	[image: image1.jpg]® : ® HELSE BERGEN




	501 Rutine for kontroll av forskningsprosjekter
	[image: image1.jpg]

	Internkontrollsystem for medisinsk og helsefaglig forskningsvirksomhet

	Dokumenteier: Forskningsansvarlig
	Dokumentansvarlig: Eline Monstad
	Gyldig fra: 01.01.2010

	Gjelder for: Forskningsansvarlig
	Versjon: 1.0



Formål
Forskningsansvarlig skal ivareta planlagte og systematiske tiltak for å påse at behandlinger av personopplysninger i forskning er i samsvar med lover, forskrifter og virksomhetens retningslinjer for forskning.

Tidspunkt
Regelmessig, årlig aktivitet.

Aktiviteter
Et utvalg av forskningsprosjekter skal kontrolleres årlig, og utvalget skal hentes fra forskjellige faser: Ved oppstart, under gjennomføring og etter avslutning.
1. Kontroll med oppstart 
Årlig kontrolleres liste over forskningsprosjekter som er tildelt forskningsmidler og andre kjente prosjekter opp mot liste over meldte prosjekter. I hvert tilfelle blir prosjektleder spurt om å dokumentere at forskningsprosjektet har innhentet nødvendige tillatelser for behandling av personopplysninger i.h.t. rutinene 401 A Oppstart av forskningsprosjekt - rutine, 401 B Oppstart av multisenterstudier - rutine og 401 C Oppstart av studentprosjekt - rutine.
· Kontroll med gjennomføring 
Årlig kontrolleres et mindre utvalg av forskningsprosjekter som er registrert hos REK om prosjektet gjennomføres i.h.t. opplysninger oppgitt i søknad eller endringsmelding, jfr. rutine 405 Endring av forskningsprosjekt - rutine. 

· Kontroll med avslutning 
Liste over prosjekt som ikke lenger har anledning til å behandle personopplysninger tas ut fra SPREK 
. Ansvarlig organisasjon kontrollerer hvor vidt rutine 406 Avslutning av forskningsprosjekt - rutine er gjennomført. Ansvarlig organisasjon kontrollerer at forskningsdata som er oppbevart elektronisk og/eller i andre arkiv er slettet eller at anonymisering er utført.

Dokumentasjon
· Liste over forskningsprosjekter som bl.a. er tildelt forskningsmidler. 
· Liste over forskningsprosjekter fra REK, med tilleggsinformasjon og dokumentasjon. 
· Liste over avsluttede forskningsprosjekt.
· Revisjonsrapport 
· Ev. avviksmeldinger.
Lovmessig grunnlag
Helseforskningsloven § 6
Forskrift til helseforskningsloven § 4
Personopplysningsloven § 13
Forskrift til personopplysningsloven § 2-5
� REK har under utvikling søkemulighet i SPREK, der en bl.a. vil kunne få oversikt over prosjekt som ikke lenger har anledning til å behandle personopplysninger. Denne funksjonaliteten skal etter planen være ferdig våren 2010.





Bare elektronisk versjon er gyldig versjon
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