskap.

Videre bruk av materiale og opplysninger som er innhentet i strafferettspleien, til formal som
rettsmedisinsk kvalitetssikring, metodeutvikling og forskning, ma videre skje pa en etisk
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forsvarlig mate. Dette innebaerer at hensynet til menneskerettigheter og personvern ma
ivaretas. Arbeidsgruppen har redegjort neermere for ulike etiske aspekter ved bruk av
biologisk materiale i rettsmedisinsk sammenheng i kapittel 5.
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8 Arbeidsgruppens forslag til ny forskrift

8.1 Innledning

Som det fremgar over, mener arbeidsgruppen det er behov for hjemmel i lov for at det
biologiske materialet kan benyttes til de aktuelle formalene, og at noen forutsetninger
fremgar av denne. En naermere regulering om den praktiske handteringen ber fastsettes i
forskrift.

Arbeidsgruppen har vurdert om bestemmelsene i den foreslatte forskriften kan tas inn som
en del av pataleinstruksen, men har falt ned pa at det er mer naturlig & ha en egen forskrift.
En arsak til dette er at forskriften i stor grad regulerer situasjonen etter at materialet er «laftet
ut» av straffe-sporet, som ikke naturlig hgrer hjemme i pataleinstruksen.

Forskriften bar sette rammer for handtering av det biologiske materialet og tilknyttede
opplysninger. Det inkluderer krav til formal med bruken, krav til handtering av materialet og til
behandling av tilknyttede opplysninger, pravegivers rettigheter og ulike
godkjenningsmekanismer (inkludert etiske vurderinger).

| det fglgende omtales de ulike avveiningene arbeidsgruppen har gjort.

Forskriften er delt inn i tre kapitler. | det farste kapittelet gis det generelle bestemmelser.
Kapittel 2 handler om bruk av biologisk materiale for kvalitetssikring og metodeutvikling,
mens kapittel 3 handler om bruk for forskning, delt i helseforskning og annen rettsmedisinsk
forskning.

Flere av de foreslatte bestemmelsene gjenspeiler prinsipper og regelverk som uansett ville
veert gjeldende for dem som skal (vurdere a) benytte materialet. Dette gjelder seerlig
henvisningene til ulike bestemmelser i helseforskningsloven og henvisningen til taushetsplikt.
Arbeidsgruppen mener det av pedagogiske hensyn er hensiktsmessig a ta inn ogsa slike
bestemmelser i forskriften, for & synliggjere dem og/eller unnga tvil om at de gjelder.

8.2 Merknader til de ulike bestemmelsene

Et naturlig navn pa forskriften er «Forskrift om bruk og handtering av biologisk materiale
innhentet ved rettsmedisinske undersgkelser til kvalitetssikring, metodeutvikling og
forskning».

8.2.1 Kapittel 1. Generelle bestemmelser

Merknader til § 1-1 Formal.
§ 1-1 lyder:

Forskriftens formal er & gi adgang til bruk av biologisk materiale innhentet ved
rettsmedisinske undersgkelser og tilknyttede opplysninger til kvalitetssikring, metodeutvikling
og forskning. Den skal videre sikre at handteringen av det biologiske materialet og tilhgrende
opplysninger skjer pa en sikker og etisk forsvarlig mate, i samsvar med menneskerettigheter,
personvernhensyn og prinsipper om respekt for menneskeverd og personlig integritet.

| denne bestemmelsen beskrives formalet med forskriften.
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Videre bruk av biologisk materiale til andre formal enn formalet det opprinnelig var samlet inn
for, bergrer flere etiske grunnprinsipper (se kapittel 5), noe som gjgr det nadvendig a sikre at
bruken skjer innenfor trygge rammer og at de relevante hensynene ivaretas. Forskriften
inneholder bestemmelser som skal bidra til at bruken av materialet og opplysninger skjer i
trad med de nevnte prinsippene.

Merknader til § 1-2 Bruk av biologisk materiale mv.
§ 1-2 lyder:

Biologisk materiale innhentet ved rettsmedisinske undersgkelser etter
straffeprosessloven, vegtrafikkloven § 22 a og obduksjonslova § 7 a kan, uten samtykke fra
den materialet stammer fra og uten hinder av taushetsplikt, benyttes til kvalitetssikring,
metodeutvikling og forskning i trad med bestemmelser i denne forskriften.

Det som i forskriften er bestemt om biologisk materiale gjelder tilsvarende for
sakkyndig erklzaeringer, analyserapporter og annen informasjon om den rettsmedisinske
undersgkelsen. For gvrige opplysninger fra straffesaken eller fra politiets registre gjelder
politiregisterloven § 33.

Forskriften gjelder ogsa for biologisk materiale innhentet forut for forskriftens
ikrafttredelse.

Lovbestemmelsen gir hjemmel til & fastsette i forskrift regler om at biologisk materiale og
tilknyttede opplysninger kan benyttes til angitte formal. Paragraf 1-2 gir hjemmel for slik bruk,
og signaliserer at forskriften gir naermere regulering.

Arbeidsgruppens vurderinger knyttet til spgrsmal om samtykke og taushetsplikt er beskrevet i
punkt 7.3.

| mandatet er arbeidsgruppen bedt om & «foresla rettslige rammer for bruk av biologisk
materiale innhentet i strafferettspleien til rettsmedisinsk metodeutvikling, kvalitetssikring og
forskning».

Arbeidsgruppens forstaelse av begrepene metodeutvikling, kvalitetssikring og forskning
fremgar i kapittel 2, og ut fra mandatet legger vi til grunn at bruken av materialet ma knytte
seg til rettsmedisinsk arbeid/rettsmedisinske problemstillinger.

| bestemmelsens andre ledd utdypes hva som menes med «tilknyttede opplysninger». Det
helt typiske vil veere analyserapporter eller sakkyndige erkleeringer utarbeidet ved den
rettsmedisinske virksomheten. Se ogsa punkt 7.3.4. Arbeidsgruppen legger opp til at slike
rapporter/erklaeringer, som er straffesakens dokumenter, kan benyttes uten at det ma sendes
sgknad til riksadvokaten etter politiregisterloven § 33. Dette er en endring i forhold til dagens
regler, men antas a liten praktisk betydning utover at man slipper en sgknads- og
innvilgelsesprosess. | praksis innvilges sgknader fra de rettsmedisinske virksomhetene om &
fa benytte slike dokumenter i forskningsprosjekter (uten bruk av biologisk materiale)
gjennomgaende. Det tilfayes at det her er snakk om dokumenter de rettsmedisinske
virksomhetene oppbevarer i sine arkiver.

| andre ledd andre punktum presiseres det at ved behov for tilgang til gvrige dokumenter fra
straffesaken (for eksempel astedsrapport eller politiavhar) eller opplysninger fra politiets
registre, ma det sgkes etter politiregisterloven § 33. Bestemmelsen innebzerer heller ingen
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endring i at det ma sokes etter politiregisterloven § 33 i forskningsprosjekt som gnsker
tilgang til dokumenter/opplysninger uten samtidig bruk av biologisk materiale.

De ulike rettsmedisinske virksomhetene i Norge oppbevarer na et verdifullt og unikt materiale
som det etter gjeldende rett ikke er adgang til a benytte til videre bruk. Arbeidsgruppen
foreslar at reglene for bruk av biologisk materiale til kvalitetssikring, metodeutvikling og
forskning ogsa skal inkludere dette materiale. Reglene bar altsa gjelde bade for allerede
innhentet biologisk materiale og materiale som innhentes i fremtiden.

| Danmark valgte man tilsvarende Igsning da lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter tradte i kraft i 2011, jf. lovens § 8 fgrste ledd siste punktum:

«Veev og andet biologisk materiale udtaget ved retslaegelige obduktioner forud for lovens
ikrafttraeeden kan anvendes til sundhedsvidenskabelig forskning uden indhentelse af
samtykke efter 1. pkt.»

Arbeidsgruppen foreslar at det ved ikrafttredelsen bestemmes at reglene skal gjelde for
allerede innhentet biologisk materiale.

Merknader til § 1-3 Begrensninger i bruk av biologisk materiale
§ 1-3 lyder:

Biologisk materiale kan ikke anvendes til kvalitetssikring, metodeutvikling eller
forskning dersom dette vil kunne ga ut over muligheten til & foreta nye undersgkelser og
analyser i medhold av straffeprosessloven.

Biologisk materiale som skal tilintetgjeres i trdd med straffeprosessloven § 158 andre
ledd og politiregisterforskriften § 45-18 fgrste ledd kan ikke benyttes til forskning.

Det vil ikke sjelden kunne veere aktuelt a foreta nye analyser/undersgkelser i straffesaken,
eksempelvis ved ny etterforsking i en henlagt sak eller i forbindelse med gjenapning av dom.
Det er ngdvendig a sikre at bruk av biologisk materiale til kvalitetssikring, metodeutvikling
eller forskning ikke forringer eller vanskeliggjer denne muligheten.

Bestemmelsen i § 1-3 forste ledd er ment som en forsikring mot at materiale brukes opp. De
rettsmedisinske virksomhetene ma utarbeide rutiner for handtering av det biologiske
materialet som sikrer dette.

Arbeidsgruppen foreslar i § 1-3 andre ledd at materiale som er innhentet fra person for
fremstilling av DNA-profil (til DNA-registeret eller til sammenligning i enkeltsak) ikke skal
kunne benyttes til forskning. Ved vedtakelsen av (forlgperne til) de nevnte bestemmelsene
ble det foretatt relativt grundige vurderinger av om materialet skulle kunne oppbevares etter
at formalet var oppnadd, og det ble konkludert med at dette ikke skulle tillates.%®

Noen av de samme argumentene tilsier at materialet heller ikke skal kunne benyttes til
forskning. Dessuten innebeerer dagens regler om destruering av materiale at det uansett ikke

58 Se blant annet Ot.prp. nr. 19 (2006-2007) punkt 5.2.
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vil veere praktisk tilgjengelig for videre bruk til forskning, og arbeidsgruppen anser det ikke
aktuelt 4 endre disse.

Nar det gjelder metodeutvikling og kvalitetssikring, stiller dette seg annerledes.
Kvalitetssikring og metodeutvikling er sentralt for & opprettholde og heve kvaliteten i det
rettsmedisinske arbeidet, og prosjektene vil giennomferes fortlapende, slik at det ikke
kommer i konflikt med krav om destruering. Det gjar det sveert gnskelig & kunne bruke dette
biologiske materialet til disse formalene.

Merknader til § 1-4 Hvem som kan benytte materialet
§ 1-4 lyder:

Materialet og tilknyttede opplysninger kan kun benyttes av virksomheter som utfgrer
rettsmedisinske undersgkelser av biologisk materiale og som er organisert under helseforetak
eller universitet i Norge. Materialet kan ikke utleveres videre til utenlandske virksomheter.

For arbeidsgruppen har det veert avgjgrende a begrense hvilke virksomheter som skal kunne
anvende materialet og tilknyttede opplysninger til de formalene som er angitt i loven.
Arbeidsgruppen mener det kun bgr veere de virksomheter som gjennomfarer rettsmedisinske
undersgkelser som skal kunne drive kvalitetssikring, metodeutvikling og forskning pa
materiale innhentet i rettsmedisinsk sammenheng. A avgrense hvilke virksomheter som kan
benytte materialet, sikrer intensjonen med lovforslaget og ivaretagelsen av
personvernhensyn.

Farste punktum angir de virksomhetene som kan fa tilgang til materialet, nemlig
virksomheter som utfgrer rettsmedisinske undersgkelser av biologisk materiale og som er
organisert under helseforetak eller universitet i Norge. Dette vil kunne variere over tid, men
per i dag gjelder det hovedsakelig: Oslo universitetssykehus, Haukeland universitetssykehus,
Stavanger Universitetssykehus, St. Olavs hospital, Universitetssykehuset Nord-Norge og UiT
Norges arktiske universitet.

Annen punktum inneholder et forbud mot a utlevere biologisk materiale, innhentet i
strafferettspleien, til utenlandske virksomheter.

Etter helseforskningsloven er det i dag tillatt & sende biologisk materiale til utlandet, jf. § 29,
og det er etablerte systemer for slikt forskningssamarbeid.

Gitt den seerskilte maten det aktuelle materialet er innhentet pa, at det ikke er krav om at
provegiver samtykker til anvendelse, samt at det kan vaere tale om svaert sensitive
opplysninger, mener arbeidsgruppen at det ikke bar apnes for & sende denne typen
materiale til utlandet som en del av kvalitetssikring, metodeutvikling eller forskning. Materialet
og opplysningenes art gjgr at det ma legges seerskilt vekt pa personvernhensyn.

Selv om vi ser at det kan ha en klar nytteverdi & kunne samarbeide med forskningsmiljg i
utlandet, ogsa ved utveksling av biologisk materiale, har arbeidsgruppen etter en avveining
lagt seerlig vekt pa behovet for & ha nasjonal kontroll pa materialet gitt materialets opphav.

Arbeidsgruppen understreker at bestemmelsen ikke er til hinder for at biologisk materiale,
etter avtale med politi- og patalemyndighet, sendes til utlandet (eller andre norske
laboratorier/virksomheter) for undersgkelser eller analyser som ledd i ordingert sakkyndig
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arbeid. Bestemmelsen regulerer heller ikke utlevering av opplysninger, og legger ikke
begrensninger pa utlevering av opplysninger etter hjemler som matte finnes for dette.

Merknader til § 1-5 Godkjenning, tilgjengeliggjering mv.
§ 1-5 lyder:

Materiale og opplysninger kan kun tilgjengeliggjeres for prosjekter som er godkjent i
trad med bestemmelsene i kapittel 2 og 3.

Materiale og opplysninger som tilgjengeliggjgres ma veere relevante og nedvendige
for det aktuelle formalet. Personidentifikasjon skal ikke skje i stgrre utstrekning enn det som er
ngdvendig for & ivareta formalet.

| kapitlene 2 og 3, som det her vises til, oppstilles det krav om at prosjekter med formal &
drive kvalitetssikring, metodeutvikling eller forskning skal godkjennes av aktuell ansvarlig
virksomhet. Prosjekter som faller inn under helseforskningsloven faglger dessuten regimet i
den loven, blant annet med godkjenning fra Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk (REK). Det innebzerer blant annet at virksomheten ma pase at det er foretatt
en vurdering av hvorvidt prosjektet er ngdvendig, om det er praktisk gjennomfgrbart, om det
er i trad med etiske grunnprinsipper og at det foreligger tilradning fra personvernombud.

Virksomhetene ma ha pa plass interne rutiner for & sikre god oppfalging av og kontroll med
prosjektene underveis, og sikre at biologisk materiale og opplysninger slettes ved
prosjektslutt.

Bestemmelsens andre ledd gjenspeiler det grunnleggende prinsippet om dataminimering
(personvernforordningen artikkel 5 nr. 1 bokstav c) som innebeerer at man skal begrense
mengden personopplysninger som hentes inn og behandles til det som er ngdvendig for &
oppna formalet. Bestemmelsen gjenspeiler ogsa den behandlingsansvarliges ansvar og
forpliktelser som fglger av personvernforordningen artikkel 24 og 32 om risikovurdering.

Merknader til § 1-6 Handtering av materialet
§ 1-6 lyder:
Det biologiske materialet og tilknyttede opplysninger skal handteres forsvarlig.

Det skal fremga tydelig i en godkjent prosjektbeskrivelse hvordan materialet og
opplysningene skal handteres. Det skal redegjgres for hvilke formal materialet er tenkt
benyttet til, og hvor lenge materialet vil bli behandlet.

Nar formalet er oppnadd, skal eventuelt restmateriale tilintetgjeres, og
personopplysninger skal anonymiseres eller slettes.

Dersom det er ngdvendig at analyseresultater med tilhgrende personidentifikasjon
behandles videre etter prosjektslutt, ma det etableres i et register. Behandlingen ma veere i
samsvar med prinsippene i personvernforordningen artikkel 5 og ha et uttrykkelig angitt
formal. Opplysningene skal veere relevante og nedvendige for & oppna forméalet og graden av
personidentifikasjon skal ikke veere sterre enn nadvendig for & oppna formalene.
Virksomheten er ansvarlig for & godkjenne etablering at et slikt register.
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| farste ledd fremgar prinsippet om forsvarlighet ved handtering av biologisk materiale og
tilknyttede opplysninger. Arbeidsgruppen har sett hen til hvordan man i helselovgivningen har
nedfelt et tilsvarende forsvarlighetsprinsipp, som helsepersonelloven § 4 som slar fast at
«helsepersonell skal utfgre sitt arbeid i samsvar med de krav til faglig forsvarlighet og
omsorgsfull hjelp som kan forventes», og helseforskningsloven § 5 om at «medisinsk og
helsefaglig forskning skal organiseres og utaves forsvarlig». Det er naturlig at tilsvarende
forventning gjelder handtering av materiale og opplysninger i en rettsmedisinsk
sammenheng.

Bestemmelsens andre ledd setter krav til at det for alle typer av handtering av biologisk
materiale skal utarbeides en prosjektbeskrivelse. Det legges ogsa noen fagringer for enkelte
obligatoriske elementer en slik prosjektbeskrivelse skal inneholde.

Alle prosjekt, uavhengig av om det er metodeutvikling, kvalitetssikring eller forskning, er
tidsbegrenset. Sluttdatoen for prosjektet gir en ytre ramme for nar det er tillatt & bruke
materialet, men dersom formalet med bruken/prosjektet er oppnadd far denne, skal
materialet tilintetgjares. Dette er i trad med det overordnede prinsippet om at materialet ikke
skal veere tilgjengelig for bruk lenger enn ngdvendig. Dersom et prosjekt blir forsinket, ma det
sgrges for at den godkjente prosjektperioden forlenges.

Bestemmelsens fierde ledd gir rettslig grunnlag til a etablere register med analyseresultater
og tilhgrende personopplysninger etter prosjektslutt dersom det er aktuelt a benytte
opplysningene i fremtidige prosjekter. Ansvaret for & godkjenne et register legges til den
rettsmedisinske virksomheten, som ogsa vil veere behandlingsansvarlig for opplysningene.
Reglene i personvernforordningen vil gjelde for registeret. Se ogsa punkt 7.3.5.

Merknader til § 1-7 Taushetsplikt
§ 1-7 lyder:

Personer som far tilgang til personopplysninger i forbindelse med kvalitetssikring,
metodeutvikling og forskning har taushetsplikt.

Arbeidsgruppen har vurdert om det er ngdvendig a foresla en egen lovbestemmelse om
taushetsplikt knyttet til anvendelsen av det biologiske materiale med tilknyttede opplysninger.
Gitt allerede eksisterende lovhjemler om taushetsplikt har arbeidsgruppen ikke funnet dette
ngdvendig.

Slik organiseringen av den rettsmedisinske virksomheten er i Norge, vil de ansatte ha et
ansettelsesforhold til en virksomhet som er underlagt forvaltningsloven, som har egne
bestemmelser om taushetsplikt. | tillegg vil de ansatte sveert ofte ha en profesjonsbestemt
taushetsplikt.

Arbeidsgruppen foreslar likevel at det tas inn en bestemmelse om taushetsplikt i forskriften
for & fremheve at den ogsa gjelder nar ansatte ved rettsmedisinske virksomheter deltar i
prosjekter innen kvalitetssikring, metodeutvikling og forskning.
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8.2.2 Kapittel 2 Kvalitetssikring og metodeutvikling.
Merknader til § 2-1 Krav til godkjenning, internkontroll mv.
§ 2-1 lyder:

Bruk av biologisk materiale til kvalitetssikring og metodeutvikling forutsetter at
virksomheten har rutiner for godkjenning, handtering, oppfglging og @vrig internkontroll, og at
disse folges.

Arbeidsgruppen er i mandatet bedt om a «vurdere behovet for og foresla prosedyrer for
godkjenning og kontroll, samt vurdere hvilket organ som bgr ivareta disse funksjonene».

Arbeidsgruppens forslag innebeerer at den rettsmedisinske virksomheten far ansvar for &
vurdere og godkjenne prosjekter som faller innenfor formalene kvalitetssikring og
metodeutvikling. Det er virksomheten selv som har kunnskap om det konkrete behovet og
som vet hvilket biologisk materiale som er tilgjengelig, altsa bade hvilke prosjekter som er
ngdvendig a iverksette og hva som er praktisk mulig.

| trad med vurderingene i punktene 7.3.6 og 7.3.7 stilles det ikke krav om samtykke, og det
apnes heller ikke for at den materialet stammer fra kan reservere seg mot bruk til disse
formalene. Begrunnelsen for dette ligger dels i inngrepets art: bruk av allerede innsamlet
materiale for a sikre at analyseresultatene er riktige, samt videreutvikle kvaliteten pa disse,
ma anses lite inngripende. Dels er ogsa fraveeret av reservasjonsrett begrunnet i at bruk av
biologisk materiale til metodeutvikling og kvalitetssikring er en ngdvendig bruk av materialet
for at de sakkyndige resultatene skal ha tilstrekkelig kvalitet.

Arbeidsgruppens avveininger har falt annerledes ut hva gjelder bruk til forskning, se nedenfor
om § 3-1, hvor det gis reservasjonsrett mot slik bruk.

Arbeidsgruppen legger til grunn at virksomheten utarbeider rutiner for oppfelging og kontroll
med kvalitetssikrings- og metodeutviklingsprosjekter, det veere seg pa hvilket ledd i
organisasjonen slike prosjekter skal godkjennes, hvordan de skal rapporteres internt og
hvordan det skal sikres at alle krav til behandlingen av materiale og tilknyttede opplysninger
folges.

8.2.3 Kapittel 3 Forskning
Merknader til § 3-1 Informasjon og rett til a reservere seg mot forskning
§ 3-1 lyder:

Det skal gis informasjon til allmennheten om at humant biologisk materiale og
tilknyttede opplysninger i visse tilfeller kan benyttes til forskning. Forskningsansvarlig skal
serge for apenhet rundt forskningsprosjekter.

Pravegiver eller avdedes neermeste pargrende kan reservere seg mot forskning pa humant
biologisk materiale innhentet i straffesaker.

Som det fremgar over, foreslar arbeidsgruppen ikke at det stilles krav om samtykke til
forskning pa rettsmedisinsk materiale, men at prgvegiver eller avdgdes naermeste
pargrende, ber ha rett til & reservere seg mot forskning. Det er hensiktsmessig a legge til
grunn samme forstéelse av «naermeste pargrende» som i obduksjonslova § 3 bokstav d og
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helseforskningsloven § 17 femte ledd, som begge viser til pasient- og brukerrettighetsloven §
1-3 bokstav b.

Generell informasjon og informasjon om de konkrete forskningsprosjektene ma derfor vaere
tilgjengelig i et generelt format slik at en reservasjonsrett er reell. Det er naturlig at dette
gjeres pa virksomhetenes hjemmesider pa internett. Arbeidsgruppen mener slik
tilgjengeliggjering er tilstrekkelig, og bar begrenses til dette. Det samme gjelder informasjon
om hvordan man skal ga frem dersom man vil reservere seg mot at det forskes pa ens eget
biologiske materiale. Se mer om arbeidsgruppens vurderinger over i punkt 7.3.8.

Merknader til § 3-2 Helseforskning
§ 3-2 lyder:

Ved bruk av materiale til helseforskning gjelder helseforskningsloven, med unntak av
bestemmelsene om samtykke i kapittel 4.

Forslaget til § 3-2 er en henvisning til at helseforskningsloven gjelder for den delen av
rettsmedisinsk forskning som faller inn under helseforskningslovens virkeomrade. Dette ville
veert situasjonen selv uten en slik presisering, men en henvisning til helseforskningsloven vil
veere opplysende.

At det presiseres at bestemmelsene om samtykke ikke gjelder, ma ses i sammenheng med
utkast til lovtekst og resten av forskriften, hvor det er foreslatt at materialet kan brukes uten
krav om samtykke. Se ogsa punkt 7.3.6.

Merknader til § 3-3 Annen rettsmedisinsk forskning
§ 3-3 lyder:

Ved bruk av materiale til annen rettsmedisinsk forskning enn nevnti § 3-2 gjelder
reglene i helseforskningsloven kapittel 2 tilsvarende.

Den rettsmedisinske virksomheten skal som forskningsansvarlig og dataansvarlig
sikre at forskningen skjer pa en tillitsvekkende mate og i henhold til anerkjente
forskningsetiske normer.

Det vil veere rettsmedisinske forskningsprosjekter som faller utenfor helseforskningsloven og
dermed utenfor mandatet til Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk
(REK).

Etter forslaget vil det veere virksomhetene/institusjonene selv som godkjenner slike
prosjekter, herunder tilgang til materialet og tilknyttede opplysninger, slik det felger av
forskningsetikkloven for andre prosjekter utenfor helseforskningslovens omrade.

Vurderingene vil langt pa vei kunne sammenfalle med REKSs vurderinger og krav. Det er
videre grunn til & fremheve at virksomhetene/institusjonene i dag har etablert egne fagmiljaer
for personvern og de har etablerte systemer for a foreta forskningsetiske vurderinger.

Helseforskningsloven kapittel 2 stiller krav til organisering og utgvelse av medisinsk og
helsefaglig forskning. Forskningen skal organiseres og utgves forsvarlig (§ 5), det skal
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utpekes en forskningsansvarlig og en prosjektleder, forskningen skal beskrives i en
forskningsprotokoll, og det skal fares internkontroll (§ 6), forskerne er palagt taushetsplikt (§
7), og det er forbudt med kommersiell utnyttelse av forskningsdeltakere, humant biologisk
materiale og helseopplysninger (§ 8). Som det fremgar av bestemmelsen som foreslas i § 3-
3 farste ledd, vil tilsvarende gjelde for sakalt annen rettsmedisinsk forskning, altsa forskning
som faller utenfor helseforskningslovens virkeomrade.

| § 3-3 andre ledd nedfelles krav om at forskningen skal skje pa en «tillitsvekkende mate og i
henhold til anerkjente forskningsetiske normer».

Selv om ikke helseforskningsloven far direkte anvendelse for sakalt annen rettsmedisinsk
forskning, er det flere bestemmelser som er relevante & se hen til nar den rettsmedisinske
virksomheten skal innfri dette kravet.

Forskningsprosjekt ma for det farste veere forhandsgodkjent. For helseforskningsprosjekter
er det REK som har denne kompetansen, jf. helseforskningsloven § 9 og § 10. For annen
rettsmedisinsk forskning foreslas det, som nevnt over, at det er virksomheten selv som
foretar denne forhandsgodkjenningen. Arbeidsgruppen har vurdert om andre kunne tradt inn
som godkjenningsinstans, for eksempel riksadvokaten, som kan gi tilgang til
straffesaksdokumenter etter politiregisterloven § 33. Dette vil imidlertid ikke veere en
realistisk ordning. Riksadvokatembetet driver per i dag ikke med godkjenning av
forskningsprosjekter som sadan, og har heller ikke den kunnskap/kompetanse som skal til for
a foreta faglige, personvernmessige og etiske vurderinger av om et rettsmedisinsk
forskningsprosjekt bar godkjennes. Et annet alternativ kan vaere at REK sitt ansvarsomrade
utvides gjennom en endring i helseforskningsloven. Arbeidsgruppen har ikke ansett det som
en naturlig del av vart mandat, og innenfor den angitte tiden, & utrede dette spagrsmalet. En
eventuell utvidelse av REKs oppgaver ma derfor vurderes pa et senere tidspunkt.

Forskningsetikkloven gjelder all forskning, selv om forskningsprosjektet ikke skal fglge de
seerlige kravene i helseforskningsloven. Virksomheter og forskere har ansvar for a pase at
prosjektet er i henhold til anerkjente forskningsetiske normer og aktuelt regelverk for
prosjekttypen.

Uavhengig av helseforskningslovens krav, ma altsa virksomheten selv uansett gjgre en egen
vurdering nar forskningsprosjekt skal godkjennes. Flere kontrollmekanismer er innbakt i en
slik godkjenning. Blant annet méa det skje en radfering med personvernombudet eller en
annen med tilsvarende kvalifikasjoner, jf. personopplysningsloven § 9 andre ledd. Dette
sikrer en form for uavhengig vurdering fra noen med seerlig kompetanse pa
personvernhensyn.

Det skal i likhet som ved helseforskning sgrges for apenhet og innsyn ogsa ved annen
rettsmedisinsk forskning. Arbeidsgruppen mener man for slik forskning ber se hen til, og
falge reglene, i helseforskningsloven kapittel 8 sa langt de passer. Se ogsa merknader til § 3-
4.

Se rapportens vedlegg 1 der godkjenningsmekanismene for henholdsvis helseforskning og
annen rettsmedisinsk forskning er illustrert.

Merknader til § 3-4 Rett til innsyn, unntak fra innsyn og frist for innsyn
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§ 3-4 lyder:

Helseforskningsloven §§ 40, 42 og 43 gjelder tilsvarende for forskningsprosjekter
utenfor helseforskningslovens virkeomrade.

Av hensyn til konsistens i regelverket foreslar arbeidsgruppen at reglene om innsyn i
behandling av biologisk materiale og tilknyttede opplysninger for den enkelte ogsa gjelder for
forskningsprosjekter som faller utenfor helseforskningsloven. Det foreslas derfor at reglene i
helseforskningsloven gis tilsvarende anvendelse.

Merknader til § 3-5 Forskningsbiobanker
§ 3-5 lyder:

Forskningsbiobanker som opprettes for handtering av humant biologisk materiale skal
godkjennes av den rettsmedisinske virksomheten. Materiale i forskningsbiobanker skal
oppbevares og behandles forsvarlig. Oppbevaring og behandling skal skje med respekt for
giveren av materialet.

Forskningsbiobanker som opprettes som en del av et forskningsprosjekt skal
beskrives i prosjektets forskningsprotokoll.

Det foreslas at opprettelse av forskningsbiobank som del av et forskningsprosjekt som faller
utenfor helseforskningsloven krever godkjenning fra den rettsmedisinske virksomheten.
Erfaringen har vist at det er behov for en hjemmel ogsa for slike biobanker, hvor det i dag
ikke er noe dekkende hjemmelsgrunnlag. Bestemmelsen gir hjemmel til & etablere
prosjektspesifikke forskningsbiobanker, i tillegg til generelle biobanker uten tilknytning til et
konkret forskningsprosjekt. Det antas at det i praksis er sterst behov for farstnevnte biobank.
Unntaksvis kan det likevel veere behov for generelle forskningsbiobanker som vil gi grunnlag
for forskningsprosjekter med egne forskningsprotokoller.

Definisjonen av forskningsbiobank i helseforskningsloven § 4 bokstav c legges til grunn ogsa
her. Opplysninger som utledes av det humane biologiske materialet er & regne som
helseopplysninger, og inngar ikke i forskningsbiobanken. Det er ikke noen nedre grense for
oppbevaringstid, det vil si at det ma etableres en forskningsbiobank selv om hensikten er a
destruere det biologiske materialet etter kort tid. Den rettsmedisinske virksomheten bar
utpeke ansvarshavende person med medisinsk eller biologisk utdanning av hgyere grad, slik
kravet er i helseforskningsloven.

8.3 @vrige kommentarer

Arbeidsgruppen har vurdert om det i forskriften bgr inntas regler om tilsyn eller straff for
brudd pa reglene om bruk og handtering av det biologiske materialet.

Vi har i dag et utbredt system for oppfelging av ulike typer regelbrudd:

Brudd pa taushetsplikt:
Som det fremgar over, er ansatte ved de rettsmedisinske virksomhetene palagt taushetsplikt.
Brudd pa taushetsplikt er straffbart, jf. straffeloven § 209.
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Tilsyn:

Helsetilsynet er generell tilsynsmyndighet for helse- og omsorgstjenesten. Det innebaerer &
fare tilsyn med den ordinaere virksomheten innen spesialisthelsetjenesten, som med unntak
av Universitetet i Tromsg, dekker alle landets rettsmedisinske virksomheter.

Brudd pa forskningsetiske normer:
Etter gjeldende rett skal Helsetilsynet fare tilsyn med medisinsk og helsefaglig forskning, og
med forvaltningen av forskningsbiobanker, jf. helseforskningsloven § 46.

Forskningsetikkloven gjelder for all forskning, inkludert sakalt annen rettsmedisinsk
forskning. Det vises i den sammenheng dels til det ansvaret forskningsinstitusjonen selv er
palagt ved a behandle saker om mulig brudd pa anerkjente forskningsetiske normer, jf.
forskningsetikkloven § 6, og dels til det nasjonalt oppnevnte Granskingsutvalget som har et
seerlig ansvar for a falge opp uredelighet i forskning, jf. forskningsetikkloven § 7.

Brudd pa personopplysningssikkerheten:

Datatilsynet har ansvar for a falge opp brudd pa personopplysningssikkerheten.

Den rettsmedisinske virksomheten vil i noen grad behandle personopplysninger gjennom sin
handtering av det biologiske materialet og tilknyttede opplysninger. Virksomheten har ansvar
for a pase at reglene for handtering av personopplysninger falges. Utilsiktet eller ulovlig
tilintetgjaring, tap, endring, ulovlig spredning av eller tilgang til personopplysninger regnes
som brudd pa personopplysningssikkerheten, jf. personvernforordningen artikkel 4 nr. 12, og
skal meldes Datatilsynet. Datatilsynet har som en av sine hovedoppgaver a fare kontroll med
at personvernregelverket etterleves og at feil blir rettet. Dette gjares blant annet gjennom
tilsyn.

Arbeidsgruppen mener at disse mekanismene samlet gir et tilstrekkelig vern. Det foreslas
derfor ingen egen tilsyns- eller straffebestemmelse.
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9 @konomiske og administrative konsekvenser

Arbeidsgruppen er i mandatet bedt om a redegjere for skonomiske, administrative og andre
vesentlige konsekvenser av forslagene som fremmes.

Arbeidsgruppen mener innretningen pa de forslagene arbeidsgruppen fremmer, vil ha sma
gkonomiske og administrative konsekvenser. Derimot vil endringene ha en rekke positive,
ikke prissatte, konsekvenser. Styrket rettssikkerhet er ikke lett & male, men har stor
betydning i en rettsstat.

De foreslatte reglene forventes a gi en effektiviseringsgevinst gjennom sikrere resultater til
bruk for rettspleien og bedre utnyttelse av ressursene i etterforskingen av en straffesak.

Konkrete effekter og kostnader av arbeidsgruppens forslag er vanskelig a tallfeste.

Det utfares arlig flere tusen sakkyndige oppdrag for politi- og patalemyndighet innenfor
fagomradene rettspatologi, rettstoksikologi og rettsgenetikk. Det store flertallet oppdrag
omhandler bruk av humant biologisk materiale.

Det utfgres ogsa allerede i dag kvalitetssikrings- og metodeutviklingsprosjekt, men da i
hovedsak med tillagede/kunstige prgver, eller som ledd i det sakkyndige arbeidet i
enkeltsaker.

Nar muligheten til a bruke reelle prgver utvides, kan det ha noen gkte kostnader for
virksomhetene, men arbeidsgruppen vurderer det slik at disse er sveert begrenset. De
ngdvendige analyseinstrumentene er allerede kjapt inn. Behov for innkjgp av nye
instrumenter ma falge den enkelte rettsmedisinske institusjons plan for budsjett og
investeringer. Det vil ogsa vaere besparende a kunne benytte prgver som institusjonen
allerede har tilgang pa, fremfor & kjgpe inn prever fra andre steder.

Forskningsprosjekter kan finansieres internt eller eksternt. Arbeidsgruppens lovforslag er
ment & gke muligheten for og frekvensen pa rettsmedisinsk forskning. Eventuelle
gkonomiske konsekvenser av forslaget vil henge sammen med det antallet
forskningsprosjekt som gjennomferes og hvordan disse blir finansiert.

Arbeidsgruppens forslag antas a ha begrensede administrative konsekvenser. De
rettsmedisinske institusjonene tildeles et ansvar, men det foreslas ingen vesentlig endring i
dagens ansvars- og oppgavefordeling. Oppgavene (kvalitetssikring, metodeutvikling og
forskning) henger tett sammen med virksomhetenes hovedoppgaver, og vil neppe i seg selv
generere behov for gkt personale eller kostbare datasystemer. Ogsa i dag driver
virksomhetene med disse aktivitetene, men altsa uten a benytte materiale fra
sakkyndigvirksomheten.

Arbeidsgruppens forslag til godkjenningsmekanismer bygger pa allerede etablerte strukturer.
Det opprettes ingen nye institusjoner eller organer. Arbeidsgruppen mener at de
rettsmedisinske virksomhetene kan handtere godkjenningsmekanismene innenfor
eksisterende budsjettrammer.

Oppsummert s& anser arbeidsgruppen at regelendringen ikke vil utlase noen saerskilte
gkonomiske eller administrative merkostnader utover det som méa handteres innenfor
analyseinstitusjonenes eksisterende budsjettrammer.
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10 Forslag til endringer

Forslag til ny bestemmelse i straffeprosessloven

§ 160 a Bruk av biologisk materiale og tilknyttede opplysninger til kvalitetssikring,
metodeutvikling og forskning

Kongen kan gi neermere bestemmelser om bruk og handtering av biologisk materiale
innhentet ved rettsmedisinske undersgkelser etter denne loven, og opplysninger knyttet til
slike undersgkelser, til kvalitetssikring, metodeutvikling og forskning uten samtykke fra den
materialet stammer fra og uten hinder av taushetsplikt.

Hjemmelen i farste ledd gjelder tilsvarende for bruk og handtering av materiale
innhentet for rettstoksikologisk analyse etter vegtrafikkloven § 22 a, og opplysninger knyttet
til undersgkelsene.

Forslag til Forskrift om bruk og handtering av biologisk materiale
innhentet ved rettsmedisinske undersgkelser til kvalitetssikring,
metodeutvikling og forskning.

Kapittel 1. Generelle bestemmelser
§ 1-1 Formal

Forskriftens formal er & gi adgang til bruk av biologisk materiale innhentet ved
rettsmedisinske undersgkelser og tilknyttede opplysninger til kvalitetssikring, metodeutvikling
og forskning. Den skal videre sikre at handteringen av det biologiske materialet og tilhgrende
opplysninger skjer pa en sikker og etisk forsvarlig mate, i samsvar med menneskerettigheter,
personvernhensyn og prinsipper om respekt for menneskeverd og personlig integritet.

§ 1-2 Bruk av biologisk materiale mv.

Biologisk materiale innhentet ved rettsmedisinske undersgkelser etter
straffeprosessloven og vegtrafikkloven § 22 a kan, uten samtykke fra den materialet stammer
fra og uten hinder av taushetsplikt, benyttes til kvalitetssikring, metodeutvikling og forskning i
trad med bestemmelser i denne forskriften.

Det som i forskriften er bestemt om biologisk materiale gjelder tilsvarende for
tilknyttede opplysninger som sakkyndig erklaeringer, analyserapporter og annen informasjon
om den rettsmedisinske undersgkelsen. For gvrige opplysninger fra straffesaken eller fra
politiets registre gjelder politiregisterloven § 33.

Forskriften gjelder ogsa for biologisk materiale innhentet forut for forskriftens
ikrafttredelse.

§ 1-3 Begrensninger i bruk av biologisk materiale
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Biologisk materiale kan ikke anvendes til kvalitetssikring, metodeutvikling eller
forskning dersom dette vil kunne ga ut over muligheten til & foreta nye undersgkelser og
analyser i medhold av straffeprosessloven.

Biologisk materiale som skal tilintetgjgres i trad med straffeprosessloven § 158 annet
ledd og politiregisterforskriften § 45-18 fagrste ledd kan ikke benyttes til forskning.

§ 1-4 Hvem som kan benytte materialet

Materialet og tilknyttede opplysninger kan kun benyttes av virksomheter som utfgrer
rettsmedisinske undersgkelser av biologisk materiale og som er organisert under
helseforetak eller universitet i Norge. Materialet kan ikke utleveres videre til utenlandske
virksomheter.

§ 1-5 Godkjenning, tilgjengeliggjaring mv.

Materiale og opplysninger kan kun tilgjengeliggjeres for prosjekter som er godkjent i
trad med bestemmelsene i kapittel 2 og 3.

Materiale og opplysninger som tilgjengeliggjgres ma veere relevante og ngdvendige
for det aktuelle formalet. Personidentifikasjon skal ikke skje i starre utstrekning enn det som
er ngdvendig for a ivareta formalet.

§ 1-6 Handtering av materialet
Det biologiske materialet og tilknyttede opplysninger skal handteres forsvarlig.

Det skal fremga tydelig i en godkjent prosjektbeskrivelse hvordan materialet og
opplysningene skal handteres. Det skal redegjgres for hvilke formal materialet er tenkt
benyttet til, og hvor lenge materialet vil bli behandlet.

Nar formalet er oppnadd, skal eventuelt restmateriale tilintetgjeres, og
personopplysninger skal anonymiseres eller slettes.

Dersom det er ngdvendig at analyseresultater med tilhgrende personidentifikasjon
behandles videre etter prosjektslutt, ma det etableres i et register. Behandlingen ma veaere i
samsvar med prinsippene i personvernforordningen artikkel 5 og ha et uttrykkelig angitt
formal. Opplysningene skal veere relevante og ngdvendige for & oppna formalet og graden
av personidentifikasjon skal ikke veere stgrre enn nadvendig for a oppna formalene.
Virksomheten er ansvarlig for & godkjenne etablering at et slikt register.

§ 1-7 Taushetsplikt

Personer som far tilgang til personopplysninger i forbindelse med kvalitetssikring,
metodeutvikling og forskning har taushetsplikt.
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Kapittel 2 Kvalitetssikring og metodeutvikling
§ 2-1 Krav til godkjenning, internkontroll mv.

Bruk av biologisk materiale til kvalitetssikring og metodeutvikling forutsetter at
virksomhetens har rutiner for godkjenning, handtering, oppfalging og @vrig internkontroll, og
at disse folges.

Kapittel 3 Forskning
§ 3-1 Om informasjon og rett til & reservere seg mot forskning

Det skal gis informasjon til allmennheten om at humant biologisk materiale og
tilknyttede opplysninger i visse tilfeller kan benyttes til forskning. Forskningsansvarlig skal
serge for apenhet rundt forskningsprosjekter.

Pravegiver eller avdgdes naermeste pargrende kan reservere seg mot forskning pa
humant biologisk materiale innhentet i straffesaker.

§ 3-2 Helseforskning

Ved bruk av materiale til helseforskning gjelder helseforskningsloven, med unntak av
bestemmelsene om samtykke i kapittel 4.

§ 3-3 Annen rettsmedisinsk forskning

Ved bruk av materiale til annen rettsmedisinsk forskning enn nevnt i § 3-2 gjelder
reglene i helseforskningsloven kapittel 2 tilsvarende.

Den rettsmedisinske virksomheten skal som forskningsansvarlig og dataansvarlig
sikre at forskningen skjer pa en tillitsvekkende mate og i henhold til anerkjente
forskningsetiske normer.

§ 3-4 Rett til innsyn, unntak fra innsyn og frist for innsyn

Helseforskningsloven §§ 40, 42 og 43 gjelder tilsvarende for forskningsprosjekter
utenfor helseforskningslovens virkeomrade.

§ 3-5 Forskningsbiobanker

Forskningsbiobanker som opprettes for handtering av humant biologisk materiale skal
godkjennes av den rettsmedisinske virksomheten. Materiale i forskningsbiobanker skal
oppbevares og behandles forsvarlig. Oppbevaring og behandling skal skje med respekt for
giveren av materialet.

Forskningsbiobanker som opprettes som en del av et forskningsprosjekt skal
beskrives i prosjektets forskningsprotokoll.
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Forslag til endring i obduksjonslova:

Oppheve obduksjonslova § 2 andre ledd, som lyder som fglger:

«§ 7 gjeld tilsvarande for forsking pa biologisk materiale som er tatt ut i samband med ein
rettsmedisinsk obduksjon.»
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Vedlegg 1

Godkjenningsmekanisme for forskning pa biologisk materiale innhentet i straffesaker

Biologisk materiale innhentet i straffesaker, jf. ny lovhjemmel

Er det medisinsk eller helsefaglig forskning
(skaffe til veie med vitenskapelig metode ny
kunnskap om helse og sykdom)?

Da gjelder helseforskningsloven.

Forhandsgodkjenning
av REK (Regional etisk komité).
Plikt 1il & radfgre seg med personvernombud
eller tilsvarende

Ansvarlig institusjon og prosjektleder
har ansvar for at prosjektet fyller
kravene i helseforskningsloven
og personvernregelverket (etisk,

Er det annen forskning?
Reguleres av forskningsetikkloven og
personvernregelverket.

Plikt til & radfere seg med personvernombud
i forkant av institusjonens godkjenning av
prosjektet

Ansvarlig institusjon og prosjektleder har
ansvar for & godkjenne prosjektet. Ma
oppfylle kravene i personvernregelverket
og forskningsetikkloven (etisk,
insk, vitenskapelig, personvern,

informasjonssikkerhet).

I som ikke
), verken direkte eller indi
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Skal det etableres en
generell forskningsbiobank
(utentor helseforskningslovens omrade)
til prosjekter i fremtiden?

Godkjennes av ansvarlig institusjon.

Ansvarlig institusjon og prosjektleder har
ansvar for at prosjektet fyller kravene i
personvernregelverket og annet lovverk
(etisk, medisinsk, vitenskapelig, personvern,
informasjonssikkerhet).

Dette er ikke personopplysninger,
ingen godkjenning kreves.



