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Rutinesamordning forskning

Bakgrunn

Helseforskningsloven og forskriften til denne trédte i kraft 1. 07.2009. Loven gjelder for
medisinsk og helsefaglig forskning med bruk av humant biologisk materiale eller
helseopplysninger. | det videre redegjares det for felgene av loven for universitetet og arbeid
som er igangsatt for & oppfylle nye krav som stilles i loven.

Ikrafttredelse av loven medfarer en del endringer i universitetets handtering av medisinsk og
helsefaglig forskning. Fer ikrafttredelse av loven, var det i hovedsak personopplysningsloven,
helsepersonelloven og helseregisterloven som regulerte medisinsk- og helsefaglig forskning.
Ett formal med helseforskningsloven er forenkling, ved & samle krav til denne typen forskning
i én lov. En viktigs endringen i loven er at de Regionale forskningsetiske komiteene (REK)
har fatt utvidet mandat, REK skal na vurdere sgknader og godkjenne forskningsprosjekter
som omfattes av loven. Fer loven tradte i kraft, gjennomfgrte REK de etiske vurderingene,
mens Datatilsynet gjiennom Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste (NSD) vurderte
prosjektene ut fra personopplysningsloven. Endringen innebaerer ogsa at NSD ikke lenger er
personvernombud pa vegne av universitetet for disse prosjektene.

Ikrafttredelsen av helseforskningsloven medfgrer ogsa nye plikter for institusjonen og
innfgrer nye begreper. En slik plikt er & utarbeide et internkontrollsystem (dokumenterte
rutiner og retningslinjer) for handtering av forskningsprosjektene som faller inn under loven.
Universitetet har et internkontrollsystem,utarbeidet etter kravene i personopplysningsloven.
Dette gjelder fortsatt for forskningsprosjekter som ikke omfattes av helseforskningsloven.

Samarbeid mellom Universitetet i Bergen og Helse Bergen

| januar 2009 ble en prosjektgruppe med ansatte fra universitetet og Helse Bergen HF bedt
om & foresla konkrete rutiner og aktuelle maler for samtykke, avtaler og lignende
(internkontrollsystem) for medisinsk og helsefaglig forskning i tréd med den nye
helseforskningsloven. Materiellet skulle kunne brukes av forskere ved de to institusjonene.
Prosjektgruppen besto av vitenskapelige og administrativt ansatte og ble ledet av IKT-
sikkerhetssjef ved Helse Bergen HF. Prosjektgruppen har rapportert til styringsgrupppen [
prosjektet, administrerende direktar for Helse Bergen HF og universitetsdirekteren.

Prosjektgruppens forslag til internkontrollsystem har veert pa hering ved universitetet, Helse
Bergen og REK, samt hos en rekke aktuelle parter. Gruppen har innhentet materiale og
erfaringer fra ande helseforetak og universiteter. Ingen av disse institusjonene hadde gjort
tilsvarende arbeid. Prosjektgruppens sluttrapport og forslag til rutiner og maler ble godkjent
av styringsgruppen 7.1.2010. Internkontrollsystemet er forelgpig offentliggjort pa et felles
nettsted: http://www.helse-bergen.no/forskning/forskningrutiner/helseforskning.htm

Rutinene utgjer institusjonenes internkontrollsystem for forskningsprosjekter som omfattes av
helseforskningsloven og som er samarbeidsprosjekter, jf ovenfor. Et internkontrollsystem for
forskningsprosjekter som omfattes av loven, men som er rene UiB-prosjekter, skal
utarbeides. Det antas at systemet for samarbeidsprosjekter kan brukes med fa tilpasninger.



| tillegg har prosjektgruppen utarbeidet en formidlingsplan for & gjere materialet kjent for
malgruppene. Den felles internettsiden er del av denne strategien. Utover dette omfatter
formidlingsplanen ogsa oppleering av studenter og forskere, utarbeiding av plakater med
informasjon til forskere og studenter, informasjonsmeter og informasjon i forbindelse med
seknader om og tildeling av forskningsmidler fra Samarbeidsorganet for Helse Vest.

Det legges opp til en evaluering av dette internkontrollsystemet i 2011.

Universitetsdirektorens merknader

Den nye helseforskningsloven krever omfattende vurderinger, arbeid og tilpasninger for
universitetet. Samarbeidsprosjektet med Helse Bergen HF er det oppnadd mye, men det
trengs videre oppfalging ved universitetet.

Helseforskningsloven legger det overordende ansvaret for oppfalging av loven og for
forskningsprosjekter som omfattes av loven pa "forskningsansvarlig”. For universitetet er det
rektor. Rektor kan delegere oppgaver (ikke ansvar) til andre i linjen. Det er praktisk og
hensiktsmessig at rektor gir fullmakter i linjen for & falge opp krav og plikter etter
helseforskningsloven. Internkontrollsystemet som er utviklet, er tilrettelagt for dette.

Forskningsprosjekter som omfattes av helseforskningsloven er sarbare fordi de dreier seg
om mennesker. Regelverket krever at systemene er gode og stiller store krav til etterlevelse
fra de involverte. Rektor som "forskningsansvarlig” ma serge for at fullmaktsstrukturen og
internkontrollsystemet fungerer tilfredsstillende. Sakens viktighet gjar at systemet legges
fram for styret.

Som videre oppfalging av arbeidet med implementeringen av den nye helseforskningsloven
vil det bli sammensatt en prosjektgruppe ved universitetet, ledet av prorektor. Gruppen vil bli
bedt om a vurdere & etablere et internkontrollsystem for oppfalging av forskningsprosjekter
som omfattes av helseforskningsloven ved universitetet. Gruppen vil ogsa bli bedt om a
vurdere institusjonens oppfalging av forskningsprosjekter mer generelt. Det gjelder blant
annet oppfelging knyttet til rollen som personvernombud. Inntil den nye loven tradte i kraft
var NSD institusjonens personvernombud. REK har ikke tilsvarende funksjonalitet som NSD
har gjennom sin prosjektportal. Det er viktig at det utvikles hensiktsmessige redskaper
for den nye situasjonen og at det legges opp til egnet informasjon om krav
helseforskningsloven og internkontrollsystemet stiller til forskere og forskningen.
Universitetets forskningsutvalg er orientert om dette.

Det er satt i gang en utredning for at universitetet kan f& bedre muligheter til maskinell og
sikker lagring av forskningsdata, hvor hensynet til konfidensialitet, tilgjengelighet og integritet
er avgjgrende.

Universitetsdirektaren legger frem fglgende forslag til
vedtak:

Universitetsstyret har merket seg det etablerte fullmakts- og internkontrollsystemet for
forskningsprosjekt som omfattes av helseforskningsloven og er tilfreds med
opplegget for det videre arbeidet i en gruppe under ledelse av prorektor.
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