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Her finner du som prosjektleder en oversikt over punkter som er relevante for oppstart, giennomfgring og avslutning
av kvalitets- og forskningsprosjekter. Dokumentet er satt opp som en sjekkliste du kan fylle ut. Informasjon og
veiledning rundt punktene i sjekklisten finner du her.

For kliniske legemiddelutprgvinger anbefales det a supplere med sjekklister utarbeidet spesielt for denne type

Prosjektinformasjon
Prosjekttittel
Prosjektleder

P360 saksnr.
OBS! Prosjektdokumentasjon (samtykke, protokoller etc.) skal arkiveres pa gjeldende sak i P360.

For oppstart
Folgende skal vurderes/utfgres for prosjektstart Ansvarlig Utfart Ikke aktuelt
Lese Ansvar i kvalitet- og forskningsprosjekter
Forankre prosjektet i egen avdeling
rspk/litteraturgjennomgang
Utforme forskningsprotokoll
Opprettelse av biobank:

- Utforme biobankprotokoll

- Lage biobankbudsjett

- Etablere bruk av eBiobank (elektronisk

sporingsl@gsning) S

- Kigp av tjenester
Utforme samtykke- og informasjonsskriv
Avklare prosjektmedarbeidere
Sette opp totalt forskningsbudsjett
Spke om finansiering
Tildelingsbrev/signering av kontrakt
Opprettelse av prosjektnummer (ekstern finansiering)
Samarbeidsavtaler med eksterne (gjennomgas med jurist
for signering)
Internt samarbeid og kj@gp av tjenester
Forhandsgodkjenning fra Regional etisk komité (REK) —
spknad og vedtak
For kliniske legemiddelutprgvinger eller utprgving av

Legemiddelverk (SLV) — sgknad og vedtak
Vurdere behov for dispensasjon fra taushetsplikt

- Vurdere behov for
personvernkonsekvensvurdering (DPIA),
vurderingen lagres i P360.

Dersom ekstern part skal behandle personopplysninger
pa vegne av prosjektet: Innga Databehandleravtale.
Vurdere datahandteringsplan

Foreta risikovurdering av informasjonssikkerhet ved bruk

av digitale verktgy:
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https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon
https://www.norcrin.no/
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/personvern-og-etikk#arkivering-av-styrende-forskningsdokumenter-i-public-360
https://www.ahus.no/seksjon/forskning/Documents/Forskningsst%c3%b8tte/Ahus%20-%20Ansvar%20i%20kvalitets-%20og%20forskningsprosjekter.pdf
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/forskningsstotte-og-fasiliteter#ansvar-i-forskning
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/medisinsk-bibliotek/bestille-litteratursok-og-veiledning
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/personvern-og-etikk#veileder--forskningsprotokoll
https://www.ahus.no/seksjon/forskning/Documents/Forskningsst%c3%b8tte/Ahus%20-%20Veileder%20for%20utarbeidelse%20av%20biobankprotokoll.pdf
https://www.ahus.no/seksjon/forskning/Documents/Forskningsst%c3%b8tte/Ahus%20-%20Veileder%20for%20utarbeidelse%20av%20biobankprotokoll.pdf
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/forskningsstotte-og-fasiliteter/ebiobank-elektronisk-sporingslosning-for-biobankprover
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/pakkeforlop-for-kliniske-studier#internt-samarbeid-og-kjop-av-tjenester
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/personvern-og-etikk#innhenting-av-samtykke
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/forskningsstotte-og-fasiliteter/okonomi-i-forskningsprosjekter#budsjett
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/forskningsfinansiering#soknadsstottetilbudet-grantsahusno
https://www.ahus.no/seksjon/forskning/Documents/Forskningsst%C3%B8tte/Veileder%20for%20%C3%B8konomi%20og%20kontrakter%20i%20forskningsprosjekter%20og%20klniske%20studier%20v.%201.2.pdf
https://www.ahus.no/seksjon/forskning/Documents/Kliniske%20studier/Veileder%20for%20%C3%B8konomi%20og%20kontrakter%20i%20forskningsprosjekter%20og%20klniske%20studier.pdf
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/personvern-og-etikk#samarbeidsavtaler
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/pakkeforlop-for-kliniske-studier#internt-samarbeid-og-kjop-av-tjenester
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/personvern-og-etikk#eksterne-godkjenninger
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/pakkeforlop-for-kliniske-studier#roller-og-ansvar-i-legemiddelutproving
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/pakkeforlop-for-kliniske-studier#statens-legemiddelverk-slv
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/personvern-og-etikk#eksterne-godkjenninger
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/personvern-og-etikk#arkivering-av-styrende-forskningsdokumenter-i-public-360
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/personvern-og-etikk#e-skjema-og-andre-meldeskjemaer
http://eskjema.ad.ahus.no/Prosjekter
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/personvern-og-etikk#personvernkonsekvensvurdering-dpia
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/personvern-og-etikk#arkivering-av-forskningsdokumenter-i-public-360
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/personvern-og-etikk#utlevering-av-opplysninger-til-eksterne
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/personvern-og-etikk#dataansvarlig-databehandler-og-databehandleravtale
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/personvern-og-etikk#datahandteringsplan
mailto:informasjonssikkerhet@ahus.no
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Opprette lagringsomrade for prosjektdata

For kliniske studier: publisere studien pa
helsenorge.no/ahus.no og clinicaltrials.gov

Ved gjennomfgring
Fglgende skal vurderes/utfgres under gjennomfgringen  Ansvarlig
Innhente informert samtykke, og dokumentere
Ivareta sikker lagring og handtering av forskningsdata
Ivareta sikker lagring og handtering av biobank:
- Oppdatere biobankprotokoll

- Oppdatere biobankbudsjett

- Bruke eBiobank (elektronisk sporingsl@sning)

ekstern part: innga relevante avtaler
Revidering av totalt forskningsbudsjett
Ved endringer i samtykkeskriv, protokoll og/eller DPIA
send endringsmelding til:
- Personvernombudet via eSkjema
- Regional Etisk komité (REK)
- Statens Legemiddelverk (SLV)

Fremdriftsrapportering til finansieringskilder

Avslutning

Fglgende skal vurderes/utfgres ved avslutning Ansvarlig
Overforbruk/tilbakebetaling av midler

Vurdere avvikling eller viderefgring av forskningsbiobank

— spgknad til Regional Etisk komité (REK)

Sende sluttrapport til:

- finansieringskilder

- Regional Etisk komité (REK)

- personvernombudet via eSkjema
Langtidsoppbevaring av forskningsdokumenter pa papir
etter prosjektslutt (pa Skytta)

Slette koblingsngkler og samtykkeerklzeringer

Relaterte dokumenter:
[ElAhus - Ansvar i kvalitets- og forskningsprosjekter

Utfort

Utfort

Ikke aktuelt

Ikke aktuelt
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https://eqs-ahus.ad.ahus.no/index.pl?pid=ahus&DocumentID=15673&UnitID=
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/forskningsstotte-og-fasiliteter#datafangst
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/pakkeforlop-for-kliniske-studier#inven2
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/pakkeforlop-for-kliniske-studier#helsenorgeno
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/pakkeforlop-for-kliniske-studier#clinicaltrialsgov
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/personvern-og-etikk#innhenting-av-samtykke
http://v-592-eqs01/cgi-bin/document.pl?pid=ahus&DocumentID=33743&UnitID=2075
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/forskningsstotte-og-fasiliteter#datafangst
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/forskningsstotte-og-fasiliteter/biobankprosedyrer-biobankmaler-og-veiledere
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/forskningsstotte-og-fasiliteter/biobankprosedyrer-biobankmaler-og-veiledere
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/forskningsstotte-og-fasiliteter/ebiobank-elektronisk-sporingslosning-for-biobankprover
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/pakkeforlop-for-kliniske-studier#internt-samarbeid-og-kjop-av-tjenester
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/forskningsstotte-og-fasiliteter/praktisk-biobanking#utlevering-og-overforing-av-humant-biologisk-materiale
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/personvern-og-etikk
https://www.ahus.no/seksjon/forskning/Documents/Kliniske%20studier/Veileder%20for%20%C3%B8konomi%20og%20kontrakter%20i%20forskningsprosjekter%20og%20klniske%20studier.pdf
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/personvern-og-etikk#e-skjema-og-andre-meldeskjemaer
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/personvern-og-etikk#eksterne-godkjenninger
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/pakkeforlop-for-kliniske-studier#statens-legemiddelverk-slv
https://www.ahus.no/seksjon/forskning/Documents/Kliniske%20studier/Veileder%20for%20%C3%B8konomi%20og%20kontrakter%20i%20forskningsprosjekter%20og%20klniske%20studier.pdf
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/forskningsstotte-og-fasiliteter/statistisk-poliklinikk-statistikk-og-kvantitative-metoder
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/medisinsk-bibliotek/skrive-referere-og-publisere
https://www.cristin.no/
https://www.ahus.no/seksjon/forskning/Documents/Kliniske%20studier/Veileder%20for%20%C3%B8konomi%20og%20kontrakter%20i%20forskningsprosjekter%20og%20klniske%20studier.pdf
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/personvern-og-etikk#eksterne-godkjenninger
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/personvern-og-etikk#eksterne-godkjenninger
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/personvern-og-etikk#e-skjema-og-andre-meldeskjemaer
https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/forskningsstotte-og-fasiliteter#arkivering-av-papirdokumenter-i-forskningsprosjekter-pa-skytta-i-nittedal

