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Helseforskningsloven gjelder for 

· medisinsk og helsefaglig forskning på mennesker,

· humant biologisk materiale eller

· helseopplysninger.

Er det tema innenfor disse områdene som ikke er regulert innenfor Helseforskningsloven med forskrift, så gjelder Personopplysningsloven med forskrift. 
Bakgrunn

Det er et betydelig omfang av medisinsk og helsefaglig forskning ved Helse Bergen HF/Haukeland universitetssykehus og Universitetet i Bergen, og svært mange forskningsprosjekter utføres i samarbeid mellom institusjonene. Mange forskere har kombinerte stillinger og er tilsatt ved begge institusjoner. Internkontrollsystemet for forskning er derfor utarbeidet som et samarbeid mellom Universitet i Bergen og Haukeland universitetssykehus.
Den nye helseforskningsloven med forskrift stiller mange og ulike krav til rutiner, informasjon og presentasjon som forskerne må forholde seg til. Institusjonell forankring og ansvar er også styrket med ny lovgivning.

Det er ikke alltid enkelt å finne ut av hva som kreves av en forsker – hva må gjøres, hva kan gjøres og hva bør gjøres av hensyn til forankring, forholdet til pasienten, når data eller biobankmateriale skal lagres, utleveres etc. Det er lite formålstjenelig at hver enkelt forsker skal bruke tid til å sette seg inn i alle detaljene rundt dette. 

Rutinene i internkontrollsystemet skal være praktiske hjelpemiddel for forskere til å planlegge og gjennomføre forskningsprosjekter slik at de er i tråd med god og etisk forsvarlig medisinsk og helsefaglig forskning.
Ut over rutinene er det utarbeidet mal for informasjon og samtykke for å sikre at dette blir gjort i henhold til de krav lov og forskrift stiller, samt mal for avtaler der det er behov for slike. 

For enkelte områder er det så omfangsrike og detaljerte regler at disse også er lagt ut som vedlegg til rutinene. 

Bare elektronisk versjon er gyldig versjon
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