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HENSIKT

Hensikten er a sikre at aktuelle lover, forskrifter, forskningsetiske- og juridiske retningslinjer overholdes.
Videre vil hensikten vare & sikre eierskap og interesse i forhold til data og resultat. I dette ligger hensyn
bade til pasienter og ansatte ved SSHF.

OMFANG

Retningslinjen gjelder for alle studenter pa bachelor- og masterniva som i forbindelse med
studier/utdanning/forskning seker om a foreta datainnsamling ved SSHF.

ORGANISERING OG ANSVAR

Sekers ansvar:

¢ Folge denne retningslinje for gjennomfoering av datainnsamling

e Alle som er studenter og har et ansettelsesforhold i HS@ skal bruke PEIK - Personvern og
internkontroll. PEIK er et elektronisk meldesystem for forsknings- og kvalitetsprosjekter i
helseforetak. For oppstart ma alle prosjekter forankres av leder og tilrddes av saksbehandlere 1
ansvarlig helseforetak. Se veiledning PEIK. Masterstudenter skal velge «Annen forskning/
prosjekty.

e Dersom datainnsamlingen skal foregé ved en avdeling, velg denne avdelingen, men dersom
datainnsamlingen skal forega ved flere avdelinger fyll ut slik:

Forsknings- og dataansvarlig institusjon

Klinikk
Velg kiinikk/divisjon/sykenus/HF prosjektet tilherer.

Felles

Avdeling

Velg avdelingen eller sykehusapotek prosjektet tilngrer. Leder for avdelingen vil normalt matte forankre prosjektet. Hvis listen er tom, ma
feltet "Klinikk" defineres pa nytt. Eventuelle samarbeidende avdelinger skal defineres under side 3 - Internt samarbeid

Foretak felles

Forankrer for valgt avdeling

Systemet prever & hente hvem som er leder og som ma forankre seknaden fra valgt avdeling. Hvis feltet star til «Fant ikke
avdelingsleder», hvis avdelingsleder er feil eller du selv er leder for avdelingen, mé du seke opp personen som skal forankre sgknaden
Bruk hele navn med mellomnavn eller brukernavn

[ ornessed

Foreslatte personer

Vivi.Tonnassen@sshf.no

‘ ‘1 Vivi Haavik Tennessen

Det er kun mulig a velge en prosjektleder i soknadsskjema

Sekere som ikke har et ansettelsesforhold i HS@ mé sende soknad elektronisk pa seknadsskjema
utarbeidet av SSHF til postmottak@sshf.no

Seknad skal inneholde prosjektbeskrivelse og eventuell samtykkeerklaering/informasjonsskriv

¢ For & fi godkjenning til innsamling av forskning som involverer mennesker, menneskelig eller
biologisk materiale eller helseopplysninger, skal det sekes om forhdndsgodkjenning fra REK.
Godkjenning/uttalelse fra REK vedlegges.

e Hvis REK svarer at innsamling av data er utenfor REKs mandat ma uttalelse fra Sikt (tidl. NSD)
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https://hsorhf.sharepoint.com/sites/Forskningsportalen/SitePages/IKF/Min-side-innmelder.aspx
https://hsorhf.sharepoint.com/sites/Forskningsportalen/SitePages/Veiledning-IKF.aspx
https://ek-sshf.sikt.sykehuspartner.no/docs/pub/DOK32154.docx
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vedlegges

Datahdndteringsplanen for prosjektet mé vare godkjent av veileder og legges ved seknaden

Sikt godkjenning ma ogsé vedlegges ved lagring av identifiserbare data pd ansatte

Sekere som ikke er ansatt i SSHF ma 1 tillegg signere og vedlegge taushetserklaering

Ved eventuell publisering i vitenskapelig tidsskrift med referee-ordning skal studenten skrive
begge adresser, det vil si bade utdanningssinstitusjon og SSHF. Medveileder fra SSHF skal vare
medforfatter dersom SSHF har stilt med medveileder.

o Studenter forplikter seg til & presentere resultat pa foresporsel etter godkjent studie
SSHF sitt ansvar:

e Saksbehandler i Kompetanseenheten vurderer soknaden med hensyn til formaliteter
e Serlig forhold med hensyn til lagring av data ma gjennomgas 1 lys av Sikt godkjenningen

e Kompetanseenheten sender seknaden videre til enhetsleder/avdelingsleder i klinikken med
foresporsel om datainnsamling fra eksterne sokere. Enhetsleder/avdelingsleder vurderer praktisk
gjennomforing og svarer pa epost.

¢ Informasjonssikkerhetsleder og personvernleder gjennomgér seknaden med tanke pa ivaretagelse
av informasjonssikkerhet og personvern og gir sin tilradning

SSHEF sitt ansvar ved datainnsamling pé pasienter og parerende:

e Kompetanseenheten deler godkjent seknad med Forskningssjef i Public 360 dersom studenten har
sokt om datainnsamling pé pasienter eller parerende

e Forskningssjef svarer i Public 360

e Saksbehandler Kompetanseenheten videresender svar til
¢ Organisasjonsavdelingen for registrering i Personalportalen
o [KT-avdeling for opprettelse av tilgang til elektronisk pasientjournal, DIPS (Forskerrolle)

e Godkjenning av forskerrolle i DIPS

e [KT-avdeling sender bestilling av Forskerrolle og ev. tilleggs tilganger i Min Sykehuspartner,
merket med saksnummer for forskningsfaglig godkjenning av prosjektet (fra P360).

e Bestilling av forskertilgang gar automatisk til leder i linje for godkjenning
e Leder i linje bekrefter / godkjenner bestilling av forskerrolle 1 DIPS
e Forenklet sikkerhetsinstruks (med signaturdel)

e Deretter gdr bestillingen automatisk til Klinisk IKT som sender forespersel om godkjenning til
saksbehandler i Forskningsenheten

e Saksbehandler Forskningsenheten sjekker at forskerrolle er sekt pa grunnlag av et prosjekt som er
forskningsfaglig godkjent ved SSHF, og registrerer den ansatte og hvilket grunnlag den ansatte far
forskerrolle for

e Deretter sender saksbehandler i Forskningsenheten beskjed om godkjenning til Klinisk- IKT som
gir beskjed om at rollen kan tildeles

e [KT-avdeling sender tilbakemelding om brukernavn og passord til Kompetanseenheten
e Kompetanseenheten sender svar direkte til studenten og arkiverer i Public 360


https://ek-sshf.sikt.sykehuspartner.no/docs/pub/DOK12965.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK52579.pdf
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Forenklet sikkerhetsinstruks (med signaturdel)



https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK61786.docx
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK61786.docx
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK52579.pdf
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK52579.pdf
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