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1 Fgremal og omfang

Forskingsansvarleg verksemd har informasjonsplikt ovanfor deltakarar i forskingsprosjekt. Deltaking i
forskingsprosjekt skal som hovudregel vere basert pa eit dokumentert informert samtykke fra
deltakarane. A fravike denne regelen ma grunngjevast godt og skal godkjennast av regional etisk komite
(REK).

Gjeld for: Prosjektleiar

2 Framgangsmate

Informasjonsskriv og samtykkeerklaering skal utarbeidast fgr innsamling av data vert starta. Forskings-
deltakarane skal ikkje inkluderast i eit forskingsprosjekt for vedkomande er informert munnleg om studien
og samtykke er signert.

Prosjektleiar ma i informasjons- og samtykkeskriv opplyse om kva som skal skje med data etter
prosjektslutt.

2.1 Samtykke

e Prosjektleiar utarbeider samtykkeskjema og tilhgyrande informasjonsskriv i samsvar med
forskingsansvarlege sine malar. Mal finst ogsa pa REK sine heimesider: Helseforsking - REK.

e Eit myndig menneske har i utgangspunktet full sjglvbestemmingsrett i hgve fridomen sin, helsa si
og livet sitt. Dersom ein skal gripe inn i eit menneske sin rettssfaere (liv), ma ein anten ha
samtykke fra den det gjeld, eller ha heimel i lov. (ref. Helse Sgr @st)

o Samtykke skal vere informert, frivilleg, spesifikt, uttrykkeleg og dokumenterbart.
(Personopplysningsloven artikkel 7. Vilkar for samtykke).

e | enkelte samanhengar er det adgang til 3 innhente eit bredt samtykke, der deltakarne samtykker
til fleire ulike forskingsprosjekt, gitt at dei hgyrer inn under det same definerte
forskingsferemalet. (Lov om behandling av personopplysninger (personopplysningsloven)/fortale
pkt 33).

e Opplysingar om dei som ikkje ynskjer a delta i prosjektet, kan ikkje brukast i forskinga. Dette gjeld
ogsa for frafallsanalysar.

e Ved inklusjon av mindrearige (under 16 ar, under 18 ar ved lekamsinngrep), ma det utarbeidast
alderstilpassa fgrespurnader, som tek omsyn til den mindrearige si modenheit og
erfaringsbakgrunn.

e REK kan ved godkjenning av det enkelte prosjekt setje vilkar til innhald i informasjons-
skrivet. Tilsvarande kan Statens legemiddelverk setje vilkar for forskingsprosjekt som inneber
klinisk utprgving av legemiddel.
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2.2 Samtykke og kompetanse

2.2.1 Kven har samtykkekompetanse

Rett til 8 samtykke til deltaking i forsking har:

e Myndige personar
Samtykkekompetanse hja myndige personar kan falle bort i situasjonar der personen, pa grunn av
fysiske eller psykiske forstyrringar, apenbart ikkje er i stand til a forsta kva samtykket omfattar. |
slike tilfelle skal nzeraste pargrande samtykke. Avgjerd om manglande samtykkekompetanse skal
vere grunngjeve skriftleg og fgreleggast personen og hans pargrande.

e Mindrearige etter fylte 16 ar
Med mindre anna fgl av seerlege lovbestemmingar eller av tiltaket sin art. Foreldre eller andre
med foreldreansvar ma samtykke til forsking pa mindrearige mellom 16 og 18 ar, dersom
samtykket gjeld lekamsinngrep eller legemiddelutprgving.

e Mindrearige under 16 ar
For desse ma som hovudregel foreldre eller andre med foreldreansvar samtykke. Dersom barn
mellom 12 og 16 ar av grunnar som bgr respekterast, ikkje ynskjer at foreldra, andre med
foreldreansvar eller barnevernstenesta, vert gjort kjent med opplysingar om barnet, skal dette
ivaretakast.

e Umyndiggjorte personar
Etter lov av 28. november 1998 om umyndiggjering, skal myndiggjort person i sa stor utstrekking
som mogleg sjglv samtykke. Dersom dette ikkje er mogleg, skal vergen samtykke.

2.2.2 Vilkar for forsking som inkluderar personar utan samtykkekompetanse

Forsking som inkluderar mindrearige og personar utan samtykkekompetanse kan berre finne stad dersom:
e Eventuell risiko eller ulempe for personen er ubetydeleg.
e Personen sjglv ikkje motset seg det.

e Detergrunn til d tru at resultata av forskinga kan vere til nytte for den aktuelle personen, eller for
andre personar med same aldersspesifikke liding, sjukdom, skade eller tilstand.

e For mindrearige blir det kravd at tilsvarande forsking ikkje kan gjennomfgrast pa personar som
ikkje er mindrearige.

e For personar utan samtykkekompetanse vert det kravd at det ikkje er grunn til a tru at
vedkomande ville motsett seg deltaking i forskingsprosjektet, dersom vedkomande hadde hatt
samtykkekompetanse, og: at tilsvarande forsking ikkje kan gjennomfgrast pa personar med
samtykkekompetanse.

2.2.3 Samtykke til forsking i kliniske ngdssituasjonar

| kliniske ngdssituasjonar der pasienten ikkje er i stand til 3 gje samtykke, og der det er umogleg a
innhente samtykke fra vedkomande sine naeraste pargrande, kan forsking berre skje dersom:

e Eventuell risiko eller ulempe for personen er ubetydeleg.

e Personen sjglv ikkje motset seg det, og det ikkje er grunn for forskarar eller gvrig personell til a tru
at vedkomande ville ha motsett seg dette, dersom vedkomande hadde hatt samtykkekompetanse.
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e Det berre er mogleg a utfgre forskinga i kliniske naudssituasjonar.
e Forskinga utvilsamt er berettiga pa grunn av utsikten til resultat med stor fgrebyggande,
diagnostisk eller terapeutisk verdi.

e Vedkomande, eller vedkomande sine nzeraste pargrande, skal sa snart som mogleg bli gitt
informasjon om forskinga. Samtykke i henhold til informasjonsskriv er ein fgresetnad for vidare
forsking, og skal innhentast sa snart som mogleg.

e Eininga som utfgrer forskinga i naudsituasjon skal ha etisk fgrehandsgodkjenning fra REK.

2.3 Rettar til forskingsdeltakar

Deltaking i forskingsprosjekt er som hovudregel basert pa at deltakinga er frivilleg. Ein kvar som er gitt
samtykke til deltaking i forsking kan nar som helst kreve innsyn, retting av uriktig registrerte opplysingar,
trekke seg fra vidare deltaking eller tilbakekalle avgitt samtykke, herunder sletting/reservasjon.

Fgrepurnader om innsyn ma alltid skje skriftleg, vere datert og underteikna av forskingsdeltakar, eller den
sin verge. Det er ikkje ngdvendig @ oppgje noko arsak. Deltakarane ma informerast om denne retten.

Nar kan ein trekkje seg?
Prosjektdeltakar kan nar som helst trekkje seg fra prosjektet (men det er ikkje gitt at dei kan fa utlevert
alle data. Denne retten og eventuelle atterhald vert skildra i samtykkeskrivet).

Prosedyre for a trekkje seg som forskingsdeltakar

e Prosjektleiar sakshandsamar innkomne fgrespurnader fortlgpande (Helseforskningsloven § 36.
Retting av helseopplysninger mv.). Krav om innsyn skal svarast utan ugrunna opphald, og seinast
innan 30 dagar etter at organisasjonen mottok fgrespurnaden. Ved innsyn ma det vurderast om
innsyn skal avgrensast eller bli avslatt med ei medisinsk, eller anna, grunngjeving. Generelt har ein
rett til innsyn i opplysingane som vert handsama, ref Pasientjournalloven § 18. Informasjon og
innsyn, Personopplysningsloven artikkel 15. Den registrertes rett til innsyn, Helseforskningsloven §
40. Rett til innsyn for forskningsdeltakere.

e Personvernombod bgr konsulterast i tvilstilfelle.

e Rettane til dei registrerte er generelt styrka ved innfgring av GDPR i personopplysingslova. Dette
inkluderer retten til informasjon, innsyn, retting, sletting, avgrensing i behandling, protestere mot
behandling og klage til tilsynsorgan.

e Unntak frd innsynretten i hgve forsking er innskrenka nar rettane vil gjere det umogleg, eller i
alvorleg grad, hindre at mala med behandling vert oppnadde (Personopplysningsloven § 17.
Unntak fra den registrertes rettigheter ...). Vidare vil innsyn kunne avgrensast etter Pasient- og
brukerrettighetsloven § 5-1. Rett til innsyn i journal og Personopplysningsloven § 16. Unntak fra
retten til informasjon og innsyn ..., bl.a. pkt c: «det ma anses utilrddelig at den registrerte fdr
kjennskap til av hensyn til vedkommendes helse eller forholdet til personer som stdr vedkommende
naer». Unntak fra innsynsrett i helselovgjevinga er gitt i Pasient- og brukerrettighetsloven § 5-1.
Rett til innsyn i journal.

e Dersom forskingsdeltakar ikkje lenger ynskjer a delta i forskingsprosjektet, ma det avklarast om
forskinga pa forskingsdeltakar sitt biologiske materiale og/eller helseopplysingar ma opphgyre
(dvs. at samtykket vert trekt tilbake for data som allereie er samla inn), eller om forskingsdeltakar
berre ikkje ynskjer a delta vidare i prosjektet.
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e Ved avslag pa krav om sletting, kan avgjersla klagast inn for Regional komité for medisinsk og
helsefagleg forskningsetikk (REK). Helseforskningsloven § 42. Unntak fra innsyn. Retten til sletting
i Helseforskningsloven § 36. Retting av helseopplysninger mv., med fglgjande tillegg nar
personopplysningslova trer i kraft: «Den registrerte kan kreve retting eller sletting etter
personvernforordningen artikkel 16 og 17. Unntaket i personopplysningsloven § 17 andre og tredje
ledd gjelder.»

2.4 Dokumentasjon

Signerte samtykkeerklaeringar skal i prosjektperioden arkiverast i Iasbart skap i Iast rom, og atskilt fra
forskingsdata. Alternativt kan signerte samtykkeskjema lagrast elektronisk; Prosjektleiar sgker da IKT
sikkerheitsleiar om a opprette eit sikkert lagringsomrade pa HV IKT sin forskingsserver (sgknadsskjema
star pa kundesenteret si side: Innsiden - Helse Vest IKT).

Kodengkkel skal lagrast pa ngkkelomradet og forskingsdata skal lagrast pa dataomradet.

Samtykkeerklaeringar kan lagrast kun pa ngkkelomradet og altsa atskilt fra forskingsdata. Dersom
intervensjon skal samtykkeskjema ogsa dokumenterast i pasientjournal (nye reglar seier at ein bgr ha
opplysingar om deltaking i kliniske studiar i journalen, men at samtykke-erklaeringa fysisk bgr ligge saman
med dei andre samtykkeerklaeringane og ikkje i journal).

Samtykke-erklaeringar skal oppbevarast til studien er slutt i fglgje prosjektplan (ev. oppdatert
prosjektplan). Deretter skal dei slettast.

Dokumentasjon pa sletting av opplysingar fra forskingsdeltakar: Fgrespurnad og svar pa fgrespurnad skal
arkiverast i ansvarleg organisasjon sitt saksarkiv.

Ansvaret for dokumentasjon ligg hja prosjektleiar, eventuelt lokal prosjektmedarbeidar i prosjekt med
ekstern overordna prosjektleiing.

3 Referansar
Helseforsking - REK
Personopplysningsloven artikkel 7. Vilkar for samtykke
Personopplysningsloven artikkel 15. Den registrertes rett til innsyn
Helseforskningsloven § 36. Retting av helseopplysninger mv.
Helseforskningsloven § 40. Rett til innsyn for forskningsdeltakere
Personopplysningsloven § 17. Unntak fra den registrertes rettigheter ...
Personopplysningsloven § 16. Unntak fra retten til informasjon og innsyn ...
Pasient- og brukerrettighetsloven & 5-1. Rett til innsyn i journal
Innsiden - Helse Vest IKT
Lov om behandlingsmaten i forvaltningssaker (forvaltningsloven)
Helseforskningsloven § 42. Unntak fra innsyn
Pasientjournalloven § 18. Informasjon og innsyn
Forvaltningslova § 11a. (saksbehandlingstid, forelgpig svar)
Helseforskningsloven § 43. Frist for innsyn
Helseforskningsloven § 17. Hvem som har samtykkekompetanse
Helseforskningsloven § 18. Vilkar for forskning som inkluderer personer uten samtykkekompetanse
Helseforskningsloven § 19. Samtykke til forskning i kliniske ngdssituasjoner
Lov om behandling av personopplysninger (personopplysningsloven)
Lov om pasient- og brukerrettigheter (pasient- og brukerrettighetsloven)
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