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Opplaering i helseforetak — ulik rettslig forankring

1. Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og
omsorgstjenesten

2. Helseforskningsloven og forskrift om organisering av
medisinsk og helsefaglig forskning

3. Forskningsetikkloven
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Systematiske tiltak med henblikk pa a fremme god forskning og samtidig
sikre at forskningen planlegges, gjennomfgres og avsluttes i samsvar med
anerkjente vitenskapelige normer og myndighetskrav.
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Internkontroll og opplaering; behov for tilpasninger

Oslo
universitetssykehus

T A [

inl) [yl )
W aitll | .J:‘{;."

3l

Radiumhospitalet T ' Rikshospitalet



Rammeverket for opplaering i OUS (eHandbok)

eHandbok

J Favoritter

[ Dokumenter

[l Helse Ser-Gst - regionale dokumenter
» [l OUS niva 1
» [l Psykisk helse og avhengighet

OUS intranett - Virksomhetsportalen

Y Oppdaterte favoritter

Oslo

universitetssykehus Hva er nytt

A Nyheter

Egen mal for medisinsk fagprosedyre

Mange leger har opplevd at prosedyremalen i eHandboken har veert lite egnet til
medisinske prosedyrer. Derfor er det na laget en egen mal for medisinske
fagprosedyrer. Den er fleksibel slik at en kan velge de feltene og overskriftene som er
egnet for temaet

Har du blitt kjent med den nye eHandboken?

Na finner du eHandboken i ny og mer moderne ulgave. Det er nytt utseende, bedret
og samordnet sekefunksjon og en rekke nye forbedringer for & finne og lese
dokumenter. De som fortsatt bruker gammel PC (XP) vil automatisk bli koblet til den
gamle eHandboken

Vis flere

Bruk 2 minutter pa a lzre sskemulighetene!

Ofte er det smartest a skrive et sekeord og seke etter et dokument. De dokumentene
du bruker ofte kan du velge som favoritt og fa opp pa din egen favorittliste. | feltet til
venstre finner du bade dokument- og mappestruktur, og oversikter over mine mest
leste og sist besokie dokumenter

» [l Medisinsic Kinikdc Les mer 06.10.2016  Les mer 05102016  Les mer 03.10.2016
» [l Hode, hals og rekonstruktiv kirurgi
+ [l Ortopedisk Kiinikk
Styringssystem for kontinuerlig forbedrin: j i i
+ [l Nevrokiinikken tyringssy: g g Beredskap - nedssituasjoner A Hjelp A
+ [l Bame- og ungdomskinikken Beredskapsplanen Finn dokumenter og ordl
» [l Kvinnekdinikken e Beredskapsmappen niva 1 Tilgangsskjema
Il Kreft, kirurgi og transplantasion (gammel) =) Q Nedetid i Kiiniske IT-systemer: Beredskap Instruks for eHandboken
- P [ 3. _ S
] irurgi, inflamn 109 Ressurser el Medarbeldere HLR - Hiertelungeredning Instruks infemettpublisering
+ [l Kreftkiinikken E I .
Internetiuigaven av eHandboken
+ [l Hierte Lunge Kar Ledelsesprosesser Eksterne lenker A «
urs
» [l Prenhospital Kiinikic = =
L = Aktuelt lov- og regehverk Veiledere
p )iz Utdanning av helsepersonall
) ) . ne L Prioriteringsveiledere Ofte stilte sparsmal
» [l Radiologi og nuidesermedisin
+ [l Laboratoriemedisin EETLIN  Behandling Pasient Veiviseren Skriveregler - godt sprak
+ Wl Osio Sykehusservice Forskning Leeringsportalen IT-brukerstatie
+ [l Direktarens staber Oversett medisinske faguttrykk
» [l Eksternt - niva 0 " e " Kunnskapskilder Verktsy -
Merkantile, tekniske og andre stottefunksjoner
» [l Skiemaer Eksternt - niva 0 Redigere og behandle dokumenter
Il Maldokumenter Bessurser W Bhonomi Maler for Word-vedlegg
o Kontakter “ Kunnskapsbasert praksis
‘ Ansvar for eHandboken AGREE-metoderapport
Superbrukere i Kiinikkene Bruk av bilder | eHandboken
A mine sist besokte Fagprosedyrer, pas forlap, -info LIS - adm. rapporter
Organisasjonskart OUS
Statistikk - kiinikkenes aktivitet
eHandboken | gammel versjon
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Prosedyrer og retningslinjer for forskning

eHandbok = Innheld @) Ommappen | Q Sekimappen

Favoritter =
* > 0US niva 1> Forskning, innovasjon og u B ﬂ E
D) okumenter “ @ Forskning, innovasjon og utdanning

Sentrale dokumenter:

* Forskningsinstruks

* Forskningsprosedyre

* Forskningsetikk og habilitet (interessekonflikter,
kommersialisering, vitenskapelig publisering og organisering av
forskningsetisk arbeid)

* Personvern og informasjonssikkerhet
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Forskningsetisk bibliotek — en viktig kilde

M 0z resioic

V" FORSKNINGSETISKE ® & ©
KOMITEENE Takontakt  Bitranett  Engiish
Sok her Q ETISKE RETNINGSLINJER Hvem er vi og hva gjor vi?

informert samtykke  Helsinkideklarasjonen

erelle forskningsetiske retningslinjer Forskningsetisk bibliotek Love r Og rEt n i n g 5 l'i nj e r

in og helsz Fagbladet Forskningsetikk

intemett  bam  plagiat sérbare grupper
kvantitativ metode  kvalitativ metode
anonymisering  REK

g Publikasjoner
* Samfunnsvitenskap, humaniors, juss og teologi  Aktuelt

= The Council for International

" T T AT Organizations of Medical Sciences (CIOMS)

» Forskning pa Intermett

TEMAFRAATILA = Forskningsetikkloven
A B CDEF 6 HI1 J KLMNUOPOQRSTUVWIX A o Gené\-’eerkl.e‘er'lngen
Foskingeetsle enhetr  Lover ogeringelner = Helseforskningsloven

a

Helsinkideklarasjonen

Stertsiden | Forskningsetisk bibliotek - FBIB / Praktisk

a

Montreal Statement on Research Integrity
ﬁ in Cross-Boundary Research

Lover og retningslinjer Collaborations
= Nagoya-protokollen

Emneort: - Intemasjonale remingsliner  Lover  Retningslijer

a

Niurnbergkodeksen
= Oviedokonvensjonen

o

The Council for International  Forskningsetikkloven Geneéveerklaeringen Personopplysningsloven

Organizations of Medical Lov om betendling av etk og redelighet |~ Genaveerkizzingen er en ed for leger som = Vis flere
Sciences (CIOMS) forskning trche |kt 1. uli2007. Loven forste gang ble vedtztt v Verdens

oppretter og gt mandat g oppgaver filDe legeforening i 1948, Den kan leses som et
The Council for Intemational Organizations nasjonale fors!
of Medical Sciences [CIOMS) er en NGO hiv. medisin og

iske komiteene for var pa at leger hadde vaert delakiig i

0 (NEM); samfunnsfag forbrytelser mot menneskeheten i Nazi-

https://www.etikkom.no/FBIB/Praktisk/Lover-og-retningslinjer/
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Samarbeid med UiO

4. 1 Forskningsprosjekter som er initiert og ledet av forskere med ansettelse ved Institutt for klinisk medisin,
og som involverer pasienter ved OUS, og/eller deres humant biologiske materiale og/eller
helseopplysninger, skal OUS som hovedregel vere forskningsansvarlig.

4.2 OUS skal ogsa vere forskningsansvarlig 1 medisinske og helsefaglige forskningsprosjekter der en
eller flere av fglgende betingelser er oppfylt:

o Der forskningsprosjektet skjer 1 kombinasjon med behandling av pasienter ved OUS

e Der det utelukkende inngér bruk av helseopplysninger og/eller humant biologisk materiale fra
pasienter ved OUS, og hvor det planlegges tilbakefgring av informasjon til pasient

o (bservasjonsstudier og andre kvalitative forskningsprosjekter gjennomfgres pa pasienter ved OUS

4.3 Dersom det skal gjgres unntak fra overnevnte skal sparsmalet skriftlig avklares mellom
avdelingsleder(e), der pasientene har sin tilhgrighet, og den akwelle linjeleder ved UiO.
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Organisering av opplaering i OUS

- Forskningsstgttes rolle
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Forside ~ Fagogforskning ~ Forskning ~ Regional forskningsstette ~ Kurs & Utskrift

KUIS

Pa denne siden er det samlet lenker til kurs med mer som kan veere relevant for personer som jobber
med forskning.

Kurs i regi av Forskningsstotte
Forskerkarriere v
Eksterne kurs

Nettbaserte kurs - interne og eksterne
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Nettbaserte kurs
Helse Sgr @st leeringsportal
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Personvern og info-sikkerhet i forskning (PIFF)

@ PIFF kurs

© Eksamen PIFF
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PIFF - Personvern og
informasjonssikkerhet for forskning

Ui0O ¢ Universitetet i Oslo

Velkommen til kurs i personvern og informasjonssikkerhet for forskning - PIFF!

Kurset er utviklet i samarbeid mellom Oslo universitetssykehus (OUS) og
Universitetet i Oslo (UiO). Det er obligatorisk for alle ved OUS og UiO som er
involvert i forskning, enten man er veileder, prosjektleder eller pa annen mate har
en funksjon i forbindelse med forskningsstudier. Kurset ma gjennomfgres for
sgknad sendes til ulike godkjenningsinstanser.

Temaer som bergres er behandling av helse- og personopplysninger i
helseforskning, registre med bredt formal, annen forskning enn helseforskning, og
klargjering av avgrensningen mot intern kvalitetssikring.

Malsettingen er at forskere og andre som er involvert i forskningsarbeid skal kunne

navigere riktig i planlegging og gjennomfgring av studier og registre. Kurset gir ikke
en fullstendig og uttemmende innsikt i alle sider ved fagomradene.
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Relevante temaer for kurs i regi av forskningsstgtte

1. Kvalitetssystem i forskning; roller og ansvar i helseforskning

2. Planlegging, godkjenning og gjennomfgring av et forskningsprosjekt
3. Personvern: Samtykke og informasjonsplikt

4. Forskningssamarbeid; avtaler og deling av data

5. Disposisjonsrett og eierskap til materiale, data og resultater

6. Forskningsetikkloven — organisering av forskningsetisk arbeid

( Oslo Avdeling for forskningsadministrasjon & Biobank voe
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”But most important of all, as the first scientific
studies of the factor behind good conduct
confirm, is the example set by senior
researchers themselves. It is here in the
Laboratory — not in the law courts or the offices
of university administrator — that the trajectory
of research conduct for the twenty-first century
is being set”.

Editorial, Nature 445, 229 (18 Januar y 2007)
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God og forsvarlig forskning

Takk for oppmerksomheten!
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