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Søknad om tilgang til data og biologisk materiale

Søknadsskjema sendes til msdata@helse-bergen.no
Dato for innsending:        Antall vedlegg:      
	I. GENERELL INFORMASJON   

	1. PROSJEKTTITTEL        



	Norsk:       
Engelsk:       


	2. PROSJEKTLEDER


	Navn:      

	Stilling/ akademisk grad:      

	Institusjon:      


	Arbeidssted (Institusjon/ avdeling):      


	Adresse arbeidssted:       

	Postnr.:      
	Poststed:       

	Telefon:      

	Telefaks:      
	Mobil:      
	E-postadresse:      

	3. MASTER, DOKTORGRAD, POST DOC.


	Navn på student/ stipendiat: 

	Master, PhD, Post Doc: 

	Studiested (Institusjon/ avdeling): 


	Adresse: 

	Postnr.: 
	Poststed: 

	Telefon: 

	Telefaks: 
	Mobil: 
	E-postadresse: 

	4. ANDRE MEDARBEIDERE


	Navn: 

	Stilling: 
	Institusjon: 
	Telefon: 
	E-postadresse: 
	Tilgang til datamaterialet?



	     
	     
	     
	     
	     
	Ja  FORMCHECKBOX 
       Nei   FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	     
	Ja  FORMCHECKBOX 
       Nei   FORMCHECKBOX 


	
	
	
	
	
	Ja  FORMCHECKBOX 
       Nei   FORMCHECKBOX 


	
	
	
	
	
	Ja  FORMCHECKBOX 
       Nei   FORMCHECKBOX 


	
	
	
	
	
	Ja  FORMCHECKBOX 
       Nei   FORMCHECKBOX 


	
	
	
	
	
	Ja  FORMCHECKBOX 
       Nei   FORMCHECKBOX 


	
	
	
	
	
	Ja  FORMCHECKBOX 
       Nei   FORMCHECKBOX 


	     
	
	
	
	
	Ja  FORMCHECKBOX 
       Nei   FORMCHECKBOX 




	5. PROSJEKTBESKRIVELSE (vennligst legg ved komplett beskrivelse)


	A) Formål og problemstillinger (maks. 1500 tegn)


	.

	B) Kort sammendrag (maks. 4000 tegn)


	     

	C) Planlagte artikler


	     

	D) Nøkkelord (3-8 beskrivende nøkkelord)


	     

	E) Fremdriftsplan


	Prosjektstart (ddmmåååå):      
Prosjektslutt (ddmmåååå):       
Kommentar:      

	6. FINANSIERING



	     


	7. ANNEN INFORMASJON



	     



	8. VURDERING/ GODKJENNING AV ANDRE INSTANSER



	A) Har prosjektet plikt til å legge frem for Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK)?


	 FORMCHECKBOX 
 Ja, en kopi av søknaden og (REKs) godkjenning er vedlagt

 FORMCHECKBOX 
 Ja, en kopi av søknaden og (REKs) godkjenning vil bli ettersendt

 FORMCHECKBOX 
 Nei, prosjektet er ikke pliktig for fremlegging

	B) Krever prosjektet egen tillatelse fra REK til å håndtere helse- og personopplysninger?


	 FORMCHECKBOX 
 Ja, en kopi av søknaden og (REKs) tillatelse er vedlagt

 FORMCHECKBOX 
 Ja, en kopi av søknaden og (REKs) tillatelse vil bli ettersendt

 FORMCHECKBOX 
 Nei, prosjektet trenger ikke dispensasjon

	C) Er det nødvendig å søke REK om dispensasjon fra taushetsplikten for å få tilgang til data?


	 FORMCHECKBOX 
 Ja, en kopi av søknaden og dispensasjonen er vedlagt

 FORMCHECKBOX 
  Ja, en kopi av søknaden og dispensasjonen vil bli ettersendt

 FORMCHECKBOX 
 Nei, prosjektet trenger ikke dispensasjon

	D) Krever prosjektet ny informasjon og samtykke fra deltakerne?


	 FORMCHECKBOX 
 Ja, en kopi av dokumentet til deltakerne er vedlagt

 FORMCHECKBOX 
  Ja, en kopi av dokumentet til deltakerne vil bli ettersendt

 FORMCHECKBOX 
 Nei, nytt samtykke er ikke nødvendig fordi prosjektet er dekket av opprinnelig samtykke

 FORMCHECKBOX 
 Nei, prosjektet trenger ikke samtykke

	E) Er det nødvendig med andre tillatelser?

(eks. Kreftregisteret, NAV, SSB, Skattedirektoratet og andre dataeiere)


	 FORMCHECKBOX 
 Ja (vennligst angi hvem, og legg ved kopi av tillatelse)

 FORMCHECKBOX 
 Nei

	F) Eventuelle kommentarer til tillatelser:


	     


	II. SØKNAD OM DATA


	9. DATAKILDER



	A) Datakilder ved Norsk MS Register:


	     

	B) Andre datakilder:


	Skal data eller biologisk materiale fra andre kilder enn Norsk MS Register brukes, eventuelt egne data?

 FORMCHECKBOX 
 Ja, spesifiser:      
 FORMCHECKBOX 
 Nei


	C) Søkes det om kobling av datafiler fra andre kilder?


	Beskriv datafilene og koblingene:      

	D) Variabelliste som ønskes utlevert


	Beskriv variablene:      

	E) Avhengige variabler (utfall):


	Beskriv variablene:      

	F) Uavhengige variabler (hovedeksponering): 


	Beskriv variablene:      

	G) Andre uavhengige variabler: 

(Confoundere eller kovariater)


	Beskriv variablene:      


	III. SØKNAD OM BIOLOGISK MATERIALE 

(Biologisk materiale er en avgrenset ressurs, og mikrometoder er avkrevet)



	10. TILLEGGSKRAV



	A) Er den nye forskningsbiobanken meldt til det norske Biobankregisteret?

	 FORMCHECKBOX 
 Ja

 FORMCHECKBOX 
 Nei, forklar hvorfor: 

	B) Overføring av biologisk materiale til laboratorier utenfor Norge krever dispensasjon fra Helsedirektoratet

Er det søkt om dispensasjon?
	 FORMCHECKBOX 
 Ja, en kopi av søknaden og dispensasjonen er 

      vedlagt

 FORMCHECKBOX 
 Ja, en kopi av søknaden og dispensasjonen vil bli ettersendt

 FORMCHECKBOX 
 Nei, forklar hvorfor: 


	C) Det er nødvendig med EUs standard kontrakt for overføring av biologisk materiale og data til laboratorier utenfor EU og EØS

(Ikke nødvendig for institusjoner som er tilknyttet ”Safe Harbor”)
	 FORMCHECKBOX 
 Ja, en kopi av kontrakten er vedlagt

 FORMCHECKBOX 
 Ja, en kopi av kontrakten blir ettersendt

 FORMCHECKBOX 
 Nei, forklar hvorfor:      

	11. BIOLOGISK MATERIALE



	A) Beskriv og begrunn type og mengde materiale
	Type materiale (fullblod, serum):      
Mengde materiale fra hver prøve:      


	B) Utvalg av prøver


	Detaljert beskrivelse av kriterier:      

	C) Oppgi eksakt hvilket antall prøver det søkes om med statistiske styrkeberegninger

	(En avgift pr. prøve og forsendelseskostnad vil kreves)
     

	12. BIOLOGISKE ANALYSER



	A) Analyselaboratorium: (detaljer om laboratoriet hvor analysene skal utføres).


	Laboratoriet (fullstendig forsendelsesadresse):      
Kontaktperson ved laboratoriet (inkludert e-post og tlf.nr):      


	B) Begrunn valg av analyselaboratorie

	     

	C) Beskriv hvilke analyser som skal gjøres og mengde biomateriale som kreves for hver analyse

	Beskriv formål og metode:      
Legg ved detaljert liste over foreslåtte analyser:      

	D) Laboratoriets dokumentasjon

	Kvalitetssikring av analysemetodene:      
Laboratoriets rutiner for lagring og behandling av biomateriale (for å unngå uautorisert adgang):      


	E) Tidsplan for gjennomføring av analysene

	

	G) Krav til frakt av prøvene (temperatur o.l)
	 Tørris                           FORMCHECKBOX 

 Avkjølt                         FORMCHECKBOX 

 Romtemperert             FORMCHECKBOX 


	13. SØKNADSDATO OG VEDLEGG


	
Søknadsdato

	     

	Vennligst legg ved følgende vedlegg

	1. Komplett forskningsprotokoll, inkludert en publiseringsplan
2. Prosjektleders CV

3. Liste som inkluderer spørreskjema som det søkes om.

4. Evt. Annet.

















