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Malgruppe ] Leverandgr X Sikkerhetsleder/ [ ] Medarbeider/ansatt
Dette faktaarketer | [ ] [T-ansvarlig sikkerhetskoordinator [X] Databehandler
spesielt relevant for:| ] Forgker [ ] Virksomhetens leder/ledelse | [X] Personvernombud
X Prosjektleder | [X] Forskningsansvarlig
Ansvar Ansvarlig for den daglige driften av forskningsgesset er prosjektleder, og prosjektleder vil

derfor ha et saerlig ansvar for a pase at ngdverdigder og tillatelser er pa plass.
Gjennomfaring | Gjennomfgres under etableringen a&rthenkelt forskningsprosjekt og som en lgpendivigddt
for etterlevelse av avtalene og tillatelsene.
Formal Formalet med faktaarket er bl.a. a:
« Bevisstgjare prosjektledere pa relevante avtalgillatglser
« Sikre at forskningsprosjektet har den ngdvenditgdise fra Regionale komiteer for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK) ol éra andre (Statens legemiddelverk
far forskningen tar til
» Bevisstgjgre det formelle ansvaret for informasgikigerhet i forskingsprosjekter
« Bidra til at aktuelle bestemmelser i Normen, loggrforskifter blir fulgt
Omfang » Med avtale forstas i denne sammenhengen en skifiligrakt mellom forskningsprosjektet
og andre parter, f.eks.:
o Institusjon/virksomhet/miljg som stiller forsknirdgga til disposisjon for
forskningsprosjektet
o Eventuell databehandler
0 Oppdragsgiveren (ved oppdragsforskning)
o Forskningsdeltakeren (det individet hvis opplyseindet forskes pa)
« Med tillatelse forstas i denne sammenhengen enjgoding gitt til forskningsprosjektet a
kompetent organ, f.eks.:
o Forhandsgodkjenning fra REK etter helseforskningsho§ 33
0 Godkjenning fra departementet om overfgring av &iddtil utlandet etter
helseforskningsloven § 29
Hjemmel Auvtaler og tillatelser i forbindelse meddghking er bl.a. forankret i
» Helseforskningsloven
* Behandlingsbiobankloven
Referanser * Norm for informasjonssikkerhet, kapittel 1.5
« De regionale komiteer for medisinsk forskningse(REK): www.etikkom.no/REK
« Veileder for informasjonssikkerhet i forskningsgedser innenfor helse- og
omsorgssektoren

Handling/Utfarelse

Omfanget av ngdvendige tillatelser og avtaler uiitke variere fra helseforskningsprosjekt til
helseforskningsprosjekt, og avhenger bl.a. av bataene hentes inn fra, om data skal overfgres til
utlandet, om prosjektet driver "fri" forskning elleppdragsforskning osv. Listen nedenfor gir en
indikasjon pa tillatelser og avtaler som typisklg plass far forskingsprosjektet starter og far
person- og helseopplysninger innhentes:

Nr. Handling/Utfarelse

1 REK

- Forskingsprosjektet skal forhandsgodkjennes av Bfeknom en sgknad med vedlegg.
En forhdndsgodkjenning er bade et ngdvendig dmedkelig grunnlag for & behandle
helseopplysninger i forskningsprosjektet

- Skjema finnes pa nettstedet til REKww.etikkom.no/REK og skal sendes REK i den
regionen der forskningsansvarlig har sin arbeidsssir

2 Utleverende virksomhet

- Forskningsprosjektet vil ofte veere avhengig avaah dhentes inn fra miljger utenfor den
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Nr. Handling/Utfgrelse
virksomheten der helseforskningen skjer. Forskminggiektet ma da sgrge for & inng
avtale med institusjonen/virksomheten som stilbgadne til disposisjon (f.eks. Norsk
Folkehelseinstitutt, et universitetssykehus, enlatesk helseforskningsstiftelse mv.)

- De ulike miligene vil gjerne ha ulike vilkar foruken av dataene mv., og
forskningsprosjektet ma veere ngye med tanke gaéden bruken av dataene som
forskningsformalet tilsier

3 Forskingsdeltager

- Far registrering av person- og helseopplysingeetidformert samtykke innhentes.
Samtykket skal innhentes etter samtykketekstengmikjennes av REK i forbindelse
med sgknaden

- Den nasjonale forskningsetiske komité (NEM), Stategemiddelverk og Datatilsynet
har i samarbeid utviklet maler for informasjon aghenting av samtykke i
forskningsprosjekter. Malene ligger paww.etikkom.no/REK/02012008/view

4 Oppdragsglver (ved oppdragsforskning)

Om det i prosjektet drives oppdragsforskning, sltlforeligge skriftlig avtale (der
offentliggjaring av forskningsresultatene og rdtatene til disse er seerlig sentrale
omrader)

- Kunnskapsdepartementet har utarbeidet en standdrdkbsom kan benyttes som
utgangspunkthttp://www.regjeringen.no/nb/dep/kd/aktuelt/nyh&2606/ny-
standardkontrakt-for-oppdragsforsknin.html?id=10064

5 Databehandler

- Om forskingsprosjektet benytter en databehandkgrdst inngas en
databehandleravtale

- Det henvises til faktaark nr 10 "Bruk av databelan(ekstern driftsenhet)” for anbefa
framgangsmate

6 Avtaler ved overfgring av person- og helseopplysmger utenfor EQS

- Ved overfgring til land utenfor E@S kan EUs stad&antrakt eller samtykke fra den
registrerte brukes. Jsdtp://www.datatilsynet.no/templates/article @B2pxfor
standardkontrakter

7 Avtalen bgr hensynta om forskningen foregar vedjelp av:

- Anonymiserte helse- og personopplysninger

- Avidentifiserte helse- og personopplysninger

- Pseudonymiserte helse- og personopplysninger

- Fullt identifiserbare helse- og personopplysninger

o

t
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