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Utlevering av data til forskning fra konsesjonsbelagte helseundersøkelser, forskningsfiler og andre registre 

Formål: 

Retningslinjer for forskere som ønsker data utlevert fra konsesjonsbelagte helseundersøkelser, forskningsfiler og andre registre, herunder medvirke til:
· høy vitenskapelig kvalitet på forskningen

· rask publisering av alle viktige resultater fra undersøkelsen


· høy grad av tilgjengelighet til data for forskning

Målgruppe: 
Forskere og andre som ønsker tilgang til data

Ansvarsforhold: 
Retningslinjene er utarbeidet i tråd med relevante lover og regler og i tråd med krav om internkontroll ved Folkehelseinstituttet
Retningslinjene består av en generell del og en spesiell del. Den generelle delen inneholder rutiner som gjelder uavhengig helseundersøkelse m.v., mens den spesielle delen tar for seg særskilte krav knyttet til den enkelte undersøkelse. Av relevante helseundersøkelser vises det til:

- Den norske mor og barn-undersøkelsen
- Ungdomsundersøkelsene i seks fylker
- Cohort of Norway (CONOR)

- HUBRO


- Nasjonalt tvillingregister 
For helseundersøkelser med egne styringsgrupper vil søknad om tilgang til data etter disse retningslinjene bli behandlet av aktuelle styringsgruppe(r) på vegne av den databehandlingsansvarlige ved Folkehelseinstituttet. 
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1 
Innledning
1.1 Formål med retningslinjene

Disse retningslinjene gir veiledning til forskere og andre som søker tilgang til data som Folkehelseinstituttet er ansvarlig for. Retningslinjene skal også medvirke til at dataene gjøres tilgjengelig for vitenskapelige formål på en personvernmessig betryggende måte. 
1.2 Oversikt over datakilder

Retningslinjene omfatter følgende datakilder:

- Konsesjonsbelagte helseundersøkelser

- Forskningsfiler som inngår i REK godkjente forskningsprosjekter

- Andre konsesjonsbelagte registre 

Retningslinjene gjelder også kobling mellom nevnte datakilder og søknad om tilgang til biologisk materiale som inngår i helseundersøkelsen(e) eller forskningsprosjektet. 

For nærmere oversikt over relevante datakilder ved Folkehelseinstituttet (se www.fhi.no).   

1.3 Grunnleggende krav ved utlevering 

Enhver utlevering etter disse retningslinjene skal skje innen rammene av den konsesjon eller godkjenning som aktuelle datakilde bygger på (behandlingsgrunnlag). I den vurdering inngår:
· Om dataene skal brukes til et uttrykkelig angitt formål i tråd med behandlingsgrunnlaget
· Om behandlingen av opplysningene er akseptabel ut fra etiske hensyn

For utlevering av data fra sentrale helseregistre, herunder sammenstilte data fra minst et av de sentrale helseregistrene, se egen rutine ved Folkehelseinstituttet: FHI R601 Utlevering sentrale helseregistre
1.4 Definisjoner

For nærmere definisjoner av begrepene statistisk data, anonym opplysning, pseudonym opplysning, avidentifisert opplysning og personidentifiserbar opplysning, se FHI A611 Anonymisering og avidentifisering av data ved utlevering til forskning.
2 Søknad om tilgang til data
2.1 Hvem kan få utlevert data
Forskere og andre kan etter søknad få utlevert data fra datakilder etter disse retningslinjene. Søkeren må være tilknyttet en institusjon med kompetanse til å gjennomføre prosjektet. Prosjektleder for prosjektet skal samtidig inneha tilstrekkelig faglige kvalifikasjoner ihht lov om medisinsk og helsefaglig forskning. 
2.2 Hvor skal søknad sendes
Det søkes om tilgang ved å benytte Folkehelseinstituttets elektroniske saksbehandlingsdatabase. Alle henvendelser om tilgang til data skal sendes til Avdeling for forskningsadministrativ støtte og juridiske tjenester (SIFA) ved Folkehelseinstituttet; datatilgang@fhi.no. 
2.3 Hva får man tilgang til 

Det henvises til den spesifikke datakilden ved Folkehelseinstituttet for en beskrivelse av de data som datakilden inneholder. I tillegg kan man fra enkelte datakilder få utlevert biologisk materiale til spesifikke analyser under de betingelser som nevnt i disse retningslinjer. Man har ingen enerett til variablene som sådan, men en enerett til å publisere omkring en presis problemstilling i en avgrenset tid. Normalt vil dette være tre år, men det kan variere med prosjektets kompleksitet. Man kan søke om å få bruksretten forlenget. 
2.4 Felles søknadsskjema
Folkehelseinstituttet har to søknadsskjema:

1. For statistikk og tabelldata (S602 Søknad ved statistiske data). 
2. For individbaserte forskningsdata (S601 Søknadsskjema) med vedlegg for søknad om biologisk materiale (S601B Søknadsskjema). 
Skjemaene skal benyttes av alle som søker om tilgang til data. Følgende skal spesifiseres i søknadsskjemaet:

· Prosjekttittel (både norsk og engelsk)

· Prosjektleder og forskningsansvarlig institusjon

· Prosjektmedarbeidere

· Bakgrunn, formål, problemstilling(er) og kort sammendrag

· Datakilder det søkes om tilgang til og beskrivelse av variabler

· Planlagte artikler (med arbeidstitler) og en kort beskrivelse av hva hver publikasjon skal omfatte, samt fremdriftsplan

· Vurdering/godkjenning fra andre nødvendige instanser

· Finansiering

Søknaden skal i tillegg inneholde følgende vedlegg:

· Vitenskapelig prosjektbeskrivelse. Denne skal være kortfattet og inkludere følgende:

· Bakgrunn for prosjektet og begrunnelse for valg av problemstilling

· Hva som er gjort på området tidligere og hva prosjektet vil tilføre av ny kunnskap

· Problemstilling (bør kunne formuleres i en setning, evt med egne setninger for underproblemstillinger)

· Beskrivelse av utvalget og variablene

· Forslag til statistisk(e) analysemetode(r)
· Prosjektleders CV med publikasjonsliste som omfatter de siste 5 årene (max 4 sider) 

· Kopi av søknader og uttalelser fra nødvendige godkjenningsinstanser

Det skal i tillegg redegjøres for alle data som inngår i prosjektet, herunder eventuell bruk av biologisk materiale. 
Det kortfattede sammendraget fra søknadsskjemaet vil bli lagret i Folkehelseinstituttets Prosjektdatabase, som er et internt arbeidsverktøy. I tillegg vil prosjekttittel med prosjektleders navn og forskningsansvarlig bli publisert på Folkehelseinstituttets websider (www.fhi.no).
2.5 Hvilke tillatelser er det behov for ved søknad om data

Det stilles ingen særskilte krav til tillatelse fra REK for å få utlevert statistiske data (anonyme tabellverk). 
Dersom søknaden gjelder utlevering av avidentifiserte data eller personidentifiserbare data, kreves det en godkjenning fra REK. Dette bør klareres med det regionale REK før du søker om tilgang til data. 
2.6 Hvilke tillatelser er det behov for ved søknad om biologisk materiale 

Behandling av biologisk materiale forutsetter godkjenning fra REK. 
2.7 Nærmere om tilgang til data koblet mot andre offentlige registre 
For søknader som omfatter kobling mellom datakilder etter disse retningslinjer og andre offentlige registre (Sosioøkonomiske data, FD-trygd m.v), kreves tillatelse fra den registeransvarlige (SSB, NAV, Skattedirektoratet). I visse tilfeller, for eksempel ved Reseptregisteret, kreves konsesjon fra Datatilsynet. Det er prosjektleder som må fremskaffe slike tillatelser før det kan fattes vedtak om tilgang til data etter disse retningslinjer. 
2.8 Hvem avgjør søknaden
Innkomne søknader vil bli behandlet av saksbehandler og faglig ansvarlig for datakilden det søkes om tilgang til. Normal behandlingstid er 30 dager fra mottak av komplett søknad. 
3 Vilkår for utlevering av data

Folkehelseinstituttet vil vurdere søknaden i lys av den konsesjon eller godkjenning som aktuelle datakilde bygger på (behandlingsgrunnlag), dvs. om problemstillingen ligger innenfor datakildens formål og de eventuelle tillatelser/godkjenninger som søknaden bygger på.
3.1 Hensyn som det kan legges vekt på ved beslutninger om tildeling av data

Folkehelseinstituttet kan ved vurdering av søknaden legge vekt på:

· Faglig kvalitet og originalitet

· Faglig miljø rundt søkeren

· Nytteverdi for forebyggende eller kurativt helsearbeid

· Faglige, administrative, praktiske og økonomiske bidrag til planlegging og/eller datainnsamling

· Prosjekter som omfatter egne data i tillegg til de data det søkes om tilgang til 
· Prosjekter som kan øke kvaliteten av dataene i datakilden, f.eks. prosjekter som inkluderer valideringsstudier av dataene som det søkes tilgang til 
3.2 Tilleggsbetingelser for tilgang til biologisk materiale

I motsetning til data i form av helseopplysninger, som kan gjenbrukes, er biologisk materiale en begrenset ressurs. I tillegg til hensyn under punkt 3.1, gjelder følgende ved tilgang til biologisk materiale:
· At prosjektet har en problemstilling som ikke kan besvares ved hjelp av alternative samlinger av biologisk materialer (for eksempel en blodbank) eller mindre studier

· At analyseresultatene skal kunne gjenbrukes for andre vitenskapelige formål

· Mengden materiale som forbrukes (det kreves bruk av mikro-metoder)

· Valget av antall prøver som skal analyseres skal være begrunnet med en statistisk styrkeberegning.

· Dokumentasjon på at laboratoriet som skal motta materialet kan gjennomføre analysene med høy kvalitet
Biologisk materiale som utleveres skal som hovedregel være avidentifisert. Materialet vil imidlertid få et eget laboratorienummer slik at analyseresultater og eventuelle rester av materialet skal kunne tilbakeføres til aktuelle datakilde. Etter tilbakeføring vil forskningsfilen (analyseresultatene) i henhold til nærmere avtale bli sendt til forsker, enten som en anonym eller avidentifisert fil. 
3.3 Søknader med sammenfallende problemstillinger

Hvis flere forskere er interessert i samme problemstilling vil forskerne bli oppfordret til å samarbeide om problemstillingen, enten ved å samarbeide om analyser og publisering, eller ved en inndeling av problemområdet. Hvis ikke dette er aktuelt vil Folkehelseinstituttet prioritere prosjekter som allerede er igangsatt og søknader som i størst mulig grad oppfyller hensyn omtalt i 3.1 og 3.2 ovenfor. 
3.4 Søkere fra andre land

Det kan for enkelte søknader stilles krav om at søkere med arbeidsplass ved utenlandske forskningsinstitusjoner må ha en norsk samarbeidspartner. 
3.5 Oversikt over hvem som får utlevert opplysninger
Folkehelseinstituttet fører oversikt over hvem som får utlevert opp​lysninger fra datakildene, hva opplysningene skal brukes til og behandlingsgrunnlaget for utleveringen. Prosjekttittel med prosjektleders og forskningsinstitusjonens navn og adresse er offentlig. 
3.6 Hva koster det å få utlevert data og biologisk materiale
Alle prosjekter må regne med å betale en avgift til Folkehelseinstituttet ved utlevering av data. Ved tilgang til biologisk materiale skal det også betales for arbeid med uttak, behandling, forsendelse og en eventuell tilbakeføring av materialet. Prisen må forhandles i hvert enkelt tilfelle.

For nærmere informasjon om betaling for utlevering av data og biologisk materiale fra de ulike datakilder, se punkt 6. 
3.7 Vilkår og avtale
Når søknaden er godkjent vil Folkehelseinstituttet sende prosjektleder et brev med vilkår. Vilkårene anses akseptert ved mottak av data. Dersom vilkårene ikke aksepteres kan vedtaket påklages skriftlig til Folkehelseinstituttet innen tre uker, jf. forvaltningsloven § 28. I vilkårsbrevet vil følgende bli regulert og avklart:

· Prosjekttiden vil bli tidsavgrenset 
· Rettigheter og plikter
· Spesifikk problemstilling

· Økonomi og utleveringstidspunkt
· Acknowledgement (omfatter datakilde og institusjon)

For biologisk materiale skal det skrives en avtale som inkluderer informasjon om tilbakeføring av analyseresultater og avklaring av om rester av det biologiske materiale skal tilbakeføres. Først når avtale er undertegnet vil det bli utlevert biologisk materiale. 
4 Regler for publisering

Prosjektleder er pliktig til å holde seg innenfor de godkjente problemstillinger. Alle manuskripter skal sendes Folkehelseinstituttet, datatilgang@fhi.no, før publisering. Folkehelseinstituttet v/fagansvarlig vil vurdere om vitenskapelige artikler, rapporter og utredninger basert på datamateriale fra datakilden er i tråd med inngått kontrakt. Folkehelseinstituttet v/fagansvarlig har 14 dagers frist til å kommentere artikkelutkastet etter at mottakskvittering er gitt forsker. Resultatene fra prosjektet skal ikke omtales i media før de har vært publisert i viten​skape​lige tidsskrifter eller publisert som trykte abstracts fra kongresser. Ved mediekontakt skal det gå klart fram hvilke(n) datakilde(r) resultatene bygger på. 
Alle publikasjoner som benytter data og/eller biologisk materiale fra datakilder etter disse retningslinjer, skal inneholde referanse til relevante dataelementer fra aktuelle datakilde(r), herunder link til aktuelle nettsider (se side 1 i retningslinjene). Samtidig skal navn på datakilden fremgå av tittel eller abstracts for dermed å synliggjøre datakilden i PubMed-søk. 
Dersom datakilden inngår i publikasjonens ”acknowledgement”, foreslås følgende tekst:

”The authors wish to acknowledge the services of navn på datakilden, the contributing research centres delivering data to navn på datakilden, and all the study participants.”
Ved mistanke om uoverensstemmelse mellom manus og forskningsspørsmål fra prosjektbeskrivelsen vil Folkehelseinstituttet ta kontakt med prosjektleder/manusforfatter for å få avklaret de faktiske forhold. Dersom det ikke oppnås enighet mellom partene og saksforholdet vurderes som avtalebrudd kan følgende reaksjoner overveies:

· Det sendes en skriftlig melding til prosjektansvarlig om at prosjektleder har overtrådt avtalen om analyserettigheter.

· Det sendes skriftlig henvendelse til aktuelle tidsskriftsredaktører som informeres om avtalebruddet.

· Analyserettigheter inndras.

Folkehelseinstituttet er ikke ansvarlig for innholdet i publikasjoner der det inngår data fra datakilder etter disse retningslinjene. 
5 Klageadgang

Avgjørelser om utlevering av data kan påklages til Helse- og omsorgsdepartementet, se forvaltningsloven kapittel IV. En eventuell klage sendes til Folkehelseinstituttet, datatilgang@fhi.no.
6 Særskilte krav
For noen helseundersøkelser og registre settes det noen særskilte krav, som kommer i tillegg til de generelle. Det er særskilte krav knyttet til utlevering av data og/eller biologisk materiale fra MoBa, Ungdomsundersøkelsene, CONOR og Nasjonalt tvillingregister. Dette blir beskrevet i kapitelet som følger.
6.1 Utlevering av data og biologisk materiale fra MoBa
6.1.1
Søknadsfrister for tilgang til MoBa 
Søknader om tilgang til spørreskjemadata og biologisk materiale behandles av MoBa ledergruppe, som har møter omtrent seks ganger i året. Søknadsfristen er ca en måned før ledergruppemøtet og  kunngjøres på nettsidene (www.fhi.no/moba). Søknad skal foreligge på engelsk (søknadsskjema og prosjektbeskrivelse). 

Mer informasjon om tilgang til spørreskjemadata og biologisk materiale finnes i MoBas retningslinjer.  På nettsidene finnes  en oversikt over alle delprosjekter som bruker MoBa data. 
6.1.2
Hva omfattes av tilgang til MoBa 

Ved innvilget søknad gis det tilgang til spørreskjemadata og biologisk materiale fra MoBa. Databasen er så omfattende at man må tilpasse utleveringen av data til den aktuelle forespørsel. Databasen inneholder opplysninger fra spørreskjemaene som er fylt ut av deltakerne og supplerende data fra analyser i delprosjekter. Det henvises til protokollen for videre beskrivelse av innholdet i databasen. Biologisk materiale utleveres til spesifikke analyser etter de betingelser som er gitt i MoBas retningslinjer (www.fhi.no/moba).
6.1.3
Økonomiske betingelser for tilgang til MoBa data
Alle delprosjekter skal ved utlevering av data og biologisk materiale betale for dette etter gjeldende retningslinjer(www.fhi.no/moba). (Disse revideres med jevne mellomrom.) 

6.2 Utlevering av data og biologisk materiale fra Ungdomsundersøkelsene
6.2.1 Om tilgang til biologisk materiale fra UNGDOM 2004
Av ungdomsundersøkelsene er det bare UNGDOM 2004 som har samlet inn biologisk materiale. Ved denne undersøkelsen foretok hver deltaker avskrap av kinnslimhinnen ved hjelp av en liten børste – ”cytobrush”. Denne børsten med avskrap og ferdig ekstrahert DNA ligger nedfrosset. Søknad som omfatter bruk av biologisk materiale sendes Folkehelseinstituttet via Datatilgang@fhi.no, som registrerer søknaden og sender den videre til behandling og godkjenning ved Institutt for allmenn og samfunnsmedisin (IASAM) ved Universitetet i Oslo (UiO). IASAM har egne retningslinjer for utlevering av biologisk materiale innhentet fra UNGDOM 2004, og har ansvaret for forvaltningen og utleveringen av disse. Kontaktperson ved IASAM er: Espen Bjertness, Seksjon for forebyggende medisin og epidemiologi, Pb. 1130 – Blindern 0318 Oslo, espen.bjertness@medisin.uio.no.

For prosjekter som skal benytte biologisk materiale, vil disse bli utlevert fra Folkehelseinstituttet etter avtale med IASAM, UiO.

6.2.2 Særlige krav til søknaden 
I prosjekter hvor samisk etnisitet inngår som en av hovedvariablene vil bruken av denne bli vurdert særskilt av Senter for samisk helseforskning, ISM ved Universitetet i Tromsø.

6.2.3 Økonomiske betingelser for tilgang til biologisk materiale fra ungdomsundersøkelsene
Betaling for biologisk materiale skjer i henhold til avtale med IASAM, UiO. 

6.3
Særskilte krav ved utlevering av data fra CONOR 

6.3.1 Slik søker man om tilgang til data fra CONOR
Søker (prosjektleder) må gjøre seg kjent med tilgjengelige data og variabler i CONOR, se www.fhi.no/conor. Aktuelle variabler må velges ut og sendes som Excel-fil sammen med søknaden til datatilgang@fhi.no, se punkt 2.2 og 2.4.
6.3.2 Økonomiske betingelser for tilgang til data og biologisk materiale fra CONOR
Bruk av data fra CONOR er i utgangspunktet gratis, men det tas betalt for det administrative arbeidet i forbindelse med tilrettelegging og utlevering av datafilen, kr 15 000 + mva. Prosjekter fra institusjonene som har bidratt til CONOR-databasen skal ikke betale for utlevering av data.

Ved utlevering av biologisk materiale fra CONOR (isolert DNA) skal det betales kr 147,- per utleverte prøve. Dette gjelder ved utlevering til alle typer prosjekt, både fra miljø som har bidratt til CONOR og fra andre miljø.
6.3.3 Publikasjoner som benytter data og/eller biologisk materiale fra CONOR

Regler for publisering, se punkt 4, gjelder. I tillegg gjelder følgende for publikasjoner som benytter data og/eller biologisk materiale fra CONOR: Dersom det ikke lar seg gjøre eller ikke er naturlig å inkludere CONOR eller Cohort of Norway i tittel eller abstract skal CONOR eller Cohort of Norway tas med i publikasjonens "keywords" dersom tidsskriftets policy tillater dette.
6.3.4 Medforfatterskap
Forskere fra institusjoner som har bidratt til CONOR-databasen skal tilbys medforfatterskap. Medlemmer av styringsgruppen er ved behandling av søknad ansvarlig for å finne eventuelle forskere ved sine respektive institusjoner som kan være relevante for prosjektet. Medforfatterskap skal forankres i Vancouverreglene for publisering i biomedisinske tidsskrifter.
6.3 Særskilte krav for tilgang til data fra Nasjonalt tvillingregister

6.5.1  Hva det gis tilgang til

Tilgang gis til data fra Nasjonalt tvillingregisters database. I tillegg kan man få utlevert biologisk materiale til spesifikke analyser. Databasen er omfattende og utleveringen av data tilpasses den konkrete forespørsel. Mottakeren har ingen enerett til variablene som sådan, men en enerett i forhold til andre delprosjekter til å publisere omkring en presis problemstilling i en avgrenset periode. Normalt vil perioden være to år, men den kan variere med delprosjektets kompleksitet. Det kan søkes om forlengelse av bruksretten. 

Søknader behandles av Nasjonalt tvillingregister.

6.5.2 Økonomiske betingelser

Alle prosjekter skal ved overlevering av data betale et beløp som skal svare til kostnadene som behandling og tilrettelegging av delprosjektet har medført hos Nasjonalt tvillingregister og vertsinstitusjonen. Kostnader regnes ut etter Folkehelseinstituttets gjeldende timepriser.

Ved tilgang til biologisk materiale skal det også betales for biobankenes arbeid med uttak, behandling, forsendelse og en eventuell tilbakeføring av materialet. Prisen må avtales i hvert enkelt tilfelle.

6.5.3 Egen datainnsamling og dokumentasjon av variabler

For datainnsamlinger som baserer seg på utvalg av tvillinger fra Nasjonalt tvillingregisters database skal alle nye variabler tilbakeføres til Nasjonalt tvillingregister. En slik datainnsamling skal utføres, gjøres tilgjenglig og dokumenteres i samarbeid med og etter egne retningslinjer for Nasjonalt tvillingregister.

 

	SIFA kvalitetssystem

	Dokumentansvarlig:
Avdelingsdirektør SIFA

	Godkjent dato/funksjon/brukeridentitet: 20.1.2012/avd.dir./MEMO

Oppdatert: 17.12.2013




_1117607879.doc
[image: image1.png][
? folkehelseinstituttet







