
Disse sidene omfatter organisering og forhåndsgodkjenning av medisinsk og helsefaglig forskning på mennesker, humant biologisk materiale eller helseopplysninger. Dette omfatter også pilotstudier, utprøvende behandling og biobanker.

Beskrivelsen er utarbeidet i forbindelse med innføringen av ny helseforskningslov m/forskrifter Lov om medisinsk og helsefaglig forskning i juli 2009. Et utvalg bestående av ansatte fra St. Olavs Hospital og Det medisinske fakultet har sammen utarbeidet rutinene og reglene for vår forskningsvirksomhet, som skal ivareta kravene i den nye loven. 

Prosedyrene nedenfor gjelder for alle som driver medisinsk og helsefaglig forskning ved 
St. Olavs Hospital, og er utarbeidet i samarbeid med Det medisinske fakultet. Vi bestreber at prosedyrer og reglement som gjelder for forskningsvirksomhet i størst mulig grad skal samsvare med tilsvarende rutiner for forskning ved Det medisinske fakultet. For fullstendig oversikt over de prosedyrer som gjelder ved Det medisinske fakultet klikk her
Loven krever at all forskning skal organiseres med en forskningsansvarlig og en prosjektleder. De to rollene og hvilke ansvar som ligger til dem er beskrevet mer detaljert nedenfor. Kort fortalt kan man si at: 

Den forskningsansvarlige (Adm.dir ved St. Olavs Hospital og Dekanus ved DMF) har det overordnete ansvaret for alle forskningsprosjektene som foregår ved virksomheten. Forskningsansvarlig skal tilrettelegge for at medisinsk og helsefaglig forskning blir utført på en måte som ivaretar etiske, medisinske, helsefaglige, vitenskapelige, personvern- og informasjonssikkerhetsmessige forhold ved å sørge for rutiner, infrastruktur og internkontrollsystemer som skal gjelde for forskningsvirksomheten. Dette skal sikre at alle forskningsprosjekter er forankret i institusjonen og dens ledelse.
Prosjektleder skal sørge for at etiske, medisinske, helsefaglige, vitenskapelige, personvern- og informasjonssikkerhetsmessige forhold ivaretas i den daglige driften. Det vil si planlegging, forhåndsgodkjenning, gjennomføring og avslutning med publisering av forskningsresultater knyttet til prosjektet. 
Alle som driver forskning ved St. Olavs hospital skal gjøre seg kjent med denne informasjonen:

1. FLYTSKJEMA 
Prosesskartet(fra EQS) nedenfor viser hvilke prosedyre som må følges for at et forskningsprosjekt skal kunne godkjennes og hvordan det skal gjennomføres. Det er hovedsakelig prosjektleder som har ansvaret for at punktene i flytskjemaet følges.
Illustrasjon: Prosesskart St. Olavs Hospital 
2. HVA ER DEN FORSKNINGSANSVARLIGES ANSVAR?

-Internkontrollsystemet

Den forskningsansvarlige har det overordnete ansvaret for at all forskning som foregår ved virksomheten gjennomføres på forsvarlig måte. Forskningsansvarlig skal sørge for rutiner, infrastruktur og internkontrollsystemer som skal gjelde for forskningsvirksomheten. Internkontrollen skal bidra til å fremme etisk forsvarlig forskning av god vitenskapelig kvalitet. Disse oppgavene ivaretas på fakultetsnivå. 

Noen av oppgavene som ligger til den forskningsansvarlige er delegert fra dekanus til instituttlederne. Instituttlederne skal bl.a. gå gjennom alle søknader om forskningsprosjekter før de sendes REK og iverksettes. Den forskningsansvarlige har også plikt til å stanse, eventuelt omgående bringe i orden, forskning som er medisinsk, etisk eller juridisk uforsvarlig eller for øvrig i strid med de tillatelser som er gitt og øvrige krav som stilles til forskningen.

Med internkontroll menes systematiske tiltak som fremmer god forskning og som sikrer at forskningen planlegges, organiseres, gjennomføres og avsluttes i samsvar med krav fastsatt i eller i medhold av helseforskningsloven. Internkontrollsystemet er utarbeidet på grunnlag av forskriftene til Helseforskningsloven og inneholder følgende:
· Beskrivelse av virksomhetens mål for forskningen, ansvars- og myndighetsforhold (forskrift §4 3.ledd a) 
Forskningsstrategi Helse Midt-Norge og St. Olavs Hospital.
· Beskrivelse av den strukturelle tilrettelegging for forskning ved St. Olavs Hospital,  Organisering av forskning ved St. Olavs Hospital
· En oversikt over de aktuelle regler som gjelder for forskning ved St. Olavs Hospital. Alle som forsker ved St. Olavs Hospital plikter å sette seg inn i det aktuelle regelverk som gjelder for sin forskning. Disse nettsidene er ment å gi en lettfattet innføring i hvilke hovedregler som skal følges og hvor man finner den aktuelle informasjonen.
Aktuelle linker er:

Oversikt over alle lover og forskrifter i Norge: www.lovdata.no

Vancouverkonvensjonen: http://www.icmje.org/ 
Om rettslige regulering av medisinsk og helsefaglig forskning: www.helseforskningsrett.no
· Prosedyre- og rutinebeskrivelser for forskningsvirksomheten. Ved St. Olavs Hospital gjelder følgende prosedyrebeskrivelser: 

· Prosedyre for gjennomføring av forskningsprosjekter, se pkt. 1
· Beskrivelse av prosjektleders plikter, se pkt. 3.
· Beskrivelse av alle forskeres plikter, se pkt. 4 

· Retningslinjer for avvikshåndtering (Under utarbeidelse) 

· Retningslinjer for forsvarlig lagring av grunnlagsdata  
Forskningsansvarlig skal ha løpende oversikt over alle prosjekter i virksomheten.  Informasjon om alle forskningsprosjekter ved St.Olavs Hospital skal arkiveres i e-sak (jmf. EQS-prosesskart), slik at forskningsansvarlig til enhver tid har oversikt over alle forskningsprosjekter som pågår ved St. Olavs Hospital. Det anbefales at forsker samarbeider med klinikkenes arkivarer om arkiveringen. Gjeldende ordning ved St. Olavs Hospital er at prosjektledere å melde inn følgende informasjon til klinikken og sørge for at dokumentene lagres i e-sak: 

· Opplysninger om søknad/forskningsprosjekt

·   Innhenting av godkjenning fra instituttleder før søknad sendes til REK

· Godkjenning fra REK

· Årlig rapportering og sluttrapport 

Slik registrerer du et forskningsprosjekt inn i e-sak - Ta evt. kontakt med klinikkens sekretariat/arkivar for bistand. 
Evaluering: St. Olavs Hospital har ansvar for systematisk overvåking og gjennomgang av internkontrollsystemet. Et velfungerende internkontrollsystem gir klinikkene og sykehuset god oversikt over forskningsvirksomheten og bedre mulighet til å registrere avvik eller behov for endringer.

Klinikksjef skal rapportere om forskningsvirksomheten gjennom styringsdialogen med direktør. Rapporteringen gjennom styringsdialogen skal bl.a. gi en beskrivelse av hvordan prosedyrene og internkontrollen fungerer ved den enkelte klinikk, og vise at klinikken har oversikt over forskningsvirksomheten. 

Hver klinikk skal rapportere:

· Oversikt over alle pågående forskningsprosjekt ved klinikken. 

· Oversikt over alle avsluttede forskningsprosjekt ved klinikken siden siste styringsdialog. 

Rapportere på avvik (uønskede eller alvorlige hendelser)

· 3. HVA ER PROSJEKTLEDERS ANSVAR?
Prosjektleders plikter er definert i helseforskningsloven og tilhørende forskrifter.

Nedenfor følger de viktigste retningslinjene for personer som har prosjektlederrollen ved
 St. Olavs Hospital.
· Prosjektleder har ansvar for å informere forskningsansvarlig før det søkes om forhåndsgodskjenning for prosjektet ved REK. REK vil kreve at det framgår av søknaden at forskningsansvarlig er informert. Formelt sett er det direktør som er forskningsansvarlig ved St. Olavs hospital. Klinikksjef har fått delegert oppgaven med å gjennomgå prosjekter (i praksis forskningsprotokollen) før det utarbeides fullstendig søknad. 
I søknaden til REK er det fra 01.07.09 et krav at prosjektleder oppgir hvem som er forskningsansvarlig og kontaktinformasjon til denne. Prosjektleder skal da registrere direktør som forskningsansvarlig og klinikksjefens epost-adresse som kontaktinformasjon.

Dersom prosjektleder har kombinert stilling ved St. Olavs hospital og DMF, gjelder særlige retningslinjer for godkjenning og registrering, se pkt. 5.
· Prosjektleder skal utarbeide en forskningsprotokoll for prosjektet i tråd med god vitenskapelig praksis og de krav som stilles i helseforskningsloven med forskrifter. Forskningsprosjektets mål skal være klart og metoden skal være adekvat. 
· Når klinikksjef er informert om og har akseptert prosjektet (forskningsprotokollen), skal prosjektleder søke REK om forhåndsgodkjenning. Det må utarbeides søknad og forskningsprotokoll: Søknaden skal skrives og sendes via REKs webaserte søknadsportal http://helseforskning.etikkom.no/xnet/public
I  noen tilfeller skal søknaden meldes til andre instanser i tillegg til REK. Dette gjelder for eksempel ved klinisk utprøving av legemidler (Statens legemiddelverk), ved klinisk utprøving av medisinsk utstyr (Helsedirektoratet) og dersom prosjektet faller inn under bioteknologiens virkeområde (Helsedirektoratet og Bioteknologinemnda).
· Prosjektleder skal sørge for at REK’s vedtak meldes inn til klinikken for registrering (arkiveres i e-sak). 
· Prosjektleder skal sørge for at det søkes om å opprettes eget område for lagring av data på egen forskningsserver på St. Olavs Hospital, se pkt. 2. 

· Prosjektleder skal sørge for at prosjektet gjennomføres i henhold til godkjent forskningsprotokoll.
· Prosjektleder skal sette seg inn i og ivareta etiske, medisinske, helsefaglige, vitenskapelige, personvern- og informasjonssikkerhetsmessige forhold i den daglige driften.
· Vesentlige endringer skal meldes REK. Hva som regnes som vesentlige endringer defineres nærmere i lovens §11 (om godkjenning) og §15 (om samtykke).
· Prosjektleder skal ha tilgang til alle forskningsdata som prosjektet omfatter. Dette er avgjørende for at prosjektleder skal være i stand til å ivareta sine lovbestemte plikter.
· Prosjektleder har ansvaret for at uønskede eller alvorlige hendelser meldes til helsetilsynet og til den forskningsansvarlige. Forskningsdeltakerne skal omgående informeres dersom de har blitt påført skade, eller det har oppstått komplikasjoner som følge av forskningsprosjektet. (lovens §§ 23 og 24)
· Prosjektleder skal omgående stanse, eventuelt bringe i orden, forskning som er medisinsk, etisk eller juridisk uforsvarlig eller for øvrig i strid med de tillatelser som er gitt og øvrige krav som stilles til forskningen.

· Prosjektleder skal sørge for åpenhet, og har ansvaret for at forskningsresultater blir publisert i overensstemmelse med god vitenskapelig praksis, herunder forfatterskapsreglene i Vancouverkonvensjonen http://www.icmje.org/
· Prosjektets avslutning og resultater skal meldes REK. Prosjektleder skal sørge for å informere klinikken om at prosjektet er avsluttet slik at dette kan registreres.

4. HVA ER ALLE FORSKERES ANSVAR?
Følgende punkter gjelder for alle som utfører forskningsarbeid ved St. Olavs hospital, prosjektleder inkludert:
· Forskningen skal gjennomføres i tråd med god vitenskapelig praksis og i henhold til prosjektets forhåndsgodkjente forskningsprotokoll. Vesentlige endringer må godkjennes av REK.

· Før forskning på mennesker gjennomføres skal det gjøres en grundig vurdering av risiko og belastning for deltakerne. Disse må stå i forhold til påregnelige fordeler for forskingsdeltakerne selv eller for andre mennesker.
· Forskning som involverer mennesker skal som hovedregel være basert på spesifisert eller bredt samtykke fra deltakerne. Unntak skal være spesielt begrunnet og i overensstemmelse med lovens krav.
· Humant biologisk materiale og helseopplysninger skal oppbevares forsvarlig. Alt datamateriale skal oppbevares i henhold til helseforskningslovens og fakultetets bestemmelser om slik lagring. Humant biologisk materiale skal oppbevares i en godkjent biobank .
· Forskere har taushetsplikt og skal hindre at andre (inkludert andre forskere og helsepersonell) får adgang eller kjennskap til opplysninger med mindre vedkommende har rettslig grunnlag for å få opplysningene utlevert. 

· Uønskede eller alvorlige hendelser skal meldes til prosjektleder, helsetilsynet og til den forskningsansvarlige (klinikksjef). Det er utarbeidet eget skjema for avviksmelding (under utarbeidelse). Forskningsdeltakerne skal omgående informeres om hendelsen.
· Forskere skal for øvrig omgående melde fra om forskning som er medisinsk, etisk eller juridisk uforsvarlig eller for øvrig i strid med de tillatelser som er gitt og øvrige krav som stilles til forskningen.

· Forskningsresultater skal publiseres i overensstemmelse med god vitenskapelig praksis, herunder forfatterskapsreglene i Vancouverkonvensjonen http://www.icmje.org/
5. SÆRLIGE RETNINGSLINJER NÅR PROSJEKTLEDER HAR KOMBINERT STILLING
Mange av forskerne ved St. Olavs hospital har kombinert stilling. Det vil si at de har en hovedarbeidsgiver og en biarbeidsgiver. I slike tilfeller skal prosjektleder søke sin hovedarbeidsgiver om godkjenning før søknad sendes REK. Hovedarbeidsgiver har da ansvar for å informere biarbeidsgiver om vedtaket samt om vedtak gjort i REK.



PROSEDYRE OG REGLER FOR GJENNOMFØRING AV FORSKNINGSPROSJEKTER


-For alle som driver med forskning ved St. Olavs Hospital 








Flytskjema for gjennomføring av forskning, fra søknad til avslutning, med linker til aktuelle skjema, lover/forskrifter og retningslinjer.


Den forskningsansvarliges ansvar i forskningsvirksomheten (internkontrollsystemet)


Prosjektleders ansvar i et forskningsprosjekt


Alle forskeres ansvar i et forskningsprosjekt


Særlige retningslinjer når prosjektleder har kombinert stilling (St.Olavs Hospital og Det medisinske fakultet)
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