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Saksliste (fglgende saker ble drgftet/orientert om):

Sakstittel/-innhold Ansvar Frist

Satellittsentre v/Anne Marie Halstensen (S@F)

NorCRIN har laget en SOP for desentraliserte studier med tilhgrende maler for

samarbeidsavtaler, etter utredning gjort av Helse Vest i 2023. SOP-en beskriver

arbeids- og ansvarsfordeling mellom hovedsenteret (forskningsansvarlig senter/Pl)

og satellittsentre, dvs. (lokal-)sykehus som fglger opp pasienter etter at de er

inkludert og behandlet ved hovedsenteret. SOP-en er godkjent av REK KULMU,

men det viser seg at den har noen svakheter som Anne Marie har diskutert med

Martha Colban i Regional forskningsstgtte, som skal ta det videre med SOP-gruppa i

NorCRIN.

Blant problemene som ble papekt er:

e Intern forankring pa satellittsentrene. Skal disse studiene vurderes av
Personvernombudet, hva er utleveringsgrunnlaget, skal de telle som KBS?

e Hvordan sikre forsvarlig overfgring av data og rapportering av AE/SAE?

e Hva med kildedata fra satellittsentrene? Skal de monitoreres?
Medisinregnskap?

e Hvordan sikre at satellittsentrene far betalt for merarbeid?

e Hvem har ansvaret hvis satellittsenteret ikke fglger protokollen?

Vi kommer tilbake til dette pa et senere mgte.

Infrastruktur for pasientregistrering v/Jorun Brynildsen (S@F)

Presentasjonen er vedlagt referatet.

Nettverkets nettside

Nettsiden er litt bortgjemt og medlemslisten er ikke alltid oppdatert. Hva slags

innhold skal vi ha pa siden?

Enighet om at medlemslisten heller kan ligge i Teams-gruppa. Siden Lovisenberg

(og Diakonhjemmet?) fortsatt ikke har Teams-app installert legger vi fortsatt

referatene pa nettsiden. Si fra til Ellen om du har forslag til innhold/endringer pa

nettsiden.

Medlemslista legges inn som fil i Teams. Ellen
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https://www.norcrin.no/documents/2022/01/ct-2-14-transfer-of-clinical-trial-tasks-to-other-hospitals.pdf/?show_document
https://www.oslo-universitetssykehus.no/fag-og-forskning/forskning/regional-forskningsstotte/nettverk-for-studiepersonell-i-helse-sor-ost

Eventuelt

e Fjerntilgang for monitorer: Under Covid-pandemien fikk monitorer midlertidig
tilgang til 8 monitorere fra egen PC. Enkelte firma gnsker fortsatt slik tilgang,
men dette er ikke lenger mulig i sykehusene og vi tror heller ikke det blir
aktuelt — szerlig av personvernhensyn.

e @kt risiko for cyberangrep — Det har gatt ut en mail til flere om gkt risiko. Hva
ma sykehuset sjekke av dataoverfgring og sponsors systemer for
datainnsamling? Overfgring kan sjekkes via SSLIabs og sponsor er ansvarlig for
egne systemer inkl. underleverandgrer, men pass pa at det er beskrevet i
kontrakten.

Endring i medlemmer

e  Siri Kaldenbach (Innlandet) har overtatt for Anja Byfuglien

e  Filip Segers (Sgrlandet) slutter og erstattes av Monica Wigemyr

e Hilde Kruhaug Haldorsen og Lene Renate Lgkeberg Solem er nye medlemmer
fra Vestfold, begge er tilknyttet den nye forskningsposten

Neste mgte:

KBS-rapportering — muligens inkludert en workshop — ble foreslatt som tema pa
neste mgte. | sa fall vil det veere en fordel & mgtes fysisk igjen. Ellen sjekker med
Hanne Korvald om hun kan si noe om rapporteringen, eventuelle planer om
endringer og hvordan man kan gi tilbakemeldinger.

Siden pasken er i slutten av mars blir neste mgte i fgrste halvdel av april.

Ellen

Oslo universitetssykehus er lokalsykehus for deler av Oslos befolkning, regionssykehus for innbyggere i Helse Org.nr.: NO 993 467 049 MVA

Sgr-@st og har en rekke nasjonale funksjoner.

www.oslo-universitetssykehus.no


https://www.ssllabs.com/ssltest/

