Oversikt lovverk og veiledere til bruk i EQS prosedyrer forskning og innovasjon

Lov (inkl. forskrifter, veiledere)

EQS prosedyre

¢ Helseforskningsloven

e Forskrifter til helseforskningsloven

e Merknader til forskrifter til
helseforskningsloven

e Veileder til helseforskningsloven

- Arbeidsflyt- handtering av
forskningsrelaterte ugnskede
hendelser/avvik (EQS 34152)

- Behandling, lukking og oppfalging
av forskningsrelaterte ugnskede
hendelser/avvik (EQS 34153)

- Ansvar i kvalitets — og
forskningsprosjekter (EQS 15673)

- Biobankinstruks (EQS 32447)

- Arkivering av dokumenter for
kvalitets- og forskningsprosjekter i
Public 360 (EQS 32429)

- Roller og ansvar i kliniske
legemiddelutprgvinger - Akershus
universitetssykehus (EQS 32437)

e Forskningsetikkloven
o Forskrifter til forskningsetikkloven

- Ansvar i kvalitets — og
forskningsprosjekter (EQS 15673)

- Arkivering av dokumenter for
kvalitets- og forskningsprosjekter i
Public 360 (EQS 32429)

- Roller og ansvar i kliniske
legemiddelutprgvinger - Akershus
universitetssykehus (EQS 32437)

e Legemiddelloven
e Forskrift om klinisk utprgving av legemidler
til mennesker

- Arbeidsflyt- handtering av
forskningsrelaterte ugnskede
hendelser/avvik (EQS 34152)

- Behandling, lukking og oppfelging
av forskningsrelaterte ugnskede
hendelser/avvik (EQS 34153)

- Databehanderavtale

- Biobankinstruks (EQS 32447)

- Ansvar i kvalitets — og
forskningsprosjekter (EQS 15673)

- Arkivering av dokumenter for
kvalitets- og forskningsprosjekter i
Public 360 (EQS 32429)

- Roller og ansvar i kliniske
legemiddelutpravinger - Akershus
universitetssykehus (EQS 32437)

e Lov om medisinsk utstyr
e Forskrift om bruk og vedlikehold av
elektromedisinsk utstyr

- Ansvar i kvalitets — og
forskningsprosjekter (EQS 15673)

- Roller og ansvar i kliniske
legemiddelutpravinger - Akershus
universitetssykehus (EQS 32437)

e Produktansvarsloven

- Ansvar i kvalitets — og

forskningsprosjekter (EQS 15673)



http://www.lovdata.no/all/hl-20080620-044.html
http://www.lovdata.no/for/sf/ho/ho-20090701-0955.html
http://www.regjeringen.no/nb/dep/hod/dok/lover_regler/forskrifter/2009/helseforskningsloven.html?id=570542
http://www.regjeringen.no/nb/dep/hod/dok/lover_regler/forskrifter/2009/helseforskningsloven.html?id=570542
http://www.regjeringen.no/nb/dep/hod/dok/veiledninger_og_brosjyrer/2010/Veileder-til-lov-20-juni-2008-nr-44-om-medisinsk-og-helsefaglig-forskning-helseforskningsloven.html?id=599512
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2017-04-28-23?q=forskningsetikkloven
http://www.lovdata.no/for/sf/kd/kd-20070608-0593.html
http://www.lovdata.no/all/nl-19921204-132.html
http://www.lovdata.no/for/sf/ho/ho-20091030-1321.html
http://www.lovdata.no/for/sf/ho/ho-20091030-1321.html

Roller og ansvar i kliniske
legemiddelutpravinger - Akershus
universitetssykehus (EQS 32437)

Forskrift om forsgk med dyr

Ansvar i kvalitets — og
forskningsprosjekter (EQS 15673)
Roller og ansvar i kliniske
legemiddelutpravinger - Akershus
universitetssykehus (EQS 32437)

Behandlingshiobankloven

Biobankinstruks (EQS 32447)
Ansvar i kvalitets — og
forskningsprosjekter (EQS 15673)
Arbeidsflyt- handtering av
forskningsrelaterte ugnskede
hendelser/avvik (EQS 34152)
Behandling, lukking og oppfelging
av forskningsrelaterte ugnskede
hendelser/avvik (EQS 34153)

Bioteknologiloven

Arkivering av dokumenter for
kvalitets- og forskningsprosjekter i
Public 360 (EQS 32429)

Roller og ansvar i kliniske
legemiddelutprgvinger - Akershus
universitetssykehus (EQS 32437)

Personopplysningsloven
Personopplysningsforskriften

Databehandleravtale

Ansvar i kvalitets — og
forskningsprosjekter (EQS 15673)
Arbeidsflyt- handtering av
forskningsrelaterte ugnskede
hendelser/avvik (EQS 34152)
Behandling, lukking og oppfelging
av forskningsrelaterte ugnskede
hendelser/avvik (EQS 34153)
Arkivering av dokumenter for
kvalitets- og forskningsprosjekter i
Public 360 (EQS 32429)

Roller og ansvar i kliniske
legemiddelutprgvinger - Akershus
universitetssykehus (EQS 32437)

Offentleglova
Forskrifter til offentleglova

Arkivering av dokumenter for
kvalitets- og forskningsprosjekter i
Public 360 (EQS 32429)

Arkivloven med forskrift

Arkivering av dokumenter for
kvalitets- og forskningsprosjekter i
Public 360 (EQS 32429)



http://www.lovdata.no/all/nl-20000414-031.html
http://www.regjeringen.no/nb/dep/jd/dok/lover_regler/reglement/2000/forskrift-til-personopplysningsloven-per/4.html?id=278536
http://www.lovdata.no/all/nl-20060519-016.html
https://lovdata.no/lov/1992-12-04-126

Pasient- og brukerrettighetsloven

Biobankinstruks (EQS 32447)
Ansvar i kvalitets — og
forskningsprosjekter (EQS 15673)
Arkivering av dokumenter for
kvalitets- og forskningsprosjekter i
Public 360 (EQS 32429)

Roller og ansvar i kliniske
legemiddelutprgvinger - Akershus
universitetssykehus (EQS 32437)

Helseregisterloven

Databehandleravtale
Biobankinstruks (EQS (32447)
Ansvar i kvalitets — og
forskningsprosjekter (EQS 15673)
Arkivering av dokumenter for
kvalitets- og forskningsprosjekter i
Public 360 (EQS 32429)

Roller og ansvar i kliniske
legemiddelutprgvinger - Akershus
universitetssykehus (EQS 32437)

Helsepersonelloven

Ansvar i kvalitets — og
forskningsprosjekter (EQS 15673)
Databehandleravtale

Arkivering av dokumenter for
kvalitets- og forskningsprosjekter i
Public 360 (EQS 32429)

Norm for informasjonssikkerhet i helse-,
omsorgs- og sosialsektoren (Normen)
www.normen.no, er et omforent sett av
krav til informasjonssikkerhet basert pa
lovverket og er en bransjenorm

Databehandleravtale

Pasientjournalloven
Forskrifter til pasientjournalloven

Databehandleravtale

Lov om statlig tilsyn med helsetjenester.

Databehandleravtale
Biobankinstruks (EQS 32447)

Helsinkideklarasjonen

Ansvar i kvalitets — og
forskningsprosjekter (EQS 15673)



http://www.lovdata.no/all/nl-19990702-063.html
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2014-06-20-43?q=helseregisterloven
http://www.lovdata.no/all/nl-19990702-064.html
http://www.normen.no/

e Guideline for good clinical practice (GCP)

Ansvar i kvalitets — og
forskningsprosjekter (EQS 15673)
Arbeidsflyt- handtering av
forskningsrelaterte ugnskede
hendelser/avvik (EQS 34152)
Behandling, lukking og oppfalging
av forskningsrelaterte ugnskede
hendelser/avvik (EQS 34153)
Roller og ansvar i kliniske
legemiddelutprgvinger - Akershus
universitetssykehus (EQS 32437)

e Felles redelighetsutvalg for forskning for
institutt for klinisk medisin og
universitetssykehusene (EQS 34333)

Arbeidsflyt- handtering av
forskningsrelaterte ugnskede
hendelser/avvik (EQS 34152)
Behandling, lukking og oppfelging
av forskningsrelaterte ugnskede
hendelser/avvik (EQS 34153)

Standard operating prosedure (SOP) v/
NorCRIN

EQS prosedyre

e Rapportering av ugnskede medisinske
hendelser og bivirkninger

Arbeidsflyt- handtering av
forskningsrelaterte ugnskede
hendelser/avvik (EQS 34152)
Behandling, lukking og oppfelging
av forskningsrelaterte ugnskede
hendelser/avvik (EQS 34153)

¢ Referansedokument

Kliniske legemiddelutprgvinger
Referansedokument, NorCrin
(EQS 32438)




