
 
 
 
 
 
 
 

  
 

  

  

  
  

   
  

  
 

  

  

  
   

  

   
  

  
  

 
   

 

  

    
 

  

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

Søknadsskjema for forskningsprosjekter
Data Access Committee  –  Helse Nord-Trøndelag HF

  (HNT)

Data Access Committee (DAC) er HNTs interne komité for godkjenning av forskningsprosjekter. DAC vurderer 
prosjektene i henhold til personvernforordningen,  relevant  særlovgivning og HNTs egne retningslinjer/strategier 
for forskning.  Dette innebærer at all forskning som gjennomføres i HNT, og prosjekter som ønsker å få bruke 
opplysninger fra HNT, må være godkjent av DAC før oppstart av prosjektet. Dette gjelder uavhengig av hvilke andre
godkjenninger som kreves for prosjektet.

Generell informasjon
Dette søknadsskjema gjelder både for interne prosjekter og  for eksterne prosjekter som enten ønsker å rekruttere 
pasienter og ansatte i HNT til sitt prosjekt, eller som søker om å benytte opplysninger fra HNT.
Alle felt som er relevante for prosjektet  skal  fylles ut. I tillegg skal alle relevante vedlegg legges  ved. Søknader som 
oppfyller kravene til utfylling og vedlegg, og som er levert innen tidsfrist, vil bli behandlet av DAC i henhold til 
møteplan oppgitt på Forskningsavdelingens nettsider.

Se  veileder  for utfylling av søknadsskjema for nærmere beskrivelse av hva som skal fylles inn i de ulike feltene.

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
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Søknaden gjelder:

Medisinsk og helsefaglig forskning
Annen forskning  Spesifiser:
Innovasjonsprosjekt
Etablering av register

Gjenbruk  av  data

Saksnummer (DAC)

Navn  på  prosjektet:

 

For utdanningsprosjekter
Navn på student/kandidat Utdanningsprosjekt

Bachelor  Master  Hovedoppgave

Har studenten tilknytning  til HNT?

Ja                      Nei

Forskningsansvarlig  institusjon

    
Tilhørighet  (Avdeling/klinikk/  institutt)

Helse  Nord-Trøndelag,  Forskningsavdelingen
Institusjon, kontaktperson, stilling, akademisk grad
Helse Nord.Trøndelag  HF,  Forskningssjef
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Hvilken klinikk/avdeling i HNT er forskingsprosjektet forankret i?  Gjelder både interne og eksterne søkere. Eksterne søkere 
må i tillegg legge ved en bekreftelse på forankring
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Er studien registrert/publisert på  https://www.helsenorge.no/kliniske-studier/?
Meldes  Helsedirektoratet .................................................................................................
Meldes  Direktoratet for  medisinske  Produkter(DMP)......................................................
Registreres i Clinicaltrials.gov ...........................................................................................
Søkes godkjent og registreres via CTIS .............................................................................

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

https://www.helsenorge.no/kliniske-studier/
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Journal Spesifiser: 
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Forskningsprotokoll/prosjektbeskrivelse

Registerbeskrivelse  (ved  etablering  av  registre  i  HNT)

Hvis forskningsprosjektet omfattes av helseforskningsloven skal kopi av  søknad  og vedtak fra  REK  vedlegges
Vurdering fra  Sikt

DPIA dersom dette er aktuelt  (DPIA skal være signert av klinikkleder/instituttleder)
For  utprøving  av  medisinsk  teknisk  utstyr,  godkjenning  fra  Direktoratet for Medisinske Produkter (DMP)

For HUNT-prosjekt, godkjenning fra  HUNT

Informasjon  og  samtykkeskriv

Datahåndteringsplan

Bestillingsskjema for datauttrekk
Annet  Spesifiser

For legemiddelstudier; godkjenning via CTIS

Eventuelle tilleggsopplysninger

          Søknaden  senp  do  es  st  tm  ilo:ttak@hnt.no  kop  mi  edforsknti  ilngsavdelingen@hnt.no
Søknaden sendes til: postmottak@hnt.no med kopi til forskningsavdelingen@hnt.no

Red. 11.06.2024
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