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Kort om helseforskningsloven

• Legger rammer for medisinsk og helsefaglig forskning på: 
- Mennesker
- Biologisk materiale 
- Helseopplysninger

• Stiller til dels nye krav til forskere og forskningsinstitusjonene

Én lov – én postkasse 



Krav til forskningsansvarlig institusjon

• Løpende oversikt over medisinske og helsefaglige forskningsprosjekter

• Intern involvering av institusjonen i forskningsprosjekter før oppstart

• Utarbeide retningslinjer og rutiner

• Oversikt over krav i regelverket

• Oppfølgning av avvik

• Internrevisjon

Kravet til egne forskningsrutiner

• De fleste institusjonene har laget nye interne forskningsrutiner etter 
helseforskningsloven: 

- UiT v/Helsefak og Universitetssykehuset Nord-Norge
- UiB og Helse Bergen
- UiO
- NTNU



Kravet til prosjektleder

• daglig drift

• godkjenning fra REK

• Samtykke

• forskningsdeltakernes rettigheter

• sikre at forskningsmaterialet lagres og behandles trygt

• rekke administrative oppgaver

Datatilsynet – Revisjon av UiN
«UiN har ingen systematisk opplæring av 

studenter og ansatte innen personvern og 
informasjonssikkerhet i forskningsdata» 

 
«Manglende rutiner for 

opplæring av 
medarbeidere og 

studenter er å anse som 
et avvik» 

 
«Det fins flere nyttige og nødvendige 

tjenester, støttefunksjoner og rutiner for 
forskerne, men det fremstår som noe 

tilfeldig i hvilken grad forskere og 
prosjektledere kjenner til dette.» 



Datatilsynet – revisjon Helse Stavanger HF

«Helse Stavanger har utarbeidet rutiner som 
skal sette prosjektledere og medarbeidere i 

virksomhetens forskningsprosjekter i stand til å 
overholde kravene i helseforskningsloven. Det 
er imidlertid uklart i hvilken grad ledelsen har 

lykkes med å gjøre disse rutinene kjent i 
organisasjonen.» 

Utfordrende å følge opp enkeltprosjekter



BEHOV FOR OPPLÆRING?

Antall innmeldte avvik i perioden 2009-2015



Brukerundersøkelse blant forskerne – mai 2012

Antall unike treff på nettsider i 2014



Resultat av internrevisjon

• Manglende oppmerksomhet på korrekt avslutning av prosjekt
• Manglende begrepsforståelse (forskningsansvarlig, prosjektleder, 

avidentifisering, anonymisering)
• Motstand mot å registrere forskningsprosjekt i prosjektdatabasen, samt 

manglende oppdatering av prosjektdatabasen
• Mangelfull informasjon til forskningsdeltakere
• Manglende administrativ oppfølgning (arkivering, rådgivning)
• Manglende system for lagring av forskningsdata
• Rutinene ikke godt nok kjent

Krav til obligatorisk opplæring

Helsefak UNN 

Ingen E-læringskurs om helseforskningsloven 
E-læringskurs om informasjonssikkerhet 
GCP kurs om legemiddelutprøving (valgfritt) 
Uformelle tiltak: informasjonsstand utenfor 
kantina 
 



Kulturforskjeller på sykehus og universitet

• Mer motstand mot regelverk på universitetet?
• Større fokus hos ledelsen på sykehuset?
• Sanksjoner mot manglende etterlevelse på sykehuset
• Ikke tradisjon å sette makt bak beslutninger om innføring av regelverk på 

universitetene?
• Egen avdeling som jobber med internrevisjon på sykehuset
• Sykehuset har hatt eksternt tilsyn fra Datatilsynet

Planlagte tiltak på Helsefak, UiT

• Oftere tema på ledermøter
• Ytterligere klargjøring av ansvar og roller
• Endringer i rutinene for å gjøre disse mer brukervennlige
• Jevnere tilbud om opplæring til forskere og adm. ansatte
• Revisjon som læringsarena
• Planlagt brosjyre om håndtering av data
• Utarbeidelse av sjekklister og maler



Konklusjon

Hovedinntrykket er likevel at forskningsdeltakernes 
rettigheter stort sett ivaretas pga. prosjektleders erfaring og 

kunnskap om forskningsetikk, selv om de ikke kjenner til 
rutinene eller har direkte kunnskap om 

helseforskningsloven. 


