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Plan

› Forskningsetikkloven

› Ulike vitenskapelige normer

› Personopplysningsloven

› Helseforskningsloven

› Uredelighet (igjen)

› Internkontroll og forskningsadministrativt 

ansvar 



Begrepet «forskningsetikk» viser til et mangfoldig sett av verdier, 

normer og institusjonelle ordninger som bidrar til å konstituere og 

regulere vitenskapelig virksomhet.
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§ 1.Formål

Loven skal bidra til at forskning i offentlig og privat regi 

skjer i henhold til anerkjente etiske normer.



Arbeid med ny lov om organisering av forskningsetisk arbeid 

(forskningsetikkloven)

Veien videre: 



Behandling og innstilling

Innstilling avgitt 14.02.2017

Behandlet andre gang i Stortinget: 07.03.2017

Loven trer i kraft på det tidspunkt kongen bestemmer



Redelighet i forskning 

I følge §5 i Lov om behandling av etikk og redelighet i forskning (forskningsetikkloven), er 
vitenskapelig uredelighet:

«… forfalskning, fabrikkering, plagiering og andre alvorlige brudd med god 
vitenskapelig praksis som er begått forsettlig eller grov uaktsomt i planlegging, 

gjennomføring eller rapportering av forskning.»

Nytt lovforslag: Med vitenskapelig uredelighet menes forfalskning,

fabrikkering, plagiering og andre alvorlige

brudd på anerkjente forskningsetiske normer som er

begått forsettlig eller grovt uaktsomt i planlegging,

gjennomføring eller rapportering av forskning.

7



§ 4 Forskeres aktsomhetsplikt

Forskere skal opptre med aktsomhet for å sikre at 

all forskning skjer i henhold til anerkjente 

forskningsetiske normer. 

Dette gjelder også under forberedelser til 

forskning, rapportering av forskning og andre 

forskningsrelaterte aktiviteter.



§ 5 Krav til forskningsinstitusjoner

› Forskningsinstitusjoner er offentlige eller private institusjoner som 

har forskning som en av sine hovedoppgaver.

› Forskningsinstitusjoner skal sikre at forskningen ved institusjonen 

skjer i henhold til anerkjente forskningsetiske normer. Institusjonen 

har ansvaret for:

a) nødvendig opplæring av kandidater og ansatte i anerkjente 

forskningsetiske normer og

b) at alle som utfører eller deltar i forskningen, er kjent med 

anerkjente forskningsetiske normer.



§ 6 Behandling av uredelighetssaker ved forskningsinstitusjoner

Forskningsinstitusjoner har ansvar for å behandle saker om mulige brudd på anerkjente forskningsetiske 
normer. Forvaltningsloven kapittel IV og V gjelder for disse sakene.

Forskningsinstitusjoner skal ha et redelighetsutvalg.

Utvalget skal ha nødvendig kompetanse i forskning, forskningsetikk og jus. Utvalget skal ha minst ett 
medlem som ikke er ansatt ved institusjonen.

Forskningsinstitusjoner skal fastsette retningslinjer for behandling av saker om mulige brudd på anerkjente 
forskningsetiske normer. 

Retningslinjene skal også angi når det som ledd i behandlingen av slike saker skal innhentes en uttalelse fra 
redelighetsutvalget.

Forskningsinstitusjoner skal rapportere saker om mulige alvorlige brudd på anerkjente forskningsetiske normer 
til Granskingsutvalget.

Uttalelser som konkluderer med at en forsker har opptrådt vitenskapelig uredelig, kan påklages av forskeren til 
Granskingsutvalget, jf. § 7 annet ledd.



§8 Uttalelser i uredelighetssaker

› I uttalelser fra forskningsinstitusjoner etter § 5, redelighetsutvalg etter § 6 annet ledd og 

Granskingsutvalget etter § 7 i saker om mulige brudd på anerkjente forskningsetiske normer 

skal det alltid tas stilling til:

› a) om forskeren har opptrådt vitenskapelig uredelig

› eller ikke,

› b) om det foreligger systemfeil ved institusjonen og

› c) om det vitenskapelige arbeidet bør korrigeres

› eller trekkes tilbake.



Foto: J Ordna/CERN.
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Vancouver-reglene

The authors must fulfill the following requirements

1) substantial contributions to conception and design, 

acquisition of data, or analysis and interpretation of data; 

2) drafting the article or revising it critically for important 

intellectual content;

3) final approval of the version to be published. 

Authors should meet conditions 1, 2, and 3. 

http://www.icmje.org/
http://www.icmje.org/


Foto: Fredrik Barth



anerkjente 

forskningsetiske 

normer 



De nasjonale forskningsetiske komiéene består av



Nivåer for håndtering av uredelighet i forskning
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Granskingsutvalget

Institusjonens 
redelighetsutvalg/ 

Forskningsetisk utvalg

Avdeling/fakultet



Lover og forskrifter

› Lov om behandling av etikk og redelighet i forskning (forskningsetikkloven).

› Lov om behandling av personopplysninger (personopplysningsloven).

› Forskrift om behandling av personopplysninger (personopplysningsforskriften)

› Lov om medisinsk og helsefaglig forskning (helseforskningsloven)

› Forskrift om organisering av medisinsk og helsefaglig forskning

http://lovdata.no/dokument/NL/lov/2006-06-30-56
http://lovdata.no/dokument/NL/lov/2000-04-14-31
http://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2000-12-15-1265
http://lovdata.no/dokument/NL/lov/2008-06-20-44
http://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2009-07-01-955


§ 1.Lovens formål

Formålet med denne loven er å beskytte den enkelte 

mot at personvernet blir krenket gjennom behandling av 

personopplysninger.

Loven skal bidra til at personopplysninger blir behandlet 

i samsvar med grunnleggende personvernhensyn, 

herunder behovet for personlig integritet, privatlivets 

fred og tilstrekkelig kvalitet på personopplysninger.



@NSD

Hva er personopplysninger?

Opplysninger som kan identifisere enkeltpersoner:

direkte, ved at datamaterialet inneholder navn, personnummer eller andre personentydige 
kjennetegn 

indirekte, via en kombinasjon av bakgrunnsopplysninger

ved at datamaterialet kan spores tilbake til e-post/IP-adresse

via referansenumre i datamaterialet, som viser til adskilt navneliste

Anonyme opplysninger kan ikke på noe som helst vis identifisere enkeltpersoner i et datamateriale



@NSD

Hva er sensitive personopplysninger?

Etnisk tilhørighet, eller politisk, religiøs og filosofisk oppfatning

At en person har vært mistenkt, siktet, tiltalt eller dømt for en straffbar handling

Helseforhold (i vid forstand)

Seksuelle forhold

Medlemskap i fagforeninger



Anonyme og avidentifiserte data

Dataene er ikke anonyme så lenge personopplysningene er lagret et eller annet sted, på en 

annen server eller en safe i kjelleren hos deg eller ved en annen institusjon.

Selv om en lover anonymitet vet at ingen vil kjenne igjen informanten i publikasjoner, er 

datamaterialet ikke anonymt i personopplysningsloven forstand.

Avidentifiserte data er data som ikke inneholder personopplysninger, f.eks. utskrifter fra intervjuer 

der personidentifiserende opplysninger er slettet eller lister med tall der bare tallkoder eller 

bokstaver referer til konkrete personer. Listen over hvem de ulike dataen tilhører (koblingsnøkkel) 

er lagret separat fra dataene og er ikke tilgjengelig for den som får de avidentifiserte dataene. 



Konfidensialitet og taushetsplikt

› Konfidensialitet

› Holde hemmelig personopplysninger og ande opplysninger – men det betyr ikke at 

personopplysninger ikke finnes. Tvert imot er grunnen til at en lover konfidensialitet at det er 

en risiko for at informasjonen i undersøkelsen/prosjektet kan bli knyttet til en person. 

› § 7.Taushetsplikt (fra helseforskningsloven)

› Enhver som får tilgang til helseopplysninger og andre personopplysninger som blir behandlet i 

et forskningsprosjekt skal hindre at andre får adgang eller kjennskap til opplysningene.

› Taushetsplikten er ikke til hinder for at opplysninger gjøres kjent for den som de direkte gjelder 

eller utleveres når mottaker har rettslig grunnlag for å få opplysningene utlevert, jf. § 13.



§ 8. Vilkår for å behandle personopplysninger

› Personopplysninger (jf. § 2 nr. 1) kan bare behandles dersom den registrerte har samtykket, 

eller det er fastsatt i lov at det er adgang til slik behandling, eller behandlingen er nødvendig 

for

› a) å oppfylle en avtale med den registrerte, eller for å utføre gjøremål etter den registrertes 

ønske før en slik avtale inngås,

› b) at den behandlingsansvarlige skal kunne oppfylle en rettslig forpliktelse,

› c) å vareta den registrertes vitale interesser,

› d) å utføre en oppgave av allmenn interesse,

› e) å utøve offentlig myndighet, eller

› f) at den behandlingsansvarlige eller tredjepersoner som opplysningene utleveres til kan 

vareta en berettiget interesse, og hensynet til den registrertes personvern ikke overstiger 

denne interessen.
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@NSD

Prosjektet er meldepliktig…

..dersom du underveis i prosjektet skal behandle 

personopplysninger ved hjelp av:

Datamaskinbasert utstyr (f.eks. i form av dokumenter/lyd-

/bildefiler på pc, minnepenn, smarttelefon) og/eller

Manuell systematisering av sensitive opplysninger, ordnet 

etter navn, adresse, fødselsnummer (personregister)

Prosjekter som kun behandler anonyme opplysninger skal 

ikke meldes



Meldeplikt til personvernombud
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Medisinsk og helsefaglig forskning:

virksomhet som utføres med vitenskapelig 

metodikk for å skaffe til veie ny kunnskap 

om helse og sykdom



Forhåndsgodkjenning helseforskningsprosjekter

§ 10.Søknad om forhåndsgodkjenning

Søknad om forhåndsgodkjenning av et 

forskningsprosjekt skal sammen med 

forskningsprotokollen sendes til den 

regionale komiteen for medisinsk og 

helsefaglig forskningsetikk.

Den regionale komiteen for medisinsk og 

helsefaglig forskningsetikk skal foreta en 

alminnelig forskningsetisk vurdering av 

prosjektet, og vurdere om prosjektet 

oppfyller kravene stilt i denne loven eller i 

medhold av denne loven. (forts.)

§ 9.Krav om forhåndsgodkjenning

Forskningsprosjektet må være 

forhåndsgodkjent av den regionale 

komiteen for medisinsk og helsefaglig 

forskningsetikk, jf. lov 30. juni 2006 nr. 56 

om behandling av etikk og redelighet i 

forskning § 4.



Hva er REK?
REK = Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk

• Tverrfaglig komité. 9 medlemmer oppnevnes av Kunnskapsdepartementet.              

4 års periode.

• Vurderer forskning på mennesker, biologisk materiale eller helseopplysninger før 

oppstart. Vurderer prosjektene sett med deltakerens øyne.

• 7 REK i Norge (Vest, Nord, Midt + 4 Sør-Øst)

• Klageorgan: NEM (Nasjonal forskningsetisk komité for medisin og helsefag)

• Tilsynsmyndighet: Helsetilsynet, Datatilsynet



Søke

Forskning der formålet er ny 
kunnskap om helse og sykdom

Søke REK?

Ikke søke
• Kvalitetssikring
• Annen type forskning
• Etablering av helseregister 

uten et konkret 
forskningsprosjekt

• Bruk av ekte anonyme 
opplysninger

Gråsoner
• Helsetjenesteforskning

• Utprøvende behandling

• Metodeutvikling

Usikker? 
Bruk søknadsskjemaet
”Framleggingsvurdering”



Fremleggingsplikten   

Kvalitetssikring

› Kvalitetssikringsprosjekter skal ikke vurderes av REK

› Veileder, hfl: Kvalitetssikring defineres som prosjekter, 

undersøkelser, evalueringer o.l. som har som formål å 

kontrollere at diagnostikk og behandling faktisk gir de 

intenderte resultater.

Dette er å anse som ordinære arbeidsoppgaver for 

helsetjenesten og trenger ikke forhåndsgodkjenning av REK.



Hva vet vi om utbredelse av uredelighet – forskning som ikke er i tråd 

med anerkjente normer? 





Hvem skal ut – not so bad?

A

B

D

E

C



Paolo Macchiarini

Diederik A. Stapel 

Ole Bjørn Rekdal

Jon Sudbø

Milena Penkowa





From a ph.d. 
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Redelighet i 

forskning 

(forsknings-

etikkloven)

Sikker lagring av 

forskningsdata jfr. 

lovverk 

Person-

opplysnings-

loven/

forskriften

Helse-

forskningsloven/

forskriften

Institusjonens 
reglement for 
håndtering av 
uredelighet i 
forskning

Institusjonens 
internkontroll-

system

Institusjonens 
forsknings-

server

Institusjonen
s

internkontroll
-system

Forskningsetikk fra et administrativt 

perspektiv

Granskingsutvalget

Datatilsynet

REK

Datatilsynet

NSD

NEM

Andre pers. 

vernombud

Redelighetsutvalg/

forskninsetisk utvalg

Ny lov: nødvendig 

opplæring av 

kandidater og 

ansatte i 

anerkjente 

forskningsetiske 




