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Elektroniske sakspapirer — tablet som verktgy i mgteavvikling

Bakgrunn

Nye teknologiske Igsninger gir mange muligheter for miljgeffektive og rasjonelle Igsninger for
distribusjon av styresakspapirer. Produksjon og trykking av sakspapirer til styrer, utvalg og
komiteer ved fakultetet er en viktig del av informasjon og kommunikasjonsarbeidet ved
fakultetet. Til mater i fakultetstyret kopieres sakspapirer av ca. 250 i et antall pa 25.
Kopiarbeidet utfgres i dag eksternt. De bruker en dag pa denne jobben. Dette gjares 9
ganger i aret. Kostnadene til dette er ca. 4-5000,- per mgte. Sakspapirer og dokumenter til
andre mgter har ogsa bredt om seg de siste ar. UiB innfarte pulprint for vel 3 ar siden, et av
malene med dette var blant annet & redusere papirmengden. Statistikk fra leverandgaren viser
at antall kopier per maskin ligger pa ca. 150 000 per ar i fakultetsadministrasjonen (varierer
mellom maskinene). Vi har tidligere kalkulert med ca. 200 000 per ar per printer. Innfaring av
papirlgs saksbehandling er et tiltak som kan gi miljggevinst i en stor organisasjon som MOF.
Bakgrunnen for en satsing pa elektronisk saksbehandling kan finnes i falgende
kjensgjerninger:

e Dokumentmengdene vokser.

* Ca. 90 % av all informasjon brukt bl.a. i saksbehandlingen finnes i allerede i
elektroniske dokumenter.

« Kostnader knyttet til handteringen av papirdokumenter stiger.

» Saksbehandlingstiden etterlater rom for forbedringer.

e Saker kan distribueres tidligere og raskere.

Samtidig er det viktig & balansere krav til service mot de grunnleggende verdiene som
forvaltningens saksbehandling tuftes pa, som likhet for loven, rettferdighet, partsinnsyn,
sporbarhet og offentlighet. Elektronisk saksbehandling kan forene disse to hensynene pa en
god mate. Innfaring av en slik arbeidsmate kan bidra til & styrke de grunnleggende verdiene
samtidig som effektivitetskrav etterkommes, for a kunne gi brukere av forvaltningen best
mulig service til lavest mulig kostnad.





Fakultetet har testet ut iPad, og innhentet synspunkter fra andre som benytter iPad i
mgteavvikling. Fakultetet har veert i kontakt med blant annet REK, Fjell kommune, Lunner
kommune og Bergen kommune. | tillegg har fakultetet konferert med Det historisk-filosofiske
fakultet og Det matematisk-naturvitenskaplige fakultet som begge har innfart papirlase
utsendelser for sine fakultetsstyrer. REK uttaler at det er forngyd, og at de ogsa har fatt en
mer effektiv saksbehandling. Oppsummert fra samtalene er at brukere mener det er en god
mate & jobbe pa (med det unntaket at noen kunne tenke seg et ordentlig tastatur for & kunne
skrive fortere), videre fremheves en god skjerm, god levetid pa batteriet, hurtig kjapp pa nett
surfing (i hvert fall pa tradlgst). Starrelse blir ogsa trukket frem, at den er bedre a kunne ha
med seg inn i mgter enn en beerbar PC. Det blir videre understreket at det er viktig at man
sarger for stgtte for PDF med mulighet til & gjare egne endringer (merke tekst som er viktig
f.eks.) og statte for at brukerne kan laste opp dokumenter direkte til brettene (slik at man ikke
behgver & overlate til brukeren & lagre et vedlegg fra en epost et eller annet sted pa brettet).
Det blir trukket frem at noen brukere ikke greier a lage en ordentlig mappestruktur som
fungerer, eller & lagre dokumentet i stedet for & apne). Videre bar det etableres en ordning
med remote wipe (sikkerhet, slette om enheten blir stjalet).

Oppsummering

Det medisinsk-odontologiske fakultet tar med dette initiativ til & innfare papirlgse styremater
ved fakultetet. Det finnes flere plattformer vi kan velge, enten en - pc plattform eller
lesebrett, sdkalt tablets. Av tablets kan vi velge enten iPad eller androide lesebrett. For
fakultetet har det vert viktig & ta i bruk en teknologi som har stort bruksfelt og har gode
referanser. Det er ogsa viktig for fakultetet a ta i bruk lasninger som er tilpasset bade PC og
tablets. Dette kommer an pa hvilke preferanser brukeren har. Om brukeren bare skal lese,
og kunne gjgre merknader i dokumentet, sa kan det synes fornuftig & velge lesebrett fremfor
pc til dette formalet. Denne anbefalingen gis utfra ut fra brukervennlighet, starrelse og
batterikapasitet. Nar det gjelder valg av lesebrett, mener fakultetsadministrasjonen at iPad er
et bedre valg enn et android lesebrett. Den har god brukervennlighet, samt er allerede i dag
brukt av mange ved fakultetet. Nar det gjelder anbefalinger fra IT-avdelingen, sa har de
ingen innkjgpsanbefaling pa Apple iPad eller Androide lesebrett.

Fakultetet gnsker pa denne bakgrunn a ga til innkjep av iPad til utlan for styrets medlemmer,
i tillegg @nsker ogsa fakultetet og tilby etter behov, seksjonsledere som lager styresaker i
fakultetsadministrasjonen lesebrett. Instituttene ma selv vurdere om instituttledere og
administrasjonssjefer skal tilbys samme teknologi. Styres sakspapirer vil bli produsert i pdf
format og publisert pa en egen navigasjonsside pa web. Hvordan vi skal organisere
sakspapirene pa web vil bli bestemt utfra hvordan dette beste kan leses av brukeren. Det
synes fornuftig a lage en PDF for hver styresak, istedenfor & lage en samlet PDF for alle
styresakene. Vi vil her se til hvordan tilsettingsradet organiserer sine sakspapirer. Dette er et
system som man er forngyd med. Fakultetet vil foresla & legge ut sakene pa IT siden. Dette
betyr at Fakultetsstyret vil fa tilsendt en kryptert link til siden som kun er apen for en viss
periode. Dette tilsvarer den ordningen vi har for tilsettingsradet far det i dag. Vi kan lage en
link pr sak eller en link pr mgte. | tillegg kan vi passordbeskytte dokumenter som er unntatt
offentlighet.

Nar det gjelder apps (programvare som skal lastes ned til lesebrettet) har fakultetet vurdert
flere ulike apps som kan tilfredsstille vare behov. Det finnes flere program, og de blir stadig





videreutviklet med nye versjoner. Fakultetet vil foresla at brukerne bruker enten appen
«Goodreader» eller «lannotate PDF». Disse PDF-leserne har innebygget filbehandler og er
verktay for & gjare notater, uthevinger, bokmerker og understrekinger i PDF dokumentene.
Begge appene far gode tilbakemeldinger fra brukere med antatt like behov som fakultetet
har. Blant annet bruker REK disse programmene, med gode erfaring. Det er ogsa flere
kommuner som har tatt disse programmene i brukt. Lunner kommune bruker «Goodreader»
og Fjell kommune bruker «lannotate PDF» til sine respektive kommunestyrer. Lunner
kommune har gjort tilgjengelig en brukermanual pa nettet som kan benytte. Fakultetet vil
legge til rette for de som gnsker, opplaering i bruk av appen.

Fakultetet tar sikte pa at styremgatet i september er det farste matet vi fult ut praver dette
konseptet. Det betyr at fakultetsstyremgtet den 13. juni blir siste gang sakspapirene blir
kopiert i papir. Fakultetet legger ogsa opptil at vi evaluerer ordningen etter ca. et halvt ar.
Fakultetet tar ogsa sikte pa at andre rad og utvalg ved fakultetet starter planlegging for
omlegging mot elektroniske sakspapirer. Fakultetet vil ogsa legge til rette for at de av
styremedlemmene som gnsker sakspapirene i papir, fortsatt vil kunne fa dette.

Forslag til vedtak:

Fakultetsstyret vedtar at administrasjonen legger til rette for papirlgs styrepapirer fra og med
septembermgtet 2012.

2.5.2012 SMF
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Okonomirapport pr mars 2012

Fakultetsdirektgrens kommentarer

2012 er godt i gang og ved utgangen av mars er resultatene i stor grad som planlagt. Det er et
krevende budsjettar vi er inne i. Vi har nye enheter (OUK) og nye strukturer (fellestjenester og
kjernefasiliteter) ved fakultetet. Vi har ogsa mange nye eksternfinansierte prosjekter som er i

startfasen.

Samtidig som vi skal innfase nye virksomhet, skal vi ogsa tenke fremover og forberede oss pa
framtidens fakultet med ny budsjettmodell. Det krever at vi jobber godt og fokusert bade med den
daglige driften og utviklingsoppgavene for & holde kvaliteten i gkonomiarbeidet oppe.
Prosjekteringen av gkonomifeltet i ny organisasjon er startet, og det planlegges noe styrking av
gkonomibemanning hgsten 2012.

Fakultetet har ogsa i ar et midlertidig handlingsrom. Et viktig virkemiddel for a utnytte de midlene
som er tilgjengelig i ar er a omprioritere til rebudsjetteringstiltak. Dette omtales naermere i sak
44/12. Det fremmes forslag om a disponere gremerkede utstyrsmidler til godt begrunnede faglige
investeringer. | tillegg foreslar fakultetsledelsen a tilfgre midler til forskningsgrupper som fikk
fremragende status («excellent» og «very good too excellent») ved NFR-evalueringen.

Det er viktig at vi holder fokus pa hgy aktivitet slik at vare faglige mal blir nadd. Det understrekes at
instituttene selv ma fokusere sterkt pa & bruke disponible midler fullt ut slik at overfgringer holdes pa
et absolutt minimum.

Hovedtall i regnskapet

Sammensetning av gkonomien

Arsbudsjettet for 2012 er pr mars totalt 776 mill. 69% (538 mill.) er planlagt aktivitet innenfor
grunnbevilgningen. Ved utgangen av mars var aktiviteten i grunnbevilgningen 64%. Litt hgyere
aktivitet pad BOA og litt lavere aktivitet pa grunnbevilgningen enn planlagt, gjgr at BOA utgjer en noe
stgrre del av aktiviteten.

Arsbudsjett
Oppdrag

Regnskap g:pdrnars
1 !Gul






Fra 1. januar 2012 er Odontologisk universitetsklinikk (OUK) en del av MOF. | forrige manedsrapport
ble det varslet at det var fgrt regnskapsposter for tilsammen 1,8 mill. pa det gamle regnskapsstedet
til OUK. Dette skal overfgres til fakultetet og vil bedre resultatet med 1,8 mill. Dette ble dessverre
ikke giennomfert i mars, men er regnskapsfart i april og kommer med i regnskapet for 1. tertial.

Grunnbevilgning
Pr mars viser regnskapet et overskudd pa 26 mill. Det er 4,3 mill. mer enn budsjettert for perioden.

Tabell 1 Grunnbevilgning (GB) pr mars 2012

: j ittil i ndrin
GB (tall i 1000) Arsbudsjett B"d"ir""m : R"g"; . Awik Es o af
Inntekter 552 404 152 053 151 991 -62 22 9
Utstyr 27 168 6 182 944 5 238 63 %
Lenn 438135 116 121 112 690 3 431 25 %,
Andre driftskostn 68738 15794 21120 -5 326 189 %|
Internhandel 3390 -7 682 8743 1062 -266 %
Sum kostn 537 432 130 415 126 010 4 405 20 %
Driftsresultat 14972 21638 25 981 4343 0

Inntektene er i hovedsak som budsjettert.

Det er planlagt kjgp av utstyr for til sammen 27 mill. innevaerende ar. De st@grste investeringene er
knyttet til avsetninger gjort for kjernefasiliteten MIC ved IBM. Det er satt i gang prosesser for disse
innkjgpene, men de vil komme senere pa dret enn det som er lagt til grunn i budsjettet. | tillegg
vedtas disponering av gremerkede midler i styresak 44/12. Disse utstyrsmidlene forventes ogsa farst
brukt til hgsten.

Pr mars er Ignnskostnadene 3,4 mill. lavere enn budsjettert. Generelt er det forsinkelse i
rekrutteringene, spesielt i forhold til rekrutteringsstillinger. | forhold til disse stillingene ser vi at det
er en pkning i Iennskostnadene i april og vi forventer at malet med antall tilsatte nd er nadd. Det er
av stor viktighet at rekrutteringsarbeidet starter raskt og at det er en god dialog med
personalseksjonen.

For lgnn ellers, ser vi at lavere forbruk fortsetter ogsa inn i april.

Andre driftskostnader viser et merforbruk pa 5,3 mill. ved utlgpet av mars. Avviket har ikke
konsekvenser for arsresultatet og skyldes ulike tidsforskyvninger i periodiseringen:
e Farmasimidler er ikke fordelt instituttene (periodisert i budsjett til desember) men det er
forbrukt midler pa instituttene i 1. kvartal
Det er bokfert kostnader som skal viderefaktureres andre (Helse Bergen)
Noen stgrre kostnader er belastet i regnskapet tidligere enn det var planlagt i budsjettet

Internhandelen er betydelig selv om netto tallene ikke er sa store. Pr mars var de interne inntektene
pa 54 mill. og de interne kostnadene 45 mill. Avvikene pa internhandel er relativt lite (1,1 mill.). Det
er imidlertid flere utfordringer knyttet til oppfalging av de interne transaksjonene som brukes til
mange ulike formal. Det er i r innfart et nytt prinsipp ved fordeling av fellestjenester ved UiB. Dette
kompliserer tolkningen av de interne transaksjonene.

Vi har i ar fatt inn OUK som ny enhet og det er etablert seks kjernefasiliteter ved fakultetet. | mars
har fakultetet i tillegg en ekstraordinzer inntekt pa om lag 15 mill. som skyldes over nevnte overfgring
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av midler fra tidligere NFR-prosjekter til kjernefasilitetene MIC og PROBE ved IBM. Dette er
hensyntatt i budsjettet, men medvirker til & blase opp de interne transaksjoner.

Tabell 2 Kostnadsbruk (aktivitet) ved fakultetet pr enhet, 2008 til 2012

[Detaljav [Defaljav [Defaljav |Detaljav

Regnskap |Regnskap |Regnskap |Regnskap
| A-sted 2012 hittil i 2011 | hittil i 2010 | htittil i 2009 | hittil | 2008
IBM 16637 563 13822055 12895450 18415538 13207733
| GADE 10907758 7964064 7890493 7996419 7321560
IKF 5479016 5678695 56040960 6026549 5453 306
IFI 15950725 14 269287 12817832 15382 358 12656 282
KM | 8s78528 8164918 8691512 09806616 7 058007
") 20370868 6186401 7959330 9112301 8803904
SH | 3921647 4268648 3010344 3202336 1011161
ISF 10360373 9773673 8065813 10705593 8643 183
Felles 43644276 28011088 31414310 25617405 22 100858
Fak adm 62505100 7169815 7332442 7609920 6402137
Totalsum | 142 310 264 105 308 643 106 672 495 113 965 035 92 656 131

*Tallene for IBM er korrigert for inntektsfaring av 16,3 mill. til kjernefasilitetene
**QUK utgjer 14,8 mill. av aktiviteten ved IKO pr mars

Basert pa regnskapstall, har aktiviteten gkt betydelig fra i fjor. Dette skyldes at OUK har kommet inn i
vart regnskap med 14,8 mill. kroner pr mars. | tillegg har IBM fatt inntektsfart 16,3 mill. fra tidligere
NFR prosjekt til kjernefasilitetene MIC og PROBE. Dette er midler som skal benyttes til investeringer i
plattformene.

Bidrags- og oppdragsaktivitet

Den eksterne aktiviteten er 3,0 mill. hgyere enn budsjett sa langt i ar. Det er vekst pa alle omrader
med unntak av NFR som viser en mindre aktivitet enn budsjett. | tabell 4 viser utviklingen en vekst i
BOA i forhold til samme periode i fjor pa 65% (27,8 mill.).

Den store veksten skyldes to forhold
1) overtagelse av OUK (8,9 mill.)
2) overfgring av to eldre prosjekt til grunnbevilgningen (MIC og PROBE - 16,3 mill.). Dette er
hensyntatt i budsjettet, men bldser opp tallene nér vi sammenligner mot tidligere ar.

Tabell 3 BOA pr mars 2012

. | Budsj hittil i | Regn hittil i Endrin
BOA (tall i 1000) Arsbudsjett e s e éf
Oppdragsaktivitet 5 000 1029 1315 286 1061
NFR - bidragsaktivitet* i 93 274 38 284 35 568 -2 716 13784
EU - bidragsaktivitet 10 000 526| 2719 2193 403
Annen bidragsaktivitet | 130 000 27 663 31019 3 356 12 566
Sum BOA | 238 274 67 503 70 621 3118 27 814

De fleste instituttene har en gkning i den eksterne aktiviteten sammenlignet med samme periode i
fior. IKO og IBM har en gkning som beskrevet ovenfor. IKM har en gkning i NFR-aktivitet. Vierien
dialog med instituttet om dette.





Tabell 4 Utvikling i BOA pr mars fire siste ar pr institutt

'Regnskap Regnskap |Regnskap |Regnskap
A-sted | hittil 2012 hittil i 2011 | hittil i 2010 | htittil i 2009
IBM | 26 758 12 811 13 692 8774
GADE 3768 3621 3478 2333
ﬁ 782 1 163 829 95‘:_5_
IFI 7 463 7 871 7 575 4 560
IKM 7 207 4 540 3348 5072
IKO 9 987 9B7| 614 458
SHH 5702 4 487 5026 6 151
ISF 6 156 5 117 6 411 3102
FELLES 2 796 211 1614 2019
Totalsum B 70 621 42 BO7 42 587 33 42

Prognoser for overfgring

Mélet er at de tildelte midlene skal brukes pa en best mulig mate innevaerende ar. Det vil derfor vaere
kontinuerlig arbeid gjennom aret for a sette budsjettmidlene i aktivitet, blant annet gjennom
omdisponering av midler ved rebudsjetteringstiltak. Styresak 44/12 foreslar to konkrete tiltak som
bidrar til & gke aktiviteten slik at overfgringer til 2013 reduseres.

Likevel vil det vaere midler som er planlagt brukt pa en mate som gjor at det vil bli overfgring av
midler til 2013. Dette gjelder spesielt investeringer i utstyr pa kjernefasiliteter og tildelte midler fra
Helsedirektoratet til spesialistutdanningen i odontologi. Generelt er det en risiko knyttet til
gjennomferingstid for stgrre utstyrsinvesteringer sa det er vanskelig @ ansla detaljert hvor
overfgringene vil komme. | tillegg vet vi at 2013 blir et tgft ar med 18 mill. i reduksjon i
resultatmidler.

Fakultetet legger derfor til grunn et anslag pa overfgring pa grunnbevilgningen til 2013 pa 25 mill.

For den eksternfinansierte virksomheten forventes aktiviteten a bli pa niva med budsjett.

Forslag til vedtak:

Fakultetsstyret tar gkonomirapport pr mars 2012 til etterretning.

23.04.2012/BEAB)
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BUDSJETT 2012 - REBUDSJETTERINGSTILTAK DEL 1

Bakgrunn
Ogsa i 2012 har fakultetet et midlertidig handlingsrom.

Fakultetet hadde en samlet overforing pa 10,6 mill fra 2011 til 2012. Instituttene fikk overfort
11 mill i annuum (ikke-oremerkede midler) mens fakultetets fellesposter gikk med vel 5 mill i
underskudd. Underskuddet var planlagt for & redusere fakultetets samlede overfering pa et
akseptabelt niva.

Instituttene har en stor utfordring i 4 utnytte budsjettrammene sine fullt ut og det kan bli like
store overforinger til 2013 som det var pa instituttniva fra 2011 til 2012 (25 mill).

En del av tiltakene pa fakultetets fellesposter vil bruke mindre penger enn forutsatt og
fakultetet har gaveforsterkningsmidler fra gaver fra Kreftforeningen som skal brukes innen
feltet kreftforskning.

Arsprognose

Hittil i &r har de fleste instituttene positive avvik som skyldes at inntektene er noe hoyere enn
forventet og kostnadene lavere enn budsjett. Totalt overferte instituttene 25 mill fra 2011 til
2012. Det gjores mye godt arbeid pa instituttene for & bruke penger i trdd med tildelte midler,
men det er svart viktig at instituttledelsene falger tett opp at budsjettrammen utnyttes fullt ut.

Fakultetet beregner overfering pa 25 mill fra 2012 til 2013. Estimatet er i stor grad basert pa
at instituttene vil ha en samlet overfering pa samme starrelse som fra 2011 til 2012 og at
fakultetets fellesposter gar i null.

Samlet sett er det rom for rebudsjetteringstiltak til andre prioriterte formal 1 2012.

Langtidsbudsjett

12013 vil fakultetet fa en reduksjon i resultatmidler med 18 mill. Det har vart kjent i flere ar
at resultatmidlene for utdanning reduseres med 14 mill, men for 2012 kommer det dessuten en
reduksjon i resultatmidler for forskning. Samlet sett et dette en stor budsjettreduksjon og
utgjer vel 3 % av fakultetets budsjettramme.

De langsiktige styringssignalene som er lagt til grunn for fakultetets ekonomistyring de siste
arene har hensyntatt en resultatreduksjon samtidig som instituttene skal skjermes i sterst
mulig grad. Dermed har fakultetets fellesposter hatt et storre handlingsrom i 2011 og 2012
enn hva som blir tilfelle i 2013.

Til tross for en budsjettreduksjon i resultatmidler neste ar er det fortsatt behov for & utnytte
arets disponible midler i sterst mulig grad ved & gjennomfere faglig prioriterte tiltak.





Rebudsjetteringstiltak

Kriterier for investeringer som kan g inn under rebudsjetteringstiltak er at de ma veere
nodvendige, faglig prioriterte og ha ekonomisk engangseffekt. Erfaringene med
rebudsjetteringstiltakene i 2011 er gode, og tilsier at det mé jobbes systematisk og vere en tett
oppfelging av tiltakene.

I hovedsak er det folgende rebudsijetteringstiltak som er aktuelle:
- Investering i areal ved Nytt barne- og ungdomssenter i Helse Bergen
- Ombygninger i gamle dyrestall i Armauer Hansens hus til alternativ bruk og til
studentarealer i Overlege Danielsens hus.
- Utstyrsinvesteringer, forskning og undervisning
- Belenning til forskningsgrupper som fikk fremragende omtale («excellent» og «very
good to excellent») i NFR-evalueringen

Av tiltakene ovenfor er det utstyrsinvesteringer og belenning til fremragende
forskningsgrupper som fremmes i denne styresaken.

Totalt har fakultetet budsjettert med 27 mill til utstyrsinvesteringer i 2012. Dette er den
oremerkede tildelingen pé 6,5 mill fra UiB og utstyrsinvesteringer ved kjernefasilitetene ved
IBM fra instituttavsetningene.

Fakultetet har disponert 2,5 mill av de eremerkede midlene til utstyret «Deep sequencing»
som i 2011 ble vedtatt investert i sammen med Helse Bergen. Det gjenstar dermed 4 mill til
disposisjon for utstyrsinvesteringer av de eremerkede tildelingene.

Fakultetsledelsen foreslar at disse utstyrsmidlene fordeles instituttene ut fra foringer i vedtatte
handlingsplaner og instituttenes oppdaterte utstyrsforslag.

Instituttene har kommet med oppdaterte lister over nedvendige og faglig prioriterte
utstyrsforslag og har fremmet forslag pa vel 15 mill i utstyrsinvesteringer og 6 mill i egen-
finansiering. Et par institutt har kommet med supplerende opplysninger og utstyrs-forslagene
er i trad med handlingsplanene hvor kjernefasiliteter og sterre fellesutstyr prioriteres.

Det understrekes at instituttene selv mé fokusere sterkt pa a bruke disponible midler fullt ut
slik at overforinger holdes pa et absolutt minimum. Utstyrsinvesteringene vil kreve at
instituttene gar inn med minimum 50% egenfinansiering av utstyrskjepene.

Fakultetsledelsen vil premiere de evalueringsenhetene pa niva 2 (dvs. under instituttnivaet)
som i rapporten ble omtalt som fremragende («excellent» og «very good to excellent»). Dette
tiltaket er diskutert med instituttlederne. Det er foreslas satt av rundt 5 mill kroner til tiltaket,
og gruppene vil fa midlene til disposisjon fordelt over 2012 og 2013. Den konkrete
utformingen av dette tiltaket vil bli utarbeidet i nzr fremtid.

Fakultetsdirektoerens kommentarer
Fakultetsokonomien gir ogsa i 2012 handlingsrom for rebudsjetteringstiltak.

I denne styresaken foreslés utstyrsinvesteringer pa samme niva som i 2011. De foreslatte
utstyrsinvesteringene forskutterer nedvendige og faglig prioriterte utstyrskjop som bygger
opp om fakultetets strategiplan for 2010-2014 og vedtatte handlingsplaner. Erfaringsmessig
ma det settes inn ledelsesmessig fokus pa framdrift i innkjepene for & fa gjennomfert tiltakene
i 2012. Fakultetsstyret vil bli holdt lepende orientert om status.





En avsetning til forskningsgrupper med fremragende-status i NFR-evalueringen er i trad med
strategiplanens punkter om forskning. Det legges vekt pa tilfore midler til forskningsgruppene
som har oppnadd slik status, og gi disse noe eket handlingsrom over en toarsperiode. Det er
svart positivt for fakultetet at disse forskningsgruppene fikk sa gode evalueringer.

Det er av stor viktighet at fakultetet i innevarende budsjettar utnytter budsjettrammen i storst
mulig grad. Aktiviteten ma holdes pa et hoyt nivé slik at vére faglige mél blir nadd. 12013 vil
handlingsrommet til fakultetet veere betydelig mindre med en estimert resultatnedgang pa 18
mill. Det er derfor viktig at arets handlingsrom benyttes til faglig prioriterte formal som ma
gjennomfores for & kunne né vare faglige malsetninger.

Forslag til vedtak:
1. Fakultetsstyret godkjenner disponering av 4 mill for utstyrsinvesteringer til instituttene
fra eremerkede utstyrsmidler.
2. Fakultetsstyret godkjenner disponering av 5 mill til forskningsgrupper med
fremragende resultater i NFR evalueringen.
3. Fakultetsstyret gir dekan fullmakt til & disponere midlene i trdd med tiltaksomrédene
slik de er beskrevet.

03.05.2012/0ORH
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Norges forskingsrad— evaluering av forskningen i biologi, medisin
og helsefag. Oppfalgingsplan.

Forskningsradet gjennomferte i 2011 en fagevaluering av forskningen i biologi, medisin og
helsefag. Fagevalueringen omfattet UoH-sektoren inkludert helseforetak, samt institutt-
sektoren. Evalueringsrapporten ble offentliggjort i november 2011 og en kort oppsummering
med de viktigste anbefalingene i evalueringen ble framlagt for Styret 14.12.11, sak 158/11.

Forskningsradet arrangerte informasjonsmgte pa Gardermoen 29.2.2012 og inviterte de som
var omfattet av evalueringen til & komme med skriftlige synspunkter til evalueringen innen
30.3.2012; en tilbakemelding fra hvert fakultet i UoH-sektoren og en tilbakemelding pr.
institusjon for gvrig. Tilbakemeldingene fra institusjonene er viktige for Forskningsradet i
arbeidet med oppfalgingen av evalueringen som vil skje i naer dialog med institusjonene for
de evaluerte forskningsmiljgene.

Forskningsradet (NFR) ba saerlig om kommentarer til falgende:

1. Hvordan bgr anbefalingene fglges opp nasjonalt?

2. Hvordan bgr anbefalingene fglges opp regionalt?

3. Hvordan vil institusjonene fglge opp anbefalingene lokalt?

4. Er det konkrete viktige faktafeil i rapportene for din institusjon, i sa fall hvilke?
Rapportene er trykket og vil ikke bli endret, men konkrete faktafeil tas hensyn til i
oppfalgingen.

5. Mens evalueringen er frisk i minnet — har institusjonen eventuelle rad for
gjennomfgring av senere fagevalueringer?

6. Andre kommentarer?

Ved UiB er evalueringen diskutert med prorektor. Videre er evalueringen drgftet ved
fakultetet pa instituttledermgter og instituttene ble bedt om & komme med skriftlige
tilbakemeldinger i forhold til de tema Forskningsutvalget (FU) tok opp.
Forskningsutvalget drgftet oppfalging av NFR-evalueringen pa mgte 1.2.2012.

2. 2. sendte fakultetet en e-post til instituttene (vedlegg 1) om oppfalgingsprosessen pa
MOF, der det ble bedt om tilbakemeldinger fra instituttene. Instituttenes tilbakemeldinger
(oppsummert i vedlegg 2), ble drgftet i FU-mgte 14.3.2012.

Pa dette grunnlag har fakultetsledelsen utarbeidet en tilbakemelding til Forskningsradet i
brev datert 30.3.2012 (vedlegg 3).

Fakultetets tilbakemelding har falgende hovedpunkter:

Innspill til ppfalging av Forskningsradet og departementer:
o ke finansiering til frie forskerinitierte prosjekter
e Stimulere til sgknader til EU, NIH m, fl., for bidra til finansiering av norsk forsking
e Gi bedre muligheter til yngre forskere ved etablering av flere postdoktorstillinger,
etablering av karriereveier ved avklaring av rammene rundt sakalte "tenure track’-






ordninger. Det bgr ogsa satses pa tidlig rekruttering, bl.a. gijennom utvidelse av
forskerlinjene bade mht omfang og faglig bredde.

e Styrking av kritisk masse i forskningsgrupper ved samarbeid pa tvers av

institusjonene. En styrking av forskningsinfrastruktur og en organisering av
infrastrukturen i kjernefasiliteter vil ogsa veere et viktig bidrag til & sikre miljgene
kritisk masse.

e Nye metoder for datahandtering og portaler for tilgang av kliniske og molekylzer-

biologiske data bar vurderes,

e Betre utnyttelse av fortrinn vi har ved nasjonale helseregistre, biobanker og

biostatistiske fagmiljger.

Oppfelging ved fakultetet oqg instituttene:

Aktiv oppfalging av evalueringen og dens anbefalinger regionalt gjennom Det
Regionale Samarbeids-organet

Styrke forskningen ved omorganisering av fakultetet til starre og mer likeverdige
institutter, mer enhetlige rammer for forskningsgruppene og styrket forsknings-
ledelse

Forbedret forskningsstgtte ved sgknadsprosesser, seerlig rettet mot eksterne
finansieringskilder som EU og NIH, samt bedre prosjektadministrasjon.
Utbygging og drifting av felles forskningsinfrastruktur i kjernefasiliteter

@kt oppmerksomhet rundt rekruttering, utvikling av yngre forskertalenter, bl.a. med
gkt antall postdoktor over eget grunnbudsjett,

Styrket tilrettelegging og finansiering av internasjonale forskningsopphold
Viderefgring av fakultetets program for yngre forskningsledere

Lapende vurdering av forskningsproduksjon knyttet til bruk av bibliometriske
parametre, bl.a. i diskusjoner rundt méaloppnéelse og ressursfordeling.
Synliggjaring av forskningen gjennom forbedret forskningsformidling.

Videre vil fakultetet viderefare igangsatt arbeid for & styrke forskerutdanningen, samt arbeide
for & styrke samarbeidet med helseforetakene i regionen og for & etablere forsknings-
samarbeid med primeaerhelsetjenesten.

| tillegg til de ovennevnte tiltak vil fakultetsledelsen ogsa premiere de evalueringsenhetene
pa niva 2 (dvs. under instituttnivaet) som i rapporten ble omtalt som fremragende
(«excellent» og «very good to excellent»). Dette tiltaket er ogsa diskutert med
instituttlederne. Det er satt av rundt 5 mill kroner til tiltaket, og gruppene vil f& midlene til
disposisjon fordelt over 2012 og 2013. Den konkrete utformingen av dette tiltaket vil bl
utarbeidet i naer fremtid.

Forslag til vedtak:

1.

Fakultetsstyret tar fakultetsledelsens oppfalging av evalueringen og
tilbakemelding til Forskningsradet til etterretning.

Fakultetstyret ber fakultetsledelsen fglge opp evalueringen i trad med
tilbakemeldingen til Forskningsradet, samt i trad med fakultetets strategiplan
og med de tiltak som er skissert i vedtatte handlingsplaner for forskning og
forskerutdanning.

Fakultetsstyret ber om arlig rapportering pa oppfalging av NFR-evalueringen av
forskningen i biologi, medisin og helsefag.

30.04.2012 INSE





Bestillingen til instituttene angaende oppfelging av NFR-evalueringen

Fra: Robert Bjerknes [mailto:Robert.Bjerknes@mofa.uib.no]

Sendt: 2. februar 2012 10:41

Til: Gilhus, Nils Erik; Leiv M Hove; Per Bakke; Anne Chr. Johannessen; Rolf K. Reed; Rolv Terje Lie;
Rune Nilsen; Anne Nordrehaug Astrgm

Kopi: Nina Langeland; Nina Mevold; Arne Tjglsen; Inger Hjeldnes Senneseth; Stig Morten Frgiland
Emne: RE: Oppfglging av NFR-evalueringen ved instituttene og fakultetet

Kjeere kolleger.

Det vises til diskusjonene pa to instituttledermgter om NFR-evalueringen. | gar ble ogsa evalueringen
diskutert i Forskningsutvalget, og noe som gav ytterligere informasjon og innspill rundt det arbeidet
som allerede er pabegynt. Det synes som om alle institutter na er i godt gang med intern oppfglging.
Det er veldig bra!

Som nevnt pa instituttledermgtet i forgars gnsker vi a bruke det kommende halvaret til en fgrste
oppfelging av evalueringen. En viktig oppgave er a veere felles om hva som skal prioriteres av hhv.
fakultet og institutter. Som nevnt har vi i fakultetsledelsen forelgpig satt opp disse hovedsakene for

oppfelging:

1) Organisasjonsutvikling - "FRAMTIDENS FAKULTET"
2) Spesifikk forskningsstgtte
- Infrastruktur og kjernefasiliteter
- Sgknadsstgtte
- BOA-gkonomi
3) Samhandling med helseforetak
- Seerlig Helse Bergen der vi vil foreta en grundig felles giennomgang av evalueringen og
identifisere seerlig viktige omrader for videre samarbeid.
- Biobanker (oppfglging med Helse Vest)
4) Postdocs
5) Utenlandsopphold og internasjonalt samarbeid
6) Forskningsformidling

Nar det gjelder denne listen utfordrer vi instituttene til 8 komme med forslag til de tre
tiltakene/sakene (av de som star pa listen eller andre) som man mener at fakultetet skal prioritere.

Som vi ogsa har snakket om gnsker Forskningsradet a vaere aktive i oppfglgingen av
evalueringsresultatet, delvis giennom oppfglgingsmgtet pa Gardermoen 29. februar (se vedlegg) og
delvis gjennom at alle fakultetene i UHR-sektoren innen 30. mars inviteres til & melde tilbake hvordan
evalueringen er planlagt fulgt opp.

Pa bakgrunn av dette gnsker fakultetet fglgende tilbakemelding fra instituttene innen 1. mars:

1) Et notat pa rundt 1 side der den instituttinterne oppfglgingen av NFR-evalueringen beskrives.
2) En liste med inntil 3 tiltak som instituttet mener at fakultetet skal prioritere i oppfglgingen av
evalueringen.

3) Korte tilbakemeldinger pa hvert av spgrsmalene som NFR har bedt om tilbakemelding pa (se
vedlegget).



mailto:[mailto:Robert.Bjerknes@mofa.uib.no]



Oppfelgingen av NFR-evalueringen vil vi komme tilbake til i flere instituttledermgter og i mgter i
Forskningsutvalget i Igpet av varen.

Nar det gjelder oppfelgingsmetet pa Gardermoen 29. februar ser vi gjerne at sa mange av
instituttene er representert. Fra MOF reiser Nina L og/eller Nina M, Inger S. og jeg.

MVH Robert.





NFR-evalueringen — Oppfolging ved MOF

Notat etter med innspill fra instituttene (11.03.12)

Etter at rapportene fra Forskningsradets fagevaluering ble offentliggjort 17. november i fjor,
har de vaert gjenstand for diskusjoner pé instituttledermeter, i1 fakultetsledelsen, i
Forskningsutvalget og i Fakultetsstyret. Evalueringen, som ble gjennomfert i to nivaer —
instituttnivaet og forskningsgruppenivéet, munnet ut i en rekke overordnede konklusjoner og
anbefalinger pa tvers av de sju panelene. De mest sentrale av disse er:

- En storre del av finansieringen av biomedisinsk forskning burde vare
tilgjengelig for forskerinitierte prosjekter, parallelt med en reduksjon i de
tematiske forsknings-programmene. Forskningsréddet burde ogsa reservere egen
finansiering for unge forskere.

- Forskerne ber stimuleres mer til & seke EU, NIH og annen internasjonal
finansiering, noe som bidrar til internasjonaliseringen av norsk forskning.

- For & gi bedre muligheter for de kommende generasjonene av forskere bar det
etableres flere postdocstillinger, karriereveier for postdocs og flere «mellomkarriere»
stillinger. Forskerlinjene ved flere av universitetene ber utvides.

- Institusjonenes basisfinansiering ma i sterre grad kunne brukes strategisk.

- Kiritisk masse i1 forskningsgrupper oppnés ofte gjennom samarbeid pa tvers av
institusjonene. Samtidig vil dette sikre nivaet av flerfaglighet som det er behov
for i moderne/nyere forskning. En styrking av forskningsinfrastrukturen er ogsé
riktig retning for & sikre kritisk masse.

- Nye metoder for datahdndtering. Portaler for tilgang til bade kliniske og
molekylerbiologiske data ber vurderes

- Man ber vurdere instituttsektoren og se pad muligheten for bedre integrering med
universitetene.

Nér det gjelder resultatene for Det medisinsk-odontologiske fakultet, viste evalueringen at
mange av forskningsmiljeene vare holder svert hay kvalitet. Flere grupper fikk karakteren
«excellent», samtidig som mange ogsa fikk «very good to excellent» og «very good». Det er
likevel stor spredning og noen fagomrader er ble karakterisert som forskningssvake. Det er
likevel grunn til & merke seg at evalueringsrapportene ogsé inneholder viktig informasjon som
ikke avspeiles 1 karaktersettingen av enkeltmiljoer. Det pekes bl.a. i den forbindelse pé flere
strukturelle, ledelsesmessige og organisatoriske utfordringer. Det fremkommer ellers 1
evalueringen at det ligger et stort potensiale 1 et styrket samarbeid med helseforetakene og
0gsa pé tvers av institutter og forskningsmiljeer i andre deler av UiB.

Etter at evalueringsrapportene foreld, har det vert gjentatte diskusjoner ved fakultetet, bl.a. i
instituttledermater, Forskningsutvalget, Fakultetsstyret og i ledelsen rundt resultatet og





hvordan evalueringen skal folges opp, bl.a. i1 lys av fakultetets vedtatte forskningsstrategi og
planer for omorganisering. Videre har Forskningsradet gjennomfert et oppfolgingsmete med
institusjonene pa Gardermoen 29. februar er ogsé de involverte departementer var
representerte. Forskningsradet har ogsa bedt institusjonene svare pé en del spersmal rundt
oppfelging av evalueringen innen 30. mars (se mer om dette under).

Fakultetet: De interne diskusjonene har veert viktige for & gi innspill til de instituttinterne
oppfelgingsprosessene, samt & identifisere omrader som serlig bar folges opp pa fakultetsnivaet. 1
begynnelsen av februar sendte derfor fakultetsledelsen en forelepig liste over hovedsaker over
prioriterte saker for oppfelging pa fakultetsniva, samtidig som instituttene ble bedt om & kommentere
disse og velge ut inntil tre tiltak (pa listen eller andre) som fakultetet serlig burde arbeide med
framover. Listen inneholdt disse punktene:

1) Organisasjonsutvikling - "FRAMTIDENS FAKULTET"
2) Spesifikk forskningsstatte
- Infrastruktur og kjernefasiliteter
- Seknadsstatte
- BOA-gkonomi
3) Samhandling med helseforetak
- Serlig Helse Bergen der vi vil foreta en grundig felles gjennomgang av evalueringen og
identifisere serlig viktige omrader for videre samarbeid.
- Biobanker (oppfelging med Helse Vest)
4) Postdocs
5) Utenlandsopphold og internasjonalt samarbeid
6) Forskningsformidling

Tilbakemeldingene fra instituttene viser noe ulik prioritering, og i tillegg pekes det pa noen andre
tiltak som fakultetet serlig ber prioritere (se opplistingen til slutt i dette dokumentet). Seks av atte
institutter trekker fram punkt 2 i listen over (spesifikk forskningsstette), mens styrket samhandling
med helseforetak (og andre sentrale samarbeidspartnere som FHI; punkt 3) og satsing pa postdocs
(punkt 4) trekkes fram av fire institutter. En tilpasning av fakultetsorganisasjonen trekkes fram av tre
institutter, mens internasjonalisering nevnes av to. Andre tiltak som trekkes fram er fjerning av RBO-
modellen (to institutter), ulike former for ressursallokering til miljoer som fikk god evaluering (to
institutter), fokus pé bibliometri, mer forskningstid til vitenskapelig ansatte, oppfelging av
strategiplanens punkter om satsing pé translasjonsforskning, utnytte fordeler knyttet til registre og
biobanker, samt & styrke spesifikk tematisk omréder knyttet til eget institutt.

Instituttene: I mailen fra februar ble instituttene i tillegg bedt om & redegjore for langt de var kommet
1 sine interne prosesser for oppfelging av evalueringen. Tilbakemeldingene viser at alle institutter har
initiert mélrettet intern oppfelging og til dels brukt mye tid pd dette. Oppfolgingen synes & ha veert
tilpasset instituttinterne forhold, og det er en del spredning i maten oppfelgingsarbeidet er lagt opp pa.
Hovedinntrykket er likevel at det har skjedd en oppfelging av miljeer som har fatt god og mindre god
evaluering, og at det settes spesifikke mal for oppfelgingen (se opplistingen pé slutten av dokumentet).





Tilbakemelding til Forskningsriadet: Som nevnt over har forskningsrédet invitert alle fakultetene i
UHR-sektoren til & melde tilbake hvordan evalueringen er planlagt fulgt opp innen 30. mars, og i den
forbindelse er det bedt om tilbakemelding pa folgende spersmal:
1. Hvordan ber anbefalingene folges opp nasjonalt?
2. Hvordan ber anbefalingene folges opp regionalt?
3. Hvordan vil institusjonene folge opp anbefalingene lokalt?
4. Er det konkrete viktige faktafeil i rapportene for din institusjon, i s& fall hvilke? Rapportene er
trykket og vil ikke bli endret, men konkrete faktafeil tas hensyn til i
oppfelgingen.
5. Mens evalueringen er frisk i minnet — har institusjonen eventuelle rad for gjennomfering av
senere fagevalueringer?
6. Andre kommentarer?

Fakultetet har fatt en del innspill fra instituttene og andre pa dette. I hovedsak er man forneyd med
maéten evalueringen ble gjennomfort pa, og det er funnet fa faktafeil — ett unntak er antall stillinger i
IKF. Det er imidlertid et inntrykk at panelene har brukt noe ulik karakterskala og vektlagt litt ulike
forhold nér det har skrevet sine rapporter. Nar det gjelder punkt 1 gar innspillene i hovedsak pa at alle
de skisserte overordnede forslagene ber folges opp, og da serlig knyttet til mer frie forskningsmidler,
karrieereveier for yngre forskere, flere postdocs, samt og styrket samhandling (bl.a. internasjonalt og
med helseforetakene).





Bestillingen til instituttene

Fra: Robert Bjerknes [mailto:Robert.Bjerknes@mofa.uib.no]

Sendt: 2. februar 2012 10:41

Til: Gilhus, Nils Erik; Leiv M Hove; Per Bakke; Anne Chr. Johannessen; Rolf K. Reed; Rolv Terje
Lie; Rune Nilsen; Anne Nordrehaug Astrom

Kopi: Nina Langeland; Nina Mevold; Arne Tjelsen; Inger Hjeldnes Senneseth; Stig Morten Freiland
Emne: RE: Oppfolging av NFR-evalueringen ved instituttene og fakultetet

Kjere kolleger.

Det vises til diskusjonene pé to instituttledermgter om NFR-evalueringen. I gér ble ogsa evalueringen
diskutert i Forskningsutvalget, og noe som gav ytterligere informasjon og innspill rundt det arbeidet
som allerede er pabegynt. Det synes som om alle institutter na er i godt gang med intern oppfelging.
Det er veldig bra!

Som nevnt pa instituttledermetet i forgars ensker vi a bruke det kommende halvaret til en forste
oppfelging av evalueringen. En viktig oppgave er & vere felles om hva som skal prioriteres av hhv.
fakultet og institutter. Som nevnt har vi i fakultetsledelsen forelapig satt opp disse hovedsakene for

oppfoelging:

1) Organisasjonsutvikling - "FRAMTIDENS FAKULTET"
2) Spesifikk forskningsstatte
- Infrastruktur og kjernefasiliteter
- Seknadsstatte
- BOA-gkonomi
3) Samhandling med helseforetak
- Sarlig Helse Bergen der vi vil foreta en grundig felles gjennomgang av evalueringen og
identifisere serlig viktige omrader for videre samarbeid.
- Biobanker (oppfelging med Helse Vest)
4) Postdocs
5) Utenlandsopphold og internasjonalt samarbeid
6) Forskningsformidling

Nér det gjelder denne listen utfordrer vi instituttene til & komme med forslag til de tre tiltakene/sakene
(av de som stér pa listen eller andre) som man mener at fakultetet skal prioritere.

Som vi ogsa har snakket om ensker Forskningsradet & vaere aktive i oppfelgingen av
evalueringsresultatet, delvis gjennom oppfelgingsmetet pd Gardermoen 29. februar (se vedlegg) og
delvis gjennom at alle fakultetene i UHR-sektoren innen 30. mars inviteres til & melde tilbake hvordan
evalueringen er planlagt fulgt opp.

Pé bakgrunn av dette ensker fakultetet folgende tilbakemelding fra instituttene innen 1. mars:

1) Et notat pé rundt 1 side der den instituttinterne oppfelgingen av NFR-evalueringen beskrives.
2) En liste med inntil 3 tiltak som instituttet mener at fakultetet skal prioritere i oppfelgingen av
evalueringen.

3) Korte tilbakemeldinger pa hvert av spersmalene som NFR har bedt om tilbakemelding pa (se
vedlegget).

Oppfolgingen av NFR-evalueringen vil vi komme tilbake til i flere instituttledermeter og i meter i
Forskningsutvalget i lopet av véren.
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Naér det gjelder oppfelgingsmetet pad Gardermoen 29. februar ser vi gjerne at s& mange av instituttene
er representert. Fra MOF reiser Nina L og/eller Nina M, Inger S. og jeg.

MVH Robert.





TILBAKEMELDING FRA IKM

NFR-evalueringen; oppfelging lokalt, regionalt og nasjonalt

1. Institutt for Klinisk Medisin (IKM) har diskutert evalueringen i flere ledergruppemeter.
Vi vil velge ut enkeltelementer i evalueringen for mer dyptgéende diskusjon pa metene
fremover. Instituttleder, forskningsansvarlig ved instituttet og administrasjonssjef har hatt
mater med alle evaluerte forskningsgrupper. Gruppene har vert samlet seksjonsvis. Mgatene
har vert strukturerte og med en konkret diskusjon om forskningsfremgang bygget pa
evalueringen. Evalueringen vil vare en (av flere) rettesnor 1 instituttinterne prioriteringer, for
eksempel knyttet til ressursfordeling, inkludert utlysning av stillinger. Evalueringen vil bli
diskutert i Instituttradet.

2. Inntil tre tiltak som IKM ensker at MOF skal prioritere:

A. Sikre at translasjonsforskning fremmes ved omorganiseringen 1 Fremtidens
fakultet, slik at kliniske og laboratoriebaserte miljoer fortsatt er samlet innen institutt.

B. Arbeide for at strategiske midler fordelt av Samarbeidsorganet Vest benyttes til miljoer
som har fatt serlig god evaluering (excellent).

C. Oppmerksomhet om bibliometrisk forskningsresultat péd fakultets-, institutt-,
forskningsgruppe- og individniva.

3. Evalueringens hovedkonklusjon er at norsk medisinsk forskning holder et hoyt
internasjonalt niva. Evalueringen gir et klart mer positivt bilde enn den evalueringen som ble
foretatt for noen ér siden. Det er viktig at dette kommuniseres til alle bevilgende og
bestemmende instanser. Den klinisk-medisinske forskningen fremheves med serlig styrke.
Dette kan tilskrives to hovedfaktorer. For det forste har ledende kliniske miljoer
gjennomgaende et tett samarbeid med bdde laboratoriemiljeer og registerbaserte miljoer. For
det andre har helseforetakenes forskningssatsning hatt stor betydning. I oppfelgingen er det
dermed vesentlig 4 stotte disse to aspektene. Organisasjonsmessige forhold, utlysninger og
bevilgninger md fremme kontakt mellom klinisk-medisinsk forskning, laboratoriemiljeer og
registerbaserte miljoer. Samarbeid mellom universitet og helseforetak ma fremmes, og
helseforetakene ma stimuleres til & premiere medisinsk forskning av internasjonalt ledende
kvalitet.

IKM har merket seg hvordan nasjonale helseregistre og registre med biobanker fremheves
som en s&rlig nasjonal styrke. Det er serdeles viktig at kliniske medisinske miljoer gér tungt
inn 1 forskningsprosjekter knyttet til denne ressursen, slik at problemstillinger og resultater
blir tilstrekkelig relevante.

IKM har merket seg den sarskilt gode evalueringen som mange nevrovitenskapelige miljoer
har fatt. IKMs nevroforskning omfatter nevrologi, psykiatri, medisinsk genetikk, og over hele
aldersspekteret. Tre av de fire KG Jebsen sentrene knyttet til IKM har nevro som tema. Var
vurdering er at nevromedisin representerer en hensiktsmessig strategisk forskningssatsning.

Evalueringen har gitt ekt oppmerksomhet om medisinsk forskning. Det er viktig at alle
utnytter dette aspektet i sine diskusjoner med partnere. NFR og universitet i forhold til
departement, fakultet i forhold til universitet og helseforetak, institutt i forhold til fakultet,
helseforetaksenheter og eksterne samarbeidspartnere.





TILLEGG FRA IKM (i mail noen dager fgr)

Kjeere Robert,

Vi diskuterte dine 6 punkter pa IKMs ledermgte i dag (alle seksjonsledere + Jorunn). Rekkefglgen ble:
- 3 er seerlig viktig for oss, full enighet

- 5 er viktig, ingen motforestillinger

- 4 ble oppfattet som viktig. Men her gnsket mange a presisere at faste stillinger er enda viktigere
enn postdokker, at flere postdokker ikke ma ga pa bekostning av faste stillinger

- 1 0g 2 ble setti sammenheng, og i sum ble disse i mindre grad Igftet frem. Flere var redd for
utarming av egne miljger med for sterk "sentralisering". Man regner med at fagmiljgene vil besta i ny
organisasjon.

- 6 nadde ikke opp

Min mening er 3 som viktigst. Jeg vil i tillegg I#fte frem 2 og 1, fordi beslutninger her bade kan
fasilitere og inhibere forskning. De andre punktene er positive, men ikke krevende pa samme mate
som 1-3.

Jeg er klar over tilleggsbestillingen i notatet ditt.

Beste hilsen
Nils Erik





TILBAKEMELDING FRA IFI

Oppfelging NFR fra IFl sin side:

1.

2.

3.

Mgter med de fire darligst vurderte gruppene «Good». Vi har der bedt om deres egen
vurdering av tilbakemeldingene samt plan for justering som ogsa skal inneholde plan for
spknader 2012/13

Mgte med de gruppene som fikk «Very good» og «Excelllent» for hva de ser som viktige
prioriteringer for egen del og for IFl for at de skal opprettholde det hgye nivaet pa
forskningen.

Status pr 5/3-12: Gjennomfgrt meter med alle gruppene. Avtalt konkret plan for tiltak med
Good gruppene. Disse skal evalueres 1/6 og 31/12-12

Oppfelging av tilbakemelding til instituttet. @kt gkonomisk handlingsrom, prioriteringer av
sterke grupper ved refordeling av tekniske og areal-resurser hvert 3 ar. @kt fokus pa
forskningsstgtte og gkt fokus pa eksterne midler fra spesielt legemiddelindustri og
ernzaringsindustri

Status pr 5/3-12: Utlyst til stilling som forskningskoordinator, 50% statistiker re-utlyses etter
svake sgkere. Handlingsrom gkes v langsiktig plan for stillingsavgang/ansettelser. Plan for
fordeling av tekniske stillinger og plan for tildeling av lab arealer pa instituttet.

Samarbeid med Helseforetaket. De fleste av seksjonene ved IFl er knyttet opp til en
sykehusavdeling. Vi kontinuerer regelmessige mgter med Hjerte-, Lunge-, Hud-, Rheuma-
Kreft-og Medisinsk avdeling. Malet med mgtene er gkt antall D-stillinger, En ekstra
forskingsdag for ll-stillinger, total Ignn for | stillinger.

Status pr 5/3- 12: Har i ar hatt mgter med Med avd, Lungeavd, Hudavd, Hjerteavd om NFR
oppfglging. Spesielt er Med avd viktig her da de har stgrst potensiale. De kommer med plan
for bl a D-stillinger, professor Il stillinger til varen. Skal da ha neste mgte med dem.

To D-stillinger pa sykehusapotekane Vest opprettet og prosjekter tilknyttet dem etter
utlysning. Et prosjekt med Bjgrn Tore Gjertsen som veileder pa cytostatica, og et prosjekt
med Ingrid Smith som veileder pa antibiotikabruk.

Av de 6 punktene som fakultetet satte opp etter NFR evalueringen anbefaler IFl at fglgene bgr

prioriteres:

1. Spesifikk forskningsstgtte
- Infrastruktur og kjernefasiliteter
- Spknadsstgtte





- BOA-gkonomi
Kommentar: Eksterne midler blir stadig viktigere og infrastruktur/kjernefasiliteter kommer ogsa til a

bli en stadig viktigere forutsetning for tilslag pa sgknader og gjennomfgring av prosjekter

2. Samhandling med helseforetak

Kommentar: IFl er et klinisk institutt og HUS er viktig for de fleste av vare forskere. HUS satser i
gkende grad pa forskning. Fakultetet bgr legge en strategi for hva man vil oppna overfor HUS, pa
hvilke omrader man vil satse pa a kunne tilby bedre tjenester enn HUS (for eks
forskningsadministrasjon, statistisk veileledning), og pa hvilke omrader man skal la HUS ta fgringen.
Man bgr ogsa legge en strategi for hvordan fakultetet skal bli en likeverdig partner i
Samarbeidsorganet

3. Utenlandsopphold og internasjonalt samarbeid
Kommentar: Man bgr satse aktivt pa a tiltrekke seg utenlandske forskere, kanskje i fgrste omgang
som gjesteforskere. Stikkord er tilrettelegging for familiene, aktiv markedsfgring.

Kommentarer til NFR pa deres spgrsmal:

1. Hvordan ber anbefalingene folges opp nasjonalt?
Svar: 1. Mer midler til fri forskning
2. Flere medisinere inn i PhD utdanningen og egne karrierelop for leger som vil
satse pa en forskerkarriere. Prioritere leger med PhD grad ved ansettelser pa
universitetssykehus

2. Hvordan ber anbefalingene folges opp regionalt?
Svar: Bedre samarbeid med helseforetakene om:
- D stillinger
- Forskningstid for II-stillinger

3. Hvordan vil institusjonene folge opp anbefalingene lokalt?
Svar:
- Se det vi har anbefalt overfor MOF samt instituttets egne tiltak

4. Er det konkrete viktige faktafeil i rapportene for din institusjon, i s fall hvilke?
Rapportene er trykket og vil ikke bli endret, men konkrete faktafeil tas hensyn til i
oppfelgingen.
Svar:
Det er faktafeil nir det anfores at publikasjonslister ikke ble vedlagt samt et par steder
hvor antall publikasjoner er feil, men dette er bagateller

5. Mens evalueringen er frisk i minnet — har institusjonen eventuelle rad for gjennomfering
av senere fagevalueringer?
Svar:
Vi er forneyd med méten evalueringen ble gjennomfort

6. Andre kommentarer?
Ingen spesielle
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TILBAKEMELDING FRA SIH

Oppfglgingen av NFR evalueringen fra Senter for internasjonal helse (CIH)

Forberedelsen til denne evalueringsrunden var basert pa de innspillene som forrige evalueringer gav.
Forskningsgrupper ved SIH fikk ved disse evalueringene sveert god evaluering («Excellence»). Dette
var knyttet til de forskningsklyngene som var under utvikling og forskerutdanningen som var knyttet
til dette.

| tillegg papekte evalueringen behovet for 3 sikre stgrre grad av robusthet, stgrre grad av fokusering
og mer vekt pa faglig lederskap og fokusering.

| oppfalgingen av disse evalueringene la vi derfor fra 2008 bevisst vekt pa fglgende elementer:

1. @ke konsentrasjonen rundt og styrket de forskningsklyngene evalueringene framhevet som
sterke. Dett la grunnlaget for valget av «Evalueringsenhetene» i Internasjonal og Global
helse. Vi valgte derfor a legge hovedvekten pa Niva 2 med tre forskningsklynger.

2. Sikre at disse klyngene ble operative og synlige som fakulteere klynger, og med mindre vekt
pa at dette var SIH alene.

3. Styrke metodegrunnlaget knyttet til disse gjennom utlysning/tilsetting av forskere med
relevant kompetanse samt fagutvikling av forskere ansatt ved og tilknyttet SIH.

4. Visynliggjorde dessuten de mindre gruppene som peker framover og har fortrinn i Bergen,
enten de var fra SIH eller andre institutter.

5. Synliggjgre og ytterligere styrke det sterke internasjonale nettverket og institusjonelle
partnerskapet forskningsgruppene er forankreti.

6. Synligjgre at det er gjort et bevisst valg i 3 vektlegge «Intervensjonsforskning» og vektlegge
rollen inn mot policyutforming nasjonalt, regionalt og internasjonalt.

7. Understreke viktigheten og nytten av forskerutdanningen og forskerskolen i Internasjonal
helse for bade forskningskvaliteten og kompetansebyggingen hos vare partnerinstitusjoner

Pa denne bakgrunnen ble 3 hovedklynger (Evalueringsenheter) synliggjort og vektlagt basert pa
interaksjon ogsd med andre institutt vektlagt. | samrad med ISF, ble den gruppen som var ledet
derfra foreslatt evaluert gjennom ISF. Andre institutt har i noen grad vegret seg mot a synligjgre
faglig virksomhet sammen med andre institutt, selv om dette har hgrt naert sammen i flere ar i
Global helse. Det tror vi ga redusertsynlighet totalt sett, til tross for «Excellence» gitt til SIH
evalueringsenhetene.

Oppfelgingen etter evalueringen har vaert a fglge de valgene vi hadde gjort og den profileringen vi
hadde valgt etter forrige evalueringer:
1. a utlyse stillinger for a styrke disse gruppene som ogsa har statt sentralt i de stgrste
prosjektene:

a. 1.« Child health and nutrition» (CHN) med vekt pa barn, ernzering, helse inkludert
me@drehelse, intervensjonsstudier; 2. «HIV/AIDS/TB» med vekt pa
intervensjonsstudier og helsesystem; 3. «Global helse, med vekt pa prioritering og
etikk, helsegkonomi, og kultur».
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b. Tre stillinger har blitt tilsatt ved CIH i denne perioden med vekt pa a ytterligere a
styrke disse hovedklyngene med fglgende forskningskompetanse:
ernaeringsepidemiologi og barns utvikling; kvalitativ metodekunnskap med vekt pa
barn og mgdrehelse; Helsegkonomi med vekt pa helsesystem og
intervensjonsstudier).

c. SIH har na utlyst stilling/er for a styrke det globale helseperspektivet i andre godt
evaluerte klynger ved MOF, og vi tror at dette er en riktig mate 3 bruke ressurser pa.

d. Dette har allerede gitt god effekt pa bade forskningsgruppene og Forskerskolen

Sikre og forankre ved SIH en fokusert SFF sgknad («CISMAC») i intervensjonsstudier rettet
mot bedring av mgdre- og barnehelse. En SIH forsker har ogsa bidratt til en sterk SFF sterk
spknad i ikke-smittsomme sykdommer knyttet til andre gode miljger ved MOF. De regionale
og internasjonale nettverkene i disse sgknadene ble positivt evaluert i
Forskningsradsevalueringen Begge sgknadene fikk karakteren 6 (Excellent) og skal 15. mai i
ar fa tilbakemelding om de blir invitert til 8 sende en full SFF sgknad. SIH har rekruttert
malrettet med tanke pa a styrke denne SFF sgknaden.

Styrke forskerutdanningen med god metode og teori kunnskap. Dette er gjort gjennom
rekrutteringen av nye professorer (epidemiologi, kvalitativ metode, helsegkonomi)

SIH har akkumulert et overskudd pa inntjening fra eksterne prosjekt giennom noen ar. UiB og
MOF har gjentatt at dette ikke er gnskelig, de ovenfor nevnte investeringene har redusert
denne for oss viktige bufferkapasiteten. Vi har ogsa bidratt til 3 styrke andre fagklynger
utover vare hovedklynger som Oral helse med Oral kreft og tobakk og Samfunnshelse (ved
IKO og Gades institutt) og Reproduktivhelse (IKM og ISF).

SIH har de siste 3 drene arbeidet aktivt for a Igfte identiteten til de gode forskningsklyngene
opp pa fakultetsplan da dette vil mobilisere mer kraft til disse gruppene. SIH har pa denne
bakgrunnen gnsket a styrke matriseeffekten av de beste klyngene fra
Forskningsradsevalueringen

Oppfglgingen av forrige evalueringer bade pa MOF og UiB-niva burde ha veert sterkere. Vi
haper at det denne gangen skjer en oppfglging med hensyn til synliggjgring, allokering av
kjerneressurser og ikke minst i a stimulere til at samarbeid rundt fokuserte
forskningsomrader gir styrke og merverdi for MOF og UiB. satsingene bgr etter SIH sin
mening veere rettet mot forskningsenheter med beste evalueringer i denne
evalueringsrunden.

Liste med tiltak som instituttet mener at fakultetet skal prioritere i oppfglgingen av evalueringen:

1.

Identifisere de evalueringsenhetene med «Very Good» til «Excellence» eventuelt med noen
utvalgte andre klynger som enten er strategisk satsingsfelt eller er «feil evaluert», og
synliggjgre og prioritere disse som MOF sine (autoriserte) forskningsgrupper

Folge dette opp med mer strategisk bruk av rammen MOF har av stipendiater, postdoktor
stillinger og strategiske midler.

Sikre at alle institutt har et mandat i trad med MOFs strategi som understreker Global helse,
og ved a bidra til disse klyngene enten de ledes fra eget eller andre institutt

Fjern RBO modellen og vektlegg strategisk-faglige mal og evalueringer for fordeling av
ressurser.
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Korte tilbakemeldinger pa hvert av spgrsmalene som Forskningsradet har bedt om tilbakemelding
pa (se vedlegget). (Forskningsradet sine spgrsmal er i sort og vare kommentarer i kursiv og rgdt).:

1. Hvordan ber anbefalingene folges opp nasjonalt?

a. Oppfolgingen md i storre grad sikre rammeressurser til de best evaluerte
gruppene. Det ma veere mer enn de meget fa SFFene som ma fa
rammebevilgninger.

b. Summen av eksternt finansierte prosjekt akkumulerer na reelt underskudd som
institusjonene ikke dekker, og «Overhead kostnady teerer na ut miljoene med mye
eksternfinansiering av prosjektportefoljen. Dette md rettes opp i
bevilgningsstrukturen.

c. Sikre at «Egeninnsatsen til prosjektet» blir reelle oppfolginger fra institusjonene.

d. Sikre midler som stimulerer til nasjonalt samarbeid rundt de godt evaluerte
klyngene.

2. Hvordan ber anbefalingene folges opp regionalt?

a. Sikre midler som stimulerer til regionalt samarbeid rundt de godt evaluerte
klyngene. Spesielt vil vi understreke mulighetsrommet til Hogskoler og
Forskningsinstitutt (For oss: Hogskolen i Bergen og CMI)

3. Hvordan vil institusjonene folge opp anbefalingene lokalt?

a. Dette ma UiB sentralt svare pa (se ovenfor)

4. Er det konkrete viktige faktafeil i rapportene for din institusjon, i s fall hvilke?
Rapportene er trykket og vil ikke bli endret, men konkrete faktafeil tas hensyn til i
oppfolgingen.

a. lIkke for CIH sin del.

5. Mens evalueringen er frisk i minnet — har institusjonen eventuelle rad for gjennomfering
av senere fagevalueringer?

a. Det at en vektla «Evalueringsenhetery( Nivd 2) sa konkret knyttet til
forskningsklynger var viktig og bra. Det var derimot var stort slingringsrom for
hva de vurderte som robuste miljoer, og skille Nivd 1 og 2 flot sammen i noen
panel. CIH er sveert fornoyd med formatet SIH ble presentert i.

6. Andre kommentarer? Nei.
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TILBAKEMELDING FRA ISF

Evaluering av forskningen i biologi, medisin og helsefag 2011 - invitasjon til oppfg@lging av
evalueringen

Forskningsradets evaluering av instituttet og instituttets forskningsgrupper falt i sin helhet
innenfor panel 5. Panelet gav en sides tilbakemelding til instituttet (niva 1) samt vel en sides
evaluering av hver av niva 2-enhetene. Niva 2 enhetene var i stor grad sammenfallende med
instituttets navaerende forskningsgrupper med det unntak at de gruppene som i hovedsak
arbeider med register-relatert forskning var samlet til en felles niva 2-enhet og de grupper
som hovedsakelig har sitt opphav i det sykepleievitenskapelige fagmiljget var samlet til en
niva 2-enhet.

ISF’s forskningsgrupper fikk varierende tilbakemeldinger i evalueringen. De registerrelaterte
gruppene ble vurdert samlet som «very good/excellent», forskningsgruppene for
allmennmedisin og global helse som «very good», mens forskningsgruppene for
fysioterapivitenskap og arbeids- og miljgmedisin ble vurdert som «good/very good». De
sykepleievitenskapelige gruppene ble vurdert som «fair/good»

Instituttet har arrangert mgte med alle forskningsgruppelederne hvor evalueringen og
oppfelging av evalueringen ble diskutert. | etterkant av dette mgtet har instituttet startet en
strategiprosess i alle forskningsgruppene som skal munne ut i en felles forskningsstrategi for
instituttet og for hver av gruppene. Strateginotatet skal behandles i instituttradet i juni 2012.
Fakultetets forskningsstrategi og handlingsplaner vil danne viktig bakgrunn for arbeidet. Et
felles sentralt moment i strategiarbeidet blir a tydeliggjgre formals og nytteaspektet ved
gruppenes forskning og en overordnet visjon. | NFRs evaluering kan det virke som om at
tydeliggjgring av disse elementene har hatt betydning. Gruppenes strategi skal ogsa ta opp
rekrutteringsbehov og tiltak for a sikre tilgang til ngdvendig kompetanse.

Helsefaglig forskning, og spesielt sykepleievitenskapelig forskning, dekker et stort omrade
bade tematisk og metodologisk med forskningsaktivitet strekker seg over i humaniora. Det
har veaert vanskelig for evalueringen a forholde seg til dette. Instituttet fglger opp
evalueringen ved a stimulere til mer samarbeid mellom vare fagmiljp og forskere ved andre
universiteter og hgyskoler.
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| den overordnede Report from the Principal Evaluation Committee fremhever Panel 5 at

epidemiologisk arsaksforskning basert pa nasjonale helseregistre og helseundersgkelser er
et av de viktigste forskingsomradene i Norge (side 8, ). Samtidig etterlyses det en gkt satsing
pa biostatistikk og bedre data-tilgang (side 15). Instituttet vil arbeide for a fremme
infrastruktur som fremmer bruk av registre og helseregistre og sikrer god metodestgtte bade
lokalt og nasjonalt. Som evalueringen papeker ma dette ogsa sees i et internasjonalt
perspektiv.

Instituttet mener at fakultetet bgr prioritere fglgene tre tiltak:

1.

Satse pa kjernefasilitet for registerforskning inklusive relevant metodestgtte (passer
under fakultetets punkt 2)

Stgtte og strukturere samarbeid mellom forskere pa fakultetet (passer under
«Framtidens fakultet»)

Arbeide for tettere fellesskap med naere eksterne partnere (Helse vest og FHI)

Til NFR’s punkter:

1. Hvordan bgr anbefalingene fglges opp nasjonalt?

- Stgtte til biostatistikk/bioinformatikk samt infrastruktur for registre og
helseundersgkelser med og uten biobanker ma gkes. Seerlig trengs det en satsing pa
biostatistikk.

- Tettere samkjgring mellom universiteter og forskningsinstituttene.

2. Hvordan bgr anbefalingene fglges opp regionalt?

- Samarbeidet mellom de regionale helseforetakene og universitetene ma styrkes

3. Hvordan vil institusjonene fglge opp anbefalingene lokalt?

- Det bgr satses mer bevisst pa samarbeid mellom forskere ved forskjellige institutt og

fakultet

4. Er det konkrete viktige faktafeil i rapportene for din institusjon, i sa fall hvilke?

Rapportene er trykket og vil ikke bli endret, men konkrete faktafeil tas hensyn til i
oppfalgingen.

5.

Mens evalueringen er frisk i minnet — har institusjonen eventuelle rad for

gjennomfgring av senere fagevalueringer?
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- Evalueringen spenner vidt og omtaler grupper av meget forskjellig sammensetning og
stgrrelse. Evalueringen burde kunne legge opp til bedre felles struktur i innmeldingen og
vurdere samlet ressursbruk og resultater ved institusjonene/enhetene pa en mer
strukturert og bedre mate.

- Evalueringen kan ha styrket enkelte gruppers selvopptatthet (uavhengig av
vurderingens valgr). Dette er ikke positivt for utvikling av samarbeid.

6. Andre kommentarer?
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TILBAKEMELDING FRA IBM

Oppfoelging av NFR-evalueringen: Innspill fra IBM

Institutt for biomedisin bruker resultatet av NFR-evalueringen som et sentralt grunnlagsdokument
for en del endringer planlagt for 2012. Evalueringen har vaert tema pa instituttets FU-mgte og pa
Faculty Lunch, der alle vitenskapelig ansatte er invitert. Gruppelederne reflektere over — og
kommenterte evaluering av egne grupper

| 2010 opprettet IBM et Scientific Advisory Board (SAB), bestaende av Professor Carl-Henrik Heldin,
Uppsala Universitet, Professor Hans Hultborn, Kgbenhavns Universitet, Professor Sirpa Jalkanen,
University of Turku, Professor Ole Sejersted, Universitetet i Oslo. SAB mottok forskningsgruppenes
egenevaluering med oppdateringer, og NFR-evakueringen da denne kom.

| desember 2011 kom instituttets SAB til Bergen og hadde samtaler/mgter med representanter for
hver av instituttets forskningsgrupper og med representanter for de to plattformene PROBE og MIC.
Hver gruppe var i mgte med SAB i 1-2 timer, og forskningsgruppelederne presenterte en SWOT-
analyse, og diskutert muligheter og utfordringer.

SAB er forventet a levere en rapport med anbefalinger om forskningsorganisering i slutten av
februar.

Ved @ kombinere NFR-evalueringen, egenevalueringen og SAB’s rapport vil instituttet ha et bredt og
godt grunnlag for & se pa mulige organisatoriske og faglige endringer. Instituttet vil vektlegge:

e Stgrrelsen/sammensetning av forskningsgruppene
e Ekstern finansiering, posisjoner og muligheter
e Tverrfaglige satsinger

Forskningsgruppene vil ogs3, i tillegg, se pa de direkte anbefalingene fra panelet, og a utarbeide en

forskningsplan utfra disse.

Prioriteringer: Bestilling fra NFR/MOF

Instituttet skal velge ut tre tiltak fra listen under, som vi mener bgr prioriteres i oppfglgingen av

evalueringen (markert med fet skrift):

1) Organisasjonsutvikling - "FRAMTIDENS FAKULTET"
2) Spesifikk forskningsstette
- Infrastruktur og kjernefasiliteter
- Seknadsstette
- BOA-ekonomi
3) Samhandling med helseforetak
- Serlig Helse Bergen der vi vil foreta en grundig felles gjennomgang av evalueringen og
identifisere sarlig viktige omréder for videre samarbeid.
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- Biobanker (oppfolging med Helse Vest)
4) Postdocs
5) Utenlandsopphold og internasjonalt samarbeid
6) Forskningsformidling

Alle disse feltene er sentrale, men IBM mener at 1, 2 og 4 ber trekkes sarlig frem.

Konkrete tilbakemeldinger pd NFRs spersmal:
1. Hvordan bgr anbefalingene fglges opp nasjonalt?

- Det kan virke som fagpanelenes bruk av niva og karaktergivning har veert noe forskjellig. Det
er viktig a ta hensyn til dette a vurdere pa tvers av paneler.

2. Hvordan bgr anbefalingene fglges opp regionalt?
- Fglge opp panelenes anbefalinger og forankre dette i beslutninger og strategier.

3. Hvordan vil institusjonene fglge opp anbefalingene lokalt?

- Som i dokumentet over.

4. Er det konkrete viktige faktafeil i rapportene for din institusjon, i sa fall hvilke? Rapportene er
trykket og vil ikke bli endret, men konkrete faktafeil tas hensyn til i oppfglgingen.
- Vi har ikke sett faktafeil

5. Mens evalueringen er frisk i minnet — har institusjonen eventuelle rad for giennomfgring av senere
fagevalueringer?

- Godt og profesjonelt giennomfgrt.

6. Andre kommentarer?

- Det kan virke som fagpanelenes bruk av niva og karaktergivning har veert noe forskjellig. Det
er viktig a ta hensyn til dette a vurdere pa tvers av paneler.

- Det er viktig at strukturelle innspill og forslag til forbedringer av karrierevei og
forskningsorganisering fglges opp av institusjonene overfor NFR, departement og det
politiske miljp. Dette gjelder saerskilt forholdene omkring karrierevei og
kvalifiseringsmuligheter for unge forskere.
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TILBAKEMELDING FRA IKO

Institutt for klinisk odontologi har vurdert tilbakemeldingen fra NFR etter fagevalueringen i biologi,
medisin og helsefag 2011.

1. Instituttintern oppfelging

Institutt for klinisk odontologi har diskutert fagevalueringen fra NFR bade i ledergruppen, i
forskningsutvalget og i den enkelte forskergruppe. Fagevalueringen av instituttet viste at instituttet ma
se pa muligheten for & koordinere forskningsgruppene pa en bedre mate, og utnytte
forskningsressursene til & bygge opp kontaktflater mot andre forskningsmilje ved fakultetet, nasjonalt
og internasjonalt. Instituttet vil bruke 2012 til & gjennomga utviklingsmuligheter for & styrke
instituttets forskergrupper, og forskningsutvalget vil ha fokus pd NFR evalueringen gjennom utvalgets
arbeid.

2. Prioritering fra fakultetet

Institutt for klinisk odontologi har diskutert hvilke omrader instituttet synes at fakultetet ber prioritere,
og har gjort folgende rangering:

1) Gi vitenskapelig ansatte mer tid til & forske blant annet ved & unngé vakanser og serge for at
vitenskapelige stillinger utlyses, slik at undervisningsbelastningen blir redusert for den enkelte ansatte.
Opp mot 80% undervisning samt administrasjon er vanskelig & forene med forskning péa hayt plan.
Serge for at fagomradene ikke blir for smé ved at stillinger ikke inndras. @ke antall post doc stillinger.
2) Styrke forskningsinfrastruktur og legge forholdene til rette for gkt samarbeid pa tvers av
instituttgrensene, og stimulere til gkt nettverksdannelse.

3) Samhandling med helseforetak. Lage en nasjonal strategi for et formelt samarbeid mellom
kompetansesentrene og IKO.

3. Tilbakemelding pa spersmal fra NFR

1. Hvordan ber anbefalingene folges opp nasjonalt?

- Bevilge midler til forskning, utstyr og stillinger, arbeide for mer tid til forskning. Flere post doc
stillinger, og oppfelging av karriereveier for yngre forskere.

2. Hvordan ber anbefalingene folges opp regionalt?

3. Hvordan vil institusjonene folge opp anbefalingene lokalt?

- Vurdere & sla sammen forskningsgrupper siden vi er fa og er et lite miljo. Det kan styrke samarbeid
internt og eksternt, og gjere forskningen mer strukturert og fokusert.

- Det ble bemerket at IKO trolig vil tjene pé & dele forskningsinfrastruktur og eke samarbeid mot
medisinske miljeer. Det vil bli fulgt opp.

- Oke ekstern finansiering og kvalitet pa forskningen. Oke kvalitet pa seknader og oke sgknadsmassen.
- Motivere odontologistudenter til 4 seke PhD stipend for & sikre rekruttering til stillinger. Rekruttere
studenter til forskerlinjen.

4. Er det konkrete viktige faktafeil i rapportene for din institusjon, i s& fall hvilke? Rapportene er
trykket og vil ikke bli endret, men konkrete faktafeil tas hensyn til i oppfelgingen.

- Vi har ikke oppdaget direkte faktafeil i tilbakemeldingen, men det er kvaliteter og nyanser i
forskningen og forskningsgruppene som de ikke har verdsatt eller kommentert. Bildet blir noe ensidig.
5. Mens evalueringen er frisk i minnet — har institusjonen eventuelle rad for gjennomfering av senere
fagevalueringer?

- At panelet setter seg bedre inn i enheten og gruppene de skal evaluere, i infrastruktur og
arbeidssituasjon. Det blir feil ndr man bruker store deler av institusjonens tid for panelet til & forklare
systemet innenfor norsk forskning, og vért felt odontologi.

6. Andre kommentarer
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TILBAKEMELDING FRA GADES INSTITUTT

Oppsummering generell evaluering av instituttet (Niva 1):

Panel 3 - Infeksjon

*  Flere sma forskergrupper (under kritisk masse)

* Manglende strategi for rekruttering av ngkkelpersonell / forskere

*  For fa PhD studenter — liten synergi mellom de tre forskerprogrammene
* For darlig administrativ stgtte

Panel 4b - inflammasjon

* Betydelige «forbedringer» etter evaluering i ar 2000 (gkonomi/
fellesressurser/infrastruktur/mobilitet/ PhD studenter/ forskningsprogram
* Generelle anbefalinger: Bedre kontakt med basale forskningsmiljg

Panel 4a - Kreft

* Vitenskapelig produksjon er god, sammenlignet med andre institutt av samme stgrrelse
» Citation index over gjennomsnittet
* Journal profil er moderat

Kommentarer: Samtlige panel mener at Gades institutt har tatt grep etter forrige evaluering.

Spesielle evaluering av de ulike programmene(Niva 2):

Infeksjon (panel 3)

* Positiv gkning i tildelte midler, Tydelig prioritering av prosjekt, Global helse positivt

* Utfordringer
— lkke alle forskerne er like aktive

* Anbefalinger
— VYtterligere gke samarbeidet internt og eksternt
— Bedre administrativ stgtte (pa fakultetsniva?)
— Strategi for rekruttering, inkl. PhD

Inflammasjon (Panel 4b)

* Lederen er en entusiastisk person med konstruktiv lederstil

* Velorganisert enhet med tydelige prosjekt og tydelig forskningsstrategi
* Internasjonal rekruttering av PhD studenter

* Internasjonalt samarbeid

* Anbefalinger
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— Professor | i revmatologi
— Styrke kompetansen i basal biologi/immunologi ved fakultetet

Kreft (Panel 4a)

*  Etterlyser spesifikke data for publikasjonene i kreftprogrammet

* Generelt god og relevant forskning av relativt hgy kvalitet

* Alle har godt internasjonalt samarbeid

* Ujevnt fordelt aktivitet (6 — 65 artikler i perioden, 0-9 PhD studenter)
*  For lite eksterne midler

* Anbefalinger
— Mer eksterne midler

— Faalle vitenskapelig ansatte involvert i forskningen
— Bedre integrering av forskergruppene

Kommentarer: Generelt er vi enige i anbefalingene. Instituttet valgte 3 evaluere de tre tematiske
forskningsprogrammene, som var etablert noen ar tidligere. | tillegg skulle forskere ved HUS sine
respektive avdelinger evalueres sammen med Gades institutt. | forhold til karakterene som ble
tildelt gleder vi oss over at Inflammasjon fikk en meget god evaluering. Dette er ogsa det
forskningsprogrammet som har en mest helhetlig profil. For kreftgruppen oppfatter vi vel at en
del av gruppene ikke har fatt sa god uttelling som forventet, og det kan ha sammenheng med at
forskningen ble evaluert samlet. Generelt var prosessen god i de tre forskningsprogrammene i
forhold til forberedelsen til evalueringen. Samtidig ma vi vurdere om vi har oppnadd noe saerlig
ved etableringen av disse ettersom vi ikke har inntrykk av at det har fgrt til stgrre samarbeid
innen programmet. FU diskuterer dette, og vi har ogsa startet en intern strategiprosess ved
instituttet. | forhold til administrativ stgtte har instituttet fra 1. mars administrasjonssjef i 100%
stilling og en nytilsatt skonomikonsulent som nettopp skal ivareta prosjektene. Vi star ogsa
overfor en betydelig utskifting av vitenskapelig personale i de kommende arene, hvilket gir oss
mulighet for nytenkning.

Tiltak som instituttet mener at fakultetet skal prioritere i oppfglgingen av
evalueringen.

1. Stimulere og motivere forskere til a8 sgke eksterne midler fra EU, NIH ol. , samt gke kunnskapen
om budsjettutarbeidelse

2. Vurdere allokering av PhD- og postdoktor stillingshjemler til instituttene for strategisk bruk

3. Brofinansiering er prinsipielt et godt tiltak

4. Styrke immunologi basalt og klinisk (kfr. anbefalinger fra evaluering av forskningsprogrammet

Inflammasjon)
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Korte kommentarer pa hvert av spgrsmalene som Forskningsradet har bedt
om tilbakemelding pa

1. Hvordan bgr anbefalingene fglges opp nasjonalt?
Sikre bedre karriereveier for forskere (tenured track)

e Flere postdoktor stillinger

e Flere midler til fri forskning

e Sikre ordninger som hindrer at instituttene utarmes som fglge av tildeling av eksterne midler
uten dekningsbidrag

2. Hvordan bgr anbefalingene fglges opp regionalt?
Sikre midler som stimulerer til regionalt samarbeid f eks med helseforetak, instituttsektoren
og hggskolene

3. Hvordan vil institusjonene fglge opp anbefalingene lokalt?
Se eget forslag

4. Erdet konkrete viktige faktafeil i rapportene for din institusjon, i sa fall hvilke?
Rapportene er trykket og vil ikke bli endret, men konkrete faktafeil tas hensyn til i

oppfglgingen.
Nei

5. Mens evalueringen er frisk i minnet — har institusjonen eventuelle rad for giennomfgring
av senere fagevalueringer?

Flere panel har ikke greid 3 skille mellom Niva 1 og 2, hvilket medfgrte at enkelte

evalueringer kom darligere ut enn forventet.

6. Andre kommentarer?
Nei
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TILBAKEMELDING FRA IKF

1. IKF sine oppfglginger.

IKF sendte info med link til evalueringen til alle ansatte da NFR-evalueringen forela. Det ble da,
naturlig nok, en del snakk i korridorene og pa andre mgter om resultatene for vart institutt.
Ledergruppen diskuterte rapporten pa alle ledermgter i Igpet av tiden frem til jul.

Pa instituttets dag i desember var NFR-evalueringen et av to hovedtema.

Vi har ogsa hatt mgte med representanter fra Stavanger, som fikk excellent, om hva som er
"hemmeligheten" bak deres suksess.

Vi har planlagt a ha et mgte med avdelingslederne pa de avdelingene som har relasjoner til IKF, siden
var rapport ogsa inkluderte de kirurgiske avdelingene pa HUS.

2. Inntil tre tiltak som IKF gnsker at MOF skal prioritere:

A. Det er en utbredt oppfatning i de kirurgiske miljgene at MOF nedprioriterer kirurgisk forskning.
Det bringes, i diskusjoner intern i miljget, frem eksempler pa sgknader om
stipendiatstillinger/postdocs/forskningsstgtte ol som "faller gjennom" i UiB-systemet men som far
gjennomslag ved HelseVest og andre "ikke-UiB-organer". Iflg mine kolleger, sa anfgres at prosjektene
er for darlige etter UiB's stadard, mens de altsa far gjennomslag og mer positive kommentarer fra
andre tildelingsmiljger. Dette er oppfatninger som ble gjentatt for meg senest i gar, med tilfgyelsen
"dette er jo noe som alle vet, at MOF nedprioriterer kirurgisk forskning". Dette ma MOF "motbevise"
ved handling.

B. RBO-modellen rammer de kirurgiske fagene urimelig hard. Dette ble MOF varslet om i forkant av
innfgring av modellen. Likefult ble den vedtatt og all var aktivitet bedgmmes etter vare resultater i
RBO.

C. Det nasjonale utvalget som vurderer tidsskrifter til Niva2, har helt klart en skjev prioritering av
hvilke tidsskrift som skal opphgyes til niva2. MOF bgr foresla en reorganisering av dette systemet slik
at de forskjellige fagene far en mer lik behandling, f.ex. ved at et visst antall tidsskrifter fra hvert
fagomrade skal vaere niva2, uten at de sammenlignes med andre fagomraders kvalitet, bare fagintern
kvalitet.

3.1. Hvordan fglge opp anbefalingene nasjonalt?

Bedre karrierevei for forskere. Bedre lgnn til akademiske stillinger. Innen de kirurgiske fagene forsker
man seg ned i Ignn hvis man vil ga fra en klinisk overlegestilling til professorat. Akademiske stillinger
er pga de darlige Ignnsbetingelsene ikke attraktive for klinikere.

3.2. Regionalt.

Mer tid til forskning for klinisk arbeidene kirurger. Klinikken sluker all var tid. En kirurg ma fortsette
som operatgr for a kunne vaere kirurg. Forholdene ma derfor legges til rette for at helseforetakene
legger inn forskningstid i tjenesteplanene for klinisk arbeidende kirurger.

3.3. Lokalt. De kirurgiske spesialitetene som kom darligst ut | evalueringen, er de avdelingene som
setter av minst forskningstid til sine ansatte. Mgter med de lokale klinikksjefene og ledelsen ved
helseforetaket.

3.4. | rapporten er det anfgrt at IKF har 170 vitenskapelig ansatte. De korrekte tallene fra MOF er 70,
altsa 100 mindre enn det som NFR har lagt til grunn for sin evaluering. Av de 70 sa er 10 lektorer som
ikke har forskerstillinger. Det er altsa kun 60 hoder som forsker ved vart institutt, fordelt pa kun 26
arsverk. Vurderingen hadde nok blitt mer positiv hvis de korrekte tallene hadde blitt lagt til grunn.
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| tillegg var instituttleder syk, visestyrer for forskning hadde nettopp sluttet, sa nyansatt visestyrer
matte tre inn pa kort varsel ved den muntlige hgringen i Oslo.

3.5. Bade denne og den forrige NFR-evalueringen ble gjiennomfgrt uten en eneste kirurg i panelene.
Den klinisk kirurgiske forskningen er sa vidt forskjellig fra mye av den andre legevitenskapelige
forskning, at jeg mener det er metodisk feil & giennomfgre slike evalueringer uten de rette
fagpersonene i panelene.

3.6. Som 3.5 nar det gjelder de fleste komiteer og utvalg som bedgmmer sgknader til
forskningsprosjekter ved UiB, HelseVest, NFR osv. Det er nesten aldri kirurger i komiteene. Tenk om
man skulle ansette kirurgiske professorer uten kirurger i bedgmmelseskomiteene. Det hadde vaert
helt uhgrt. Men i andre komitesammenhenger er det tydeligvis ikke sa uhgrt.

Kirurgisk forskning bgr noen ar fremover far gremerkede midler som en strategisk satsing, som et
ekstra Igft, pa samme maten som psykiatrien fikk et forskningslgft for 5-10 ar siden.
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Evaluering av forskningen i biologi, medisin og helsefag 2011 —
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Det medisinsk-odontologiske fakultet har mottatt NFRs evalueringsrapporter og gatt neye gjennom
disse. Generelt vil fakultetet rose Forskningsradet for at man denne gang valgte a ta pd seg den store
oppgaven det er & giennomfere en samlet vurdering av alle de nevnte forskningsomradene, og
samtidig gi god tilbakemelding pa maten forberedelser og selve evalueringen ble gjennomfert pa.
Heterogeniteten og den store bredden i involverte institusjoner, fagfelt og forskningstradisjoner ma tas
med ndr evalueringsresultatene og oppfelgingen skal vurderes, pd samme mite som det er apenbart at
de forskjellige panelene har hatt en noe ulik innfallsvinkel til hvordan de har vurdert forskningen og
gitt sine rad.

1. Generelle kommentarer:

Evalueringens overordnede rapport summerer opp panelenes samlede vurdering av forskningen innen
de aktuelle fagfeltene. Det er viktig at linjene er trukket tilbake til forrige gang de aktuelle fagfeltene
ble evaluert, og at rddene som gis er s entydige. Fakultetet deler hovedpanelets syn pa hva som er de
overordnede utfordringene for norsk forskning framover, og vi vil sarlig stette konklusjoner og
anbefalinger knyttet til at:

- En sterre del av finansieringen av biomedisinsk forskning ber vere
tilgjengelig for frie forskerinitierte prosjekter, parallelt med en reduksjon i de tematiske
forskningsprogrammene. Forskningsrddet burde ogsé reservere egen finansiering for unge forskere.

- Forskerne ber stimuleres mer til 4 seske EU, NIH og annen internasjonal
finansiering, noe som bidrar til internasjonaliseringen av norsk forskning.

- For 4 gi bedre muligheter for de kommende generasjonene av forskere ber det
etableres flere postdoktorstillinger, karriereveier for postdoktorer og flere «mellomkarriere» stillinger.
Videre ber det satses mer pa tidlig rekruttering, bl.a. giennom at forskerlinjene ved flere av

universitetene bar utvides bade mht omfang og faglig bredde.
- Kritisk masse i forskningsgrupper oppnas ofte gjennom samarbeid pa tvers av
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institusjonene. Samtidig vil dette sikre nivaet av flerfaglighet som det er behov
for i moderne/nyere forskning. En styrking av forskningsinfrastrukturen og en organisering i
kjernefasiliteter oppfattes ogsa som et viktig bidrag til & sikre miljeene kritisk masse.

- Nye metoder for datahandtering og portaler for tilgang til bdde kliniske og

molekylarbiologiske data ber vurderes.
- At de nasjonale helseregistre, biobanker og biostatistiske fagmiljeer samlet

representerer et fortrinn som ma utnyttes enna bedre enn det som er tilfellet i dag.

Nir det gjelder evalueringen av forskningsmiljeene ved Det medisinsk-odontologiske fakultet,
Universitetet i Bergen, viste den at mange av forskningsmiljeene holder svaert hey kvalitet. Flere
grupper ble karakterisert som «excellent», samtidig som mange ogsa fikk «very good to excellent» og
«very good». Det er likevel spredning i omtalen, og enkelte fagomrader er ble karakterisert som
forskningssvake. Fakultetet oppfatter i den forbindelse at evalueringsrapportene inneholder mye viktig
informasjon som ikke avspeiles 1 karaktersettingen av enkeltmiljeene. Det pekes bl.a. pa flere faktorer
som er koblet til hvorfor noen forskningsmiljeer har lykkes bedre enn andre, samtidig som det blir
pekt pa flere strukturelle, ledelsesmessige og organisatoriske utfordringer. Det fremkommer ellers i
evalueringen at det for vére forskingsmiljeer ligger et klart potensiale i et styrket samarbeid med
helseforetakene, pa tvers av institutter og med andre forskningsmiljeer nasjonalt og internasjonalt.

2. Oppfelging av evalueringen:

Nir det gjelder oppfelging av evalueringen er det fakultetets oppfatning at det pahviler bide
Forskningsradet og flere departementer et stort ansvar i a felge opp de overordnede anbefalingene fra
panelene som er nevnt over. Szrlig gjelder dette & arbeide for & oke den frie arenaen av
forskningsmidler, og at karrieremulighetene for unge forskere bedres. Dette siste kan bl.a. gjeres
gjennom egne finansieringsordninger for de mest lovende yngre forskerne, men srlig gjennom en
avklaring av rammene rundt sakalte «tenure track»-ordninger. Vi vil ogsd trekke fram at en viktig
forutsetning for at man skal lykkes nasjonalt innen de relevante forskningsomradene er at arbeidet med
samordning av nasjonal infrastruktur videreferes og styrkes.

Det medisinsk-odontologiske fakultet vil aktivt felge opp evalueringen regionalt gjennom Det
Regionale Samarbeidsorganet. Internt i egen institusjon har resultatene allerede vert gjenstand for
grundig diskusjon 1 ledergruppene, forskningsutvalgene og i forskningsgrupper. Det medisinsk-
odontologiske fakultet har i den forbindelse i tett dialog med instituttene og forskningsmiljeene
diskutert rolleavklaringer i oppfelgingen, og det er enighet om at den videre prosessen skal inneholde
bade en premiering og tilrettelegging for de beste forskningsmiljeene og et systematisk langsiktig
arbeid for & samle krefter og ressurser for 4 styrke de miljeene som er forskningssvakere.

Et strukturelt hovedvirkemiddel innen for a styrke for & styrke forskningen ved Det medisinsk-
odontologiske fakultet vil vaere knyttet til en omorganisering av fakultetet i feerre og mer likeverdige
institutter. Dette er selvsagt en prosess med et bredere fokus enn bare 4 styrke forskningsledelse, og
konkret vil vi srlig arbeide malrettet med hvordan vi kan forbedre forskningsstette bl.a. gjennom
tilrettelagte seknadsprosesser (serlig rettet mot eksternfinansieringskilder som EU og NIH),
prosjektadministrasjon, mer enhetlige rammer for forskningsgruppene, samt utbygging og drifting av
felles infrastruktur i kjernefasiliteter. Rekruttering og utvikling av yngre forskertalenter vil fa okt
oppmerksomhet, og Det medisinsk-odontologiske fakultet har de siste to drene nesten fordoblet
antallet postdoktorstillinger finansiert over eget budsjett. Det er gledelig & se at fagevalueringen gir
statte til dette tiltaket som vi bli viderefort og ytterligere styrket. Andre tiltak som vil bli fulgt opp og
styrket 1 denne forbindelse er tilrettelegging og finansiering av internasjonale forskningsopphold,
synliggjering gjennom forbedret forskningsformidling, samt viderefering av fakultetets program for
yngre forskningsgruppeledere. Fakultetet vil ogsa i sterre grad enn tidligere ha en lepende intern
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vurdering av forskningsproduksjonen, og knyttet dette til bruk av bibliometriske parametere bl.a. i
diskusjoner rundt maloppnaelse og ressursfordeling.

Fakultetet har et godt og neert forskningssamarbeid med helseforetakene i regionen, og i trdd med
anbefalingene arbeider vi med & styrke samarbeidet ytterligere. Vi vil ogsa peke pa at
forskningssamarbeidet med primarhelsetjenesten ogsa er et strategisk viktig utviklingsomrade for
fakultetet.

Alle fakultetets institutter er godt i gang med oppfelgingen av evalueringsresultatene, og for de fleste
institutters vedkommende arbeides det nd med konkrete oppfelgingsplaner med mal for faglig
fokusering, strategiske faglige rekrutteringsplaner, reallokering av ressurser (f.eks. teknisk
forskningsstette og arealer), samt styrket samhandling med de viktigste samhandlingspartnere. Flere
institutter arbeider ogsd med en gjennomgang av sterrelse og sammensetning av forskningsgruppene,
sarlig knyttet til tverrfaglige satsinger.

3. Feil i evalueringsrapportene:

Nir det gjelder selve rapporten sa vil vi gjere oppmerksom pa at Institutt for kirurgiske fag er oppfert
med 170 vitenskapelige ansatte, mens det riktige tallet skal vere 70 vitenskapelige ansatte (som samlet
utgjer 26 arsverk). Det er etter var oppfatning ikke usannsynlig at evalueringen kan ha blitt pavirket av
denne feilen.

4. Gjennomfering av evalueringen:

Selv om Det medisinsk-odontologiske fakultet generelt er sveert positiv til gjennomferingen av
evalueringen, og at det denne gang ble foretatt som en samlet evaluering, vil fakultetet spille inn at en
vurderer hvorvidt man ved neste korsvei ber splitte opp fagomradene. En oppsplitting vil kunne gi
mulighet for & gd noe mer i dybden, og fa til en noe mer enhetlig mate & evaluere de involverte
miljeene pd. Fra noen av fakultetets fagmiljeer mener man ogsa at dette kunne ha gjort det lettere 4 fa
til en mer felles struktur pa evalueringsenhetene og det som skulle leveres inn i forkant av
heringsmetene, samt en mer enhetlig presentasjon av forskningsaktiviteten.

Vi har videre nevnt over at det kan virke som om de ulike panelene har hatt en noe ulik tiln@rming til
oppgaven og anlagt et noe ulikt niva pa karakterskalaen. Pd noen steder i rapportene kan det ogsa se ut
til at paneler har hatt problemer med & skille mellom nivaene i organisasjonene. Dette ma tas med nar
resultatene av rapporten skal brukes, serlig i den regionale og lokale oppfelgingen.

Vl takker for det grundlge arbeidet som er gjennomfert og ser fram til 4 benytte rddene i fakultetets

Nina Mevold
fakultetsdirekter
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Universitetet i Bergen
Det medisinsk-odontologiske fakultet

Styresak: 48/12
Sak nr.: 2011/10902 Megte: 09.05.2012

OPPRYKK TIL PROFESSOR ETTER KOMPETANSE - SOKNADSRUNDEN 2011 -
| FAGOMRADET MEDISIN (CELLEBIOLOGI/TUMORBIOLOGI) VED INSTITUTT
FOR BIOMEDISIN - GODKJENNING AV VURDERING FRA SAKKUNNIG NEMND

Ved handsaming av St. meld. nr. 40 1990/91, vedtok Stortinget at det skulle innfarast
eit generelt have for opprykk til professor etter kompetanse.
Kunnskapsdepartementet har fastsett reglar for opprykk i Forskrift om ansettelse og
opprykk i undervisnings- og forskerstillinger, av 09.02.2006 nr. 129, kapittel 2.

Innan fristen 15.09.2011 sekte fersteamanuensis Per @yvind Enger ved Institutt for
biomedisin om opprykk til professor etter kompetanse i fagomradet
cellebiologi/tumorbiologi.

Felgjande sakkunnige nemnd vart oppnemnd av fakultetsstyret for & vurdere
sgkjarens kompetanse:

Professor Ellen Berggreen, Universitetet | Bergen (leiar)

Professor Il @ystein Fodstad, Universitetet | Oslo
Professor |l Eirik Helseth, Universitetet i Oslo

Den sakkunnige nemnda si vurdering dagsett 21.02.2012 vart i samsvar med
gjeldande reglement sendt til sgkjar med merknadsfrist 20.04.2012. Det kom ingen
merknad fra sekjar.

Vurderinga konkluderte med at farsteamanuensis Per @yvind Enger fyller krava for
opprykk til professor etter kompetanse i fagomradet cellebiologi/tumorbiologi i
samsvar med Forskrift av 09.02.2006 nr. 129 § 2-1, nr. 1.

FORSLAG TIL VEDTAK:

1. Styret ved Det medisinsk-odontologiske fakultet, Universitetet i Bergen,
godkjenn at fersteamanuensis Per @yvind Enger fyller krava for opprykk til
professor etter kompetanse i fagomradet cellebiologi/tumorbiologi i samsvar
med Forskrift av 09.02.2006 nr. 129 § 2-1, nr. 1 og pa bakgrunn av vurdering
fra sakkunnig nemnd og tildeler han tittel og len som professor med verknad
fra 15.09.2011.





26.04.2012 /IV@I

Vedlegg: Vurdering fra sakkunnig nemnd dagsett 21.02.2012
Seknad om opprykk til professor etter kompetanse fra Per @yvind
Enger
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Vurdering av seknad om personlig opprykk for Per @yvind Enger

Fakultetsstyret ved det medisinsk-odontologiske fakultet, Universitetet i Bergen
oppnevnte 15.12.2011 falgende sakkyndige komité for a vurdere
farsteamanuensis Per @yvind Enger sine kvalifikasjoner for
professorkompetanse i fagomradet celiebiologi/tumorbiologi:

Professor Ellen Berggren, Universitetet i Bergen (leder)
Professor @ystein Fodstad, Universitetet i Oslo
Professor Eirik Helseth, Universitetet i Oslo

Evaluation

Per @yvind Enger is 46 years old, he got his M.D. degree at University of Oslo in
1991, became a board-certified neurosurgeon in 2001 and obtained his PhD
degeree at University of Bergen (UiB) in 2005 with the thesis: "Malignant brain
tumours: Biological mechanisms and experimental therapies”. Since 2004 he has
been Associate Professor at Department of Biomedicine, UiB and Consultant
Neurosurgeon, Department of Neurosurgery, Haukeland University Hospital.

Bibliometric summary

The applicant has published 33 papers, of which 3 are reviews . He is the first
author of three of the original articles and the last author of six. The articles have
been published generally in good to very good peer-reviewed journals, including
PNAS and Cancer Research, Nature Biotechnology, in addition to several papers
in the field of neurosurgery and neurooncology. The last 5 years he has
published 18 articles. He has also coauthored 2 book chapters.

Summary of scientific career

Per @yvind Enger has contributed scientifically in a relatively broad area of
neurobiology, such as establishing three-dimensional model systems for in vitro
growth of gliomas from fresh biopsy specimens, angiogenesis and anti-
angiogensis, expression and inhibition of a glioma-associated protein with pro-
angiogenic and therapy resistance properties, identification of proteins
associated with invasive brain tumor growth, development of inbred gfp-scid
mice, and the finding that also glioma cells without expression of a supposed
tumor stem cell marker were tumorigenic.

UNIVERSITETET | BERGEN |
Dot meclisinsk - cdentologiske
fakuttet
Saksnr. ‘Dok. nr.
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Table 1: Papers selected by the applicant for closer evaluation

1 2011 © |Co- |PIoSONE- -}44 |Validated NG2 as an amenable

therapeutic target of cancer
2 2011 Co- |Acta 7.7 High NG2 expression
Neuropathol associated with shorter survival
in GBM
3 12010 Co- |Am JPathol |5.2 aBc overexpressed by highly

migratory GBM cells where it
plays a functional role in
apotosis resistance

4 12010 Senior | Cancer Res 8.2 The ability to form tumors may
be a general trait associated
with different glioma cell
phenotypes.

5 |2009 Senior | BMC Cancer |3.2 Establishment of a
reproducible brain tumour
model from human
glioblastoma biopsies in nude
mice

6 (2008 Co- FASEB J 6.8 Desription of a novel eGFP-
expressing immonodeficient
mouse model to study tumor-
host interactions

7 2008 Co- Oncogene 74 High NG2/MPG expression
promotes chemoresistance in
GBM

8 |2008 Senior |In J Cancer |49 CD133 negative glioma cells
! form tumors in nude rats. A
novel and important
observation.

9 2008 Senior | PNAS 9.8 Demonstration of
angiogenesis-independent
tumor growth mediated by
stem-like cancer cells. A novel
and important observation.

10 {2006 Co- Cancer Res [8.2 Protein disulfide isomerase
expression is related to the
invasive properties of
malignant glioma.

11 12006 Senior | Neuropathol |3.6 Primary glioma spheroids
Appl maintain tumourogenecity and
Neurobiol essential phenotypic traits after
cryopreservation ‘
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12 | 2006 Senior |J Neurosurg |2.7 Endostatin inhibits tumor
angiogenesis in vivo in a
species-specific manner

13 {2002 First |[Human Gene |4.8 Adeno-associated viral vectors
Ther may be suitable for therapeutic
gene delivery to malignant
tumors
14 12002 Co- FASEB J 6.8 NG2 proteoglycan promotes

angiogenesis-dependent tumor
growth in central nervous
system by sequestering

angiostatin
16 | 2001 Co- Nature 31.1 Local endostatin treatment of
Biotech gliomas administered by

microcapsulated producer
cells. A novel and important
observation.

Table 1 clearly demonstrates the candidates high quality scientific work during
the last decade published in high profile scientific journals with mean impact
factor of 7.5 (range 2.7 — 31.1)

Teaching experience and scientific supervision

The apdplicani has documented teaching medical and dentist students in their 1*
and 2" years, both as lectures as well as practical courses.

He has supervised four PhD and four MSc students to completion and is
currently supervising three PhD students. Clearly, the applicant has satisfactory
teaching and supervision experience at the relevant level, although he lacks
formal education in teaching.

Scientific communication:

The applicant has not contributed in the field of popular science, but has
published 3 review articles and coauthored 2 book chapters which demonstrate
that he also communicates to a broader audience with his knowledge.

Scientific leadership and administrative experience

Per @yvind Enger has established himself as an independent researcher, at
present focusing on fumor-stroma interactions. He has scientific collaboration
with local and international renowned scientists. Since 2005 he is Scientific
Director of the Oncometrix Research Lab at department of Biomedicine, UiB, and
he is member of the advisory board for the research programs at the Medical
Faculty. His ability to combine clinical work as neurosurgeon with high quality
translational laboratory research is highly commendable. He lists grants from
national and regional funding sources.
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Conclusion:
Per @yvind Enger fulfills the criteria for promotion to professor in the field

of cellbiology/tumorbiology. The recommendation made by the evaluation
committee is unanimous.

21. February 2012
Bergen and Oslo

Bl Pusgee ﬁ@m ik (PO

Professor Ellen Berggreen Prof sso’r @ystein Fodstad Professor Eirik Helseth






OVERSENDELSE AV SGKNAD OM

PERSONLIG OPPRYKK TIL PROFESSOR ETTER KOMPETANSE

Jfr. rundskriv F-15-02 fra Utdannings- og ferskningsdepartementet

SOKNADSFRIST: 15.september

Fylles ut av sokers institusjon (vifakultetet)

Institusjonens navn:

Institusjonens postadresse,
kontaktperson aog tif.nr.:

Sokers fagomrade
iflg. tilsetting:

Nar ble det eventuelt sist utlyst professorstilling
ved institusjonen innen sgkers fagomrade/spesialitet?

Opplysninger om soker (fylles ut av soker selv):

Sekers
etternavn, fornavn:

Fadselsdato:

Enger, Per @yvind 6046538909
Sekers stilling:
forsteamanuensis/overlege
Sekers hageste
utdanning/grad/
institusjon:
PhD/UIB
Sokers spesialitet
m.h.t. fordypning: %b-d-c?'a / WM\
Har saker p.1. til vurdering seknad pa utlyst professorstilling? NEI
Hvis ja, oppgi hvilke(n) institusjon(er):
Har sgker sendt inn seknad om opprykk til professor eller vaert vurdert
for professorkompetanse i lepet av de siste to ar fer soknadsfristen? NEI

Hvis ja, oppagi institusjon og fagomrade:

Fakultetet oversender skjemaet til Universitetsdirekteren vedlagt kopi av seknaden innen 23.september
(ikke vitenskapelige/kunstneriske arbeider). Universitetsdirektaren videresender sgknadene samlet til

Universitets- og hegskoleradet innen 1.oktober.

Forts.s. 2






i eradet:

Fagomrade/
nasjonal komité:

Bedemmende institusjon:

Skjemaet returneres til sokers institusjon, og sendes derfra sammen med soknad og vitenskapelige/
kunstneriske arbeider fil bedemmende institusjon.

Bedemmende institusjon oppnevner nasjonal bedemmingskomité:

Komitémedlemmer: Institusjon/adresse og telefonnr.:

1.

2

Komitéens administrator eller leder:

ERKLARING FRA DEN )
NASJONALE BED@MMINGSKOMITE
Sett kryss her:

Komitéen avgir enstemmig kompetanseerklasring-
seker bedemt kompetent for opprykk

Annet uifall av bedemmingen-
saker ikke erklaert kompetent for opprykk

sted og dato

underskrift av komitéens leder eller administrator

Skjemaet falger saken tilbake til sakers institusjon sammen med innstilling og de vitenskapelige/
kunstneriske arbeider.
NB! Kopi av skiemaet sendes til Universitels- og hagskoleradet, Pilestredet 46B, 0167 Oslo.
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Universitetet i Bergen
Det medisinsk-odontologiske fakultet

Styresak: 49/12
Sak nr.: 2011/10926 Mgate: 09.05.2012

OPPRYKK TIL PROFESSOR ETTER KOMPETANSE - SGKNADSRUNDEN 2011 -
| FAGOMRADET FARMASI (FARMAKOGNOSI/SAMFUNNSFARMASI) VED
INSTITUTT FOR INDREMEDISIN - GODKJENNING AV VURDERING FRA
SAKKUNNIG NEMND

Ved handsaming av St. meld. nr. 40 1990/91, vedtok Stortinget at det skulle innferast
eit generelt heve for opprykk til professor etter kompetanse.
Kunnskapsdepartementet har fastsett reglar for opprykk i Forskrift om ansettelse og
opprykk i undervisnings- og forskerstillinger, av 09.02.2006 nr. 129, kapittel 2.

Innan fristen 15.09.2011 sekte forsteamanuensis Svein Haavik ved Institutt for
indremedisin om opprykk til professor etter kompetanse i fagomradet farmasi
(farmakognosi/samfunnsfarmasi).

Folgjande sakkunnige nemnd vart oppnemnd av fakultetsstyret for & vurdere
sgkjarens kompetanse:

Professor Henning Lygre, Universitetet i Bergen (leiar)

Professor Thrina Loennechen, Universitetet i Tromsg
Professor Karl Egil Malterud, Universitetet i Oslo

Den sakkunnige nemnda si vurdering dagsett 20.04.2012 vart i samsvar med
gjeldande reglement sendt til sekjar med merknadsfrist 15.05.2012.

Vurderinga konkluderte med at farsteamanuensis Svein Haavik fyller krava for
opprykk til professor etter kompetanse i fagomradet farmasi
(farmakognosi/samfunnsfarmasi) i samsvar med Forskrift av 09.02.2006 nr. 129 § 2-
1, ol





FORSLAG TIL VEDTAK:

1. Styret ved Det medisinsk-odontologiske fakultet, Universitetet i Bergen,
godkjenn at farsteamanuensis Svein Haavik fyller krava for opprykk til
professor etter kompetanse i fagomradet farmasi (farmakognosi/
samfunnsfarmasi) i samsvar med Forskrift av 09.02.2006 nr. 129 § 2-1, nr. 1
og pa bakgrunn av vurdering fra sakkunnig nemnd og tildeler han tittel og lan
som professor med verknad fra 15.09.2011.

26.04.2012 /IV@I

Vedlegg: Vurdering fra sakkunnig nemnd dagsett 20.04.2012
Seknad om opprykk til professor etter kompetanse fra Svein Haavik
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Sgknad om opprykk til professor — Svein Haavik

Dr. scient., cand. pharm. Svein Haavik har den 14. september 2011 sgkt om a bli vurdert for
opprykk il professor etter kompetanse innen fagomradet farmasi
(farmakognosi/samfunnsfarmasi)(jf.ref. 2011/10926-IV@1). En komité bestdende av
professor Thrina Loennechen, Universitetet i Tromsg, professor emeritus Karl Egil Malterud,
Universitetet i Oslo og professor Henning Lygre, Universitetet i Bergen (leder), har vurdert
spknaden i henhold til gjeldende regelverk for slikt opprykk; Nasjonale normer for vurdering
av professorkompetanse ved de medisinske fakultetene i Norge; Rutiner for bedgmmelse ved
tilsetting i vitenskapelige stillinger ved de medisinske fakultetene i Norge, Midlertidige regler
om fremgangsmate ved tilsetting i professorater (ved UiB), Forskrift om ansettelse og
opprykk i undervisnings- og forskerstillinger (FOR 2006-02-09 nr. 129) og Forskrift om endring
i forskrift om ansettelse og opprykk i undervisnings- og forskerstillinger (FOR-2010-07-23 nr.
1136):

1. Sgkerens kvalifikasjoner

Utdannelse

Svein Haavik er cand. pharm. med hovedfag i farmakognosi fra UiO 1980 med karakteren 1.4
og dr. scient. samme steds fra 1986. Han har utdanning i universitetspedagogikk fra UiO

1981-82.

Stillinger og verv

Haavik har innehatt en rekke stillinger av vitenskapelig (stipendiat og fersteamanuensis ved
UiO og UiB, forsker, gjesteforsker/»research fellow»), sa vel som av faglig/administrativ art
(sykehusapoteker, apoteker, leder ved Senter for farmasi (UiB), farmasgytfaglig ansvarlig)
innen det farmasgytiske fagfelt. Stillingene bedgmmes som relevant bakgrunn for sgknaden.
| 1988-89 hadde han utenlandsopphold som "research fellow» ved Harvard Medical School,
Boston.

Siden 2003 har han hatt hovedstilling som f@rsteamanuensis og leder for Senter for farmasi,

UiB, og fra 1996 til 2009 i tillegg bistillinger som hhv. forsker ved davaerende Institutt for
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farmakologi, UiB, og Institutt for apotekforskning. Han har hatt en rekke verv og lederverv

innen farmasgytisk sektor.

Undervisnings- og veiledningserfaring

Sekeren har omfattende undervisningserfaring fra Farmaseytisk institutt, UiO, som foreleser,
gruppeleder og laboratorieveileder i farmakognosi pa lavere grads og hovedfags
(mastergrads) niva. Han har utarbeidet kursplaner og forelesninger.

Ved UiB har han vaert fagansvarlig og leerer i samfunnsfarmasi og foreleser med delansvar for
farmakognosi og samfunnsfarmasi.

Sekeren har ogsa vaert fagansvarlig lzerer i farmakognosi (naturstoffkjemi) ved UiT og vaert
faglaerer i reseptlzere for tannlege- og medisinerstudenter ved UiB.

Han har veert veileder for 12 hovedfags-/masterstudenter ved UiO og UiB. Han har veert

hovedveileder for to doktorgradsstudenter; en av disse har doktorert ved UiO og en ved UiB.

Konsulent- og fagarbeid

Haavik har veert fagfellevurderer (referee) i flere vitenskapelige tidsskrifter (J. Chrom., Acta
Pharm. Nord., Scand. J. Prim. Health Care, Norsk Farm. Tidsskr. — sistnevnte er de senere ar
blitt klassifisert som vitenskapelig i databasen CRISTIN). Haavik er forfatter/medforfatter pa
7 faglige/fagpolitiske artikler i Norges Apotekerforenings Tidsskrift og Norsk Farmaceutisk
Tidsskrift.

Forskning

Svein Haaviks forskning kan grovt deles i to perioder. Den fgrste faller i hovedsak under hans
tid som stipendiat og f@rsteamanuensis ved UiO og har ledet til 17 artikler i vitenskapelige
tidsskrifter og "proceedings” med refereeordning. Han er farsteforfatter pa 10, annen
forfatter pa 5 og siste forfatter pa en av disse.

Haaviks andre hovedperiode faller under hans ansettelse ved UiB og ligger hovedsakelig
under fagomradet samfunnsfarmasi. Dette har ledet til 11 vitenskapelige artikler (en av disse
“in press”).
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Totalt er 15 arbeider vedlagt seknaden. Haavik er fgrsteforfatter pa 3 av disse artiklene,
annenforfatter pa 7 og sisteforfatter pa 5 av disse arbeidene. Ni av disse arbeidene
omhandler i hovedsak studier av glykoproteiner av naturlig opprinnelse og faller under
fagomradet farmakognosi. De omfatter isolering, karakterisering, strukturelle og
immunologiske studier av et glykoproteinallergen fra timoteipollen. Arbeidene
dokumenterer en omfattende kjennskap til en rekke kjemiske opparbeidingsmetoder og
kjemiske/immunologisk analytiske metoder. Under sitt forskningsopphold ved Harvard skrev
Haavik en review artikkel der det gis et historisk tilbakeblikk over et carcinoma-spesifikt
glykoprotein (epiglycanin). Det understrekes i artikkelen hvordan molekylzerbiologiske
metoder har apnet for studier av disse proteinene. Videre publiserte Haavik fra samme
periode et arbeid der han utvikler og karakteriserer monoklonale antistoffer mot
epiglycanin. Dette arbeidet er fulgt opp i neste artikkel som beskriver isolasjon av et humant
carcinoma-assosiert antigen fra en endometrie-carcinoma cellelinje og ascites vaeske fra en
pasient med ovarie-cancer, for s& @ sammenlikne og finne dette relatert til, men noe
forskjellig fra epiglycanin med hensyn til aminosyresekvens. To pafglgende arbeider
beskriver henholdsvis spesifikke studier av et antistoff mot dette nye glycoproteinet og

immunologisk kvantitering av antigenet i kliniske prgver.

Seks av de 15 artiklene vedlagt sgknaden faller inn under omradet samfunnsfarmasi. En av
disse publisert i 2007 er et arbeid der ordinasjoner uten angivelse av legemidlets
bruksomrade ble registrert i ti norske apotek over en to dagers periode. Andre feil og
mangler ved resepter innlevert til ni av apotekene og apotekenes intervensjon ble deretter
registrert i fem uker. Resultatet av undersgkelsen viste at en av 50 resepter som leveres inn
pa norske apotek er mangelfullt utfylt, og i fire av ti tilfeller er ikke legemidlets bruksomrade
angitt. En viktig konklusjon av undersgkelsen er at en betydelig del av feilene er av en slik
karakter at de krever intervensjon fra farmasgyten for legemidlet utleveres. | et nyere
arbeid pa samme omradet fra 2011 studeres >85 000 forskrivninger fra privatpraktiserende
leger og sykehusleger med hensyn pa forskrivningsfeil med behov for intervensjon ved
farmasgyt. Konklusjonen pa undersgkelsen var at i 2.6 % av forskrivningene var det behov
for farmasgytintervensjon og at det var signifikant hgyere grad av forskrivningsfeil fra

sykehusleger enn fra privatpraktiserende.





Tre av de samfunnsfarmasgytiske arbeidene omhandler bruk av urtemedisin i lgpet av
svangerskapet. Det fgrste av disse studerer bruken av denne typen preparater hos mor
relatert til utkomme av svangerskapet. Det ble funnet at ingen av preparatene som ble
brukt, herunder jerntilskudd, ginseng og valeriana, gav noen tegn pa ugnskede effekter pa
barnet. Svakheten ved undersgkelsen var imidlertid at det var relativt lite tallmateriale og at
sjeldne effekter, som for eksempel misdannelser, ikke ville bli avdekket. Den neste artikkelen
omhandler en stgrre (1037) sparreskjemaundersgkelse ved to engelske klinikker over en tre
maneders periode der hensikten er & beskrive bade bruken og brukeren av urtemedisin i
lgpet av svangerskap, samt & studere hvilke informasjonskilder som ble anvendt.
Konklusjonen pa undersgkelsen var at en stor andel av kvinnene anvendte urtemedisin uten
a informere verken doktor eller jordmor og at det er viktig at helsepersonell stiller spgrsmal
pa dette omradet, samt gir balansert informasjon. Det tredje av de nevnte arbeidene er en
mer dypt gaende fokusgruppe diskusjon mellom ventende mgdre pa et av de forannevnte
sykehusene. Dette er et viktig arbeid idet det peker pa det samme som foregidende at
gravide ofte tar urtemedisin med innhold av farmakologisk aktive innholdsstoffer, uten a
informere helsepersonell som konsulteres i annen sammenheng. Det fremkommer ogsa at
en fordomsfri tilnaerming til bruk av urtemedisin ma til fra legenes side, dersom de skal fa
det fullstendige bildet av hvilke legemidler pasientene bruker. Haavik vedlegger ogsa et
arbeid der det er foretatt en vurdering av markedsfgringen av naturlegemidler. Det
fremkommer at det i markedsfgringen av spesielt to preparatgrupper i betydelig grad
benyttes ulovlige pastander, som kan vzaere villedende i forhold til faktisk dokumenterte
effekter og at produktene anvendes feilaktig. Videre fremkommer det at markedsfgringen av
naturmidlene fra apotek er mer ngktern enn den fra andre distribusjonskanaler.

Arbeidene innen samfunnsfarmasi belyser viktige omrader angdende rundt forskrivning og
utlevering av legemidler og naturmidler (urtemedisin), generelt og ikke minst til gravide. De
viser tydelig behovet for farmasgytisk kompetanse og farmasgytenes rolle i utlevering av
legemidler. Videre belyses klart behovet for saklig informasjon om bruk av medikamenter
som ikke omfattes av skolemedisin, men at dette forutsetter en dpen holdning fra

helsepersonell.

| tillegg til de vedlagte arbeidene som er beskrevet her, er Haavik

forsteforfatter/medforfatter pa 5 vitenskapelige oversiktsartikler innen farmakognosi og
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samfunnsfarmasi. Han er ogsd medforfatter p& tre patenter basert p3 hans
glykoproteinarbeider, alle amerikanske.

Haavik er forfatter/medforfatter pa 69 innlegg ved vitenskapelige kongresser og symposier i
inn- og utland. Disse omfatter bade hans farmakognostiske og samfunnsfarmasgytiske

forskning.

2. Vurdering av spkerens kompetanse

Vitenskapelig kompetanse

I henhold til Nasjonale normer for vurdering av professorkompetanse ved de medisinske
fakultetene i Norge skal professorkompetanse forutsette betydelig vitenskapelig produksjon
ut over det som kreves til doktorgrad og som veiledende norm er ca. 15 publikasjoner i
internasjonale vitenskapelige tidsskrifter med fagfellevurdering nevnt. Av det ovenstidende
gar det klart frem at sgkeren fyller disse krav med god margin. De fleste av hans arbeider er
publisert i meget velrennomerte tidsskrifter. Kravet i Forskrift om ansettelse og opprykk i
undervisnings- og forskerstillinger om ”"vitenskapelig nivd i samsvar med etablerte
internasjonale eller nasjonale standarder” er derfor oppfylt.

Forskningen bgr vise bade bredde og dybde.

Arbeidene innen farmakognosi omhandler i hovedsak studier av glykoproteiner av naturlig
opprinnelse, et omfattende arbeid som fortsatte langt utover doktorgrad, blant annet med
et forskningsopphold ved Harvard. Arbeidene omhandler biologisk viktige substanser og
dokumenterer en omfattende kjennskap til en rekke tradisjonelle og den tids nyere metoder
innenfor forskningsfeltet.

Arbeidene innen samfunnsfarmasi belyser viktige omrader angdende forskrivning og
utlevering av legemidler og naturmidler (urtemedisin) generelt, og ikke minst til gravide. De
viser tydelig behovet for farmasgytisk kompetanse og farmaseytenes rolle i utlevering av
legemidler. Videre belyses klart behovet for saklig informasjon om bruk av medikamenter
som ikke omfattes av skolemedisin, men at dette forutsetter en dpen holdning fra
helsepersonell. Metodisk vises kompetanse i design og bruk av spgrreskjema, intervju og

fokusgrupper.
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Pedagogiske kvalifikasjoner og undervisningserfaring

Sgkeren har universitetspedagogisk grunnutdannelse.

Innen s3 vel farmakognosi som samfunnsfarmasi har sgkeren betydelig erfaring fra
undervisning i form av forelesninger, gruppeledelse, laboratorieveiledning og
laboratorieledelse. Denne undervisningen har foregatt bade pa lavere grads og hovedfags-
/masterniva.

12 hovedfags-/mastergradsstudenter er veiledet av sgkeren. To doktorgrads-studenter har
hatt sgkeren som hovedveileder, begge har avlagt doktorgrad.

Ut fra dette anses det at Haavik har vidtgdende erfaring som underviser fra utdannelse pa
alle nivaer ved universitet. Hans erfaring er meget relevant for et professorat i farmakognosi

/ samfunnsfarmasi.

Formidlingsarbeid

Ved & vare referee i vitenskapelige tidsskrifter, ved & skrive fagartikler i Norges
Apotekerforenings Tidsskrift og Norsk Farmaceutisk Tidsskrift og ved a holde innlegg pa
moter og kongresser har sgkeren vist evne og vilje til formidling. Spesielt kan vektlegges en
lang rekke bidrag ved Farmasidagene, Norges stgrste arlige samling av farmasgyter.

Annen erfaring

Spkerens forskningsopphold ved Harvard Medical School, et av verdens fremste

forskningsmiljger, kan tillegges vekt i denne sammenheng.
Administrative kvalifikasjoner
Haavik har innehatt en lang rekke administrative verv inkludert styreverv og lederverv. Blant

annet har han veert visebestyrer ved Farmasgytisk institutt, UiO. Han har veert koordinator

for et EU-nettverk. Han har ledet Nasjonalt rad for profesjonsutdanning i farmasi og han hari






en drrekke vaert leder for Senter for farmasi ved UiB. Denne brede administrative erfaringen

er meget relevant for en professorstilling i farmasi.

3. Konklusjon

Pa bakgrunn av Svein Haaviks dokumenterte forskningsportefglie, formidlingsarbeid,
undervisnings- og administrativ erfaring innen farmasi (farmakognosi og samfunnsfarmasi),
vurderer komitéen enstemmig at han utvilsomt oppfyller kravene til professorkompetanse.

Vi anbefaler derfor at hans spknad om opprykk til professor innvilges.

Tromse, Oslo, Bergen, 20.04.12

Thrina Loennechen Karl Egil Malterud Henning Lygre
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2. Konklusjon

Pa bakgrunn av Svein Haaviks dokumenterte forskningsportefglje, formidlingsarbeid,
undervisnings- og administrativ erfaring innen farmasi (farmakognosi  og
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OVERSENDELSE AV SOKNAD OM OPPRYKK TIL PROFESSOR ETTER KOMPETANSE
Jf. forskrift fastsatt av Kunnskapsdepartementet 9. februar 2006

Fylles ut av sekers institusjon:

Institusjonens navn:

[nstitusjonens postadresse,
kontaktperson og telefonnr.:

Sokers fagomrade
iflg. tilsetting:

Nar ble det ev. sist utlyst professorstilling
ved institusjonen innen sokers fagomride / spesialitet?

Opplysninger om seker (fylles ut av saker selv):

Sokers etternavn, fornavn:  Haavik, Svein
Foadselsdato: 20.03.56

Sekers stilling: 1. amanuensis /senterleder

Sokers hogeste
utdanning/grad/institusjon: Dr, Scient./Universitetet i Oslo

Sekers spesialitet Farmasi (farmakognosi, samfunnsfarmasi)
mht. fordypning:

Har seker pt. til vurdering seknad pa utlyst professorstilling? NEI
Hvis ja, oppgi ved hvilke(n) institusjon(er):

Har seker sendt inn seknad om oppryKk til professor eller vart vurdert for professorkompetanse i
lopet av de siste to ar for seknadsfristen? NEI
Hvis ja, oppgi institusjon og fagomréade:

Skjemaet sendes til Universitets- og hegskolerddet innen 1. oktober sammen med kopi av soknaden.
NB: ikke vitenskapelige / kunstneriske arbeider.





Fylles ut av Universitets- og hagskolerddet:
Fagomrade /
masjonal komité:

Bedemmende institusjon:

Skjemaet returneres til sekerens institusjon og sendes derfra sammen med seknad og vitenskapelige /
kunstneriske arbeider til bedemmende institusjon.

Bedommende institusjon oppnevner nasjonal bedemmingskomité:
[Komitémedlemmer: Institusjon / adresse:

2.

|[Komitéens administrator eller leder:

ERKLZERING FRA DEN NASJONALE BEDOMMINGSKOMITE
Sett kryss her

omitéen avgir enstemmig kompetanseerklering -
oker bedomt kompetent for opprykk

nnet utfall av bedemmingen —
ker ikke erklart kompetent for opprykk

sted og dato

underskrift av komitéens administrator eller leder

Skjemaet folger saken tilbake til sokers institusjon sammen med innstilling og de
vitenskapelige / kunstneriske arbeider.
NB! Kopi av skjemaet sendes til Universitets- og hegskoleradet
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Universitetet i Bergen
Det medisinsk-odontologiske fakultet

Styresak: 56/12
Sak nr.: 2012/4079 Megte: 09.05.2012

UTLYSNING - PROFESSOR/FARSTEAMANUENSIS (50 %) | MEDISIN
(KARDIOLOGI) VED INSTITUTT FOR INDREMEDISIN

| brev av 09.04.2012 ber Institutt for indremedisin om at det blir lyst ut en fast stilling
som professor/farsteamanuensis (50 %) i medisin (kardiologi) ved instituttet.

Grunnen til at stillingen lyses ut, er fordi en professor som arbeider innenfor dette
fagfeltet gar av for aldersgrensen 30.04.2012.

Stillingen kan kombineres med en fast stilling som overlege (50 %) ved Haukeland
universitetssykehus, Hjerteavdelinga.

Institutt for indremedisin skriver at det er beregnet midler for stillingen innenfor
instituttets budsjett.

FORSLAG TIL VEDTAK:

1. Styret ved Det medisinsk-odontologiske fakultet slutter seg til forslaget om
utlysning og stillingsomtale for stillingen som professor/farsteamanuensis (50
%) i medisin (kardiologi). En forutsetter at Institutt for indremedisin har
budsjettmessig dekning for stillingen innenfor egen budsjettramme.

2. Dekan far fullmakt til a foreta endringer i samsvar med gjeldende standard for
utlysning/stillingsomtale.

26.04.2012 /IV@I

Vedlegg: Brev fra Institutt for indremedisin av 09.04.2012
Utkast til utlysningstekst og stillingsomtale





§
AN UNIVERSITETET I BERGEN

) Institutt for indremedisin

Det medisinsk-odontologiske fakultet

Referanse

2012/4079-ELRI

Ber om utlysning

Dato

09.04.2012

Vi ber om at det blir lyst ut en stilling som professor/fersteamanuensis i medisin (kardiologi)

50%.

Professor Per Omvik gar av for alderspensjon 30.04.12. Det er behov for a ivareta forskning
og undervisning innen kardiologi. Det er beregnet midler for denne stillingen i instituttets

budsjett.

Vedlagt felger utlysningstekst pa norsk og engelsk.

Vennlig hilsen

Synnave Myhre
administrasjonssjef

Elin Myhrvold Riple

konsulent
Vedlegg:
Utlysningstekst norsk
Utlysningstekst engelsk
Dette er et UiB-internt notat som god kjennes elektronisk i ePhorte
Institutt for indremedisin Postadresse Beseksadresse Saksbehandler
Telefon 55972958 / 54 Postboks 7804 Haukeland Elin Myhrvold Riple
Telefaks 55975880 5020 Bergen universitetssykehus 55972954

post@med.uib.no

Bergen
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Professor/Fersteamanuensis (50 %) i medisin
(kardiologi) ved Institutt for indremedisin.

Ved Universitetet i Bergen, Institutt for indremedisin, er det ledig ei fast stilling som
professor/fersteamanuensis (50 %) i hjartesjukdomar (non-invasiv bildediagnostikk). Stillinga kan
kombinerast med ei fast stilling som overlege (50 %) ved Haukeland Universitetssjukehus,
Hjarteavdelinga.

Ein stillingsomtale med nerare presisering av fagkrins og ansvarsomride, serlege plikter og andre
tilheve som det vert lagt vekt pa ved tilsetjinga, finn du lenger ned pa sida.

Utfyllande opplysingar om stillinga kan ein fa ved 4 vende seg til professor Jan Erik Nordrehaug,
Institutt for indremedisin tif.: + 47 55 97 21 72 eller e-post: jan.nordrehaug@helse-bergen.no

Professor vert lona etter lonssteg 70-75 (kode 1013). Fersteamanuensis vert lona etter lonssteg
59-62 (kode 101 1/lonsramme 24.3-24.6) i lensregulativet til staten ved tilsetjing, og vidare
opprykk skjer etter tenesteansiennitet i stillinga. Det vil verte trekt 2 % pensjonsinnskot til Statens
pensjonskasse. For serleg kvalifiserte sokjarar kan det verte aktuelt 4 vurdere hogare lon.

Kvalifikasjonar
Den som vert tilsett ma ha norsk doktorgrad i medisin eller tilsvarande kompetanse og vera godkjend
spesialist i hjartesjukdomar i Noreg.

Vidare vert det kravd dokumentert vitskapleg kompetanse i samsvar med kompetansekrav for
vitskaplege stillingar ved Det medisinsk-odontologiske fakultet.

Det vil verte lagt vekt pa dokumentert vilje og evne til samarbeid.

Pedagogisk basisutdanning er eit krav for stillinga. Den som vert tilsett vil fa tilbod om
opplaring dersom kravet ikkje er oppfylt for tilsetjing.

Undervisningsspraket er til vanleg norsk. Den som vert tilsett ma snakke og skrive norsk. Fristen er to
ar for den som vert tilsett som ikkje meistrar spraket. Kurs vert tilbydd. Tenestestad er Bergen.

Retningsliner

Den som vert tilsett pliktar 4 ta del i undervising og eksamen etter dei studieordningane som gjeld
til kvar tid og til utan godtgjersle & rette seg etter dei endringane som gjennom lov matte bli
vedtekne om fagkrins, pensjonsordning og aldersgrense.

Kvinner vert spesielt oppmoda om & sekje. Dersom dei sakkunnige finn at fleire sokjarar har
tilnaerma like kvalifikasjonar, vil reglane om kjennskvotering i Personalreglementet for vitskaplege
stillingar verte folgde.

Den statlege arbeidsstyrken skal i sterst mogleg grad spegle mangfaldet i befolkninga. Det er

difor eit personalpolitisk mél a fa ei balansert alders- og kjennssamansetjing og rekruttere

personar med innvandrarbakgrunn. Personar med innvandrarbakgrunn vert oppmoda om & sekje
stillinga.

Universitetet i Bergen nyttar meirinnsyn ved tilsetjing i vitskaplege stillingar. Opplysningar om
sokjaren kan verte offentleggjorde sjelv om sokjaren har oppmoda om ikkje a bli fort pa sekjarlista.
Dersom oppmodinga ikkje blir teken til folgje, skal sokjaren varslast om dette.

Den som vert tilsett ma rette seg etter dei retningslinene som til kvar tid gjeld for stillinga.





Seknad

Slik sekjer du stillinga:

Send seknad og CV som inneheld fullstending oversikt over tidlegare utdanning og tidlegare
arbeid/erfaring, samt vedlegg elektronisk via lenkja «Sek stillingen» pa denne sida.

Legg ved:

CV

vitnemal

attestar

fullstendig publikasjonsliste

liste med vedlegg som dokumenterer dine pedagogiske kvalifikasjonar

ei liste over vitskapelege arbeid du vil det skal takast omsyn til ved vurderinga, med
opplysning om kvar dei er offentleggjorde

vitskapelege arbeid du vil det skal takast omsyn til ved vurderinga (maks 15 for professor og
maks 10 for fersteamanuensis)

Seknadane vert sendt elektronisk til den sakkunnige nemnda.

Vi minner om at soknader vert vurdert med den informasjonen som ligg fore i JobbNorge nir
seknadsfristen gar ut. Det er sokjar sitt ansvar a sergje for at all informasjon er lagt inn innan fristen.
Ein viser til "Midlertidige regler om framgangsmaten ved tilsetting forsteamanuensis/professor”.

Seknadsfrist: Avgjerast av fakultetet






Stillingsomtale
Ved Universitetet i Bergen, Institutt for indremedisin, er det ledig ei fast stilling som
professor/forsteamanuensis (50 %) i medisin (kardiologi). Stillinga er kombinert med ei fast stilling
som overlege (50 %) ved Haukeland Universitetssjukehus, Hjarteavdelinga, Eining for non-invasiv
bidediagnostikk.

Hovudoppgéva for universitetsdelen av stillinga er forsking, undervisning og formidling innan
indremedisin (kardiologi). Hovudoppgava for sjukehusdelen er ekko-kardiografisk
bildediagnostikk, undervising og rettleiing av spesialistkandidatar i indremedisin og
kardiologi. Innehavar av stillinga deltek ikkje i vaktteneste.

Om Institutt for indremedisin

Institutt for indremedisin er eit av 8 institutt ved Det medisinsk-odontologiske fakultet.
Instituttet er lokalisert i Laboratoriebygget som vart innvigd i 2009. Instituttet har omlag 210
vitskapelege tilsette, forskar og undervisar innan fagomréada farmasi, ernzring, farmakologi,
klinisk biokjemi, hudsjukdomar, rheumatologi, geriatri og generell indremedisin. Instituttet
har ein administrasjon med 11 tilsette. Fakultetet er for tida under omorganisering, og ny
studieplan for medisin er under planlegging.

Om seksjon for kardiologi

Seksjon for kardiologi har ansvar for undervisning innan hjartesjukdomar og
hjartediagnostiske metodar. Det er 4 professorar (totalt 1,9 arsverk), 3 forsteamanuensar
(totalt 0,6 arsverk), 3 postdoktorar samt ei rekkje stipendiatar tilknytt seksjonen. Seksjonen
har hog forskingsproduksjon og driv bade klinisk, bildediagnostisk og eksperimentell
forsking. Det er etablerte forskarsamarbeid med forskarar innan farmakologi og klinisk
biokjemi ved instituttet, samt eksperimentelle forskargrupper ved Universiteta i Bergen,
NTNU og Tromse, blant anna med bildediagnostikk pd smé- og stordyrsmodellar. Eininga har
og utbredd internasjonalt samarbeid mellom anna gjennom EU prosjekt.

Undervising

Det medisinsk-odontologiske fakultet har ansvar for utdanning av studentar innan medisin,
odontologi, farmasi, ernering og helsefag. Undervising av studentar i andre fag enn medisin er
aktuelt. Undervising i hjartesjukdomar omfattar forelesingar, kurs i diagnostiske metodar,
pasientdemonstrasjonar, rettleiing av studentar i praktisk lekjararbeid samt oppgaver med
terminprave og eksamen. Undervisingsoppgaver avtales med seksjonsleiar i samarbeid med
visestyrer for undervising.

Forsking

Det er ynskjeleg at forskinga skjer i samarbeid med andre forskarar innanfor seksjonen, instituttet
eller Universitetet i Bergen. Pagaande forsking bes dokumentert. Den tilsette pliktar & medverka til
aktiv rekruttering og forskingsrettleiing av studentar og stipendiatar, og a fremja forskinga ved
universitet og sjukehus.

Retningsline
Den tilsette ma retta seg etter Det medisinsk-odontologiske fakultets strategiske plan eller nye
strategiplaner i framtida.

Publikasjonar og anna arbeid knytt til stillinga, ma innehalda adressa: Institutt for indremedisin,
Universitetet i Bergen eller Institute of Medicine, University of Bergen

Sekjarar ma dokumentera undervisnings- og administrativ erfaring, samt erfaring med
populzrvitskapeleg formidling.





Det er 6g naudsynt med pedagogisk grunnutdanning. Sekjarar som ikkje fyller dette kravet ved
tilsetjinga, far tilbod om opplaring og mé dokumentere at utdanninga er fullfert innan eit &r etter dato
for tilsetjinga.

Det vert lagt vekt pa erfaring med leiing av forskingsprosjekt, koordinering av forskingsaktivitet,
samt fra forskingsstrategisk arbeid. Vidare blir det lagt vekt pa dokumentert vilje og evne til
samarbeid.

Ein viser til dei generelle reglane ved universitetet om at innanfor si normale arbeidsplikt og faglege
kompetanse kan den som vert tilsett ogsd bli palagt undervisning, rettleiing og eksamensarbeid utanfor
den organisasjonseininga stillinga er knytt til. Den tilsette kan bli palagt a delta i universitetets
styringsorgan, komitear og anna arbeid.

Universitetet i Bergen understrekar at pedagogiske kvalifikasjonar skal gis reell vekt ved
tilsetjing i vitskaplege mellom- og toppstillingar. Sekjarane ma dokumentere sine eigne
pedagogiske kvalifikasjonar. Dette kan til demes gjerast ved innsending av prov for
gjennomfort pedagogisk utdanning. Sekjaren méa dokumentera fylgjande ved 4 senda det inn
elektronisk:

evalueringsrapportar av sekjaren si undervisning

oversyn over undervisningsomfang og -niva

oversyn over hovudfags- og doktorgradsrettleiing og resultat

mottekne studentprisar

eigne pedagogiske publikasjonar

eigne undervisningskompendium og undervisningsmateriell

rapportar som syner deltaking i prosjekt knytt til utvikling av undervisning, slik som
alternative undervisningsformer, rettleiing eller leeringsmiljo

Tilsetjinga gar fore seg pa grunnlag av innstilling av ei vitskapeleg nemnd samt ei sjolvstendig
vurdering av tilsetjande organ inkludert intervju og eventuell preving av undervisningskompetanse.






Permanent part time position (50 %) as Professor/Associate professor of
medicine (cardiology) at the Institute of Medicine

At the University of Bergen, Institute of Medicine, there is vacant a permanent part time
position as Professor/Associate professor (50 %) of Cardiology (cardiovascular imaging). The
position may be combined with a permanent part time position as chief physician (50 %) at
Haukeland University Hospital, Department of Cardiology.

See end of page for a description of the position with details on curriculum, area of
responsibility and particular duties.

Additional information regarding the position is obtainable from Professor Jan Erik
Nordrehaug, phone: + 47 55 97 21 72 or email: jan.nordrehaug@helse-bergen.no

Sala

Prof;sysor salary will be paid in accordance with level 70-75 (code 1013) on the government salary
scale, at present NOK 569 800 - 627 400 gross p.a. for a full time position. For an associate professor
salary will be paid in accordance with level 59-62 on the government salary scale (code 1011/pay
framework 24.3-24.6); at present NOK 472 600 - 499 500 gross p.a. for a full time position; following
ordinary meriting regulations. A pension contribution of 2 % will be deducted and deposited to the
state pension scheme. In the case of particularly highly qualified applicants a higher salary may be
considered.

Qualifications

The successful applicant must have a relevant doctorate or corresponding qualifications and practice
within clinical research (cardiology). Documented scholarly competence in accordance with the
qualifications for academic positions at the Faculty of Medicine and Dentistry is required.

Proven willingness and collaborative abilities will be emphasized.

Documented competence and teaching skills is a requirement. The successful candidate will be
offered appropriate training if this requirement has not been met prior to the appointment.

The teaching language will normally be Norwegian. The successful applicant must be able to teach in
Norwegian or one of the other Scandinavian languages within two years of his/her appointment.
Norwegian courses will be offered.

Guidelines

The successful applicant is required to take part in teaching and examination programmes in force at
any time and to comply without additional remuneration with any amendments that may be
introduced by legislation with regard to curriculum, pension schemes and retirement age.

Women in particular are invited to apply. If, in the opinion of the evaluation committee, several applic
ants have approximately equivalent qualifications, the rules on equal opportunities laid down in the
Personnel Regulations for Academic Positions will be applied.

State employment shall reflect the multiplicity of the population at large to the highest possible
degree. The University of Bergen has therefore adopted a personnel policy objective to ensure that we
achieve a balanced composition regarding age and sex and the recruitment of persons of various
ethnic backgrounds. Persons of different ethnic backgrounds are therefore encouraged to apply for the
position.

The University of Bergen applies the principles of public openness when recruiting staff to scientific
positions.





Information about the applicant may be made public even though the applicant has requested not to
be named in the list of applicants. The applicant will be notified if his/her request is not respected.

The successful applicant must comply with the guidelines that apply to the position at any time.

Application

How to apply for the position:

Upload the following documents and send the application and CV via the link “Apply for this job” at
www.jobbnorge.no:

“ CV with a complete overview of the applicant’s education, earlier positions and other

activities

scanned copies of your certificates

a list of attachments providing evidence of the applicant's teaching qualifications

complete list of scholarly works, with information about where these have been published

a list of works on which the committee should place special emphasis in its evaluation with

information on where they have been published

© scholarly works, or parts of such works on which the committee should place special emphasis
in its evaluation (max 15 for a professor, max 10 for an associate professor)

The applications with attachments are sent electronically to the expert committee.

Please note that the applications will be forwarded to the committee with the information and
attachments uploaded in JobbNorge at closing date. It is the applicant’s responsibility to make sure all
relevant documentation is present.

Reference is made to "Rules of procedure for appointments to chairs at the University of Bergen."

Closing date for applications:
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Description of the position

At the University of Bergen, Institute of Medicine, there is vacant a permanent part time
position as Professor/Associate professor (50 %) of Medicine (Cardiology) in combination with
a permanent part time position as chief physician (50 %) at Haukeland University Hospital,
Department of Cardiology, Unit for Non-invasive Cardiac Imaging. In order to be employed in
the hospital position, the applicant must be fluent in Norwegian, both orally and in writing.

The main task for the university position is research, education and communication within the
internal medicine curriculum with particular emphasis on cardiology. For the hospital part of
the position, the main task is echocardiographic evaluations of patients, teaching and
supervision of clinical fellows under specialization in internal medicine or cardiology.

About Institute of Medicine

Institute of Medicine is one of 8 institutes at the Faculty of Medicine and Dentistry. The
institute includes about 210 researchers within fields of pharmacy, pharmacology, clinical
biochemistry, nutrition, dermatology, rheumatology and all parts of internal medicine. The
institute is located in the new Laboratory building opened in 2009. The Faculty is currently
under re-structuring and a new curriculum for School of Medicine is under development.

About Section for Cardiology

Section for Cardiology is responsible for teaching all parts of cardiology including diagnostic
techniques. The scientific staff includes 4 Professors (total 1.9 positions), 3 Associate
professors (total 0.6 position), 3 postdoctoral fellows and many PhD fellows. The scientific
production at the section is high and includes clinical, cardiovascular imaging and
experimental research. The researchers have established scientific collaboration with research
groups within Pharmacology and clinic biochemistry at the Institute and with other
experimental research groups at University of Bergen and Tromse and at NTNU in
Trondheim with focus on cardiac imaging in rodents and pigs. The section has considerable
internationalization, including through EU projects.

Teaching

The faculty of Medicine and Dentistry is responsible for educating students in medicine, dentistry,
pharmacy, nutrition and health sciences. Teaching students in other programs than medicine is
appropriate. Current teaching in cardiology includes clinical cases, courses on cardiologic methods,
lectures and work related to testing and examination. Actual teaching obligations will be decided by
head of section for cardiology in collaboration with the vice chair of education at the institute.

Research

It is desirable that research is done in collaboration with other scientists within the section, institute
or the University of Bergen. Ongoing research should be documented. The employee is obliged to
contribute to active recruitment and supervision of research students and research fellows, and to
promote research at the university and the hospital.

The employee must be familiar with the Faculty of Medicine and Dentistry Faculty's strategic plan, or
new strategic plans in the future.





Publications and other work related to the position must contain the address: Institutt for indremedisin
Universitetet i Bergen or Institute of Medicine, University of Bergen.

Applicants must document teaching- and administrative experience and experience with popular
science communication.

The successful candidate must have basic educational qualifications, but applicants who do not meet
this requirement upon appointment will be offered training and must document that the training is
completed within one year after the date of appointment.

Experience with the management of research projects, coordination of research activities, as well
as strategic research work will be emphasized. Further, proven willingness and ability to
cooperate will be of great importance in the evaluation process.

The General Regulations of the University states that the successful candidate might be required to
take on teaching, supervision and examination work outside the organizational unit to which the
position belongs, this as a part of the candidate’s normal duties and professional competence. The
employee may be required to participate in the university's governing body, committees and other
work.

The University of Bergen underscore that teaching qualifications are to be given real weight in
appointments to middle and senior positions. Applicants must document their own teaching
qualifications by submitting the following electronically:

. evidence of completed teaching training

. evaluation reports of the applicant's teaching

. overview of the teaching scale and level

. overview of post-graduate and doctoral candidates, and results

. student awards received

. own teaching publications

. own teaching and teaching materials reports showing participation in projects related to the
development of teaching, such as alternative forms of teaching, tutoring or teaching
environments

Appointment takes place based on the recommendation of a scientific committee and a selfappointed
independent assessment of the body including the interview and any testing of teaching
competence.

e e e p—Y =
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Universitetet i Bergen
Det medisinsk-odontologiske fakultet

Styresak: 57/12
Sak nr.: 2012/4005 Mgate: 09.05.2012

UTLYSNING - PROFESSOR/FORSTEAMANUENSIS (50 %) | FARMASI
(SAMFUNNSFARMASI) VED INSTITUTT FOR SAMFUNNSMEDISINSKE FAG

| brev av 02.04.2012 ber Institutt for samfunnsmedisinske fag om at det blir lyst ut en
fast stilling som professorffersteamanuensis (50 %) i farmasi (samfunnsfarmasi) ved
instituttet. Grunnen til at denne stillingen lyses ut, er fordi en vitenskapelig ansatt
innenfor dette fagfeltet har sagt opp sin stilling.

Det er et @nske at denne stillingen blir kombinert med en fast stilling som
sykehusfarmaseyt (50 %) ved Sykehusapoteket. Disse to stillingene vil bli lyst ut
samtidig.

Instituttet ansker at begge stillingene skal innehas av samme person og ensker
derfor fellesutlysning.

FORSLAG TIL VEDTAK:

1. Styret ved Det medisinsk-odontologiske fakultet slutter seg til forslaget om
utlysning og stillingsomtale for stillingen som professor/farsteamanuensis (50
%) i farmasi (samfunnsfarmasi). En forutsetter at Institutt for
samfunnsmedisinske fag har budsjettmessig dekning for stillingen innenfor
egen budsjettramme.

2. Dekan far fullmakt til a foreta endringer i samsvar med gjeldende standard for
utlysning/stillingsomtale.

26.04.2012 /IV@I

Vedlegg: Brev fra Institutt for kirurgiske fag av 02.04.2012
Utkast til utlysningstekst og stillingsomtale





A UNIVERSITETET I BERGEN

/) Institutt for samfunnsmedisinske fag

Det medisinsk-odontologiske fakultet

Referanse Dato

2012/4005-ELS@ 02.04.2012

Utlysing av stilling som professor/fersteamanuensis i farmasi
kombinert med stilling som sjukehusfarmasoyt

Ved Institutt for samfunnsmedisinske fag er det ledig ei 50 % stilling som
professor/fersteamanuensis i farmasi (samfunnsfarmasi) etter at Kjersti Bakken har sagt opp.
Det er samstundes ledig ei 50 % stilling som sjukehusfarmaseyt ved Sjukehusapoteket i
Bergen. Det er eit enskje fra bae arbeidsgjevarar at stillingane vert lyst ut saman som ei
kombinert stilling.

| tillegg til vanleg praksis ved utlysing, ber me om at stillinga og vert lyst ut i Norsk
Farmaceutisk Tidsskrift, http://www.farmatid.no/id/47.0. Instituttet vil ta kostnaden for dette.

Da eit av krava til stillinga er norsk autorisasjon som provisorfarmaseyt, ber me om a sleppe
utlysing i Euraxcess. Det er difor lagt ved utlysingstekst og stillingsomtale berre pa norsk.

Venleg helsing

Rolv Terje Lie
Instituttleiar Eldbjerg Sanden Savik
seniorkonsulent

Vedl.

Dette er eit UiB-internt notat som blir godkjend elekironisk i ePhorte

Institutt for samfunnsmedisinske fag Postadresse Beseksadresse Sakshandsamar
Telefon 55586100 Postboks 7804 Kalfarveien 31 Eldbjerg Sanden Sgvik
Telefaks 55586130 5020 Bergen Bergen 55586142
posi@isf.uib.no

side1av1





.E. SJUKEHUSAPOTEKA VEST

PROFESSOR/FORSTEAMANUENSIS | FARMASI
(samfunnsfarmasi) / sjukehusfarmasoyt

Ved Institutt for samfunnsmedisinske fag, Universitetet i Bergen og Sjukehusapoteka
Vest HF i Bergen er det ledig ei 100 % stilling. Stillinga er fordelt med 50 % stilling
som professor/fersteamanuensis i farmasi (samfunnsfarmasi), og 50 % stilling som
sjukehusfarmasayt.

Faremalet med stillinga er a styrke undervisning og forsking innan samfunnsfarmasi
og styrke samarbeidet mellom UiB og Sjukehusapoteket i Bergen.

Institutt for samfunnsmedisinske fag

Instituttet er organisert i forskingsgrupper som organiserer forskingsaktiviteten ved
instituttet og i faggrupper som organiserer undervisninga. Forskingsgruppa i
samfunnsfarmasi har hovudfokus pa bruk av legemidlar i utsette grupper, forelgpig
med vekt pa legemidlar i sjukeheimar og pa bruk av urter blant gravide. Gruppa er
liten, men er ein del av eit inspirerande miljg med allmennmedisinarar,
fysioterapeutar og andre forskarar innan helsefag.

Den som vert tilsett skal kunne bidra i undervisning i samfunnsfarmasi og skal ivareta
rettleiing av doktorgrads- og mastergradsstudentar i forskingsgruppa.

Ein stillingsomtale med naerare presisering av fagkrins og ansvarsomrade, saerlege
plikter og andre tilhgve som vert lagt vekt pa ved tilsetjinga, kan ein finna lenger nede
pa denne sida.

Sjukehusapoteket i Bergen

Sjukehusapoteket i Bergen er eit av landets storste apotek, med om lag 100 tilsette.
Vi leverer varer og tenester til Helse Bergen HF og til sjukeheimar og institusjonar i
Helse Bergen sitt nedslagsfelt. Dei 100 tilsette er fordelt pa fire avdelingar,
Sjukehusekspedisjonen, Publikumsekspedisjon, Produksjon og Farmasgytiske
tenester. Vi har eit tett samarbeid med Haukeland universitetssjukehus, sja og
www.sjukehusapoteka-vest.no for meir informasjon.

Sekjar ma ha ph.d.-grad eller tilsvarande, samt norsk autorisasjon som
provisorfarmaseyt. Me sekjer ein person som er malmedviten og lgysingsorientert og
har gode samarbeidsevner.





Utfyllande opplysningar om stillinga kan ein fa ved & vende seg til farsteamanuensis
Lone Holst, Institutt for samfunnsmedisinske fag, UiB. tif. 55 58 61 52,
lone.holst@isf.uib.no, eller konstituert apotekar Ken Tesaker tif. 415 37 695,
ken.tesaker@sjukehusapoteka-vest.no.

Len etter lenssteg 59 for fersteamanuensis (kode 1011/lansramme 24.3), og
lonssteg 67-72 (kode 1013) for professor, i lansregulativet til staten. Vidare opprykk
skjer etter tenesteansiennitet i stillinga. Det vert trekt 2 % pensjonsinnskot til Statens
pensjonskasse. For saerleg kvalifiserte sgkjarar kan det verte aktuelt & vurdere
hegare lgn. For stillinga som sjukehusfarmaseyt er lgna i samsvar med gjeldande
overeinskomst.

Den som vert tilsett har plikt til & ta del i undervisning og eksamen etter dei
studieordningane som gjeld til kvar tid og til utan godtgjersle a rette seg etter dei
endringane som gjennom lov métte bli vedtekne om fagkrins, pensjonsordning og
aldersgrense.

Undervisningsspraket er norsk og det er eit krav at den som vert tilsett har god
kunnskap i norsk skriftleg og munnleg. Tenestestad er Bergen. Pedagogisk
basisutdanning er eit krav for stillinga. Den som vert tilsett vil fa tilbod om opplaering
dersom kravet ikkje er oppfylt for tilsetjing.

Kvinner vert spesielt oppmoda om a sekje. Dersom dei sakkunnige finn at fleire
sekjarar har tilnaerma like kvalifikasjonar, vil reglane om kjgnnskvotering i
Personalreglementet for vitskaplege stillingar verte fglgde.

Den statlege arbeidsstyrken skal i sterst mogleg grad spegle mangfaldet i
befolkninga. Det er difor eit personalpolitisk mal & fa ei balansert alders- og
kjsnnssamansetjing og rekruttere personar med innvandrarbakgrunn. Personar med
innvandrarbakgrunn vert oppmoda om & sgkje stillinga.

Universitetet i Bergen nyttar meirinnsyn ved tilsetjing i vitskaplege stillingar.
Opplysningar om sgkjaren kan verte offentleggjorde sjglv om sgkjaren har oppmoda
om ikkje a bli fart pa sekjarlista. Dersom oppmodinga ikkje blir teken til falgje, skal
sokjaren varslast om dette.

Den som vert tilsett ma rette seg etter dei retningslinene som til kvar tid gjeld for
stillingane.

Sekjar ma nemne dei vitskaplege arbeida eller delar av arbeida som det skal verte
lagt szerleg vekt pa ved vurderinga. Desse ber ikkje vere fleire enn 15 for professor
og 10 for fersteamanuensis. Seknaden ma innehalde oversyn over vedlegg som
dokumenterer sgkjaren sine pedagogiske kvalifikasjonar.





Soknad

Slik sgkjer du stillinga:

Send sgknad og CV som inneheld fullstending oversikt over tidlegare utdanning og
tidlegare arbeid/erfaring, samt vedlegg elektronisk via lenka «Segk stillingen» pa
denne sida.

Legg ved:

o CV

e vitnemal

e attestar

o fullstendig publikasjonsliste

e liste med vedlegg som dokumenterer dine pedagogiske kvalifikasjonar

e ei liste over vitskapelege arbeid du vil det skal takast omsyn til ved vurderinga, med
opplysning om kvar dei er offentleggjorde

e vitskapelege arbeid du vil det skal takast omsyn til ved vurderinga (maks 15 for
professor og maks 10 for farsteamanuensis)

Seknadane vert sendt elektronisk til den sakkunnige nemnda.

Vi gjer merksame pa at seknader vert vurdert med den informasjonen for ligg fare i
JobbNorge nar sgknadsfristen gar ut. Det er sokjar sitt ansvar a sergje for at alle
relevante vedlegg er sendt inn innan fristen.

Ein viser til "Midlertidige regler om framgangsmaten ved tilsetting i professorater".

Seknadsfrist:





Stillingsomtale

Professor/fersteamanuensis i farmasi (samfunnsfarmasi) /
sjukehusfarmasoyt

Ved Institutt for samfunnsmedisinske fag, Universitetet i Bergen og Sjukehusapoteka
Vest HF i Bergen er det ledig ei 100 % stilling. Stillinga er fordelt med 50 % stilling
som professor/fersteamanuensis i farmasi (samfunnsfarmasi), og 50 % stilling som
sjukehusfarmasayt.

Institutt for samfunnsmedisinske fag

Institutt for samfunnsmedisinske fag driv forsking og undervisning innan
allmennmedisin, arbeidsmedisin, epidemiologi, ferebyggjande medisin,
fysioterapivitskap, genetisk rettleiing, medisinsk etikk og vitskapsteori, medisinsk
historie, medisinsk statistikk, sosialmedisin, sjukepleievitskap, trygdemedisin og
samfunnsfarmasi.

Den som vert tilsett vert knytt til Forskingsgruppe for samfunnsfarmasi. Faremalet
med stillinga er a styrke undervisning og forsking innan samfunnsfarmasi og
samstundes styrke samarbeidet mellom UiB og Sjukehusapoteket i Bergen.

Vedkomande vil fa ansvar for undervisning i samfunnsfarmasi pa farste semester og
ma difor vere godt kjent med norsk apoteklovgjeving og tilhgve innan norsk farmasi
og norsk samfunn. Vedkomande skal og initiere og leia forsking, drive
forskingsrettleiing, delta i undervisnings av studentar og eksamensarbeid, og ta pa
seg administrative oppgaver etter dei til kvar tid gjeldande reglar.

Sjukehusapoteket i Bergen

Sjukehusapoteket er i stadig utvikling og sekjer ein dyktig farmasayt som kan ta del i
den daglege drifta av apoteket. Apoteket kan tilby jobb i eit stort, kompetent og
inspirerande farmasifagleg milje med fokus pa kvalitet og kompetanse. Det er have til
fagleg og personleg utvikling, eit triveleg arbeidsmilje med gode kollegaer, og
gunstige arbeidstids- og velferdsordningar.

Sokjar ma ha ph.d.-grad eller tilsvarande kompetanse samt norsk autorisasjon som
provisorfarmaseyt.

Undervisningsspraket er norsk og tenestestad er Bergen.

Den som vart tilsett ma ha pedagogisk basisutdanning, men sgkjarar som ikkje fyller
dette kravet ved tilsetjinga far tilbod om opplaering og ma dokumentere at utdanninga
er fullfart innan eit ar etter dato for tilsetjinga.





Ein viser til dei generelle reglane ved universitetet om at innafor si normale
arbeidsplikt og faglege kompetanse kan den som vert tilsett og bli palagt
undervisning, rettleiing og eksamensarbeid utanfor den organisasjonseininga stillinga
er knytt til.

Det akademiske kollegium understreker at pedagogiske kvalifikasjonar skal tilleggas
reell vekt ved tilsetjing i vitskaplege mellom- og toppstillingar. Sgkjarane ma
dokumentere sine eigne pedagogiske kvalifikasjonar. Dette kan til demes gjerast ved
innsending av:

¢ Prov for giennomfart pedagogisk utdanning.

o Evalueringsrapportar av sgkjaren si undervisning.

e QOversyn over undervisningsomfang og niva.

e Oversyn over mastergrads- (hovudfags-) og doktorgradsrettleiing og resultat.
e Mottekne studentprisar.

e Eigne pedagogiske publikasjonar.

e Eigne undervisnings-kompendier og undervisningsmateriell.

e Rapportar som syner deltaking i prosjekt knytt til utvikling av undervisning, sa
som alternative undervisningsformer, rettleiing eller lzeringsmilja.

Tilsetjing skjer pa grunnlag av vurdering av vitskapleg nemnd samt ei
sjglvstendig vurdering av tilsetjande myndigheit inkludert intervju og eventuell
preving av dugleik i undervisninga.
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Universitetet i Bergen
Det medisinsk-odontologiske fakultet

Styresak: 58/12
Sak nr.:2012/4956 Mgte: 09.05.2012

RETNINGSLINJER FOR EVALUERING OG BED@MMELSE AV FORSKERE SOM
HAR FATT TILDELT STIPEND FRA BERGENS FORSKNINGSSTIFTELSE (BFS)

Ved tildeling av prosjektstipend fra Bergens Forskningsstiftelse (BFS) blir det inngatt
prosjektavtaler mellom Universitetet i Bergen ved Det medisinsk-odontologiske fakultet og
Bergens Forskningsstiftelse.

| samsvar med prosjektavtalens pkt 10, er Det medisinsk-odontologiske fakultet forpliktet til
innen utlgpet av prosjektperioden, a foreta:
i. en internasjonal, faglig vurdering av prosjektet samt evaluering av prosjektledelsen
ii. bedpmmelse av om prosjektleder innehar professorkompetanse for eventuelle
kalling som professor ved UiB etter endt prosjektperiode.

Fakultetet har videre plikt etter prosjektavtalens pkt 11, innen utlgpet av prosjektperioden,
til @ fremlegge sak for universitetsstyret om kalling av prosjektleder til et professorat ved UiB
i hht. Universitets- og hgyskoleloven § 6-3-(4). Slik kallelse forutsetter at
professorkompetanse er oppnadd, at prosjektmalene er oppfylt og at tilfredsstillende
egenskaper som forskningsleder er dokumenterte.

Ved vurderingen av om forskeren innehar professorkompetanse skal fglgende dokumenter
legges til grunn:
e Skjemaet Bedgmmelse av vitenskapelige stillinger ved Det medisinsk-odontologiske
fakultet
e Nasjonale normer for vurdering av professorkompetanse
® Rutiner for bedgmmelse ved tilsetting i vitenskapelige stillinger
Midlertidige regler om fremgangsmaten ved tilsetting i professorater

Bergens Forskningsstiftelse har inngatt flere prosjektavtaler mellom Universitetet i Bergen
ved Det medisinsk-odontologiske fakultet som na er i ferd med & evalueres. P4 denne
bakgrunn har fakultetet et gnske om a etablere retningslinjer for evalueringsprosessen.





Forslag til vedtak:

Styret ved Det medisinsk-odontologiske fakultet vedtar forslaget til retningslinjer for
evaluering og bedgmmelse av forskere som har fatt tildelt stipend fra Bergens
Forskningsstiftelse (BFS).

02.05.2012 /KRKJ

Vedlegg:
Forslag til retningslinjer for evaluering og bedgmmelse av forsker som har fatt tildelt stipend
fra Bergens Forskningsstiftelse (BFS).






RETNINGSLINJER PERSONAL MOF -

EVALUERING OG BED@MMELSE AV FORSKER SOM HAR FATT TILDELT STIPEND FRA BERGENS
FORSKNINGSSTIFTELSE (BFS)

Utarbeidd av: KRKJ Oppdatert 26.04.2012
Oppgave Utfgres av Frist Kommentar
Anmodning om en Institutt | god tid for utlgpet av | Pa bakgrunn av prosjektavtale
sakkyndig vurdering prasjektperioden (10 mellom Bergens Forskningsstiftelse
maneder fgr (BFS) og Universitetet i Bergen (UiB)
prosjektet utlgper)
Innhenting av Fakultetet 3 uker « CV
ngdvendig )
dokumentasjon fra * vitnemdl
forskeren pa BFS & attaster
stipend
e fullstendig publikasjonsliste
e liste med vedlegg som
dokumenterer pedagogiske
kvalifikasjoner
e |iste over vitenskapelige
arbeid som forskeren gnsker
at det skal tas hensyn til ved
vurderingen, med
opplysninger om hvor de er
publisert
e vitenskapelige arbeid
forskeren vil det skal tas
hensyn til ved vurderingen
e beskrivelse av
giennomfgringen av
prosjektet (selv-evaluering)
| Ber om forslag til Fakultetet
l sakkyndig komite






Forslag til sakkyndig Instituttet
komité
Oppnevning av Fakultet Komiteen har frist pa 3 | —dekan pa fullmakt fra
sakkyndig komité maneder fakultetsstyret
Vedlegg:
Komiteen skal: * Skjemaet Bedgmmelse av
vitenskapelige stillinger ved
1. Vurdere r :
Det medisinsk-odontologiske
professorkompetanse, fakuhtet
2. Foreta en ;
; , : ¢ Nasjonale normer for
internasjonal, faglig .
; vurdering av
evaluering av
] professorkompetanse
prosjektet samt
evaluering av * Rutiner for bedpmmelse ved
prosjektledelsen. tilsetting i vitenskapelige
stillinger
e Midlertidige regler om
fremgangsmaten ved
tilsetting i professorater
Den sakkyndige Komiteen Forskerne har
vurderingen merknadsfrist 2 uker
Fakultetsstyresak - Fakultetet Vedlegg:
Evaluering og
bedpmaielse ay e Prosjektavtale mellom UiB og
forsker som har fatt BFS
tildelt stipend fra * |nstituttet anmoder om en
Bergen-s ) sakkyndig vurdering
Forskningsstiftelse
(BFS) - Innstilling om e Oppnevning av sakkyndig
tilsetting som komite
professor (i
fagomrade) uten e Sakkyndig vurdering
forutga
karu g‘aer.lde(k - * Instituttet anmoder om
else :
unngjering (ka ) tilsetting som professor
+ Stillingsbeskrivelse
Oversendelse til POA Fakultetet Umiddelbar etter Oversendelse til universitetsstyret:

fakultetsstyres vedtak

Tilsetting av NN som professor ved

—






UiB uten forutgdende kunngjgring

POA fgrebur sak til
Universitetsstyret

POA

Tilsetting uten forutgdende
kunngjgring

Oversendelse fra POA
om universitetsstyrets
vedtak

POA

Brev med tilbud om
stilling som professor
samt arbeidsavtale

Fakultetet

Umiddelbart etter
universitetsstyrets
vedtak

Brev til BFS med
oppsummering av
saken og takk for godt
samarbeid

Fakultetet
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UNIVERSITETET I BERGEN

DET MEDISINSK-ODONTOLOGISKE FAKULTET

Saksliste:
Sak 1

Sak II

Sak II1

Sak 42/12

Sak 43/12

Sak 44/12

FAKULTETSSTYRET
INNKALLES TIL MOTE

Onsdag 9. mai 2012 kl. 13.15

Matested:
Konferanserommet 109F, 3. etg.
Bygg for Biologiske Basalfag - BBB

Godkjenning av innkalling og saksliste

Godkjenning av protokoll fra fakultetsstyret, Det medisinsk-
odontologiske fakultet 11.4.2012, vedl.

Fullmaktssaker
Saksforelegg av 26.4.2012, ved].

Elektroniske sakspapirer — tablet som verktey i meteavvikling
Saksforelegg av 2.5.2012, vedl. (ephorte 12/3635)

Okonomirapport pr. mars 2012
Saksforelegg av 23.4.2012, vedl. (ephorte 11/11741)

Budsjett 2012 — Rebudsjetteringstiltak del 1
Saksforelegg av 3.5.2012, vedl. (ephorte 11/11741)





Sak 45/12

Sak 46/12

Sak 47/12

Sak 48/12

Sak 49/12

Sak 50/12

Sak 51/12

Sak 52/12

Sak 53/12

Norges forskingsrid — evaluering av forskningen i biologi, medisin
og helsefag. Oppfelgingsplan
Saksforelegg av 30.4.2012, vedl. (ephorte 12/3635)

Bedemmelse av avhandling for ph.d.-graden — unntatt offentlighet
Saksforelegg av 23.4.2012, vedl. (ephorte 07/12866)

Bedeommelse av avhandling for ph.d.-graden — unntatt offentlighet
Saksforelegg av 23.4.2012, vedl. (ephorte 08/2531)

Opprykk til professor etter kompetanse — seknadsrunde 2011 —i
fagomradet medisin (cellebiologi/tumorbiologi) ved Institutt for

biomedisin — godkjenning av bedemmelseskomiteens vurdering

Saksforelegg av 26.4.2012, vedl. (ephorte 11/10902)

Opprykk til professor etter kompetanse — seknadsrunde 2011 —i
fagomradet farmasi (farmakognosi/samfunnsfarmasi) ved Institutt
for indremedisin — godkjenning av bedemmelseskomiteens
vurdering

Saksforelegg av 26.4.2012, vedl. (ephorte 11/10926)

Fast tilsetting uten utlysing (kallelse) — evaluering og bedemmelse
av professorkompetanse for forsker som har fatt tildelt stipend fra
Bergens Forskningsstiftelse (BFS) — innstilling om tilsetting som
professor i fagomradet human genetikk ved Institutt for klinisk

medisin — unntatt offentlighet
Saksforelegg av 20.3.2012, vedl. (ephorte 11/12728)

Tilsetting — forskerlinjeleder - professor (100%) ved Det
medisinsk-odontologiske fakultet — unntatt offentlighet
Ettersendes (ephorte 11/7939)

Tilsetting - professor (100%) i odontologi (oral kirurgi/oral
medisin) ved Institutt for klinisk odontologi — unntatt offentlighet
Saksforelegg av 26.4.2012, vedl. (ephorte 10/6811)

Tilsetting - professor (100%) i odontologi (pedodonti) ved Institutt
for klinisk odontologi — unntatt offentlighet
Saksforelegg av 25.4.2012, vedl. (ephorte 11/5371)

2





Sak 54/12

Sak 55/12

Sak 56/12

Sak 57/12

Sak 58/12

Sak IV

SakV

Tilsetting - professor (100%) i medisin (nefrologi) ved Institutt for
indremedisin — unntatt offentlighet
Saksforelegg av 26.4.2012, vedl. (ephorte 11/6870)

Tilsetting - forsteamanuensis (50%) i medisin ved Institutt for
indremedisin, med arbeidsplass ved Haraldsplass Diakonale
sykehus — unntatt offentlighet

Saksforelegg av 26.4.2012, vedl. (ephorte 11/9946)

Utlysing — professor/fersteamanuensis (50%) i medisin
(kardiologi) ved Institutt for indremedisin
Saksforelegg av 3.5.2012, vedl. (ephorte 12/4079)

Utlysing — professor/fersteamanuensis (50%) i farmasi
(samfunnsfarmasi) ved Institutt for ssamfunnsmedisinske fag
Saksforelegg av 26.4.2012, vedl. (ephorte 12/4005)

Retningslinjer — evaluering og bedemmelse av forsker som har fatt
tildelt stipend fra Bergens Forskningsstiftelse (BFS)
Saksforelegg av 2.5.2012, vedl. (ephorte 12/4956)

Orienteringssaker
Saksforelegg av 26.4.2012, vedl.

Eventuelt

Forfall meldes til Fakultetsadministrasjonen:

Bente S. Gravdal, tlf. 55 58 88 45, e-post: mailto: bente.gravdal@mofa.uib.no

eller: Alice 1. Grenasberg. telefon 55 58 64 86, e-post: mailto: alice.grenasbere@mofa.uib.no
Ephorte: 12/417 — 2.5.2012/bsg

lad
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UNIVERSITETET | BERGEN
DET MEDISINSK-ODONTOLOGISKE FAKULTET

PROTOKOLL FRA FAKULTETSSTYREMQTE
Onsdag 11. april 2012 kl. 09:30
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Tilstede:
Gruppe A Professor Nina Langeland
Professor Grethe Tell
Professor Roland Jonsson
Gruppe B Stipendiat May Lillian Ofte
Gruppe C Seniorkonsulent Randi May Oen
Eksternt
Styremedlem Fagdirektar Alf Henrik Andreassen
Meldt forfall: Professor Kristin Klock (gr. A)
Bjarg Bakke (gr. D)
Kristin Hustad (gr. D)
Prodekan Professor Robert Bjerknes
Visedekan Professor Arne Tjglsen

Administrasjonen:  Fakultetsdirektgr Nina Mevold
Assisterende fakultetsdirekter Stig Morten Frgyland
Seniorkonsulent Torunn Hole Olsnes
Seksjonssjef Gerd Johannessen
Seksjonssjef Kim Ove Hommen
Farstekonsulent Alice 1. Grenasberg





Sak |

Sak 11

Sak 111

Sak 24/12

Sak 25/12

Godkjenning av innkalling og saksliste
Innkalling og saksliste ble godkjent med falgende endringer:
e Sak 36/12: behandles etter sak Il pkt. 2
o Sak 39/12: trukket
e Sak 27/12: Ny revidert versjon av forskningsmelding (vedlegg) delt ut i
matet
Inhabilitet meldt: Roland Jonsson, sak 37/12

1. Godkjenning av protokoll fra fakultetsstyret, Det medisinsk-odontologiske
fakultet 22.2.12
Protokollen ble godkjent.

2. Godkjenning av protokoll: styresak 23/12 ny studieplan i medisinstudiet,
som har veert til epostbehandling
Protokollen ble godkjent.

Fullmaktssaker
Saksforelegg av 26.03.2012

Fullmaktssakene ble tatt til orientering.

Omorganiseringsprosjektet «Fremtidens fakultet» - orientering om status
Saksforelegg av 21.3.201 (ephorte 10/13430)

Vedtak:
Fakultetsstyret tar saken til orientering, og ser fram til muntlig presentasjon og
drgfting pa temamate.

Arsrapport — Helse, Miljg og Tryggleik 2011
Saksforelegg av 23.3.2012 (ephorte 12/3675)

Vedtak:

Fakultetstyret ber leiarane for dei ti einingane som har rapportert pa arsrapporten
for helse, miljg og tryggleik for 2011, om a leggje fram ein handlingsplan og
oversyn over tiltak i dei tilfella der eininga har svart «ma bli betre» eller «nei» i
rapporten til sine Instituttrad for vidare oppfelging innan 1. mai 2012.





Sak 26/12

Sak 27/12

Sak 28/12

Sak 29/12

Utdanningsmelding for 2011 ved Det medisinsk-odontologiske fakultet
Saksforelegg av 22.3.2012 (ephorte 12/2268)

Vedtak:
1. Fakultetsstyret tar til orientering de oppnadde resultatene for 2011.
2. Fakultetsstyret vedtar Utdanningsmeldingen for Det medisinsk-

odontologiske fakultet 2011. Dekanen far fullmakt til & innarbeide innspill
og ferdigstille meldingen innen fristen 15. april.

Forskingsmelding for 2011 ved Det medisinsk-odontologiske fakultet
Saksforelegg av 28.3.2012 (ephorte 12/2268)

Vedtak:
1. Fakultetsstyret tar til orientering de oppnadde resultatene for 2011, samt
oppgitte maltall for 2012,

2. Fakultetsstyret vedtar Forskningsmeldingen fra Det medisinsk-
odontologiske fakultet 2011.

3. Fakultetsstyret gir dekanen fullmakt til a justere meldingen i trad med de
innspill som fremkom i matet, og i trad med eventuelt nye tall som
kommer inn innen fristen.

Forskerutdanningsmelding for 2011 ved Det medisinsk-odontologiske fakultet
Saksforelegg av 23.3.2012 (ephorte 12/2268)

Vedtak:
1. Fakultetsstyret tar til orientering dei oppnadde resultata for 2011, samt
oppgitte maltal for 2012.

2. Fakultetsstyret vedtar Forskarutdanningsmeldinga for Det medisinsk-
odontologiske fakultet 2011.

3. Fakultetsstyret gir dekanen fullmakt til & justere meldinga i trad med
endringar som kjem fram i fakultetsstyremgtet, samt justere meldinga i trad
med eventuelt nye tal som kjem inn innan fristen.

@konomirapport pr. februar 2012
Saksforelegg av 27.3.2012 (ephorte 11/11741)

Vedtak:
Fakultetsstyret tar gkonomirapport pr februar 2012 til etterretning.





Sak 30/12

Sak 31/12

Sak 32/12

Nasjonale normer for professorkompetanse — odontologi
Saksforelegg av 19.3.2012 (ephorte 9/14852)

Vedtak:

1. Det medisinsk-odontologiske fakultet vedtar de fremlagte Felles nasjonale
kriterier ved vurdering av sgknader innen odontologi (spesialomrader) i
forbindelse med personlig opprykk til professor etter kompetanse innen
fagomradet odontologi med spesialomrader ved Det medisinsk-odontologiske
fakultet, UiB.

2. Det medisinsk-odontologiske fakultet vedtar Utforming av sgknad og
dokumentasjon i forbindelse med personlig opprykk til professor etter
kompetanse innen fagomradet odontologi (spesialomrader).

3. Det medisinsk-odontologiske fakultet innfarer elektroniske sgknader samt
elektronisk utsendelse av sgknader med vedlegg i forbindelse med sgknader
om oppryKkk til professor etter kompetanse.

Opprykk til professor etter kompetanse — sgknadsrunde 2011 — i fagomradet
medisin (helsegkonomi) ved Senter for internasjonal helse — godkjenning av
bedgmmelseskomiteens vurdering

Saksforelegg av 22.3.2012 (ephorte 11/11630)

Vedtak:

Styret ved Det medisinsk-odontologiske fakultet, Universitetet i Bergen, godkjenn
at fgrsteamanuensis Bjarne Robberstad fyller krava for opprykk til professor etter
kompetanse i fagomradet helsegkonomi i samsvar med Forskrift av 09.02.2006 nr.
129 § 2-1, nr. 1 og pa bakgrunn av vurdering fra sakkunnig nemnd og tildeler han
tittel og len som professor med verknad fra 15.09.2011.

Opprykk til professor etter kompetanse — sgknadsrunde 2011 — i fagomradet
medisin (global helse) ved Senter for internasjonal helse — godkjenning av
bedgmmelseskomiteens vurdering

Saksforelegg av 22.3.2012 (ephorte 11/9482)

Vedtak:

Styret ved Det medisinsk-odontologiske fakultet, Universitetet i Bergen, godkjenn
at farsteamanuensis Sven Gudmund Hinderaker fyller krava for opprykk til
professor etter kompetanse i fagomradet global helse i samsvar med Forskrift av
09.02.2006 nr. 129 § 2-1, nr. 1 og pa bakgrunn av vurdering fra sakkunnig nemnd
og tildeler han tittel og len som professor med verknad fra 15.09.2011.





Sak 33/12

Sak 34/12

Sak 35/12

Sak 36/12

Sak 37/12

Sak 38/12

Sak 39/12

Sak 40/12

Opprykk til professor etter kompetanse — sgknadsrunde 2011 - i fagomradet
odontologisk forskning ved Institutt for klinisk odontologi — godkjenning av
bedemmelseskomiteens vurdering — unntatt offentlighet

(ephorte 11/10749)

Fast tilsetting uten utlysing — fgrsteamanuensis (100%) i odontologi
(kariologi) ved Institutt for klinisk odontologi - unntatt offentlighet
(ephorte 12/3361 )

Bekreftelse pa fast tilsetting uten utlysing — professor (40%) i medisin
(nevrokirurgi) ved Institutt for kirurgiske fag, eksternt finansiert - unntatt
offentlighet

(ephorte 12/517)

Ny studieplan for medisinstudiet — representasjon fra andre utdanningslgp
Saksforelegg av 27.3.2012 (ephorte 11/2047)

Vedtak:
Arbeidsgruppe 1 bestar slik styret vedtok sammensetningen i sak 23/12, og
representanter fra andre studielgp trekkes inn i de mgtene dette er relevant.

Midlertidig tilsetting — farsteamanuensis (100%) i odontologi (oral
rentgendiagnostikk) i 3 ar ved Institutt for klinisk odontolog - unntatt
offentlighet (ephorte 11/919)

Inhabilitet: Roland Jonsson var ikke tilstede under styrebehandlingen.

Forlengelse av midlertidig tilsetting utover aldersgrensen — fgrsteamanuensis
(100%0) i odontologi (statistikk) ved Institutt for klinisk odontologi — unntatt
offentlighet (ephorte 11/9872)

Utlysing — professor/farsteamanuensis (100%o) i odontologi (oral
rentgendiagnostikk) ved Institutt for klinisk odontologi
(ephorte 12/2985)

Saken ble trukket.

Elektroniske sakspapirer — tablet som verktay i mgteavvikling
(ephorte 12/3635) Saken er utsatt





Sak 41/12

Sak IV

Sak V

Ephorte: 12/417
13.4.12/ALG

Bedgmmelse av avhandling for ph.d.-graden — unntatt offentlighet
(ephorte 8/15661)

Orienteringssaker
Saksforelegg av 13.2.2012

Sakene ble tatt til orientering

Eventuelt
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A) Saker behandlet i tilsettingsrad MOF:
Sak 28/12 (V@)

Utlysning - midlertidig universitetslektor (20 %) i medisin (kirurgi) ved Institutt for
kirurgiske fag, med arbeidsplass ved Haraldsplass diakonale sykehus
Ephortenr.: 2012/1988
Vedtak:
1. Tilsettingsrddet ved Det medisinsk-odontologiske fakultet slutter seg til forslaget om
utlysning og stillingsomtale for den midlertidige stillingen som universitetsiektor (20
%) medisin (kirurgi) ved instituttet. En forutsetter at Institutt for kirurgiske fag har
budsjettmessig dekning for stillingen innenfor egen budsjettramme.
2. Dekan far fullmakt til @ foreta endringer i samsvar med gjeldende standard for
utlysning/stillingsomtale.

Sak 29/12 (LEMJ)

Ny utlysing - postdoktorstilling (100 %) ved Institutt for biomedisin

Ephortenr.: 2011/4815

Vedtak:

Tilsettingsradet ved Det medisinsk-odontologiske fakultet slutter seg til forslaget om ny
utlysing for stilling som postdoktor (100 %) for ein periode pa to (2) ar og 4 manader ved
Institutt for biomedisin.

Sak 30/12 (LEMJ)

Ny utlysing — stipendiatstilling (100 %) ved Institutt for klinisk medisin/RKBU

Ephortenr.: 2011/9882

Vedtak:

Tilsettingsradet ved Det medisinsk-odontologiske fakultet slutter seg til forslaget om utlysing
for stilling som stipendiat (100 %) for ein periode pa fire (4) ar, inkludert 25 % pliktarbeid,
ved Institutt for klinisk medisin.

Sak 31/12 (IV@1)
Tilsetting - midlertidig professor Il (20 %) i medisin (gastroenterologi og ernzering) i 5 ar
ved Institutt for indremedisin
Ephortenr.: 2011/13880
Vedtak:
1. Tilsettingsradet ved Det medisinsk-odontologiske fakultet vedtar pa bakgrunn av
utlysning, stillingsomtale, vurdering av sakkyndig komité samt innstilling fra Institutt
for indremedisin 3 tilsette Jan Gunnar Hatlebakk midlertidig som professor Il (20 %) i
medisin (gastroenterologi og ernaering) i perioden 01.01.2012 - 31.12.2016.
2. En forutsetter at instituttet har budsjettmessig dekning for stillingen innenfor egen
budsjettramme.





Sak 32/12 (Iv@1)

Tilsetting - midlertidig férsteamanuensis (20 %) i medisin (revmatologi) i 5 &r ved Institutt
for indremedisin

Ephortenr.: 2011/7621

Vedtak:

1. Tilsettingsradet ved Det medisinsk-odontologiske fakultet vedtar pa bakgrunn av
utlysning, stillingsomtale, vurdering av sakkyndig komité samt innstilling fra Institutt
for indremedisin & tilsette Bjgrg-Tilde Svanes Fevang midlertidig som
fgrsteamanuensis (20 %) i medisin (revmatologi) i perioden 01.04.2012 - 31.03.2017.
Bistillingen er knyttet til hovedstilling ved Revmatologisk avdeling, Haukeland
universitetssykehus.

2. En forutsetter at instituttet har budsjettmessig dekning for stillingen innenfor egen
budsjettramme.

Sak 33/12 (Iv@l)
Tilsetting - midlertidig universitetslektor (20 %) i medisin (dermatovenerologi) i 5 ar ved
Institutt for indremedisin
Ephortenr.: 2011/7480
Vedtak:
1. Tilsettingsradet ved Det medisinsk-odontologiske fakultet vedtar pa bakgrunn av
utlysning, stillingsomtale, vurdering av sakkyndig komité samt innstilling fra Institutt
for indremedisin a tilsette Turid Jorunn Thune midlertidig som universitetslektor (20
%) i medisin (dermatovenerologi) i perioden 01.04.2012 - 31.03.2017. Bistillingen er
knyttet til hovedstilling ved Hudavdelinga, Haukeland universitetssykehus.
2. Enforutsetter at instituttet har budsjettmessig dekning for stillingen innenfor egen
budsjettramme.

Sak 35/12

Forlengelse - midlertidig professor Il (20 %) ved Institutt for kirurgiske fag
Ephortenr.: 2011/11710

Vedtak:

1. Med bakgrunn i uttalelse fra institutt og FU-komité vedtar tilsettingsradet ved Det
medisinsk-odontologiske fakultet 3 tilsette fglgende sgker for en ny periode fram
30.09.2013 da han gar av for aldersgrensen:

- professor Il (20 %) Per Mgller (01.12.2011 - 30.09.2013)

1. Dersom Per Mgller leverer sgknad om permisjon uten Ignn fra sin midlertidige stilling som
professor Il (20 %) ved Institutt for kirurgiske fag i perioden 01.12.2011 - 30.09.2013, vedtar
tilsettingsradet ved Det medisinsk-odontologiske fakultet & innvilge denne.

Sak 36/12

Utlysning - midlertidig professor II/fgrsteamanuensis (20 %) i medisin (patologi) i 5 ar ved
Gades institutt





Ephortenr.: 2012/3411
Vedtak:

1. Tilsettingsradet ved Det medisinsk-odontologiske fakultet slutter seg til forslaget om
utlysning og stillingsomtale for den midlertidige stillingen som professor
Il/fgrsteamanuensis (20 %) medisin (patologi) ved Gades institutt. En forutsetter at
Gades institutt for har budsjettmessig dekning for stillingen innenfor egen
budsjettramme.

2. Dekan far fullmakt til & foreta endringer i samsvar med gjeldende standard for
utlysning/stillingsomtale.

Sak 37/12 (LEMJ)

Utlysing — mellombels forskar i klinisk ernzering i 5 ar ved Institutt for indremedisin
E-phortenr: 12/3399

Vedtak

Tilsettingsradet ved Det medisinsk-odontologiske fakultet slutter seg til forslaget om utlysing
for stillinga som forskar (100 %) i klinisk ernaering ved Institutt for indremedisin.

Sak 39/12 Eli
Tilsetting i stipendiatstilling (eksternt finansiert) ved Institutt for biomedisin
Vedtak

Tilsettingsradet ved Det medisinsk-odontologiske fakultet vedtar a tilsette Lilliane Hansen i
stipendiatstilling (100 %) for en periode pa tre ar fra tilsetting.

Dersom Hansen takker nei til tilbud om ansettelse gar tilbudet videre i prioritert rekke fglge
til Dev Sams Sharan, Sreeharsha Gurrapu.

Tilsettingsradet forutsetter at stillingen er fullfinansiert av NFR, inkludert dekningsbidrag i
samsvarmed fakultetets vedtak.

Bakgrunnen for vedtaket er utlysing, forslag fra sakkyndig komité, og innstilling fra Institutt
for biomedisin.

Sak 40/12 Eli

Utlysning av midlertidig forskerstilling (eksternt finansiert) ved institutt for Indremedisin
Vedtak

Tilsettingsradet ved Det medisinsk-odontologiske fakultet vedtar a lyse ut en midlertidig

forskerstilling (100 %) for en periode pa 4 ar fra tilsetting. Stillingen er eksternt finansiert av
Stiftelsen Frank Mohn

Bakgrunnen for vedtaket er brev og utlysningstekst fra Institutt for indremedisin.

Sak 41/12 Eli

Utlysning av midlertidig forskerstilling (eksternt finansiert) ved institutt for Indremedisin
Vedtak





Tilsettingsradet ved Det medisinsk-odontologiske fakultet vedtar 4 lyse ut en midlertidig

forskerstilling (100 %) for en periode pa 4 &r fra tilsetting. Stillingen er eksternt finansiert av
Stiftelsen Frank Mohn

Bakgrunnen for vedtaket er brev og utlysningstekst fra Institutt for indremedisin.





B) Doktorgrader:

Kandidater tatt opp pa ph.d programmet i 2012

Nr. | Etternavn Fornavn Institutt | Hovedveileder Medveileder
1| Aasprang Anny ISF Gerd Karin Natvig John Roger Andersen, Villy Vage
2 | Ahmed Sharmeen S.L. Gades | Rune Haaverstad Karl Sendenaa, Geir Egil Eide
3 | Astor Marianne Catharina IFI Eystein Husebye Kristian Levas
4 | Birkeland Einar IFI Per Eystein Lenning | Stian Knappskog
Hege Synnave
5| Clemm Havstad IKM Thomas Halvorsen | Trond Markestad, Torvid Kiserud
6 | Degerud Eirik Magnus IFI Jutta Dierkes Stefan De Vogel, Ottar Kjell Nygard
7 | Ding Yunpeng IFI Ottar Nygard Eva Ringdal Pedersen, Per Magne Ueland
8 [ Engjom Trond IFI Georg Dimcevski Odd Helge Gilja, Arvid Lundervold
9 | Engjom Hilde Marie ISF Ole Frithjof Norheim | Bernt Lindtj@rn
10 [ Fatima Razia Kaniz SIH Sven G. Hinderaker | Amal Basili, Ejaz Qadeer
11 | Finne Kenneth IFI Bjern Egil Vikse Olav Tenstad, Frode Berven
12 | Gildestad Trude ISF Nina @yen Stein E. Vollset, Tone Bjarge
13 | Halle Mari Kylles@ IKM Helga Salvesen Camilla Krakstad
Ann Katrin
14 | Hasselkvist Agneta IKO Johansson Anders Johansson
15 | Helgeland Erik IBM Anne K. Jonassen | Jan Erik Nordrehaug
16 | Hellebust Henriette IKM Torvid Kiserud Synnave Lian Johnsen
17 | Hellvard Annelie Gades | Piotr Mydel Roland Jonsson
18 | Hjelmeland Bjarte IKF Rune Haaverstad Karl Sendenaa, Geir Egil Eide
19 | Husby Jenny Hild Aase IKF Ingfrid Haldorsen Helga Salvesen
20| Irgens Kaja Underthun ISF Bente Moen Magne Bratveit
21 | Kilale Andrew Martin SIH Sven G. Hinderaker | Bernhard Ngowi
22 | Kismul Hallgeir SIH Jan van den Broeck | Karen Marie Moland
23 | Lunde Hanne Marie IKM Lars Bo Kjell-Morten Myhr, Arvid Lundervold
24 | Melve Guro Kristin IF| @ystein Bruserud Elisabeth Ersveer, Einar Klaeboe Kristoffersen
25 | Mortensen Jan Helge Seglem ISF Tone Bjerge Nina @yen
26 | Natvik Eli ISF Malfrid Raheim Eva Gjengedal, John Roger Andersen
27 | Nordheim Lena ISF Signe Flottorp Arild Bjerndal, Monica Wammen Nortvedt






28 | Ongre Solgunn Odinsen IKM Karen Herlofson Jan Petter Larsen
29 | Osland Teresa Maria IKM Vidar M. Steen Johan Ferna
30 | Reigstad Inga IBM Rolf Reed Linda B. Stuhr
31 | Rertveit Sverre ISF Steinar Hunskar Eivind Meland
32 | Taule Tina ISF Jan Sture Skouen Liv Inger Strand, Malfrid Raheim
Grethe Tell, Stein Emil Vollset, @ivind
33 | Theofylaktopoulou | Despoina IFI Simone Eussen MidttunOttar Nygard, Per Magne Ueland
34 | Thorsen Olav ISF Anders Baerheim Jan Olav Johannessen, Odd Jarle Kvamme
Magne Bratveit, Bjarg Eli Hollund,
35 | Tjalvin Gro ISF Bente Moen Nils Magergy
Hans Petter Eikesdal, Rolf Bjerkvig, Olav
36 | Vik Eli Sihn Samdal IBM Helge Wiig Tenstad
37 | Wold Siw Helen IKM Kristian Sommerfelt [ Trond Markestad
38 | @ygarden Halvor IKM Lars Thomassen Ulrike Waje-Andreassen
Antall
Instituttfordeling kandidater
IBM 3
Gades 2
IKF 2
IFI 8
IKM 8
IKO 1
SIH 3
ISF 11
Sum 38






.

Kreerte doktorgradskandidater per 24, april 2012

Dato
Ant. | Grad Etternavn Fornavn Institutt | Hovedveileder Biveiledere disputas
1| PHDMD [Baghestan [Elham IKM Svein Rasmussen Per Bprdahl, Lorentz Irgens 16.mar
2| PHDMD | Bjgrneklett |Rune Oskar IFI Bjarne M. Iversen Einar Svarstad 15.mar
3| PHDMD | Breivik Lars Ertesvag IBM Anne K. Jonassen Jan Erik Nordrehaug, Frode Berven 17.jan
4| PHDMD |Halvorsen |Kjell Hermann ISF Sabine Ruths Per Steinar Stensland 16.mar
5|PHDMD |Hamang Anniken ISF Nina @yen Berit Rokne 09.mar
Trygve Hausken, Einar K.
6| PHDMD [Hanevik Kurt IFI Nina Langeland Kristoffersen 20.jan
7 | PHDMD | Hannisdal Rita IFI Per Magne Ueland Asbjgrn Martin Svardal 23.feb
James Kushugyera Tumwine ,
8 | PHDMD | Hestvik Elin SIH Thorkild Tylleskar Lena Grahnquist 03.feb
9| PHDMD | Kjosavik Svein Reidar ISF Steinar Hunskar Dag Arsland
Carl Michael Hultstrém, Bjgrn Egil
10 | PHDMD | Leh Sabine IFI Bjarne M. Iversen Vikse 17.feb
11 | PHDMD | Manger Mari Skar IFI Ottar Kjell Nygard Tor Arne Strand 23.feb
12 | PHDMD | Mirkuzie Alemnesh Hailemariam SIH Odd Mgrkve Karen Marie Ingeborg Moland 20.jan
13 | PHDMD | Moi Line Leonore Haugan IFI Gunnar Mellgren Ernst Ashjgrn Lien 27.jan
14 | PHDMD |Nankunda |Jolly Kaharuza SIH Thorkild Tylleskar James Kushugyera Tumwine 06.feb
15 | PHDMD | Oftedal Bergithe Eikeland IFI Eystein Sverre Husebye | Anette Susanne Bge Wolff 10.feb
16 | PHDMD | Olsnes Carla F. IKF Hans Jgrgen Aarstad Jan Olofsson
17 | PHDMD | Sanaker Petter Schand| IKM Laurence Bindoff Christian Vedeler 10.feb
18 | PHDMD | Sandhaug Maria IKM Ase Mygland Nada Andelic, Stephen Seiler 03.feb
19 |PHDMD |Thomassen |@yvind IKF Jon-Kenneth Heltne Guttorm Brattebg 19.jan
20 [PHDMD | @vergard Aina-Cathrine Gades | Audun Nerland Sonal Patel 10.feb
Kristina F. Arvidson, Salah
Osman Ibrahim, Sglve Hellem,
21 | PHDODO | Xing Zhe IKO Kamal Mustafa Yang Zhuangqun 18.jan

e






Fordeling institutt antall

IBM
ISF

IFI

SIH
IKM
Gades
IKF
IKO
Totalt
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C) Heringer tatt pa fullmakt:

1. Implementering av helseforskningsloven ved UiB og revisjon av internkontrollsystemet for
behandling av personopplysninger ved UiB - rapport fra arbeidsgruppe, rapport fra
prosjektgruppe oppnevnt av universitetsledelsen av 20.12.11 til Universitetsdirekterens
kontor , brev fra Universitetsdirektoren av 20.1.12 til fakulteter mm, brev fra MOF av 15.2.12
ti:sgstitutter , brev fra MOF av 10.4.12 til Universitetsdirekterens kontor, vedl. (ephorte
08/2483)

2. Hering NOU 2011: 21 Nér deden tjener livet — Et forslag til nye lover om transplantasjon,
obduksjon og avgivelse av lik, brev fra universitetsledelsen av til Helse- og
omsorgsdepartementet (ikke ferdig), innspill fra Gades institutt pa hering av 26.3.12, brev fra
MOF til Inst. for biomedisin, Inst. for kirurgiske fag og Gades inst. av 15.2.12, brev fra
Universitetsdirektoren til fakulteter av 24.1.12 og hering fra Helse- og omsorgsdepartementet
av 12.1.12, vedl. (ephorte 12/605)
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A UNIVERSITETET I BERGEN / l J C ,(

o) Det medisinsk-odontologiske fakultet

Universitetsdirekterens kontor

Referanse Dato

2008/12483-TOOL 10.04.2012

Implementering av helseforskningsloven ved UiB - rapport fra
arbeidsgruppe

Vi viser til rapporten fra arbeidsgruppen som har vurdert implementering av
helseforskningsloven og revisjon av internkontrolisystemet for behandling av
personopplysninger i forskningsprosjekter ved UiB, og notat fra universitetsledelsen av
18.01.2012, der fakultetene bes om a kommentere arbeidsgruppens anbefalinger.

Det medisinsk-odontologiske fakultet ser det som svaert positivt at det etableres rutiner og
internkontrollsystem for prosjekter som faller innenfor helseforskningsloven, og stetter alle
arbeidsgruppens forslag. For vart fakultets vedkommende er det positivt at det systemet som
na etableres ligger tett opptil det systemet som allerede er etablert for prosjekter der
Universitetet i Bergen og Helseforetaket samarbeider. Det er viktig for vare forskere at
rutinene i s& stor grad som mulig er like, selv om forskningsansvarlig institusjon kan variere.
Det er ogsa positivt at arbeidsgruppen har foretatt en vurdering avgrenseoppgangen mot de
oppgavene som tilligger personvernombudfunksjonen ved universitetet.

Rokne-gruppens rapport peker pa viktigheten av at Universitetet lager ett felles overordnet
dokument som angir malsetninger og strategi for bade behandling av personopplysninger og
helseforskningsopplysninger, samt at det utarbeides maler for rutiner og dokumenter som vil
veere felles for alle deler av organisasjonen. Dette er viktig for & sikre helhetlig oppfalging,
samtidig som det ogsé ma settes av nedvendige ressurser sentralt til koordinering og
oppfelging av arbeidet med helseforskning og personopplysninger i forskning.
Prosjektgruppen anbefaler ogsa at det snarest starter arbeidet med & lage et system for
lagring og oppbevaring av forskningsdata («forskningsserver»). Dette er et behov som gar ut
aver det som fglger av innfgringen av helseforskningsloven. Et slikt system er nedvendig for
bl.a. a ivareta kravene til forsvarlig behandling av alle typer personopplysninger, og har lenge
veert etterspurt fra fagmiljgene ved Det medisinsk-odontologiske fakultet. Det er imidlertid
viktig at man ikke lager lesninger som gjer det vanskelig eller umulig & benytte Universitetets
infrastruktur til prosjekter med forankring pa flere institusjoner. Fakultetet mener at

Dette er et UiB-internt notat som godkjennes elektronisk i ePhorte

Det medisinsk-odontologiske fakultet Postadresse Beseksadresse Saksbehandler
Telefon 55582086 Postboks 7804 Jonas Lies vei 79 Torunn Hole Olsnes
Telefaks 55589682 5020 Bergen Bergen 55586673

post@mofa.uib.no
side 1av2
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universitetet ma sette i gang et prosjekt for & etablere en forskningsserver sa snart som
mulig.

Vennlig hilsen

Nina Langeland
dekan Nina Mevold
fakultetsdirektar






2\ UNIVERSITETET 1 BERGEN
Det medisinsk-odontologiske fakultet

Institutt for samfunnsmedisinske fag
Institutt for kirurgiske fag

Institutt for klinisk medisin

Institutt for indremedisin

Institutt for biomedisin

Gades institutt

Institutt for klinisk odontologi

Senter for internasjonal helse

Referanse Dato

2008/12483-TOOL 15.02.2012

Implementering av helseforskningsloven ved UiB og revisjon av
internkontrollsystemet for behandling av personopplysninger ved
uiB

Vi viser til brev fra Universitetsdirekterens kontor (sakens journalpost 27), der det bes om
innspill pa en rapport fra oppnevnt UiB-arbeidsgruppe om implementering av
helseforskningsloven, og et sett foreslatte rutiner for internkontroll (se sakens journalposter
25 og 26).

Universitetet i Bergen og Helse Bergen samarbeider tett om medisinsk og helsefaglig
forskning, og i forbindelse med innferingen av helseforskningsloven, ble det satt i gang et
samarbeid om retningslinjer for medisinsk og helsefaglig forskning. Informasjon om
samarbeidet og felles internkontrollsystem finnes pa

http://haukeland.no/fagfolk/forskning/Sider/forskingsrutinar.aspx

Dette felles internkontrolisystemet har fatt positive tilbakemeldinger, men ogsa for
helsefaglige prosjekter der UiB er forskningsansvarlig institusjon, og andre
forskningsprosjekter ved Universitetet, er det behov for internkontroll. Det ble derfor nedsatt
en arbeidsgruppe som fikk mandat til & utvikle internkontrollrutiner for oppfalging av
forskningsprosjekter som ikke omfattes av fellesrutinene med Helse Bergen. Systemet skulle
dekke bade helsefaglige prosjekter med UiB som forskningsansvarlig institusjon og
prosjekter som omfattes av personopplysningsloven.

Dette er et UiB-internt notat som godkjennes elektronisk i ePhorte

Det medisinsk-odontologiske fakultet Postadresse Bespksadresse Saksbehandler
Telefon 55582086 Postboks 7804 Jonas Lies vei 79 Torunn Hole Olsnes
Telefaks 55589682 5020 Bergen Bergen 55586673

post@mofa.uib.no
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Fakultetet ber instituttene kommentere rapporten og de foreslatte rutinene innen 12. mars
2012. Fakultetet vil deretter utarbeide haringssvar til Universitetsdirektaren.

Vennlig hilsen

Robert Bjerknes
prodekan Inger Hjeldnes Senneseth
underdirekter






\ UNIVERSITETET I BERGEN

=/ Universitetsdirektoren

Fakultetene
Universitetsmuseet i Bergen
Universitetsbiblioteket

Studentparlamentet
Referanse Dato
2008/12483-MOR 20.01.2012

Implementering av helseforskningsloven ved UiB - rapport fra arbeidsgruppe

Vi viser til rapport fra arbeidsgruppe om implementering av helseforskningsloven, oversendt i
brev 20.12.11 og til ettersendte rutiner. Saksdokumentene ligger i ePhorte, dok. 25 og 26.

Rapporten mé ses i sammenheng med styrebehandlingen av helseforskningsloven (sak
11/10). | vedtaket heter det at styret hadde merket seg fullmakts- og internkontrollsystemet
for forskningsprosjekter som omfattes av helseforskningsloven og var tilfreds med opplegget
for det videre arbeidet i en gruppe under ledelse av prorektor.

Gruppen ble oppnevnt i brev av 22.2.2010 med et omfattende mandat som ogsa dekket
forskningsprosjekt som omfattes av personopplysningsloven, system for oppbevaring av
elektroniske forskningsdata i forskningsprosjekter og lagring av data etter prosjektenes
avslutning, foruten formidling av kunnskap om regelverkets krav, universitetets systemer og
lagringsmuligheter til forskere og studenter.

Vi ber om kommentarer til rapporten innen 16.04.12.

Vennlig hilsen

Kari Tove Elvbakken
Hilde Hvidsten Bretvin

Kopi

Forskningsadministrativ avdeling
Personal- og organisasjonsavdelingen
IT-avdelingen
Kommunikasjonsavdelingen

Vedlegg (til Studentparlamentet)

Universitetsdirektarens kontor Postadresse Beseksadresse Saksbehandler
Telefon 55 58 20 01 Postboks 7800 Harald Harfagres gate 1 Hilde Hvidsten Bretvin
5020 Bergen Bergen 55582020





\ UNIVERSITETET I BERGEN

Universitetsdirektarens kontor

Referanse Dato

2008/12483-LEA 20.12.2011

Rapport fra prosjektgruppe oppnevnt av universitetsledelsen om
implementering av helseforskningsloven mm.

Det vises til brev av 22. februar 2010 fra universitetsledelsen vedrerende oppnevning av
prosjektgruppe — implementering av helseforskningsloven ved Universitetet i Bergen.

Pa vegne av prosjektgruppen oversendes endelig rapport av 16. desember 2011 til
orientering og for videre oppfelging.

Vennlig hilsen

Berit Rokne

prorektor Lene Roska Aalen
radgiver

Vedlegg

Rapport 16. desember 2011 om "Implementering av helseforskningsloven og revisjon av
internkontrollsystemet for behandling av personopplysninger”

Dette er et UiB-internt notat som godkjennes elektronisk | ePhorte

Universitetsledelsen Postadresse Besgksadresse Saksbehandler
Telefon 55582000 Postboks 7800 Museplass 1 Lene Roska Aalen
Telefaks 5020 Bergen Bergen 55588934
post@uib.no
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Implementering av helseforskningsloven og revisjon av
internkontrollsystemet for behandling av
personopplysninger ved Universitetet i Bergen

Rapport fra prosjektgruppe nedsatt av universitetsledelsen
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1. Innledning og bakgrunn

Helseforskningsloven med forskrift', som gjelder for medisinsk og helsefaglig forskning pa
mennesker, humant biologisk materiale eller helseopplysninger, tradte i kraft 1. juli 2009.

Ikrafttredelse av loven har medfert endringer for universitetet og ansatte blant annet ved at
seknadsprosessen for godkjenning av forskningsprosjekter som omfattes av loven, er endret
og ved at forskningsinstitusjonene skal etablere et internkontrollsystem for oppfolging av
forskningsprosjekter som omfattes av loven.

For neermere omtale av dette vises det til felgende dokumenter:

e Ot.prp.nr.74 (2006-2007) Medisinsk og helsefaglig forskning (helseforskningsloven)

¢ Innst.O.nr.55 (2007-2008). Innstilling fra helse- og omsorgskomiteen om lov om
medisinsk og helsefaglig forskning (helseforskningsloven)

» Segknader i forbindelse med medisinsk og helsefaglig forskning — hvor skal seknaden
sendes??

» Merknader il de enkelte bestemmelsene i forskrift om organisering av medisinsk og
helsefaglig forskning®

e Veileder til lov 20. juni 2008 nr. 44 om medisinsk og helsefaglig forskning
(helseforskningsloven)*

Universitetet har siden ikrafttredelsen arbeidet med & implementere kravene i loven pa ulike
mater:

» Det er etablert et felles internkontrolisystem med Helse Bergen HF (gjeldende fra 1.
juni 2010)

* Deltakelse i en arbeidsgruppe nedsatt av Universitets- og hayskoleradet (UHR) om
"Implementering av helseforskningsloven — utfordringer og konsekvenser for
universitets- og heyskolesektoren” (rapport ferdigstillet 3. mai 2011)°

* Intern prosjekigruppe nedsatt av universitetsledelsen 22. februar 2010 for a
implementere krav i helseforskningsloven; Rokne-gruppen.

Falgende sak om implementering av helseforskningsloven har ogsa vaert behandlet av

Universitetsstyret:
« Sak 11imeatet 11.02. 2010 om det felles internkontrollsystemet med Helse Bergen
HF.

Prosjektgruppen viser til ovennevnte dokumenter for naermere detaljer om dette.

! http://lovdata.no/all/nl-20080620-044.html
? Helse- og omsorgsdepartementet

q

http://www.regjeringen.no/nn/dep/hod/dok/lover regler/forskrifter/2009/helseforskningsloven.html?id=570
* http://www.regjeringen.no/nb/dep/hod/dok/veiledninger og brosivrer/2010/Veileder—til-lov—20-juni-
2008-nr-44-om-medisinsk-og—helsefaglig—forskning—helseforskningsloven.html?id=599512

® http://helse-bergen.no/fagfolk/forskning/Sider/forskingsrutinar.aspx

® http://www.uhr.no/aktuelt fra uhr/implementering av_helseforskningsloven

7 http://www.uib.no/filearchive/2010-011.pdf
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2. Prosjektgruppe nedsatt av universitetsledelsen

Prosjektgruppen ble nedsatt av universitetsledelsen 22. februar 2010, og har hatt felgende
medlemmer:

Prorektor Berit Rokne (leder)

Prodekan Robert Bjerknes, Det medisinsk- odontologiske fakultet

Prodekan Anne Lise Fimreite, Det samfunnsvitenskapelige fakultet

Dekanus Jarle Eid, Det psykologiske fakultet (tom september 2011)

Prodekan Inger Hilde Nordhus, Det psykologiske fakultet (fom september 2011)
Fersteamanuensis Bjgrn Henning @stenstad, Det juridiske fakultet

Juridisk radgiver Kitty Amlie Tverra, Forskningsadministrativ avdeling
Seniorradgiver Cecilie Ohm, @konomiavdelingen (tom mai 2011)

Radgiver Lene Roska Aalén, Kollegiesekretariatet

| tillegg har studentrepresentanter deltatt pa to innledende meter, og ellers veert invitert til alle
gruppens meter.

Gruppen har hatt seks moter. Gruppen har ogsa hatt meter med Norsk
samfunnsvitenskapelig datatjeneste (NSD), REK Vest og avdelingsdirektor for
universitetsbiblioteket, Randi Taxt, som informerte gruppen om prosjektet CRISTIN®,
Gruppen har ogsa innhentet vurdering av universitetets IT-avdeling knyttet til infrastruktur for
lagring av forskningsdata. Dette er nasermere omtailt nedenfor.

2.1. Mandat

Gruppen har hatt falgende mandat:

"Formalet med arbeidet er at det bidrar til & legge til rette for at:
¢ det institusjonelle ansvaret samordnes og oppfylles etter krav i relevant regelverk
« den enkelte ansvarlige for forskningsprosjektet blir delegert tydelige oppgaver
+ den enkelte forsker og student kan forholde seg til enkle, klare og samordnede rutiner
som gjelder for forskningsprosjekter som omfattes av relevant regelverk
» internkontrolisystemene kan bygges ut for forskningsprosjekter som ikke omfattes av

helseforskningsloven, men som handterer persondata (tilsvarende systematikk) slik at
dette blir gjenkjennbart

Prosjektgruppen bes om a:

« foresla internkontrolisystem for forskningsprosjekter som omfattes av
helseforskningsloven

« foresla nedvendige tilpasninger av universitetets internkontrollsystem for
forskningsprosjekter som omfattes av personopplysningsloven

« foresla system for oppbevaring av elektroniske forskningsdata i forskningsprosjekter
og lagring av data etter prosjektenes avslutning

« foresla tiltak for a formidle kunnskap om regelverkets krav, universitetets systemer
og lagringsmuligheter til forskere og studenter”.

Arbeidet skulle vaere ferdig til utgangen av juni 2010, men prosjektgruppen ble nedsatt like
fer UHR opprettet sin arbeidsgruppe. Prosjektgruppen vurderte gruppens mandater til &
veere tilnaermet like, slik at dette arbeidet ble satt pa vent til rapporten fra UHR ble ferdigstilt.
Prorektor Berit Rokne og radgiver Lene Roska Aalén har veert medlemmer i UHRs gruppe.

® http://www.cristin.no/
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3. Rapport fra arbeidsgruppe nedsatt av Universitets- og
hoyskoleradet®

UHR nedsatte i mars 2010 en arbeidsgruppe for & vurdere konsekvenser av ikrafttredelsen
av helseforskningsloven for universitets- og hayskolesektoren, og for & foresla konkrete tiltak
i implementeringsarbeidet.

Arbeidsgruppen har saerlig vurdert kravet til internkontroll og temaer knyttet til dette, samt
krav til personvernet i medisinsk og helsefaglig forskning, roller i UH-sektoren,
forskningssamarbeid med universitetssykehus og andre helseinstitusjoner og krav til
informasjonssikkerhet for & ivareta personopplysningslovens krav.

Arbeidsgruppen har oppsummert arbeidet i felgende hovedpunkter:

.

"Virksomheten ma selv utarbeide ngdvendige retningslinjer og rutiner
(intemkontrolisystem) tilpasset sin aktivitet og organisasjon. Rutinene ma gjelde alle
nivaer i virksomheten. Ledelsen ved den enkelte institusjon ma kunne vise til hvordan
regelverket er implementert i internkontrollsystemet. Det er ikke tilstrekkelig & ha et
overordnet regelverk og forutsette at dette etterleves nedover i institusjonen. Den
forskningsansvarlige ma dokumentere at loven og forskriftens krav er implementert pa
alle nivaer i virksomheten.

Arbeidsgruppen anbefaler alle forskningsinstitusjonene & kartlegge egen forskning
som omfattes av helseforskningsloven som bakgrunn for & utforme
interkontrollsystemet. Fordi det skal fores intemkontroll tilpasset virksomhetens
sterrelse, egenart, aktiviteter og risikoforhold, mé den enkelte institusjonen selv
beslutte hvilke(t) verktey som skal benyttes for a fa en lepende oversikt over
forskningsprosjektene.

Fordi forskningsansvariig etter loven skal sikre at forskningen ved institusjonen skal
organiseres og praktiseres forsvarlig, mé omfang og niva av informasjon om
prosjektene i forkant gjenspeile hva som er ngdvendig for a sikre muligheten for
forskningsansvariig til & gi tilslutning til eller eventuelt si nei til forskningsprosjektet

for prosjektet startes. Hver enkelt institusjon ma vurdere hva som er nadvendig i egen
institusjon for & oppfylle dette kravet.

Det ma inngas klare avtaler om hvilken institusjon som anses som
forskningsansvariig i et forskningssamarbeid, og dette ber gjeres for prosjektet settes
i gang. Forskningsansvarlig i samarbeidsprosjekter bor i utgangspunktet vaere den
institusjon hvor forskningen rent faktisk og naturlig herer hjemme. | praksis vil det
normalt si den institusjon hvor forskningen finner sted. Det er kun en institusjon som
kan vaere forskningsansvarlig, med unntak ved multisenterstudier. Ved kontinuerlig
samarbeid vil felles rutiner kunne veere formalstjenlig.

Dersom det er usikkerhet knyttet til om et prosjekt er et medisinsk eller helsefaglig
forskningsprosjekt etter loven, ber REK konsulteres for naermere avklaring.

For a ivareta krav til informasjonssikkerhet ma det utarbeides egne dokumenterte
rutiner, og den enkelte institusjon ma tilrettelegge for sikker lagring av
personopplysningene. Arbeidsgruppen viser i den forbindelse til Norm for

% Rapport fra arbeidsgruppe nedsatt av Universitets— og heyskoleridet av 3. mai 2011 om Implementering av
helseforskningsloven - utfordringer og konsekvenser for universitets— og heyskolesektoren.
http://www.uhr.no/aktuelt fra_uhr/implementering av_helseforskningsloven
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informasjonssikkerhet i helse-, omsorgs- og sosialsektoren, som er et omforent sett
av krav til informasjonssikkerhet, basert pa relevant lovverk. Arbeidsgruppen viser
ogsa til veileder for Personvem og informasjonssikkerhet i forskningsprosjekter
innenfor helse- og omsorgssektoren.”

Prosjektgruppen er av den oppfatning at disse hovedpunktene i hovedsak er ivaretatt i
universitetets gjeldende internkontrollsystemer, men ser ogsa behov for oppdateringer og
presiseringer. Dette gjelder saerlig infrastruktur for sikker lagring av forskningsdata i de
relevante prosjektene.

4. Internkontrollsystem for forskningsprosjekter som
omfattes av helseforskningsloven

Universitetet etablerte i 2009 et felles internkontrolisystem med Helse Bergen HF. Dette
bestar av rutiner, vedlegg, maler og diverse skjema. Rutinene er delt inn i en styrende del, en
utfarende del og en kontrollerende del, og oppfyller etter prosjektgruppens vurdering, krav til
internkontrollsystem etter helseforskningsloven § 6 og forskriften § 4. Det er ogsa tilpasset
universitetets egenart og behov.

Da internkontrollsystemet skulle lages, var utgangspunktet for universitetet at det bare skulle
gjelde for samarbeidsprosjekter med Helse Bergen HF. Prosjektgruppen er derfor bedt om &
"foresla internkontrollsystem for forskningsprosjekter som omfattes av helseforskningsloven”.
Helse Bergen HF vedtok samtidig med ikrafttredelsen at det felles internkontrollsystemet
gjelder for alle forskningsprosjekter institusjonen har som omfattes av helseforskningsloven.

Prosjektgruppen er ogsa av den oppfatning at det felles internkontrollsystemet kan anvendes
pa rene universitetsprosjekter og samarbeidsprosjekter med andre forskningsinstitusjoner
som omfattes av helseforskningsloven, uten vesentlige endringer eller tilfayelser. Sa vidt
prosjektgruppen kjenner til, er dette ogsa i samsvar med hvordan internkontrollsystemet i
dag praktiseres mange steder ved universitetet.

Etter prosjektgruppens vurdering er det samtidig nedvendig & gjere enkelte tilpasninger for a
oppfylle krav i regelverket som forskningsansvarlig, jf helseforskningsloven § 6.
Prosjektgruppen ser videre at det ber gjeres noen tilfayelser til det eksisterende
internkontrollsystemet. Dette omfatter felgende:

¢ innlemming av utkast til dokument om universitetets mal og strategi for helsefaglig
forskning i internkontrollsystemet (se vedlegg 1).

* innlemming av utkast til skjema om taushetsplikt i internkontrollsystemet for
prosjektdeltakere som ikke er tilsatt ved universitetet (se vedlegg 2).

« utarbeidelse av teknisk lesning for lagring av forskningsdata og rutiner knyttet til dette
(se vedlegg 3).

« utarbeidelse av rutiner for forholdet til REK, bade for institusjonen og den enkelte
forsker (konkret radgivning og tilgang til informasjon i SPREK-portalen).

« Innlemming av reglene for forskningsbiobanker i selve internkontrolisystemet, i stedet
for som vedlegg til dette.

Prosjektgruppen anser det som hensiktsmessig at systemet oppdateres i henhold il
ovennevnte forslag.

Prosjektgruppen er ogsa kjent med at de felles rutinene er under evaluering og det kan
derfor vaere aktuelt med ytterligere endringer etter dette.
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Nar det gjelder UHRs anbefalinger i rapport av 3. mai 2011, anser prosjektgruppen at det
felles internkontrollsystemet er i tradd med disse.

Prosjektgruppen viser ellers til at universitetet i tillegg til det felles internkontrollsystemet, har
fattet vedtak om delegasjon av arbeidsoppgaver fra forskningsansvarlig til fakultetsdirektarer,
instituttledere, prosjektledere og prosjektdeltakere. Dette er utformet slik:

"I henhold til helseforskningsloven § 6, 3. ledd, jf forskrift om organisering av medisinsk og
helsefaglig forskning § 3, delegerer rektor som forskningsansvarlig til dekanene ved
fakultetene og lederne ved Odontologisk kiinikk og Senter for farmasi, felgende oppgaver
som omfattes av internkontrollsystemet for samarbeidsprosjekter mellom universitetet og
Helse Bergen HF:

Det skal tilrettelegges og serges for at intemkontrollsystemet falges opp, utarbeides
eventuelle nadvendige skriftlige rutiner og delegasjoner, fore intemkontroll og
etterkontroll av forskningsprosjekter som omfattes av det ovennevnte
internkontrollsystemet. Dette innebaerer a:
a. serge for nodvendig opplaering, sa som krav til forskning og IKT-sikkerhet
(ff bla regelsamlingen pkt 5.4.
https://regler.uib.no/regelsamling/show.do ?id=252)
b. godkjenne bruk og utlevering av helse- og personopplysninger til forskning
og inngéa nodvendige avtaler om dette (databehandleravtale)
avklare stipendiaters og studenters roller i forskningsprosjekter og innga
nedvendige skriftlige avtaler nar disse deltar i prosjektene
ha oversikt over forskningsprosjektene
utpeke biobankansvariig
vurdere om prosjektleder har tilstrekkelige kvalifikasjoner til a lede
forskningsprosjektene
sarge for enighet om hvem som skal vaere forskningsansvarlig institusjon
og hvem som skal vaere prosjektleder i samarbeidsprosjektene
h. sarge for at prosjektleder fra universitetet informerer institusjonene pa
likverdig basis
I. melde fra til rektor om avvik i forskningsprosjektene og serge for at avvik
rettes opp i.

o

~oQ

@

Dette delegasjonsvedtaket gjelder i utgangspunktet bare helseforskningsprosjekter i
samarbeid med Helse Bergen. Etter at arbeidet i gruppen som nevnt ovenfor er ferdigstilt, vil
det bli vurdert om og i hvilken grad det er nedvendig med nye delegasjonsvedtak i. ”

Prosjektgruppen anbefaler at delegasjonsvedtaket endres slik at det ogsa far anvendelse for
alle universitetets helseforskningsprosjekter.

5. Nedvendige tilpasninger av universitetets
internkontrollsystem for forskningsprosjekter som
omfattes av personopplysningsloven

Prosjektgruppen er i mandatet bedt om a legge til rette for at de nye internkontrollsystemene
kan bygges ut for forskningsprosjekter som ikke omfattes av helseforskningsloven, men som
handterer persondata (tilsvarende systematikk) slik at dette blir gjenkjennbart. Som ledd i
dette skal gruppen foresla nedvendige tilpasninger av universitetets internkontrolisystem for
forskningsprosjekter som omfattes av personopplysningsloven.

Rapport fra Rokne-gruppen 7





For behandling av personopplysninger i forskning, etablerte universitetet i 2005 overordnede
dokumenter som beskriver
« overordnede malsetninger og strategi, som for eksempel
o hvilke hensyn som skal prioriteres
o risikovurderinger og niva for akseptabel risiko
o ansvar og delegasjonsmuligheter
+ Retningslinjer for behandlingen og hvilke rutiner som kreves av underliggende
enheter

Gjeldende retningslinjer er falgende: _
5.2.2 Overordnet sikkerhetsmal og sikkerhetsstrategi for behandling av personopplysninger i
forskning (jf personopplysningsloven § 13)

5.2.4 Internkontroll — mal og strategi for behandling av personopplysninger som ledd i
forskning (jf personopplysningsloven § 14)
- overordnede mal, forutsetter egne rutinedokument

5.2.5 Retningslinjer — innsyn, lagring mm
- blanding av informasjon om hvilke rettigheter deltakerne har og beskrivelse av oppgaver.
Behandlingsansvarlig kan delegere. Krever altsa delegasjonsvedtak eller utfyllende rutiner

5.2.6 Retningslinjer — behandlingen av personopplysninger
- sier at hver UiB enhet skal ha rutiner og hva rutinene minst skal omfatte

Avtale NSD-UiB: NSD som personvernombud

Dokumentene er ikke endret etter vedtaket, men en arbeidsgruppe oppnevnt av
universitetsdirekteren, vurderte dette systemet og ga rapport med forslag til tiltak 1.2.2007.
Ved tilpasningen til helseforskningsloven, kan man ogsa ta hensyn til forslagene fra nevnte
arbeidsgruppe.

Noe av det som ble fremhevet av arbeidsgruppen den gang, var uklarheter som for
eksempel:

¢ hva innebaerer delegeringene?

« hvilket ansvar har den enkelte?

¢ hva innebeerer for eksempel det "daglige ansvaret™?

Det ble ogsa stilt sparsmal ved om enhetene hadde mulighet til & utarbeide de pakrevde
rutinene. Det ble her pekt pa behov for at det utarbeides maler for rutiner sentralt.

| hovedsak ble det ellers foreslatt at:

« man ber forenkle fremstilling av krav og informasjon

+ gjere dem lettere tilgjengelig for brukerne

+ klargjere universitetets policy og ansvar som tillegges den enkelte

+ klargjere hvilken strategi universitetet har i forhold til lagring av persondata (sett i
sammenheng med forskningsdata generelt). Dette av hensyn til sikker lagring,
etterpravbarhet og gjenbruk av allerede innsamlede data.
at det foreligger plikt til oppleering av ansatte innenfor en organisatorisk enhet

+ atdet foreligger plikt til 2 melde prosjekter som behandler personopplysninger til
NSD, plikt til 2 seke veiledning og plikt til 8 melde endringer.

+ at de enkelte enhetene (institutt/ avdeling) skal foreta jevnlige undersekelser og
stikkpraver i forhold til om enheten oppfyller krav tillagt dem i forbindelse med
behandling av personopplysninger i forskning.

Rapport fra Rokne-gruppen 8






Prosjektgruppen er enig i at gjeldende retningslinjer med fordel kan vaere klarere, og at
fremstilling av informasjonen kan forenkles. Ved & lage tilsvarende systematikk som det nye
internkontrolisystemet etter helseforskningsloven, kan strategi og plikter tydeliggjeres,
samtidig som retningslinjene blir lettere tilgjengelige. Prosjektgruppen anbefaler at nye
retningslinjer vedtas.

Ettersom det i hovedsak er sammenfall mellom malsetninger og strategi for helseforskning
og for behandling av personopplysninger i forskning, foreslar prosjektgruppen ett felles
overordnet dokument som angir malsetninger og strategi (se vedlegg 1). Dette kan bidra til at
man far ett felles system, kun med de variasjoner som er nadvendige.

Prosjektgruppen foreslar videre at universitetet sentralt utarbeider maler for rutiner og andre
dokumenter som vil vaere felles for fakultetene og instituttene.

Det bor videre settes av ressurser til formidling av nye retningslinjer, og til koordinering av
oppfelgingsarbeid knyttet til personopplysninger og helseforskning.

6. Mer om rollefordelingen mellom enhetene ved
universitetet

Som nevnt oppstiller helseforskningsloven og personopplysningsloven tilsvarende, men ogsa
en del ulike plikter for universitetet som hhv forsknings- og behandlingsansvarlig. Ved
internkontrollsystemet (reglement, rutiner og delegasjonsvedtak) har rektor delegert
oppgaver til avdelinger, fakultet, institutt og prosjektledere. For behandling av
personopplysninger er det i gjeldende retningslinjer stilt opp oppgaver for de aktuelle
enheter.

Prosjektgruppen ser at enkelte oppgaver er krevende, bade fordi regelverket er komplisert,
slik at spisskompetanse er pakrevd, og fordi enkelte enheter ikke opplever at det foreligger
tilstrekkelig antall oppfelgningsoppgaver for & beholde kompetansen. Ettersom universitetet
har inngatt avtale med en ekstern enhet (NSD) for & ivareta oppgaven som
personvernombud for forskning som omfattes av personopplysningsloven, og ettersom
universitetet ma falge opp kommunikasjon fra REK, ser prosjektgruppen at det ogsa er et
behov for koordinering. Det at de to systemene stiller opp en del sammenfallende krav til
oppfelgning, tilsier videre at oppgavene knyttet til de to systemene, ber vaere samlet.

Prosjektgruppen har derfor vurdert hvordan man best kan organisere arbeidet med
oppfelgning av helseforskning og behandling av personopplysninger i forskning.

Ettersom det som nevnt er nedvendig med en viss kompetanse, fareslar prosjektgruppen at
man har en koordinerende funksjon sentralt i tillegg til personer med saerskilt ansvar pa
fakultetene til oppfelgning og koordinering av arbeidet med helseforskning og
personopplysninger i forskning.

De aktuelle oppgavene dette gjelder, er:
¢ radgivning (som ikke ivaretas av REK og NSD)
« oversikt over behandling av personopplysninger og helseforskningsprosjekter, jf
lovkrav, sml SPREK-portalen
oppfelging av prosjekter, saerlig knyttet til avslutning av prosjektet
koordinering av tilsyn
koordinering og oppfalging av systemer
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internrevisjon

kompetansehevingstiltak/oppleering

formidling av gjeldende og nye regler

avviksbehandling

oppfelgning av registrertes rettigheter (innsynssaker med mer)
kontakt med databehandler og personvernombud

risikovurdering og sikkerhetskoordinering

koordinere brukere av systemet for lagring av forskningsdata, jf kap 8

Prosjektgruppen bemerker at de aktuelle oppgavene som er listet opp ovenfor er av et
betydelig omfang. Det vil derfor veere viktig & sette av tilstrekkelige ressurser bade sentralt
og pa fakultetsniva, for eksempel ved utlysning av en eller flere nye stillinger.

Nar det gjelder internrevisjon, er prosjektgruppen kjent med at Kollegiesekretariatet pa vegne
av universitetsdirekteren har internrevisjonsoppgaver, jf Retningslinjer for internrevisjon ved
Universitetet i Bergen. | utgangspunktet kjeper universitetet internrevisjonstjenester fra
eksternt konsulentfirma, men pa visse omrader gjennomfarer Kollegiesekretariatet
internrevisjon selv. Dette gjelder blant annet behandling av personopplysninger, jf.
retningslinjenes pkt. 6. Ettersom det er krav om internrevisjon av helseforskningsprosjekter,
anbefaler prosjektgruppen at det gjares en vurdering av hvor denne internrevisjonsoppgaven
skal plasseres, og om det er behov for at Retningslinjene for internrevisjon revideres med
hensyn til dette.

Prosjektgruppen er ellers informert om at Helse Bergen HF har et eget personvernombud
bade for behandling av personopplysninger og for helseforskningsprosjekter. Ombudet
ivaretar en vesentlig del av de opplistede oppgavene over, i tillegg til de oppgavene som
NSD ivaretar som personvernombud pa vegne av universitetet. Sa langt prosjektgruppen er
kjient med, har universitetet gitt deler av de opplistede oppgavene til ulike personer. Det er
prosjekigruppens oppfatning at oppgavene bar vaere samlet for a sikre en helhetlig innsikt og
ivaretakelse av disse.

| trad med overnevnte anbefaler prosjektgruppen at det foretas en konkret vurdering av
hvordan arbeidet med oppfelgning av helseforskning og behandling av personopplysninger i
forskning kan ivaretas, hvilken enhet som kan ivareta oppgavene og om universitetet ber
lyse ut en ny stilling.

Nar det gjelder kravet om lepende oversikt over behandlinger og helseforskningsprosjekter,
er universitetet avhengig av et verktoy for & samle opplysningene. For behandling av
personopplysninger bruker universitetet NSDs internkontrollportal. Denne gir god informasjon
om alle behandlinger, og saksbehandling knyttet til disse. Prosjektgruppen anbefaler at
universitetet fortsetter a bruke denne for oversikt over behandling av personopplysninger i
forskning.

For helseforskningsprosjekter er det fortsatt noe uklart om REKSs prosjektregister (SPREK)
gir tilstrekkelig informasjon til a ivareta ansvaret som forskningsansvarlig. Spersmalet er da
om universitetet ma utarbeide et eget verktoy i tillegg, eventuelt om universitetet skal betale
eksterne enheter for a holde slik oversikt. Nar det gjelder NSDs rolle i denne sammenheng,
vises det til punkt 7. Til sammenligning har UiO foreslatt at alle helseforskningsprosjekter
skal registreres i forskningsinformasjonssystemet Cristin'®, mens Helse Bergen vurderer &
utarbeide et eget verktey. Prosjektgruppen er kjent med at representanter fra universitetet,
Helse Bergen HF og REKVest hadde mete om blant annet SPREK-portalen 23. september.
Som oppfelging av dette sendte universitetet i samarbeid med Helse Bergen HF brev til REK

19 http://www.uio.no/for—-ansatte/arbeidsstotte/prosjekter/helseforskning/kvalitetssystemet/
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sentralt om spesifisering av behov for tilgang til informasjon i SPREK-portalen (se vedlegg
6). | brevet kreves blant annet falgende konkrete tiltak:

'For at SPREK skal bli det verktayet det burde vaere, ma noen tiltak iverksettes:

» Universitetet har sett at flere av vare forskningsprosjekter er oppfaert med feil eller uten
forskingsansvarlig. Dette feltet ma vere korrekt, og alle innmeldte prosjekt der
forskingsansvarlig ikke er fort inn korrekt, ma rettes.

» Det ma veere mulig & sortere prosjektene etter feltet for forskingsansvariig, dvs. at vi
ma kunne ta ut en rapport over alle vare prosjekt med tilh@rende informasjon. Slik det
er i dag er sek pa forskingsansvarlig et fritekstsek, slik at vi far opp alle prosjekter hvor
universitetet er involvert, i stedet for bare prosjekter hvor universitetet er
forskningsansvariig.

» Forskingsansvarlig mé fa "Mi Side”, der vi kan fa tilgang til alle dokumenter for vére
prosjekt. Altemativet er at hver forsker ma sende alt dobbelt opp, dvs. bade fil
forskingsansvarlig og REK.

» Forskingsansvarlig ma fa varsling om prosjekt der prosjektleder ikke har sendt
sluttmelding til REK i tide, slik at vi kan felge opp.”

REK har i brev av 18. november svart pa denne henvendelsen (vedlegg 6), og foreslar
enkelte forbedringer. Til sammen vil dette fore til at SPREK kan gi bedre oversikt for
universitetet som forskningsansvarlig institusjon, men det er uklart om dette vil vaere
tilstrekkelig til & ivareta kravet til oversikt etter helseforskningsloven.

Prosjektgruppen anbefaler at det treffes en beslutning om hvilke systemer som er
nedvendige i tillegg til SPREK.

7. Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste

Universitetet har inngatt avtale med NSD om a vaere personvernombud for universitetets
forskningsprosjekter som behandler personopplysninger etter personopplysningsloven.
Prosjektgruppen er av den oppfatning at universitetet ber opprettholde denne avtalen. Dette
er ogsa den anbefaling som gis i rapporten fra UHR.

Gjeldende avtale med NSD er imidlertid fra 24. februar 2006 og er dermed ikke oppdatert i
henhold til ny helseforskningslov. Etter helseforskningsloven plikter man kun a sende sgknad
om godkjenning for helseforskningsprosjekter til ett sted; REK, slik at NSD ikke uten videre
har noen rolle her. Avtalen med NSD ber derfor gjennomgas og oppdateres tilsvarende.
Prosjektgruppen er kjent med at UHR i lepet av kort tid vil igangsette et arbeid for a revidere
gjeldende mansteravtale som UHR har inngatt med NSD, pa vegne av
medlemsinstitusjonene. Denne revisjonen vil fa betydning for universitetets avtale med NSD.
Det er derfor prosjektgruppens anbefaling at en revisjon av avtalen ber avventes inntil ny
mensteravtale er pa plass.

Nar det gjelder den nye rettstilstanden og oppgaver knyttet til helseforskningsprosjekter, har
prosjektgruppen veert i dialog med NSD. NSD har tilbudt sine tjenester ogsa i forhold til
prosjekter som faller inn under helseforskningsloven.

| rapporten fra UHR papekes det at hver enkelt institusjon ma vurdere eget behov for
oppfelging av prosjekter under helseforskningsloven. Prosjektgruppen har derfor vurdert
hvilke oppgaver dette kan gjelde, og om universitetet ber kjepe tienester eller utfare
oppgavene selv.

Nar det gjelder godkjenningsprosessen av et prosjekt, tilherer dette REKs mandat i henhold
til helseforskningsloven. NSD har derfor ingen formell rolle i denne fasen.
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For oppfelging av godkjente prosjekter har heller ikke REK noen eksplisitt rolle etter
helseforskningsloven. Spersmalet da er om det er mest hensiktsmessig for universitetet a
kiope tienester fra NSD, eller utfere oppgaver selv.

Pa den ene siden har NSD gjennom sin internkontrollportal et godt verktey som gir oversikt
over behandlinger av personopplysninger, og som kunne gi god oversikt ogsa over
helseforskningsprosjekter. Pa den andre siden vil SPREK kunne gi noe av den samme
oversikten, samtidig som en av hovedbegrunnelsene bak ny helseforskningslov, var at man
skulle innfere prinsippet om «en postkasse». | forarbeidene til loven ble prinsippet begrunnet
med at man ved en samordnet forhandsgodkjenning, kunne forenkle og forbedre prosessen
for forskerne. Dette taler mot at universitetet trekker inn NSD i prosessen. | tillegg vil
radgivning og oppfelgning fra to eksterne enheter kunne medfere uklare tilbakemeldinger og
ulik oppfelgning, for eksempel ved avvik. Prosjektgruppen mener derfor at prosjektledere sa
langt som mulig ber kunne forholde seg til én ekstern enhet, og at universitetet selv bar
utfere de oppgaver som ligger utenfor REKs mandat. Dette ma gjelde bade i prosessen frem
til godkjenning, og oppfelgningen av godkjente prosjekter.

8. System for oppbevaring av elektroniske forskningsdata i
forskningsprosjekter og lagring av data etter prosjektenes
avslutning™’

Personopplysningsloven gjelder utfyllende til helseforskningsloven, jf helseforskningsloven §
2, 3. ledd. Dette innebzerer at for eksempel krav vedrerende datasikkerhet og datalagring og
liknende kommer til anvendelse. Dette innebaerer videre at universitetets internkontrollsystem
for datasikkerhet og datalagring ogsa gjelder for forskningsprosjekter som omfattes av
helseforskningsloven.

Fra ulike hold har det veert fremhevet snske om at universitetet oppretter et eget felles
system for oppbevaring av elektroniske forskningsdata i forskningsprosjekter og lagring av
data etter prosjektenes avslutning. Nar det gjelder helseforskning er det saerlig hensynet til
datasikkerhet som gjar seg gjeldende, fordi prosjektene ofte handterer sensitive
opplysninger. Det er da spesielt viktig at universitetet tilrettelegger for at prosjektleder kan
lagre dataene sikkert og at tilgang til dataene kan styres.

Prosjektgruppen er kjent med at Helse Bergen HF har etablert en egen "Forskningsserver”
som ikke er en fysisk server, men to filomrader som etter forklaring fra Helse Bergen,
fungerer slik'?:

1. Omrade for identifiserende elementer med koblingsnokkel. Det er bare
prosjektleder som far tilgang til omradet. Det er logging av tilgang etc.

2. Omrade for ikke-identifiserende data, som kan kobles mot identifiserende data ved
hjelp av koblingsnekkelen. Her kan prosjektleder selv gi forskjellige tilganger il
prosjektdeltakerne gjennom at de opprettes som en gruppe i MS Outlook. Det kan
opprettes undermapper der tilgang reguleres, f.eks. kan data til en statistiker legges i
en egen undermappe, og statistikeren far bare tilgang til denne mappen. Han kan
gjere sine analyser og legge resultatet tilbake i mappen. Pa den maten trenger man
ikke kopiere data eller sende dem via e-post, usb-pinn e.l.

" Vurdering innhentet fra IT-avdelingen, 10. mai 2010
12 Informasjon gitt fra Personvernombudet ved Helse Bergen HF
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Nar et prosjekt er godkjent av REK eller personvernombudet, skal det sgkes om plass
pa forskningsserveren. Prosjektnummer gitt av REK eller personvernombudet ma
oppgis. Avdelingsdirekter ma signere. Skjema sendes til Helse Vest IKT, som
oppretter omradene, outlookgruppe og gir tilgang til prosjektleder. Oversikten over
prosjektene blir tilgjengelig for alle, men det gis ingen tilgang. Det er mulig & se hvilke
prosjekter det er opprettet omrade for og kan derfor fa en oversikt.

Prosjektgruppen har inntrykk av at dette systemet er en hensiktsmessig méate & organisere
informasjon om prosjektene og prosjektdata, samtidig som systemet er godt kjent for de av
universitetets forskere som har samarbeidsprosjekter med Helse Bergen HF.

Prosjektgruppen vil papeke at universitetet ogsa har annen forskning enn helseforskning, og
at det er behov for et felles system for lagring av data ogsa for andre forskningsprosjekter
selv om de ikke behandler sensitive personopplysninger. Prosjektgruppen er av den
oppfatning at det er viktig at universitetet etablerer et system som kan benyttes til lagring av
data for alle typer forskningsprosjekter.

Prosjektgruppen har innhentet en vurdering av IT-avdelingen om en mulig teknisk I@sning for
lagring av sensitive data og fikk en slik vurdering i notat av 10. mai 2010.

Det fremgar av notatet at IT-avdelingen foreslar a sette opp to servere/lagringsomrader, den
ene med personidentifiserbare (sensitive) data og den andre med avidentifiserte data.
Serveren med personidentifiserbare data plasseres bak brannmur og det vil kun gis tilgang til
et fatall personer, eksempelvis prosjektleder for de aktuelle forskningsprosjektene. Tilgang til
denne serveren/lagringsomradet vil kun vaere mulig pa UiB-nett og ikke via virtuelt privat
datanettverk (vpn).

Den andre serveren, inneholdende avidentifiserte data, vil vaere tilgjengelig for deltakerne i
aktuelle forskningsprosjekt. Prosjektleder avgjer hvem som skal ha tilgang. Data pa dette
lagringsomradet kan veere tilgjengelig ogsa utenfor UiB-nett og via vpn.

Det foreslas videre at all tilgang pa de to lagringsomradene logges og det foreslas at loggene
oppbevares i eksempelvis 6 maneder.

Nar det gjelder katalogstruktur foreslas det & opprette en katalog pr fakultet, med en
underkatalog pr prosjekt. Prosjektdeltakerne gis kun tilgang til sine prosjektkataloger.
Navnestrukturen gjeres lik pa de to serverne. Kataloger opprettes for prosjektleder og
prosjektdeltakere av en rekvirent. Rekvirenten ber sa om opprettelse av kataloger via IT-
avdelingens IssueTracker. IT-avdelingen ma ha oversikt over hvem som er godkjente
rekvirenter. Prosjektgruppen foreslar at en person pa fakultetsniva utpekes som rekvirent.
Dette vil gi et fatall rekvirenter og det vil bli relativt enkelt & ha god kontroll og vil ogsa ta
hensyn til at forskningsprosjekter kan ga pa tvers av institutter. Problemet med
instituttgrenser lases.

Det kan veere enskelig a gi tilgang til prosjektkatalogen for prosjektdeltakere ved
samarbeidende institusjoner. IT-avdelingen foreslar at disse kan gis konto pa UiB-nett via
SEBRA og legges i katalogen med avidentifiserte data. Prosjektgruppen anser det som
hensiktsmessig at rekvirenten ogsa godkjenner disse prosjektdeltakerne. For at disse
prosjektdeltakerne ikke skal fremsta som ansatte ved et institutt/fakultet ved UiB, foreslar It -
avdelingen a opprette en egen stedkode, samt gi en egen e-postadresse pa formatet
<brukernavn>@ekstern.uib.no. Eksterne prosjektdeltakere vil, pa lik linje med interne
prosjektdeltakere, kun ha tilgang pa avidentifiserte data. Prosjektgruppen statter it-
avdelingens vurdering av dette.
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Nar et prosjekt avsluttes ma det gjeres en gjennomgang av det som er lagret i katalogen for
prosjektet. Informasjon som man er palagt a slette etter personopplysningsloven og etter
vilkar for prosjektet, skal i utgangspunktet slettes ved prosjektslutt. For informasjon som ikke
skal slettes, foreslar It-avdelingen at prosjektleder fyller ut et skjiema som lagres pa
prosjektkatalogen med beskrivelse av den informasjonen som ligger lagret og hva som skal
lagres. Prosjektgruppen statter dette.

Prosjektgruppen anbefaler at arbeidet med a iverksette systemet sa snart som mulig. Det ber
ogsa utarbeides en ny kostnadsvurdering.

9. Tiltak for a formidle kunnskap om regelverkets krav,
universitetets systemer og lagringsmuligheter til forskere
og studenter

Prosjektgruppen vil vise til at det er en betydelig mengde dokumenter og krav som stilles i
universitetets internkontroll for behandling av personopplysninger og for helseforskning.
Dette gjelder bade for forskerne og administrativt ansatte som har og vil fa oppgaver knyttet
til dette. Gruppen vil derfor papeke at det er en forutsetning for at dokumenter og krav blir
kient, at det legges ned et betydelig arbeid med a formidle disse.

Prosjektgruppen papeker at dette kan gjennomfares pa flere forskjellig mater og vil seerlig
peke pa folgende tiltak:

Ansvarsforholdet mellom sentralt niva, fakultet og institutt ma gjeres helt klart
Utarbeides sjekklister

Utarbeides informasjon pa internett

Utarbeides informasjonsbrosjyrer

Utarbeides informasjonspakker til nyansatte

Utarbeides et e-lzeringskurs tilpasset de ulike grupper som er tillagt oppgaver
Informasjonsmeter

Prosjektgruppen anbefaler at det etableres et samarbeid med Kommunikasjonsavdelingen.

Rapport fra Rokne-gruppen 14





10. Oppsummering av prosjektgruppens anbefalinger

» Prosjektgruppen anbefaler at det felles internkontrollsystemet med Helse Bergen HF
ogsa far anvendelse for andre samarbeidsprosjekter og for rene UiB-prosjekter.

» Prosjektgruppen anbefaler at falgende tilfayelser gjeres til internkontrollsystemet:

o utkast til dokument om universitetets mal og strategi for helsefaglig forskning
innlemmes i internkontrollsystemet (se vedlegg 1).

o utkast til skiema om taushetsplikt innlemmes i internkontrollsystemet (se
vedlegg 2).

o utarbeidelse av teknisk lasning for lagring av forskningsdata og rutiner knyttet
til dette (se vedlegg 3).

o utarbeidelse av rutiner for forholdet til REK, bade for institusjonen og den
enkelte forsker (konkret radgivning og tilgang til informasjon i SPREK-
portalen).

* Prosjektgruppen anbefaler at internkontrollsystemet for behandling av
personopplysninger revideres etter samme menster som internkontrollsystemet etter
helseforskningsloven og at forslag til nye retningslinjer vedtas snarlig.

» Prosjektgruppen foreslar ett felles overordnet dokument som angir malsetninger og
strategi for bade behandling av personopplysninger og helseforskningsprosjekter.

¢ Prosjektgruppen foreslar videre at universitetet sentralt utarbeider maler for rutiner og
andre dokumenter som vil veere felles for fakultetene og instituttene.

» Hva gjelder helseforskning, anbefaler prosjektgruppen at det treffes en beslutning om
hvilke systemer som er nadvendige i tillegg til SPREK.

¢ Nar det gjelder forskningsprosjekter som omfattes av personopplysningsloven, er det
prosjektgruppens vurdering at NSDs internkontrollportal gir universitetet tilstrekkelig
informasjon for a kunne ivareta sitt internkontrollansvar, se neermere kap. 7.

» Prosjektgruppen er av den oppfatning at universitetet bar opprettholde avtalen med
NSD som personvernombud for forskningsprosjekter som omfattes av
personopplysningsloven. Det synes ogsa klart at gjeldende avtale ma revideres, men
at dette ber avventes inntil ny mansteravtale er pa plass.

* Prosjektgruppen anbefaler at universitetet selv utferer oppgaver knyttet til
helseforskningsloven, og som ligger utenfor REKs mandat. Det ma i denne
forbindelse foretas en konkret vurdering av hvordan arbeidet med oppfelgning av
helseforskning og behandling av personopplysninger i forskning kan ivaretas, og
hvilke enheter som kan ivareta oppgavene. Prosjektgruppen anbefaler videre at det
settes av tilstrekkelige ressurser bade sentralt og pa fakultetsniva, for eksempel ved
utlysning av en eller flere nye stillinger.

* Prosjekigruppen anbefaler at man sa snart som mulig starter arbeidet med a lage et
system for lagring og oppbevaring av forskningsdata slik IT-avdelingen skisserer. Det
ber ogsa foretas en ny kostnadsvurdering.

+ Prosjektgruppen anbefaler at det nedsettes ressurser til formidling av relevante krav
og dokumenter, og at dette gjores i samarbeid med Kommunikasjonsavdelingen.
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11. Vedlegg

Vedlegg 1. Utkast til Ml og strategidokument for helsefaglig forskning og for
behandling av personopplysninger etter personopplysningsloven

INNLEDNING

MEDISINSK OG HELSEFAGLIG FORSKNING
Virksomhet som utfores med vitenskapelig metodikk for & skaffe til veie ny kunnskap om
helse og sykdom.

Medisinsk og helsefaglig forskning skal planlegges, gjennomfores og rapporteres pé en slik mate at
etiske, medisinske, helsefaglige, vitenskapelige og personvernmessige forhold ivaretas, og slik at
faglig forsvarlig standard overholdes.

BEHANDLING AV PERSONOPPLYSNINGER I FORSKNING

Forskeres, studenters og andres bruk av personopplysninger som er grunnet i forskning.
Personopplysning er definert i personopplysningsloven § 2 nr 1. Med personopplysninger
menes opplysninger og vurderinger som direkte eller indirekte kan knyttes til en
enkeltperson.

Behandling av personopplysninger utfort som et ledd i forskning skal kun skje som et nedvendig ledd i
forskning, formidling eller undervisning.

Universitetet skal ikke bruke personopplysninger i forskning i sterre utstrekning enn hva som er
forskningsetisk forsvarlig. For de enkelte registrerte si vel som for samfunnet som sadan, skal
universitetets behandling av personopplysninger utgjore et si lite inngrep ovenfor enkeltmenneskers
personverninteresser som praktisk, teknisk og ekonomisk mulig.

I all sin forskningsvirksomhet skal universitetets ansatte og studenter etterleve folgende retningslinjer:
HOVEDPRINSIPPER

Myndigheter og Regelverk

Universitetets forskningsvirksomhet skal vare i overensstemmelse med gjeldende lover og
retningslinjer. Universitetet skal etter beste evne forsikre seg om at oppdragsgivere, underleveranderer
og samarbeidspartnere forholder seg pd samme mate til gjeldende regelverk. Seknader og andre
dokumenter som sendes til personvernombudet (NSD), REK og andre myndigheter skal veaere
komplette og gjennomarbeidet i henhold til regelverkets krav og standarder

Konfidensialitet og sikkerhet

Dokumenter og andre opplysninger knyttet til forskningsprosjekter skal sikres mot tilgang fra
uvedkommende. Dokumenter som ikke lenger er nedvendige for dokumentasjon av prosjektet, skal
makuleres og/eller slettes. Originaldokumentasjon skal oppbevares innelast. Adgangskontroll skal
vurderes av hver enkelt enhet. Elektroniske systemer og lokaler som benyttes til forskningsaktiviteter
skal tilfredsstille kravene til oppbevaring av personidentifiserbare opplysninger stilt i
personopplysningsloven med forskrift. Forskningsdata skal ikke hentes ut av disse systemene uten at
det foreligger en skrifilig avtale om datautlevering.

Kompetanse

Universitetets prosjektmedarbeidere skal ha adekvat utdannelse og erfaring for de forskningsoppgaver
de fér ansvaret for, og de skal fa lepende veiledning og oppfolging. Begrenset erfaring kan
kompenseres med utvidet veiledning og oppfelging. Universitetets forskere oppmuntres til & delta i
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faglige fora, interessegrupper og foreninger hvor universitetets forskning kan fremmes og presenteres
og samtidig bli gjenstand for vurdering og kritikk. Universitetets ledelse plikter 4 serge for
kontinuerlig oppdatering og etterutdannelse av forskere.

Arbeidsmilje
Universitetets ledelse skal utvikle og vedlikeholde et godt forskningsmilje med &pen kommunikasjon.

Avtaler med samarbeidspartnere

Ved forskningssamarbeid med andre institusjoner skal det foreligge en skriftlig avtale mellom
universitetet og samarbeidspartner(e). Ved prosjekter av lengre varighet ber avtaler gjennomgis rlig
med tanke pa nadvendige endringer eller tillegg.

INTERNKONTROLL

- handler om 4 arbeide systematisk for at universitetet opptrer i samsvar med de lover og forskrifter
som gjelder for virksomheten.

- er verktoyet for en forsvarlig gjennomfering av helseforskning og for & oppfylle kravene i

personopplysningsloven.

Internkontroll

Universitetet skal ha et kvalitetssystem for overholdelse av lovverk som er relevant for UiBs
helseforskning, herunder personvernlovgivningen. Kvalitetssystemet skal holdes oppdatert, med
rutinemessig gjennomgang hvert 3. ar. Medarbeidere skal lzres opp i kvalitetssystemet etter behov, og
ved endringer. Universitetet skal ha et system og en plan for & utfare interne kvalitetsrevisjoner av
egne systemer og av forskningsprosjekter som gjennomfores i universitetets regi eller i samarbeid med
andre institusjoner eller organisasjoner.

Universitetets lapende oversikt over helseforskningsprosjekter ivaretas av SPREK (REK-portalen) og
ved at de ulike REKene sender universitetet kopi av innkomne seknader og vedtak truffet av REK.
Kopi av vedtak og seknader legges i universitetets elektroniske saksbehandlersystem ePhorte eller
annet egnet system.

Universitetet har inngatt avtale med Norsk samfunnsviteskapelig datatjeneste (NSD) som
personvernombud for UiB. Universitetets lopende oversikt over behandling av personopplysninger
som ledd i forskning, ivaretas av NSDs internportal. Universitetet kan falge prosjektene fra
begynnelse til slutt, via endringer, utvidelser og forlengelser, til hva som skjer med datamaterialet ved
prosjektets slutt. Det kan ogsa hentes ut informasjon om hvordan og hvilke personopplysninger som
behandles, hvem som behandler opplysningene, hjemmelsgrunnlag, personvernombudets vurdering og
anbefaling og konsesjon fra Datatilsynet. Portalen kan brukes ved stikkprevekontroll pa
forskningsprosjekt og som hjelpemiddel nér Datatilsynet gjennomferer etterkontroll i form av
brevkontroll eller stedlig tilsyn.

ANSVARSFORHOLD

Rektor

har et overordnet ansvar ved universitetet for overholdelse av helseforskningsloven og
personopplysningsloven med forskrifter og for allokering av nedvendige ressurser til kvalitets- og
kvalitetsforbedringsarbeid.

Rektor kan delegere oppgaver til universitetsdirektoren som kan videredelegere oppgaver til
fakultetsniva. Den enkelte fakultetsleder kan delegere oppgaver videre til instituttnivd. Rektor fatter
vedtak om delegasjoner knyttet til oppfyllelse av helseforskningsloven og personopplysningsloven.
Dette fremgér av vedlegg til det felles internkontrollsystemet for medisinsk og helsefaglig forskning.
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Rektor skal legge til rette for dpenhet rundt universitetets forskning.

Den enkelte dekan, og direkter ved museum eller senter underlagt universitetsstyret
har et overordnet ansvar for kvalitet og overholdelse av regelverk i sin enhet, samt for nedvendige
kvalitetsforbedringer.

Instituttledere
har ansvaret for at nedvendige prosedyrer, rutiner og andre kvalitetsdokumenter er pa plass for
arbeidsoppgavene ved eget institutt, samt at disse er iverksatt og oppdatert.

Universitetsdirekteren

har administrativt ansvar for etablering og vedlikehold av universitetets kvalitetssystem for medisinsk
og helsefaglig forskning samt for behandling av personopplysninger, og er dokumentstyringsansvarlig
for dokumentene i kvalitetssystemet.

IT-direkteren
har ansvar for drift av universitetets datasystemer og for vedlikehold av de rutiner som er tilknyttet
datasystemene."

Internrevisjon
Det skal gjennomfores jevnlig intern revisjon etter universitetets Retningslinje for internrevisjon.

Alle ansatte og studenter ved universitetet

har ansvar for kvaliteten av sitt eget arbeid, og for & melde behov for opplaring og
kompetansebygging til sin neermeste leder. Det skal foreligge skriftlige rutiner for ansvar og oppgaver
som stiller lovpalagte krav til kvalifikasjoner, sa som prosjektleder og ansvarshavende for biobank.

'* Jf Overordnet sikkerhetspolitikk ved UiB
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Vedlegg 2. Utkast til taushetserkleeringsskjema
Malgruppe — prosjektmedarbeidere som ikke er ansatt ved UiB

Universitetet i Bergen

littel

Taushetserkleering — skjema

Malgruppe: prosjektmedarbeidere som ikke er
ansatt ved UiB

I Omfang
| Personer som ikke er tilsatt ved Universitetet i Bergen, men som deltar i forskningsprosjekt som behandler personopplysninger,
bekrefter sin taushetsplikt ved 4 signere denne erklzringen.

Taushetsplikten gjelder opplysninger om folks legems- eller sykdomsforhold, opplysninger om andre personlige forhold,
opplysninger om tekniske innretninger, fremgangsmater og forretningsforhold av konkurransemessig betydning. opplysninger av
betydning for informasjonssikkerheten og opplysninger som det av andre grunner ma sikres konfidensialitet for — som undertegnede
far tilgang til gjennom deltakelse i prosjektet.

Lovkrav

1 henhold til forvaltningsloven § 13 plikter enhver som utfarer tjeneste for et forvaliningsorgan 4 hindre at andre far kjennskap til det
han gjennom tjenesten far vite om noens personlige forhold og om tekniske innretninger, fremgangsmiter og forretningsforhold av
konkurransemessig betydning

I henhold til personopplysningsforskrifien § 2-9 skal medarbeidere pélegges taushetsplikt for personopplysninger det ma sikres
konfidensialitet for. Det skal sikres mot uautorisert innsyn i si vel personopplysninger som i informasjon med betydning for
informasjonssikkerheten, jf. § 2-11.

Taushetsplikt
Universitetet betrakter taushetsbrudd som tjenesteforssmmelse eller brudd pa aviale med universitetet. Brudd pa taushetsplikten kan
fa folger for ansettelses- eller avtaleforhold.

Erklering

Underiegnede er kjent med den taushetsplikt som gjelder, herunder hvilke opplysninger som er omfattet av taushetsplikten og at
taushetsbrudd kan medfore straffeansvar, Undertegnede er videre kjent med at ved universitetet betraktes taushetsbrudd som brudd
pé aviale med universitetet.

Dato Forskningsprosjekt

Fodselsdato Signatur Navn med blokkbokstaver
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Vedlegg 3 Notat fra IT-avdelingen 10. mai 2010.

"Lagring og beskyttelse av sensitive data
IT-avdelingen
10. mai 2010

1 Innledning

Dette notat er en anbefaling av teknisk l@sning som tilfredsstiller krav til beskyttelse
av sensitive data. Lasningen er allerede i produksjon for Uni Helse og vil

etter var vurdering kunne implementeres i storre skala for hele UiB. Dette notat
diskuterer ikke administrasjonen av tilganger eller hvordan en filstruktur

for hele UiB skal organiseres. Det anses som utenfor IT-avdelingen sitt ansvar.
IT-avdelingens ansvar er & serge for at den tekniske Izsningen tilfredsstiller de
tekniske krav til beskyttelse av sensitive data som lagres.

2 Foreslatt lasning
IT-avdelingen foreslar felgende I@sning.

Filserver og tilgangskontroll

Filserver (server pa figuren) plasseres i et eget nettverkssegment. Det settes opp

en brannmur mot server som tillater systemtjenester som for eksempel backup

og i tillegg har kontroll pa hvilke klienter (brukere) som skal ha tilgang til filomradene.

Filomradene pa server settes opp med tilgang kun for de brukerne som er
godkjent. Tilgangen kan differensieres pr katalog, og det er mulig & differensiere
niva pa tilgang (lese, skrive, endre). Det er og mulig & ha et omrade for
anonymiserte data, og et annet for kobling mellom data og person. Disse omradene
kan ha forskjellige tilgangsregler. Det kan slas pa logging slik at all aksess

til filer logges. Denne loggen kan regelmessig speiles over til en annen maskin.

Bakcup og sikring av data

Backup av data tas med backuprobot pa 2 lokasjoner (Allégaten 36 og Bbbygget).
Data som legges pa backup kan krypteres slik at de ikke kan leses

uten a kobles mot krypteringsnekkel som ligger pa fillserver. Dette for & sikre at
systempersonell ikke skal fa tilgang til data fra backup medie.

Figur 1: Skisse foreslatt lesning

Gjennomfering og administrasjon

Det er mulig a sette opp en slik lasning pr prosjekt, men den vil sannsynligvis
ikke skalere godt. Det ber derfor vurderes om det er tilstrekkelig & ha en slik
server for UiB med en eller flere kataloger pr prosjekt. Administrasjonen av
dette ma og avklares. IT-avdelingen vil fysisk legge inn tilgangskontroller pa
brannmur og i katalogstrukturen. For at en slik lasning skal fungere kan det

ikke veere for mange godkjennere. Hvem og hvordan godkjenning av tilgang skal
administreres ma diskuteres.
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Vedlegg IV Eksisterende avtale med NSD
UNIVERSITETET | BERGEN
Administrasjonen

' AVTALE Sty [P
I 3 0 OKT 2006
o Arkivkode: 259

Universitetet i Bergen iﬂk;ben: _—

og
Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste AS (NSD)
om

PERSONVERNOMBUD | FORBINDELSE MED FORSKNINGS- OG STUDENTPROSIEKT
SOM OMFATTES AV BESTEMMELSENE | PERSONOPPLYSNINGSLOVEN

1. FORMAL

Avtalen om personvernombud inngis for 4 sikre at forskere og studenter ved Universitetet § Bergen folger
personopplysningsloven og helseregisterloven ved bruk av persondata i forskning. Hensikten er 4 ivareta
personvernhensynet i forskning og 4 ivareta forskningens behov i forhold til regelverket. Som et biformil
er hensikten med avtalen 4 forenkle kommunikasjonen med Datatilsynet, og som et ledd i dette skal NSD
fungere som personvernombud for Universitetet i Bergen.

2. OMFANG
Avrtalen omfatter:

®* emblering av personvernombud for Universitetet i Bergen

* informasjon og veiledning i spersmél om forskning og personvern

* saksbehandling av forsknings- og studentprosjekt som er regulert av personopplysningsloven med
forskrifter

* saksbehandling av forsknings- og studentprosjekt som er regulert av helseregisterloven.

3. PERSONVERNOMBUD

3.1 Oppnevning

Universitetet i Bergen oppnevner med inngielse av denne avtalen NSD v/adm. direktor tl personvern-
ombud for forsknings- og studentprosjekter som gjennomfores helt eller delvis ved Universitetet i Bergen.

3.2 Funksjon
Ordningen med NSD som personvernombud er godkjent av Datatilsynet. Den medforer at meldeplikten
tl Datatilsynet erstattes av en meldeplikt til personvernombudet hos NSD. Ombudet skal:

* kontrollere at behandling av personopplysninger skjer i henhold al lovverket
* fore offentlig tilgjengelig fortegnelse over prosjekter som er meldt til personvernombudet
® bistd de registrerte med 4 ivarera deres rettigheter slik de framkommer i personopplysningsloven.

Dersom ombudet har mistanke om brudd pa reglene om behandling av personopplysninger skal det:

* pipeke dette overfor den behandlingsansvarlige
* informere Datatilsynet om dette.
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Ombudet skal videre:

* holde seg orientert og faglig oppdatert om utviklingen innen personvernfeltet

* gi rid og veiledning til behandlingsansvarlig institusjon, forskere og studenter om behandling av per-
sonopplysninger og regler for dette.

4. INFORMASJON TIL FORSKERE

Universitetet i Bergen har ansvar for 4 gi informasjon tl egne forskere og studenter om personvernom-
budsordningen og meldeplikten. NSD utarbeider informasjonsmateriell og bidrar til at dette blir distribu-
ert.

Universitetet i Bergen oppnevner kontaktperson som har ansvar for at informasjonsarbeidet blir fulgt opp,
og for kontakten med NSD.

5. BEHANDLING AV MELDINGER FRA FORSKNINGSPROSJEKT

Alle forsknings- og studentprosjekt ved Universitetet i Bergen som skal behandle persondata meldes il
NSD. NSD vurderer undersokelsesopplegget i henhold til personopplysningsloven med forskrifter for 4
pise at forslag til innsamling, oppbevaring, databehandling, publisering, arkivering samt eventuelle planer
om gjenbruk av persondata tilfredsstller de krav som personopplysningsloven stller til personvern. NSDs
vurdering skal skje i nzr dialog med prosjektleder.

NSD utarbeider og gjer tilgiengelig skjema for melding av forsknings- og studentprosjekt som medforer
meldeplikt eller konsesjonsplikt i henhold til personopplysningsloven med forskrifter.

6. SIKKERHETSRUTINER OG INTERNKONTROLL

I henhold dl personopplysningsloven plikter Universitetet i Bergen & utarbeide, holde oppdatert og fram-
vise dokumentasjon av Universitetet i Bergens overordnede system for sikkerhetsrutiner og internkontroll
som forskningsprosjektet giennomferes i henhold til. Leder av forsknings- og studentprosjektet plikter 4
framlegge dokumentasjon for de spesifikke sikkerhetsrutiner og internkontroll som gjelder for prosjektet.

7. AVTALENS VARIGHET

Avtalen gielder fra undertegningsdato og inntil den sies opp av ea av partene. Avtalen kan sies opp med
tolv mineders varsel.

8. ENDRINGERIAVTALEN
Begge parter kan be om forhandlinger med sikte pi endringer.

9. ARKIVERING
NSD tilbyr arkivering av data. Arkiveringsordningen hos NSD omfatter:
» anonyme, kvantitative data

* kvantitative data med personidentifikasjon
* koplingsnokler som skal oppbevares i pivente av oppfelgingsundersokelser.

Arkivering av meldepliktige data skjer etter melding til personvernombudet. Arkivering av konsesjonsplik-
tige data skal godkjennes av Datatilsynet. Etter at de nodvendige tillatelser tl arkivering er innhentet, er
det NSDs driftsavdeling som er ansvarlig for arkiveringen. Arkivering av persondata vil felges opp med
egne databehandleravtaler mellom Universitetet i Bergen og prosjektleder og NSDs drftavdeling.
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10. GODTGJ@RELSE

Godtgjerelsen skal dekke personvernombudets saksbehandling av forsknings- og studentprosjekt, og om-
budets informasjon og veiledningsoppgaver overfor institusjonene og allmennheten.

Personvernombudsordningen finansieres ut i fra en modell som innebzrer en iclig basisavgift som settes i
forhold til antall vitenskapelige drsverk ved den enkelte institusjon, kombinert med en stykkpris per nye
meldinger som sendes fra hver instimusjon til NSD. Til grunn for modellen ligger en samlet kostnad p4 k.
3.600.000. To tredjedeler av samlet sum skal fordeles mellom institusjonene ut fra antall forskerirsverk, og
en tredjedel ut fra antall nye meldinger. Bide basisavgift og stykkpris reguleres deretter 4rlig i henhold ul
lenns- og prisendringer. Totalpris hvert 4r vil variere med antall nye meldinger. Det vises for ovrig til brev
fra UHR til medlemsinstitusjonene av 6. september 2005 (ref.: 04/107).

...... /......-2006 24/2-2006

\5 & ﬁ'fi'.m L—"Z "‘-—\-.J;

Universitetet 1 Bergen Norsk Jamfunnsvitenskape]ig datatjeneste AS (NSD)






Vedlegg 5
Delegasjon av oppgaver etter internkontrollsystemet for forskningsprosjekter som
omfattes av helseforskningsloven
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Fakultetene
Senter for farmasi
Odontologisk klinikk

Referanse Dato

2008/12483-LEA 28.04.2010

Delegasjon av oppgaver etter internkontrollsystemet for forskningsprosjekter
som omfattes av helseforskningsloven

I januar 2009 ble en prosjekigruppe med ansatte fra universitetet og Helse Bergen HF bedt
om & foresla konkrete rutiner og aktuelle maler for samtykke, avtaler og lignende
(internkontrolisystem) for medisinsk og helsefaglig forskning, i trad med den nye
helseforskningsloven som tradte i kraft 1. juli 2009. Materiellet skulle kunne brukes av
forskere ved de to institusjonene. Prosjektgruppens forslag til internkontrollsystem har vaert
pa hering ved universitetet, Helse Bergen HF og Regional etisk komiteé (REK), samt hos en
rekke aktuelle parter (jf dok 7 i saken). Gruppen har innhentet materiale og erfaringer fra
andre helseforetak og universiteter, men ingen av disse institusjonene hadde gjort
tilsvarende arbeid. Prosjektgruppens rapport og forslag til rutiner og maler ble godkjent av
styringsgruppen 7.1.2010. Internkontrolisystemet er offentliggjort pa et felles nettsted:
http://forskning.ihelse.net.

Rutinene utgjer universitetets intemkontrollsystem for forskningsprosjekter som omfattes av
helseforskningsloven og som er samarbeidsprosjekter med Helse Bergen HF.
Prosjektgruppen har utarbeidet en plan for & gjere materialet kjent for malgruppene, og den
felles internettsiden inngar i denne, sammen med tiltak for oppleaering av studenter og
forskere, utarbeiding av plakater med informasjon, informasjonsmater og informasijon i
forbindelse med seknader om og tildeling av forskningsmidler fra Samarbeidsorganet for
Helse Vest. Det legges opp til en evaluering av internkontrollsystemet i 2011.

Universitetsstyret ble orientert om prosjektet i mote 11. februar 2010 (sak 11/10). Her ble det
ogsa orientert om oppfalging av arbeidet med implementeringen av helseforskningsloven
ved universitetet. Universitetsstyrets vedtak viste til at styret hadde merket seg det etablerte
fullmakts- og internkontrollsystemet utarbeidet i samarbeid med Helse Bergen HF, og styret
uttrykte tilfredshet med opplegget for det videre arbeidet. En del av det videre arbeidet skjer i
regi av prosjektgruppe, den ble oppnevnt 22. februar og ledes av prorektor. Prosjektgruppen
skal blant annet foresla et internkontrollsystem for forskningsprosjekter som omfattes av
helseforskningsloven og som er rene UiB-prosjekter og samarbeidsprosjekter med andre
institusjoner. Gruppen skal revidere eksisterende rutiner knyttet til personopplysningsloven.

Delegasjon av myndighet

Helseforskningsloven legger det overordende ansvaret for oppfelging av loven og for
forskningsprosjekter som omfattes av loven (og biobanker), pa "forskningsansvariig”.
Begrepet er etter lovens § 4 definert som:

Dette er et UiB-internt notat som godkjennes elektronisk i ePhorle

Universitetsledelsen Postadresse Bespksadresse Saksbehandier
Telefon 55 58 20 01/02 Postboks 7800 Muséplass 1
Telefaks 55 58 96 43 5020 Bergen Bergen
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“institusjon eller annen juridisk person som har det overordnete ansvaret for
forskningsprosjektet, og som har de nedvendige forutsetninger for & kunne oppfylle den
forskningsansvarliges plikter etter denne loven”.

Etter forarbeidene til loven, vil dette typisk vaere den daglige lederen for virksomheten. |
henhold til universitets- og hayskoleloven § 10-1 (a), 2. setning har rektor pa styrefs vegne
det overordnede ansvar for og ledelse av institusjonens virksomhet og forer tilsyn med
denne”, og rektor vil etter dette anses for a vaere "forskningsansvarlig” ved universitetet.

"Forskningsansvarliges” ansvar og oppgaver utdypes i forskriften til lovens § 3 og det
fremgar blant annet at:
« det skal tilrettelegges for at forskning utfores slik at etiske, medisinske, helsefaglige,
vitenskaplige, personvern- og informasjonssikkerhetsmessige forhold ivaretas.
« det skal tilrettelegges for forsvarlig organisering, igangsetting, gjennomfaring,
avslutning og etterforvaltning av forskningsprosjekt
det skal tilrettelegges for at forskningsdata behandles forsvarlig
det skal foreligge nedvendig forsikring av forskningsdeltakere
det skal feres intemkontroll
det skal pekes ut biobankansvarlig

De tre farste kulepunktene vil bli ivaretatt av det nye internkontrollsystemet.

Etter forskriften til helseforskningsloven kan forskningsansvarlig delegere oppgaver til andre,
safremt disse er kvalifisert til 4 utfere disse. Det er presisert at forskningsansvarlig ikke kan
delegere bort ansvaret. Noen oppgaver er i loven tildelt direkte til andre, for eksempel
"prosjektleder”, jf forskriftens § 5.

| samarbeidsprosjektet mellom universitetet og Helse Bergen HF som nevnt ovenfor, er det i
rutine 301 Roller og ansvar oversikt over roller i internkontrollsystemet og hvilke oppgaver
som tilligger disse etter helseforskningsloven. Dette utdypes og finnes igjen i rutinene som
utgjer internkontrollsystemet.

Rollene og oppgavene utspringer delvis fra det overordnede ansvaret og oppgavene som er
tillagt forskningsansvarlige, og forskningsansvarlig ma foreta et delegasjonsvedtak for a
delegere disse oppgavene. Det er enskelig at de daglige oppgavene i forskningsprosjekter
som omfattes av dette internkontrollsystemet, delegeres i linjen ved universitetet ved de
relevante fakultetene.

Pa denne bakgrunnen gjeres felgende delegasjonsvedtak:

| henhold til helseforskningsloven § 6, 3. ledd, jf forskrift om organisering av medisinsk og
helsefaglig forskning § 3, delegerer rektor som forskningsansvarlig til dekanene ved
fakultetene og lederne ved Odontologisk klinikk og Senter for farmasi, felgende oppgaver
som omfattes av internkontrollsystemet for samarbeidsprosjekter mellom universitetet og
Helse Bergen HF:

Det skal tilrettelegges og serges for at internkontrollsystemet felges opp, utarbeides
eventuelle nedvendige skriftlige rutiner og delegasjoner, fere internkontroll og
etterkontroll av forskningsprosjekter som omfattes av det ovennevnte
internkontrollsystemet. Dette innebaerer a:
a. serge for nedvendig opplaring, sé& som krav til forskning og IKT-sikkerhet
(jf bla regelsamlingen pkt 5.4.
https://regler.uib.no/regelsamling/show.do?id=252)
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b. godkjenne bruk og utlevering av helse- og personopplysninger til forskning

og innga nedvendige avtaler om dette (databehandleravtale)

avklare stipendiaters og studenters roller i forskningsprosjekter og innga

nedvendige skriftlige avtaler nar disse deltar i prosjektene

ha oversikt over forskningsprosjektene

utpeke biobankansvarlig

vurdere om prosjektleder har tilstrekkelige kvalifikasjoner til & lede

forskningsprosjektene

g. serge for enighet om hvem som skal vaere forskningsansvarlig institusjon
og hvem som skal vaere prosjektleder i samarbeidsprosjektene

h. serge for at prosjektleder fra universitetet informerer institusjonene pa
likverdig basis

i. melde fra til rektor om avvik i forskningsprosjektene og serge for at avvik
rettes opp i.
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Dette delegasjonsvedtaket gjelder i utgangspunktet bare helseforskningsprosjekter i
samarbeid med Helse Bergen. Etter at arbeidet i gruppen som nevnt ovenfor er ferdigstilt, vil
det bli vurdert om og i hvilken grad det er nedvendig med nye delegasjonsvedtak i.

Internkontrollsystemet vil bli lagt inn i universitetets regelsamling og bli informert om pa
universitetets nettsted http://www.uib.no/forskning/ressurser/etikk-i-forskning/personvern

Det bes om at fakultetene informerer alle relevante om rutiner og maler i
internkontrollsystemet og om delegasjonsvedtaket til dekanene.

Eventuelle sparsmal eller kommentarer kan rettes til Kollegiesekretariatet ved Lene Roska
Aalén (lene.aalen@kollsek.uib.no).

Med hilsen

Sigmund Grenmo
rektor Kari Tove Elvbakken
universitetsdirekter

Kopi:
Helse Bergen HF
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De regionale komiteer for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk
Post@helseforskning.etikk.com

Deres ref Var ref Dato

2008/12483-LEA 17.10.2011

Oversikt over godkjente forskningsprosjekt fra REK

Som forskningsansvarlig plikter universitetet etter helseforskningsloven a ha oversikt over
alle helseforskningsprosjekter. Vi arbeider med a forbedre véare rutiner for a ivareta vart
ansvar som forskningsansvarlig, og skriver til dere fordi vi i den forbindelse ser behov for
forbedringer av SPREK portalen.

Universitetet laget allerede i 2009 et felles internkontrollsystem med Helse Bergen HF for
forskningsprosjekter som omfattes av helseforskningsloven. Universitetet deltok ogséa i en
arbeidsgruppe nedsatt av Universitets- og heyskoleradet om samme tema som ferdigstilte
sin rapport 3. mai 2011. | forbindelse med oppfelging av krav om oversikt over egne
forskningsprosjekter var det knyttet forventninger til at SPREK-portalen administrert av REK,
skulle gi institusjonene tilgang til relevant informasjon. Etter var oppfatning mangler portalen
en del funksjoner for & kunne tilfredsstille behovet for informasjon.

Redegjerelsen for problemstillingen som felger nedenfor, gjeres i samarbeid med Helse
Bergen og det vises til et noksa likelydende brev som nylig er sendt fra Helse Bergen HF.
Universitets- og hoyskoleradet er ogsa orientert om saken.

Helseforskingsloven har som malsetting & fremme forskning gjennom klare regler og dermed
legge til rette for en forenklet hverdag for forskerne. Ett av tiltakene er konseptet "en
postkasse”, slik at forskerne skal slippe a matte sende sgknad til flere instanser — sa langt
det er mulig. Etter helseforskingsloven er postkassen REK, som registrerer alle opplysninger
gjennom SPREK-portalen.

Slik SPREK er i dag, er det ikke mulig for forskingsansvarlig a fa fullstendig oversikt over
egne forskingsprosjekter (i trad med krav til internkantroll) gjennom SPREK. | praksis vil det
innebaere at hver forsker ma melde forskingsprosjekt (minst) to steder, til tross for at de fleste
opplysningene allerede er registrert i SPREK. Det er lite hensiktsmessig med slik
dobbeltfaring, og det er etter var mening heller ikke i trad med helseforskingslovens
intensjon. Dersom vi ikke far tilgang til dokumentene i SPREK, vil vi matte be REK om innsyn
for & sikre oss at vi har full (lovpalagt) oversikt. Dette vil bety unedvendig merarbeid for REK.

For at SPREK skal bli det verkteyet det burde vaere, ma noen tiltak iverksettes:

» Universitetet har sett at flere av vare forskningsprosjekter er oppfart med feil eller uten
forskingsansvarlig. Dette feltet ma vere korrekt, og alle innmeldte prosjekt der
forskingsansvarlig ikke er fart inn korrekt, ma rettes.

» Det ma veere mulig a sortere prosjektene etter feltet for forskingsansvarlig, dvs. at vi
ma kunne ta ut en rapport over alle vare prosjekt med tilhgrende informasjon. Slik det
er i dag er sok pa forskingsansvarlig et fritekstsek, slik at vi far opp alle prosjekter hvor

Telefon 55580000 Universitetsledelsen Postadresse Beseksadresse Saksbehandler
postmoltak@uib.no  Telefon 55582000 Postboks 7800  Museplass 1
Internett www.uib.no  Telefaks 5020 Bergen Bergen

Org no. 874 789 542  post@uib.no
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universitetet er involvert, i stedet for bare prosjekter hvor universitetet er
forskningsansvarlig.

» Forskingsansvarlig ma fa "Mi Side”, der vi kan fa tilgang til alle dokumenter for vare
prosjekt. Alternativet er at hver forsker ma sende alt dobbelt opp, dvs. bade til
forskingsansvarlig og REK.

» Forskingsansvarlig ma fa varsling om prosjekt der prosjektleder ikke har sendt
sluttmelding til REK i tide, slik at vi kan falge opp.

Universitetet er informert om at det i et tilleggsdokument til oppdragsdokumentet til de
regionale helseforetakene (RHF), er krav om utviklingsarbeid i tilknyting til kliniske
intervensjonsstudier i SPREK. Disse endringene er en ytterligere utbygging av SPREK som
vil ta tid & fa gjort, og som ikke er direkte knyttet til de omradene vi mener SPREK i
utgangspunktet skulle dekke.

Vi ber med dette om at vare behov for oversikt over forskingsprosjekt blir prioritert i videre
arbeid med SPREK pa kort sikt.

Vennlig hilsen

Berit Rokne

prorektor Kari Tove Elvbakken
universitetsdirekter

Kopi:

Kunnskapsdepartementet

Helse- og omsorgsdepartementet
Universitets- og heyskoleradet
NEM

Datatilsynet

Helse Bergen HF
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b REGIONALE KOMITEER FOR MEDISINSK OG HELSEFAGLIG FORSKNINGSETIKK

Region: Saksbehandler: Telef Vér dato: Var referanse:

REK Ingunn Ytrehus 77620755 18.11.2011 2011/2115/REK
Deres dalo: Deres referanse:
17.10.2011 2008/12483-LEA

Var referanse ma oppgis ved alle henvendelser

Universitetet i Bergen

ANGAENDE SPORSMAL OM OVERSIKT OVER GODKJENTE FORSKNINGSPROSJEKT FRA REK

Vi viser til brev datert 17.10.2011 mottatt i e-post 19.10.2011 fra Lena Roska Aalén. Saken ble behandlet av
sekretariatslederforum for REK i mgte 10.11.2011.

Saken gjelder forskningsansvarliges muligheter for a fa Ippende oversikt over alle forskningsprosjekter som
den har ansvar for. | brevet etterlyses tilpasninger som kan gjgre databasen til et nyttig verktgy ogsa for den
forskningsansvarlige.

Som dere er kjent med har Helse- og omsorgsdepartementet bedt de regionale helseforetakene om &
igangsette et arbeid for & utvikle et forslag til et felles forskningsadministrativt system for alle typer
forskningsprosjekter basert pa samme tekniske lgsning. Det er lagt til grunn at SPREK skal vare grunnlaget
for databasen, med datautveksling med Cristin og bruk av Health Research Classification System. Arbeidet
skal ledes av Helse Sgr-@st RHF, med deltakelse fra Cristin og fra UHR.

Vi har vurdert mulige tilpasninger av prosjekiregisteret i saksportalen til REK uavhengig av det kommende
utviklingsarbeidet. Prosjektregisteret vil om kort tid bli forbedret med mulighet for spesifikt sgk pa registrert
forskningsansvarlig institusjon og/eller prosjektleder. Dette vil komme i tillegg til dagens fritekstsgk, der det
ogsa sgkes pa navn pa institusjon eller forsker uten at disse er registrert som forskningsansvarlig eller
prosjektleder.

Vi vil ogsd etablere en spkeresultatliste med markering av hvilke prosjekter som har sendt inn sluttmelding.
Det vil etter dette bli mulig a sgke pa avsluttede prosjekter med en gitt institusjon som forskningsansvarlig
og fa opp en liste som viser hvilke av disse prosjektene som ikke har sendt inn sluttmelding. Denne
funksjonen vil gi forskningsansvarlig anledning til a felge opp prosjekter, med tanke pa varsling av egne
medarbeidere for sluttmelding.

I den navarende situasjonen vil prosjekiregisteret vaere avhengig av manuelt innlagt informasjon om
forskningsansvarlig. Denne informasjonen legges i utgangspunktet inn av prosjektleder. Vi mener at
forskningsansvarlig institusjon ma ha hovedansvaret for at prosjektledere oppferer korrekt og godkjent
institusjonsnavn. Ved mottak i REK vil vére saksbehandlere likevel korrigere dpenbare feil, f eks hvis
prosjektleder har oppgitt seg selv som forskningsansvarlig.

Det enkelte REK-sekretariat vil kunne gi veiledning i differensiert bruk av prosjektregisteret, slik at bruk av
registeret kan bidra til & gi bedre oversikt for forskningsansvarlig institusjon.

Besoksadresse: T Telefon: 77646140 All korrespandanse som inngari  Kindly address all
ANN-bygget Universiteteti  E-post: saksbehandiingen, bes correspondence to REK, not to
Tromse 9037 Tromso post@heiseforskning etikkom.no adressert til REK, ikke til individual staff

Web: enkeltpersonar

ek





Vi haper at vi med dette har kunnet imgtekomme de viktigste behovene for oversikt og kontroll
for forskningsansvarlige institusjoner.

Med vennlig hilsen
for sekretariatslederforum for REK

Ingunn Ytrehus
seniorradgiver

Kopi til: Lene.AAlen@adm.uib.no
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Haukeland universitetssjukehus

Samarbeidsprosjekt for rutinesamordning innen helseforskning

Liste (vedlegg)

—_— Var ref: Saksbehandler Bergen,
Universiletet | Bergen 2008/12483 Lene Roska Aalén, tif 556588934
Helse Bergen HF 2008/4922 Eline Monstad i 83210122 6.07 2009

Hering: Ny helseforskningslov - etablering av felles system
for internkontroll for forskning mellom Helse Bergen HF og
Universitetet i Bergen

Ny helseforskningslov tradte i kraft 1. juli 2009. Formédlet 1 at den skal forenkle prosessen
rundt forskningsprosjekt gjennom en mer stremlinjeformet godkjenningsprosess og klarere

regler

Helse Beigen HF og Universitetet i Bergen har iverksatt et samarbeidsprosjekt for 4 f& pa
plass et system for internkontroll for forskning, tilpasset den nye helsefoiskningsloven.
Rutinene som et utarbeidet skal vare enkle og konkrete i den grad det er mulig i forhold til
lovverket. Det er dette vi na sender ut p& hering. Vi ensker konkrete tilbakemeldinger, slik at
rutinene kan bli s tydelige og forstielige som mulig og dekker behovet for forskerne, deres
leder og virksomhetenes ledelse

Bakgrunn

Det er et betydelig omfang av medisinsk og helsefaglig forskning ved Helse Bergen HF og
Universitetet i Bergen, og sveert mange forskningsprosjekter utferes i samarbeid mellom
institusjonene. Et betydelig antall forskere har kombinerte stillinger og et tilsatt ved begge
institusjoner.

Den nye helseforskningsloven med forskrift' stiller mange og ulike krav til rutinel,
informasjon og presentasjon som forskeme mé forholde seg til. Institusjonell forankring og
ansvar er ogsa styiket med ny lovgivning.

Det er ikke alltid enkelt 4 finne ut av hva som kreves av en forsker — hva ma gjotes, hva kan
gjeres og hva bor gjeres av hensyn til forankring, forholdet til pasienten, nér data eller
biobankmateriale skal lagres, utleveres etc. Det er lite formalstjenelig at hver enkelt forsker
skal bruke tid til 4 sette seg inn i alle detaljene rundt dette.

Prosjektets mandat og sammensetning et vedlagt.

! Forskriften til helseforskningsioven er ikke vedtatt, men vi har tatt utgangspunkt i heringsutkastet i
utformingen av dokumentene
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Haukeland universitetssjukehus

Samarbeidsprosjekt for rutinesamordning innen helseforskning

Forklaring til dokumentene

De vedlagte dokumentene (mé hentes fra internett) er inndelt i styrende, utforende og
kontrollerende del, slik det normalt gjeres i et internkontrollsystem. Dette er likevel et
avgienset system for internkontroll, ved at det bare inneholder dokumenter som skal klargjere
roller og ansvai, samt de praktiske sidene ved igangsetting, giennomfering, avslutning og
kontioll av helseforskningsprosjekter. Det har vt en mélsetning i arbeidsgruppen dhaet
balansert forhold mellom tilfredsstillelse av lovkrav til internkontroll og hensynet til enkelhet
og gjennomforbathet

I giennomfarende del e1 noen dokumenter utformet som rutiner, mens andre er vedlegg til
disse. Vedleggene inneholder mer detaljer for en del omréder for de som har behov for dette. 1
tillegg er det utarbeidet en del maler for informasjon og samtykke, avtaler og lignende. Flere
vil bli utarbeidet hvis det viser seg & vaere behov for det. Der det henvises til meldeskjema,
vedlegg etc., vil disse bli lagt inn med lenker. Disse er markert slik: <lenke kommer>

I noen av rutinene er det tekst som er markert med guit. Dette betyr at teksten ma tilpasses
endelig utforming av forskrift (som i skrivende stund ikke er klar), eller det kan vare tekst
som mé tilpasses den enkelte virksomhet eller lignende. Vi har likevel valgt & sende
dokumentene ut pa horing nd, slik at de s& fort som mulig kan bli klare til bruk etter at
helseforskningsloven med forskaift er iverksatt

Tilbakemelding pa hering

Vi er svart takknemlige for tilbakemeldinger pa dokumentenc, som ligger pa internett:
http:ffwww.helse—bergen.noiforsknlnglforskningrutinerf, Bruk gjeme funksjonen for "spor
endringer” eller sett inn merknad dirckte i dokumentene.

Prosjektgiuppen ensker spesielt tilbakemelding p&:

Er dokumentene forstaelige, entydige, kotrekte og enkle nok til praktisk bruk?

NSD vil ikke ha noen rolle etter ny helseforskningslov. Vil det likevel vere behov for
4 kunne benytte dem til kvalitetssikiing av saknader for de sendes til REK?

Vil det vaete behov for mal for avtale som regulerer deling og utlevering av
informasjon og biobankmateriale?

Er det behov fo1 avklaring av andte rettigheter, for eksempel bruksiett og
eiendomsrett?

Hvordan kan virksomhetene best formidle innholdet i internkontrollsystemet ut til
forskerne og ledelsen?

Hvordan ber helseforskningsdata lagres pa UiB, og hvordan ber slike data utleveres?
Hvordan ber saksdokumenter, samtykker etc. arkiveres?

[ hvilken grad vil disse rutinene ivaretar behovet for oversikt?

VVYVY V ¥V V¥V VYV

Frist for tilbakemelding e1 1, september 2009.
Haningssvar sendes til eline.monstad@helse-bergen.no

Med vennlig hilsen ' '"‘“‘“ﬂ--_.h\
‘ R e
A«L = “ )

er Kvinnsland Kjell Beinstram
Administrerende dit Fungerende universitetsdirekter
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Haukeland universitetssjukehus

Samarbeidsprosjekt for rutinesamordning innen helseforskning

Vedlegg 1
Heringsinstanser
UiB
Helse Bergen: (Alle avdelinger/klinikker og Kompetansesentre)
Tillitsvalgte i Helse Beigen:
(Dnlffoverlegeforeningen, DnlffYLF, Lege: i vitenskapelige stillinger, Forskerforbundet, NSF og
Psykologforeningen (NPF))
Helse Vest RHF
HF'ene i Helse Vest
De private ideelle organisasjonene
REK
NSD
Hdir v/avdeling for bioteknologi og generelle helselover (postmottak@helsedir.no)
Uni Research
CMR
CMI
HiB
Innovest
Stavanger helsetjenesteforskning
UiS

Vennligst distiibuer internt i egen organisasjon.
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Haukeland universitetssjukehus
Samarbeidsprosjekt for rutinesamordning innen helseforskning

Vedlegg 2

Dokumentoversikt

101 Innledning
102 Definisjoner og forklaringet

Styrende del
301 Roller og ansvar - oversikt

Utlerende del

401 A Oppstart av forskningsprosjekt - rutine

401 B Oppstart av multisenterstudier - rutine

401 C Oppstat av studentoppgaver - rutine

402 Informasjonsskriv og samtykke

403 Oppbevaring av aktive forskningsdata - 1utine

404 Oppfyllelse av de registrertes rettigheter - rutine

405 Endring av forskningsprosjekt - 1utine

406 Avslutning av forskningsprosjekt - rutine

407 Utlevering av helseopplysninger ellet biobankmateriale til andre -
rutine

408 Langtidsoppbevaring av forskningsdata - rutine

VEDLEGG - Avklaring av ansvarsforhold ved samarbeidsprosjekter
VEDLEGG - Mal for avtale om bruk av biobankmateriale ved
samarbeidsprosjekt

VEDLEGG - Mal for avtale ved samarbeidsprosjekt

VEDLEGG - Mal for avtale med ikke ansatt

VEDLEGG - Databehandleraviale

VEDLEGG - Regler for forskningsbiobank

VEDLEGG - Samtykkeregler og -kompetanse

Kontrollerende del
501 Etterkontroll av forskningsprosjekt - rutine
501 Etterkontroll av forskningsprosjekt - rutine

Dokumentene finnes pé:
h_t_tp:!fwww.helse-be[gen.nolfo:skningﬂnrskningruﬁner}

-~
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Haukeland universitetssjukehus
Samarbeidsprosjekt for rutinesamordning innen helseforskning

Vedlegg 3
Prosjektinformasjon

Mil for prosjektet
Arbeidsgruppen skal ha som mal &:
1. Med utgangspunkt i maler utarbeidet av REK m fl. utarbeide felles maler for:
a samtykkeskriv
b informasjonsskriv knyttet til innhenting av samtykke
¢ maler for felles presentasjon av samatbeidsprosjekter innen forskning (brev
med felles logo etc.)

2. wtarbeide felles rutiner for tilgang til og utlevering av forskningsdata mellom
institusjonene, herunder hvilke krav som skal stilles til oppbevaring og sletting av de
utleverte data

3. utarbeide felles rutiner for & avklare ansvar for gjennomfaring av felles
forskningsprosjekter og for avklaring av eierskap til data og tesultater for felles
forskningsprosjekter

4. avklare rutiner for handtering av opplysninger som forskere far tilgang til i de tilfeller
der forskere har henholdsvis hovedstilling og bistilling ved de to institusjonene

5. utarbeide maler for avtaler mellom UiB og Helse Beigen, og mellom for eksempel
student/stipendiat/gjesteforsker, hospitant og institusjon.

Gruppen skal tilpasse maler og utiner til ny helseforskningslov, si langt det er mulig Malene
og rutinene skal ogsé forenkle fiemstillingen av krav og informasjon og vere lett tilgjiengelig
for brukerne. Gruppen skal ogsé foresla en formidlingsstrategi for dokumentasjonen som
utarbeides. Gruppen skal levete sitt forslag til Universitetet i Bergen og Helse Bergen HF
innen 3.9.2009. Giuppen skal underveis i prosessen orientere Det regionale

samai beidsorganet ™

Mandatet avgrenses mot eierskap til og kommersialisering av forskningsresultater, jf
mandatets punkt 3, og blir forstatt av prosjektgruppen som: wfar beide felles rutiner for &
avklare databehandlingsansvar og ansvar for giennomfering av felles forskningspt osjekter

Mandatet avgrenses ogsa mot & behandle bistillinger som eget tema. Fokus fo1
arbeidsgruppen er problemstillinger som retter seg mot ansatie med kombinerte stillinger ved
de to institusjonene, og punkt 4 forsties derfor som: avkiare rutiner for héndtering av
opplysninger som forskere far tilgang il i de tilfeller der forskerne har kombinerte stillinger
ved de to institusjonene.
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Haukeland universitetssjukehus
Samarbeidsprosjekt for rutinesamordning innen helseforskning

Prosjektets sammensetning

Styringsgruppen er sammensatt av:
Stener Kvinnsland, administrerende direkter, Helse Bergen
Kari Tove Elvbakken, universitetsdirekter, Universitetet i Bergen

Prosjektgruppen 1 sammensatt av:

e Eline Monstad, 1T-sikkerhetsleder, Forsknings- og utviklingsavdelingen, Helse Beigen,
leder

Reidar Thorstensen, IS-ridgiver, Forsknings- og utviklingsavdelingen, Helse Bergen

Ane Johannessen, forskningstadgiver, Forsknings- og utviklingsavdelingen, Helse Bergen
Gunnar Mellgien, professor, Institutt for indremedisin, UiB

Nina Langeland, professor, Institutt for indremedisin, UiB

Inger Gjesdahl, underdirekter, Forskningsavdelingen, UiB

Lene Roska Aalén, Kollegiesekretariatet, UiB, sekreteer
e Lars Petter Jevnaker, seniotkonsulent, Det medisinsk-odontologiske fakultet, UiB,
observater
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Universitetsdirektoren

Det medisinsk-odontologiske fakultet
Forskningsavdelingen

Referanse Dato
2008/12483 - LEA 15.10.2008

Opprettelse av arbeidsgruppe for forskningsprosjekter som har
grenseflater som bererer Universitetet i Bergen og Helse Bergen HF

Innen medisin- og helsefaglig forskning samarbeider Helse Bergen HF og Universitetet i
Bergen pa flere omrader. Det kan veere i relasjon til konkrete forskningsprosijekter, i relasjon
til ansatte med bistillinger og knyttet til veiledning for studentprosjekter med mer.

En rekke lover stiller krav til gjennomfering av forskningsprosjekter innen medisin- og
helsefagomradet knyttet til rutiner, informasjon og presentasjon av forskning. Ved de to
institusjonene er disse kravene ofte forskjellig formuler, tilgjengelige pa ulike steder og de
kan veere vanskelig tilgjengelig pa tvers av institusjonene. | samarbeidsprosjekter er det blant
annet viktig a forankre prosjekter i riktig organisasjon (eller begge) for a kunne handtere
opplysninger som skal brukes, i forhold til hva forskningsdeltakeren samtykker til. For
eksempel kan et prosjekt forankret ved universitetet bare fa utlevert opplysninger fra Helse
Bergens joumalsystem hvis det star i informasjonsskrivet at man ved a samtykke ogsa gir
tillatelse til utlevering av opplysningene til ekstern institusjon, jf Helseregisterloven § 13 "dem
som arbeider under den databehandlingsansvariiges eller databehandlers
instruksjonsmyndighet, kan gis tilgang til helseopplysninger. Tilgang kan bare gis i den grad
dette er nedvendig for vedkommendes arbeid og i samsvar med gjeldende bestemmelser om
taushetsplikt’. Alternativt ma det vaere innvilget dispensasjon fra taushetsplikten fra
Helsedirektoratet.

For a samordne krav til infrastrukturen rundt samarbeidsprosjekter i forskning, for a forenkle
arbeidet for ansatte og studenter ved institusjonene samt sarge for friere mobilitet av
forskere mellom institusjonene, er det derfor enskelig & opprette en arbeidsgruppe pa tvers
av universitetet og Helse Bergen HF. Det er utarbeidet et mandat til en slik arbeidsgruppe, jf
vedlegg. Seniorkonsulent Lene Roska Aalén ved Kollegiesekretariatet har deltatt pa vegne
av universitetet i utarbeidelsen av mandatet.

Telefon 55 58 00 00  Universitetsdirekterens kontor Postadresse Besgksadresse Saksbehandler
postmottak@uib.no  Telefon 55 58 20 01 Postboks 7800 Muséplass 1 Lene Roska Aalen
Internett www.uib.no  Telefaks 55 58 96 43 5020 Bergen Bergen 55 58 89 34

Org no. 874 789 542
side1av2





side2 av2

Fra universitetet foreslas det at det oppnevnes tre personer til arbeidsgruppen, henholdsvis
to vitenskapelig ansatte ved Det medisinsk — odontologiske fakultet og en administrativ
ansatt fra Forskningsavdelingen. Lene Roska Aalén vil vaere sekretzer for gruppen. Vi ber
fakultetet og Forskningsavdelingen gi tilbakemelding om deltakere i gruppen innen 5.
november 2008.

Dato for et forste mete og meteplan vil vi komme naermere tilbake til.

Kari Tove Elvbakken Hilde Hvidsten Bretvin

Vedlegg:
Mandat for arbeidsgruppen

Kopi
Helse Bergen HF v/ Eline Monstad
Personal- og organisasjonsavdelingen
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UNIVERSITETET I BERGEN

Det medisinsk-odontologiske fakultet

Styresak IV

Meote: 9.5.12

Orienteringssaker:

) Oversikt over styresaker juni — desember 2012

a) Protokoll fra mate 12.1.12, 9.2.12 0g 15.3.12 i REK vest, vedl.

b) Hering — finansiering og organisering av nasjonale elnfrastruktur for forskning og
heyere utdanning, brev fra UiB v/ledelsen til Norges forskningsrad av 14.3.12, brev til
MOFA's institutter av 15.2.12 og brev fra universitetsdirektoren av 13.2.12, vedl.

c) Fagerbergmodellen — Tildeling driftsmidler basert pa publisering, brev til instituttene
av 20.2.12, vedl.

d) Alumnusvirksomhet — Tildeling initieringsmidler, budsjett 2012, brev til Inst. for
biomedisin og indremedisin av 16.3.12, vedl.

e) Tildeling program for evaluering og kvalitetssikring (PEK) — Budsjett 2012, brev til
Senter for internasjonal helse av 16.3.12, vedl.

f) Nyheter fra Helse-bergen:

Forskningspost for barn 5 ar, vedl.

2) Nyheter fra Pa Hoyden:

1. Saknar betre sjukeheimsmedisinering, vedI.
2. Siste skal for gaveforsterkningen, vedl.
h) Dekan orienterer:

26.4.12 BSG





2102 lew 'z ‘[s1an

¢10¢ dINVSIHALS

19)|nx ey ays1bojojuopo-ysuIsipaw j1a(]

Nd 9838 | 13l1l3LIs¥d3aAINDN






HIS — Jopamniiisul Ae Bulianisuoy ‘gl

sniels 4O pPaA uassasoidsbunajniyal Ae BulasiAeye — | A4 2L
deysubaisbuiusiniepuneneseleq L L

4OW 1o} 1aue|dsbuljpuey Joj poddeisiy 0L

44S uepunisBuuasiyiieaya.d 1oy snjejs wo Buusjusu) ‘6

19Bu|sia-|| uLISUBUUIBISYT

uabuljepaealAq poddeisuls)] -

g1n uayiisioyaipnys iyl 1a6a1 spus|iAjn Ae Bulspinay

1aueld Bo snjejs — I9jeale sjajR) e

asjeeuddojew 6o — BulapInAoyisiy

BeipigsBuiuyap 416 oy wos Jap|sbulaisueuy ey japalsoid
apaIsueUlUIB)SYE — Bulajepow -4ON PaA BeipigsBuiuysp 1o} jjopow Ae Buuapinp
yessdeysubai jeipa)

"WessyelpaA HOW PaA ||lepowsuolsesiuebio Au — jaynye) suspijwely -

.

< W0 O N~

- O™

"gg9 | Beppiw paw sjew J9pIAIN
1esud yoje4 uaigs Bo sudsbulusiniepun sjale‘buljpueyae sjale/plagie-qud
sjaie ‘sudsbBulpiuuog syaie Bo ‘addniBsbuiuysio) sjale ‘uolseyignd sjaie Ae Builapin une gL

2102 1ew Z "JoA - 7L0T Jen Joyesalkis

j9)|ny ey aysibojojuopo-ysuisipaw jaq






€102 10} Joueld — ja)nye} suapiwel snjejs ‘¢
asoubouidsie — Buuspoddelsdeysubay ‘Z
L

€10z Buispioj espafspng -

laquiasap ‘z|

193} RAU | [[9powiwouoyg ‘¢
JeBuynsielpuadys Bumasyiy °z
|

18)mje) suspiwelq snjejs - 19qWIBA0U “P|

SSd sisuanuewes)sig) ‘10s$9j0.d Jauolsenuiuoyl °g
SSd JopjaIsiajisiaaiun uolsenuuoy|
010Z SpuniSpeuas
‘Whiddoiossajoid a1spina e 1o} 19a)Wwoy (ajeuolseu) auasuddo ¢
Jaquwaydss l1ad deysubay ‘z
Jauolsyunjepg)ssbuluysio}
Bo Buuesiuebio Aljeljsiuiwpe ;Ja)nye} suspiwely ‘L 1aqopjo "L

jodeysubaisbuiusiniepun ‘2

vOd el beipddo — jeuosiad jpuni Buibbajuey asiang 9
(Bipsay) sossajoud iy pyluddo ‘g

(S1S) lleysyeyddo ¢

(s@) vedsyy ‘¢

deysubai poddeisieneH ‘z

il

lequisydas "z1

Jaueyd abii6ej— ¢10z nalspng

210 lew "g "JeA — |0 59y JoxesalljS

193Ny e} 9y siBojojuopo-ysuisipawl }aq






121Ny pf 2YS130]OJUOPO-YSUISIPIUL J2(]

NADYAd [ LALILISYdAINI






Fra komiteen:

Til stede:

Navn

Vigdis Songe-Maller
Helge Bryne

Bjern Henning @stenstad
Jon Lekven

Bente Krokeide
Ansgar Berg

Ingrid Méllberg
Anne Marita Milde
Grete Qline Hole

Forfall:

Navn

Inger Hilde Nordhus
Berit Rokne

Fra sekreteriatet:

Camilla Gjerstad
Anne Berit Kolmannskog

Til dagsorden

REFERAT
Komitémete REK vest

12. januar 2012 9:30

Materom 7.1, Nye labbygg, Haukeland universitetssykehus

Stilling

Etikk
Helsemyndighet
Jus personvern

Leder medisin

Lekrepresentasjon
Nestleder medisin

Pasientorganisasjon

Psykologi
Sykepleie

Stilling
Psykologi
Sykepleie

WV

(

Medlem/Vara
Komitémedlem
Komitémedlem
Komitémedlem
Komitémedlem
Komitémedlem
Komitémediem
Komitéemediem
Vara

Vara

Medlem/Vara
Komitémedlem

Komitémedlem

1. Innkalling

Ingen merknader til innkallingen

2. Referat fra motet 24.11.2011
Ingen merknader til referatet

3. Inhabilitet:

Helge Bryne meldte seg innhabil i sak 2011/2432
Ingrid Malberg meldte seg innhabil i sak 2011/2428

4. Saksbehandling - oppfelgingssaker:
- Klage 2011/2264 Muskel-skjeletiplager - Funksjon, aktivitet og arbeid

- Tilbakemelding 2011/2262 Intensive case management modellen som middel for ekt samhandling mellom

primzer- og spesialisthelsetjenesten

- Endring 2012/2 Betydningen av sosiogkonomiske faktorer for tilbud og bruk av kommunale ocmsorgstjenester
- Endring 2010/1406 Milde og livstruende streptokokkinfeksjoner i Helse Vest
- Ny seknad 2011/2509 Aspekter ved nyresykdommer ag nyrebiopsi i Norge

5. Saksbehandling: Nye prosjektseknader (28 saker)





6. Orientering:
-FREK- matet i Bergen 2.des
-Knaggedokument, endelig versjon

7. Saker behandlet pa fullmakt

8. Eventuelt

Nye seknader

2011/2425 Hvordan gar det med pasientene etter hjertestans?
Dokumentnummer: 2011/2425-1
Dokumentkategori: Prosjekisoknad
Prosjektleder: c.vossius@hotmail.com
Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Stavanger HF som forskningsansvarlig for prosjektet. Formalet med prosjektet er &
undersgke hvardan det gar med pasienter som har overlevd hjertestans utenfor sykehuset. Man ansker & se
neermere pa pasientenes langtidsutkomme i perioden 2001-2010 ved & evaluere data om mortalitet, morbiditet
og arbeidsferhet. Man vil samle opplysninger fra om lag 300 pasienter som er registrert i Hjertestansregisteret
ved Stavanger universitetssykehus der det legges opp til & innhente samtykke fra pasientene. For avdede
pasienter sekes det om dispensasjon fra samtykkekravet. Opplysninger fra bl.a. Dedsarsaksregisteret,
kommunale pleie- og omsorgsregistre og Forlepsdatabasen FD-trygd, vil bli sammenstilt.

Vurdering:

Komiteen har ingen forskningsetiske innvendinger mot prosjektets formal. Opplysninger om pasientene som
skal sammenstilles hentes fra felgende registre:

- Dedséarsaksregisteret

- Forlepsdata om trygd (FD-trygd)

- Sykehusarkivet, Stavanger universitetssykehus

- Kommunale pleie- og omsorgsregistre som CosDoc i Stavanger og Profil i Sandnes

Det pseudonyme IPLOS-registeret (Individbasert pleie- ag omsorgsstatistikk) er listet | seknaden som et av
registrene man ensker & innhentes opplysninger fra. Slik REK forstar seknaden, er det likevel ikke aktuelt n
& benytte opplysninger fra IPLOS i denne omgang og man ensker isteden & innhente pleie- og omsorgsdata
fra kommunale registre. Det er imidlertid uklart for komiteen hva slags status de kommunale registrene som
CosDac og Profil har. REK Vest forutsetter at registrene har de nadvendige tillatelser av Datatilsynet for at
komiteen skal akseptere kobling av data fra disse kildene.

For andre type registre enn helseregisire, ma registereier vurdere utleveringen av opplysningene. | prosjektet
er det lagt opp til & innhente opplysninger om sykemeldingsperioder, sykepenger, atfering og ufaretrygd og
pensjon fra FD-trygd. Komiteen har ingen innvendinger til sammenstilling med disse opplysningene, men NAV
saom eier av FD-trygd ma likevel godkjenne datautleveringen.

Samtykke og fritak fra samtykkekravet

Komiteen ber om at foresparselsskrivet til pasientene inneholder informasjon om prosjektets slutidato og at
opplysningene som er samlet inn i forskningsprosjekiet blir slettet eller anonymisert senest innen denne
datoen.

For avdede deltakere sokes det om fritak fra samtykkekravet for & benytte omsekte opplysninger fra
helseregistre. Som hovedregel kreves det samtykke fra deltakere som skal avgi helseopplysninger til
medisinsk og helsefaglig forskning. Dispensasjon fra samtykkekravet kan likevel innvilges dersom forskningen






er av "vesentlig interesse for samfunnet” og "hensynet til deltakernes velferd og integritet er ivaretatt”, jf.
helseforskningsloven § 35. Komiteen anser kravene som oppfylt i prosjektet og finner at helseopplysningene
kan benyttes uten innhenting av samtykke fra parerende av deltakerne.

Informasjonssikkerhet

Etter prosjektslutt 31.12.14 legges det opp til at datamaterialet oppbevares i avidentifisert form for eventuelle
senere forskningsprosjekter i tilknytning til den aktuelle. REK Vest gjer oppmerksom pa at hovedregelen for
opplysninger innhentet for forskningsformal er sletting eller anonyming etter prosjektslutt, eventuelt fem ar
etter prosjekislutt av etterkontrollnensyn. REK Vest gir derfor tillatelsen til oppbevaring av avidentifiserte data
til 31.12.18. For ytterligere oppbevaring av avidentifiserte opplysninger, ma det sekes REK via
endringsmelding.

Vedtak:

1. Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

2. REK Vest godkjenner at omsekte opplysninger fra helseregistre om de avdede pasientene kan
anvendes for forskningsformal i dette prosjektet uten at det foreligger samtykke fra de
pérerende (sékalt dispensasjon fra taushetsplikten). Dispensasjonen gjelder pa betingelse av at
ovennevnte vilkar tas til folge.

2011/2428 Gauselskogen - effekistudie
Dokumentnummer: 2011/2428-1
Dokumentkategori: Prosjektseknad
Prosjektleder: Sverre Nesvag
Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Gauselskogen er en spesialisert behandlings- og rehabiliteringsenhet for personer med samtidige
rusproblemer og psykiske vansker. Formalet med prosjektet er & systematisere kunnskap og erfaring med
degn-/langtidsbehandling av unge voksne med slike vansker ved institusjonen. Pasientene vil bli intervjuet i
tre ulike faser av behandlings- og etterbehandlingsforlapet. 50 personer vil bli rekruttert til studien.

Vurdering:

Komiteen oppfatter prosjektets forméal som kvalitetssikring av virksomhet ved Gauselskogen, jf. seknadens
prosjektbeskrivelse "Formalet med prosjektet er 4 systematisere Gauselskogens kunnskap og erfaring med
dagn-/langtidsbehandling av unge voksne med samtidig rus- og psykiske lidelser ved institusjonen. Man
onsker & finne ut om behandling virker, hvordan behandling virker og for hvem behandling virker.” Saker
uttrykker videre at man ensker & finne ut “"om vi har god kvalitet pa vart behandlingstilbud, og hvordan vi kan
kunne sikre at alle pasienter far best mulig behandling som i sterst mulig grad er tilknyttet deres individuelle
behov.”

| Helse- og omsargsdepartementets veileder til helseforskningsloven, kapittel 2.4, defineres kvalitetssikring
som prosjekter, undersagkelser, evalueringer og lignende som har som formal & kontroller at diagnostikk og
behandling faktisk gir de intenderte resultater. Veilederen viser til at kvalitetssikring som er en del av
helsetjenesten, faller i utgangspunktet utenfor helseforskningslovens virkeomrade. REK anser derfor det
omsakte prosjektet som et kvalitetssikringsprosjektet som ikke er fremleggingspliktig for REK.

REK gjer oppmerksom pa at prosjekter som ikke omfattes av helseforskningsloven, men som innebaerer
behandling av personopplysninger (herunder avidentifiserbare opplysninger) skal fremlegges for et
personvernombud/Norsk samfunnsvitenskaplig datatjeneste.

Vedtak:

Soknaden avvises da prosjektet ikke er fremleggingspliktig. Prosjektet kan saledes i prinsippet gjennomferes
uten godkjenning fra REK, som ikke har innvendinger mot at resuliatene evt. blir publisert.
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2011/2429 IMSHUS: Intramedullzere svulster. Et 20 arsmateriale fra HUS.
Dokumentnummer: 2011/2429-1
Dokumentkategori: Prosjektseknad
Prosjektleder: ermy@helse-bergen.no
Farskningsansvarlig: Helse Beréen HF
Eksisterende diagnostiske biobank:

Biobank: Ansvarshavende: Sverre J Mark

Navn pa :
Blobesker: Gades Institutt

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Haovedformalet med studien er & underseke overlevelse og behov for tilleggsbehandling hos pasienter med
intramedullzere svulster. Man vil sparre alle voksne pasienter som er behandlet for svulst i ryggmargen de
siste 20 arene ved Haukeland universitetssykehus om deltakelse i prosjektet. Formalet med studien er &
evaluere hvardan det er gatt med pasientene, hvilke plager de har, deres funksjonsniva og yrkessituasjon.
Studien innebaerer at pasienten blir undersekt av nevrolog for & kartlegge eventuelle nevrologiske
bortfallssymptomer, funksjonsniva, livskvalitet og smertegradering. Ny MR-undersokelse vil bli gjennomfart
dersam pasienten ikke har veert til MR-kontroll siste aret. Videre vil man benytte opplysninger fra
pasientjournalen, pasienten vil svare pa sperreskjema om helse (SF-36) og eventuelle vevspraver som
tidligere er samlet i forbindelse med operasjon, vil bli vurdert pa nytt.

Vurdering:

Kvalitetssikring eller forskning?

Slik seknaden er utformet er det vanskelig for komiteen a vurdere om prosjektets formal er kvalitetssikring
eller forskning. Dersom prosjektet er en systematisering/evaluering som har som formal & kontroller at
diagnostikk og behandling faktisk gir de intenderte resultater, vil prosjektets formal vaere kvalitetssikring av
virksomheten. Kvalitetssikringsstudier som er en del av helsetjenesten, faller i utgangspunktet utenfor
helseforskningslovens virkeomrade og er dermed ikke fremleggingspliktige for REK, jf. Helse- og
omsorgsdepartementets veileder til helseforskningsloven.

Dersom seker pa den annen side anser studien som et forskningsprosjekt der prosjektets formal er a
opparbeide ny kunnskap om helse og sykdom, skal prosjekiet vurderes av komiteen etter

j helseforskningsloven, og komiteen ma bli forelagt en mer utfyllende forskningsprotokoll med beskrivelse av
formal, hypoteser, metoder og referanser fra relevant litteratur. Komiteen ber derfor om tilbakemelding fra
prosjektleder der det tydeliggjeres om prosjekts formal er kvalitetssikring eller forskning, og en ber om en
revidert forskningsprotokoll dersom prosjektet er & betrakte som et fremleggingspliktig forskningsprosjekt.

Biologisk materiale

Etter seknaden vil vevspraver som tidligere er samlet inn i forbindelse med aperasjon, bli vurdert pa nytt i
prosjektet. Pravene er lagret i en eksisterende diagnostisk biobank ved Gades institutt. Dersom prosjektet
defineres som et forskningsprosjekt, méa det opprettes en prosjektspesifikk forskningsbiobank. Prosjektleder
ma i tilbakemeldingen oppgi forskningsbiobankens tittel dersom det skal opprettes slik biobank.

Tilbakemelding

Komiteen ber om at sekers tilbakemelding sendes via saksportalen SPREK i eget skjema kalt
"Tilbakemelding”.

Vedtak:

1 Saken utsettes i pavente av tilbakemelding om de ovennevnte merknader.

2011/2430 Diabetes og svangerskap
Dokumentnummer: 2011/2430-1
Dokumentkategori: Prosjektseknad
Prosjektleder: Kessler

Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF






Ny spesifikk forskningsbiobank:

Bicharik Ansvarshavende: Jarg Kessler

Biorlginvnepn% Diabetes i svangerskapet

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Bergen HF som forskningsansvarlig for prosjektet. Prosjektet er en longitudinell
observasjonsstudie der man ensker 4 finne ut mer om bakgrunnen for at svangerskap med diabetes medfarer
risiko for vekstforstyrrelser og andre komplikasjoner hos mor og barn. Forskningsdeltakerne er gravide med
insulinkrevende diabetes (etablert far svangerskapet) og gravide som utvikler svangerskapsdiabetes.
Blodpraver vil bli innhentet fra mar, navlesnoren og fra barnet etter fadsel. Deltakelsen innebzerer
ultralydundersekelser av foster og livmor, og det vil bli foretatt malinger av mors kroppssammensetning,
undersekelse av markaken og registrering av hjertelyden hos fosteret. Om lag 100 gravide vil bli rekruttert til
prosjektet.

Vurdering:

Komiteen anser prosjekiets malsetting som relevant og finner prosjektplanen forsvarlig.

Informasjonsskriv om deltakelse
Deltakerne ma bli informert om tidspunktet for sletting/anonymisering av opplysningene. Videre ma det tydelig
ga frem av informasjonsskrivet at navnelisten beholdes og at deltakerne kan bli kontaktet pa nytt.

Biologisk materiale og biobank

Komiteen godkjenner opprettelse av den nye spesifikke forskningsbiobanken med tittelen "Diabetes i
svangerskapet.” Ansvarshavende for biobanken er Jorg Kessler. | studien vil man foreta analyse av
blodpraver fra mor med hensyn pa markerer for lavgradig inflammasjon og endotelfunksjon. Komiteen
anbefaler at man ogsa maler endotelfunksjonen direkte i tillegg til & male markerer for endotelfunksjon.

Informasjonssikkerhet

Det legges opp til at datamaterialet avidentifiseres etter prosjektsiutt 01.03.19. Saker ensker & falge opp
deltakerne utover nyfadtperioden der oppfelgingen vil innebzere nytt aktivt samtykke fra foreldre/foresatte.
Hovedregelen for oppbevaring av forskningsdata er imidlertid at opplysningene skal anonymiseres eller slettes
ved prosjektslutt, eventuelt senest fem ar etter prosjektsiutt av etterkontrollhensyn. REK Vest gir derfor
tillatelse til at avidentifiserte opplysninger og navneliste kan oppbevares frem til 01.03.24. For oppbevaring
utover dette, ma det sekes REK via endringsmelding.

Vedtak:

1. Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad.
2. Forskningsbiobanken "Diabetes i svangerskapet” godkjennes i samsvar med forelagt seknad.
Godkjenningen gjelder inntil 5 &r etter prosjektets avsiutning.

2011/2431 Effekten av osteopatisk behandling og veiledning av pasienter med fot problemer
Dokumentnummer: 2011/2431-1
Dokumentkategori: Prosjekisgknad
Prosjektleder: Joachim Kaufmann
Farskningsansvarlig: Norges veterinaerhegskale
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)
Det er lagt opp til at Norges veterinazerhagskole er forskningsansvarlig for prosjektet. Osteopati beskrives som
en alternativ form for behandling av smerter og plager i kroppen, ut i fra en teori om at kroppen har evnen til &
lege seq selv. | prosjektet vil man underseke effekien av osteopatisk behandling pa ulike fotproblemer.
Deltakerne i prosjekiet er pasienter med ulike fotplager, som akillesseneplager, fotsaleplager, slitasje i foten,
ustabile ankler og nerveirritasjon i fattene. Pasientene blir inndelt i to grupper der den ene gruppen far

omgaende osteopalisk behandling og den andre far samme behandling etter en ventetid pa fire uker.
Deltakelsen innebaerer malinger av pasientens smerter, hoppehgsyde, pH i urin og






kroppssammensetning/fettfordeling. 48 pasienter fra forskjellige ortopediske klinikker i Bergen og Berlin,
Tyskland, blir rekruttert til studien.

Vurdering:

REK anerkjenner prosjektets mélsetting om 4 foreta en vitenskapelig undersekelse av behandlingsformen
osteopati pa fotproblemer og anser problemstillingen som relevant og nyttig. Prosjektet medfarer liten risiko
eller ulempe for deltakerne. Det er et minstekrav, men likevel ikke tilstrekkelig at deltakers velferd er ivaretatt
og at vedkommende har samtykket. Prosjektet ma i tillegg fremsta som vitenskapelig akseptabelt og
malsettingen ma vaere mulig & n& med de metodene som blir benyttet i studien. Det sentrale | komiteens
vurdering blir dermed studiens vitenskapelige kvalitet. Komiteen har i den forbindelse enkelte sparsmal og
merknader til prosjektet.

Hvilken teori ligger til grunn for valg av osteopatibehandlingen i prosjektet?

Osteopati omtales | ssknaden pa denne maten: “Osteopathy aims to identify abnormalities/dysfunctions within
the human siructure and function. This treatment aims to facilitate the body's ability to self-heal - physical, bio-
chemical, mental and environmental factors that may be causing or maintaining disease. (...) The osteopath
examines the active and passive movement of the patients muscle skeletal system, the movement of the
fascia and viscera and the movement of the fluids in the body."

De osteopatiske metodene som deltakerne skal behandles med, er uklart beskrevet i seknaden, jf."The
osteopath increases the movement in the areas of decreased movement by using techniques like - HVLA
trust, Manipulation, Mobifisation, Recoil, Soft tissue techniques.”

Pasientene vil ogsa bli behandlet med alkalisk fotbad, regulert inntak av sur drikke/mat, regulert inntak av
vann ("1 litre water per 30 kilogram bodyweight/ if the pH value is too low”), ekt aktivitet og smertebehandling
av Akillessene kalt "Achilles tendon pain management'. Komiteen finner det vanskelig pa bakgrunn av
seknaden & forstd sammenhengen mellom enkelte av behandlingselementene som deltakerne skal fa og
deres smerter i fettene. Hvilken hypotese ligger til grunn for valg av behandlingsmetodene? Hvorfor skulle for
eksempel alkaliske fotbad og redusert inntak av sur drikke gi bedring av smerter hos pasienter med ustabile
ankler, fotsaleplager og akillesseneplager?

Kan forskningsspersmalene bli besvart?
For alle forskningsprosjekt skal det utarbeides en forskningsprotokoll som skal angi en vitenskapelig utformet
prosjektplan med blant annet beskrivelse av prosjektets forméal, metoder og forskningsdesign.

Slik komiteen forstar, er hovedformalet med studien & underseke om de valgte osteopatiske metodene kan
redusere smerter hos pasienter med fotplager. Pasientene vil bli fordelt i to grupper der gruppe A vil motta fire
osteopatiske behandlinger én gang i uken i fire uker. Deltakerne i gruppe B (kontroligruppen) vil etter fire uker
uten behandling, motta samme osteopatiske behandling som gruppe A. Det vil bli utfert flere malinger av
smerte hos begge gruppene, bade far og etter behandling. Deltakernes smerter vil bli vurdert med
malemetoden VAS (Visual analogue scale). Videre vil man underseke om behandlingen har effekt pa
pasientenes pH i urin, kroppssammensetning/fettfordeling og spenst/hoppehayde.

Komiteen har spersmal og merknader til forskningsprotokollen:

1. Kan farskningsspersmaélene bli besvart slik studien er designet? Hvorfor mener saker at den
osteopatiske behandlingen kan endre pH i urin og pasientens fettfordeling? Komiteen kan ikke se at
malsetningen med prosjekiet, kan nas med de metodene som er beskrevetl. Komiteen ensker derfor
en beskrivelse av prosjektets hypoteser og forskningsspersmal som er vitenskapelig begrunnet. Det
mé kunne sannsynliggjeres at prosjektet kan kunne frembringe ny kunnskap dersom prosjekiet skal
kunne aksepteres. Seker bar ogsa kunne gi en oversikt over referanser til relevant litteratur.

2. Deltakerne i prosjekiet er pasienter med ulike fotplager, som akillesseneplager, fotséleplager, slitasje i
foten, ustabile ankler og nerveirritasjon i fattene. A underseke en slik heterogen pasientgruppe vil trolig
gjere det vanskelig & finne svar pa hypotesene. Komiteen anbefaler at inklusjons- og
eksklusjonskriteriene omarbeides slik at problemstillingen blir spisset.

3. |seknaden beskrives prosjekiet som "an observer blinded, randomised, placebo controlled multi
centre trial with stratified semi-cross over design.” Det er en styrke for et prosjekt om det inngar
kantroligrupper slik at man faktisk maler virkningen av behandlingen og ikke andre forhold som
pasientens eller behandlerens forventninger. Komiteen har imidlertid vanskelig for & se at prosjektet er
placebakontrollert. Deltakerne er informert om randomiseringen og vil snart oppdage om de er i gruppe
A eller B. Hvordan kan man da skille mellom den biologiske og psykologiske effekten?

Seknaden trenger dessuten avklaring pa noen andre punkter:

1. Prosjektets tittel angir at det ogsa skal undersekes effekt av veiledning av pasientene, men komiteen
kan ikke se et strukturert opplegg for veiledning, for eksempel sammenlikning av veiledete og ikke-
veiledete deltakere.
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2. Hvordan kontrolleres det for at kontroligruppen, som skal vente i fire uker, ikke har fatt andre former for
behandling for sine plager i denne perioden?

3. Deter anfort at biologisk materiale skal destrueres umiddelbart etter analyse. Hva slags biologisk
materiale?

4. Det er anfert at Pasientskadeerstatningsordningen gjelder for pasientene i prosjektet. Er dette korrekt?

Forskningsansvarlig institusjon og vitenskaplige kompetanse i prosjektet

Det er lagt opp til at Norges veterinzerheyskole vil vaere forskningsansvarlig institusjon for prosjektet. Det er
uklart for komiteen hvorfor Veterinaerheyskolen skal ha det averordnete ansvaret for et prosjekt om
osteopatisk behandling av pasienter med fotplager. Det fremgér ikke om prosjektet er avklart med
institusjonen. Komiteen ber om at prosjektet knytter seg til for eksempel Hayskolen i Bergen eller Universitetet
i Bergen, ved at man i prosjekltet kan inkluderer medarbeidere med vitenskapelig kompetanse i fysioterapi
eller andre relevante fagretninger.

Informasjonsskriv om deltakelse

Komiteen finner at informasjonsskrivet til pasientene ikke kan godkjennes i den formen det foreligger og ber
om et revidert skriv. En anbefaler at REKs mal for informasjonsskriv felges sa langt det passer, se
saksportalen SPREK. Det vitenskapelige formalet med studien mé bli kiart uttrykt i foresperselen. Setningen
"For & f4 tittelen PhD i Osteopati blir en vitenskapelig undersekelse gjennomfert' ma derfor erstattes med en
faglig begrunnelse om hvorfor studien skal gjennomferes. Skrivet ma videre inneholde informasjon om at
deltakerne har rett til 4 trekke tilbake samtykke nar som helst uten at det vil fa konsekvenser for behandlingen
deres. Tittelen pa prosjektet ma fremkomme og teksten méa sprékvaskes.

Konklusjon

REK Vest finner at prosjektet ikke kan aksepteres slik seknaden er presentert. Komiteen ber om en revidert
seknad og omarbeidet informasjonsskriv og ensker & invitere prosjektieder til komitémete for & redegjere
nermere om prosjeklet. REK Vest ber om at seker tydeliggjer hvorfor de konkrete osteopatiske
behandlingsmetodene er valgt, malemetodenes relevans og hvordan forskningssparsmalet kan bli besvart.
Videre ber komiteen om at seker knytter seg til et relevant vitenskaplig milje.

Vedtak:

1. REK Vest godkjenner ikke prosjektet i sin navasrende form og viser til ovennevnte begrunnelse.
2. REK Vest imoteser en revidert seknad og onsker & invitere prosjektleder til REK-maote for 4 f4 en
naermere redegjorelse for prosjektet.

2011/2432 En sammenligning av stabiliteten hos 2 konvensjonelle og 2 Sudmann Retrieval Process -
modifiserte hofteproteser - Harboe

Dokumentnummer: 2011/2432-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: hakn@sus.no
Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Stavanger HF som forskningsansvarlig for prosjektet. Det er utviklet et nytt prinsipp for
festeflaten for metallproteser til beinet kalt SRPR (Sudmann Retrieval Process). Hofteprotesen Furlong HAC
har vaert brukt i flere tiar, mens etterfalgeren Evolution ble tatt i bruk for f& ar siden. | studien vil man evaluere
disse to hofteprotesene etter at de er modifisert med SRPR-metoden. Hypotesen i prosjektet er at SRPR-
protesene er like stabile som de ariginale ikke-modifiserte protesene og at de er enklere a fijerne hvis det
skulle bli nedvendig. Deltakerne randomiseres til fire ulike grupper; en gruppe med hver at de to originale
protesene, og en gruppe med hver at de to modifiserte protesene. Studien er ferste utpreving av de
modifiserte prolesene pa mennesker ag vil inkludere totalt 108 pasienter.

Vurdering:

Forsvarlighet, risiko og nytteverdi

Komiteen oppfatter prosjektets malsetting som et vikiig bidrag til ny kunnskap om stabiliteten av hofteproteser,
der resultatene av studien kan komme pasientgruppen til gode dersom SRPR-metoden viser seg stabil og
likeverdig med konvensjonell konstruksjon. For pasienter der det er behov for utskifting av protesen, kan den
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gamle protesen fiernes og gi mindre skade pa omliggende bein, noe som vil ke stabiliteten og levetiden for
neste protese.

Det sentrale i komiteens vurdering er sikkerheten til pasientene som deltar i forskningsprosjektet. De
modifiserte protesene som skal benyttes i prosjektet er ikke tidligere testet ut p4 mennesker. Man vet dermed |
ikke om disse protesene er like stabile over tid som de regulzere protesene, og pasienten kan risikere at den |
modifiserte protesen lesner uventet tidlig. Komiteen vektlegger at man tar utgangspunki i to konvensjonelle
proteser som er dokumentert over flere &r. Det er videre ikke fremkommet observasjoner i dyreforssk som
indikerer gkt risiko ved bruk av SRPR-metoden (komiteen har bl.a. fatt forelagt et manuskript som er akseptert
av tidsskriftet Vieterinary and Comparative Orthopaedics and Traumatology, men enna ikke publisert). Kun '
voksne samtykkekompetente deltakere med normalt god helse vil bli rekruttert til studien, og deltakelse i X
prosjektet vil medfere bedre oppfelgingen av protesestabiliteten enn rutinemessig oppfslging. Pasientene vil
fa implantert markerer for RSA-rentgen som gjer det mulig & male protesens noyaktige posisjon i forhold til
larbeinet. | ferste omgang vil man foreta en 2-ars observasjon, men observasjonsperioden vil trolig bli utvidet
til 10 &r. Uventede hendelser i forbindelse med gjennomferingen av prosjektet vil kontinuerlig bli rapportert til
prosjektleder og sponsor, og studien vil bli avbrutt dersom protesene viser seg & medfere komplikasjoner
utover det som er normalt ved konvensjonelle proteser. Det legges opp til samarbeid med Nasjonalt
leddproteseregister. Atte pasienter vil bli rekruttert til prosjektet som piloigruppe, to i hver gruppe. Komiteen
finner dermed at gjennomfaringen av prosjektet fremstar som forsvarlig.

Sokers eierinteresser

Komiteen anerkjenner prosjektleders apenhet i seknaden om sin rolle som medeier i firmaet Aamedic AS, der
han vil ha skonomiske interesser i utvikling av den modifiserte protesen. Komiteen legger i sin vurdering vekt
pa at prosjektleder ikke vil innga i teamet som gjennomferer den blindede datainnsamlingen eller statistiske
analyser og at seker har avklart forholdet med forskningsansvarlig institusjon.

Vurdering av andre instanser
Prosjektet omfatter utpreving av medisinsk utstyr som ikke er CE-merket. REK forutsetter at prosjektet meldes
til Helsedirektoratet.

Informasjonssikkerhet

Tillatelsen gjelder til prosjektsiutt er 31.03.15. Koblingsnakkelen vil bli makulert etter maksimum 15 ar etter
avsluttet prosjekt. Komiteen ser at langtidsoppbevaring av koblingsnakkelen vil vaere viktig av hensyn til
etterkontroll i prosjektet og har derfor ingen innvendinger til dette. Eventuelle prosjektendringer,
oppfelgingsstudier eller ytterligere oppbevaring av koblingsngkkelen, ma meldes til REK.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2011/2433 Nevrologisk manifestasjon av GAD antistoffer
Dokumentnummer: 2011/2433-1

Dokumentkategori: Prosjekiseknad
Prosjektleder: Henning Kristian Olberg
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Bergen HF som forskningsansvarlig for prosjektet. Antistoffer mot GAD (glutamic acid
decarboxylase) er ofte assosiert med autoimmune sykdommer. og er til stede i omtrent 80 % av pasientene
som har nydiagnostisert type 1 diabetes mellitus. GAD-antistoffer er ogsa rapportert i en undergruppe av
pasienter med sent debuterende isolert cerebellar ataksi og noen f& pasienter med epilepsi, limbisk encefalitt,
palatal tremor og hjernestammedysfunksjon. | studien snsker man & innhente opplysninger fra 3000
pasientjournaler ved Helse Bergen der det er pavist GAD-antistoffer, for & kartllegge pasientenes kliniske
symptomer. Det er ikke lagt opp til & innhente samtykke fra pasientene.

Vurdering:

Slik REK forstar, er formalet med undersekelsen & foreta karakterisering av antistofiene og deres korrelasjon
til kliniske symptomer. Dette vil vaere nyttig for a finne en mer presis indikasjon for & rekvirere GAD-
antistoffprave, og ake kunnskapen om antistoffenes patogene betydning.






Studien er en retrospektiv undersokelse der man vil kartlegge de Kliniske symptomene til pasienter der det er
pavist GAD-antistoffer i serum. Det sekes om godkjenning for ikke & innhente samtykke fra pasientene. Som
hovedregel kreves det samtykke fra deltakere som skal avgi opplysninger til medisinsk og helsefaglig
forskning. Dispensasjon fra samtykkekravet kan likevel innvilges dersom forskningen er av “vesentlig
interesse for samfunnet” og "hensynet til deltakernes velferd og integritet er ivaretatt”, jf. helseforskni ngsloven
§ 35. Komiteen anser kravene til slik fritak som opplylt i prosjektet og godkjenner at de omsakte
helseopplysningene benyttes i studien uten at samtykke fra pasientene innhentes. Vilkar for dispensasjonen
er sletting av navnelisten umiddelbart etter kobling. Dispensasjonen gis til prosjektleder og medarbeidere i
trad med seknaden. Tillatelsen gjelder til prosjektets avslutning 31.10.21.

Vedtak:

1. Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2. REK Vest godkjenner at relevante helseopplysninger fra journalmateriale kan anvendes for
forskningsformal i dette prosjektet uten samtykke fra dem opplysningene gjelder (sakalt dispensasjon
fra taushetsplikten).

2011/2434 Barna som samfunnet svek - Studsrad
Dokumentnummer: 2011/2434-1, 2011/2434-3

Dokumentkategeri: Prosjektseknad, Supplerende opplysninger
Prosjektleder: ingunn.studsrod@uis.no
Forskningsansvarlig: Universitetet i Stavanger
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Universitetet i Stavanger som forskningsansvarlig for prosjektet. Formalet med prosjekiet er &
underseke voksne personers erfaringer av omsorgssvikt og overgrep som de opplevde som barn under
offentlig omsorg. Studien innebzerer individuelle intervjuer med deltakerne. Malet med undersakelsen er 4 ke
kunnskapen om omsorgssvikt og overgrep i fosterhjem, institusjon eller annen institusjonalisert omsorg, og
hvordan livet ble for de som opplevde dette. Videre vil man underseke deltakernes erfaringer og opplevelser
av oppreisningsordningene for de som har opplevd denne typen omsorgssvikt og overgrep. | denne delen av
studien ensker man & benytte fokusgruppeintervjuer. Totalt vil om lag 50 personer delta i prosjektet.

Vurdering:

Sarbar gruppe og beredskap

Prosjektet omfatter deltakere som skal avgi sensitive opplysninger om omsorgssvikt og overgrep og som kan
ha behov for et statteapparat for videre oppfelging. Det sentrale i komiteens vurdering av prosjektet er hvilken
beredskap som er planlagt for & sikre at deltakerne blir ivaretatt under og etter gjennomfaringen av prosjektet.
I seknaden vises det til at "Det kan oppleves psykisk slitsomt & bli intervjuet og a fortelle om traumatiske
livshendelser. Ved hjelp av Prosjekt Oppreisning vil jeg iverksette et stotteapparat rundt i landet som de som
har veert intervjuet kan kontakte hvis de har behov for det" P& bakgrunn av disse formuleringene oppfatter
komiteen beredskapsplanen som uavklart. Komiteen ber derfor om nzrmere redegjerelse for hvordan
deltakerne vil bli fulgt opp.

Prosjekt Oppreisning

Det fremgar at forskningen vil bygge pa registerdata fra Prosjekt Oppreisning, jf. "Registerdata omhandler
informasjon som Prosjekt Oppreisning har nedtegnet fra ca 500 personer som har levd under omsorgssvikt
mens de var under omsorg av barnevernet og som har veert i kontakt med Prosjekt Oppreisning." Komiteen
ber om en beskrivelse av dette registeret og Prosjekt Oppreisning og ensker videre tilbakemelding om
Prosjekt Oppreisning fremdeles eksisterer, jf. hjiemmesiden til Prosjekt Oppreisning; " Prosjekt Oppreisning har
ikke midler til videre drift, og avvikles 1. januar 2012."

Muntlig samtykke

Det er lagt opp til at forskningsdeltakerne vil bli forespurt om & avgi et muntlig samtykke. Etter
helseforskningsloven skal "samtykket skal vaere informent, frivillig, uttrykkelig og dokumenterbart.” Den
praktiske hovedregelen for medisinsk og helsefaglig forskning er skriftlig informert samtykke, og komiteen ber
derfor om at det innhentes skriftlig samtykke fra deltakerne i prosjektet.

Informasjonsskriv
Informasjonsskrivet mangler en presentasjon av Prosjekt Oppreisning og det omtalte registeret, og komiteen
ber om at deltakerne far utfyllende informasjon om dette. Videre ma tekst om Norsk samfunnsfaglig





datatjeneste utga, ettersom det kun er REK som skal vurdere helseforskningsprosjekter.

Tilbakemelding
Tilbakemelding fra seker skal sendes via saksportalen SPREK i eget skjema kalt "Tilbakemelding.”

Vedtak:

Saken utsettes i pavente av tilbakemelding om de ovennevnte merknader.

2011/2435 Ny blodpropplesene medisin ved akutt hjerneinfarkt
Dokumentnummer: 2011/2435-1
Dokumentkategori: Prosjekiseknad
Prosjektleder: Lars Thomassen
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr: 2011-005793-33

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Bergen HF som farskningsansvarlig for denne multisenterstudien. Akutt hjerneinfarkt
behandles i dag med medikamentet Actilyse som bidrar til & lese opp blodproppen. Men Actilyse er ikke alltid
like effektiv og kan ha uheldige bivirkninger. Metalyse er et annet blodpropplasende medikament som er godt
utprevd ved hjerteinfarkt, men lite ved hjerneinfarkt. | prosjektet vil man sammenlikne Metalyse med Actilyse i
behandling av akutt hjerneinfarkt. Prosjektet er en randomisert legemiddelstudie, fase llib der pasienter som
innlegges med akutt hjerneinfarkt og som fyller kriteriene for trombolytisk behandling, blir forespurt om & delta
i studien. Pasientene randomiseres til behandling med enten Actilyse eller Metalyse. Deltakelsen innebaerer
intervju, men ellers ingen kliniske undersekelser utover de undersekelsene som er vanlige ved behandling og
oppfelging av pasienter med akutt hjerneinfarkt. Studien er industriuavhengig og er et samarbeidsprosjekt
mellom 13 nevrologiske avdelinger i Norge der man vil inkludere rundt 1000 pasienter i lapet av 3 ar.

Vurdering:

Risiko, nytte og forsvarlighet
Forskningsprotokollen fremstar som grundig gjennomarbeidet, og komiteen anerkjenner malsettingen med
prosjektet som kan gi ny og viktig kunnskap om behandling ved akutt hjerneinfarkt.

| komiteens vurdering av prosjekiets forsvarlighet, ma risiko og ulempe som forskningsdeltakerne utsettes for
sta i et rimelig forhold til forventet nytte. Bade trombolytisk behandling med Actilyse og Metalyse medfarer
risiko for bladninger. Komiteen finner likevel at pasientene er godt i varetatt i prosjektet og legger vekt pa at
deltakerne overvakes naye og at studien stoppes dersom det avdekkes forhold som ikke er akseptable, jf.
"Risiko monitoreres neye ved at sentra skal meide bledningskomplikasjoner innen 24 timer og ved
regelmessige interimsanalyser foretatt av Data Safety Monitoring Committee (DSMC). DSMC kan stoppe
studien dersom uaksepiabel sikkerhet registreres. DSMC inkluderer bade kiinikere, biostatistiker og
nevroradiolog.”

REK Vest forutsetter at prosjektet blir vurdert av Statens legemiddelverk.

Inklusjon av voksne personer med redusert eller mangelfull samlykkekompetanse

Ved akutt hjerneslag eker hjerneskaden raskt etter hvert som tiden gar. Det vil derfor vaere begrenset tid for
pasienten til & foreta en langvarig vurdering av hvorvidt han/hun ensker & delta i prosjektet eller ikke. Deler av
hjernens funksjon vil veere skadelidende, og de fleste slagpasienter har kognitive forstyrrelser. Mange av
pasientene vil derfor ha redusert eller manglende samtykkekompetanse. Forskning pa slike sarbare grupper
kan etter helseforskningsloven (§§ 18, 19) bare skje dersom eventuell risiko eller ulempe for personen er
ubetydelig, dersom personen selv ikke motsetter seg det, og det er grunn til 2 anta at resultatene av
forskningen kan vzere il nytte for den aktuelle personen eller for andre personer med samme lidelse eller
tilstand. Videre kreves det at forskningen bare kan finne sted dersom det ikke er grunn til & tro at
vedkommende ville motsatt seg deltakelse i forskningsprosjektet. Komiteen finner at kravene er oppfylt i dette
prosjektet og setter som vilkar at samtykke fra pasienter som gjenvinner sin samtykkekompetanse, innhentes
sa snart som mulig for at opplysningene kan bli benyttet videre i forskning.

Stedfortredende samtykke
Stedfortredende samiykke er en unntaksbestemmelse fra hovedregelen om samtykke fra deltakeren. |
prosjektet legges det opp til at behandlende lege tolker pasientens respons om vedkommende ansker & delta

v m—






i studien og et uavhengig vitne signerer pa vegne av pasienten dersom pasienten ikke er i stand til 4 signere
selv. Slagpasienten, og eventuelt pararende vil likevel fa informasjon om studien, men szker ansker ikke &
sperre parerende om stedfortredende samtykke, av hensyn til de parerende, jf. Vi finner det ikke riktig 4
belaste familien med en avgjerelse vedrarende behandling eller ikke. Dersom familien skulle nekte behandling
og langtidsresultatet blir meget dérlig, vil familien kunne fa skyldfaleise for at de hadde unndratt muligheten for
en potensielt gunstig behandling.” Det er imidlertid et krav etter helseforskningsloven at nasrmeste pararende
samtykker pa vegne av personer uten samtykkekompetanse. Komiteen ber derfor om at narmeste pararende
til de pasientene som mangler samtykkekompetanse blir spurt om et aktivt stedfortredende samtykke sa sant
det er mulig innenfor det tidsvinduet som gjelder far behandling ma iverksettes.

Informasjonsskriv
Komiteen har enkelte merknader til informasjonsskrivet:

1. | presentasjonen av bakgrunn og hensikt heter det at "Vitenskapelige undersekelser tyder p4 at
Metalyse laser opp blodpropper raskere og mer fullstendig, at det har mindre bivirkninger og at
bladningsrisikoen er lavere enn ved Actilyse. (...) For 4 underseke om behandling med Metalyse er
mer effektiv enn Actilyse, kreves mange pasienter.” Formuleringene kan oppfattes som om Metalyse
er det beste og sikreste medikamentet i behandling av akutt hjerneinfarkt. Komiteen ber derfor om en
mer noytral utforming av prosjektets farskningsformal.

2. Foresparselen ma inneholde informasjon om studiedeltakerens mulige fordeler, ulemper, ubehag,
ekstra undersekelse, risikoer og hovedtrekkene av mulige bivirkninger ved & delta i studien. Alvorlige
og kjente bivirkninger beskrives i hoveddelen av informasjonsskrivet, mens detaljer og mindre kjente
bivirkninger beskrives i kapittel A - utdypende forklaring om hva studien innebaerer, se mal for
informasjonsskriv i legemiddelutpreving i saksportalen SPREK.

3. Data fra deltakerne vil ogsa bli registrert i NORSTROKE-registeret. Det bor derfor ogsa fremga av
tittelen pa foresparselen at man samtykker til lagring av opplysninger i registeret. Det er uklart for
komiteen om deltakerne ogsa vil f4 egen forespersel om samtykke til registrering i NORSTROKE og
hvordan registrering av data i NORSTROKE forholder seg til det nasjonale Hjerte-, Kar- og
Slagregisteret.

4. Prosjektets REK- nummer (2011/2435) ma fremga i foresparselen.

Informasjonssikkerhet

Det legges opp til at opplysninger om slagpasientene innhentet i studien vil innga i NORSTROKE-registeret
(The Narwegian Stroke Research Registry), som vil vaere ferdig utviklet i 2012. REK Vest forutsetter at
registeret skaffer de nadvendige tillatelser fra Datatilsynet.

Det fremgar av soknaden at prosjekisiutt er 31.12.15. | falge legemiddelforskriften skal sponsor og utpraver
oppbevare dokumenter av vesentlige betydning for den kliniske utprevingen i minst femten ar etter at forseket
er avsluttet. Komiteen legger til grunn at dette kravet falges.

Tilbakemelding

Komiteen ber om at revidert informasjonsskriv sendes til REK Vest for vurdering og at seker gir tilbakemelding
om pasientene vil motta egen forespersel om registrering i NORSTROKE. Tilbakemeldingen sendes via
saksportalen SPREK i skjemaet "Tilbakemelding.”

Vedtak:

Saken utsettes i pavente av tilbakemelding om ovennevnte merknad.

2011/2436 Sammenligning av fire treningstimer
Dokumentnummer: 2011/2436-1
Dokumentkategori: Prosjektsaknad
Prosjektleder: Kjell Hausken
Forskningsansvarlig: Universitetet i Stavanger
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Universitetet | Stavanger som forskningsansvarlig for prosjekiet. Formalet med dette
prosjektet er & teste effektene av fire treningstyper pa kroppens forbrenning. Ved hjelp av pulsklokker og
skritt-teller vil en falge 48 deltakere pa treningstimene: Performance Step Interval 75 min, Fitness aerobic 60
min, Zumba 80 min og Spinning 75 min. Puls, alder, vekt, hayde, kjgnn vil bli registret.





Vurdering:

Prosjektet, slik komiteen oppfatter det, har ikke som forméal & skaffe tilveie ny kunnskap om sykdom og helse,
slik helseforskningsloven definerer prosjekter som skal fremlegges for etisk komité. Komiteen finner derfor
formalet med prosjekiet til & vaere utenfor helseforskningslovens virkeomrade.

Vedtak:

Soknaden avvises da prosjektet ligger utenfor helseforskningsiovens virkeomrade. Prosjektet kan saledes i
prinsippet gjennomfares uten godkjenning fra REK, som ikke har innvendinger mot at resultatene evt. blir
pubiisert.

2011/2437 Effekter av organisasjonsdeltakelse pa helse og livskvalitet
Dokumentnummer: 2011/2437-1
Dokumentkategori: Prosjekiseknad
Prosjektleder: jacob.aars@uni.no
Forskningsansvarlig: Uni Research
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Uni Research som forskningsansvarlig for prosjektet. Prosjektet bygger pa data hentet fra
Helseundersekelsen i Nord-Trendelag (HUNT). Studien reiser sparsmalet om organisasjonsaktivitet bidrar til
bedre helse, livskvalitet, sosiale nettverk og selvialelse, eller om det er ungdommer med disse kjennetegnene
i utgangspunktet som soker seg til organisasjonslivet. Man vil videre underseke om organisasjonsaktivitet i
ungdomsérene virker forebyggende pa sosiale problemer senere i livet. | studien vil man ogsa underseke
eventuelle endringer i organisasjonsdeltakelse i overgangen fra ungdom til voksen.

Vurdering:

Prosjektets formal er & underseke effekter av organisasjonsdeltakelse pa helse og livskvalitet. Komiteen finner
al formélet med forskningsprosjektet dekkes av det brede samtykke som deltakerne har avgitt i HUNT-
undersgkelsene.

| faige seknaden er prosjekistart 01.11.11. REK Vest forutsetter at prosjektet ikke er pabegynt. REK legger til
grunn at opplysningene som leveres ut, vil fremsta som anonyme for forsker. Tillatelsen fra komiteen gjelder til
prosjekislutt 01.03.12.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2011/2438 En observasjonell studie for 4 undersoke behandling av Dupuytrens kontraktur
Dokumentnummer: 2011/2438-1

Dokumentkategori: Prosjekiseknad
Prosjektleder: Eivind Strandenes
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Bergen HF og Pfizer Inc. som forskningsansvarlige for prosjekiet. Dupuytrens
kontraktur er en langsomt fremskridende sykdom som pavirker bindevevet i handflaten og farer til
sammentrekning av senedrag i handflaten og fingrene. Prosjektet er del av en internasjonal multisenterstudie
(observasjonell fase IV) der man vil underseke behandling av Dupuytrens kontrakitur. Xiapex® med innhold av
collagenase er det eneste godkjente legemiddel mot Dupuytrens kontraktur. Andre behandlingsmetoder er to
former for kirurgi (fasciectomi og fasciotomi). Formalet med studien er & underseke sikkerhet og effekt av de






tre behandlingsmetoder ved Dupuytrens kontraktur over en femarsperiode. Antall forskningsdeltakere i Norge
er 20, og det totale antallet deltakere i multisenterstudien er 250.

Vurdering:

Forsvarlighet, risiko og nytte

Selv om medikamentell behandling av Dupuytrens kontraktur er en relativt ny behandling der man ikke
kjenner langtidsresultatene, oppfatter komiteen ikke at pasientene utsettes for starre risiko enn de ellers ville
gjort om de ikke deltok i prosjektet. Pasientene som deltar vil uavhengig av om de er med i studien eller ikke,
motta den behandling (Xiapex®, fasciectomi eller fasciotomi) som er vurdert som den beste for hver enkelt.
Deltakerne vil bli fulgt opp etter avdelingens rutiner, og vil i tillegg bli fulgt opp med de kontrollene som er
skissert i forskningsprotokallen. Basert pa tidligere erfaringer, anser seker at pasienter som behandles med
Xiapex ikke vil ha starre behov for oppfalging enn pasienter operert pa tradisjonell mate.

Det fremgar av seknaden at Pfizer, som produserer Xiapex®, har forpliktet seg til 4 lage en post-
markedsferingsstudie der Xiapex® sammenliknes med kirurgisk behandling. REK Vest er usikker p4 om
studien skal vurderes av Statens legemiddelverk og legger til grunn at seker har klarert dette med
Legemiddelverket.

Honorering av prosjektleder

Det er opplyst i seknaden at nasjonal koordinator vil motta et honorar pa 15 000 kraner for koardinering av
studien. REK Vest forutsetter at de skanomiske forholdene er avtalt med forskningsansvarlig institusjon
(Helse Bergen HF).

Informasjonssikkerhet

Det norske prosjekiet er del av en internasjonal multisenterstudie, og helseopplysninger som samles fra de
narske pasientene vil bli overfert i New York, USA etter samtykke fra deltakerne. Opplysningene som
overferes er avidentifiserte og koblingsnekkelen forblir i Norge. Det er lagt opp til at opplysningene som er
registrert om prosjektdeltakerne vil bli oppbevare avidentifisert i 15 &r etter at studien er avsluttet og
sluttrapport foreligger. Deretter vil data bli slettet, dvs. i 2031. Komiteen har ingen innvendinger til detie.

Vedtak:

1. Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad.
2. REK Vest godkjenner utfarsel av avidentifiserte helseopplysninger til USA.

2011/2439 Arsaker til alvorlig febersykdom pa Zanzibar
Dokumentnummer: 2011/2439-1
Dokumentkategori: Prosjekiseknad
Prosjektleder: Bjorn Blomberg
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Bergen HF som forskningsansvarlig for prosjektet. Infeksjoner av blodbanen gir haey
sykelighet og dedelighet i land med lav inntekt. Det finnes lite systematisk kunnskap om hvilke mikrober som
forarsaker infeksjoner av blodbanen hos pasienter | Tanzania. | prosjektet vil man underseke pasienter med
feber som legges inn p4 Mnazimmoja Hospital pa Zanzibar, Tanzania ved & anlegge blodkulturer fra
pasientene. Formalet med prosjektet er & identifisere de isolerte mikrobene og underseke falsomheten av
antimikrobielle midler. Resultatene kan bidra til & utvikle retningslinjer for bruk av antimikrobielle midler og for
a forbedre infeksjonskontrollen ved sykehuset. 300 pasienter (voksne og barn) vil bli inkludert i studien.

Vurdering:

Barn som forskningsdeltakere

Det er forskjeller mellom voksne og barn med hensyn pa hvilke mikrober de er utsatt for, og pasientutvalget i
prosjektet vil derfor bade vaere voksne og barn. For at barn skal kunne inkluderes i medisinsk forskning, méa
visse vilkar vaere oppfylt, jf. helseforskningsloven § 18. Slik forskning kan bare finne sted dersom risiko eller
ulempe for barnet er ubetydelig, dersom barnet selv ikke motsetier seg deltakelsen, og det er grunn til & anta
at resultatene av forskningen kan vaere til nytte for barnet selv eller for andre barn med samme lidelse.
Komiteen mener at kravene for & inkludere barn i dette prosjektet er oppfylt.





Utsatt samtykke i kliniske nadssituasjoner

I studien er det lagt opp til & ta blodpreve uten samtykke dersom pasienten er kritisk syk, for eksempel med
mistenkt blodbaneinfeksjon eller hjernehinnebetennelse. Pasienten eller pasientens pargrende vil i ettertid bli
spurt om muntlig samtykke. Komiteen viser til helseforskningsloven § 19 for forskning i kliniske
nedssituasjoner der pasienten ikke er i stand til & avgi samtykke, og der det er umulig & innhente samtykke fra
vedkommendes narmeste parorende. Slik forskning kan bare skje dersom eventuell risiko eller ulempe for
personen er ubetydelig, personen selv ikke motsetter seg det, og det ikke er grunn til & tro at vedkommende
ville ha motsatt seg dette. Videre kan forskningen bare utfores der den er berettiget pa grunn av utsikten til
resultater med stor forebyggende, diagnostisk eller terapeutisk verdi. Slik komiteen vurderer, vil pasientene
som inkluderes i studien ha direkte egennytte av & delta, der resultatet fra blodkulturen kan potensielt redde
pasientens liv. Komiteen vurderer ogs4 de evrige lovkravene som oppfylt i prosjektet. Vilkar for godkjenningen
er at pasienten eller pasientens nasrmeste pararende skal gis informasjon om forskningen. Samtykke etter er
en forutsetning for videre forskning og skal innhentes s& snart som mulig.

Muntlig og stedfortredende samtykke

Pasienten eller pasientens foreldre/pararende vil bli forespurt om & avgi muntiig samtykke. Hovedregel for
medisinsk og helsefaglig forskning er at det kreves skriftlig samtykke fra deltakerne. Komiteen er likevel dpen
for at annen dokumentasjon ogsa kan godtas og godkjenner muntlig samtykke dersom slikt samtykke
aksepteres av etisk komité ved Mnazimmoja Hospital, Zanzibar. Informasjonen om studien, bar likevel gis
bade muntlig og skriftlig og informasjonsskrivet ber oversettes til swahili.

Utgifter ved gjennomfering av studien

Slik REK Vest forstar, vil giennomfaringen av prosjekiet med anleggelse av blodkultur medfare en del
kostnader for Mnazimmoja Hospital. Dette forutsetter at sykehuset har ressurser il & gjennomfere prosjektet.
Det er institusjonen selv ma ta avgjerelsen om dette er ekonomisk mulig, men REK mener likevel det er
rimelig at laboratorieutgifter i forbindelse med studien dekkes av de norske forskningsmidiene.

Vedtak:

1. Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.
2. REK Vest godkjenner innfarsel av avidentifiserte opplysninger til Norge fra Tanzania.

2011/2440 Liberate; en observasjonsstudie for sikkerhet og klinisk praksis ved Fampyra® behandling
ved redusert gangfunksjon ved multippel sklerose.

Dokumentnummer: 2011/2440-1
Dokumentkategori: Prosjekiseknad
Prosjektleder: Kjell-Morten Myhr
Forskningsansvarlig: Biogen Idec Norway AS, Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Bergen HF og Biogen Idec Norway AS som farskningsansvarlige for prosjektet.
Prosjektet er en internasjonal multisenterstudie for observasjon og registrering av sikkerhet ved behandling
med medikamentet Fampyra® hos voksne pasienter med multippel sklerose (MS). Fampyra® er en
kaliumkanalblokker som gir bedring av gangfunksjonen hos MS-pasienter som har problemer med & ga.
Hensikten med studien er & innhente ytterligere sikkerhetsdata ved bruk av Fampyra® ved MS. Pasientene vil
bli behandlet med Fampyra® uavhengig om de deltar i studien eller ikke. Det vil ikke bli utfart noen
medisinske prosedyrer i studien som ikke er rutine i vanlig legepraksis. Antall forskningsdeltakere i Norge vil
vaere 205 voksne pasienter, av i alt 5000.

Vurdering:

Komiteen har ingen innvendinger mot prosjektets formal eller forskningsprotokollen.

REK godkjenner utfarsel av avidentifiserte helseopplysninger til Biogen Idec Inc, USA forutsatt at deltakerne
avgir samtykke til dette og at koblingsnekkelen forblir i Norge. | falge seknaden er prosjektslutt er 31.05.15.
REK Vest legger til grunn at opplysninger vil bli slettet eller anonymisert 15 ar etter at prosjekislutt.

Vedtak:

1. Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad.
2. REK Vest godkjenner utfersel av avidentifiserte helseopplysninger til Biogen ldec Inc, USA.
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2011/2441 Fedmekirurgi og mestring av livsstilsendringer
Dokumentnummer: 2011/2441-1
Dokumentkategori: Prosjektseknad
Prosjektleder: Bjerg Karlsen
Forskningsansvarlig: Universitetet i Stavanger
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Universitetet i Stavanger som forskningsansvarlig for prosjektet. For mange som er operert
for sykelig overvekt er det vanskelig & folge anbefzalte livsstilsendringer etter operasjonen. Formalet med
denne kvalitative studien er & se naarmere pa hvilke erfaringer og utfordringer pasienter som gjennomgar slik
kirurgi har i forhold til & mestre de anbefalte retningslinjene ett ar etter operasjon og hvilke faktorer de mener
har betydning for & klare & gjennomiere endringene. Atte pasienter enskes intervjuet om temaet.

Vurdering:

Komiteen mener studien er viktig & gjennomfere og har ingen innvendinger til forelagt protokoll.

Deltakerne
Rekrutteringsprosedyrene synes & ivareta potensielle deltakere pa en god mate. Komiteen legger vekt pa at
det ogsé er utarbeidet rutiner som fanger opp de som matte trenge ytterligere statte etter intervjuene.

Informasjonssikkerhet

| henhold til seknad skal forskningsprosjektets data oppbevares forsvarlig.

Prosjektslutt er satt til 30.06.2013. Personidentifiserbare forskningsdata skal anonymiseres eller slettes straks
det ikke lenger er behov for dem og senest fem ar etter prosjektslutt.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2011/2442 Vurdering av fire treningstyper
Dokumentnummer: 2011/2442-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Kjell Hausken
Forskningsansvarlig: Kjell Hausken
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)
REK Vest anser Universitetet i Stavanger som forskningsansvarlig for prosjektet. Forméalet med dette
prosjektet er & sammenligne effekt av fire ulike treningstyper; zumba, 4x4 leping, 4x4 spinning, og pyramide
laping. Ved hjelp av pulsklckker vil puls, alder, vekt, hayde, kjgnn bli registret pa til sammen 48 deltakere.
Vurdering:
Prosjektet, slik komiteen oppfatter det, har ikke som formal & skaffe tilveie ny kunnskap om sykdom og helse
slik helseforskningsloven definerer prosjekter som skal fremlegges for etisk komité. Komiteen finner derfor
formalet med prosjektet til & vaere utenfor helseforskningslovens virkeomrade.

Vedtak:

Soknaden avvises da prosjektet ligger utenfor helseforskningslovens virkeomrade. Prosjektet kan saledes |





prinsippet gjennomfares uten godkjenning fra REK, som ikke har innvendinger mot at resultatene evt. blir
publisert.

2011/2443 Effekten av osteopatisk behandling av fotball og basketball spiller med fot problemer
Dokumentnummer: 2011/2443-1
Dokumentkategori: Prosjekiseknad
Prasjekileder: Joachim Kaufmann
Forskningsansvarlig: Narges veterinzerhegskole
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Det er lagt opp til at Norges veterinaerhegskole er forskningsansvarlig for prosjektet. Osteopati beskrives som
en alternativ behandlingsform av smerter og plager i kroppen, ut i fra en teori om at kroppen har evnen til &
lege seg selv. | prosjektet ansker man a underseke hvor mye en serie av fire osteopatiske behandlinger kan
redusere smeriene til fotball- og basketballspillere med ulike folplager (som smerter i Akillessene, smerter
under hzelen, slitasje i fotledd eller forstuing). Fotball- og basketballutevere med fotplager vil bli rekruttert fra
ulike idrettslag til studien. Pasientene blir inndelt i to grupper der den ene gruppen far omgaende osteopatisk
behandling og den andre far samme behandling, etter en ventetid pa fire uker. Deltakelsen innebzerer
malinger av deltakernes smerter, hoppehayde, pH i urin og kroppssammensetning/fettfordeling. Om lag 48
utavere vil bli inkludert i studien.

Vurdering:

REK anerkjenner prosjekiets mélsetting om a foreta en vitenskapelig undersgkelse av behandlingsformen
osteopati pa idrettsuteveres fotproblemer og anser problemstillingen som relevant og nyttig. Prosjektet
medferer liten risiko eller ulempe for deltakerne. Det er et minstekrav, men likevel ikke tilstrekkelig at deltakers
velferd er ivaretatt og at vedkommende har samtykket. Prosjektet ma i tillegg fremsta som vitenskapelig
akseptabelt og malsettingen ma vaere mulig & n& med de metodene som blir benyttet i studien. Det sentrale i
komiteens vurdering blir dermed studiens vitenskapelige kvalitet. Komiteen har i den forbindelse enkelte
sparsmal og merknader til prosjektet.

Hvilken vitenskapelig teori ligger til grunn for valg av osteopatibehandlingen i prosjektet?

Osteopati omtales i seknaden pa denne maten: “Osteopathy aims to identify abnormalities/dysfunctions within
the human structure and function. This treatment aims to facilitate the body's ability to self-heal - physical, bio-
chemical, mental and environmental factors that may be causing or maintaining disease’.(...) The osteopath
examines the active and passive movement of the patients muscle skeletal system, the movement of the
fascia and viscera and the maovement of the fluids in the body.”

De osteopatiske metodene som uteverne skal behandles med, er uklart beskrevet i seknaden, jf." The
osteopath increases the movement in the areas of decreased movement by using techniques like - HVLA
trust, Manipulation, Mobilisation, Recoil, Soft tissue techniques”

Uteverne vil ogsa bli behandlet med alkalisk fotbad, regulert inntak av sur drikke/mat, regulert inntak av vann
("1 litre water per 30 kilogram bodyweight/ if the pH value is too low"), skt aktivitet og smertebehandling av
Akillessene kalt "Achilles tendon pain managemenf'. Komiteen finner det vanskelig pa bakgrunn av seknaden
a forsta sammenhengen mellom enkelte av de behandlingselementene som deltakerne skal fa og deres
smerter i fattene. Hvilken hypotese ligger til grunn for valg av behandlingsmetodene? Hvorfor skulle for
eksempel alkaliske fotbad og redusert inntak av sur drikke gi bedring av smerter i fattene hos disse
idrettsuteverne?

Kan forskningssparsmalene bli besvart?
For alle forskningsprosjekt skal det utarbeides en forskningsprotokoll som skal angi en vitenskapelig utformet
prosjektplan med blant annet beskrivelse av prosjektets formal, metoder og forskningsdesign.

Slik komiteen forstar, er hovedforméalet med studien & underseke om de valgte osteopatiske metodene kan
redusere smerter hos fotball- og basketballspillere med fotplager. Uteverne vil bli fordelt i to grupper der
gruppe A vil motta fire osteopatiske behandlinger én gang i uken i fire uker. Deltakerne i gruppe B
(kontroligruppen) vil etter fire uker uten behandling, motta samme osteopatiske behandling som gruppe A. Det
vil bli utfert flere malinger av smerte hos begge gruppene, bade fer og etter behandling. Deltakernes smerter
vil bli vurdert med méalemetoden VAS (Visual analogue scale). Videre vil man underseke om behandlingen har
effekt pa utevernes pH i urin, kroppssammensetning/fettfordeling og spenst/hoppehayde.






Komiteen har sparsmal og merknader til forskningsprotokollen:

1. Kan forskningssparsmalene bli besvart slik studien er designet? Hvorfor mener seker at den
osteopatiske behandlingen kan endre pH i urin og pasientens fettfordeling? Komiteen kan ikke se at
malsetningen med prosjektet, kan nas med de metodene som er beskrevet. Komiteen ansker derfor
en beskrivelse av prosjektets hypoteser og forskningssparsmal som er vitenskapelig begrunnet. Det
mé& kunne sannsynliggjeres at prosjektet kan kunne frembringe ny kunnskap dersom prosjektet skal
kunne aksepteres. Seker ma ogsa kunne gi en oversikt over referanser il relevant litteratur.

2. Deltakernes fotplager bestér av “problems on ane foot or both feet, fitting in the 4 diagnoses (both
acute and chronic): medical condition of the Achilles tendon, the plantar fascia, arthrosis on a foot
joint, condition after ankle sprain.” A undersoke en slik heterogen deltakergruppe vil tro lig gjere det
vanskelig & finne svar pa hypotesene. Komiteen anbefaler at inklusjons- og eksklusjonskriteriene
omarbeides slik at problemstillingen blir spisset.

3. |seknaden beskrives prosjektet som "an observer blinded, randomised, placebo controlled multi
centre trial with stratified semi-cross over design.” Det er en styrke for et prosjekt om det inngar
kontroligrupper slik at man faktisk maler virkningen av behandlingen og ikke andre forhold som
pasientens eller behandlerens forventninger. Komiteen har imidlertid vanskelig for & se at prosjektet er
placebokontrollert. Deltakerne er informert om randomiseringen og vil snart oppdage om de er i
gruppe A eller B. Hvordan kan man da skille mellom den biologiske og psykologiske effekten?

Seknaden trenger dessuten avklaring pa noen andre punkter:

1. Hvordan kontrolleres det for at kontrallgruppen, som skal vente i fire uker, ikke har fatt andre former for
behandling for sine plager i denne perioden?

2. Det er anfort at Pasientskadeerstatningsordningen gjelder for idrettsutaverne i prosjektet. Er dette
korrekt?

Forskningsansvarlig institusjon og vitenskaplige kompetanse i prosjektet

Det er lagt opp til at Norges veterinzerhayskole vil veere forskningsansvarlig institusjon for prosjekiet. Det er
uklart for komiteen hvorfor Veterinasrhayskolen skal ha det overordnete ansvaret for et prosjekt om
osteopatisk behandling av pasienter med fotplager. Det fremgar ikke om prosjektet er avklart med
institusjonen. Komiteen ber om at prosjektet knytter seg til for eksempel Hayskolen i Bergen eller Universitetet
i Bergen ved at man i prosjektet kan inkluderer medarbeidere med vitenskapelig kompetanse i fysioterapi eller
andre relevante fagretninger.

Informasjonsskriv om deltakelse

Komiteen finner at informasjonsskrivet til deltakerne ikke kan godkjennes i den formen det foreligger og ber
om et revidert skriv. En anbefaler at REKs mal for informasjonsskriv folges sa langt det passer, se
saksporialen SPREK. Det vitenskapelige formalet med studien ma bli klart uttrykt i foresperselen. Setningen
"For & 14 tittelen PhD | Osteopati blir en vitenskapelig undersokelse gjennomfert' ma derfor erstattes med en
faglig begrunnelse om hvorfor studien skal gjennomferes. Skrivet ma videre inneholde informasjon om at
deltakerne har rett til & trekke tilbake samtykke nar som helst uten at det vil f& konsekvenser for behandlingen
deres. Tittelen pa prosjektet ma fremkomme og teksten méa sprakvaskes.

Konklusjon

REK Vest finner at prosjektet ikke kan aksepteres slik ssknaden er presentert. Komiteen ber om en revidert
soknad og omarbeidet informasjonsskriv og ensker & invitere prasjektieder til komitémate for 4 redegjare
narmere om prosjektel. REK Vest ber om at soker tydeliggjer hvorfor de kankrete osteopatiske
behandlingsmetodene er valgt, malemetodenes relevans og hvardan faorskningsspersmalet kan bli besvart.
Videre ber komiteen om at seker knytter seg til et relevant vitenskaplig milje.

Vedtak:
1. REK Vest godkjenner ikke prosjektet i sin navasrende form og viser til ovennevnie begrunnelse.

2. REK Vestimaoteser en revidert soknad og ensker & invitere prosjektleder til REK-mate for 4 fa en
naermere redegjerelse for prosjekiet.

2011/2444 Utdanning og psykisk helse
Dokumentnummer: 2011/2444-1
Dokumentkategori: Prosjekisgknad
Prosjektleder: Arnstein Mykletun

Forskningsansvarlig: Nasjonalt falkehelseinstitutt





Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Nasjonalt folkehelseinstitutt som forskningsansvarlig for prosjektet. | denne studien skal en se
narmere pa sammenhenger mellom utdanning og psykiske helse. Ferste del av studien skal underseke
hvardan psykisk helse paviker skoleprestasjoner i form av karakierer og frafall og se pa langtidseffekten av
psykiske helse pa utdanningsniva, deltakelse i arbeidslivet og ufaretrygd i voksen alder. Her skal data fra
helseundersekelsen i Nord Trendelag, UngHUNT (I, Il og Ill) kobles mot FD- trygd og Nasjonal
Utdanningsdatabase (NUDB). | andre del av studien ser en naarmere pa hvilken betydning kort eller avbruit
utdanning har pa psykisk helse, deltakelse i arbeidslivet og alkoholforbruk i voksen alder. Data fra
helseundersekelsen i Nord Trendelag,Voksen HUNT (I, Il og Ill) skal kobles mot FD- trygd og Nasjonal
Utdanningsdatabase (NUDB).

Vurdering:

Komiteen mener problemstillingen er interessant og viktig, og har ingen innvendinger til forelagt protokoll.

Samiykke

Helseundersekelsen i Nord Trendelag (HUNT) ble gjennomfert i tre ulike tidsperioder, henholdsvis i 1995-
1897, 1999-2000 og 2006-08. Undersekelsene er samtykkebasert, men innholdet i informasjonen som ble gitt
i de ulike tidsperiodene er formulert slik at de etter dagens standard ikke dekker koblinger mot andre register
en helseregistre. Dette gjelder for data innsamlet i 1995-1997 og 1999-2000 (HUNT | og Il). Komiteen mener
likevel studien kan gjennomfares som beskrevet og viser til at problemstillingen ligg innenfor formalet med
helseundersakelsen. Komiteen innvilger fritak fra krav om nytt samtykke for gjennamfering av koblingen med
hjemmel i helseforskningsloven § 15.

Tredjeperson

Det er uklart om innhenting av data om tredjeperson, her foreldrene, gjelder alle uavhengig om de har deltatt i
HUNT selv eller ikke. Komiteen stiller som vilkar for godkjenningen at kun foreldre som selv har deltatt i HUNT
skal inkluderes i studien.

Kobling

HUNT-data skal kobles mot FD- trygd og Nasjonal Utdanningsdatabase (NUDB). Komiteen har ingen
innvendinger til dette men minner om at utlevering av data fra disse registrene skal godkjennes av
registereier.

Informasjonssikkerhet

| henhold til seknad skal forskningsprosjektets data oppbevares forsvarlig.

Prosjekislutt er satt til 31.12.2014. Personidentifiserbare forskningsdata skal anonymiseres eller slettes straks
det ikke lenger er behov for dem og senest fem ar etter prosjektsiutt.

Vedtak:
1. Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til falge.

2. REK Vest godkjenner at relevante helseopplysninger fra HUNT | og Il kan kobles mot FD- trygd og
Nasjonal Utdanningsdatabase (NUDB) i dette prosjekiet.

2011/2445 Psykologisk Farstehjelp i Barnehuset
Dokumentnummer: 2011/2445-1

Dokumentkategori: Prosjektseknad
Prosjektleder: bente.haugland@uni.no
Forskningsansvarlig: Uni Reserach AS
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)

Forskingsansvarleg for prosjektet er Uni Reserach AS. Psykologisk Farstehjelp (PF) er materiell som vert
nytta i behandlinga ved Barnehuset i Oslo. PF byggjer pa grunnprinsippa i kognitiv terapi, og formidlar desse






prinsippa direkte til born og ungdom pa ein mate som er tilpassa deira utviklingsniva. Ein ynskjer her &
kartleggje eventuelle endringsprosessar hja ei risikogruppe av born som t&r opplalging med PF i farstelinja.
Ein vil sja etter endringar p4 symptomniva, spesielt i forhold til vanlege symptom pa posttraumatiske plager.
Ein vil ogsa sja etter endringar i funksjon og livskvalitet. 12 born i alderen 11-16 &r som vil 4 behandling ved
Barnehuset i Oslo blir tilbydd deltaking i prosjektet.

Vurdering:

Komiteen meiner prosjektet kan gjennomferast i samsvar med forelagt seknad.

Rekruttering
Komiteen aksepterer rekrutteringsprosedyren slik den er framstilt i seknaden.

Informasjonsskriv og samtykke

Fyrstesida av informasjonsskrivet rettar seg fyrst og fremst til borna. Komiteen ber om at det ogsa blir laga ei
fyrsteside av skrivet til feresette som kort fortel kvifor dei far ferespurnaden, og kva deltaking vil innebere. Her
mé ein skilje klart mellom forsking og behandling og tydeliggjere at behandlingstilbodet ikkje vil bli paverka av
om ein vel & ikkje delta i prosjektet.

Det ma ogsa kome fram at det vil bli tatt lydbandopptak av samtalane med borna.

Sluttdato for prosjektet og korleis data vil bli handtert under prosjekiperioden, samt prosjektsluttdato ma og
komme fram.

Informasjonssikkerheit

Forskingsdata skal i felje seknaden oppbevarast forsvarleg. Prosjektslutt er satt til 31.12.2014.
Personidentifiserande forskingsdata ma gjerast anonyme eller slettast sa snart det ikkje lenger er behov for
dei, og seinast fem ar etter prosjekislutt.

Vedtak:

Prosjektet vert godkjend med overnemnde vilkar.

2011/2446 Friends som universelt og indikert forebyggingstiltak for barn og ungdom.
Dokumentnummer: 2011/2446-1
Dokumentkategori: Prosjektseknad
Prosjektleder: bente.haugland@uni.no
Forskningsansvarlig: Uni Research AS
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Uni Research AS, Uni Helse som forskningsansvarlig for prosjektet. Fjell kommune ensker &
ta i bruk et forebygagings- og behandlingsprogram med fokus pa mestring av angst- og depresjonssymptomer
kalt "FRIENDS for life". Programmet er utviklet i Australia og bygger pa kognitiv adferdsterapeutiske
prinsipper. Programmet har tidligere vaert utpravet som en pilotstudie blant skolebarn i Fjell og det sekes na
om & utvide utpravingen. Den utvidede utprevingen fokuserer pa forebyggingstiltak blant barn og ungdom
med identifiserte problemer, og skal ogsa gjennomfares som klasseintervensjon ved utvalgte skoletrinn.
Elever, foreldre og lzerere vil fylle ut sparreskjema som kartlegger blant annet angst- og
depresjonssymptomer, livskvalitet, funksjonsfortyrrelse og generell fungering fer og etter deltakelse i
FRIENDS-programmet. Det vil bli innhentet informasjon om foresattes sosialekonomiske status. Etter
giennomfering av programmet i klassesammenheng vil det ogsa bli gjennomfert erfaringssamlinger med
elever, foreldre og l=rere.

Vurdering:

Komiteen mener utpravingen av FRIENDS-programet kan gjennomfares men har felgende merkander til
protokoll og seknad.

Rekruttering
A: Indikerte forebyggingsgrupper: 24 elever i barneskolen i alder 10-11 ar og 24 elever fra ungdomsskolen i
alder 14-15 vil bli inkludert. Her skal elever og foresatte rekrutteres gjennom skolehelsetjenesten og komiteen





har ingen innvendinger fil dette.

B: Universelle forebyggingsgrupper: Totalt 16 skoleklasser er oppgitt & skulle delta i forskningsprosjekiet i
lopet av hesten 2012. Det er ikke tydelig beskrevet hvordan foreldre og elever skal rekrutteres inn i denne
delen av prosjektet. Komiteen legger til grunn at foreldre og elever blir grundig informert om tiltaket og blir gitt
mulighet til & takke nei til deltakelse uten begrunnelse og konsekvenser. Det er oppgitt | protokollen at "Elever
som enten ut fra eget eller foreldrenes enske ikke vil delta | prosjektet, vil f& alternativ undervisningstilbud de
timene tiltaket gjennomfares”.

Omfang

| protokollen er det oppgitt at kurset skal g& over ti sesjoner, & 90 minutter. | tillegg omfatter programmet to
foreldresamlinger underveis i de 10 ukene. En og tre méneder etter behandlingen arrangeres det
vedlikeholdstimer ("booster-sessions”). Arbeidet i timene inkluderer & |zere om kroppens reaksjoner ved angst,
avslapningsteknikker, arbeide med automatiske tanker, og eksponeringstrening. Det vil ogsa bli gitt oppgaver
elevene skal gve pa hjemme mellom timene. Slik komiteen oppfatter det omfatter denne beskrivelsen av
opplegget bade de indikerte og de universelle forebyggingsgruppene. Komiteen legger til grunn at de utvalgte
skolene gar god for denne omfattende tidsbruken og ensker a delta i utprevningen.

Laererens rolle

Laereren har fatt en aktiv deltakende rolle i prosjekiet. Komiteen har ingen innvendinger til at lereren deltar
som gruppeleder sammen med helsesaster i gjiennomiaringen av programmet men stiller seg kritisk til at
lzereren skal samle inn forskningsdata gjennom utfylling av det svaert naergaende SQD-skjemaet for hver
enkelt deltakende elev. Komiteen oppfatter dette som en uheldig sammenblanding av roller og ber om at
denne delen av protokollen utgar.

Informasjonsskrivet

| informasjonsskrivet til foresatte blandes tilbud om helsehjelp gjennom skolehelsetjenesten, her FRIENDS-
intervensjonen som et pravetiltak, og forskning. Det ma gjores klart at deltakelse i forskningsprosjektet, som
har som formal & finne ut om FRIENDS-intervensjonen har effekt, ikke har innvikning pa det helsetilbudet alle
elever har rett pa ved skolen. Foresparselen er i dag utformet som en invitasjon til FRIENDS-kurset og er
dermed noe misvisende i forhold til at det ogsa parallelt skal forega en kartlegging av elevene i
forskningssammenheng. Dersom det er et reelt alternativ & delta i FRIENDS-kurset, uten & delta i
kartleggingsdelen, ma dette komme tydelig frem. Dersom deltakelse pa kurset samtidig betyr at en ogsa ma
delta i kartleggingsdelen ma informasjonsskrivet utformes som en foresparsel om deltakelse i et
forskningsprosjekt. Det ma derfor utformes to alternative informasjonsskriv dersom det er mulig & delta pa
kurset uten a ta del i forskningsprosjektets kartlegging. Informasjonskrivene ma sendes REK til godkjenning.

Anonymisering

Resultatene planlegges publisert nasjonalt og internasjonalt. Sma utvalg gjer anonymisering vanskelig og
dersom det er fare for gjenkjennelse | sammenfatningen av resultatene ma de det gjelder gjeres kjent dette og
gi sitt samtykke til materialet kan publiseres.

Informasjonssikkerhet

I henhold til seknad skal forskningsprosjektets data oppbevares forsvarlig.

Prosjekislutt er satt til 31.12.2014. Personidentifiserbare forskningsdata skal anonymiseres eller slettes straks
del ikke lenger er behov for dem og senest fem ar etter prosjekislutt.

Vedtak:

Saken utsettes i pavente av tilbakemelding om de ovennevnte merknader.

2011/2447 BIOKJEMISKE ENDRINGER | ERNARINGSSTATUS, IMMUNOLOGI OG MILJ@GIFTER
UNDER SVANGERSKAP OG AMMING

Dokumentnummer: 2011/2447-1
Dokumentkategori: Prosjektseknad
Prosjektleder: Anne-Lise Bjerke Monsen
Forskningsansvarlig: Haukland universitetssykehus
Ny spesifikk forskningsbiobank:

Biobank:
i Ansvarshavende: Anne-lise Bjarke Monsen






Navnpa ,,. ; ; .
Biobankan: Mikronutrient status hos fertile kvinner

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Bergen HF som forskningsansvarlig for prosjekiet. Ved Laboratoriet for klinisk biokjemi
ved Haukeland universitetssykehus etableres det na referanseaomrader for mikronzeringsstoff hos voksne.
Spormetaller og vitaminer inngar i en rekke viktige prosesser i kroppen og i denne studien ensker en &
definere egne referanseomrader for stoffer som kan ha betydning for svangerskap, amming og barnet. 150
gravide og ca 60 ikkegravide, fertile kvinner anskes rekruttert. Det vil bli innhentet data om kosthold og
levevaner samt blodpraver og morsmelkprover pa ulike tidspunkt i svangerskapet og spedbarnstiden.

Vurdering:

Komiteen mener studien er viktig & gjennomfere og har ingen innvendinger til forelagt protokoll.

Deltakerne
Rekrutteringsprosedyrene synes & ivareta potensielle deltakere pa en god mate og rutiner rundt innhenting av
data og biologisk materiale synes gjennomarbeidet.

Forskningsbiobank

REK Vest godkjenner opprettelsen av den prosjektspesifikke forskningsbiobanken "Mikronutrient status hos
fertile kvinner”.

Ansvarshavende for biobanken er Anne-Lise Bjerke Monsen.

Informasjonssikkerhet

I henhold til seknad skal forskningsprosjektets data oppbevares forsvarlig.

Prosjekislutt er satt til 31.12.2013. Personidentifiserbare forskningsdata skal anonymiseres eller slettes straks
det ikke lenger er behov for dem og senest fem ar etter prosjektsiutt.

| informasjonsskrivet ma denne komiteen benevnes med koret navn, Regional komité for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2011/2448 Ultralyd som blodpropplesende behandling ved akutt hjerneinfarkt
Dokumentnummer: 2011/2448-1
Dokumentkategori: Prosjekiseknad
Prosjektleder: Lars Thomassen
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr: 2011-"*****.**

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Bergen HF som forskningsansvarlig for prosjektet. Akutt hjerneinfarkt behandles i dag
med medikamentet Actilyse som bidrar til & lese opp blodproppen. Men Actilyse er ikke alltid like effekliv og
kan ha uheldige bivirkninger. Metalyse er et annet blodpropplesende medikament som er godt utprevd ved
hjerteinfarkt, men lite ved hjerneinfarkt. | prosjektet vil man sammenlikne Metalyse med Actilyse for
behandling av akutt hjerneinfarkt. Prosjektet beskrives som en legemiddelstudie fase Illb der man vil
underseke kombinasjonen av ultralyd og biodpropplasende medikament i behandling av akutt hjerneinfarkt.
Studien er en forlengelse av prosjektet 2011/2435 "Ny blodpropplesende medisin ved akutt hjerneinfarkt” der
pasienter blir randomisert til enten & bli behandlet med Actilyse eller Metalyse. De som far trombolyse og de
som ikke kan fa trombolyse trekkes deretter ut til enten ultralydbehandling eller ingen ultralydbehandling.
Tidligere forskning antyder at ultralyd eker effekten av trombolytisk behandling ved akutt hjerneinfarkt. Malet
med begge studiene er & finne tryggere og mer effektiv behandling for pasienter med akutt hjerneinfarkt.
Studien er bidragsforskning uten tilknytning til farmaseytiske industri og er et samarbeidsprosjekt mellom flere
nevralogiske avdelinger i Norge. Totalt tar man sikte pa & inkludere 300 deltakere i lepet av studieperioden,
der minimum 160 pasienter vil bli rekruttert fra Helse Bergen.

Vurdering:





Risiko, nytte og forsvarlighet
Forskningsprotokollien fremstar som grundig gjennomarbeidet, og komiteen anerkjenner malsettingen med
prosjekiet som kan gi ny og viktig kunnskap om behandling ved akutt hjerneinfarkt.

| komiteens vurdering av prosjekiets forsvarlighet, ma risiko og ulempe som forskningsdeltakerne utsettes for
sta i et rimelig forhold til forventet nytte. Pasientene vil i studien bli behandlet med enten Actilyse eller
Metalyse, der begge medikamentene medfarer risiko for bladninger. | tillegg til medikamentbehandling, vil
noen av deltakerne i prosjektet ogsa bli randomisert til ultralydbehandling. Risikoen med ultralydbehandling er
igjen bladning. | ultralydbehandlingen benyttes videre et kontraststoff som er godkjent for diagnostiske formal,
men som i studien vil bli benyttet til terapeutiske formal. Komiteen oppfatter derfor risikoen for pasientene som
sterre i denne studien enn i studie 2011/2435.

Komiteen finner likevel at sikkerheten til pasientene er ivaretatt i prosjektet og legger vekt pa at deltakerne vil
bli overvaket naye og at studien stoppes dersom det avdekkes forhold som ikke er akseptable, jf. "Risiko
monitoreres neye ved at senira skal melde bledningskomplikasjoner innen 24 timer og ved regelmessige
interimsanalyser foretatt av Data Safety Monitoring Committee (DSMC). DSMC kan stoppe studien dersom
uakseptabel sikkerhet registreres. DSMC inkluderer bade klinikere, biostatistiker og nevroradiolog.”

REK Vest forutsetter videre at prosjektet blir vurdert av Statens legemiddelverk.

Inklusjon av voksne personer med redusert eller mangelfull samtykkekompetanse

Ved akutt hjerneslag eker hjerneskaden raskt etter hvert som tiden gar. Det vil derfor vaere begrenset tid for
pasienten til & foreta en langvarig vurdering av hvorvidt han/hun ensker a delta i prosjekiet eller ikke. Deler av
hjernens funksjon vil veere skadelidende, og de fleste slagpasienter har kognitive farstyrrelser. Mange av
pasientene har derfor redusert eller manglende samtykkekompetanse. Forskning pa slike sarbare grupper kan
etter helseforskningsloven (§§ 18,19) bare skje dersom eventuell risiko eller ulempe for personen er
ubetydelig, dersom personen selv ikke motsetter seg det, og det er grunn til & anta at resultatene av
forskningen kan vzere til nytte for den aktuelle personen eller for andre personer med samme lidelse eller
tilstand. Videre kreves det at forskningen bare kan finne sted dersom det ikke er grunn til 4 tro at
vedkommende ville motsatt seg deltakelse i forskningsprosjektet. Komiteen finner at kravene er oppfylt i dette
prosjekiet og setter som vilkar at samtykke fra pasienter som gjenvinner sin samtykkekompetanse, innhentes
sa snart som mulig for at opplysningene kan bli benyttet videre i forskning.

Stedfortredende samtykke

Stedforiredende samtykke er en unntaksbestemmelse fra hovedregelen om samtykke fra deltakeren. |
prosjektet legges det opp til at behandlende lege tolker pasientens respons om vedkommende ensker & delta i
studien og et uavhengig vitne signerer pa vegne av pasienten dersom pasienten ikke er i stand til & signere
selv. Slagpasienten, og eventuelt pargrende vil likevel fa informasjon om studien, men seker ansker ikke &
sparre parerende om stedfortredende samtykke, av hensyn til de parerende, jf. " Vi finner det ikke riktig &
belaste familien med en avgjerelse vedrarende behandling eller ikke. Dersom familien skulle nekte behandling
og langtidsresultatet blir meget darlig, vil familien kunne fa skyldfelelse for at de hadde unndratt muligheten for
en potensielt gunstig behandling.” Det er imidlertid et krav etter helseforskningsloven at naermeste parerende
samtykker pa vegne av personer uten samtykkekompetanse. Komiteen ber derfor om at naermeste parsrende
til de pasientene som mangler samtykkekompetanse blir spurt om et aktivt stedfortredende samtykke sa sant
det er mulig innenfor det tidsvinduet som gjelder fer behandlingen m3 iverksettes.

Informasjonsskriv
Komiteen har enkelte merknader til informasjonsskrivet:

1. |presentasjonen av bakgrunn og hensikt heter det at "Vitenskapelige undersekelser tyder pa at
Metalyse loser opp blodpropper raskere og mer fullstendig, at det har mindre bivirkninger og at
bledningsrisikoen er lavere enn ved Actilyse. (...) For a underseke om behandling med Metalyse er
mer effektiv enn Actilyse, kreves mange pasienter.” Formuleringene kan oppfattes som om Metalyse er
det beste og sikreste medikamentet. Komiteen ber derfor om en mer neytral utforming av prosjektets
forskningsformal.

2. Foresparselen ma inneholde informasjon om studiedeltakerens mulige fordeler, ulemper, ubehag,
ekstra undersekelse, risikoer og hovedtrekkene av mulige bivirkninger ved & delta i studien. Alvorlige
og kjente bivirkninger beskrives i hoveddelen av informasjonsskrivet, mens detaljer og mindre kjente
bivirkninger beskrives i kapittel A - utdypende forklaring om hva studien innebzerer, se mal for
informasjonsskriv i legemiddelutpraving i saksportalen SPREK.

3. Data fra deltakerne vil ogsa bli registrert i NORSTROKE-registeret. Det ber derfor ogsa fremgéa av
tittelen pa foresparselen at man samtykker il lagring av opplysninger i registeret. Det er uklart for
kamiteen om deltakerne ogsa vil fa egen forespersel om samtykke til registrering i NORSTROKE og
hvordan registrering av data i NORSTROKE forholder seg til det nasjonale Hjerte-, Kar- og
Slagregisteret.

4. Prosjektets REK-tittel og nummer (2011/2435) ma fremga i foresparselen.

Informasjonssikkerhet






Det legges opp til at opplysninger om slagpasientene innhentet i studien vil innga i NORSTROKE-registeret
(The Norwegian Stroke Research Registry), som vil vaere ferdig utviklet i 2012. REK Vest forutsetter at
registeret skaffer de nedvendige tillatelser fra Datatilsynet.

Det fremgar av seknaden at prosjekisiutt vil vaere 31.12.15. | falge legemiddelforskriften skal sponsor og
utprever oppbevare dokumenter av vesentlige betydning for den kliniske utprevingen i minst femten &r etter at
forseket er avsluttet. Komiteen legger til grunn at dette kravet falges.

Tilbakemelding

Komiteen ber om at revidert informasjonsskriv sendes til REK Vest for vurdering og at seker gir tilbakemelding
om pasientene vil motta egen foresparsel om registrering i NORSTROKE. Tilbakemeldingen sendes via
saksportalen SPREK i skjemaet "Tilbakemelding."

Vedtak:

Saken utsettes i pavente av tilbakemelding om ovennevnte merknad.

2011/2449 Forebygging av luftveisplager hos bakeriansatte
Dokumentnummer: 2011/2449-1

Dokumentkategori: Prosjektseknad
Prosjektleder: torgeir.storaas@helse-bergen.no
Forskningsansvarlig: Helse Bergen
Tidligere godkjent forskningsbiobank (opptil 3):
Bakerprosjekt. Bakers

Biobank: rhinitis and its relation to
bronchial reactivity nr.
216-2005-93055.xml

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Bergen HF som forskningsansvarlig for prosjektet. | 1999-2002 ble det gjennomfart en
sterre undersekelse | seks bakeri i Bergensomradet og det vil na bli giennomfert en ny utvidet
tverrsnittundersekelse. | denne oppfelgingsstudien skal en se naermere pa arsaken til sykemelding og uferhet
hos bakere. Det skal fokuseres pa: 1) Luftveissykdom og arbeid i bakeri. 2) Arsaker til skifte av arbeid,
sykemelding og ufarhet hos tidligere bakeriansatte. 3) Eksponering for melstav, og hvilke tekniske lasninger
og arbeidsmetoder som pavirker eksponeringsgraden. 4) Karakterisering av melstev ved & male
enkeltallergener. Data som samles inn vil omfatte: luftveissymptomer, reykehistorie, allergi hos deltager og
familie, yrkesrelasjon til luftveissymptomer, sykemelding og uferhet. Det vil bli gjennomfart
lungefunksjonsundersakelser, neseundersekelser og allergitester.

Vurdering:

Komiteen mener studien er god gjennomarbeidet og har ingen innvendinger til forelagt protokoll.

Deltakerne
Rekrutteringsprosedyrene synes & ivareta potensielle deltakere pa en god mate og rutiner rundt innhenting av
data og biologisk materiale synes gjennomarbeidet.

Forskningsbiobank

REK Vest godkjenner videre bruk av den prosjekispesifikke forskningsbiobanken fra 1999 "Bakers rhinitis and
its relation to bronchial reactivity”.

Ansvarshavende for bicbanken er Torgeir Storaas.

Informasjonssikkerhet

| henhold til seknad skal forskningsprosjektets data oppbevares forsvarlig.

Prosjektslutt er satt til 31.12.2013. Personidentifiserbare forskningsdata og biologisk materiale skal
anonymiseres eller slettes straks det ikke lenger er behov for dem og senest fem ar etter prosjektsiutt.

Dersom en ny oppfelgingsstudie skulle bli aktuell, og en har behov for ytterligere oppbevaring av
personidentitet ma det sekes om dette i god tid. Det ma ogsa opplyses om denne eventualiteten i
informasjonsskrivet.





Vedtak:
Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

2011/2450 MS og gangtester
Dokumentnummer: 2011/2450-1
Dokumentkategori: Prosjekiseknad
Prosjektleder: Trygve Holmay
Forskningsansvarlig: MS Senteret Hakadal AS
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser MS Senteret Hakadal AS som forskningsansvarlig for prosjektet. | denne internasjonal
multisenterstudie snsker en & teste ut hvilke av tre definerte gangteser som egner seg best til & beskrive
funksjonsniva etter behandling ved multippel sklerose (MS). Deltakere vil bli bedt om & gjennomfere de
aktuelle testene far og etter et fire ukers behandlingsopphold ved MS Senteret Hakadal AS. 20 deltakere vil bli
rekruttert i Norge, 300 totalt i studien.

Vurdering:

Komiteen mener studien er beskrevet pa en tilfredsstillende mate og har ingen innvendinger til forelagt
protokall.

Deliakerne

Rekrutteringsprosedyrene synes & ivareta potensielle deltakere, og rutiner rundt innhenting av data synes
gjennomarbeidet. Komiteen har ingen innvedninger til at avidentifiserte data utleveres til REVAL Research
Group, Belgia.

Informasjonssikkerhet

Det er oppgitt i seknaden at data vil bli lagret nedlast ved MS-senteret Hakadal i 10 ar, til 30.01.2022.
Prosjekislutt er satt til 24.03.2015. Komiteen minner om helseforskningslovens bestemmelser og ber om at
personidentifiserbare forskningsdata anonymiseres eller slettes straks det ikke lenger er behov for dem og
senest fem ar etter prosjekisiutt.

Vedtak:

1. Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad.
2. REK Vest godkjenner utfarsel av avidentifiserte helseopplysninger til Belgia.

2011/2451 Tid for samtale - videre i livet med diabetes
Dokumentnummer: 2011/2451-1
Dokumentkategori: Prosjekisgknad
Prosjektleder: Marit Graue
Forskningsansvarlig: Helse Fanna
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Fonna som forskningsansvarlig for prosjektet. Motiverende Intervju (M!) er en
veiledningsmetode som brukes for 4 fremme bedre helseadferd og levevaner. | denne pilotstudien ved Stord
sjukehus skal en underseke om denne veiledningsteknikken kan ha effekt blant diabetikere som ikke oppnar
tilfredsstillende blodsukkerregulering. Fokus for studien er & fa frem faktorer ved MI-metoden som kan gi
positive resultater ved bruk i diabetespoliklinikken. Voksne personer med type 1 og 2 diabetes og som ikke






har tiliredsstillende blodsukkerregulering, bade kvinner og menn mellom 18-70 &r, enskes inkludert.
Vurdering:

Komiteen mener studien er viktig & gjennomfere og har ingen innvendinger til forelagt protakoll.

Deltakerne
Rekrutteringsprosedyrene synes a ivareta potensielle deltaker pa en god méte og rutiner rundt innhenting av
data er gjennomarbeidet.

Informasjonssikkerhet

| henhold til seknad skal forskningsprosjektets data oppbevares forsvarlig.

Prosjekislutt er satt til 31.12.2015. Det er oppgitt at forskningsdata skal lagres avidentifisert etter prosjektsiutt.
Komiteen minner om helseforskningslovens bestemmelser og ber om at persanidentifiserbare forskningsdata
skal anonymiseres eller slettes straks det ikke lenger er behov for dem og senest fem ar etter prosjektsiutt.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til foige.

2011/2452 Undersokelse av BRCA1 promotor methyleringsstatus i navlestrengsblod samt hos et
utvalg medre / fedre fra MoBa undersokelsen

Dokumentnummer: 2011/2452-1
Dokumentkategori: Prosjekissknad
Prosjektleder: Per Eystein Lenning

Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF

Ny spesifikk forskningsbiobank:
Bk Ansvarshavende: per Eystein Lenning
Bios v PA mbilical BRCA1 meth
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Bergen HF som forskningsansvarlig for prosjektet. Epigenetikk innebasrer blant annet
at genaktivitet kan skrues av ved sakalt promotarmetylering. Forstyrrelser | metyleringsmaskineriet er antatt &
spille en sentral rolle i kreftutvikling. BRCA1 er det genet som er hyppigst mutert ved arvelig brystkreft, og det
er vist at 2,5 % av befolkning i Norge er baerere av BRCA1-metylering. Det er ikke kjent om BRCAT1-
metylering er forarsaket av genetisk dispasisjon eller miljgpavirkning, eller pa hvilket tidspunkt denne
metyleringen finner sted. Hypotesen i prosjektet er at BRCA1-metyleringen skjer allerede under
fosterutviklingen. Man vil derfor foreta genetiske undersekelse av navlestrengsblod fra nyfedte, og videre se
pa metyleringsstatus for BRCA1 hos et utvalg av foreldrene for & underseke mulig arvelige disposisjoner.
Dersom det kan vises at metylering av genet er en risikofaktor, vil dette ha betydning for forstaelse av
kreftutvikling. Man ensker & benytte allerede innsamlete blodpraver fra 300 barn inkludert | Den norske mor
og barn undersgkelsen (MoBa). | tillegg til DNA-praver, vil det bli utlevert opplysninger fra MoBa om
graviditetsforhold. Opplysningene og pravene som utleveres vil fremsta som anonyme for farskerne. | et
tilleggskriv viser prosjektleder til at liknende genetiske undersakelser av barn er utfart fra MoB-studien.

Vurdering:

Bredt samtykke avgitt i Den norske mor og barn undersekelsen

Deltakerne i Den norske mor og barn undersekelsen har avgitt et bredt samtykke til forskning. Komiteen finner
at formélet med studien og bruken av prever og opplysninger er dekket av det som deltakerne i
undersekelsen har samtykket til.

Biobank

Det vil bli foretatt genetiske undersekelser av allerede innsamlete blodpraver, som er lagret i biobanken il
MoBa. Kamiteen godkjenner opprettelsen av den nye spesifikke forskningsbiobanken med tittelen
"Metyleringsstatus av BRCAT1 i navlestrengsblod” der Per Eystein Lanning vil vaere ansvarshavende. |
saknaden er det anfart at antall forskningsdeltakere er 1300, men slik komiteen forstar, vil biobanken kun
besta av 300 blodpraver fra navlestreng og 100 blodpraver fra et utvalg av foreldrene.





Genetiske undersokelser

Bioteknologiloven gjelder humanmedisinsk bruk av bioteknologi, men omfatter imidlertid ikke genetiske
undersekelser av anonymisert biologisk materiale. Dersom kobling mellom helseopplysninger og
undersakelser av det biologisk materialet likevel kan fere til at den som undersekes kan identifiseres, kommer
loven likevel til anvendelse. REK Vest setter derfor som vilkar at koblingsnekkelen slettes siraks etter kobling
og at bakveisidentifisering ikke er mulig i prosjektet. Tillatelsen for prosjektet gjelder til prosjektslutt 31.07.12.

Vedtak:

1. Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.
2. Forskningsbiobanken "Metyleringsstatus av BRCAT i naviesirengsblod™ godkjennes i samsvar med
forelagt seknad. Godkjenningen gjelder inntil 5 ar etter prosjektets avslutning.

2011/2453 Dypsekvensering - ny genomisk teknologi for identifikasjon av sykdomsgener ved arvelige
syndromtilstander

Dokumentnummer: 2011/2453-1
Dokumentkategori: Prosjektseknad
Prasjektleder: Torunn Fiskerstrand
Forskningsansvarlig: Haukeland Universitetssykehus
Eksisterende diagnostiske biobank:
Ansvarshavende: Gunn Pedersen

Navn pa - ) 3
Blokarkan: Senter for Medisinsk Genetikk og Molekylzermedisin
Biobank:

Ny spesifikk forskningsbiobank:
Ansvarshavende: Torunn Fiskerstrand

Navn pa " ) .
Biobanken: Genetisk arsak til arvelige syndromer

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Bergen HF som forskningsansvarlig for prosjektet. Det medisinsk-odontologiske
fakultet, Universitetet i Bergen og Haukeland universitetssykehus ved Senter for medisinsk genetikk og
molekylaermedisin skal i samarbeid etablere en plattform for dypsekvensering. | den forbindelse reises
sparsmal om seknadsplikt for de prosjekter som planlegges ved enheten. Denne seknaden inneholder tre
konkrete delprosjekt, men tar ogsa opp sparsmalet om hvordan fremtidige prosjekt ved det nye laboratoriet
skal handteres i forhold til fremlegging for REK. | saknaden er det utarbeidet et forslag til et paraplyprosjekt for
aktuelle prosjekter som skal legges frem for REK. Dette paraplyprosjektet inneholder en rekke rutiner og tiltak
som skal ivareta de krav lovverket stiller til genetisk virksomhet i forskning.

Vurdering:

Senter for medisinsk genetikk og molekyleermedisin ved Helse Bergen HF vil i lepet av kort tid ta i bruk
dypsekvensering ved utreding av genetisk arsak til sykdom. Dypsekvenseringingsmetoden vil erstatte mindre
effektive metoder som hittil har vaert benyttet. Det nye utstyret gir mulighet for utvidet genetisk virksomhet og
anskaffelsen er et stort laft for miljget.

Komiteen vurderer seknaden som godt gjennomarbeidet og vil beremme prosjektledelsen for & soke & fa
klarhet i spersmalet om fremlegging for REK nar en na skal i gang med en virksomhet som klart vil ake
omfanget av dysekvenseringsanalyser i Norge.

Fremlegging for REK - Diagnostikk vs forskning

Innenfor fagfeltet medisinsk genetikk opererer en ofte i grenselandet mellom ordinzer diagnostisk virksomhet
og forskning. Ofte er de arvelige sykdommene som undersekes komplekse og av ukjent genetisk arsak.
Palitelige funn krever grundige analyser ikke bare av den syke, men ogsa gvrig familie som sesken og
foreldre. Nar den genetiske arsaken sa er pavist vil funnene veere viktig & publisere. Denne utvekslingen av

resultater vil over tid gjere oversikten over kjente genetisk feil mer komplett og gjere fremtidig diagnostisk
arbeid mindre arbeidskrevende.

Det diagnostisk arbeidet reguleres gjennom helselovgivningen mens forskningsaktiviteten er regulert av

————






helseforskningsloven og ma fremlegges for REK. Begge virksomhetene ma forholde seg til bioteknologiloven.

Ved gjennamgang av forelagt seknad ser komiteen behov for & kunne definere et skille mellom diagnostikk og
forskning. Grensedragningen er i dag ikke tydelig og det finnes ikke en klar forvaltningspraksis i Norge & vise
til. Inntil disse forhold er naermere avklart vil REK Vest falge disse prinsippene i sparsmalet om fremlegging
for REK:

- Genetiske undersakelser som har til formal & underseke med tanke pa kjente genfeil er ordinzert diagnostisk
arbeid og ikke fremleggingspliktig for REK.

- Genetiske undersakelser som bestar i leting etter en ny og hittil ikke beskrevet genfeil, er & betrakte som et
fremleggingspliktig forskningsprosjekt.

- Genetiske undersakelser av genfeil, kjente eller nye, for a klarlegge feilens betydning for proteiner og deres
funksjoner i kroppens biokjemiske prasesser er fremleggingspliktige.

Omfang

Det er vist til at Senter for medisinsk genetikk og molekylzermedisin far 40-50 henvendelser pr. &r am genetisk
utredning med tanke pa a fremskaffe en diagnose. | dag har senteret fortsatt rundt 25 familier hvar den
genetiske arsaken har vist seg vanskelig a finne med de metoder som benyttes i dag. Disse familiene snsker
senteret nd & ga videre med nar rutiner for dypsekvensering er etablert.

Forelagt seknad

| forelagt seknad er det gatt i dybden pa prablemstillingen, "sjeldne arvelige syndromtilstander” i den sakalte
monogene sykdomsgruppen. Her beskrives arvegangen, og det er laget et oppsett pa rutiner som vil ivareta
de ulike krav bioteknologiloven og helsefarskningsloven stiller til slike prosjekter. Protokollen innhelder tre
konkrete utredningsprosjekt sam synliggjer problemstillingene, og hvor verktayene som er lagt for &
imetekomme lovkravene er anvendt.

Metode

| seknaden er det et sterki fokus pa dypsekvensering som metode. Metodeutviklingen vil ogsa i fremtiden
gjere undersokelser av arvestoffet mer effektivt og presist. Komiteen fokuserer derfor ikke s& mye pa valg av
metode som pa formalet med bruk av metoden, og hvordan informasjonen metoden fremskaffer handteres i
hvert enkelt prosjekt. Hver og en av oss skal ha muligheten til & ta informerte valg i konfrontasjon med den
kunnskapen som kemmer frem i en gitt analyse, uavhengig av valgt metode.

Saledes er tittelen pa seknaden misvisende i forhold til problemstillingen, nemlig & finne den genetiske
arsaken til et arvelige syndrom og eventuelt hvilke funksjonsfeil den genetiske arsaken gir. Komiteen ber om
at tittelen pa seknaden omarbeides og reflekterer forméalet med forskningen som skal gjennomfares.

"Paraplyprosjekt”

Forelagt seknad stiller det prinsipielle sparsmalet om det er mulig & godkjenne forskningsvirksomheten ved
senteret som et paraplyprosjekt hvor bruk av dypsekvenseringsmetoden ved ukjent genetisk arsak til
monogene sykdommer er det overordnede formalet.

Opprettelse av paraplyprosjekt er farst og fremst hensikismessig i de tilfeller der den overordnede
problemstillingen gjer det mulig a definere et bredt samtykke. Det brede samtykket vil da dekke bruken av de
innsamlede data og det biologisk materialet innenfor rammen beskrevet i informasjonen gitt til de inkluderte.
Denne ordningen kan i mange tilfeller vaere gunstig bade for deltaker og forsker og muliggjer gjennomfaring
av flere forskningsprasjekt innenfor det oppgitte temaet uten a innhentet samtykke pa ny. En forutsetning for
bruk av et slikt bredt samtykke er at hvert enkelt delprosjekt som skal benytte det aktuelle materialet ma
godkjennes av REK. REK vurderer da om formalet med det aktuelle delprosjekiet er dekket av samtykket som
foreligger eller om det er behov for & innhente nytt samtykke fra deltakerne.

For sykdomsgruppen det her sgkes om vil fellesnevneren ferst og fremst vaere selve den genetiske
utredningen og komiteen finner det vanskelig & se fellestrekk som kan forsvare opprettelsen av et
paraplyprasjekt under fanen monogene sykdommer. Ut fra protokollen er det heller ikke entydig hver langt
utredningen av pasientene gar. Stopper farskningen nar den genetiske arsaken blir kjent eller ensker en da |
enkelte tilfeller & ga videre med funksjonelle studier?

Det er uklart for kemiteen om en samordning av all forskningsaktivitet ved senteret er hensikismessig ut fra
den beskrivelsen av aktiviteten som er kommet frem i forlagt seknad.

Informasjon og samtykke
Bade helseforskningsloven og bioteknologiloven forutsetter at det foreligger samtykke fra berarte personer
ved gjennomfaring av forskningsprosjekter som underseker arvegang.





| forelagt seknad kommer det frem at samtykkekompetansen blant de som er aktuelle & inkludere varierer.
Hvardan informasjonsbehovet handteres blir derfor viktig a tilpasse fra prosjekt til prosjeki. De utarbeidede
malene til samtykke synes langt pa vei & ivareta mange av problemstillingene som bergres pa en god mate.

Komiteen stiller sparsmalet om det ville vaere hensikismessig for deltakerne selv og forskerne om
informasjonsskrivene var utformet slik at de ogsa favnet fremtidig prosjekt som omhandler utreding av det
konkrete syndromet. Igjen er det et spersméal om hensiktsmessig organisering. | seknaden fremkommer det at
en onsker & lagre opplysninger og materiale fra deltakerne frem til 2035 og komiteen antar da at en ser for
seg a benytte materialet i fremtidige prosjekt hvor formalet er videre undersekelser av det aktuelle syndromet.
Disse undersokelsene kan da tenkes gjennomfart basert pa allerede avgitt samtykke som vil utgjere et bredt
samtykke avgrenset til det aktuelle syndromet.

Biobank

Det szkes om en generell biobank kalt "Genetisk arsak til arvelige syndrom” med varighet til 2035. Komiteen
ser at det kan vaere gode grunner til a oppbevare biologisk materiale over lang tid ut fra tanken om at det
senere kan komme nye aktualiteter som da kan undersekes narmere. Banken har en fast ansvarshavende
og institusjonelt eierskap som sorger for farskriftsmessig sikring og oppbevaring av materialet. Pravene fra de
enkelte prosjektene —syndrom- vil da innga som egne konti i banken som kan anvendes for senere
undersokelser etter REKs godkjenning dersom det avgitte samtykke er dekkende.

Konklusjon

Komiteen snsker & komme i dialog med prosjektleder om en form p virksomheten som er formalstjenlig for
bade forsker og REK.
Falgende punkter anskes belyst:

- De fre prinsippene i spersmalet om fremlegging for REK.

- Behov for et paraplyprosjekt - komiteen finner det vanskelig & se fellestrekk som kan forsvare opprettelsen
av el paraplyprosjekt under fanen monogene sykdommer.

- Vil en samordning av all forskningsaktivitet ved senteret vaere hensiktsmessig all den tid syndromene som
undersokes og deltakernes samtykkekompetanse varierer?

- Er det behov for det brede samtykket?

- Tittelen pa seknaden ma omarbeides og reflekterer formalet med forskningen som skal gjennomfares.

Komiteen tar sikte pa & ferdigbehandle seknaden i sitt neste mate 9. februar.

Vedtak:

Saken utsettes | pavente av tilbakemelding pa overnevnte sparsmal.

2011/2504 Kreft og hjerneinfarkt
Dokumentnummer: 2011/2504-1
Dokumentkategori: Prosjekiseknad
Prosjektleder: haln@haukeland.no
Forskningsansvarlig: Haukeland Universitetssykehus
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Bergen HF som forskningsansvarlig for prosjektet. Prosjekiets formal er & studere
forekomsten av kreft hos hjemeslagpasienter, og om hjerneslag forekommer hyppigere hos kreftpasienter.
Pasienter som har fatt diagnosen hjerneinfarkt ved Nevrologisk avdeling, Haukeland sykehus har fra 2006 har
blitt forespurt om a delta i T-SLAG studien (nA NORSTROKE). 1528 pasienter deltar og det sekes nd om & fa






koble opplysninger registrert om disse til Kreftregisteret.
Vurdering:

Komiteen mener studien er viktig og har ingen innvendinger til forelagt protokall.

Samtykke

Undersakelsene T-SLAG (na NORSTROKE) er samtykkebasert, men innholdet i informasjonsskrivet som er
brukt er formulert slik at det ikke dekker koblinger mot Kreftregisteret. Komiteen mener likevel studien kan
gjennomfares som beskrevet og viser til at problemstillingen ligg innenfor formalet med T-SLAG. Komiteen
innvilger fritak fra krav om nytt samtykke for gjennomfaring av koblingen med hjemmel i helseforskningsloven
§ 15.

Kobling

Tillatelsen til & koble data fra NORSTROKE- studien til Kreftregisteret er knyttet til problemstillingen som
beskrevet | forelagt saknad og personidentifiserende data skal slettes eller anonymiseres ved oppgitt
prosjekislutidato. Koblingen kan ikke innga i en generell forskningsfil til andre forskningsformal uten
godkjenning fra REK. Komiteen er kjent med at det jobbes med & fa NORSTROKE-databasen etablert som et
regiseter, men er ikke kjent med hvor langt dette arbeidet er kommet. Komiteen legger til grunn at
NORSTROKE-dataene kan benyttes til forskningsformal frem til utgangen av 2013.

Informasjonssikkerhet

| henhold til seknad skal forskningsprosjektets data oppbevares forsvarlig.

Prosjekislutt er satt til 31.12.2012. Personidentifiserbare forskningsdata skal anonymiseres eller slettes straks
det ikke lenger er behov for dem og senest fem ar etter prosjektslutt.

Vedtak:

1. Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad.
2. REK Vest godkjenner kobiing mellom NORSTROKE og Kreftregisteret.

2011/2509 Aspekter ved nyresykdommer og nyrebiopsi i Norge
Dokumentnummer: 2011/2509-1, 2011/2509-3
Dokumentkategori: Prosjekiseknad, Supplerende opplysninger
Prosjektleder: Bjern Egil Vikse
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Bergne HF som forskningsansvarlig for prosjektet. Norsk Nyrebicpsiregister ble
etablert i 1988 og omfatter kliniske og morfologiske data for de aller fleste nyrebiopsier (vevspreve fra nyren) i
Norge, ca 10.700. Det sekes na om & fa benytte dette materialet til et bredt definert forskningsformal.
Prosjekter som kan gjennomfares basert pa dette materialet inkluderer studier av nytteverdi, komplikasjoner
og diagnostisk utbytte av nyrebiopsi i Norge. Eksempler pa slike studier er kartlegging av komplikasjonsrate
ved nyrebiopsi i Norge og nytten av nyrebiopsi hos eldre pasienter med nyresykdom.

Vurdering:

Komiteen er oppmerksom pa at nyrebiopsiregisteret inneholder et unikt materiale i internasjonal malestokk.
Formalet med opprettelsen av registeret i 1988 var & holde lepende nasjonal oversikt over forekomst,
diagnose og behandling for disse pasientene i Norge. Det er uten tvil viktig & benytte dette materialet til &
femme ny kunnskap om nyresykdom og komiteen oppfatter forelagt seknad som et forsgk pa & etablere ett
overordnet paraplyprosjekt som kan favne de problemstillinger registeret kan svare pa uten koblinger mot
andre norske registre eller apprette ny kontakt med pasientene.

Kvalitetssikring

Formélet med nasjonale helseregistre er farst og fremst & kunne fremskaffe kunnskap som fremmer
pasientsikkerhet i Norge. | dette arbeidet legger komiteen til grunn at det gjennomfares lepende
kvalitetssikringsprosjekter ut fra definerte behov for oversikt.

Disse prosjektene skal ikke fremlegges for REK.





Biologisk materialet

I tilknytning til registret er det ogsa samlet inn biopsimateriale som er sveert verdifullt. Bruken av dette
materialet til forskning krever oppretielse av en forskningsbiobank. Forelagt seknad omhandler ikke dette
materialet men komiteen vil minne om at seknad om oppreitelse av en forskningsbiobank i tilknytning til et
forskningsprosjekt skal sendes REK i en og samme seknad.

Bredt samiykke

Det har lenge veert klart at den informasjonen pasienten far ved inklusjon i registeret ikke mater dagens krav
til innhold. Det opplyses om at data og materialet vil kunne bli brukt til forskning pa generelt grunnlag. Denne
problemstillingen er det na tatt tak i og det reviderte informasjonsskrivet, som na er forelagt REK, synes langt
pa vei & vaere dekkende som et bredt samtykke etter dagens krav. Komiteen vil minne om at Datatilsynet gir
konsesjon til opprettelse og drift av regisire | Norge og anbefaler at det nye informasjonsskrivet godkjennes
der. Komiteen legger ogsa til grunn at det nye skrivet skal benyttes ved inklusjon av nye pasienter i registeret,
fra en gitt dato, og at for de som allerede er registrert vil det opprinelige samtykke vasre gyldig.

Samlykkekompetanse

Barn under 16 &r inkluderes i registeret og komiteen vil minne om at ved inklusjon i farskning vil det bli krevd
fornyet samtykke fra barna selv nar de fyller 16 &r. Komiteen anbefaler at det i samarbeid med Datatilsynet
lages rutiner som fanger opp denne problemstillingen.

Paraplyprosjekt

Oppretielse av paraplyprosjekt er farst og fremst hensiktsmessig i de tilfeller det den overordne
problemstillingen gjer det mulig & definere ett bredt samtykke. Det brede samtykke vil da dekke bruken av de
innsamlede data og biologisk materialet innen for rammene som er definert i informasjonen gitt til de
inkluderte. Denne ordningen kan i mange tilfeller vaere gunstig bade for deltaker og forsker. En forutsetning for
bruk av et slikt bredt samtykke er at hvert enkelt delprosjekt som skal benytte det aktuelle materialet ma
godkjennes av REK. REK vurderer da om formalet med det aktuelle delprosjektet er dekket av samtykke som
foreligger eller om det er behov for & innhente nytt samtykke fra deltakerne.

Forelagt seknad

Nyrebiopsiregisteret inneholder persondata, kliniske data og morfologiske data som i dag benyttes til
forskning. Frem til i dag har de enkelte prosjekt som ansker & benytte data og materialet fra registeret fatt
godkjenning pa bakgrunn av en klart definert problemstilling, beskrevet i en forskningsprotokoll. Nar en na
ensker en godkjenning som favner bredt blant prablemstillinger knyttet til nyresykdom i Norge er det med
behov for okt forskningsaktiviteten.

Komiteen mener at i denne konkrete seknaden er den overordnede problemstillingen for svakt definert til at
det vil la seg gjere a gjennomfare de eventuelle fremtidige delprosjektene pa en forsvarlig mate. Det foreligger
allerede ett bredt samtykke for forskning knyttet til nyrebiopsiregisteret og komiteen skal vurdere om
prosjektene som planlegges faller innenfor forméalet med registreringen og det samtykke som forligger. Denne
vurderingen er ikke mulig & gjare sa lenge rammene for det som skal gjere ikke er definert. Fremtidige
prosjekier kan gjerne planlegges som starre prosjekt men forméalet med disse prosjektene méa fremsta mer
helhetlig en tilfelle er i forelagt seknad. Komiteen kan med denne begrunnelse ikke godkjenne seknaden i sin
naveerende form.

Vedtak:
1. REK Vest godkjenner ikke seknaden i sin navaerende form og viser til ovennevnte begrunnelse.
2. REK vest finner at den nye foresperselen om registrering i Norsk Nyrebiopsiregister tilfredsstiller
dagens krav til "beredt samtykke”, jf helseforskningsloven § 13.
3. REK Vest anbefaler at det nye samitykke gjeres gjeldende for alle som registreres fra 1. mars 2012 og

at gamle samtykker star ved lag.

4. Bruk av registeret til konkrete forskningsprosjekt, herunder kobling mot andre registre, ma fremlegges
for REK.

Nye generelle biobanker

Ingen nye generelle biobanker

Dispensasjon fra taushetsplikt

Ingen dispensasjon fra taushetsplikt

Oppfolging

EEEEEEEEEEEEEE——






Oppftelging av prosjekt/biobank - endring

2010/1406 Milde og livstruende streptokokkinfeksjoner i Helse Vest
Dokumentnummer: 2010/1406-3
Dokumenttittel: Endringsprotokoll og prosjekibeskrivelse
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Steinar Skrede
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Bergen HF som forskningsansvarlig for prosjektet. ved Avdeling for mikrobioclogi (AMI)
ved Haukeland universitetssykehus ensker de & gjennomfare en prospektiv molekylzerbiologisk analyse av
bakterieisolater assaosiert med alvorlige og milde streptokokkinfeksjoner. 250 bakterieisolater fra pasienter
innlagt i sykehus og 500-600 isolater fra pasienter behandlet i allmennpraksis i lapet av en femarsperiode fra
2012 til 2016 skal analyseres. Det er sekl om fritak fra samtykkekravet for gjennomgang av pasientjournaler i
forbindelse med opprettelsen av koharten. Direkie persconidentifiserende data, opplysninger fra pasientjournal
eller klinisk inklusjon av pasienter skal ikke benyttes og prevene vil ved gjennomfering av prosjektet fremsta
sS0om anonyme.

Vurdering:

Komiteen vurderer prosjektet som viktig & gjennomfere og har ingen innvendinger til forelagt protokall.

Fritak fra samtykkekravet

Prosjektet enskes gjennomfart pa anonymiserte bakterieisolater fra pasienter behandlet pa sykehus og i
allmennpraksis. Alt pravematerialet i studien er lokalisert ved Haukeland Sykehus. Fer anonymisering ma
pasientopplysninger gjennomgas og systemaliseres og komiteen har ingen innvendinger til at relevante
opplysninger hentes frem og anonymiseres som beskrevet i ssknaden. Opplysninger som skal registres er:
alder, kjenn, prevemateriale, provelokalisasjon, prevedato og bakterietype.

Forskningsbiobank
Det vil ikke vaere behov for & opprette en forskningsbiobank i dette prasjektet siden det ikke skal benyttes
humant biologisk materiale.

Informasjon

Det er oppgitt i seknaden at det ikke skal samles inn personidentifiserbare opplysninger fra pasientene
bakteriepravene stammer fra. Komiteen legger til grunn at det er snakk om ekte anonymiserte praver og
frafaller da kravet i loven om informasjon, med rett til reservasjon, for den bakleriematerialet stammer fra.

Vedtak:

1. Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2. REK Vest godkjenner at relevante helseopplysninger fra journalmateriale kan anvendes for
forskningsformal i dette prosjektet uten samtykke fra dem opplysningene gjelder, (sakalt dispensasjon
fra taushetsplikten).

2012/2 Betydningen av sosioskonomiske faktorer for tilbud og bruk av kommunale omsorgstjenester
Dokumentnummer: 2012/2-1

Betydningen av sosioekonomiske faktorer for tilbud og bruk av kommunale

Dokumenttittel: omsorgstjenester

Dokumentkategori: Prosjektendring

Avsender: Tor Helge Holmas





Forskningsansvarlig: Uni rokkansenteret
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Uni Research som forskningsansvarlig for prosjekiet. Formalet med prosjektet er &
frambringe ny kunnskap om hvordan sosioskonomiske forhold og familiesituasjon pavirker hvilke pleie- og
omsorgstjenester eldre personer trenger, og hvilke tjenester den enkelte mottar. Det er estimert at
opplysninger fra om lag 600 000 personer inngar i studien.

Vurdering:

Prosjektendring

Prosjektet ble farste gang godkjent av REK Vest i 2008. | prosjektet ensker man na & koble data fra IPLOS-
registeret (Individbasert pleie- og omsorgsstatistikk) med data fra diverse registre i Statistisk sentralbyrd om
bl.a. utdanning, inntekt, formue, trygde- og pensjonsopplysninger, arbeidsforhold, familiefornold og bosted.
Det sokes i den forbindelse om fritak fra samtykkekravet.

Komiteens vurdering

Utvalget i prosjektet bestar av alle personer som er 67 eller eldre, som er registrert i IPLOS i 2007 og 2008. |
ferste omgang sekes det om data for 2007 og 2008, men ogsa om utlevering av nye arganger fram til 2010
nar disse er klare for utlevering. Det sakes om godkjenning for ikke & innhente samtykke fra personene som
opplysningene stammer fra.

Som hovedregel kreves det samtykke fra personer som avgir helseopplysninger til medisinsk og helsefaglig
forskning. Dispensasjon fra samtykkekravet kan likevel innvilges dersom forskningen er av "vesentlig
interesse for samfunnet” og "hensynet til deltakernes velferd og integritet er ivaretatt”, jf. helseforskningsloven
§ 35. Komiteen legger til grunn at opplysningene fremstar som anonyme for forsker og anser kravene om
fritak som opplylt i prosjektet. Komiteen finner derfor at helseopplysningene kan benyttes uten innhenting av
samtykke fra deltakerne. Tillatelsen gjelder til prosjektets avslutning 31.12.12.

Far utlevering av data fra det pseudonyme forskriftsbaserte IPLOS-registeret, kreves Datatilsynets
godkjenning i tillegg til REKs dispensasjon fra samtykkekravet. Slik komiteen forstar, er utlevering av de
omsekte opplysningene allerede godkjent av Datatilsynet.

Vedtak:

1. Prosjektendringen godkjennes pa betingeise av at ovennevnte vilkar tas til felge.
2. REK Vest godkjenner at omsekte opplysninger fra IPLOS kan anvendes for forskningsformal i dette
prosjektet uten samtykke fra dem opplysningene gjelder (sakalt dispensasjon fra taushetsplikten).

Oppftelging av prosjeki/biobank - klage

2011/2264 Muskel-skjelettplager - Funksjon, aktivitet og arbeid
Dokumentnummer: 2011/2264-5
Dokumenttittel: Muskel-skjeletiplager - Funksjon, aktivitet og arbeid
Dokumentkategori: Klage pa vedtak
Avsender: Alice Kvale
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Universitetet i Bergen som forskningsansvarlig for prosjektet. Formalet med denne studien er
& se naermere pa hva som utleser og opprettholder sykefravaeret hos ansatie i omsorgsektoren i Bergen
Kommune, med spesiell fokus pa muskel- og skjelettplager.

Vurdering:






Saksgang
Soknaden ble forste gang behandlet av REK-Vest i matet 24.11.2011. Prosjektbeskrivelsen ble der godkjent
pa vilkar av at en ogsa inkluderte menn i studien og endret egenandelsbetalingen ved fysikalsk behandling.

Prosjektleder har fremsatte klage pa vedtaket om pasientbetaling datert 20.12.2011. Komiteen vurderte
klagen i sitt mete 12.01.2012.

Betaling

Komiteen mener at & delta i et forskningsprosjekt skal, sa langt det lar seg gjer, ikke medfare ekstra
omkostninger for den som velger a delta. | dette prosjektet er det lagt opp til at deltakerne som randomiseres
til ett av to behandlingsalternativer skal betale 200 pr. behandling i egenandel. Komiteen ba prosjektledelsen
om a dekke disse utgiftene siden deltakerne ikke selv har muligheten til & velge behandlingsform eller
behandlingssenter.

I klagen fremkommer det at prosjektets skonomisk situasjon ikke gir rom for & refundere 1600 kroner pr
inkludert pasient. Det fremkommer ogsé at kamiteen tidligere har godkjent pasientbetaling i en tilsvarende
studie som ble gjennomfert av forskningsgruppen i tidsrommet 2004-2009.

Inklusjonskriterier

Komiteen minnet om at begge kjenn skal inkluderes i medisinsk og helsefaglig forskning dersom ikke gode
grunner taler for det motsatte. Det var ikke argumenter spesielt for kun & inkludere kvinner og komiteen ba om
at menn som fyller inklusjonskriteriene ogsa foresparres om deltakelse.

| fremsatt klage begrunner prosjektleder valgt inklusjonskriterier i delstudien der 10 kvinner skal intervjues om
hva som gjer at de gar pa jobb eller ikke nar de felger seg syke og viser til tilsvarende gjennomfart forskning
pa menn.

Komiteens vurdering
Komiteen mener opplysningen som er fremkommet i klagen gir grunniag for & vurdere spersmal om
pasientbetaling og inklusjonskriterier pa ny.

Komiteen aksepterer argumentene for kun & inkludere kvinner ettersom det er vist til at tilsvarende forskning
er gjennomfert pa menn.

Komiteen aksepterer de nye argumentene sam er gitt for & gjennomfare prosjektet med pasientbetaling.
Utgangspunktet er fortsatt at & delta i forskning ikke m& medfaere unadig belastning for den enkelte og
forhaldene rundt betaling ma beskrives slik at det blir tydelig for deltakerne.

Vedtak:
1. REK Vest tar klagen til falge.

2. Prosjektet godkjennes pa betingeise av at ovennevnte vilkar tas til falge.

Opptelging av prosjekt/biobank - rapport
Ingen oppfalging av prosjekt/biobank - rapport

Oppfielging av prosjekt/biobank - tilbakemelding

2011/2262 Intensive case management modellen som middel for skt samhandling mellom primaer- og
spesialisthelsetjenesten

Dokumentnummer: 2011/2262-5

Intensive case management modellen som middel for ekt samhandling mellom primaer-

Disumentiitel. og spesialisthelsetjenesten





Dokumentkategori: Tilbakemelding
Avsender: @ivind Johnsen
Faorskningsansvarlig: Helse Fonna HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Fanna HF som forskningsansvarlig for prosjekiet. Formalet med denne studien er & se
naermere pa hvordan samhandlingsmetoden Intensive Case Management (ICM) kan hjelpe pasienter som
faller utenfor det ordinzere helsetilbudet. ICM kjennetegnes ved at man jobber aktivt oppsekende og
kartlegger brukernes behov, etablerer kontakt og koordinerer hjelpetiltak gjennom samhandling med andre
tjenesteytere rundt den aktuelle bruker. Yire Sunnhordland Samhandlingsteam benytter ICM overfor personer
med alvorlige psykiske lidelser kombinert med rusmisbruk. En ensker na, gjennom intervju, & se nermere pa
hvordan brukerne opplever tjenestetilbudet.

Vurdering:

Saksgang

Seknaden ble behandlet farste gang i komiteens mote i 24. november 2011. Komiteen vurderte
prablemstillingen som nyttig men hadde innvendinger til hvordan studien var lagt opp. Komiteen ensket
presisering av formal, rekrutteringsprosedyrer og bruk av medforskere.

Tilbakemelding pa komiteen merknader forela fra prosjektieder ved andregangsbehandling i komiteens mate
12. januar 2012.

Vurdering
Komiteen vurder tilbakemeldingen som dekkende for de merknader som komiteen hadde.

Her er rekrutieringsprosedyrene lagt om og deltakerne rekrutteres na av en tredjepart. Formalet er klarlagt og
medforskens rolle i forhold til opplaering og bevisstgjering rundt taushetspliktene er redegjort for. Komiteen har
ingen flere merknader til prosjektet.

Informasjonssikkerhet

| henhold til seknad skal forskningsprosjektets data oppbevares forsvarlig.

Prosjektslutt er satt til 31.12.2016. Personidentifiserbare forskningsdata skal anonymiseres eller slettes straks
det ikke lenger er behov for dem og senest fem ar etter prosjektslutt.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad og presiseringer gitt i tilbakemelding datert 27.12.2011.

Framleggingsplikt

Ingen framleggingspliki

Behandlet pa fullmakt

2009/854 Akutt- og alvorlig pankreatitt i Norge
Dokumentnummer: 2009/854-16

Dokumenttittel: Seknad om prosjektendring
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Kjell K. @vrebe
Forskningsansvarlig: Kirurgisk klinikk
Biobank:
Eudra CT nr:






Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:
Denne seknaden gjelder anske om & utvide prosjektperioden til 31.12.12, noe sam innebasrer at

nye pasientidentifiserbare data fra Norsk pasientregister ma innhentes til prosjektet, dvs data fra perioden
2010-2012.

Bakgrunnen for seknaden er at en i bearbeidingen av data blant annet har funnet inkongruens mellom
gruppen med anonymisertre pasienter og pasienter med lepenummer, noe som gjer at data fra periodene ikke
kan slads sammen.

REK Vest v/leder har vurdert saken pa fullmakt.

Adgang til de ansekte data fordrer fritak fra samtykkekravet fra dem dataene angér. Dette mener REK Vest er
forsvarlig og at lovens krav ellers er oppfylit for & kunne innvilge fritak fra samtykkekravet.

REK Vest har heller ingen merknader til seknaden.

Endringen er i trdad med REK Vests tidligere vedtak av 29.04.10

Vedtak:

Prosjeklendring godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

REK Vest godkjenner al pasientidentifiserbare helseopplysninger fra Norsk Pasientregister benyttes il

forskning i dette prosjekiet, slik det er sakt om og uten at det hentes inn samtykke fra dem opplysningene
gjelder.

2009/1294 Oppmerksomhetstrening i behandling av benzodiazepinavhengighet

Dokumentnummer: 2009/1294-6
Dakumenttittel: Gi honarar til prosjektdeltakerne
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Ingrid Dundas

Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen

Biobank:

Eudra CT nr:

Prosjekiomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

REK Vest viser til seknad om prosjektendring, datert 8.12.2011, der prosjektleder seker om & honorere
deltagerne med 500 kroner.

REK Vest v/ leder behandlet seknaden.

Prosjektleder har lagt opp til at de deltagerne som ikke har fullfart intervensjonen skal fa 500 kroner i honorar
for & delta pa intervju. Prosjektleder frykter at denne gruppen i sterre grad vil kvi seg for a delta. REK ser
prosjektleders bekymring, men vil ikke differensiere mellom deltagerne basert pa hvordan intervensjonen
forlep. REK setter som vilkar at samtlige, eller ingen, deltagere far utbetalt honaoraret.

Nar det gjelder starrelsen pa honoraret sa har komiteen tidligere akseptert et maksimalt pa 500 kroner. Dette
er imidlertid for prosjektdeltagelse som er mer tidkrevende enn det som er lagt opp til i dette prosjektet. For &
holde seg i trad med tidligere praksis godtar REK et honorar i denne studien pa 300 kraner. REK setter som
vilkar far godkjennelsen at honararet er pa 300 kroner.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til felge.





2009/1311 Benmargens likevekt, benmargscellenes tilholdssted og krefi: Hvilken rolle spiller
renovasjonsreseptorene stabilin.

Dokumentnummer: 2009/1311-4
Dokumenttittel: Endring av prosjektstart og prosjektslutt og nye prosjektmedarbeidere
Dokumentkategori: Prosjektendring =
Avsender: Inger Marie Skeibrok Dahl
Forskningsansvarlig: Medisinsk klinikk
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Endotelceller har vevsspesifikke funksjoner. En spesiell type endotelceller bekler sinusoidene (spesielle
blodarer) i lever, milt og benmarg (BM). | lever har disse cellene en nekkelrolle for fierning av sirkulerende
"avfall". | BM er de av betydning for blodcellenes trivsel, og de har evne til & utfere mange av de samme
oppgavene som i lever. Deres fulle funksjon er dog uklar. Stabillin er reseptorer for opptak av celler og
molekyler i BM- og leverceller. De er viktige for likevekten i BM (for blodcellene og for binding av
makromelekylet hyaluronsyre (HA)). Stabilin er oppregulert i vevskultur ved myelomatose (benkreft). Basert
pa kunnskap sa langt er var hensikt & karakterisere endotelceller i BM: Deres rolle ved kreft, for mikromiljoet i
BM og for oppbevaring av normale og maligne celler. Det er en stor utfordring at kunnskapen om
endotelcellene | benmargens sinusoider er mangelfull. Det er derfor viktig at flere felter (lever, benmarg,
blodsykdommer) gar sammen om dette prosjektet.

Vurdering:

Seknaden er vurdert pa fullmakt av leder i REK Vest.

Bakgrunnen for seknaden er behovet for a kunne fa et tilstrekkelig stort biopsimateriale innenfor prosjektets
tidsramme. En ensker derfor ogsa a kunne benytte biopsimateriale fra na avdede pasienter. Biopsimatertialet
fra de avdade harer na til i den diagnostiske biobanken pa Klinisk patologi, Diagnostisk klinikk, UNN.

Dersom de avdede allerede har avgitt sitt samtykke til deltakelse i prosjekiet ville REK Vest ha lagt til grunn at
det forela et presumerte samtykke. Slik vi forstar seknaden gjelder denne saken imidlertid bruk av
biopsimateriale fra dede som tidligere ikke har avgitt samtykke til deltakelse i denne studien.

Nar det gjelder ansket om & kunne benytte biopsiene fra de avdede, har REK Vest ingen innvendinger til
dette. Imidlertid ma forholdet til pararende tas i betrakining og avklares og en ma fa brakt pa det rene om den
avdede selv ville hatt motforestillinger. Etter forskrift til obduksjonsloven skal parerende sa langt det lar seg
gjere, informeres dersom uttatt obuksjonsmateriale skal brukes til blant annet forskning. De skal ogsa
informeres om retten til & reservere seg mot bruk av materialet til slikt formal. Det slas ogsa fast at uttatt
biclogisk materiale ikke kan brukes til blant annet forskning, "dersom den avlidne eller dei nzermaste
pargrande til den avlidne har uttalt seg imot dette, dersom det er grunn il & tru at slik bruk vil vere i strid med
livssynet til den avllidne eller livssynet til dei naarmaste pararande til den avlidne.” Derfor vil REK Vest sette
som vilkar at de parerende informeres om @nsket bruk av materialet og at de gis mulighet for & reservere seg
mot denne bruk. En mé& ogsa underseke og ta hensyn til om den avede selv villle hatt motforestillinger mot
bruken. Det siste kan en gjore ved & sperre pararende om de tror at avdede ville hatt motforestillinger.

Det er videre opplyst at det biclogiske materialet na ligger i en diagnostisk biobank. REK Vest forutsetter at
det biologiske materialet kan innga i den generelle forskningsbiobanken "Biobank for blodprever og
cellepraver fra pasienter med myelomatose”. Om ikke, ma det sekes om opprettelse av forskningsbiobank.

Vedtak:
Prosjektendring godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

2009/1633 Plutselig uventet doed ved epilepsi (SUDEP) i Rogaland 1995 - 2005
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Dokumentnummer: 2009/1633-5
Dokumenttittel: Endring av prosjektstart og prosjektslutt
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Dag Aurlien
Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Seknaden gjelder forlengelse av tillatelsen til & oppbevare personidentifiserbare data. Gjeldende tillatelse
utleper 31.12.11. Jeg viser til tidligere innsendte opplysninger om samme prosjekt og godkjenningen fra REK
07.12.2010 (Ref. 2009/1633-4). Undersekelsen av plutselig uventet ded ved epilepsi i Rogaland 1995 - 2005
er na fullfert og akseptert for publisering (Aurlien D, Larsen JP, Gjerstad L, Taubell E. Increased risk of
sudden unexpected death in epilepsy in females using lamotrigine: A nested, case control study. Epilepsia
2011; In press.). Jeg arbeider na med en studie av dedsarsakene til epilepsipasientene ved SUS i aktuelle
tiarsperiode. Disse ble gjennomgétt med tanke pa om vi kunne finne flere tilfeller av plutselig epilepsided.
Denne studien vil ventelig kunne innsendes med tanke pa publisering i lepet av varen 2012.
Vurdering:

Seknaden gjelder anske om forlenget oppbevaring av helseopplysninger. Naevarende tilltatelse utleper
31.12.11. En seker om forlengelse med 10 ar, dvs frem til 31.12.21.

Reglene om lagring av helseopplysninger er regulert i helseforskningslovens § 21. Hovedregelen er
opplysninger ikke skal lagres lenger enn det som er nadvendig for & gjennomfare prosjektet. For nedvendig
etterkontroll, kan REK bestemme at opplysningene kan lagres i fem ar etter at sluttmelding er sendt
komiteen. REK kan imidlertid ogsa unntaksvis tillate lagring over lengre tid enn de fem &rene.

REK Vest v/leder har vurdert saken pa fullmakt.

Vikan ikke se at der foreligger szerskilte grunner som tilsier en lengre oppbevaringstid enn de fem ar som er
angitt i loven. Publisering vil ventlig skje i lapet av varen 2012, noe som lilsier at sluttrapport ber foreligge da.
REK Vest godkjenner oppbevaring av data i ytterligere fem ar fra 31.12.12. Etter dette tidspunkt méa dataene
veere slettet eller anonymisert.

Vedtak:

REK Vest godkjenner oppbevaring av data i ytterligere fem ar fra 31.12.12 dvs til 31.12.17. Etter dette
tidspunkt ma dataene veere slettet eller anonymisert.

2009/2315 STUDIER VEDRORENDE PATOGENESE, PROGNOSTISKE FAKTORER OG BEHANDLING
VED GYNEKOLOGISK KREFT.

Dokumentnummer: 2009/2315-21
Dokumenttittel: Nye analyser av innsamlete prosjektdata med mer
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Helga Birgitte Salvesen
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF

Biobank:





Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

Seknaden er vurdert av komiteens leder pa fullmakt.

Endringene innebaerer et samarbeid med deCODE, Island hvor Thorunn Rafnar, Onkologisk avdeling, inngar
som prosjektmedarbeider. Samarbeidet innebzerer ogsa at biologisk materiale sendes til Island i avidentifisert
form for analyser der.

Det foreligger samtykke for bruken av biologisk materiale i prosjektet.

REK Vest har ingen innvendinger.

Vedtak:

Prosjektendring godkjennes i samsvar med seknad.

REK Vest godkjenner utfarsel av biologisk materiale i avidentifisert form, til Island.

2009/2590 Mestring av eksamensangst hos studenter
Dokumentnummer: 2009/2590-9
Dokumenttittel: Nye data fra samme utvalg
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Ingrid Dundas
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:
REK Vest viser til ssknad om prosjektendring, datert 5.12.2011, der prosjektleder saker om & innhente nye
data fra samme utvalgsgrupper. Prosjektleder vil na folge opp deltakerne i det originale prosjektet med et
sperreskiema.

REK Vest v/ leder behandlet seknaden.

Oppfelgingen er for & vurdere om intervensjonen har hatt en varig effekt. REK deler prosjektleders vurdering i
nytten av dette, og det ligger ogsa innenfor det deltakerne tidligere har samtykket til.

Prosjektleder trenger ikke a innhente nytt skriftlig samtykke til dette. Deltakerne har allerede samtykket, og
REK regner dessuten det & faktisk svare pa sparreskjemaet som et samtykke i seg selv.

REK har ingen merknad til forelagt seknad.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2010/420 Kan virustester skille behandlingstrengende og ikke behandlingstrengende celleforandringer






pa livmorhalsen?

Dokumentnummer: 2010/420-11
Dokumenttittel: Avslutter en test som ikke er relevant for studiens formal
Dokumentkategori: Supplerende opplysninger
Avsender: Ingrid Baasland
Forskningsansvarlig: Kvinneklinikken
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Celleforandringer pa livmorhalsen (CIN) er vanlig forekommende og forarsakes av onkogene typer humant
paiplloma virus(HPV). De fleste virusinfeksjonene og pafalgende celleforandringer forsvinner av seg selv,
spesielt has yngre kvinner. Andre ganger persisterer infeksjonen/ celleforandringene, og over tid kan noen av
disse celleforandringene utvikle seg til livmorhalskreft. Siden vi ikke vet hvilke celleforandringer som vil
forsvinne og hvilke som vil vedvare, fiernes alle moderate-alvorlige celleforandringer med kirurgi.Vi
overbehandler altsa en rekke kvinner. Inngrepet medferer en 3-4 ganger okt risiko for for tidlig fedsel i
pafelgende svangerskap.Dersom man klarer & skille ut hvilke kvinner som kan avvente behandling og dermed
unnga konisering, vil det vaere en stor gevinst for pasient og samfunn.Vi ensker & studere om bruk av HPV-
tester og mikroskopisk undersakelse av livmorhalsen(kolposkopi) kan brukes til 4 skille ut disse kvinnene

Vurdering:

REK Vest viser til innsend epost datert 23.11.2011, der prosjektleder informerer om at en vil avslutte en test
(chlamydiatesten)som ikke relevant for studiens formal. REK vurderer dette som en prosjektendring og ber
prosjektleder for fremtiden benytte skjemaet "prosjektendring” for slike henvendelser.

REK Vest v/ leder behandlet saknaden.

En har ingen merknad til forelagt seknad.
Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2010/759 Lungehelseundersokelsen
Dokumentnummer: 2010/759-4
Dokumenttittel: Nye prosjektmedarbeidere og innhenting av nye data fra samme utvalgsgrupper
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Ernst Omenaas
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Béade allergi, astma og KOLS (kronisk obstruktiv lungesykdom) er folkesykdommer av star betydning for den
enkelte og for samfunnet. Vi vil na gjore en 18-ars oppfalgingsstudie av 38-62 ar gamle menn og kvinner i
Bergen og sammenligne nye tilfeller og tilbakegang av astma og allergi med samtidige og metodologisk like
studier i Norden og Europa forevrig. | Norden vil vi falge opp 21700 personer med sperreskjema om
luftveissymptomer og eksponeringer, med saarskilt fokus pa kvinner og hormonelle og metabolske endringer
(3450 personer i Bergen). Til sammen vil 5500 personer bli invitert til klinisk undersekelse (900 personer i
Bergen) som inkluderer allergi-, lungefunksjonsmaling samt blodprever. Undersekelsene vil gi verdifull
kunnskap om ulike risikofaktorers betydning for utvikling av luftveissykdom/allergi, og om faktorer som er
assosiert et gunstig forlep hos individer som har hatt allergi, astma eller KOLS. Studien gir en enestadende
mulighet til & foresla forebyggende tiltak.

Vurdering:





Seknaden er vurdert av leder i REK Vest pa fullmaki:

Bakgrunnen for denne endringsseknaden er enske om tilleggsundersekelser for de resterende 780
deltakerne. Dette vil vaere:

-Community periodontal Index for méling av tannhelse

-Prepve av spytt/gingivalvaeske for analyse av oral microbiota, inflammasjonsmarkarer, hormoner.

REK Vest har ingen innvendinger. Vi forutsetter de biologiske prevene hjemles i den eksisterende
forskningsbiobanken ved Seksjon for lungemedisin og klinisk respirasjonsfysiologi.

Vedtak:
Prosjektendring godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2010/2180 Graviditeter og kreftrisiko - en prospektiv studie basert pa norske registerdata

Dokumentnummer: 2010!2150-5 .
Dokumenttittel: Ny sluttdato med forlengelse av dispensasjon fra taushetsplikten
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Ivar Heuch
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

REK Vest viser til szknad om prosjektendring, datert 29.11.2011, der prosjektleder seker om forlengelse av
prosjektperioden. Dette innebzerer en forlengelse av dispensasjon fra taushetsplikten med 1 ar.

REK Vest v/ leder behandlet seknaden.

Prosjektleder informerer om at koblingsnekkelen er slettet, men at datasettet ikke kan anses som
anonymisert. Det er ikke aktuelt & hente mer informasjon om hver enkelt person, men det er for tidlig & si om
det blir nedvendig & gjennomfare reviderte analyser, og prosjektleder seker derfor om forlengelse.

REK deler prosjektleders vurdering i at en slik forlengelse vil veere forsvarlig for et begrenset tidsrom og har
ingen merknader til forelagt seknad.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsaver med forelagt seknad.

2010/2723 Maling av kolloid osmotisk trykk og proteindistribusjon i vevsvaeske og plasma hos syke og
friske barn

Dokumentnummer: 2010/2723-3
Dokumenttittel: Endring av prosjektstart og prosjektsiutt
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Ansgar Berg
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:






Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

Seknaden gjelder snske om 4 utvide prosjektperioden som felge av at inklusjonen av deltakerne i alderen >8
ar gar sent.

REK Vest v/leder har vurdert saken og har ingen innvendinger.
Vedtak:

Prosjektendring godkjennes i samsvar med sgknad.

2010/3211 Spaltelampefotografering med transskleral gjennomlysning for diagnostikk av eyesvulster
Dokumentnummer: 2010/3211-5
Dokumenttittel: Endring av prosjektstart og prosjektslutt med mer
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Jargen Krohn
Forskningsansvarlig: Helse Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Transskleral giennomlysning benyttes ofte til diagnostikk av eyesvulster. Metoden gar ut p4 at man sender lys
gjennom gyeveggen og paviser en skygge pa ayeeplet svarende til svulstens beliggenhet i ayet. Formalet
med prosjektet er 4 bedre den fotografiske dokumentasjonen ved gjennomlysning av eyesvulster. Dette er en
metodejustering hvor vi ensker & kombinere bruken av spaltelampefotografering og transskleral
gjennamlysning. Ved & flytte spaltelampens fiberlyskilde slik at den sender lys direkte gjennom syeveggen vil
man fa en bedre fremstilling tumorskyggen. Samtidig sitter pasienten i en pasisjon som gjer det mulig & ta
neyaktige bilder av ayet. Med spaltelampefotografering vil svulstens transparens, starrelse og lokalisasjon
kunne fremstilles og dokumenteres pé fotografier av hay kvalitet. Dette vil ha stor betydning bade for korrekt
diagnostikk og doseberegning i forbindelse med evt. stralebehandling.

Vurdering:

Det sokes om & & inkludere ytterligere 5 pasienter i studien. Som falge av dette ansker en at dato for
prosjektslutt endres fra 31.12.11 til 31.12.12.

En ensker na & bruke et infraredt kamera til erstatning for et digitalt kamera.

REK Vest/v sekretariat har vurdert saken pa fullmakt.

En har ingen innvendinger.
Vedtak:

Prosjektendring godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2010/3466 Multisentrisk studie for AV—knute modulation ved AV-knute reentry tachykardi:
Randomisert sammenligning av MAGnet styrt (MNS)-radiobslgeablasjon versus MAnuell styrt-
radiobelgeablasjon ved AVNRT (MAGMA AVNRT)
Dokumentnummer: 2010/3466-3
Dokumenttittel: Godkjenning av endringsmelding
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Peter Schuster

Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF





Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
- Vurdering:
Det sokes om & utvide prosjektperioden til 31.12.20012 grunnet treg inklusjonstakt.
REK Vest v/sekretariatet har vurdert saken og har ingen merknader.
Vedtak:

Prasjektendring godkjennes i samsvar med seknad.

2011/130 Metabolsk profilering av maligne hjernesvulster
Dokumentnummer: 2011/130-6
Dokumenttittel: @kning i antall forskningsdeltakere
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Rolf Bjerkvig
Forskningsansvarlig: Nevrokirurgisk avd. Haukeland Sykehus
Biobank:
Eudra CT nr: 2010-024195-26

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Ondartet hjernesvulst medfarer betydelig nedsatt forventet levetid. Stoffskiftet i ondartede hjernesvulster er
delvis anaerobt (glykolyse), og det finnes glykolysehemmere som har vaert utprevd uten hell. Det finnes og
medikamenter som hemmer blodkarnydannelsen i svulster. Et slikt medikament er Bevazucimab, (Avastin),
som ikke oker overlevelsen ved hjernesvulst. Hos rotter med hjernesvulst blir svulstcellene enda mer tilpasset
anaerob metabolisme nér de far Avastin. Vi mener derfor at en kombinasjonsbehandling med en
glykolysehemmer og Avastin kan vaere effektivt mot hjernesvulst, og vil som ledd i et forskningsprosjekt for &
underseke dette studere glukasemetabolismen i hjernesvulster ved at pasienten gis glukose merket med
isotopen 13C fer operasjonen. Nedbrutt 13C-merket glukose vil bli undersekt i blod og vev som fiernes ved
operasjonen. 13C er en naturlig forekommende inert isotop av Carbon, og det har ikke vaert rapportert
bivirkninger av stoffet.

Vurdering:

Seknaden gjelder et anske om & ke antallet pasienter i studien fra 10 til 20 hvor en ogsa inkluderer
lavgradige gliomer.

@nsket er begrunnet med at det er gjort svaert interessante funn pa de to farste pasientene.

REK Vest v/leder har vurdert saken pa fullmakt. Vi har ingen innvendinger og godkjenner seknaden uten
vilkar.

Vedtak:
Prosjektendring godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2011/590 A multimodal approach to diagnose patients with chronic pancreatitis”,
Dokumentnummer: 2011/590-3
Dokumenttittel: Nye prosjektmedarbeidere og ekning i antall deltakere
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Georg Dimcevski

Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF






Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)

Vurdering:

En ensker n& & inkludere en kontroligruppe pa 30 friske personer.

Deltakelse innebaerer kontrasstforsterket ultralydundersakelse av pankreas, kontrastiorsterket ultralyd av
tarm, samt kontrastforsterket MR av bukkspyttkjertel med avansert MR.

Saknaden er begrunnet i behovet data fra friske for & bedre kunne vurdere nyiten av de akiuelle
undersokelsene.

Risiko er av prosjektleder vurdert som svzert lav.

Seknaden er vurdert pa fullmakt av komiteens leder.

| hovedseknad var det opprinnelig sekt om & inkludere en kontroligruppe pa 20 friske personer. Dette ble den
gang godkjent. En seker nd om & inkludere 30 friske personer. Det er noe uklart for oss hva som skiller den
tidligere inkluderte kantrollgruppen fra den en na seker om, evt om der er noen forskjell borisett fra antallet.
Imidlertid vil ikke REK Vest problematisere dette videre. REK Vest godkjenner dette. Imidlertid ma en vaere
mer tydelig i informasjonsskrivet pa hvilke kriterer for utvelgelse av kontroligruppen som er lagt til grunn og for
hvordan en har fatt kontaktinformasjonen om vedkommende.

Vediak:

Prosjektendring godkjennes pa betingeise av at ovenenvie vilkar tas til felge.

2011/712 Effekt av KOLS behandling pa arteriestivhet
Dokumentnummer: 2011/712-14
Dokumenttittel: Ny prosjekimedarbeider med mer
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Per Bakke
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF, GlaxoSmithKline, Glaxosmithkline, sdsdg
Biobank:
Eudra CT nr: 2010-024435-16
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:
Seknaden innebaerer en noe forlenget prosjektperiode grunnet mange "screening failures”, to sentre ansker
ga ut og ett kommer som tillegg, og antallet pasienter i Norge reduseres fra 30 til 15 pga problemer med & fa
randomisert et tilstrekkelig antall. Foresparselen til deltakerne er justert noe for & gjennspeile endringene og
det er foretatt en justering av annonsetekst.
Saken er vurdert pa fullmakt av sekretariatet.
REK vest har ingen merknader.

Vedtak:

Prosjektendring godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2011/738 Diabetisk netthinnesykdom i en kystneer eyelegepraksis





Dokumentnummer: 2011/738-11

@kning i antall forskningsdeltagere og ber om unntak fra samtykkekravet for innhenting

Dokumenttittel: av talidata

Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Knud Erik Alsbirk
Forskningsansvarlig: Sotra @yeklinikk, Helse Bergen HF
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:
REK Vest viser til ssknad om prosjektendring, datert 02.11.2011.

Prosjektleder seker om & gjennomga journaler til diabetespasienter fra Sotra, Askey og Bergen Vest,
behandlet pa @yeavdelingen ved Haukeland universitetssykehus (HUS) i perioden 25.11.2009-15.03.2011.
Pasienter med synshemmende diabetisk retinopati vil bli registrert og kontaktet telefonisk, og deretter med
brev. Pasienter uten, eller med mild diabetisk retinopati, vil bli registrert tallmessig som en bakgrunnsgruppe.
Prosjektleder ber om unntak fra samtykkekravet for denne gruppen.

REK Vest v/ leder behandlet seknaden.

Forskningsansvarlig

Forskningsansvarlig i dette prosjektet er Sotra @yeklinikk. Prosjektleder ansker na & legge til pasienter fra
Oyeavdelingen ved Haukeland Universitetssykehus. Dette innebzerer at ogsa Helse Bergen HF er
forskningsansvarlig for prosjektet.

Inklusjon

Prosjektleder ber om fillatelse til & gjennomga journaler for diabetespasienter fra Sotra, Askey og Bergen Vest
fra @yeavdelingen ved HUS. Dette begrunnes med risiko for seleksjonsbias, ettersom det kan tenkes at svaert
synshemmede diabetespasienter kun har gatt til kontroll ved HUS, og ikke Sotra @yeklinikk. REK godkjenner
denne journalgjennomgangen for & finne deltagere til studien.

Samtykke

Pasienter med synshemmende diabetisk retinopati vil du kontakte via telefon og brev for innhenting av
samtykke. REK har ingen innvendinger til dette. Pasienter uten, eller med mild diabetisk retinopati, vil bli
registrert tallmessig som en bakgrunnsgruppe og prosjektleder ber om unntak for samtykkekravet for denne
gruppen. Slik REK oppfatter ssknaden er det ikke behov for individdata.

REK legger til grunn at:

+ Jergen Krohn ved @yeavdelingen er den som henter ut data fra journalen.

= Det ikke skal opprettes noen koblingsnekkel.

* Det ikke er noen mulighet for bakveisidentifisering.

Om de ovenstaende punkter er innfridd s& vil data som blir utlevert vaere fullstendig anonyme og unntak fra
samtykkekravet er ikke nadvendig for utirekket av journaldata.

Om det derimot er nedvendig med en kablingsnakkel, eller om data kan bakveisidentifiseres, ber REK
prosjektleder sende inn en begrunnet seknad om unntak for samtykkekravet for denne gruppen.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad, med de forbehold angitt over.

2011/932 Nevrologiske og kognitive felger etter langvarige epilepsianfall (status epileptikus).
Dokumentnummer: 2011/932-8

Dokumenttittel: Ny kontroligruppe og nye ekslusjonskriterier
Dokumentkategori: Prosjektendring

Avsender: Engelsen, Bernt A

-

AT A A e i i





Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

REK Vest viser til seknad om prosjektendring, datert 7.12.2011, der prosjektleder seker om & legge til en
kontrollgruppe og a legge til noen eksklusjonskriterier.

REK Vest v/ leder behandlet sgknaden.

Kontrollgruppen skal rekrutteres ved Nevrologisk avdeling og skal innbefatte pasienter der en ikke har
avdekket nevrologisk sykdom som affiserer hjernen. Pasienter med sykdommer hvar mortaliteten er sa hoy at
pasienten frolig ikke er i live pa retest-tidspunktet (12mnd) eksluderes. | tillegg eksluderes pasienter hvor
prosjektleder forventer at de kognitive funksjoner reduseres fra test 1 til test 2.

REK ser positivt pa at den vitenskapelige verdien i studien styrkes ved & inkludere en kontrollgruppe. REK har
ingen innvendinger til omsakte endringer i ekslusjonskriterier. REK godkjenner foresparselen til den nye
kontrollgruppen.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2011/947 Tradisjonell versus malrettet styrt perioperativ vaesketerapi hos heyrisikopasienter
Dokumentnummer: 2011/947-5
Dokumenttittel: Nye data fra samme utvalg
Dokumentkategori: Prasjektendring
Avsender: |b Jammer
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjekiomtale (Opprinnelig)

Flere fysiologiske mekanismer under anestesi og kirurgi motvirker produksjon av urin. Man ma ofte gi mye
vaeske for & opprettholde en tilstrekkelig urinproduksjon under kirurgi. Dette medfere et salt og
vaeskeoverskudd som kan gi edemer. De siste arene har dette regimet blitt kritisert. Det er det publisert
studier som tyder pa at individualisert og malrettet vaesketilfarsel kan redusere komplikasjonsfrekvensen og
liggetiden etter kirurgi. Spesiell heyrisikopasienter har muligens nytte av méalrettet vaesketerapi. Vi ansker &
underseke om malrettet veesketerapi til gastrokirurgiske ASA [Il/IV pasienter gi fserre postoperative
komplikasjoner enn tradisjonell vaesketerapi. Vi sammenlikner to grupper pasienter: en far vaesketerapi styrt
vha LiDCOrapid slagvolum variasjonsmaling, den andre far "tradisjonell” vaesketilfersel dvs dagens regime.
Det registreres forskjell i sykeligheten og dadeligheten etter kirurgi mellom de to gruppene.

Vurdering:

REK Vest viser til seknad om prosjektendring, datert 7.12.2011, der prosjektleder har tilfart innhenting av
informasjon om antikoagulantiabruk. Videre er det lagt til noen prosjektmedarbeidere, protokollen er spisset
spraklig og oversatt til engelsk.

REK Vest v/ leder behandlet seknaden.

REK har ingen merknad til forelagt seknad.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad





2011/1250 Akutte brystsmerter pa legevakt
Dokumentnummer: 2011/1250-5
Dokumenttittel: Nye data fra samme utvalg og ny rekrutteringsmetode
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Steinar Hunskar
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Brystsmerter er et viktig og hyppig forekommende symptom som bakgrunn for henvendelse til legevakt.
Forskning og klinisk hverdag for norske leger i allmennpraksis og pa legevakt, har vist at brystsmerter kan
vaere uttrykk for mange ulike sykdommer og tilstander. Dette kan igjen gjere det vanskelig for legen & skille
brystsmerter av mindre farlig arsak fra brystsmerter som utrykk for alvorlig hjertesykdom, med dertil krav om
hurtig og riktig behandling og oppfelging. Bade internasjonzalt og nasjonalt gjeres det mye forskning pa
brystsmerter i sammenheng med hjertesykdom og i en sykehus-setting, men lite er kjent om forekomst og
behandling av brystsmerter i legevaktsammenheng. Studien vil gi ny viten om forekomst, klinisk bilde,
diagnostikk og behandling (inkludert innleggelsesfrekvens) av pasienter med brystsmerter pa legevakt.
Studien vil ogsa gi ny viten om legenes diagnostiske tankegang rundt behandling av brystsmertepasienter.

Vurdering:

REK Vest viser til saknad om prosjektendring, datert 10.11.2011, der prosjektleder seker om felgende: 1) &
innhente epikrisene fra sykehuset og koble med journaldata, 2) tillatelse til & purre potensielle deltakere 2
ganger og 3) innhente skriftlig samtykke fra pasienten gjennom SMS eller e-post.

REK Vest v/ leder behandlet seknaden.

Inklusjon

Slik REK forstar det ensker prosjektleder & koble epikrisene fra sykehuset med journaldata fra legevakten.
Dette er trad med komiteen sin anbefaling i metet 18.8.2011 og REK godkjenner dermed denne koblingen.
Videre ber prosjektleder om & kunne purre potensielle deltagere to ganger. Praksis i REK Vest er at en som
hovedregel tillatter purring en gang. Vi ser ingen grunn til & fravike det i denne saken og setter dermed som
vilkar at potensielle deltagere kun blir purret en gang.

Samtykke

Prosjektieder ansker & innhente samtykke ved bruk av SMS og e-post. Helseforskningsloven stiller som krav
for et gyldig samtykke at det skal vaere dokumenterbart, men det er ikke satt spesifikke krav om i hvilken form
informasjonen skal gis. REK ser positivt pa at bruk av samtykke ved SMS eller e-post kan medfere hayere
deltagelse i et prosjekt av denne natur. Sjansen for feilsendte eposter og SMSer er il stede, men REK
vurderer det slik at nytteverdien i dette filfellet overstiger risikoen. REK godkjenner denne samtykkeformen, og
papeker videre at det er prosjektlederen selv som har bevisbyrden pa at deltakeren har avgitt et gyldig
samtykke.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas il felge.

2011/1606 Omega-3 and vitamin D In Psoriasis (ODinP)
Dokumentnummer: 2011/1606-5
Dokumenttittel: Endring i rekrutteringsprosedyre
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Dennis Nilsen
Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF
Ny spesifikk forskningsbiobank:

Biohsnk: Ansvarshavende: Dennis WT Nilsen






Navn pa

Biobanken: QDinP

Eudra CT nr: 2011-002883-20

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Psoriasis er mer enn en kranisk inflammatorisk hudlidelse med markerer sam indikerer systemisk sykdom.
Klinisk presenteres den med rode, infiltrerende og flassende hud plakk. Etiologien er ukjent men en genetisk
disposisjon sammen med miljgmessige og immunologiske faktorer antas & ha betydning. Den aktive formen
av vit D har en direkte effekt pa hudcellene og pa immunsystemet. Diett er ogsé antatt & pavirke psoriasis og
dietter rike pa Omega-3 har vist gunstige resultat. Foremalet med studien er a evaluere effekien pa psoriasis
av vit D og/eller omega-3 i et tidsrom med lite UVB eksponering. Stabile psoriasis plakk pasienter
randomiseres til omega-3 og/eller vit D versus placebo. Sykdommens alvorlighetsgrad vil bli evaluert fer,
under og etter behandling. Blodprever, BMI, bladtrykk, vit D og omega-3 verdier vil bli registrert og
kantrollert.Vevspraver fra plakk samt fra frisk hud vil bli utfart fer og etter behandling. Alle pasienter far et
sporreskjema og DLQI evalueres.

Vurdering:

Endringsseknaden er begrunnet i ensket om & lettere rekruttere pasienter til studien. En ensker & sette inn en
annonse i lokalavisen.

Endringsseknaden er vurdert pa fullmakt av sekretariatet.

REK Vest har ingen merknader.

Vedtak:

Prosjektendring godkjennes i samsvar med seknad,

2011/1617 En multisenter prospektiv observasjonsstudie for undersekelse av coriofollitropin alfa vs
standardbehandling

Dokumentnummer: 2011/1617-5
Dokumenttitiel: Endring i inklusjons- og eksklusjonskriterier med mer
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: jon@klinikkhausken.no
Forskningsansvarlig: Klinikk Hausken
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

CREATE er en multinasjonal multisenter cbservasjonsstudie hvor primaert endepunkt er & dokumentere
hvordan pasientene pavirkes fysisk og psykisk av falgende behandlingsregimer for kontrollert
ovariestimulering i forbindelse med infertilitetsbehandling: Corifollitropin (Elonva) + antagonist sammenlignet
med: - standardregime med gonadotropin pluss agonist, hvor agonist tas som daglig nesespray -
standardregime med gonadotropin pluss agonist, hvor agonist tas som daglig sc injeksjon - standardregime
med gonadotropin pluss antagonist (antagonisten sette som daglig sc injeksjon) Sekundzere endepunkter vil
vaere & registrere en eventuell pavirkning av dagliglivet, eventuell skepsis til det akiuelle behandlingsregimet,
problemer med selvinjisering, hva pasienten selv ville ha valgt og til sist kostnader med de ulike regimene.
Antall pasienter i studien vil veere 3750, og Norge er bedt om & delta med 100 pasienter fordelt pa 4 sentra.

Vurdering:

Seknaden gjelder et nytt eksklusjonskriterium (pasienter som er diagnostisert med polycystisk
ovariesyndrom), og endret foresparsel som falge av at dette kriterium er tatt inn samt at et
eksklusjonskriterium (overstimuleringssyndrom) som hele tiden har lagt i protokellen, n& ogsé blir nevnt i
foresparselen.

Vedtak:





Seknad godkjennes i samsvar med seknad.

2011/1874 Aktivitetstilpasset behandling for pasienter med kronisk utmattelsesyndrom

Dokumentnummer: 2011/1874-5
Dokumenttittel: Tilbakemelding pa komiteens sparsmal og merknader
Dokumentkategori: Supplerende opplysninger
Avsender: Alice Kvale
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Kronisk utmattelsessyndrom og/eller Myalgic Encefalopati (CFS/ME) er karakterisert av en vedvarende og
uforklarlig ekstrem utmattelse som resulterer i alvorlig reduksjon av daglig funksjon. En kunnskapsrapport fra
2006 fastslo at gradert trening sammen med kognitiv adferdsterapi er de to eneste behandlingsformene som
har vitenskapelig dokumentert effekt ved dette syndromet. Imidlertid er det lite detaljert beskrivelse av innhold
og forlep. Hensikten med denne studien er & vurdere om pasienter som far individuelt akfivitetstilpasset og
helhetlig behandling far redusert sitt symptomniva. | 2011 bad Helse- og omsorgsdepartementet
Kunnskapssenteret pa nytt om en vurdering av behandlingstilbudet til pasienter med CFS/ME. Resultatet av
denne gjennomgangen var at det ikke foreligger nok kunnskap til 4 lage nasjonale retningslinjer for
sykdommen (6). Gjennomgangen gir heller ikke statte for & anbefale tilpasset treningsbehandling og kogpnitiv
adferdsterapi for alle med kronisk utmattelsessyn

Vurdering:
REK Vest v/leder har vurdert tilbakemeldingen pa fullmakt.

REK Vest har ikke flere merknader til design eller metode.

Vi ser at en i protokollen om inklusjonskriterier har satt 18 &r som nedre alder for inklusjon. Vi antar det skal
veere 16, gitt det som ellers er skrevet.

Nar det gjelder punkt 3 under inklusjonsskriterier i protokollen sies det at for dem under 18 ar skal ogsa
foresatte skrive under samtykkeerkleering. Etter helseforskningsloven er hovedregelen at en kan samtykke
selv ved fylte 16 ar, s& lenge prosjekiet ikke innebzerer legemsinngrep eller legemiddelutpravning. Det
innebzerer at dette punktet ma tas ut av protokollen.

Det reviderte informasjonsskrivet er av god kvalitet.

Vi minner ellers om at en skal bruke skjema for tilbakemelding, ikke brev, nar komiteens merknader skal
besvares.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til felge

2011/1877 Nevropsykologiske endringsprosesser ved rusmiddelbruk
Dokumentnummer: 2011/1877-5

Dokumenttittel: Tilbakemelding paA REKS merknader av 07.11.11
Dokumentkategori: Supplerende opplysninger
Avsender: Egon Hagen
Forskningsansvarlig: Regionalt kompetansesenter for rus og avhengighetsbehandling
Biobank:
Eudra CT nr:






Prosjektomtale (Opprinnelig)

Kronisk rusmisbruk er assosiert med svekkede nevropsykologiske funksjoner. Dette antas & pavirke
behandlingsulfall - enten direkte, eller som en medierende eller modulerende faktor. Mange
behandlingsformer for rusmiddelavhengige er kognitivt krevende med implisitte krav til innlaering,
konsentrasjon og evne til langsiktige konsekvensvurderinger. Vi ensker & undersake et bredt spekter av
eksekutive funksjoner 1) ved behandlingsoppstart, 2) under ulike faser av behandlingen og 3) i perioder med
samfunnsintegrasjon/stabilisering av rusfri livssituasjon etter avsluttet behandling. Malsettingen er & fa en
bedre timining mellom terapeutiske forventninger og pasienters kognitive status - for pA den maten a redusere
frafall i ulike behandlinsfaser.

Vurdering:

Saken er vurdert pa nytt av komiteens leder.

Med unntak av punktet om bruk av SMS i kontakten med deltakerne, har REK Vest ikke ytterligere merknader
eller sparsmal.

Nar det gjelder bruk av SMS sa er det mer problematisk. SMS er en usikret kanal og man kan ikke vite verken
hvem som sender eller mottar meldinger. For REK Vest, er det uakseptabelt at helseopplysninger (se
definisjon i Helseforskningsloven § 4d) formidles via SMS i og med at denne lgsningen ikke utgjer en
forsvarlig sikring av helseopplysninger. | praksis betyr dette at REK Vest godkjenner at en bruker SMS til 4
tilpasse avtaler og motetidspunkt men at REK avslar ensket om & bruke SMS til "4 f4 et dynamisk
tilstandsbilde pa rusbruk og hvorvidt vedkommende er i eller utenfor behandling”, i den grad dette innebzsrer
utveksling av helseopplysninger/taushetsbelagte opplysninger. REK Vest har da ogsa tatt i betraktning at det
synes som om at det kun er deltaker som rapporterer til prosjektledelsen og ikke ogsa motsatt vei, og mener
dette ikke likevel ikke er akspetabelt da en ikke har garantier for hvem som faktisk rapporterer.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte villkar tas til folge.

2011/1893 Behandling av eldre ved intermedizeravdeling i sykehjem
Dokumentnummer: 2011/1893-5
Dokumenttittel: Tilbakemelding pa komiteens merknader
Dokumentkategori: Supplerende opplysninger
Avsender: Jenny Abrahamsen
Forskningsansvarlig: Bergen kommune, Bergen kommune
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Storetveit sykehjem har fra 2005 drevet en intermedizerenhet med 19 senger for hjemmeboende pasienter
>70 ar i Bergen kommune som blir innlagt akutt pa sykehus. Da pasientpopulasjonen som behandles ved
Storetveit intermediaerenhet er svaert heterogen, ensker vi & underseke om det finnes prediktarer for et godt
rehabiliteringsresultat og hvilke pasienter som vil ha sterst nytte av innleggelse i en intermedizerenhet pa
sykehjem. Vi ensker & undersoeke: «Forhold som har positiv eller negativ innflytelse p& behandlingsresultat ved
innleggelse i intermedizerenheten. Forhold som predikerer om pasienten fremdeles er hjemmeboende etter
12 mnd., eller om han/hun har vaert/er innlagt institusjon eller sykehus. Hvis hjemmeboende hvordan er ADL
status 1 &r etter utskriving? *Forhold som predikere daed 12 mnd. etter utskriving fra intermedizerenheten.

Vurdering:

REK Vest viser til din tilbakemelding pa4 REKs merknader datert 18.11.2011. Komiteen ba prosjektieder
utarbeide et informasjonsskriv som er dekkende for det som faktisk skal skje i prosjektet. Et revidert skriv
foreligger na REK.

REK Vest v/ leder behandlet saknaden.

En har ingen merknad til forelagt seknad.

Vedtak:
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Prosjektet godkjennes | samsvar med forelagt seknad og tilbakemelding.

2011/2312 Effekt av konservativ behandling pa langvarige uspesifikke korsryggsmerter. En
randomisert kontrollert studie

Dokumentnummer: 2011/2312-1
Dokumenttittel: Ny sluttdato og nye data fra samme utvalg
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: kjartan.fersum@isf.uib.no
Forskningsansvarlig: Seksjon for fysioterapivitenskap
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Prosjektbeskrivelsen inneholder tre deler. Den farste delen er en litteraturstudie som underseker hvorvidt
klassifikasjonsbasert behandling for kroniske ryggplager har veert benyttet i litteraturen til n4. Andre del
undersaker hvorvidt det er enighet mellom ulike testere i klassifiseringssystemet til O'Sullivan. Siste del bestar
i & teste dette systemet pa kroniske ryggpasienter opp mot tradisjonell manuellterapi og evelser i en
randomisert kontrollert studie. Her har vi sett pa oppfelging for 3 mnd og 1 &r men ensker i denne
endringsinnsendelsen til REK & se pa effekten av intervensjonenene etter 3 ar

Vurdering:

REK Vest viser til seknad om prosjektendring, datert 01.11.2011, der prosjektleder seker om & legge til en
langtidsoppfelging pa prosjektet. Denne oppfelgingen innebzerer at samme sporreskjema som tidligere
sendes ut til deltagerne tre ar etter inklusjon i studien. Deltakerne har ikke tidligere samtykket til denne
oppfelgingen.

REK Vest v/ leder behandlet sgknaden.

Forskningsansvarlig
Forskningsansvarlig for prosjektet er Helse Bergen HF.

Prosjekiperiode

Sluttdato i prosjektet er satt til 30.06.2008 og prosjektleder har ikke sagt noe om forlengelse av
prosjektperioden. REK legger til grunn at prosjektleder har behov for dette og innvilger utvidelse av
prosjekiperioden til 30.06.2012. Om du har behov for ytterligere tid ber REK om du seker dette i en
prosjektendring.

Rekruttering

| utgangspunktet skal deltagere i forskningsprosjekt informeres og samtykke til planlagt oppfelging. REK Vest
har imidlertid tidligere akseptert det & svare pa et sparreskjema som samtykke i seg selv. Ettersom denne
gruppen tidligere har valgt & delta er det naturlig a anta et presumert samtykke, og i alle fall ikke motvilje mot &
bli kontaktet. REK har ingen innvendinger til at dere kontakter denne gruppen igjen. REK setter som vilkar at
det oppdaterte sparreskjemaet sendes inn. Bruk skjemaet "rapport” i SPREK, eller send pa epost il
post@helseforskning.etikkam.no.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes pa betingelse av at det ovennevnte vilkar tas il falge

2011/2370 En prospektiv randomisert multisenterstudie for sammenligning av glideskrue og Intertan
margnagle ved trochanteere og subtrochantaere brudd i larbenet.

Dokumentnummer: 2011/2370-1
Dokumenttittel: Nye analyser av innsamlete prosjektdata
Dokumentkategori: Prosjektendring

Avsender: Kjell Matre






Forskningsansvarlig: Haukeland Universitetssykehus
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

"Intertanstudien” med prosjekitittel sam ovenfor nevnt er en norsk multisenterstudie hvor oppfalgingen av
knapt 700 inkluderte pasienter med hoftebrudd ble avsluttet i 2010. Bearbeiding og publisering av data pagar
fortsatt. En omfattende registrering under pasientenes sykehusopphold, samt etter 3 og 12 maneder
postoperativt ble utfart. Bl.a. med kliniske undersakelser (funksjonstester), maling av smerte, registrering av
komplikasjoner /reoperasjoner og diverse radiologiske méalinger. Fysioterapeuter var sveert delaktige i denne
oppfelgingen. Den opprinnelige studien er altsa avsluttet, men etterarbeidet pagar som opprinnelig planlagt.
Mélet na er & benytte de dataene vi allerede besitter i var database (og som delvis ogsa er publisert som
funksjonsresultater i hovedstudien) til en mer detaljert metode-evaluering, jir. endrings-kommentarer senere.

Vurdering:

Deltakerne i denne studien har blitt vurdert med testen "Timed Up & go-test” (TUG). N& ensker en & gjere en
metodevurdering av denne testen, dvs at en ensker & se pa TUG-testens nytteverdi i klinikk og forskning.

Endringen innebaerer utelukkende nye analyser av informasjon som allerede foreligger. Studien som sadan er
avsluttet.

Seknaden er vurdert p& fullmakt av komiteens leder. En har ingen merknader.

Vedtak:

Prosjektendring godkjennes i samsvar med seknad.

2011/2392 Fosteralder og fostersterrelse. Nye ultralydnormer for svangerskapsomsorgen (025.01)
Dokumentnummer: 2011/2392-1
Dokumenttittel: Innhenting av nye data fra samme utvalgsgrupper
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Synnove Lian Johnsen
Forskningsansvarlig: Kvinneklinikken
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjekiomtale (Opprinnelig)

Prosjektet etablerie nye vekstkurver for fostre og ble avsluttet i 2004. Vi har i brev datert 30/3-07 fra NSD fatt
tillatelse til & lagre personidentifiserbare data fra dette prosjektet fram til 31/12-11. Vi holder na pa & planlegge
en oppfelgingsstudie i samarbeid med blant andre Petur Juliusson ved barneklinikken i Bergen. Dette er meldt
lil Personvernombudet i Helse Bergen, samt NSD, og protokoll er under utarbeidelse og vil bli sendt til
regional etisk komite for godkjenning s& snart den er ferdig. | mellomtiden er vi radet av Personvernombudet
om a be REK om en forelepig forlengelse av lagringstillatelsen.

Vurdering:

REK Vest viser til seknad om prosjekiendring datert 4.12.2011 der prosjektleder seker om forlenget
oppbevaring av data til 31.03.2012.

Prosjektleder infarmerer at Norsk Samfunnsvitenskapelig Datatjeneste (NSD), godkjente i brev 30.03.2007
lagring av personidentifiserbare data til 31.12.2011. En ny protokoll der dette materialet skal benyties er na
under utarbeidelse og prosjekileder seker derfor REK om oppbevaring i 3 maneder til.

REK har ingen merknader til forelagt seknad.

Vedtak:





Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad

Orienteringssaker

Dokumentnummer:

Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:

Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:

Dokumentkategori:

Avsender:

2009/2043 Gore REDUCE Clinical Study
2009/2043-14
Lepende rapport

Lars Thomassen

2009/2535 NEM korrespondanse/avgjerelser
2009/2535-34
Korrespondanse fra andre forvaliningsenheter

NEM

2009/2535 NEM korrespondanse/avgjerelser
2009/2535-35
Korrespondanse fra andre forvaltningsenheter

NEM

2009/2535 NEM korrespondanse/avgjerelser
2009/2535-36
Korrespondanse fra andre forvaltningsenheter

NEM

2011/498 Effekt av endringer i vaeske sammensettningen i hjerte-lunge-maskin

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

2011/498-11
Korrespondanse fra andre forvaltningsenheter

Venny Lise Kvalheim

2011/1012 Thyreoideahormonresistens (THR)
20111012-5
Sluttmelding

Per Helge Kvistad

2011/1241 Generell forskningsbiobank. Forlep etter allogen stamcelletransplantasjon

Dokumentnummer:

20111241-5

Dokumentkategori: Supplerende opplysninger





Avsender: oysteinbruserud@yahoo.no

2011/1257 Handsaming av tilbakefall etter allogen stamcelletransplantasjon for akutt leukemi:
sjukdomstabilisering gjennom kjemoterapi, immunmodulering og immunterapi

Dokumentnummer: 2011/1257-5
Dokumentkategori: Supplerende opplysninger

Avsender: oysteinbruserud@yahoo.no

2011/1257 Handsaming av tilbakefall etter allogen stamcelletransplantasjon for akutt leukemi:
sjukdomstabilisering gjennom kjemoterapi, immunmodulering og immunterapi

Dokumentnummer: 2011/1257-7
Dokumentkategori: Korrespondanse fra andre forvaltningsenheter

Avsender: oysteinbruserud@yahoo.no

2011/1601 Ultralyd-assistert behandling av kreft i bukspyttkjertelen
Dokumentnummer: 2011/1601-14

Dokumentkategori: Korrespondanse fra andre forvaltningsenheter

Avsender: Georg Dimcevski

2011/1623 Effekt og sikkerhet av TZP-102 ved symptomatisk gastroparese grunnet diabetes mellitus
Dokumentnummer: 2011/1623-8

Dokumentkategori: Annet/Generell henvendelse

Avsender: Georg Dimcevski

2011/2317 Samhandling mellom NAV, ein rehabiliteringsinstitusjon og primaerhelsetenesta - Wolff
Dokumentnummer: 2011/2317-2
Dokumentkategori: |kke framleggingspliktig

Avsender: anette.wolff@staff.rcnuwc.no

2011/2326 REK vest
Dokumentnummer: 2011/2326-1
Dokumentkategori: Annet/Generell henvendelse

Avsender: Britt Saefre Hansen

2011/2333 En randomisert, dobbel-blind undersekelse i postmenopausale kvinner med primaer
brystkreft som er blitt behandlet med adjuvant tamoxifen i 2-3 ar der vi vil sammenligne pafelgende
adjuvant exemestane-behandling med kontinuerlig tamoxifen

Dokumentnummer: 2011/2333-1

Dokumentkategori: Sluttmelding





Avsender:

Per Eystein Lenning

2011/2369 Bioteknologiloven og barn - vurdering fra Helsedirektoratet

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

2011/2369-1
Korrespondanse fra andre forvaltningsenheter

Helsedirektaratet

2011/2375 Endring av retningslinjer for hjerte/lungeredning
2011/2375-2

Ikke framleggingspliktig

Bard E Heradstveit

2011/2380 En apen studie hvor formalet er 4 sammenligne Medtronic Endeavor stent med Cordis
Cypher stent for behandling av pasienter med indikasjon for en koronar stentimplantasjon (166.07)

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

2011/2380-1
Annet/Generell henvendelse

Brenda Jorissen

2011/2399 Prosjekt SOL
2011/2399-2
Framleggingspliktig
Therese Dahl

2011/2537 Fremleggingsvurdering: Etterundersekelse av amputasjonspasienter

Dokumentnummer:
Dokumentkategaori:

Avsender:

2011/2537-2
Ikke framleggingspliktig
Trygve Sevik
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1. Innkalling

Ingen merknader til innkallingen.

2. Referat fra motet 12.01.12
Ingen merknader til referatet.

3. Inhabilitet
Ingen meldte inhabilitet.

4. Saksbehandling — oppfelgingssaker

-Tilbakemelding 2011/2453 Dypsekvensering - ny genomisk teknologi for identifikasjon av sykdomsgener ved

arvelige syndromtilstander.

-Tilbakemelding 2011/1633The Bergen Angle Closure Study.
- Endring 2012/13 Klinisk og genetisk kartlegging av spinocerebellar ataksi i en slekt i Sogn og Fjordane.

5. Saksbehandling: Nye prosjektsoknader (22 saker)

6. Orientering

-Internt notat om fremleggingsplikt for prosjekter med genetiske analyser
-Internt notat om bioteknologiloven og genetiske undersekelser av barn
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Angéaende fremleggingsplikt for prosjekter med genetiske analyser, slutter komiteen seg til prinsippene:

1. Genetiske undersekelser som har til formal & underseke med tanke pa kjente genfeil er ordinaert
diagnostisk arbeid og ikke fremleggingspliktig for REK.

2. Genetiske undersokelser som bestar i leting etter en ny og hittil ikke beskrevet genfeil, er & betrakte som
et fremleggingspliktig forskningsprosjekt.

3. Genetiske undersakelser av genfeil, kjente eller nye, for & klarlegge feilens betydning for proteiner og
deres funksjoner i kroppens biokjemiske prosesser, sykdomsprosesser og syndromer, er
fremleggingspliktige.

7. Saker behandlet pa fullmakt.
Ingen merknader.

Nye seknader

2012/60 DNA testing av pasienter med bryst- og/eller eggstokkreft i Norge - undersekelsen
Dokumentnummer: 2012/60-1
Dokumentkategori: Prosjekiseknad
Prosjektleder: Hildegunn Haberg Vetti
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Eksisterende diagnostiske biobank:
Ansvarshavende: Lars Fredrik Engebretsen

Navn pa g ; s
Biobin keF:u Senter for medisinsk genetikk og molekyleermedisin

Biobank:
Ny spesifikk forskningsbiobank:

Ansvarshavende: Hildegunn Heberg Vetti

Navn pa
Biobanken: CTVA-BONus

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Bergen HF som forskningsansvarlig for prosjektet. Opptil 2 % av alle tilfeller av
brystkreft og 10 % av alle tilfeller av eggstokkreft kan skyldes en nedarvet genfeil i BRCA1- eller BRCA2-
genet. Formalet med prosjektet er a kartlegge forekomsten av slike genfeil ved a tilby gentest til pasienter som
i lapet av det siste aret har fatt diagnosen bryst- eller eggstokkreft. Deltakerne i studien vil bli testet for vanlige
genfeil i de nevnte genene, og deltakerne blir ogsa spurt om 4 fylle ut skjema om egen sykdom og
kreftsykdommer i familien. Det sekes videre om at avidentifiserte praver kan innga i en generell
forskningsbiobank for gjenbruk og kartlegging av andre genetiske faktorer som kan vaere forbundet med slik
kreftutvikling. Antall forskningsdeltakere er 2000. Prosjektet henger sammen med et annet prosjekt med
tittelen "Psykososiale aspekier ved genetisk testing av pasienter med nyoppdaget brystkreft eller
eggstokkreft”, sak 2012/62.

Vurdering:

Prosjektets formal

Prosjektet er ryddig presentert, og komiteen ser at studien vil utgjere et viktig grunnlag for & vurdere nytte og
kostnader ved implementering av genetisk testing av pasienter med bryst- og eggstokkreft i stor skala.
Helsedirektoratet har videre ansket en slik oversikt over det totale behovet for genetisk utredning og
veiledning av pasienter med bryst- eller eggstokkreft. Komiteen har ingen innvendinger til
forskningsprotokollen og godkjenner kabling av journalopplysninger til opplysninger fra Kreftregisteret,
forutsatt at deltakerne samtykker.

Biobank og samtykke

Informasjonsskrivet | denne delstudien er det samme skrivet som benyttes i delstudie 2012/62. Pasienter som
skal delta i delstudien kan krysse av dersom de ansker a fa tilbakemelding om eventuelle genfeil forbundet
med arvelig bryst- og eggstokkreft ag tilbud om genetisk utredning. Det legges opp til & sparre deltakeren om
et bredt samtykke til at pravene kan innga i en forskningsbiobank der de kan bli gjenbrukt for & kartlegge






andre genetiske faklorer som kan veaere forbundet med relatert kreftutvikling. Komiteen har ingen innvendinger
mot foresparselen, men minner om at deltakerne ma informeres om at eventuelle nye prosjekter der pravene
skal gjenbrukes, skal vurderes av REK. Deltakere som har avgitt bredt samtykke har etter
helseforskningsloven dessuten krav pa jevnlig informasjon om prosjektene som gjenbruker tidligere
innsamlete praver eller opplysninger.

Komiteen godkjenner opprettelse av forskningsbiobanken DNA-BONus der ansvarshavende er Hildegunn
Haberg Vetti.

Informasjonssikkerhet
Tillatelse til oppbevaring av opplysninger gjelder frem til 01.04.17. Det legges opp til at helseopplysningene
skal slettes etter prosjektsiutt.

Vedtak:

1. Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2. Forskningsbiobanken "DNA-BONus” godkjennes i samsvar med forelagt soknad. Godkjenningen
gjelder inntil 5 &r efter prosjektets avsiutning.

3. REK Vest godkjenner utforsel av avidentifisert biologisk materiale til Nederland.

2012/62 Gentesting av pasienter med bryst- og eggstokkreft - psykososiale aspekter ved genetisk
testing av pasienter med nyoppdaget brystkreft eller eggstokkreft

Dokumentnummer: 2012/62-1
Dokumentkategori: Prosjektseknad
Prosjektleder: Cathrine Bjorvatn
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
EudraCT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Bergen HF som forskningsansvarlig for prosjektet. Studien henger sammen med studie
2012/60 "DNA-testing av pasienter med bryst- og/eller eggstokkreft i Norge", der deltakerne er de samme
personene som nylig har fatt pavist bryst- eller eggstokkreft. Prosjektets formél er & kartlegge psykososiale
aspekter ved den genetiske testingen. Forskergruppen vil undersoke hvordan pasientene, opplever det &
gjennomfare en gentesi, og eventuelt hvordan de opplever & métie forholde seg til arvelig risiko for kreft.
Deltakerne vil bli fordelt i to grupper der man tester to former for genetisk informasjon. Alle deltakerne far
skrifilig informasjon, men intervensjonsgruppen far i tillegg tilgang til en passordbeskyttet nettside. Deltakelsen
innebaerer utlylling av sperreskjema for gentesten, etter gentestsvaret er formidlet og seks maneder etter
gentesten.

Vurdering:

Prosjektet er ryddig presentert, og komiteen anerkjenner undersekelsens formal om a skaffe mer kunnskap
om hvilken informasjon bryst- og eggstokkreftpasienter trenger og nar denne informasjonen er mest gunstig &
gi. Komiteen har ingen innvendinger mot informasjonsskrivet til deltakerne eller forskningsprotokollen og
legger vekt pa den planlagte beredskapen som er anfert i seknaden, jf. Dersom noen av sparsmalene skulle

trigge bekymring eller engstelse hos respondentene, har vi i informasjonsskrivet informert respondentene om
at de har mulighet for 4 snakke med en genetisk veileder pa var kontakttelefon.

REK Vest gir tillatelse til oppbevaring av opplysninger frem til 01.04.17.
Vedtak:

Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2012/63 Finnes endringer i hjernens nervebaner etter status epilepticus?
Dokumentnummer: 2012/63-1

Dokumentkategori: Prosjekisegknad





Prosjektleder: Engelsen
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Tidligere godkjent forskningsbiobank (opptil 3):
Biobank:
Epilepsienhetens biobank
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Bergen HF som forskningsansvarlig for prosjekiet. Formalet med studien er & kartlegge

eventuelle felger hos pasienter som har opplevd langvarige epileptiske anfall (status epilepticus), og
forskergruppen vil underseke om det finnes endringer i bestemte omrader i hjernen hos disse pasientene.

Deltakelsen innebzerer MR-undersekelse av hjernen like etter og ett ar etter det langvarige anfallet. Relevante

helseopplysninger om underliggende arsak til status epileptikus, forlep, behandling og falgetilstand vil bli
innhentet fra pasientjournalene. For & sammenlikne funnene med normalvarians, inkluderes ogsa
kontrollpersoner. Antall forskningsdeltakere vil vaere 20 pasienter og 20 kontrollpersaner.

Vurdering:

Forsvarlighet
Komiteen har ingen innvendinger mot gjennomfaringen av prosjektet slik seknaden legger opp til.

Informasjonssikkerhet

Det fremgar av informasjonsskrivet til deltakerne at opplysningene skal oppbevares pa minnepinne etter at
prosjektet er avsluttet. Komiteen ber om at navnelister og helseopplysninger oppbevares pa en sikrere enhet,
og at soker felger rutinene til den forskningsansvarlige institusjon (her Helse Bergen) for dataoppbevaring i
forskningsprosjekter, gjerne ved bruk av forskingsserver.

Opplysninger som er samlet inn i konkrete forskningsprosjekter skal i felge helseforskningsloven ikke
oppbevares lenger enn det som er nadvendig for & gjennomfere prosjekiet. Opplysningene skal dermed
slettes eller anonymiseres ved prosjektslutt, eventuelt fem ar etter prosjektslutt av hensyn til etterkontroll. |
folge soknaden legges det opp til at prosjektslutt er 05.01.16. Komiteen forutsetter dermed at prosjektleder
serger for at koblingsnakkel og navnelister blir slettet senest 05.01.21. Dersom det er behov for ytterligere
oppbevaring, skal det sendes endringsseknad til REK.

Informasjonsskriv
Komiteen ber om at skrivet inkluderer informasjon om slettedato og at tekst om prover fiernes. Fremmede
begreper (som for eksempel MRI, MR-undersekelse og CANTAB) ma forklares.

Vilkar
- Opplysningene ma oppbevares forsvarlig der seker ma falge rutinene til Helse Bergen for dataoppbevaring.
- Seker ma omarbeide informasjonsskrivet.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til falge.

2012/64 Sammenligning av stent/ikke-stent - behandling av arterielle okklusjoner pa laret - Jossang
Dokumentnummer: 2012/64-1
Dokumentkategori: Prosjektseknad
Prosjektleder: djos@helse-bergen.no
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Eksisterende diagnostiske biobank:
Biobank: Ansvarshavende: Tor Hervig

Navn pa

Biobanken: 215.07

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)






REK Vest anser Helse Bergen HF som forskningsansvarlig for prosjektet. Formélet med studien er &
opparbeide kunnskap om hva som er den beste behandlingsstrategien for pasienter med tette blodarer i laret.
En slik blodare som skal gjenapnes blir i dag behandlet med ballongblokking av blodaren. Dersom resultatet
av en slik behandling blir for darlig, etterbehandles blodaren ved & legge inn en stent, dvs. et nett som legges
inni blodéaren for & bidra til 4 holde blodaren apen. Forskergruppen vil i studien underseke om en slik
stentbehandling holder blodaren &pen over tid og om stenting i ferste seanse gir mindre, lik eller starre risiko
for ny fortetting av blodaren sammenliknet med bare & gi standardbehandling med ballongblokking.
Deltakerne i studien vil bli randomisert til primaer stenting eller dagens standardbehandling. For & evaluere
behandlingen vil pasientene matte avgi ekstra blodpraver. Antall deltakere i prosjektet er 50.

Vurdering:

Forsvarlighet og risiko

Etter seknaden er begge behandlingsmetodene som skal sammenliknes anerkjente metoder der det ikke er
klarlagt hvilken som er best for pasientgruppen. Komiteen anser derfor risikoen som deltakerne utsettes som
like stor som for pasienter som ikke deltar i studien. Alle pasientene foresparres om allergier med tanke pa
kontrastreaksjon, og nyrefunksjonen til deltakerne vil bli kontrollert. Under oppfelgingen av pasientene som
deltar, skal det utfares ultralydundersekelse, og deltakerne vil ogsa undersekes med blodpraver for endotel
dysfunksjon og blodplateaktivering. REK Vest finner dermed at planen for gjennomferingen av prosjektet og
oppfalgingen av deltakerne fremstar som forsvarlig.

Biobank

| felge saknaden skal provene lagres i en eksisterende diagnostisk biobank nr. 215.07. REK Vest antar at det
er snakk om den tidligere godkjente generelle forskningsbiobanken ved Blodbanken, Haukeland
universitetssykehus og har ikke innvendinger til dette.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2012/65 Livskvalitet blant barn i 3. klasse sett i forhold til vekst og kjenn
Dokumentnummer: 2012/65-1
Dokumentkategori: Prosjektseknad
Prosjektleder: Ragnhild Sollesnes
Forskningsansvarlig: Hegskolen i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Hagskolen i Bergen som forskningsansvarlig for prosjektet. Studiens formél er 4 kartlegge
helserelatert livskvalitet i forhold til vekst og kjgnn blant tredjeklassinger i H4 kommune. | prosjektet vil man
benytte kartleggingsinstrumentet Kidscreen-27, som er et standardisert sparreskjema for & kartlegge
helserelatert livskvalitet hos barn og unge i alderen 8 til 18 ar. Antall elever som skal rekrutteres til studien er
240.

Vurdering:

For at barn skal kunne inkluderes i medisinsk eller helsefaglig forskning, ma visse vilkar veere oppfylt, ji.
helseforskningsloven § 18. Slik forskning kan bare skje dersom eventuell risiko eller ulempe for barnet er
ubetydelig, barnet selv ikke motsetter seg det, og det er grunn til & anta at resultatene av forskningen kan
veere til nytte for barnet selv eller for andre barn. Komiteen anser disse kravene som oppfylt og har ellers
ingen innvendinger til prosjektets malsetting eller plan for gjennomfering.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2012/66 En studie for & vurdere effekt og sikkerhet av azacitidin alene eller i kombinasjon med
lenalidomid hos pasienter med avansert myelodysplastisk syndrom (MDS) eller akutt myelogen
leukemi (AML) med et kromosomavvik pa kromosom 5

Dokumentnummer: 2012/66-1





Dokumentkategori: Prosjekiseknad
Prosjektleder: Astrid Olsnes Kittang
Farskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Ny spesifikk forskningsbiobank:

Blberk: Ansvarshavende: Astrid Olsnes Kittang

Navn pa
Biobanken: NMDSG108

Eudra CT nr: 2011-001639-21

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Bergen HF som forskningsansvarlig for prosjektet. Studien er en randomisert
legemiddelutpreving (fase Il), som er del av en internasjonal multisenterstudie. Pasienter med avansert
myelodysplastisk syndrom (MDS) eller akutt myelogen leukemi (AML) med kromosomavvik pa kromosom 5,
vil bli rekruttert til studien. Disse pasientene har darlig prognose, og cellegiften azacitidin er standardterapi nar
allogen stamcelletransplantasjon ikke er mulig. Behandling med azacitidin gjenoppretter funksjonen av
bestemte gener og har vist seg a bedre blodverdier, utsette leukemiutvikling og forlenge overlevelse.
Legemiddelet lenalidomid benyttes derimot ikke i standardbehandling av disse pasientene. Dette
medikamentet er immunmodulerende og kan endre eller regulere immunsystemets funksjon. Tidligere studier
antyder at lenalidomid kan gi varig skning av hemoglobin hos noen av pasientene. | studien vil man vurdere
effekten og sikkerheten av behandling med azacitidin alene eller i kombinasjon med lenalidomid. Antallet
forskningsdeltakere i Norge er 15, og det totalt antallet i multisenterstudien er 72 pasienter.

Vurdering:

Forsvarlighet, risiko og nytte

Prosjekibeskrivelsen av denne industrivavhengige studien fremstar som grundig gjennomarbeidet. Kamiteen
finner at studien kan bidra til viktig kunnskap for pasientgruppen dersom behandling med azacitidin i
kombinasjon med lenalidomid viser seg & vaere effektiv. Dette vil det kunne gi bedre behandling og fzerre
sykehusinnleggelser enn konvensjonell behandling med azacitidin.

Selv om prasjekiet kan sannsynliggjere nytteverdi, er det likevel krav om at deltakerne skal bli ivaretatt pa
forsvarlig mate og at risiko og ulemper for den enkelte skal sta i forhold til nytten for pasientgruppen og
samfunnel. Deltakelsen innebaerer en ekstra benmargspreve sammenliknet med det som er vanlig ved
standardbehandling, og alle inkluderie pasienter utsettes for risiko for bivirkninger av legemidlene. Bivirkninger
av azacitidin vil pasientene uansett utsettes for uavhengig om de deltar i studien eller ikke. Det som skiller
deltakelse i studien fra standardbehandling er risiko for bivirkninger av lenalidomid (bl.a. blodplatemangel,
anemi, lavt antall hvite blodlegemer, infeksjoner, blodpropp). Slike komplikasjoner vil likevel kunne oppsta
etter de fleste typer cellegiftbehandling, og benmargspavirkning i form av blodplatemangel og mangel p&
neytrofile granulocytter kan ogsa veere forarsaket av selve sykdommen. Seker peker pa at det er en viss risiko
for at noen av pasientene som har en relativt fredelig, ikke progressiv MDS eller AML og som mottar
stattebehandling. kan til dels fa forverret sin tilstand ved a delta i studien, Det er likevel, slik komiteen forstar,
ingen gode markarer som pa forhand kan skille ut pasienter med paotensielt ikke-progressiv sykdom.

Komiteen legger i sin vurdering vekt pa at deltakerne overvakes naye, og at det raskt vil bli iverksatt
behandling for infeksjoner, tiltak for & stoppe eventuelle bledninger og gitt blodplateoverfering ved behov.
Legen kan endre eller avbryte studiebehandlingen dersom det oppstar uheldige bivirkninger. Komiteen finner
etter en risiko—nytte- avveining at gjennomfaringen av prosjektet fremstar forsvarlig og at deltakerne er
ivaretatt i prosjektet.

REK Vest forutsetter at prosjektet legges frem for Statens legemiddelverk.

Biobank

Komiteen godkjenner opprettelse av en ny spesifikk forskningsbiobank med tittel NMDSG 10B der
ansvarshavende er Astrid QOlsnes Kittang.

Genetiske undersaokelser

Det skal foretas genetiske undersekelser av biologisk materiale. Slik REK forstér, skal ikke resultatene av de
genetiske undersokelsene tilbakefares til deltaker og de genetiske undersekelsene vil ikke ha konsekvenser
for den enkelte pasients diagnostikk eller behandling. Undersakelsene omfattes dermed ikke av
bioteknalogiloven.

Utfarsel av biologisk materiale
Komiteen godkjenner at avidentifisert biologisk materiale overfares til Hannover, Tyskland og Stockholm,
Sverige, forutsatt at koblingsnakkelen forblir i Norge og at deltakerne har samtykket til utfarsel.






Informasjonssikkerhet

| seknaden oppgis prosjekistart 01.01.12. REK Vest legger til grunn at prosjektet ikke er startet far de
nedvendige godkjenningene foreligger. Komiteen ber om at opplysninger samlet inn i prosjektet oppbevares i
femten &r etter prosjekisiutt, dvs. il 31.12.2028. Etter dette skal datamaterialet anonymiseres eller slettes.

Vedtak:

1. Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2. Forskningsbiobanken "NMDSG10B” godkjennes i samsvar med forelagt seknad. Godkjenningen
gjelder inntil 5 &r etter prosjektets avsiutning.

3. REK Vest godkjenner utfarsel av avidentifisert biologisk materiale til Tyskland og Sverige.

2012/67 Identifikasjon av genetiske faktorer som predisponerer for tidlig utvikling av fedme og
diabetes hos barn

Dokumentnummer: 2012/67-1
Dokumentkategori: Prosjekisgknad
Prosjektleder: Pal Rasmus Njelstad
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Ny spesifikk forskningsbiobank:

Bibank: Ansvarshavende: Pal R. Njestad

Navn pa Diabetes og fedmegener i Den norske mor og barnundersokelsen
Biobanken: (MaoBa)

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Universitetet i Bergen som forskningsansvarlig for prosjektet. Formalet med prosjektet er &
finne genetiske faktorer som predisponerer for utvikling av fedme og diabetes hos barn. | studien legger
forskergruppen opp til & benytte avidentifiserte opplysninger fra Den norske mor- og bamundersekelsen
(MoBa), Medisinsk Fedselsregister (MFR) og Helseundersekelsene i Nord-Trendelag (HUNT). Det vil bli
foretatt genomvide assosiasjonsanalyser og epigenetikkstudier i et utvalg blodprever tidligere innhentet i
MoBa der man vil underseke forskjeller mellom barn med hey BMI og hay fedselsvekt og kontroller med lav
BMI og lav fadselsvekt. Det vil vaere 5 000 prever i hver gruppe i de genomvide assosiasjonsstudiene. |
epigenetikkstudiene tar man sikie pa 250 prever i hver gruppe. Nar de genetiske kandidatvarianter er funnet,
vil disse bli undersekt i en triodesign med prever fra 20 000 barn, 20 000 medre og 20 000 fedre inkludert i
MoBa.

Vurdering:

Dekkes prosjektets forskningsformal av det avgitte samtykket fra deltakerne?

Komiteen finner at de omsokte genetiske undersokelsene av prover fra MoBa og den nye bruken av
opplysningene innhentet i befolkningsundersekelsene MoBa og HUNT dekkes av det brede samtykket som
deltakerne har avgitt.

Biobank og genetiske undersekelser
Komiteen godkjenner opprettelse av ny spesifikk forskningsbiobank med tittelen Diabetes og fedmegener i
Den norske mor- og barnundersekelsen (MoBa) der ansvarshavende er Pal Rasmus Njelstad.

Slik komiteen forstar seknaden, vil de genetiske analysene ikke kunne fa diagnostiske eller
behandlingsmessige konsekvenser for den enkelte deltaker i prosjektet. Det er videre ikke lagt opp il
individuell tilbakemelding om funn til deltakerne, i rad med det avgitte samtykket, og de genetiske
undersakelsene vil dermed ikke bli omfattet av bioteknologiloven. Kemiteen setter vilkar om at
analyseresultatene filtreres for a unnga utilsiktete funn som kan gi informasjon om risiko for fremtidig arvelig
sykdom.

Tilbakefaring av opplysningene til MoBa

Etter prosjektsiutt 01.07.17 legges det opp til at datamaterialet skal avidentifiseres, og seker peker pa at
genetiske analysedata opparbeidet i prosjektet kan vare nyttig for gjenbruk i eventuelle fremtidige studier der
man ogsa vil underseke andre sykdomsomrader enn fedme og diabetes. Det sakes derfor om a beholde
koblingsnakkelen | MoBa og tilbakefare opplysningene fra de genetiske undersekelsene til MoBa. | folge
helseforskningsloven skal imidlertid opplysninger innsamlet i forskning ikke oppbevares lenger enn det som er
nazdvendig for & gjennomfare prosjektet, jf. helsefarskningsloven § 38. En utvidelse av MoBa med genetiske
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analysedata for bruk i fremtidige ikke-konkretiserte forskningsprosjekter som potensielt kan inneholde
prediktiv og presymptomatisk informasjon, vil neppe vaere i trad med hva deltakerne i MoBa sa for seg at
samtykket ville dekke. | MoBa er det ikke satt noen tidsbegrensning for hvor lenge opplysningene kan lagres,
og man kan ikke utelukke at analysedata fra disse genetiske undersekelsene om noen ar kan bli ansett som
prediktive. Slike prediktive undersokelser av barn, er forbudt etter bioteknologiloven. Komiteen godkjenner
dermed ikke at opplysningene tilbakefares til MoBa og setter som vilkar at koblingsnakkelen som genereres i
prosjektet slettes og at opplysningene anonymiseres. Tillatelsen gjelder til 01.07.17.

Vilkar
- Analyseresultatene ma filtreres for & unnga utilsiktete funn.
- Opplysningene ma slettes eller anonymiseres ved prosjekislutt.

Vedtak:

1. Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

2. Forskningsbiobanken "Diabetes og fedmegener i Den norske mor- og barnundersakelsen (MoBa)”
godkjennes i samsvar med forelagt seknad. Godkjenningen gjelder inntil 5 ar etter prosjektets
avsiutning.

2012/68 Identifisering av genetiske faktorer i autoantistoffrelatert kongenitalt hjerteblokk
Dokumentnummer: 2012/68-1
Dokumentkategori: Prosjekisoknad
Prosjektleder: Cathrine Ebbing
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Ny spesifikk forskningsbiobank:

Blobank: Ansvarshavende: Marie Wahren-Herlenius

Navn pa
Biobanken: GENKO

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Bergen HF som forskningsansvarlig for prosjektet. Prosjektet beskrives som en norsk-
svensk multisenterstudie der formalet er & identifisere genetiske faktorer for autoantistoffrelatert kongenitalt
hjerteblokk (AVB). Medfadt hjerteblokk er en sjelden, men alvorlig sykdom der hjertet ikke kan opprettholde
sin normale rytme. Barn som blir fodt med hjerteblokk far for langsom hjertefrekvens og mange trenger
pacemaker tidlig i livet. Forekomsten av medfedt hjerteblokk synes a vaere koblet til visse typer antistoffer hos
maor. Malet med studien er & skaffe mer kunnskap om hva som gjer at visse barn utvikler medfedt hjerteblokk,
mens andre blir fadt uten hjerteblokk. Hypotesen i studien er at fosteret har en genetisk sarbarhet som i
kombinasjon med mors autoantistoffer induserer en inflammasjon som edelegger ledningssystemet i hjertet
hos fosteret. For & studere betydningen av slike immunrelaterte gener, vil forskergruppen underseke om
bestemte immungener er vanligere hos barn som rammes av hjerteblokk sammenliknet med barn som ikke
rammes. Videre vil man se om samme antistoff foreligger hos mor og far. Deltakelsen innebzerer blodpreve
(evl. spyttprave) fra barn med AVB, deres friske sasken og foreldre. Forskerne vil underseke om det
foreligger antistoffer og arvelige faktorer som kan vaere av betydning for utvikling av medfedt hjerteblokk. |
seknaden henviser saker til et sparreskjema, men dette er ikke vedlagt. 10 forskningsdeltakere vil bli inkludert
fra Norge.

Vurdering:

Barn som forskningsdeltakere

| studien tar man sikte pa & rekruttere barn med medfedt hjerteblokk og deres friske sasken. Forskning som
inkluderer barn kan bare finne sted dersom eventuell risiko eller ulempe for barnet er ubetydelig, barnet selv
ikke motsetier seg det, og det er grunn til & anta at resultatene av forskningen kan vaere til nytte for barnet

selv eller for andre barn med samme tilstand, jf. helseforskningsloven § 18. For & kunne vurdere om prosjektet |

medfarer ulempe for barna som deltar, ma det forst avklares om prosjektet omfattes av bioteknologiloven.

Blir bioteknologiloven berart?

Det skal foretas genetiske undersekelser av innsamlede prever fra affiserte barn, friske sesken og foreldre
ved hjelp av SNP-analyse for & identifisere genvarianter som er assosiert med skt risiko for medfedt AVB.
Dersom de genetiske undersokelsene har diagnostiske eller behandlingsmessige konsekvenser for den
enkelte deltaker i prosjektet, omfattes prosjektet av bioteknologiloven. Bioteknologiloven gjelder ogsa dersom
resultatene av den genetiske undersekelsene tilbakefares til deltakerne. | falge bioteknologiloven er prediktive






eller presymptomatiske undersekelser av barn under 16 ar forbudt dersom man ikke kan vise til tilstrekkelig
helsegevinst for den enkelte deltaker. For at prosjektet skal kunne aksepteres forutsetter komiteen dermed at
de genetiske undersekelsene i prosjektet ikke er prediktive eller presymptomatiske og gir seker to alternativer,
som komiteen ansker tilbakemelding pa:

1. Seker kan anonymisere analysedata fra de genetiske undersekelsene der kablingsnekkelen slettes
umiddelbart etter kabling. Anonyme opplysninger omfattes ikke av bioteknologiloven.

2. Dersom det pa grunn av forskningsdesignen ikke er mulig &4 anonymisere data, méa seker vurderer om
resultatene av de genetiske analysene kan f& konsekvenser for behandling eller diagnostikk av den
enkelte deltaker i prosjektet. De genetiske undersegkelsene av friske sesken i studien kan kun
aksepteres dersom resultatene ikke har konsekvenser for behandling eller diagnostikk for dem. Videre
er det et vilkar at resultatene av de genetiske undersokelsene ikke tilbakefares til deltakerne.
Komiteen ber videre om at analyseresultatene filtreres for & unnga utilsiktete funn som kan gi
informasjon om risiko for annen fremtidig arvelig sykdom.

Informasjonsskriv
| foresparselen méa deltakerne informeres om at det ikke vil bli gitt tilbakemelding om analyseresultatene av de
genetiske undersokelsene til den enkelte. Skrivet m& videre aversettes til norsk.

Tilbakemelding

Komiteen ber om tilbakemelding om hvilket av de to skisserte alternativene som seker anser som aktuelt,
eventuelt om seker oppfatter de genetiske undersokelsene som skal foretas av barna som prediktive og om
studien ikke er mulig & gjennomfare i trad med bioteknologiloven. Det omtalte sparreskjemaet méa ogsé legges
frem for REK. Tilbakemeldingen skal sendes via saksportalen til REK i eget skjema kalt "Tilbakemelding."

Vedtak:

Saken utsettes i pavente av tilbakemelding om de ovennevnte merknader.

2012/69 Prioritering pa tvers
Dokumentnummer: 2012/69-1
Dokumentkategori: Prosjekisgknad
Prosjektleder: Annabel Ohldieck
Farskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Universitetet i Bergen som forskningsansvarlig for prosjektet. Studien beskrives som en
undersakelse av hvilke avveiinger som blir foretatt der det finnes flere behandlingsvalg. Deltakerne i prosjektet
er pasienter med alvorlig hjertesykdom, og man vil ved kvalitativ tilnaerming underseke de etiske aspeklene
ved valg av behandling av pasientene, som her er medikamentell behandling eller kirurgi kombinert med
medikamentell behandling. Gjennom en retrospektiv journalgjennomgang av tre til fem pasienthistorier, vil
man se nzarmere pa konsekvenser av de to behandlingsstrategiene. Analysene tar utgangspunkt i
pasientene, men man vil ogsa underseke konsekvenser for pasientens paresrende, andre pasienter ved
sykehuset, andre pasientgrupper i tillegg til sykehuspersonell og ressursforvaltere.

Vurdering:

Komiteen anser seknaden og den vedlagte forskningsprotokollen som ufullstendig og kan ikke ta stilling til
prosjektet slik ssknaden er presentert. Forskningsprotokollen skal angi en vitenskapelig utformet prosjektplan
med angivelse av prosjektets forskningsformal, forskningsspersmal, metoder, litteraturliste, begrunnelse for
hvorfor prosjektet bar gjennomfares og begrunnelse for valg av metoder. Seker ma videre sannsynliggjere at
valgt studiedesign kan gi svar pa forskningssparsmalene. Komiteen imeteser en revidert ssknad med
fullstendig prosjektbeskrivelse for studien der disse momentene er tatt hensyn til. Bruk skjemaet
"Tilbakemelding” i sakspartalen til REK.

Vedtak:

Saken utsettes i pavente av tilbakemelding om de ovennevnte merknader.
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2012/70 Helseskonomiske evalueringer av sykehussektoren i Norge - Askildsen
Dokumentnummer: 2012/70-1
Dokumentkategori: Dispensasjon fra taushetsplikt
Prosjektleder: Jan Erik
Forskningsansvarlig: Uni Rokkansenteret
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Soknaden gjelder fritak fra samtykkekravet for flere delprosjekter innenfor forskningsprogrammet
Helseskonomi Bergen. Det sekes om utlevering av helseopplysninger fra Norsk Pasientregister der man tar
sikte pa & framskaffe ny kunnskap om senirale sider ved den narske helsesekioren der
forskningssparsmalene vil dreie seg om prioriteringer, finansiering og samhandling.

Vurdering:

Det er sendt seknad om fritak fra samtykkekravet for forskning som ikke omfaties av helseforskningsloven.
Komiteen har myndighet til & innvilge slikt fritak etter helsepersonelloven § 29, dersom det er vanskelig &
innhente samtykke, det kan sannsynliggjeres at prosjektet har vesentlig samfunnsnytte og hensynet til
deltakers velferd og integritet er ivaretatt. For at REK skal kunne vurdere dispensasjonssparsmalet, som er en
unntaksbestemmelse, ma seker derfor tydeliggjere forskningsformalet og kost-nytte-avveiningen i de konkrete
delprosjektene. Komiteen anser imidlertid ssknaden og den vedlagte forskningsprotokollen som ufullstendig
og kan ikke ta stilling til delprosjektenes forskningsformal eller plan for gjennomfering slik seknaden er
presentert. Komiteen imateser en revidert seknad med fullstendig prosjekibeskrivelse av hvert delprosjekt.
Bruk skjemaet "Tilbakemelding" i saksportalen til REK.

Vedtak:

Saken ulsettes i pavente av tilbakemelding om de ovennevnte merknadene.

2012/71 Marinesco Sjogren-lignende syndrom: Jakt etter genet
Dokumentnummer: 2012/71-1
Dokumentkategori: Prosjektseknad
Prosjektleder: Laurence Bindoff
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Eksisterende diagnostiske biobank:
Ansvarshavende: Per Knappskog

Navn pa

Biobanker: Diagnostisk biobank pa Senter for medisinsk genetikk

Biobank:
Tidligere godkjent forskningsbiobank (opptil 3):

Muskel og
mitokondriesykdoms
forskningsbiobank 1831

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Bergen HF som forskningsansvarlig for prosjektet. Kombinasjon av tidlig debuterende
gré staer, mential retardasjon og sviktende evne fil & samordne muskelbevegelser ble beskrevet tidlig i forrige
arhundre. Siden er det funnet et gen som star bak syndromet. Prosjekigruppen vil se pa to familier med
lignende kliniske utfall som ikke har defekt i det kjente genet. Prosjekigruppen ensker & undersake arvestoff til
affiserte for & finne genet som forarsaker dette syndromet.

Vurdering:

Diagnostikk eller forskning?
For genetiske undersakelser falger REK Vest disse prinsippene for & vurdere fremleggingsplikten og skillet






mellom forskning og diagnostikk:

1) Genetiske undersekelser som har til forméal & underseke med tanke pa kjente genfeil er ordinzert
diagnostisk arbeid og ikke fremleggingspliktig for REK.

2) Genetiske undersekelser som bestar i leting etter en ny og hittil ikke beskrevet genfeil, er & betrakte som et
fremleggingspliktig forskningsprosjekt.

3) Genetiske undersekelser av genfeil, kjente eller nye, for & Klarlegge feilens betydning for proteiner og deres
funksjoner i kroppens biokjemiske prosesser, sykdomsprosesser og syndromer er fremleggingspliktige

Dette prasjekiet er leting etter en ny og hittil ikke beskrevet genteil, og REK vurderer det derfor som
fremleggingspliktig etter helseforskningsloven.

Prosjekigruppen regner det som sannsynlig at forskningen ikke gir noen behandlingsmuligheter som vil endre
navzrende situasjon av de deltakerne som er sterkt mentalretarderte. Komiteen legger vekt pa at en endelig
diagnose vil bety mindre behov for utredning, noe som i seg selv vil bety mindre plager for pasientene.

Samtykke

Antall forskningsdeltakere er tre. Komiteen legger til grunn at alle er voksne. To av pasientene har en mental
retardasjon, og vil ikke veere i stand & samtykke til undersekelsen. Den farste vil ikke forsta hva
undersekelsen betyr, hva forskergruppen @nsker & vite eller hva deltakerne kan f& ut av den. Den andre
pasienten er lettere affisert, men forstér fertsatt ikke betydningen av en slik undersekelse. Prosjektleder vil
innhente stedfortredende samtykke fra familie pa vegne av disse pasientene. REK har ingen innvendinger til
denne fremgangsmaten.

Forskning som inkluderer personer uten samtykkekompetanse

Forskning som inkluderer personer uten samtykkekompetanse kan kunne finnes sted dersom risikoen for
deltagerne er ubetydelig og det er grunn til & anta at resultatene kan veere til nytte for den aktuelle personen
eller for andre personer med samme tilstand. Komiteen anser disse kravene som oppfyit. Komiteen presiserer
at redusert samtykkekompetanse ikke gir redusert rett til & nekte deltakelse. Prosjektgruppen ma muligens be
om nye praver fil forskning, og om noen av deltakerne motsetter seg dette, eller selve prosjektet, ma det
respekteres.

Informasjonsskrivet
Informasjonsskrivet har flere grammatiske feil og uklarheter. REK setter som vilkar at skrivet blir sprakvasket
og at en ny versjon sendes REK Vest til orientering.

Genetisk veiledning

Prosjektleder planlegger & sekvensere eksomet, noe som betyr at en leser av alle gener som blir uttrykt il
RNA og eventuelt til protein. Dette kan medfare utilsiktede funn, og bioteknologiloven setter som vilkar at
deltagerne tilbys genetisk veiledning. Prosjekigruppen fokuserer pa deler av arvestoff som pasienter deler, slik
at sjansen for & finne andre forandringer anses som liten (<1%). Pasientene eller deres pararende far uansett
informasjon om dette og vil bli spurt om de ensker lilbakemelding dersom prosjekigruppen oppdager en
genforandring med en kjent tolkning som gir okt risiko for sykdom som kan forebygges, f.eks. colon cancer.
Deltagerne vil ogsa fa informasjon om at ikke alle genvarianter vil bli oppdaget. Komiteen vurderer dette som
en lilfredsstillende fremgangsmate for & handtere utilsikiede funn.

Biobank

Prosjekigruppen skal benytte den eksisterende generelle forskningsbiobanken: "Muskel- og
mitokondriesykdamsfarskningsbiobank” er godkjent til 30.6.2016, med var referanse 2011/1504. REK Vest har
ingen innvendinger til dette.

Informasjonssikkerhet

Prosjektleder legger opp til prosjektslutt 31.12.2027 og at alt forskningsmateriale da vil avidentifiseres. REK
setter som vilkar at koblingsnekkelen slettes, slik at materialet er reelt anonymt. Data som regnes som
diagnostisk vil skrives inn i pasientens journal. REK aksepterer dette | en slik type studie, der formalet er delt
mellom forskning og diagnostikk.

Vilkar
- Informasjonsskrivet ma sprakvaskes og prosjekileder ma sende ny versjon til REK Vest.

Vedtak:

Prosjekiet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til falge.

2012/72 En ny type dominant arvelig limb-girdie muskeldystrofi
Dokumentnummer: 2012/72-1





Dokumentkategori: Prosjektseknad
Prosjektleder: Laurence Bindoff
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Eksisterende diagnostiske biobank:
Ansvarshavende: Diagnostisk biobank pa Senter for medisinsk genetikk

Navn pa

Biobanken: Per Knappskog

Biobank:
Tidligere godkjent forskningsbiobank (opptil 3):

Muskel og
mitokondriesykdoms
forskningsbiobank

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Bergen HF som forskningsansvarlig for prosjektet. Gjennom en muskelklinikk har
prosjektleder kontakt med en familie med dominant arvet Limb Girdle muskeldystrofi (LGMD). Dette er en
gruppe muskelsykdommer karakterisert av at bekken- og skuldermuskulaturen svekkes farst, og at
svekkelsen sprer seg utover i ben og armer. Diagnostisk utredning av familien viser atypiske funn, og
prosjektgruppen ensker derfor & lete etter sykdomsgen for & bedre forsta sykdomsutvikling, og om mulig
finner en mer spesifikk behandling.

Vurdering:

Diagnostikk eller forskning?

For genetiske undersekelser felger REK Vest disse prinsippene for & vurdere fremleggingsplikten og skillet
mellom forskning og diagnostikk:

1) Genetiske undersekelser som har til formal & underseke med tanke pa kjente genfeil er ordinaert
diagnostisk arbeid og ikke fremleggingspliktig for REK.

2) Genetiske undersekelser som bestar i leting etter en ny og hittil ikke beskrevet genfeil, er & betrakte som et
fremleggingspliktig forskningsprosjekt.

3) Genetiske undersekelser av genfeil, kjente eller nye, for & klarlegge feilens betydning for proteiner og deres
funksjoner i kroppens biokjemiske prosesser, sykdomsprosesser og syndromer er fremleggingspliktige

Dette prosjekiet er leting etter en ny og hittil ikke beskrevet genfeil, og prosjektgruppen seker & klarlegge
feilens betydning. REK vurderer dermed prosjektet som fremleggingspliktig etter helseforskningsloven.

Komiteen har ingen innvendinger til forelagt seknad og protokoll.

Samtykke og genetisk veiledning

Alle deltagere er voksne og samtykkekompetente og samtykke vil bli innhentet. Prosjektleder planlegger &
sekvensere eksomet, noe som betyr at en leser av alle gener som blir uttrykt til RNA og eventuelt til protein.
Dette kan medfare utilsiktede funn og bioteknologiloven setter som vilkar at deltagerne tilbys genetisk
veiledning. Prosjekigruppen fokuserer pa deler av arvestoff som pasienter deler, slik at sjansen for & finne
andre forandringer anses som liten (<1%). Deltagerne far uansett informasjon om dette og vil bli spurt om de
ensker tilbakemelding dersom det oppdages en genforandring med en kjent tolkning som gir ekt risiko for
sykdom som kan forebygges, f.eks. colon cancer. De vil ogsa fa informasjon om at ikke alle genvarianter vil bli
oppdaget. REK vurderer dette som en tilfredsstillende fremgangsmaéte for & handtere utilsiktede funn.

Biobank
Prosjekigruppen skal benytte den eksisterende generelle forskningsbiobanken: "Muskel- ag

mitokondriesykdomsforskningsbiobank,” godkjent til 30.6.2016, med var referanse 2011/1504. REK har ingen
innvendinger til dette.

Informasjonssikkerhet.

Prasjektleder legger opp il prosjektslutt 30.12.2022 og at alt forskningsmaterialet da vil avidentifiseres. REK
setter som vilkar at koblingsnakkelen slettes, slik at materialet er reelt anonymt. Data som regnes som
diagnostisk vil skrives inn i pasientens journal. REK aksepterer dette i en slik type studie, der formalet er delt
mellom forskning og diagnostikk.

Vilkéar
- Koblingsnekkelen ma slettes ved prosjektslutt.






Vedtak:

Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2012/74 En ny mitokondriesykdom med stor mage/tarm-atfeksjon
| Dokumentnummer: 2012/74-1
Dokumentkategori: Prosjekisgknad
Prosjektleder: Laurence Bindoff
Farskningsansvarlig: Helse-Bergen HF
Eksisterende diagnostiske biobank:
Ansvarshavende: Per Knappskog

Navn pa

Biobainken: Diagnostisk biobank pa Senter for medisinsk genetikk

Biobank:
Tidligere godkjent forskningsbiobank (opptil 3):

Muskel og
mitokondriesykdoms
forskningsbiobank

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Bergen HF som forskningsansvarlig for prosjektet. En ung mann med svaere mage- og
tarmplager i tillegg til muskelutfall og polynevropati har blitt diagnostisert med en type mitokondriesykdom. Sa
langt er genarsak til sykdommen ikke funnet. Planlagt prosjekt vil derfor underseke pasientens arvestoff for &
finne gen som forarsaker sykdommen. Deretter vil prosjektgruppen karakterisere proteinfunksjonen for a
bedre forsta hvorfor og hvordan sykdommen oppstar.

Vurdering:

Diagnostikk eller forskning?

Far genetiske undersekelser falger REK Vest disse prinsippene for & vurdere fremleggingsplikten og skillet
mellom forskning og diagnostikk:

1) Genetiske undersekelser som har til formal & underseke med tanke pé kjente genfeil er ordinaert
diagnostisk arbeid og ikke fremleggingspliktig for REK.

2) Genetiske undersekelser som bestar i leting etter en ny og hittil ikke beskrevet genfeil, er & betrakte som et
fremleggingspliktig forskningsprosjekt.

3) Genetiske undersekelser av genfeil, kjente eller nye, for & klarlegge feilens betydning for proteiner og deres
funksjoner i kroppens biokjemiske prosesser, sykdomsprosesser og syndromer er fremleggingspliktige

Dette prosjektet er leting etter en ny og hittil ikke beskrevet genfeil, og prosjekigruppen seker & klarlegge
feilens betydning. REK vurderer dermed prosjektet som fremleggingspliktig etter helseforskningsloven.

Samtykke

Prosjektet gjelder en enkeltperson, som er ded. Foreldrene snsker & vite hva som forarsaket sykdommen, og
prosjektleder har lagt opp til & hente samtykke fra disse (parerende). REK har ingen innvendinger til dette,
men selve informasjonsskrivet ma sprakvaskes.

Genetisk undersokelse

Prosjektleder planlegger & sekvensere eksomet, noe som betyr at en leser av alle gener som blir uttrykt til
RNA og eventuelt til protein. Da pasienten er dad kommer ikke bioteknologiloven sine bestemmelser til
anvendelse i detle prosjektet.

Biobank

Prosjekigruppen skal benytte den eksisterende generelle forskningsbiobanken: "Muskel- og
mitokandriesykdomsforskningsbiobank,” godkjent til 30.6.2016, med var referanse 2011/1504. REK har ingen
innvendinger til dette.

Informasjonssikkerhet
Prosjektleder legger opp til prosjektslutt 30.12.2022 og at alt forskningsmaterialet vil avidentifiseres pa dette
tidspunkt. REK setter som vilkar at koblingsnakkelen slettes, slik at materialet er reelt anonymt. Videre skal
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prosjektleder overfere humant biologisk materiale til Newcastle, Storbritannia. REK har ingen innvendinger il
dette.

Vilkar
- Informasjonsskrivet ma sprakvaskes og prosjektleder ma sende ny versjon til REK.
- Koblingsnekkelen ma slettes ved prosjekisluti, slik at materialet anonymiseres.

Vedtak:

1. Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til falge.
2. REK Vest godkjenner utfarsel av avidentifisert biologisk materiale til Storbritannia.

2012/78 Axl-reseptor og kreftstamceller
Dokumentnummer: 2012/78-1
Dokumentkategori: Prosjekiseknad
Prosjektleder: Oddbjern Straume
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Bergen HF som forskningsansvarlig for prosjektet. Kreftstamceller er en undergruppe
av kreficeller som er motstandsdyktige mot kjemoterapi og som har gkt evne til fiernspredning. Etter
cellegiftbehandling kan andelen kreftstamceller oke, og utvikling av kreftstamcelletrekk kan veaere en viktig
resistensmekanisme mot kjemoterapi og et trinn i utvikling og tilbakefall av aggressiv kreft. Reseptoren AxI er
ofte oppregulert i aggressive kreftsvulster. Man vil i studien underseke om denne reseptoren er markar for
kreftstamcelleassosiert behandlingsresistens, og om man kan bedre kreftoehandlingen dersom Axl-reseptoren
i kreftcellene blir hemmet. Deltakerne er pasienter med metastatisk melanom, metastatisk nyrekreft eller
primeer og metastatisk brystkreft. Deltakelsen innebzerer at pasienten avgir ekstra vevsprave, som vil bli
undersekt for uttrykking av Axl og andre kreftstamcellemarkarer. Axl-hemmere vil bli testet ut pa cellelinjer
etablert fra vevsprevene. Antall forskningsdeltakere er 20.

Vurdering:

Forsvarlighet

Komiteen anser prosjekiet som forsvarlig & gjennomfare slik prosjektbeskrivelsen fremstar. Selv om det ikke
vil veere noen direkte egennytte for pasientene som deltar, vil studien kunne opparbeide ny kunnskap som vil
vaere viklig for andre kreftpasienter.

Forskningsbiobank

Det fremgar av telefonsamtale med prosjektleder at biologisk materiale vil bli oppbevart lenger enn to
méaneder og at det er behov for opprettelse av prosjekispesifikk forskningsbiobank. Komiteen godkjenner
opprettelse av forskningsbiobanken Ax/-reseptor og kreftstamceller der Oddbjern Straume er
ansvarshavende. Komiteen godkjenner videre utfarsel av avidentifiserte biologiske praver til San Francisco,
USA, forutsatt at koblingsnekkelen forblir i Norge og at deltakerne samtykker til utsendelsen.

Prosjektslutt
Tillatelsen gjelder til prosjekislutt 15.02.15. Etter prosjektslutt legger seker opp til at opplysningene slettes
eller anonymiseres.

Vilkar
- Komiteen ber om at prosjekitittelen i informasjonsskrivet endres til Ax/-reseptor og kreftstamceller.

Vedtak:

1. Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til feige.

2. Forskningsbiobanken "Axl-reseptor og kreftstamceller” godkjennes i samsvar med forelagt seknad.
Godkjenningen gjelder inntil 5 ar etter prosjektets avslutning.

3. REK Vest godkjenner utfarsel av avidentifisert biologisk materiale til USA.

2012/80 Prosjekt SOL






Dokumentnummer: 2012/80-1, 2012/80-3
Dokumentkategori: Prosjektseknad, Supplerende opplysninger
Prosjektleder: Therese Dahl
Forskningsansvarlig: Stiftelsen Bergensklinikkene
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Stiftelsen Bergensklinikkene som forskningsansvarlig for prosjektet. Prosjekt SOL er et
behandlingsprogram basert pa kognitiv atferdsterapi som direkte adresserer ADHD-symptomer hos personer
med samtidig rusmiddelavhengighet. Programmet tar utgangpunkt i et behandlingsprogram for voksne med
ADHD, men programmet har ikke blitt testet pa voksne med ADHD og rusmiddelavhengighet. Programmet
baserer seg pa prinsipper i kegnitiv atferdsterapi. Blant annet er det & fastsette agenda, utfere
hjemmeoppgaver, og evaluere cppgavene en del av behandlingsprogrammet.

Vurdering:

Nytte

Komiteen ser det som fortjenstfullt at en ansker & utvikle behandlingstilbudet for denne sérbare gruppen, og
mener at denne behandlingen kan vaere nyttig for deltagerne. Kemiteen er likevel tvilende til at
forskningsopplegget vil kunne gi de svarene prosjektieder ensker og har derfor noen vilkar til uforming av
studien.

Studiedesign

Det er lagt opp til & inkludere 15 deltakere. Komiteen ville heller sett en starre studie, men anerkjenner tid og
ressursmangel som et relevant argument for & skalere ned studien. Pa grunn av den knappe tiden, setter
komiteen som vilkar at studien omdefineres til en pilotstudie, og at den skaleres ytterligere ned til fire-fem
personer. Dette vil kunne danne et bedre grunnlag for fremtidige starre studier. En studie basert pa 15
deltagere vil uansett ikke ha noen kvantitativ vitenskapelig styrke.

Prosjekileder sin vitenskapelige kompetanse

Helseforskningsloven sier at prosjektieder skal ha nedvendige forskningskvalifikasjoner og erfaringer, og
komiteen mener prosjektleder sin vitenskapelige bakgrunn er noe tynn. Komiteen aksepterer at prosjektieder
gjennomferer en pilotstudie, men anbefaler at en eventuell utvidelse av studien blir forbedret og sikrere ved a
knytte prosjektet til et sterkere forskningsmilja.

Informasjonssikkerhet

Prosjekislutt er satt til 15.8.2012, og prosjektleder vil oppbevare data i pasientens journal om pasienten selv
ensker dette. Forskning og diagnostikk bar ikke blandes sammen, s& REK setter som vilkar at prosjektleder
sletter forskningsdata ved prosjektslutt.

Vilkar

- Studien omdefineres til en pilotstudie, og antall deltakere reduseres til fem.
- Prosjektdata slettes ved prosjektsiutt.

Vedtak:

Prasjekiet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til felge.

2012/85 Doseresponsstudie for manuellierapibehandling av akutt og subakutte korsryggsmerter
.Dokumentnummer: 2012/85-1
Dokumentkategori: Prosjektseknad
Prosjektleder: Roar Jensen
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)





REK Vest anser Universitetet i Bergen som forskingsansvarlig for prosjektet. Hensikten med denne studien er
4 estimere hvordan effekten av manuellterapeutisk behandling varierer med antallet behandlinger og
behandlingsintervallet. Prosjektgruppen ensker ogsa & vurdere om blatdelsbehandling, som
triggerpunktbehandling, i tillegg til spinal manipulasjon gir et annet resultat.

Vurdering:

Komiteen mener dette er et godt designet prasjekt, og komiteen har ingen innvendinger mot prosjektet sitt
formal eller forskningsprotakollen.

Sam
Prosjektdeltagerne slipper & betale honorar for behandlingene. Komiteen tillater dette og mener det ikke vil
affisere den reelle frivilligheten til deltagelse.

Informajonssikkerhet

Prosjektslutt er satt til 1.3.2013 og data skal da anonymiseres. Prosjektleder legger opp til & benytte PC som
ikke er tilknyttet internett for lagring av prosjekidata. Universitetet i Bergen (UiB) er forskningsansvarlig for
prosjektet og REK setter som vilkar at prosjektleder benytter UiB sine systemer for sikker oppbevaring av
prosjektdata.

Vilkar
- Forskningsdata oppbevares pa Universitetet i Bergen sine sikrete systemer

Vedtak:

Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til falge.

2012/88 Smertebehandling med naler hos ryggmargsskadde - Rekand
Dokumentnummer: 2012/88-1
Dokumentkategori: Prosjektssknad
Prosjektleder: tiina.rekand@helse-bergen.no
Forskningsansvarlig: Nevrologisk avdeling
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Farmalet med studien er & finne faktorer som gjer at ryggmargsskade med smerter far effekt av naleterapi.
Videre ansker prosjektgruppen & kartlegge behandlingseffekten bade umiddelbart og fer neste behandling.
Naleterapi er et behandlingstiloud som har vaert benyttet ved Spinalenheten, Nevrologisk avdeling, Helse
Bergen HF, for & behandle smerter hos pasienter med ryggmargsskade.

Vurdering:

Komiteen mener prosjekiet ikke har som formal & skaffe til veie ny kunnskap om helse og sykdom, slik
helseforskningsloven definerer prosjekterer som skal fremlegges for etisk komité. Veilederen til
helseforskningsloven sier at lovpalagt kvalitetssikring utgjer en del av helsetjenesten, og faller i
utgangspunktet utenfor helseforskningslovens virkeomrade. Videre er det presisert: “Kvalitetssikring kan
defineres som prosjekter, undersekelser, evalueringer o.l. som har som formal & kontrollere at diagnostikk og
behandling faktisk gir de intenderte resultater”.

Komiteen anferer at prosjekter med elementer av pasientopplevelse eller —tilfredshet som kombineres med
f.eks. en retrospektiv evaluering av klinisk virksomhet, kan betraktes som en systematisert men likevel naturlig
del av kvalitetssikringen.

Siden du skal samle inn personopplysninger méa prosjektet klareres med personvernombudet for forskning.

Vedtak:

Soknaden avvises da prosjektet ligger utenfor helseforskningsloven virkeomrade. Prosjektet kan saledes i
prinsippet gijennomferes uten godkjenning fra REK, som ikke har innvendinger mot at resultatene evt. blir
publisert.






2012/92 Kontrastultralyd for ikke-invasiv diagnostikk av biskjoldbruskkjerteladenomer
Dokumentnummer: 2012/92-1
Dokumentkategori: Prosjektseknad
Prosjekileder: Martin Biermann
Farskningsansvarlig: Helse Bergen HF, Universitet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Bergen HF som forskningsansvarlig for prosjektet. Ved hyperparathyreoidisme (HPT)
produserer én eller flere av normalt fire bikjertiene for mye hormon (paratharmon). Dette farer til forhayet
kalsium i blodet med tretthet som hyppig symptom og osteoparose og nyrestein som mulige kemplikasjoner. |
dette prosjekiet skal 30 pasienter med en eller flere suspekte lesjoner med negativt scintigrafisk opptak i
lesjonen(e), i tillegg undersekes med kontrastmiddelultralyd. Hypotesen er at ekt opptak av intravenast
kontrastmiddel ved ultralyd kan pavises i bikjertler, men ikke i andre blatvevsstrukturer som f.eks lymfeknuter i
halsen.

Vurdering:

Komiteen har ingen innvendinger til forsvarligheten i prosjektet. Ultralyd med kontrast er en enkel og ikke-
invasiv prosedyre som kan eke den diagnostiske sikkerheten.

Samtykke

Prosjektgruppen legger opp til & innhente samtykke fra alle pasientene henvist til rutinemessig utredning for
primzer hyperparathyreoidisme. Informasjon om studien og samtykkeskjema skal derfor sendes til alle
pasienter sammen med innkalling til scintigrafi og ultralyd. Av disse vil ca. 20 % ha en ultralydmessig suspekt
funn uten scintigrafisk opptak og dermed vaere kandidater for den planlagte tilleggsundersekelsen med
ultralydkontrast. REK har ingen innvendinger til denne rekrutteringsmetoden.

Informasjonsskrivet

Komiteen peker pa at risiko for allergi ikke er kommentert i informasjonsskrivet. Dette ma inkluderes i avsnittet
"mulige fordeler og ulemper.” Videre er linjen om stedfortredende samtykke, pa side 4, ikke relevant for
denne studien og ma fjernes.

Informasjonssikkerhet
Tillatelsen for prosjektet gjelder til prosjektslutt 31.5.2013. | felge seknaden vil nekkeltabellen bli slettet ved
prosjekislutt. REK legger til grunn at dette innebzerer at datamaterialet gjeres anonymt.

Vilkar
- Informasjon om risiko for allergi ma fremkomme i informasjonsskrivet.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes p& betingelse av at ovennevnte vilkar tas til falge.

2012/95 Voksne med ADHD - kognitiv funksjon og hjerneavbildning
Dokumentnummer: 2012/95-1
Dokumentkategori: Prosjektsaknad
Prosjektleder: Astri Johansen Lundervold
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Universitetet i Bergen som forskingsansvarlig for prosjektet. Prosjektet er en oppfelging av
studien "ADHD hos voksne i Norge - fra klinisk karakterisering til molekylzere mekanismer"(REK 208.03) Totalt





vil inntil 100 pasienter og 100 kontroller bli undersakt ved hjerneavbildningsmal (MRI og méling av EEG og
ERP) og oppmerksomhetstest. Formalet med prosjektet er & generere kunnskap om nevrobiologiske markerer
for ADHD, og & utvikle forebyggende og behandlende tiltak for denne pasientgruppen.

Vurdering:

Komiteen har ingen innvendinger til forelagt seknad og protokoll.

Samtykke

Deltakerne er personer med en ADHD-diagnose som har deltatt i tidligere runder av studien "ADHD hos
voksne - fra klinisk karakterisering til molekyleere mekanismer”, og som har undertegnet erklzering der de
samtykker i at de kan kontaktes igjen for videre undersgkelser. Prosjektleder vil gi 500 kroner i hanorar for
deltakerne. REK har ingen innvendinger til dette, og ser ikke pa det som noe som pavirker den reelle
frivilligheten i samtykket.

Informasjonsskrivet

Erstatt formuleringen " godkjent av alle nadvendige offentlige instanser” med "Dette prosjektet er godkjent av
Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk, Vest-Norge (REK Vest), med referanse
2012/95." Forskningsansvarlig sin logo méa ogsa fremkomme i skrivet.

Informasjonssikkerhet

Tillatelsen gjelder til prosjekisiutt 31.12.2015. Det er lagt opp til at personidentifiserbar informasjon fra den
eksperimentelle testen vil oppbevares i arkivsystemet til Nevropsykologisk poliklinikk, Universitetet i Bergen.
EEG radata lagres pa dedikerte PCer og backupsystemer i EEG-labben. Data i forbindelse med MRI vil
oppbevares i Haukeland sykehus sitt journalsystem og i fMRI-gruppens backup-system. REK har ingen
innvendinger til dette. Personidentifserbare forskningsdata skal anonymiseres eller slettes straks det ikke
lenger er behov for dem og senest fem &r etter prosjektsiutt.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2012/99 Innleggelser fra sykehjem til sykehus - Vossius
Dokumentnummer: 2012/99-1
Dokumentkategori: Prosjektseknad
Prosjektleder: c.vossius@hotmail.com
Forskningsansvarlig: Regionalt senter for eldremedisin og samhandling
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Studien skal evaluere innleggelse fra sykehjem til sykehus over et &r (2011). Den skal forst og fremst gi
datagrunniag om antall innleggelser fra sykehjem til sykehus, med ogsa en mer detaljert evaluering av arsak
til innleggelse og pasientforlap for et underutvalg av pasienter.

Vurdering:

Komiteen vurderer studien til 4 falle utenfor helseforskninglovens virkeomrade. Formalet med studien synes
primaert ikke & vaere & skaffe til veie ny kunnskap om sykdom og helse, men mer & evaluere skanomiske
aspekter i helsetjenesten. Komiteen ser pa dette som helsetjenesteforsking, der formalet er et annet enn &
oppna ny kunnskap om helse og sykdom.

Behandlingsgrunnlag

Prosjekileder ansker innhenting av helseopplysninger uten samtykke fra den det gjelder. Selv om prosjektst
ikke er fremleggingspliktig etter helseforskningsloven, vil REK behandle prosjektseknaden som en seknad om
unntak fra samtykkekravet etter helsepersonelloven § 29.

Unntak fra samtykkekravet

Prosjektgruppen vil innhente data fra 1000-2000 innleggelser, men kun individdata for innleggelser i
Stavanger kommune (300-500). Prosjektleder planlegger & innhente falgende data:

-AMK (AMIS): Navn/personnummer av pasienter som ble transportert med ambulanse fra sykehjem i
Stavanger kammune til Stavanger Universitetssykehus i 2011, inkludert hastegrad.
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-Pasientjournal fra Stavanger universitetssykehus: Informasjon om avdelingen pasienten ble innlagt pa,
varighet av opphaldet, om pasienten ble utskrevet i live og hoveddiagnose.

-Pasientjournal fra Stavanger kommune (CosDoc): Informasjon om innleggelsesarsak, innleggende instans
(sykehjemslege, legevakt, pleiepersonal) og pasientforlep etter at pasienten kom tilbake.

Prosjektleder ber om unntak for samtykkekravet for hele gruppen med begrunnelse i at mange av deltakerne
er demente, mange er dede, og mange vil de i lopet av prosjektperioden. Komiteen er enig i at det vil veere
uforholdsmessig vanskelig & innhente samtykke for denne gruppen. Komiteen mener deltagernes velferd og
integritet ikke synes truet. Komiteen mener videre at dette er et prosjekt som har vesentlig samfunnsinteresse,
som kan hjelpe med & oppna en riktig dimensjonering av helsetjenestetilbudet.

Vedtak:

1. Prosjekiet er ikke fremleggingsplikiig etter helseforskningslaven.

2. Med hjemmel helsepersonelloven § 29 godkjenner REK Vest at relevante journalopplysninger kan
anvendes for forskningsformal i dette prosjekiet uten at det foreligger samtykke fra pasientene (sakalt
dispensasjon fra taushetsplikten).

2012/207 54 uker - En kvalitativ studie om arsaker til manglende hjelpesgkende atferd og uteblitt hjelp
ved forstegangspsykose

Dokumentnummer: 2012/207-1
Dokumentkategori: Prosjekisgknad

Prosjektleder: Inge Joa

Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)
REK Vest anser Helse Stavanger HF som forskingsansvarlig for prosjektet. Denne studien vil seke & finne
farklaringer pa hvarfar enkelte mennesker gar over lang tid med uoppdaget psykose uten a soke eller 4 fa
hjelp. Studien seker & bidra med ny informasjon, slik at det kan innrettes nye tiltak for ogsa a kunne rekke
pasienter som ellers ikke har kommet tidlig til behandling. Studien har et kvalitativt forskningsdesign med ti
deltakere.
Vurdering:

Komiteen har ingen innvendinger til forelagt prosjekiseknad og protokoll.

Informasjonssikkerhet

Tillatelsen gjelder til prosjektslutt 31.5.2012. Forskningsdata vil bli anonymisert og lydlogger vil bli slettet
straks det ikke lenger er behov for dem, og senest fem ar etter prosjektslutt

Vedtak:

Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

Nye generelle biobanker

Ingen nye generelle biobanker

Dispensasjon fra taushetsplikt

Ingen dispensasjon fra taushetsplikt

Oppfalging

Oppfelging av prosjekt/biobank - endring
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2012/13 Klinisk og genetisk kartlegging av spinocerebellar ataksi i en slekt i Sogn og Fjordane
(SCATel prosjektet)

Dokumentnummer: 2012/13-1

Klinisk og genetisk kartlegging av spinocerebellar ataksi i en slekt i Sogn og Fjordane

Dokumenttittel:  scaTel prosjektet)

Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Laurence Bindoff
Forskningsansvarlig: HUS
Eksisterende diagnostiske biobank:

Biobank: Ansvarshavende: Per Knappskog

Navnpa . o s )
Bicbanien: Diagnostisk biobank pa Senter for medisinsk genetikk

EudraCT nr: .

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Bergen HF som forskningsansvarlig for studien. En familie med en sendebuterende
ataksi, sviktende evne til & samordne muskelbevegelser, har blitt utredet med bl.a. bilder av hodet, blodprever
osv, men sa langt viser undersekelsene normale funn. Prosjektgruppen har utelukket en rekke kjente genfeil
diagnostisk. Siden tilstanden synes a veere dominant arvelig ensker prosjektgruppen & benytte genetiske
metoder for & identifisere genet som star bak sykdommen.

Vurdering:

REK Vest viser til sesknad om prosjektendring, datert 21.12.2011, der prosjektleder seker om nye analyser av
innsamlete data. Det var opprinnelig planlagt & bruke "SNP-chip mapping,” men prosjektleder ensker na a
benytte eksomsekvensering i stedet.

REK vedtok i brev av 6.3.2008 at prosjektet var utenfor mandat, siden formalet primeert var en ordinzer klinisk
utredning, altsa helsehjelp. Pa dette tidspunkiet hadde ikke REK klare retningslinjer for hvordan kamiteen
skulle forholde seg til prosjekter med genetiske analyser der formélet er bade diagnostikk og forskning.

Nar prosjektet na i praksis skal gjennomferes pa nytt med nye metoder anser komiteen dette som et nytt
prosjekt, og behandler derfor prosjektendringen som et nytt forskningsprosjekt som skal vurderes etter
helsefarskningsloven.

Diagnostikk eller forskning?

For genetiske undersekelser felger REK Vest disse prinsippene for & vurdere fremleggingsplikten og skillet
mellom forskning og diagnostikk:

1) Genetiske undersgkelser som har til formal & underseke med tanke pa kjente genfeil er ordinsert
diagnostisk arbeid og ikke fremleggingspliktig for REK.

2) Genetiske undersekelser som bestar i leting etter en ny og hittil ikke beskrevet genfeil, er & betrakte som et
fremleggingspliktig forskningsprosijekt.

3) Genetiske undersakelser av genfeil, kjente eller nye, for & klarlegge feilens betydning for proteiner og deres
funksjoner i kroppens biokjemiske prosesser, sykdomsprosesser og syndromer er fremleggingspliktige.

Dette prosjektet er leting etter en ny og hittil ikke beskrevet genfeil, og REK vurderer det derfor som
fremleggingspliktig etter helseforskningsloven.

Komiteen har ingen innvendinger til forelagt seknad og protokoll.

Genetisk veiledning

Pasientmaterialet omfatter kun voksne. Prosjektleder planlegger & sekvensere eksomet, noe som betyr at en
leser av alle gener som blir uttrykt til RNA og eventuelt til protein. Dette kan medfare utilsiktede funn, og
bioteknologiloven setter som vilkar at deltagerne tilbys genetisk veiledning. Prosjekileder anser det som lite
sannsynlig & finne utilsiktede funn som gir hey risiko for sykdom som kan forebygges eller behandles, men lar
deltakerne selv bestemme om de vil ha tilbakemelding om slike eventuelle funn eller ikke. Komiteen vurderer
dette som en tilfredsstillende fremgangsmate.

Informasjonssikkerhet
Tillatelsen gjelder fil prosjekislutt 31.12.2018. REK legger til grunn at forskningsdata vil bli slettet eller
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anonymisert straks det ikke lenger er behov for dem og senest 5 ar etter prosjektsliutt.
Vedtak:

Prosjekiet godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

Oppfoelging av prosjekt/biobank - klage
Ingen oppfalging av prosjekt/bicbank - klage
Oppfoelging av prosjekt/biobank - rapport
Ingen oppfelging av prosjekt/bicbank - rapport

Oppfolging av prosjekt/biobank - tilbakemelding

2011/1633 The Bergen Angle Closure Study
Dokumentnummer: 2011/1633-6
Dokumenttittel: Tilbakemelding p& komiteens merknader
Dokumentkategori: Annet/Generell henvendelse
Avsender: Jan Askvik
Forskningsansvarlig: IRIS a/s
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser IRIS AS som forskningsansvarlig for prosjektet. | denne studien vil en dokumentere
forekomsten av vinkelblokk og vinkelbokkglaukom (grenn staer) blant personer over 40 ar. Rekruttering skal
skje via Folkeregisteret, dvs. at en vil soke etter personer som i utgangspunktet er friske. Deltakelse
innebzaerer en omfattende eyemedisinsk undersekelse. Prosjektet vil inkludere 4000 personer.

Vurdering:

Seknaden ble ferste gang behandlet av REK Vest i matet 15.9.2011. Komiteen kom med en rekke merknader
og spersmal. Tilbakemelding fra prosjektleder forela 30.12.2011 og ble behandlet av REK Vest i matet
9.2.2012.

Komiteen mener tilbakemeldingen er grundig og utfyllende, og at formalet i studien har blitt klargjort. Ogsa de
resterende merknadene er besvart pa en tilfredsstillende méte.

Prosjekileders kompetanse, forskningsansvarlig og prosjektekonomi

Prosjektleder har knyttet til seg ytterligere vitenskapelig kompetanse i form av dyktige veiledere, noe komiteen
ser positivt pa. Seker anfarer at det er skattemessige hensyn som ligger til grunn for at IRIS AS, der
prosjektleder er eneaksjonzer, skal vaere forskningsansvarlig. Komiteen setter pris pa et eerlig svar, men
mener fortsatt det vil vaere mer naturlig & knytte seg til en institusjon som Universitetet i Bergen som
farskningsansvarlig for et prosjekt i denne staerrelsesorden. Nar det er sagt sa tillater helseforskningsloven
enkeltpersoner & vaere forskningsansvarlig sa fremt den forskningsansvarlige er "organisert for og har
kapasitet til" & ivareta forskningsaktiviteten. Komiteen vektlegger at soker har knyttet il seg betydelig
vitenskapelig stette i et veilederapparat. Komiteen aksepterer derfor begrunnelsen og tillatter IRIS AS som
forskningsansvarlig for denne studien.

Informasjonsskrivet og studiens littel

Komiteen godkjenner al prosjektleder benytier engelsk tittel, mens informasjonsskrivet viser til en norsk
undertittel. Noen formelle feil/lunayaktigheter i informasjonsskrivet bes karrigert — se vedlegg. REK setter som
vilkar for godkjennelsen at prosjekileder utbedrer dette og sender inn en ny versjon.

Screening av friske deltakere og forholdet pasient/deltaker
Komiteen aksepterer begrunnelsen for & screene friske deltakere, og mener prosjekileder har redegjort
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tilfredsstillende for forholdet pasient/deltaker.

Informasjonssikkerhet
Prosjektinformasjonen vil bli oppbevart i lasbart skap pa prosjektleder sitt kontor. Prosjekislutt er satt til
31.12.2018, og prosjektleder legger opp til 4 slette datamaterialet da. REK har ingen innvendinger til dette.

Vilkar
-Prosjekileder utbedrer informasjonsskrivet og sender dette til REK Vest.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad og tilbakemelding, pa betingeise av at ovennevnte
vilkar tas til felge.

2011/2453 Dypsekvensering - ny genomisk teknologi for identifikasjon av sykdomsgener ved arvelige
syndromtilstander

Dokumentnummer: 2011/2453-1

Dypsekvensering - ny genomisk teknologi for identifikasjon av sykdomsgener ved

Demaniatel: arvelige syndromtilstander

Dokumentkategori: Prosjekiseknad
Avsender: Torunn Fiskerstrand
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Eksisterende diagnostiske biobank:
Ansvarshavende: Gunn Pedersen

Navn pa i ; 0
Biobankepn: Senter for Medisinsk Genetikk og Molekylasrmedisin
Biobank:

Ny spesifikk forskningsbiobank:
Ansvarshavende: Torunn Fiskerstrand

Navn pa ; : :
Blobénken: Genetisk arsak til arvelige syndromer

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Bergen HF som forskningsansvarlig for prosjektet. Universitetet i Bergen og Haukeland
universitetssykehus skal sammen etablere en plattform for dypsekvensering. | den forbindelse reises
spersmal om seknadsplikt for de prosjektene som planlegges ved enheten. Seknaden inneholder tre
delprosjekter, men tar ogsa opp sparsmalet om hvordan fremtidige prosjekt ved det nye laboratoriet skal
handteres i forhold til fremlegging for REK.

Vurdering:

Komiteens vurdering 12.01.12
Inntil skillet mellom diagnostikk og forskning er nzermere avklart, vil REK Vest felge felgende prinsipper i
spersmalet om fremlegging for REK:

1. Genetiske undersokelser som har til formal & underseke med tanke pa kjente genfeil er ordinzert
diagnostisk arbeid og ikke fremleggingspliktig for REK.

2. Genetiske undersekelser som bestar i leting etter en ny og hittil ikke beskrevet genfeil, er & betrakte
som et fremleggingspliktig forskningsprosjekt.

3. Cenetiske undersekelser av genfeil, kjente eller nye, for & klarlegge feilens betydning for proteiner og
deres funksjoner i kroppens biokjemiske prosesser, sykdomsprosesser og syndromer, er
fremleggingspliktige.

Komiteen ensker tilbakemelding fra prosjektleder der felgende punkter enskes belyst:

- De tre prinsippene i sparsmalet om fremlegging for REK.






- Behov for el paraplyprosjekt - komiteen finner det vanskelig & se fellestrekk som kan forsvare opprettelsen
av et paraplyprosjekt under fanen monogene sykdommer.

- Vil en samordning av all forskningsaktivitet ved senteret vaere hensiktsmessig all den tid syndromene som
undersokes og deltakernes samtykkekompetanse varierer?

- Er det behov for det brede samtykket?

- Tittelen p& seknaden méa omarbeides og reflektere formalet med forskningen som skal gjennomfares.

Prosjektleder besvarer komiteens merknader i tilbakemelding av 01.02.12.
Ny prosjekttittel
Prosjektet har fatt tittelen Identifikasjon av nye sykdomsgener ved arvelige syndromtilstander.

Tematisk avgrenset forskningsformal

Forskningstemaet og pasientgruppen i hovedprosjektet er beskrevet naermere i tilbakemeldingen fra
prosjektieder. Seker peker igjen pa at diagnostikk og forskning glir aver i hverandre i dette feltet, fordi mange
av tilstandene ikke er beskrevet far og har ukjent genetisk arsak. Det har stor betydning for de enkelte familier
a fa en diagnose. Samtidig har det stor vitenskapelig interesse & finne nye sykdomsgener for slike monogene
sykdommer, fordi det kan gi ny kunnskap om generelle sykdomsmekanismer og geners normalfunksjon.

Komiteens vurdering 09.02.12

Fremlegging for REK

Prosjektledelsen har tatt et viktig initiativ til & soke klarhet i sparsmalet om fremlegging for REK, og REK Vest
anser dialogen med prosjektleder og den skriftlige tilbakemeldingen som konstruktive svar pa komiteens
sparsmal og merknader. Komiteen oppfatter av den skriftlige tilbakemeldingen og i mate med komitéleder og
sekretariat 26.01.12, at seker ser behovet for og nytten av de skisserte prinsippene som REK Vest har
utarbeidet for fremlegging av genetiske studier sam befinner seg i grenseflaten mellom forskning og
diagnostikk, inntil skillet mellom de to virksomhetene blir mer avklart.

Bioteknologiloven

De genetiske undersakelsene som skal foretas, amfattes av bioteknologiloven og ma derfor gjennomfares i
samsvar med bioteknologilovens bestemmelser bl.a. nar det gjelder tilbud om genetisk veiledning og de
avrige bestemmelsene om barn og genetiske undersokelser.

Tematisk avgrensing av forskningsformalet i hovedprosjektet og titharende biobank

Komiteen anser den nye prosjekitittelen og den tematiske avgrensingen av forskningsformalet som
hensiktsmessig og har ingen innvendinger mot opprettelse av forskningsbiobanken som knyttes til
hovedprosijektet.

Informasjonsskriv

Malen som seker har utarbeidet for pasientskriv er informativ og godt strukturert der deltaker kan krysse av
om vedkommende ensker tilbakemelding om eventuelle tilfeldige oppdagede genetiske funn. Prosjektleder
har sendt inn nytt forslag til informasjonsskriv som apner for et bredere samtykke for gjenbruk av praver til
forskning pa bade DNA og RNA for de enkelte syndromene. Dersom det skal foretas funksjonelle studier av
proteinfunksjon, vil det imidlertid bli sendt ny endringsmelding til REK. Komiteen finner det hensikismessig &
inkludere undersekelser som omfatter fremtidig forskning og vil samtidig understreke at det brede samtykket
som deltakerne avgir er ikke & forsta som et bredt samtykke for alle syndomutredninger, men er avgrenset til
det enkelte syndromet. | setningen preven som sendes til dypsekvensering er anonymisert ma ordet
anonymisert erstattes med avidentifisert, ettersom det her er mulig & koble tilbake til pasientens identitet i
motsetning til der prevene er anonyme.

3 delprosjekter:

Delstudie 1- Mohr plus syndrom

Arsaken til Mohrs syndrom er ikke kjent, men man antar at arvegangen er autosomal recessiv. Pasienten som
skal undersekes i delstudien har en unik kombinasjon av symptomer, der det er en del trekk som beskrevet
ved Mohrs syndrom i tillegg til andre symptomer som tidligere ikke er beskrevet i litteraturen. Man vil foreta
dypsekvensering av prever fra pasienten (som er over 16 ar) og pasientens friske foreldre (som er barere) for
& finne den genetiske arsaken til tilstanden. Komiteen har ingen innvendinger mot planen for gjennomfaring
av delstudien.

Delstudie 2- Cerebro-facio-gastro-digitalt syndrom

| studien tar forskergruppen sikte pa a finne den genetiske arsaken til en tilstand oppstatt i en familie der det
sannsynligvis dreier seg om et nytt syndrom som ikke tidligere er beskrevet. Bade affiserte og friske barn og
deres friske foreldre vil bli inkludert i studien. Tilstanden er autosomal recessiv, der de syke trolig har arvet
den samme genfeilen bade fra mor og far. Det vil derfor bli tatt prever fra foreldrene for & bekrefte at de er
baerere av den aktuelle genfeilen. Flere av barna i familien har syndromet og har vaert grundig utredet uten at
man har kunnet stille en presis genetisk diagnose. Det sekes na om & lete etter det ukjente sykdomsgenet
ved & eksomsekvensere praver fra affiserte barn, der ett av barna ikke lenger lever, i tillegg til to mindrearige





friske sesken. Komiteen ber om at foresperselen inkluderer informasjon om at det ogsa legges opp til 2
inkludere praver fra den avdade.

Helseforskningsloven § 18 stiller vilkar til forskning som inkluderer barn. Slik farskningen kan bare finne sted
dersom eventuell risiko eller ulempe for barnet er ubetydelig, barnet selv ikke motsetter seg det, og det er
grunn til & anta at resultatene kan veere til nytte for det aktuelle barnet eller for andre barn med samme
aldersspesifikke lidelse, sykdom eller tilstand. Det kreves videre at tilsvarende forskning ikke kan
giennomferes pa personer som ikke er mindrearige. Komiteen vurderer disse kravene som oppfylt i
delprosjektet.

Det er i undersekelsen lagt opp til & gjennomfere helgenomsekvensering og analyse av data der det i
prinsippet kan avdekkes feil i et hvilket som helst gen. Etter bioteknologiloven kan prediktive,
presymptomatiske eller genetiske undersakelser for & pavise eller utelukke beaerertilstand av barn, i
utgangspunkiet ikke gjennomfares der det ikke kan vises til helsegevinst for det enkelte barnet som deltar.
Det gar frem av seknaden at det er utelukket at de friske sesknene kan ha tilstanden. Komiteen godkjenner
den forelagte planen for delstudien forutsatt at man filtrerer vekk overskuddsinformasjon fra analysene slik at
undersekelsene ikke vil gi informasjon om andre genvarianter enn de spesifikke kandidatgenene. Videre ma
informasjon om bzerertilstanden hos de friske barna ikke tilbakefares til familien. Barna skal rekrutteres via
stedfortredende samtykke fra foreldrene, men komiteen ber om at barna blir kontaktet ved fylte 16 ar slik at de
selv kan avgjere om de fortsatt ensker & vaere inkludert i studien.

Delstudie 3- Brachydactyli plus syndrom

Dette dreier seg om autosomal dominant tilstand i en familie der det er en nyoppstatt mutasjon hos far.
Tilstanden har noen trekk som passer med Cooks syndrom, men mest sannsynlig dreier det seg om et nytt
syndrom. Man vil i prosjektet dypsekvensere prever fra far og senn som begge er affiserte, for & soke etter et
nytt sykdomsgen for tilstanden. Videre vil man foreta genetiske undersekelser av fars friske sesken og hans
friske mor. Det er ingen mindrearige friske som inkluderes i dette delprosjektet. Komiteen har ingen
innvendinger mat den forelagte planen for delstudien.

Vedtak:

1. Hovedprosjektet med tittelen "Identifikasjon av nye sykdomsgener ved arvelige syndromtilstander”
godkjennes pa betingelse av at ovennevnle vilkar tas til folge. Prosjekt 2011/2453 gis altsa ny tittel.

2. Den generelle forskningsbiobanken "ldentifikasjon av nye sykdomsgener ved arvelige
syndromtilstander” godkjennes i samsvar med saknad. Ansvarshavende for banken er Torunn
Fiskerstrand og Helse Bergen HF regnes som forskningsansvarlig etter helseforskningsloven.
Godkjenningen gjelder til 2035.

3. Delprosjekt 1 "Mohr plus syndrom” godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

4. Delprosjekt 2 "Cerebro-facio-gastro-digitalt syndrom” godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar
tas til folge.

5. Delprosjekt 3 "Brachydactyli plus syndrom” godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

Framleggingsplikt

Ingen framleggingsplikt

Behandlet pa fullmakt

2009/103 Effekt av tverrfaglig poliklinisk behandling hos pasienter med mild traumatisk hjerneskade -
en randomisert studie

Dokumentnummer: 2009/103-13
Dokumenttittel: Nye data fra samme utvalg
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Jan Sture Skouen
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)





Vurdering:

REK Vest viser til seknad om prosjektendring, datert 6. 1.2012, der prosjektieder ssker om innhenting av nye
data fra samme utvalg. Prosjektleder legger na opp til cgsa inkludere utdanningsniva i prosjektet.

REK Vest v/ leder behandlet sgknaden.

Bakgrunn

| prosjektet ensker seker & samle opplysninger om dem med lett hjerneskade som ikke meter til innkalling til
poliklinkken. REK Vest godkjente med vilkar et unntak fra samtykkekravet i brev av 2.2.2011. Komiteen vektia
at resultatene av studien vil komme denne delen av pasientgruppen til gode, la til grunn et presumert
samtykke og ansa kravene om vesentlig interesse for samfunnet og hensynet til deltakernes velferd og
integritet som oppfylt. Bruk av akiuelle data fra journal og sykemeldinger/arbeidsstatus fra NAV, ble godkjent.

Omsokt endring

Prosjektleder legger opp til, | trad med anbefaling fra REK og krav fra NAV, at en tiltrodd tredjepart (Statistisk
Sentralbyra) foretar kobling av data. Prosjektleder vil na koble deltakernes utdanningsniva, bade til gruppen
som har samtykket til deltagelse og til gruppen som ikke har matt til kontroll. Begrunnelsen for endringen er at
dette er nyttig tilleggsinformasjon.

REK har ingen innvendinger til at prosjektleder na knytter utdanningsniva til prosjektet og deler prosjektleders
vurdering i at dette er en kvalitetsmessig forbedring. Datamengden er stor og sensitiv og den koblete
informasjonen ma vaere anonym pa forskers hand. Videre gar utdanningsniva utover den informasjonen som
er gitt, bade til gruppen som har samtykket til deltagelse og gruppen som ikke har mett til kontroll. Begge
gruppene ma informeres om prosjektendringen. REK legger dermed folgende nye vilkar til grunn for
godkjenningen:

- Samtykkende deltakere og pasientene som ikke har mott skal alle informeres om prosjektendringen.

- Statistisk Sentralbyra foretar koblingen av data.

- De koblete data skal for alle praktiske formél vaere avidentifiserte ("anonym pa forskers hand").

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til falge.

2009/2043 Gore REDUCE Clinical Study
Dokumentnummer: 2009/2043-15
Dokumenttittel: Nytt instrument skal benyttes
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Lars Thomassen
Farskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

REK Vest viser til seknad om prosjektendring, datert 27.12.2011, der prosjektieder seker om en endring i
selve lukkeinstrumentet.

REK Vest v/ leder behandlet sgknaden.

REK har ingen merknad til forelagt seknad.
Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.





2009/2083 Behandling av sevnforstyrrelser med pavist sentral sevn-apnoe ved hjelp av tilpasset
servo-ventilering hos pasienter med hjertesvikt (Serve-HF studien).

Dokumentnummer: 2009/2083-12
Dokumenttittel: Prosjektendring - Forlengelse av prosjekiperioden
Dokumentkategori: Supplerende opplysninger
Avsender: Vernon V.S. Bonarjee
Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

REK Vest viser til din henvendelse datert 28.11.12 der prosjektleder informerer om forlengelse av
prosjektperioden. Dette er & anse som en seknad om prosjektendring s& REK vil behandle den som det.

REK Vest v/ leder behandlet seknaden.
REK ber prosjektleder benytte skjemaet "prosjektendring” for tilsvarende henvendelser i fremtiden.

Prosjektperioden var i originalseknaden satt til hesten 2012, REK godkjenner en 12 maneders forlengelse og
setter prosjekislutt til 31.10.2013.

REK har for avrig ingen merknad til forelagt seknad.
Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2009/2195 Erfaringar med ein endra kropp - seks ar etter kirurgisk behandling for sjukleg overvekt
Dokumentnummer: 2009/2195-6

Ny prosjektslutt, ny prosjektleder, ekning i antall forskningsdeltagere og endring i
inklusjonskriterier

Dokumenttittel:
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Eli Natvik
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen, UiB
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:
REK Vest viser til seknad om prosjektendring, datert 10.1.2012, der prosjektleder seker om falgende: 1) Skifte
av prosjekileder til Eli Natvik, 2) ny prosjektslutt 31.12.2014, 3) ekning i antall forskningsdeltagere fra 8 til 16

og 4) endring i inklusjonskriterier, der en na apner for hele aldersspennet. Videre er det utarbeidet et nytt
informasjonsskriv.

REK Vest v/ leder behandlet seknaden.

Skifte av prosjektleder skyldes at Eli Natvik na har fullfert master og utvidelsen av studien skal innga i hennes
PhD-avhandling. REK har ingen innvendinger til dette og har for evrig ingen merknad til forelagt seknad.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.





2009/2532 Dedelighet blant norske uferpensjonister
Dokumentnummer: 2009/2532-4
Dokumenttittel: Ny slutidato
Dokumentkategori: Praosjektendring
Avsender: Sturla Gjesdal
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

REK Vest viser til saknad om prosjektendring, datert 02.11.2011, der prosjektleder seker om forlengelse av
prosjekiperioden til 31.12.2014.

REK Vest v/ leder behandlet sgknaden.

Prosjektleder informerer om at prosjektet sin progresjon ikke har vaert som ensket grunnet sykdom og andre
praktiske problemer. REK aksepter dette. Forlengelsen innebasrer ogsa en forlengelse av unntak fra
samtykkekravet, farst innvilget av Sosial- og helsedirekioratet 7.4.20086.

REK godkjenner forlengelsen av prosjektperioden pa felgende vilkar:
-Opplysningene skal behandles og oppbevares strengt konfidensielt.

-Informasjonen er, for alle praktiske formal, & regne som avidentifisert ("ananym pa forskers hand”).
Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

2010/221 Tolkning av koagulasjonsanalyser i svangerskap: Intraindividuell biologisk variasjon av
koagulasjonsanalyser hos friske gravide

Dokumentnummer: 2010/221-3
Dokumenttittel: Ber om lagring av anonymt biclogisk materiale fra forskningsbiobank
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Ann-Helen Kristoffersen
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

REK Vest viser til seknad om prosjekiendring datert 18.12.2011 der prosjektleder ansker a beholde
anonymisert prevemateriale fra forskningsbiobanken til fremtidige prosjekt. Noe konkret prosjekt er ikke klart
enda, men prosjektbeskrivelse vil bli sendt inn nar analysering av nye parametre er aktuelt.

Humant biologisk materiale er et knapphetsgode og det en malsetting at dette skal utnyttes til fellesskapets
beste. REK legger til grunn at en snakker om reelt anonymt materiale uten mulighet til kobling til
enkeltpersoner. REK anser slik oppbevaring av anonymt biclogisk materiale som uproblematisk, og har ingen





merknad til forelagt seknad. REK presiserer, som prosjektleder legger opp fil, at ny bruk av materialet skal
forhandsgodjennes av REK.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2010/1095 En randomisert fase lll studie for & sammenligne elacytarabine med behandlinger som
brukes for pasienter med langtkommet akutt myelogen leukemi

Dokumentnummer: 2010/1095-27
Dokumenttittel: Tilleggssamtykke med mer informasjon om risiko
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Bjern Tore Gjerisen
Forskningsansvarlig: Clavis Pharma ASA, Helse Bergen HF, Helse Bergen HF
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

REK Vest viser til saknad om prosjektendring, datert 11.1.2012, der prosjektleder har utarbeidet et
tilleggssamtykke.

REK Vest v/ leder behandlet ssknaden.
Produsenten av studiemedikamentet har hatt problemer med & opprettholde kvalitet under produksjon av

forskjellige legemidler. Clavis Pharma har ikke mottatt noen rapporter som indikerer kliniske problemer ved
bruk av elacytarabine, prosjektieder vil likevel informere deltagerne om en okt risiko.

REK setter som vilkar at falgende to momenter blir lagt inn i tilleggssamtykket: 1) En paminnelse om at
deltakelse er frivillig. 2) At endringen er godkjent av regional farskningsetisk komité (ref 2010/1085).

Vi trenger ikke & fa tilsendt det reviderte skrivet.
Vedtak:

Prosjekendringen godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

2010/1406 Milde og livstruende streptokokkinfeksjoner i Helse Vest
Dokumentnummer: 2010/1406-6
Dokumenttittel: Nye data fra samme utvalg og ekning i antall forskningsdeltagere
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Steinar Skrede
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

REK Vest viser til seknad om prosjektendring, datert 13.1.2012, der prosjektleder seker om falgende: 1)
ekning i antall forskningsdeltagere fra 50 til 54, 2) innhenting av 1-2 hudbiopsier i stedet for 1 biopsi som





tidligere angitt. Denne delen av prosjektet er samtykkebasert og informasjonsskrivet er oppdatert for &
beskrive endringene.

REK Vest v/ leder behandlet seknaden.
REK deler prasjekileder sin vurdering i at ekningen fra en til to hudbiopsier ikke sker ubehaget i vesentlig

grad. REK har ingen innvendinger til de endringene som foretas eller til informasjonsskrivene som er
utarbeidet.

Nar det gjelder overfersel av data til utlandet ma dette sekes som egen prosjektendring nar/hvis det blir
aktuelt.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2010/1544 Fremme av seksuell og reproduktiv helse blant ungdom i det serlige og ostlige Afrika
Dokumentnummer: 2010/1544-18
Dokumenttittel: Nye data fra samme uivalg
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Leif Edvard Aarg
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

REK Vest viser til seknad om prosjektendring, datert 9.1.2012, der prosjektleder seker om godkjenning for
reviderte sparreskjema.

REK Vest v/ leder behandlet saknaden.

Innholdet i sparreskjemaene gar ikke noe utover det REK tidligere har godkjent i prosjektet. Vi merker oss at
seerlig sensitive sparsmal til deltakerne na er gadkjent av forskningsetisk komité ved University of Cape Town.

REK har for evrig ingen merknad til forelagt seknad.
Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2010/2450 Leishmaniasis and phagocyte function
Dokumentnummer: 2010/2450-3
Dokumenttittel: Ny prosjekislutt, ny prosjektleder og endring i rekrutteringsprosedyrer
Dokumentkategori: Prosjekiendring
Avsender: Haakon Sjursen
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)





Vurdering:

REK Vest viser til ssknad om prosjektendring, datert 02.11.2012, der prosjektleder seker om 1) endring av
prosjektleder, 2) utviding av prosjektperioden og 3) endring i rekrutteringsprosedyrer.

REK Vest v/ leder behandlet sgknaden.

Prosjektleder har avgatt med pensjon og avlases av Haakon Sjursen. Prosjektleder redegjer for at
samarbeidet med Mexico ikke farte frem, og at en na planlegger datainnsamling i samarbeid med det
tropemedisinske institutiet ved Universitetet i Sao Paulo, Brasil. Problemene med datainnsamling innebaerer
at prosjektet har blitt kraftig forsinket og prosjektperioden er derfor utvidet. REK har ingen innvender til disse
endringene.

Prosjekileder informerer om at det er lagt opp til lagring av biologisk materiale hos samarbeidspartner i
utlandet. REK har ingen innvendinger til dette.

REK setter som vilkar at prosjektet ogsa blir godkjent av lokal etisk komité i Brasil.
Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar.

2010/2603 Ritualdeltakelse og sorg blant barn
Dokumentnummer: 2010/2603-10
Daokumenttittel: Endring i rekrutteringsprosedyre
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Gunn Helen Safting
Forskningsansvarlig: Senter for Krisesykologi
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

REK Vest viser til saknad om prosjektendring, datert 21.12.2011, der prosjektleder seker om endring i
rekrutteringsprosedyrer og at den kvantitative delen av undersskelsen skal utga.

REK Vest v/ leder behandlet seknaden.

Prosjektleder informerer om at rekruttering til studien har gatt tregere enn planlagt og at en derfor vil endre
rekrutteringsprosedyrer. Sa langt har rekruttering blitt gjort ved hjelp av annonsering, kontakt med helsesester
og informasjon i relevante fora. Prosjektleder ensker na & rekruttere ved hjelp av psykologer ved Senter for
krisepsykologi og ved at informasjonsbrev med samtykkeerklaering skal sendes ut til deltakere i senterets
sorggrupper.

De enskede deltakerne i dette prosjektet er en sarbar gruppe, som gjeme er i en vanskelig livssituasjon. Dette
stiller ekstra krav til varsomhet fra prosjektleder sin side. REK legger vekt pa at deltakerne selv ma kontakte
prosjektleder i ettertid, og ikke blir rekruttert "pa stedet” nar de meter opp til sorggrupper. REK godkjenner
dermed fremgangsmaten som er skissert.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2010/2616 DEMAB - Sikkerhetsstudie av nytt osteoporosemedikament
Dokumentnummer: 2010/2616-14

Dokumenttittel: Utvider datagrunnlaget med tre ny ar






Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Grethe S. Tell
Forskningsansvarlig: Forskningsavdelingen
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)
REK Vest har tidligere innvilget fritak fra samtykkekravet for utlevering og kabling av data fra Reseptregisteret,
Norsk Pasientregister (NPR), Dedsarsaksregisteret, Kreftregisteret og Falkeregisteret til studien og en ansker
na & utvide datagrunnlaget med tre ar bakover i tid fra 2008. Fra seknaden fremgar det at for & avgrense
diagnosen "osteoparose” er det behov for data om medikamentbruk fem ar forut for studiestart. En seker
derfor om & fa utlevert data, som presisert i vedlegg til seknaden, fra 2005-2010.
Vurdering:
REK Vest kan ikke se at forelagt seknad medferer endinger i forutsetningene som ligger til grunn for det
fritaket som foreligger og som omhandler data fra 2008-2010. Argumentene for & utvide dette datasette med
tre nye ar aksepteres. Videre tar REK Vest presiseringen av data som skal utleveres fra Reseptregister til
orientering og minner om at det er Datatilsynet som godkjenner utlevering av data fra Reseptregisteret.
Vedtak:
1. Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.
2. REK Vest godkjenner at relevante helseopplysninger fra journalmateriale kan anvendes for

forskningsformal i dette prosjektet uten samtykke fra dem opplysningene gjelder (sakalt dispensasjon
fra taushetsplikten).

2010/3009 Sikkerhet og effekt av 300mg eller 600mg intravenes zanamivir (iv) sammenlignet med
75mg oseltamivir kapsler (po) til behandling av personer 16 ar og eldre som er innlagt pa sykehus med
influensa
Dokumentnummer: 2010/3009-14
Dokumenttittel: @kning i antall sentre og ny infoarmasjon om medisinske hendelser
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Haakon Sjursen
Forskningsansvarlig:
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

REK Vest viser til seknad om prosjektendring, datert 12.12.2011, der prosjektleder seker om & eke antall
sentre i studien. Informasjonsskrivet er blitt oppdatert med ny informasjon angaende medisinske hendelser.

REK Vest v/ leder behandlet seknaden.

Det er rapportert om en stigning i leverenzymene hos 1 av 10 pasienter i en studie som har fatt zanamivir
intravenast. Det er usikkert om stigningen skyldes influensainfeksjonen eller behandlingen. REK legger vekt
pa at leveraffeksjonen var reversibel i alle tilfellene og deler dermed prosjektleders vurdering i at det er
forsvarlig a fortsette studien.

REK har for evrig ingen merknader til forelagt seknad

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.





i e

2010/3287 Fedmekirurgi pa Vestlandet
Dokumentnummer: 2010/3287-5
Dokumenttittel: Nye data fra samme utvalg
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Bjern Gunnar Nedrebe
Forskningsansvarlig: Haugesund sjukehus
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Antall personer med overvekt ag fedme utvikler seg hurtig i store deler av verden - ogsa i Norge. Dette vil i
ekende grad pavirke utviklingen av sykdom og helse i de fleste land. Andelen personer med fedme utgjer
allerede mer enn 1/3 av befolkningen i flere land. | kjelvannet av denne utviklingen ma man forvente at antall
personer med diabetes mellitus og kardiovaskulaere sykdommer vil gke. Kirurgisk behandling av sykelig
overvekt er etablert behandling i Norge. Det er dokumentert god effekt pa vekireduksjon bade kort og lengre
varighet, men hvilke metode man skal benytte diskuteres blant fagpersonell. Innen Helse-Vest benyttes
forskjellige operative metoder og dette gjer at vi kan sammenligne forskjellige kliniske og biologiske effekter
blant vare pasienter. Vi planlegger enn 5 ars oppfelgingsstudie av pasienter som har fatt tilbud om og
akseptert operativ behandling.
Vurdering:
REK Vest viser til saknad om prosjektendring, datert 11.1.2012, der prosjektleder seker om & legge til en ny

“prosjektarm” i Haugesund. Prosjektleder ensker & gi intravengs jernbehandling i stedet for standard perotal
jernbehandling. Et eget informasjonsskriv er utarbeidet for dette.

REK Vest v/ leder behandlet seknaden.

Forméalet med denne understudien er & underseke om intravenas jernbehandling er mer effektivt enn
jerntabletter for & forebygge og behandle jermangel og jernmangelanemi etter gastric bypass-operasjon. REK
har ingen merknad til forelagt seknad.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2011/8 Vitamin D og infeksjonsforsvaret
Dokumentnummer: 2011/8-1
Dokumenttittel: Ny prosjektslutt og ny prosjektieder
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Are Naess
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:
Godkjent i brev 6.1.11
Vedtak:
Godkjent i brev 6.1.11






2011/570 Helserelatert livskvalitet hos pasienter etter kirurgisk og onkologisk behandling for
spredning av tykk- og endetarmskreft til lever

Avsender: Jon-Helge Angelslen
Forskningsansvarlig: Kirurgsik klinikk
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Det henvises til vediagt farskningsprotokoll for detaljer. Det forutsettes ogsa kjennskap til tidligere godkjente
prosjekt om overlevelse etter kirurgisk behandling av calorectale levermetastaser. Median overlevelse for
denne pasientgruppen er p& 45 mnd og 5-ars overlevelsen er 40% (tall fra HUS). Det vi vet mindre om, er
hvordan denne omfattende behandlingen (kirurgi og cellegift) pavirker pasientens (helserelaterte) livskvalitet.
Studien vil forsoke & gi svar p& hvordan pasientens livskvalitet endres underveis fer og etter behandling 1.
med kirurgi alene 2. etler kirurgi kombinert med cellegift 3. etter repeterte kirurgiske inngrep, se
prosjektbeskrivelse 4. hos risikoutsatte grupper Studien vil ogsa forseke & gi svar pa om den noksa
aggressive behandlingsstrategien som tilbys denne pasientgruppen kan forsvares ut fra hensynet til
akseptabel postoperativ helserelatert livskvalitet. Det foreligger pr i dag ingen kjente studier som belyser
denne problemstillingen.

Dokumentnummer: 2011/570-6
Dokumenttittel: @nsker & sla sammen samtykkeerklaeringene fra to studier
Dokumentkategori: Prosjektendring
Vurdering:

REK Vest viser til ssknad om prosjektendringer, datert 2.1.2012, der prosjektleder saker om 2 legge til
Stavanger Universitetssykehus som et nytt senter og & sla sammen samtykkeerklzeringene for
forskningsprosjekter "Helserelatert livskvalitet hos pasienter etter kirurgisk og onkaologisk behandling for
spredning av tykk- og endetarmskretft il lever" og "Kirurgisk behandling av colorectale levermetastaser- en
overlevelsesstudie ved Haukeland Universitetssykehus.”

REK Vest v/ leder behandlet ssknaden.

REK har ingen innvendinger til at Stavanger Universitetssykehus inkiuderes og ser det som fortjenstfullt at
studien pa den maten far forbedret statistisk tyngde.

Nar det gjelder a sla sammen samtykkeskrivene fra de to ovennevnte studier s& har ikke REK noen
prinsippielle innvendinger mot dette, men mener prosjektleder ma jobbe litt med informasjonskrivet for &
klargjere hva prosjektet innebzzsrer.

| fremlagt informasjonsskriv star det at prosjektet ble godkjent av REK i mai 2009, men dette gjelder studien
"Kirurgisk behandling av colorectale levermetastaser- en overlevelsesstudie ved Haukeland
Universitetssykehus” og ikke selve livskvalitetsstudien. Det virker som de to studiene for alle praktiske formal
overlapper hverandre og REK ber prosjektleder vurdere & sla sammen de to prosjekiene til et prosjekt, som
omhandler kirurgisk behandling og livskvalitet.

Uansett ma prosjekitittelen fremga i overskriften pa informasjonsskrivet. Dette vil gjere informasjonen mer
oversiktlig for deltakerne. REK anbefaler at du benytter mal for informasjonsskriv, malen finner du pa vare
nettsider helseforskning.etikkom.no under fanen "frister og skjema.”

Alternativt m& begge prosjekttitlene angis i overskriften pa det felles informasjonsskrivet. Overskriften i
samtykkeskriven bar dermed vaere "Foresparsel om deltagelse i forskningsprosjekt [tittel pa prosjekt(er)).”

REK setter som vilkar for godkjenningen at prasjektleder avklarer hvordan informasjonen gjeres mer
oversiktlig og utarbeidet et revidert informasjonsskriv i samsvar med REK sin mal. Send inn revidert skriv som
en prosjekiendring.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til faige.

Dokumentnummer: 2011/570-7
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Dokumenttittel: @kning i antall forskningsdeltakere og et nytt senter
Dokumentkategori: Prosjektendring
Vurdering:

Vedtak:

2011/762 Nevrologisk manifestasjon av VGKC antistoffer
Dokumentnummer: 2011/762-8
Dokumenttittel: Misforstaelse i forrige vedtak
Dokumentkategori: Supplerende opplysninger
Avsender: Henning Kristian Olberg
Forskningsansvarlig: Nevrologisk Avdeling
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

VGKC antistoffer (mot spenningsstyrte kaliumkanaler) er assosiert med ulike nevrologiske manifestasjoner. Vi
onsker & kartlegge dette naermere hos pasienter som har veert utredet med positive funn av de aktuelle
antistoffer ved vart laboratorium. Formalet med seknaden er & innhente kliniske opplysninger pa de aktuelle
pasientene.

Vurdering:

REK Vest viser til seknad om prosjekiendring, datert 28.10.2011 og prosjektleders tilbakemelding pa e-post
21.12.2011.

REK Vest v/ leder behandlet seknaden.

Vurdering

Prosjektleder informerer om at de fire dede pasientene ikke, som REK antok, allerede har samtykket til
deltakelse. | det originale prosjektet var det ikke lagt opp til & inkludere dede pasienter, men disse fire har
altsa gatt bort far samtykke har blitt innhentet.

Unntak fra samtykkekravet krever at forskningen er av vesentlig interesse for samfunnet og at hensynet il
deltakernes velferd og integritet er ivaretatt. REK anser disse kravene som oppfylt og godkjenner unntak fra
samtykkekravet for de fire avdede pasientene.

Vedtak:

Godkjenning av prosjektendringen opprettholdes.

2011/815 Fase lla sikkerhetsstudie ved bruk av ulike orale doser BAY 94-8862 hos pasienter med stabil
kronisk hjertesvikt samt venstre ventrikuleer systolisk dysfunksjon og enten mild eller moderat
kronisk nyre sykdom

Dokumentnummer: 2011/815-10
Dokumenttittel: @kning i antall forskningsdeltakere og endring i ekslusjonskriterier
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Stein @m
Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF, Bayer AB
Biobank:
Eudra CT nr:





Prosjektomtale (Opprinnelig)

Vurdering:

REK Vest viser til seknad om prosjektendring, datert 13.11.2011, der prosjektleder seker om ekning i antall
forskningsdeltakere fra 40 til 80 i hver studiearm og en endring i ekslusjonskriterier. Videre er
pasientinformasjonen oppdatert.

REK Vest v/ leder behandlet seknaden.

REK har ingen merknad til forelagt seknad.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2011/986 Oppfelgningsstudie av proverarsbehandling
Dokumentnummer: 2011/986-6
Dokumenttittel: Endring i rekrutteringsprosedyre
Dokumentkategori: Prasjektendring
Avsender: Jon Hausken
Forskningsansvarlig: Klinikk Hausken
Biobank:
Eudra CT nr:  2008-002840-41

Prosjektomtale (Opprinnelig)
Studien er en apen fase |V, observasjonsstudie ved et enkelt IVF senter i Norge. Studien vil samle inn et
prospektiv kohort, der pasienter som tidligere har gjennomgatt tre eller flere IVF behandlingsforsek som ikke
resulterte i fedsel av et levende barn, gar gjennom en ny serie av IVF behandlinger i lapet av et ar i studien.
Malsettingen med studien er & felge opp pasientene systematisk og observere kumulativt graviditetsrate
(verifisert ved hjelp av ultralyd ved graviditetsuke 12) hos disse pasientene.
Vurdering:
REK Vest viser til saknad om prosjektendring, datert 21.12.2011, der prosjektleder seker om endring av

rekrutteringsprosedyrer. Pa grunn av problemer med rekruttering vil en ikke lengre dele kohorten i to grupper.
| stedet legger prosjektleder opp til subgruppeanalyse for a fange opp en eventuell alderseffeki.

REK Vest v/ leder behandlet saknaden.

REK har ingen merknad til forelagt seknad.
Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2011/1117 REVEAL-studien
Dokumentnummer: 2011/1117-8
Dokumenttittel: Endring i sentre og antall deltakere
Dokumentkategori: Prasjektendring

Avsender: Ottar Nygard

Farskningsansvarlig: Helse Bergen HF, 18 andre sentra i Norge, MSD (Norge) AS
Biobank:
Eudra CT nr: 2010-023467-18





Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:
REK Vest viser til saknad om prosjektendring, datert 16.12.2011, der prosjektleder saker om endring i

forskningssentre. Dette vil redusere antall deltakere i studien fra 1000 til 300. Det er ogsa sendt inn et
Notification of Information to Participant-skjema il informasjon

REK har ingen merknad til forelagt seknad.
Vedtak:

Prosjeklendringen godkjennes i samsvar med forelagt saknad.

2011/1264 Omega-3 inntak og helseeffekier
Dokumentnummer: 2011/1264-8
Dokumenttittel: @nsker & forlenge prosjekttiden og utvide analyser av innsamlet data
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Tarmod Bjarkkjeer
Forskningsansvarlig: Nasjonalt institutt for ernaerings og sjematforskning (NIFES)
Tidligere godkjent forskningsbiobank (opptil 3):

oppbevaring av alt
humant materiale fra ulike
Biobank: forskningsprosjekt i en
felles forskningsbiobank
ved Nasjonalt institutt for
ernagrings- og
sjpmatforskning (NIFES)

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:
REK Vest viser til seknad om prosjekiendring, datert 4. 1.2012, der prosjektleder seker om felgende: 1)
utvidelse av prosjektperioden med halvannet ar til 18.1.2022, 2)utvidete analyser av blod- og urinprever, 3)
innhenting av hip-waist omkrets, 4) endring av inklusjonskriterier for, blant annet, & na de som har antatt

darlige levevaner, 5) endret rekrutteringsprosedyre og 6) endring i dosering i de forskjellige gruppene. Videre
er informasjonsskrivet omskrevet for & beskrive ovennevnte endringer.

REK Vest v/ leder behandlet seknaden.

Basert pa en nylig publisert studie antar prosjektieder ikke & finne signifikante endringer i opprinnelig design.
Prosjekiet legger na i stedet opp til & inkludere folk med dérlige levevaner (reyking, fedme kosthold) da disse
kan vaere mer utsait for oksidativt stress. Prosjektleder begrunner dette med ettersparsel fra naering og
forbrukere, VKM-rapparter og ensket om & unnga en "negativ studie” REK aksepterer begrunnelseen og har
for avring ingen merknad til forelagt seknad.

Vedtak:

Prosjekiendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2011/1862 NORSTROKE
Dokumentnummer: 2011/1862-4
Dokumenttittel: Ber om forlenget oppbevaringstid i pavente av nasjonalt register

Dokumentkategori: Prosjektendring






Avsender: haln@haukeland.no
Forskningsansvarlig: Nevrologisk avdeling
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Alle hjerneslagpasienter innlagt pa Nevrologisk avdeling, Haukeland Universitetssykehus registreres i en
database (NORSTROKE databasen tidligere kalt T-SLAG). Data som inkluderes i databasen amfatter
sykehistorie, kliniske undersekelser under oppholdet og supplerende undersgkelser. Databasen gir mulighet
for statistiske analyser ved hjelp av statistikk program og publisering i internasjonale tidsskrift. Det planlegges
at denne databasen ogsa skal tas i bruk ved andre slagenheter i Norge.

Vurdering:

REK Vest viser il seknad om prosjekiendring, datert 6.1.2012 der prosjektieder seker om forlenget
oppbevaringstid av data i pavente av opprettelse av et nasjonalt register.

Prosjektleder informerer om at en er i dialog med Personvernombudet for forskning og at konsesjon fra
Datatilsynet kan ta noe tid.

REK aksepterer begrunnelsen for oppbevaring og har ingen merknad til forelagt seknad.
Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2011/1886 Nevronale korrelat til funksjonell hjerneasymmetri: Kombinert fMRI og TMS undersekelser Il
Dokumentnummer: 2011/1886-6
Dokumenttittel: Revidert forespersel
Dokumentkategori: Annet/Generell henvendelse
Avsender: Marco Hirnstein
Farskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

The main aim of the project is to continue an already approved project that sought to investigate the neuranal
correlates of functional brain asymmetry (REK 3.2007.983). Functional brain asymmetries are a major
principle of brain organization - the most prominent example being the left-hemispheric advantage for
language. However, the underlying neural mechanisms of language lateralization are not yet understood. The
most common task to assess language lateralization is the dichotic listening paradigm. This project combines
neuroimaging (fMRI) and noninvasive neurostimulation (TMS) to determine not only the areas that are
involved but also the areas that are crucial for dichatic listening. In extension of the previous project REK
3.2007.983 participants will be asked to complete a 'left'-'right’ discrimination task in the MR scanner to test
the notion that stronger language asymmetry reduces the probability of left-right errors.

Vurdering:

Vi viser til din tilbakemelding datert 01.12.11 og 05.12.11.

Seknaden ble farste gang behandlet i matet 20.10.2011. Komiteen ba i vedtaksbrev, datert 08.11.11, om at
foresparselen til deltaker ble omarbeidet.

REK Vest v/leder behandlet tilbakemeldingen.

Vi har ingen ytterligere innvendinger til seknaden eller foresperselsskrivet til deltakerne.

Vedtak:





Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad og tilbakemelding.

2011/2526 Effect of biventricular pacing in patients with severe congestive heart failure and left bundle
branch block. A pilot study to assess the functional status, skeletal muscle histology, neuroendocrine
activation, inflammatory response

Dokumentnummer: 2011/2526-1
Dokumenttittel: Forlengelse av prosjektet
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Alf Inge Larsen
Forskningsansvarlig: Stavanger Universitetssykehus
Tidligere godkjent forskningsbiobank (opptil 3):
Effekter av biventrikuleer
Biobank: pacing hos pasienter med
alvorlig hjertesvikt og
venstre grenblokk-
menster i EKG
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)
| prosjekiet vil man vurdere effekter av behandling av hjertesvikt med pacemaker pa skjelettmuskulaturen og
den hormonelle styringen av hjertet.
Vurdering:

Det vises til prosjektendring, datert 09.12.11 der det sokes om forlenge prosjektslutt til 31.12.14 for a fullfere
analysene.

REK Vest v/ leder behandlet soknaden.

REK Vest har ingen innvendinger til endringen.
Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2011/2529 Generell forskningsbiobank Yrkesmedisinsk avdeling
Dokumentnummer: 2011/2529-1
Dokumenttittel: Generell forskningsbiobank Yrkesmedisinsk avdeling
Dakumentkategori: Biobankendring
Ansvarshavende: Agot Irgens
Forskningsansvarlig: Haukeland sjukehus HF

Formal (Redigert av REK)

Den generelle forskningsbiobanken danner utgangspunkt for forskning der biologisk materiale vil bli benyttet i
prosjekter sam omhandler helse og livskvalitet relatert til yrke eller yrkeseksponering. Helsedirektoratetet
godkjente opprettelse av biobanken i 2008.

Vurdering:

Det vises til prosjektendring, datert 12.12.11 der det sekes om a forlenge godkjenningen for den generelle
forskningsbiobanken med tittelen "Felles biobank for Yrkesmedisinsk avd Haukeland Universitetssykehus”,
meldingsnummer 2215.

REK Vest v/ leder behandlet seknaden.





REK Vest har ingen innvendinger til forlengelse av biobanken. Tillatelsen gjelder til 01.01.20.

Endringsseknaden er innsendt av Agot Irgens, men REK forholder seg til Tor B Aasen som ansvarshavende
for den generelle biobanken.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2012/1 Er svangerskapsforgiftning direkte skadelig for nyrefunksjonen?
Dokumentnummer: 2012/1-1
Dokumenttittel: Ny slutidato
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Bjorn Egil Vikse
Forskningsansvarlig: Institutt for Indremedisin
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Vi har pavist at kvinner som har hatt svangerskapsforgiftning har 4-5 ganger gkt risiko for senere & utvikle
endestadie-nyresvikt sammenliknet med kvinner som ikke har hatt svangerskapsforgifining. Dette kan skyldes
at kvinner som har svangerskapsforgiftning ogsa har hayere blodtrykk, vekt og andre risikofaktorer for
nyresykdom bade far og etter svangerskapet, men det kan ogsa skyldes at svangerskapsforgiftning direkte
skader nyrefunksjonen. Vi vil i dette prosjektet inkludere alle kvinner som deltok | HUNT |l
(Helseundersekelsen i Nord Trendelag |l - 1995-1997) og HUNT I[ll (2006-2008) og som fedte et barn mellom
HUNT Il og HUNT IIl. Hypotesen er at kvinner som hadde svangerskapsforgiftning fikk en forverring i
nyrefunksjonen fra HUNT Il til HUNT Il mens kvinner som ikke hadde svangerskapsforgiftning hadde uendret
nyrefunksjon. Som mal pa nyrefunksjonen vil vi bruke mikroalbuminuri (eggehvite i urinen) og estimert
glomerulzer filtrations rate.

Vurdering:
REK Vest viser til ssknad om prosjektendring, datert 20.12.2011, der prosjektleder saker om forlengelse av

prosjektperioden til 31.12.2014. Dette innebzerer ogsa en forlengelse av unntak for samtykkekravet, et unntak
som ble innvilget av REK Vest i brev av 2.9.2009. Videre inngar Miriam Sandvik i prosjekigruppen.

REK Vest v/leder behandlet saknaden.

Prosjektet har blitt utsatt grunnet alvorlige feil i data fra HUNTS3, feilen er n& lokalisert og dataene skal likevel
benyttes. REK aksepterer begrunnelsen og godkjenner dermed forlengelsen av prosjektperioden.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

Orienteringssaker

2009/2535 NEM korrespondanse/avgjerelser
Dokumentnummer: 2009/2535-37
Dokumentkategori: Korrespondanse fra andre forvaltningsenheter

Avsender: NEM

2009/2535 NEM korrespondanse/avgjerelser
Dokumentnummer: 2009/2535-38





Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:

Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:

Dokumentkategori:

Avsender:

Korrespondanse fra andre forvaltningsenheter

NEM

2009/2535 NEM korrespondanse/avgjerelser
2009/2535-39
Korrespandanse fra andre forvaliningsenheter

NEM

2010/1101 Stemmeheoreres erfaringer
2010/1101-6

Sluttmelding

Norman Anderssen

2011/811 Barn i Bergen - runde 4
2011/811-11

Supplerende opplysninger

Astri Johansen Lundervold

2011/1723 Dosetitreringsstudie for undersokelse av sikkerhet og effekt av NT 201 for behandling av
spastisitet | svre og nedre ekstremiteter pA samme side av kroppen

Dokumentnummer: 2011/1723-5

Dokumentkategori: Korrespondanse fra andre forvaltningsenheter

Avsender: Tiina Rekand

2011/1723 Dosetitreringsstudie for undersokelse av sikkerhet og effekt av NT 201 for behandling av
spastisitet i evre og nedre ekstremiteter pa samme side av kroppen

Dokumentnummer: 2011/1723-6
Dokumentkategori: Korrespondanse fra andre forvaltningsenheter
Avsender: Tiina Rekand
2011/2642 Fysioterapi og rehabilitering av klumpfot i Tanzania
Dokumentnummer: 2011/2642-1
Dokumentkategori: Framleggingsvurdering
Avsender: Graziella Van den Bergh
2011/2648 Fremleggingsvurdering
Dokumentnummer: 2011/2648-2
Dokumentkategori: Ikke framieggingspliktig





Avsender:

2012/22 Fremleggingsvurdering - Hepatitt C-prosjekt ved Stavanger Universitetssykehus

Dokumentnummer:

Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Kristin Moberg Aakre

2012/22-2
Ikke framleggingspliktig
Lars Aabakken

2012/52 Fremleggingsvurdering
2012/52-2
Ikke framleggingspliktig

Anette Brunvold

2012/53 Spersmal om fremleggingsplikt
2012/53-2
Ikke framleggingspliktig

Stale Pallesen

2012/224 Exomsekvensering - spersmal

2012/224-1
Annet/Generell henvendelse

Laurence Bindoff

2012/224 Exomsekvensering - spersmal
2012/224-2
Annet/Generell henvendelse

Laurence Bindoff










REFERAT
Komitémete REK vest

15. mars 2012 9:30-16:30
Konferanserom 109F, BBB

Fra komiteen:
Til stede:
Navn Stilling Medlem/Vara
Vigdis Songe-Maller Etikk Komitémediem
Helge Bryne Helsemyndighet Komitémediem
Bjern Henning @stenstad Jus personvern Komitémedlem
Jon Lekven Leder medisin Komitémedlem
Bente Krokeide Lekrepresentasjon = Komitémedlem
Ansgar Berg Nestleder medisin Komitémedlem
Ingrid Mallberg Pasientorganisasjon Komitémediem
Berit Rokne Sykepleie Komitémediem
Anne Marita Milde Psykologi Vara
Forfall:
Navn Stilling  Medlem/Vara
Inger Hilde Nordhus Psykologi Komitémediem

Til dagsorden

1. Innkalling

Det var ingen merknader til innkallingen.

2. Referat fra motet 9.2.2012
Det var ingen merknader til referatet.

3. Inhabilitet
Ingen meldte seg innhabil

4. Saksbehandling — oppfelgingssaker

2009/861 CVDNOR - Hjerte- og karsykdom i Norge 1994-2009 (Tell, endring)

2009/1868 Helsemessige konsekvenser av svangerskaps- og fadselsforlep (Vollset, na Skjaerven, 2 nye
delprosjekter)

2011/1598 Eldre hoftebruddspasienter - geriatrisk og medisinsk perspektiv (Bogen, endring)

2011/1635 En studie av biologiske mekanismer ved selvmord (@degaard, tilbakemelding

2011/2429 IMSHUS: Intramedullare svulster. Et 20 &rsmateriale fra HUS (Myrseth, tilbakemelding
2011/2446 FRIENDS (tilbakemelding, Haugland)

2012/90 Prognostiske faktorer for hoy setetrykk etter ryggmargsskade (Rekand, tilbakemelding)

5. Saksbehandling: Nye prosjektseknader (23 saker)

6. Orientering

Leder la frem notatet fra Arbeidsgruppe for innspill fra REK/NEM vedrerende genetisk forskning. REK Vest vil gi
innspill til avsnittet om samtykke der en ensker en presisering av hvordan REK handterer unntaksbestemmelser
i forhold til krav om samtykke i bioteknologiloven og helseforskningsloven.

7. Saker behandlet pa fullmakt.
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8. Eventuelt
Ingen eventueltsaker

Nye sgknader

2012/290 | skapet anno 2012 - En kvalitativ studie av levekar for norske LHB-personer som lever skjult
Dokumentnummer: 2012/290-1
Dokumentkategori: Prosjekiseknad
Prosjektleder: Kirsti Malterud
Forskningsansvarlig: Uni helse/Uni Research
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Prosjektet er et delprosjekt i et sterre levekarsprosjeki. Formalet er & utvikle kunnskap om erfaringer og
levekarsbetingelser for lesbiske, homofile og bifile personer som skjuler sin seksuelle orientering. Med en
eksplorerende kvalitativ studie snsker prosjekigruppen & utforske hverdagserfaringer, utfordringer og
mestringsstrategier i forhold til seksuell orientering, arbeidsliv, sosialt nettverk, helse og helsetjenester. Data
skal samles inn i fokusgrupper (2-4 grupper med 5-8 deltakere i hver gruppe). Prosjektgruppen legger opp til &
inkludere 20 deltagere.

Vurdering:

Er prosjektet fremleggingspliktig etter helseforskningsioven?

Helseforskningsloven angir at det er prosjektets formal som skal vaere utslagsgivende for spersméalet om
fremleggingsplikt (§ 4a): "virksomhet som utferes med vitenskapelig metodikk for & skaffe til veie ny kunnskap
om helse og sykdom.” Formélet i dette prosjekiet er & utvikle kunnskap om levekarsbetingelser, for lesbiske,
homofile og bifile som skjuler sin seksuelle orientering. Videre vil prosjektleder se pa arsaker til & holde sin
seksuelle orientering skjult.

Helsebegrepet skal tolkes vidt, men komiteen mener at prosjektets formal ikke kan sies & vaere ny kunnskap
om helse og sykdom. Dette innebaerer at prosjektet ikke omfattes av helseforskningsloven sine bestemmelser
og prosjektet skal dermed ikke vurderes av REK.

Siden det skal samles inn personopplysninger ma prosjektet klareres med personvernombudet for
forskning/Norsk Samfunnsvitenskapelig Datatjeneste (NSD).

Vedtak:

Seknaden avvises da prosjektet ikke er fremleggingspliktig. Prosjektet kan sdledes i prinsippet gjennomfores
uten godkjenning fra REK, som ikke har innvendinger mot at resultatene evt. blir publisert.

2012/291 Familizer kreftopphopning og risiko for fremtidig kreftutvikling blant familiemedlemmer
Dokumentnummer: 2012/291-1
Dokumentkategori: Prosjektseknad
Prosjektleder: Tone Irene Nordtveit
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)
| denne studien vil forskergruppen studere sammenhengen mellom familizer kreftopphopning og risiko for

fremtidig kreftutvikling i familier uten kjent genfeil. Hypotesen er at risiko for kreftutvikling er korrelert med
graden av kreftopphopning i familien som helhet, basert pa faktorer som totalt antall krefitilieller og alder ved






diagnose. Méalet med studien er & forbedre retningslinjene for genetisk testing, radgiving og forebyggende
tiltak.

Vurdering:

Er prosjektet forskning eller kvalitetssikring ?

Helseforskningsloven angir at det er prosjektets formal som skal vaere utslagsgivende for sparsmalet om
fremleggingsplikt (§ 4a): “virksomhet som utferes med vitenskapelig metodikk for & skaffe til veie ny kunnskap
om helse og sykdom". Veilederen til helseforskningsloven sier at lovpalagt kvalitetssikring utgjer en del av
helsetjenesten, og faller i utgangspunktet utenfor helseforskningslovens virkeomrade. Videre er det presisert
at “Kvalitetssikring kan defineres som prosjekter, undersekelser, evalueringer o.l. som har som formal &
kontrollere at diagnostikk og behandling faktisk gir de intenderte resultater”.

REK Vest mener prosjektet har klare karakteristika av kvalitetssikring/kvalitetsforbedring, men grunnet
omfanget, datafangsten og de forskningshypoteser som seker har fremsatt s& vurderer komiteen at det
forelagte forskningsprosjektet er fremleggingspliktig etter helseforskningsloven.

Kommer bioteknologiloven til anvendelse ?

REK Vest var farst i tvil om bioteknologiloven kommer til anvendelse i dette prosjektet og radfarte seg med
Helsedirektoratet. Helsedirektoratet er av den oppfatning at forskningsprosjektet omfattes av
bioteknologiloven § 5-8 farste ledd om systematisk kartlegging av arvelig sykdom i en familie. Se vedlagt
vurdering. En slik vurdering er ikke bindende for REK og etter neye avveining velger komiteen & ikke stotte
seg til Helsedirektoratet sin vurdering i denne saken.

Komiteen mener forskningsprosjektet har til formal & forbedre retningslinjene for genetisk testing, radgiving og
forebyggende tiltak og er en kvalitetskontroll av vicksomheten. Forskningen har en generell karakter og
komiteen kan ikke se at resultatene vil kunne gi umiddelbare diagnostiske eller behandlingsmessige
konsekvenser for den enkelte dersam den gjennomiares. Det er heller ikke lagt opp til tilbakefaring av
informasjon til deltakerne. Komiteen finner dermed at dette prosjektet faller utenfor bioteknologilovens
virkeomrade (§ 1-2). Dette innebaerer at kravene i lovens § 5-8, som Helsedirektoratet viser til, ikke er
aktuelle. Dette medfarer ogsa at forbudet mot oppsekende genetisk virksomhet, som seker viser til, heller ikke
er aktuelt i denne studien.

Omfang og unntak fra samtykkekravet

Studiepopulasjonen bestar av om lag 1000 familier, der det ikke ble funnet genfeil, som var til genstisk
veiledning ved Senter for medisinsk genetikk og molekyleermedisin. Med antatt 10-20 risikopersoner i hver
familie blir det totale utvalget 15 000 personer. Familiemedlemmer med antatt ekt risiko for arvelig kreft skal
defineres som de kreftsyke selv og deres friske ferste- og andregradsslekininger. Risikopersoner skal
identifiseres med personnummer og slekisforhald ved kobling med Folkeregisteret.

Prosjektgruppen ensker unntak fra samtykkekravet for hele utvalget. Aktuelle data & samle inn er:
- Opplysninger om kreftutvikling blant risikopersoner kartlegges ved kobling med Kreftregisteret.

- Pasientjournal ved Senter for Medisinsk genetikk og molekylzrmedisin.

- Slektsskapsforhold fra Folkeregisteret.

Seker viser til at 15 000 deltakere er s& mange at det er naermest umulig & innhente samtykke fra alle.
Komiteen noterer seg at prosjekigruppen vil informere i regionale aviser og pa Regionalt kompetansesenter
for arvelig kreft (RKAK) sine hjemmesider.

Komiteen er enig med soker i at 15000 deltakere er sa mange at det er vanskelig & innhente samtykke fra
alle. Som hovedregel kreves det samtykke fra deltakere | medisinsk og helsefaglig forskning. REK har likevel
anledning til & gi dispensasjon fra innhenting av samtykke, jfr. helseforskningsloven § 35. Komiteen anser
formélet | prosjektet som nyttig og mener at studien har potensielt sveert stor samfunnsnytte. REK Vest mener
videre at hensynet til deltakernes velferd og integritet er ivaretatt.

Komiteen finner pa bakgrunn av det ovenstaende at helseapplysningene kan benyttes uten innhenting av
samtykke fra deltakerne. Kamiteen har ingen innvendinger mot den koblingen som forskergruppen legger opp
til. Komiteen ser p& det informasjonsarbeidet som er lagt opp til som gode ulempereduserende tiltak.

Informasjonssikkerhet

Prosjekislutt er satt til 1.3.2017, koblede data vil bli avidentifisert fer analyse og lagret pa Helse Bergen HF sin
forskningsserver. Kablingsnekkel lagres atskilt fra evrige data og forskningsdata skal anonymiseres ved
prosjektsiutt. REK legger til grunn at forskningsdata ikke kan bakveisidentifiseres og har ingen innvendinger til
informasjonssikkerheten som er presentert i seknad.

Vedtak:
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2. REK Vest godkjenner at relevante helseopplysninger fra journalmateriale kan anvendes for
forskningsformal i dette prosjektet uten samtykke fra dem opplysningene gjelder (sakalt dispensasjon fra
taushetsplikten) pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

2012/292 Lokalanestesi i gynekologisk laparoskopi
Dokumentnummer: 2012/292-1
Dokumentkategori: Prosjektseknad
Prosjektleder: caroline.ravndal@Ilyse.net
Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Formalet med studien er & finne ut om det er nytte i & bruke lokalbedavelse, i tillegg til narkose og
smertestillende medikamenter, ved kikhullskirurgi. Lokalbedavelse er en del av standard behandling per i dag,
og forskergruppen vil finne ut om denne behandlingen faktisk har noen effekt. Prosjekiet har 24 deltakere, der
halvparten inngar i en kontrollgruppe som vil fa injisert saltvann som placebo.

Vurdering:
Komiteen ser pa dette som en god og nyttig studie, der resultatene av lignende tidligere studier ikke har veert
entydige.

Risiko og deltakernes samitykke

| felge seknaden risikerer deltakerne i kontrollgruppen litt mer postoperative smerter om det viser seg at
lokalbedavelsen har signifikant effekt. Den reelle risikoen ma fremkomme i informasjonsskrivet, under
avsnittet "mulige fordeler og ulemper.” Komiteen legger vekt pa at alle vil bli smertelindret, og at den reelle
ulempen dermed er liten.

Informasjonsskrivet
Tittelen pa informasjonsskrivet ma vzere pa norsk.

Informasjonssikkerhet

Prosjekislutt er satt til 1.12.2012 og prosjektieder legger deretter opp til anonymisering av datasettet. REK har
ingen innvendinger til dette. REK setter som vilkar at oppbevaringen av data gjeres pa forskningsansvarlig
sine sikrete systemer.

Vilkar

- Prosjektdata skal oppbevares pa forskningsansvarlig sine sikrete systemer

- Den norske tittelen pa studien og risikoen for gkt smerte ma fremkomme pé informasjonsskrivet. Revidert
informasjonsskriv skal sendes til REK Vest.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

2012/293 Solifenacinstudie hos barn - Fase 3
Dokumentnummer: 2012/293-1

Dokumentkategori: Prosjekissknad
Prosjektleder: Brackman Damien
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF, Astellas Pharma Europe B.V
Ny spesifikk forskningsbiobank:

Blabask: Ansvarshavende: Astellas Pharma Europe B.V.

Navn pa
Biobanken: 905-CL-076






Eudra CT nr: 2011-002066-20

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Denne kliniske studien skal undersoke effekt ag sikkerhet av behandling med Solifenacin Succinate (SS) pa
barn fra 5 til under 18 &r med overaktiv blaere. Overaktiv blzere er en tilstand der urinbleeren trekker seg
sammen pa en ukontrollert mate, noe som resulterer i behov for hyppig vannlating, samt dagvaeting,
sengevzeting og urinveisinfeksjoner. Tilstanden er hyppig hos skolebarn. SS far muskulaturen i blzeren til &
slappe av slik at blzerekapasiteten sker, den hemmer ukantrollerte blzeretemninger og ufrivillige vannlatinger.
Det er i Norge ingen godkjente medikamenter for denne indikasjonen hos barn. SS er godkjent for voksne der
det er blitt vist at den er en effektiv og godt tolerert behandling. Derfor vil man studere om SS kan brukes has
barn og unge.

Vurdering:
REK Vest hadde en pediater | komiteen under behandling av saken.

Komiteen mener dette er en god protokoll, med lite invasive prosedyrer. Komiteen merker seg at preparatet
tidligere har vaert testet pa voksne.

Forskning pa barn

For at barn skal kunne inkluderes i medisinsk eller helsefaglig forskning, ma visse vilkar vaere oppfylt, jf.
helseforskningsloven § 18. Slik forskning kan bare skje dersom eventuell risiko eller ulempe for barnet er
ubetydelig, barnet selv ikke motsetter seg det, og det er grunn til & anta al resultatene av forskningen kan
veere til nytte for barnet selv eller for andre barn. Deltakerne vil f4 bedre og mer omfattende evaluering,
utredning og oppfelging, og det blir satt av mer tid fra helsepersonell til uroterapi. Denne fordelen vil ogsa
gielde de deltakerne som far placebo. Komiteen anser kravene i helseforskningsloven § 18 som opptylt.

Komiteen vurderer at den storste risikoen i studien gjelder forandringer pa hjerterytme, og ser positivt p& at
elekirokardiogram (EKG) gjeres jevnlig og vurderes bade lokalt og sentralt.

P& en av visittene er det |lagt opp til & ta opp til fem stikk av barna. Komiteen mener dette er i overkant mye og
sefter som vilkar at prosjektgruppen heller benytter et venekateter pa denne visitten.

Komiteen setter videre som vilkar at forskningsgruppen kontakter fastlegen til deltagerne for & gi beskjed om
prosjektdeltagelsen.

Biologisk materiale
Biologisk materiale skal utfares til Belgia, og USA og materialet destrueres etter analyse. Det er dermed ikke
nedvendig a opprette en ny forskningsbiobank.

Informasjonsskrivet

REK Vest har forstaelse for at det er flere hensyn & ta i utforming av tittel, men mener at hensynet til
deltakerne gjer at tittelen ma skrives pa et lettfattelig norsk. Videre setter komiteen som vilkar

at informasjonsskrivene til barna/ungdommene forenkles. Revidert skriv skal sendes til REK Vest.

Komiteen setter ogsa som vilkar at "jeg forstar hva studien handler om” fijernes fra samtykkeskrivet. |
informasjonsskrivet til foreldrene star det "Opplysningene som er innhentet i denne studien kan bli brukt til
fremtidig forskning dersom Astellas Pharma Europe B.V. ansker det.” Dette ma fiernes. Kamiteen presiserer
at enhver ny bruk ma godkjennes av etisk komité og hovedregelen da er & innhente et nytt samtykke. Et
"apent” samtykke for fremtidig bruk er ikke mulig.

Informasjonssikkerhet
Prosjekislutt er satt til 31.12.2013 og alle data skal slettes senest 15 ar etter prosjektslutt. Data skal overfares
avidentifisert til Belgia og USA. REK har ingen innvendinger til dette.

Vilkar

- Forskergruppen ma benytte venekateter for & unnga for mange stikk pa visitt sju

- Forskergruppen ma kontakte og informere fastlegene til deltakerne i studien

- Informasjonsskrivet ma revideres i forhold til de vilkar som er satt over. Revidert informasjonsskriv bes
innsendt til REK Vest.

Vedtak:

1. Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til felge.
2. REK Vest godkjenner utfarsel av avidentifiserte helsecpplysninger til Belgia og USA.
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2012/294 Extension av Solifenacin-studie hos barn
Dokumentnummer: 2012/294-1
Dokumentkategori: Prosjektssknad
Prosjekileder: Brackman Damien
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF, Astellas Pharma Europe B.V.
Biobank:
Eudra CT nr: 2011-002047-10

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Denne kliniske studien skal underseke effekt og sikkerhet av langtidsbehandling med Solifenacin Succinate
(SS) pa barn fra 5 til under 18 &r med overaktiv blzere. Overaktiv blzere er en tilstand der urinbleeren trekker
seg sammen pa en ukontrollert mate, noe som resulterer i behov for hyppig vannlating, samt dagvaeting,
sengevaeting og urinveisinfeksjoner. SS far muskulaturen i blzren til 4 slappe av slik at blzerekapasiteten
gker, den hemmer de ukontrollerte blaeretemninger og de ufrivillige vannlatinger. Det er i Norge ingen
godkjent medikament for denne indikasjonen has barn. SS er godkjent for voksne der det er blitt vist at den er
en effektiv og godt tolerert behandling. Denne studien er en forlengelse av en placebokontrollert effekt- og
sikkerhetstudie av SS (2012/293), og man vil her studere langtidsbehandling med SS hos barn og unge.

Vurdering:

REK Vest hadde en pediater i komiteen under behandling av saken.

Komiteen synes det er litt underlig at dette er et eget prosjekt, da det fremstar som en naturlig fortsettelse av
prosjekt 2012/293. Komiteen har likevel ingen innvendinger til at studien deles i to separate prosjekter.
Komiteen har ingen nye tilfayelser i forhold til den forskningsetiske vurderingen, som da blir parallell til
vurdering i prasjekt 2012/293.

Forskning pa bamn

For at barn skal kunne inkluderes i medisinsk eller helsefaglig forskning, ma visse vilkar vaere oppfylt, jf.
helseforskningsloven § 18. Slik forskning kan bare skje dersom eventuell risiko eller ulempe for barnet er
ubetydelig, barnet selv ikke motsetter seg det, og det er grunn til & anta at resultatene av forskningen kan
vaare til nytte for barnet selv eller for andre barn. Deltakerne vil fa bedre og mer omfatiende evaluering,
utredning og oppfelging, og det blir satt av mer tid fra helsepersonell til uroterapi. Denne fordelen vil ogsa
gjelde de deltakerne som far placebo. Komiteen anser kravene i helseforskningsloven § 18 som oppfyit.

Komiteen vurderer at den starste risikoen i studien gjelder forandringer pa hjerterytme, og ser positivt pa at
elektrokardiogram (EKG) gjeres jevnlig og vurderes bade lokalt og sentralt.

Pa en av visittene er det lagt opp til & ta opp til fem stikk av barna. Komiteen mener dette er i overkant mye og
setter som vilkar at en heller benytter et venekateter pa denne visitten.

Komiteen setter videre som vilkar at forskningsgruppen kontakter fastlegen til deltagerne for & gi beskjed om
prosjekideltagelsen.

Biologisk materiale
Biologisk materiale skal utferes til Belgia, og USA og materialet destrueres etter analyse. Det er dermed ikke
nodvendig & opprette en ny forskningsbiobank.

Informasjonsskrivet

REK Vest har forstaelse for at det er flere hensyn & ta i utforming av titiel, men mener at hensynet til
deltakerne gjer at tittelen ma skrives pa et lettfattelig norsk. Videre setter komiteen som vilkar

at informasjonsskrivene til barna/ungdommene forenkles. Revidert skriv skal sendes til REK Vest.

Komiteen setter ogsa som vilkar at "jeg forstar hva studien handler om" fjernes fra samtykkeskrivet. |
informasjonsskrivet til foreldrene star det "Opplysningene som er innhentet i denne studien kan bli brukt til
fremtidig forskning dersom Astellas Pharma Europe B.V. ensker det." Dette ma fiernes. Komiteen presiserer
at enhver ny bruk ma godkjennes av etisk komité og hovedregelen da er & innhente et nytt samtykke. Et
"apent" samtykke for fremtidig bruk er ikke mulig.

Informasjonssikkerhet
Prosjekislutt er satt til 31.12.2013 og alle data skal slettes senest 15 ar etter prosjektslutt. Data skal overfares
avidentifisert til Belgia og USA. REK har ingen innvendinger til dette.
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Vilkar

- Forskergruppen ma benytte venekateter for 4 unnga for mange stikk

- Forskergruppen mé kontakte og informere fastlegene til deltakerne i studien

- Informasjonsskrivet ma revideres i forhold til de vilkar som er satt over. Revidert informasjonsskriv bes
innsendt til REK Vest.

Vedtak:

1. Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til felge.
2. REK Vest godkjenner utfarsel av avidentifiserte helseopplysninger til Belgia og USA.

2012/295 Effekt av hverdagsrehabilitering for eldre hjemmeboende personer - en randomisert
kontrollert studie

Dokumentnummer: 2012/295-1
Dokumentkategori: Prosjekiseknad
Prosjektleder: Hanne Tuntland
Forskningsansvarlig: Hagskolen i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Hovedhensikten med studien er & gi svar pa om hverdagsrehabilitering har effekt nar det gjelder bedring av
aktivitet og deltagelse for hjemmeboende personer over 18 ar. Hverdagsrehabilitering innebzerer at det settes
inn treningsinnsats fer personen tildeles hjemmehjelp/hjemmesykepleie. Formalet er at personen skal bli
selvhjulpen eller klare seg med mindre hjelp. Intervensjonsgruppen vil motta hverdagsrehabilitering, mens
kontrollgruppen vil motta standard behandling. Det satses pa 30 deltagere i hver gruppe, totalt 60 deltagere.
Disse kartlegges ved baseline, og ved 3- og 9 maneders kontrol

Vurdering:

REK Vest synes dette er en god og nyttig studie, der fokuset ligger pa hjemmerehabiliteringen. Komiteen
merker seg at kontrollgruppen tilbys oppfelging etter at prosjektperioden er avsluttet. Komiteen vektlegger
videre prosjekiets nytteverdi cg mener gjennomfaringen av prosjektet virker forsvarlig.

Informasjonsskrivet
Forskningsansvarlig sin logo ma fremkomme pa informasjonsskrivet.

Infomasjonssikkerhet

Prosjekislutt er satt til 8.8.2014. Under prosjekiperioden har separate medarbeidere tilgang til

henholdsvis koblingsnakkel og forskningsdata i papirformat. Elekironiske prosjekidata vil bli oppbevart pa et
lukket omrade pa serveren til Hagskolen i Bergen. Prosjektdata skal slettes senest 31.12.2015. REK har
ingen innvendinger til dette.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2012/296 Validering av hoyde og vekt ved tre ar i den norske mor og barn-undersekelsen
Dokumentnummer: 2012/296-1
Dokumentkategori: Prosjekissknad
Prosjektleder: Per Magnus
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:
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Prosjektomtale (Redigert av REK)

| denne studien blir foreldrerapportert vekt og heyde pa 3-aringer fra den norske mor og barn-undersekelsen
(MoBa) kontrollert med data innhentet i studien "Bergensstudien: Vekst og vekt hos norske barn.” Formalet
med studien er dermed a validere kvaliteten pa data som er i MoBa.

Vurdering:

Komiteen mener det er uheldig med utstrakt bruk av engelsk i seknaden og vil gjerne papeke at alle seknader
skal skrives pé et lettfattelig norsk, mens vedlegg, som protokoll, kan vaere pa engelsk. Komiteen velger pa
tross av dette & behandle seknaden.

Vitenskapelig verdi
Komiteen peker pa at méletidspunktet pa data som skal sammenlignes kan variere noe, men mener likevel
dette kan veere et nyttig prosjekt.

Prosedyre for uthenting av informasjon

Prosjekigruppen planlegger a farst hente data fra "Bergensstudien: Vekst og vekt hos norske

barn" (Vekststudien), for deretter & koble dette med data fra MoBa. Komiteen anser prosedyren som er
beskrevet i seknaden for god og som et godt ulempereduserende tiltak, men det er fortsatt ikke snakk om
anonyme data som seker angir. Komiteen vurderer samtykket i MoBa til & veere dekkende til omsakt bruk. Nar
det gjelder samtykket i Vekststudien er det derimot ikke dekkende og et unntak fra samtykkekravet er
nedvendig.

Unntak fra samtykkekravet

Komiteen er enig med soker i at de data som skal innhentes er lite sensitive, og at hensynet til deltakernes
velferd og integritetet ikke synes truet. Komiteen vurderer dette som et nyttig prosjekt og innvilger dermed
unntak fra samtykkekravet etter helseforskningsloven § 15. Komiteen vektlegger at data er naermest for
marginale helseopplysninger & regne, at data er lite sensitive og at det er rimelig & anta at deltagerne ville
sagt ja om de faktisk hadde blitt spurt.

Ved bruk av unntak fra samtykkekravet s er informasjon til deltakerne hovedregelen i alle
farskningsprosjekter. Deltakerne i Vekststudien ma derfor informeres skriftlig om prosjektet, med mulighet til &
reservere seg.

Vilkar
- Deltakerne i Vekststudien ma informeres skriftlig om prosjektet, med mulighet til & resevere seg.

Vedtak:

1. Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til felge.

2. REK Vest godkjenner at de relevante helseopplysninger kan anvendes for forskningsformal i dette
prosjektet uten samtykke fra dem opplysningene gjelder (sakalt dispensasjon fra taushetsplikten) pa
betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

2012/297 Maling av nakkemobilitet
Dokumentnummer: 2012/297-1
Dokumentkategori: Prosjektseknad
Prosjektleder: Rolf Moe-Nilssen
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Til no har ein ikkje funne malemetodar som er gode nok til & skilje spesifikk funksjonssvikt i avre del av
nakken. Dette trengst for betre & treffe ved rehabilitering og det er behov for diagnostisk reiskap i arbeidet
med & gje pasienten ei forklaring pa plagene. Prosjektleiar vil preve ut ein metode for maling av bayefunksjon
spesifikt | vre del av nakkeryggraden, og sja om dette kan brukast i seinare studiar som eit objektivt mal pa
avvik. For & gjere denne malinga vil prosjektleiar bruke ein nyutvikla sensor. Prosjektleiar vil inkludere 30
deltakarar, 15 av kvart kjgnn.

Vurdering:






Komiteen meiner dette er ei god og forsvarleg studie, og komiteen har ingen innvendingar til
forskingsprotokollen.

Utpraving av medisinsk utstyr

Verken seknad eller protokoll seier noko szrleg om den "nye sensoren” som er utvikla av lokale ingenierar.
Utpreving av medisinsk utstyr skal godkjennast av Helsedirektoratet. REK set som vilkar at sokjar ma avklare
med Helsedirektoratet om ein ogsa méa sekje godkjenning der.

Informasjonstryggleik

Prosjektslutt er 15.5.2012 og personopplysingane skal slettast ved prosjektslutt. REK Vest har ingen
innvendigar til dette. Universitetet i Bergen er forskingansvarleg for dette prosjekiet, og komiteen set som
vilkar at forskingsdata oppbevarast pa forskingsansvarlg sine sikra system.

Vilkar
- Prosjektleiar ma avklare med Helsedirektoratet om den nye sensoren méa godkjennast der.
- Prosjekidata ma oppbevarast pa Universitetet i Bergen sine sikra system.

Vedtak:

Prosjektet vert godkjend pa betingelse av at ovennemte vilkar vert tatt til folgje.

2012/298 Nevropsykologisk funksjon og databasert arbeidsminnetrening for barn med Cerebral Parese
- en multisenterstudie

Dokumentnummer: 2012/298-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Gro Lohaugen
Forskningsansvarlig: Serlandet Sykehus HF, Serlandet sykehus Forskningsenheten
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Hensikien med denne studien er & kartlegge nevropsykologisk funksjon hos norske barn med cerebral parese
(CP) for & gke forstaelsen for deres behov for tilrettelegging i skole og sosiale situasjoner, samt undersoke
hvorvidt databasert arbeidsminnetrening kan bidra til bedret akademisk, psykologisk og sosial funksjon. Man
har tidligere antatt at arbeidsminnekapasiteten er gitt, men nyere forskning har vist at denne funksjonen kan
bedres med trening hos blant annet personer med ADHD og hos premature barn med nedsatt
oppmerksomhet.

Vurdering:

REK Vest mener dette er et godt prosjekt, med potensiell nytteverdi for de barna som deltar. Komiteen mener
likevel det er noen uklarheter i ssknad og protokall som ma belyses.

Uklart forhold mellom pilotstudie og multisenterstudie

| seknaden er det vist til pilotstudien "Databasert arbeidsminnetrening av barn med cerebral parese, en
pilotstudie”, med var ref 2011/2271. | det nye informasjonsskrivet star "Vi ensker med denne pilotstudien a
undersoke gjennnomfarbarheten for et sterre multisenter” under avsnittet Mal. Videre star det i protokollen
(side 9) "Pilotprosjektet vil bli sekt godkjent av Regional Etisk Komité." Dette gjer REK Vest noe forvirret.

Komiteen antar at det kan veere snakk om rene glipper, men setter likevel spersmalstegn ved dette og at
seker ikke sier noe om eventuelle resultater fra pilotstudien. Tvert imot er det & lese i seknaden under punkt
2e (antall forskningsdeltagere): "Det foreligger ingen tidligere studier av kognitiv funksjon til norske barn med
cerebral parese” og senere under punkt 4a (vitenskapelige fordeler): "Kunnskap om kognitiv funksjon hos CP-
barn. Det foreligger f& studier internasjonalt, og ingen fra Norge."Hva s& med pilotstudien? Komiteen ber
soker belyse denne uklarheten. Komiteen peker videre pa at det finnes relevante publikasjoner av blant annet
Trond Markestad.

REK Vest trenger avklaring pa det ovenstadende, men legger til grunn at det er snakk om en multisenterstudie,
med 115 barn, og vurderer likevel seknaden.

Forskning pa barn
Forskning pa barn kan bare skje dersom eventuell risiko eller ulempe for barnet er ubetydelig, barnet selv ikke
motsetter seg det, og det er grunn til & anta at resultatene av forskningen kan vzere til nytte for barnet selv
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eller for andre barn (§ 18). Komiteen anser at disse kravene er oppfylt i denne seknaden.

Som hovedregel skal ikke forskningsdeltakere lide noen gkanmisk last, og komiteen setter videre som vilkar at
reiseutgiftene til foreldre i studien ma refunderes.

Informasjonsskrivet

Om det er slik at barna skal kontakies to ar etter fullfert trening ma dette fremkomme av informasjonsskrivet i
avsnittet "hva innebzerer studien." Nar det gjelder selve informasjonsskrivet til deltagerne (barna) s& antar
REK Vest at det er hentet fra pilotstudien. Dette skrivet ma forenkles, og vaere i samsvar med det reviderte
skrivet til de voksne. Videre méa den forskningsansvarlige sin logo fremkomme pa skrivet.

Informasjonssikkerhet

Prosjektslutt er satt til 1.4.2015 og prosjektieder legger opp til avidentifisering av data ved prosjekislutt. REK
setter som vilkar at prosjektdata skal slettes/anonymiseres s& snart det ikke er behov for dem og senest fem
ar etter prosjekislutt.

Komiteen vil ha tilbakemelding pa felgende:

- Forholdet mellom pilotstudien og multisenterstudien og eventuelle resultater av pilotstudien ma belyses.
- Foreldre sine reiseutgifter skal refunderes.

- Prosjekileder ma sende et revidert informasjonsskriv til REK Vest.

- Prasjektleder ma lage et nytt informasjonsskriv til deltakerne (barna) og sende dette til REK Vest.

Vedtak:

Saken utsettes i pavente av tilbakemelding om de ovennevnte merknader.

2012/299 WorkTIPS: effekt av en arbeidsrehabiliteringsintervensjon for foerste episode
psykosepasienter

Dokumentnummer: 2012/299-1
Dokumentkategori: Prosjekisgknad
Prosjektleder: Johannes Langeveld
Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Hensikten med denne studien er & finne ut av hvilke effekter "individual placement and support” (IPS) har for
pasienter med psykose for farste gang. Forskning har vist at det & vzere i arbeidslivet har positive effekter pa
symptom, selvialelse, helse og velveere for denne pasientgruppen. TIPS er et tilbud som arbeider for &
oppdage cg behandle psykoselidelser sa tidlig som mulig. JobbResept, ved Stavanger Universitetssykehus
(S8US), er et prosjekt som bruker IPS-metoden for & hjelpe psykiatriske pasienter ut i ordinzert arbeid/skole.
Dette forskningsprosjekt kommer til & bli et samarbeid mellom TIPS og JobbResept.

Vurdering:
REK Vest mener dette er en god og nyttig studie, der deltakerne selv kan ha fordel av prosjektet.

Informasjonsskrivet

REK Vest har noen mindre innvendinger til selve informasjonsskrivet. For det farste ma det fremgéa hva som
skjer med informasjonen om deg. Det holder ikke a bare vise til informasjonsskrivet i TIPS Il. Videre ma ogsa
eventuelle ulemper med deltagelse fremga av informasjonsskrivet, slik det star na er det kun fordelene som
blir koemmunisert til deltakerne. Komiteen setter som vilkar for godkjennelsen at prosjektieder

reviderer informasjonsskrivet og sender ny versjon til REK Vest.

Informasjonssikkerhet

Prosjektslutt er satt til 1.4.2015, og forskningsdata vil bli anonymisert, straks det ikke lenger er behov for dem
og senest 5 ar etter prosjektslutt. REK har ingen innvendinger til dette. REK legger til grunn at forskningsdata i
papir vil bli makulert s& snart de er overfart til forskningsansvarlig sine sikrete systemer.

Vilkar
- Prosjekileder ma revidere informasjonsskrivet og sende en ny versjon til REK Vest.





Vedtak:

Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkdr tas til folge.

2012/300 Sammenheng mellem blodgjennomstremning og glukosemetabolisme i hjernen ved dikotisk
lytting.

Dokumentnummer: 2012/300-1
Dokumentkategori: Prosjektseknad
Prosjektleder: Rasmus Aamand
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Prosjekileder vil underseke hvarvidt den neuronale aktiveringen og deaktivering malt ved BOLD-fMRI, en
neuronal malemetode avhengig av blodgjennomstramningens volum, flow og oksygen, stemmer overens med
hjernens glukosemetabolisme, malt ved hjelp av FDG-PET. Forsokspersanerne skal lese en dikatisk
lytteopgave, dvs lytting vekselvis pa hvert are. Slik lytting har oftest vaert undersekt i fMRI-forsek, men aldri
med FDG-PET. A underseke med fMRI og PET samtidig er viktig for & forsta hvardan BOLD-fMRI kan
relateres il den metabolisme som kan males med PET. Videre ensker prosjektgruppen & underseke hvorvidt
dette samspill pavirkes af forseksdeltagemes innbyrdes variasjoner i nitratniva. Studien vil kunne bidra til &
samle mer kunnskap om hvordan BOLD-fMRI og FDG-PET data korrelerer generelt, og svare pa hvordan
dikotisk lytting pavirker hjernens glukosemetabolisme.

Vurdering:

Komiteen ser pa dette som en forsvarlig basalforskningsstudie og har ingen innvendinger til
forskningsprotokollen.

Rekruttering
Prosjekileder legger opp til & honorere deltagerne med 500 kroner. Dette er i ovre sjikt av hva komiteen
tillater, men komiteen mener dette forseket er sapass omfattende at planagt honorar er akseptabelt.

Informasjonsskrivet

Informasjonsskrivet ma vaere pa norsk. REK setter som vilkéar at skrivet sprakvaskes og at en ny versjon
sendes til REK Vest. En kortfattet vurdering av mulige fordeler/ulemper ma fremga pa skrivets farste side.
Videre mé forskningsansvarlig sin logo fremkomme pa skrivet.

Informasjonssikkerhet
Prosjekislutt er satt til 1.4.2014. Prosjektdata skal slettes/anonymiseres s& snart det ikke er bruk for dem og
senest fem ar etter prosjektsiutt.

Vilkar
- Informasjonsskrivet ma sprakvaskes og ny versjon sendes til REK Vest.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til felge.

2012/301 Behandling av dataspillavhengighet
Dokumentnummer: 2012/301-1
Dokumentkategori: Prosjekiseknad
Prosjektleder: Stale Pallesen
Farskningsansvarlig: Universitetet i Bergen

Biobank:
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Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Dataspillavhengighet er et forholdvis utbredt problem, saerlig hos gutter/unge menn. Det har ikke veert
giennomfert noen behandlingsundersakelse rettet mot dataspillavhengighet, hverken nasjonalt eller
internasjonalt. 1 2011 utviklet forskere ved Universitetet i Bergen (UiB), | samarbeid med Borgestadklinikken
en behandlingsmanual, basert pa kognitiv-atferdsterapi/systemisk familieterapi, mot dataspillavhengighet.
Forskergruppen vil n& gjennomiere en behandlingsstudie ved Borgestadklinikken i Skien og ved Stiftelsen
Bergensklinikkene for & underseke effekten av denne manualen. | alt vil forskergruppen inkludere minst 21
dataspillavhengige (12-20 ar) til & delta i studien. Bade for, etter og ved 3 mnd oppfelging fyller deltakerne ut
skjema som gir informasjon om dataspillavhengighet, angst, depresjon, ensomhet, savnvansker, livskvalitet
og aggresjon. Foreldre fyller p4 samme tidspunkt ut et skjema om generelle atferdsvansker og
dataspillavhengighet. Etter behandlingen vil et utvalg bli forespurt om & vaere med pa et kvalitativt intervju om
sine erfaringer.

Vurdering:

REK Vest anser dette som en forsvarlig studie der deltakerne selv kan ha nytte av & vaere med i prosjektet.

Forskning pa barn

For at barn skal kunne inkluderes | medisinsk eller helsefaglig forskning, ma visse vilkar vaere oppfylt, jf.
helseforskningsloven § 18. Slik forskning kan bare skje dersom eventuell risiko eller ulempe for barnet er
ubetydelig, barnet selv ikke motsetter seg det, og det er grunn til & anta at resultatene av forskningen kan
vzere til nytte for barnet selv eller for andre barn. Komiteen anser disse kravene som oppfylt.

Testbatteri

Prosjektleder legger opp til et omfattende testbatteri og komiteen er usikker pa om alle skjemaene er
hensikismessige for hele aldersgruppen 12-20 ar. For eksempel virker det lite formalstjenlig a bruke skjemaet
Tilfredshet med livet med sparsmal som "hvis jeg kunne leve livet pa nytt, ville jeg nesten ikke forandret pa
noe" til ungdommer. Komiteen papeker videre at det er store forskjeller i aldersspennet 12-20 og setter som
vilkar at prosjekileder lager passende "skjemapakker" tilpasset de forskjellige aldersgruppene (f.eks 12-16, og
17-20).

Informasjonsskriv
Komiteen mener informasjonsskrivet utformet til barna ma forenkles noe, og setter dette som vilkar for
godkjenningen. Videre ma forskingsansvarlig sin logo fremkomme pa skrivet.

Beredskap

Dataspillavhengighet kan vaere alvorlig nok i seg selv, men komiteen antar at prosjektet, med sine relativt
invasive sparsmal, kan eksponere ungdom med andre alvorlige psykiske prablemer. | slike tilfeller kan
prosjektet bli en uheldig behandling av sympomet fremfor selve problemet. Komiteen setter derfor som vilkar
at prosjekileder utvikler en beredskapsplan i tilfeller der en paviser ungdom med andre alvorlige psykiske
problemer.

Informasjonssikkerhet
Prosjekislutt er satt til 1.3.2014 og datasettet skal anonymiseres ved prosjekislutt. REK har ingen
innvendinger til dette.

Vilkar

- Prosjektleder ma lage passende "skjemapakker" som er tilpasset de forskjellige aldersgruppene.

- Prosjektleder ma redegjere for en beredsskapsplan der en kommer over ungdom med andre alvorlige
psykiske problemer.

- Prosjektleder ma faorenkle informasjonsskrivet beregnet pa barn og sende dette til REK Vest.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til falge.

2012/302 Bisfosfonatinduserte frakturer i larbein i Ser-Rogaland
Dokumentnummer: 2012/302-1
Dokumentkategori: Prosjektsoknad






Prosjektleder: Terje Meling
Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Medikamenter som inneholder virkestoffet bisfosfonater har god effekt for & forebygge benbrudd hos pasienter
med benskjerhet (osteoporose). Det er imidlertid mistanke om at langtidsbruk av bisfosfonater kan gi okt risiko
for en spesiell type larbensbrudd. | denne studien ansker en & underseke forekomst, behandling og
behandlingsutfall av slike brudd behandlet ved Stavanger Universitetssjukehus (SUS). Mellom 10-25
pasienter enskes inkludert.

Vurdering:

Komiteen mener prosjektet kan gjennomfares sam beskrevet og har ingen innvendinger til forelagt
protokoll. Komiteen merker seg at antall deltakere er noe lavt og anbefaller prosjektleder &4 gke antall
deltakere gjennom samarbeid med andre sykehus.

Frivillighet

For mange klinikknaere forskningsprosjekt er det vanskelig & skille klart mellom forskning og behandling.
Studien er samtykkebasert og foresparselen belyser det som skal skje i studien pa en god mate, men den er
utarbeidet som en invitasjen il en etterundersekelse uten at det kommer klart frem at deltakelse innebzerer
inklusjon i et forskningsprosjekt. Dette ma rettes slik at det kommer frem at etterundersekelsen gjennomfares
som et forskningsprosjekt og ikke primzert som ett ledd i behandlingstilbud.

Ulemper
Deltakelse i forskning skal ikke medfere ekonomiske ulemper og det ma derfor komme frem av
informasjonsskrivet at transportutgifter og egenandeler vil bli dekket fra prosjektet.

Informasjonssikkerhet
Forskningsdata skal oppbevares pa Helse Stavanger HF sin forskningsserver og anonymiseres ved
prosjekisiutt. Prosjektslutt er satt til 01.02.2013.

Vilkar

- Informasjonsskrivet ma formuleres som en foresparsel om deltakelse i ett forskningsprosjekt. Revidert
informasjonsskriv ma sendes til REK Vest.

- Deltakernes transportutgifter og egenandeler méa dekkes.

Vedtak:

Frosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

2012/303 Analys av epidermala stamceller och tillvaxtfaktorer i sarlakningsprocessen hos patienter
med avancerad brannskada.

Dokumentnummer: 2012/303-1
Dokumentkategori: Prosjektseknad
Prosjektleder: Hans Niclas Vintertun
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)
Med utgangspunkt i en tidligere godkjent studie " Fysiske skader og tilbakefall av kreft” (2010/375) sekes det
her om & fa gjennomfere en delstudie med formal & identifisere vekstfakiorer som fremskynder gode
behandlingsresultat ved alvorlige brannskader. Blod og serumpraver fra hardt brannskadde pasienter vil bli
samlet inn ved ulike tidspunkl i sarhelingsprossesen. Preven vil bli analysert for vekstfakiorer som anses & ha

betydning ved sarbehandling. Disse faktorene vil sa bli testet for aktuelle egenskaper i in-vitromodeller. 10
pasienter og 10 kontrollpersoner enskes inkludert.

Vurdering:





Komiteen mener studien har en interessant og viktig problemstilling og har ingen innvendinger il forelagt
protokoll. Pasientene er svaert syke og komiteen legger vekt pa at en i denne studie ikke skal gjennomferes
omfattende prosedyrer pa de syke.

Samiykkekompetanse

Pasientene vil i mange tilfelle ha redusert eller manglende samtykkekompetanse ved inklusjonstidspunktet.
Rekrutteringsprosedyrene er tilfredsstillende lagt opp. For pasienter med redusert eller manglende
samtykkekompetanse skal samtykke fra pararende innhentes og de selv vil bli forespurt om deltakelse ved
gjenvunnet samtykkekompetanse.

Forskningsbiobank :
Prosjektleder opplyser at de innsamlede blodprevene skal destrueres rett etter analyse og at det derfor ikke vil
vaere behov for & opprette en forskningsbiobank forbindelse med gjennomfaringen av prosjekiet.

Informasjonssikkerhet
Personidentifiserbare forskningsdata ma oppbevares pa Helse Bergen HF sin forskningsserver og
anonymiseres ved prosjektslutt. Prosjektslutt er satt til 05.11.2012.

Vilkar
- Forskningsdata skal oppbevares pa Helse Bergen HF sin forskningsserver.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

2012/304 Tillitsskapende tiltak fremfor tvang
Dokumentnummer: 2012/304-1

Dokumentkategori: Prosjektseknad
Prosjektleder: ffj@hib.no
Forskningsansvarlig: Heyskolen i Bergen

Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Beslutningsstettemodell “Tillit Framfor Tvang” (TFT- modellen) er ment & hjelpe personalet i sykehjemmene til
& unnga bruk av tvang i situasjoner som krever handling. TFT er en utvidelse av tidligere etablert modell
Relation Related Care (RRC) som omhandler gkt kunnskap om samhandling mellom personalet, persaner
med demens og de pararende. Forméalet med denne studien er oppgitt til & veere: 1. & evaluere i hvilken grad
en beslutningsstatiemodell basert pa undervisning og veiledning ferer til redusert bruk av tvang og
psykofarmaka, 2. & utvikle og systematisere kunnskap om faktarer som kan fremme eller hemme
implementering av besluiningsstattemodellen, 3. & se neermere pa hvordan og i hvilken grad organisatoriske
og kontekstuelle ferhold innvirker pa hvordan personalet tar i bruk beslutningsstettemodellen. Effekt av
undervisningsopplegget vil blant annet bli malt i trivsel og livskvalitet blant beboere og helsepersonellet. 24
sykehjem, med til sammen ca. 360 pasienter enskes inkludert i studien.

Vurdering:

Komiteen mener studien kan gjennomfares men har noen innvendinger til hvardan rekrutteringsprosedyrer og
informasjon om prosjektet er utformet.

Rekruttering av beboere

Det er effekten av undervisningsopplegget som skal méles og pasientene vil bli indirekte berart ved at
helsepersonell far oppleering i & handtere situasjoner annerledes, og at helsepersonell gjennom prosjektet
skal registrere og intervjues om hvordan pasientene har det. Det vil ikke bli innhentet informasjon direkte fra
pasientene eller de parerende selv. Mange av beboerne er demente og mange vil mangle
samtykkekompetanse. For de som er samtykkekompetente skal det innhentes skriftlig samtykke fra den
enkelte. For de med manglende eller redusert samtykkekompetanse skal de parerende samtykke skriftlig til at
deres slektning kan innga i studien. Her ma muligheten for & reservere seg mot registrering utga. Alle berarte
beboer ma fa adekvat muntlig informasjon om prosjektet.

Informasjonsskriv til beboere og deres parorende
I informasjonsskrivene ma overskrifien vaere utformet som en foresparsel om deltakelse i forskning og tittelen






pa det omtalte prosjektet ma vaere pa norsk og lik prosjekitittelen fra seknaden til REK. | avsnittet "Mulige
fordeler og ulemper” forskutere setningen: ” Dessuten har lignende studier vist at personalets irivsel nar det
lykkes 4 finne gode personsentrerte alternativ til bruk av tvang.”, resultatet og ma strykes. Det ma ogsa
komme tydeligere frem hvem som observerer og registrer opplysninger i studien. | felgende setninger ma
hvem "vi" er, forklares." For & samle informasjon om hvordan dette utviklingsarbeidet virker inn p& pasienten,
vil vi innhente opplysninger om den enkelte beboer pa avdelingen ved hjelp av anerkjente og utprevde
kartleggingsskjema. Informasjonen samles inn gjennom intervju med personalet i avdelingen.”

Rekruttering av de ansatte

Rekruttering av de ansatte synes i utgangspunktet uproblematisk. Det er likevel ukiart for komiteen hvilke
opplysninger som skal registreres om personalet pa personniva. | informasjonsskrivet kommer det frem at de
vil bli observert av forsker og bedt cm & delta pa kvalitative intervju om sin arbeidssituasjon. | protokollen pa
side 16 kommer det ogsa frem at bade langtids og kortidssykefravzer skal registres i ett ar. Dette er ikke
beskrevet i informasjonsskrivet til de ansatte og ma komme med om dette er akiuelt & gjennomfare.

Vilkar

- Mulighet for reservasjon fra de parerende ma erstattes med et skriftlig samtykke til deltakelse.

- Alle informasjonskrivene ma forbedres og inneholde all relevant informasjon om hvem som registrerer hva i
prosjektet.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til foige.

2012/305 Sammenhenger mellom fostervekst og vekst i barnealder
Dokumentnummer: 2012/305-1
Dokumentkategori: Prosjektseknad
Prosjektleder: Pétur B. Juliusson
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Hensikten med prosjektet er & underseke om fostervekst har sammenheng med vekst i barnealder. | en
tidligere studie av forskergruppen er det samlet inn data om forstervekst fra 640 graviditeter. Forskergruppen
onske na & innhente vekstdata for de fedte barna fra denne kohorten for & underseke om det finnes en
samenheng mellom fostervekst og vekst i barnealder. Forskningsdata vil besta av informasjon om barnets
generelle helse og levevaner som kan tenkes & ha innvirke pa vekst og arlige vekstmalinger foretatt hos
helsesester. Barna skal felges sa lenge de gar i grunnskolen.

Vurdering:

Komiteen vurderer prosjektet som gjennomarbeidet og har ingen innvendinger til forelagt prosjektbeskrivelse.

Sparreskjema
Det er uklart for komiteen om sparreskjema skal fylles ut arlig eller om dette er en engangsutfylling. |
informasjonsskrivet ma det komme tydelig frem hvor mange ganger skjemaet skal besvares.

Hayde- og vektmalinger

Studien er samtykkebasert og i informasjonsskrivet kommer det tydelig frem at de arlige heyde- og
vekimalingene vil bli foretatt av helsesester. Under overskriften fordeler og ulemper ma det komme frem at &
delta i studien vil medfere noen flere besgk hos helsesaster en vanlig for barn i grunnskolen.

Informasjonssikkerhet
Forskningsdata skal oppbevares forsvarlig pa Helse Berge HF sin forskningsserver og anonymiseres ved
prosjektslutt. Prosjektslutt er satt til 31.12.2020.

Vilkar
- Informasjonsskrivet ma forbedres og det reviderte informasjonsskrivet ma sendes til REK Vest.
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Vedtak:
Prosjektet godkjennes péa betingelse av at ovennevnle vilkar tas til folge.

2012/306 Kjemoterapi og cetuximab til pasienter med potensielt operable metastaser fra
kolorektalcancer

Dokumentnummer: 2012/306-1
Dokumentkategori: Prosjektseknad
Prosjektleder: Halfdan Saerbye
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF, Merck Serono
Ny spesifikk forskningsbiobank:

Biobank: Ansvarshavende: Halfdan Serbye

Navn pa
Biobanken: NORDIC 8

Eudra CT nr: 2011-004188-65

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Formalet med denne studien er & optimalisere behandling av fremskreden tykk- og endetarmskreft med
spredning. Det er vist at kombinasjonsbehandling med 2-stoffskjemoterapi som for eksempel Fluorouracil (5-
FU) og irinatecan (FOLFIRI) eller 5-FU og oxaliplatin (FOLFOX), eker muligheten for at kreftsvulsten skal
skrumpe sammenlignet med behandling med 5-FU alene. Sannsynligheten for at svulsten skrumper eker
ytterligere dersom behandling med FOLFIRI eller FOLFOX kombineres med antistoffet cetuximab, eller det
benyttes 3-stoffskjemoterapi (for eksempel FOLFIRI, FLOFOX og 5-FU sammen). 3-stoffskjemoterapi gir alt
for mange bivirkninger og er ikke benyttet som behandling i Norge. En mate & begrense bivirkningene pa,
men samtidig opprettholde den ekie effekten, kan vaere & gi to ulike 2-stoffskombinasjoner vekselvis. Formalet
med denne studien er derfor & underseke om vekselbehandlingen mellom FOLFIRI og FOLFOX kombinert
med 5-FU og cetuximab er mer effektivt enn behandling med bare FOLFIRI kambinert 5-FU og cetuximab
alene. De etablerte standarddoser fra tidligere studier og klinikk vil bli benyttet. 50 pasienter i Norge og 180 i
Norden vil bli inkludert.

Vurdering:

Komiteen vurderer studien som godt gjennomarbeidet og har ingen innvendinger til forelagt
prosjekibeskrivelse.

Samtykke og informasjon
Studien er samtykkebasert og informasjonsskrivet beskriver kombinasjonsbehandlingen som skal gis.

| informasjonsskrivet kemmer det frem at de to behandlingsarmene i studien er minst like god som standard
behandling. Kamiteen mener denne setningen forvirrer mer en den er oppklarende og forskutterer utfallet av
studien. Komiteen ber om at setningen strykes.

Forskningsbiobank
Det etableres en ny spesifikk forskningsbiobank kalt NORDIC 8 med ansvarshavende Halfdan Sarbye.

Utfarsel til utlandet
Humant biologisk materiale og helseopplysninger skal overferes til Géteborg og Odense. Informasjon om
overfaringen kommer frem i informasjonsskrivet til pasientene.

Genetiske undersekelser

Det vil bli utfert genetiske undersakelser som ikke vil gi deltakerne direkte nytte, men som vil vaere viktig i
forstaelsen av de biologiske mekanismene bak en eventuell effekt av behandlingen. Bioteknologiloven vil ikke
korw;:e til anvendelse siden de genetiske undersekelsene ikke vil ha behandlingsmessige konsekvenser for
deltakerne.

Informasjonssikkerhet

Forskningsdata skal oppbevares forsvarlig pa Helse Bergen HF sin forskningsserver. Personidentifiserende
forskningsdata skal slettes eller anonymiseres straks det ikke lenger er behov for dem og senest 15 &r etter
prosjekislutt. Prosjektslutt er satt til 30.06.2016.





Statens legemiddelverk (SLV)
Komiteen legger til grunn at studien er meldt Statens legemiddelverk (SLV).

Vilkar
- Setningen i informasjonsskrivet, "Uansett hvilken gruppe du kommer i, vurderes behandling du far til & vaere
minst like god sem vanlig behandling”, ma strykes.

Vedtak:

1. Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

2. Forskningsbiobanken NORDIC 8 godkjennes | samsvar med forelagt seknad.

3. REK Vest godkjenner utfarsel av avidentifisert biologisk materiale og helseopplysninger til
samarbeidspartnere i Sverige og Danmark.

2012/307 Autismeintervensjonsstudien
Dokumentnummer: 2012/307-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Mona Kristiansen Beyer
Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Autismebegrepet inkluderer en rekke forstyrrelser, varierer fra lette plager til svaert nedsatt funksjon og kan
benevnes under samlebetegnelsen ASD ( Autism Spectrum Disorder). ASD representerer en stor utfordring
for foreldre, pedagoger, leerere og helsevesenet. Det foreligger ingen biologiske markerer for & stille
autismediagnosen. | denne studien ensker prosjektieder & gjare en grundig undersekelse av bade strukturelle
og funksjonelle forandringer i hjernen hos barn med ASD, sammen med analyse av feces og urin fer og etter
kortvarig inntak av fiskemel. Eventuelle anatomiske forskjeller vil bli holdt opp mot eventuelle forskjeller i
sammensetning og funksjon av tarmflora og urin. Til sammen 30 barn som var i alderen 6-13 ar i forbindelse
med gjennomfaringen av tidligere godkjent og gjennomfert "Autismetudien” (REK Vest 2011/565) anskes
inkludert i studien.

Vurdering:

Komiteen finner forelagt prosjektbeskrivelse mangelfull og uoversiktiglig og derfor vanskelig 4 ta stilling til.

Rasjonale for studien

Bakgrunnen for og formal med studien er uklart og mangelfullt beskrevet. Litteraturhenvisningene gir ikke
grunnlag for & vurdere om det er sannsynlig at det finnes en sammenheng mellom hjernestruktur og tarmflora.
Det er heller ikke dokumentert at det skulle finnes en mulig sammenheng mellom inntak av fiskemel og
endringer i hjernestruktur og tarmflora. Komiteen ber om at det utarbeides en mer gjennomarbeidet
prosjektbeskrivelse der bakgrunnen for valgt studiedesign, med utfyllende litteraturhenvisning, gjer formalet
med studien tydelig.

Studier pa barn

Helseforskningsloven § 18 stiller strenge krav til forskning som skal gjennomferes pa barn og loven sier
falgende:

“Forskning som inkluderer mindredrige og personer uten samtykkekompetanse etter pasient- og
brukerrettighetsloven § 4-3 kan bare finne sted dersom

a. eventuell risiko eller ulempe for personen er ubetydelig,

b. personen selv ikke motsetter seg det, og

c. det er grunn til & anta at resultatene av forskningen kan vaere til nytte for den aktuelle personen eller for
andre personer med samme aldersspesifikke lidelse, sykdom, skade eller tilstand.

For mindrearige kreves det at tilsvarende forskning ikke kan gjennomfares pa personer som ikke er
mindrearige.

For personer uten samtykkekompetanse kreves det at det ikke er grunn til 4 tro at vedkommende ville motsatt
seg deltakelse i forskningsprosjektet hvis vedkommende hadde hatt samiykkekompetanse, og at tilsvarende
forskning ikke kan gjennomferes pa personer med samtykkekompetanse.”
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Komiteen ensker tilbakemelding pa hvordan vilkarene i lovteksten over er oppfylt i studien. For
eksempel snsker komiteen & vite hvorfor studien enskes gjennomfart pa barn. Er det mulig a fa svar pa
hypotesene ved & gjennomfare studien pa voksne?

Tilbakemelding

Komiteen ber om tilbakemelding pa felgede punkter:

- Klargjere bakgrunn og formal med studien.

- begrunne behavet for at studien ber gjennomfares pa barn.

Vedtak:

Saken utsettes i pavente av tilbakemelding om de ovennevnte merknader.

2012/308 Hva er de ulike forklaringsmodellene for nedgangen i antall blodtransfusjoner ved fede-
/barselavdelingene, Stavanger Universitetssjukehus fra 2009 til 2011?

Dokumentnummer: 2012/308-1
Dokumentkategori: Prosjektseknad
Prosjektleder: Torbjern Moe Eggebe
Faorskningsansvarlig: Helse Stavanger HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Helsepersonellet ved fade- og barselavdelingen ved Stavanger universitetssykehus gjennomfarte i 2010 et
oppleeringsprogram i & handtere alvorlige bladninger hos fedende kvinner. Formalet med denne studien er &
sammenligne forekomsten og behandlingen av kvinner med alvorlig bladning pa avdelingen i 2009 og 2011.
Her ensker en & undersake om forekomst av bledningstilfeller over 1000 ml har endret seg, om det har vaert
endring i antall blodtransfusjoner og overflyttinger til operasjonsavdelingen, samt om opplaeringstiltaket har
hatt innvikning p& antall kvinner med lav blodprosent etter fedselen. Alle fedejournaler fra tidsrommet anskes
gjennomgéatt.

Vurdering:

Komiteen vurderer prosjektet som kvalitetssikring av behandlingstilbudet ved fede- og barselavdelingen ved
Stavanger universitetssykehus. | Helse- og omsorgsdepartementets veileder til helseforskningsloven, kapittel
2.4, defineres kvalitetssikring som "prosjekter, undersekelser, evalueringer o.l. som har som formal &
kontrollere at diagnostikk og behandling faktisk gir de intenderte resultater”. Komiteen anser denne
definisjonen til & veere dekkende for dette prosjektet. Kvalitetssikring som er en del av helsetjenesten faller i
utgangspunktet utenfor helseforskningslovens virkeomrade og skal ikke vurderes av REK.

REK Vest gjer oppmerksom pa at prosjekter som ikke omfattes av helseforskningsloven, men som innebzerer
behandling av personopplysninger (herunder avidentifiserbare opplysninger) skal fremlegges for
personvernombudet ved Helse stavanger HF.

Samiykke

Komiteen vil gjare oppmerksom pé at samtykkeformularet som benyttes ved avdelingen ikke er dekkende
som ett bredt samtykke til forskning etter dagens standard ( jf helseforskningsloven § 14), og anbefaler at det
revideres.

Vedtak:

Soknaden avvises da prosjektet ikke er fremleggingspliktig. Prosjektet kan sdledes i prinsippet giennomferes
uten godkjenning fra REK, som ikke har innvendinger mot at resultatene evt. blir publisert.

2012/309 Nevrointervensjon ved akutt hjerneslag
Dokumentnummer: 2012/309-1






Dokumentkategori: Prosjektsoknad
Prosjektieder: Martin Kurz
Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF

Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Ved Stavanger universitetssykehus har en siden 2009 benytiet intraarteriell trombolyse og nevrointervensjon
som rutinebehandling ved akutt hjerneslag og blokkerte hjernearterier. Tidligere ble tilstanden behandlet med
intravenes trombolyse. | denne studien ensker en & vurdere sikkerheten, komplikasjonsfrekvens og
behandlingsresultat av prosedyren. Behandlingsresultatene skal sammenliknes mot pasienter som fikk
behandling med intravenas trombolyse. Kontrollpasienter hentes fra Bergen slagregister (NORSTROKE).

Vurdering:

Komiteen vurderer prosjektet som kvalitetssikring av behandlingstilbudet ved Stavanger universitetssykehus. |
Helse- og omsorgsdepartementets veileder til helseforskningsloven, kapittel 2.4, defineres kvalitetssikring som
“prosjekter, undersekelser, evalueringer o.l. som har som formal & kontrollere at diagnostikk og behandling
faktisk gir de intenderte resultater”. Komiteen anser denne definisjonen for & vaere dekkende for dette
prosjektet. Kvalitetssikring som er en del av helsetjenesten faller i utgangspunktet utenfor
helseforskningslovens virkeomrade og skal ikke vurderes av REK.

REK Vest gjor oppmerksom pa at prosjekter som ikke omfattes av helseforskningsloven, men som innebaerer
behandling av personopplysninger (herunder avidentifiserbare opplysninger) skal fremlegges for
personvernombudet ved Helse Stavanger HF.

Vedtak:

Seknaden avvises da prosjektet ikke er fremleggingspliktig. Prosjektet kan saledes i prinsippet gjennomferes
uten godkjenning fra REK, som ikke har innvendinger mot at resultatene evt. blir publisert.

2012/310 Hvorfor reduseres ikke originalpreparatets pris ved konkurranse?
Dokumentnummer: 2012/310-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Morten Seethre
Forskningsansvarlig: Norges Handelshayskole
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

| legemiddelmarkedet viser det seg at prisene for originalpreparater ofte eker nar det oppstar konkurranse
blant flere produsenter. Forméalet med dette prosjektet er & underseke hva som kan farklare den observerte
prisatferden til aktarene i markedet. Spesielt vil en se pa om det er forskjeller i oppfattet kvalitet, innarbeidede
vaner og bytiekostnader ag fullforsikring. Data fra Reseptregisteret skal benyttes. Fra Reseptregisteret enskes
felgende variabler: Konsesjonsnummer og kommune for apotek. Lapenummer, alder, kjgnn og kommune for
pasient. Utleveringsdato, antall pakninger, AUP, antall DDD og egenandel for ordinasjon, varenummer,
pakningsenhet, pakningsstyrke, ATC-kode, ATC-kodens DDD-verdi og MaxAUP for legemiddeler.

Vurdering:

Fremleggingspliktig

Prosjektet, slik det er lagt opp, vil ikke veere fremleggingspliktig for REK. Komiteen vurderer prosjektet til &
falle utenfor helsefarskningslovens virkeomrade da det ikke primzert seker ny kunnskap om sykdom og helse,
men ser pa legemiddelindustriens prispraksis.

Fritak fra samtykkekravet

Det sokes om godkjenning for & benyite indirekie personidentifiserbare registerdata fra Resepiregisteret uten
a innhente samtykke fra de opplysningene gjelder. Som hovedregel kreves det samtykke fra deltakere i
forskning. REK har likevel gitt anledning til & gi dispensasjon fra samtykkekravet, jfr. helsepersonelloven § 29.
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Komiteen anser formalet i prosjektet som nyttig og av vesentlig interesse for samfunnet. REK Vest mener at
hensynet til deltakernes velferd og integritet er ivaretatt. Komiteen finner derfor at helseopplysningene kan
benyttes uten innhenting av samtykke i dette prosjektet. Tillatelsen gjores gjeldende for prosjektleder Morten
Sathre. Dispensasjonen omfatter tilgang til de omsekte opplysningene fra Reseptregisteret.

Faelgende vilkar ligger til grunn for dispensasjonen:

- Opplysningene behandles og oppbevares strengt konfidensielt

- Opplysningene behandles i trad med forelagt seknad

- Personidentifiserbare data slettes straks det ikke lenger er behov for dem og senest fem ar etter prosjekiets
avslutning i 31.12.2013. Dersom seker ansker forlengelse av dispensasjonen ma det sendes ny sgknad om
prosjektendring til REK.

Datatilsynet/ Personvernombud
Prosjektet ma meldes til personvernombudet/ Datatilsynet for blant annet utlevering av data fra
Reseplregisteret.

Vedtak:

1. Prosjektet er ikke fremleggingspliktig etter helseforskningsloven.

2. Med hjemmel helsepersonelioven § 29 godkjenner REK Vest af relevante helseopplysninger kan
anvendes for forskningsformal i dette prosjektet uten at det foreligger samtykke fra pasientene (sakalt
dispensasjon fra taushetsplikten).

2012/311 Kognitiv trening mot hallusinasjoner
Dokumentnummer: 2012/311-1
Dokumentkategori: Prosjekiseknad
Prosjektleder: Kenneth Hugdahl
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Verbale hallusinasjoner er et av hovedsymptomene ved schizofreni. Formalet med denne studien er a prove
ut om kognitiv trening, i form av dikotisk lytting via en iPod touch, kan hjelpe schizofrene il 4 & kontroll over
stemmene de harer. 44 samtykkekompetente personer med vedvarende auditive hallusinasjoner enskes
rekruttert til studien.

Vurdering:

Komiteen mener studien interessant og viktig og har ingen innvendinger til forelagt prosjektbeskrivelse.

Informasjon om studien

Alle som inngér i studien vil vaere samtykkekompetente og informasjonsskrivet synes & dekke det som skal
skje pa en god mate. Komiteen merker seg at resultatene av studien forskutteres til & vaere sveert gode og ber
om at setningen " Om prosjektet gir de forventede resultater vil det kunne medfare betydelig behandlingseffekt
og oket livskvalitet for hallusinerende pasienter med schizofreni” strykes. | samtykkeerklzringen ma mulighet
for stedfortredende samtykke utga.

Informasjonssikkerhet

Forskningsdata skal oppbevares forsvarlig pa Universitetet i Bergen sin server. Personidentifiserende
forskningsdata skal slettes eller anonymiseres straks det ikke lenger er behov for dem og senest 5 ar etter
prosjektsiutt. Prosjekislutt er satt til 30.06.2015.

Vilkar
- Informasjonsskrivet ma forbedres og det reviderte informasjonsskrivet ma sendes til REK Vest.

Vedtak:

e






Prosjektet godkjennes pé betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

2012/312 Medisinbruk hos hofteopererte - en nasjonal registerstudie.
Dokumentnummer: 2012/312-1

Dokumentkategori: Prosjektseknad
Prosjektleder: Inger Hilde Nordhus
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Pasienter med artrose plages med mye smerte, stivhet og immabilitet. Smerte forverres og felges av
sevnproblemer, depresjon og angst. Forméalet med denne registerstudien er & undersoke medikamentbruk fer
og etter hofteoperasjon for artrose og se om hofteoperasjon endrer forskrivning av smertereduserende,
sevninduserende og psykofarmaka til denne pasientgruppen. Data fra 50 000 pasienter hentes fra Nasjonalt
register for leddproteser og kobles til Reseptregisteret og Individbasert Pleie- og Omsorgsstatistikk (IPLOS).

Vurdering:

Komiteen vurderer problemstillingen som interessant men stiller sparsméal ved om det er mulig & konkludere i
de vitenskaplige sparsmal soknaden reiser. Som det fremgar av prosjekibeskrivelsen kan data om forskrevne
medikamenter kun brukes som et indirekte mal pa pasientens eventuelle plager i forhold til sevn, smerte og
psykiske problem. Prosjektbeskrivelsen er nektern om hva datasammenstillingen kan gi av svar pa
sammenhenger men i seknadsskjema kan de oppfattes som en ensker & beskrive bade sammenhenger og
effekter av sevnproblemer hos pasienter med kroniske smerter. Komiteen er tvilende il at dette er mulig ut fra
datagrunnlaget.

Samtykke

Det sakes om fritak fra samtykkekravet i forbindelse med behov for data fra Nasjonalt register for
leddproteser. Registeret er i utgangspunktet samtykkebasert og komiteen er kjent med at det i 2011 ble
utarbeidet et nytt informasjonsskriv som dekker kobling mot blant annet Reseptregisteret og IPLOS. |
soknaden er ikke samtykkeproblematikken nevnt og komiteen antar at de eldre informasjonsskrivene ikke er
dekkende for det som skal gjeres i dette prosjektet. Komiteen ber likevel om at samtykkeformular som er
benyttet | tidsrommet 2004-2012 fremlegges til vurdering fer endelig avgjarelse fattes.

Tilbakemelding

Komiteen snsker tilbakemelding pa felgende punkter:

- klargjere de vitenskaplige hypoteser ut fra datagrunnlaget,

- legge frem samtykkeformular benyttet ved registrering i Nasjonalt register for leddproteser for tidsrommet
2004-2012.

Dersom tilbakemelding foreligger innen 17. april 2012 vil saken bli behandlet pa neste ordinaere REK-mate
19. april. Tilbakemelding ma sendes pa eget skjema som finnes etter innlogging i var saksportal:
http://helseforskning.etikkom.no

Vedtak:

Saken utsettes i pavente av tilbakemelding om de ovennevnte merknader.

Nye generelle biobanker

Ingen nye generelle biobanker

Dispensasjon fra taushetsplikt

Ingen dispensasjon fra taushetsplikt





Oppfolging

Oppfolging av prosjekt/biobank - endring

2009/861 CVDNOR - Hjerte- og karsykdom i Norge 1994-2009
Dokumentnummer: 2009/861-22
Dokumenttittel: Seker om & f& koble nye undersekelser med CVDNOR
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Grethe S. Tell
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Formalet med CVDNOR-studien er & studere risikofaktorer, insidens, prognose og dedelighet av hjerte-
karsykdom over tid. Studien er et samarbeidsprosjekt mellom Universitetet i Bergen, Haukeland
universitetssykehus og Kunnskapsdepartementet.

Vurdering:

Datagrunniag

Studien tar utgangspunkt i utvalget fra COHort of NORway (CONOR) som er en samling helsedata fra ulike
norske helseundersegkelser der helseundersekelsen i Hordaland (HUSK) inngar. Data fra
Dedsarsaksregisteret, FS (Alle som er registrert i de pasientadministrative systemer ved landets sykehus
med hjerte-kardiagnose) og Medisinsk fedselsregister ble ferste gang godkjent i 19.02.09. Et delprosjekt
(CVDCancer) har fatt tillatelse til kobling mot Kreftregisteret i 2011.

Samtykke
Flere blant CONOR-deltakere har samtykket til at deres data kan benyttes til forskning. For resten av
deltakerne (ca 1.5 mill) foreligger dispensasjon.

Forelagt prosjektending

| forelagt prosjekiendring datert 03.02.2012 seker en om falgende endringer:

» Nye medarbeidere

* @nsker & koble til 40-arsundersekelsene og Fylkesundersekelsene.

* @nsker a koble til Homocysteinstudien i Hordaland hvor HUSK inngar. HUSK inngar allerede i CONOR med
utvalgte data, men en ensker na a koble mot en annen delstudie av HUSK, Homocysteinstudien i Hordaland
2004-2014: Nye B-vitaminer, B-vitaminrelaterte faktorer og normalvariasjon i B-vitamingener. Sammenhenger
med dedelighet, sykehusinnleggelser og kreftsykdom(134.04). Denne studien har kobling mellom HUSK,
HKS-registeret, Kreftregisteret og Dadsarsaksregisteret med varighet fram til 31.12.2018.

Komiteen ser at den omsekte utvidelsen med 40-arsundersekelsene og Fylkesundersekelsene vil gi verdifulle
historiske data men finner det vanskelig a ta stilling til omfanget av de omsekie endingen pa bakgrunn av
forelagt dokumentasjon. Kablingene som anskes gjennomfart er mangelfullt beskrevet og formalet med
koblingene er farst og fremst begrunnet i enske om eki statistisk styrke.

CVDNOR og 134.04 Homocysteinstudien i Hordaland 2004-2014

Koblingen mellom CVDNOR og 134.04 Homaocysteinstudien i Hordaland 2004-2014 er mangelfullt beskrevet
utover at det er anske om & koble de to og at koblingen vil tilfere noen nye utvalgte data til CVDNOR og
utvide 134.04 med ytterliggere tre ar.

Komiteen ser at formalet med de to studiene som skal kobles er sammenfallende men datautvalget er noe
forskjellig i innhold og antall deltakere. Begge studiene er omfattende og har tillatelse til kobling mot ulike
helseundersekelser og registre basert pa tillatelser gitt etter konkrete seknader pa ulike tidspunkt fra 1997 og
frem til i dag. Det er ogsa uklart hvardan en sammenslaing av disse to studiene vil pavirke delstudiene og
sluttdatoene for begge prosjektene.

Koblingen

Slik komiteen oppfatter det vil en sammenslaing av de omsokte data omfatte kobling mellom 40-
arsundersekelsene og Fylkesundersekelsene, HUSK, CONOR (hvor deler av HUSK inngéar), HKS-registeret
(forskningsprosjektet), Homocysteinstudien i Hordaland 2004-2014, Medisinsk fedselsregistr, Kreftregisteret






og Dedsarsaksregisteret.

Ny prosjektbeskrivelse

Etter en samlet vurdering ser komiteen behov for 4 be om en ny revidert prosjekibeskrivelse for denne
koblingen der det er redegjort for de data som skal innga. Protokollen ma inneholde en samlet vitenskaplig
problemstilling hvor delprosjekiene som berares av sammenslaingen er med. Prosjektet ma ogsa gis en
realistisk sluttdato. En ny samlet prosjektbeskrivelse vil kunne bidra til & gjere bruken av de verdifulle data mer
helhetlig og bidra til at fremtidige prosjektendringer blir mindre komplekse & fa oversikt over.

Vedtak:

1. REK Vest godkjenner ikke prosjektendringen og viser til ovennevnte begrunnelse.
2. REK Vest imeteser en ny fullstendig hovedseknad der de omsekte koblingene begrunnes og
beskrives.

2009/1868 Helsemessige konsekvenser av svangerskaps- og fedselsforiep
Dokumentnummer: 2009/1868-25
Dokumenttittel: Helsemessige konsekvenser av svangerskaps- og fedselsforlap
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Rolv Skjeerven
Forskningsansvarlig: Nasjonalt folkehelseinstitutt
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Prosjektet "Fadsel, sosiale og etniske forskjeller, og senere daedelighet hos barn og foreldre” tar utgangspunkt
i en forskningsfil (Perinatalfilen) som kobler opplysninger fra Medisinsk fadselsregister (MFR),
Dedsarsaksregisteret og demografiske data fra SSB. REK Vest godkjente prosjektet 24.01.11 under
forutsetning av at delprosjekter sam ikke omfattes av dette godkjenningsvedtaket ma vurderes av REK. |
forelagt endringsseknad beskrives to nye delprosjekt som enskes godkjent: P12 - "Dedfedsler og
spedbarnsdedelighet | Canada og de nordiske land.” P13 - "Kvinners bruk av folsyre fer og under
svangerskap og medfedte misdannelser”. | tillegg sekes utvidelse av problemstilling i tidligere godkjente
delprosjekt: P9 — "Preeklampsi, raking i svangerskapet og skifte av partner” og P10 — "Betydningen av antall
svangerskap og svangerskapsutfall pa dedelighet for mor og far”

Vurdering:

P9 — "Preeklampsi, reking i svangerskapet og skifte av partner”
Det sekes om & utvide denne studien med data om svangeskapsutfall etter skifte av partner, med spesiell
fokus pa svangerskap etter assistert befruktning.

Komiteen har ingen innvendinger til prosjektendringen og vurdere formalet til 4 falle innenfor hovedprosjektets
godkjenning

P10 - "Belydningen av antall svangerskap og svangerskapsutfall pa dedelighet for mor og far”

Det sekes om a utvide delprosjektet med data om misdannelse (allerede meldt i august 2011, og godkjent av
REK i september 2011), abruptio placenta, vekstretardasjon (definert som 10 eller 2.5 percentil av vekt gitt
svangerskapsvarighet) og postterm fodsel.

Komiteen har ingen innvendinger til prosjektendingen og vurderer formalet til & falle innenfor hovedprosjektets
godkjenning.

P12 - "Dedfadsler og spedbarnsdedelighet i Canada og de nordiske land.”

Formalet med denne delstudien er & sammenlikne dedfedsler og spedbarnsdadelighet mellom Canada og de
nordiske land. Variabler vil veere fedselsar, fadselsvekt, svangerskapslengde, vital status (levende, ded,
svangerskapsavbrudd ved sykdom hos foster eller mor), eventuelt alder ved ded (til og med hele farste
levear), dedsarsak, utdannelsesniva samt andre basisvariabler fra Medisinsk fedselsregister. Data hentes fra
Medisinsk fodselsregister og Dedsarsaksregisteret. Kun anonyme tabelldata utleveres til hovedprosjekiet i
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Canada. Det vil kun utleveres anonyme tabelldata til de canadiske forskerne.

Komiteen har ingen innvendinger til delprosjektet og vurderer formalet til & falle innenfor hovedprosjektets
godkjenning.

P13 - "Kvinners bruk av folsyre for og under svangerskap og medfaedte misdannelser”

Formalet med denne delstudien er & utforske effektene av folsyretilskudd fer og under svangerskap pa
risikoen for medfedte misdannelser i Norge. Prosjektet er allerede godkjent av REK under prosjektnr
2010/3310.

Komiteen vurderer formalet til & fallet innenfor hovedprosjektets godkjenning, og
har ingen innvendinger til at protakollen tas inn under portefaljen til 2009/1868 Helsemessige konsekvenser
av svangerskaps- og fedselsforlep”.

Vedtak:
Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2011/1598 Eldre hoftebruddspasienter - geriatrisk og medisinsk perspektiv
Dokumentnummer: 2011/1598-5

Eldre hoftebruddspasienter - geriatrisk og medisinsk perspektiv - Seker dispensasjon

Dokumenttittel: fra samtykke, evt. muntlig samtykke

Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Bard Bogen
Forskningsansvarlig: Haraldsplass Diakonale Sykehus
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Formalet med denne studien er & underseke hva som karakteriserer eldre personer som far hoftebrudd. Alle
hoftebruddspasienter ved Haraldsplass Diakonale Sykehus i perioden 2011-2013 anskes rekruttert.
Journalopplysninger vil bli koblet med opplysninger fra Dedsarsaksregisteret og Hoftebruddsregisteret, for &
underseke hvorvidt deltakerne er i live ett &r etter operasjonen, og om de har padratt seg nytt hoftebrudd.
Prosjektet ble godkjent av REK Vest i september 2011, under forutsetning av at det innhentes skriftlig
samtykke fra pasientene selv eller fra parerende fer inklusjon.

Vurdering:

Prosjektendringen — fritak fra samtykkekravet

| forelagt prosjektending sekes det om fritak fra samtykkekravet som komiteen forutsatte i sitt vedtaksbrev fra
september 2011. Behov for fritak begrunnes med lav rekruttering grunnet strenge rekrutteringsprosedyrer. |
endringsseknaden fremkommer det: " var oppfatning er at potensielle deltakere i starre grad velger & ikke
delta nar de blir bedt om & gi skriftlig samtykke”. Prosjektleder argumenterer for at pasientene pa
rekrutteringstidspunktet er for darlige/svake til & avgi et skriftlig informert samtykke og viser til
rekrutteringserfaring i pasientgruppen fra hasten 2011 der svarprosenten ble rundt 50 %. Prosjektleder
argumenterer videre for at faren for et skjevt utvalg vil skade validiteten.

Komiteen ser at pasientgruppen kan vaere krevende & rekruttere blant, men mener det ferst og fremst ma
lages rekrutteringsprosedyrer som imetekommer de utfordringer som er knyttet til pasientgruppen. | dette
tilfelle vil hoftebruddpasientene rekrutteres mens de fortsatt ligger pa sykehuset, de vil séledes ikke vaere
vanskelig & kontakie. Kemiteen opprettholder derfor kravet om skriftlig informert samtykke etter falgende
rutine. Mange vil vaere samtykkekompetente, men noen vil ogsé mangle samtykkekompetanse slik
prosjektleder oppgir, i disse filfelle skal parerende kontaktes. De pasientene som mangler parerende skal ikke
inkluderes.

Rekrutteringsprosedyrer

Ved manglede rekruttering i denne pasientgruppen bar en ferst og fremst bedre informasjonsrutinene. Her er
tidspunkt for ferste foresparsel og hvordan informasjonen er utformet og presentert viktige punkter &
giennomga. Dersom informasjonen om prosjeklet blir presentert p& en forstalig og lettiattelig mate skal det
veere kort vei fra et muntlig til et skiftlig samtykke. Det er en ren misforstaelse & legge til grunn at et muntlig
samtykke krever mindre informasjonsarbeid. Et tips her kan vaere & fokusere mer pa formalet med studien.






Slik informasjonsskrivet er utformet benyttes mye av oppmerksomheten pa hvilke data som skal innhentes og
mindre eller ingen plass til hva dataene faktisk skal brukes til, og hvordan resultatene av studien vil komme
pasientgruppen som sadan til gode.

Validitet

Fare for skjeve utvalg og lav svarprosent er vanlige problem i forskningssammenheng, og er ikke selvstendige
argument ved vurdering av fritak fra samtykkekravet. Avhjelpende tiltak vil veere & forbedre
informasjonsprosedyrene og & spisse problemstillingen. Et annet tiltak kan veere & utvide studien til ogsa &
inkludere pasienter fra samarbeidende sykehus.

Vilkar
- Skriftlig samtykke mé innhentes og rekrutteringsprosedyrene ma forbedres.

Vedtak:

1. Komiteen oppretthoider sitt vedtak av 15.09.2011.
2. Komiteen avslar forelagt prosjektendringsseknad og viser til ovennevnte begrunnelse.

Oppfelging av prosjekt/biobank - klage
Ingen oppfelging av prosjekt/biobank - klage
Oppfolging av prosjekt/biobank - rapport
Ingen cppfelging av prosjekt/bicbank - rapport

Oppfolging av prosjekt/biobank - tilbakemelding

2011/1635 En studie av biologiske mekanismer ved selvmord
Dokumentnummer: 2011/1635-10
Dokumenttittel: En studie av biclogiske mekanismer ved selvmord
Dokumentkategori: Tilbakemelding
Avsender: Ketil @degaard
Farskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

| forbindelse med rettsmedisinske obduksjoner av personer som har begatt selvmord, blir det rutinemessig
samlet opplysninger og tatt vevsprever fra de avdede. Det biologiske materialet blir samlet i en diagnostisk
biobank. | denne studien ensker forskergruppen: 1) & systematisere epidemiologiske data for & se pa
sammenhenger mellom alder, kjgnn, arstidsvariasjoner, selvmordsmetoder m.m. Dette omfatter data fra alle
rettsmedisinske undersgkelser de siste 40 ar og vil inkludere data om ca. 2000 persaner. 2) Underseke
utvalgte hjerneavsnitt i det biologiske materialet for & studere betennelse, spormetaller og hjernens evne til
nevrogenese, dvs a lage nye forbindelser. Dette omfatter biologisk materiale fra 50 persaner som har begatt
selvmord og 50 matchede kontroller, dvs obduksjon etter ulykkestilfeller. | tillegg vil nytt materiale fra et
uspesifisert antall personer som begar selvmord de neste tre arene innga. Formalet med studien er & kunne
oppdage biologiske mekanismer som kan vzere av viktighet for & forsta og forebygge selvmordsadferd.

Vurdering:

Bakgrunn
Saken ble vurdert i REK Vest 15.9.2011 og igjen den 20.10.2011. Komiteen hadde da felgende merknader:

- Soker ma seke om a opprette en forskningsbiobank.
- Soker ma ikke benytte seg av informasjon om tredjeperson (som f.eks parerende).
- Soker ma informere pararende om bruk av biologisk materiale og utarbeide et informasjonsskriv for dette.

Tilbakemelding pa dette foreld 20.2.2012 og ble behandlet av REK Vest i metet 15.3.2012.
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Tilbakemeildingen

Seker tar komiteens to farste merknader til felge. Nar det gjelder kravet om & informere parerende, anser
seker dette som potensielt sa skadelig at fremgangsmaten ses pa som etisk uakseptabel. Seker anfarer fire
punkter som begrunnelse for dette:

1) A motta en slik foresparsel kan virke retraumatiserende og kan utiese en kraftig sorgreaksjon.

2) Pararende vet ikke nadvendigvis om at konklusjonen pa obduksjonen var selvmord.

3) Pararende kan sterkt motsette seg konklusjonene i obduksjonsrapporten.

4) Det er komplisert & finne navn/adresser til de parerende.

Ny vurdering | REK Vest

Komiteen mener dette er en tung og vanskelig sak, som ikke har noen opplagt konklusjon. Det sentrale
poenget i komiteens vurdering av saken er motsetningsforholdet mellom retten til informasjon pa den ene side
og skadepotensialet i det & motta selve informasjonen pa den andre. Denne problemstillingen ble inngaende
diskutert, og komiteen delte seg to.

Flertallets vurdering (Ansgar Berg, Helge Bryne, Anne Marita Milde, Ingrid Méilberg, Bente Krokeide, Jon
Lekven og Berit Rokne)

Det avgjerende for flertallets vurdering er faren for & informere pargrende som ikke er kjent med
obduksjonens konklusjon. Flertallet mener at en slik risiko gjer det & informere svzert etisk problematisk og at
denne ulempen overstiger ulempen med & ikke informere pararende. Flertallet anfarer videre at det er rimelig
a anta at de parerende ikke ville motsatt seg studien om de faktisk hadde blitt spurt, og at det dermed ligger et
presumert samtykke til grunn. Flertallet legger ogsa vekt pa at de anser studien som av vesentlig
samfunnsinteresse.

Mindretallets vurdering (Vigdis Songe-Maller og Bjern Henning @stenstad)

Mindretallet viser til helseforskningsloven § 21 der det uttales at reglene i transplantasjonsloven med
forskrifter gjelder «tilsvarende». Transplantasjonslovgivningen er i dag langt fra klar, men det sentrale synes
a vaere at man ma kunne basere seg pa et presumert samtykke fra pararende til den aktuelle bruken av
materialet. | tilbakemeldingen fra forskerne er argumenter for en slik forutsetning trukket fram. Komiteens
opprinnelige vedtak i saken var imidlertid basert pa at det ogsa gjer seg gjeldende viktige argumenter mot &
kunne operere med et presumert samtykke. | denne sammenheng skal nevnes at en del parerende vil kunne
reagere pa selve formalet med prosjektet som er 4 lete etter biclogiske arsaker til selvmord. Da gode
argumenter kan gjeres gjeldende bade for og mot et presumert samtykke, finner ikke mindretalet at dette
vilkaret er oppfyit.

Mindretallet vektlegger videre det problematiske med & saerbehandle og dermed tabubelegge selvmord.
Mindretallet mener at de parerende sin rett til informasjon ma veie tyngre enn frykt for potensiell skade. En slik
skade vil vaere hypotetisk, er umulig & gardere seg mot, og er noe som kan forekomme i alle studier der
pararende informeres. Videre sa betviler ikke mindretallet den vitenskapelige interessen av studien, men kan
vanskelig se den store samfunnsnytten i forhold til forebygging av selvmord.

Omfang av studien og unntak fra samtykkekravet

| tillegg til de biologiske prevene som skal hentes frem ensker forskergruppen & systematisere
epidemiclogiske data fra avdelingen. Dette innebzerer journalgjennomgang med data fra de siste 40 ar. REK
har anledning til & gi dispensasjon fra innhenting av samtykke, jfr. helseforskningsloven § 28 og 35. Flertallet i
komiteen anser formalet | prosjektet som nyttig og av vesentlig interesse for samfunnet. Flertallet mener at
hensynet til deltakernes velferd og integritet er ivaretatt. Komiteen finner derfor at helseopplysningene og det
biologiske materialet kan benyttes uten & informere de parerende. Nar det gjelder bruk av biologisk

materiale, setter REK Vest som vilkar at forskergruppen kontrollerer med reservasjonsregisteret for & forsikre
seg om at ingen av de avdade har registrert seg mot bruk av biclogisk materiale for forskningsformal.

Biobank
Materialet som skal benyttes ma innga i en forskningsbiobank. Komiteen godkjenner opprettelse av

forskningsbiobanken "En studie av biclogiske mekanismer ved selvmord” der ansvarshavende er Ketil J.
@degaard.

Informasjonssikkerhet

Studien samler inn store mengder svezert sensitive data, noe som stiller haye krav til sikker oppbevaring. REK
Vest setter som vilkéar at forskningsmaterialet og koblingsnakkelen oppbevares pa Helse Bergen HF sin
forskningsserver. Seker informerer om at materialet som inngdr i studien vil vaere avidentifisert slik at
personidentifiserbare opplysninger ikke er tigjengelig for dem som analyserer dette, og de epidemiologiske
data vil kun vaere identifiserbare til man har fatt laget en fil som inneholder de beskrevne variablene. Deretter
vil ogsé disse bli avidentifisert. Prosjektslutt er satt til 31.12.2014 og REK Vest setter som vilkar at data
slettes/anonymiseres sa snart det ikke er bruk for dem og senest fem ar etter prosjektslutt.

Vilkar

- Forskergruppen mé sjekke reservasjonsregisteret for & forsikre seg om at ingen deltakere har reservert seg
mot bruk av biologisk materiale for forskningsformal.

- Forskningsmaterialet og koblingsnokkel ma oppbevares pa forskningsansvarlig institusjon sin server.





- Data ma slettes/anonymiseres sa snart det ikke er bruk for dem og senest fem &r etter prosjektslutt.

Vedtak:

1. Prosjektet godkjennes | samsvar med forelagt seknad og tilbakemelding pa betingelse av at de ovennevnte
vilkar tas til folge.

2. REK Vest godkjenner at relevante helseopplysninger fra journalmateriale og relevant biologisk materiale
kan anvendes for forskningsformal i dette prosjektet uten samtykke fra dem opplysningene gjelder (sékalt
dispensasjon fra taushetsplikten).

3. Forskningsbiobanken "En studie av biologiske mekanismer ved selvmord" godkjennes i samsvar med
forelagt seknad. Godkjenningen gjelder inntil 5 ar efter prosjektets avsiutning.

2011/2429 IMSHUS - Intramedullaere svulster - Et 20 arsmateriale fra HUS
Dokumentnummer: 2011/2429-5
Dokumenttittel: IMSHUS: Intramedullzere svulster. Et 20 arsmateriale fra HUS
Dokumentkategori: Tilbakemelding
Avsender: ermy@bhelse-bergen.no
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Eksisterende diagnostiske biobank:

Biobank: Ansvarshavende: Sverre J Mark

Navn pa ;
Bioharkin: Gades Institutt

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Hovedformalet med studien er a undersake overlevelse og behov for tilleggsbehandling hos pasienter med
intramedullzere svulster. Man vil sparre alle voksne pasienter som er behandlet for svulst i ryggmargen de
siste 20 arene ved Haukeland universitetssykehus om deltakelse i prosjekiet. Formalet med studien er &
evaluere hvordan det er gatt med pasientene, hvilke plager de har, deres funksjonsniva og
yrkessituasjon.Studien innebaerer at pasienten blir undersekt av nevrolog for & kartlegge eventuelle
nevrologiske bortfallssymptomer, funksjonsniva, livskvalitet og smertegradering. Ny MR-undersgkelse vil bli
giennomfart dersom pasienten ikke har veert til MR-kontroll siste aret. Videre vil man benytte opplysninger fra
pasientjournalen, pasienten vil svare pa sparreskjema om helse (SF-36) og eventuelle vevspraver som
tidligere er samlet i forbindelse med operasjon, vil li vurdert pa nytt.

Vurdering:

Saken ble behandlet farste gang i REK Vest 12.1.2012, og komiteen ba da seker om mer informasjon for a
avklare om detie er a regne som et forskningsprosjekt eller som kvalitetssikring av tjenesten. Videre ble det
eventuelle behovet for en forskningsbiobank presisert.

Tilbakemelding forela 21.2.2012 og ble behandlet av REK Vest 15.3.2012.

Tilbakemeldingen
Soker har presisert at studien er en retrospekiiv undersakelse av pasienter med intramedullaere svulster, og
er et forskningsprosjekt. En revidert, og noe mer utfyllende, protokoll foreligger.

Ny vurdering i REK Vest

Komiteen mener at den reviderte protokollen fortsatt er noe tynn, men den tydeliggjer formalet og
fremgangsmaten i studien. Komiteen er enig med seker i at dette er 4 anse som et

forskningsprosjekt. Komiteen vurderer at prosjektet seker & oppna generaliserbar kunnskap utover det som er
a regne som en kvalitetssikring av tjenesten. Komiteen mener at dette prosjektet har stor vitenskapelig
interesse. Dette er sjeldne sykdomstilstander som det er viktig & fa sammenlignet med gvrige publiserte data.

Biobank
Materialet som skal benyties ma innga i en forskningsbiobank. Komiteen godkjenner opprettelse av
forskningsbiobanken "IMSHUS" der ansvarshavende er Erling Myrseth.
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Informasjonssikkerhet
Prosjekislutt er satt til 31.12.2012, og data skal slettes pa dette tidspunkt. | prosjekiperioden skal data
oppbevares pa forskningsansvarlig, Helse Bergen HF, sin server. REK har ingen innvendinger til dette.

Vedtak:

1. Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad.
2. Forskningsbiobanken "IMSHUS" godkjennes i samsvar med forelagt seknad. Godkjenningen gjelder inntil
5 ar etter prosjektets avsiutning.

2011/2446 Friends som universelt og indikert forebyggingstiltak for barn og ungdom - Haugland
Dokumentnummer: 2011/2446-6
Dokumenttittel: Tilbakemelding pa komiteens merknader
Dokumentkategori: Tilbakemelding
Avsender: bente.haugland@uni.no
Forskningsansvarlig: Uni Research AS
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Fjell kommune snsker & ta i bruk et forebyggings- og behandlingsprogram med fokus pa mestring av angst og
depresjonssymptomer kalt "FRIENDS for life". Programmet har tidligere veert utpravd som en pilotstudie blant
skolebarn i Fjell og det sekes na om & utvide utprevingen. Komiteen behandlet seknaden farste gang i sitt
mote 12.01.2012. Komiteen stilte som vilkar at lzerernes rolle ble begrenset i prosjektet og at reviderte
informasjonsskriv matte forelegges komiteen. Tilbakemelding pa komiteens merknader forela ved ny
behandling av seknaden i mate 15.03.2012.

Vurdering:

Lzererens rolle

Komiteen hadde ingen innvendinger til at lzereren deltok som gruppeleder sammen med helsesester i
giennomferingen av programmet, men stilte seg kritisk til at lzereren skal samle inn forskningsdata gjennom
utfylling av skjemaer som SQD for hver enkelt deliakende elev. Komiteen oppfattet dette som en uheldig
sammenblanding av roller og ba om at denne delen av protokollen utgikk. | tiloakemelding fra prosjektieder er
det argumentert for at laererens vurdering av den enkeltes elevs psykiske helse er viktig og viser til flere
sammenhenger der lzererne er gitt samme type informantrolle som de er tiltenkt i dette prosjektet. Komiteen
har vurdert problemstillingen pa ny og aksepterer den tiltenkte rollen lzererne skal ha i dette prosjektet basert
pa undersokelse av tidligere praksis i lignende saker.

Informasjonsskriv

Informasjonskrivene er na gjort tydeligere i forhold til at dette dreier seg om deltakelse i ett forskningsprosjekt
men overskiften er forisatt lagt opp som en invitasjon til prosjektet og ma omformuleres til en foresparsel om
deltakelse i prosjektet. For eksempel slik: "Sparsmal om deltaking i forskingsprosjektet. Dette er eit spgrsmal
til deg om a delta i ein forskingsstudie for & ..."

Informasjonssikkerhet

| henhold til seknad skal forskningsprosjektets data oppbevares forsvarlig hos Regionalt Kompetanse senter
for barn og unge (RKBU). Prosjekislutt er satt til 31.12.2014. Personidentifiserbare forskningsdata skal
anonymiseres eller slettes straks det ikke lenger er behov for dem og senest fem ar etter prosjektsiutt.

Vilkar
- Informasjonsskrivene méa utarbeides som en foresparsel om deltakelse i forskning.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til falge.






2012/90 Prognostiske faktorer for heyt setetrykk etter ryggmargsskade
Dokumentnummer: 2012/90-5
Dokumenttittel: Prognostiske faktorer for heyt setetrykk etter ryggmargsskade
Dokumentkategori: Tilbakemelding
Avsender: tiina.rekand@helse-bergen.no
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Dette er en retrospektiv studie for & gjere opp materiale i arene 2007-2011 som er innsamlet ved klinisk
praksis. Optimal sittestilling i rullestol forhindrer utvikling av trykksar. Formalet med studien er & kartlegge
faktorer som forutsier heyt trykk ved sittende stilling.

Vurdering:

Seknaden ble farste gang behandlet av REK Vest 9.2.2012. Komiteen mente seknaden var for ufullstendig til
a ta stilling til og ba seker om tilbakemelding. Tilbakemeldingen foreld 27.2.2012 og ble behandlet pa matet i
REK Vest 15.3.2012.

Kvalitetssikring eller forskning?

REK Vest mener fortsatt seknaden er tynn og vanskelig & vurdere. Slik komiteen oppfatter studien er det
snakk om en journalgjennomgang av data som har blitt samlet inn i helsetjenesten. REK legger til grunn at det
ikke gjeres noe med deltakerne som ikke ville blitt gjort ved standard behandling. Prosjektleder skal
gjennomfare en retrospektiv registrering av opplysninger fra sykehistorienog gjennomgang av
sitteklinikknotater i pasientjournalen og vil med det identifisere faktorer i sykehistorie som forekommer hyppig
hos dem som har ikke tilfredsstillende malinger.

Veilederen til helseforskningsloven sier at lovpalagt kvalitetssikring utgjer en del av helsetjenesten, og faller i
utgangspunktet utenfor helseforskningslovens virkeomrade. Videre er det presisert: "Kvalitetssikring kan
defineres som prosjekier, undersekelser, evalueringer o.l. som har som formal & kontrollere at diagnostikk og
behandling faktisk gir de intenderte resultater.” REK vurderer dette som et slikt prosjekt, og studien er dermed
ikke fremleggingspliktig for REK.

Siden det skal samles inn personopplysninger ma prosjektet klareres med personvernombudet for forskning.
Vedtak:

Soknaden avvises da prosjektet ikke er fremleggingspliktig. Prosjektet kan saledes i prinsippet gjennomfares
uten godkjenning fra REK, som ikke har innvendinger mot at resultatene evt. blir publisert.

Framleggingsplikt

Ingen framleggingsplikt

Behandlet pa fullmakt

2009/1105 Lavere fodselsvekt som risikofaktor for demens: Utvidelse av Barkerhypotesen
Dokumentnummer: 2009/1105-6
Dokumenttittel: @nsker a inkludere informasjon om apoE4-status hos deltakerne i studien
Dokumentkategori: Prosjeklendring
Avsender: Amnstein Mykletun
Forskningsansvarlig: Universitetel i Bergen

Biobank:





Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:
Studien bestar av en klinisk og en epidemiologisk del. Den kliniske delen er et samarbeid med DEM Vest-

studien og den epidemiologiske delen bestar av data fra Helseundersokelsen i Hordaland 1997-89 (HUSK) og
Fodselsregistret.

REK Vest har ingen innvendinger til prosjektendringen. Det sekes om & utvide den epidemiologiske delen av
studien med en ny variabel, apoE4 status. Variabelen er allerede registrert for deltakerne i HUSK og
utvidelsen vil ikke innebzere ny kobling mellom HUSK og Fedselsregisteret.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2010/779 Effektivitet og sikkerhet av Otamixaban sammenliknet med ufraksjonert heparin (UFH) +
eptifibatide til pasienter med akutt koronar syndrom som planlegges til 4 gjennomga PCI

Dokumentnummer: 2010/779-20
Dokumenttittel: Amendment 4 og revidert informasjonsskriv versjon 6
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Jan Erik Nordrehaug
Forskningsansvarlig: Haukeland Universitetssykehus
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:
REK Vest har ingen innvendinger til endret pravetakingsrutine og revidert forespersel.
Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2010/1785 Kostfaktorer og kreft - Betydningen av folat, polymorfismer i genene som er involvert i
folatmetabolismen, og vitamin D for utviklingen av ulike kreftsykdommer

Dokumentnummer: 2010/1785-13
Dokumenttittel: @nsker ny kobling til kreftregisteret
Dokumentkategori: Prasjektendring
Avsender: Tone Bjerge
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)
Vurdering:





Bakgrunn

Helseundersekelsen som denne studien bygger pa er samtykkebasert. Informasjonen som ble gitt deltakerne
vurderes il ikke 4 tilfredsstille dagens krav til informert samtykke. Fritak fra taushetsplikten m4 derfor innvilges
for utlevering av helseopplysninger fra denne kohorten kan skje.

Det er innvilget fritak fra taushetsplikten fra Helsedirektoratet datert 09.03.2007 for data fra blant annet
Kreftregisteret. Den gangen ble det hentet ut data om kreftforekomst ut oppfalgingsperioden 2007.

12010 innvilget REK Vest utvidelse av datasettet med flere opplysninger fra helseundersekelsene og
Dedsarsaksregisteret for hele kohorten. Formélet med utvidelsen var den gang & utvikle statiske metoder som
kunne gjere det mulig 4 underseke undergrupper i datasettet med tilstreklig statistisk styrke. | forelagt
endringsseknad er det behov for flere variabler i dette arbeidet og det sekes na om tilgang til tidspunkt for
forste kreftdiagnose for hele koharten.

Vurdering

REK Vest vurderer behavet for flere data fra Kreftregisteret som begrunnet og aksepterer argumentene for &
utvide dette datasette med tidspunkt for farste kreftdiagnose for alle deltakerne i de fylkesvise
helseundersokelsene. Utvidelsen gis under forutsetning av at vilkarene fra Helsedirektoratets brev til
prosjektleder datert 09.03.07 felges.

Vedtak:

1. Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2. REK Vest godkjenner at de omsekte helseopplysninger fra Kreftregisteret kan anvendes for
forskningsformal i dette prosjektet uten samtykke fra dem opplysningene gjelder (sékalt dispensasjon
fra taushetsplikten)

2010/2462 Slagbehandlingskjeden Bergen
Dokumentnummer: 2010/2462-9
Dokumenttittel: Innhenting av nye data fra samme utvalgsgruppe
Dokumentkategori: Prosjektendring

Avsender: Jan Sture Skouen

Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtiale (Opprinnelig)

Hovedhensikten med studien er & preve ut et alternativt behandlingsopplegg for slagpasienter, og deltakerne i
studien vil bli trukket ut til & fa rehabilitering etter hjerneslaget pa en av tre ulike méter. For to av gruppene
tilstrebes kartest mulig innleggelsestid i sykehuset, men i stedet tett oppfalging og intensivert behandling i
inntil 5 uker etter utskrivelse til hjemmet. Deltakerne i studien vil ikke bli skrevet ut uten at man vil kunne greie
seg i en hjemmesituasjon og at det er gjort nedvendige avialer med personell fra kommunen. Personene i
disse to gruppene vil i tillegg & en fast kontakiperson tilknyttet et ambulant team i sykehuset & forholde seg til
i denne tiden. Rehabiliteringstilbudet til disse to gruppene i studien vil innebzere behandling av kommunalt
ansatt sykepleier, fysioterapeut og ergoterapeut enten i eget hjem (den ene gruppen) eller i form av et
dagtilbud (den andre gruppen). Den tredje gruppen far dagens tiloud etter vanlige utskrivningsrutiner.

Vurdering:

Hensikten med studien er & undersoke tre ulike oppfalgingsforiep for slagpasienter etter utskrivning fra
sykehus.

Samtykke

Pasientene har samtykket til & randomiseres inn i tre ulike rehabiliteringsopplegg i hjemkommunen. | forelagt
endringsssknad ensker prosjektledelsen & innhente nye data om pasientenes omsorgsbehov i form av antall
liggedegn i kommunal institusjon og antall timer hjemmetjenester de har fatt vedtak pa. Disse data er ikke
eksplisitt nevnt i informasjonsskrivet pasientene har mottatt men det kommer frem at all kontakt med
behandler etter utskrivning vil bli registrert. Begrunnelse for registreringen er oppagitt til & vaere behov for &
beregne ressursbruk knyttet til de ulike rehabiliteringsoppleggene.

REK Vest anser innsamlingen av de anskede data som dekket av formalet med studien og mener innholdet i





informasjonsskrivet er dekkende for det nye som skal gjeres. REK Vest har ingen innvendinger til at antall
liggedagn i kommunal institusjon og antall timer hjemmetjenester pasientene har fatt vedtak pa kan innhentes
fra Bergen kommune uten nytt samtykke fra de berorte.

Det forutsettes at opplysningene ikke brukes til andre formal en oppgitt i endringsseknaden og at de
oppbevares og slettes etter rutiner utarbeidet for hovedstudien.

Vedtak:
Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2010/2954 Oppfolging av pasienter med nevroendokrin kreft
Dokumentnummer: 2010/2954-5
Dokumenttittel: Forlenge prosjektperiode og eke antall deltakere
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Halfdan Serbye
Farskningsansvarlig: Helse Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjekiomtale (Opprinnelig)

Denne observasjonstudien vil inkludere 120 pasienter fra Skandinavia med nevroendokrin svulst i
bukspyttkjertel, tynntarmen eller svulst med ukjent opphavsted og som ikke kan opereres eller som har
resttumor etter operasjon. Pasientene vil inkluderes over 1 &r og oppfelgingstiden vil veere inntil 2 ar.
Pasientgruppen kan sta pa okireotide LAR og/eller annen ikke somatostatinanalog antitumor medisinsk eller
ikke-medisinsk behandling. Studiens hensikt er & samle data omkring oppfelging av denne pasientgruppen.
Falgende vil samles hvis det er en del av praksis ved sykehuset: Medisinsk historie, blodprevesvar, CT svar,
bivirkninger av legemidler, kliniske symptomer, oppfelgingsfrekvens. Data fra studien vil sammenstilles og
vurderes blant annet for & se om det er sammenhenger mellom Chromogranin A niva, CT svar og
sykdomsutvikling. Malet med studien er at den skal vaere hypotesedannende for fremtidig forskning i forhold til
bruk av CgA og CT for a felge denne pasientgruppens sykdomsutvikling

Vurdering:

REK Vest har ingen innvendinger til forelagt endringsseknad og innvilger prosjektforiengelse frem til
31.12.2015.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2010/3472 Studie av pasienter undersekt av Bivirkningsgruppen for odontologiske biomaterialer 1993-
1999 - Effekter av amalgamutskiftning hos pasienter med mistenkte bivirkninger av amalgam

Dokumentnummer: 2010/3472-3
Dokumenttittel: @nsker & forlenge prosjektperioden
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Lars Bjorkman
Forskningsansvarlig: Uni Research AS
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)





Vurdering:

REK Vest har ingen innvendinger il forelagt endringsseknad og innvilger prosjektforlengelse frem til
09.01.2014.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2011/24 Forbrytelser med deden til felge pa Vestlandet 1985 — 2004 (206.05)
Dokumentnummer: 2011/24-6
Dokumenttittel: Forlenget prosjekiperiode
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Inge Morild
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:
Seknaden ble behandlet pa fullmakt

REK Vest har ingen innvendinger til forelagt endringsseknad og innvilger prosjektforlengelse frem til
31.12.2012

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2011/2278 JAK2V617F mutasjon og assosiasjon til kliniske parametre i polycytemia vera og essensiell
trombocytose

Dokumentnummer: 2011/2278-5
Dokumenttittel: Tilbakemelding pa komiteens merknader
Daokumentkategori: Tilbakemelding
Avsender: Hakon Reikvam
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Formalet med studien er & undersake om JAK2V617F-mutasjonen er assosiert med en spesiell fenotype og
klinisk karakteristika og om hey allelbyrde for mutasjonen gir ekt risiko for komplikasjoner. Det er sgkt om
godkjenning for ikke & innhente samtykke. Komiteen behandlet studien farste gang i sitt mate 24.11.2011.
Komiteen ba om en utdypet begrunnelse for enske om fritak fra samtykkekravet. Tilbakemelding fra
prosjektleder er datert 19.01.2012.

Vurdering:

| prosjekiet ensker man & benytte allerede innsamlete journalopplysninger fra pasienter som har gjennomfart
JAK2VB17F-analyse og/eller er diagnostisert med tilstandene polycytemia vera (PV) og
essensielltrombocytemi (ET). Man ensker a innhente opplysninger om JAK2V617F-mutasjon, allelbyrde,
diagnose, alder ved diagnose, andre relevante diagnoser, kjgnn, reyking, tromboembolisk sykdom,
blodprevesvar, transformasjon til annen malign sykdom og eventuell ded.





| tilbakemeldingen til komiteen er det argumentert for konsekvensen av hoyt frafall og nytten resultatene fra
studien kan ha for pasientgruppen. REK vest vurderer tilbakemeldingen som tilfredsstillende og stiller som
vilkér for gjennomfaring av prosjektet at personidentifiserbare data anonymiseres straks innsamlingen er
gjennomfart.

Vedtak:

1. Prosjektet godkjennes pé betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

2. REK Vest godkjenner at relevante helseopplysninger fra journalmateriale kan anvendes for
forskningsformal i dette prosjektet uten samtykke fra dem opplysningene gjelder (sékalt dispensasjon
fra taushetsplikten, pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til felge.

2011/2435 Ny blodpropplesende medisin ved akutt hjerneinfarkt
Dokumentnummer: 2011/2435-5
Dokumenttittel: Tilbakemelding pa komiteens merknader samt revidert informasjonsskriv
Dokumentkategori: Tilbakemelding
Avsender: Lars Thomassen
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr: 2011-005793-33

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Bergen HF som forskningsansvarlig for studien. Prosjektet er en randomisert
legemiddelstudie, fase lllb, der pasienter som innlegges med akutt hjerneinfarkt og som oppfyller kriteriene for
trombalytisk behandling, blir forespurt om a delta i studien. Pasientene randomiseres til behandling med enten
Actilyse eller Metalyse. Komiteen vurderte studien ferste gang i sitt mete 12. januar 2012. Komiteen ansket a
fa tilsendt revidert informasjonsskriv for vurdering, og at seker gir tilbakemelding p4 om pasientene vil motta
en egen foresparsel om registrering i NORSTROKE, far endelig avgjerelse fattes.

Vurdering:

Tilbakemeldingen synes & imatekomme komiteens merknader og vilkar pa en tilfredstillende mate. REK Vest
har ingen ytterligere innvendinger til protokoll og seknad.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes i samsvar med seknad og de presiseringer som er fremkommet av tilbakemelding av
01.02.2012.

2011/2448 Ultralyd som blodpropplesende behandling ved akutt hjerneinfarkt
Dokumentnummer: 2011/2448-5
Dokumenttittel: Tilbakemelding pa komiteens merknader og revidert informasjonsskriv
Dokumentkategori: Tilbakemelding

Avsender: Lars Thomassen

Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr: 2012-000323-41

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Bergen HF som forskningsansvarlig for studien. Prosjektet beskrives som en
legemiddelstudie, fase lllb, der man vil undersgke kombinasjonene av ultralyd og blodpropplasende
medikamenter | behandling av akutt hjerneinfarkt. Studien er en forlengelse av prosjekt 2011/2435 "Ny
blodpropplesende medisin ved akutt hjerneinfarkt”. Komiteen vurderte studien farste gang i sitt mate 12.
januar 2012. Komiteen ensket a fa tilsendt revidert informasjonsskriv for vurdering, og at seker gir
tilbakemelding p& om pasientene vil motta en egen foresparsel om registrering i NORSTRCKE, far endelig





avgjerelse fattes.
Vurdering:

Tilbakemeldingen synes & imatekomme komiteens merknader og vilkar pa en tilfredstillende mate. REK Vest
har ingen ytterligere innvendinger til protokoll og saknad.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes i samsvar med seknad og de presiseringer som er fremkommet av tilbakemelding av
01.02.2012.

2012/239 Pedagogiske meter i spesialisthelsetjenesten - dialoger mellom jordmedre og gravide med
diabetes

Dokumentnummer: 2012/239-1
Dokumentiittel: Det sekes om forlengelse av prosjektperioden frem til februar 2013
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: christinarisa@hotmail.com
Forskningsansvarlig: Universitetet i Stavanger
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)
Konsultasjoner mellom gravide kvinner med diabetes og deres jordmedre studeres med hjelp av lydband som
gt!se;igggigseres‘ Intervjuer av de gravide kvinnene samt deres jordmadre er foretatt. Se ellers tidl prosjekt

Vurdering:

REK Vest har ingen innvendinger til forelagt endringsseknad og innvilger prosjektforlengelse frem til
28.02.2013.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

Orienteringssaker

2009/422 FLU NG-006
Dokumentnummer: 2009/422-13
Dokumentkategori: Sluttmelding
Avsender: Erik Snorre @fjord

2009/2535 NEM korrespondanse/avgjoerelser
Dokumentnummer: 2009/2535-40
Dokumentkategori: Korrespondanse fra andre forvaltningsenheter

Avsender: NEM

2009/2535 NEM korrespondanse/avgjorelser
Dokumentnummer: 2009/2535-41





Dokumentkategori: Korrespondanse fra andre forvaltningsenheter

Avsender: NEM

2009/2535 NEM korrespondanse/avgjorelser
Dokumentnummer: 2009/2535-42

Dokumentkategori: Korrespondanse fra andre forvaltningsenheter

Avsender: NEM

2009/2535 NEM korrespondanse/avgjerelser
Dokumentnummer: 2009/2535-43
Dokumentkategori: Korrespondanse fra andre forvaltningsenheter

Avsender: Jacob Helen

2011/731 Ultralyd under fedsel — en multisenter studie
Dokumentnummer: 2011/731-5
Dokumentkategori: Supplerende opplysninger
Avsender: Torbjern Moe Eggebe

2011/1529 MRI registrering av hjerneaktivitet hos frisk kontroller under flytende maitid
Dokumentnummer: 2011/1529-5

Dokumentkategori: Annet/Generell henvendelse

Avsender: Trygve Hausken

2011/2452 Undersekelse av BRCA1 promotor methyleringsstatus i navliestrengsblod samt hos et
utvalg medre / fedre fra MoBa undersekelsen

Dokumentnummer: 2011/2452-6
Dokumentkategori: Annet/Generell henvendelse

Avsender: Per Eystein Lenning

2011/2452 Undersekelse av BRCA1 promotor methyleringsstatus i navliestrengsblod samt hos et
utvalg medre / fedre fra MoBa undersekelsen

Dokumentnummer: 2011/2452-7
Dokumentkategori: Svar pa tilbakemelding

Avsender: Per Eystein Lonning

2012/231 Evaluering av keramiske restaureringer i klinisk praksis

Dokumentnummer: 2012/231-2

Dokumentkategori: Framleggingspliktig





Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

2012/240 Avsluttet prosjekt Diagnostisk verdi av leukocyttproteinene S100A12 og calprotectin

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Marit @ilo

2012/238 Kvalitetssikringsprosjekt - treningsterapi
2012/238-2
Annet

Thomas Dahl Qro

vedpreeklamsi svangerskapsforgiftning nr. 218.04 - Larsen
2012/240-1
Annet/Generell henvendelse

Annette Larsen

2012/272 Muskelaktivitet, tanngnissing om natten og tannslitasje

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:

Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:

Dokumentkategori:

Avsender:

2012/272-2
Framleggingspliktig

Christine Jonsgar

2012/273 Bekymringsmelding - Ung i Hordaland
2012/273-1
Annet/Generell henvendelse

Einar Stefansson

2012/273 Bekymringsmelding - Ung i Hordaland
2012/273-2
Annet/Generell henvendelse

Einar Stefansson

2012/274 Spilleegenskaper, belenningsstrukturer og spilleatferd

2012/274-2
lkke framleggingspliktig

Helge Molde

2012/275 Tvangsmedisinering og voldsrisikovurderinger
2012/275-2
Framleggingspliktig

Sabine Renkel
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Postboks 2700 St. Hanshaugen
0131 OSLO
Deres ref Var ref Dato
2012/1848-MOR 14.03.2012

Hering - finansiering og organisering av nasjonale elnfrastruktur for forskning
og hayere utdanning

Vi viser e-post 7.02.12 med foresparsel om a komme med kommentarer til en utredning fra
en arbeidsgruppe om hvordan Norges nasjonale elnfrastruktur for forskning og hayere
utdanning burde finansieres og organiseres i fremtiden.

Universitetet i Bergen slutter seg til de perspektivene arbeidsgruppen beskriver i forhold til
det fremtidige behovet for elnfrastruktur.

Med stadig starre og mer komplekse beregninger og behov for lagring av store mengder
data, er elnfrastruktur viktig for naturvitenskapelige og medisinske fagomrader. Det er ogsa
sterk ekning i bruk av elnfrastruktur innenfor andre fagfelt og elnfrastruktur er i ferd med a bli
viktig for forskningsmilje ved hele universitetet. Produksjon av store datamengder, behov for
avansert dataanalyse og lagring av store datasett anses som essensielt for forskning
innenfor en rekke fagfelt.

Vi ser det som viktig at elnfrastruktur i den starrelsesorden som beskrives i rapporten har
tydelig institusjonell forankring. Stadig flere fagomrader benytter elnfrastruktur og bred
utnyttelse av elnfrastrukturen ma sikres.

elnfrastruktur er teknologikrevende, og det er behov for kontinuerlig oppdatering og utvikling
for a delta i den internasjonale forskningsfronten. Det er store kostnader ved dagens
elnfrastruktur, kostnadene vil gke i fremtiden for alle fagfelt med behov for elnfrastruktur. Det
er ngdvendig at ekt bruk av elnfrastruktur falges opp med skte ressurser.

For langsiktige prosjekter, som prosjekter knyttet til CERN, vil kostnadseffektiv tilgang til
tungregnekraft vaere avgjerende for omfang av og kvaliteten i dataanalyse. Universitetet
slutter seg derfor til arbeidsgruppens forslag om a legge ressursene knyttet til dette til én
nasjonal enhet med langsiktig grunnfinansiering. Dette vil gi de enkelte prosjektene tilgang til
slik infrastruktur til en lavere kostnad.

Vennlig hilsen

LY

%\
Sigmund Grenmo qo MEJ(‘MMV

rektor Kari Tove Elvbakken
universitetsdirekter

Telefon 5558 00 00  Universitetsledelsen Postadresse Besgksadresse Saksbehandler
post@uib.no Telefon 55 58 20 01/02 Postboks 7800 Harald Harfagres gate 1
Internett www.uib.no  Telefaks 55 58 56 43 5020 Bergen Bergen

Org no. 874 789 542
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Det medisinsk-odontologiske fakultet

Institutt for klinisk odontologi

Gades institutt

Institutt for biomedisin

Senter for internasjonal helse
Institutt for samfunnsmedisinske fag
Institutt for kirurgiske fag

Institutt for klinisk medisin

Institutt for indremedisin

Referanse

2012/1848-STF

Dato
1522012

Hering; finansiering og organisering av nasjonale elnfrastruktur for

forskning og heyere utdanning

Viviser til brev datert 13. februar fra universitetsdirektaren. Norges forskningsrad har
nedsatt en arbeidsgruppe som fikk i oppgave a utrede hvordan Norges nasjonale
elnfrastruktur for forskning og heyere utdanning burde finansieres og organiseres i fremtiden.
Arbeidsgruppens forelgpige rapport er sendt pa hering for ferdigstillelse.

Saken sendes til orientering og for eventuell uttalelse. Universitetsdirektaren har satt svarfrist
til 8.3.2012. Eventuelle uttalelser som sendes skal sendes med kopi til fakultetet.

Vennlig hilsen

Nina Mevold
fakultetsdirekter

Dette er et UiB-internt notat som godkjennes elektronisk | ePhorte

Stig Morten Freiland
assisterende fakultetsdirekter

Del medisinsk-odontologiske fakultet Postadresse
Telefon 55582086 Postboks 7804
Telefaks 55589682 5020 Bergen

post@mofa.uib.no

Beseksadresse Saksbehandler
Brakkene, Jonas Liesvei 79  Stig Morten Frailand
Bergen +47 55 58 28 51
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Universitetsdirektoren

Fakultetene
Universitetsmuseet i Bergen
Universitetsbiblioteket

Studentparlamentet
Referanse Dato
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Finansiering og organisering
av nasjonal elnfrastruktur
for forskning og hgyere utdanning

6. februar 2012

Innenfor et bredt spekter av vitenskaper har elnfratruktur? blitt en vesentlig del av
den grunnleggende infrastruktur som er ngdvendig for & drive vitenskapelig basert
forskning og utdanning pad internasjonalt nivd. Behovet for en velfungerende
elnfrastruktur har nadd de fleste fagomrader, selv om bruken ogsa i den narmeste
fremtid vil vaere dominert av de store og gkende behovene innen naturvitenskap,
teknologi og medisin. Slik forskning og utdanning vil i fremtiden bidra sterkt til &
realisere Regjeringens strategier for den norske stat og for utviklingen av et
barekraftig samfunn.

Det utfgres stadig stgrre beregninger for d forstd fenomener, prosesser og
komplekse sammenhenger i naturen og i samfunnet forgvrig, vi produserer stadig
starre datamengder som av ulike grunner lagres og brukes over lange tidsrom, og
store informasjonsmengder skal kommuniseres over store avstander. Dette krever
investeringer i infrastruktur for beregninger, lagring av data og data-
kommunikasjon, samt utvikling og forvaltning av kompetanse slik at denne
infrastrukturen kan utnyttes optimalt.

De investeringer som ma foretas i elnfrastruktur vil i overskuelig fremtid vaere s
store at det er helt ngdvendig med et bredt nasjonalt og internasjonalt samarbeid. Vi
legger her frem et forslag til en modell for finansiering og organisering av et slikt
samarbeid mellom norske universiteter og hgyskoler, forskningsfinansierende
organisasjoner og myndighetene.

Denne rapporten er utarbeidet av en arbeidsgruppe bestdende av Petter Bjgrstad
(UiB), Morten Dzehlen (UiO, leder), Bjgrn Hafskjold (NTNU), Gudmund Hgst (Norges
forskningsrad) , Petter Kongshaug (UNINETT) og Kenneth Ruud(UIT).

1 elnfrastruktur definerer vi som samlingen av regneressurser (for store beregninger),
lagringsressurser, hgykapasitets nettverk som binder ressursene og brukerne sammen, samt
programvaresystemer og driftstjenester som er ngdvendig for & gi brukerne tilgang til ressursene.





Arbeidsgruppens anbefalinger

Strategisk, langsiktig og kostnadseffektivt universitetssamarbeid

Arbeidsgruppen foreslar at strategisk utvikling, innkjep og koordinering av den
nasjonale elnfrastrukturelle lgsningen for tungregning ("high performance
computing”) og handtering av felles vitenskapelige data legges til én nasjonal enhet.
Enhetens grunnfinansiering utgjeres av et arlig tilskudd fra Norges Forskningsrad
og fra de deltagere (p.t. UiT, UiB, NTNU, UiO0) som inngdr i samarbeidet.
Grunnfinansieringen skal pa en strategisk, langsiktig og forutsigbar mate ivareta
brukernes generelle behov for elnfrastruktur. Videre skal enheten pa vegne av
deltagerne kunne spke nasjonale og internasjonale virkemidler om stgtte til
utvikling av de elnfrastrukturelle lgsningene, samt legge til rette for at prosjekter og
programmer kan kjgpe kapasitet pa nasjonale anlegg. Dette er prosjekter av en slik
art og omfang at det er mulig og naturlig for prosjektet & finansiere tjenester fra
infrastrukturen (regnetid, lagringskapasitet, driftstgtte, brukerstgtte) gjennom sitt
prosjektbudsjett.

Et aksjeselskap under UNINETT AS

Arbeidsgruppen foreslar at enheten skal vare et aksjeselskap under UNINETT AS,
med vedtekter som sikrer god nasjonal koordinering, samhandling og
universitetenes innflytelse over selskapets strategiske utvikling. Vedtektene ma
utformes i et samarbeid mellom UNINETT, de deltagende universitetene og
Forskningsradet. En skisse til vedtekter er gitt i vedlegg I1.

Vesentlige endringer i forhold til dagens ordning

| forhold til dagens ordning, handtert av UNINETT Sigma AS?, inneholder forslaget
felgende vesentlige endringer:

- Alle innkjgp av nasjonale elnfrastrukturelle lgsninger, inkludert eventuelle
kjop av elnfrastrukturelle tjenester i et kommersielt marked, utfgres av
selskapet pa vegne av deltagerne. Selskapet skal lokalisere driften av
anleggene etter en strategisk plan.

- Leveranser mellom selskapet og deltagerne skal sikres gjennom
tjenesteavtaler. Tjenesteavtalene skal regulere dokumenterte ytelser fra
deltagerne i form av penger og in-kind bidrag, fra myndighetene i form av

2 UNINETT Sigma AS (datterselskap under UNINETT AS) har siden 2004 hatt ansvaret for nasjonal
koordinering av investeringer i eInfrastruktur ifglge avtale med Norges forskningsrad





penger og fra selskapet i form av tjenester fra den infrastrukturen som
selskapet har ansvaret for. Tjenesteavtalene skal, sammen med vedtektene,
danne grunnlag for selskapets drift. Arbeidsgruppen ser det som viktig at alle
kostnader ved utvikling og drift synliggjeres gjennom selskapet, herunder
kostnader knyttet til energiforbruk, og at dette legges inn som en del av
bidraget fra deltagerne. Tjenesteavtalene skal fglge samme rullerende syklus
som finansieringen (se nedenfor).

- Myndighetenes grunnfinansiering, som i dag er en gremerket bevilgning
giennom Norges Forskningsrddet fra Kunnskapsdepartementet, gis pa
grunnlag av tjenesteavtalen mellom utfarende myndighet og selskapet.
Tilskuddet gis som et rullerende tilskudd p& 5 pluss 5 ar der aktiviteten
evalueres hvert 5. dr. Evalueringen danner grunnlaget for en eventuell ny 5
pluss 5 drs avtale mellom selskapet og myndighetene, som her enten er
Norges forskningsrad som i dag, eller Kunnskapsdepartementet direkte.
Arbeidsgruppen overlater til Norges forskningsrad og
Kunnskapsdepartementet a vurdere hva som er den mest hensiktsmessige
bevilgningsstrukturen.

- Universitetenes finansiering gis som et arlig tilskudd til selskapet etter en
fastsatt, rullerende ngkkel som fglger syklusen pd 5 pluss 5 &r, dvs.
reforhandles hvert 5 ar. Fordelingsngkkelen baseres pa en kombinasjon av
eksisterende og forventet bruk av den nasjonale elnfrastrukturen og
reguleres i tjenesteavtalen.

- Det utformes vedtekter for selskapet som sikrer nasjonal koordinering,
samhandling og universitetenes innflytelse over selskapets strategiske
utvikling. Vedtektene for selskapet utformes slik at eventuelt nye deltagere
innen universitets- og hgyskolesektoren skal kunne innlemmes i
samarbeidet.

Nasjonal og internasjonal operativ koordinering

Arbeidgruppen foreslar videre at selskapet fir koordineringsansvaret for det
nasjonale meta-senteret for brukerstgtte og internasjonale aktiviteter der Norge
deltar i eInfrastrukturelle investeringer.





1. Innledning

En velfungerende elnfrastruktur er helt ngdvendig for vitenskapelig fremskritt
innen stadig flere fagfelt. Grensesprengende forskning, serlig innen naturvitenskap,
medisin og teknologi, baseres i stadig stgrre utstrekning pa store beregninger og
avanserte analyser av store datamengder. Dette er godt dokumentert bade nasjonalt
og internasjonalt, og vi viser bla. til rapportene "The Scientific Case for
elnfrastructure in Norway” (2010) og "Norwegian elnfrastructure Roadmap”
(2012), som begge er utarbeidet av en bredt panel av brukere ("The elnfrastructure
Scientific Opportunity Panel (eSOP)”). Arbeidsgruppen har videre gjennomgatt
universitetenes strategiske planer og alle universitetene viser til behovet for denne
type infrastruktur for d kunne delta pa den internasjonale forskningsarenaen.

Siden 1985 har Norge med jevne mellomrom investert i ny elnfrastruktur. I dag er
elnfrastrukturen fordelt pa fire anlegg ved henholdsvis NTNU, UiB, UiO og UiT
koblet sammen med et hgyytelse nettverk forvaltet av UNINETT. Frem til ca. 2005
var investeringene konsentrert rundt innkjgp av regneressurser og utbygging av
nettverk, mens vi ni ogsa star overfor et sterkt gkende behov for investeringer i
kapasitet for lagring av vitenskapelige data. Stadig stgrre datamengder og gkende
krav til lagring og sporbarhet av beregningsresultater bidrar sterkt til dette. Lagring
av vitenskapelig data krever en annen form for langsiktighet knyttet til
investeringer og finansiering enn det vi kjenner innenfor tradisjonell tungregning,
noe som er en viktig motivasjon for 3 se pa alternative modeller for finansiering og
organisering av den nasjonale elnfrastrukturen.

En moderne elnfrastruktur krever relativt mye energi®. Selv om regnemaskinene og
lagringssystemene blir stadig billigere per enhet og selv om de ogsa bruker mindre
energi per operasjon, gker energiforbruket. Dette skyldes vitenskapens behov for &
kunne utfgre storre og mer avanserte beregninger og det gkende behovet for a
handtere store datamengder. [ motsetning til tidligere har energikostnadene na
blitt en viktig faktor i utviklingen av elnfrastrukturelle lgsninger. Her er det viktig &
merke seg at relativt hyppig utskifting av elnfrastrukturelle lgsninger er gunstig ut
fra energi- og miljghensyn da ny teknologi for beregninger og lagring er mer
energieffektiv. | tillegg til at man ma sgke et lavest mulig energiforbruk ved
prosessering er det ogsa viktig at de aktuelle regne- og lagringsanleggene utnytter
overskuddsvarme (til luft og/eller vann) og gir "grgnne” lgsninger.

Det er et kontinuerlig behov for & videreutvikle nasjonale mekanismer for
finansiering av store anlegg for vitenskapelige beregninger (tungregning) og lagring
av vitenskapelige data;

3 Energi brukes til selve beregningen, til datatransport ved beregninger og til transport av data til og
fra ulike lagringsmedier og til kjpling av anleggene. Anleggene avgir varme til luft eller vann som kan
brukes til oppvarming dersom forholdene er lagt til rette for gjenbruk.





Norsk forskning, sarlig innen naturvitenskap, teknologi og medisin, er
avhengig av en elnfrastruktur som gjgr det mulig & utfgre internasjonalt
ledende forskning og hegykvalitets utdanning pd viktige omrader for
samfunnsutviklingen.

Norsk forskning trenger gode mekanismer for handtering av store
teknologileveranser, herunder innkjgpskompetanse i et utfordrende
internasjonalt marked.

Norsk forskning méd utnytte og videreutvikle stordriftsfordeler og
arbeidsdeling innen drift og utnyttelse av elnfrastruktur.

Norsk forskning trenger anlegg som setter norske forskere i stand til &
konkurrere om tilgang til store internasjonale beregnings- og
lagringsressurser.

Siden vi foreslar at den nasjonale enheten for handtering av elnfrastrukturelle
lgsninger skal etableres som et aksjeselskap, vil vi i fortsettelsen omtale denne
enheten som "selskapet”. Med "anlegg” mener vi regne- og lagringsutstyr med
tilhgrende personell som leverer tjenester til brukerne.

1.1 Arbeidsgruppens mandat

Arbeidsgruppen har fitt folgende mandat:

Arbeidsgruppens oppgave er a foresld en modell for fremtidig organisering av
nasjonal elnfrastruktur som ivaretar forskernes behov innenfor alle fag- og
temaomrider.

Gruppen skal spesielt vurdere barekraftige finansieringsmodeller; herunder
hensiktsmessige mekanismer for kostnadsdeling mellom institusjonene,
brukerne og nasjonale kilder.

Gruppen skal ta hensyn til de behovene som norske forskere har for a delta i
internasjonale elnfrastrukturer.

Gruppen skal vurdere mulighetene for G dekke deler av elnfrastrukturbehovet
gjennom internasjonalt samarbeid og/eller kjgp av tjenester i et internasjonalt
marked.

Relevante FoU-miljger og naeringsliv skal konsulteres i arbeidet og det skal innhentes
horingsuttalelser pd en forste versjon av rapporten. Rapporten skal ogsd redegjore for
eventuelle sentrale synspunkter fra den eksterne hgringen som ikke er innarbeidet i
gruppens endelige rapport.





Arbeidsgruppen skal levere sin rapport med anbefalinger innen 1. september 2011.
Eventuelle dissenser skal tydeliggjeres. Gruppens leder er ansvarlig for at rapporten
leveres i henhold til mandatet.

1.2. Kommentarer til mandatet

Hgyhastighets stamnett for forskning, som er en del av elnfrastrukturen, forvaltes
av UNINETT og omfattes ikke direkte av arbeidsgruppens mandat. Arbeidsgruppen
gnsker en tettest mulig kobling mellom lokale og nasjonale investeringer i
elnfrastruktur, men understreker at dette notatet kun omhandler nasjonale
elnfrastrukturelle lgsninger.

Mandatet omhandler kun forslag til organisering og finansiering av den nasjonale
elnfrastrukturen i Norge etter at inneveerende planperiode avsluttes i 2014.
Arbeidsgruppen vil imidlertid understreke at dersom de foreslitte tiltak far
ngdvendig tilslutning hos aktgrene bgr flest mulig av disse iverksettes sa fort som
mulig. Vi forstdr den nasjonale elnfrastrukturen som den elnfrastrukturen som
inngar i det nasjonale offentlig finansierte FoU-systemet i Norge.

Arbeidsgruppen vil eksplisitt uttrykke at dette notatet ikke inneholder noen form
for evaluering av dagens system eller de investeringer som er foretatt i
innevarende planperiode.

Med “beerekraftige finansieringsmodeller” forstar vi modeller basert pa en omforent
balanse mellom finansiering og ytelse. Det betyr at de som finansierer
infrastrukturen ogsad har mulighet til, i fellesskap, & justere modellen slik at det blir
et rimelig samsvar mellom innsats og tjenesteleveranser.

Arbeidsgruppen har brukt mer tid pd arbeidet med denne rapporten enn forst
antatt, og har i dialog med Norges forskningsrad fatt utsatt fristen for ferdigstillelse
av rapporten.

1.3. Kommentarer til hgringsuttalelsene
Denne seksjonen skrives ferdig etter at hgringsuttalelsene har kommet inn.

Rapporten ble sendt til hgring 7. Februar 2012 til institusjoner gjengitt i vedlegg I.
Heringsfristen er satt til 19. mars 2012. Arbeidsgruppen har gjennomgatt
hgringsuttalelsene og innarbeidet det arbeidsgruppen mener er riktige justeringer i
forhold til arbeidsgruppens utkast som ble sendt til hgring. Disse endringene er i all
hovedsak knyttet til..............

Alle hgringsuttalelser gjengis i sin helhet i vedlegg I11.





2. Finansiering

En viktig og vedvarende utfordring for norsk forskning er 4 sikre en langsiktig og
forutsigbar finansiering av den nasjonale elnfrastrukturen. Teknologien er i
konstant utvikling og den endrer seg raskt. Det er derfor ngdvendig med lgpende
oppdateringer av teknologien, delvis for & kunne falge med i forskningsfronten og
delvis fordi ny teknologi blir mer kostnadseffektiv, spesielt i forhold til
energiforbruk per regneoperasjon. Langsiktighet og forutsigbarhet i finansieringen
er avgjgrende for a lykkes med innkjgp av utstyr, bide teknologisk og gkonomisk.

Data skal lagres over svart lange tidsrom*, noe som medfgrer at nye
lagringslgsninger til enhver tid m& hindtere gamle data lagret gjennom lgsninger
som teknologisk sett blir eller kan bli foreldet. Dette kan bare lgses gjennom at det
etableres langsiktige planer og strategier som i sin tur krever forutsigbar
finansiering over lange tidsrom. Gode lagringsstrategier vil ogsd métte inkludere
gode systemer og metoder for a kaste data.

Langsiktighet og forutsigbarhet i finansieringen bidrar ogsa til at aktarene oppnar
kontinuitet i utviklingen av kostnadseffektive og kvalitetsriktige driftstjenester og
brukerstgtte, stabil utvikling av programvare for utnyttelse av eksisterende og ny
teknologi, og bedre forretningsmessig synkronisering mellom var kjopekraft og
utstyrsleverandgrenes tilbud.

Utviklingen de siste arene understrekes ogsa i EUs 7. rammeprogram der
investeringene i elnfrastruktur utgjer anslagvis 1/3 av rammeprogrammets totale
investeringer i forskningsinfrastruktur. | EUs neste rammeprogram (Horizon 2020)
foreslds en betydelig opptrapping av bevilgningene til eInfrastruktur, men det er i
skrivende stund uavklart hvor stor denne gkningen blir. Deltakelse i de viktigste
elnfrastruktur-prosjektene i Europa kan bare skje gjennom en nasjonal
koordinering. En styrking av den nasjonale koordineringen vil derfor legge til rette
for at Norge kan fa stgrre retur av EU-midler innenfor elnfrastruktur-omradet og
dermed oppna en bedre integrasjon med internasjonal elnfrastruktur. Dette vil igjen
vare av betydning for internasjonalt forskningssamarbeid og norsk deltakelse i
internasjonalt samarbeid om utvikling av infrastrukturer for forskning (for
eksempel ESFRI). Denne prioriteringen ma imidlertid fglges opp av hvert enkelt
medlemsland dersom de skal fa en proporsjonal gevinst. Norge vil ikke kunne
utnytte dette slik vi bgr, med mindre var egen satsing pa elnfrastruktur styrkes
kraftig.

4 Her mener vi lagring i 10 ar eller mer, avhengig av de krav som myndighetene og aktgrene setter til
lagringstid.





2.1. Kort historikk og dagens finansiering av nasjonal eInfrastruktur

Siden 1985 har den nasjonale elnfrastrukturen vert finansiert gjennom en arlig
bevilgning p& 22 mill. kroner per ar fra Kunnskapsdepartementet. Norges
forskningsrdd har stdtt for forvaltningen av denne bevilgningen. Frem til 2009
hadde denne bevilgningen den fgringen at minst ett regneanlegg skulle tilfredsstille
de krav som gjelder for beregninger knyttet til operasjonell vaervarsling. Fra 2010
ble bevilgningen delt slik at met.no far 5.5 mill. til operasjonell veervarsling, mens de
resterende midlene, 16.5 mill. kroner, kanaliseres til investeringer i utstyr for
vitenskapelige beregninger. Figur 1 viser Forskningsradets bevilgninger til
elnfrastruktur i Norge for perioden 2004-2014. Merk spesielt de ekstraordinare
bevilgningene til kjgp av tungregneutstyr i 2007 pa 70 mill. kroner, bevilgningen til
NorStore (lagring av vitenskapelig data) pa 38 millioner fordelt over perioden 2010-
2013, og investeringen pa 40 mill. kroner i 2012 til nye regneanlegg.
Forskningsradets  bevilgninger har i sin  helhet kommet fra
Kunnskapsdepartementet (herunder Forskningsfondet), mens bruken av
ressursene har veart knyttet til prosjekter finansiert av flere sektordepartementer.
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Figur 1: Forskningsradets bevilgninger til eInfrastruktur i Norge (2004-2014).

Hasten 2011 innvilget Forskningsradet sgknader til infrastrukturprogrammet med
ekstra bevilgninger til Notur (40 mill. kr) og deltagelse i det europeiske samarbeidet
PRACE (8 mill. kr). Dette medfgrer et samlet bidrag fra Forskningsradet pa ca. 160
mill. kr for perioden 2011-2014, dvs. et gjennomsnitt pa 40 mill. kr per ar for disse 4
drene. | tillegg bidrar Forskningsradet med bevilgninger knyttet til medlemskap i
Europeiske samarbeidsprosjekter. Universitetene (UiT, UiB, NTNU og UiO) bidrar





med egenandeler pd samme nivd som bevilgningen fra Forskningsridet. Dette
bidraget fordeler seg pd infrastrukturkostnader (strgm, husleie, med mer),
arbeidsinnsats i form av drift og brukerststte, og kjgp av utstyr.

De samlede investeringer for perioden 2011-2014 blir derfor ca. 320 mill. kr, dvs. et
gjennomsnitt pd 80 mill. kr per ar.

2.2. Kostnadsstruktur

Kostnadene ved etablering og drift av elnfrastruktur kan i all hovedsak deles i tre
kategorier;

i) investeringeri teknologi/utstyr,
ii) lennsmidler til drift og brukerstgtte, og
iii) kjop av energi, husleie og adm. stgtte.

I lgpet av de siste 10-15 arene er det bygget opp et nasjonalt (meta)senter
bestdende av personer ansatt ved universitetene som yter drift og brukerstgtte til
forskere. Brukerstgtten som tilbys har vert og er helt avgjgrende for effektiv
utnyttelse av utstyret, sarlig for nye brukergrupper. Forbruket av energi til drift av
elnfrastrukturen har vart en del av universitetenes samlede energiforbruk, uten
spesifikk maling av elnfrastrukturens forbruk. Energikostnadene er og vil vaere en
betydelig faktor i &rene som kommer.

Det er grunn til & tro at prisene pa utstyr for beregninger og lagringskapasitet vil
vaere relativt forutsigbare de neste 5-10 drene. Det samme gjelder kostnader til
operasjonell drift, mens vi trolig vil se en vekst i behovet for lgnnsmidler til
personer som driver brukerstgtte. Grunnen til veksten i behovet for brukerstgtte er
tredelt;

i) forskernes konkurransekraft blir i stgrre grad avhengig av evnen til & utnytte
ny maskinvare som innfgres, bla. pa grunn av krav til redusert
energibehov,

ii) ny teknologi og maskinarkitektur (f.eks. GPU-baserte lgsninger) vil gi et
etterslep av oppgaver med tilpassing av programvare, og

iii) nye store brukergrupper, sarlig med behov for strukturert lagring av store
datamengder over lang tid, vil komme til.

Den stgrste usikkerheten ligger i hva energiforbruket, og dermed energikostnaden,
vil bli i fremtiden. Det er derfor vanskelig & gi presise estimater pd hvordan
kostnadene vil fordele seg mellom investeringer i utstyr, lgnnsmidler til
operasjonell drift og brukerstgtte, og til kjgp av energi. Grunnen til usikkerheten nar
det gjelder energikostnader er ikke bare knyttet til kraftprisene, men avhenger ogsa





av hvordan elnfrastrukturen brukes, szrlig de deler av elnfrastrukturen som skal
héndtere lagring av vitenskapelige data.

2.3. elnfrastrukturelle tjenester

En viktig faktor i utviklingen av en finansieringsmodell for elnfrastruktur er at
virkemiddelapparatene (Norges forskningsrad, EU, mfl) i stadig storre grad legger
opp til totalbudsjettering av de prosjektene som stgttes. Modellen bygger pa at
markedsmekanismer vil balansere tilbud og etterspgrsel for elnfrastrukturelle
tjienester og forutsetter at stadig flere prosjekter vil ha midler til kjgp av tjenester,
herunder elnfrastrukturelle tjenester. En elnfrastrukturell tjeneste vil enten komme
i form av spesifisert tilgang til anlegg for beregninger og lagring av data, og/eller at
en bestemt arbeidsoppgave utfares mot betaling. Det vil derfor kunne utvikle seg to
typer mekanismer;

i) et "indre” marked innenfor den nasjonale elnfrastrukturen der brukerne
kjgper tilgang for utdannings- og forskningsprosjekter i de nasjonale
anleggene, og

ii) et mulig kommersielt marked® der eksterne aktgrer tilbyr elnfrastrukturelle
tjienester til forskningsmiljgene.

Om og eventuelt nar et kommersielt marked oppstar er usikkert, men vi tar dette
med her da det er en viss sannsynlighet for at det kan skje. Mer sannsynlig enn at
det oppstar et generelt marked for denne type tjenester er at selskapet som foreslas
kan finne det riktig 4 inngd samarbeid med eksterne kommersielle aktgrer for a
etablere lgsninger for utvalgte deler av den samlede nasjonale elnfrastruktur.

Noe av styrken ved akademisk forskning og utdanning er at den finansieres med
direkte bevilgninger til grunnforskningsinstitusjonene, slik at den er uavhengig av
de til enhver tid ridende markedskrefter. I dette bildet er det betydelig mer
rasjonelt at universitetene finansierer elnfrastrukturelle tjenester over en felles
bevilgning enn at hver enkelt enhet skal handtere denne type utgifter.

Videre forventes et stort antall nye brukere i arene som kommer, bl.a. pd grunn av
behov for lagring av vitenskapelig data. Felles investering i elnfrastrukturelle
lgsninger vil sikre nye brukergrupper mer effektiv tilgang til ressursene. Noen deler
av elnfrastrukturen kan ogsa sammenlignes med tilgang til hgyhastighets nettverk
(Internett), altsa et tilbud til tilneermet alle forskere ved universitetene.

Innenfor den nasjonale lgsningen ser vi for oss en hybrid finansieringsmodell, dvs.
en grunnfinansiering som tilbyr alle deltagere og deres brukere elnfrastrukturelle

5 Med kommersielt marked mener vi her leverandgrer av regnekraft og lagringskapasitet i nettskyen
("cloud computing”), eller at det etableres kommersielle datasentre som kan levere kostnadseffektive
og kvalitetsriktige l@sninger.
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lgsninger kombinert med brukerbetaling fra prosjekter med store behov for regne-
og lagringskapasitet i den nasjonale elnfrastrukturen. Et nytt system bgr ogs3 legge
opp til at enkelte store tiltak eller prosjekter kan kjgpe tjenester i form av
brukerstgtte for programvareutvikling og tilpassing av programvare.
Arbeidsgruppen foreslar at det nye selskapet fir i oppgave i etablere en
hensiktsmessig modell som bade gir en riktig fordeling av felles ressurser samtidig
som tiltak og prosjekter med serskilte behov kan tilbys kapasitet og brukerstgtte i
systemet til riktig pris.

2.4.Finansieringsmodell - gruppens anbefaling

Arbeidsgruppen ser for seg en tredelt finansiering av elnfrastrukturelle lgsninger
for norsk forskning:

- en grunnfinansiering bestdende av et tilskudd fra Norges forskningrad eller
Kunnskapsdepartmentet, og direkte bidrag fra de deltagerne (universiteter
og hgyskoler) som inngar i samarbeidet. (Tilskuddet fra myndighetene bgr
gis som en rullerende 5+5 ars bevilgning®.)

- prosjektfinansiering som oppnds gjennom sgknader til nasjonale og
internasjonale virkemidler som stgtter utvikling og drift av eInfrastrukturelle
lgsninger.

- brukere som betaler for elnfrastrukturelle tjenester, enten i form av kjgp av
regne- og lagringskapasitet eller i form av kjgp av brukerstgtte for effektiv
utnyttelse av anleggene.

Universitetenes og hgyskolenes grunnfinansiering skal sikre disse deltagerne
strategisk og langsiktig utvikling av, og tilgang til, infrastrukturen. Gjennom en
koordinert anskaffelse og drift av infrastrukturen far universitetene dermed en
fordel av a delta i selskapet. Deltagernes finansiering kan bare realiseres dersom de
universitetene og hgyskolene som inngdr i samarbeidet har rimelig radderett” over
den strategiske og langsiktige bruken av ressursene.

Myndighetenes grunnfinansiering skal sikre en langsiktig utvikling av
infrastrukturen og tilgang til ressursene for forskere og forskergrupper ved alle
norske universiteter, hgyskoler og forskningsinstitutter.

6 Avtalen inngds for 5+5 dr med en evaluering midtveis som bestemmer om ny 5+5 4rs avtale skal
inngas. En slik avtale gir forutsigbarhet for en 10-ars periode ved inngielse av avtalen og 5 ars
tidshorisont ved en eventuell avvikling.

7 “Rimelig rdderett” betyr at det over tid, f.eks. en fem-ars periode, ma vare samsvar mellom et
universitets bidrag til finansieringen og universitetets uttak av ressurser.
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Prosjektbasert finansiering vil dekke spesifikke og tidsbegrensede behov. De ulike
bidrag gjenspeiles i uttak av ressurser og tjenester over tid. Det ma i alle tilfelle
etableres en hensiktsmessig modell som bade gir en riktig fordeling av felles
ressurser samtidig som tiltak og prosjekter med szrskilte behov kan tilbys kapasitet
og brukerstgtte i systemet til riktig pris.

Arbeidsgruppen foreslar at Norge samler alle finansielle ressurser i et felles selskap
som stir for strategisk utvikling, innkjgp og koordinering av beregnings- og
lagringskapasitet for norsk forskning. Dette selskapet er beskrevet i mer detalj i
neste kapittel.

| tillegg til at noen ressurser ma gremerkes internasjonale aktiviteter vil
finansieringen ga til:

i) Innkjep og operasjonell drift av store regneanlegg for vitenskapelige
beregninger, alternativt kjgp av tilsvarende regnekapasitet i et
kommersielt marked. Nir enheten er etablert ma eierne bestemme
hvordan regnetid pé det nasjonale anlegget (eller de nasjonale anleggene)
skal tildeles, f. eks ved at en viss kvote allokeres til fordeling utelukkende
basert pa faglig kvalitet gjennom sgknad til en nasjonal komité, at
universitetene disponerer kvoter som gremerkes deres prioriteringer og
at regnetid allokeres til betalende prosjekter giennom egne avtaler.

ii) Innkjgp og operasjonell drift av anlegg for lagring av nasjonale vitenskapelige
data med tilhgrende prosesseringskraft, alternativt innkjgp av
lagringskapasitet® i et kommersielt marked. Lagringskapasitet allokeres
pa tilsvarende mate som for regnetid, men det ma her spesielt legges opp
til at tiltak og prosjekter med saerlig store behov kan kjgpe dedikert
lagringskapasitet i den nasjonale elnfrastrukturen.

iii) Videreutvikling av et nasjonalt metasenter som tilbyr brukerstgtte til
eksisterende og nye brukere. Det ma legges til rette for at store prosjekter
skal kunne kjgpe tjenester i form av brukerstgtte. Metasenteret er et
nasjonalt senter som utfgrer brukerstgtte pa tvers av institusjonene.

En sentral utfordring under punkt i) og ii) er & finne en god balanse mellom & gi
tilgang til de beste og viktigste prosjektene (uavhengig av sted), og samtidig ta
hensyn til at de universitetene og hgyskolene som bidrar ogsa far tilbake ressurser
som stdr i forhold til bidraget. Arbeidsgruppen foresldr at forholdet mellom
finansielt bidrag og utnyttelse av anlegget hos hver enkelt part fglges over tid (dette
skjer allerede i dag) slik at de finansielle bidragene kan justeres, for eksempel hvert

8 Det er viktig 4 peke pa at lagring av data ogsa betyr en eller annen form for prosessering av de data
som skal lagres. Hva dette betyr vil variere fra datatype til datatype og hvordan dataene skal
anvendes. Slik prosessering skjer i all hovedsak basert pa hyllevare datautstyr.
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Ste ar. For at dette skal fungere, m3 det fares en fullstendig statistikk som viser
hvordan enhetens ressurser blir benyttet av de som finansierer anleggene.

Vitenskapelige beregninger og lagring av vitenskapelige data henger sammen, mens
det rent operativt er minst én viktig forskjell. En eksplisitt lagring av data opptar
kapasitet i systemet sd lenge dataene skal bevares, mens regnekapasitet frigjgres
nar beregningen er ferdig. Mens det er lagt mye arbeid inn i optimal utnyttelse av
regnekapasiteten i store regneanlegg er erfaringsgrunnlaget knyttet til god
utnyttelse av lagringskapasitet med tilhgrende prosesseringskraft relativt spinkelt.
En viktig oppgave for selskapet vil derfor veere 4 hgste erfaring med og utvikle gode
mekanismer for lagring av data.

Det er seerlig viktig a etablere forutsigbare finansielle strukturer knyttet til innkjgp
av nye og kostbare anlegg med tilhgrende tjenester, herunder & finne de mest
energieffektive lasningene for fremtidens anlegg.

2.5. Finansieringsbehov

Som skissert i seksjon 2.1 vil Norges forskningsrad og universitetene legge inn
rundt 80 mill. kr. per ar i perioden 2011-2014 i den nasjonale infrastrukturen.
Anslagvis halvparten av dette brukes til kjgp av utstyr, mens halvparten brukes til
brukerstgtte og drift, inkludert husleie, strem, osv. Det er grunn til & forvente at
denne fordelingen i ressursbruk ogsa vil fortsette etter 2014. Usikkerheten ligger i
behovet for energi og hvordan strgmprisene vil utvikle seg.

Dersom Norge skal ha tungregneressurser pa samme niva som i dag frem mot 2020
vil vi ha et investeringsbehov i utstyr for tungregning pa anslagvis 60 mill. kr. hvert
andre ar fra 2014, dvs. 30 mill. kr. per ar. Finansieringsbehovet knyttet til lagring av
vitenskapelige data er vanskeligere a estimere, men arbeidsgruppen mener at dette
behovet minst er pa niva med finansieringsbehovet nar det gjelder tungregning. En
ngktern vurdering er derfor at det ma investeres i stgrrelsesorden 30 mill. kr. per ar
i ny lagringskapasitet for a dekke lagringsbehovet innen viktige fagomrader. Merk at
denne type investeringer ma gjgres gjennom progressiv opptrapping, delvis fordi
data produseres over tid og delvis fordi kostnadene per lagringsenhet reduseres nar
ny teknologi lanseres. For langtidslagring av data er det ogsa viktig a utvikle
mekanismer for migrering av data over pa nye og mer kostnadseffektive
lagringsmedier.

Dersom vi gar inn for at brukerstgtte og drift (inkludert strém og husleie) skal ligge
pa samme niva som i dag betyr dette at investeringer pa 60 mill. kr. per ar gir et
behov pa anslagsvis 60 mill. kr. per ar til brukerstgtte og drift, herunder dekning av
energikostnader.

Det samlede finansieringsbehovet for en nasjonal elnfrastruktur vil da belgpe seg til
120 mill. kr per ar etter 2014.
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Dersom vi legger opp til at universitetene bidrar med anslagvis 50% av
finansieringen over egne budsjetter vil vi kunne operere med fglgende skisse til
finansiering av Norges nasjonale elnfrastruktur:

* Grunnfinansiering: Arbeidsgruppen foresldr at tilskudd fra myndighetene
(Norges forskningsrad eller direkte fra Kunnskapsdepartementet) gkes til
20.0 mill. kr. (fra dagens 16.5 mill. kr.). Med til sammen 60.0 mill. kr. fra
deltagerne (universiteter og hgyskoler) far vi en samlet grunnfinansiering pa
80 mill. kr.

* Finansiering fra infrastrukturprogrammer og prosjekt/brukerfinansiering:
Det bgr kunne forventes en gjennomsnittlig arlig inntekt pa minimum 40
mill. kr. fra infrastrukturprogrammer i Norges forskningrad/EU og
prosjekter/brukere som kjgper kapasitet i anleggene. Fordelingen mellom
midler som oppnds gjennom sgknader til infrastrukturprogrammer og
prosjekt-/brukerfinansiering vil kunne variere over tid, og det er grunn til 4
tro at prosjekt-/brukerfinansieringen vil gke slik at den samlede finansiering
oppnddd gjennom sgknader til infrastrukturprogrammer og prosjekt-
/brukerfinansiering relativt raskt etter 2015 vil kunne overstige 40. mill.
kroner per ar.

Dette gir en samlet finansiering pd minimum 120 mill. kr, og at minimum 1/3 av
finansieringen av elnfrastruktur vil vaere konkurranseutsatt. Arbeidsgruppen mener
at dette er en hensiktsmessig og tilstrekkelig fleksibel modell for finansiering av
Norges nasjonale elnfrastruktur, men understreker at uavhengig av modell har
Norge et finansieringsbehov pa minimum 120 mill. kroner per ar fra 2015 for a sikre
norsk forskning og hgyere utdanning en elnfrastruktur med tilstrekkelig kapasitet
for store beregninger og lagring av vitenskapelig data.

Vi legger her opp til at det foreslatte selskapet (som i dag) skal kunne sgke om stgtte
til elnfrastruktur i infrastrukturprogrammet i Norges forskningsrad i konkurranse
med andre sgknader. Arbeidsgruppen vil imidlertid peke pa elnfrastrukturens
saerskilte rolle og betydning i bredden av fagene, og vi vil derfor be Norges
forskningsrdd om a vurdere hensiktsmessigheten av at selskapet deltar i en slik
konkurranse. Et alternativ vil derfor kunne vere a gke tilskuddet fra myndighetene
utover de 20 mill. kroner som er foreslatt over.

2.6. Myndighetenes rolle

Myndighetene (Norges forskningsrdd eller Kunnskapsdepartementet) skal bidra
med et rullerende 5 pluss 5 ars tilskudd, samt at Norges forskningsrad vil operere
normale virkemidler for tildeling av midler til infrastruktur. Den nasjonale enheten
sgker her i konkurranse med andre. Norges forskningsrdd skal std for evalueringen
av organisasjonen hvert 5 ar, slik at evalueringen er ferdig senest 6 maneder far ny
5-arsperiode pdbegynnes i den rullerende planen.
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Enkelte forskningsprogrammer i Norges forskningsrad har behov for den nasjonale
elnfrastrukturen, enten hele programmer eller en signifikant andel av prosjektene
som stgttes av programmet. Arbeidsgruppen anbefaler at Forskningsradet drgfter
denne problemstillingen i divisjonsstyrene og pd programstyrenivi, bade for 4 fa
oppmerksomhet rundt problemstillingen og for & sikre stabil finansiering av den
nasjonale elnfrastrukturen.

3. Organisering

Arbeidsgruppen anbefaler at det opprettes et selskap under UNINETT AS for
strategisk innkjgp og operasjonell drift av utstyr for vitenskapelige beregninger og
lagring av vitenskapelige data. Dette selskapet skal, pd vegne av deltagerne
(universiteter og hgyskoler) og til beste for brukerne hos disse deltagerne, foreta
kvalitetsriktige og kostnadseffektive investeringer for & sikre norsk akademisk
forskning og hgyere utdanning ressurser for vitenskapelig beregninger og
handtering av vitenskapelige data. Arbeidsgruppen har vurdert flere varianter av et
selskap, noe vi utdyper naermere i seksjon 3.3.

3.1. Hovedoppgaver

Selskapets oppgaver kan i all hovedsak deles i fire hovedkategorier, som alle vil
bidra til gkt kostnadseffektivitet;

* Strategi og innkj@p: Selskapet skal til enhver tid utvikle og forvalte Norges
strategi for investeringer og drift av en nasjonal elnfrastruktur, herunder
foreta kostnadseffektive og kvalitetsriktige innkjgp av utstyr. Det ma dpnes
for at anlegg "outsources” til eksterne aktgrer. Frem til i dag har alle anlegg
vert plassert ved et eller flere universiteter basert pa en intern konkurranse
mellom disse aktgrene om a tilby kosteffektive lgsninger som dekker de ulike
nasjonale behov for elnfrastruktur. Ved utgangen av 2011 er det anlegg ved
UiT, NTNU, UiB og Ui0 som inngdr i den nasjonale strukturen.
Arbeidsgruppen foresldr altsd at denne nasjonale konkurransen mellom
universitetene fjernes og erstattes med strategiske valg i selskapets styre.

* Koordinering av operasjonell drift og brukerstgtte: Alle universitetene
som deltar i samarbeidet vil ha sine egne medarbeidere knyttet til
operasjonell drift av anlegg (dersom de nasjonale anleggene er plassert ved
et universitet) og personer som driver brukerstgtte for effektiv utnyttelse av
eksisterende anlegg. Arbeidsgruppen foreslir at disse medarbeiderne
koordineres av det nye selskapet og at det nye selskapet far hovedansvaret
for videreutvikling av det nasjonale metasenteret som allerede er etablert for
a gi brukere ngdvendig stette i utnyttelsen av de nasjonale regneanleggene.
En slik koordinering krever et avtaleverk mellom selskapet og
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medarbeidernes arbeidsgiver slik at operasjonell drift og brukerstgtte blir
ivaretatt til beste for brukerne.

* Internasjonalt samarbeid: Arbeidsgruppen foreslir at selskapet far
ansvaret for & koordinere norske interesser i forhold til internasjonale
programmer og satsinger der norsk elnfrastruktur inngdr, eller der norsk
forskning seker tilgang til internasjonale anlegg. Dette arbeidet ma
koordineres med universitetene og Norges forskningsrad, som ogsa har
naturlige oppgaver knyttet til initiering og koordinering av internasjonalt
samarbeid. Selskapet skal ivareta Norges internasjonale forpliktelser innen
elnfrastruktur for forskning, representere nasjonale interesser i aktuelle
internasjonale fora, samt delta i samarbeid om elnfrastruktur pa nordisk,
europeisk eller globalt niva der dette er kostnadseffektivt eller av betydning
for norske forskningsmiljger.

* Nasjonale og internasjonale virkemidler: Arbeidsgruppen foresldr at
selskapet, pa vegne av eierne, fir ansvaret for a sgke nasjonale og
internasjonale virkemidler om stgtte til videreutvikling av den nasjonale
elnfrastrukturen. Dette er viktig fordi brorparten av de nordiske og
europeiske lgsningene krever nasjonal koordinering.

3.2. Brukerperspektiver

Enhver organisasjon av denne typen ma ha brukerne i fokus. Selskapet skal tilby
tjenester i form av store vitenskapelige beregninger og mekanismer for lagring av
vitenskapelige data. 1 dette bildet er det viktig @ finne en god balanse mellom
standardisering og det d kunne tilby fleksible lgsninger. Videre er det viktig med god
balanse mellom sentral og lokal brukerstgtte, herunder bidra til & skape den
ngdvendige neaerhet mellom forskning og brukerstgtte. Brukerstgtten vil typisk
omfatte vedlikehold og fornyelse av programvaresystemer, tilpassing av
eksisterende programvare til nye plattformer (effektivisering), stgtte til bruk av
kommersielle verktgy (for eksempel til visualisering), osv.

Beregninger og bruk av vitenskapelige data far ogsa en stadig stgrre plass i hgyere
utdanning, og den nye enheten ma i sterre grad enn hva som er tilfelle i dag forholde
seg til at anleggene vil bli benyttet i undervisning. Dette vil potensielt kreve nye
former for brukerstgtte i forhold til den brukerstgtten som tilbys i dag.

| praksis vil den enkelte bruker ikke veere opptatt av hvordan infrastrukturen er
finansiert eller hvordan den styres. Mange brukere vil nyte godt av bade sitt eget
universitets grunnfinansiering, myndighetenes grunnfinansiering og forskjellige
typer prosjektfinansiering. Eksempelvis kan et prosjekt som er finansiert av
Forskningsradet kjogpe ressurser med prosjektets budsjett samtidig som dette
prosjektet bruker grunnfinansieringen fra prosjektansvarlig universitet som
egeninnsats i prosjektet. Et prosjekt som ikke har ekstern finansiering kan bruke
ressurser finansiert av den respektive deltagers (universitetet eller hgyskole) sin
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grunnfinansiering og samtidig bruke av myndighetenes grunnfinansiering. Typisk
bruk vil derfor vaere finansiert av flere kilder. For & sikre en rimelig bruk (i forhold
til finansiering av infrastrukturen) mad det vaere en gjennomsiktig fordeling av
ressurser som fglges opp av statistikk som lgpende gir et samlet bilde av
ressursbruken.

Regnetid svarende til Forskningsradets finansiering av anleggene i Norge tildeles i
dag brukerne basert pd sgknader som vurderes av et nasjonalt utvalg.
Arbeidsgruppen anbefaler at dette systemet fortsetter, og at et slikt system ogsa
innfgres for lagring av vitenskapelig data.

3.3. Implementering av organisasjonen

Arbeidsgruppen har vurdert alternative implementeringer av en ny organisasjon
med ansvar for nasjonale oppgaver knyttet til utvikling og drift av vitenskapelig
utstyr for storskala beregninger og lagring av store mengder vitenskapelig data.
Fglgende tre varianter er vurdert;

- at et universitetet tar pa seg oppgaven pa vegne av alle de andre
universitetene og de hgyskolene som gnsker d delta. Arbeidsgruppen har
forkastet denne lgsning, primert fordi den ikke gir tilstrekkelig ngytralitet
og ngdvendig balanse mellom de store aktgrene i systemet.

- at det etableres et eget aksjeselskap eiet av de fire store deltagerne (UiB, UiT,
NTNU og UiO, alternativt med UNINETT som deleier. Dette er vurdert ngye,
men det kan formelt ikke gjennomfgres da universitetene er
forvaltningsorganer i Staten. Forvaltningsorganer er Staten og Staten vil ikke
operere med “flere” eiere, hvilket betyr at denne varianten kun kan
giennomfgres dersom et av universitetene tar pa seg eierskapet. Vi er da
tilbake i varianten over, som arbeidsgruppen mener ikke gir tilstrekkelig
ngytralitet og nédvendig balanse mellom deltagerne.

- at selskapet etableres som et aksjeselskaps under UNINETT AS (som i dag),
men at vedtekter endres og at det utvikles tjenesteavtaler mellom dette
selskapet og deltagerne.

Arbeidsgruppen gar altsa inn for at det etableres et selskap under UNINETT AS, dvs.
et datterselskap av UNINETT. Dette betyr at selskapet vil inngd i UNINETT-
konsernet og som sddan ha en rapporteringslinje  direkte  til
Kunnskapsdepartementet. Det medferer plikter med hensyn til konsernbidrag,
giensidig informasjonsplikt om konsernets stilling og virksomhet, konsernutbytte,
kreditt og sikkerhetsstillelse, samt erverv av aksjer. Det kan ogsd ha betydning for
ansattes representasjon i selskapets styre (Aksjeloven §6-5). Det har imidlertid
ingen betydning for sammensetning av generalforsamlingen og dens rettigheter og
plikter, f.eks. til & oppnevne og avsette selskapets styre. UNINETTs operative rolle
vil vere & ivareta sammenhengen mellom elnfrastruktur (som definert i
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arbeidsgruppens mandat), gvrige felles arkitektur-tiltak i sektoren (eCampus),
andre infrastruktur-aktiviteter som forskningsnettet 0g nasjonal
autentiseringslgsning (Feide).?,

Selskapets drift vil bli finansiert gjennom tilskudd fra myndighetene og deltagerne
(universiteter og hgyskoler). Normalt skal transaksjoner mellom to juridiske
enheter, som et universitet og et selskap, vaere avtalefestet og momsbelagt. Det er
unntak dersom transaksjonen skjer i “egenregi”!?. Selskapet bgr etableres pa en slik
mate at det omfattes av unntaket om egenregi. Dette ma gjennomgas av eksperter
fer selskapet opprettes.

3.4. Styring og ledelse

Selskapets styre og styreleder skal oppnevnes av generalforsamlingen, som her vil
vaere styret i UNINETT AS. 1 tillegg til styreleder foreslar arbeidsgruppen at styret
har seks medlemmer. Normalt bgr dette vaere et medlem utpekt fra hvert av de fire
store universitetene og to medlemmer utpekt av Norges forskningsrad.
Forskningsradets rolle vil vaere & ivareta koblingen til nasjonale forsknings-
prioriteringer.

Selskapets midler vil i hovedsak veaere drifts- og investeringsmidler fra deltagerne og
i liten grad aksjekapital. Selskapet vil ha egenkapital, hovedsakelig som verdier i
utstyr, men dette nedskrives raskt og har begrenset verdi. Driftstilskudd reguleres
gjennom tjeneste- og/eller forvaltningsavtaler med deltagerne. Driftstilskuddene
kan variere med tiden, og dersom endringen er vesentlig, bar det reflekteres i
styresammensetningen, uten at det blir ngdvendig med en endring av
aksjekapitalen.

Som en av sine vesentlige oppgaver ma styret kunne disponere selskapets ressurser
pa en mate som bade sikrer at deltagerne ser det som interessant d bidra til
selskapets drift og samtidig sikre brukernes interesser. Den foreslatte
konstruksjonen gir ogsa styret i selskapet en nasjonal strategisk rolle da en vel
fungerende nasjonal elnfrastruktur vil vere havgjgrende for vitenskapelig
fremskritt pa stadig flere omrader innen forskning og hgyere utdanning. Selskapets
styre skal forvalte ressursene pd en mate som sikrer formalet. Dersom det ikke
skjer, kan generalforsamlingen korrigere styret gjennom styreinstruks. Den daglige
driften av selskapet utfgres av selskapets ledelse. Ledelsen ma kunne gi styret
tilstrekkelig detaljerte rapporter om den samlede virksomheten slik at styret kan
gjgre eventuelle ngdvendige korrigerende tiltak.

9 eCampus og Feide er UNINETT-programmer finansiert av Kunnskapsdepartementet. For
ytterligere info se http://www.uninett.no

10 htip://www.regjeringen.no/nb/dep/fad/dok/veiledninger og brosjyrer/2006/veileder-iil-reglene-om-
offentlige-anska/veileder-til-reglene-om-offentlige-anska/3 .htm1?id=476387.
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Vedlegg I: Heringsinstanser

Norges teknisk-naturvitenskapelige universitet, NTNU
Kopi Fakultet for informasjonsteknologi, matematikk og elektronikk
Kopi Fakultet for ingenigrvitenskap og teknologi
Kopi Fakultet for naturvitenskap og teknologi
Kopi Det medisinske fakultet
Kopi IT-avdelingen

Universitetet i Bergen
Kopi Det matematisk-naturvitenskapelige fakultet
Kopi Det medisinsk-odontologiske fakultet
Kopi Bjerknessenteret for klimaforskning
Kopi IT-avdelingen

Universitetet i Oslo
Kopi Det matematisk-naturvitenskapelige fakultet
Kopi Det medisinske fakultet
Kopi Frisch-senteret
Kopi Universitetets senter for informasjonsteknologi

Universitetet i Tromsg
Kopi Det matematisk-naturvitenskapelige fakultet
Kopi IT-avdelingen

Universitetet for miljg- og biovitenskap

Universitetet i Agder

Universitetet i Stavanger

Universitetet i Nordland

UNIS

Universitets- og hggskoleradet
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Meteorologisk institutt

Simula Research Laboratory AS
Nansen Senter for Miljg og Fjernmaling
Havforskningsinstituttet

Norsk Polarinstitutt

SINTEF

SINTEF Energiforskning AS
SINTEF Petroleumsforskning AS
SINTEF Materialer og Kjemi
SINTEF IKT

Marintek AS

UNI Research AS

Norsk Regnesentral

FFI

IRIS

Norsk Romsenter

Statistisk sentralbyra
Nasjonalbiblioteket

NORUT gruppen

NILU

NIVA

Akvaforsk

Norsar

NGU

Institutt for Energiteknikk
Christian Michelsen Research

Norges forskningsrad






Divisjon for energi, ressurser og miljg
Divisjon for innovasjon
Divisjon for samfunn og helse
UNINETT
Helse Sgr-@st
Helse Midt-Noreg
Helse Nord

Helse Vest
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Vedlegg II: Utkast til vedtekter

Vedtekter for xxxxxx AS

NO XXX.XXX.XXX

§1 - Navn

Selskapets navn er xxxxxx AS.

§ 2 - Forretningsadresse

Selskapets forretningskontor er i Trondheim kommune.

§ 3 - Formal

Selskapets malgruppe er universiteter, hgyskoler og forskningsinstitusjoner i Norge.
Selskapet skal vaere de samme institusjonenes virkemiddel for a utfgre oppgaver
innen elnfrastruktur i egenregi.

Formal for xxxxxx AS:

Selskapet skal bidra til strategisk utvikling, innkj@p og koordinering av
nasjonal elnfrastruktur for forsknings- og undervisningsformal for
malgruppen.

Selskapet kan initiere og delta i internasjonalt samarbeid innen
elnfrastruktur.

Selskapet kan innga samarbeidsavtaler og kunne selge tjenester til andre
aktgrer innenfor virksomhetsomradet.

Selskapet skal bidra til et felles samarbeid med de gvrige UNINETT
selskapene slik at malgruppen tilbys en samordnet nasjonal IKT
infrastruktur for forskning og hgyere utdanning.

Selskapets skal ivareta interessene til de institusjonene som yter tilskudd til
selskapets drift og investeringer, og drive virksomheten slik at den er
pkonomisk baerekraftig pa kort og lang sikt.

Selskapet har ikke erverv til formal.

§ 4 - Aksjekapital

Selskapets aksjekapital er kr 100.000, fordelt pa 100 aksjer hver palydende kr
1000. Selskapets aksjer skal ikke vere registrert i VPS.

§ 5 - Styre
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Selskapets styre bestar av styreleder og 6 styremedlemmer etter
generalforsamlingens beslutning.

5 av styrets medlemmer skal velges blant ansatte ved, falgende institusjoner:

- Universitetet i Bergen
- Universitetet i Oslo

- Universitetet i Tromsg
- NTNU

- UNINETT

De nevnte institusjonene har, innenfor rammen av andre avsnitt i denne paragrafen,
rett til a foresld ett styremedlem hver

Forskningsradet har pa fritt grunnlag rett til & foresla to styremedlemmer.
Generalforsamlingen velger styrets leder. Styrets leder skal ikke vare ansatt hos
noen av universitetene.

Normal tjenestetid for styrets medlemmer er 2 ar. Styret skal fglge de til enhver tid
gjeldende retningslinjer for god statlig styring, herunder &rlig evaluering av
styrearbeidet.

§6- Anvendelse av overskudd

Selskapet deler ikke ut utbytte. Eventuelt overskudd benyttes til selskapets formal.
Eventuelt overskudd ved opplgsning av selskapet skal tilfalle aksjonarene, som i
tilfelle skal anvende midlene til selskapets formal eller lignende formél etter
selskapets beslutning.

§7- Firma

Selskapets firma tegnes av styrets leder alene.
Styret kan meddele prokura.

§ 8 - Daglig ledelse

Selskapet har én daglig leder. Daglig leder er ansvarlig overfor styret. Har selskapet
ikke tilsatt daglig leder, skal styrets leder sti for den daglige ledelse.

Daglig leder har selskapets prokura.

§ 7 - Generalforsamling

Ordineer generalforsamling skal avholdes hvert ar.
Selskapets ordinzere generalforsamling skal behandle:

- fastsettelse av resultatregnskap og balanse, herunder anvendelse av
arsoverskudd eller dekning av arsunderskudd,
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- godkjenning av styrets rapport for bruk av selskapets ressurser,

- fastsettelse av godtgjgrelse til styrets medlemmer og til revisor,

- valg av styremedlemmer og styrets leder,

- andre saker som i henhold til lov eller vedtekter, hgrer under
generalforsamlingen.

§ 8 - Avtaler om samarbeid og tjenesteleveranser

Selskapets virksomhet er underlagt ulike rammebetingelser gitt av
samarbeidsavtaler og/eller avtaler om tjenesteleveranser. Slike avtaler kan ikke
veaere i motstrid med selskapets formal.

§ 9 - @vrige bestemmelser

Forgvrig kommer den til enhver tid gjeldende lovgivning til anvendelse.
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Vedlegg III: Horingsuttalelser

Alle hgringsuttalelser vil i sin helhet bli gjengitt her.
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7\ UNIVERSITETET I BERGEN \
) Det medisinsk-odontologiske fakultet _ /

Til instituttene

Referanse Dato
2011/7187-GEA 20.02.2012

Fagerbergmodellen- Tildeling driftsmidler basert pa publisering

| forbindelse med universitetsstyrets behandling av budsjetter for 2012 (sak 76/11) ble det
vedtatt a innfere en ordning etter modell foreslatt av Fagerbergutvalget, for & sikre
driftsmidler til forskning for de enkelte vitenskapelig ansatte.

For hver ansatt som har publiseringspoeng i perioden 2008, 2009 og 2010 stilles det til
radighet inntil 20 000 kr. som driftsmidler for forskning i 2012.

Tildelingene er laget pa grunnlag av Cristin, sammenholdt med data fra universitetets

personalsystem.

Gades institutt Kr. 60 000
Institutt for biomedisin Kr. 240 000
Institutt for indremedisin Kr. 180 000
Institutt for klinisk medisin Kr. 100 000
Institutt for klinisk odontologi Kr. 120 000
Institutt for samfunnsmedisinske fag Kr. 300 000
Senter for internasjonal helse Kr. 40 000

Det forutsettes at midlene benyttes til driftsutgifter besluttet av den enkelte ansatte og
regnskapsfares i lepet av 2012 pa prosjektnummer 700033.

Midlene overfares art 3900, prosjekt 700033 i mars, etter at overferingene fra 2011 er
gjennomfert. Vennligst send tilbakemelding om periodisering til fakultets skonomiseksjon
(okonomi@moa.uib.no) pr. e-post.

Vennlig hilsen

Stig Morten Freiland
Ass. fakultetsdirektar @rjan Hauge
@konomisjef

Dette er et UiB-internt notat som godkjennes elektronisk | ePhorte

Det medisinsk-odontologis ke fakuitet Postadresse Besgksadresse Saksbehandler
Telefon 55582086 Postboks 7804 Jonas Lies vei 79 Gerd Bjastad Arntsen
Telefaks 55585682 5020 Bergen Bergen 55586072

post@meofa,.uib.no
side 1 av1





\UNIVERSITETET I BERGEN
Det medisinsk-odontologiske fakulter

Institutt for biomedisin
Institutt for indremedisin

Referanse Dato

2011/7187-GEA 16.03.2012
Alumnusvirksomhet -Tildeling initieringsmidler, budsjett 2012

Som en del av arbeidet med & styrke innsatsen for alumnus ved universitetet ble det lyst ut
midler til ulike tiltak hosten 2011. Alumnusradet har vurdert seknadene og vedtatt hvem som
far stotte av initieringsmidler til alumnustiltak i 2012. Midlene kan bare benyttes i
innevaerende ar.

Institutt Bevilgning
IBM 50 000
IF1 50 000

Midlene vil bli overfert instituttet sa snart tiibakemelding om periodisering til fakultetets
okonomiseksjon (okonomi@mofa.uib.no) pr. e-post og innen 28.mars 2012.

‘ Firma Art Prosjekt Sted Debet Kredit
_‘ sizfer 4 siffer | 6 siffer 6 siffer Kr. Kr
01 3900 131400 50 000
01 6000 131400 50 000
01 3900 131700 50 000
L o1 6000 131700 50 000
Vennlig hilsen

Stig Morten Frailand
Ass. fakultetsdirekter @rjan Hauge
@konomisjef

Dette er et UiB-internt notat som godkjennes elektronisk i ePhorte

Det medisinsk-odontologiske fakultet Postadresse Besgksadresse Saksbehandler
Telefon 55582086 Postboks 7804 Jonas Lies vei 79 Gerd Bjastad Arntsen
Telefaks 55589682 5020 Bergen Bergen 55586072

post@mofa.uib.no
side 1 av 1





7\ UNIVERSITETET I BERGEN

Det medisinsk-odontologiske fakultet / /
e 2

Senter for internasjonal helse

Referanse Dato

2011/7187-GEA 16.03.2012

'{(i)l1dgling program for evaluering og kvalitetssikring (PEK) - Budsjett

Vi viser til brev av 14.12.2011 der Studieadministrativ avdeling fordeler midler fra Program
for evaluering og kvalitetssikring. Utdanningsutvalget vedtok i metet 14.11.2011 falgende
tildeling til Det medisinsk-odontologiske fakultet for 2012:

Delt uglepris 2011- Emnet Global Helse kr. 200 000
tildeles Senter for internasjonal helse.

Prosjektleder skal rapportere om bruken av midlene. Rapportene skal leveres gjennom
studiekvalitetsbasen. Det vil ogsa bli anledning for prosjektene til a2 dele sine erfaringer i
forbindelse med UiBs studiekvalitetsseminar hesten 2012.

Midlene overfares sa snart tilbakemelding om periodisering er mottatt fakultetets
okonomiseksjon (okonomi@mofa.uib.no) og innen 28.mars pr. e-post.

Firma Art Prosjekt Sted Debet Kredit
sffiar 4 siffer 6 siffer 6 siffer Kr. Kr.
01 3900 710006 134400 200 000
01 6000 710006 134400 200 000

Vennlig hilsen
Stig Morten Frailand

Ass.fakultetsdirektor @rjan Hauge
@Dkonomisjef

Dette er et UiB-internt notat som godkjennes elektronisk i ePharte

Det medisinsk-odontologis ke fakultet Postadresse Bespksadresse Saksbehandler
Telefon 55582088 Postboks 7804 Jonas Lies vei 79 Gerd Bjastad Arntsen
Telefaks 55589682 5020 Bergen Bergen 55586072

post@mofa.uib.no
side 1 av 1





Forskingspost for barn fem ar Page 1 of 2
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Forskingspost for barn fem &r T o

Klinisk forskingspost

Klinisk forskingspost for barn fyller fem ér 21. mars 2012. Nye medisinar for barn er
viktigaste satsing ved forskingsposten som er den einaste i sitt slag i Norden.

Av Oyvind Blom, Haukeland uni

- Vi veit at barn ofte tar opp og omdannar medisinar | kroppen pa ein annan mate enn vaksne,
seler barnelege og forskar Camilla Tendel ved forskingsposten som gjer stadig fleire
legemiddelstudiar.

Ho fortel at nye retningsliner fr8 europeiske legemiddelmyndigheiter (EMA) krev at alle nye
preparat skal testast pa barn dersomn barn kan ha nytte av medisinen.

- Legemiddelstudiar er nedvendig for at barn | framtida skal fa like god og sikker behandling
som vaksne ndr vi kan preve ut nye medisinar pé ein trygg méte, forklarar Tandel.

Tidlegare har nye legemiddel stort sett blitt utprevd berre pd vaksne pasientar. Ein stor andel av
behandling hos barn er ikkje basert pa forsking gjennom legemiddelstudiar hos barn.

Les ogsd: Likemedelsverket | Sverige om Kartlegging av legemiddelbehandling av barn pi
sjukehus

Klinisk forskningspost for barn held til p& Barneklinikken bade | femte etasje pd sengeavdelinga og i poliklinikken.

Forskar pd Barneklinikken
- Neerleiken til det kliniske fagmiljeet gjer at forskingsprosjekt pd barn kan gjennomfarast pd
ein trygg og god mé&te | omgivnader tilpassa barn, seler forskningsjef Ernst Omenaas.

Haukeland har infrastruktur gjennom Klinisk forskingspost vaksne og Klinisk forskingspost bam
som gir muligheit til 3 delta | nasjonale og internasjonale kliniske studiar b&de hos barn og
vaksne.

http://www.helse-bergen.no/aktuelt/nyheter/Sider/forskingspost-for-barn-fem-ar.aspx 23.04.2012





Forskingspost for barn fem ar

Klinisk forskingspost for bam: Lise Broll Lenning, Renathe H3poldey, Ragnhild Lunden Schel, Hildur Kvinge
Grindheim, Camilla Tondel og Ansgar Berg. Marianne var ikije tistads

Personalet pé forskingsposten hjelper til med utforming av protokollar, seknadsprosessar og
praktisk gjennomfaring av studiar pd barn og vaksne initiert av forskarar ved Haukeland
universitetssjukehus og Universitetet | Bergen.

Publisert 21.03.2012 07:55 | Endret 21.03.2012 08:36

B2 riss envenn 0 misaxemerome B serivur B pew i racescox M pew pA oeLIcIoUs

http://www.helse-bergen.no/aktuelt/nyheter/Sider/forskingspost-for-barn-fem-ar.aspx
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Metiavis for Universitetet | Bergen - mandag 23 april 2012

— Saknar betre
sjukeheimsmedisinering

Kvar tredje sjukeheimspasient brukar legemiddel

som gir heg risike for biverknader som kan medfere
dedsfall. UiB-forskar fereslar eit tettare samarbeid

mellom legar og farmaseytar,
Av Ingvild Nilssen

| lapet av dei siste &ra har media har gieve oss fleire oppsiag

om svikt i b

fior eldre r L

sjukeheimar. Forsking ved Institutt for samfunnsmedisin viser

som bur pa

at det er et siort forbetringspotensiale | legemiddelbruken
ved sjukeheimar

Kyvar tredje av sjukeheimspasientane brukar legemiddel som
biir sett pa som problematisk grunna risiko for biverknader,

- Det er vanskeleg & seie konkret kva konsekvensar dette

har hatt for pasientane, men forskinga viser at | yste

k 15 kan biverk

dadsfall, seier stipendiat Kjell H. Halvorsen ved Institutt for

fra feilmed

samfunnsmedisinske fag

Lag status

g medfsre

Haivorsen si forsking viser at talet for den uheldige

Iegemiddelbruken er mykje iigare hja dei eldre som er under
heimetenesteordninga. Dette har mellom anna samanheng

med at dei heimebuande generelt sett er ved litt betre

psykisk helse, og al demens ikkje er like utbred: samanlikna

med hos sjukeheimspasientar.

Det er nemieg legemiddel mot psykiske lidinga

psykcfarmaka, som forarsakar flest problem

—Fer @ unnga problemet med feilmedisinering er vi avhengig
av at legane har fereteke korrekt diagnostikk hos pasientane. Krav til hag geriatrisk kompetanse, samt

r, sakalla

Kl H HaN:neﬂharrsaMmMg
forzka pd een ved

DET SKJER
Seminar
Konferanser
Gjestzforelesninger
Dokiondisputaser

KRONIKKER
= Norge 0 de staisieses

= Vi slit med svikiande IT-

= UiBs oppiordring @l Halvorsan
= Hva skjedde med
Herculesfyet pd Kebnekaise15
mans?

Ariav

LESERBREV

- Stette til publisering - B lags

it abe kan ingen giera’

= Stotte 6l publsering — Bl lags

#1 alle kan ingen giera!

* Lunde-saken fra en vtenisndsk
¥

« Tillit til LRE?

Ornmuu-oomm

og fann af eif sforf forbefringspofensiale. Han
disputerer 16. mars med svhandiinga “Drug

prascribing qualify for older patients. Explicit
indicators and multidiciplinary medicalion

reviews" (Folo: LiB)

o Skiiv Ut artikkalen

c'ltwmnrmrl.lledsh'pnen

B Tips en bekjent om denne saken

lag status bidreg bl &t fleire leger vel bort sjukeheimsmedisin, forklarar Halvorsen

Farmasaytar pa bana

Tidlegare har ikkje farmaseytar vore akind med i helseteamet rundt eldreomsorga, men Halvorsen
meiner farmaseytane no ma fa eit sierkare neervasr | sekioren Deira rolle kan mellom anna vere & finne

fram il dei mest passande legemiddeia il eldre, og & stille legane kritiske sparsmdl om

legemiddeiterapien, som slik seft vil hjeipe legane il  gjere ei evaluering av eksisterande behandiing

Halvorsen foresidr ed tett samarbeid mellom

- Tettare samarbeid er det mest avgjerande ferebyggande

ftar og legar i sj.

ogsé k

seheving | form av undervi

redusen fe-lmm:smannga papeiker Halvorsen

titaket mot felimedisinering. Men det trengst
gstiltak bade for legar, farmaseytar og sjukepleiarar for 2 12

For at sjukeheimana rundt om | landet skal kunna forbetre legemididelbruken meiner Kjell H. Haivorsen at
def er tre punkt som md forbetras. Auka satsing pd legane, & utnytte legemiddelkompetansen &
farmaseytane | sterre grad og & & p2 plass ei tettare samhandiing mellom bade leger, farmaseytar og

sjukepleiarane som har det daglige ansvaref for pasientane. (Foto- Colourbox)

SISTE 20 NYHETER

= Realiag sker mest (23 4 2012)

= — Fripro mangler mytenkning (23,8 2012)
« — Universiteta md forska pd universiteta (20 4 2012)
+ Staysjekker Sjpforsvarets fidte (20 42012)
= Wiinister for det hele (19.4.2012)

= Alsine pd toppen (154 2012)

«+ Bilir iicke oppsagt ikevel (18.4 2012)

« Wire-analyse er netthit (17 4 2012)

+ LB inntever parkeringsbot (17.4 2012)

« Norges sterste datamaskin pd UB (16 4 2012)
»Veners gjev godt lwoppsbilete (13.4 2012)

« Fikk oppsigelsesbrev atter 17 &r (12 4 2012)

http://nyheter.uib.no/?modus=vis_nyhet&id=50775

rundt om i landet

Ariov

UiB | MEDIA

= Her vil vi studere | 20112

-Fmaviﬂaomn
Kyinneframgangen fortsetter

= Flare vil studere realiag

* Han il ha Bankid med pd

23.04.2012
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;é?.;te skal for gaveforsterkningen

Denne uken sparkes et nytt BFS-stettet UiB-
prns]eltl I gang. Men rnsd

rkningsordningen utelatt fra
mbudsjnut spas mindre forskningspenger |

Av Matias Heigheim

Mange var kritiske da regjeringen i sitt 2012 jett fiernet
gaveforsterkningsordningen. Ordningen binder
Kunnskapsdepartementet til & gi 25 prosent pasiag pd
gaver {il forskning ved universiteter og hayskoler

Kritikken hjalp lite. N&r de siste prosjekiene med gavesiatie
fra departementel na seties | gang konkluderer de private
aklarana med at forskere vil fa mindre penger i fremiiden.

= Mindre penger

Thomas A pd M rbiologisk institutt fikk i
november i fior 17.7 millioner kromer fra Bergen
forskningsstifteise (BFS) og UiB til sitt firedrige prosjekt, og
markerie avspark for prosjektet firsdag. Selv om Amesens
prosjekt igangsettes nd vil det [ statte med
gaveforsterkning, ihvertfall noen &r fremover.

Thomas Amesen vil | siff prosjekd blant snnet
se pd hvordan endringer ved profeiner kan
styre utvikiing &v kreft. BFS-ssknaden bla
inmviiget bidsnok til at
Kunnskapsdepartementat bidrar med
gaveforsterkningsmidler. (Fofo: Matias

— Vi har forskuttert utbetalinger, og disse prosjel vl Heigheim)

komme inn under gaveforsterkningsordningen. Virkningen
vil melde seg noen ar frem i id, sier daglig leder | BFS Kare
Rommetveit til P4 Hayden.

Rk Siriv ut artikkslen
Rommetveit tror forskningen vil ide av at ordningen nd er = Kommentar il redaksjonen

femnet.
=5 Tips en bekjeni om denne saken

- Det vil pavirke bevilgningen il forskning. Vére belap vil
ligge der noeniunde fast, selv om vi mé vurdere stemelse pa tideiingene. Men totalt vil det fiare bl at
forskningsprosjekiene med statte fra stiftelser far mindre penger, sier han

Kreftforeningen protesterer

Arnesen og fiere andre fremmette ved dpningen, deriblant dekan Dag Rune Olsen, understrekat
viktigheten av Kreftforeningens statis ti universitetets arbeid pd feltet. Amesen fikk selv statte fra
1 il sitt Bclig 9 id. Krefforeni jobbet i for mot nedieggeise av

ordningen

— Vi jobbet hardt med & argumentere mot avviklingen nér forsiaget bie kjent og arbeider nd med & fa en
ny tilsvarende ordning pd plass. Gaveforsterkningsordningen stimulerta private givere og har hatt en
stor betydning | forhcld il kreftforeningens midler, sier assisterende peneralsekretasr i Kreftfcreningen
Clle Alexander Cpdaishei.

Ber om ny ordning

det firsdag ogsa f ingsmilj fil & kjempe hardere for & bevare ordninger som
pawlm!eﬂnmsordnmen UiB-ledeisen uttahe seg kritisk ti fleming av ordningen fer den bie
behandiet pa Stortinget. N4 har rekior Sigmund Granma sammen med de andre universitetsrekiorene
tatt kentaki med regjeringen for & be om en ry lesning

- Vi har send! et brev il statsministeren der vi ber om & #4 vurdert en ordning for fremtiden som svarer
il det gaveforsterkningen innebar, sier Granmo

Selv om de forblir uten tilsvarende ordninger er gaver fortsatt velkomne hos UiB

— Vi vil fortsatt vesre svaer takknemiige for 4 4 gaver og da mé vi bare leve med mindre penger til de
prosiekiene. Det er fakutetene og fagmiljeens som | hvert enkell tilfelle ma vurdere hvilke gaver de vil
ta imot, sier Granma.

Reserve
Ui fetsdi
fremaver

Kari Tove Eivbak uttalte tidiigere i &r at det finnes midier i reserve en stund

- Det ventes uibetalinger av gaveforsterkingsmidier etter saknader | 2011. For en tid fremaver er det
gavetorsterkningsmidier tf radighet. Hvor langt det vil rekke vet vi ikke ennd, sa Elvbaiden i februar
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