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Sjekkliste for rapportering av forskningsprosjekter
Legemiddelstudier	1
Utprøving av medisinsk utstyr	2
Helseforskningsstudier (ikke utprøving av legemiddel eller utstyr)	3
Kvalitetsstudier (inkludert forskning utenfor helseforskningsloven)	4
Relevante prosedyrer	5
Ordliste	5

[bookmark: _Toc132966144]Legemiddelstudier
Før oppstart
· Godkjenning av avdelingssjef egen avdeling og forskningsansvarlig i klinikken. 
· Legg studien inn i CTIS, dette gjøres via kliniske.studier@vestreviken.no. Se egen veiledning. For oppdragsstudier gjør sponsor dette. 
· Send søknad og motta godkjenning i CTIS. For oppdragsstudier gjør sponsor dette.
· Send digitalt meldeskjema til PVO. Vent på tilbakemelding før oppstart. 
· Egen forsikring i Legemiddelansvarsforeningen. For oppdragsstudier gjør sponsor dette.
· Lag prosjektmappe på Vestre Vikens forskningsserver. Gjøres i tilgangsportalen BAT.
· Registrer prosjektet i ClinicalTrials.gov. For oppdragsstudier gjør sponsor dette. Om du er sponsor, send mail til kliniske.studier@vestreviken.no for innloggingsdetaljer.  
· Registrer prosjektet i Helsenorge.no-portalen om man er sponsor eller koordinerende utprøver, ev. sjekk at man er lagt til av sponsor eller koordinerende utprøver. Registrering gjøres ved fylle inn mal og sende til kommunikasjonsavdelingen via info@vestreviken.no.
· Sjekkliste for forskningsprosjekter må fylles ut og legges i prosjektmappa. 
· Informer om oppstart av prosjektet, f.eks. til kollegaer og på intranett. 
· Om industristudie, melder oppdragsgiver studien til Inven2 ved hjelp av et meldeskjema på Inven2s nettsider når protokollen er ferdig.
· Controllersjef skal ha kopi av budsjettmal.
· Prosjektnummer i Vestre Viken må være tilgjengelig for prosjektansvarlig/avdelingen før start av studie slik at oppgjør kan innbetales til studien. Send utfylt skjema til regnskap@vestreviken.no. 
Underveis 	
· Endringer underveis i forskningsprosjektet skal forhåndssøkes/-meldes til og godkjennes av PVO, REK, SLV eller CTIS, og eventuelt internt til avdelingssjef, klinikkdirektør, forskningsansvarlig og avdelingssjef forskning og innovasjon.
· Det skal sendes årlig rapport til SLV eller CTIS. For oppdragsstudier gjør sponsor dette.  
· For industristudier rapporterer prosjektansvarlig studieaktivitet (kalt fakturagrunnlag) løpende til Inven2 i prosjektperioden. 
· Melding om avvik/uønskede hendelser:
· Melding om alvorlige og/eller uventede medisinske hendelser (SUSARs) i løpet av studien innenfor gjeldende frister til SLV eller CTIS.
· Prosjektleder skal omgående gi skriftlig melding til klinikkdirektør, fagdirektør og avdelingssjef forskning og innovasjon, samt tilsynsmyndighetene, om SUSARs som antas å ha sammenheng med forskningen. Dette gjøres i foretakets avvikssystem Synergi og i sponsors eCRF for oppdragsstudier. 
· Ved unaturlig dødsfall skal politiet varsles omgående.
· Ved brudd på gjeldende lover og forskrifter eller foretakets styrende dokumenter for forskning, skal det sendes melding til Vestre Vikens avvikssystem Synergi. 
Ved avslutning 
· Melding om avsluttet forskningsprosjekt skal sendes til REK via REKs saksbehandlingsportal innen seks måneder fra godkjent prosjektslutt, eller i CTIS. 
· Kopi av sluttmelding sendes også til e-post: forskning@vestreviken.no, personvern@vestreviken.no og til forskningsansvarlige i klinikkene. 
· Innen 90 dager etter avsluttet forskningsprosjekt skal sluttmelding sendes SLV, og innen ett år skal det sendes sluttrapport. For prosjekter i CTIS skal studieslutt rapporteres innen 15 dager. 
· Sletting/destruksjon/anonymisering av data og materiale i henhold til godkjenning skal meldes til forskningsansvarlige i klinikkene. 
· For industristudier er prosjektleder ansvarlig for å informere Inven2 om at studien er avsluttet slik at sluttfakturering av sponsor kan utføres og studiekonto kan gjøres opp.
· Sammendrag av resultater skal inn i EudraCT-portalen eller CTIS og clinicaltrials.gov.

[bookmark: _Toc132966145]Utprøving av medisinsk utstyr
Før oppstart
· Godkjenning av avdelingssjef egen avdeling og forskningsansvarlig i klinikken. 
· Avklar om utprøvingen er innenfor MDR, og i så fall hvor prosjektet er melde-/søkepliktig.
· Send søknad og motta godkjenning fra REK KULMU. 
· Send søknad og motta godkjenning fra SLV, hvis søknadspliktig. Skal sendes samme dag som søknad til REK KULMU. For oppdragsstudier sendes søknad av sponsor.
· Send digitalt meldeskjema til PVO. Vent på tilbakemelding før oppstart. 
· Lag prosjektmappe på Vestre Vikens forskningsserver. Gjøres i tilgangsportalen BAT.
· Registrer prosjektet i ClinicalTrials.gov. For oppdragsstudier gjør sponsor dette. Om du er sponsor, send mail til kliniske.studier@vestreviken.no for innloggingsdetaljer.
· Registrer prosjektet i Helsenorge.no-portalen, om man er sponsor eller koordinerende utprøver, ev. sjekk at man er lagt til av sponsor eller koordinerende utprøver. Registrering gjøres ved fylle inn mal og sende til kommunikasjonsavdelingen via info@vestreviken.no.
· Informer om oppstart av prosjektet, f.eks. til kollegaer og på intranett. 
· Om industristudie, melder oppdragsgiver studien til Inven2 ved hjelp av et meldeskjema på Inven2s nettsider når protokollen er ferdig.
· Controllersjef skal ha kopi av budsjettmal.
Underveis 
· Endringer underveis i forskningsprosjektet skal forhåndssøkes/-meldes til og godkjennes av PVO, REK KULMU og/eller SLV, og eventuelt internt til avdelingssjef, klinikkdirektør, forskningsansvarlig og avdelingssjef forskning og innovasjon.
· For industristudier rapporterer prosjektansvarlig studieaktivitet (kalt fakturagrunnlag) løpende til Inven2 i prosjektperioden. 
· Melding om avvik/uønskede hendelser:
· Alle avvik/uønskede hendelser skal dokumenteres og rapporteres til kompetente myndigheter i alle land der utprøvingen gjennomføres.
· Prosjektleder skal omgående gi skriftlig melding til klinikkdirektør, fagdirektør og avdelingssjef forskning og innovasjon, samt tilsynsmyndighetene, om SUSARs som antas å ha sammenheng med forskningen. Dette gjøres i foretakets avvikssystem Synergi og i sponsors system for oppdragsstudier. 
· Ved unaturlig dødsfall skal politiet varsles omgående.
· Ved brudd på gjeldende lover og forskrifter eller foretakets styrende dokumenter for forskning, skal det sendes melding til Vestre Vikens avvikssystem Synergi. 
Ved avslutning 
· Melding om avsluttet forskningsprosjekt skal sendes til REK KULMU via REKs saksbehandlingsportal innen seks måneder fra godkjent prosjektslutt. 
· Kopi av sluttmelding sendes også til e-post: forskning@vestreviken.no, personvern@vestreviken.no og til forskningsansvarlige i klinikkene. 
· Innen 15 dager etter avsluttet utprøving skal melding sendes SLV, og innen ett år skal det sendes sluttrapport.  
· Ved midlertidig stans eller avslutning før tiden skal sponsor melde til SLV innenfor gjeldende frister.
· Sletting/destruksjon/anonymisering av data og materiale i henhold til godkjenning skal meldes til forskningsansvarlige i klinikkene. 
· For industristudier er prosjektleder ansvarlig for å informere Inven2 om at studien er avsluttet slik at sluttfakturering av sponsor kan utføres og studiekonto kan gjøres opp.
· Sammendrag av resultater skal inn i clinicaltrials.gov.
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· Godkjenning av avdelingssjef egen avdeling og forskningsansvarlig i klinikken.
· Send søknad og motta godkjenning fra REK.
· Send søknad og motta godkjenning fra REK for forskningsbiobank hvis aktuelt.
· Spesifikk biobank søkes i samme skjema som prosjektsøknad.
· Generell biobank søkes på eget skjema.
· Send søknad om dispensasjon fra taushetsplikten til REK eller Helsedataservice, hvis aktuelt. 
· Send digitalt meldeskjema til PVO. Vent på tilbakemelding før oppstart.
· Lag prosjektmappe på Vestre Vikens forskningsserver. Gjøres i tilgangsportalen BAT.
· Hvis klinisk studie:
· Registrer prosjektet i ClinicalTrials.gov. For oppdragsstudier/multisenterstudier gjør sponsor/koordinerende utprøver dette. Om du er sponsor/koordinerende utprøver, send mail til kliniske.studier@vestreviken.no for innloggingsdetaljer.
· Registrer prosjektet i Helsenorge.no-portalen om man er sponsor eller koordinerende utprøver, ev. sjekk at man er lagt til av sponsor eller koordinerende utprøver. Registrering gjøres ved fylle inn mal og sende til kommunikasjonsavdelingen via info@vestreviken.no.
· Informere om oppstart av prosjektet, f.eks. til kollegaer og på intranett.

Underveis  
· Endringer underveis i forskningsprosjektet skal forhåndssøkes/-meldes til og godkjennes av PVO og REK, og eventuelt internt til avdelingssjef, klinikkdirektør, forskningsansvarlig og avdelingssjef forskning og innovasjon.
· Melding om avvik/uønskede hendelser:
· Prosjektleder skal omgående gi skriftlig melding til klinikkdirektør, fagdirektør og avdelingssjef forskning og innovasjon, samt tilsynsmyndighetene, om hendelser som antas å ha sammenheng med forskningen. Dette gjøres i foretakets avvikssystem Synergi, og eventuelt i sponsor/koordinerende utprøvers system.
· Ved unaturlig dødsfall skal politiet varsles omgående.
· Ved brudd på gjeldende lover og forskrifter eller foretakets styrende dokumenter for forskning, skal det sendes melding til Vestre Vikens avvikssystem Synergi. 
Ved avslutning
· Melding om avsluttet forskningsprosjekt skal sendes til REK via REKs saksbehandlingsportal innen seks måneder fra godkjent prosjektslutt. 
· Kopi av sluttmelding til REK sendes også til e-post: forskning@vestreviken.no, personvern@vestreviken.no og til forskningsansvarlige i klinikkene. 
· Sletting/destruksjon/anonymisering av data og materiale i henhold til godkjenning skal meldes til forskningsansvarlige i klinikkene.
· Sammendrag av resultater skal inn i clinicaltrials.gov for kliniske studier.
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Før oppstart
· Godkjenning av avdelingssjef egen avdeling og forskningsansvarlig i klinikken.
· Hvis tvil om kvalitetsstudie eller helseforskningsstudie, send skjema for fremleggingsvurdering til REK.
· Send søknad om dispensasjon fra taushetsplikten til REK, Helsedirektoratet eller Helsedataservice, hvis aktuelt.
· Send digitalt meldeskjema til PVO. Vent på tilbakemelding før oppstart.
· Lag prosjektmappe på Vestre Vikens forskningsserver. Gjøres i tilgangsportalen BAT.
· Registrering på Vestre Viken sin internettside ved å sende mail til kommunikasjonsavdelingen via info@vestreviken.no. 
· Informere om oppstart av prosjektet, f.eks. til kollegaer og på intranett.

Underveis  
· Endringer underveis i forskningsprosjektet skal forhåndssøkes/meldes til instanser endringen har relevans for, herunder avdelingssjef, klinikkdirektør, forskningsansvarlig, avdelingssjef forskning og innovasjon og PVO. 
· Melding om avvik:
· Prosjektleder skal omgående gi skriftlig melding til klinikkdirektør, fagdirektør og avdelingssjef forskning og innovasjon, samt tilsynsmyndighetene, om alvorlige og/eller uventede medisinske hendelser som antas å ha sammenheng med forskningen. Dette gjøres i foretakets avvikssystem Synergi. 
· Ved unaturlig dødsfall skal politiet varsles omgående.
· Ved brudd på gjeldende lover og forskrifter eller foretakets styrende dokumenter for forskning, skal det sendes melding til Vestre Vikens avvikssystem Synergi. 

Ved avslutning
· Melding om avsluttet studie gis til forskning@vestreviken.no, personvern@vestreviken.no og til forskningsansvarlige i klinikkene.
· Sletting/destruksjon/anonymisering av data og materiale i henhold til godkjenning skal meldes til forskningsansvarlige i klinikkene.
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eHåndbok - Forskning
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Ordliste:
	CTIS
	Clinical Trials Information System

	eCRF
	electronic Case Report Form

	FOI
	Avdeling for forskning og innovasjon

	Kvalitetsstudier
	Alt fra kvalitetssikring som også ønskes publisert til forskning utenfor REKs mandat (for eksempel helsetjenesteforskning)

	MDR
	Medical Devices Regulation

	Oppdragsstudier
	Et forskningsprosjekt som i hovedsak blir finansiert av eksterne kilder, fra industri eller annen institusjon/Helseforetak

	PVO
	Personvernombud

	REK
	Regionale komitéer for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk

	REK KULMU
	Komiteene for klinisk utprøving av legemidler og medisinsk utstyr

	SLV
	Statens Legemiddelverk

	Sponsor
	En person, et firma, en institusjon eller organisasjon som tar ansvaret for iverksetting, ledelse og/eller finansiering av forskningsprosjektet

	SUSAR
	Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction
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