oo HELSE NORD-TRONDELAG

Sgknadsskjema for forskningsprosjekter
Data Access Committee — Helse Nord-Trgndelag HF
(HNT)

Data Access Committee (DAC) er HNTs interne komité for godkjenning av forskningsprosjekter. DAC vurderer
prosjektene i henhold til personvernforordningen, relevant szerlovgivning og HNTs egne retningslinjer/strategier
for forskning. Dette innebaerer at all forskning som gjennomfgres i HNT, og prosjekter som gnsker a fa bruke
opplysninger fra HNT, ma veere godkjent av DAC f@gr oppstart av prosjektet. Dette gjelder uavhengig av hvilke andre
godkjenninger som kreves for prosjektet.

Generell informasjon

Dette sgknadsskjema gjelder bade for interne prosjekter og for eksterne prosjekter som enten gnsker a rekruttere
pasienter og ansatte i HNT til sitt prosjekt, eller som sgker om a benytte opplysninger fra HNT.

Alle felt som er relevante for prosjektet skal fylles ut. | tillegg skal alle relevante vedlegg legges ved. Sgknader som
oppfyller kravene til utfylling og vedlegg, og som er levert innen tidsfrist, vil bli behandlet av DAC i henhold til
mgteplan oppgitt pa Forskningsavdelingens nettsider.

Se beileder for utfylling av sgknadsskjema for naermere beskrivelse av hva som skal fylles inn i de ulike feltene.

All data som skal innhentes fra HNT skal beskrives (enten spesifisert i protokoll eller som eget vedlegg). Dersom
det spkes om uttrekk av ICD-koder skal eget bestillingsskjema benyttes.


https://red-hnt.hn.nhn.no/Documents/Forskningsavdelingen/Veileder%20til%20s%C3%B8knadsskjema.pdf
https://hnt.no/Documents/Forskningsavdelingen/Bestillingsskjema%20kliniske%20data_Oppdatert%20020221.pdf
https://www.hnt.no/496a61/siteassets/documents/forskningsavdelingen/veileder-til-soknadsskjema.pdf

I. GENERELL INFORMASJON

Prosjekttittel

Sgknaden gjelder:

[J Medisinsk og helsefaglig forskning
O Annen forskning Spesifiser:
L innovasjonsprosjekt
I Etablering av register
O Gjenbruk av data
Saksnummer (DAC)

Navn pa prosjektet:

Forskningsansvarlig institusjon

Institusjon, kontaktperson, stilling, akademisk grad Tilhgrighet (Avdeling/klinikk/ institutt)
[] Helse Nord.Trandelag HF, Forskningssjef Helse Nord-Trgndelag, Forskningsavdelingen
Institusjon, kontaktperson, stilling, akademisk grad Tilhgrighet (Avdeling/klinikk/ institutt)

Dataansvarlig/ behandlingsansvarlig institusjon

Navn pa dataansvarlig /behandlingsansvarlig institusjon Kontaktopplysninger til dataansvarlig/behandlingsansvarlig

Prosjektleder

Navn Stilling og akademisk grad
Institusjon Arbeidssted TIf.
Adresse arbeidssted E-postadresse

For utdanningsprosjekter

Navn pa student/kandidat Utdanningsprosjekt
Bachelor Master [ Hovedoppgave [ PhD []

Utdanningsinstitusjon Arbeidssted TIf.

Har studenten tilknytning til HNT? E-postadresse
Ja O Nei O




Veiledere(e)

Hovedveileders navn, stilling og akademisk grad Tilhgrighet (institusjon, institutt)
Biveileders navn, stilling og akademisk grad Tilhgrighet (institusjon, institutt)
Biveileders navn, stilling og akademisk grad Tilhgrighet (institusjon, institutt)

Samarbeidspartnere som skal ha tilgang til datamaterialet

Navn Stilling Tilhgrighet E-postadresse

Hvilken klinikk/avdeling i HNT er forskingsprosjektet forankret i? Gjelder bade interne og eksterne sgkere. Eksterne sgkere
ma i tillegg legge ved en bekreftelse pa forankring

Ansvarlig klinikk: Ansvarlig avdeling:

Prosjektet er forankret hos |:| Klinikkleder Navn (stilling, avdeling, klinikk):
|:| Avdelingsleder

Prosjektets bakgrunn og formal (maks 1000 tegn)




Fyll inn behandlingsgrunnlag, det vil si rettslig grunnlag for behandling av personopplysninger.
Gjelder for alle prosjekter der HNT ikke er behandlingsansvarlig.

Prosjektperiode (fra dd.mm.dada- til dd.mm.aaaa)

Kliniske studier

Er studien registrert/publisert pa https://www.helsenorge.no/kliniske-studier/? JaO NeiO
Meldes HelSEIrEKEOratet ........ccivrieiie ittt e et re e e e e e e sabrreeeeeeaan Ja O Nei O
Meldes Direktoratet for medisinske Produkter(DMP)............cccovurururiennrrenenierneeeeenens JaO NeiO
Registreres i ClINICAITIIalS.gOV .........coiiiiiirieiiteeres s JaO Nei O
Sekes godkjent 0g registreres Via CTIS ..o e JaO Nei©O

Finansiering
[C]Ekstern finansiering Spesifiser:
Cintern finansiering Spesifiser:

Dlngen finansiering ngdvendig Spesifiser:



https://www.helsenorge.no/kliniske-studier/

Il. BEHANDLING AV PERSONOPPLYSNINGER

Personopplysninger

CNavn
|:|Kj¢nn
Crgdselsnummer
Csivilstand
Kategorier av [Bosted
personopplysninger Candre personopplysninger Spesifiser:
sominnhentesi HNT
Sarlige kategorier av personopplysninger (sensitive personopplysninger)
[IHelseopplysninger

Biometriske data (unike kjennetegn som fingeravtrykk)
[IGenetiske data
] Rasemessig eller etnisk opprinnelse
[Iseksuelle forhold eller seksuell orientering

CAndre opplysninger Spesifiser:
Datakilder Ciournal Spesifiser:
] Intervju Spesifiser:
] Register Spesifiser:
|:|Sp¢rreskjema Spesifiser:
[ Annet Spesifiser:
Er det sgkt om d koble | © Ja Spesifiser hvilke kilder:
mot andre datakilder?
O Nei
Utvalgsstgrrelse
Biologisk materiale
Skal det benyttes biologisk materiale innsamlet i HNT? O Ja O Nei
Spesifiser:
Samtykke
O Det skal innhentes samtykke Spesifiser:
O Samtykke skal ikke innhentes Spesifiser:
O Det er sgkt om fritak fra samtykkekravet Spesifiser:

Overfgring av opplysninger til land utenfor EU/E@S

Skal opplysninger overfgres til land utenfor EU/E@S? OlJa O Nei

Hvilke(t) land?




Hvilke opplysninger skal overfgres?

Datahandtering

Hvordan skal datainnsamlingen i HNT gjennomfares (beskriv)

Hvem skal innhente data fra HNT (beskriv)

Hvilke verktay/dataprogram skal benyttes i datainnsamlingen (beskriv)

Lagres direkte identifiserbare opplysninger? OlJa QNei
Skal det opprettes koblingsngkkel? Ola O Nei

Hvordan skal opplysningene som innhentes i prosjektet lagres?
HNTs filomrade for laging av forskningsdata (I:\HNT - Forskning (for HNT-ansatte), G:\HNT - Forskning (for HMN-ansatte))

Annet omrade i HNT Spesifiser:
Ekstern lagringslgsning Spesifiser:
Papir Spesifiser:

ONONOROXO)

Annet Spesifiser:

Ill. PUBLISERING

Hvordan skal resultater publiseres?

o) Vitenskapelig artikkel
O Studentoppgave
(@) Annet Spesifiser:

Forelgpige titler pa publikasjoner:




IV. VEDLEGG

Alle relevante vedlegg ma folge sgknaden (kryss av)

O Forskningsprotokoll/prosjektbeskrivelse

O Registerbeskrivelse (ved etablering av registre i HNT)
1 Hvis forskningsprosjektet omfattes av helseforskningsloven skal kopi av sgknad og vedtak fra REK vedlegges

[ vurdering fra Sikt

[IDPIA dersom dette er aktuelt (DPIA skal veere signert av klinikkleder/instituttleder)

Cror utprgving av medisinsk teknisk utstyr, godkjenning fra Direktoratet for Medisinske Produkter (DMP)

O For HUNT-prosjekt, godkjenning fra HUNT

| Informasjon og samtykkeskriv
O Datahandteringsplan

[ Bestillingsskjema for datauttrekk
L Annet Spesifiser

[ For legemiddelstudier; godkjenning via CTIS

Eventuelle tilleggsopplysninger

Underskrift

Sted og dato

Signatur (trengs ikke ved elektronisk sgknad)

Sgknaden sendes til: postmottak@hnt.no med kopi til forskningsavdelingen@hnt.no

Red. 11.06.2024



mailto:%20postmottak@hnt.no
mailto:%20forskningsavdelingen@hnt.no

	I. GENERELL INFORMASJON
	II. BEHANDLING AV PERSONOPPLYSNINGER
	III. PUBLISERING

	Bachelor: Off
	Master: Off
	Hovedoppgave: Off
	PhD: Off
	Navn: 
	Navn_1: 
	Navn_2: 
	Navn_3: 
	Navn_4: 
	Navn_5: 
	Navn_6: 
	Stilling: 
	Stilling_1: 
	Stilling_2: 
	Stilling_3: 
	Stilling_4: 
	Stilling_5: 
	Stilling_6: 
	Tilhørighet: 
	Tilhørighet_1: 
	Tilhørighet_2: 
	Tilhørighet_3: 
	Tilhørighet_4: 
	Tilhørighet_5: 
	Tilhørighet_6: 
	E-postadresse: 
	E-postadresse_1: 
	E-postadresse_2: 
	E-postadresse_3: 
	E-postadresse_4: 
	E-postadresse_5: 
	E-postadresse_6: 
	Klinikkleder: Off
	Klinikkleder_1: Off
	Utvalgsstørrelse: 
	Prosjekttittel: 
	Instir: 
	Dataansvarlig: 
	Kontakt1: 
	Prosjektleder: 
	Stilling1: 
	Instit: 
	Arbsted1: 
	Tlf1: 
	Epost1: 
	Navn1: 
	Arbeidssted2: 
	Navn stud: 
	Tlf2: 
	E-post2: 
	Tekstfelt0: 
	Hovedveill1: 
	Tilh1: 
	Biveill2: 
	Biveill1: 
	Forankring navn: 
	Prosjektets bakgrunn: 
	Behandlingsgrunnlag: 
	prosjektperiode1: 
	Avmerkingsboks1: Off
	Avmerkingsboks2: Off
	Avmerkingsboks3: Off
	Avmerkingsboks5: Off
	Avmerkingsboks6: Off
	DAC-nr: 
	Navn prosjekt1: 
	Spesifiser_annen forskning: 
	Alternativknapp0: Off
	Alternativknapp1: Off
	Alternativknapp2: Off
	Intern finans: Off
	Ekstern finans: Off
	Ingen finans: Off
	Spes4: 
	Spes5: 
	Spes6: 
	Avmerkingsboks8: Off
	Avmerkingsboks9: Off
	Avmerkingsboks10: Off
	Avmerkingsboks11: Off
	Avmerkingsboks12: Off
	Avmerkingsboks13: Off
	Spesisfiser4: 
	Spesisfiser5: 
	Spesisfiser6: 
	Spesisfiser7: 
	Spesisfiser8: 
	Spesisfiser9: 
	Spesisfiser10: 
	Spesisfiser11: 
	Alternativknapp3: Off
	Avmerkingsboks14: Off
	Avmerkingsboks15: Off
	Avmerkingsboks16: Off
	Avmerkingsboks17: Off
	Avmerkingsboks18: Off
	Avmerkingsboks19: Off
	Avmerkingsboks20: Off
	Avmerkingsboks21: Off
	Avmerkingsboks22: Off
	Avmerkingsboks23: Off
	Avmerkingsboks24: Off
	Spesifiser12: 
	Spesifiser13: 
	Spesifiser14: 
	Spesifiser15: 
	Land: 
	Alternativknapp4: Off
	Alternativknapp5: Off
	Alternativknapp4a: Off
	Hvilke opplysninger: 
	Tilh_c: 
	Tilh_b: 
	Tilh_a: 
	Alternativknapp6: Off
	Alternativknapp7: Off
	Alternativknapp8: Off
	Datainnsamling: 
	Spes16: 
	Spes17: 
	Spes18: 
	Spes19: 
	Alternativknapp9: Off
	Spes20: 
	Titler publikasjoner: 
	Avmerkingsboks25: Off
	Avmerkingsboks26: Off
	Avmerkingsboks27: Off
	Avmerkingsboks28: Off
	Avmerkingsboks29: Off
	Avmerkingsboks30: Off
	Avmerkingsboks31: Off
	Avmerkingsboks32: Off
	Avmerkingsboks33: Off
	Avmerkingsboks34: Off
	Avmerkingsboks35: Off
	Stedogdato: 
	Adresse arbeidssted: 
	Alternativknapp10: Off
	Alternativknapp11: Off
	Datainnsamling0: 
	Datainnsamling1: 
	Avmerkingsboks37: Off
	Annet vedlegg, spesifiser: 
	Avmerkingsboks0: Off
	Tekstfelt1: 
	Tekstfelt2: 


