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1. HENSIKT

Retningslinjen skal:
o bidra til 8 sikre god og etisk forsvarlig medisinsk og helsefaglig forskning

e gi informasjon om internkontrollsystem for forskning ved SiV

2. ANSVAR

Administrerende direktgr
Direktgr forskning og innovasjon
Klinikksjefer

Forsker

3. BAKGRUNN

Forskning er lovpdlagt, som en av fire hovedoppgaver i spesialisthelsetjenesten. Medisinsk og
helsefaglig forskning ved Sykehuset i Vestfold (SiV) skal veere god og etisk forsvarlig. Medisinsk og
helsefaglig forskning omfatter medisinsk og helsefaglig forskning p& mennesker, humant biologisk
materiale og/ eller helseopplysninger og er regulert av Helseforskningsloven. Forskning innenfor disse
omradene som ikke er regulert av Helseforskningsloven med forskrift, er regulert av
Personopplysningsloven.

Det foregar mye helseforskning innen en rekke ulike fagomrader ved SiV og sveert mange
forskningsprosjekter utfgres i samarbeid med andre helseforetak og / eller universiteter. Forskningen
er forankret i sykehusets ledelsesstruktur og skal vaere av god kvalitet, pasientnaer og nyttig.
Samarbeid med industrien skal forega i apne og ryddige former. Forskningen ved sykehuset har sin
basis i klinikkenes virksomhet og mange av forskerne har kombinerte stillinger som b&de klinikere og
forskere.

Utvikling av internkontrollsystemet for forskning bygger pa utveksling av erfaring og samarbeid med
andre helseforetak, forskningsinstitusjoner og lovkrav.

Helseforskningsloven med forskrift stiller mange, ulike krav til rutiner, institusjonell forankring og
ansvar, informasjon og presentasjon som forskere ma forholde seg til.

4. INTERNKONTROLL VED SI1IV

Med internkontroll etter helseforskningsloven menes dokumenterte systematiske tiltak som fremmer
god forskning og som sikrer at forskningen planlegges, organiseres, gjennomfgres og avsluttes i
samsvar med sykehusets retningslinjer, internasjonale standarder og krav fastsatt i lov og forskrift.

Etter helseforskningsloven skal internkontroll vaere tilpasset virksomhetens stgrrelse, egenart,
aktiviteter og risikoforhold (§ 6). Lov og forskrift stiller likevel noen minimumskrav. Formalet med
dette er 3 synliggjgre en del sentrale elementer ved internkontrollen og skape forutsigbarhet.

Sykehusets internkontrollsystem omfatter hele forskningsprosessen (planlegging, formalisering,
datainnsamling, databearbeiding, rapportering og avslutning).

Prosedyrene og retningslinjene for forskning gjelder for alle ansatte ved SiV som driver med forskning

og er tilgjengelig i det elektroniske kvalitetssystemet ved sykehuset. Retningslinjene for forskning skal
veaere et praktisk hjelpemiddel for forskere til & planlegge, gjennomfgre og avslutte
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https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2008-06-20-44?q=helseforskningsloven
http://www.lovdata.no/all/nl-20080620-044.html
http://www.lovdata.no/cgi-wift/wiftldles?doc=/usr/www/lovdata/for/sf/ho/ho-20090701-0955.html&emne=helseforskning*&&
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2018-06-15-38?q=personopplysningsloven
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2008-06-20-44?q=helseforskningsloven
http://www.lovdata.no/all/hl-20080620-044.html
http://www.lovdata.no/cgi-wift/ldles?doc=/sf/sf/sf-20090701-0955.html
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forskningsprosjekter slik at de er i trad med god og etisk forsvarlig medisinsk og helsefaglig forskning.
Ut over retningslinjene er det utarbeidet ulike maler der det er behov for slike.

5. EKSTERNE REFERANSER

Helseforskningsloven

Forskrift om organisering av medisinsk og helsefaglig forskning
Personopplysningsloven

Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- 0og omsorgstjenesten

6. INTERNE REFERANSER

1.9.1.1 Roller, ansvar og oppgavefordeling i forskningsprosjekter ved Sykehuset i
Vestfold HF
1.9.1.3 Forskning - Definisjoner og forklaringer
7. VEDLEGG
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https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2008-06-20-44?q=helseforskningsloven
https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2009-07-01-955
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2018-06-15-38?q=personopplysningsloven
https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2016-10-28-1250
https://kvalitet.siv.no/docs/pub/DOK15750.pdf
https://kvalitet.siv.no/docs/pub/DOK15750.pdf
https://kvalitet.siv.no/docs/pub/DOK15750.pdf
https://kvalitet.siv.no/docs/pub/DOK15558.pdf
https://kvalitet.siv.no/docs/pub/DOK15558.pdf
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