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Avviksmelding 
Avvik fra lovverk, godkjenninger og rutiner knyttet til helseforskning, skal registreres.  
	Sted og dato for hendelsen 
	


	Melder (navn og stilling):
	


	Gjelder institutt:
	


	Beskrivelse av avviket
	





	Beskrivelse av midlertidige tiltak
	




	Hvem er berørt(e) part(er) og er de underrettet? 
	




	Årsak (sikker eller tentativ) 
	



	Rapport til eksterne instanser? 
f.eks helsetilsyn, datatilsyn, REK, NSD, andre? 
	




	Sted/dato/underskrift 
	



 






Alternative mottakere – se neste side: 


Hvem melder man avvik til:
Innen helseforskning er hver enkelt forsker selv ansvarlig for å registrere avvik og/eller ta det videre til prosjektleder eller instituttleder for videre registrering og oppfølging. Studenter tar det via sin veileder. Imidlertid vil hvem man melder til, bero på avvikets karakter. 
Til Statens helsetilsyn: 
Helseforskningsloven §23. (Meldeplikt ved uønskede medisinske hendelser):  Prosjektlederen skal omgående gi skriftlig melding til tilsynsmyndighetene om alvorlige samt uønskede og uventede medisinske hendelser som antas å ha sammenheng med forskningen.
Prosjektlederen, andre forskere og annet personell skal av eget tiltak gi tilsynsmyndighetene informasjon om forhold som kan medføre fare for forskningsdeltakernes sikkerhet. Ved unaturlig dødsfall skal politiet varsles omgående.
Til forskningsdeltakeren: 
Helseforskningsloven § 24. (Informasjonsplikt til deltaker ved skader og lignende): Prosjektlederen skal omgående informere forskningsdeltakerne dersom de har blitt påført skade, eller det har oppstått komplikasjoner som følge av forskningsprosjektet. Prosjektlederen skal samtidig gjøre forskningsdeltakeren kjent med adgangen til å søke erstatning hos Norsk Pasientskadeerstatning og andre forsikringsordninger.
Til forskningsansvarlig: 
Avvik som varsles Statens Helsetilsyn skal parallelt varsles til prorektor forskning og til instituttleder som også skal aktivt bidra til å lukke eller avgrense avviket.  
Forskningsansvarlig ved instituttleder, skal til enhver tid være oppdatert på avvik fra alvorlige til mindre alvorlige eller nesten-uhell (se opplisting over). Systematisk oversikt vil bidra til å se behovet for revidere rutiner og retningslinjer sammen med forskningsgruppeledere o.a. 
Mal avviksskjema – se vedlegg 2. 
Til informasjonssikkerhetsansansvarlig: 
Ved brudd på datasikkerhet knyttet til brudd på konfidensialitet, integritet og tilgjengelig - se mer her. 
Til INNs personvernombud: 
Forskningsdeltakeren fikk/får ikke innfridd sin rettigheter om innsyn, retting og sletting av sine data i prosjektet - se mer her. 
Til INNs redelighetsutvalg for forskning: 
Ved mulig alvorlig brudd på anerkjent(e) forskningsetiske normer i prosjektet - se mer her. 
Til INNs ordning Si ifra:
Ved usikkerhet om rette meldeinstans eller der det er behov for å melde konfidensielt, kan avvik meldes via Si ifra for studenter og tilsvarende for Si ifra for ansatte  NB! Dette gjelder IKKE for avvik som faller inn under Helseforskningsloven §§23-24 (se over) ! 

Instituttleder skal alltid ha kopi, med unntak av melding til Redelighetsutvalget og Si ifra-ordningen. Meldingen arkiveres i P360 (unntatt offentlighet) og i aktuelle forskningsprosjekts TSD-mappe
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