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Er det forsknings- eller 
kvalitetsprosjekt?

Ved forskning søker man å etablere ny viten, ikke evaluere eksisterende behandling. 
Alle biomedisinske forskningsprosjekter hvor det inngår forsøk på mennesker og som 
ikke er en del av vanlig etablert behandlingsprosedyre skal meldes til Regional Etisk 
Komite (REK). 

En kvalitetsstudie handler om å finne ut om beste praksis følges. Kvalitetssikring kan 
defineres som prosjekter, undersøkelser, evalueringer o.l. som har som formål å 
kontrollere at diagnostikk og behandling faktisk gir de resultater som man 
forventer. Dvs. forbedre effektiviteten og/eller kvaliteten på behandlingen. 
Kvalitetssikring er en del av helsetjenesten og faller i utgangpunktet utenfor 
helseforskningslovens virkeområde. 
Slik kvalitetssikring trenger derfor ikke pasientsamtykke og forhåndsgodkjenning fra 
REK. 



Hjelpespørsmål

Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin og 
helsefag (NEM) har laget en sjekkliste som kan være til hjelp i 
vurderingen: 
1. Er formålet med det foreslåtte prosjektet å forbedre 

kvaliteten på pasientbehandlingen lokalt? 
2. Vil prosjektet måle praksis mot etablerte standarder? 
3. Vil prosjektet på noen måte involvere pasienten utover 

det som er rutine i behandlingen? 

Hvis svaret på 1 og 2 er “ja”, og 3 er “nei”, så er prosjektet 
trolig en kvalitetsstudie og skal meldes inn
i henhold til rutine for kvalitetssikringsprosjekter. 
Hvis ikke er det sannsynligvis forskning.



Skal forskningsprosjektet behandle personopplysninger?

• Definisjon: 
Alle opplysninger som alene eller sammen med andre opplysninger kan 
knyttes til en enkeltperson.

• Særlige kategorier av personopplysninger:
personopplysninger om rasemessig eller etnisk opprinnelse, politisk 
oppfatning, religion, filosofisk overbevisning eller fagforeningsmedlemskap, 
genetiske opplysninger og biometriske opplysninger helseopplysninger eller 
opplysninger om en fysisk persons seksuelle forhold eller seksuelle 
orientering.

Behandling av personopplysninger er lovregulert, og må følge personvern- og 
helselovgivningen.

Art. 4

Art. 9



Personvernforordningen = GDPR
General Data Protection Regulation

• EUs personvernforordning, som Norge tilsluttet seg i 2018
• En del av Lov om behandling av personopplysninger 

(Personopplysningsloven)
• Inneholder 99 artikler

art. 4 Definisjoner
art. 5 Prinsipper for behandling av personopplysninger
art. 6 Behandlingens lovlighet 
art. 7 Vilkår for samtykke
art. 9 Behandling av særlige kategorier av

personopplysninger 
(i utgangspunktet forbudt, men en rekke unntak)

§
§
§



Øvrig aktuell lovgivning

• Helsepersonelloven
• Helseregisterloven
• Pasientjournalloven
• Helseforskningsloven

Alle lover og forskrifter finnes på lovdata.no

§
§
§



Noen prosedyrer

• PR6909 Personvern og pasientrettigheter, Helse Nord

• PR48144 Oppstart og forankring av forsknings-, kvalitets-, og innovasjonsprosjekter, HSYK

https://boo-hndcm-01.hn.helsenord.no/DocMapProd/page/doc/dmDocIndex.html?DOCKEYID=608994
https://boo-hndcm-01.hn.helsenord.no/DocMapProd/page/doc/dmDocIndex.html?DOCKEYID=608741


Personvernombud (PVO) 
skal involveres i alle 

prosjekter som behandler 
personopplysninger. 



Alt om personvern innen forskning 

ehelse.no/normen
normen.no



Annen forskning på særlig kategorier 
personopplysninger
Virksomhet som utføres med 
vitenskapelig metodikk, men til forskjell 
fra helseforskning er ikke formålet å 
fremskaffe kunnskap om sykdom og 
helse, f.eks. helsetjenesteforskning.

I annen forskning er det ikke krav om 
forskningsetisk godkjenning fra REK. 
Reglene om behandling av 
personopplysninger vil imidlertid være 
de samme som ved helseforskning.
Tabellen kan derfor brukes til å finne 
riktig behandlingsgrunnlag. 



Registrering av Forskningsprosjekter

• Alle forsknings-og kvalitetsprosjekter i HSYK skal registreres i databasen REDCap,
gjøres etter evt. REK-godkjenning.

https://redcap.helsenord.no/redcap/surveys/?s=C49XPHKF9P

https://redcap.helsenord.no/redcap/surveys/?s=C49XPHKF9P


Registrering av Forskningsprosjekter

Gjennomføring av personvernkonsekvensvurdering (DPIA)

Hvis behandlingen av personopplysninger medfører høy risiko for den registrerte, skal det 
utføres en personvernkonsekvensvurdering 
(DPIA – Data Protection Impact Assessment)

I REDCap ledes man til DPIA hvis prosjektet innebærer behandling av
personopplysninger.

Registrering og DPIA skal utføres av prosjektleder (ikke PVO eller forsknings-og
innovasjonssjef).

PVO og informasjonssikkerhetsgruppen skal på bakgrunn av prosjektets dokumenter vurdere 
og godkjenne at prosjektets behandling av personopplysninger kan starte.   



PVO på forskningssiden

Kontakt:
personvernombudet@helgelandssykehuset.no el.
fred.a.muerer@helgelandssykehuset.no
Tlf: 909 72265

mailto:personvernombudet@helgelandssyklehuset.no
mailto:fred.a.muerer@helgelandssykehuset.no

