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Bakgrunn for saken 
Helse- og omsorgsdepartementet har i januar 2022 sendt brev til de nasjonale forskningsetiske 
komiteene om krav om samtykke i observasjonsstudier (vedlegg 1). Departementets brev innebærer 
at det er krav om samtykke fra samtlige pasienter som en forsker vil komme i direkte eller indirekte 
kontakt med ved f.eks. observasjonsstudier der en forsker følger helsepersonell gjennom en 
arbeidshverdag. Det inkluderer observasjoner av informasjon om pasienter, også uten at pasienter er 
fysisk til stede. Eksempelvis kan det innbefatte samtaler om pasienter mellom helsepersonell eller 
fysiske lister som inneholder pasientinformasjon. Dette er en presisering av regelverket som vil ha 
store konsekvenser for flere av prosjektene ved Nasjonalt senter for e-helseforskning og andre 
forskningsinstitusjoner som gjennomfører slike observasjonsstudier. 
 
SIKT har i svar til departementet tydeliggjort de utfordringene denne presiseringen innebærer 
(vedlegg 2). I kort vil det i mange sammenhenger være praktisk umulig å innhente slikt samtykke, og 
studiene vil derfor ikke kunne gjennomføres. 
 
Konkret har dette skapt utfordringer for to stipendiater ved senteret i det forskningsråd-finansierte 
prosjektet «eMM – electronic medicine management», som etter planen skulle gjøre 
observasjonsstudier i forbindelse med digital legemiddelhåndtering ved Narvik sykehus og Stavanger 
universitetssykehus, og kommunikasjon om legemidler mellom profesjoner og institusjoner; for 
eksempel mellom sykehus, sykehjem, apotek og fastlege. Presiseringen vil gjøre at studiene må 
replanlegges, og det vil sannsynligvis medføre at studiene ikke får innhentet like god kunnskap som 
tenkt. 
 
Senterleder er i dialog med både Helsedirektoratet og personvernombudet ved UNN om 
problemstillingen, og det er per nå uklart hvordan senteret ønsker å håndtere saken videre, men den 
vil være av stor betydning for senteret og framtidige prosjekter. Det er ønskelig å gjøre 
departementet oppmerksom på utfordringene. 
 

Forslag til vedtak 
Styringsgruppen ser med bekymring på saken, og ber senterleder følge den opp med departementet. 
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Dispensasjon fra taushetsplikten ved deltakende observasjon – tolkning 
av helsepersonelloven § 29 

Helse- og omsorgsdepartementet viser til e-post fra Helsedirektoratet 16. november 2021 og 
brev fra Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin og helsefag (NEM) 7. januar 
2022, med spørsmål om tolkning av helsepersonelloven § 29 ved deltakende observasjon 
som forskningsmetode. 
 
Spørsmålet er om deltakende observasjon faller innenfor anvendelsesområdet for helse-
personelloven § 29 om dispensasjon fra taushetsplikten. Departementet har kommet til at 
bestemmelsen ikke kan anvendes for å tillate at pasientopplysninger tilflyter forskere under 
deltakende observasjon i en helsevirksomhet. Dette begrunnes nærmere i det følgende. 
 
Deltakende observasjon som forskningsmetode 
Departementet legger til grunn at spørsmålet gjelder deltakende observasjon der forskeren 
ønsker å observere helsepersonells yrkesutøvelse  og dermed også vil kunne få tilgang til 
taushetsbelagt informasjon om pasienter. Det er helsepersonellet, og ikke pasient-
opplysninger, det skal forskes på. Taushetsbelagte opplysninger vil likevel kunne tilflyte 
forskeren som en indirekte konsekvens av forskningsmetoden som benyttes, for eksempel 
ved at forskeren overhører samtaler mellom helsepersonell som gjelder andre pasienter enn 
de som har samtykket. Opplysningene som formidles til forskeren vil være knyttet til helse-
personellets spørsmål eller rådføring med samhandlende helsepersonell. Slike samtaler vil 
også kunne bli lagret i forbindelse med forskningsprosjektet. Denne samtalen vil være viktig 
for forskeren, siden det er denne samhandlingen som gjerne er tema for forskningen.  
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medisin og helsefag (NEM) 
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Side 2 
 

Helsepersonelloven § 29 
Helsepersonelloven § 29 gir adgang for REK til å gi dispensasjon fra taushetsplikten for 
"opplysninger fra pasientjournaler og andre behandlingsrettede helseregistre" når "opp-
lysningene skal brukes til et uttrykkelig angitt formål knyttet til" forskning. Uttrykket 
"opplysninger" skal forstås som pasientopplysninger som det er taushetsplikt for etter § 21.  
 
Bestemmelsen ble endret i 2021, og erstatter tidligere § 29 som gjaldt "opplysninger" uten å 
presisere at det er tale om opplysninger i behandlingsrettede helseregistre. Det fremgår av 
forarbeidene at det i hovedsak ikke var tale om materielle endringer i dispensasjons-
adgangen. Det var ikke et formål å innskrenke anvendelsesområdet for helsepersonelloven 
§ 29. Bestemmelsen videreførte gjeldende praksis med hensyn til materielle vilkår og 
vurderingstemaene for vedtak om dispensasjon fra taushetsplikten (Prop. 63 L (2019 – 2020) 
punkt 11.4.6 og punkt 16.1 merknadene til § 29). Avgrensningen til behandlingsrettede 
helseregistre i den endrede bestemmelsen, ble tatt inn for å vise at dispensasjons-
bestemmelsen ikke lenger gjelder opplysninger fra helseregistre som er hjemlet i helse-
registerloven. Dispensasjon fra taushetsplikten for helseregistre som ikke er behandlings-
rettede, skal nå avgjøres etter helseregisterloven § 19 e.  
 
Ut fra den informasjonen departementet har fått, må det kunne legges til grunn at REK og 
tidligere Helsedirektoratet i flere tilfeller har gitt dispensasjon for deltakende observasjon. 
Samtidig fremkommer det av henvendelsen fra direktoratet at det tidligere og nå har vært en 
viss usikkerhet knyttet til en slik praksis. 
 
Departementets vurdering 
Departementet har kommet til at helsepersonelloven § 29 ikke kan anvendes ved deltakende 
observasjon.  
 
Ordlyden både i gammel og ny bestemmelse taler for at dispensasjonsbestemmelsen ikke 
kan anvendes for deltakende observasjon. Den nye bestemmelsen har en klarere 
avgrensning mot opplysninger som ikke stammer fra pasientjournaler eller andre 
behandlingsrettede helseregistre. Departementet viser her til at bestemmelsen etter ordlyden 
gjelder opplysninger fra behandlingsrettede helseregistre til bruk i blant annet forskning. Ved 
deltakende observasjon er det ikke tale om opplysninger fra registre, og opplysningene skal 
ikke brukes direkte i forskning men vil indirekte tilflyte forskeren som en konsekvens av 
forskningsmetoden. Vilkårene for dispensasjon i gjeldende bestemmelse trekker i samme 
retning da de ikke passer som vurderingstema i de situasjonene vi her taler om. Disse 
vilkårene retter seg mot tilgjengeliggjøring av opplysninger fra registre. 
 
Departementet legger vekt på at bestemmelsen er et unntak fra hovedregelen om taushets-
plikt. Som hovedregel skal pasienten samtykke til deling av opplysninger med mindre helse-
personell har tjenstlig behov for opplysningene. Det er viktig at taushetsplikten ikke uthules 
ved at unntak fortolkes for vidt. Dersom dispensasjonshjemmelen skulle omfatte forsknings-
metoden "deltakende observasjon", kan en fare ved å gi dispensasjon være at sykehuset og 



 

 

Side 3 
 

prosjektmedarbeiderne ikke setter i verk tilstrekkelige tiltak for å sørge for at det ikke 
behandles flere opplysninger enn det som er nødvendig for formålet.  
 
Departementet mener i lys av dette at deltakende observasjon må gjennomføres på grunnlag 
av informasjon til og samtykke fra pasienter som berøres. Det er så langt ikke lagt frem 
informasjon om hvorfor dette ikke skal være praktisk mulig.  
 
Departementet ser at manglende dispensasjon etter omstendighetene kan gjøre prosjekter 
med deltakende observasjon vanskeligere. Det vil også innebære at sykehuset må vurdere 
om prosjektet likevel kan gjennomføres, og kan kreve vanskelige vurderinger.  
 
Det er den enkelte virksomhet som må vurdere om prosjektet kan gjennomføres uten 
samtykke fra samtlige pasienter, og hvordan det i så fall skal sikre at pasientenes rett til vern 
mot spredning av opplysninger blir ivaretatt. Hvilke tiltak som er nødvendige må ses i 
sammenheng med hvordan prosjektet konkret skal gjøres og hvilke situasjoner forskeren vil 
delta i.  
 
 
Med hilsen 
 
 
Geir Helgeland (e.f.) 
avdelingsdirektør 
 
 

Elisabeth Vigerust 
spesialrådgiver 
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Forskningens tilgang til taushetsbelagte helseopplysninger 
 
Vi viser til Helse- og omsorgsdepartementets brev 12. januar 2022 til Den nasjonale forskningsetiske 
komité for medisin og helsefag (NEM) vedrørende tolkningen av helsepersonelloven § 29 når det 
gjelder deltakende observasjon i forskning (ref.: 21/4959-4).  
 
Departementet fastslår at REK ikke har anledning til å gi dispensasjon fra taushetsplikten for 
deltakende observasjon i forskning, og mener slik observasjon må gjennomføres på grunnlag av 
samtykke fra pasienter som berøres.  
 
Vi vil i dette brevet be departementet utdype om, og i så fall på hvilke vilkår, det er adgang til å 
forske på taushetsbelagte helseopplysninger gjennom observasjon uten samtykke. Vi har også 
spørsmål om hva samtykke etter helsepersonelloven innebærer når samtykke skal oppheve 
taushetsplikt til forskningsformål. 
 
Videre vil vi understreke viktigheten av at forskning har gode og like vilkår, og synliggjøre at det kan 
ha svært uheldige konsekvenser for forskning på helsetjenesten dersom det kun er tillatt med slik 
observasjon etter samtykke. Observasjon er en viktig datakilde til kunnskap om helsetjenesten, og 
samtykke er ikke alltid mulig å innhente. 
 
Til slutt ber vi om en tilbakemelding fra departementet på om endringen i helsepersonelloven § 29 
også innebærer at det ikke lenger er mulig å søke dispensasjon for at helsepersonell kan gi 
taushetsbelagte helseopplysninger til forsker i intervju/spørreskjema. 
 
Bakgrunn 
Sikt Personverntjenester (tidligere NSD) har i over 40 år gitt veiledning til forskere og studenter om 
hvordan de kan gjennomføre forskningen innenfor rammen av personvernregelverket. Vi har avtale 
med ca. 130 institusjoner, og veileder årlig omkring 10.000 forskningsprosjekter.   
 
Det store tilfanget av varierte prosjekter over tid gjør at Sikt har lang og bred erfaringskompetanse 
om forskningens metoder og behov for data, hvordan personvernreglene anvendes i praksis, og 
hvilken forskning som hindres/vanskeliggjøres av regelverket.  
 
I vår portefølje har vi en rekke prosjekter som trenger tilgang til data i helse- og omsorgstjenesten, 
både helseforskning, annen forskning og kvalitetssikring. Flere av disse trenger tilgang til 
taushetsbelagte helseopplysninger, og noen av dem bruker observasjon som metode.  
 
Etter endringen i helsepersonelloven § 29 er det tydeliggjort at REK ikke lenger kan gi dispensasjon 
fra taushetsplikten for observasjon. Bestemmelsen ser heller ikke ut til å åpne for dispensasjon til at 
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helsepersonell kan gi pasientopplysninger til forskning gjennom intervju/spørreskjema.  I praksis 
innebærer dette en innstramming av forskningsmulighetene i helse- og omsorgstjenesten, ettersom 
REK og Helsedirektoratet tidligere har gitt slike dispensasjoner. For forskningsmiljøene er det dermed 
viktig å få klarhet i hvordan tilgang til helseopplysninger i slike situasjoner kan skje på en lovlig måte. 
 
Observasjon – en viktig kilde til kunnskap om helse- og omsorgstjenesten 
Målet med helse- og omsorgstjenesten er å gi pasienter god, sikker og effektiv omsorg og helsehjelp. 
For å vite hvordan vi kan oppnå disse målene og i hvilken grad vi faktisk gjør det, er det viktig å legge 
til rette for forskning og kvalitetssikring. Forskningen må ha tilgang til data, og frihet til å velge 
hensiktsmessige metoder, for å kunne bidra til en kunnskapsbasert evaluering og utvikling av 
helsetjenesten. 
 
Observasjon er en forskningsmetode som egner seg særlig godt til å studere adferd, samhandling og 
kommunikasjon. Metoden gir forskeren anledning til å undersøke adferd i kontekst, og samle 
informasjon om hva folk faktisk gjør, ikke hva de sier – eller husker – at de gjør. Observasjon gir 
derfor andre innsikter enn metoder som samler data direkte fra informanter eller dokumenter. På 
helsefeltet kan observasjonsstudier gi verdifulle data om møtet mellom behandler og pasient, om 
pårørendes rolle i behandlingen, om kommunikasjon og samhandling mellom helsepersonell, om 
helsepersonells yrkesutøvelse, og om organiseringen av helsevesenet. Innhenting av data gjennom 
andre metoder vil ikke gi den samme forståelsen av disse temaene. Kunnskapen om helsetjenesten 
vil derfor bli mangelfull hvis helselovene gjør det vanskelig å benytte observasjon som 
forskningsmetode. 
 
Helsepersonellovens regler om taushetsplikt 
For å kunne samle data om og i helse- og omsorgstjenesten gjennom observasjon, må forskere 
nødvendigvis være til stede på arenaer der det ytes helsehjelp. I noen tilfeller er det behov for å 
registrere pasientopplysningene, i andre tilfeller kan forskningsformålet oppfylles ved innsamling av 
anonyme data. Uavhengig av om helseopplysningene registreres eller ikke, vil observasjoner som 
regel innebære at forskerne får tilgang til taushetsbelagte helseopplysninger om pasientene som 
behandles, ved at de ser, overhører eller på annen måte får kjennskap til disse. Forskernes 
observasjoner må derfor skje i samsvar med helsepersonellovens regler om taushetsplikt.  
 
Slik vi forstår hovedregelen om taushetsplikt (helsepersonelloven § 21), kan helsepersonell ikke gi 
forskere tilgang til arenaer der taushetsbelagte helseopplysninger deles, med mindre det finnes 
hjemmel i lov. Det gjelder arealer både inne og ute, der pasienter behandles, omtales eller 
helseopplysninger på annen måte er tilgjengelig, f.eks. på operasjonssal, akuttmottak, ulykkessted, 
legekontor, i ambulanse, venterom, møterom der helsepersonell drøfter eller fremviser 
helseopplysninger om pasient, eller andre steder det ytes helsehjelp.  
 
De lovlige unntakene fra taushetsplikt er viktig for at forskningen skal få nødvendig tilgang til data. 
Slik vi forstår det, gir helsepersonelloven § 22-29 en uttømmende liste over disse unntakene. I tillegg 
åpner helseforskningsloven § 19 i realiteten for unntak fra taushetsplikt ved observasjon. Samtykke 
fra pasient eller pårørende kan gi unntak fra taushetsplikt etter helsepersonelloven. Men som vi 
belyser under, er det ikke alltid mulig for forskningen å basere observasjoner på samtykke. Det er 
derfor viktig at loven åpner for andre unntak. 
 
Samtykke er ikke alltid mulig 
Departementet fastslår i brevet at “deltakende observasjon må gjennomføres på grunnlag av 
informasjon til og samtykke fra pasienter som berøres” og skriver videre “Det er så langt ikke lagt 
frem informasjon om hvorfor dette ikke skal være praktisk mulig.” 
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Slik vi forstår hovedregelen om taushetsplikt (helsepersonelloven $ 21), kan helsepersonell ikke gi
forskere tilgang ti l arenaer der taushetsbelagte helseopplysninger deles, med mindre det finnes
hjemmel i lov. Det gjelder arealer både inne og ute, der pasienter behandles, omtales eller
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åpner helseforskningsloven § 19 i realiteten for unntak fra taushetsplikt ved observasjon. Samtykke
fra pasient eller pårørende kan gi unntak fra taushetsplikt etter helsepersonelloven. Men som vi
belyser under, er det ikke alltid mulig for forskningen å basere observasjoner på samtykke. Det er
derfor viktig at loven åpner for andre unntak.

Samtykke er ikke alltid mulig
Departementet fastslår i brevet at "deltakende observasjon må gjennomføres på grunnlag av
informasjon til og samtykke fra pasienter som berøres" og skriver videre "Det er så langt ikke lagt
frem informasjon om hvorfor dette ikke skal være praktisk mulig."
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Etter vår erfaring er det i flere tilfeller helt uproblematisk og ukomplisert å innhente samtykke til 
denne type studier. Men vi ønsker å gjøre departementet oppmerksom på at det også kan være 
vanskelig – og i en del tilfeller umulig – å innhente samtykke før observasjon av helsehjelp i 
forskningssammenheng. Dette av flere grunner. 
 
For det første er det ikke alltid forutsigbart hvilke pasienter forskeren vil få tilgang til 
helseopplysninger om. På arenaene som skal observeres kan det være mange pasienter til stede 
samtidig, de kan være raskt innom og ut igjen, og det kan komme pasienter som helsepersonellet 
ikke vet om på forhånd. Dette vil gjerne være tilfelle ved ambulanseutrykninger, hos legevakt og i 
akuttmottak, i telefoner til 113, på venterom og ved større ulykker, for å nevne noen eksempler. 
 
For det andre vil det ofte være vanskelig å oppfylle vilkårene om et fritt og informert samtykke fra 
pasientene. De befinner seg i en sårbar situasjon, står i avhengighetsforhold til helsepersonellet, og 
har fokus på å motta helsehjelp. De vil derfor ofte ikke ha kapasitet til å motta informasjon om 
forskning, forstå at forskningen er reelt frivillig (og noe annet enn helsehjelpen), og ta stilling til 
deltakelse. I noen tilfeller vil det være opplagt at pasienten mangler samtykkekompetanse. Det vil for 
eksempel gjelde i svært akutte situasjoner, og når pasienten er bevisstløs, medisinpåvirket, 
mindreårig eller dement. I andre tilfeller kan samtykkekompetansen være vanskeligere å vurdere. For 
helsepersonellet som står opptatt med å yte helsehjelp, kan det da være uforsvarlig å bruke tid og 
fokus på å vurdere pasientens samtykkekompetanse i forskning. Det gjelder også i mindre akutte 
situasjoner. Pårørende vil i noen tilfeller kunne gi stedfortredende samtykke i samsvar med pasient- 
og brukerrettighetsloven. Men ofte er også pårørende i en så sårbar situasjon at de ikke har kapasitet 
til å avgi et informert og frivillig samtykke, eller de er utilgjengelig/ikke til stede. 
 
Helseforskningsloven § 19 - ulike vilkår for helseforskning og annen forskning?  
Helseforskningsloven § 19 åpner for forskning i kliniske nødsituasjoner, uten samtykke fra pasient 
eller pårørende, på visse vilkår. Denne bestemmelsen gir i realiteten REK mandat til å dispensere fra 
taushetsplikten ved observasjon. Når REK gir etisk forhåndsgodkjenning iht. helseforskningsloven til 
slike prosjekter får forskerne samtidig tillatelse til å observere taushetsbelagte helseopplysninger. 
REK kan imidlertid ikke dispensere fra taushetsplikt ved tilsvarende forskning som faller utenfor 
helseforskningsloven. Og bestemmelsen dekker bare akutte situasjoner. Dette gir forskningen ulike 
vilkår, og for snevre rammer i forhold til behovene.  
 
Forskning som ikke har direkte formål om å “fremskaffe ny kunnskap om helse og sykdom” 
ekskluderes fra arenaer som kan gi svært verdifull kunnskap om helsetjenesten og bidra til å 
videreutvikle og forbedre denne.  
 
Det vil for eksempel gjelde observasjon av samhandling mellom helsepersonell i akuttmottak, 
hvordan ambulansefolk yter helsehjelp i felten, og hvordan legevakt/113 håndterer nødsamtaler. 
Dette er typiske problemstillinger som vil falle utenfor helseforskningslovens virkeområde, selv om 
observasjonen skjer i en klinisk nødsituasjon. Samtidig er det svært viktig å kunne forske på 
helsehjelpen som gis i slike situasjoner, ettersom konsekvensene er store hvis helsehjelpen er dårlig. 
 
Det er også viktig at forskere kan observere i mindre akutte situasjoner der samtykke er vanskelig å 
innhente. Det vil for eksempel gjelde prosjekter der forsker trenger å følge helsepersonell en hel dag, 
for å observere helsepersonellets yrkesutøvelse og arbeidshverdag, samhandlingen med kolleger, 
bruk av utstyr, intern organisering eller andre aspekter ved helsetjenesten. Det vil også gjelde 
prosjekter der forsker trenger å observere infrastruktur, logistikk og utforming av sykehusarealer, for 
å se hvordan dette kan forbedres for å oppnå best mulig funksjonalitet for pasienter og ansatte, og 
derved bidra til bedre helsetjenester og bedre helse.  
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Etter vår erfaring er det i flere tilfeller helt uproblematisk og ukomplisert å innhente samtykke ti l
denne type studier. Men vi ønsker å gjøre departementet oppmerksom på at det også kan være
vanskelig - og i en del tilfeller umulig - å innhente samtykke før observasjon av helsehjelp i
forskningssammenheng. Dette av flere grunner.

For det første er det ikke alltid forutsigbart hvilke pasienter forskeren vil få tilgang ti l
helseopplysninger om. På arenaene som skal observeres kan det være mange pasienter t i l stede
samtidig, de kan være raskt innom og ut igjen, og det kan komme pasienter som helsepersonellet
ikke vet om på forhånd. Dette vil gjerne være tilfelle ved ambulanseutrykninger, hos legevakt og i
akuttmottak, i telefoner til 113, på venterom og ved større ulykker, for å nevne noen eksempler.

For det andre vil det ofte være vanskelig å oppfylle vilkårene om et fritt og informert samtykke fra
pasientene. De befinner seg i en sårbar situasjon, står i avhengighetsforhold ti l helsepersonellet, og
har fokus på å motta helsehjelp. De vil derfor ofte ikke ha kapasitet t i l å motta informasjon om
forskning, forstå at forskningen er reelt frivillig (og noe annet enn helsehjelpen), og ta stilling ti l
deltakelse. I noen tilfeller vil det være opplagt at pasienten mangler samtykkekompetanse. Det vil for
eksempel gjelde i svært akutte situasjoner, og når pasienten er bevisstløs, medisinpåvirket,
mindreårig eller dement. I andre tilfeller kan samtykkekompetansen være vanskeligere å vurdere. For
helsepersonellet som står opptatt med å yte helsehjelp, kan det da være uforsvarlig å bruke tid og
fokus på å vurdere pasientens samtykkekompetanse i forskning. Det gjelder også i mindre akutte
situasjoner. Pårørende vil i noen tilfeller kunne gi stedfortredende samtykke i samsvar med pasient-
og brukerrettighetsloven. Men ofte er også pårørende i en så sårbar situasjon at de ikke har kapasitet
t i l å avgi et informert og frivillig samtykke, eller de er utilgjengelig/ikke ti l stede.

Helseforskningsloven § 19 - ulike vilkår for helseforskning og annen forskning?
Helseforskningsloven § 19 åpner for forskning i kliniske nødsituasjoner, uten samtykke fra pasient
eller pårørende, på visse vilkår. Denne bestemmelsen gir i realiteten REK mandat ti l å dispensere fra
taushetsplikten ved observasjon. Når REK gir etisk forhåndsgodkjenning iht. helseforskningsloven til
slike prosjekter får forskerne samtidig tillatelse ti l å observere taushetsbelagte helseopplysninger.
REK kan imidlertid ikke dispensere fra taushetsplikt ved tilsvarende forskning som faller utenfor
helseforskningsloven. Og bestemmelsen dekker bare akutte situasjoner. Dette gir forskningen ulike
vilkår, og for snevre rammer i forhold ti l behovene.

Forskning som ikke har direkte formål om å "fremskaffe ny kunnskap om helse og sykdom"
ekskluderes fra arenaer som kan gi svært verdifull kunnskap om helsetjenesten og bidra til å
videreutvikle og forbedre denne.

Det vil for eksempel gjelde observasjon av samhandling mellom helsepersonell i akuttmottak,
hvordan ambulansefolk yter helsehjelp i felten, og hvordan legevakt/113 håndterer nødsamtaler.
Dette er typiske problemstillinger som vil falle utenfor helseforskningslovens virkeområde, selv om
observasjonen skjer i en klinisk nødsituasjon. Samtidig er det svært viktig å kunne forske på
helsehjelpen som gis i slike situasjoner, ettersom konsekvensene er store hvis helsehjelpen er dårlig.

Det er også viktig at forskere kan observere i mindre akutte situasjoner der samtykke er vanskelig å
innhente. Det vil for eksempel gjelde prosjekter der forsker trenger å følge helsepersonell en hel dag,
for å observere helsepersonellets yrkesutøvelse og arbeidshverdag, samhandlingen med kolleger,
bruk av utstyr, intern organisering eller andre aspekter ved helsetjenesten. Det vil også gjelde
prosjekter der forsker trenger å observere infrastruktur, logistikk og utforming av sykehusarealer, for
å se hvordan dette kan forbedres for å oppnå best mulig funksjonalitet for pasienter og ansatte, og
derved bidra ti l bedre helsetjenester og bedre helse.
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Slik vi ser det, er unntakene fra taushetsplikt som er gitt i helseforskningsloven og 
helsepersonelloven for snevre, og dekker ikke behovene for forskning i helsetjenesten. Det er viktig å 
kunne observere situasjoner der mindre akutt helsehjelp gis, også når samtykke er vanskelig å 
innhente. Helsetjenesteforskningen vil - på lik linje med helseforskningen – kunne bidra til bedre 
helse, og bør derfor gis de samme mulighetene for datatilgang. 
 
Hva innebærer samtykkekravene etter helsepersonelloven § 22 i forskning? 
I en del forskningsprosjekter er det mulig å innhente samtykke til at taushetsplikten oppheves. Et 
viktig spørsmål er dermed hva samtykkekravet etter helsepersonelloven innebærer i praksis, når 
samtykket skal oppheve taushetsplikten slik at opplysningene kan brukes til forskning. 
 
Helsepersonelloven oppstiller ikke like strenge krav til samtykke som personvernregelverket.   
Samtykket skal være fritt og informert, men det kan være presumtivt, trenger ikke dokumenteres, og 
har ikke samme innholdsmessige krav til forhåndsinformasjon. Det kan tyde på at det er lempeligere 
krav til et samtykke som skal oppheve taushetsplikt, enn til et samtykke som skal danne rettslig 
grunnlag for behandling av personopplysninger. Samtidig presiserer forarbeidene til 
helsepersonelloven at det “gjennomgående (..) bør kreves mindre for å lempe på taushetsplikten jo 
nærmere informasjonsbehovet kan knyttes til helsehjelpen”.  
 
Hva betyr dette i forskningssammenheng? Hva skal til for å oppheve taushetsplikten gjennom 
samtykke? Vil det f.eks. være tilstrekkelig at helsepersonellet informerer kort om at forsker er til 
stede og hvorfor (formålet), at dette er frivillig, og at forsker har taushetsplikt, og at pasienten ikke 
motsetter seg dette? 
 
Er det andre unntak i helsepersonelloven som kan anvendes ved forskningsobservasjon? 
Helse- og omsorgsdepartementet skriver i brevet til NEM (ref.: 21/4959-4):  
“Departementet ser at manglende dispensasjon etter omstendighetene kan gjøre prosjekter med 
deltakende observasjon vanskeligere. Det vil også innebære at sykehuset må vurdere om prosjektet 
likevel kan gjennomføres, og kan kreve vanskelige vurderinger. Det er den enkelte virksomhet som må 
vurdere om prosjektet kan gjennomføres uten samtykke fra samtlige pasienter, og hvordan det i så 
fall skal sikre at pasientenes rett til vern mot spredning av opplysninger blir ivaretatt. Hvilke tiltak 
som er nødvendige må ses i sammenheng med hvordan prosjektet konkret skal gjøres og hvilke 
situasjoner forskeren vil delta i.“ 
 
Vi er usikre på hva departementet mener her. Mener dere at det enkelte helseforetak selv har 
anledning til å vurdere om observasjon av taushetsbelagte helseopplysninger kan gjennomføres hos 
dem, uten samtykke? Hvilken unntakshjemmel i helsepersonelloven er det i så fall som åpner for 
dette? Kan for eksempel § 23 nr. 4 være et alternativ? Eller mener departementet at sykehuset må 
tilrettelegge slik at forsker enten får samtykke fra alle berørte pasienter, eller kan observere uten å få 
tilgang til taushetsbelagte helseopplysninger?  
 
Kvalitetssikring iht. § 26 - åpner denne bestemmelsen for observasjon? 
Noe av forskningen handler om å evaluere helsehjelpen og helsetjenesten. I noen tilfeller vil slike 
prosjekter kunne gjennomføres som intern kvalitetssikring iht. helsepersonelloven § 26. Et viktig 
spørsmål er derfor om denne bestemmelsen åpner for at observasjon kan brukes som metode for å 
samle inn opplysninger til internt kvalitetssikringsformål. Eller gjelder unntaket i helsepersonelloven 
§ 26 - på samme måte som helsepersonelloven § 29 - kun helseopplysninger fra behandlingsrettede 
registre?  
 
På hvilke vilkår kan helsepersonell gi pasientopplysninger i intervju/spørreskjema?  
I noen tilfeller kan det være nødvendig for forskningsformål å samle inn taushetsbelagte 
helseopplysninger om pasienter i intervju/spørreskjema med helsepersonell. Tilsvarende 
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Slik vi ser det, er unntakene fra taushetsplikt som er gitt i helseforskningsloven og
helsepersonelloven for snevre, og dekker ikke behovene for forskning i helsetjenesten. Det er viktig å
kunne observere situasjoner der mindre akutt helsehjelp gis, også når samtykke er vanskelig å
innhente. Helsetjenesteforskningen vil - på lik linje med helseforskningen - kunne bidra ti l bedre
helse, og bør derfor gis de samme mulighetene for datatilgang.

Hva innebærer samtykkekravene etter helsepersonelloven § 22 i forskning?
I en del forskningsprosjekter er det mulig å innhente samtykke ti l at taushetsplikten oppheves. Et
viktig spørsmål er dermed hva samtykkekravet etter helsepersonelloven innebærer i praksis, når
samtykket skal oppheve taushetsplikten slik at opplysningene kan brukes ti l forskning.

Helsepersonelloven oppstiller ikke like strenge krav ti l samtykke som personvernregelverket.
Samtykket skal være fritt og informert, men det kan være presumtivt, trenger ikke dokumenteres, og
har ikke samme innhaldsmessige krav ti l forhåndsinformasjon. Det kan tyde på at det er lempeligere
krav ti l et samtykke som skal oppheve taushetsplikt, enn ti l et samtykke som skal danne rettslig
grunnlag for behandling av personopplysninger. Samtidig presiserer forarbeidene ti l
helsepersonelloven at det "gjennomgäende (..) bør kreves mindre for å lempe på taushetsplikten jo
nærmere informasjonsbehovet kan knyttes til helsehjelpen".

Hva betyr dette i forskningssammenheng? Hva skal t i l for å oppheve taushetsplikten gjennom
samtykke? Vil det f.eks. være tilstrekkelig at helsepersonellet informerer kort om at forsker er ti l
stede og hvorfor (formålet), at dette er frivillig, og at forsker har taushetsplikt, og at pasienten ikke
motsetter seg dette?

Erdet andre unntak i helsepersonelloven som kan anvendes ved forskningsobservasjon?
Helse- og omsorgsdepartementet skriver i brevet t i l NEM (ref.: 21/4959-4):
"Departementet ser at manglende dispensasjon etter omstendighetene kan gjøre prosjekter med
de/takende observasjon vanskeligere. Det vil også innebære at sykehuset må vurdere om prosjektet
likevel kan gjennomføres, og kan kreve vanskelige vurderinger. Det er den enkelte virksomhet som må
vurdere om prosjektet kan gjennomføres uten samtykke fra samtlige pasienter, og hvordan det i så
fall skal sikre at pasientenes rett til vern mot spredning av opplysninger blir ivaretatt. Hvilke tiltak
som er nødvendige må ses i sammenheng med hvordan prosjektet konkret skal gjøres og hvilke
situasjoner forskeren vil delta i."

Vi er usikre på hva departementet mener her. Mener dere at det enkelte helseforetak selv har
anledning ti l å vurdere om observasjon av taushetsbelagte helseopplysninger kan gjennomføres hos
dem, uten samtykke? Hvilken unntakshjemmel i helsepersonelloven er det i så fall som åpner for
dette? Kan for eksempel§ 23 nr. 4 være et alternativ? Eller mener departementet at sykehuset må
tilrettelegge slik at forsker enten får samtykke fra alle berørte pasienter, eller kan observere uten å få
tilgang ti l taushetsbelagte helseopplysninger?

Kvalitetssikring iht. $ 26 - äpner denne bestemmelsen for observasjon?
Noe av forskningen handler om å evaluere helsehjelpen og helsetjenesten. I noen tilfeller vil slike
prosjekter kunne gjennomføres som intern kvalitetssikring iht. helsepersonelloven § 26. Et viktig
spørsmål er derfor om denne bestemmelsen åpner for at observasjon kan brukes som metode for å
samle inn opplysninger ti l internt kvalitetssikringsformål. Eller gjelder unntaket i helsepersonelloven
§ 2 6 - pä samme måte som helsepersonelloven § 2 9 - k u n helseopplysninger fra behandlingsrettede
registre?

På hvilke vilkår kan helsepersonell gi pasientopplysninger i intervju/spørreskjema?
I noen tilfeller kan det være nødvendig for forskningsformål å samle inn taushetsbelagte
helseopplysninger om pasienter i intervju/spørreskjema med helsepersonell. Tilsvarende
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problemstillinger som er nevnt over vil også gjelde for denne metoden. Ofte vil det kunne innhentes 
samtykke fra pasient eller pårørende i forkant, men det er ikke alltid mulig å nå dem. Vil det da være 
anledning til å søke dispensasjon fra taushetsplikt etter helsepersonelloven § 29? Eller finnes det 
andre hjemler i helsepersonelloven som kan gi slik tilgang?  
 
Behov for endring av helsepersonelloven?  
Avslutningsvis ønsker vi å gjøre departementet oppmerksom på at dersom forskere kun kan få 
tilgang til taushetsbelagte helseopplysninger etter samtykke fra pasient/pårørende, eller i samsvar 
med helseforskningsloven § 19, vil det gi dårlige vilkår for viktig forskning på helsetjenesten. 
 
NSD (nå Sikt) har i flere høringer påpekt behovet for regler som gir forskere bedre tilgang til 
helseopplysninger uten samtykke.  
 
I høringssvar til ny personopplysningslov (2018)1 skrev vi: 
“REK har i dag også myndighet til å gi dispensasjon for bruk av taushetsbelagte helseopplysninger i 
forskning, jf. helsepersonelloven§ 29. Dersom REK fortsatt skal ha denne rollen, etterlyser vi en 
presisering (i lov, forarbeider, rundskriv el.) om at REK kan gi dispensasjon for forskeres tilgang til 
slike opplysninger ikke bare i journal/helseregistre, men også ved deltagende observasjon og samtale 
med helsepersonell.” (vår ref.: 201700161/62 IBRA/INGU, side 25) 
 
I høringssvar til “Forslag til forskrift om løsning for tilgjengeliggjøring av helsedata 
(Helseanalyseplattformen og Helsedataservice)”2 skrev vi:  
 
“NSD vil imidlertid gjøre departementet oppmerksom på en problemstilling som ikke er drøftet i 
høringsnotatet, etter det vi kan se. I forskning kan det være nødvendig å innhente taushetsbelagte 
helseopplysninger som ikke ligger i helseregistre. Det gjelder bl.a. ved observasjon av pasienter på 
helseinstitusjoner og/eller intervjuer av helsepersonell om pasienter, der det ikke kan innhentes 
samtykke fra pasienten. Vi forstår det slik at Direktoratet for e-helse etter forslaget kun skal gis 
dispensasjonsmyndighet for helseopplysninger som er nedtegnet i helseregistre. Spørsmålet er da 
hvem om noen som har myndighet til å dispensere for taushetsbelagte helseopplysninger som 
forskere fremskaffer gjennom observasjoner og intervju med helsepersonell. Vi anbefaler 
departementet å vurdere og tydeliggjøre om innsamling av slike opplysninger krever samtykke eller 
REK kan gi dispensasjon for bruk av slike helseopplysninger i forskning (helseforskning og annen 
forskning).” (vår ref.: 21/00347-1, side 5) 
 
Sikt vil igjen be departementet se på denne problemstillingen, og vurdere om REK sitt mandat kan 
utvides. Vi minner om at REK, for å ivareta pasientenes integritet og personvern, kan stille vilkår i 
dispensasjoner. Og observasjonsguide/intervjuguide vil i mange tilfeller gi forholdsvis definerte 
rammer for hvilke taushetsbelagte helseopplysninger som vil tilflyte forsker.  
 
Oppsummering  
Sikt Personverntjenester har i dette brevet bedt departementet om å utdype på hvilke vilkår det er 
adgang til å forske på taushetsbelagte helseopplysninger gjennom observasjon.  
 
Vi har bedt departementet forklare:  
- hva samtykkekravene i helsepersonelloven § 22 innebærer i forskning 
- hvilke andre unntak i helsepersonelloven som kan åpne for forskningsobservasjon 
- om helseforskningsloven § 26 åpner for observasjon av helseopplysninger til intern kvalitetssikring 

 
1 nsd.pdf (regjeringen.no) 
2 Forslag til forskrift om løsning for tilgjengeliggjøring av helsedata (Helseanalyseplattformen) 
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problemstillinger som er nevnt over vil også gjelde for denne metoden. Ofte vil det kunne innhentes
samtykke fra pasient eller pårørende i forkant, men det er ikke alltid mulig å nå dem. Vil det da være
anledning ti l å søke dispensasjon fra taushetsplikt etter helsepersonelloven $ 29? Eller finnes det
andre hjemler i helsepersonelloven som kan gi slik tilgang?

Behov for endring av helsepersonelloven?
Avslutningsvis ønsker vi å gjøre departementet oppmerksom på at dersom forskere kun kan få
tilgang ti l taushetsbelagte helseopplysninger etter samtykke fra pasient/pårørende, eller i samsvar
med helseforskningsloven § 19, vil det gi dårlige vilkår for viktig forskning på helsetjenesten.

NSD (nå Sikt) har i flere høringer påpekt behovet for regler som gir forskere bedre tilgang ti l
helseopplysninger uten samtykke.

I høringssvar ti l ny personopplysningslov (2018)1 skrev vi:
"REKhar i dag også myndighet til å gi dispensasjon for bruk av taushetsbelagte helseopplysninger i
forskning, jf. helsepersone/loven§ 29. Dersom REK fortsatt skal ha denne rollen, etterlyser vi en
presisering (i lov, forarbeider, rundskriv el.} om at REKkan gi dispensasjon for forskeres tilgang til
slike opplysninger ikke bare i journal/helseregistre, men også ved deltagende observasjon og samtale
med helsepersonell." (vår ref.: 201700161/62 IBRA/INGU, side 25)

I høringssvar ti l "Forslag ti l forskrift om løsning for tilgjengeliggjøring av helsedata
(Helseanalyseplattformen og Helsedataservice)"2skrev vi:

"NSD vil imidlertid gjøre departementet oppmerksom på en problemstilling som ikke er drøftet i
høringsnotatet, etter det vi kan se. I forskning kan det være nødvendig å innhente taushetsbelagte
helseopplysninger som ikke ligger i helseregistre. Det gjelder bl.a. ved observasjon av pasienter på
helseinstitusjoner og/eller intervjuer av helsepersonell om pasienter, der det ikke kan innhentes
samtykke fra pasienten. Vi forstår det slik at Direktoratet for e-helse etter forslaget kun skal gis
dispensasjonsmyndighet for helseopplysninger som er nedtegnet i helseregistre. Spørsmålet er da
hvem om noen som har myndighet til å dispensere for taushetsbelagte helseopplysninger som
forskere fremskaffer gjennom observasjoner og intervju med helsepersonell. Vi anbefaler
departementet å vurdere og tydeliggjøre om innsamling av slike opplysninger krever samtykke eller
REKkan gi dispensasjon for bruk av slike helseopplysninger i forskning (helseforskning og annen
forskning)." (vär ref.: 21/00347-1, side 5)

Sikt vil igjen be departementet se på denne problemstillingen, og vurdere om REK sitt mandat kan
utvides. Vi minner om at REK, for å ivareta pasientenes integritet og personvern, kan stille vilkår i
dispensasjoner. Og observasjonsguide/intervjuguide vil i mange tilfeller gi forholdsvis definerte
rammer for hvilke taushetsbelagte helseopplysninger som vil tilflyte forsker.

Oppsummering
Sikt Personverntjenester har i dette brevet bedt departementet om å utdype på hvilke vilkår det er
adgang ti l å forske på taushetsbelagte helseopplysninger gjennom observasjon.

Vi har bedt departementet forklare:
- hva samtykkekravene i helsepersonelloven § 22 innebærer i forskning
- hvilke andre unntak i helsepersonelloven som kan åpne for forskningsobservasjon
- om helseforskningsloven § 26 åpner for observasjon av helseopplysninger til intern kvalitetssikring

1 nsd.pdf (regjeringen.no)
2 Forslag til forskrift om løsning for tilgjengeliggjøring av helsedata (Helseanalyseplattformen)
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- og om helsepersonelloven åpner for at helsepersonell kan gi taushetsbelagte helseopplysninger 
gjennom intervju/spørreskjema. 
 
Vi har også understreket at observasjon er en viktig metode for kunnskapsutvikling og at samtykke 
ikke alltid er mulig å innhente. Derfor er det viktig at regelverket åpner for andre unntak fra 
taushetsplikten.  
 
Helseforskningsloven gir adgang til observasjon uten samtykke i kliniske nødsituasjoner. Men dette 
unntaket er for snevert i forhold til forskningens behov. Regelverket må også gi 
helsetjenesteforskningen tilgang til nødvendige data. Hvis samtykke er et vilkår, vil observasjon i 
mange tilfeller bli vanskelig/umulig, og vi vil miste verdifull kunnskap som kan gi bedre 
helsetjenester. Det samme vil gjelde intervju og spørreundersøkelser med helsepersonell. Vi vil da be 
departementet vurdere endringer i regelverket som utvider REK sitt mandat til å dispensere fra 
taushetsplikt. 
 
 
 
Med vennlig hilsen  
  
  
Marianne Høgetveit Myhren Inga Brautaset 
Seksjonssjef seniorrådgiver 
   
Dokumentet er elektronisk godkjent og har derfor ingen håndskrevne signaturer 
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- og om helsepersonelloven åpner for at helsepersonell kan gi taushetsbelagte helseopplysninger
gjennom intervju/spørreskjema.

Vi har også understreket at observasjon er en viktig metode for kunnskapsutvikling og at samtykke
ikke alltid er mulig å innhente. Derfor er det viktig at regelverket åpner for andre unntak fra
taushetsplikten.

Helseforskningsloven gir adgang til observasjon uten samtykke i kliniske nødsituasjoner. Men dette
unntaket er for snevert i forhold ti l forskningens behov. Regelverket må også gi
helsetjenesteforskningen tilgang ti l nødvendige data. Hvis samtykke er et vilkår, vil observasjon i
mange tilfeller bli vanskelig/umulig, og vi vil miste verdifull kunnskap som kan gi bedre
helsetjenester. Det samme vil gjelde intervju og spørreundersøkelser med helsepersonell. Vi vil da be
departementet vurdere endringer i regelverket som utvider REK sitt mandat ti l å dispensere fra
taushetsplikt.

Med vennlig hilsen

Marianne Høgetveit Myhren
Seksjonssjef

Inga Brautaset
seniorrådgiver
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