Var ref.nr.: 2016/1615 A

Vi viser til skjema for framleggingsvurdering mottatt 20.09.2016 angaende prosjektet «Traumatiske
erfaringer, mestring og mental helse hos blinde og svaksynte». Fremleggingsvurderingen er vurdert
av komiteens leder.

Formalet med prosjektet, slik det fremkommer av fremleggingsvurderingen, er a undersgke
forekomst av mentale helseproblemer etter traumatiske erfaringer samt mestringsstrategier, sosial
tilbaketrekking og funksjonstap hos blinde og svaksynte. Deltakere, mellom 500 og 1000, skal
intervjues per telefon, og det skal ikke registreres personidentifiserende opplysninger i prosjektet.

Det fremkommer av fremleggingsvurderingen at all datahandtering i prosjektet skal skje anonymt.

Opplysningene er & anse som anonyme dersom det ikke foreligger en koblingsngkkel eller annen
forbindelse mellom person (det vil si personidentifiserbare data) og de opplysninger som skal samles
inn.

Helseforskningloven gjelder for medisinsk og helsefaglig forskning pa mennesker, humant biologisk
materiale og helseopplysninger, jf. helseforskninglovens § 2. | prosjektet skal det kun benyttes
anonyme data. Anonyme opplysninger, det vil si opplysninger som ikke kan fgres tilbake til
enkeltpersoner, er ikke a betrakte som helseopplysninger etter loven, jf. helseforskningsloven § 4-d.
Prosjektet er av denne grunn dermed ikke fremleggingspliktig for REK.

Prosjekter som faller utenfor helseforskningslovens virkeomrade kan gjennomfgres uten godkjenning
av REK. Det er institusjonens ansvar pa a sgrge for at prosjektet giennomfgres pa en forsvarlig mate
med hensyn til for eksempel regler for taushetsplikt og personvern.

Vi gjgr oppmerksom pa at vurderingen og konklusjonen er @ anse som veiledende jf.
forvaltningsloven § 11.

Dersom dere likevel gnsker a spke REK vil sgknaden bli behandlet i komitémgte, og det vil bli fattet et
enkeltvedtak etter forvaltningsloven.

Med vennlig hilsen
Anette Solli Karlsen

Komitesekretaer
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T: 22845522
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