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FLYTTING AV M@TEDAG FOR FAKULTETSSTYRET VED DET MEDISINSK-
ODONTOLOGISKE FAKULTET HOSTEN 2012

Ledelsen ved MOF ber om at mgtet i november flyttes fra 14. til 7. november.
Falgende datoer er vedtatt for hasten 2012:

Onsdag 12. september 2012

Onsdag 17. oktober 2012

Onsdag 14. november 2012 (BES FLYTTET TIL ONSDAG 7.11.12)
Onsdag 12. desember 2012

Styremgatene holdes i Konferfanserommet, 3. etg. Bygg for biologiske basalfag kl. 13.15.
Vi gjor oppmerksom pa at alle saker til styret skal vaere levert innen 14 dager for motet.

Saksforelegg til mgtene samt innkalling og protokoller er tilgjengelig pa Det medisinsk-
odontologiske fakultets webside: http://uib.no/mofa/ styre, rad og utvalg

Eventuell innkalling til ekstraordinaere mgter, flytting av magtedager eller avlysing av mgter vil
bli gjort kjent sa tidlig som mulig.

FORSLAG TIL VEDTAK:
Fakultetsstyret tar endret mgtedag i november hgstsemesteret 2012 til etterretning,
og metedatoen flyttes fra onsdag 14.11 til onsdag 7.11.2012

3.9.12/BSG
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@konomirapport pr juli 2012

Fakultetsdirektgrens kommentarer

| ar har det pagatt flere store aktiviteter giennom sommeren. Det har vart jobbet med oppdaterte sgknader til tre
ulike SFF-prosjekt. Dette har vaert en spennende prosess og vi forventer en avklaring mot slutten av dette aret. Det
er tidligere besluttet en ny organisering i «Fremtidens Fakultet» og det arbeides fortsatt intenst med & foresla

endringer i den administrative organiseringen ved fakultetet. Forslag legges frem for fakultetsstyret senere i hgst. |

sommer startet innflyttingen i nytt odontologibygg (NOB). Arbeidet med a fa klar alle deler av bygget fortsetter
utover hgsten.

I hgst kommer det til & veere stor fokus pa at vi klarer & holde hgy aktivitet slik at vi nar vare faglige mal.
Prognosearbeid har derfor hgy prioritet. Samtidig ma det administrativt arbeides for a tilrettelegge for ny
organisasjon fra 2013.

Hovedtall i regnskapet

Sammensetning av gkonomien

Arsbudsjettet for 2012 er pr juli totalt 776 mill. 69% (538 mill.) er planlagt aktivitet innenfor grunnbevilgningen.
Ved utgangen av juli var aktiviteten i grunnbevilgningen 68%.

Arsbudsjett 2012 Regnskap pr juli 2012

Oppdrag
1%

Oppdrag
1%

Grunnbevilgning
Pr juli viser regnskapet et overskudd pa 35 mill. Det er 18,9 mill. mer enn budsjett for perioden.

Tabell 1 Grunnbevilgning (GB) pr juli 2012

’ Budsj hittil | Regn hittil 3 Endring

g Arsbudsjett iar | iar e siste ar
Inntekter  552404| 308481| 312685 4204 18 %
Utstyr 27 168 12 940 3874 9066 |  61%
Lenn | 438285| 233016 229 384 3632 25%
Andre driftskostn 68585 | 44798 43027 | 177N 31 %]
Internhande! 3994 1672 1445 228 91 %
Sum kostn 538032 292426 | 277730 14696 | 14 %)
Driftsresultat 14 372 16 056 34 955 18 899 T}






Inntektene

Pr juli er inntektene 4,2 (1,4%) hgyere enn budsjett. Dette skyldes flere stipendiater enn maltallet i starten av aret
og dermed hgyere inntekter. Tannklinikken har ogsa hatt stgrre inntekter pa spesialistutdanningen enn forventet.
For aret sett under ett forventes de ordinzere driftsinntektene a bli som budsjett.

Investeringer. Det er planlagt investeringer pa til sammen 27 mill. innevarende ar. De stg@rste investeringene er
knyttet til MIC og PROBE (kjernefasiliteter). Disse vil komme senere enn fgrst antatt og vil slik det na ser ut, komme
na i hgst fra oktober. | tillegg er det vedtatt disponering av gremerkede investeringsmidler og midler fra
grunnbevilgning annuum til investeringstiltak ved fakultetet som ogsa f@rst bokfgres fra september og ut aret.
Investeringene knyttet til kjernefasiliteten MIC er delvis finansiert av egne midler og delvis eksternt finansierte
midler men alt er budsjettert som egne midler. Det vurderes na om vi kan budsjettere disse investeringene pa
denne maten. Hvis vi ma endre, reduseres investeringene i grunnbevilgningen med 12 mill. kroner.

Lgnn er 3,6 mill. lavere enn budsjett hittil i ar. For rekrutteringsstillingene har forbruket samlet de siste manedene
veert over budsjett og ved utgangen av juli er forbruket pa budsjett. Det er forskjell i avvik mellom instituttene.
Rekrutteringsstillingene vil ha tilnaermet like Ignnskostnader som budsjett mens rekrutteringsutfordringer gjgr at
ansettelsesprosesser tar tid. Totalt forventes derfor mindreforbruket a gke fram mot nytt ar til mellom 5-7 mill.
totalt for hele fakultetet.

Andre driftskostnader Pr utgangen av juli er andre driftskostnader 1,7 mill. lavere enn budsjettert. Det er en del
awvik i bade positiv og negativ retning for instituttene. Disse avvikene vil bli grundig gjennomgatt og det vil bli
vurdert i hvilken grad det vil ha konsekvenser for arsresultatet. Pri dag er det ingenting som tyder pa det og vi
forventer driftskostnader pa niva med budsjett for dret under ett.

Det er betydelige interne transaksjoner ved fakultetet. Pr juli utgjgr interne inntekter 104.7 mill. og kostnader
106,1 mill. Netto viser interne poster et underskudd pa om lag 1,4 mill. Det er flere utfordringer knyttet til
oppfelging av de interne transaksjonene som brukes til mange ulike formal. Samme konti brukes til ulike formal og
gir utfordringer i oppfglgingen. Samtidig er interntransaksjoner et effektivt verktgy for a synliggjgre kostnader pa
bestemte aktiviteter og er derfor nyttig i den interne gkonomioppfglgingen. Med st@rre fokus pa synliggjgring av
kostnader i hele organisasjonen, imgteser vi ved MOF en gjennomgang av struktur i internhandelskonti og bruken
av disse. Totalresultatet pa denne artsklassen er usikkert fordi det er vanskelig a analysere inntekts- og
kostnadsfgringene

Tabell 2 Kostnadsbruk (aktivitet) ved fakultetet pr enhet, regnskap mot budsjett pr juli

Arsbudsjett [Hittil i ar - |Hittil i ar- | Hittil i ar -

A-sted 2012 budsjett regnskap |avvik

IBM 64 033 30 409 15 829 -14 580
GADE 42326| 22887 23568 682
BE . e 12584| 11265 -1319
IFL 57256  30481|  32092] 1611
IKM | 34458] 19433 18275  -1158|
IKO 90 210 42509 39 096 -3 412
SIH 19 589 969 |  9076| 620
ISF 43712 23 088 22819 -268
Felles | 138793|  88760| 91950 3190
Fak adm_ 23716 12 580 13 759 1179
[Totalsum | 538032 292426| 277730 -14 696

**QUK utgjgr 28,7 mill. av aktiviteten ved KO pr juli

Basert pa regnskapstall, har aktiviteten gkt betydelig fra i fjor. Dette skyldes at OUK har kommet inn i vart regnskap
med 28,7 mill. kroner pr juli. | tillegg har IBM fatt inntektsfgrt 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
Sa langt i ar har den eksterne aktiviteten var vaert noe hgyere enn budsjett. Siste maned var den 1,3 mill. hgyere
enn budsjett, til sammen 7,6 mill. sa langt i ar. Det er vekst pa alle omrader med unntak av NFR.





Pr juli har fakultetet et negativt avvik (3,7 mill.) pa inntektene fra NFR. Det skyldes blant annet en forsinkelse fra
NFR pa kontrakt, forsinket oppstart i noen prosjekter samt at det er noen prosjekter som er feil budsjettert. De
aktuelle prosjektene vil fglges opp seerskilt fremover. | juli har vi ogsa en feilbudsjettering pa NFR-inntekter pa om
lag 7 mill. Disse skulle vaert lagt til senere periode i ar.

Aktiviteten pr juli er 7,6 mill. hgyere enn budsjettert. Aktiviteten pa EU er hgyere enn budsjettert sa langt i ar.
Hovedarsaken er et prosjekt som avsluttes etter fgrste halvar mens budsjettet er periodisert over hele aret. Et
stgrre EU prosjekt er budsjettert med oppstart 2. halvar. Dette blir noe forsinket. Det forventes likevel EU aktivitet
pa nivd med budsjett for aret sett under ett.

Tabell 3 BOA pr juli 2012
~ab

: . Budsj hittil | Regn hittil i Endring
BOA (tall i 1000) | Arsbudsjett L 4r ar PO e s
(Oppdragsaktivitet | 5000/ 2804 4 457 1653 3118
NFR - bidragsaktivitet* 93274 59163 55 419 -3 744 9632
EU - bidragsaktivitet 10 000 1 675 5746 4072 2
Annen bidragsaktivitet | 130 000 62314 67897 5 582 26 501
'Sum BOA 238274 125956| 133519 7563 39252

De fleste instituttene har en gkning i den eksterne aktiviteten sammenlignet med samme periode i fjor.

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

Regnskap |Regnskap |Regnskap |Regnskap |endr

Asted hittil 2012 | hittil i 2011 | hittil i 2010 | htittil i 2009 | 2012/2011

IBM 40 021 28 243 28 758 29 412 142 %
GADE [ 8247 8085 8 602 5852 102 %
KE I 2017 25057 2067 1892 8%
[IFI I 156217 16254 178077 11466 96 %
KM [ 138687 10527 100287 12818  132%
KO 23 328 15077 12730 1763 1548 %
SiH 104047 110887 13995 13158 94 %
ISF 15676)  11859" 118877 6783  131%
FELLES 44377 41997 1675 3750 106 %
Totalsum [ 133 520 94 2§'_7'7 96 091 86 894 )

Prognoser for overfgring

Overordnet mal er at tildelte midler skal brukes pa en best mulig mate inneveerende ar. De siste arene har
fakultetets resultatrammer vaert midlertidig hgyere enn normalt. Denne midlertidige inntektsveksten har vaert
benyttet til gkte investeringer og andre tiltak som ikke har langtidsbindinger. Fra 2013 vil fakultetet ga tilbake til
normale resultatrammer og ma dekke inn 21,5 mill. i inntektsbortfall.

Det er derfor gode grunner til 8 ha god kontroll pa kostnadsbruken i 2012 slik at det i ikke er et underskudd ved
fakultetets fellesfunksjoner som fgres videre til 2013.

Det er midler som er planlagt brukt pa en mate som gjgr at det vil bli overfgring av midler til 2013. Dette gjelder
spesielt investeringer i utstyr pa kjernefasiliteter, personalrekruttering og spesialistutdanningen ved Institutt for
odontologi. Generelt er det en risiko knyttet til giennomfgringstid for stgrre utstyrsinvesteringer sa det er vanskelig
a ansla detaljert hvor overfgringene vil komme.

Fakultetet er i prosess med a fa en avtale med Helse Bergen om investeringstilskudd til barne- og
ungdomspsykiatrisk senter pa opp mot 34 mill. som kan kostnadsfgres over 1 eller flere ar. Tilskuddet vil spare
fakultetet for totalt 61 mill. i framtidige husleiekostnader fra Helse Bergen. Fakultetet forhandler med Helse Bergen
om etablering av felles ferdighetssenter som kan medfgre kostnads f@ring av 2-6 mill. i investeringsmidler hvis det
blir enighet om felles opplegg. Begge disse store prosessene vil kunne pavirke prognosen for aret men det er ikke
lagt til grunn kostnader fra disse to prosjektene i denne prognosen.

Siden rapportering sist gang (for mai) pa prognose pa 25 mill. har fakultetet hatt en ytterligere gkning i positivt
resultat. Totalt sett er det derfor mer sannsynlig at overfgringen til 2013 er stgrre enn 25 mill. ved arets slutt.





Fakultetet endrer derfor tidligere anslag for overfgringer og legger derfor til grunn et anslag pa overfgring pa
grunnbevilgningen til 2013 pa 28 mill.

Vurdering av prognose pr juli tilsier en gkning i oppdragsaktivitet med 4 mill. Vi har flere EU prosjekter som er
under avslutning og forsinkelser i oppstart av nytt. Prognosen for EU reduseres derfor med 1 mill. For de gvrige
omradene forventes det en prognose som budsjett. Oppsummert prognose for BOA: 241 mill.:

e Oppdrag: 9.000
e NFR: 93.000
e EU: 9.000
e Andre: 130.000
Forslag til vedtak:

Fakultetsstyret tar gkonomirapport pr juli 2012 til etterretning.

01.09.2012/@RH/BEAB)
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BUDSJETT 2013 — gkonomiske rammer og faglige planer

Fakultetsdirekterens kommentarer

12013 blir det en innstramming i ekonomien for fakultetet pa grunn av nedgang i resultatmidler for
utdanning og forskning med 21,6 mill. kroner. Det var kjent at vi ville f en nedgang, men den har blitt
sterre enn forventet. Nedgangen dekkes av innsparing péa fellestiltak, administrasjon og instituttrammer
samt reduksjon i midlertidige budsjettposter.

2013 blir et forandringens ar hvor de endringene som er besluttet gjennom arbeidet med Framtidens
fakultet skal iverksettes. Endringene ma gjores slik at de ikke pavirker negativt vare faglige mal men
styrker malsetningen om mer og bedre forskning, undervisning og formidling. Budsjettet for 2013 er
utarbeidet med bakgrunn i de prioriteringene som er gjort sa langt i arbeidet med Framtidens Fakultet, de
konkrete handlingsplaner som foreligger, de faglige planene slik de fremkommer i forsknings-,
utdannings- og forskerutdanningsmeldingene samt gode innspill fra instituttene.

Prioriteringer

Det medisinsk-odontologiske fakultet (MOF) leverer forskningsresultater og utdanner kandidater av hay
kvalitet innen sitt faglige nedslagsfelt. En hoy etisk standard settes forst i fakultetets verdigrunnlag. I
tillegg fremmes integritet, nysgjerrighet, apenhet og entusiasme som kjerneverdier for fakultetet.

Fra 2013 far fakultetet ny organisasjonsstruktur, feerre institutt og ny administrativ organisering som gir
storre muligheter for bedre og mer forskning, undervisning og formidling. Budsjett for 2013 er bygget
opp etter strategiske mal for UiB og fakultetet, UiBs og fakultetets handlingsplaner og malsetningene for
omstillingsarbeidet 1 «Framtidens fakultety. [ 2013 vil felgende omrader s@rlig vare i1 fokus:

Undervisning
o Faglig pedagogisk enhet og ferdighetssenter for studenter

e Studenthuset Armauer Hansens Hus (AHH) realiseres
e Internasjonalisering ved fakultetet gjennom etablering av kvinne-barn termin
e Planlegging av ny studieplan 1 medisinstudiet

Forskning
e Videreutvikle kjernefasiliteter som felles forskningsinfrastruktur ved bl.a. a:

o Sikre viderefering av de tre FUGE-plattformene for proteomikk, imaging og
mikromatrise/dypsekvensering
o Oppgradere utstyr pa kjernefasiliteten for flow cytometri
o Etablere ny kjernefasilitet i biostatistikk
e Fortsette styrking av rekrutteringsstillinger med serlig fokus pd postdoktorstillinger
e Videreutvikle utdanningstilbudet til forskningsveiledere
o Styrke forskerutdanningen ved & utvide portefeljen av forskerkurs og reorganisere driften av
fakultetets forskerskoler





Formidling

Arbeide systematisk med 4 fa fakultetets forskning, forskerutdanning og utdanning formidlet til
omverden for & styrke omdemme og merkevare.

Holde mediatreningskurs for ansatte og studenter for & bli selvgdende nér det gjelder media og
hjelp til selvhjelp.

Vare synlig i sosiale medier og styrke fakultetet som merkevare ved Twitter, Facebook og egen
helseblogg.

Vurdere innsatsen pa internasjonal formidling og internasjonal omdemmebygging.

Det vises til vedlagt budsjettforslag for 2013.

Fakultetet foreslar & prioritere folgende tiltak for 2013 utenfor fakultetets tildelte ramme:

Investeringer — post FUGE I1, kjernefasiliteter og infrastruktur: Fakultetet har bygget opp
kjernefasiliteter som en fellesressurs for forskerne, med standardisert driftsmodell lagt til ulike
institutter. De 6 forste kjernefasilitetene er i drift og det er behov for utstyrsinvesteringer knyttet
til flere av kjernefasilitetene. Tre FUGE-plattformer vil fortsette som kjernefasiliteter og vi vil
viderefore den forskningsaktivitet som er knyttet til FUGE-satsingen. Vi spker om 7,8 mill til drift
og 9 mill til utstyr for post FUGE II for a ivareta driftsnivaet.Vi seker om 10 mill til
utstyrsinvesteringer knyttet til felles infrastruktur i kjernefasiliteter.

Pedagogisk enhet og ferdighetstrening:Det er et gnske om 4 etablere en faglig pedagogisk enhet
ved fakultetet for a styrke det pedagogiske fagmiljoet og eke kvaliteten i leringsarenaene. Trening
i praktiske ferdigheter er en viktig komponent i flere av vare studieprogram. Et nytt medisinsk
ferdighetssenter er planlagt for & sentralisere og kvalitetssikre mye av dette, og Ferdighetssenteret
enskes ogsa tilknyttet Pedagogisk enhet ved fakultetet. Det sekes om 1 mill. til etablering av
pedagogisk enhet, og ytterligere 4 mill. til Medisinsk ferdighetssenter.

Stipendiatstillinger: Vi sgker 10 stipendiatstillinger, 6 til omrddene nevnt over og 4 frie ihht
kvalitet og relevans.

Postdoktorstillinger: Det er behov for postdoktorstillinger for & ivareta og sikre kvaliteten
innenfor de beste fagomradene samt & videreutvikle strategiske satsingsomrader som
kjernefasiliteter og translasjonsforskning. Vi seker om 5 postdoktorstillinger hvorav 3 for & sikre
rekrutteringen til forskningskjernefasilitetene og 2 frie utfra kvalitet og relevans.

Galenisk farmasi: Det er av sarlig strategisk betydning for forskning og undervisning i farmasi at
faget “Galenisk farmasi” bygges opp i Bergen. Mat-Nat-fakultetet og MOF fremmer felles forslag
om investeringer 1 laboratoriefasiliteter og mindre drift som tiltak utenfor rammen for a styrke
undervisningen, farmasirettet forskning og samfunnsrelevansen til utdannede farmasgyter.

Totalt utgjer summen for de foreslatte tiltakene utenfor rammen til 41,8 mill.

FORSLAG TIL VEDTAK:

1. Fakultetsstyret vedtar budsjettforslaget for 2013 med merknader som kommer i matet.
2. Dekan fér fullmakt til & justere budsjettframlegget i trad med fakultetsstyrets diskusjon.

05.09.12 ORH/BEABJ
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1. Sammendrag

Det medisinsk-odontologiske fakultet (MOF) leverer forskningsresultater og utdanner
kandidater av hey kvalitet innen sitt faglige nedslagsfelt. Fakultetets virksomhetsomrader er
sammensatte og komplekse, og det samarbeides tett med ulike helseinstitusjoner, som Helse
Vest/Helse Bergen, Bergen kommune og Den offentlige tannhelsetjenesten.

En hoy etisk standard settes forst i fakultetets verdigrunnlag. I tillegg fremmes integritet,
nysgjerrighet, &penhet og entusiasme som kjerneverdier for fakultetet. Fra 2013 far fakultetet
en ny organisasjonsstruktur med faerre institutt og en ny administrativ organisering som gir
storre muligheter for bedre og mer forskning, undervisning og formidling.

Budsjett og arsplan for 2013 er bygget opp etter strategiske mal for UiB og fakultetet, UiBs
og fakultetets handlingsplaner og malsetningene for omstillingsarbeidet i «Framtidens
fakultet».

12013 vil felgende omrader serlig vaere i fokus:

Undervisning
e Faglig pedagogisk enhet og ferdighetssenter for studenter.
Studenthuset Armauer Hansens Hus (AHH) realiseres.
Internasjonalisering ved fakultetet gjennom etablering av kvinne-barn termin.
Planlegging av ny studieplan i medisinstudiet.

Forskning
e Videreutvikle kjernefasiliteter som felles forskningsinfrastruktur ved bl.a. a:
o Sikre videreforing av de tre FUGE-plattformene for proteomikk, imaging og
mikromatrise/dypsekvensering.
o Oppgradere utstyr pé kjernefasiliteten for flow cytometri.
o Etablere ny kjernefasilitet i biostatistikk.
o Fortsette styrking av rekrutteringsstillinger med sarlig fokus pa postdoktorstillinger.
e Videreutvikle utdanningstilbudet til forskningsveiledere.
e Styrke forskerutdanningen ved & utvide portefoeljen av forskerkurs og reorganisere
driften av fakultetets forskerskoler.

Formidling
e Arbeide systematisk med 4 fa fakultetets forskning, forskerutdanning og utdanning
formidlet til omverden for a styrke omdemme og merkevare.
e Holde mediatreningskurs for ansatte og studenter for & bli selvgéende nar det gjelder
media og hjelp til selvhjelp.
e Vere synlig i sosiale medier og styrke fakultetet som merkevare.
e Vurdere innsatsen pé internasjonal formidling og internasjonal omdemmebygging.
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2. Grunnbevilgning (GB) tiltak innenfor rammen

2.1 Handlingsrom

Budsjettet for 2013 er spesielt fordi budsjettet bygger pa étte instituttvise budsjettinnspill,
mens den ferdige budsjettfordelingssaken i desember vil adressere fem institutter. Fakultetet
har i tillegg krevende budsjettrammer pa grunn av en stor reduksjon i resultatmidler. Dette
gjor det ekstra krevende & planlegge neste ars budsjett med feringer for faglige prioriteringer.

2.1.1 Rammebetingelser

Det er mange samfunnsutfordringer og reformer innen fakultetet sine forskningsomrader og
utdanningsfelt. Stortingsmelding om utdanning for velferd, norsk veikart for
forskningsinfrastruktur, strategiske satsingsomrader innen ulike forskningsfinansieringskilder
og samhandlingsreformen som er under iverksetting pavirker og gir retning i arene framover.
Disse samfunnsutfordringene har lagt rammer for fakultetets strategi for 2010-2014 og for de
toarige handlingsplanene som operasjonaliserer strategien.

Fakultetsledelsen folger internt opp arbeidet med handlingsrom for fellestiltak og faglige
planer og 2013 er nest siste budsjettar for arlig ekte fellesavsetninger pa 2 mill.

2.1.2 Fakultetets oppfelging av strategien

Fakultetsledelsen arbeider videre for & gjennomfere fakultetets strategiske malsetninger;

¢ Ny kunnskap for bedre helse gjennom forskning pa heyt internasjonalt niva.

o Kunnskap til samfunnet gjennom utdanning, formidling og innovasjon.

¢ Internasjonalisering og globale perspektiver gjenspeiles 1 var forskning og utdanning.

e Viskal veere en initiativrik og ettertraktet samarbeidspartner.

Fakultetet har en langsiktig plan pa de skonomiske rammene og det mé tas hoyde for en
kraftig reduksjon i budsjettet pa grunn av resultattilbakegangen. Reduksjonen i budsjettet vil
fa konsekvenser bade for instituttene og fakultetets fellesavsetninger og administrasjon.

Tabell 1 Grunnbevilgning - inntektsrammer

2013 2012 endring
Bevilgning 220751 220751 -
Viderefgring av gkte opptaksrammer (studieplasser) 2 955 2955
Viderefgring av studieplasser i revidert nasjonalbudsjett 1015 1015
Resultatmidler utdanning 129 668 144127 -14 459
Resultatmidler forskning 44232 51414 -7182
@remerkede midler stipendiater 88 149 90 408 -2 259
@remerkede midler postdoktorer 10549 12 808 -2259
@remerkede midler annet 5707 14 007 -8300
Instituttinntekter 17 000 17 600 -600
Avskrivningsinntekter 4000 4000 -
Konsekvensjustert grunnbevilgning 524 026 555115 -31089

2.2 Driftsbudsjett - plan for finansiering av tiltak innenfor rammen
Aktivitetene i budsjettaret 2013 er godt koblet til fakultetets strategi og andre halvdel av de

toarige handlingsplanene.
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2.2.1 Forskerutdanning

Det er fortsatt god rekruttering til forskerutdanningen ved fakultetet med mange sokere til
utlyste stipendiatstillinger. Gjennomferingsgraden er ogsé god, med netto
gjennomstremningstid pa 3,5 ari2011. I arene framover forventer fakultetet 100 avlagte
doktorgrader i gjennomsnitt.

Fakultetets strategi med &pne stipend vurdert ut fra kvalitet og relevans er viktig for &
rekruttere gode kandidater. Et mindre antall eremerkede stipend sikrer rekruttering innen
spesifikke fagomrader og benyttes som egenandeler i sterre, prestisjefylte utlysninger av
forskningsmidler (SFF, Jebsen-sentre, 0.1.). Den faglige ledelsen av forskerutdanningen er
vesentlig styrket de siste &rene med en egen vitenskapelig PhD-koordinator (20 %-stilling),
vitenskapelig forskerlinjeleder (100% stilling) og eget programutvalg for forskerutdanningen.

12013 vil fakultetsledelsen ha fokus pa veilederutdanning, forskerskoler og utvikling av en
bredere kursportefolje i forskerutdanningen.

Fakultetsledelsen arbeider ogsa for a harmonisere betingelsene for
forskerutdanningskandidater med profesjonsbakgrunn og vil se pa muligheter for hvordan
dette kan gjeres 1 2013.

2.2.2 Kvalitet i forskning og forskningsstgtte

Kjernefasiliteter- organisering av felles infrastruktur

Fakultetet har profesjonalisert sine storre utstyrsplattformer med felles infrastruktur samlet i
en felles drifts- og organisasjonsmodell. Brukerbetaling fra forskerne er med pa a finansiere
deler av reinvesteringsbehovet for nytt utstyr. I tillegg er det likevel helt nedvendig med
utstyrsmidler bade fra eget budsjett og fra andre finansieringskilder for at utstyret til en hver
tid skal vaere oppdatert og i forskningsfronten.

Fakultetet har i dag ansvar for tre av UiBs fire FUGE II-plattformer og har bidratt vesentlig i
arbeidet med a finne gode losninger for videre drift nar NFR-finansieringen na er slutt. Det er
behov bade for midler til stillinger og drift samt et stort behov for nyinvesteringer for & holde
tritt med den teknologiske utviklingen. Forskningen som drives med utgangspunkt i disse
kjernefasilitetene holder svaert hoy kvalitet, og det er vesentlig at driften av denne
infrastrukturen sikres ogsa etter FUGE II. Fakultetet deltar aktivt i UiBs strategiske arbeid inn
mot det nasjonale arbeidet for utstyr innen dette omradet.

Konkret har UiB fplgende minimumsbehov for @ opprettholde navaerende teknologiske standard ved
FUGE lI-plattformene:

e Arlige utstyrsinvesteringer 9 mill.

o 7,8 mill. til stillinger og drift av plattformene’

" NFRs bidrag til plattformene i FUGE II var 6 mill. arlig; 5,3 mill. teknisk personell og 0,7 mill. vit. personell. [
tillegg kommer UiBs tildeling til MOF som utgjer 1,8 mill. pr ar.
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I tillegg til kjernefasiliteter med utgangspunkt i FUGE-plattformene, har fakultetet etablert
kjernefasiliteter for flowcytometri og metabolomikk, samt at Dyreavdelingen ogsa drives som
en felles infrastrukturressurs for hele UiB.

Det vil fremmes en fakultetsstyresak i desember om etablering av ytterligere en kjernefasilitet
1 biostatistikk. Den nye kjernefasiliteten er knyttet opp mot en seknad fra det epidemiologiske
registermiljoet ved fakultetet til NFRs utlysning av midler til INFRASTRUKTUR-
programmet. Seknaden er kommet pé det nasjonale veikartet for forskningsinfrastruktur, og
antas 4 ha gode muligheter til 4 f& nasjonale midler, noe som vil styrke fagfeltet og gi den nye
kjernefasiliteten en god start.

I tillegg deltar fakultetet sammen med blant annet MatNat-fakultetet og Helse Bergen pa
andre nasjonale og internasjonale samarbeidsarenaer for vitenskapelig utstyr (bl.a.
INFRASTRUKTUR-programmet og EU-programmet ESFRI).

Det nye odontologibygget med sin utstyrsbevilgning styrker forskningsinfrastrukturen i
odontologi og tilgrensende fagfelt vesentlig.

Andre forskningssatsninger

Internasjonalisering og styrking av EU-posisjonering er et sentralt omrade som fakultetet
vektlegger i strategien for de kommende ar. Fakultetet vil fra 2013 iverksette en
premieringsordning som gjer at den enkelte forsker som far EU-prosjekt far direkte
driftsstotte. Fakultetets stotter skonomisk faste vitenskapelige ansatte, postdoktorer og
stipendiater som vil reise ut. Fakultetet benytter brofinansiering som et tiltak for & knytte til
seg dyktige, internasjonale forskere, sist med ansettelse av en yngre professor bistilling som
nylig har fatt ERC starting grant.

Fakultetet har fatt sitt forste ERC Advanced grant og fakultetsledelsen er svart glad for at det
settes av midler ved UiB sentralt ved slike store tildelinger. Internt har fakultetet prioritert &
legge til ytterligere midler fra egen budsjettramme til ordningen med sma driftsmidler for &
styrke forskernes tilgang pa midler til mindre s&kornprosjekter med stort potensiale.

Fakultetet har en strategisk mélsetning om 4 f& minst en SFF av de 2-3 soknadene® som er
sendt til finalerunden fra fakultetet. Dersom vi oppnér en slik status vil UiB, fakultet og det
gjeldende institutt matte innfri egenandelgarantier. Rekrutteringsstillinger og utstyr er viktige
deler av en SFF-pakke, og det er tradisjon for at sentrale midler legges til.

Fakultetsledelsen prioriterer & oke forskningsstetten slik at forskerne far mer profesjonell
hjelp i seknadsfasen til sterre internasjonal og nasjonale prosjektutlysninger. Som et
pilotprosjekt er det allerede lyst ut en stilling for & preve ut en tettere assistanse for forskerne.

Fakultetet vil ogsa ta opp kull tre hesten 2013 pa lederprogrammet for yngre forskningsledere.

2 1 spknad er i samarbeid med Universitetet i Oslo og Oslo Universitetssykehus
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Resultatene fra NFR-evalueringen som ble avsluttet i 201 1viste at mange av fakultetets
forskningsmiljoer rangeres heyt. Ti forskningsmiljeer ved fakultetet fikk vurderingen
«excellent» eller «very good to excellent». Disse miljoene gis samlet ekstra driftsstotte pa 5
mill. over to ar for & videreutvikle sin forskningsaktivitet.

Fakultetet anser det ogsa som viktig & serge for at mindre, men kvalitetsmessig gode,
forskningsmiljeer sikres driftsmidler og vil i 2013 viderefore en styrkning av ordningen med
smaé driftsmidler.

Etiske vurderinger og etikk i forskning og undervisning er vektlagt i strategi- og
handlingsplanene for fakultetet. Global helse, helseprioriteringer, Samhandlingsreformen og
alders- og sykehjemsmedisin er tematiske forskningsfelt hvor etiske vurdering og forskning
vil kunne bidra til & eke forskningskvaliteten og relevans. Alders- og sykehjemsmedisin er et
prioritert omrade inn mot Samhandlingsreformen og utvikling av framtidige helsetjenester, og
fakultetet samarbeider tett med Helse Vest, Helse Bergen og Bergen kommune pé dette
omréadet. Akuttmedisin er et omrade hvor fakultetet samarbeider med Norsk luftambulanse og
Helse Bergen om a gke forskning, kvalitet i undervisningen og formidling.

2.2.3 Kvalitet i utdanningen

Faglig pedagogisk enhet

Fakultetsledelsen ensker & etablere rammer for en pedagogisk utviklingsenhet ved fakultetet
som kan styrke leeringsmiljoet og heve kvaliteten pa vare undervisere. Enheten skal arbeide
bade med de enkelte studieprogrammene og med videreutvikling av vare undervisere.
Enheten vil styrke en seknad om Senter for fremragende undervisning som fakultetet er i ferd
med & legge grunnlag for. Utformingen av et medisinsk ferdighetssenter for studenter er en
del av fakultetets satsing pa bedre pedagogisk tilrettelagte undervisningstilbud. Fakultetet
samarbeider med Bergen kommune og Helse Bergen, og et tettere samarbeid med
Psykologisk fakultet er naturlig.

Studentenes fysiske leeringsmilje (bygg, lesesalsplasser m.m.)

Studentperspektivet er godt ivaretatt i fakultetets arealplaner de kommende arene.
Ferdigstillingen av Nytt odontologibygg (NOB) nd i august 2012 og Studenthuset Armauer
Hansens Hus (AHH) i starten av 2013 gir en vesentlig forbedring av studentenes fysiske
leeringsmilje. Fakultetet gjennomferer rehabilitering av auditoriet i AHH. I tillegg vurderes
ytterligere styrking av lesesalskapasiteten ved & rehabilitere annet areal i AHH.

Fakultetet folger sin langsiktige plan for oppgradering av undervisningsrom og koordinerer
arbeidet som IT- og Eiendomsavdelingen utforer. Ogsa Helse Bergens bygg - Barne- og
ungdomspsykiatrisk senter (BUSP) hvor ferste byggetrinn skal sta ferdig i 2016 oker
studentarealer og fakultetet har vaert nodt til & oke UiBs tilleggsareal slik at dette rommer
dagens aktivitet.

Fakultetet jobber videre med planene om a benytte Gammelt Odontologibygg (GOB) til
Institutt for samfunnsmedisinske fag og instituttets randsone med Folkehelseinstituttet, Uni
helse og andre. Dette vil gi studentene en samlet lokalisering av studentarealer, i nerheten av
helseforetak og tett pa fakultetets fagmiljoer som ogsa vil styrke studentenes laeringsmiljo.
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Status for studieplanarbeidet i medisin

Arbeidet med ny studieplan i medisin er nedfelt i fakultetets handlingsplan, og bygger pa
strategiplanen for 2010-2014. Véren 2012 ble mandat og rammer for det videre arbeidet med
ny studieplan vedtatt i fakultetsstyret. Arbeidsgruppe 1 og Arbeidsgruppe 3 ble oppnevnt av
fakultetsstyret varen 2012 og er nd i gang med a konkretisere henholdsvis studiets
makrostruktur og studieplanens og undervisnings- og vurderingsformer.

Det planlegges en omlegging av undervisningsformene, noe som kan medfore behov for gkte
undervisningsressurser i en overgangsfase. Erfaringer fra leeresteder som har gétt gjennom
lignende prosesser og arbeidet frem en helt fornyet studieplan tilsier at behovet for
kompetanse og ressurser er stort. Det planlegges 1-2 stillinger med vitenskapelig, pedagogisk
og administrativ kompetanse i plan- og gjennomferingsperioden. Den nye enheten for
pedagogisk utvikling vil kreve noe okte ressurser.

Internasjonalisering og mobilitet

Fakultetet har styrket vart arbeid med internasjonalt samarbeid ogsa innen undervisning.
Internasjonalisering er nd lagt inn som eget ansvarsomrade i alle programutvalg, og med
internasjonale kontaktpersoner pa alle institutt. Fakultetet har iverksatt ulike tiltak for 4 styrke
malene om gkt ut- og innveksling.

Det er under etablering et eget kvinne-barn semester med planlagt oppstart hesten 2013.
Fakultetets faglige koordinatorstilling for internasjonalisering fungerer godt. Semesteret i
global helse med internasjonalt samarbeid om undervisningen er svart ettertraktet av
studentene og har ogsa fétt pris for beste undervisningsmilje ved UiB.

Farmasi

Samarbeidet mellom MN-fakultetet og vart fakultet om farmasi fungerer godt.

Av sarlig strategisk betydning for de kommende budsjettar er utviklingen innen faget
“Galenisk farmasi” som i dag kjepes av University of East Anglia. Styringsgruppen for
farmasi har vedtatt & starte oppbyggingen av dette omradet i Bergen og fakultetet fremmer
forslag om investeringer i laboratoriefasiliteter i samarbeid med MN-fakultetet.

Kiropraktikk

I samarbeid med Universitetet i Stavanger har UiB etter politisk enske fremmet forslag om
etablering av masterstudium i kiropraktikk og vi avventer en eventuell bevilgning over
statsbudsjettet for 2013.

2.2.4. Formidling og samfunnskontakt

Fakultetets handlingsplan for formidling er en satsning for profilering og kommunikasjon med
omverden, for a styrke fakultetets omdemme og merkevare. Fakultetets
kommunikasjonsradgiver samarbeider systematisk med fagmiljoene for a fa fakultetets
forskning, forskerutdanning og utdanning formidlet til omverden. Dette har gitt gode
resultater med mye mer og bedre synlighet av forskning og undervisning ved fakultetet i
media. Intern kommunikasjon er ogsa styrket med opprettelsen av denne stillingen.

Et satsingsomrade framover ber vaere den internasjonale formidlingen. Dette er tidkrevende
arbeid, men vil pa sikt vaere svaert viktig for internasjonal omdemmebygging.
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Det vil arrangeres flere mediatreningskurs for ansatte og studenter ved MOF. Mélet er & fa
flest mulig ansatte som er selvgdende nar det gjelder media, hjelp til selvhjelp.

Ved ogsa & vaere til stede i sosiale medier, styrkes fakultetet som merkevare og nar direkte ut
til mange potensielle studenter og andre. Fakultetet er na & finne bade p& Twitter og
Facebook, og vil i disse dager opprette en egen helseblogg.

2.2.5. Omstilling og kompetanseutvikling

I Framtidens fakultet som etableres fra 2013 vil farre institutter, tettere lederstruktur,
administrativ omorganisering og utvikling av tekniske tjenester medfere et stort behov for
kompetanseutvikling de neste arene.

Fakultetsledelsen har fokus pé lederutvikling og i Framtidens fakultet vil det vare behov for
en styrking av dette feltet. Det ma gjennomfores lederutvikling og det ma fokuseres pé
fellesskapskultur som en del av strategi- og handlingsplanarbeidet. Ledere ved fakultetet
deltar pa eksterne lederkurs som dekanskolen i regi av Universitets- og hayskoleradet (UHR),
kurs for yngre ledere (AFF) og andre lederkurs.

Den samlede administrative ledelsen ved fakultetet har utarbeidet rammene for en
kompetanseutviklingsplan som tas videre i 2013 i samme gruppen.

2.2.6 Likestilling og tiltak mot alle former for diskriminering

Det er sarlig i kliniske fag at kvinneandelen er lav ved fakultetet. I noen fagomrader er det
marginalt med kvinner i faste vitenskapelige stillinger. Hovedutfordringen er & rekruttere flere
kvinnelige kliniske forskere i faste vitenskapelige stillinger og kvalifisere seg til professor.

Rekrutteringsmulighetene er gode med flere kvinnelige studenter i alle studieprogrammene, et
okende antall kvinner i PhD-programmet og blant de som fullferer doktorgraden og flere
kvinner i postdoktor og forskerstillinger. Utfordringen er & fa kvinnene kvalifisert til faste
vitenskapelige stillinger.

Andelen medarbeidere fra andre nasjonaliteter gir nye utfordringer og et berikende mangfold
for miljeene ved fakultet. Fakultetet vil derfor fremme tiltak som kan hjelpe stipendiater,
postdoktorer og forskere til & integreres i storre forskningsmilje.

Prioriterte tiltak fra Det medisinsk - odontologiske fakultet;
- Kvalifiseringsstipend med konkret stette til kvinner som vil kvalifisere seg til professor.
- Midler til rollemodeller som professor Il-stillinger.

Fakultetet oppfordrer universitetsledelsen til & evaluere effekten av de ulike tiltakene som er
satt 1 verk innenfor feltet likestilling og diskriminering for & se om det er enkelte tiltak som
peker seg ut som sa&rlig virkningsfulle.

2.2.8 @konomistyring og prioriteringer
Den langsiktige trenden i fakultetsbudsjettet er fortsatt hayere lonnsvekst enn inntektsvekst i
grunnbevilgningen og sterre vekst i bidrags- og oppdragsmidler enn i grunnbevilgningen.

De siste arene har fakultetet hatt et storre handlingsrom grunnet et midlertidig ekt
resultatbudsjett som har vart benyttet til midlertidige tiltak som gkning i antall
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postdoktorstillinger og utstyrsinvesteringer. Instituttene har i perioden fatt mindre
budsjettuttelling enn fakultetets fellesposter for & unngé a binde opp midlertidige
budsjettekninger i langsiktige forpliktelser som okte lennskostnader.

Fakultetet arbeider videre med tiltak for en sunn gkonomistyring ved fakultetet:
a) Malsetning: en sunn balanse mellom lenn, drift og utstyr.
Okonomien folges tett opp og risikoomrader analyseres og synliggjeres for & kunne

héndteres sa raskt som mulig. Instituttene utarbeider i forbindelse med budsjettarbeidet
og styringsdialogene langsiktige realistiske rekrutteringsplaner som innebezrer
budsjettbalanse mellom lenn, drift og investeringer. I dette inngér et fokusert
investeringsprogram med faglige prioriteringer og innkjep.

b) MaAlsetning: ekt ekstern finansiering.
©Okning av ekstern finansiering er et mal i seg selv for & f mer forskning og
formidling. Fakultetet er helt avhengig av ekstern finansiering til forskningsmidler og
inndekning av indirekte kostnader ved dekningsbidrag. For ekstern finansiering fra
ideelle og veldedige organisasjoner (Kreftforeningen m.fl.) har fakultetet avsetninger
som tar hand om kostnader til fellestjenester og husleie.

2.3 Investeringsbudsjett, herunder bygg og ombygninger
Fakultetsbudsjettet har ikke rom for sterre utstyrsinvesteringer i 2013. Instituttene har
fremmet utstyrsbehov pa nermere 60 mill. (se vedlagte liste) i sine budsjettinnspill. Fakultetet
vil vurdere avsetning til utstyr nar premissene for neste ars budsjett er klar. I tillegg fremmes
forslag om investeringer som tiltak utenfor rammen (se kapittel 3).

2.3.1 post Fuge II, kjernefasiliteter, infrastruktur og utstyrsinvesteringer
Forslag til investeringer i utstyr er omtalt under tiltak innenfor rammen og under forslag til
tiltak utenfor rammen.

2.3.2 Gammelt odontologibygg

Gammelt odontologibygg star nd tomt etter innflyttingen til nytt odontologibygg er
giennomfort. Fakultetet samarbeider med universitetsledelsen for & lokalisere Institutt for
samfunnsmedisin (ISF) og randsone (Medisinsk fodselsregister — Folkehelseinstituttet, Uni
helse m.fl.) i gammelt odontologibygg. Faglig sett vil dette gi stor merverdi for fakultetets
fagmilje og da sarlig registerforskning og internasjonal helse. Studentene vil {4 en mye mer
komprimert campus a forholde seg til med mindre forflytning og ekt konsentrasjon av
lesesalsplasser, auditorier og samarbeid pa tvers at studentgrupper.

2.3.3 Nytt barne- og ungdomssenter

Nytt Barne- og Ungdomssenter i regi av Helse Bergen er under oppfering og forste
byggetrinn skal sta ferdig i 2016. I nye BUSP vil fakultetets barnemedisinske forskning
(pediatri og tilgrensende forskningsomréader) fa moderne lokaler med nerhet til klinikk og
studentarealer. I arbeidet med prosjekteringen av UiBs arealer er det utarbeidet en omfattende
utstyrsliste med en behovskalkyle pa 30,6 mill. for utstyr i UiBs areal.

Fakultetsledelsen ber om at finansiering av utstyrsbehov som folge av flytting prinsipielt
avklares med KD og i neste runde prioriteres av UiB.
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2.3.4 Studenthuset Armauer Hansen hus

Fakultetsledelsen er svaert glad for at byggeperioden i Armauer Hansens hus (AHH) gar mot
slutten for hoveddelen av bygget. Studentene vil fa en klar forbedring i det fysiske
leeringsmiljeet og fakultetet har i samarbeid med studentene lagt til rette for en gkning i antall
lesesalsplasser. Fakultetet har vedtatt rehabilitering av auditoriet og ombygging av
vaktmesterbolig. Utviklingspotensialet i gamle dyrestallen ma realiseres dersom UiB far i
oppgave av Kunnskapsdepartementet & etablere et kiropraktikkstudium.

2.3.5 Behov for HMS- og bygningsmessige tiltak
Det er meldt inn behov for HMS og bygningsmessige tiltak pa 6,5 mill., se fakultetets
budsjettinnspill til Eiendomsavdelingen for prioriteringer av ombygninger og HMS-tiltak.

2.4 Tilleggsbudsijett for inntekter til avskrivninger

Universitetet i Bergen forer regnskap etter periodiseringsprinsippet. Dette inneberer at en for
a kompensere for kostnader til avskrivninger beregnes tilsvarende inntekter. Ordningen er
resultatneytral, men er nyttig for & vise verdireduksjon pa utstyrsparken var.

12013 vil fakultetet trolig ha samlede avskrivinger p& nermere 25 mill.. Grunnet forskutterte
investeringer tidligere ar vil ikke fakultetets samlede investeringer i 2013 utgjere like mye
som verdifallet pa utstyret vart. Vi beregner investeringer pa 10 mill. i 2013 og dette medferer
da et behov for inntekter til avskrivinger p& 15 mill. 12013.

2.5 Tilleggsbudsijett for instituttinntekter (frie inntekter)
Instituttinntekter er inntekter instituttene har i tillegg til inntekter fra departement og
eksternfinansiert virksomhet ved UiB. Slike inntekter kan veere refusjoner, kopiavgift,
kursavgifter og lignende. I tillegg har odontologisk universitetsklinikk pasientinntekter om
kommer inn under denne kategorien pa omkring 10 mill.. kroner. 1 2012 er det budsjettert
med 17,6 mill.. kroner pé dette og vi forventer inntekter i samme sterrelsesorden 1 2013. For
2013 ber fakultetet om en budsjettramme pa 17 mill.. kroner for instituttinntekter.

3. Grunnbevilgning (GB) - tiltak utenfor rammen

De siste arene har fakultetet ved egne midler innfridd en del utstyrsbehov og andre prioriterte
tiltak grunnet en romsligere ekonomi enn normalt. Fra 2013 gir ikke fakultetsbudsjettet rom
for & dekke alle basisbehovene for utstyrsinvesteringer og andre tiltak som stetter opp om
forskning, utdanning og formidling. Derfor ser fakultetet seg nedt til & foresléa en del sterre
tiltak utenfor rammen som sekes dekket av sentrale avsetninger.

Tabell 2 Forslag tiltak utenfor rammen 2013

Budsjettforslag grunnbevilgning Prosjekt| Drift |Investering| Totalt

Foreslatte tiltak utenfor rammen:
Post FUGE |l 7 800 9000 | 16800
Investeringer i andre kjernefasiliteter, etablering biostatistikk 720009 10 000 10 000
Pedagogisk enhet og ferdighetstrening 1000 4 000 5000
Halvarseffekt 10 stipendiatstillinger™ 720009 3990 3990
Halvarseffekt 5 postdoktorstillinger™ 720020 1995 1995
Galenisk farmasi, laboratoriefasiliteter 500 3 500 4 000

Sum forslag utenfor rammen 15 285 26500 41785
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3.1 Investeringer - post FUGE II, kjernefasiliteter og infrastruktur

Fornyelse av utstyr og infrastruktur er en viktig forutsetning for eksperimentell forskning og
gir konkurransefortrinn. Fagmiljeene har store og nedvendige utstyrsbehov som ikke kan
sokes finansiert eksternt.

Fakultetet har bygget opp kjernefasiliteter som en fellesressurs for forskerne, med
standardisert driftsmodell lagt til ulike institutter. De 6 forste kjernefasilitetene er i drift og det
er behov for utstyrsinvesteringer knyttet til flere av disse.

Tre FUGE-plattformer vil fortsette som kjernefasiliteter og vi vil viderefore den
forskningsaktivitet som er knyttet til FUGE-satsingen. Totalt er det behov for minimum 9
mill. arlige investeringer til FUGE-plattformene for & opprettholde utstyrsinvesteringene pa
nivd med tidligere &r. I tillegg trengs det 7,8 mill. for & viderefore driften av plattformene.

Kjernefasiliteten for flow cytometri tilbyr avanserte analyser av enkeltcellefunksjon som har
stor relevans og utbredelse i blant annet immunologi og kreftforskning. Kjernefasiliteten
inngdr i en nylig etablert nasjonalt nettverk p& omradet, der man har blitt enige om en nasjonal
funksjonsfordeling for & unngd duplisering av utstyr. Med utgangspunkt i behovet for
funksjonelle multiparameteranalyser av enkeltceller bl.a. 1 immunologi og kreftsforskning,
trengs det midler til innkjop av et flowcytometer der tradisjonell teknologi kan kombineres
med massespektrometri (CyTOF). Kostnadene med innkjep av slikt instrument er 8,5 mill. kr.

Fakultetet forvalter Dyreavdelingen pa vegne av UiB slik at forskningsmiljeer i regionen har
mulighet for & kunne drive dyreeksperimentell virksomhet. En rekke fagfelt utover
medisinske fag (bl.a., marine fag, ernering, helsefag, farmasi, psykologi, odontologi) benytter
1 okende grad dyreforsek som en del av den eksperimentelle kunnskapsutviklingen i
fagomrédet. Dyreavdelingen er en felles infrastruktur i regionen. Virksomheten kan
sammenlignes med UiBs forskningsfartey hvor UiB dekker farteyleiekostnadene som MN-
fakultetet har over en sentral avsetning. Fakultetet ber om en sterkere felles finansiering av
béade drifts- og investeringskostnadene for & kunne viderefore virksomheten ved
Dyreavdelingen pd dagens niva.

Totalt seker fakultetet om 5 mill. til utstyrsinvesteringer i felles utstyr og (instituttene har
fremmet utstyrsforslag pa over 60 mill., se vedlagte liste.) i tillegg 8,5 mill. til flowcytometer
med massespektrometri.

I tillegg kan det bli aktuelt med egenandeler for nasjonal satsing pa infrastruktur for
registermiljeet som er kommet videre i NFRs sgknadsrunde og internasjonal infrastruktur
(f.eks. innenfor ESFRI).

Vi soker om 7,8 mill.. til drift og 9 mill.. til utstyr for post FUGE I for & ivareta drifisnivaet.

Vi soker om 13,5 mill. til utstyrsinvesteringer knyttet til felles infrastruktur i kjernefasiliteter.

3.2 Pedagogisk enhet og ferdighetstrening

Fakultetsledelsen ensker a etablere en faglig pedagogisk enhet («Pedagogisk enhet») ved
fakultetet. Vi prioriterer styrking av det pedagogiske fagmiljeet i medisin og okt
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leeringskvalitet, og ensker & samle tiltak for & bedre pedagogikk og leeringsmilje i en slik
enhet. Enheten skal dels arbeide for & heve kvaliteten pa vare undervisere, og dels arbeide
med de enkelte studieprogrammene for stadig & bedre leringsformene slik at de best mulig er
tilpasset det beskrevne leringsutbyttet.

Det er allerede i innevarende budsjettar satt av midler til pilotprosjekt med kurs for lerere og
veiledere 1 bistillinger. Fakultetet er ogsa i gang med & utvikle et senter for tverrprofesjonell
samarbeidslering i primearhelsetjenesten. I dette arbeidet deltar undervisere fra mange av vare
fag- og undervisningsmiljeer og fra de fleste av vare profesjonsutdanninger. Studenter deltar
aktivt 1 utviklingen. Tverrprofesjonell kompetanse er vesentlig i helsevesenet, og er blitt
ytterligere aktualisert med Samhandlingsreformen. Slik kompetanse ensker fakultetet skal
utgjere en del av Pedagogisk enhet. Fakultetet har satt av prosjektmidler til arbeidet, ogsa for
a sette fagmiljeene 1 stand til & soke om et Senter for fremragende utdanning (SFU) nér
utlysningen kommer.

I'tillegg til dette arbeidet, er det ogsé flere studentrettede prosjekter i gang innen e-leering og
ferdighetstrening, og fakultetet utarbeider ny studieplan for medisinstudiet. Samtidig er flere
av vare studieplaner under vurdering for fornyelse, og alle studieprogrammer arbeider med &
revidere vurderingsformene opp mot leringsutbyttebeskrivelser. Alle disse arbeidsoppgavene
gjor en pedagogisk enhet onskelig og naturlig.

Trening i praktiske ferdigheter er en viktig komponent i flere av vare studieprogrammer. |
odontologistudiet utgjor slik trening en stor del av studiet, og det er utviklet gode metoder for
trening, oppfelging og vurdering av studentene. Praktiske ferdigheter er sentrale ogsa i
medisinstudiet, og slik trening har dels vaert gjennomfort i regi av de enkelte emner og
institutter, og dels ved arbeid i Medisinsk ferdighetssenter. Et nytt medisinsk ferdighetssenter
er planlagt for & sentralisere og kvalitetssikre mye av dette, og Ferdighetssenteret onskes ogsa
tilknyttet Pedagogisk enhet ved fakultetet.

Den faglige planleggingen av utformingen av Ferdighetssenteret fortsetter. Konkretiseringen
av behov er gjort, og budsjettet for ombygging, investering og utstyrsbehovet er spesifisert.
Senteret skal ligge i lokaler hos Helse Bergen, og fakultetet skal samarbeide med foretaket om
bruken av lokalene. Til etablering av senteret er det ut fra budsjett behov for en storre
investering i treningsutstyr, og det sekes om 4 mill. til dette.

Det sokes om 1 mill.. til etablering av pedagogisk enhet, og ytterligere 4 mill.. til Medisinsk
ferdighetssenter.

3.3 Stipendiat- og postdoktorstillinger

En del midlertidig tildelte universitetsstipendiater gar ut 1 2013 og skal refordeles av
Universitetsstyret. Det medisinsk-odontologiske fakultetet ber om 10 nye stipendiatstillinger
med bakgrunn i stort samfunnsmessig behov, god kvalitet i forsknings- og
veiledningsmiljeene og et mangfoldig rekrutteringsmiljo med mange gode sokere til utlyste
rekrutteringsstillinger.
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Fakultetets PhD-utdanning kan vise til god statistikk pa rask utlysning av nye stillinger, full
utnyttelsesgrad pé tildelte UiB-stillinger, svert hey gjennomferingsevne og god
gjennomfoeringstid.

Fakultetet har hatt mange kandidater i forskerutdanningen over mange ar og har dermed
opparbeidet en meget sterk veiledningskompetanse. Det store antall kandidater i
forskerutdanningen gir en kritisk masse som bidrar sterkt til & heve kvaliteten i
veiledningsmiljoene og dermed gke kvaliteten pa vare avlagte doktorgrader. Gode vurderinger
fra NFR-evalueringen og en rekke tilslag pé sterre prosjekt som EU, Advanced grant, NFR,
Friforsk, Jebsen og andre viser at kvaliteten i forskningsmiljgene jevnt over er hoy.

Fakultetet har behov for stipendiatstillinger i oppbygging av fagfelt innen eldremedisin, for &
rekruttere 1 samsvar med Samhandlingsreformens behov for kompetanse, ernaring, farmasi,
viderefering av forskningsaktivitet knyttet til FUGE-satsingen, utvikling av vitenskapelig
aktivitet knyttet til kjernefasiliteter og fakultetets styrking av fagfeltet etikk og global helse.

Fakultetet har de siste &rene tatt et stadig storre ansvar for PhD-utdanningen fordi eksterne
finansieringskilder har foretatt en strategiendring over til 4 finansiere mer og mer postdoktor-
og forskerstillinger.

Vi soker 10 stipendiatstillinger, 6 til omradene nevnt over og 4 frie ihht. kvalitet og relevans.

Nar det gjelder karriereveier etter endt PhD-utdanning og kvalifiseringsstillinger til faste
vitenskapelige stillinger er postdoktorstillinger helt avgjerende. Flere postdoktorstillinger
bidrar til & redusere behovet og dermed omfanget av midlertidighet 1 andre stillinger. Det er
videre behov for postdoktorstillinger for & ivareta og sikre kvaliteten innenfor de beste
fagomréadene samt & videreutvikle strategiske satsinger pa kjernefasiliteter og
translasjonsforskning. For & sikre vitenskapelig og metodologisk spisskompetanse, er det
vesentlig at det ved kjernefasilitetene drives en kombinasjon av egen forskning og
servicetjenester. Fakultetet ensker dermed & knytte en postdoktorstilling til hver
kjernefasilitet. Fakultetet bidrar i tillegg med egenandeler nar forskere far tilslag pa sterre
internasjonale og nasjonale konkurranser av hey kvalitet med utlysninger som er i prosess
(SFF, advanced grant ERC, biostatistikk infrastruktur etc..).

Vi soker om 5 postdoktorstillinger hvorav 3 for a sikre rekrutteringen til omradene rundt de
prioriterte forskningskjernefasilitetene og 2 frie utfra kvalitet og relevans.

3.4 Galenisk farmasi

Det er av serlig strategisk betydning for forskning og undervisning i farmasi at faget
“Galenisk farmasi” bygges opp i Bergen. Mat-Nat-fakultetet og MOF fremmer felles forslag
om investeringer i laboratoriefasiliteter og mindre drift som tiltak utenfor rammen for 4 styrke
undervisningen, farmasirettet forskning og samfunnsrelevansen til utdannede farmasgyter.
Behovet for stillinger, infrastruktur og andre tiltak i oppbyggingen av faget vil fakultetene
soke & lose i felleskap innenfor egne rammer.
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4. Bidrags- og oppdragsfinansiert aktivitet (BOA)

Budsjettet for bidrags- og oppdragsaktivitet inkluderer ogsa dekningsbidrag pé ca. 40% av
arbeidskraftkostnaden som UiB beregner pa alle sine prosjekter. Hvis et dekningsbidrag i trad
med UiBs retningslinjer ikke oppnés fra de eksterne finansieringskildene, ma det dekkes av
enhetene ved UiB.

Tabell 3 BOA, dekningsbidrag og rekrutteringsstillinger

BOA 2012 | BOA2013 Av dette
(i hele (i hele inntekter fra | Postdoktorer | Stipendiater

Bidrag fra: 1.000) 1.000) |dekningsbidrag| (arsverk) (arsverk)
Forskningsradet 85000 85 000 18 000 23 15
EU 10 000 13 000 3900 6 3
Andre * statlige etater 60 000 60 000 2000 2 2

kommunale og fylkeskommunale etater -

privat neeringsliv 8 000 2000 200

stiftelser 60 000 70000 500 13 15

utenlandske bidragsytere utenom EU 2000 1000 200
Oppdrag 5000 9 000 2000 -
SUMBOA 230000 | 240000 26 800 44 35

4.1 Bidrag fra forskningsradet

NFR aktiviteten forventes & vaere stabil i 2013 med ca.. 85 mill.. men dette avhenger av
soknadsrundene til SFF og ordinare NFR-program. I 2012 ble midlene knyttet til MIC og
PROBE overfort til grunnbevilgningen (16 mill..) noe som gjer NFR-aktiviteten kunstig hey i
2012,

4.2 Bidrag fra EU

Fakultetet har et fatalls EU-prosjekter med omkring 15 aktive prosjekt av varierende sterrelse.
Det sendes inn en del soknader og det er opparbeidet en betydelig kompetanse pa handtering
av EU prosjekter, bade i seknads- og rapporteringsfasen ved UiB. 12013 vil vi gke aktiviteten
noe men fra 2014 vil aktiviteten i dages prosjektportefolje reduseres. Kontinuerlig
seknadsarbeid er viktig for a eke aktiviteten p4 EU prosjekter. Forventet aktivitet er 13 mill..

4.3 Andre bidragsinntekter

[ tillegg til bidrag fra NFR og EU far vi bidrag fra mange andre finansieringskilder. Det er fra
statlige etater (f. eks Helse Bergen, Helse- og omsorgsdirektoratet), stiftelser (f. eks Bergens
medisinske forskningsstiftelse, Bergens forskningsstiftelse, Stiftelsen Kristian Gerhard Jebsen
etc..) og gaver fra veldedige organisasjoner (f. eks Kreftforeningen). Det forventes en aktivitet
pa om lag 135 mill.. kroner 2013. Det er en vekst pa S % i forhold til 2012.

4.4 Oppdrag

Den alt vesentlige delen av var oppdragsaktivitet skjer ved Institutt for samfunnsmedisinske
fag. Det er to oppdrag som gér over flere ar (5 og 10 &r). Forventet aktivitet for disse
prosjektene 1 2013 er 9 mill.. kroner.
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5. Overfgringer og utsatt inntekt

12013 kommer den tidligere varslede innstrammingen 1 rammene for fakultetet som folge av
redusert resultatuttelling p4 utdanning og forskning. Innstrammingen blir imidlertid storre enn
tidligere forventet. De overferingene vi kan forvente til 2014 vil vare knyttet til ulike
reinvesteringstiltak. Det forventes overforinger til 2014 pa om lag 5 mill.. kroner.

For de eksterne bidragsyterne utenom NFR, har vi stor gkning i utsatt inntekt. Dette skyldes i
hovedsak to forhold; stort prosjekt fra EU (ERC) og fremskyndet innbetaling fra stiftelser

1. Prosjekt fra EU. [ 2011 fikk Professor Pal. Njolstad tildelt en ERC pa ca.. 16 mill..
kroner. Hosten 2012 kommer den forste innbetalingen pa om lag 6 mill.. kroner. Neste
innbetaling vil komme omlag 18 méaneder.

2. 12011 mottok fakultetet fremskyndet innbetaling fra stiftelser. Dette er midler som
utleser gaveforsterkning. Pr 31.12.2011 hadde fakultetet registrert utsatt inntekt i
Prosjektregnskapet (PA) med 12 mill.. kroner. Da var en rekke store innbetalinger fra
stiftelser ikke registrert. Totalt hadde fakultetet utsatt inntekt pd «andre» pa 12 mill..
kroner. Ved utgangen av 2012 forventes det overferinger pa omkring 70 mill.. kroner.
De store fremskyndte innbetalingene 1 2011 er delvis eremerket investeringer som vil

bli gjort innevarende ar. De resterende midlene er forventet brukt over neste 4 &r.

Tabell 4 Utsatt inntekt — grunnbevilgning og bidrags- og oppdragsforskning

Overfart inntekt 2011 Mal 2012 Mal 2013

Grunnbevilgning 10 627 10 000 5000
Forskningsradet 8274 5000 5000
Sum overfgringer KD 18 901 15 000 10 000
Utsaft inntekt 2011~ Mal 2012 Mal 2013
EU - 6 000 3000
Andre 12 000 70 000 50 000
Oppdrag - 1000 1000
Sum utsatt inntekt 12 000 77 000 54 000

* Data fra PA lagt til grunn i vurderingene. Flere store innbetalinger pa slutten av 2011 var ikke registrert i PA v/arsslutt.
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Mgte: 12.09.12

STATUS OPPTAK STUDIEARET 2012/2013

Opptaket til studieprogram ved Det medisinsk-odontologiske fakultet ble hesten 2012 foretatt
1 to hovedkategorier; gjennom Samordna opptak (SO) og gjennom lokalt opptak til

mastergradsstudier.

Nakkeltall

For opptaket av sekere - gjennom SO - er det folgende nekkeltall for 2012 (med tall fra 2011 i

parentes):

Tabell 1: Samordna opptak 2012 (status pr 03.09.12)

Bachelorstudier:

Profesjon/integrert master:

Human Tannpleie | Odontologi | Medisin Farmasi
ernaring
Studieplasser SO 34(34) 32(32) 48(48) 160(150) 24(24)
Primarsokere 77(73) 92(64) 153(149) 648(722) 56(48)
Hovedopptak, tilbud | 63(50) 70(55) 80(70) 235(205) 50(50)
Supplering, tilbud 0(25) 5(22) 7(17) 0(10) 0(0)
Sum tilbud 64 (75) 75(77) 87(87) 235 (215) 50(50)
Ja-svar 41(37) 35(38) 55(585) 175(170) 25(28)
Utsatt studiestart -(-) -(-) -(3) 13(10) 1(1)
Endelig antall 39(33) 31(34) 49(47) 165(149) 24(27)
studenter pa kull
2012 pr. 03.09.12*
Hovedopptaket — 61,3(60,7) | 45,3(45,8) 63,2(63,4) 65,7(65,2) 52,3(53,7)
poenggrense ordinar
kvote
Hovedopptaket — 51,8(53,4) | 40,8(41,8) 53,5(54,0) 56,9(57,6) 49,8 (49,9)
poenggrense primeer-
vitnemalskvote
*Inkludert nedflyttinger

Samordna opptak 2012
Generelt viser seknadstallene noe nedgang i primarsekere pd medisinstudiet og noe ekning i

primarsekere pad de andre studieprogrammene, s&rlig pa tannpleie
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MOF er godt forneyd med arets opptak og har fylt alle studieplassene pa profesjonsstudiene
uten behov for etterfylling etter studiestart. En erfaring ved arets opptak vert at flere av de
som takket ja til studieplass faktisk mette til opprop, enn tidligere dr. Flere fakulteter ved UiB
viser til samme tendens. Dette har fort til mindre behov for etterfylling enn tidligere. P&
studieprogrammet Human ernering har vi fétt en liten overbooking med 39 studenter til 34
studieplasser. Medisin endte ogsa opp med en liten overbooking 165 studenter til 160
studieplasser pa kull 12. Det kan videre nevnes at 17 studenter som fikk opptak til medisin
fikk opprykk til heyere kull pa bakgrunn av tidligere relevant utdanning og at det var ledig
plass. P4 odontologi, tannpleie og farmasi har MOF ogsa truffet godt med opptak av antall
studenter tilsvarende antall studieplasser.

Nar det gjelder opptakskrav ser vi generelt en liten nedgang i karaktersnitt, med unntak for
medisin som har en gkning pa den ordinare kvoten.

Opptak til masterstudiene ved MOF
For det interne opptaket til mastergradstudiene ved MOF presenteres folgende nekkeltall
(med 2011-tall i parentes):

Tabell 2 — Opptak til masterstudier 2012 (status pr. 03.09.12)

Masteri | Masteri Master i Master’s Master’s Master i Master i Master i Master i
Klinisk human helsefag programm | program- human-biologi | human- human- farmasi for
ernzring | ernzring ein me in Oral | — medisinsk biologi — | biologi— reseptarer
Internatio science cellebiologi human Biomedical
nal health fysiologi Image
Sciences
Sekere | 57 73 | 293 262 38(27) | 146 (121) |57 37(52) | 14
totalt | (63) (74) | (203) |(119) (35)
Tilbud | 17 28 74 15(17) | 6 (4) 28 (33) 12 6(6) |4(13)
(12) | (@23) | (66) €
Jassvar | 13 (9) | 17 57 14(14) | 6(2) [17(18) 6(8) [2(2) 1(10)
(10) | (51)
Suppler | (-) ) 0(5) [3(2) 0(2) 0 (1) 0¢-) |00)
-ing
Usatt [0(3) [0 [2@ | 1) |o() 0(-) 0(1) |0
studie-
start
Endelig | 12 (7) | 16 28 14 (16) | 6 (4) 17(6) [6() |2 1(6)
antall 3) (46)
student
-er

Pa master i klinisk- og human emnering ser vi en betydelig i bade antall tilbud og endelig
antall studenter fra i fjor. Dette er svert gledelig og er med pé a etablere ernringsstudiene
med en kritisk masse av studenter. For Master i medisinsk biologi var det en ekning i antall
sokere til studieretningen medisinsk cellebiologi, dette skyldes mest sannsynlig to nye
kvoteplasser pa programmet som det var 35 sekere til. Men endelig antall studenter som har
begynt pd Master 1 medisinsk biologi er stabilt. For helsefagene er det endelige antall
studenter som har begynt lavere enn i fjor, og kan forklares med at studieretningen Manuell
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terapi kun tar opp studenter annethvert &r og neste gang det tas opp studenter er 1 2013.
Master’s programme in International health har hatt en stor ekning i antall sgkere, men
endelig antall studenter og plasser er stabilt og jfr. kapasitet.

Masterprogram i farmasi for reseptarer har hatt betydelig nedgang i bade sekere og antall
fremmette fra i fjor. I r er det kun en student som har begynt. Programutvalget vil i samrad
med fakultetet i host vurdere om man skal legge ned masterprogrammet pd grunn av for fa
studenter. Noe av grunnen for nedgangen kan nok skyldes at Universitetet i Tromse har fatt
en tilsvarende master som er pa to &r, mens vér er pa tre ar.

Forslag til vedtak:
Fakultetsstyret tar statusrapport for opptak studiedaret 2012/2013 til orientering.

05.09.2012-TVM/KOH
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FAKULTETRSLEDELSENS STATUSRAPPORT PA
FAKULTETS HANDLINGSPLANER - SEPTEMBER 2012

Det vises til styresak 78/10, der styret vedtok fakultetets strategiplan. Det vises videre til
styresak 102/10, der Fakultetsstyret vedtok rammene for arbeidet med handlingsplaner, samt
styresak 68/11, der de fem handlingsplanene ble behandlet.

Handlingsplanene er organisert ut fra strategiplanens omrader. Det er laget separate toarige
handlingsplaner hvor fire av dem utgjar «kjernen»; handlingsplaner for utdanning, for forskning
og forskningsinfrastruktur, for forskerutdanning og for formidling. Felles for disse fire -
handlingsplanene er at de omhandler fakultetets kjerneoppgaver. Den femte handlingsplanen
(hovedvirkemidler) er firedelt, og omhandler samarbeidspartnere, organisasjon, ledelse og
personalpolitikk og administrasjon.

Fig: handlingsplaner ved MOF:
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Handlingsplanene operasjonaliserer strategiplanens mal, og gir en oversikt over hvordan
fakultetsledelsen arbeider for a oppna strategimalene. Handlingsplanene har na virket i ett ar,
og med dette legges det fram for styret en status pa arbeidet med maloppnaelse.

Statusrapportene ma sies a vise at det er god framdrift i fakultetets arbeid inen disse omradene.

Oppfelging av Handlingsplan for utdanning 2011 — 2013 er i godt driv ved inngangen {il
hgstsemesteret 2012. Programutvalgene bidro til at lseringsutbyttebeskrivelser for alle
studieprogram og emner kom pa plass i varsemesteret 2012, med videre arbeid for engelske
versjoner og oppfalging av undervisnings- og vurderingsformer i gang. Etablering av gruppe for






tverrprofesjonell samarbeidsleering i primaerhelsetjenesten samler mange av fagmiljgene om et
forarbeid for sgknad om status som Senter for fremragende undervisning. Engasjement om ny
studieplan for medisinstudiet er initiert siste periode, na med to arbeidsgrupper som skal levere
sine innspill ved utgangen av 2012.

Det har veert fokus pa dialog om undervisning - bade med samarbeidspartnere lokalt og i et
nasjonalt perspektiv (samhandlingsreformen) - og pa profilering av vare studieprogrammer. Ved
a styrke og harmonisere mandatene for programutvalgene har et mer helhetlig arbeid pa
programniva fatt tyngde, dette gjelder ogsa for internasjonalisering. Etablering av et
engelskspraklig semester pa medisinstudiet er na i god prosess, og flere program drefter nye
avtaler.

@nsket om a gi en bred gruppe av fakultetets undervisere pedagogisk pafyll har resultert i tilbud
om innfgringskurs i universitetspedagogikk for ansatte i bistillinger hgstsemesteret 2012. Pa
undervisningsdagen september 2012 vil stimulering for temaet e-laering tas opp, dette
kombinert med at det er initiert fleire e-leeringsprosjekter i fagmiljgene innevaerende ar.
Fakultetet fortsetter ogsa arbeidet med & synliggjare og lgfte frem gode undervisningsmiljg og
undervisere, og delte ut nye undervisningspriser bade hgsten 2011 og varen 2012.

| Handlingsplan for forskerutdanning 2011-2013 synliggjeres det at fokus pa veilederoppleering
blir stadig viktigere jo mer strukturert forskerutdanningen blir. Fakultetet har arrangert to
veilederseminar, og det tredje blir arrangert i november. Det er ogsa gnske om a etablere et
nettbasert kurs som i hovedsak tar for seg reglement og andre formelle sider ved
forskerutdanningen pa MOF, og det er et gnske at dette er noe alle veiledere pa sikt skal
giennomfare far de kan oppnevnes som veiledere. Det vurderes som hensiktsmessig a vente
med a sette i gang dette til etter den nye organisasjonen er etablert (i lzpet av 2013).

Et annet viktig arbeid som har veert gjort i 2012, har veert en lokal evaluering av
forskerskoleordningen. En arbeidsgruppe nedsatt av Forskningsutvalget har utarbeidet en
rapport som vil bli lagt fram for Forskningsutvalget og deretter Fakultetsstyret hgsten 2012. |
denne rapporten gis en del anbefalinger for organisering og drift av fakultetets forskerskoler i
den nye organisasjonen.

| 2012 har ogsa arbeidet med a organisere ORPHEUS-konferansen veert viktig. Konferansen
har fatt god evaluering fra deltakerne, bade pa faglig innhold og organisering, og har bidratt til a
sette Bergen pa kartet i medisinsk forskerutdanningssammenheng.

Handlingsplan for forskning og forskningsinfrastruktur 2011-2013 viser at ett av de mest
omfattende arbeidene som gjeres pa fakultetet i 2011-2013, er oppfelging av NFR-
evalueringen. Arbeidet startet like etter at evalueringen var klar, og prosessen vil paga i lang tid
fremover. Dette arbeidet er neert knyttet til strategien og handlingsplanenes mal om a fremme
kvalitet i forskningen.

Etableringen av seks kjernefasiliteter ved fakultetet er ogsa blant oppgavene som krever
betydeig ledelsesoppmerksomhet. Kjernefasilitetene har fatt egne nettsider, sin organisatoriske
plassering pa et institutt, og de har fatt felles mal for driftsmodell. Dyreavdelingen er forankret
som en kjernefasilitet pa Gades institutt | tillegg kan det nevnes at det er dialog med UiB om
viderefgring av finansiering etter FUGE, og at fakultetet har anbefalt tre sgknader til NFRs
INFRASTRUKTUR-utlysning hgsten 2012.

Fakultetet satser pa langsiktig videreutvikling av fremragende forskere, veiledere og
forskningsledere. | denne forbindelsen er antallet postdoktorstillinger nesten doblet, fra 17 til 30





stillinger er na finansiert gjennom grunnbevilgningen etter at fakultetet har omprioritert egne
midler. Brofinansiering er et annet viktig tiltak, som kan bidra til at de unge kan fa lov til & vokse
seg gode sammen med seniorforskerne fgr seniorene gar av for aldersgrensen.

To sgkergrupper fra MOF er fremdeles med i SFF-prosessen. 22. august ble sgknadene sendt
til NFR, og fakultetet har prioritert a gi god seknadsstgtte til begge gruppene, for a bidra til at de
seknadene som na er sendt har hgyest mulig kvalitet, og at de ngdvendige avklaringene mht.
egenandeler og budsjett er gjort. Sgknadsstgtte i slike store sgknadsprosesser er en viktig
satsing for fakultetet, og man vil bygge pa erfaringene fra SFF-prosessen i kommende
sgknadsrunder.

Handlingsplan for formidling 2011-2013 viser et omrade i sterk utvikling pa fakultetsniva. Ved
opprettelse av en kommunikasjonsradgiverstilling har fakultetet rustet seg til en styrking av
synliggjering av fakultetet i ulike medier, og en profesjonalisering av kommunikasjon og
formidling. Det arrangeres medietreningskurs, utgves veiledning og motivasjon for
mediehandtering og vi har systematisk tatt i bruk sosiale medier — gjennom Twitter og
Facebook. Det etableres i disse dager en «dekanens blogg».

Fakultetet er i under omstilling, og i en slik fase er internkornmunikasjon ekstra viktig. Det har
ogsa veert arbeidet konkret med gode maler til kommunikasjons- og formidlingsdelen ved
sgknad til eksternfinansiering.

Noen deler av handlingsplanen fglges opp videre i det neste planperiode, det gjelder for
eksempel arbeidet med a lage promoteringsfilmer og arbeidet med internasjonal
kommunikasjon.

| Handlingsplan for hovedvirkemidler 2011-12013 gjennomgas fakultetsledelsens arbeid
gjennom de indirekte virkemidlene. Dette er omrader som benyttes for & oppna resultater i
kjernevirksomheten. Forholdet til samarbeidspartnere er sveert viktig for et fakultet som arbeider
i randsonen til helseinstitusjoner, og hvor politikken innen helsesektoren slar sterkt inn i bade
forskning og utdanning. Statysrapporten viser at det dels er opprettet nye dialogarenaer, samt
arbeidet med a forsterke eksisterende areaner. Det arbeides med a pavirke politikken bade
lokalt og nasjonalt. Ogsa internt ved UiB skjer det integrerende tiltak pa tvers av fakulteter, med
faglige ambisjoner. Delen om organisasjon viser ogsa god framdrift innen malsetningene, og
Framtidens fakultet er hovedfokus. Ogsa ledelse og personalpolitikk er i fokus. Intern
lederutvikling og Program for yngre forskningsledere et eksempler pa tiltak. Innen omradet
administrasjon er effektivisering og kompetanse innen prosesseffektivisering
hovedsatsingsmrader. Det er saerlig tiltak innen rekrutteringsprosessene som har vaert vektlagt,
og dette ma det arbeides videre med. Arbeidet i nettverksgrupper pa tvers av fakultet og institutt
innen forvaltningsomradene har ogsa vaert prioritert.

Fakultesdirekterens merknader

Systemet med handlingsplaner som operasjonaliserer fakultetsledelsens arbeid med
strategioppnaelse oppleves som godt. De fremmer en transparent og apen ledelseskultur, og
planene sikrer maloppnaelse.

Status for fakultetets fem handlingsplaner viser at det er en god driv pa mange omrader, og
fakultetseldelsen ser fram til ulike innspill som kommer fra organisasjonen ved at
statusrapportene presenteres for styret.





Det legges fram fglgende forslag til

vedtak

Fakultetsstyret tar statusorienteringen om fakultetsledelsens oppfaelging av handlingsplaner i
perioden augsut 2011-august 2012 til orientering. Styret inviteres til & gi innspill til neste
handlingsplanperidoe (september 2012- september 2013.)

6.9.2012
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“ Mens de gvrige fire handlingsplanene (utdanning, forskning, forskerutdanning og
formidling) refererer til fakultetets primeerfunksjoner, tar denne planen for seg de viktigste
virkemidlene som fakultetets samlede Iledelse disponerer for resultatoppnéelse. Det dreier
seg om de indirekte tiltaksomradene - som samarbeidspartnere, organisering,
ledelse/personalpolitikk og administrasjon.

1.Forholdet til samarbeidspartnere

1.1 Vi skal styrke og videreutvikle samhandlingen med og veere en foretrukket
samarbeidspartner for vare samarbeidspartnere

Det er utarbeidet et oppdatert arkiv over fakultetets samarbeidsavtaler med eksterne samarbeidspartnere.
1.1.1 -kommunene og primeerhelsetjenesten

I handlingsplanens periode er dialogen med Bergen kommune styrket. Det er innfart semestervise
dialogmeater mellom kommunalrdd/kommunaldirekter og dekan/fakultetsdirektar. Tema for matene har
bl.a. veert tiltak for & imgtekomme samhandlingsreformen i utdanning og forskning, som
utplasseringsarenaer, alders- og sykehjemsmedisin, helseledelse etc. En overordnet
samarbeidsavtale er i prosess i begge institusjoner.

Det har videre veert avholdt flere mgter med stortingspolitikere med samme tematiske innretning, bl.a.
med Helse- og omsorgs-komiteen, Kommunalkomiteen, Kirke- og utdannings-komiteen og
Finanskomiteen. Det er ogsa avholdt flere mater med enkeltpolitikere, fra de sterste politiske partiene.

Dekanen deltar pa arlige mater med HOD som del av det nasjonale dekanmgte. Aktuelle tema i
planperioden har veert: spesialistutdanning, turnus, spesialistutdanning etc.

1.1.2 -universitets-sykehusene og de samarbeidende sykehusene i regionen

Dekan og fakultetsdirekter avholder jevnlige moater med fagdirekter i Helse Vest og med adm. direktar og
fagdirekter i Helse Bergen. Dekan og prodekan deltar aktivt i samarbeidsorganet. | planperioden har ogsa
prodekan deltatt i en gruppe som har gitt innspill til Helse Bergens forskningsstrategi. Videre deltar dekan og
fakultetsdirektor pa dialogmeter med Stavanger universitetssykehus. Visedekan for utdanning og studiesjef
har mgter med samarbeidende sykehus.

Dekanen deltar i styringsgruppen for oppfelging av omorganiseringen av Institutt for klinisk odontologi, og
mgter der Odontologisk universitetsklinikk.

1.1.3 -nasjonale leeresteder og forskningsinstitusjoner

Samarbeidet nasjonalt med de medisinske fakulteter er viktig og fakultetsledelsen arbeider aktivt pa denne
arenaen. Fakultetet overtok ledelsen av det nasjonale dekanmegtet (UHR) og dermed ogsa forskningsdekan-
meatet og utdanningsdekanmatet fra hgsten 2012. Det arbeides godt med utviklingen av de felles
interessefelt for fakultetene nasjonalt, bade forsknings- og utdanningspolitisk.

Heyskolen i Bergen er en viktig samarbeidspartner. Avdeling for helse- og sosial og Det medisinsk-
odontologiske fakultet har sammenfallende interesser for utvikling bl.a. mht endringer som falge av
samhandlingsreformen. Dialogmater mellom hgyskolerektor, direktar og dekan og fakultetsledelsen er
innfart. Omrader for mulig styrket samarbeid er identifisert, og det er satt ned tre grupper for videre
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kartlegging, to innen utdanning og en innen forskningssamarbeid. Resultatet fra disse
kartleggingsgruppene ma ngye vurderes, far videre oppfelging bestemmes.

Fakultetet har en unik geografisk plassering mht dialog med viktige lokale finansigrer.
Administrasjonen for Bergens forskningsstiftelse, Bergens Medisinske forskningsstiftelse, og
Jebsenstiftelsen er lokalisert i byen. Fakultetsledelsens dialog med ledelsen av fondene er god, og
fagmiljgene mottar betydelig forskningsstatte.
http://www.uib.no/mofa/nyheter/2011/11/rekrutteringsprogram-for-yngre-forskere
http://www.uib.no/mofa/nyheter/2011/12/frank-mohn-stiftinga-gjev-millionar-til-ernaerings-forsking

Det samme gjelder GCRIEBERfondene, der fakultetet har et godt samarbeid om alders- og
sykehjemsmedisin.

1.1.4 -internasjonale utdannings- og forskningspartnere

Fakultetets fagmiljeer er sveert internasjonale i sin innretning. Fakultetet har et forbedringspotensial i &
oppna ekstern internasjonal forskningsfinansiering, og dette er tema i handlingsplan om forskning,
samt i instituttenes planverk. Det samme gjelder malsetningene om gkt utveksling, der tiltakene
framkommer i handlingsplan for utdanning.

Fakultetsledelsen har i handlingsplanperioden deltatt pd Kunnskapsdepartementets konferanse
«Transatlantic science week». Vi har hatt administrative ledere ved fakultet og institutt p& EU-kurs i
Oslo og Brussel. Videre deltok fakultetsledelsen sammen med kull to i Program for yngre
forskningsledere pa et et kurs i EU-systemet, og en samlet delegasjon deltok p& besgk ved relevante
EU-aktgrer i Brussel.

Bade faglig og administrativt er relasjonen til vart «sesterfakultet» ved Lunds universitet styrket. Det
har vaert gjensidige bes@k mellom fakultetsledelsene, og fakultetsdirektaren gjennomfarte et
tomaneders Nordisk radsfinansiert opphold ved Lunds universitet i 2012.

1.1.5 Vi skal utvikle en fruktbar dialog med myndigheter, neeringsliv og eksterne
finansieringskilder for & utvikle felles mal, kontinuerlig samhandling og
informasjonsutveksling.

Se over (punkt 1.1.1). Noen av tiltakene identifisert under dette punktet star pa4 dagsorden for 2012-
2013.

Arrangementet om samhandlingsreformen og utdanning fikk bred deltakelse innen denne malgruppen.
http://www.uib.no/mofa/nyheter/2012/01/samhandlingsreformen-inn-i-utdanningen. At fakultetets
arbeid ble nevnt stortingsmeldingen om utdanning og velferd blir sett p&4 som en viss grad av
maloppnaelse inne dette punktet.

2. Organisasjon

2.1 Vi skal ha en organisasjonsstruktur som er best mulig tilpasset forsknings-, formidlings-
og utdanningsvirksomheten.

2.2 Vi vil i planperioden evaluere véar organisasjonsstruktur og pa denne bakgrunn vurdere
tilpasninger av dagens organisasjonsplan.

Det har veert gjennomfert en ekstern evaluering av dagens instituttstruktur/organisasjonsstruktur ved
Oxford Research. Evalueringsresultatet ble ngye vurdert, og deler av funnene ble lagt inn i mandater
for det omfattende omorganiseringsprosjektet Framtidens fakultet. Prosjektet har som



http://www.uib.no/mofa/nyheter/2012/01

http://www.uib.no/mofa/nyheter/2011/12/frank-mohn-s

http://www.uib.no/mofa/nyheter/20
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hovedmaélsetning & utvikle og sikre best mulig organisasjonsstruktur for kjernevirksomheten.
http://www.uib.no/mofa/om-fakultetet/framtidens-fakultet

Prosjektet har vaert organisert med stor og bred involvering ved fakultetet og med ekstern deltakelse.
http://www.uib.no/mofa/nyheter/2012/01/stor-interesse-for-framtidas-fakultet | var ble hovedstrukturen
gjennomgatt av Arbeidsgruppe 1, ledet av professor Eva Gerdts. Forslaget er dreftet med fakultetets
medarbeidere og ledere, og Fakultetsstyret vedtok i juni en modell der atte institutter reduseres til fem.
Prosjektet g&r mot siutten. | september leverer arbeidsgruppe 2, under ledelse av administrasjonssjef
Synngve Myhre, sitt forslag til organisering av administrative og tekniske stettefunksjoner.

Ny organisasjonsstruktur skal iverksettes fra januar 2013, og gjennomfegringen av dette og sikring av
maloppnaelse vil vaere fokusert ogsd de kommende &rene.

2.3 Vi skal ha en organisasjon som skal ha tilstrekkelig fieksibilitet til & kunne endres i takt
med faglige behov og som fasiliterer strukturer pa tvers av tradisjonell faginndeling.

Faglige behov har sttt i fokus i prosjektet Framtidens fakultet. Arbeidsgruppe 1 som utredet
hovedmodeller for fakultetet var satt sammen av professorer fra flere av instituttene, i tillegg til to
representanter fra fakultetsledelsen. | perioden har det veert giennomfert en NFR-evaluering av all
klinisk forskning ved fakultetet. Resultatene fra denne har veert en del av bakgrunnsmaterialet for
prosjektet, og har lagt til grunn for arbeidsgruppenes anbefalinger.

2.4 Vi skal videreutvikle forskningsgrupper som organiserende prinsipp for forskningen

Forskningsgruppestrukturen er hovedstrukturen for fakultetets forskningsmiljger, og denne utvikiingen
er konsolidert i planer for Framtidens fakultet og for oppfelgingen av NFR-evalueringen.

Arbeidet med de seks felles avanserte kjernefasiliteter for forskningsinfrastruktur (omtalt i
Handlingsplan for forskning) er i god framdrift, og det er lagt konkrete planer for etableringen av en
syvende fasilitet.

Eksempler: http://www.uib.no/mofa/nyheter/2012/05/kjernefasiliteten-for-metabolomikk-opna
http://www.uib.no/mofa/nyheter/2012/02/set-helseregister-paa-kartet

Modelltenkningen her, med kaffeautomatprinsippet og tilgjengelighet har inspirert de gvrige
medisinske fakultetene, som ogsa har utviklet sine modeller i en slik retning.

2.5 Vi skal videreutvikle programutvalg som styringsverktay i undervisningen.

Ogsa programutvalgsstrukturen (se Handlingsplan for utdanning) har veert i fokus. Mandater er
gjennomgatt med tanke p& harmonisering og styrking. Videre er det fremmet forslag om & styrke
programutvalgslederrollen ved & innfere B-tillegg for denne. Saken ligger til avklaring hos
universitetsledelsen.

Ledelse av faglige funksjoner som undervisning er viet stor oppmerksomhet i Framtidas fakultet, og er
bakt inn i forslagene.

3. Ledelse og personalpolitikk

Fakultetet har lang tradisjon for & vektlegge ledelse, eksempelvis blir Falchs seniorpris delt ut pa
bakgrunn av oppnéadde resultater innen forskningsledelse.

3.1 Véare ledere skal fremme en positiv, involverende organisasjonskultur og stimulere til et
produktivt, inspirerende arbeidsmilja.



http://www.uib.no/mofa/nyheter/20

http://www.uib.no/mofainyheter/20

http://www.uib.no/mofa/nyheter/2012101

www.uib.no/mofa/om-fakultetet/framtidens-fakultet
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| planperioden har en samlet institutt- og fakultetsledelse utarbeidet et verdidokument om ledelse
(trykket brosjyre), basert pa fakultetsstrategiens malsetninger. P4 den méten har en fatt et omforent
utgangspunkt for ledelsesutfgrelse pa alle nivaer i fakultetsorganisasjonen.

Det arbeides malrettet for & videreutvikle en tett og integrert ledelse pé tvers av fakultet- og instituttnivene.
Dekanens mater med instituttlederne er na sd godt som ukentlig. Det samme gjelder fakultetsdirektarens
meter med administrasjonssjefene. Dette er nedvendig for & komme i havn med omorganiseringsprosessen,
og forbereder ogsa grunnen for en ny og tettere ledelsesgruppe i den nye modellen.

Lederroller og forventninger til ledelse vil tydeliggjeres pa alle nivaer i organisasjonen som et resultat av
prosjektet Framtidens fakultet. Rammene ble lagt i Arbeidsgruppe 1s rapport.

HMS-arbeid er prioritert ved fakultetet. De arlige HMS-rapportene gjennomgas neye i Fakultetsstyret.
Enkeltinstitutter blir fulgt opp pa omrader der de ikke er pa hgyde med kravene.

Fakultetsledelsen prioriterer dialogen med arbeidstaker-organisasjonene. Det holdes jevnlige mater med
Informasjons-og drgftings-utvalget (IDU), og en arlig heldagssamling mellom IDU og dekan/fakultetsdirektar.

Det arbeides med videreutvikling av system for ledelsesinformasjon innen gkonomi, maleparametre for
kjernevirksomheten, undervisningsregnskap som grunnlag for styringsdialogen mellom fakultets-og instituttnivaet.
Systemet er profesjonalisert de siste arene, og vil tilpasses ny organisasjonsmodell.

3.2 Vi vil prioritere lederutvikling pa fakultets-, institutt- og forskningsgruppeniva og legge til
rette for kompetanseutvikling for teknisk og administrativt personale.

Det er gjennomfert fakultetsintern lederutvikling med hjelp av AFF for linjeledelse ved fakultet og
institutt. Dette har veert nyttig i en fase med omstilling.

Det fakultetsinterne Program for Yngre forskningsledere har veert gjennomfgrt to ganger
http://www.uib.no/mofa/nyheter/2012/06/ylf-avslutning-for-kull-2. Programmet varer i et ar, og bestar
av kursmoduler og mentorordning. Begge kullene har veert svaert forngyd med det skreddersydde
programmet. Det er stor oppmerksomhet for programmet, som ble padbegynt i 2009. Flere av UiBs
fakulteter starter opp lignende program i ar. Programmet ble presentert pd en internasjonal konferanse
i Warsawa 2011.

Fakultetets ledere deltar ogséa pa individuelle lederkurs. Vi har fatt tre instituttiedere med pa UHRs
dekanskole for 2012-2013. To administrative ledere (fakultetskandidat og instituttkandidat) har deltatt
pa AFFs yngre lederprogram i perioden.

3.3 Vi skal styrke samhandlingen mellom universitetsnivaet, fakultetsnivaet og instituttene

Kultur- og identitetsbygging er viktig og krevende, samtidig er det vanskelig & male resultatene. Flere av
omradene som er gjennomgatt i denne rapporten bidrar til maloppnaelse. Fakultetets- og instituttledelser
samarbeider med UiB-interne samarbeidspartnere. | planperioden har det veert betydelig aktivitet

pa tvers innen farmasi (MN-fakultetet) og helseledelse (SV-fakultetet). Ogsad innen samarbeid om utstyrs-
investeringer (saerlig MN-fakultetet) og innen global helse (mange fakulteter).

Fakultetsledelsen prioriterer deltakelse i UiB-sentrale leder/funksjonsgrupper (dekanlunsj,
universitetdirekterens mate, sentralt utdannings- og forskningsutvalg mm). Vi har hatt
fakultetsdeltakelse i sentralt FUGE-komite, arealkomite, alumnikomite og i P& hayden-styret.
Det avholdes ogsa jevnlige dialogmaeter med MN-fakultetets ledelse.

3.4 Vi skal rekruttere de beste kandidatene innen alle stillingsgrupper, arbeide for en bedre
kignnsbalanse og styrke den internasjonale mobiliteten.
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Statusrapport per august 2012

I planperioden har fakultets- og instituttiedelsene arbeidet med & skape skonomisk handlingsrom for
en langsiktig og prioritert rekrutteringsplan for vitenskapelig tilsatte. Dette skjer gjennom budsjett- og
gkonomistyring, samt gjennom formulering av rekrutteringsplaner ved instituttene. Sammen har
fakultets- og instituttledelser etablert et Brofinansieringsprogram, som kontinuerlig rekrutteringstiltak
ved seerskilt kvalifiserte forskere pa internasjonalt ledende professorniva. Programmet er benyttet med
hell i perioden, ved tilsetting av professor Il Yenan Bryceson ved Gades institutt (samarbeid med
Institutt for indremedisin).

En ny tradisjon med et arlig starre velkomstmete for nytilsatte vitenskapelig tilsatte med dekanatet er
innfert. Det viste seg sveert nyttig. Fakultetsledelsen fikk presentert fakultetet og fellesressursene, og
fikk mote de nye medarbeiderne ved instituttene. Ogsa de nytilsatte opplevde dette som positivt, ved
at de fikk presentere seg selv og sin forskning for dekanatet. Dette tiltaket styrker
felleskapsidentiteten.

4. Administrasjon

Handlingsplan for administrasjon utvikles sammen med administrasjonssjefene. Det er i perioden laget
en operasjonalisert handlingsplan i administrativ ledelse (pa fakultets- og instituttniva).
Gjennomferingsansvaret ligger ogsa til denne gruppen.

4.1 Vi skal ha en effektiv administrasjon med et hgyt serviceniva som legger til rette for den
faglige virksomheten.

Det er i perioden lagt stor vekt pa samarbeidet mellom fakultet- og instituttadministrasjonene. Tre
hovedomrader er prioritert: effektiv administrasjonen (med hovedvekt pa personalfeltet),
administrasjon i Framtidens fakultet og administrativ kompetanseutvikling.

Administrative prosesser handteres pa tvers av institutt- og fakultetsnivaet. Administrativ utvikling ma
derfor skje med kompetanse og innsikt i administrasjon pa begge nivaer. Den samlede
administrasjonen metes pa ledelsesniva i administrativ ledergruppe (ledet av fakultetsdirekteren). De
administrative seksjonssjefene ved fakultetet har ansvar for nettverksgrupper, der relevante
saksbehandlere innen de ulike forvaltningsomradene mgtes (forsknings- og studieadministrasjon,
personal- og gkonomiforvaltning). Det er tatt et helhetlig grep med sveert god stotte fra
administrasjonssjefene for & styrke disse arenaene.

For & veere serviceenheter for instituttenes fagmiljeer er det viktig at administrativt tilsatte kjenner til
den faglige virksomheten. Dette er seerlig utfordrende ved fakultetsnivaet, som jo er et
forvaltningsniva. Her er det et forbedringspotensial som tas videre i Framtidens fakultet. Det er videre
avgjerende at administrativt tilsatte har god kompetanse, at arbeidsdelingen er klar og at
forventningene til den enkelte er tydelige. En felleskapskuitur er ogsa sveert viktig for en effektiv
administrasjon. Det bygges fellesskapskultur i nettverksgruppen og i ledersamlinger. Et godt eksempel
pa tiltak som virker i denne retningen er nettverksgruppene i gkonomi, som holder sine mater pa
instituttene, og som starter mgtene med «vertskapets halve time», der alle instituttene over tid far
presentert seg med sin faglige virksomhet. Et annet eksempel er giennomgangen av «best practise»
pa personalnettverket, der bade institutt og fakultet legger fram sine gode tiltak. Ogsa koordinering av
deltakelse pa de nordiske universitetsadministrator kursene (NUAS) — med bade administrasjonssjefer
og seksjonssjefer er gode eksempler.

Administrative funksjoner er i dag spesialiserte og komplekse. Der en tidligere kunne arbeide som
generalist med mange ulike oppgaver, er det na helt nedvendig med spesialisering og hay
formalkompetanse innen mange av funksjonene. Dette ivaretas dels gjennom nyrekruttering, og dels
gjennom kompetanseutvikling. Den administrative ledergruppen er i ferdigstillingen av en
kompetanseplan som skal benyttes etter innplassering i den nye administrative modellen.





Statusrapport per august 2012

[ planperioden har det veert en styrking av ekonomifeltet (instituttnivaet), kommunikasjons- og
formidling (fakultetsnivéet) og det lyses na ut en stilling innen forskningsstatte ved eksternfinansiering.

4.2 Var administrasjon skal ha gode rutiner og systemer og den skal handle i samsvar med
regler for offentlig forvaltning.

| perioden har effektivisering av rekrutteringsprosessene veert et hovedforbedringsomrade, men det
har vaert fokus pa effektivisering innen administrasjonen som helhet
http://www.uib.no/mofa/nyheter/2011/02/effektive-administrative-prosesser. Dette arbeidet er i noen
grad koordinert med de @vrige medisinske fakulteter nasjonalt.

Fakultetet har investert i oppbygging av kompetanse i prosesskartlegging og effektivisering, ved
innkjep av noen kursdager til interne prosessadministratorer bade ved fakultets- og instituttniva.
Personalavdelingen sentralt ved UiB er invitert som deltakere pa kursdagene. Det er videre blitt
anskaffet lisenser for prosesskartleggingssystem (2C8).

Gode rutiner, maler og administrative redskap som er tilgjengelig p& nett er noen av resultatene av
satsingen. En bieffekt av denne arbeidskrevende kartleggingen har veert samkjgringen av de som
jobber med personalfeltet pa fakultets- og instituttnivaet. N& kjenner de ulike medarbeiderne sitt eget
arbeids plass i den store «verdikjeden», og en har luket ut ungdvendig ventetid.

Kort nevnes det at ogsa de avrige nettverksgruppene sammen utfgrer betydelig innsats for bedre
samkjaring, effektivisering og kompetanse-deling og —utvikling. Bl.a. har nettverksgruppe for gkonomi
utviklet enkle og standardiserte rapportmaler for BOA-prosjekter. Malen er ogsa tatt i bruk ved andre
deler av universitetet.

NIM/04.09.12
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Universitetet i Bergen
Det medisinsk-odontologiske fakultet

Handlingsplan for utdanning 2011-2013 — status pr. september 2012

| fakultetsstyremate 15.06.11 (sak 68/11) la fakultetsledelsen frem to-arige handlingsplaner
som operasjonaliserte hvordan arbeid pa tiltaksniva ville prioriteres de aktuelle arene for 4 na
malene i fakultetets strategiplan for perioden. Hensikten med handlingsplanene var dels &
strukturere arbeidet med & oppna de strategiske malene, dels & fremme synlighet i
organisasjonen for ledelsens arbeid og for lettere & kunne male framdrift pa arbeidet.
Fakultetsstyret ba i vedtaket om & holdes orientert om framdrift pa gjennomferingen av
handlingsplanenes tiltak.

For Handlingsplan for utdanning 2011 — 2013 kommenteres her tiltak innen hvert av
hovedpunktene i planen, status ved oppstart av hgstsemesteret 2012:

1. Vére studieprogram skal vare forskningsbaserte, av hgy kvalitet og utvikle
akademisk dannelse. Vi skal arbeide for & fa etablert et Senter for fremragende
undervisning.

Nasjonalt kvalifikasjonsrammeverk/laeringsutbytte: Fakultetet har siden hgsten 2009 jobbet
malrettet med stimulering til leeringsutbyttebeskrivelser pa alle studieprogram. Det ble lagt
opp til en intern prosess med milepaeler og arbeidsfordeling mellom instituttene,
programutvalgene og studieutvalget. Instituttene la frem utkast til utbyttebeskrivelser for alle
emner ved utgangen av 2010. Programutvalgene jobbet aktivt med kvalitetssikringen av
disse i 2011, parallelt med utvikling av beskrivelser pa programniva. Fakultetsstyret ble i
mete 22.02.12 orientert om at arbeidet med leeringsutbyttebeskrivelser pa emne- og
programniva er ferdigstilt i forhold til kravene i nasjonalt kvalifikasjonsrammeverk.

Leeringsutbytte var et av hovedtemaene for MOFs arlige programutvalgsseminar bade i
februar 2011 og februar 2012, og arbeidet med utbyttebeskrivelser har fgrt med seg en
styrket bevissthet om undervisning og pedagogikk. A sikre at studentene blir vurdert i forhold
til det de forventes a skulle ha Izert er arbeid som pagar i programutvalgene ogsa fremover.

Senter for fremragende utdanning: Med forankring ved Institutt for samfunnsmedisinske fag
er det igangsatt planleggingsarbeid i en tverrfaglig gruppe — ledet av Anders Baerheim - med
fokus pa praksisutplassering i profesjonsstudiene. Bade farmasi, ernaering, odontologi,
medisin og tannpleie er representert for MOF, og i tillegg er Hagskolen i Bergen og Bergen
kommune med. Program for leeringsforskning er ogsa involvert i arbeidet. Gruppa har dette
aret jobbet med bade utvikling av samhandling, pedagogikk og generell kompetanseheving
bade for student og praksisveiledere. Fakultetet statter arbeidet videre mot en sgknadsfase.

2. Vare studieprogram skal vare tilpasset samfunnets behov med hensyn til kapasitet
og innhold.

Arbeid med ny studieplan for medisinstudiet: to arbeidsgrupper ble etablert varen 2012, og
skal ved utlgpet av dette aret levere innstillinger som vil legge grunnlaget for videre
detaljarbeid med implementering av en ny studieplan. Fakultetsstyret gjorde hasten 2011
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vedtak om inndeling i bachelor/master for den kommende studieplanen, og dette gir ogsa
spennende muligheter for andre studietilbud ved fakultetet.

Kapasitet: Medisinstudiet fikk varen 2012 tildelt 10 nye studieplasser, til totalt 160
studieplasser. Bade bachelor i tannpleie og bachelor i human ernaering har ogsa fatt gkt
antall studieplasser siste aret (f.o.m. hgsten 2011) — tannpleie fra 21 til 32 studieplasser og
human erneering fra 28 til 34 studieplasser.

Det er lgpende arbeid med tiltak for profilering av og rekruttering til studietilbudene pa
fakultetet. Vi har i 2011 jobbet spesielt med profilering av de 2-arige masterprogrammene
vare, med utarbeidelse av nytt brosjyremateriell ferdig trykket til rekrutteringsarbeid varen
2012. For medisinstudiet vil elementer ved den fremtidige studieplanen i seg selv virke
stimulerende for videre rekruttering, dette vil vi se pa i videre profileringsarbeid.

Ledelsesinformasjon ressurser. Fakultet har videreutviklet det systematiske arbeidet for &
kartlegge tidsbruk til undervisning og veiledning for vitenskapelig ansatte. Den elektroniske
databasen som er brukt for undervisningsregnskapet ble oppdatert for studiearet 2011/12, og
etter giennomfering av registrering for varsemesteret 2012 vil fakultetsstyret orienteres om
resultater sett i forhold til studiearet 2010/11.

Samhandlingsreformen: Fakultetet tok initiativet til et nasjonalt seminar om
Samhandlingsreformen og helsefagutdanningene i januar 2012, og drefter videre hvordan
reformens malsetninger kan oppnas gjennom gkt studentundervisning i kommunal og
fylkeskommunal helsetjeneste. Dette er sentralt bade i tilknytning til arbeid med ny studieplan
i medisin og SFU.

Dialog om undervisning: Det ble hasten 2011 etablert to samarbeidsgrupper innen utdanning
mellom Hggskolen i Bergen og MOF; samarbeid om studium i Master laboratorieteknologi-
proteomikk og genomikk og samarbeid om tilnaerming til samhandlingsreformen.

Sammen med Universitetet i Stavanger utredes det et samarbeid om etablering av
utdanningstilbud i kiropraktikk, der MOF eventuelt skal bidra med deler av kursopplegget.

3. Vi skal ha studieprogram som legger til rette for livslang laering, utvikling av
selvstendig kritisk tenkning, evne til beslutningstaking og samarbeid.

Legers etter- og videreutdanning: For a kunne ivareta fremtidig ansvar for planlegging,
giennomfaring og kvalitetssikring av legers etter- og videreutdanning, har fakultetet i 2011
etablert et Programutvalg for Legers etter- og videreutdanning. Utvalget jobber i forste
omgang med & kartlegge den undervisningsaktiviteten som skjer i samarbeid med
helseforetaket.

| tillegg har vi knyttet det brukerfinansierte, erfaringsbaserte masterprogrammet
«Erfaringsbasert master i helseledelse, kvalitetsforbedring og helsegkonomi» tettere til
fakultetet. Det er gjort ved & oppnevne et Programutvalg med samme struktur og mandat
som fakultetets gvrige studieprogrammer, samt en tverrfakulteer styringsgruppe med ekstern
representasjon fra Helse Bergen, Bergen kommune og Helsedirektoratet. Styringsgruppen
har som mal & styrke finansieringen av studieprogrammet, samt & videreutvikle programmet.

Alumni: Det er informert og droftet alumnivirksomhet for vare studieprogram med alle
aktuelle fagmilje i lepet av 2012, bade ved samling for programutvalgene i februar og i
separate programutvalgsmater. Pa mote i Studieutvalget juni 2012 ble det oppfordret til at
alle studieprogram skal opprette grupper i alumniportalen inneveerende ar. Bade farmasi og
medisinsk biologi har i 2012 fatt midler til & videreutvikle sin alumniaktivitet.





4. Internasjonalisering og utveksling skal vaere prioriterte virkemidler i
studieprogrammene.

Hasten 2011 ble det oppnevnt faglig internasjonal koordinator pa fakultetet. Videre har ogsa
alle institutt og programutvalg varen 2012 oppnevnt faglige internasjonale kontaktpersoner.
Med bedre faglig forankring ser vi antydning til at programutvalgene far mere driv pa a
fremme utviklingen av nye avtaler. Blant annet er det gkende aktivitet innen studiene i
erngering, og Programutvalg for ernzering arbeider aktivt med a opprette avtaler. Det er
ogsa pabegynt arbeid i utvalgene og pa instituttniva for & se hvordan vart tilbud her i Bergen
kan tilrettelegges for & tiltrekke oss gode samarbeidspartnere. Det har veert forsgkt etablert
et engelskspraklig semester i medisinstudiet i siste periode, men dette er enna ikke i havn.

Nasjonalt perspektiv: | nasjonalt utdanningsmete for medisin er det i 2011 initiert et arbeid
med felles drgftinger av internasjonale avtaler for medisinstudiet. Det er fa utenlandsopphold
som er innarbeidet som faste deler av studieprogrammene ved fakultetet — bl.a. for
medisinstudiet -, men det er visse kurs/emner eller deler av disse som - basert pa erfaring og
godkjenning fra fagmiljget - egner seg godt for utveksling. For videreutvikling av dette
arbeidet kan et nasjonalt perspektiv veere nyttig.

Samarbeid med helseforetak: Fakultetet har i 2011/12 deltatt i en arbeidsgruppe i samarbeid
med Helse Bergen for & se pa hvilket tilbud og hvilken kapasitet det er for a tilby innreisende
studenter kliniske opphold i sine profesjonslep (blant annet for clinical rotation). Resultatet at
arbeidsgruppens arbeid legges frem ved starten av hgstsemesteret 2012, og forventes a gi
tydeligere retningslinjer for hvordan henvendelser fra aktuelle sgkere handteres i
samarbeidet mellom foretaket og fakultetet, og ogsa internt ved foretaket.

@konomiske incentiver: Pris for internasjonalisering i studiene (prisbelgp kr. 100 000) ble
utdelt farste gang hasten 2011, en pris opprettet for & stimulere og belgnne gode tiltak.
Prisen gikk i 2011 til Institutt for klinisk odontologi og Odontologisk kiinikk for samarbeid om
tilrettelegging for utvekslingsstudenter. Varen 2012 ble prisen tildelt Institutt for klinisk
medisin v/ Seksjon for pediatri og Seksjon for obstetrikk og gynekologi for sitt samarbeid med
institusjoner og personer i Uganda om klinisk tieneste for medisinstudenter.

Faginformasjon pa engelsk: varen 2012 har fagmiljgene ved jobbet med utkast til engelske
leeringsutbyttebeskrivelser, og fakultetet ga tilbud om oversendelse til sprakvask av disse.
Hasten 2012 vil denne faginformasjonen pa engelsk veere tilgiengelig pa nettsidene til MOF.

5. Vére studieprogram skal vaere basert pa dokumenterte pedagogiske prinsipper med
studentaktiviserende leringsformer, og vi skal rekruttere dyktige undervisere.

Programutvalgene: Fakultetet har i 2011 styrket og harmonisert mandatene for vare
programutvalg og gjort sammensetningen bredere og mer formalstjenlig. Utvalgene har fatt
et tydeligere ansvar for faglig innhold og kvaliteten i de enkelte studieprogram, og dette er
tydeliggjort giennom arbeidet med lzeringsutbyttebeskrivelsene pd emne- og programniva i
2011/12. Programutvalgene leverte ogsa for fgrste gang sin arlige rapport til SU ifm
utdanningsmeldingen varen 2012.

Fakultetet har fremmet enske om lennsmessig uttelling for programutvalgsledere (B-tillegg)
overfor UiB sentralt, men har enna ikke fatt endelig avklaring.

Pedagogiske ferdigheter. Fakultetet har tydeliggjort instituttenes ansvar for oppfelging av de
vitenskapelige ansattes pedagogiske kompetanse, og dette ble bl.a. kartlagt ifm registrering i
undervisningsregnskapet varen 2011. | dialog med Program for lzeringsforskning har





fakultetet dreftet opplegg for pedagogisk kursing, og hasten 2012 tilbys for ferste gang kurs
for undervisere som ikke omfattes av kravet om pedagogisk basiskompetanse
(Innfgringskurs i universitetspedagogikk i medisinske fag).

Ny programsensor i medisin, som fakultetet knyttet til seg varen 2011, er i gang med arbeidet
innenfor sitt mandat om & bidra til kvalitetssikring av leererstaben. Programsensor har deltatt
pa seminarer for emneansvarlige ved to anledninger varen 2012, og bidrar med
videreutvikling av grunnlaget for god undervisningskvalitet ved medisinstudiet.

6. Vare utdanninger skal vaere anerkjente og kompetansegivende internasjonalt.
Tiltak her er beskrevet under punkt 1 og 2.
7. Vi skal styrke eksisterende og premiere utviklingen av gode lzeringsmiljeer.

Synliggjering: Bade gjennom budsjetter og andre styringsdokumenter har vi gnsket &
synliggjere andelen av fagmiljgenes/ instituttenes inntekter som kommer fra undervisningen,
det har veert en gkt bevissthet om dette i perioden for handlingsplanen.

| 2011 ble det ogsa etablert to nye utdanningspriser ved fakultetet; prisen for beste
underviser (prisbelgp kr. 50 000)og prisen for beste internasjonaliseringstiltak (prisbelap kr.
100 000). Disse kommer i tillegg til den arlige studiekvalitetsprisen ved MOF (prisbelap kr.
100 000), og deles ut en gang arlig.

E-leering: | budsjettet for 2012 var det satt midler (kr. 300 000) til utlysning av prosjektmidler
for e-leeringstiltak i fagmiljgene. Etter sgknadsrunde varen 2012 var det tre prosjekt som fikk
statte til sine prosjekt; prosjekt ved hhv Institutt for biomedisin, Institutt for samfunns-
medisinske fag og Institutt for kirurgiske fag. Prosjektene falges opp i Igpet av kommende
periode, og fakultetet ser ogsa pa dette i relasjon til UiBs sentrale prosjekt DigUiB.

Pa fakultetets undervisningsdag hasten 2012 (21.9) er e-leering hovedtema, og malsettingen
er ogsa der a synliggjere digitale muligheter innen undervisning og leering.

Ferdighetssenter: Samarbeidet med helseforetaket er viderefert denne perioden, med seerlig
vekt pa avklaringer av de kontraktsmessige og skonomiske sidene ved prosjektet. Nar de
planlagte lokalene for nytt ferdighetssenter fristilles i sentralblokken i lapet av 2013 kommer
prosjektet inn i en ny fase.

Farmasi: Integreringen av farmasi bade faglig og organisatorisk har hatt et ledelsesfokus i
2011/12, og vi vil fortsette & se pa rammevilkarene for dette som et tverrfakulteert
studieprogram. Det er pa faglig hold ogsa satt i gang dreftinger av hvordan kompetanse i
galenisk farmasi kan bygges opp lokalt.

Tannhelse: Nytt odontologibygg er ferdigstilt til studiestart ha@sten 2012, og vil medfere
betydelig bedre rammevilkar for studiene innen odontologi. Dette er ventet & virke positivt for
leeringsmiljget.

Erneering: Nye studieplasser pa master i klinisk ernaering (5 nye fullfinansierte studieplasser
f.o.m hasten 2011) forutsetter et styrket opptaksgrunnlag, noe frafallsproblematikken pa
bachelorniva dels forhindrer. Programutvalg for ernaering har tatt kraftigere tak i
problemstillingen i 2011/12 og har kommet med forslag til tiltak for & snu utviklingen. Tiltak
konkretiseres og felges opp haste 2012.





8. Vi skal rekruttere dyktige og motiverte studenter, og kandidater fra vare utdanninger
skal vaere etterspurte i arbeidsmarkedet.

Tiltak under dette punktet skal i trad med planen gjennomfares i kommende studiedr — bl.a.
gjennomfering av kandidatundersgkelser.

9. Vi vil veere en foretrukket utdanningsinstitusjon innenfor vare fagomrader.

Vi drgfter kontinuerlig hvordan vi kan arbeide for & bli den foretrukne utdanningsinstitusjon pa
vare studieprogram, malt ved gkt antall primaersgkere. Det vil etter planen kunne rapporteres
pa konkret arbeid her i varsemesteret 2013.

10. Vare utdanninger skal oppna gode evalueringsresultater.

Det har veert droftet tiltak for & styrke programmenes evalueringsresultater, og da er bade
program- og emneevaluering vesentlig. Programevaluering ivaretas primaert av
programutvalgene i dialog med den aktuelle programsensor, og programsensor avgir arlig en
rapport om status ved programmet. Badde mandat for programsenorene og oppfelging av
programsensors rapporter kan strammes opp, dette ble draeftet i mate i Studieutvalget
februar 2012. For 2012 har alle programutvalg definert spesifikke fokusomrader for
programsensor. P4 emneniva arbeides det ved instituttene med systematisk emneevaluering
og oppfelging, og okt bruk av UiBs kvalitetsportal (ny versjon fra hgsten 2011) er @nsket. Her
kan ogsa programutvalgene innta en tydeligere rolle for stimulering til bruk og oppfelging, og
dette vil det jobbes videre med i 2012.

01.08.12 — krwa
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Universitetet i Bergen
Det medisinsk-odontologiske fakultet

Handlingsplan for forskerutdanning 2011-2013 — status pr. september 2012

| fakultetsstyremgte 15.06.11 (sak 68/11) la fakultetsledelsen frem to-arige handlingsplaner
som operasjonaliserte hvordan arbeid pa tiltaksniva ville prioriteres de aktuelle &rene for a nd
malene i fakultetets strategiplan for perioden. Hensikten med handlingsplanene var dels a
strukturere arbeidet med & oppna de strategiske malene, dels & fremme synlighet i
organisasjonen for ledelsens arbeid og for lettere & kunne male framdrift p& arbeidet.
Fakultetsstyret ba i vedtaket om & holdes orientert om framdrift p& gjennomfaringen av
handlingsplanenes tiltak.

For Handlingsplan for forskerutdanning 2011 — 2013 kommenteres her tiltak innen hvert av
hovedpunktene i planen, status ved oppstart av hgstsemesteret 2012:

1. Var forskerutdanning skal preges av nysgjerrighet og nyskapning, holde hgy etisk standard
og vaere av hgy internasjonal kvalitet

Organisasjon og ressurser:

- Utarbeide felles organisasjons- og ledelsesstruktur for forskerutdanningen og styrke ledelse i
alle ledd

- Samlet intern gjennomgang for a vurdere behovet for ressurser til fakultetets
forskerutdanning inkludert PhD-programmet, forskerskolene og Forskerlinjen

Faglig ledelse er styrket, ved at det er tilsatt en ny faglig leder for forskerutdanningen som
tiltrer i september 2012. Ledelsen for forskerlinjen er na fulltallig, og en metestruktur for den
samlede faglige ledelsen vil veere pa plass i lgpet av september 2012.

Det er gjort en Forskerskoleevaluering varen 2012. Denne folges opp i FU og fakultetsstyret
hasten 2012.

Ressursbehovet pa administrativ side vil bli giennomgatt i forbindelse med arbeidet med
Fremtidens Fakultet.

Kursportefglje:

- De valgfrie forskerutdanningskursene: Oppnevne faglig komité i samarbeid med
Programutvalg for forskerutdanning for & gjennomgd, harmonisere, modernisere og supplere
den samlede kursportefgljen i PhD-utdanningen.

- De obligatoriske kursene: Gjennomgad og evaluere innhold og omfang



http:15.06.11



Programutvalg for forskerutdanning har gatt gjennom alle eksisterende kurs og godkjent
emnebeskrivelser med lzeringsutbyttebeskrivelser i trdd med Nasjonalt
Kvalifikasjonsrammeverk (NKR). Gjennomgang av kursportefeljen har ogsa veert del av
evalueringen av forskerskolene, og dette arbeidet vil bli fulgt opp. Den nytilsatte faglige
koordinatoren er tiltenkt oppgaven med & gjennomga og kvalitetssikre innhold og omfang pa
de obligatoriske kursene, i samarbeid med Programutvalg for forskerutdanning.

Programutvalget har varen 2012 gatt gjennom retningslinjene for oppleeringsdelen, og
foreslatt endringer og tydeliggjering av regler.

Oppbygging av veilederkompetanse

- Veilederkurs: evaluere fgrste kurs, arrangere andre drlige kurs

- Utrede hensiktsmessighet og mulige Igsninger med tanke pa G etablere obligatorisk
utdanning for veiledere av PhD-kandidater

Det forste og andre seminaret for veiledere er gjennomfart, og begge fikk god evaluering.
Det tredje arlige kurset blir avholdt 7. november 2012. Det er hovedsakelig de yngre
veilederne som gnsker & delta pa slike kurs/seminarer, selv om annonseringen fremhever at
malgruppen ogsa er mer erfarne veiledere. Obligatorisk veilederkurs drgftes, og vil bli sett i
sammenheng med de tilbud som na lanseres ved UiB sentralt, som ledd i programmet for
universitetspedagogikk.

Programutvalg for forskerutdanning har hatt besgk fra Karolinska Institutet (KlI) for & laere om
deres opplegg. Opplegget pa Kl er godt, men sveert omfattende, og har blitt bygget opp over
lengre tid. P4 MOF er det i fgrste omgang planlagt a sette i gang et web-kurs der regelverket
er hovedfokus. Dette web-kurset vil man jobbe med vinteren og varen 2013. Mer omfattende
veilederoppleering vil matte bygges opp over tid.

Nasjonal samordning av forskerutdanningen

- Viderefgre arbeid rundt fastsettelse av mdl for nasjonale retningslinjer for innholdet i
grunnkurset, samt felles retningslinjer for godkjenning av studiepoeng i forskerutdanningen

Dette temaet dreftes pa nasjonalt forskningsdekanmete, og de parallelle matene for
forskerutdanningen. Alle institusjonene vil na bruke ECTS-standard for beregning av
arbeidsbelastning i forskerutdanningskurs, og det er enighet om at alle kurs gjensidig
godkjennes. Det er ogsa enighet om at alle de fire medisinske fakultetene skal lenke til
hverandres websider med oversikt over forskerkurs, for at det skal veere lettere a finne frem
til gode kurs. Det er ogsa dreftet at kurs i starst mulig grad ber vaere basert pa intensiv
undervisning over en eller noen fa uker, for a gjere det lettere for kandidatene a delta pa kurs
andre steder i landet.





Vaere synlige og delta i internasjonale fora for forskerutdanning

- Delta pé internasjonale mater om forskerutdanning

- Arrangere konferansen til den europeiske forskerutdanningsorganisasjonen ORPHEUS i
Bergen i 2012

ORPHEUS-konferansen ble arrangert i Bergen i april 2012, og har fatt gode tilbakemeldinger
fra deltakerne. Programutvalgsleder Roland Jonsson var chair pa konferansen, og har i
ettertid deltatt pa flere internasjonale konferanser og presentert ORPHEUS sitt arbeid for
standardisering av forskerutdanningen innen medisin og helsefag i Europa.

Programutvalg for forskerutdanning

- Gjennomga, oppdatere og styrke mandat og sammensetning inkludert
programutvalgsleders rolle og oppgaver

- Oppnevne/gjenoppnevne medlemmer til programutvalget for ny funksjonsperiode

Nytt mandat vedtatt i fakultetsstyret, nye medlemmer er valgt, og det nye programutvalget
har startet sitt arbeid.

Forskerskolene

- Samlet gjennomgang av forskerskolene sammen med UiB sentralt (se ogsa nedenfor
under evaluering).

- | etterkant av evalueringen gjennomga og vurdere ressursbehovene til fakultetets
forskerskoler; bl.a. allokering av PhD-stipendiater/arbeidsplikt tilknyttet PhD-ressurser

- Folge opp andre deler av UiBs evaluering av forskerskolene

Forskerskoleevaluering gjennomfart varen 2012 — vil bli fulgt opp hasten 2012. Ny struktur
og organisering av forskerskolene er tenkt & veere pa plass fra 1. januar 2013.

Forskerlinjen

- Oppdatere studieplan for Forskerlinjen
- Styrke Forskerlinjen med faglig medarbeider med odontologisk fagkompetanse

- Gjennomgéa og vurdere ressursbehovene til Forskerlinjen; bl.a. allokering av
arbeidsplikt for postdocs til Forskerlinjen

Studieplanen for forskerlinjen er gjennomgatt og endret i 2011. Forskerlinjeledelsen er
styrket med et medlem med odontologisk fagkompetanse, og det er tilsatt to postdoktorer
som har sin arbeidsplikt knyttet til forskerlinjen. | tillegg har tidligere forskerlinjestudenter som
far gremerkede ph.d.-stipend na i sine kontrakter at de kan bli bedt om & utfere arbeid i
tilknytning til forskerlinjen inntil 20 timer per ar.





2. Viskal premiere kvalitet i forskerutdanningen.

- Synliggjere fakultetets forskerutdanning p& egne nettsider og i media

Forskerkursene har na fatt egen visning pa websidene. | forbindelse med ORPHEUS-
konferansen har Roland Jonsson veert intervjuet pa baksiden av BT, og flere av ph.d.-
kandidatene har veert profilert i media i forbindelse med sine disputaser. Alle
preveforelesninger og disputaser legges ut i instituttenes kalender pa nettsidene, og blir
dermed synlig pa fakultetets sider. Det sendes i tillegg pressemeldinger ut for alle kandidater
som skal disputere. | lapet av 2012 er rutinene endret, slik at pressemeldingene kommer
tidligere inn. Dette gir kommunikasjonsradgiver anledning til & ga inn i forkant og se etter
interessante avhandlinger som bar profileres mer enn det som er standard.

- Oppdatere fakultetets nettsider for forskerutdanning

Nettsidene for forskerutdanning er oppdatert med informasjon om ph.d.-registrering, og nye
skjema som kan fylles ut elektronisk. Sidene er under stadig utvikling.

- Presentere nyheter

Flere institutter lager nyhetssaker nar deres kandidater disputerer. Ved enkelte anledninger
lager ogsa fakultetet slike saker. Fakultetet laget ogsa nyhetssakerr pa nettsidene i
forbindelse med ORPHEUS-konferansen, og i forbindelse med utdeling av arets priser.

- Instituere arlig forskerutdanningsdag ved fakultetet som ledd i arlig forskningsdag
Fakultetets farste Forsknings- og forskerutdanningsdag er planlagt til 29. mai 2013.
- Instituere arlig pris for "arets beste PhD-arbeid”

Pris for arets ph.d.-arbeid er innfert. Prisen er delt ut to ganger, og er n& en del av arets
priser. Fra 2013 vil prisen bli delt ut pa fakultetets forsknings- og forskerutdanningsdag, for a
fa mer oppmerksomhet rundt utdelingen.

- presentasjon av forskning utfgrt av PhD-kandidater, priser for beste abstrakt/poster,
presentasjon og lignende, seminarer med nasjonale og internasjonale
samarbeidspartnere/foredragsholdere

Dette vil bli en del av programmet pa den arlige Forsknings- og forskerutdanningsdagen.

3. Viskali planperioden utvikle effektive mekanismer for systematisk evaluering av var

forskerutdanning

- Evaluere forskerskolene ved fakultetet i samarbeid med UiB

- Evaluere av ordningen med midtveisevaluering

- Evaluere ordningen med utenlandsstipend for PhD-kandidater
- Ekstern evaluering av fakultetets samlede forskerutdanning

Forskerskoleevalueringen er gjennomfart varen 2012 og vil bli fulgt opp hasten 2012.
Ordningen med midtveisevaluering kom sent i gang ved noen institutter, og en systematisk
evaluering vil ikke veere hensiktsmessig fer alle institutter har god rutine for dette. Det er





imidlertid kommet hovedsakelig gode tilbakemeldinger pa ordningen i forbindelse med
forskerutdanningsmeldingen for 2011. Ordningen med utenlandsstipend for ph.d.-kandidater
anses som sa vellykket at den er gjort til en permanent ordning uten evaluering. En ekstern
evaluering av forskerutdanningen er utsatt.





Universitetet i Bergen
Det medisinsk-odontologiske fakultet

Handlingsplan for forskning og forskningsinfrastruktur 2011-2013 - status pr.
september 2012

| fakultetsstyremate 15.06.11 (sak 68/11) la fakultetsledelsen frem to-arige handlingsplaner
som operasjonaliserte hvordan arbeid pa tiltaksniva ville prioriteres de aktuelle arene for a na
malene i fakultetets strategiplan for perioden. Hensikten med handlingsplanene var dels a
strukturere arbeidet med & oppna de strategiske malene, dels & fremme synlighet i
organisasjonen for ledelsens arbeid og for lettere a kunne male framdrift pa arbeidet.
Fakultetsstyret ba i vedtaket om & holdes orientert om framdrift pa gjennomfgringen av
handlingsplanenes tiltak.

For Handlingsplan for forskning og forskningsinfrastruktur 2011 — 2013 kommenteres her
tiltak innen hvert av hovedpunktene i planen, status ved oppstart av hgstsemesteret 2012:

1. Var forskning skal preges av nysgjerrighet og nyskapning, holde hoy etisk standard
og vaere av hoy internasjonal kvalitet

- Hgy etisk standard:
o Etikk skal vaere sentralt i var forskerutdanning, veilederutdanning og skolering av

forskningsledere

Etikk er et sentralt tema i grunnkurset for forskerutdanningskandidatene, program for yngre
forskningsledere og seminar for veiledere. Redelighetsutvalg er etablert og skal holde seminarer

om etiske problemstillinger arlig.

- Helseforskningsloven:
o Etablere oppdaterte interne rutiner (bl.a. rundt datasikkerhet) s snart som
arbeidsgruppen nedsatt av UHR har konkludert og UiB har sluttet seg til
konklusjonene. Harmonisere de nye rutinene med eksisterende samarbeidsrutiner for

klinisk forskning med Helse Bergen

Det arbeides med innfgring av nye rutiner etter at helseforskningsloven tradte i kraft. UiB og
Helseforetaket har samarbeidet om rutiner for fellesprosjekter, og fakultetet har varen 2012 svart pa
hering etter at arbeidsgruppen pa UiB la fram sin rapport. Videre oppfglging vil bli gjort pa fakultetet
nar saken har veert behandlet pa UiB sentralt.

- Redelighetsutvalget:
o Utarbeide drsrapporter
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o Arrangere drlig fakultetsseminar om forskningsetiske spgrsmal (aktuelle
samarbeidspartnere er det sentrale redelighetsutvalget, REK og interne fagmiljger)
PhD-stipendiater (se under).

Den fgrste arsrapporten for redelighetsutvalget ble levert for 2011. Fakultetsseminar om
forskningsetiske sp@rsmal ble arrangert fgrste gang 8. desember 2011. P4 grunn av
omorganiseringen, vil seminaret ikke bli holdt hgsten 2012.

- Felge opp resultatene av forskningsrddets pagdende fagevaluering av biologi, medisin og
helsefag og iverksette tiltak for a styrke forskning

Oppfelging ble igangsatt umiddelbart etter at fagevalueringen var ferdig. Fakultetet har deltatt pa
nasjonale oppfglgingsm@ter, og hatt mg@ter bade med instituttene og med UiB sentralt. Dekanen og
fakultetsledelsen jobber med a pavirke de store, nasjonale prosessene, blant annet i samarbeid med
de andre medisinske fakultetene. Den interne oppfglgingen innebaerer blant annet tiltak for a
fremme rekruttering og satsing pa yngre forskere, premiering av kvalitet, satsing pa kjernefasiliteter,
og reduksjon i Ignnsandel pa enhetene for a frigjgre midler til drift. Forsgket med Scientific Advisory
Board pa Institutt for biomedisin, vil bli evaluert.

- Videreutvikle felles avansert state-of-the-art infrastruktur og kjernefasiliteter

Det er vedtatt og opprettet 6 kjernefasilitetene. De har fatt egne nettsider, og alle har fatt sin
organisatoriske plassering pa et institutt. Tre INFRASTRUKTUR-sgknader er sendt fra fakultetet
hgsten 2012. En av disse er allerede pa det Nasjonale veikartet for infrastruktur og det er hap om at
dette prosjektet kan fa finansiering fra NFR.

- Rekruttere og videreutvikle fremragende forskere
- ke antall postdoktorstillinger med 25 %

Det er avsatt midler til brofinansiering, og antallet postdoktorstillinger er gkt til 30 fra 2012.
Fakultetet har satset pa programmet Yngre Forskningsledere og annen lederutvikling.

- Folge opp vurderingen av fakultetets organisasjon, og seerlig vurdere hvordan vér
organisering skal fremme god forskning — sentrale tema:
o Instituttstruktur
forskningsgruppedannelse og — ledelse
samhandling mellom instituttledelse og fakultetsledelse
forskningsutvalgets sammensetning, mandat og rolle
resultatene av forskningsrddets fagevaluering av biologi, medisin og helsefag
fakultetssammensldingen mellom medisin og odontologi i 2008

0O 0 0 0 O

Prosjektet Fremtidens Fakultet er i god gang, og vil i stor grad ivareta disse punktene. Ny
instituttstruktur er vedtatt i fakultetsstyret, og ny organisasjon skal implementeres 1. januar 2013.





- Hgy internasjonal kvalitet
o Premiere kvalitet gjennom tydelige prioriteringer for ressursfordeling og synliggjgring
av fremragende forskningsresultater (se under).
o ke vdr deltagelse i nasjonalt og internasjonalt forskningssamarbeid (bl.a. gjennom
NFR, EU, ERC, ESFRI, EMBO og NIH) og stimulere til utenlandsopphold for fast
vitenskapelig ansatte, postdoktorer (bl.a. giennom drlige avsetninger)

Belgpet for forskningsprisene er oppjustert for a vise anerkjennelse til vinnerne. Kvalitet er ogsa
premiert blant annet gjennom tildeling til excellente forskningsgrupper i NFR-evaluering — 5 mill kr. i
2012-2013. Tilslag pa ERC-midler for Pal Njglstad viser at fakultetets forskere kan hevde seg i
konkurransen om eksterne midler. Bedret sgknadsstgtte, inkludert en egen brosjyre om BOA-
aktivitet er satt i gang, og vil bli satset videre pa. Ordning med stgtte til utenlandsopphold for
stipendiater er opprettet, samme type ordning for postdoktorer og fast ansatte viderefgres ogsa.

2. Vi skal premiere kvalitet i forskning

- Apne utlysninger med tildelinger etter kvalitetsvurdering skal vaere et hovedvirkemiddel for
ressursfordeling
o Bruke prekvalifiseringsrunder og eksterne vurderingskomiteer (for eksempel knyttet
til utlysninger i randsonen)
o Bruke dpne stipendiatutlysninger
o Bruke dpne postdoktorutlysninger

- Allokere og fordele forskningsressurser ut fra strategiske vurderinger og forpliktelser:
o Kartlegge og vurdere av tidligere bindinger og strategiske satsinger knyttet til
stipendiater og postdoktorstillinger ved bruk av Forskningsutvalget
o Bestemme hvor stor andel av forskningsressursene som skal gremerkes til strategiske
satsinger i etterkant av Forskningsradets evaluering
o Oppdatere forutsigbar oversikt over gremerkinger av ressurser til:
= forskningssatsinger (tematiske eller organisatoriske (sentra, SFF, og lignende)
= forskerlinjen
= forskerskoler
= egenandeler ved eksternt finansierte prosjekter inkludert
infrastruktursatsinger, randsoneaktiviteter, nasjonale satsinger, og lignende.

Prekvalifiseringsrunder brukes systematisk, med ekstern eller intern vurdering. Andelen gremerkede
stipendiat- og postdoktorstillinger er gatt ned som fglge av vedtak i FU hgsten 2011.

FU har gjennomgatt og vurdert bindinger og blant annet avviklet Auklandkabalen hgsten 2011.
Forskerskolene evaluert var 2012, anbefalingene fremlegges for FU og deretter styret hgsten 2012.
Midler avsettes til egenandeler i forbindelse med store sgknader (EU/SFF og lignende), i trad med
strategisk mal om a satse pa kvalitet.

- Synliggj@ring:
o oppdatere vére nettsider for forskning (nyheter, roterende presentasjoner av
forskningsgrupper/-prosjekter, og lignende)





o ansette forskningsformidler med journalistkompetanse
o systematisk promotere av vare forskningsresultater i tradisjonelle og nye medier
(aviser, TV, Twitter, og lignende)

Kommunikasjonsradgiver ansatt hgst 2011. Kommunikasjonsradgiver og webredaktgrene jobber
kontinuerlig med profilering av forskningsaktiviteten og fakultetet bade pa egne nettsider og i media.

- Forskningspriser: Bke stgrrelsen pd vdre forskningspriser (beste publikasjon, beste
forskningsgruppe, beste forskningsformidler), samt instituere pris for beste PhD-arbeid

Gjennomfgrt.
- Instituere fakultetets forskningsdag

Vedtatt. Fgrste dag arrangeres 29. mai 2013. Forskningsprisene vil fra 2013 bli delt ut pa denne
dagen, blant annet for gkt synlighet og anerkjennelse av vinnerne.

3. Viktige langsiktige satsingsomrader er translasjonsforskning og utvikling av
metodologiske kjernefasiliteter

- Translasjonsforskning

o Stimulere til faglig samhandling mellom ulike miljger ved fakultetet
o Utnytte lokale, regionale og nasjonale fortrinn (for eksempel knyttet til registre og
biobanker)

- Metodologiske kjernefasiliteter

o Sikre viderefgring av FUGE plattformene MIC, PROBE og microarrayplattformen/
NMC i samarbeid med involverte institutter, og i dialog med UiB sentralt

o Videreutvikle Dyreavdelingen som en felles infrastruktur forankret pa ett institutt

Etablere nye kjernefasiliteter for metabolomikk og flow cytometri

o Utarbeide felles mal for effektive driftsmodeller som bl.a. inkluderer
utstyrsoppdateringer, bemanning, egenbetaling, avskrivning/gjenanskaffelser og
samarbeidsrelasjonene med Helse Bergen, Mat.Nat. UiB og andre.

o Benytte utstyrsbevilgningen knyttet til Nytt Odontologibygg til G styrke odontologisk
forskning og forskningssamarbeid

o Samordning med initiativ innenfor Forskningsradets infrastrukturprogram

o Aktivt delta i ESFRI-initiativene (EuroBiolmaging, Infrafrontier, EATRIS, ELEXIR, ECRIN
og evt. andre)

o)

Kontinuerlig arbeid. Det er dialog med UiB om videref@ring etter FUGE. Det er vedtatt og opprettet 6
kjernefasiliteter. De har fatt egne nettsider, og alle har fatt sin organisatoriske plassering pa et
institutt, og de har fatt felles mal for driftsmodell. Dyreavdelingen er forankret pa Gades institutt.
Fakultetet har hgsten 2012 prioritert bl.a. en sgknad om INFRASTRUKTUR-midler knyttet til
EuroBiolmaging.





4. Vi skal styrke eksisterende og premiere dannelse av ledende forskningsgrupper og
nettverk som fremmer internt og eksternt samarbeid, internasjonalisering og
forskermobilitet.

4.1. Vi skal arbeide for at det i planperioden etableres et Senter for fremragende
forskning (SFF) ved fakultetet.

- Styrke og premiere samarbeid pad tvers
- Forskningsgruppedannelse, legge til rette for internt samarbeid

Felges opp i instituttledermgter, samt dialogmgter med HelseBergen og HiB. Kontinuerlig arbeid som
ogsa er del av Framtidens fakultet.

- SFF-prosess 2011-2012

Sikret god spknadsstgtte, avklart egenandeler og avklart organisatorisk konsekvenser. To sgknader
sendt inn til runde 2: Centre for Cancer Biomarkers (professor Lars A. Akslen, Gades institutt), og
Centre for Intervention Science in International Maternal and Child Health, (professor Halvor
Somerfelt, Senter for internasjonal helse)

5. Vi skal premiere innovasjon og utvikle allianser med nzeringsliv og andre som kan
bidra til kommersialisering av fakultetets forskning.

5.1 Vi skal arbeide for at det i planperioden etableres et Senter for fremragende
innovasjon (SFI) ved fakultetet.

- Kartlegge og stimulere innovasjon og kommersialisering

Kontinuerlig arbeid, men blant annet: BTO invitert til FU, BTO pa grunnkurset, BTO hatt mgte med
FAS og prodekan, fakultetet har veert representert pa mgter om temaet, innstikk Aftenposten h2011.
Fakultetet har ogsa to naerings-ph.d.-kandidater. Det vil bli stimulert til 8 sgke SFl ved neste
utlysning: Gjennomfgre prekvalifiseringsrunde, samhandle med Forskningsadministrativ avdeling for
a sikre god spknadsstette, tidlig avklaring av egenandeler og budsjetter, bidra til & avklare
organisatoriske konsekvenser, samt juridisk st@tte til @ avklare problemstillinger rundt eierskap og
rettigheter

6. Vi skal i planperioden utvikle effektive mekanismer for rekruttering og
videreutvikling av fremragende forskere, veiledere og forskningsledere

- Langsiktig rekrutteringsplanlegging - samarbeid mellom institutter og fakultet (bdde intern
og ekstern rekruttering)

Bke det pkonomiske handlingsrommet pa instituttene

Pke lederbevissthet og systematikk i rekrutteringsprosesser

Sentral avsetning MOF til spesielle rekrutteringssaker

Effektivt utnytte randsonemidler til rekruttering (BFS, Jebsen-sentra, og lignende)

0O 0 O O





o samkjgre rekrutteringsprosesser med helseforetakene, andre fakulteter ved UiB, DOT,
hgyskoler og kommuner.

o Strategisk statte til seers lovende forskere i etableringsfasen

o Arbeide for flere kvinner i professorstillinger

o Effektivt bruke randsonemidler til G i vareta/rekruttere forskere i post-postdoktor
perioden

o ke antallet postdoktorstillinger med 25%

Avsetning til brofinansiering i budsjettet for & muliggjgre rekruttering for avgang, bevisst bruk av
randsonemidler (BFS, BMFS) igangsatt ved instituttene. Program for yngre forskningsledere
viderefgrt, det har hittil veert flertall av kvinnelige deltakere. Antall postdoktorstillinger gkt fra 17 til
30.

- lLangsiktig videreutvikling av fremragende forskere, veiledere og forskningsledere - samarbeid
mellom institutter og fakultet

o utvide ordningen med drlige avsetninger til utenlandsopphold for fast vitenskapelig
ansatte, postdoktorer, PhD-stipendiater for G oppnd mer internasjonal
forskerutveksling

o For G videreutvikle vare veiledere — arrangere veilederkurs og utrede hensiktmessige
ordninger for obligatorisk veilederutdanning

o Evaluere og viderefgre programmet Yngre forskningsledere (YFL)

Pkt avsetning til utenlandsopphold gjgres permanent. Veilederseminar opprettet, forelgpig et frivillig
dagsseminar. Det er i tillegg planer om et nettbasert kurs etter modell fra Karolinska Institutet som
etter hvert kan gj@res obligatorisk for nye veiledere, dette vil kreve ressurser, og kan starte tidligst i
2013. vil bli sett i sammenheng med initiativ fra UiB sentralt. YFL viderefgres.

7. Vi skal i planperioden utvikle effektive mekanismer for 4 sikre bredde i var forskning

- Styrke Smdforsk-ordningen ved G gke fakultetets bidrag betydelig
- Bruke resultatene fra Forskningsrddets fagevaluering av biologi, medisin og helsefag til
iverksette tiltak for G sikre at det drives noe forskning av hgy kvalitet innenfor de fleste av
vare fagomrader
- Styrke forskningssamarbeid med helseforetak, andre fakulteter ved UiB, DOT, hgyskoler og
kommuner
- Bruke Samarbeidsorganet som et viktig virkemiddel:
o viskal arbeide for tematisk/klinisk bredde pG samarbeidsorganets satsinger
o viskal vaere premissleverandgr for nye strategiske satsinger
o viskal falge opp premissene fra Samhandlingsreformen og sikre at
samhandlingsforskning styrkes og involverer fakultetets fagmiljger

Smaforsk-ordningen styrket med avsetning i budsjettet. Resultatene fra NFR-evalueringen brukes
aktivt bade internt og i dialog med samarbeidspartnere, og gode miljger premieres for a stimulere til
enda videre utvikling. Ny forskningsstrategi for helseforetaket vedtatt med viktige bidrag fra MOF.





8. Viskal i planperioden utvikle effektive mekanismer for 4 oke ekstern finansiering av
var forskning

- ke ekstern forskningsfinansiering — samarbeid mellom institutter, fakultet og
Forskningsadministrativ avdeling

o Gjennomgd dagens ordninger, lage gode gjennomgdende systemer, avklare
ansvarsforhold (UiB, MOF, institutt, forskningsgruppe) og spre kunnskap til forskerne

o Styrking av faglige administrative tjenester; spknadsstgtte og oppfelgingsstptte
(rapportering og skonomi) — styrke mdlrettet stgtte gjennom fakultetets BOA-
nettverk

o Videreutvikle forutsigbare interne premieringssystemer for tilslag i EU, ERC, NFR (SFF,
SFl, infrastrukturprogrammer, andre), BFS, BMFS, Jebsen-sentra, etc.

BOA-brosjyre er laget, og BOA-nettverk er etablert. Fakultetet bidrar med 50 % til en
forskningsradgiver pa Forskningsadministrativ avdeling, som hjelper forskerne med sgknadsstgtte og
prosjektoversikt. Eksternfinansiering en viktig del av arbeidet med Fremtidens fakultet. Det er
etablert premiering av EU-prosjekt, tilskudd til oppfglgingsmate for & skape varige nettverk etter
prosjektslutt startet 2011. Fakultetet bidrar ogsa med egenandeler i denne typen prosjekt, og er
tungt inne i budsjettprosessen tidlig i ssknadsfasen pa store sgknader.

9. Vi skal i planperioden utvikle effektive mekanismer for systematisk evaluering av var
forskning

- Delta i og bruke forskningsevalueringer:
o Aktivt delta i nasjonale evalueringer i regi av Forskningsrddet
o Motivere til og gjennomfare forpliktende interne prosesser
o Bruke resultatene strategisk i planlegging og videre styrking av vdr forskning
gjennom egen oppfalgingsprosess som involverer bade fakultet og institutter

Strategisk oppfelgingsprosess for NFR-evalueringen fra 2011. Bade intern premiering av de som er
gode, og bruk av evalueringen for a se muligheter hos de som trenger litt mer tid og stgtte for & bli

heve nivaet.

- lverksette interne evalueringer til @ vurdere faglige og strategiske satsinger
o Intern gjennomgang av strategisk bruk av stipendiat- og postdocstillinger
o Intern vurdering av bruk og nytte av instituttvise forskningsutvalg og “scientific
advisory boards”
o Benytte eksterne til G evaluere i spknadsprosesser der dette er naturlig (f.eks.
prekvalifikasjonsrunder, utlysninger av randsonemidler der fakultetet er involvert)

Intern gjennomgang av strategisk bruk av stipendiat- og postdocstillinger gjort i Forskningsutvalget
hgsten 2011. Gjennomgangen har ligget til grunn for utlysninger siden, og andelen dpne stillinger er
pkt. Forsgk med «scientific advisory boards» igangsatt ved IBM | 2011. Vil bli evaluert pa
fakultetsnivd med utgangspunkt i IBM sine erfaringer. Ekstern evaluering benyttet, blant annet i
forbindelse med midler til ernaeringsforskning.





Handlingsplan for formidling ved MOF

Statusrapport september 2012

Handlingsplanen vart behandla av Fakultetsstyret 15.07.11 og gjeld frd 01.08.11 — 01.08.13.

Mal: Vi skal ha eit aktivt samarbeid med media, og var formidling skal vekke

nysgjerrigheit, gje inspirasjon og gje ny kunnskap.

Status: I november 2011 fekk MOF ein eigen kommunikasjonsradgjevar, med over ti ars
erfaring som nyhetsjournalist og dokumentarist i NRK. Ein del av jobben har vore & finne
nyhetssaker, skreddarsy best mogleg mediestrategi for kvar enkelt sak, og aktivt selje sakene
ut. Resultatet er at MOF sine forskarar og deira arbeid har vore representert i riks-, regional-,
og lokalmedia (til demes NRK, TV2, Dagbladet, BT), samt fagblad (til demes Dagens
Medisin og HTM - Helse, Medisin og Teknikk).

Resultatet er fleire gode omdemmesaker. Til demes var MOF sine forskarar og leiarar i juni
2011 representerte to gongar pa NRK Dagsrevyen (diabetessenter og levande blodbankar, fire
gongar i BT (fiskeforsking, odontologibygget, livmorkreft, alders- og sjukeheimsmedisin), det
vart gjort opptak til Schradingers Katt pA NRK (tannbakteriar og leddgikt), ei sak 1 Hamar
Arbeiderblad (diabetesbehandling) samt fem saker til MOF og UiB sine eigne nettsider.

Gode omdemmesaker er viktige a fa ut, og framleis ligg her eit stort og uutnytta potensiale,

ikkje minst internasjonalt.

Mal: Vére studentar og tilsette skal vere dagsaktuelle og synlege aktorar i

samfunnsdebatten.

Kommunikasjonsradgjevaren har halde mediatreningskurs for masterstudentar i ernring
(samarbeid med kommunikasjonsavdelinga ved UiB), doktorgradsstudentar (MEDMET,
grunnkurs i medisinsk og helsefagleg forsking, samarbeid med professor Guri Rertvedt),

YLF-kullet og tilsette pa Gades institutt. Fleire kurs er under planlegging.

Ein del av jobben er & gje rad til enkeltforskarar som er har spersmal eller er usikre nar det

gjeld mediahandtering. Stadig fleire oppdagar dette tilbodet, og nyttar seg av det.
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Forskar ved SIH, Marte Jiirgensen, vann i fjor den lokale finalen i Forsker Grand Prix og
gjekk vidare til den nasjonale finalen. I ettertid har Jiirgensen vore eit ettertrakta
intervjuobjekt i media, og som foredragshaldar. A stette og ridgje slike ambassaderer for

fakultetet er viktig, og eit arbeid som ber fa enda meir fokus i tida framover.

Kor synlege tilsette ved MOF er i samfunnsdebatten er vanskeleg 4 méle neyaktig. Dette
kunne vore overvaka betre ved hjelp av til demes Retriever, men tidspress gjer at dette enn sa
lenge ikkje har blitt prioritert. Kronikkar blir delvis fanga opp i Atekst, og leiinga ved MOF
far ménadleg oppdatering om kva saker og kronikkar tilsette ved MOF har uttalt seg i.

Mal: Vi skal vere ein premissleverander for nasjonale forskingsstrategiske avgjerder, og

styrke var internasjonale formidling.

Status: Ved a generelt vere meir synleg i media markerer MOF at det skjer mykje god
forsking pa fakultetet. Samstundes har dekan og direkter ved fleire heve hatt meter med

viktige avgjerdstakarar, mellom anna Helse- og omsorgskomiteen pd Stortinget.

I lopet av det siste aret har MOF vore vertsskap for internasjonale konferanser, til domes

ORPHEUS-konferansen i april. Dette genererte ogséd gode omdemmesaker for MOF.

Saker som er skrivne til MOF sine nettsider har tidvis vore henta av Aktuelt-redaksjonen og

omsett til engelsk, for 4 né eit internasjonalt publikum.

Nar det gjeld internasjonal formidling ligg der eit stort potensiale som enda ikkje er nytta. A
ta 1 bruk verkty for utsending av internasjonale pressemeldingar vil vere ei satsing framover.
Det er ein tidkrevjande prosess, men pa sikt ber malet vere a fa ut to saker internasjonalt per

semester.

Mal: Vi skal premiere god formidling, styrke UiB og fakultetet som merkevare, og

fremje vart milje som leiande innan utdanning og forsking.

Status: A fi gode omdemmesaker i viktige medium har vore ein viktig del av

merkevarebygginga. Dette er ¢it kontinuerleg arbeid, som ogsé ber styrkast framover.

13.06.12 fekk Bettina Husebo ved Institutt for samfunnsmedisinske fag prisen for framifrd
forskingsformidling for 2011. Andre matar & premiere god formidling pa har vore diskutert,

og ber dreftast vidare.
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Sosiale medium er komne for & bli. MOF har lenge hatt ein Twitter-profil, men no kan
interesserte ogsa felgje oss pa Facebook. Mediasaker og annan informasjon blir lagt ut, og
responsen har si langt vore god. Mélet ma vere a bli det fremste medisinske fakultetet pa
sosiale medium, difor vil MOF i lgpet av kort tid ogsa lansere «Helsebloggen», der innlegga
blir forfatta av dekan, forskarar og andre tilsette. Ved & gjere ein innsats pa sosiale medium
signaliserer vi at MOF er eit moderne fakultet, det blir ogsé lettare for potensielle studentar og
andre 4 f4 informasjon og f4 svar pa spersmal dei métte ha. Dette arbeidet ber styrkast

framover.

Kommunikasjonsrddgjevaren har ogsa hatt web-kurs for IFI, samt hjulpe enkelttilsette a sette

opp kontoar pd Facebook og Twitter.

Eit godt omdemme er sars viktig, og ved a fa fram det gode arbeidet som blir gjort ved MOF,
sa synleggjer vi ogsa behovet for finansiering. Eksempel pa ei god omdemmesak er professor
Lars Akslen si kreftforsking, ei sak som i forste omgang vart solgt inn til VG og vart
hovudoppslag der. I lopet av 24 timar var saka omtala av NTB, Aftenposten, Dagbladet, NRK
Dagsnytt, ABC Nyheter, atte distriktskontor i NRK, den islandske avisa Aktuelt, BT, BA,

Nordlys, Rogalands Avis, Sunnmersposten, Stavanger Aftenblad og 32 lokalaviser.

Samarbeidet mellom MOF sin kommunikasjonsradgjevar og kommunikasjonsavdelinga ved
UiB har vore godt, det gjeld ogsa for kommunikasjonsavdelinga ved Helse Bergen. MOF har
ogséd samarbeida med Bergen Medisinske Forskingsstifting og Stiftinga Kristian Gerhard

Jebsen om enkeltsaker 1 media.

Mil: Vi skal gjennom var formidling fremje rekruttering av dei beste studentane og

medarbeidarane.

Status: MOF sine kvalitetar skal og mé synleggjerast, og omdemmesaker 1 media og sosiale
medium er gode verkemiddel. Men MOF vil ogsé satse pad multimedia, visuelle inntrykk er

alltid sterkast.

MOF sin kommunikasjonsradgjevar reiser i september med ei gruppe frd CIH til Tanzania, for
a dokumentere det internasjonale arbeidet MOF har der. Resultatet skal bli fleire
informasjonsfilmar, som ogsa kan brukast i rekrutteringsarbeidet. Filmane blir til demes &

finne pa nettsider, Facebook og pa Helsebloggen.





Kommunikasjonsradgjevaren skal ogsé lage ein informasjonsfilm om aldersmedisin, som vil
bli presentert ved opninga av nytt aldersmedisinsk senter i november. Ogséa denne filmen kan

brukast i rekrutteringsarbeidet.

Det er viktig & vere i forkant nar det gjeld bruk av lyd og levande bilder i dette arbeidet, slik at
MOF péd best mogleg mate kan fa vise dei beste studentane og tilsette at fakultetet er ein

atteraktiv stad a studere og arbeide.










Universitetet i Bergen
Det medisinsk-odontologiske fakultet

Styresak: 80/2012
Sak nr.: 2011/7202 Mgte: 12.9.2012

ORIENTERINGSSAK - EFFEKTIVISERING AV PERSONALPROSESSER

Bakgrunn

Etter at fakultetsadministrasjonen ved Det medisinsk-odontologiske fakultet ble
etablert i 2008, har det vaert gjennomfert flere tiltak for @ ha en bedre flyt i
saksbehandlingen innen personaladministrasjon.

Etter at fakultetsadministrasjonen ble etablert i 2008, er flere oppgaver flyttet fra
personalavdelingen ved UiB til fakultetet. Dette er bl.a. administrativt arbeid med
eksternt finansierte stillinger. Dette innebaerer utlysning, tilsetting, permisjoner og
forlengelser. Utlysning av alle stillinger ble overfart til fakultetet i 2009. | tillegg har
fakultetsadministrasjonen fatt delegert oppgaven med registrering i personal- og
lznns data-systemet. En annen ny oppgave er at det skal sendes varsel om opphar
av alle midlertidige stillinger.

Saksmengden for personalseksjonen ved fakultetet har gkt med mer enn 50 % fra
2008 til i dag. Det er behandlet flere saker hittil i ar enn i hele 2008. | tillegg er det
registreringer i personaldatasystemet som gikk fra 70 i 2009 til 1463 i 2011. Hittil i
2012 er det registrert 1157 skjema. Bemanningen ved personalseksjonen er den
samme som i 2008.

Samkjgring av personaladministrative oppgaver ved fakultetet, tilfaring av nye
oppgaver og gkt saksmengde, farte til behov for giennomgang og endring av rutiner
ved seksjonen.

| 2011 ble det satt ned et prosjekt for effektivisering av personalfeltet med LEAN som
metodikk. Et av malene i prosjektet er a redusere saksbehandlingstiden i
rekrutteringssaker.

FLYT-prosiektet varen 2012

Som en del av FLYT prosjektet ved fakultetet har personalseksjonen jobbet med
LEAN metoden. Malet er at vi skal arbeide med kontinuerlig forbedring og
effektivisering av alle prosesser innen personalforvaltningen.

Varen 2012 har vi i personalnettverket ved fakultetet hatt en rekke ad hoc grupper
som har gatt igjennom de enkelte personalprosesser og deretter kommet med forslag





til forbedringer. Forslagene er gjennomgatt i nettverksgruppemater for & fa en
forankring og kvalitetssikring av prosessene. Det farste kulepunktet ma vedtas av
fakultetsstyret da det er endring av rutiner.

¢ Nye rutiner for tilsetting og kontinuasjon av Professor Il og farsteamanuensis
20 % stillinger (alle bistillinger), se sak 81/12 (dette styremate)

Rekruttering av BOA finansierte postdoktorstillinger

Rekruttering av eksternt finansierte forskerstillinger

Rekruttering av bevillingsfinansierte stipendiatstillinger

Rekruttering av bevillingsfinansierte postdoktorstillinger

Rekruttering av faste vitenskapelige stillinger

Rekruttering av teknisk- administrative stillinger

Rutiner i saker om kalling

Universitetet i Bergen arbeider med nytt regelverk for vitenskapelige stillinger. Med
hensyn il dette arbeidet, er det flere forslag til endringer som avventer resultatet av
dette arbeidet.

Gjennomfgrte tiltak
Gruppene har gatt i dybden av prosessene og sett pa potensielle forandringer for a
kunne gjennomfgre saksbehandlingen pa ett sted.
o Tidsplan fra utlysning til tilsetting i bevilgningsfinansierte stipendiat- og
postdoktor stillinger
Standard utlysningstekster for de ulike stillingskategoriene
Maler for utlysningstekster er utarbeidet
Seknader med vedlegg til alle stillinger, sendes inn elektronisk
Elektronisk utsendelse til komiteer og tilsettingsmyndighet.
Mulighet for tilgang for komiteer til seknadene i JobbNorge

Arbeidet har ogsa medfart at saksbehandierne har fatt en oversikt over gjeldene
saksgang og potensielle tidstyver. Slik har disse prosessene ogsa ledd i en nyttig
kompetansedeling i personalnettverket. Alle prosessene er beskrevet i
prosessverktayet 2C8. Dette verktayet gir oss en skjematisk oversikt over alle
arbeidsprosesser samt at skjema, maler og nadvendig regelverk er samlet pa et sted.
Publisering av prosessene er planlagt i midten av september (forsinket pa grunn av
streiken).

Erfaringer med endringene for eksternt finansierte stipendiater

Det har veert lyst 7 eksternt finansierte stipendiatstillinger i perioden. En stilling er
trukket av instituttet, en utlysning er tatt tilbake da den ikke var i henhold til forskriften
for utlysning av stipendiatstillinger.

Fem eksternt finansierte stipendiatstillinger er ferdig behandlet etter de nye
retningslinjene.

Gjennom FLYT prosjektet, har vi fatt fokus pa samarbeidet mellom saksbehandlerne
i personalfeitet og ansvarliggjering av alle ledd i prosessen. Det brukes 2 - 3
maneder pa prosessene fra utlysning til innstilling. Fire av disse ukene er tid til





publisering og sgknadsfrister. Selv med endringer av prosessen, gardet4 -5
maneder fra anmodning om utlysning til tilbud om tilsetting er sendt kandidaten. |
noen av disse sakene, er innstilingen mottatt i slutten av juni. Det har oppstatt noe
forsinkelse i sakene pa grunn av sommerferie og forsinkelse i tilsettingsrads
behandlingen. Etter var mening er det fremdeles rom for forbedring pa denne
prosessen.

Tilsettingsradet

Det er fakultetsstyret som har den generelle fullmakten til & foreta utlysning og
tilsetting ved fakultetet. Mange saker som tidligere var behandlet i fakultetsstyret i de
9 metene som er i lgpet av et ar, behandles na fortigpende i tilsettingsradet. | 2009
var det 56 saker i tilsettingsradet, i 2011 var det 177 saker og hittil i 2012 er det
behandlet 99 saker.

Tilsettingsradet far sakene utsendt elektronisk flere ganger i uken og svarer ogsa
elektronisk. Det kan likevel ta noe tid for alle i tilsettingsradet sender sin
tilbakemelding. Alle svar ma veere mottatt og registrert far prosessen kan ga videre.
Det er fa saker som blir mgtebehandlet. Tidligere ble sakene sendt ut i papir en gang
i uken og besvarelsene kom ogsa via posten. Tilsettingsradet har redusert
saksbehandlingstiden med flere uker men det er potensiale for ytterligere redusert
saksbehandlingstid dersom man tar i bruk UiB sitt saksbehandlingssystem ogsa for
Tilsettingsradsbehandling.

Generelt

Man ma fremdeles paregne noe saksbehandlingstid uansett om prosessene er
standardisert. Det skal veere kvalitetssikring i alle ledd og individuell behandling av
sakene. Hayt arbeidspress kan ogsa forsinke saker.

Rekrutteringstiden for faste vitenskapelige stillinger var tidligere opp mot 1,5 til 2 ar.
En gjennomgang av rutinene viste at det ble brukt mye tid til & finne en kvalifisert og
habil komité etter sgknadsfristens utlgp. Instituttene anmodes na om a finne
kandidater til bedemmelseskomité gjerne fer sgknadsfristens utlgp for sa a vurdere
habilitet og eventuelt justere komiteen etter sgknadsfristens utlgp.

Komiteene skal normait ha 3 — 6 maneder for a vurdere sgkerne men blir oppfordret
til & foreta bedemmingen snarest og senest innen 3 maneder. Det er elektronisk
seknad til disse stillingene og sekerne ma legge ved alle dokumenter elektronisk til
sgknaden. Bedemmelseskomiteen far ogsa sendt sgknadene elektronisk eller ved
direkte tilgang til saken i sgkerportalen JobbNorge. Tidligere ble sgknadene sendt
inn i posten og ogsa videresendt til komiteer i posten.

Ved en gjennomgang av utlyste stillinger som professor / farsteamanuensis, viser det
at rekrutteringstiden fra anmodning om utlysning til tilbud om tilsetting er sendt, er
gatt ned til 9 — 11 maneder i 2011 /2012.





Effektiviseringsgevinster

e Dekanen har fatt fullmakt til & oppnevne sakkyndige komiteer — sparer
fakultetsstyrebehandling (1 maned)

e Saksbehandling pa et niva i enkelte personalsaker pa instituttet (instituttet
innvilger i stedet for & anbefale) — frigjer tid i fakultetsadministrasjonen til
rekrutteringsarbeid

o Elektroniske sgknader med vedlegg - all dokumentasjon ma sendes inn ved
seknad og kan ikke ettersendes (minst 1 maned + postgang)

o Elektronisk utsendelse til sakkyndig komité eventuelt tilgang til seknadene i
sekerportalen JobbNorge (minst 1 maned)

e Elektronisk utsendelse og svar fra tilsettingsradet (minst 2 uker)

o Instituttieder godkjenner og kvalitetsikrer utlysningsteksten for eksternt
finansierte stipendiatstillinger — sparer 2-5 dager da fakultetsadministrasjonen
kun ekspederer saken til organisasjonene og publisering

o Instituttleder oppnevner sakkyndig komité for eksternt finansierte
stipendiatstillinger — behandles ikke i tilsettingsrad (1 maned)

Fakultetsdirekterens merknader

Det er gjort et stort |gft for & effektivisere vare personalrutiner. Mye er forenklet og
forbedret. Vi ser likevel at hver rekrutteringssak er individuell og tidsbruken i hvert
ledd varierer fra sak til sak. Det sier oss at selv om det er gjort mye, har vi fremdeles
ikke full kontroll pa framdriften i rekrutteringsprosessene der de beveger seg som
delprosesser gjiennom organisasjonen. Vi vet at det er flere arsaker til at prosessene
tar tid. Personalforvaltningen ved fakultetet er fordelt mellom atte
instituttadministrasjoner og fakultetets personalseksjon. Det er mange involvert, og
prosessene innebaerer transaksjoner mellom fakultet og institutt i flere omganger. Det
er viktig at erfaringen med dette arbeidet tas videre ved organisering av framtidens
administrasjon.

Det vil arbeides videre med tallmaterialet som er lagt til grunn for denne styresaken.
Dette vil presenteres som styresak til oktobermgtet.

Universitetet i Bergen holder pa a utarbeide nytt reglement for vitenskapelige
stillinger. Fakultetet har gitt innspill til dette reglementet og haper det blir mer
tilpasset behovet fakultetet har for rask, effektiv og kvalitetssikret saksbehandling.

Effektivisering av rekrutteringsprosessene er et kontinuerlig prosjekt og vi er pa ingen
mater i havn i forhold til de store ambisjonene vi har med hensyn til effektiv
rekruttering og annen personaladministrasjon. Samtidig gis det honner til
personalmedarbeidere som har jobbet med prosesskartlegging og effektivisering
samtidig med at saksomfanget har gkt betydelig i perioden.

Forslag til vedtak

Styret ved Det medisinsk- odontologiske fakultet tar saken til orientering, og ber om a
fa seg forelagt en styresak som gjennomgar statistikkgrunnlaget for denne
styresaken.
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Vedlegg:
Oversikt over tidligere saker om effektivisering av personalprosesser, behandlet av

fakultetsstyret





Tidligere saker om effektivisering av personalprosesser

Saks nr. Mgte Sak
108/2008 @ 17.9.2008 Opprettelse av Oversendt Universitetsstyret og
Tilsettingsrad ved MOF for | vedtatt av Universitetsstyret
stillinger som stipendiat, 19.2.2008 (sak 19/09)
postdoktor og forsker
44/2009 11.3.2009 Oppnevning av For stipendiater, postdoktorer og
representanter til eksternt finansierte forsker stillinger.
Tilsettingsradet MOF Utlysning, tilsetting, permisjoner og
forlengelse (ikke
rettighetspermisjoner)
85/2009  29.4.2009 Retningslinjer for Vedtatt
Tilsettingsradet ved MOF
136/2009 | 16.6.2009 Utvidelse av fullmakter til | Godkjent av Personalavdelingen,
Tilsettingsradet ved MOF | UiB 23.10.2009 til ogsa a gjelde
utlysning og tilsetting av
aremalsstillinger som professor I,
forsteamanuensis |l og
universitetslektor Il (20 % stillinger)
Dekan far fullmakt til 8 oppnevne
bedgmmeiseskomiteer
203/2009 | 11.11.2009 | Revisjon av Inkluderer bistillinger
retningslinjene for
tilsettingsradet
33/2010 10.3.2010 Sidegjeremal og Instituttene skal ha innvilge
bistillinger sidegjeremal for sine ansatte, ha
oversikt som leveres fakultetet en
gang i aret
49/2010 28.4.2010 Retningslinjer for Instituttene tildeler arbeidsplass og
arbeidsplass for professor | eventuelle tilganger til professor
emeritus emeritus ved egen enhet
78/2011 156.6.2011 Identifisere prosesser og
muligheter for delegering
104/2011 | 14.9.2011 Effektivisering av Instituttleder godkjenner (vedtar)

personalforvaltning

utlysningstekster til eksternt
finansierte stillinger

Instituttleder oppnevner
bedemmelseskomite til slike
stillinger

Fakultetet anmoder
universitetsstyret om unntak for a
sende bedemmelseskomiteens
vurdering til stipendiatsakere






134/2011

19.10.2011

Delegering av myndighet

Instituttieder far fullmakt til & innvilge
permisjonsseknad uten lgnn for inntil
1 ar for fast vitenskapelig personale

Dekan far fullmakt til & innvilge slike
permisjoner utover 1 ar

58/2012

9.5.2012

Retningslinjer — evaluering
og bedemmelse av forsker
som har fatt tildelt stipend
fra Bergen
Forskningsstiftelse

Rutiner for kalling i slike saker











Universitetet i Bergen
Det medisinsk-odontologiske fakultet

Styresak: 81/12
Sak nr.: 2012/9494 Megte: 12.09.2012

BISTILLING SOM PROFESSOR II, FGRSTEAMANUENSIS 20 % 0OG
UNIVERSITETSLEKTOR 20 % VED DET MEDISINSK-ODONTOLOGISKE FAKULTET,
UNIVERSITETET I BERGEN - REGLER FOR FORLENGELSE OG MAL FOR AVTALE FOR
EKSTERNT FINANSIERTE STILLINGAR

Bakgrunn

Med utgangspunkt i FLYT prosessen pa fakultetet vart det sett ned ei gruppe som skulle
gjiennomga og kome med forslag til endring i reglane for forlenging av bistillingar og vidare
skulle gruppa lage ein standard for fakultetet sine avtaler i forbindelse med eksternt
finansierte bistillingar.

Gruppa vart sett saman slik:

Jorunn Skei, administrasjonssjef IKM

Gjert Bakkevold, administrasjonssjef IKF

Elin Myrvold Riple, personalkonsulent IFi

lvar @iestad, personalkonsulent, fakultetsadministrasjonen

Kristin Egset Kj@de, nestleiar og personalkonsulent fakultetsadministrasjonen

Gruppa laga eit forslag som vart sendt pa hgyring til nettverksgruppa for personal og til
prodekan for forsking.

Reglar for forlenging av bistillingar

Bistillingar er aremalsstillingar der tilsettinga er gjort med heimel i Universitets- og
hgyskoleloven (Uhl) § 6-6.

Ved Det medisinsk-odontologiske fakultet har vi 167 personar som er tilsette i slike stillingar.
Dette er mellombelse stillingar, der arbeidstakaren har hovudstilliga si ved ein annan
arbeidsstad. Stillingane skal fremje samarbeid mellom institusjonane saerleg mellom
universitetet og sjukehuset.





Gruppa har teke utgangspunkt i det gjeldande reglementet og den praksisen som fgreligg
ved fakultetet per i dag ved utarbeidinga av forslaget, da den praksisen som vert fylgt i dag
er god og fgremalstenleg. Imidlertid var det viktig a fa nedskrivne reglane for a skape stgrre
forutberegneligheit for den enkelte tilsette og sikre ein lik praksis. Reglane vart gjort meir
oversiktelege og gjeldande praksis vart skrive ned.

Sja vedlagte reglar.

Mal for avtale - eksternt finansierte BOA stillingar

Gruppa tok vidare for seg avtalane som institutta brukar der vi inngar avtale om ekstern
finansiering av vitskaplege stillingar og laga ein standard for alle institutta ved fakultetet.

Sja mal.

Forslag til vedtak:

1. Styret ved Det medisinsk-odontologiske fakultet sluttar seg til forslaget til nye reglar
for forlenging av bistillingar. Reglane ter i kraft fra fakultetsstyret sitt vedtak.

2. Videre vedtas at institutta ved Det medisinsk-odontologiske fakultet skal ta i bruk ein
felles standard mal nar ein gjer avtalar om ekstern finansiering av bistillingar.

29.08.2012 /KRKJ

Vedlegg:

Regler for forlengelse av bistilling som professor I, fgrsteamanuensis 20 % og
universitetslektor 20 % ved Det medisinsk-odontologiske fakultet, Universitetet i Bergen
Avtale mellom ekstern finansieringskilde og Universitetet i Bergen, Det medisinsk-
odontologiske fakultet





Regler for forlengelse av bistilling som professor II, fgrsteamanuensis
20 % og universitetslektor 20 % ved Det medisinsk-odontologiske
fakultet, Universitetet i Bergen

§ 1. Dette reglementet gjelder for felgende dremalsstillinger; der ansettelsen er foretatt med
hjemmel i Universitets- og hgyskoleloven (UHL) § 6-6:

a. Professor 20 % i aremalsstilling
b. Fgrsteamanuensis 20 % aremalsstilling

c. Universitetslektor 20 % aremalsstilling

§ 2. Fakultetet vurderer forlengelse av bistillinger en gang i aret. Dekanen oppnevner utvalget som
skal utarbeide en innstilling i forbindelse med forlengelse av aremalsperioden. Tilsettingsradet ved
Det medisinsk-odontologiske fakultet er tilsettingsorgan.

§ 3. Instituttene ma legge frem en anmodning om forlengelse av ansatte i bistilling overfor fakultetet
innen en fastsatt frist. Anmodningen fra instituttet skal for den enkelte inneholde:

a. En begrunnet oversikt over de som gnskes forlenget og over de som ikke gnskes forlenget
b. Periode for forlengelsen

c. Instituttets vurdering av virksomheten i tilsettingsperioden begrunnet i forskning,
undervisning, veiledning og miljgskapning,

d. Om den ansatte skal ha Ignnsjustering og begrunnelse for dette.

e. Dersom den ansatte har fatt professoropprykk i den foregaende perioden, kan instituttet
anmode om nytilsetting som professor

f. Eneventuell anmodning om vurdering av professorkompetanse

§ 4. Den enkelte ansatte i bistilling ma i tillegg selv sgke om a bli forlenget i stillingen innen en
fastsatt frist. Sgknaden skal inneholde:

a. Egenvurdering av virksomheten i foregaende ansettelsesperiode
b. Oversikt over forsking, inkludert veiledning og undervisning
c. Fullstendig publikasjonsliste

d. Plan for den kommende perioden med hensyn til forskning og undervisning





e. Ved anmodning om professorvurdering fra instituttet, ma den enkelte selv legge ved en
selvevaluering

§ 5. Ved vurdering av om bistillingen skal forlenges, skal det legges vekt pa:
a. Utlysing og stillingsomtale for stillingen

b. Den ansatte sin virksomhet i tilsettingsperioden men hensyn til forskning, undervisning,
veiledning og miljgskapning pa bakgrunn av den ansatte sin egen vurdering og instituttleder
sin vurdering.

c. Stillingsinnehaver sin funksjon pa Det medisinsk-odontologiske fakultet

d. Fakultetspolitiske hensyn uttrykt i budsjett og strategisk plan





UNIVERSITETET I BERGEN

Forskningsavdelingen

ORIGINAL

AVTALE
mellom

(navn pa finansieringskilde)

0g

Universitetet i Bergen, Det medisinsk-odontologiske fakultet





UNIVERSITETET I BERGEN

Forskningsavdelingen

AVTALE

om retter og plikter for eksternt finansiert (type stilling/kode) ved Universitetet i Bergen,

_(navn pa institutt), og finansiering av lonns- og driftsmidler for ~ (navn pa

;uerson ).

1.

Universitetet i Bergen v/Det medisinsk-odontologiske fakultet, disponerer en eksternt finansiert
(type stilling/kode) i _ (fagomrade) ved (navn pa institutt) for
perioden xx.xxX.XXxx - xX.XX.XxxxX. Stillingen er fullfinansiert av (navn pa

finansieringskilde) i samme periode.

Arbeidsomradet for stillingsinnehaveren fastsettes i henhold til den stillingsomtale som er
omforent mellom avtalepartene. Stillingen er knyttet til hovedstilling ved (navn pa
finansieringskilde og avdeling/fagomrade).

_(navn pa finansieringskilde) stiller de ekonomiske midler til radighet for
Universitetet i Bergen for finansiering av lenn- og driftsutgifter (kr 100.000* per ar) for
(type stilling/kode) stillingen. *Driftsutgiftene for stillingen gar til forsknings-
prosjekter og annet knyttet til (navn pa person) sitt virke i stillingen. Formell raderett over
belopet vil ligge pa  (navn pa institutt), men bruken avtales ved stillingsinnehaver og skal
i all hovedsak benyttes til & fremme forskning og utdanning knyttet til (fagonmrade).

Med dagens satser blir estimerte arlige utgifier:
Lonnsutgifter pr. mnd. (Itr. xx)

Lonnsutgifter arsbasis (x 10,85)

Sosiale kostnader (41,4%)

DB (40% av lonnsrelaterte kostnader)

Sum

Driftsutgifter 100.000
Sum total

Universitetet i Bergen v/ (navn pa institutt) fakturerer belopet etterskuddsvis
halvérlig (juni og desember).

Ved utlepet av perioden kan avtalen forlenges dersom partene blir enig om det — etter dagens
satser.

Stillingsinnehaver skal, pa linje med instituttets ovrige tilsatte, delta i undervisning og eksamen.
Det forutsettes at Universitetet i Bergen brukes som adresse ved vitenskapelig publisering og at
veiledede PhD-kandidater meldes inn i doktorgradsprogrammet ved Universitetet i Bergen.

Dato: Dato:

For (navn pa finansieringskilde) For Universitetet i Bergen, Forskningsavd.

(tittel og navn pa person) Avdelingsdirektor (navn)

For (navn pa institutt) For Det medisinsk-odontologiske fakultetet

Instituttleder (navn) Fakultetsdirekter (navn)






Universitetet i Bergen
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Styresak: 82/12
Sak nr.: 2011/10693 Mgte: 12.09.2012

OPPRYKK TIL PROFESSOR ETTER KOMPETANSE - SOKNADSRUNDEN 2011 -
| FAGOMRADET HELSEFAG (FYSIOTERAPIVITSKAP) - VED INSTITUTT FOR
SAMFUNNSMEDISINSKE FAG - GODKJENNING AV VURDERING FRA
SAKKUNNIG NEMND

Innan fristen 15.09.2011 sgkte fgrsteamanuensis Alice Kvale, Institutt for
samfunnsmedisinske fag (fagomradet fysioterapivitskap), Det medisinsk-
odontologiske fakultet, Universitetet i Bergen, om opprykk til professor.

Den 13.09.2012 var det sgknadsfrist til utlyst stilling som professor/fgrsteamanuensis
(100 %) i helsefag (fysioterapivitskap) ved Institutt for samfunnsmedisinske fag.
Kvale sgkte denne stillinga. | Veiledende retningslinjer for seknad og vurdering av
sgknad om personlig opprykk, kapittel 2, § 2-1 framgangsmaéte og kriterier for
personlig opprykk til professor etter kompetanse heiter det at «nar sgkeren ogsa har
sok pa utlyst professorstilling, ma den nasjonale bedemmingskomiteen legge
sgknaden til side i pavente av bedgmmingen for den utlyste stillingeny.

Den sakkunnige nemnda som vurderte Kvale si kompetanse til den utlyste stillinga
som professor/fgrsteamanuensis (100 %) i helsefag (fysioterapivitskap) fant ho
professorkompetent i dette fagfeltet.

FORSLAG TIL VEDTAK:

1. Styret ved Det medisinsk-odontologiske fakultet, Universitetet i Bergen,
godkjenn at farsteamanuensis Alice Kvale fyller krava for opprykk til professor
etter kompetanse i fagomradet fysioterapivitskap i samsvar med Forskrift av
09.02.2006 nr. 129 § 2-1, nr. 1 og pa bakgrunn av vurdering fra sakkunnig
nemnd og tildeler ho tittel og lan som professor med verknad fra 15.09.2011.





03.09.2012 /IV@I

Vedlegg: Vurdering fra sakkunnig nemnd dagsett 30.03.2012
Soknad om opprykk til professor etter kompetanse fra Alice Kvale





Innstilling professor/fersteamanuensis (100%) | helsefag
(fysioterapivitenskap) ved Institutt for samfunnsmedisinske
fag

Det var seks sokere til stillingen
1. Jan Magnus Bjordal
Alice Kvéle
Ernesto Cesar Leal Junior

2
3
4. Liv Heide Magnussen
5. Tone Morken

6

Ann Van de Winckel

For to av sekerne har komiteen enten ikke mottatt noen originalarbeider eller sa fa
originalarbeider at disse utvilsomt ikke tilfredsstiller minimumskravene til vitenskapelig
stilling ved Universitetet i Bergen. Saken er tatt opp med fakultet- og institutt-administrasjon
som anforte at sekerne allerede en gang etter seknadsfristens utlep var anmodet om a
komplettere sine seknader. P4 grunn av manglende dokumentasjon av vitenskapelig arbeid er

ikke disse to sekerne (4 og 6) vurdert videre av komiteen.

Vurderingen er gjort iht kriteriene angitt i dokumentet “Nasjonale normer for vurdering av

professorkompetanse ved de medisinske fakultetene i Norge”. Folgende faktorer er vektlagt:

1. Vitenskapelige kompetanse
Pedagogiske kvalifikasjoner

Formidlingsvirksomhet

S

Annen kvalifiserende virksomhet

Nar det gjelder vitenskapelig produksjon for professorkompetanse er veiledende norm at den
totale forskningsproduksjon ber svare til minimum 15 publikasjoner publisert i internasjonale
tidsskrift med fagfellevurdering. I tillegg méa soker st som forsteforfatter eller sisteforfatter

pé minst halvparten av publikasjonene, hvorav minst fem som forsteforfatter og minst to som

sisteforfatter. For pedagogiske kvalifikasjoner heter det at minimumskravene er “dokumentert





pedagogisk basiskompetanse og dokumentert undervisnings- og veiledererfaring pé relevant

niva og av relevant omfang”. Vi vil na gi omtale og vurdering av sekerne.

Jan Magnus Bjordal
Jan Magnus Bjordal er 54 ar. Han tok fysioterapeututdanning ved Statens fysioterapihogskole

i Bergen (avsluttet i 1982) og har en allsidig yrkesbakgrunn fra 16 ar i privat praksis, 12 ar i
ved Bachelorutdanningen i fysioterapi ved Hogskolen i Bergen (HiB), hvorav som professor [
i fysioterapi fra 2007 og i 50% stilling som viserektor for forskning ved HiB fra 2011. Han
har vaert ansatt som professor II i fysioterapivitenskap ved Universitetet i Bergen (UiB) fra

2007.

Bjordal har grunnfag i psykologi fra UiB (1979), hovedfag i Helsefag med fordypning i
fysioterapivitenskap fra UiB (1998) og graden dr. Philos fra Universitetet i Bergen, Institutt

for samfunnsmedisinske fag, Seksjon for fysioterapivitenskap (2003).

Vitenskapelige kvalifikasjoner
Bjordal har levert en publikasjonsliste bestdende av 54 publikasjoner i internasjonale
vitenskapelige tidsskrift med fagfelle vurdering.. I tillegg har han artikler i nasjonale

tidsskrift, 2 bokkapitler og 5 editorials/invited commentaries.

Bjordals forskning er bl.a. rettet mot muskel- og skjelettlidelser, smerte, inflammasjon og
elektroterapi. Arbeidene preges av klinisk relevante problemstillinger og solid kunnskap om
metodene som anvendes. Flere arbeider kan karakteriseres som translasjonsforskning.
Bjordals arbeider viser originalitet, selvstendighet i problemformulering, planlegging og
utforelse av forskningen, og samtidig sers god evne til 4 innlede samarbeid med relevante
fagpersoner med ulik bakgrunnskunnskap. Omfanget av arbeidene er imponerende. Dessuten
er de fleste av de 15 utvalgte arbeidene som er sentrale i hans produksjon publisert i de mest
prestisjetunge tidsskrifter med heyest impact faktor innen fagomradet. Omfanget og kvaliteten
pa arbeidene tilfredsstiller klart kravene til professorkompetanse. Nar det gjelder vurdering av
bredde, viser han utvilsomt en bredde nar det gjelder tema og metodiske tilnzrminger

innenfor fagomradet.





Pedagogiske kvalifikasjoner

Bjordal har bred undervisningserfaring fra bachelor- og mastergradsutdanningen ved
Fysioterapiutdanningen ved HiB og fra Hovedfag i helsefag ved UiB. Han har ingen formell
pedagogisk utdanning.

Bjordal har vaert biveileder for en PhD-kandidat ved Universade Vale do Paraiba, Brasil
(2007), og oppgir at han er hovedveileder for 2 padgdende doktorgradsarbeider ved UiB. Han
har i tillegg veert veileder for 9 mastergradsstudenter som har avlagt sin eksamen, og er n

veileder for tre andre.

Formidlingsvirksomhet

Bjordal har hatt utallige presentasjoner pé nasjonale og internasjonale vitenskapelige og
faglige moter. Han har vert aktiv nar det gjelder faglige diskusjoner og populervitenskapelige
publikasjoner, og er referee for 30 internasjonale og 4 nasjonale fagtidsskrift. I tillegg har

Bjordal vunnet flere forskningspriser, noe som ogsa viser god formidlingsevne.

Andre kvalifikasjoner

Bjordal har en omfattende yrkesbakgrunn fra klinisk virksomhet, prosjekt- og
forskningsarbeid, undervisning pa ulike niva og har gode administrative kvalifikasjoner. Han
er referee i et imponerende antall internasjonale fagtidsskrift og har vert medlem i
bedemmelseskomiteer for 4 doktorgradsarbeid. Bjordal har en bred nasjonal og internasjonal
kontaktflate og et utstrakt forskningssamarbeid. Hans publikasjonsliste dokumenterer
serdeles stor forskningsaktivitet og dessuten at forskningsprosjektene for en stor del har vaert

tverrfaglige. Alle kvalifikasjoner er relevante for stillingen som er utlyst.

Samlet vurdering

Bjordal er tidligere funnet professorkompetent ved HiB som professor i kunnskapsbasert
tysioterapi og ved UiB som professor II i medisin (fysioterapivitenskap). Komiteen finner
Bjordal kompetent for stilling i 100% som professor i helsevitenskap (fysioterapivitenskap)

ved Institutt for samfunnsmedisinske fag, UiB

Alice Kvale
Alice Kvale er 52 ar. Hun er utdannet fysioterapeut ved Fysioterapiskolen i Bergen (avsluttet i

1980) og har praksis som fysioterapeut i klinisk virksomhet og fra prosjektarbeid ved





Haukeland sykehus; Beth Israel Hospital, Boston, USA; Helseinvest Rehabiliteringsklinikk,
Bergen; Rehabiliteringsklinikken, Bergen. Hun har graden graden Masters of Science fra
Northwestern University, Boston, USA (1985) og graden dr. philos fra Universitetet i Bergen,

Institutt for samfunnsmedisinske fag, Seksjon for fysioterapivitenskapsamme (2003).

Vitenskapelige kvalifikasjoner

Kvale har levert en publikasjonsliste bestdende av 29 publikasjoner. Tjueen publikasjoner er
originale vitenskapelige artikler publisert internasjonale tidsskrift med fagfelle vurderinger,
hvorav 18 er publisert og 3 er under vurdering. Kvéle er forsteforfatter pa 9 av publikasjonene
og sisteforfatter pa fem. Syv artikler er publisert pa norsk i nasjonale fagtidsskrifter
(Fysioterapeuten, Tidsskr Nor Laegeforen, Norsk Epidemiologi). De fleste engelskspraklige
artiklene er publisert i internasjonale fysioterapitidsskrift. Hun har i tillegg skrevet 4

bokkapitler i internasjonale fagboker.

Kvales forskning har hovedsakelig vaert knyttet til kartlegging, undersekelse og behandling av
plager i muskel- og skjelettsystemet. Flere publikasjoner har undersekt maleegenskaper ved
ulike fysioterapeutiske maleinstrumenter; sarlig kroppsundersekelser med bakgrunn i
psykomotorisk fysioterapi. I den senere tid har forskningen ogsd vert rettet mot sub-

klassifisering av muskel- og skjelettplager, tilpasset behandling og dokumentering av effekt.

Arbeidene preges av klinisk relevante problemstillinger og solid kunnskap om metodene som
anvendes. Arbeidene viser at hun har innsikt og erfaring med brukt av forst og fremst
kvantitative forskningsmetoder, selv om ogsa kvalitative metoder er benyttet i enkelte
arbeider. De 15 vedlagte publikasjonene viser bade originalitet, selvstendighet i
problemformulering, planlegging og utforelse av forskningen. Omfanget og kvaliteten pa
arbeidene tilfredsstiller kravene til professorkompetanse. Nér det gjelder vurdering av bredde,
viser hun utvilsomt en bredde badde med tanke péd tema og metodiske tilnarminger innenfor

fagomradet.

Pedagogiske kvalifikasjoner
Kvale har fullfert Utviklingsprogrammet i Universitetspedagogikk ved UiB. Hun har svert

omfattende undervisningserfaring fra grunnutdanning i fysioterapi og medisin, og serlig fra





hovedfag-/mastergradsutdanningen i Helsefag ved UiB og den fagspesifikke
mastergradsutdanningen i fysioterapi (manuell terapi). Dessuten har hun undervist ved ulike

kurs for fysioterapeuter og leger.

Hun har veert hovedveileder for en doktorgradskandidat som disputerte varen 2011 og
medveileder for en som disputerte i 2009. Hun er né hovedveileder for en og medveileder for

en doktorgradskandidat. I tillegg har hun veiledet flere mastergradsstudenter.

Formidlingsvirksomhet
Kvéle har hatt mange presentasjoner pa nasjonale og internasjonale vitenskapelige og faglige
meter. Hun har veert aktiv nar det gjelder direkte formidling til behandlere og pasienter og

gjennom popularvitenskapelige publikasjoner.

Andre kvalifikasjoner

Kvéle har en omfattende yrkesbakgrunn fra klinisk virksomhet, prosjekt- og forskningsarbeid,
undervisning pa ulike niva (serlig innen universitetet) og har gode administrative
kvalifikasjoner. Hun er referee i nasjonale og internasjonale fagtidsskrift innen fagomradet, og

har veert medlem 1 bedommelseskomiteer for to doktorgradsarbeid.

Samlet vurdering

Kvéle oppfylier kravene i de nasjonale normer for vurdering av professorkompetanse. Hun
viser god aktivitet og forskningsproduksjon over de siste fem ar med 13 publikasjoner fra
2006 eller senere. Ut fra en samlet vurdering har komiteen kommet fram til at Alice Kvale ma

anses som professorkompetent.

Tone Morken

Tone Morken er 53 ér, og utdannet fysioterapeut ved Fysioterapiskolen i Bergen (1981) og
har praksis som fysioterapeut i klinisk virksomhet pa flere fysikalske institutter, Haukeland
Sykehus og fra ulike bedriftshelsetjenester. Hun har graden Can. San. fra Universitetet i
Bergen (1997) og ble da tilknyttet Seksjon for arbeidsmedisin, hvor hun var
doktorgradsstipendiat fram til hun forsvarte graden dr. philos ved Universitetet i Bergen i

2003. Hun har senere hatt forskerstillinger ved samme sted og ved Institutt for





apotekforskning, Nasjonalt kompetansesenter for legevaktsmedisin og Seksjon for

fysioterapivitenskap ved Universitetet i Bergen.

Vitenskapelige kvalifikasjoner

Morken har levert en publikasjonsliste bestaende av 17 artikler publisert i referee-baserte
vitenskapelige tidsskrifter, hvorav fire er norske fagtidsskrifter (En artikkel i Fysioterapeuten
og tre artikler i Tidsskr Nor Lageforen). Morken er forsteforfatter pa 11 av publikasjonene og
andreforfatter pa seks. Hun har i tillegg oppgitt at hun er forste- eller annenforfatter pé til
sammen fem artikler som er submittert til referee-baserte tidsskrifter. 1 tillegg har Morken
publisert seks popular vitenskapelige artikler, syv abstract relatert til presentasjoner pa

konferanser, fire bokkapitler og fire rapporter.

Morken har lagt ved 12 publikasjoner som skal vektlegges i vurderingen. Tematisk er én del
av Morkens forskning knyttet til kartlegging og undersokelse av arbeidsrelaterte muskel- og
skjelettplager (til sasmmen syv artikler). Fire av artiklene inngikk i hennes doktorgradsarbeid
og har undersokt prevalens og sykdomsbelastning av muskel- og skjelettplager i
aluminiumsindustrien. En artikkel har undersekt betydningen av slike plager for framtidig
sykefravaer, mens den fijerde er et randomisert kontrollert forsek for a underseke effekten av et
forebyggende program mhp forekomst av muskel- og skjelett plager, psykososiale faktorer og
mestring. Hun har ogsé lagt ved tre artikler som hun karakteriserer som en videreforing av

avhandlingsarbeidet og som belyser lignende problemstillinger i andre bransjer.

Den andre hoveddelen av hennes arbeider karakteriserer hun selv som helsetjenesteforskning
(fire artikler). En artikkel belyser apotekansattes selvtillit ift veiledning og radgivning av
kunder, mens de tre andre er relatert livskriser, rus/psykiatri og mindre plager som arsak til
konsultasjoner i legevaktstjenesten. Den siste publikasjonen er et bokkapittel om muskel- og

skjelettlidelser i boken “Folkehelsearbeid”, hvor hun er annenforfatter.

Morken viser gjennom de publiserte artikler at hun evner 4 forske pa relevante problemer i en
kompleks setting (bedriftshelsetjeneste), hvor det er et stort behov for ny kunnskap. Hun kan
ha&ndtere og analysere store datasett, og behersker ulike kvantitative forskningsmetoder.
Tematisk spenner hennes forskning over sveart ulike omrader, sa hun ma klart sies & oppfylle

kravet til bredde i forskningsproduksjonen. P4 den annen side kan det stilles spersmal om





relevansen for en del av hennes forskning i forhold til den utlyste stillingen. Selv om det kan
gjores unntak fra de nasjonale normene, vurderer komiteen at Morken ved seknadstidspunktet
ikke helt oppfylte kravene til professorkompetanse nar det gjelder vitenskapelige

kvalifikasjoner.

Pedagogiske kvalifikasjoner
Morken har grunnfag i pedagogikk og har fullfert Utviklingsprogrammet i
Universitetspedagogikk ved UiB. Hun har en omfattende undervisnings- og veileder erfaring

fra grunnutdanning i fysioterapi.

Hun har vaert hovedveileder for to doktorgradskandidater og biveileder for en
doktorgradskandidat som har disputert. Hun har i veiledet to mastergradsstudenter fram til
eksamen, og har n& hovedveilederansvaret for en doktorgradskandidat og to

mastergradsstudenter.

Formidlingsvirksomhet
Morken har flere popularvitenskapelige publikasjoner og presentasjoner pd nasjonale og
internasjonale konferanser. Hun har ogsa flere ganger hatt kontakt med radio og aviser i

forbindelse med sine forskningsprosjekter.

Andre kvalifikasjoner

Tone Morken har en omfattende og bred yrkesbakgrunn fra klinisk virksomhet, prosjekt- og
forskningsarbeid. Hun har gjennomgétt og vert instrukter pa flere prosjektlederkurs, og
gjennomfert utviklingsprogram for forskningsledere, og skulle saledes ha gode administrative
kvalifikasjoner. Hun har veert komiteleder for tre doktoravhandlinger ved Universitetet i
Bergen, og har hatt ulike administrative oppgaver ved Nasjonalt kompetansesenter for

legevaktsmedisin. Hun har i tillegg vert fag-referee for 9 ulike internasjonale fagtidsskrifter.

Samlet vurdering

Tone Morken har i sin seknad lagt ved 12 publikasjoner som hun ber om at komiteen legger
spesiell vekt pa. To av disse er publisert i nasjonale fagtidsskrifter og én er et bokkapittel i en
norsk bok. Hun hadde pé seknadstidspunktet ingen publikasjoner som sisteforfatter. P&

bakgrunn av kravene som stilles i de nasjonale normer for vurdering av professorkompetanse,





er det komiteens vurdering at Morken ved seknadstidspunktet ikke oppfyller kravene til
professorkompetanse nér det gjelder vitenskapelige kvalifikasjoner. Det kan ogsd stilles
spersmal ved relevansen av en del av hennes forskning i forhold til noen av fokusomradene i
den utlyste stillingen (gange, balanse og nevrorehabilitering). Nér det gjelder krav til
pedagogiske kvalifikasjoner, formidlingsvirksomhet og administrative- og andre
kvalifikasjoner oppfyller Morken kravene til professor kompetanse. Ut fra en samlet
vurdering har komiteen kommet fram til at Tone Morken ikke kan anses som
professorkompetent. Hun er imidlertid svaert ner ved & oppfylle disse kravene, og det er
grunn til & tro at med den gode progresjonen hun viser mht vitenskapelige publikasjoner, vil

dette vaere oppnéelig innen kort tid.

Ernesto Cesar Leal Junior

Ernesto Cesar Leal Junior is 31 years of age, and received his bachelor degree in
Physiotherapy at the University of Vale do Paraiba, Brasil (2002). He earned his Master
degree at University of Vale do Paraiba (Univap) in Brazil in 2004, and in 2010 he defended
his PhD thesis at the Section of Physiotherapy Science, University of Bergen. He has acted as
lecturer at the Unilasalle and University of Caxias do Sul for four years, and has currently a

position as Professor at Nove de Julho University -UNINOVE in Sao Paulo.

Scientific merits

Leal Junior has 17 publications in international peer-review journals (indexed by
Pubmed/Medline). He has also two manuscripts accepted for publication in international
Journals. Among the published papers, he is first author in eight papers and last author in one.
In addition he has 21 scientific papers published, but there is no complete overview over these
publications in his application, and the committee has therefore not considered these papers in
their assessment. Leal Junior has presented more than 40 scientific papers in National and

International Congresses, among them also as invited speaker

Leal Junior’s topics of research are prevention and treatment of sports injuries and
musculoskeletal disorders, with a special focus on the effects of Low-Level Laser Therapy
(LLLT) and Light Emitting Diode Therapy (LEDT) on fatigue and injury prevention, and
recovery after strenuous physical activity. Based on animal studies, it can be hypothesised
that LLLT and (LEDT) can reduce oxidative stress and delay the onset of skeletal muscle

fatigue. Development of skeletal muscle fatigue during exercise with and without application





of phototherapy has been studied extensively, both on adult athletes and rats. Considering his
relatively young age and short research carrier, Leal Junior has an impressive scientific
production. Interestingly he has also performed experimental studies in the area of basic or
translational research. Although his research focus can be considered as relatively narrow and
not directly relevant for all research areas emphasised in the announced position (gait, balance
and neurorehabilitation), his experience in laboratory research with a focus on human

movement, can be considered as relevant.

Education and supervision

In his position as lecturer at the University of Caxias do Sul, Leal Junior has given different
courses on the basic physiotherapy training programme. In his position as Professor at Nove
de Julho University he is currently supervisor of Master students and Ph.D. candidates. It is,
however, not clear how many candidates he is supervisor for or whether any of the candidates

have completed their degrees.

Dissemination
Leal Junior has presented more than 40 scientific papers in National and International

Congresses. Other activities are not listed in his application

Other qualifications

In his position at the at the University of Caxias do Sul Leal Junior has also been coordinator
of the Exercise Physiology Section at the Laboratory of Human Movement and general
director and coordinator of Physiotherapy Service at the Sports Medicine Institute. In addition

he is also reviewer of five international peer-review journals.

Overall assessment

Ernesto Cesar Pinto Leal Junior has published 17 papers in international peer-review journals.
He is first author in eight and last author in one of these papers. He has an impressive
scientific production, considering his relatively young age and short research carrier. Leal
Junior has currently a position as professor at the Nove de Julho University in Sao Paulo, but
there is no list with master- or PhD candidates attached to his application and it is not clear
whether any of his candidates has completed their degrees. Thus, based on an overall
assessment, the committee finds that Leal Junior does not fulfill the requirements for being a

full professor.





Konklusjon -

Komiteen konkluderer med at Jan Bjordal innstilles pa 1.plass til stilling som professor
(100%) i helsevitenskap (fysioterapivitenskap) ved Institutt for samfunnsmedisinske fag, UiB.
Alice Kvale vurderes som kompetent til stilling som professor i helsevitenskap
(fysioterapivitenskap) ved Institutt for samfunnsmedisinske fag, UiB og innstilles pa 2.plass
til stillingen. Tone Morken og Emesto Cesar Pinto Leal Junior oppfyller ikke kravene til
professorkompetanse, men innehar uten tvil forsteamanuensiskompetanse. Ernesto Cesar

Pinto Leal Junior rangeres forst blant de to innstilte med forsteamanuensiskompetanse.
Komiteens beslutning er enstemmig.

Oslo/Trondheim/Bergen, 30 mars 2012

(IL@ 2% 1/ W—
o) . -
Kére Birger Hagen Siv Maerkved Stein Emil Vollset

Professor Professor Professor (komiteens leder)
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N iin. e 3, 4

OVERSENDELSE AV SOKNAD OM OPPRYKK TIL PROFESSOR ETTER KOMPETANSE
JT. forskrift fastsatt av Kunnskapsdepartementet 9. februar 2006

Fylles ut av sekers institusjon:

Institusjonens navn: Institutt for samfunnsmedisinske fag

Institusjonens postadresse,
kontaktperson og telefonnr.: Kalfarveien 31, Alette Mykkeltvedt 41120404

Sokers fagomrade
iflg. tilsetting: Fysioterapivitenskap

N&r ble det ev. sist utlyst professorstilling
ved institusjonen innen sekers fagomrade / spesialitet? 13.9.2011

Opplysninger om sgker (fylles ut av ssker selv):

Sokers etternavn, fornavn: Kvéle, Alice
Fedselsdato: 25. nov 1955

Sekers stilling: Farsteamanuensis

Sekers hogeste
utdanning/grad/institusjon: Dr. philos., Universitetet i Bergen

Sekers spesialitet
mht. fordypning: Fysioterapi

ar seker pt. til vurdering seknad p4 utlyst professorstilling? NEI
Hvis ja, oppgi ved hvilke(n) institusjon(er):

Har sgker sendt inn seknad om opprykk til professor eller veert vurdert for professorkompetanse i
lopet av de siste to ar for seknadsfristen? NEI
B—lvisja, oppgi institusjon og fagomrade:

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





Fylles ut av Universitets- og hagskolerddet:

Fagomrade /
nasjonal komité:

edemmende institusjon:

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

Bedemmende institusjon oppnevner nasjonal bedemmingskomité:

omitémedlemmer:

stitusjon / adresse:

l.

IKomitéens administrator eller leder:

ERKLZERING FRA DEN NASJONALE BEDOMMINGSKOMITE

Sett kryss her

omitéen avgir enstemmig kompetanseerkleering -
seker bedemt kompetent for opprykk

nnet utfall av bedemmingen —
soker ikke erklart kompetent for opprykk

sted og dato

underskrift av komitéens administrator eller leder

Skjemaet falger saken tilbake til sekers institusjon sammen med innstilling og de

vitenskapelige / kunstneriske arbeider.

NB! Kopi av skjemaet sendes til Universitets- og hagskoleradet







Universitetet i Bergen
Det medisinsk-odontologiske fakultet

Styresak: 83/12
Sak nr.: 2011/11011 Mgte: 12.09.2012

OPPRYKK TIL PROFESSOR ETTER KOMPETANSE - SOKNADSRUNDEN 2011 -
| FAGOMRADET MEDISIN (MEDISINSK BIOKJEMI) VED INSTITUTT FOR
INDREMEDISIN - GODKJENNING AV VURDERING FRA SAKKUNNIG NEMND

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 farsteamanuensis Bjern Johan Bolann ved Institutt
for indremedisin om opprykk til professor etter kompetanse i fagomradet medisin
(medisinsk biokjemi).

Falgjande sakkunnige nemnd vart oppnemnd av fakultetsstyret for a vurdere
sgkjaren si kompetanse:

Professor Asbjagrn Svardal, Universitetet i Bergen (leiar)

Professor Il Trine Bjoro, Universitetet i Oslo
Professor Il Jan Brox, Universitetet i Tromso

Den sakkunnige nemnda si vurdering dagsett 05.06.2012 vart i samsvar med
gjeldande reglement sendt til sgkjar med merknadsfrist 16.07.2012. Det kom ingen
merknad fra saekjar.

Vurderinga konkluderte med at fgrsteamanuensis Bjern Johan Bolann fyller krava
for opprykk til professor etter kompetanse i fagomradet medisin (medisinsk biokjemi)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 Bjern Johan Bolann fyller krava for opprykk til
professor etter kompetanse i fagomradet medisin (medisinsk biokjemi)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.

30.08.2012 /IV@I

Vedlegg: Vurdering fra sakkunnig nemnd dagsett 05.06.2012
Sgknad om opprykk til professor etter kompetanse fra Bjgrn Johan

Bolann





U/ ot

UNIVERSITETET I BERGEN UNIVERSITETET | BERGEN
Institutt for indremedisin —— [Box e
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Universitetet i Bergen

Viser til Deres referanse 2011/11011-1V@I, datert 23.02.2012 angéende “Oversending av
ssknad om personlig opprykk til professor etter kompetanse — seknadsrunden 2011 -
Bjsrn Johan Bolann”

Fakultetsstyret oppnevnte folgende sakkyndige komité:

Professor Asbjern Svardal, Universitetet i Bergen (leder)

Professor Il Trine Bjero, Universitetet i Oslo

Professor Il Jan Brox, Universitetet i Tromsa

Komiteens samlede vurdering er at fersteamanuensis Bjom Johan Bolan oppfyller kravene til
professorkompetanse i fagomradet medisin (medisinsk biokjemi). En av komiteens

medlemmer har uttrykt tvil om dette med begrunnelse i at hans publikasjonshyppighet har
veert avtagende og for lav til slik kompetanse.

Bergen Oslo Tromse

05.06.2012

Profegéor Asbigrn Svardal (komitéleder)

Address: Postal address: Telephone: Telefax:
Armauer Hansens hus Armauer Hansens hus +47 5597 46 71 +47 5597 46 05
5021 Bergen 5021 Bergen

Norway Norway





Kompetanseerklzring Bjern Johan Bolann.

Forsteamanuensis Bjern Johan Bolann, Institutt for indremedisin, Seksjon for medisinsk biokjemi, Universitetet i
Bergen har sekt om opprykk til professor etter kompetanse innen fagomridet evidensbasert laboratoriemedisin i
spesialiteten medisinsk biokjemi.

Bolann er spesialist i indremedisin og medisinsk biokjemi og har bred yrkeserfaring.

Hans administrative erfaring inkluderer blant annet deltagelse i vitenskapelige bedemmelseskomiteer, deltagelse
i ulike arbeidsgrupper og komiteer ved Universitetet i Bergen, ansvarlig legespesialist i NOKLUS Rogaland og
Hordaland og flerdrig avdelingsoverlegeerfaring,

Pedagogiske kvalifikasjoner, formidlingsvirksomhet og administrative kvalifikasjoner:

Han har omfattende undervisningserfaring innen medisin- og odontologistudiet i Bergen, innen masterprogram i
Helsefag og innen videre- og etterutdannelse for leger.

[ 2009 ga han ut en egen lzrebok i analytisk kvalitetsovervaking som brukes i spesialistutdanningen av leger i
medisinsk biokjemi og i bioingenierutdanningen i Norge, og han har bidratt med flere bokkapitler i sentrale
fagboker.

Han har ogsa vert aktiv innen formidlingsvirksomhet, med blant annet opptreden i debatt i NRK.

Komiteen har vurdert hans kompetanse etter *Nasjonale normer for vurdering av professorkompetanse ved de
medisinske fakulteter i Norge” og finner at hans kompetanse innen pedagogiske kvalifikasjoner,
formidlingsvirksomhet og administrative kvalifikasjoner er tilfredsstillende for professorkompetanse.

Vitenskapelig kompetanse:

Hans vitenskapelige interesseomréder kan deles inn i 3 hovedgrupper:

arbeid med reaktive oksygenforbindelser, spormetaller og evidensbasert laboratoriemedisin.
Hans arbeider innen de to forstnevnte viser biokjemisk sammenheng mellom disse.

Reaktive oksygenforbindelser og spormetaller.
Det vitenskapelige arbeid startet for alvor i 1987 og hans doktoravhandling ”Studies on the interaction between

the superoxide radical and ferritin” ble forsvart i 1994.

Dette dreier seg om grunnforskning om reaktive oksygenforbindelser og metaller, metodeutvikling og
reaksjonskinetikk.

Et viktig funn var at evnen superoxid har til & frigjere jern fra ferritin, en mekanisme som kan vare viktig ved
inflammatorisk vevsskade, er begrenset ved langvarig superoksideksponering. Dette var nytt, og hans
publikasjoner om dette er sitert bortimot 200 ganger i internasjonale tidsskift.

Han utviklet metode for bestemmelse av enzymet superoksid dismutase, og videreutviklet dette til & kunne
bestemme isoenzymene kobber-, zink- og mangan-superoksid dismutase individuelt.

Metoden ble s tilpasset slik at reaksjoner mellom superoksid og andre forbindelser kunne studeres, blant annet
med ferritin direkte. Han fant at bide jern og kobber deltar i denne reaksjonen, og at ferritin kan ha bide pro-og
anti-oksidant effekt.

Dette var nye funn og ga nye aspekt innen patogenesen ved sykdomstilstander hvor reaktive oksygenforbindelser
deltar.

Arbeidet hans og hans forstielse av virkninger og bivirkninger av antioksidanter, vakte oppmerksomhet, blant
annet med deltagelse i en debatt i NRK.

Han fortsatte 4 arbeide innen dette feltet, og veiledet to studenter fram til mastergrad hvor man studerte
antioksidative effekter av svovel- og selensubstituerte fettsyrer.

Det ble etterhvert klart at mange sporelementer har biologisk og funksjonell betydning, og det ble nsdvendig &
utvikle analysemetodikk som kunne bestemme disse hurtig og pélitelig.

Bolann engasjerte seg i dette, og var sterkt bidragende til oppbygging av et laboratorium med slik kompetanse og
utstyr (ICP-MS).

12010 kunne laboratoriet analysere 21 forskjellige spormetaller med hey analysekvalitet, noe som var spesielt pa
landsbasis. Dette ga grunnlag for studier av sporelementer i starre skala.
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Han tok derfor initiativ til og leder prosjektet “Sporelementer ved forstyrrelser i jernstoffskiftet”. Pasientgruppen
som ble rekruttert er hemokromatosepasienter fra Haukeland sykehus™ poliklinikk, og man studerer interaksjonen
mellom jern andre sporelementer far, under og etter gjentatte &relaminger.

Dette er et samarbeidsprosjekt mellom Universitetet i Bergen og Oslo Universitetssykehus, Universitetet i Oslo.
Resultatet er forelapig to mastergrader og 2 vitenskapelige posters.

Han samarbeider ogsd internasjonalt og bidrar med kompetanse innen sporelementer og analyse av disse i
prosjektet "Effect of Multiple Micronutrient Supplementation on Growth, Morbidity and Mortality among HIV
Infected Children in Uganda: A Randomised Double Blind Placebo-Controlled Study”.

Studiet er et samarbeidsprosjekt mellom Makere University, Kampala, Uganda, Senter for internasjonal helse ,
Universitetet i Bergen og Universitetet i Bergen ved Bolann.

Dette har fort til at han er medforfatter p4 2 publikasjoner (2010 og 2011).

Han er ogsd medforfatter pa en publikasjon fra 2006 som et resultat av samarbeid med Senter for internasjonal
helse.

Evidensbasert laboratoriemedisin

Allerede i 1989 startet Bolann kliniske studier innen evidensbasert laboratoriemedisin og hans publikasjon i
Clinical Chemistry om rasjonell diagnostikk av urinveisinfeksjon farte til endrede rutiner ved mange
sykehuslaboratorier.

[ &r 2000 publiserte han et arbeid i samme tidsskrift som tok for seg mulig vitamin B12 mangel, som er et vanlig
diagnostisk problem. Han brukte ROC-analyse og logistisk regresjon for & finne de mest effektive markerer for
B12 mangel og den beste kombinasjon av disse.

Publikasjonen er et resultat av en klinisk studie, ledet av Bolann.

Resultatet er brukt i undervisning av medisinske studenter.

Han arbeidet ogsd innen feltet beslutningsanalyse, metodeevaluering og analytisk kvalitetskontroll som
NOKLUS spesialist, og ga ut en publikasjon om dette i Tidsskrift for den Norske Lageforening i 1997.
Publikasjonen viste hvordan legekontorer i allmennpraksis kan bruke egne laboratoriedata til & beregne egen
analyseusikkerhet med tanke pd 4 bedre egen diagnostikk.

Denne kunnskap er senere tatt i bruk av laboratoriekonsulentene 1 NOKLUS ved veiledning ved landets
legekontor.

[ egenskap av NOKLUS spesialist gjorde han en studie av beslutningsprosesser hos allmennpraktiserende leger
ved diagnostikk av cystitt. Beslutninger om behandling fravek en del fra gjeldende anbefalinger. Dette ble
publisert i Scand J Clin Lab Invest i 2004, som resulterte i at Bolann ble invitert til & skrive en lederartikkel om
emnet. Denne lederartikkel var blant de hyppigst nedlastede fra nettet i 2005.

Han har ogsa engasjert seg i beregning og vurdering av analysekvalitet og kvalitetskontroll, som er en del av den
daglige laboratorievirksomhet ved medisinske laboratorier. Dette er et omrdde hvor der finnes en del uklarheter,
og ulike oppfatninger og regler eksisterer.

Han gitt ut flere publikasjoner om dette, mellom 2004 og 2010, og bidratt pd nasjonale og internasjonale
konferanser om emnet.

1 2009 ga han ut en lerebok i amalytisk kvalitetsovervdking, som brukes av leger i spesialistutdanning i
medisinsk biokjemi og i Bioingenierutdanningen i Norge.

De senere &r har Bolann veiledet en dr. gradskandidat i prosjektet "An uncertainty budget for preanalytical
variables in clinical chemistry analyses”.

Preanalytisk usikkerhet, som er den sterste feilkilden innen ordinzr klinisk rettet laboratorievirksomhet, har
tidligere ikke vert gjenstad for stor vitenskapelig interesse, og man har manglet beregningsmodeller for
kvantifisere samlet preanalytisk usikkerhet.

Bolann og medarbeidere har né utviklet en slik modell, som ble publisert i Clinical Chemistry i 2007.

I en publikasjon i samme tidsskrift i 2010 videreutviklet de modellen slik at man kan estimere
usikkerhetsbidraget fra hvert element i de preanalytiske feilkilder, og dermed identifisere hvilken del av den
preanalytiske prosedyre som gir storst feil.

Dette gir ny og nedvendig kunnskap til alle som driver blodprevetakning og viderebehandling av preven med
tanke pé analysering.

En tredje publikasjon om samme emne er under bearbeidelse.
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Veiledningsaktivitet.

Hans veiledningsaktivitet omfatter & vare hovedveileder for det pigdende ovennevnte dr. gradsarbeid og 5
mastergrader, og medveiledning for 2 dr. gradsarbeid. Innen ett av disse ble hans innsats vurdert som ekvivalent
med hovedveileders bidrag.

Komiteens vurdering er at dette tilfredsstiller veiledningskravet for professorkompetanse.

Publikasjoner.
Bolann har i alt 30 vitenskapelige arbeider, hvorav 15 er ensket spesielt vurdert av komiteen (10 av disse 15 er
publisert i perioden 1987-2000 og 5 i perioden 2004-2010) .

13 arbeider som onskes spesielt vurdert.
De publiserte arbeider vil bli omtalt med den nummerering som presenteres i listen vedlagt seknaden, og det
vises til denne for artiklenes tittel, vitenskapelig tidsskift og publiseringsér.

Seks av publikasjonene (nr 2-4-5-6-7-8-9) danner grunnlaget for Bolanns dr. avhandling (1994), se tidligere
beskrivelse. Han er forsteforfatter pa alle publikasjonene, og de holder hey vitenskapelig kvalitet og er publisert i
gode tidsskrift.

Publikasjon or 11, hvor han er fersteforfatter, er en metodebeskrivelse for 4 bestemme mangan-superoksid
dismutase aktivitet, se tidligere omtale. Dette gjores med direkte spektrofotometrisk teknikk, noe som var en
nyvinning. Assayet gjorde det ogsd mulig 4 skille mellom kobber-, sink- og mangan-superoksid.

Artikkelen er gnindig og gjor det mulig A etablere slik metode i andre laboratorier.

Publikasjon nr 15, hvor han er medforfatter, er et arbeid som tar for seg metodeutvikling for
spormetallbestemmelse med ICP-AES (Inductive Coupled Plasma Atomic Emission Spectrometry).

Man validerte metoden for bestemmelse av 16 forskjellige sporelementer og fant hvilke som kan analyseres med
denne metoden, og hvilke analyiter metoden ikke egner seg for.

Arbeidet var ledd i et dr. gradsarbeid hvor Bolann var medveileder, og hvor hans bidrag vurderes til & vare
likeverdig med hovedveileders (egen erklering fra hovedveileder).

Arbeid nr 45, hvor han er fersteforfatter, er en oversiktsartikkel i Scand J Clin Lab Invest 2007 om
spormetallbestemmelse i klinisk medisin.

Forfatteren vurderer flere ulike metoder for slik bestemmelse, og konkluderer at ICP-MS er den foretrukne
metode for analyse av flere elementer samtidig (screening).

Dette er nyttig informasjon for laboratorier som vurderer innfering av slike analyser.

Publikasjon 4, 13, 21, 22, 23 og 27 omhandler evidensbasert laboratoriemedisin.

Arbeid nr 4, hvor han er forsteforfatter, omhandler rasjonell diagnostikk av urinveisinfeksjon, se tidligere
omtale. Arbeidet ble publisert i Clinical Chemistry.

Publikasjon nr 13, hvor han er fersteforfatter, ble ogsd publisert i Clinical Chemistry og viser en
beslumingsteoretisk tilnerming til et praktisk diagnostisk problem; mulig vitamin B 12 mangel, se tidligere
omtale.

Publikasjon nr 21, hvor han er forsteforfatter, er et teoretisk arbeid hvor forfatterne viser at de kvalitetskrav som
ofte blir brukt i dagens laboratorier, kan vise seg 4 ikke vare strenge nok for moderne kvalitetsplanlegging.

Publikasjon nr 22, hvor han er forsteforfatter, omhandler beslutningsprosesser blant allmennpraktiserende leger
ved diagnostikk og behandling av cystitt, se tidligere omtale. Undersekelsen omfattet mer enn 900
allmennpraktikere. Han fant at beslutninger om behandling eller videre undersekelser ikke alltid var i samsvar
med gjeldende remingslinjer.

Hans innsats her har i ettertid efter all sannsynlighet fert til bedre kunnskap om dette blant legekolleger, se
tidligere omtale.

Publikasjon 23 og 27, begge publisert i Clinical Chemistry, hvor Bolann er sisteforfatter, er ledd i det tidligere
omtaite dr. gradsprosjekt om estimering av preanalytisk usikkerhet, hvor han er hovedveileder.
Dette er et viktig omrdde, som det er lite systematisk kunnskap om, og prosjektet er nyskapende.
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Oppsummering:

Bolann har i alt 30 vitenskapelige arbeider, og er fersteforfatter p4 i alt 14 publikasjoner og sisteforfatter pa 2. 1
tillegg har han 6 oversiktsartikler og tallrike vitenskapelige posters og abstracts.

Han har utgitt en egen lkerebok om analytisk kvalitetsovervaking i 2009, og har skrevet flere bokkapitler i
sentrale fagbaker.

Bolann har de siste 5(fem) &r (2007-2011) 7(syv) publikasjoner innen hans interesseomrdder, 3 av disse
omhandler preanalytisk usikkerhet og systematisk analytiske feil.

Han har 1 publikasjon i 2011 og 3 publikasjoner i 2010 hvorav 1 inngr i dr. gradsprosjektet han veileder.

Hans forskningsaktivitet de senere &r kunne vart hoyere, (1 publikasjon i 2011 og ingen s langt i 2012). Hans
valg av hvilke 135 arbeider han spesielt ensker vurdert, avspeiler ogsé avtagende publikasjonsaktivitet.

Til hans fordel taler at mange av publikasjonene holder hay kvalitet, noe som avspeiles i de tidsskrift han
publiserer i.

Komiteen har spesielt droftet forskningsaktiviteten og publikasjonshyppigheten de senere ar.

Fordi 2 av hans senere publikasjoner (2007 og 2010) er i fagomradets mest prestisjetunge tidsskrift, anser
flertallet i komiteen at “Nasjonale retningslinjer” dpner opp for at antallet publikasjoner er tilfredsstillende for
professorkompetanse, og finner han siledes vitenskapelig professorkompetent.

En av komiteens medlemmer mener at publikasjonshyppigheten er avtagende og for lav til slik kompetanse.

Samlet vurdering er at han nok til tross for avtagende forsknings-/publikasjonsaktivitet de siste drene, mé anses
som professorkompetent.

Tromse, Oslo, Bergen, 4. juni 2012

et

Jan Brox (sign.) Trine Bjoro am
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Oppsummering:

Bolann har i alt 30 vitenskapelige arbeider, og er farsteforfatter pi i alt 14 publikasjoner og sisteforfatter pa 2. 1
tillegg har han 6 oversiktsartikler og tallrike vitenskapelige posters og abstracts.

Han har utgitt en egen lerebok om analytisk kvalitelsovervaking i 2009, og har skrevet flere bokkapitler i
sentrale fagboker.

Bolann har de siste 5(fem) &r (2007-2011) 7(syv) publikasjoner innen hans interesseomradder, 3 av disse
omhandler preanalytisk usikkerhet og systematisk analytiske feil.

Han har | publikasjon i 2011 og 3 publikasjoner i 2010 hvorav ! inngr i dr. gradsprosjektet han veileder.

Hans forskningsaktivitet de senere &r kunne veert hayere, (1 publikasjon i 2011 og ingen s& langt i 2012), Hans
valg av hvilke 15 arbeider han spesielt gusker yindert, avspeiler ogsa aviagende publikasjonsektivitet.

Til hans fordel taler at mange av publikasjonene holder hoy kvalitet, noe som avspeiles i de tidsskrift han
publiserer i,

Komiteen har spesielt draftet forskningsaktiviteten og publikasjonshyppigheten de senere &r,

Fordi 2 av hans senere publikasjoner (2007 og 2010) er i fagomridets mest prestisjeimge tidsskrift, anser
flertallet 1 komiteen at "Nasjonale retningslinjer” &pner opp for at antallet publikasjoner er tilfredsstillende for
professorkompetanse, og finmer han siledes vitenskapelig professorkompetent.

En av komiteens medlemmer mener at publikasjonshyppigheten er avtagende og for lav til slik kompetanse,

Samlet vordering er at han nok til tross for avtagende forsknings-/publikasjonsaktivitet de siste Arene, mi anses
som professorkompetent. -

Tromse, Oslo, Bergen, 4. juni 2012
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BEDGMMELSE TIL VITENSKAPELIGE STILLINGER VED

DET MEDISINSK-ODONTOLOGISKE FAKULTET, UIB

Vurdering av professorkompetanse:

fagomridet medisin (medisinsk biokjemi) ved Institutt for indremedisin
SOKERENS KOMPETANSE (standardspersmil skal besvares - med Kryss )

Sokerens tittel: Dr.med.
Sokerens navn: Bolann, Bjorn

VITENSKAPELIGE KVALIFIKASJONER

Er forskningskompetansen relevant for fagomradet? Evt. utfyllende merknader tas med i innstillingen.
a

Delvis
Nei

Svarer den samlede forskningskompetanse til 10 eller 15 publikasjoner? (ref. retningslinjene)
null-fem

seks-ti |-
elleve-femten | )
mer enn seksten X
Demonstrerer sokeren ogsd bredde i sin forskning?
Ja
Debvis  — | X
Nei
Sekerens forskningsaktivitet de siste 5-10 ar:
Okende
Stabil 1 3
Synkende X
Har sokeren vist evne til 4 etablere forskningsmiljo?
Ja
Debvis | X}
Nei

UNDERVISNINGSKVALIFIKASJONER

Har sokeren dokumentert undervisning/veiledning pa doktorgradsniva? (ref. retningslinjene)
Omfatlende [~
Noe | X

Nei

Har sokeren dokumentert undervisning/veiledning under doktorgradsmvé"
Omfattende X | On~daterx A Threry
Noe o o " No—< /»uM/H M ZJWM

Nei

Er undervisningscrfaringen relevant for utlysing/betenkning?
Ja X
Delvis
Nei

ADMINISTRATIVE KVALIFIKASJONER

Har sekeren dokumentert erfaring med administrasjon og ledelse?
Omfattende X
Noe

Nei

denne erfaring relevant for den utlyste stillingen?
Ja
Delvis
Nei

E

=

GENERELT

Andre forhold av szrlig betydning for sokeren? Hvis ja, redegjores dette for i innstillingen.
Ja

[Nei B X

Revidert 15.05.2009 IV@I





OVERSENDELSE AV SOKNAD OM OPPRYKK TIL PROFESSOR ETTER KOMPETANSE
Jf. forskrift fastsatt av Kunnskapsdepartementet 9. februar 2006

Fylles ut av sekers institusjon:

Institusjonens navn;

Institusjonens postadresse,
kontaktperson og telefonnr.:

Sekers fagomrade
iflg. tilsetting:

NAr ble det ev. sist utlyst professorstilling
ved institusjonen innen sekers fagomrade / spesialitet?

Opplysninger om sgker (fylles ut av seker selv):

Sekers etternavn, fornavn: Bolann, Bjern Johan
Fedselsdato: 09.12.1947

Sekers stilling: Forsteamanuensis

Sokers hogeste
utdanning/grad/institusjon: Dr. med., Universitetet i Bergen

Sekers spesialitet
mht. fordypning: Evidensbasert laboratoriemedisin. Sporelementer i medisinsk biokjemi.

Har seker pt. til vurdering seknad p4 utlyst professorstilling? NEI
Hvis ja, oppgi ved hvilke(n) institusjon(er):

H{ar 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 fagomrade:

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





Fylles ut av Universitets- og hogskoleridet:

Fagomrade /
nasjonal komité:

edemmende institusjon:

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

Bedemmende institusjon oppnevner nasjonal bedemmingskomité:

Komitémedlemmer:

Institusjon / adresse:

L.

F.

IKomitéens administrator eller leder:

ERKLARING FRA DEN N

ASJONALE BEDOMMINGSKOMITE
Sett kryss her

omitéen avgir enstemmig kompetanseerklering -

F;ker bedemt kompetent for opprykk

nnet utfall av bedemmingen —
oker ikke erklart kompetent for opprykk

sted og dato

underskrift av komitéens administrator eller leder

Skjemaet folger saken tilbake til sgkers institusjon sammen med innstilling og de
vitenskapelige / kunstneriske arbeider.
NB! Kopi av skjemaet sendes til Universitets- og hagskoleradet











Universitetet i Bergen
Det medisinsk-odontologiske fakultet

Styresak: 85/12
Sak nr.: 2012/9649 Mgte: 12.09.2012

UTLYSNING - PROFESSOR/FORSTEAMANUENSIS (100 %) | MEDISIN
(PATOLOGI) VED GADES INSTITUTT

| brev av 31.08.2012 ber Gades institutt om at det blir lyst ut en fast stilling som
professor/fgrsteamanuensis (100 %) i medisin (patologi) ved instituttet. Det apnes
opp for at stillingen eventuelt kan deles opp i to 50 % stillinger. Dersom sgker har
spesialistkompetanse i patologi, kan det vaere aktuelt a knytte stillingen til bistilling
som overlege ved Helse Bergen, Avdeling for patologi, Haukeland
universitetssykehus.

Stillingen lyses ut fordi det har vaert avganger innenfor dette fagomradet i lgpet av
den siste tiden.

FORSLAG TIL VEDTAK:

1. Styret ved Det medisinsk-odontologiske fakultet slutter seg til forslaget om
utlysning og stillingsomtale for den faste stillingen som
professor/fgrsteamanuensis (100 %) i medisin (patologi). En forutsetter at
Gades institutt har budsjettmessig dekning for stillingen innenfor egen
budsjettramme.

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

31.08.2012 /IVQI

Vedlegg: Brev fra Gades institutt av 31.08.2012
Utkast til utlysningstekst og stillingsomtale





UNIVERSITETET I BERGEN

Gades institutt

Det medisinsk-odontologiske fakultet
Det medisinsk-odontologiske fakultet

Referanse

2012/9649-GRK

Dato
31.08.2012

Ber om utlysning av stilling som professor i patologi

Gades institutt har hatt noen avganger innen patologi den siste tiden og ma sgrge for a holde
oppe rekrutteringen for & kunne ha nok stillinger pa plass til & holde undervisningen i gang.
Vedlagt finner dere utlysningstekst til stilling som professor i patologi. Vi ber om at dere
eventuelt korrigerer for lgnnstrinn/lennsspenn. Utlysningsteksten foreligger pa engelsk,

bokmal og nynorsk sa det er 3 vedlegg i alt.

Vennlig hilsen

Anne Chr. Johannessen
Instituttleder

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

Gry Kibsgaard
administrasjonssjef

Postadresse
Postboks 7804
5020 Bergen

Gades institutt
Telefon 55974643
Telefaks 55974689
post@gades.uib.no

Bespksadresse Saksbehandler
Lab.bygget 5.etg Haukeland Gry Kibsgaard
univ.sykehus 55585597
Bergen
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Stillingsutlysning

Professor / forsteamanuensis (100%) i medisin ved Gades institutt,
seksjon for patologi

Universitetet i Bergen
Det medisinsk-odontologiske fakultet

Ved Universitetet i Bergen, Gades institutt, seksjon for patologi, er det ledig ei fast
stilling som professor (100%) i medisin (patologi). Dersom det ikkje melder seg
kvalifiserte sgkjarar til professorstillinga, kan det verte aktuelt a tilsette som
farsteamanuensis. Stillinga kan eventuelt delast i to 50% stillingar. Det er ynskjeleg
med spesialistkompetanse i patologi. Med slik kompetanse kan det vera aktuelt &
knyta til stillinga ei fast 20% bistilling som overlege ved Avdeling for patologi,
Haukeland universitetssjukehus. Denne bistillinga vert Igna etter avtale med Avdeling
for patologi, Haukeland universitetssjukehus.

Ein stillingsomtale med nsermare presisering av fagkrins og ansvarsomrade, saerlege
plikter og andre tilhgve som er grunnlag for vurderinga av kandidatane sin grad av
oppfylling av kvalifikasjonskrava i utlysinga finst lenger nede pa sida.

Utfyllande opplysningar om stillinga far ein ved a kontakte instituttleiar Anne Christine
Johannessen (anne.johannessen@gades.uib.no). Nar det gjeld eventuell tilsetjing i
bistilling ved Avdeling for patologi, kontakt Avdelingssjef Lisbet Sviland
(listbet.sviland@helse-bergen.no) for neerare informasjon.

Kvalifikasjonar
Det er eit krav a:
¢ ha doktorgrad/PhD innan relevant fagfelt

Det er gnskjeleg:
e med spesialistkompetanse i patologi
¢ med dokumentert kompetanse for undervisning i patologi
e at sgkjaren kan dokumentere evne til a etablere og finansiere eiga forsking

Det vil bli lagt stor vekt pa:

¢ internasjonal erfaring innan fagfeltet

e evne til samarbeid og forskingsmessig miljgskaping, nettverksbygging
nasjonalt og internasjonalt, samt evne til a leie andre forskarar

¢ god evne til organisering, gode munnlege og skriftlege ferdigheiter i engelsk
og norsk

¢ erfaring fra undervisning og pedagogiske kvalifikasjonar. Det vil bli
giennomfart ei praveforelesing som del av evalueringsprosessen.

Den tilsette har plikt til & ta del i undervising og eksamen innan patologi etter dei
studieordningane som til kvar tid gjeld. Den som vert tilsett ma ogsa elles rette seg
etter dei retningslinene som til kvar tid gjeld for stillinga, til demes endringar som
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gjennom lov matte bli vedtekne om fagkrins, pensjonsordning, aldersgrense eller
anna.

Lon

Professor vert lgnt etter lanssteg 70-75 (kode 9301). Fgrsteamanuensis vert lgnt
etter Ianssteg 59-62 (kode 8028/Ignsramme 24.3-24.6) i lgnsregulativet til Staten, for
tida kr 472 600-499 500 pr. ar brutto for heil stilling. Vidare opprykk skjer etter
tenesteansiennitet. For saerleg kvalifiserte sgkjarar kan det verte aktuelt a vurdere
hagare lgn.

Retningsliner

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

Den statlege arbeidsstyrken skal i stgrst mogeleg grad spegle mangfaldet i
befolkninga. Det er difor eit personalpolitisk mal a fa ei balansert alders- og
kijignnssamansetjing og a rekruttere personar med innvandrarbakgrunn. Universitetet
i Bergen nyttar utvida offentleg dokumentinnsyn ved tilsetjing i vitskaplege stillingar.
Opplysningar om deg som sgkjar kan bli gjort offentlege sjglv om du har oppmoda
om ikkje a bli fart opp pa sekjarlista. Dersom oppmodinga ikkje blir teken til falgje, blir
du varsla om dette.

Seknad
Slik sgkjer du stillinga:

Send sgknad og CV som inneheld fullstending oversikt over tidlegare utdanning og
tidlegare arbeid/erfaring, samt vedlegg elektronisk via lenka «Sgk stillingen» pa
denne sida. (Om du sender sgknaden via e-post til ein enkeltperson, vil den ikkje bli
vurdert.)

Legg ved elektronisk:
e CV

e vitnemal

e attestar

e fullstendig publikasjonsliste

e liste med vedlegg som dokumenterer dine pedagogiske kvalifikasjonar

o liste over vitskapelege arbeid du vil det skal takast omsyn til ved vurderinga, med
opplysningar 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 fersteamanuensis)

Sgknadane vert sendt elektronisk til den sakkunnige nemnda.

Vi gjer merksame pa at sgknader vert vurdert med den informasjonen som ligg fgre i
JobbNorge nar sgknadsfristen gar ut. Det er sgkjar sitt ansvar a sgrgje for at alle
relevante vedlegg er sendt inn innan fristen.

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





Seknadsfrist:
Merk sgknaden:





STILLINGSOMTALE
Professor / farsteamanuensis (100%) i medisin ved Gades institutt,
seksjon for patologi

Universitetet i Bergen
Det medisinsk-odontologiske fakultet

Gades institutt eitt av atte institutt under Det medisinsk-odontologiske fakultet.
Instituttet har ca. 90 tilsette, fordelt pa dei to seksjonane Seksjon for patologi og
Seksjon for mikrobiologi og immunologi samt kjernefasiliteten Dyreavdelinga. Fra 1.
januar 2013 vil Det medisinsk-odontologiske fakultet verte omorganisert, og seksjon
for patologi vil innga i eitt av de to nyetablerte kliniske institutt. Forskinga er inndelt i
tre tematiske forskingsemne: inflammasjon, infeksjon og kreft. Den som vert tilsett
ma drive forsking knytt opp mot eitt av dei tre tematiske forskingsemna.

Den som vert tilsett bgr kunne dokumentera evne til a etablera og finansiera eiga
forsking. Det vert lagt vekt pa at den som vert tilsett har evne til samarbeid bade i
eige miljg, men ogsa med forskarar i andre forskingsmiljg.

Den som blir tilsett skal delta i undervisninga i patologi primaert for medisinstudentar,
og rettleie mastergradstudentar og doktorgradskandidatar. Den som blir tilsett vil 6g
bli palagt a delta i arbeid pa instituttet elles.

Undervisningsspraket er til vanleg norsk. Det blir kravd at den som blir tilsett, kan
undervise pa norsk eller eit anna skandinavisk sprak innan to ar etter tilsetjinga.

Pedagogiske kvalifikasjonar vert tillagt reell vekt ved tilsetjing i vitskapelege mellom-
og toppstillingar.

Dei generelle reglane ved universitetet fastslar at innanfor si normale arbeidsplikt og
faglege kompetanse kan den som blir tilsett ogsa 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.

Undervisning

Universitetet i Bergen understrekar at pedagogiske kvalifikasjonar skal tilleggjast reell
vekt ved tilsetjing i vitskaplege mellom- og toppstillingar. Sgkjarane ma dokumentere
sine eigne pedagogiske kvalifikasjonar. Dette kan til demes gjerast ved innsending
av:

e prov for gjennomfgrt pedagogisk utdanning

e evalueringsrapportar av sgkjaren si undervisning

e oversyn over undervisningsomfang og -niva

e oversyn over master- og doktorgradsrettleiing og resultat
¢ mottekne studentprisar

e eigne pedagogiske publikasjonar

e eigne undervisingskompendium og undervisningsmateriell

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





Tilsetjinga feregar pa grunnlag av innstilling av ein vitskapeleg komité, samt ei
sjglvsstendig vurdering av tilsetjande organ inkludert intervju og eventuell prgving av
undervisningskompetanse.





Position as professor / associate professor (100 %) in medicine at
the Gade Institute, Section for Pathology

University of Bergen
Faculty of medicine and Dentistry

At the University of Bergen, the Gade Institute, section for Pathology, a position as
professor (100 %) in medicine (pathology) is vacant. If no qualified applicant applies
for the professor position, it will be open for a position of associate professor. The
position may be split into two 50% positions. It is desirable with specialist
competence in pathology. If the applicant is a board certified pathologist, he/she may
be offered an additional 20% position at Department of Pathology, Haukeland
University Hospital.

Please find at the end of the announcement, a further description of the position
including details on curriculum and area of responsibility, particular duties and other
circumstances which will be stressed at the time of appointment.

Additional information regarding the position is obtainable from Head of the Gade
Institute, Anne Christine Johannessen (anne.johannessen@gades.uib.no ). For
information about the 20% position at Department of Pathology, please contact head
of Department of Pathology, Lisbet Sviland (listbet.sviland@helse-bergen.no) .

Qualifications
It is a requirement:
e That you have a doctorate/PhD within a relevant discipline

It is desirable:
e That you are a board certified specialist in pathology
e That you can document competence for teaching in pathology
e That you are able to document the ability to establish and fund your own
research.

It will also be emphasized in the evaluation:

¢ That you can document international experience within the field.

¢ That you have the ability to cooperate and create a strong research-related
environment, networking nationally and internationally, as well as the ability to
lead/supervise other researchers.

¢ That you have acquired organization skills, and have good oral and written
skills in English and Norwegian.

¢ That you have teaching experience and teaching qualifications. A trial lecture
will be held as part of the evaluation process. The teaching language is
Norwegian and English.
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As part of the normal duties of the position, the successful applicant may be required
to undertake teaching, supervision and work in connection with examinations in the
fields of pathology also outside the organizational unit to which the appointment
belongs.

The successful applicant must comply with the guidelines that apply to the position at
any time, for example changes that by law must be adopted to curriculum, pension,
and so forth.

Salary

Adjunct professor salary will be paid in accordance with level 70-75 (code 9301) on
the government salary scale, at present NOK 579 600 - 638 200 gross p.a. for a full
time position. For an associate professor the initial salary pay grade is 59-62 (code
8028/pay framework 24.3-24.6) on the government salary scale; at present NOK 472
600-499 500 gross p.a. for a full time position; following ordinary meriting regulations.
In the case of highly qualified applicants a higher salary may be considered.

Guidelines

Women in particular are invited to apply. If, in the opinion of the evaluation
committee, several applicants 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 age and sex composition 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.

Application
How to apply for the position:

Upload the following and send the application and CV via the link “Apply for this job”
at this website: (If you send your application via e-mail to an individual, it will not be
considered).

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

e scanned copies of your certificates
o a list of attachments providing evidence of the applicant's teaching qualifications

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

o a list of works on which the committee should place special emphasis in its
evaluation with information on where they have been published





e the 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:
Please quote reference number:





DESCRIPTION OF POSITION
Position as professor / associate professor (100 %) in medicine at
the Gade Institute, Section for Pathology

University of Bergen
Faculty of medicine and Dentistry

The Gade institute is one of eight departments at the Faculty of Medicine and
Dentistry. There are currently 90 employees, divided in the two sections, Section for
Pathology and Section for microbiology and Immunology. In addition, the Animal
Core Facility is connected to the Gade Institute. From January 1% 2013 the faculty of
medicine and dentistry will be reorganized, and Section for Pathology will be part of
one of the two newly established clinical institutes. The research is divided into three
thematic research programs: inflammation, infection, and cancer. The successful
applicant must have her/his research projects within one of the thematic research
programs.

To qualify for the position, applicants should document the ability to establish and
finance their own research. Personal ability to cooperate both within their own
research environment as well as across scientific borders will be emphasized.

The successful applicant shall take part in teaching in pathology, primarily for medical
students. Supervision of Master’s students and doctorate candidates is also
associated with the position, as well as assisting in Institute tasks in general.

The teaching language will normally be Norwegian. The position requires the ability
to be able to teach in Norwegian or one of the other Scandinavian languages within
two years of his/her appointment.

Reference is made to the University's General Regulations, stating that as part of the
position’s normal duties, the appointed person may also be required to undertake
teaching, exam-related tasks and academic supervision in his or her particular field,
outside the organizational unit to which the position originally belongs. The employee
may be required to participate in the university's governing body, committees and
other work.

Teaching

Teaching qualifications are emphasized in appointments to middle and top academic
positions. Applicants must produce evidence of their own teaching qualifications.
Formal training in teaching is also desired, but if the person appointed for the position
does not have such competence at the time of his/her appointment, additional
training may be offered if necessary. If so, the person will be required to produce
evidence of developed teaching skills within one year of the date of appointment.
This deadline is extended to two years if a Scandinavian language is not mastered
initially at the time of appointment.





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. This can be done by submitting:

e evidence of completed teaching training

e evaluation reports of the applicant's teaching

e overview of the teaching scale and level

e overview of post-graduate, doctoral candidates and results
o student awards received

e own teaching publications

e own teaching and teaching materials

e reports showing participation in projects related to the development of
teaching, such as alternative forms of teaching, tutoring or teaching.

Appointment takes place based on the recommendation of an expert committee and
a self-appointed independent assessment of the body including the interview and any
testing of teaching competence.










Universitetet i Bergen
Det medisinsk-odontologiske fakultet

Styresak: 86/12
Sak nr.. 2012/8042 Mgte: 12.09.2012

UTLYSNING - PROFESSOR/FRSTEAMANUENSIS (50 %) | MEDISIN
(LUNGEMEDISIN) VED INSTITUTT FOR INDREMEDISIN

| brev av 17.07.2012 ber Institutt for indremedisin om at det blir lyst ut en fast stilling
som professor/fgrsteamanuensis (50 %) i medisin (lungemedisin) ved instituttet.
Stillingen kan kombineres med en fast stilling som overlege (50 - 70 %) ved
Lungeavdelingen, Haukeland universitetssykehus.

Stillingen lyses ut fordi en professor (100 %) innenfor dette fagomradet har gatt av for
aldersgrensen.

Instituttet skriver at de har budsjettmessig dekning for stillingen.

FORSLAG TIL VEDTAK:

1. Styret ved Det medisinsk-odontologiske fakultet slutter seg til forslaget om
utlysning og stillingsomtale for den faste stillingen som
professor/fgrsteamanuensis (50 %) i medisin (lungemedisin). 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.

31.08.2012 /IVQI

Vedlegg: Brev fra Institutt for indremedisin av 17.07.2012
Utkast til utlysningstekst og stillingsomtale





UNIVERSITETET I BERGEN

Institutt for indremedisin

Det medisinsk-odontologiske fakultet

Referanse

2012/8042-ELRI

Utlysning

Dato
17.07.2012

Vi ber om at det blir lyst ut en 50 % stilling som professor/fgrsteamanuensis i medisin

(lunge).

Stillingen lyses ut i forbindelse med at Amund Gulsvik har gatt av for alderspensjon. Det er

behov for erstatning i denne stillingen med 50%.

Det er beregnet midler for stillingen i instituttets budsjett.

Vedlagt falger utlysningstekst pa norsk og engelsk.

Vennlig hilsen

Per Bakke
instituttleder Elin Myhrvold Riple
konsulent
Vedlegg:
Utlysningstekst norsk
Utlysningstekst engelsk
Dette er et UiB-internt notat som godkjennes elektronisk i ePhorte
Institutt for indremedisin Postadresse Besgksadresse Saksbehandler
Telefon 55972958 / 54 Postboks 7804 Haukeland Elin Myhrvold Riple
Telefaks 55975890 5020 Bergen universitetssykehus 55972954

post@med.uib.no

Bergen
side1av1





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

Ved Universitetet i Bergen, Institutt for indremedisin, er det ledig ei fast 50 % stilling som
professor/fersteamanuensis i medisin (Lunge). Stillinga kan kombinerast med ei fast stilling som
overlege 50-70 % ved Lungeavdelinga, Haukeland Universitetssjukehus.

Ein stillingsomtale med narare presisering av fagkrins og ansvarsomréde, sarlege plikter og andre
tithave som det vert lagt vekt pé ved tilsetjinga, finn du lenger ned pé sida.

Utfyllande opplysingar om stillinga kan ein fa ved & venda seg til professor Per Bakke, Institutt for
indremedisin tif.: + 47 55 97 32 25 eller e-post: per.bakke@med.uib.no

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

Kvalifikasjonar
Den som vert tilsett mé& ha norsk doktorgrad i medisin eller tilsvarande kompetanse og vera godkjend
spesialist innan lungemedisin i Noreg.

Det vert vidare 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 opplering
dersom kravet ikkje er oppfylt for tilsetjing.

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

Retningsliner

Den som vert tilsett pliktar  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 sekjarar har tilnzerma
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 & f2 ei balansert alders- og kjennssamansetjing og rekruttere personar med
innvandrarbakgrunn. Personar med innvandrarbakgrunn vert oppmoda om 4 sekje stillinga.

Universitetet i Bergen nyttar meirinnsyn ved tilsetjing i vitskaplege stillingar. Opplysningar om
sekjaren kan verte offentleggjorde sjolv om sekjaren har oppmoda om ikkje & bli fort pd sekjarlista.
Dersom oppmodinga ikkje blir teken til folgje, skal sekjaren 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.
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Legg ved:

Ccv

vitnemdl

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 gjer merksame pé at spknader vert vurdert med den informasjonen for ligg fore i JobbNorge nér
soknadsfristen gdr ut. Det er sgkjar sitt ansvar & sergje for at all informasjon er lagt inn innan fristen.
Ein viser til "Midlertidige regler om framgangsmaten ved tilsetting forsteamanuensis/professor”.

Soknadsfrist: Settes av fakultetet

Stillingsomtale
Ved Universitetet i Bergen, Institutt for indremedisin, er det ledig ei fast 50 % stilling som
professor/forsteamanuensis i medisin (Lunge). Stillinga vil kombinerast med ei fast stilling som
overlege 50-70 % ved Lungeavdelinga, Haukeland Universitetssjukehus.

Hovudoppgéva for universitetsdelen av stillinga er forsking, undervisning og formidling innan
indremedisin (lunge).

Om Institutt for indremedisin

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

Om Seksjon for lungemedisin

Seksjon for Lunge har ansvar for undervisning innan lungesjukomar. Det er 4 professorar
(totalt 2,4 arsverk), 2 forsteamanuensar (totalt 0,9 arsverk), 6 postdoktorar/forskarar samt ei
rekke stipendiatar tilknytta seksjonen. Seksjonen har heg forskingsproduksjon og driv bade
klinisk, og epidemiologisk forsking. Det er etablerte forskarsamarbeid med forskarar innan
mikrobiologi, billed diagnostikk, klinisk biokjemi og genetikk pa nasjonalt og internasjonalt
niva, mellom anna gjennom EU prosjekt.

Eininga ble vurdert som Very Good to Excellent i NFR evalueringa 2011.

Undervising

Det medisinsk-odontologiske fakultet har ansvar for utdanning av studentar innan medisin, odontologi,
farmasi, ernaring og helsefag. Undervising av studentar i andre fag enn medisin er aktuelt.
Undervising i lungesjukdomar omfattar forelesingar, kurs i diagnostiske metodar,
pasientdemonstrasjonar, rettleiing av studentar i praktisk lzkjararbeid samt oppgaver med terminprove
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. Pdgaande forsking bes dokumentert. Den tilsette pliktar & medverka til





aktiv rekruttering og forskingsrettleiing av studentar og stipendiatar, og & 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, mé 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
popularvitskapeleg formidling.

Det er og 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 ar etter dato
for tilsetjinga.

Det vert lagt vekt pa erfaring med leiing av forskingsprosjekt, koordinering av forskingsaktivitet,
samt frd forskingsstrategisk arbeid. Vidare blir det lagt vekt pd 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 p&lagt undervisning, rettleiing og eksamensarbeid utanfor
den organisasjonseininga stillinga er knytt til. Den tilsette kan bli palagt & delta i universitetets
styringsorgan, komitear og anna arbeid.

Universitetet i Bergen understrekar at pedagogiske kvalifikasjonar skal tilleggjast reell vekt ved
tilsetjing i vitskaplege mellom- og toppstillingar. Sekjarane m& dokumentere sine eigne
pedagogiske kvalifikasjonar. Dette kan til domes gjerast ved innsending av: prov for gjennomfort
pedagogisk utdanning

. evalueringsrapportar av sgkjaren si undervisning

) oversyn over undervisningsomfang og -niva

J oversyn over hovudfags- og doktorgradsrettleiing og resultat
U mottekne studentprisar

o eigne pedagogiske publikasjonar

o eigne undervisningskompendium og undervisningsmateriell

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

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





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

At the University of Bergen, Institute of Medicine, there is vacant a permanent position as
Professor /Associate professor (50 %) of medicine (pulmonary medicine). The position may be
combined with a permanent position at Department of Thoracic Medicine Haukeland University
Hospital.

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 Per
Bakke, phone: + 47 55 97 32 25 or email: per.bakke@med.uib.no

Professor 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 (pulmonary medicine).

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 will be required to take part in teaching and examination programmes in forc
e 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 p
ositions.

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.
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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 and send the application and CV via the link “Apply for this job” at this website.

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

° the 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. [t 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:

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 (pulmonary medicine). The
position is combined with a permanent position at Department of Thoracic Medicine Haukeland
University Hospital.

The main task for the position is research, education and communication within the
internal medicine curriculum with particular emphasis on pulmonary medicine.

About Institute of Medicine

Institute of Medicine is one of 8 institutes at the Faculty of Medicine and Dentistry. The
institute includes about 210 employees, including 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 Thoracic Medicine

Section for Pulmonolgy is responsible for teaching all parts of lung diseases including
diagnostic techniques. The scientific staff includes 4 Professors (total 2.4 positions), 2
Associate professors (total 0.9 position), 6 postdoctoral fellows/researches and many PhD





tellows. The scientific production at the section is high and includes clinical, and
epidemiological research. The researchers have established scientific collaboration with
research groups within microbiology, imaging, clinical biochemistry and genetics. The section
has considerabel internationalisation, 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 lung disease includes lectures, courses in respiratory physiology,
patient demonstrations 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.

Guidelines
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:

. 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.











Universitetet i Bergen
Det medisinsk-odontologiske fakultet

Styresak: 87/12
Sak nr.. 2012/8701 Mgte: 12.09.2012

UTLYSNING - PROFESSOR/FORSTEAMANUENSIS (100 %) | MEDISIN (9RE-
NESE-HALS) VED INSTITUTT FOR KIRURGISKE FAG

| brev av 13.08.2012 ber Institutt for kirurgiske fag om at det blir lyst ut en fast stilling
som professor/fgrsteamanuensis (100 %) i medisin (gre-nese-hals) ved instituttet.
Det apnes opp for at stillingen eventuelt kan deles opp ito 50 % stillinger. Til denne
stillingen kan det knyttes en midlertid bistilling som overlege ved Helse Bergen,
Klinikk for hode-hals, Haukeland universitetssykehus.

Stillingen lyses ut fordi en fgrsteamanuensis (100 %) innenfor dette fagomradet
kommer til & ga av for aldersgrensen innen utgangen av 2012.

Instituttet skriver at de har budsjettmessig dekning for stillingen.

FORSLAG TIL VEDTAK:

1. Styret ved Det medisinsk-odontologiske fakultet slutter seg til forslaget om
utlysning og stillingsomtale for den faste stillingen som
professor/fgrsteamanuensis (100 %) i medisin (gre-nese-hals). En forutsetter
at Institutt for kirurgiske 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.

31.08.2012 /IVQI

Vedlegg: Brev fra Institutt for kirurgiske fag av 13.08.2012
Utkast til utlysningstekst og stillingsomtale





UNIVERSITETET I BERGEN
Institutt for kirurgiske fag

Det medisinsk-odontologiske fakultet

Referanse Dato

2012/8701-GJB 13.08.2012

Ber om utlysning av fast stilling som professor/fersteamanuensis
(100%) i medisin (gre-nese-hals) ved Institutt for kirurgiske fag

Farsteamanuensis (100%) Asgaut Warland gar av for aldersgrensen ved utgangen av aret.

Instituttet har behov for 2 tilsette en professor / farsteamanuensis (100%) i fast stilling i
fagomradet gre-nese-hals. Stillingen kan evt deles opp i to 50% stillinger. Stillingen blir
knyttet til bistilling som overlege ved Helse-Bergen, Klinikk for hode-hals.

Stillingen er nedvendig for bl.a. & opprettholde undervisningen i gre-nese-hals-sykdommer
og hode-hals-kirurgi. Undervisningen skjer i terminer pa 9 uker 4 ganger i aret hvor
undervisningen er delt med undervisning i syesykdommer.

Nar det gjelder forskningen dekker dagens universitetsansatte ved seksjonen fgrst og fremst
fag som er relatert til onkologi. Det er @nskelig & styrke kompetansen innen audiologi, otologi
og/eller otonevrologi.

Av hensyn til undervisningen og forskningen i fagomradet gre-nese-hals ber vi om at
stillingen lyses ut.

Det er budsjettmessig dekning for stillingen.

Vennlig hilsen
Leiv M. Hove

instituttleder Gjert Bakkevold
administrasjonssjef

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

Institutt for kirurgiske fag Postadresse Besgksadresse Saksbehandler
Telefon 55972764 Postboks 7804 Haukeland Gjert Bakkevold
Telefaks 55972761 5020 Bergen universitetssykehus 55972762
post@kir.uib.no Bergen
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Fast stilling som professor /forsteamanuensis (100 %) i medisin (oyre-nase-
hals) ved Institutt for kirurgiske fag

Ved Universitetet i Bergen, Institutt for kirurgiske fag, er det ledig ei fast stilling som
professor (100 %). Stillinga er knytt til ei mellombels bistilling som overlege ved Helse
Bergen, Klinikk for Hovud-hals, @NH avdelinga ved Haukeland universitetssjukehus.
Arbeidsstad er ved denne ONH avdelinga.

Stillinga kan ogsé deles i to 50% stillingar som professor. Det ma komme fram i seknaden om
ein sekjer 50% eller 100% stilling.

Professoratet vert knytt til ”Seksjon for @NH sjukdomar, Institutt for Kirurgiske Fag, Det
medisinsk-odontologiske fakultet, Universitetet i Bergen”.

ONH avdelinga behandlar pasientar med alle typar @NH sjukdomar. Det vaert ved @NH
avdelinga lagt serleg vekt pa behandling av kreftsjukdomar og otonevrologiske sjukdommar.
ONH avdelinga har regionansvar for kreftbehandling og har Nasjonal kompetanseteneste for
vestibulere sjukdomar samt Nasjonal behandlingsteneste for vestibulere schwannomer. Den
sistnemnde tenesta er i eit samarbeid med fleire andre avdelingar ved Haukeland
Universitetssjukehus.

Det vert gjeve undervisning for medisinske studentar i emnet @yre-Nase-Hals
sjukdomar/Hovud-hals kirurgi i terminar p&4 9 veker 4 gonger i dret der undervisninga er likt
delt med undervisning i augesjukdomar. Det vert og gjeve undervisning til andre kategoriar
studentar, samt vidare- og etterutdanning for leger.

Seksjonen har to primare omrader for forsking. Det eine dreier seg om kreftsjukdomar med
forsking i heile spekteret fra grunnforsking til forsking pa psykososiale tilheve rundt
sjukdomen. Det andre forskingsfeltet omfattar otologi og otonevrologi. Instituttet disponerar
heilt moderne laboratorieareal som gjev godt grunnlag for eksperimentell forsking. Fakultetet
har ogsa eit stort miljo innan nevro-forsking.

Den universitetsstaben ein har na, dekkjer fyrst og fremst fag som er relatert til onkologi, og
det vil derfor vere primaert ynskeleg med ein person til aktuelle stilling med kompetanse innan
audiologi, otologi og/eller otonevrologi.

Dersom det ikkje melder seg sekjarar med professorkompetanse, kan det verte tilsett
forsteamanuensis.

Ein stillingsomtale med narare presisering av fagkrins og ansvarsomrade, szrlege plikter og
andre tilhove som det vert lagt vekt pa ved tilsetjinga, kan ein finna lenger nede pa denne sida.

Utfyllande opplysingar om stillinga kan ein fa ved & venda seg til instituttleiar Leiv M. Hove,
Institutt for kirurgiske fag, tlf. 55 97 56 86, e-post: Leiv.Hove@kir.uib.no eller fagansvarleg,
professor Hans Jorgen Aarstad, tIf. 55 97 26 64, e-post. Hans.Jorgen.Aarstad@helse-

bergen.no

Len

Professor vert lont etter lonssteg 70-75 (kode 1013), i lonsregulativet til staten, for tida kr 595
200 — 655 400 pr. ar brutto for heil stilling. Forsteamanuensis vert lont etter lonssteg 59-62
(kode 101 1/lensramme 24.3-24.6) i lensregulativet til Staten, for tida kr 485 400 - 513 000 pr.
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ar brutto for heil stilling. Vidare opprykk skjer etter tenesteansiennitet. For s&rleg kvalifiserte
sokjarar kan det verte aktuelt & vurdere hogare lon.

Kvalifikasjonar

Den som vert tilsett ma ha norsk doktorgrad i medisin eller tilsvarande kompetanse, og
spesialistkompetanse i @yre-nase-hals sjukdomar & hovud-hals kirurgi. Det vert vidare kravd
dokumentert vitskapleg kompetanse i samsvar med kompetansekrav for vitskaplege stillingar
ved Det medisinsk-odontologiske fakultet.

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

Det vil verte lagt vekt pé erfaring innan leiing av forskingsprosjekt, koordinering av
forskingsaktivitet, samt fra forskingsstrategisk arbeid. Det vil vidare verte lagt vekt pa
dokumentert vilje og evne til samarbeid.

Undervisingsspraket er til vanleg norsk.

Retningsliner

Kvinner vert spesielt oppmoda om & sekje. Dersom dei sakkunnige finn at fleire sekjarar har
tilneerma like kvalifikasjonar, vil reglane om kjonnskvotering i Personalreglementet for
vitskaplege stillingar verte falgd.

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

Universitetet i Bergen nyttar utvida offentleg dokumentinnsyn ved tilsetjing i vitskaplege
stillingar.

Opplysningar om sgkjaren kan bli gjort offentlege sjelv om sekjaren har oppmoda om ikkje &
bli fert pa sokjarlista. Dersom oppmodinga ikkje blir teken til folgje, skal sekjaren varslast om
dette.

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

Seknad
Slik sekjer du stillinga:

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

Legg ved:

o CV

e vitnemal

@ attestar

e fullstendig publikasjonsliste

e liste med vedlegg som dokumenterer dine pedagogiske kvalifikasjonar





e ¢i liste over vitskapelege arbeid du vil det skal takast omsyn til ved vurderinga, med
opplysningar 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 fersteamanuensis)

Seknadane vert sendt elektronisk til den sakkunnige nemnda.

Vi gjer merksame pa at seknader vert vurdert med den informasjonen som ligg fore i
JobbNorge nér seknadsfristen gar ut. Det er sekjar sitt ansvar & sergje for at alle relevante
vedlegg er sendt inn innan fristen.

Ein viser elles til "Midlertidige regler om framgangsmaten ved tilsetting 1 professorat".

Soeknadsfrist:

Merk seknaden: 2012/8701





STILLINGSOMTALE
Fast stilling som professor/forsteamanuensis (100 %) i medisin (oyre-nase-
hals) ved Institutt for kirurgiske fag

Ved Universitetet i Bergen, Institutt for kirurgiske fag, er det ledig ei fast stilling som
professor (100 %) i medisin. Stillinga er knytt til mellombels bistilling som overlege ved
Helse Bergen, Klinikk for Hovud-hals, @NH avdelinga ved Haukeland universitetssjukehus.

Dersom det ikkje melder seg sokjarar med professorkompetanse, kan det verte tilsett
forsteamanuensis.

Den som vert tilsett har plikt til & ta del i undervising og eksamensavvikling ved instituttet i
dei studieprogram og etter dei studieordningar som gjeld til ei kvar tid.

Den som vert tilsett vil f& delansvar for utforming av undervisninga i eyre-nase-hals i
overeinskomst med den til kvar tid gjeldande studieplan, og for undervisning av studentar,
samt vidare- og etterutdanningsaktivitetar. Det vert forventa at ein tar ansvar for oppbygging
av eit aktivt forskingsmiljo, og at ein legg fram plan for eigen forsking, med utgangspunkt i
institusjonen sin forskingsstrategi.

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

Undervisingsspraket er til vanleg norsk. Det vert kravd at den som vert tilsett, kan undervise
pé norsk eller eit anna skandinavisk sprak innan to ar etter tilsetjinga.

Det vil bli lagt vekt pé erfaring innan leiing av forskingsprosjekt, koordinering av
forskingsaktivitet, samt fra forskingsstrategisk arbeid. Det vil vidare bli lagt vekt pé
dokumentert vilje og evne til samarbeid.

Universitetsstyret understrekar at pedagogiske kvalifikasjonar skal tilleggjast reell vekt ved
tilsetjing i vitskaplege mellom- og toppstillingar. Sekjarane méa dokumentere sine eigne
pedagogiske kvalifikasjonar. Dette kan til demes gjerast ved innsending av:
e prov for gjennomfert pedagogisk utdanning
evalueringsrapportar av sekjaren si undervising
oversyn over undervisingsomfang og -niva
oversyn over hovudfags- og doktorgradsrettleiing og resultat
mottekne studentprisar
eigne pedagogiske publikasjonar
eigne undervisingskompendium og undervisingsmateriell
rapportar som syner deltaking i prosjekt knytt til utvikling av undervising, s& som
alternative undervisingsformer, rettleiing eller leeringsmiljo

Den som vert tilsett mé rette seg etter det regelverket som til ei kvar tid gjeld for stillinga.
Stillingsinnehavar ma og pa ferespurnad eventuelt delta i instituttet sine styringsorgan, utval
og anna arbeid.





Tilsetjing skjer pa grunnlag av innstilling av vitskapleg vurderingsnemnd samt ei sjolvstendig
vurdering av tilsetjande myndigheit inkludert intervju og eventuell preving av dugleik i
undervisinga.





Full time position as professor/associate professor (100%) of medicine
(Otolaryngology / Head & Neck Surgery) at the Department of Surgical
Sciences, workplace at Haukeland University Hospital, Bergen, Norway

At the University of Bergen, Department of Surgical Sciences, there is vacant a full time
position as professor of medicine (Otorhinolaryngology / Head & Neck Surgery).

The position is connected to a temporary part time position at Helse Bergen, Dept. of
Otorhinolaryngology / Head & Neck Surgery, Haukeland University Hospital (HUH) as part
time consultant.

The position can also be divided into two 50% positions as professor. It must be stated in the
application, if applying for a 50% or 100% position.

The Department of Otorhinolaryngology HUH is responsible for treatment of the whole
spectrum of ENT diseases with particular emphasis on cancer diseases and oto-neurological
diseases. The clinical department has national responsibility, shared with department of
neurosurgery, for treatment of vestibular schwannomas and hosts the “National competence
centre for vestibular disorders”.

The teaching responsibilities include mainly basic education in ENT diseases to medical
students, but also to other kinds of students. Included in teaching responsibilities may also be
postgraduate education of medical doctors.

Research-wise the ENT section has two main research areas which are head and neck
oncology and oto-neurology. The oncological research constitutes a broad area from basic
science to investigating psycho-social factors regarding the cancer patients. The Department
offers excellent experimental laboratory facilities. The Faculty has several research groups
performing high quality neuro research.

The present university employed staff have main competence within oncology. It will
therefore be an aim that the new staff member covers audiology, otology and/or oto-
neurology.

If no qualified applicant applies for the professor position, it will be open for an appointment
to the position of associate professor.

The successful applicant must have relevant doctorate or corresponding qualifications, and be
board certified in Otorhinolaryngology / Head & Neck Surgery.

See end of page for a description of the position with details on curriculum and area of
responsibility, particular duties and other circumstances which will be stressed at the time of
appointment.

Additional information on the position is obtainable from Professor and Head of Department
of Surgical Sciences, Leiv M. Hove, phone + 47 55 97 56 86, email: Leiv.Hove@kir.uib.no or
academic responsible — Otolaryngology / Head & Neck Surgery, professor Hans Jorgen
Aarstad, phone + 47 55 97 26 64, email: Hans.Jorgen.Aarstad@helse-bergen.no




http:Hans.Jorgen.Aarstad(a)helse-bergen.no

mailto:Hove@kir.uib



Sala

Adjul;lyct professor salary will be paid in accordance with level 70-75 (code 1013) on the
government salary scale; at present NOK 595 200 - 655 400 gross p.a. for a full time position.
For an associate professor the initial salary pay grade is 59-62 (code 1011/pay framework
24.3-24.6) on the government salary scale; at present NOK 485 400 - 513 000 gross p.a. for a
full time position; following ordinary meriting regulations. In the case of highly qualified
applicants a higher salary may be considered.

Qualifications

The successful applicant will be 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.

Proven willingness and ability to cooperate will be emphasized.
The teaching language will normally be Norwegian.

Guidelines

Women in particular are invited to apply. If, in the opinion of the evaluation committee,
several applicants 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 and send the application and CV via the link “Apply for this job™ at this
website:

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

e scanned copies of your certificates

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





e a complete list of scholarly works, with information about where these have been published
e a list of works on which the committee should place special emphasis in its evaluation with
information on where they have been published

e the 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:

Please quote reference number: 2012/8701





DESCRIPTION OF POSITION

Full time position as adjunct professor/associate professor (100%) of
medicine (otolaryngology / Head & Neck Surgery) at the Department of
Surgical Sciences, workplace at Haukeland University Hospital

At the University of Bergen, Department of Surgical Sciences, there is vacant a full time
position as adjunct professor of medicine (Otolaryngology / Head & Neck Surgery).

The position is connected to a temporary part time position at Helse Bergen, Dept. of
Otolaryngology / Head & Neck Surgery, Haukeland University Hospital.

If no qualified applicant applies for the adjunct professor position, it will be open for an
appointment to the position of associate professor.

The person who is appointed must have relevant doctorate or corresponding qualifications,
and be board certified in Otorhinolaryngology / Head & Neck Surgery and should have
research and teaching experience related to Otorhinolaryngology / Head & Neck Surgery.
Experience from international research collaboration is an advantage.

The successful candidate will be partly responsible for the design of teaching in
Otorhinolaryngology / Head & Neck Surgery. It will be expected that the candidate will take
responsibility for building up an active research environment and forward a plan for own
research, based on the institution’s research strategy.

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.

Reference is made to the University's General Regulations which state that as part of the
normal duties connected to the position, the successful applicant may also be required to
undertake teaching, supervision and work in connection with examinations in his or her
particular field outside the organisational unit to which the appointment belongs.

The University of Bergen emphasises that teaching qualifications are to be given extra
emphasis in appointments to middle and top academic positions. Applicants must produce
evidence of their own teaching qualifications. This can be done by submitting, for instance:

evidence of completed teaching training

evaluation reports of the applicant's teaching

overview of scope and level of teaching

overview of supervision of post-graduate and doctoral candidates, and results obtained
student awards received

own teaching publications

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

The applicants may also be called to give a lecture before the final employment.










Universitetet i Bergen
Det medisinsk-odontologiske fakultet

Styresak: 88/12
Sak nr.: 2012/8927 Mgte: 12.09.2012

Utlysning - professor/fgrsteamanuensis (100 %) i odontologi (kjeveortopedi) ved
Institutt for klinisk odontologi

| brev av 17.08.2012 ber Institutt for klinisk odontologi om at det blir lyst ut en fast
stilling som professor/fersteamanuensis (100 %) i odontologi (kjeveortopedi) ved
instituttet.

Stillingen lyses ut fordi en professor (100 %) innenfor dette fagomradet kommer til a
ga av for aldersgrensen innen utgangen av 2013.

Instituttet skriver at de har budsjettmessig dekning for stillingen.

FORSLAG TIL VEDTAK:

1. Styret ved Det medisinsk-odontologiske fakultet slutter seg til forslaget om
utlysning og stillingsomtale for den faste stillingen som
professor/fgrsteamanuensis (100 %) i odontologi (kjeveortopedi). En
forutsetter at Institutt for klinisk odontologi har budsjettmessig dekning for
stillingen innenfor egen budsjettramme.

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

31.08.2012 /IV@I

Vedlegg: Brev fra Institutt for klinisk odontologi av 17.08.2012
Utkast til utlysningstekst og stillingsomtale





UNIVERSITETET I BERGEN
Institutt for klinisk odontologi

Det medisinsk-odontologiske fakultet

Referanse Dato

2012/8927-TORU 17.08.2012

Unntatt offentlighet iht. offl. § 13, 1. ledd, jf. fvl. § 13, 1. ledd nr. 1

Ber om utlysing av 100% fast stilling som
professor/fersteamanuensis i kjeveortopedi

Instituttet ber om a fa lyst ut en stilling som professor/fersteamanuensis ved Seksjon
for kjeveortopedi.

Stillingen @nskes utlyst pa bakgrunn av at professor Pongsri Brudvik skal ga av med
pensjon innen utgangen av 2013. Instituttet @nsker a sikre bade undervisnings- og
veiledningsressurser pa fagomradet. Det er gkonomisk dekning i instituttbudsjettet for
2013 for en overlapping av stillingen.

Stillingen gnskes lyst ut i de vanlige lokale medier i tillegg til de nordiske
fagtidskriftene.

Vennlig hilsen
Anne Nordrehaug Astrem

Instituttleder Tone Friis Hordvik
Administrasjonssjef

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

Institutt for klinisk odontologi Postadresse Besgksadresse Saksbehandler
Telefon 55586560 Postboks 7804 Arstadvn. 19 Tove Russenes
Telefaks 55586577 5020 Bergen Bergen 55586567

post@iko.uib.no
side 1 av2





Professor/foarsteamanuensis (100 %) i
kjeveortopedi

Ved Universitetet i Bergen, Institutt for klinisk odontologi, er det ledig ei fast stilling som
professor/farsteamanuensis i odontologi (kjeveortopedi). Arbeidsstad er Institutt for klinisk
odontologi, Det medisinsk-odontologiske fakultet, Arstadveien 19, Bergen.

For a verte tilsett i stilling som professor ma ein ha doktorgrad eller tilsvarande
kvalifikasjonar. Det vert vidare kravd dokumentert vitskapleg kompetanse i samsvar med
kompetansekrav for vitskaplege stillingar ved Det medisinsk- odontologiske fakultet.

Sgkjarane ma ha odontologisk bakgrunn.

Dersom det ikkje melder seg kvalifiserte sgkjarar for fast tilsetjing som professor, kan
det verte aktuelt med fast tilsetjing som farsteamanuensis. Krav til farsteamanuensis er
doktorgrad eller tilsvarande kompetanse.

Sgkjarane vert bedne om a gje opp om dei enskjer a verte vurdert for
stilling som professor og/eller farsteamanuensis.

Ein stillingsomtale med naerare presisering av fagkrins og ansvarsomrade, saerlege plikter
og andre tilheve som det vert lagt vekt pa ved tilsetjinga, finn du lenger nede pa sida.

Professor vert Ignt etter lanssteg 70-75 (kode 1013), i lansregulativet til staten.
Forsteamanuensis vert Ignt etter lonssteg 59-62 (kode 1011/lgnsramme 24.3-24.6) ved
tilsetjing og vidare opprykk skjer etter tenesteansiennitet. Det vert trekt 2 % pensjonsinnskot
til Statens pensjonskasse. For saerleg kvalifiserte sgkjarar kan det verte aktuelt & vurdere
hagare lgn.

Utfyllande opplysningar om stillinga kan ein fa ved a vende seg til instituttstyrar, professor
Anne Nordrehaug Astrgm tif. 55 58 64 83, e-post: Anne.Aastrom@iko.uib.no

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

Undervisningsspraket er til vanleg norsk.

Kvinner vert spesielt oppmoda om & sgkje. Dersom dei sakkunnige finn at fleire
sekjarar har om lag like kvalifikasjonar, vil reglane om kjgnnskvotering i
Personalreglementet for vitskaplege stillingar verte folgde.

Den statlege arbeidsstyrken skal i stgrst mogleg grad spegla mangfaldet i
befolkninga. Det er difor eit personalpolitisk mal a fa ei balansert alders- og
kjgnnssamansetning og rekruttere personar med innvandrarbakgrunn.

Universitetet i Bergen nyttar utvida offentleg dokumentinnsyn ved tilsetjing i vitskaplege
stillingar.

Opplysningar om sgkjaren kan verte gjort offentlege sjslv om sgkjaren har
oppmoda om ikkje a verte fart pa sekjarlista. Dersom oppmodinga ikkje blir teken il
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folgje, skal sgkjaren verte varsla om dette.
Den som vert tilsett ma rette seg etter dei retningslinene som til kvar tid gjeld for stillinga.
Slik sekjer du stillinga:

Send seknad og CV som inneheld fullstendig oversikt over tidlegare utdanning og tidlegare
arbeid/erfaring, samt vedlegg elektronisk via lenka «Sgk denne stillingen « pa denne sida.

Legg og ved:
e Vitnemal
e Atftestar

¢ Fullstendig publikasjonsliste

o Liste med vedlegg som dokumenterer dine pedagogiske kvalifikasjonar

o Liste over vitskapelege arbeid som du vil det skal takast omsyn til ved vurderinga,
med opplysningar 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 merksam pa at sgknader vert vurdert med den informasjonen som ligg fare i
JobbNorge nar sgknadsfristen gar ut. Det er sekjar sitt ansvar a sgrgje for at alle
relevante vedlegg er lagt inn innan fristen.

Soeknadsfrist:

Merk ssknaden:





Stillingsomtale

Det er ledig ei fast stilling som professor/farsteamanuensis (100 %) i kjeveortopedi ved
Institutt for klinisk odontologi, Det medisinsk-odontologiske fakultet, Universitetet i Bergen.

Det medisinsk-odontologiske fakultet ved Universitetet i Bergen har afte institutt. Ved
Institutt for klinisk odontologi er hovudoppgavene forsking, forskarutdanning, formidling og
utdanning av tannlegar og tannpleiarar, samt spesialist-

/spesialutdanning i kliniske odontologiske fag.

Institutt for klinisk odontologi har ca. 65 arsverk fordelt pa ca. 30 personer i vitskaplege
stillingar, ca.15 stipendiatar og 15 i teknisk/administrative stillingar. Instituttet har
hovudbase i Arstadveien 19.

Den som vert tilsett vil fa undervisingsoppgaver i fagomradet kjeveortopedi i samsvar med
gjeldande studieplanar. Seksjon for kjeveortopedi har for tida 3 vitskapleg tilsette, 2
professorer og ein fgrsteamanuensis.

Undervisningsdelen omfattar grunnutdanning for tannlege- og tannpleiestudentar, og etter-
og spesialistutdanning av tannleger. Seksjonen bade driv og har det faglege ansvaret for
eit 3 - arig studieprogram, som kvalifiserer til spesialistgodkjenning i kjeveortopedi.
Programmet har for tida sju studentar.

Endringar i studieplanen for grunnutdanninga har fert til oppmjuking av grensene meliom
tradisjonelle fagomrade og forandringar i undervisingsoppgaver. Dette vil ogsa kunne fare til
endringar av oppgaver for den einskilde vitskaplege tilsette. Samarbeid med andre
seksjonar er prioritert.

Forskingsaktiviteten ved instituttet er organisert i starre prosjekt. Desse tematiske
satsingsomrada omfattar orale slimhinnelidingar, kraniofacial utvikling og funksjon,
biomaterialer, orale infeksjonar og helse atferd. Eit Senter for klinisk odontologisk forsking
er etablert, mellom anna som eit knutepunkt for koordineringa. Sekjarar med
forskingsrgynsle i kjeveortopedi og relaterte emne vil bli sette framfor andre.

Kvalifikasjonskrav

For a verte tilsett som professor/fersteamanuensis ma ein ha norsk doktorgrad eller
tilsvarande kvalifikasjonar, og vaere godkjend spesialist i kjeveortopedi. Det vert vidare
kravd dokumentert vitskapleg kompetanse i samsvar med kompetansekrav for
vitskaplege stillingar ved Det medisinsk-odontologiske fakultet.

Sgkjarar ma kunne dokumentere omfattande klinisk erfaring og klinisk og teoretisk
undervisingserfaring. | tillegg vil
administrativ erfaring, leiareigenskaper og evne til samarbeid bli vektlagt.

Undervisningsspraket er til vanleg norsk, og den som vert tilsett ma kunne undervise pa
norsk eller eit anna skandinavisk sprak. Den som vert tilsett ma ha pedagogisk
basisutdanning, men sgkjarar som ikkje fyller dette kravet ved tilsettinga, far tilbod om
oppleering og ma dokumentere at utdanninga er fulifert innan eit ar etter dato for tilsetjinga.

Ansvarsomrade og arbeidsplikter
Den som vert tilsett har plikt til & drive forsking, teoretisk og klinisk undervisning,





rettleiing, eksamensarbeid og administrative oppgaver etter gjeldande retningsliner.

| folgje generelle regler ved universitetet kan den som vert tilsett innanfor si normale
arbeidsplikt og faglige kompetanse ogsa bli palagt undervisning, rettleiing og
eksamensarbeid utanfor den organisasjonseininga stillinga er knytt til.

Universitetsstyret understrekar at pedagogiske kvalifikasjonar skal tilleggjast reell vekt
ved tilsetting i vitskaplege mellom - og toppstillingar. Sekjarane ma dokumentere sine
pedagogiske kvalifikasjonar. Dette kan ein til demes gjere ved a leggje ved:

prov for giennomfart pedagogisk utdanning

evalueringsrapportar av sgkjaren si undervisning

oversyn over undervisningsomfang og niva

oversikt over mastergrads- og doktorgradsrettleiing, samt resultat

mottekne studentprisar

eigne pedagogiske publikasjonar

eigne undervisingskompendium og undervisningsmateriell

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

Tilsetjing skjer pa grunnlag av vurdering av vitskapleg nemnd samt ei sjalvstendig vurdering
av tilsetjande myndigheit inkludert intervju og eventuell praving av dugleik i undervisinga.





Full time permanent position as
Professor/Associate Professor in Orthodontics

A full time permanent position as Professor of Dentistry (Orthodontics) is available at the
Department of Clinical Dentistry, University of Bergen. The Department is located at the
following address: Arstadveien 19, 5009 Bergen.

The successful applicant must have a doctorate in Dentistry. If no qualified applicant applies
for the position as Professor, it will be open for an appointment to the position of Associate
Professor.

Applicants should have substantial research leadership experience as well as experience
in coordinating research activities and in strategic research planning. Candidates should
be able to demonstrate strong interpersonal skills and the ability to work and
communicate well with others in a team environment.

Applicants will also be required to take part in teaching and examination programs 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.

See end of page for a description of the position with details on curriculum and area of
responsibility, particular duties and other circumstances which will be stressed at the
time of appointment.

For a Professor, 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 an Associate
Professor the initial salary pay grade is 5-62 (code 1011/pay framework 24 .3-24.6)) in the
Civil Service pay grade table; currently NOK 464 600 gross p.a.; following ordinary meriting
regulations. A pension contribute of 2 % will be deducted and deposited to the state pension
scheme. In the case of particularly qualified applicants, a higher salary may be considered.

Additional information on the position is obtainable from Professor and Head of
Department of Clinical Dentistry, Anne Nordrehaug Astrem , phone: +47 55 58 64 83
or email: Anne.Aastrom@iko.uib.no

The teaching language will normally be Norwegian, but teaching at PhD- and postgraduate
levels may be in English.

Women in particular are invited to apply. If the evaluation committee finds that several
applicants 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. We have therefore adopted a personnel policy objective to ensure that
we achieve a balanced age and sex composition 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.
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The successful applicant must comply with the guidelines that apply to the position at any
time.

How to apply for the position:
The electronic application must contain:

e complete overview of the applicant's education, earlier positions and other activities,

e complete list of scholarly work and information on where these have been
published. The applicant must name the scholarly works or parts of such works on
which the committee should place special emphasis in its evaluation. These should
not exceed 15 in number for a Professor and 10 for an Associate Professor.

e list of attachments providing evidence of the applicant’s teaching qualifications.
(examples at the bottom of this side)

All applications should be sent electronic via the link “Apply for this job” at this website. The
committee wish to receive all the information from the applicants in electronic version.

Closing date for applications:

Please quote reference number:

Description of position

There is a full time permanent position available as Professor/Associate professor in
Orthodontics at the Department of Clinical Dentistry, Faculty of Medicine and Dentistry,
University of Bergen.

The Faculty of Medicine and Dentistry at University of Bergen has eight departments. At
the Department of Clinical Dentistry the main activities are research, supervision at PhD-
level promotion of research news to the public, graduate training of dentists and dental
hygienists and postgraduate training in dentistry.

The Department of Clinical Dentistry has approximately 65 positions; 30 positions for
scientific staff, approximately 15 PhD students and 15 persons in technical/administrative
positions. The Department is located in Arstadveien 19.

The position is connected to Orthodontics with working obligations in agreement with the
existing curriculum. This includes teaching of dental students and dental hygienists and
postgraduate training of dentists. The department of Orthodontics has the responsibility for
a 3-years program, qualifying for specialist authorization in Orthodontics.

In the curriculum, corporation between the different units is highlighted.

The research activities at the Department is organized into research groups. This





includes cancer research, craniofacial development and function, biomaterials, oral
infection and inflammation and behavioural science. A Centre for Clinical Research is
established to coordinate technical support and service. Applicants with research
experience in Orthodontics will be preferred.

Qualifications

To be qualified as Professor/Associate professor, one needs to have a Norwegian PhD-
degree or corresponding qualifications. In addition he/she should be approved as a
specialist in Orthodontics or have corresponding qualifications. To be qualified the
applicant should have research qualifications in agreement with rules set at the Faculty of
Medicine and Dentistry.

The applicant should be able to document comprehensive clinical and
theoretical experience. In addition, administrative- and leadership experience as
well as collaborating abilities will be emphasized.

The education is normally in Norwegian, and the one employed is expected to speak
Norwegian or another Scandinavian language. Pedagogic training is mandatory. Applicants
that have not completed this requirement will be offered lectures and training for qualifying.
This requirement should be achieved within one year after employment.

Responsibilities and duties

Research-, teaching- (theoretical and clinical), supervision-, exam administration and
administrative duties are mandatory according to existing regulations. The one
employed will, in addition to teaching in Orthodontics, have teaching obligations in
integrated teaching courses across units.

The general rules at the University of Bergen are prevailing, and the one employed can under
certain circumstances
be expected to take teaching obligations outside the unit at where he/she is employed.

The University of Bergen emphasizes that teaching qualifications are to be given real
weight in appointments to middle and top academic positions. Applicants must produce
evidence of their own teaching qualifications. This can be done by submitting, for instance:

evidence of completed teaching training

evaluation reports of the applicant's teaching

overview over scope and level of teaching

overview over supervision of post-graduate and doctoral candidates

student awards received

own teaching publications

own teaching compendia and material

reports showing participation in projects related to the development of

teaching, such as alternative forms of teaching, supervision or teaching
environments

All applicants will be evaluated by a scientific committee, and the employment board will
make the decision based on this report from the committee, an eventual interview, trial
lecture, and other relevant information as well as the strategy and priority of the institution.

The best applicants should expect to be called in for an interview or to hold a lecture.










UNIVERSITETET I BERGEN

DET MEDISINSK-ODONTOLOGISKE FAKULTET

Saksliste:
Sakl

Sak I1

Sak II1

Sak 74/12

Sak 75/12

Sak 76/12

FAKULTETSSTYRET
INNKALLES TIL M@TE

Onsdag 12. september 2012 kl. 13.15

Magtested:

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

Godkjenning av innkalling og saksliste

1. Godkjenning av protokoll fra fakultetsstyret, Det medisinsk-
odontologiske fakultet 13.6.2012, vedl.

2. Godkjenning av protokoll fra ekstraordinzert fakultetsstyre
22.6.12, vedl.

Fullmaktssaker — unntatt offentlighet
Saksforelegg av 30.8.2012, vedl.

Flytting av metedag for hestens motedager i fakultetsstyret
Saksforelegg av 3.9.12, vedl.

Okonomirapport pr. 31.7.2012
Saksforelegg av 1.9.2012, vedl. (ephorte 11/11741)

Budsjett 2013 — gkonomiske rammer og faglige planer
Saksforelegg av 5.9.2012, vedl. (ephorte 12/6469)





Sak 77/12

Sak 78/12

Sak 79/12

Sak 80/12

Sak 81/12

Sak 82/12

Sak 83/12

Sak 84/12

Sak 85/12

Status opptak til studiedret 2012/2013
Saksforelegg av 5.9.2012, vedl.

Status for fakultetets handlingsplaner pr. september 2012
Saksforelegg av 6.9.2012, vedl.

Bedemmelse av avhandling for ph.d-graden — unntatt offentlighet
Saksforelegg av 22.8.12, vedl. (ephorte 2008/11470)

Orienteringssak - Effektivisering av personalprosesser — status
Saksforelegg av 31.8.12, vedl. (ephorte 11/7202)

Bistilling som professor II, fersteamanuensis 20% og
universitetslektor 20% ved Det medisinsk-odontologiske fakultet,
Universitetet i Bergen — Regler for forlengelse og mal for avtale for

eksternt finansierte stillinger
Saksforelegg av 29.8.2012, vedl. (ephorte 12/9494)

OppryKk til professor etter kompetanse — seknadsrunde 2011 —i
fagomradet helsefag (fysioterapivitenskap) ved Institutt for
samfunnsmedisinske fag — godkjenning av vurdering fra

sakkyndigkomiteen
Saksforelegg av 3.9.2012, vedl. (ephorte 11/10693)

Opprykk til professor etter kompetanse — ssknadsrunde 2011 — i
fagomridet medisin (medisinsk biokjemi) ved Institutt for

indremedisin — godkjenning av vurdering fra sakkyndigkomiteen
Saksforelegg av 30.8.2012, vedl. (ephorte 11/11011)

Opprykk til professor etter kompetanse — seknadsrunde 2011 —i
fagomridet medisin (farmakologi) ved Institutt for indremedisin —
godkjenning av vurdering fra sakkyndigkomiteen —

unntatt offentlighet
Saksforelegg av 30.8.2012, vedl. (ephorte 11/11021)

Utlysing — professor/fersteamanuensis 100 % i medisin (patologi)
ved Gades institutt
Saksforelegg av 31.8.2012, vedl. (ephorte 12/9649)





Sak 86/12

Sak 87/12

Sak 88/12

Sak 89/12

Sak 90/12

Sak 91/12

Sak 92/12

Sak 93/12

Sak IV

Sak VvV

Utlysing — professor/fersteamanuensis (50 %) i medisin

(lungemedisin) ved Institutt for indremedisin
Saksforelegg av 31.8.2012, vedl. (ephorte 12/8042)

Utlysing — professor/forsteamanuensis (100 %) i medisin (ere-nese-

hals) ved Institutt for kirurgiske fag
Saksforelegg av 31.8.2012, vedl. (ephorte 12/8701)

Utlysing — professor/fersteamanuensis (100 %) i odontologi

(kjeveortopedi) ved Institutt for indremedisin
Saksforelegg av 31.8.2012, vedl. (ephorte 12/8927)

Tilsetting — foersteamanuensis (50 %) i medisin (samfunnsmedisin)

ved Institutt for samfunnsmedisinske fag — unntatt offentlighet
Saksforelegg av 31.8.2012, vedl. (ephorte 11/10036 )

Tilsetting — professor (100 %) i helsefag (fysioterapivitenskap) ved

Institutt samfunnsmedisinske fag — unntatt offentlighet
Saksforelegg av 31.8.2012, vedl. (ephorte 11/6991)

Evaluering og bedemmelse av forsker som har fitt tildelt stipend
fra Bergens forskningsstiftelse — innstilling om tilsetting som
professor i medisin (immunologi) ved Gades institutt — uten

forutgiende kunngjering (kallelse) — unntatt offentlighet
Saksforelegg av 13.8.2012, vedl. (ephorte 12/320)

Fast tilsetting - som fersteamanuensis 100 % i biologi

(proteomikk) ved Institutt for biomedisin — unntatt offentlighet
Saksforelegg av 5.9.2012, vedl. (ephorte 11/13127/)

Fast tilsetting - som forsteamanuensis 50 % i medisinsk etikk og
vitskapsteori ved Institutt for samfunnsmedisinske fag - unntatt

offentlighet
Saksforelegg av 3.9.2012, vedl. (ephorte 11/7001)

Orienteringssaker
Saksforelegg av 5.9.2012, vedl.

Eventuelt

Forfall meldes til fakultetsadministrasjonen:
Gerd Johannessen, tif. 55 58 2084, e-post: gerd.johannessen@mofa .uib.no
Ephorte: 12/417 - 3.9.2012/bsg
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UNIVERSITETET I BERGEN
DET MEDISINSK-ODONTOLOGISKE FAKULTET

UTKAST TIL PROTOKOLL FRA
EKSTRAORDINART FAKULTETSSTYREMOTE

Onsdag 22. juni 2012 kl. 09.00

B o S S S S S R S SRR R S TR S R S S S S R S S e R S S S S

Tilstede:
Gruppe A Professor Nina Langeland
Professor Grethe Tell
Professor Roland Jonsson
Professor Kristin Klock
Gruppe B Stipendiat May Lillian Ofte
Gruppe C Seniorkonsulent Randi May Oen
Gruppe D Anette Hemsing
Eksternt
Styremedlem Fagdirektor Alf Henrik Andreassen
Meldt forfall: Kristin Hustad (gr. D)
Bjerg Bakke (gr. D)
Prodekan Professor Robert Bjerknes
Visedekan Professor Are Tjelsen

Administrasjonen:

Observaterer:

Fakultetsdirektor Nina Mevold

Assisterende fakultetsdirekter Stig Morten Freyland
Underdirektor Inger H. Senneseth

Seksjonssjef Kim Ove Hommen

Seksjonssjef @rjan Hauge

Seksjonssjef Gerd Johannessen

Instituttleder Anne Chr. Johannessen

Rédgiver Beathe Bjorneberg





Sak I

Sak II

Sak III

Sak 73/12

Ephorte: 12/417
22.6.12/gej

Godkjenning av innkalling og saksliste

Innkalling og saksliste ble godkjent.

Utdelt i motet:

Protokoll fra mete i Forhandlingsutvalget, 20.6.2012

Uttalelse fra radet ved Institutt for samfunnsmedisinske fag, 20.6.2012
Uttalelse fra radet ved Institutt for biomedisin, 21.6.2012
Uttalelse fra rddet ved Senter for internasjonal helse, 20.6.2012
Uttalelse fra radet ved Institutt for indremedisin, 21.6.2012
Uttalelse fra radet ved Institutt for klinisk odontologi, 23.5.2012
Uttalelse fra ridet ved Institutt for kirurgiske fag, 24.5.2012
Uttalelse fra radet ved Institutt for klinisk medisin, 20.6.2012

Fullmaktssaker
Fullmaktssakene ble tatt til orientering, med felgende merknader:

A) Tilsettingsrad: Dekan viste til at Tilsettingsradet har behandlet to seknader om
forlengelse for stipendiater. Vedtak fra Tilsettingsradet i slike saker skal det
informeres spesielt om Fakultetsstyret.

B) Doktorgrader: Det er feil i tallgruppen for kreerte doktorgradskandidater, dette
vil bli rettet opp.

Framlegg til ny organisasjon for Det medisinsk-odontologiske
fakultet — Framtidens fakultet
Saksforelegg av 15.6.2012, (ephorte 10/13430)

Yedtak:

Fakultetsstyret vedtar en reduksjon av dagens antall institutt, og instituttene som
opprettes fra januar 2013 er: Klinisk institutt [, Klinisk institutt II, Institutt for
klinisk odontologi, Institutt for global helse og samfunnsmedisin og Institutt for
biomedisin, slik de er beskrevet i dette saksframlegget.







UNIVERSITETET I BERGEN

Det medisinsk-odontologiske fakultet

Styresak IV
Mote: 12.9.2012

Orienteringssaker:

a)

b)

g)

h)

)

Protokoll fra mete 19.4.12, 15.5.12 0gl14.6.12 i REK vest, vedl.
1. Utkast til referat fra mete i Studieutvalget 23.5.12, vedl.

2. Protokoll fra mete 14.3.12 og utkast til protokoll fra mete 16.5.12 i
Forskningsutvalget, vedl.

Arets PhD-arbeid 2011, brev til Institutt for biomedisin og arets publikasjon 2011,
brev til Senter for internasjonal helse av 19.6.12, vedl.

Arets fremragende forskningsformidler 2011, brev til Institutt for samfunnsmedisinske
fag av 19.6.12, vedl..

Pris for arets forskningsgruppe — 2011, brev til Institutt for samfunnsmedisinske fag av
19.6.12, vedl.

Seren Falch og eyelege Sigurd Falchs seniorpris, brev til fakultetet av 13.6.2012 og
innlegg i P4 Hoyden av 31.8.2012.

Undervisningsprisen 2012 ved Det medisinsk-odontologiske fakultet — tildeling, brev
til Institutt for indremedisin og studiekvalitetsprisen 2012 ved Det medisinsk-
odontologiske fakultet — tildeling, brev til Institutt for klinisk medisin av 18.6.12, vedl.

Internasjonaliseringsprisen 2012 ved Det medisinsk-odontologiske fakultet — tildeling,
brev til Institutt for klinisk medisin av 18.6.12, vedLl.

Investeringstildeling — Budsjett 2012, brev til Institutt for klinisk medisin, Institutt for
biomedisin, Gades institutt, Institutt for indremedisin, Institutt for samfunnsmedisinske
fag og Institutt for kirurgiske fag av 9.5.12, vedl.

Administrativ stette til arbeidsgruppe for Senter for fremragende utdanning — Tildeling
budsjett 2012, brev til Institutt for samfunnsmedisinske fag av 4.5.12, vedl.



http:og14.6.12
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k) Arsrapport for lokalt HMS-arbeid ved Universitetet i Bergen 2011 — tilbakemelding til
fakulteter og avdelinger, brev fra Universitetsdirektaren av 12.7.12 til Det medisinsk-
odontologiske fakultet, vedl.

1) Arbeidstilsynets kampanje "Bedre kjemi" ifm kjemikaliebruk ved universiteter og
heyskoler — tilbakemelding om pélegg: Dyrestaller, brev av 3.7. og 13.8.2012, vedl.

m) Lederutviklingsprogram for faglig-administrative ledere ved universitet og hagskoler —
UHRSs dekanskole 8 brev fra Universitets- og hegskolerddet av 30.5.12, vedl.

n) Fremtidens fakultet — status AG2 og mileplsplan, vedl.
0) Oversikt over styresaker oktober — desember 2012, vedl.

p) Nyheter fra Helse Bergen:
Utlysing av Helse Vests forskningsmidler 2013, vedl.

Q) Nyheter fra Pid Hoyden:
1. Fem av étte institutt kan forsvinne, vedl.
2. Apner odontologibygget, vedl.
3. Vil gjeninnfere gaveforsterkningen, vedl.
4. Flere tar doktorgrad, vedl.

r) Nyheter fra Norges forskningsrad:
1. De siste utlysningene i EUs rammeprogram er offentliggjort, vedl.

2. Nasjonal satsing innenfor forskningsinfrastruktur blir 17.10.12, vedl.
3. Hvem fortjener Forskningsradets priser for 2012, vedl.

s) Dekan orienterer:

5.9.12 BSG
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Fra komiteen:

Til stede:

Navn

Vigdis Songe-Maller
Helge Bryne

Bjern Henning Dstenstad
Bente Krokeide

Ansgar Berg

Ingrid Méllberg

Inger Hilde Nordhus

Kjell Haug

Grete Oline Hole

Forfall:
Navn
Jon Lekven

Berit Rokne

Fra sekreteriatet:

Arne Salbu
Camilla Gjerstad

REFERAT
Komitémete REK vest

19. april 2012 9:30 - 15:00

Rom 7.1 Labbygg Haukeland universitetssykehus

Stilling

Etikk

Helsemyndighet

Jus personvern

Lekrepresentasjon

Nestleder medisin

Pasientorganisasjon

Psykologi

Leder medisin

Sykepleie

Stilling
Leder medisin

Sykepleie

Medlem/Vara
Komitémedlem
Komitémedlem
Komitémedlem
Komitémedlem
Komitémedlem
Komitémedlem
Komitémedlem
Vara

Vara

Medlem/Vara
Komitémedlem

Komitémedlem

Til dagsorden
1. Innkalling. Ingen merknader.
2. Referat fra motet 15.03.12. Ingen merknader.
3. Inhabilitet. Ingrid Méllberg meldte seg inhabil i sak 2012/535. Inger Hilde Nordhus var inhabil i sak

2012/312.

4. Saksbehandling — oppfalgingssaker:
- Tilbakemelding 2012/70 Helseskonomiske evalueringer av sykehussektoren i Norge
- Endring 2010/3229 Sentralstimulerande medisin og tilvekst
- Tilbakemelding 2012/312 Medisinbruk hos hofteopererte - en nasjonal registerstudie

Noo

Nye soknader

Saksbehandling: Nye prosjektseknader (18 saker, 2 dispensasjonssgknader, 1 biobank)
Orientering: Haring — transplantasjonsloven.
Saker behandlet pa fullmakt. Ingen merknader.

2012/534 Plexus brachialis-skader hos barn og unge

Dokumentnummer:

2012/534-1
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Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: anea@helse-bergen.no
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Prosjektet tar sikte pa & opparbeide ny kunnskap om indikasjon for kirurgisk behandling hos barn med skader
i nervesenteret plexus brachialis, som ligger like under og bak kragebeinet. Man vil videre kartlegge behovet
for rekonstruktiv og sekundaer kirurgi hos pasientgruppen. Prosjektet er en retrospektiv giennomgang av
rentgen- og CT-bilder og pasientjournaler fra Barneklinikken ved Haukeland universitetssykehus. Det vil ikke
bli foretatt nye undersgkelser av barna. Helseopplysninger om blant annet skadetype, alvorlighetsgrad,
kirurgisk behandling, skulderfunksjon og handfunksjon fra ca. 100 journaler fra perioden 2001-2011 vil bli
benyttet i studien.

Vurdering:

Prosjektet omfattes av helseforskningsloven

Komiteen oppfatter prosjektet som et forskningsprosjekt som omfattes av helseforskningsloven der formalet
blant annet er & opparbeide ny kunnskap om indikasjon for kirurgisk behandling av barn med skader i plexus
brachialis.

Innhenting av opplysninger om fylke og kommune

Helseopplysninger som samles inn til forskning skal vaere relevante og nedvendige for & na
forskningsprosjektets formal. Komiteen ber derfor om at opplysninger om fylke og hjemkommune ikke
innhentes.

Soker fritak fra samtykkekravet

Det sokes i studien om fritak fra samtykkekravet for & behandle opplysningene fra pasientjournaler, rentgen-
og CT-bilder. Komiteen kan imidlertid ikke se at det er vanskelig a innhente samtykke fra de 100 pasientene
og setter som vilkar at det innhentes skriftlig informert samtykke. For & kunne inkludere pasienter under 16 ar,
skal stedfortredende samtykke innhentes fra barnas foreldre/foresatte. REK Vest ber om at det utarbeides et
informasjonsskriv med samtykkeerkleering som forelegges REK. Mal for informasjonsskriv finnes pa
www.helseforskning.etikkom.no.

Tilbakemelding
- Spker ma utarbeide informasjonsskriv med samtykkeerkleering til pasientenes foreldre/foresatte. Skrivet skal
sendes REK via skjemaet "Tilbakemelding”.

Vedtak:

Saken utsettes i pavente av tilbakemelding om ovennevnte merknad.

2012/535 Rus og tvang - forlgpsstudie
Dokumentnummer: 2012/535-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Sverre Nesvag
Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Prosjektet tar sikte pa & systematisere kunnskap om betydningen tvangsbehandling av rusavhengige har for
videre behandlingsforlep og hvilke utfordringer personalet moter i sitt daglige arbeid. Man vil samtidig eke
kunnskap om hvilket tilbud pasientene far mens de er tvangsinnlagt, hvor forngyde de er med tilbudet, om
behandlingen virker og hvilke faktorer som kan henge sammen med endring. Opplysninger om rusmisbruk,
psykisk fungering og konsentrasjon vil bli innhentet ved bruk av standardiserte sperreskjema, intervju og
observasjon. Deltakerne er samtykkekompetente voksne som er tvangsinnlagt ved Ryfylke, DPS avdeling
Strand pa grunn av rusmiddelavhengighet. De tvangsinnlagte pasientene vil bli sammenliknet med en
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kontrollgruppe bestaende av frivillig innlagte pasienter med rusmisbruk. Det legges opp til & innhente skriftlig
samtykke fra 30 tvangsinnlagte pasienter og 30 kontrollpasienter.

Vurdering:

Soknadsskjema og forskningsprotokoll

Komiteen oppfatter forskningsprotokollen som godt gjennomarbeidet. Fremstillingen av prosjektet i
soknadsskjemaet er derimot uoversiktlig, og teksten preges av mangel pa korrekturlesing. REK vil minne om
at sgknadsskjemaet har en sentral funksjon der seker skal trekke frem relevant informasjon om prosjektet slik
at komiteen far et grunnlag for sin vurdering.

Prosjektets nytteverdi og forskningsdesign

Komiteen anerkjenner malsettingen med prosjektet som kan bidra til ny og viktig kunnskap om
tvangsinnleggelser for rusmiddelavhengige pasienter. Komiteen har ingen innvendinger til prosjektets
forskningsdesign eller plan for gjennomfering slik det er presentert i ssknadsskjemaet. | forskningsprotokolten
henviser imidlertid sgker til en femarig longitudinell oppfelgingsstudie, jf "Ut fra tallet pa utskrivelser i hvert av
tiltakene i 2010 - 2011, estimerer vi at antall pasienter som er aktuelle for inklusjon i en 3 ars periode og en
femarig longitudinell oppfelgingsstudie i denne perioden vil vaere 30 tvangsinnlagt pasienter'. Den
longitudinelle oppfalgingsdelen er verken omtall i informasjonsskrivet til deltakerne eller i seknadsskjemaet til
REK. Komiteen velger derfor & ikke ta stilling til femarsoppfelgingen i sin vurdering og ber seker komme
tilbake til REK med en naermere beskrivelse av oppfalgingsstudien i en endringsseknad nar det eventuelt er
aktuelt.

Observasjon av personale ved Ryfylke, DPS avdeling Strand

Det fremgar av seknaden at ogsa personalet ved Ryfylke, DPS avdeling Strand vil bli observert i studien og at
det vil bli foretatt fokusgruppeintervju med ansatte. Komiteen kan ikke se av sgknaden at det er lagt opp til at
de ansatte skal avgi skriftlig samtykke til deltakelsen, men legger til grunn at de er informert om studien. REK
Vest ber om at sgker avklarer med institusjonen at prosjektet innebaerer deltakende observasjon som
inkluderer personalet.

Informasjonsskriv til pasientene
Komiteen ber om at falgende punkter blir endret i informasjonsskrivet:

- | forespgrselen informeres pasientene om at undersekelsen startet i januar 2012. Informasjon om tidspunktet
for prosjektstart ma imidlertid endres. Sgker kan ikke starte rekruttering av deltakere eller innsamling av
opplysninger far godkjenning fra REK foreligger.

- l informasjonsskrivet til kontrollgruppen fremgar det ikke informasjon om at deltakelsen innebaerer
observasjon. Komiteen kan ikke se av seknaden at kontrollgruppen ikke skal observeres pd samme mate som
de tvangsinnlagte og ber derfor om at informasjon om observasjon inkluderes i forespearselen dersom dette er
aktuelt.

- Foresparselen til pasientene mangler informasjon om at deltakelsen innebaerer at forskerne ogsa far tilgang
til helseopplysninger gitt av behandler (om blant annet mentale eller atferdsmessige problemer), jf. HONOS-
skjema. Informasjon om at behandler avgir slike opplysninger, ma fremkomme i skrivet.

- Setningen "Alle data vil bli behandlet anonymt (...)” ma utga. Slik prosjektet er lagt opp, vil opplysningene
ikke veere anonyme, men avidentifiserte. REK foreslar at falgende avsnitt inkluderes i skrivet: "Alle
opplysningene og prevene vil bli behandlet uten navn, fodselsnummer eller andre direkte gjenkjennende
opplysninger. En kode knytter deg til dine opplysninger giennom en navneliste. Det er kun autorisert personell
knyttet til prosjektet som har adgang til navnelisten. Det vil ikke vaere mulig & identifisere deg i resultatene av
studien nar disse publiseres.”

- Informasjonsskrivene ma merkes med REK-nr (2012/535) og logoen til den forskningsansvarlige (Helse
Stavanger HF).

Informasjonssikkerhet
Det legges opp til at datamaterialet slettes etter prosjektslutt skal 31.12.20. Komiteen har ingen innvendinger
til dette.

Vilkar

- Det ma sendes endringssgknad til REK om en eventuell femarig longitudinell oppfelgingsstudie.
- Det ma vaere avklart med institusjonen at man kan foreta observasjon av personalet.

- Informasjonsskrivet til pasientene ma endres med hensyn til merknadene nevnt over.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

2012/536 Kryssreaksjon av allergener til fiskeparasitten Anisakis simplex
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Dokumentnummer: 2012/536-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Aung Htun Lin
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

@king av allergi mot fiskeparasitten Anisakis har blitt rapportert i land med hayt konsum av fisk. Malet med
studien er & undersaoke utbredelsen av sensibilisering i befolkning mot fiskeparasitten Anisakis og & studere
kryssreaktivitet av allergener fra Anisakis. Prevene som skal undersgkes er anonyme overskuddsprever
(serum) ved Laboratorium for klinisk biokjemi ved Haukeland universitetssykehus. Serumprevene vil bli
anonymisert for forskerne mottar prevene. Anonyme spanske serumprever skal brukes som positive
kontroller.

Vurdering:

Prosjektet omfattes av helseforskningsloven
Prosjekiet omfattes av helseforskningsloven selv om det kun er anonyme prover som skal benyttes. Det er
imidlertid ikke krav om at samtykke skal innhentes for bruk av anonyme biologiske praver.

Forskningsprotokoll

Komiteen hadde gjerne sett at seker hadde utarbeidet en mer utfyllende forskningsprotokoll, men velger
likevel & godkjenne prosjektet ettersom komiteen ikke har innvendinger til forskningsformalet og prosjektet kun
innebaerer bruk av anonyme prever der provene allerede er samlet inn.

Vedtak:

1. Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad.
2. REK Vest godkjenner innfarsel av anonymt biologisk materiale fra Spania til Norge.

2012/538 Hjerteinfarkter ved obduksjon
Dokumentnummer: 2012/538-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: einar svendsen
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen - Gades institutt
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Seker ansker & sammenlikne forekomst av hjerteinfarkt og andre dedsarsaker i to datasett fra samme
geografiske omrade i perioden 1985 -2004: (A) obduserte pasienter som dede pa Haukeland
universitetssjukehus (sykehusobduksjoner) og (B) pasienter som dede utenfor sykehus og ble obdusert pa
Gades institutt (rettsmedisinske obduksjoner). Sgker vil undersgke hyppigheten av hjerteinfarkter i de to
gruppene og kartlegge om pasientene har vaert innlagt pa sykehus for eldre hjerteinfarkter eller annen hjerte-
og karsykdom. Det vil bli sendt sgknad til Riksadvokaten om bruk av rettsmedisinske data. Ved hjelp av
opplysninger fra Dedsarsaksregisteret og forskningsprosjektet Hjerte-, kar- og slagregisteret for Rogaland,
Hordaland og Sogn og Fjordane gnsker man a sammenligne om ferske og eldre hjerteinfarkter er like godt
registrert i de to gruppene. Det legges opp til & koble data om sosiogkonomisk status fra Statistisk sentralbyra
og Folkehelseinstituttet. Antallet sykehusobduksjonene i prosjektet er 10880 og de rettmedisinske
obduksjonene utgjer 7849.

Vurdering:

Kobling av helseopplysninger

Det sokes om fritak fra & benytte de omsekte helseopplysningene uten a innhente samtykke fra de parerende.
Dispensasjon fra samtykkekravet kan innvilges dersom forskningen er av "vesentlig interesse for samfunnet”
og "hensynet til deitakernes 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 de pargrende.





REK forstar saknaden slik at data vil vaere anonyme pa forskernes hand, og kun prosjektleder vil ha tilgang til
koblingsngkkelen.

Felgende vilkar ligger til grunn for dispensasjonen:

- Opplysningene behandles og oppbevares strengt konfidensielt.

- Opplysningene behandles i trad med forelagt sgknad.

- Opplysningene slettes straks det ikke lenger er behov for dem og senest ved prosjektets avslutning i
20.02.20. Dersom sgker @nsker forlengelse av dispensasjonen, méa det sendes ny sgknad om prosjektendring
tit REK.

Vedtak:

1. Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2. REK Vest godkjenner at omsgkte helseopplysninger om de avdede pasientene kan anvendes for
forskningsformal i dette prosjektet uten samtykke fra parorende (sakalt dispensasjon fra
taushetsplikten).

2012/539 LAV-DOSE KETAMIN SOM TILLEGGSBEHANDLING TIL MORFIN MOT NEVROPATISKE
KREFTSMERTER

Dokumentnummer: 2012/539-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Meysan Hurmuzlu
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr: 2012-001175-36

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Lavdose av anestesimiddelet ketamin brukes rutinemessig som tilleggsbehandling til morfin i behandling av
vanskelige nevropatiske smertetilstander hos alvorlig syke kreftpasienter ved Haukeland universitetssykehus.
Det er likevel begrenset evidens for praksisen. | denne dobbeltblindete legemiddelstudien (fase Il1) vil 20
voksne pasienter bli randomisert til tilleggsbehandling med enten ketamin elfer placebo, sammen med morfin.
Ved bruk av overkryssende design vil alle pasientene i lapet av 4-5 degn motta behandling med ketamin i
tillegg til morfin. Deltakelsen innebaerer videre klinisk undersgkelse, blodprevetaking og vurdering av
smertetilstand.

Vurdering:

Forsvarlighet

Komiteen anerkjenner forskningsformalet og har ingen innvendinger mot forskningsoppsettet der pasientene
blir randomisert til to ulike behandlinger i et overkryssende design. Pa denne maten vil ingen av pasientene bli
fratatt smertebehandling med ketamin. Det er lagt opp til at pasienten kan fa tilleggsmorfin under huden
dersom vedkommende har behov for ekstra smertestillende. Komiteen kan imidlertid ikke se at sgker
planiegger & vurdere pasientsikkerheten i de to studiearmene. Komiteen ber derfor om at forskerne ogsa
undersoker sikkerhet, bivirkninger og uventede hendelser i studieoppsettet.

Det er krav om at sgker skal legge fram handbok for utprgver (Investigator's brochure) i seknaden til REK. Der
utprevingspreparatet har markedsferingstillatelse, kan godkjent preparatomtale benyttes i stedet for
Investigator's brochure. Sgker ma kunne legge frem farmakokinetiske data for legemiddelet, hvilke
bivirkninger man kan forvente og begrunnelse for valg av medikamentdose. Komiteen forutsetter at studien
meldes til Statens legemiddelverk der disse momentene vil bli vurdert.

Blodprover

I informasjonsskrivet blir det omtalt at deltakelsen innebasrer blodpravetaking. Opprettelse av
forskningsbiobank er imidiertid ikke nevnt i seknaden. Dersom det er behov for oppbevaring av praver ut over
to maneders varighet, skal det opprettes en ny prosjektspesifikk forskningsbiobank knyttet til prosjektet.
Komiteen antar at prgvene ikke skal lagres, men blir destruert etter analyse. REK ber om tilbakemelding fra
soker via endringssgknad dersom det likevel er behov for opprettelse av forskningsbiobank.

Informasjonsskriv til pasientene
Foresparselen til deltakerne skal merkes med samme tittel som i sgknaden tit REK (Lavdose ketamin som
tilleggsbehandling til morfin), REK-nr (2012/539) og logoen til den forskningsansvarlige (Helse Bergen HF).
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Informasjonssikkerhet
Det legges opp til at datamaterialet skal avidentifiseres etter prosjektslutt 01.04.16. REK ber imidlertid om at
opplysningene slettes eller anonymiseres 15 ar etter prosjekislutt.

Vilkar

- Vurdering av pasientsikkerhet ma undersgkes i studien.

- Informasjonsskrivet ma revideres i trad med merknadene over.

- Opplysningene skal slettes eller anonymiseres 15 ar etier prosjekislutt

Vedtak:

Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til falge.

2012/540 Autoantistoff mot cytokiner i pasientar med prolaktinom?
Dokumentnummer: 2012/540-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Anette S Bae Wolff
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Tidligere godkjent forskningsbiobank (opptil 3):

Register for

Biobank: organspesifikke
autoimmune sykdommer
(ROAS)
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Pasientar med autoimmunt polyendokrint syndrom type | (APS I) har autoantistoff i serum mot cytokinar
(peptidhormoner). | prosjektet vert det sgkt om & undersgke om ein finn autoantistoffar mot cytokiner i
blodpravar fra pasientar med prolaktinom (hormonproduserande hypofysesvulst). Sgkjar enskjer & studere
kvifor pasientane eventuelt har desse autoantistoffa og kva patologisk funksjon dei har. Forskarane har ein
hypotese om at desse antistoffene ogsa kan opptre ved andre tilstander. For a finne ut arsaka til at slike
autoantistoff er til stades, ynskjer sgkjar no a analysere spytt- og serumpravar frd 20 pasientar med
prolaktinom. | tillegg vil ein inkludere anonyme pragver fra pasientar med APS 1 som tidlegare er samla inn i
ROAS-biobanken. Desse pravane vil bii brukt som positive kontroller.

Vurdering:

Deltakinga inneberer liten ulempe for deltakarane, og komiteen har ingen innvendingar mot planen for
gjennomfaring av prosjektet.

Informasjonsskriv til pasientane

Komiteen ber om at informasjonsskrivet til pasientane blir omarbeida. Informasjon om forméalet med studien
ma bli presentert for deltakarane i ein forstadeleg sprakform. Pasientane ma vidare fa informasjon om lagring
av provane i forskingsbiobanken, om eventuell genetisk testing og kva som vil skje med opplysningane og
prevane om vedkommande, sja REK si mal for informasjonsskriv www.helseforskning.etikkom.no. Det
reviderte skrivet skal bli sendt til komiteen via saksportalen i skjemaet "Tilbakemelding”.

Vedtak:

Saken utsettes i pavente av tilbakemelding om ovennevnte merknad.

2012/541 Sykehjempasienters egen opplevelse av tristhet.
Dokumentnummer: 2012/541-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Sabine Ruths

Forskningsansvarlig: Uni Research
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Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Depresjon er utbredt blant sykehjemspasienter, men kan veere vanskelig & diagnostisere pa grunn av demens
og atypiske symptomer. Tristhet kan veere et hovedsymptom ved depresjon, men kan like gjerne vaere en
situasjonsadekvat stemning uten depressiv lidelse. Man vet lite om hva pasienten selv tenker om det & vaere
trist. Det sekes derfor om & gjennomfere en kvalitativ studie for & belyse pasientenes egne tanker basert pa
individuelle semistrukturerte intervju av sykehjemspasienter. Etter de fem farste intervjuene vil en preliminaer
analyse bli giennomfart for a vurdere behovet for & gke antallet informanter til maksimalt femten.

Vurdering:

Intervjusituasjonen

Det er lagt opp til & gjennomfere individuelle semistrukturerte intervju med pasientene i studien. | folge
sgknaden vil intervjuet med hver enkelt sykehjemspasient vare i ca 10-15 minutter. Komiteen forutsetter at det
settes av tilstrekkelig tid dersom noen av sykehjemspasientene har behov for yiterligere tid i intervjuet. Slik
komiteen ser det, vil det videre vaere en fordel dersom intervjuet er mindre styrt av intervjuguiden og at
samtalen er dpen og blir tilpasset metet med den enkelte pasienten.

Informasjonssikkerhet
Det legges opp til at datamaterialet slettes ved prosjektsiutt 31.12.13. Komiteen har ingen innvendinger til
dette.

Vilkar
- Sgker mé sorge for at det settes av tilstrekkelig tid dersom noen av sykehjemspasientene har behov for
ytterligere tid i intervjuet.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til falge.

2012/542 Barn og unge med Juvenil Idiopatisk Arthritis (JIA).
Dokumentnummer: 2012/542-1, 2012/542-3
Dokumentkategori: Prosjektsgknad, Supplerende opplysninger
Prosjektleder: Marit Slattelid Skeie

. .. Helse Bergen HF, Institutt for klinisk odontologi, Haukeland universitetssykehus,
Forskningsansvarlig: |41t for Klinisk odontologi

Ny spesifikk forskningsbiobank:

Biobank: Ansvarshavende: Karin Birgitta Tylleskar

Navn pa ! i 5
Sisharkan: Har ikke fatt navn enné.

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Forskning viser at mange barn og unge med leddgikt (Juvenil Idiopatisk Arthritis eller JIA) har affeksjon av
kjeveleddene. Studien tar sikte p& a kartlegge tidlig manifestasjon av JIA i kjeveledd og undersgke i hvilken
grad JIA pavirker pasientenes orale helse og livskvalitet. Deltakerne er barn og unge som har fatt diagnosen
juvenil idiopatisk arthritis ved Haukeland universitetssykehus (HUS). Saker vil ogséa inkludere en
kontrollgruppe av friske barn for & underseke om visse typer kjeveortopediske avvik har storre forekomst hos
testgruppen enn hos kontrollgruppen, eller om det er forskjeller pa oral sykdom eller livskvalitet i de to
gruppene. Deltakelsen innebaerer undersgkelse av oral helse, bittforhold, MR/ultralyd-undersgkelse,
blodprovetaking og svar pa sparreskjema. Man vil inkludere 100 barn i testgruppen og 100 barn i
kontrollgruppen. | tillegg legges det opp til & benytte journalopplysninger fra cerebrale MR-undersokelser fra
140 barn som tidligere har vaert undersegkt ved HUS for andre problemstillinger. Malet ved en slik
sammenlikning er & etablere data om normal MR-anatomi av kjeveledd hos barn i alderen 2-18 ar.

Vurdering:

Barn som forskningsdeltakere
For at barn skal kunne inkluderes i medisinsk eller helsefaglig forskning, ma visse vilkar veere oppfylt, jf.
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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
vaere til nytte for barnet selv eller for andre barn. Komiteen anser disse kravene som oppfylt og har ellers
ingen innvendinger til prosjektets mélsetting eller plan for gjennomfaring.

Biobank

Det sokes om opprettelse av ny spesifikk forskningsbiobank der ansvarshavende er Karin Birgitta Tylleskér.
Komiteen ber om at tittelen pa biobanken er den samme som prosjekttittelen. Det fremgar av seknaden at det
skal gjeres genetiske undersgkelser av biologisk materiale i studien. Dersom resultatene av de genetiske
undersgkelsene skal tilbakefgres til deltakerne eller dersom resultatene har diagnostisk eller
behandlingsmessig konsekvens for deltakerne, ma REK fa tilbakemelding fra sgker om dette.

Sperreskjema om oppfelging/behandling av barn med medfodt hjertefeil
| sgknaden er det vedlagt et sparreskjema om oppfelging og behandling av barn med medfadt hjertefeil.
Komiteen kan ikke se relevansen av skjemaet for prosjektet og ber sgker om tilbakemelding om dette.

Informasjonsskriv til pasientene
Nar det gjelder skriftlig informasjon til pasientene, ber komiteen om at sgker foretar faigende endringer:

- Det ma utarbeides egne informasjonsskriv for aldersgruppen 12-16 ar og 16-18 ar der informasjonen om
studien er tilpasset aldersgruppen.

- linformasjonsskrivet til testgruppen ma det gjares tydeligere hva som er forskning og hva er vanlig
utredning. Pasienten bar for eksempel informeres om MR/ultralyd er standardundersgkelser for oppfelgingen i
klinikken eller kun for de som deltar i prosjektet.

- Informasjon om blodprgver, biobank og hva som vil skje med prevene som er samlet inn til forskning, ma
fremkomme av foresparselen.

- | informasjonsskrivet ma tittelen pa prosjektet vaere den samme som i sgknaden og skrivet ma merkes med
REK-nr 2012/542. Kontaktinformasjon og hvordan man kan trekke seg, ma ogsa fremkomme.

Journalopplysninger fra 140 barn undersokt for andre problemstillinger

Det fremgar av sgknaden at man i tillegg vil benytte journaldata ved Barneradiologisk seksjon, Haukeland
universitetssykehus. Datamaterialet bestar av data fra 140 cerebrale MR-undersgkelser fra barn undersgkt for
andre problemstillinger (som hodepine, svimmelhet, utviklingsforstyrrelser). REK gnsker tilbakemelding om
det vil bli innhentet skriftlig samtykke fra deltakerne for & benytte opplysningene eller om det kun er snakk om
bruk av anonyme data (der koblingsnekkelen er siettet og det ikke er mulig & finne tilbake til identiteten til
pasientene). Dersom opplysningene fra journalene derimot er avidentifiserte og det ikke legges opp til &
innhente samtykke, ma prosjektleder sgke REK om fritak fra samtykkekravet.

Tilbakemelding

- Sgker ma sende svar via skjemaet "Tilbakemelding” i saksportalen til REK. Komiteen vil ha tilbakemelding
om fglgende:

- Soker ma forklare relevansen av sparreskjema om oppfelging og behandling av barn med medfadt hjertefeil
for prosjektet.

- Sgker ma sende reviderte informasjonsskriv til REK for vurdering.

- Seker ma gi tilbakemelding til REK om journalmaterialet fra de 140 pasientene fra HUS er anonymt, om det
legges opp til & innhente samtykke fra gruppen eller om det sgkes fritak fra samtykkekravet.

- Sgker ma gi tilbakemelding til REK om man i studien planlegger a tilbakefare resultater fra de genetiske
undersgkelsene til deltakerne og om resultatene kan fa diagnostisk eller behandlingsmessig konsekvens for
den enkelte deltaker.

Vedtak:

Saken utsettes i pavente av tilbakemelding om de ovennevnte merknader.

2012/544 Concab - Cabazitaxel hver 3. vs. hver uke ved ca. prostatae
Dokumentnummer: 2012/544-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Bjgrnar Gilje
Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF
Ny spesifikk forskningsbiobank:

Biobank:  Ansvarshavende: Jeffrey Yachnin





Navn pa -
Biskarkan: Reg. nr. 406 i Biobanksenheten

Eudra CT nr: 2011-004178-27

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Prosjektet er en randomisert legemiddelutpreving av legemiddelet Jevtana® (cabazitaxel) til behandling av
prostatakreft. Studien er del av en multisenterstudie initiert av forskere ved Karolinska Universitetssjukhuset,
Stockholm. Cellegiften Jevtana® tilbys pasienter med prostatakreft med spredning der pasienten ikke lenger
har effekt av hormonbehandling og cellegiften docetaxel. Selv om cellegiften Jevtana® er effektiv for mange
pasienter, har en del pasienter bivirkninger av behandlingen. Standard behandling er & gi Jevtana® hver
tredje uke. Man gnsker i studien & undersgke hvorvidt Jevtana® gitt hver uke gir bedre toleranse med
tilsvarende effektivitet slik at pasientene slipper & utsettes for ungdige bivirkninger. Studien har to armer der
pasienter som randomiseres til arm A) vil motta 25 mg/m2 Jevtana® hver tredje uke i tillegg til 10 mg
prednisolon daglig. Pasientene i arm B) vil fa 10 mg/m2 Jevtana® ukentlig i fem uker og sa en uke fri i tillegg
til 10 mg prednisolon daglig. Det planlegges a inkludere 100 pasienter der 50 rekrutteres fra Norge.

Vurdering:

Forsvarlighet

Komiteen finner seknaden godt gjennomarbeidet og anser planen for gjennomferingen av prosjektet som
forsvarlig. Pasientene far tilbud om en dokumentert behandling som vil kunne bidra til forbedring av plager og i
noen tilfeller forlengelse av livet. Under studieperioden vil pasienten ga regelmessig til legekontroll. Komiteen
legger vekt pa at det vil bli foretatt en interimanalyse nar 33 pasienter er randomisert og at en uavhengig
monitoreringskomité vil kunne avslutte studien dersom det viser seg at den ene behandlingen har signifikant
lavere relativ kumulativ dose enn den andre.

@konomiske avialer i Norge

| falge sgknaden er de gkonomiske forholdene i Norge ikke avklart enna, if “Studien er initiert av forskere ved
Karolinska intituttet, det mottas stotte fra Sanofi. @konomisk avtale er ikke avklart med Norge enda. Det er
ingen personlige skonomiske gevinster for deltakende forskere/leger’. REK Vest forutsetter at de gkonomiske
avtalene er i henhold til retningslinjer for Helse Stavanger HF, som er forskningsansvarlig institusjon i Norge
og at det utarbeides avtale med helseforetaket.

Humane biologiske prover

Det legges opp til innhenting av blodprever av deltakerne for & finne eventuelle biomarkerer, som kan bidra til
a identifisere hvilke pasienter som kan forventes a ha effekt av behandlingen. Komiteen har ingen
innvendinger til at avidentifiserte prever overfares til Karolinska Institutet, Sverige, forutsatt at
koblingsnakkelen forblir i Norge og at deltakerne har samtykket til utfersel av provene.

Informasjonssikkerhet

Det legges opp til at datamaterialet vil bli slettet 15 ar efter avslutning av studien, dvs. i 27.03.30. Komiteen
har ingen innvendinger til dette.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2012/545 Heorsel i stoy
Dokumentnummer: 2012/545-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Arve Asbjoarnsen
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)
| prosjektet vil man undersgke hvordan stey pavirker harselen var, og hvordan vi skiller mellom ulike former
for harselsinntrykk nar vi er utsatt for bakgrunnsstey. Forskerne vil undersoke hvordan sneglehuset i
mellomearet fungerer ved hjelp av etablerte undersgkelsesprosedyrer. Samtidig med gjennomfering av

Iyttetester, vil man méale endringer i hjerterate. Undersekelsene inkiuderer friske frivillige deltakere i alderen
19-35 ar, som ikke har tegn til nedsatt hersel. Antall forskningsdeltakere er 96.



http:27.03.30



Vurdering:

Komiteen har ingen merknader til forskningsprotokollen eller informasjonsskrivet til deltakerne. Det legges opp
til at datamaterialet anonymiseres ved prosjektslutt 31.12.2013. Komiteen har ingen innvendinger til dette.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2012/547 Ekstendert spektrum-betalaktamase (ESBL) - produserande Escherichia coli og Klebsiella
pneumoniae i Rogaland fra 2004 til 2012.

Dokumentnummer: 2012/547-1
Dokumentkategori: Prosjekisgknad
Prosjektleder: Elisebet Haarr
Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF
Eksisterende diagnostiske biobank:
Ansvarshavende: Olav B. Natas

Navn pa [, _
Biobanken: blobank mikro

Biobank:
Ny spesifikk forskningsbiobank:

Ansvarshavende: Olav B. Natas

Navn pa
Blobarikan: ESBL 2004-2012

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

1 denne studien vil ein syna utvikling og farekomst av bakteriane Escherischia og Klebsiella pneumoniae.
Desse er bae resistente mot antibiotika av di bakteriane produserer eit enzym, ekstendert spektrum
betalaktamase (ESBL). | denne studien vil ein syna epidemiologisk utvikling av E. coli og K. pneumoniae med
pavist ESBL-produksjon i Rogaland fra 2004 til 2012. Studien inkluderer alle pasientane som har fatt pavist
ein ESBL-produserande E.coli eller K. pneumoniae pa mikrobiologisk avdeling SUS i det aktuelle tidsrom, dvs
provar frad 700 personar.

Vurdering:

Forskningsansvarlig
REK Vest anser Helse Stavanger HF som forksningsansvarlig.

Seknadsskjema og forskingsprotokoll
Forskingsprotokoll og avrig seknad er relevant og verkar vera eigna til & gje svar pa
forskningsspersmala.REK Vest meiner studien kan gjennomfgrast i den form den ligg fore.

Fritak fra samtykkekravetDet vert sgkt om fritak frd samtykkekravet. Dette unnataket fra hovudregelen kan
berre innvilgast dersom saerskiide vilkar ligg fere; det ma vera av vesentleg interesse for samfunnet og
omsynet til deltakarane sin integritet og velferd ma vera ivareteke.

REK vest vil og godkjenna at studien vert gjennomfert utan samtykkje. Ein ma imidlertid syta for & gje
informasjon om gjennomfaringa og at ein kan reservera seg mot deltaking.

Ein skal nytta data fra Reseptregisteret. Ein fereset da at ein 6g sekjer Datatilsynet evt. gijennom det lokale
personvernombodet.

Vedtak:

Prosjektet vert godkjend pa vilkar av at nevnte vilkar vert teke til fylgje.
REK Vest godkjenner fritak fra samtykkekravet p& nevnte vilkar.





2012/555 Bruk av helseradio og handtering av alarmer blant et utvalg av legevaktleger i Norge
Dokumentnummer: 2012/555-1
Dokumentkategori: Prosjektseknad
Prosjektleder: Erik Zakariassen
Forskningsansvarlig: Uni research
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Utgangspunktet for denne studien er opplysninger om at legevaktlegene kun rykker utica 40 % av tilfellene
med AMK alarm via helseradiosystemet. erakene til dette opplyses a vaere ukjente. | denne studien gnsker
en a intervjue legevaktleger for & f& svar pa hvorfor de valgte & hhv rykke ut eller ikke rykke ut. En har
beregnet at studien ma omfatte totalt naermere 200 hendelser (97 hvor en har rykket ut og 97 hvor en ikke har
rykket ut) og det antas at dette vil involvere ca 50 leger. Det sgkes om fritak fra samtykkekravet selv om man
ikke har ambisjoner om & samle inn helseopplysninger. Det opplyses likevel om at det kan fremkomme
opplysninger under intervjuet som i prinsippet er taushetsbelagte. De gnsker opplysninger om: «
LegevaktdistrikVkommune + Sykdom eller ulykke « Kode pasient inn i alderskategorier For a unnga indirekte
personidentifiserbare opplysninger gnsker en ikke samle inn/lagre data om kommune, - dette mé en kun vite
for & kunne intervjue rett legevaktlege. Det kan se ut til at studien er lagt frem for REK fordi
personvernombudet mener at studiens intervjudel bar vurderes av REK fordi det er sannsynlig at
pasientopplysninger kan fremkomme under intervjuet.

Vurdering:
Seknadsskjema og forskningsprtokoll
REK anser prosjektet til & ha en potensiell stor samfunnsnytte. Det er viktige problemstillinger prosjektet sgker

& belyse. Protokoll og evrig sgknad synes egnet til & besvare forskningsspgrsmalet. REK har ingen
innvendinger til prosjektet.

Fritak fra samtykkekravet.

Det sokes om fritak fra samtykkekravet. Dette vil vaere et unntak fra hovedregelen om samtykke og kan kun
tillates dersom saerskilte vilkar er til stede: forskningen skal veere av vesentlig interesse for samfunnet og
deltakernes integritet og velferd ma bli ivaretatt.

Nar det gjelder sparsmaélet om informasjon i forbindelse med fritak fra samtykkekravet vil dette vaere vanskelig
i og med at det argumenteres for at dette i sa fall vil veere mer tilfeldig informasjon som kommer frem i
forbindelse med intervjuene. Komiteen forutsetter da at en ikke aktivt gar inn i konkrete journaler.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad.
REK Vest godkjenner fritak fra samtykkekravet, pa nevnte vilkar.

2012/558 Fostervekst i svangerskap med svangerskapsforgiftning
Dokumentnummer: 2012/558-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Svein Rasmussen
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:

Eudra CT nr:





Prosjektomtale (Redigert av REK)

| denne studien @nsker en & se pa effekten av tidelig og sen svangerskapsforgiftning pa fosterets vekst og
kroppsproporsjon justert for mors kroppsmasseindekst og diabetes. Studien er en registerstudie basert pa
opplysninger fra 72 000 personer i Medisinsk fodselsregister fra perioden 1999 — 2010, dvs hele
fodselspopulasjonen. En vi se pa en rekke variabler hvor hovedutfallsvariablene vil veere fadselsvekst,
hodeomkrets, og ponderal indeks.

Vurdering:

Etter reglene i forksriften for MFR kan slike opplysninger leveres ut til forskningsformal i avidentifisert form.
Blant annet er det et vilkar at utleveringen, etter MFRs oppfatning, er etisk utbetenkelige. Vi oppfatter
forskriften slik at dette innebaerer at dersom utlevering er etisk betenkelig ut fra MFRs vurdering, faller det
utenfor vart mandat. Det gar ikke frem av sgknaden om MFR har vurdert sparsmalet om evt etiske
betenkeligheter.

Vedtak:

Dersom MFR anser behandlingen av opplysningene som etisk ubetenkelig, er prosjektet ikke
fremleggingspliktig for REK.

2012/560 Sjekklister for kirurgiske pasienter
Dokumentnummer: 2012/560-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Eirik-Sgfteland
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Dette prosjektet tar utgangspunkt i et anske om a innfere et sjekklistesystem som omfatter hele det kirurgiske
forelopet. En gnsker ogsa a male effekt pa dedelighet og sykelighet far og etter innfering av systemet. Videre
vil prosjektet omfatte evaluering av palitelighet og gyldighet av egne pasientadministrative data sammenlignet
med dokumentasjon innhentet fra pasientjournal og en vil foreta en litteraturgjennomgang av erfaringer med
sjekklistesystemer. En gnsker forst & gjennomfare en pilotstudie ved Nevrokirurgisk seksjon og Kirurgisk
serviceklinikk. Deltakerne vil vaere inneliggende kirurgiske pasienter. En ensker ogsa a inkludere en
kontroligruppe av kirurgiske pasienter som gjennomgar operasjoner. Deltakerne kan ogsa mangle
samtykkekompetanse. En vil se pa data fra 3700 pasienter far implementering av sjekklister og 3700 etter.
Det sgkes om fritak fra samtykkekravet for bruk av pasientadministrative data.

Vurdering:

Forskningsansvarlig
REK Vest anser Helse Bergen HF som forksningsansvarlig.

Prosjektsgknad og protokoll

Prosjektert har en potensielt stor samfunnsnytte og er saledes et viktig prosjekt. Der er flere sparsmal som er
av en karakter at REK Vest vurdere vilkarene naermere og vi gnsker derfor en tilbakemelding far endelig
vedtak.

Prosjektet innebaerer inklusjon av personer med mangelfull samtykke, bade voksne og barmn.
Vilkarene for a inkludere folk uten samtykke gar frem av Helseforskningslovens §18. REK Vest mener
alle vilkarene er oppfylt i for & inkludere aktuelle personer uten samtykkekompetanse. Imidlertid har
vedkommende selv eller naermeste pargrende krav pa informasjon om forskningen, og et samtykke er
da en forutsetning for videre forskning. For vedkommende selv vil det si nar samtykkekompetansen er
gienvunnet. For barn under 16 ar vil det vaere pargrende som avgjer dette sa snart det er mulig.

Der er noen uklarheter i sgknaden som REK Vest ansker en narmere redegjerelse for. En skal
sammenligne med kontrollsykehus og andre prosjektgrupper. Dette ma komiteen fa en naermere
orientering om.

Det skal hentes ut registerdata og en vil kople data mellom registrene. Dette ma REK Vest fa en





naermere redegjgrelse for.

Fritak fra samtykkekravet.

En soker om fritak fra samtykkekravet for bruk av pasientadministrative data. Adgangen til dette er regulert i
helseforskningslovens § 35. Et slikt unntak fra hovedregelen kan kun godkjennes dersom visse vilkar
foreligger. Prosjektet skal vaere av vesentlig interesse for samfunnet og deltakernes velferd og integritet ma bli
ivaretatt. REK Vest mener at en kan dispensere fra samtykkekravet. Imidlertid ma deltakerne informeres og
de ma gis anledning til & reservere seg. For barn under 16 ma en kontakte pargrende vedrerende dette. Det
ma utarbeides et informasjonsskriv om reservasjonsretten.

REK Vest ber om tilbakemelding for endelig vedtak fattes.

Vedtak:

Saken utsettes i pdvente av tilbakemelding om de ovennevnte merknader.

2012/561 BRIC sykdom hos voksne
Dokumentnummer: 2012/561-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Tom Hemming Karlsen
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Ny spesifikk forskningsbiobank:

Biabianie: Ansvarshavende: Tom Hemming Karlsen

Navn pa
Biobanken: BRIC sykdom hos voksne

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Dette er en studie pa Benign recurrent cholestase (BRIC). Dette er en sjelden tilstand som kjennetegnes ved
opphopning av galle i lever og kropp. Denne studiens utgangspunkt er mangelfull kunnskap om hva som ferer
til anfall og hvordan symptomene oppstar. En gnsker na a karakterisere anfallene hos BRIC pasientene,
kartlegge symptomer og male markerer pa gallestase og betennelse. Til sist ensker en & se pa hvordan
standardbehandling av BRIC virker inn pa markerene. Deltakerne er pasienter som kommer til klinisk
undersokelse og for standard behandling. Studieelementet er at de avgir en blodpreve som inngér i en
prosjektspesifikk forskningsbiobank. Pravene vil bli analysert i forbindelse med prosjektet. En seoker i farste
omgang om a en varighet av biobanken og prosjektet tit 2032, men det kan bli aktuelt & seke om forlengelse.
En vil gjere genetisk analyse for evt & kunne bekrefte funn ved tidligere indisert gentest og evt undersgke om
det finnes andre aktuelle genetiske varianter. Biologisk materiale sgkes utfart til Sverige og Nederland for
analyse der. En gnsker & inkludere 20 pasienter.

Vurdering:

Forskningsansvarlig
REK Vest anser Helse Bergen HF som forskningsansvarlig.

Prosjektsgknad og protokoll
Studien har en potensiell nytteverdi og REK Vest har ingen vesentlige merknader. Seknad og protokoll synes
egnet til a besvare forskningsspersmalene.

Foresporsel til deltakerne

Skrivet er av gjennomgaende god kvalitel. Imidlertid ma "BRIC” skrives ut i en vanlig norsk sprakform i
foresparsel/samtykkeerklaering og ordet "BRIC" settes i parentes. | informasjonen ma det ogsa skrives at en
vil benytte data fra journal.

Forskningsbiobank
Det sokes om oppretting av prosjektspesifikk forskningsbiobank "BRIC sykdom hos voksne”. REK Vest har





ingen innvendinger til dette.

Utforsel av avidentifiserte helseopplysninger og biologisk materiale.

Det sokes om tillatelse til utfarsel av biologisk materiale og helseopplysninger til utlandet (Karolinska
University Hospital, Sverige og Academic Medical Center, Nederland). REK Vest har ingen innvendinger il
dette.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte tas til folge.

REK Vest godkjenner utfersel av avidentifiserte helseopplysninger og biologisk materiale til Sverige og
Nederland.

Forskningsbiobanken "BRIC sykdom hos voksne” godkjennes i samsvar med forelagt soknad, med
ansvarshavende Tom Hemming Karlsen.

2012/563 Sepsis pa en gastrokirurgisk sengepost
Dokumentnummer: 2012/563-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad

Prosjektleder: Hans Flaatten

Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)
Dette er et studentprosjekt som gar ut pa a kartlegge hvor ofte blodforgiftning oppstar i en gruppe kirurgiske
pasienter ved gastrokirurgisk sengepost. Studien vil kun omfatte allerede innsamlede data En sgker om fritak
fra samtykkekravet.

Vurdering:

For REK Vest fortoner studien seg som en ren kartlegging/kvalitetssikring uten spesifikke forskningssparsmal.
Studien faller da utenfor Helseforskningslovens virkeomrade.

Vedtak:

Soknaden avvises da prosjektet ligger utenfor komiteens mandat.

2012/564 Dodsfall i Helse Bergen 2011
Dokumentnummer: 2012/564-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad

Prosjektleder: Hans Flaatten

Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)
Utgangspunktet for dette prosjektet, er en rapport fra Nasjonalt Kunnskapssenter hvor det hevdes at 1/3 av

alle dedsfall p& sykehus skyldes feil eller avvik. Na ensker man & etterpreve denne pastanden i en starre
kohort og en ensker & ga gjennom og klassifisere alle dedsfall i Helse Bergen med hensyn til forekomst av feil





og awvik. Dette vil omfatte ca 100 dedsfall. Studien baserer seg utelukkende pa registeropplysninger.
Vurdering:

For REK Vest fortoner prosjektet seg som en ren kvalitetssikring av eksisterende data, og uten at der er
spesifikke forskningssparsmal knyttet til prosjektet. Studien faller da utenfor Helseforskningslovens
virkeomrade

Vedtak:

Soknaden avvises da prosjektet ligger utenfor komiteens mandat.

2012/565 Er det en sammenheng mellom PT-INR malt pa point-of-care instrumenter og
antikoagulasjonsgraden hos pasienter som behandles med dabigatran etexilate?

Dokumentnummer: 2012/565-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Elisabeth Sellevoll Lakkeba
Forskningsansvarlig: NOKLUS
Ny spesifikk forskningsbiobank:
Ansvarshavende: Sverre Sandberg

Biobank:

Navn pa ) ) .
Biskaniker PT-INR pa POC-instrumenter ved Pradaxabehandling

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Bakgrunnen for denne studien er at det fra 2008 av er tatt i bruk et nytt antikoangulerende preparat Pradaxa
som ma vurderes opp mot Warafarin som har veert pa markedet i 60 ar. | denne studien vil man undersake
om der er en sammmenheng mellom blodpraveanalysen PT-INR malt ved POC (point-of-care) pa det nye
antikoangulasjonspreparatet Pradaxa. Pradaxa inneholder dabigartan etexilate. Utgangspunktet for denne
studien er at substansen oppfattes som uavklart pa flere omrader, blant annet blgdninger. Deltakerne vil vaere
voksne pasienter (40) som kommer tit 3 maneders kontroll ved Nevrologisk avdeling og som behandles med
dabigatran etexilate for hjerneslag.

Vurdering:
Det denne studien gar ut pa, er & méale egnetheten av et maleapparat point-of-care (POC-instrument pa

Pradaxa). Vi oppfatter prosjektet som en kvalitetssikring av en malemetode og ikke helsefaglig forskning.
Prosjektet vil sdledes falle utenfor Helseforskningslovens virkeomrade.

Nar det gjelder sparsmalet om oppretting av biobank, vil det vaere behandlingsbiobankloven som gjelder.

Vedtak:

Soknaden avvises da prosjektet ligger utenfor komiteens mandat.

Nye generelle biobanker

2012/553 Gastroforskning
Dokumentnummer: 2012/553-1
Dokumentkategori: Generell forskningsbiobank
Ansvarshavende: Trygve Hausken

Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF

Formal (Redigert av REK)





Forskningsgruppene som arbeider med gastroenterologiske sykdommer pa Haukeland, ensker na a etablere
en generell forskningsbiobank "Gastroforskning” bestaende av flere typer biologisk materiale av starre
omfang. Materialet snskes samlet inn fra pasienter med symptomer fra mage/tarmsystemet som er henvist til
gastroenterologisk seksjon, pa Haukeland universitetssykehus. Forskningsbiobanken vil vaere
samtykkebasert, da med et bredt samtykke.

Vurdering:

REK Vest anser Helse Bergen HF som forskningsansvarlig.

Etablering av denne forskningsbiobanken er et stort prosjekt som vil kunne danne grunnlag for mye forskning i
fremtiden. REK Vest mener at etableringen av forskningsbiobanken er et viktig tiltak. Imidlertid er det noen
punkter som ma avklares far forskningsbiobanken er klar for iverksetting:

| informasjonsskrivet ma man veaere tydeligere pa a opplyse om at de prosjekter som gnskes
igangsatt skal vaere godkjent av REK. Her ma man for gvrig bruke korrekt navn pa komiteen
(Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk). REK er n& ogsa forvaltningsorgan og
godkjenningsinstans og ordet "tilrd" som tidligere ble benyttet ma erstattes med "godkjenne”.

Donorene har krav pa informasjon om hvordan det biologiske materialet brukes, dvs. informasjon
om aktuelle forskningsprosjekter. Dette kan blant annet ha betydning for et eventuelt tilbakekall av
samtykket. Vi mener derfor at prosjektledelsen ma skissere et opplegg for (lopende) informasjon til
donorene. Vi vil allerede na antyde at én vei & ga, er & etablere en nettside for forskningsbiobanken
hvor nyheter og prosjekter presenteres. Web-adressen til denne siden kan da tas inn i forespgrselen
om deltakelse.

Forskningsbiobanken ma fa et mer vanlig tilgjengelig navn. Vi vil antyde noe a la
"Forskningsbiobank for mage- tarm sykdommer”.

Opplysningene om mulig innhenting av opplysninger fra andre registre og koblinger mellom disse,
ma beskrives mer spesifikt og tydeligere i foresparselen. Vi foreslar et eget avsnitt om dette.

REK Vest ber om tilbakemelding pa ovennevnte momenter for endelig vedtak fattes. Komiteen tar sikte pa a
behandle saken pa nytt i mate nar tilbakemelding foreligger.

Vedtak:

Saken utsettes i pdvente av tilbakemelding om de ovennevnte merknader.

Dispensasjon fra taushetsplikt

2012/543 Teknisk bildeanalyse ved hjerte-MR
Dokumentnummer: 2012/543-1
Dokumentkategori: Dispensasjon fra taushetsplikt
Avsender: Stein rn
Forskningsansvarlig: Stavanger Universitetssjukehus

Formal (Redigert av REK)

Det er utviklet en alogoritme for bildeanalyse basert pa avidentifiserte MR-bilder, som gjgr det mulig & pavise
skadet vev/arrvev i hjertemuskelen som etter et hjerteinfarkt. Man mener metoden kan bli sveert verdifull som
diagnosestotte dersom en kan dokumentere spesifisitet og sensitivitet. Til dette prosjektet, er det behov for
MR-bilder og en onsker derfor & benytte avidentifiserte MR-bilder. Det opplyses at det er av stor betydning a
rekruttere bilder fra pasienter med mest mulig definert og dokumentert skade i hjertemuskulatur. En vil
rekruttere bilder fra to tidligere studier, REK Vest 004.04 og 229.05, til sammen bilder fra 61 personer.
Datahentes fra lokalt MR-register og pasientjournal. Det sokes om fritak fra samtykkekravet noe som blant
annet er begrunnet med at tidligere har gitt sitt samtykke til deltakelse i tidligere studier. Ogsa det forholdet at
det er en stund siden de to nevnte studiene pagikk, brukes som argument; én opplyses a vaere ded, andre har
fatt ny adresse og er ikke lett & spore i ettertid, hevdes det.

Vurdering:
REK vest anser helse Stavanger HF som forskningsansvarlig.

Det sgkes om & bruke det aktuelle bildemateriale uten & hente inn samtykke. De formelle kravene i





Helseforskningsloven for & kunne innvilge et slikt unntak fra hovedregelen, er at forskningen ma anses & vaere
av vesentlig interesse for samfunnet og at hensynet til deltakernes velferd og integritet blir ivaretatt. REK Vest
ser den potensielle samfunnsnyttet av prosjektet. Samtidig mener komiteen at pasientenes velferd og
integritet blir ivaretatt.

Vedtak:

REK Vest godkjenner bruk av det aktuelle bilde- og journalmaterialet, uten innhenting av samtykke.

2012/546 Omsorg eller kontroll? Welanderhjemmet i Bergen, 1919 - 1939.
Dokumentnummer: 2012/546-1
Dokumentkategori: Dispensasjon fra taushetsplikt
Avsender: ida blom
Forskningsansvarlig: universitetet i bergen -pensjonert professor

Formal (Opprinnelig)

Welanderhjem var barnehjem spesielt for barn med medfodt syfilis. Hensikten var & forsgke a helbrede barna
for & hindre smitte. Det forste Welanderhjem ble opprettet i Stockholm av professor i syfidologi Edvard
Welander i 1900. Siden kom det slike hjem ogsa i Danmark og i Norge. Hensikten med dette prosjektet er &
undersogke hvem som stod bak hjemmet i Bergen, hvordan de kommunale helsemyndigheter forholdt seg til
initiativet, hvem barna var som ble behandlet der, hvordan de bie tatt vare pa , hvorlenge de bodde pa
hjemmet og hvor de drog nar de ble utskrevet, og hvorfor hjiemmet blenedlagt i 1939. Kildemateriale vil vaere
Sundhetsvaesenets arsberetninger, Bergen kommuneforhandlinger, tidskriftene Medisinsk Revue og Tidskrift
for den norske Laegeforening. Beleggsprotokoller og sykejournaler i Welanderhjemmets arkiv pa Bergen
Byarkiv er sezerlig viktige kilder. De er klausulert. Far jeg adgang til disse kildene vil selvsagt alle opplysninger
bli anonymisert.

Vurdering:

Blom gnsker tilgang til klausulerte beleggsprotokoller og sykejournaler fra Welanderhjemmets arkiv som ligger
i Bergen byarkiv. Arkivet omfatter barn med medfadt syfilis. Seknaden gjelder frem til hjemmet ble nedlagt i
1939. Saledes ma en kunne forventa at mange eri live.

Hvor mange pasienter det er tale om gér ikke frem av sgknaden da prosjektleder har misforstatt punktet i
skjema om utvalgssterrelse.

Vurderingstema for denne sgknaden er hvorvidt det er tillatelig & ga inn i de aktuelle journalene, uten a
sparre om samtykke fra dem det gjelder. Det foreligger ikke noen naermere beskrivelse av gruppen, verken
antallet eller hvor mange som er i live.

Prosjektleder argumenterer selv for at en anonymisering av alle personlige opplysninger, vil veere tilstrekkelig.
Vi tror ikke at lovgiver tenkte slik da paragrafen ble utformet i og med at det alitid vil vaere en forutsetning data
anonymiseres far publisering. Det er selve retten til a benytte seg av det klausulerte materialet som er
sparsmalet.

For & avvike hovedregelen om innhenting av samtykke er det blant annet et krav at prosjektet er av vesentlig
interesse for samfunnet. Dette er et lite personlig prosjekt av historisk interesse. Vi vil imidlertid ikke mene at
samfunnsnytten er sa stor at det er tillatelig & fravike hovedregelen om samtykke fra dem som fremdeles er i
live. REK Vest vil derfor avsla sgknad om fravikelse av kravet om innhenting av samtykke fra dem som er i
live. Nar det gjelder avdede vil det ikke vaere aktuelt med noe stedfortredende samtykke og REK Vest vil
godkjenne bruken av disse uten andre vilkar enn at personopplysninger anonymiseres for publisering.

Vedtak:

REK Vest avslar seknad om tilgang til de aktuelle sykejournaler fra dem som er i live, uten a hente inn
samtykke.

REK Vest godkjenner seknad om tilgang til de aktuelle sykejournaler fra dem som er dade.

Oppfolging






Oppfelging av prosjekt/biobank - endring

2010/3229 Sentralstimulerande medisin og tilvekst
Dokumentnummer: 2010/3229-5
Dokumenttittel: Seker om & innhente data direkte fra journal utan samtykke
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Per Helge Kvistad
Forskningsansvarlig: Helse Farde HF
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)
Formalet med prosjektet er & undersgke i kor stor grad sentralstimulerande medisin p&verkar vektutvikling og
vekst hos barn og unge. Det vert no sgkt om endring i innsamling av helseopplysningar, endring av
rekrutteringsprosedyre og endring av prosjektslutt. Sgkjar vil i den reviderte studien let vere & be pa om nye
kliniske opplysningar fra pasientane og underseking om eventuell effekt av behandling pa vaksenhagde fell
bort. Det vert ikkje lenger aktuelt & be om data fra andre kjelder for samanlikning, jamfer tidligare seknad.
Prosjektet vil no kun vasre ein retrospektiv gjennomgang av journaldata fra Barneavdelinga ved Helse Farde.
Vurdering:
Komiteen finner at studien etter endringa no har endra karakter fra eit helseforskingsprosjekt til eit
kvalitetssikringsprosjekt. REK oppfattar det reviderte prosjektet som ei systematisering av journaldata der
formalet er & kvalitetssikre data fra diagnostikk og behandling ved helsefaretaket. Kvalitetssikring som er del

av helsetenesta, faller i utgangspunktet utanfor virkeomrade for helseforskingsloven. REK vurderar difor det
reviderte prosjektet som eit kvalitetssikringsprosjekt som ikkje er sgknadspliktig for REK.

Komiteen gjer oppmerksam pa at prosjekter som ikkje vert omfatta av helseforskingsloven og som inneberer
behandling av personopplysningar, skal bli lagt fram for eit personvernombod/Datatilsynet.

Vedtak:

Soknaden vert avvist d& prosjektet ikkje er sokjepliktig.

Oppfelging av prosjekt/biobank - klage
Ingen oppfalging av prosjekt/biobank - klage
Oppfolging av prosjekt/biobank - rapport
Ingen oppfalging av prosjekt/biobank - rapport

Oppfolging av prosjekt/biobank - tilbakemelding

2012/70 Helsegkonomiske evalueringer av sykehussektoren i Norge
Dokumentnummer: 2012/70-5
Dokumenttittel: Helsegkonomiske evalueringer av sykehussektoren i Norge - Tilbakemelding
Dokumentkategori: Annet/Generell henvendelse
Avsender: Jan Erik
Forskningsansvarlig: Uni Research AS
Biobank:
Eudra CT nr:





Prosjektomtale (Redigert av REK)

Det er sendt sgknad til REK om fritak fra samtykkekravet for forskning som ikke omfattes av
helseforskningsloven. Sgknaden gjelder flere delprosjekter innenfor forskningsprogrammet "Helsegkonomi
Bergen”. Det sgkes om utlevering av helseopplysninger fra Norsk Pasientregister (NPR) til forskning der man
tar sikte pa a framskaffe ny kunnskap om prioriteringer, finansiering og samhandling i den norske
helsesektoren.

Vurdering:

Komiteens vurdering i matet 09.02.12
Komiteen ansa seknaden og den vedlagte forskningsprotokollen som ufullstendig og ba om en revidert
seknad med fullstendig prosjektbeskrivelse av hvert delprosjekt.

Tilbakemelding fra soker

| tilbakemeldingen fremgar det at man gnsker tilgang fra NPR til opplysninger om bostedskommune, alder,
kjonn, tidspunkt for henvisning, rettighetsstatus, innleggelse, utskrivning, liggetid og helseforetak.
Opplysningene beskrives som systematisk reidentifiserbare.

| delprosjektet Cooperation in the Norwegian health care sector er forskningsformalet & sgke ny kunnskap om
samhandlingen mellom kommunale pleie- og omsorgstjenester og spesialisthelsetjenesten. Opplysninger fra
NPR vil bli benyttet for blant annet & beregne sannsynligheten for innleggelser ved sykehus, varighet pa
sykehusopphold, sannsynligheten for reinnleggelser, antall pasienter som er utskrivningsklare og hvor mange
dager pasientene blir liggende pa sykehus.

Delprosjektet Prioritization in the Health Care Sector bestar av flere underprosjekter som setter sekelys pa
prioriteringer i spesialisthelsetjenesten. Formalet med delprosjektet er blant annet 4 underseke hvorvidt
tilgang til behandling, malt med ventetider, er i overensstemmelse med politiske malsettinger og retningslinjer
for prioritering. Man vil ogsé se pa hvorvidt inntektsfordelingssystemet som brukes overfor de regionale
helseforetakene og mellom helseforetak kan pavirke prioritering av spesifikke pasientgrupper.

Komiteens vurdering i motet 19.04.12

NPR og fritak fra samtykke

For at REK skal kunne innvilge fritak fra samtykkekravet etter helsepersonelloven § 29, ma krav om
samfunnsnytte og ivaretakelse av deltakernes velferd og integritet i prosjektet veere oppfylt. Prosjektleder ma
derfor kunne formulere forskningsformalet med de enkelte delprosjektene pa en presis og avgrenset mate, slik
at komiteen har et grunnlag for sin vurdering. Komiteen hadde gjerne sett at forskningsformalet var mer
presist formulert, men har vurdert det overordnete forskningsformalet i studien og oppfatter det som relevant
og finner at kravet om samfunnsnytte er oppfylt i prosjektet. For & vurdere kravet om ivaretakelse av
deltakerne, ma komiteen bli presentert fullstendige variabellister. REK vil dermed kun forholde seg til de
variablene fra NPR som er presentert i sgknadsskjemaet. Det betyr at komiteen ikke har anledning til & gi
“tilgang til hele NPR, over flere ar” slik det opprinnelig var sgkt om. Videre er det beskrevet bruk av
opplysninger fra IPLOS-registeret i prosjektprotokollen, men IPLOS er ikke nevnt i seknadsskjemaet eller
tilbakemeldingen. Komiteen forstar det derfor slik at det kun sgkes om fritak fra taushetsplikt for data fra NPR,
men ikke fra IPLOS. Dersom det gnskes tilgang til flere spesifiserte opplysninger enn det som er presentert i
sgknadsskjemaet, ma prosjektleder sende endringssaknad til REK.

Komiteen finner at kravene til & innvilge dispensasjon er oppfylt og gir tillatelse til at de omsgkte
opplysningene fra NPR benyttes i forskningsprosjektet uten at samtykke fra deltakerne innhentes, jf.
helsepersonelloven § 29. Tillatelse til & behandle opplysningene fra NPR gis til prosjektleder og medarbeidere
itrad med sgknaden. REK Vest forstar det slik at koblingsnekkelen ikke vil bli utlevert til forskerne.

Falgende vilkar ligger til grunn for dispensasjonen:

- Opplysningene behandles og oppbevares strengt konfidensielt.

- Opplysningene behandles i trdd med forelagt seknad.

- Opplysningene slettes straks det ikke lenger er behov for dem og senest ved prosjektets avslutning i
31.12.2013. Dersom sgker gnsker forlengelse av dispensasjonen ma det sendes ny sgknad om
prosjektendring til REK.

Datatilsynet/ Personvernombud
REK legger til grunn at prosjektet meldes til personvernombudet/ Datatilsynet.

Vedtak:

Med hjemmel helsepersonelloven § 29 godkjenner REK Vest at omsekte helseopplysninger fra Norsk
Pasientregister kan anvendes for forskningsformal i dette prosjektet uten at det foreligger samtykke fra
pasientene (sakalt dispensasjon fra taushetsplikten). Dispensasjonen gjelder pa betingelse av at ovennevnte
vilkar tas til folge.



http:19.04.12

http:09.02.12



2012/312 Medisinbruk hos hofteopererte - en nasjonal registerstudie.
Dokumentnummer: 2012/312-5
Dokumenttittel: Medisinbruk hos hofteopererte - en nasjonal registerstudie.
Dokumentkategori: Tilbbakemelding
Avsender: Inger Hilde Nordhus
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Smerter hos pasienter med arirose falges av og forverres av sgvnproblemer, depresjon og angst.
Smertepasienter star pa en rekke medikamenter, ikke bare for smertereduksjon. Tross stort medikamentbruk
og bruk av flere medikamenter samtidig er det gjort lite forskning pa smertepasienters samlede
medikamentbruk og sammenheng mellom medikamentbruk tor komorbide plager som falger smertetilstanden.
Formal: Kartlegge reseptbelagt medikamentbruk (smertereduserende, sgvninduserende og psykofarmaka) for
pasienter som gjennomfgrer hofteoperasjon mot artrose, se om hofteoperasjon gir endret bruk av
medikamenter og undersgke om pre-operativ bruk av sgvninduserende medikamenter predikerer
medikamentbruk etter operasjon. Metode: Registerstudie. Reseptbasert legemiddelregister, Nasjonalt register
for leddproteser og Individbasert Pleie og OmsorgsStatistikk koples. Data: reseptbelagt medikamentbruk far
og etter hofteutskiftning for omkring 50 000 pasienter (2004 til 2012) i alderen 18- 80+.
Vurdering:

Tilbakemeldingen fra prosjektleder er klargjerende. Komiteen har ikke ytterligere merknader.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes i samsvar med sgknad og tilbakemelding fra prosjektieder.

Framleggingsplikt

2012/485 Overtidige svangerskap
Dokumentnummer: 2012/485-2
Dokumenttittel: Sv: Overtidige svangerskap
Dokumentkategori: |kke framleggingspliktig
Avsender: Torbjern Moe Eggebe
Forskningsansvarlig:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

Vedtak:

2012/519 65 arings prosjektet
Dokumentnummer: 2012/519-1
Dokumenttittel: 65+arings prosjektet

Dokumentkategori: Framleggingsvurdering





Avsender: Kristin S. Klock
Forskningsansvarlig:

Prosjektomtale (Opprinnelig)
Prosjektets mal

Hovedmal: Den overordnede malsetting med dette prosjektet er & studere den eldre voksne (65/704r)
befolkningens tannhelse og tannhelserelaterte forhold.

Spesifikke malsettinger

Studere betydningen av allmenn helse, livsstil, tannhelse, tannhelsevaner og holdninger til og
opplevelse av tannhelsetjenesten relatert til kjignn og sosiogkonomiske faktorer.

Studere eventuelle endringer og utvikling over en 5 ars periode pa samme individer (f.1942) fra
2007 til 2012. )
_ Sammenligne resultater fra denne studien med resultater fra parallelle studier i Orebro og
Ostergotiands 1an i Sverige i 2007 og 2012.

Sammendrag av prosjektbeskrivelsen:

I lopet av 70 til 90-tallet er det gjennomfert fa epidemiologiske undersgkelser av den orale helse i den voksne
befolkningen i Norge. Studiene har vaert begrenset med hensyn pa utvalg, alder og pa institusjon. Det er
derfor behov for en befolkningsundersgkelse som har som overordnede malsetting a studere tannhelsen til
den eldre voksne befolkningen i 3 fylker i Norge og videre studere og sammenligne

betydningen av allmenn helse, livsstil, kosthold, tannhelse, tannhelsevaner og holdninger til og
opplevelse av tannhelsetjenesten relatert til kjenn og sosiogkonomiske faktorer.

eventuelle endringer og utvikling over en 5 ars periode pa samme individer (f.1942) fra 2007 til
2012,

resultater fra denne studien med resultater fra parallelle studier i Orebro og Ostergétlands lan i
Sverige i 2007 og 2012.

Gjennomfaringen av prosjektet forventes & gi gkt kunnskap om den eldre voksne befolknings tannhelse, deres
holdninger til sin tannhelse og til tannhelsetjenesten i Norge. Ved & benytte samme design som i en parallell
studie i Sverige, vil en fa grunnlag for & sammenligne resultater av en fedselskohort i to land med ulikt
tannhelsetilbud.

Vurdering:

Vedtak:

2012/519 65 arings prosjektet
Dokumentnuhmer: 2012/519-2
Dokumenttittel: Sv: 65+arings prosjektet
Dokumentkategori: Framleggingspliktig
Avsender: Kristin S. Klock
Forskningsansvarlig:
Prosjektomtale (Opprinnelig)

Vurdering:

Vedtak:

Behandlet pa fullmakt






2009/103 Effekt av tverrfaglig poliklinisk behandling hos pasienter med mild traumatisk hjerneskade -
en randomisert studie

Dokumentnummer: 2009/103-16
Dokumenttittel: Nytt informasjonsskriv
Dokumentkategori: Tilbakemelding
Avsender: Jan Sture Skouen
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

REK Vest viser til tilbakemelding, datert 14.03.12. REK Vest v/ leder behandlet sgknaden.

Tilbakemelding fra sgker

Komiteen innvilget i vedtaksbrev 02.02.11 dispensasjon fra samtykkekravet for pasientene som ikke moter til
poliklinisk kontroll. Vilkar for dispensasjonen var at deltakerne skulle informeres om studien og fa mulighet til &
reservere seg. Det er na utformet et informasjonsskriv til deltakerne.

Vurdering

REK Vest godkjenner informasjonsskrivet til deltakerne. Vi anbefaler at skrivet tilfeyes "Du kan reservere deg
mot & bli inkludert i studien uten a oppgi noen grunn. Det vil ikke f& konsekvenser for din videre behandling.”
Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2009/1988 Kreftpasienter og totale hofteleddproteser
Dokumentnummer: 2009/1988-4
Dokumenttittel: Kreftpasienter og totale hofteleddproteser
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Stein Atle Lie
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

Endringen gjelder utsatt dato for prosjektsiutt til 30.06.13, grunnet at stipendiaten har hatt
svangerskapspermisjon.

Saken er vurdert pa fullmakt og en har ingen merknader.
Vedtak:

Prosjektendring godkjennes i samsvar med soknad.

2009/2439 Livskvalitet for og etter kirurgisk behandling av sjukleg overvekt
Dokumentnummer: 2009/2439-6



http:30.06.13

http:02.02.11

http:14.03.12



Dokumenttittel: Seker om a samle inn data om helserelatert livskvalitet ved 10-arskontrollen
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Villy Vage
Forskningsansvarlig: Helse Ferde HF
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

REK Vest syner til soknad om prosjektendring, datert 19.02.12.

Prosjektendring

Pasientar som vert operert for sjukleg overvekt ved Farde Sentralsjukehus kiem til kontroll ved sjukehuset eit,
to, fem og ti ar etter operasjonen. | denne aktuelle studien vart data pa helserelatert livskvalitet samla inn far
operasjonen, samt eit, to og fem ar etter. Studien var tenkt avslutta ved femarskontrollen, men prosjektieiar
ynskjer no a samle inn data pa helserelatert livskvalitet ogsa i samband med tiarskontrollen pa sjukehuset.

REK Vest v/ leiar sakshandsama seknaden.

Vi har ingen merknader til endringsprotokollen. Informasjonsskrivet ber likevel bli forbetra med informasjon om
korleis deltakar kan trekkje seg (kontaktinformasjon) og dato for nar data vert sletta eller gjort anonyme.
Skrivet skal merkast med logo til den forskingsansvarlege institusjonen og REK-nummer (2009/2439).
Vedtak:

Prosjektendringa vert godkjent dersom dei nemnde vilkara vert tatt til folgje.

2010/153 Kliniske og genetiske studiar av parkinsonisme
Dokumentnummer: 2010/153-8
Dokumenttittel: Kliniske og genetiske studiar av parkinsonisme
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Kiristoffer-Haugarvoll
Forskningsansvarlig: Nevrologisk avdeling
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:
Seknaden er vurdert pa fullmakt av komiteen sin leiar.

Slik vi forstar seknaden, gjeld den berre endring av inklusjonskriteria slik at dei 6g omfatter pasienter med
dystoni. Det er lagt ved reviderte rekrutteringsskriv kor det vert informert om dette.

REK Vest har ingen merknadar til sasknaden.

Vedtak:

Prosjektendringa vert godkjend i samsvar med fareliggjande sgknad.

2010/198 Bukspyttkjertelfunksjon ved diabetes og andre sykdommer i bukspyttkjertelen.



http:19.02.12



Dokumentnummer: 2010/198-7
Dokumenttittel: Bukspyttkjertelfunksjon ved diabetes og andre sykdommer i bukspyttkjertelen.
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Helge Rasder
Forskningsansvarlig: Senter for diabetes genetikk
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

REK Vest anser Helse Bergen HF som forskningsansvarlig for studien. Forméalet med denne studien er &
underseke bukspyttkjertelfunksjon og arsaker til funksjonssvikt. | forelagt prosjektendring sgkes det blant
annet om & inkludere personer med pavist bukspyttkjertelkreft og forstadier til bukspyttkjertelkreft.

Vurdering:

Nye medarbeidere
REK Vest har ingen innvendinger til at prosjektet utvides med nye medarbeidere som beskrevet i forelagt
sgknad.

Biologiske prover
En gnsker na & undersgke avfering med hensyn til biomarkarer, i tillegg til bukspytt, urinprave og blodprave.
REK Vest har ingen innvendinger til denne utvidelsen.

Inklusjon av pasienter med pankreaskreft eller familizer disposisjon for pankreaskreft

Det sgkes om & inkludere personer med pankreaskreft og/eller familier som disponerer for pankreaskreft i
studien for & kunne undersgke om det er en sammenheng melflom utvikling av diabetes og forekomst av
pankreaskreft. Malet er & kunne etablere spesifikke risikomarkarer for kreftformen.

REK Vest forutsetter at det kun inkluderes samtykkekompetente personer i denne delen av studien og har
ingen innvendinger til utvidelsen.

Dersom det er stor sannsynlighet for at risikomarkerer etableres, og at disse vil ha konsekvenser for den
enkelte deltaker, bar dette fremkomme i informasjonen og deitakerne ma fa muligheten til 4 velge om de
gnsker slik risikoinformasjon tilbakefart.

| samtykkeerkleeringen ma mulighet for stedfortredende samtykke utga.
Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med sgknad.

2010/420 Kan virustester skille behandlingstrengende og ikke behandlingstrengende celleforandringer
pa livmorhalsen?

Dokumentnummer: 2010/420-14

Kan virustester skille behandlingstrengende og ikke behandlingstrengende
celleforandringer pa livmorhalsen?

Dokumenttittel:

Dokumentkategori: Prosjektendring

Avsender: Ingrid Baasland

Forskningsansvarlig: Kvinneklinikken
Biobank:

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Cervical Intraepitelial Neoplasi; kan HPV-virustester skille behandlingstrengende, persisterende
celleforandringer fra forbigaende forandringer? Vi gnsker & undersgkeom HPV testing pA mRNA niva
kombinert med kolposkopi kan brukes for & kunne avgjere om moderate og grove celleforandringer pa





livmorhalsen (CIN2+) skal behandles eller ikke. Ved & forhindre ungdvendig behandling (konisering) vil en
redusere ulempene og skadevirkningene knyttet til behandlingen. Dette omfatter blant annet den gkte risikoen
for svangerskapskomplikasjoner som for tidlig fedsel, etter konisering.

Vurdering:

Utgangspunktet for sgknaden er gnske om mer kunnskap om forekomst av HPV-typer for livmorhalskreft. | de
fleste tilfellene vil de infeksjonene disse kan gi veere forbigdende og celleforandringene forsvinner av seg

selv. Imidlertid har en ikke noen god metode a skille de tilfeller der celleforandringene forsvinner og der de
ikke gjer det.

Som en del av prosjektet gnsker en na a utvide analysene av det innsamlede materialet til & omfatte
genotyping av inntil 42 HPV-typer. Dette for a kunne angi ngyaktig hvilke virus som evt er til stede i
celleprgven. :

Samtykke for gnsket prosedyre foreligger allerede.

REK Vest v/leder har vurdert saken og har ingen merknader.
Vedtak:

Prosjektendring godkjennes i samsvar med sgknad.

2010/728 Vaksine mot diare (EntVac)
Dokumentnummer: 2010/728-15
Dokumenttittel: @ns;ker a oke bakteriedosen for & oppna kliniske symptomer hos pasientene
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Anne Berit Guttormsen
Forskningsansvarlig: Senter for internasjonal helse
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:
Hovedsgknaden ble, etter avklaringer om forhold rundt gjennomfgringen av studien, godkjent av komiteen 10.

juni 2010. Det ble blant annet innhentet konsulentvurdering i sparsmalet om sikkerhet. Bakteriedosen var i
hovedseknaden klart definert og vurdert til & vaere forsvarlig.

Nar det na sgkes om a fa gke bakteriedosen er det igjen behov for & avklare sikkerheten ved
giennomfgringen. REK Vest har derfor innhentet konsulentbistand i vurderingen av sikkerhetssparsmalet.

Pa bakgrunn av forelagt dokumentasjon og positiv konsulentuttalelse, aksepterer REK Vest argumentene som
benyttes for & gke bakteriedosen som beskrevet i forelagt ssknad. Mengden bakterie er vurdert til & vaere
trygg innenfor de sikkerhetsrutiner som allerede er etablert for studien.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2010/1155 Voldsskader pa Vestlandet med fokus pa vold mot kvinner
Dokumentnummer: 2010/1155-14

Legestudent vil ha tilgang pa avidnetifiserte data til nytt formal - vil fokusere pa det

Rokumentigel: akuttmedisinske aspektet

Dokumentkategori: Prosjektendring





Avsender: Stine Kristoffersen
Forskningsansvarlig: Gades institutt
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

REK Vest viser til sgknad om prosjektendring, datert 23.02.12. REK Vest v/ nestleder behandlet sgknaden.

Prosjektendringen

Det sgkes om inkludere en ny prosjektmedarbeider (student Stig-André Normann), som vil fa tilgang til data
fra gruppen av pasienter med knivstikk, men fokusere pa det akuttmedisinske aspektet (intensivmedisin). Det
akuttmedisinske aspektet ved behandlingen av knivstikkspasienter vil bli grundig utredet, og kan gi verdifull
informasjon for paramedisinsk personale og anestesif/intensivpersonell. Dette er saers viktig ettersom knivstikk
er sjelden, og nar dette forst skjer er det viktig & optimalisere behandlingen. Studenten har ikke tilgang til
personifiserbar kodengkkel.

Vurdering

Slik vi forstar endringssegknaden, vil formalet med den nye behandlingen av data som studenten skal foreta,
ligge utenfor forskningsformalet for hovedprosjektet, som REK Vest tidligere har godkjent. Vi oppfatter derfor
den nye bruken som et eget prosjekt, som ikke kan vurderes i en endringssgknad til prosjekt 2010/1155.
Dersom den nye studien faller innenfor helseforskningsloven, skal det sendes ny prosjektsgknad til REK.
Dersom sgker er i tvil om studien er kvalitetssikring og kanskje ikke fremleggingspliktig for REK, ber vi om at
forskergruppen sender inn skjemaet "Fremleggingsplikt” via saksportalen til REK.

Vedtak:

REK Vest godkjenner ikke prosjektendringen og viser til ovennevnte begrunnelse.

2010/1325 Videre i livet med diabetes - tid til refleksjon
Dokumentnummer: 2010/1325-5
Dokumenttittel: Videre i livet med diabetes - tid til refleksjon
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Marit Graue
Forskningsansvarlig: Hegskolen i Bergen

Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Diabetes er en av var tids store folkesykdommer. Beregninger viser at 380 millioner mennesker vil ha
diagnosen i 2025. Effektiv behandling av sykdommen krever betydelige personlige tilpasninger. For & mestre
tilstanden pavirkes dagligliv og psykososiale faktorer. 50 % av personer med diabetes lever med for hoyt
blodsukkerniva og fare for & utvikle komplikasjoner og nedsatt livskvalitet. Det antas at diabetesomsorgen
kunne bli bedre dersom man hadde behandlingsmodeller som fremmer pasientautonomi, innsikt i egen
tilstand og gjer personen bedre i stand til & hente ut egne ressurser. Imidlertid mangler evidens for hvilke
metoder dette kan vaere. ‘Guided egenbeslutning' (GEB) er en pedagogisk metode utviklet for & fremme mer
effektiv dialog mellom helsepersonell og personer med diabetes. Fokus er pasientens opplevelse av barrierer
for & klare a leve hensiktsmessig med sykdommen. Dersom GEB-metoden er effektiv vil den kunne forebygge
komplikasjoner og gi gkt psykososial helse.

Vurdering:

Saken er vurdert pa fullmakt av komiteen sin leiar.

Nar det gjeld endringa som inneber "@kning i antall forskningsdletakere" ser det ut til & vera ei mistyding. Det
ein her sgker om, er & fa med ein ny prosjektmedarbeidar. Ordet "forskningsdeltaker” nyttar ein om dei som
ein skal forska pa (pasientar ol). For gvreg har REK Vest inga merknad til at en knytter til seg ein ny
prosjektmedarbeidar, jfr seknad.
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REK Vest har heller inga merknadar til at ein ynskjer & intervjua dei fem sjukepleiarane, slik det er sgkt om. Vi
ser imidlertid inga grunn til at det skal utarbeidast iformasjons- og samtykkeskriv for desse pleiernane da det
ikkje er pleierne eller deira helseopplysninger ein ynskjer forska pa. Det vil vera nok & sperre om dei er
interessert i & svara pa dei aktuelle spgrsmala.

Vedtak:

Prosjektendringa vert godkjend i samsvar med soknad.

201071544 Fremme av seksuell og reproduktiv helse blant ungdom i det serlige og ostlige Afrika
Avsender: Leif Edvard Aarg
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Dokumentnummer: 2010/1544-21

Dokumenttittel: Nye sperreskjema til bruk i Kampala, Uganda
Dokumentkategori: Prosjektendring
Vurdering:

Innholdet i de nye sparreskjemaene er utarbeidet for & evaluere informasjonstiltak om HIV/AIDS blant ungdom
i Kampala. Sparsmalene i skjemaet er sensitive men synes relevante i forhold til formalet med undersakelsen.
Innholdet i sparreskjemaene gar ikke utover det som tidligere er godkjent i hovedprosjektet og REK Vest har
ingen innvendinger til at forelagt skjema benyttes slik det forligger.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med soknad.

Dokumentnummer: 2010/1544-22
Dokumenttittel: Nye sperreskjema til bruk i Dar es Salaam

Dokumentkategori: Prosjektendring
Vurdering:
Innholdet i det nye sperreskjemaet er utarbeidet for & evaluere informasjonstiltak om HIV/AIDS blant ungdom i
Dar es Salaam. Spersmalene i skiemaet er sensitive men synes relevante i forhold til formalet med
undersgkelsen. Innholdet i sparreskjemaene gar ikke utover det som tidligere er godkjent i prosjektet og REK
Vest har ingen innvendinger til at forelagt skjema benyttes slik det forligger.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med soknad.

2010/1557 Utvikling i forventet funksjonsdyktig levealder nar forventet levealder oker
Dokumentnummer: 2010/1557-5
Dokumenttittel: sak 2010/1557
Dokumentkategori: Annet/Generell henvendelse
Avsender: Fred Schroyen
Forskningsansvarlig: Norges Handelshgyskole

Biobank:





" Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

As the size of the elderly and the oldest-old population grows, improved knowledge about the development of
healthy life expectancy is of importance for policy planners concerned about future provision of medical care
and other long-term care services. The purpose of our study is to measure whether morbidity in Norway
expands or contracts following the steady increases in expected life time. Our analysis will be based on HUNT
data and information from Statistics Norway about age and gender specific mortality over time. We intend to
(i) provide new estimates of changes in disability free life expectancy based on a broad set of health outcomes
and more recent data, (ii} decompose differences in disability free life years by degree of disability and
diseases, and by socioeconomic background, (i) examine differences across cohorts in life expectancy free
of disability over time, and (iv) study how trends in the expected number of years of potential labour market
participation.

Vurdering:
Datafilen vil etter kobling besta av ikke anonyme opplysninger fra HUNT, FD-trygd og Utdanningsregisteret.
Komiteen godkjente opprettelsen av datafilen i sitt mogte 27.05.10.

Prosjektleder ber nd om at REK Vest presiserer hvem som skal ha tilgang til den aktuelle filen.

| hovedsgknaden er Astrid Grasdal og Egil Kjerstad, ved henholdsvis Universitetet i Bergen (Institutt for
gkonomi) og Rokkansenteret oppgitt som medarbeider. Slik REK Vest forstar saken er det ikke mulig &
tilgiengliggjere forskningsfilen ved passordbeskyttelse ved NHH og at det derfor er behov for at forskningsfilen
lagres ogsa ved Universitetet i Bergen og Rokkansenteret.

REK Vest har ingen innvendinger til at det lages avtaler mellom SSB og Universitetet i Bergen og
Rokkansenteret om utlevering av den aktuelle forskningsfilen. REK Vest forutsetter at vilkarene om sikker
oppbevaring og sletting ved prosjekislutt beskrevet i brev av 30.06.2010 falges.

Vedtak:

X

2010/2069 Autoimmunitets-mediert immunsvikt
Dokumentnummer: 2010/2069-9
Dokumenttittel: Seker vil kun inkudere nye prever, ikke tidligere innsamlete prover
Dokumentkategori: Supplerende opplysninger
Avsender: Anette S Bee Wolff
Forskningsansvarlig: Institutt for indremedisin
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Immunsystemets evne til & skilje mellom sjglv-komponentar og framande stoff blir etablert og opprettholdt i
thymus (sentral toleranse) og i blodomlgpet (perifer toleranse). Proteinet AIRE har ein funksjon i begge desse
mekanismane. Pasientar med Autoimmunt polyendokrint syndrom type | (APS I) har defekt AIRE-protein, som
medfarer at celler som har potensiale for & angripe eige vev kjem ut av kontroll og blir frigitt i blodbana. Bade
hormonproduserande og ikkje-hormon-produserande vev blir angripe, og i tillegg far pasientane ofte kronisk
sopp i munnhéla. | denne studien vil vi sgke a finne mekanismane som ligg bak utviklinga av sopp hos APS |
pasientar med immunologiske og genetiske analyser. Sidan AIRE har ein slik viktig rolle i immunsystemets
funksjon, vil innsikt i mekanismane som ledar til denne sjukdommen fare til ny kunnskap om immunsystemet
generelt. Studien har ogsé& potensiale til & fore til ny kunnskap om diagnostikk, behandling og prevensjon av
autoimmune sjukdommar.

Vurdering:

REK Vest syner til din sgknad om prosjektendring 20.02.12 og supplerande opplysningar i e-post 06.03.12.
REK Vest v/ leiar handsama sgknaden.

Prosjektendring
Nar forskargruppa analyserer blodpraver ser dei no pa forskjellar mellom prever fra kontrollar og APS |-
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pasientar, men for & konkludere om dette verkeleg er relatert til soppinfeksjonar eller til det selektivt overaktive
immunsystemet i APS | pasientar, vil det vere ein fordel & ogsa inkludere pasientar som har soppinfeksjonar
av andre &rsaker. Det vert difor sakt om & inkludere to nye kontrollgrupper:

1. Immunsupprimerte kreftpasientar som gjerne har soppinfeksjonar pga eit immunsystem som er suboptimalt.
10-20 deltakarar vil bli inkludert.

2. Pasientar med kroniske eller sporadiske soppinfeksjonar som ikkje har autoimmunt polyendokrint syndrom
type . Opptil 10 deltakarar vil bli inkludert.

Immunsupprimerte kreftpasientar — kontroligruppe 1

Sgker viser til at Professor Bruserud allereie har ein biobank med serumpraver fra immunsupprimerte
biodkreftpasientar. For oppretting av denne biobanken og for forsking p& materialet er det i falgje sakjar
innhenta skriftleg samtykke, men samtykkeskrivet er ikkje vedlagt ssknaden. For serumprgver fra desse
pasientane gnskjer sgkjar fritak fra nytt samtykke.

For innsamling av spyttpraver, vil kontrollpersonane derimot bli spurt om samtykke. Desse pravene vil bli
inkluderte i ROAS-biobanken som kontrollmateriale for soppstudien.

Pasientar med kroniske/sporadiske soppinfeksjonar — kontrollgruppe 2
Det vil bli spurt om skriftleg samtykke for a samle inn serumprgver og spyttprever fra kontrollgruppe 2.

Vurdering
For a vurdere dispensasjonsspgrsmalet gnskte REK Vest tilbakemelding fra sekjar om folgjande:

Det vert sgkt om & bruke tidligare innsamla serumpraver fra Bruserud sin biobank for & skaffe
materiale frd immunsupprimerte blodkreftpasientar. Kva biobank er det snakk om? Det tidligare
samtykkeskrivet gnskjer REK tilsendt til vurdering for & sj& om det gitte samtykket dekker den nye
bruken.

Skal alle prevane fra kontrollgruppene bli lagra i ROAS-biobanken? | det nye informasjonsskrivet
vert det ikkje informert om denne lagringa. Korleis far deltakarane informasjon om at prevene deira
vert lagra i ROAS?

| e-post 06.03.12 trekkjer sgkjar tilbakebake seknad om dispensasjon frd samtykkekravet, og legg opp til &
sparje om skriftleg samtykke fra kontrollgruppene. Sgkjar vil bare samle inn prover prospektivt, og ikkje
inkludere innsamla praver fra den omtalte biobanken til Bruserud. Alle pravene vil bli lagra i ROAS.

REK Vest har ingen innvendingar mot endringa slik seknaden vert presisert i e-posten fra sgkjar nemnd over.
Informasjonsskrivet til kontrollpersonane ma likevel bli omarbeida. | informasjonsskrivet er det snakk om & ta
hudbiopsi, men dette er ikkje omtalt i prosjektendringa. Informasjon om biopsi ma derfor bli fierna fra teksten,
eventuelt ma sekjar gir tilbakemelding dersom det er aktuelt a ta slike hudpraver. Skrivet ma vise til korrekt
prosjekttittel (Autoimmunitets-mediert immunsvikt) og REK-nr (2010/2069) og det ma ga fram korfor
vedkommande blir spurd om a delta. Deltakarane ma vidare fa informasjon om kva som skjer med prgvene og
informasjonen om dei (informasjon om ROAS). Sja mal for informasjonsskriv p& saksportalen til REK.

Vedtak:

Prosjektendringa vert godkjent dersom dei nemnde vilkara vert tatt til folgje.

2010/3052 Lunge- og hjertefunksjon hos barn fedt etter svangerskap komplisert av sveert tidlig
fostervannsavgang

Dokumentnummer: 2010/3052-10
Dokumenttittel: Endring av kontrollgruppe
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Hallvard Reigstad
Forskningsansvarlig: Helse Bergen, Helse Bergen HF, Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:
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Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

REK Vest syner til seknad om prosjektendring, datert 14.02.2012.

Prosjektendring

| prosjektsgknaden som ble godkjent i REK-mgtet 25.11.10 ble det sekt om & inkludere en kontroligruppe av
friske barn fadd til termin. Forskargruppa seker no om at kontrollgruppa i staden er barn fadd etter same antal
svangerskapsveker, utan sveaert tidleg fostervannsavgang.

REK Vest v/ leiar sakshandsama sgknaden

REK ser at samanlikning av pasientgruppa med kontrollgruppa gir starre nytteverdi i studien dersom barna er
fodd etter same antal svangerskapsveker. Vi legg til grunn at undersekingane framleis vil innebere ubetydelig
risiko for barna, i trdd med lovkrava, jf. helseforskningsloven § 18.

Vedtak:

Prosjektendringa vert godkjend i samsvar med sgknaden.

2010/3310 Folsyrebruk i svangerskapet, gunstig for fosteret, men uheldig for mor?
Dokumentnummer: 2010/3310-10
Dokumenttittel: Nye medarbeidere
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Nina dyen
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

REK Vest viser til ssknad om prosjektendring, datert 21.02.12, der det meldes om nye prosjektmedarbeidere
(Jan Helge Seglem Mortensen, Tatiana Fomina)og at Astrid Lunde utgar som prosjektmedarbeider.

Vi har ingen merknader til den forelagte seknaden.
Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2010/3405 Primar human fettcellekultur
Dokumentnummer: 2010/3405-5
Dokumenttittel: Primeer human fettcellekultur
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Gunnar Mellgren
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Malet med prosjektet er & gjennomfere eksperimentelle studier pa primzere fettceller fra menneske som
dyrkes i kultur. Man vil undersgke molekylzere mekanismer som regulerer differensiering av preadipocytter til





modne fettceller (adipogenese), lipolyse, lipogenese, glukosetransport og andre funksjonelle parametre.
Fettvev skal samles inn fra pasienter som opereres med fettsuging og bukplastikk ved Klinikk Bergen. Man vil
ogsa registrere relevante data som BMI, alder, kjenn og type fettvev. Cellene skal dyrkes pa cellelab ved
Institutt for indremedisin, Haukeland. Fettvevet fraksjoneres enzymatisk med collagenase slik at modne
fettceller skilles fra stroma-vaskulzere celler som kan differensieres til modne adipocytter. Det er de siste som
skal settes i kultur, og disse stimuleres med hormoner/stoffer som induserer differensiering til modne fettceller
som har akkumulert lipider (insulin, cortisol, rosiglitazon). Differensieringen in vitro tar 8-12 dager, for cellene
analyseres og kastes

Vurdering:

Soknaden omfatter tre forhold:

1. Lengre oppbevaring av enkelte praver for 8 kunne gjgre DNA-, RNA og evt protein-baserte analyser.
2.Utfarsel av biologisk materiale til Tyskaland for analyse der.

3.Blodprevetaking fra noen av deltakerne.

Endringene er samtykkebaserte og det foreligger en revidert foresparsel til deltakerne.

Saken er vurdert pa fullmakt av komiteens leder og vi har ingen vesentlige merknader. Imidlertid ma en ha
samtykke for utfarsel av det biologiske materialet og det ma defor tas inn opplysninger om dette i
foresperselen.

Vedtak:

Prosjektendring godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

REK Vest godkjenner utforsel av biologisk materiale til Tyskland i avidentifisert form.

2011/459 Kompetanse til reduksjon av tvang
Dokumentnummer: 2011/459-6
Dokumenttittel: Inkluderer Sykehuset Telemark HF som senter i studien, 100 nye pasienter
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Tom Palmstierna
Forskningsansvarlig: Kompetansesenter i sikkerhet-
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)
Vurdering:

REK Vest viser til sgsknad om prosjektendring, datert 23.02.12.

Prosjektendring
Det sekes om en okning i antall forskningsdeltakere med om lag 100 nye pasienter fra Sykehuset Telemark
HF. Prosjektet vil bli gjennomfart pa samme mate som i Bergen.

REK Vest v/ leder behandlet sgknaden
En har ingen merknad til forelagt seknad.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.
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2011/581 Unaturlige dgdsfall blant gsteuropeiske fremmedarbeidere
Dokumentnummer: 2011/581-6
Dokumenttittel: Forlengelse av prosjektslutt, endring av utvalgsar
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Stine Kristoffersen
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)
Vurdering:

REK Vest viser til sgknad om prosjektendring, datert 23.02.12. REK Vest v/ nestleder behandlet sgknaden.

Onsket prosjektendring
Det sokes om & endre prosjektslutt til 30.06.2013. Videre sgkes det om & samle data for 2002-2011, mens det
opprinnelig ble sekt om innsamling av data for perioden 2001-2010.

Vurdering
Vi har ingen merknad til forelagt seknad.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2011/590 A multimodal approach to diagnose patients with chronic pancreatitis”,
Dokumentnummer: 2011/590-6
Dokumenttittel: A multimodal approach to diagnose patients with chronic pancreatitis”,
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Georg Dimcevski
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

Endringen gar ut pa at det er tatt inn en setning i foresparsel for friske kontroller (versjon 03.02.12) om
ultralydundersgkelse.

REK Vest har ingen merknader.
Vedtak:

Prosjektendring godkjennes i samsvar med forelagt sgknad.

2011/961 Nar i graviditeten oppstar den beskyttende effekten pa brystkreft? What time period during
pregnancy is critical for the protection against breast cancer?

Dokumentnummer: 2011/961-4
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Dokumenttittel: Ber om utsatt prosjektslutt
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Nina @yen
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)
Vurdering:

REK Vest viser til sgknad om prosjektendring, datert 21.02.12, der det sokes om utsatt prosjekisiutt til og med
31.12.2012 for a fa ferdigstilt artikkel.

REK Vest v/nestleder behandlet seknaden.

Vi har ingen merknader til den forelagte sgknaden.
Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2011/1117 REVEAL-studien
Dokumeﬁtnummer: 2011/1117-11
Dokumenttittel: Radhuset spesialistsenter inkluderes som nytt studiesenter
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Oftar Nygard
Forskningsansvarlig: 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 sgknad om prosjektendring, datert 20.02.12.
Det sokes om & inkludere Radhuset spesialistsenter v/dr. Helge Istad som nytt studiesenter i denne studien.

REK Vest har ingen merknad til den omsgkte endringen.
Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2011/1131 En Fase Ib studie med dose eskalering av to utprevende medikamenter
Dokumentnummer; 2011/1131-8
Dokumenttittel: En Fase Ib studie med dose eskalering av to utprevende medikamenter
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Tormod Kyrre Guren

Forskningsansvarlig: Oslo Universitetssykehus- Radiumhospitalet, Novartis Norge AS
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Biobank:
Eudra CT nr: 2010-023812-14
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

Sgknaden omfatter blant annet en mindre utvidelse av deltakerantallet, endring av inklusjons- og
eksklusjonskriterier, tillegg av blodprave ved progresjon, og ny foresparsel som falge av endringene.

Sgknaden er vurdert pa fullmakt av komiteens leder.

REK Vest har ingen merknader. Endringene ma imidlertid ogsa forelegges Statens legemiddelverk.
Vedtak:

Prosjektendring godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2011/1243 Sildenafil ved kronisk hjertesvikt (SilHF)
Dokumentnummer: 2011/1243-10
Dokumenttittel:  Sildenafil ved kronisk hjertesvikt (SilHF)
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Kenneth Dickstein
Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF
Biobank:
Eudra CT nr:  2011-002829-21

Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

Saken er behandlet pa komitéleders fullmakt.

Prosjektet er opprinnelig godkjent som en pilotstudie for ett senter og med 60 pasienter. En vil na utvide
studien til en internasjonal multisenterstudie i fire land med seks sentre og 210 pasienter. Samtidig
presiseres det at studien fortsatt er & betrakte som hypotesedannende. En vil ogsa fierne ansket om
avanserte biokjemiske analyser og etablering av biobank.

Selv om endringen er omfattende malt i antall deltakere, forandrer den ikke studiens karakter, og det er derfor
ingen vesentlige nye etiske utfordringer knyttet til endringen. REK Vest godkjenner derfor sgknaden i den form
den foreligger.

Vedtak:

Prosjektendring godkjennes i samsvar med forelagt sgknad.

2011/1723 Dosetitreringsstudie for undersokelse av sikkerhet og effekt av NT 201 for behandling av
spastisitet i gvre og nedre ekstremiteter pa samme side av kroppen

Dokumentnummer: 2011/1723-7

Dosetitreringsstudie for undersgkelse av sikkerhet og effekt av NT 201 for behandling
av spastisitet i ovre og nedre ekstremiteter pa samme side av kroppen

Dokumenttittel:
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Tiina Rekand

Forskningsansvarlig: Helse bergen HF





Ny spesifikk forskningsbiobank:
Biobank: Ansvarshavende: Tiina Rekand

Navnpa ‘
Biobanken: Prospective
Eudra CT nr: 2010-020886-26

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Denne studien innebaerer utprovning av medisinen NT 201 som er markedsfart under navnet Xeomin®. NT
201 er et botulinumtoksin type A(BTX-A). Pasienter som lider av spastisitet i gvre og nedre lemmer pa samme
side av kroppen pa grunn av en hjerneskade trenger hgyere doser av BTX-A enn det som vanligvis gis.
Formalet med denne studien er & undersgke effekten og sikkerheten av NT 201 gitt tre ulike doser (400, 600
og 800 enheter). Malet med studien er a samle mer informasjon om heyere doser av NT 201 i behandling av
spastisitet enn dosen pa 400 enheter som har fatt markedsferingsgodkjennelse.

Vurdering:

Seknaden omfatter en rekke mindre endringer som ogsa innebzerer at dato for prosjektslutt utsettes.
Endringene er et resultat av merknader fra tyske (BfArM) og amerikanske (FDA) legemiddelmyndigheter.

Seknaden er vurdert pa fullmakt av komiteens leder.

En har ingen innvendinger. Endringen méa imidlertid forelegges Statens legemiddelverk.
Vedtak:

Prosjektendring godkjennes i sasmvar med forelagt seknad.

2011/1876 PREMIERE - Cladribin observasjonsstudie
Dokumentnummer: 2011/1876-5
Dokumenttittel: Tilbakemelding til komiteen
Dokumentkategori: Tilbakemelding
Avsender: Kjell-Morten Myhr
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)
REK Vest anser Helse Bergen HF som forskningsansvarlig for studien. Dette prosjektet omfatter pasienter
som tidligere har deltatt i kliniske utprevninger av cladribine. Studien blir betegnet som en "registerstudie” hvor
de aktuelle pasientene "tilbys langtidsoppfalging”. En ensker primaert & langtidsregistrere sikkerhetsdata fra
pasientene. Pa verdensbasis vil 1500 pasienter bli inkludert, hvorav fem fra Norge. Komiteen vurdere studien

farste gang i sitt mate 20. oktober 2011. Komiteen fant studien nyttig men onsket a fa tilsendt revidert
informasjonsskriv til ny vurdering for endelig avgjerelse kunne fattes.

Vurdering:

Tilbakemelding synes a imatekomme komiteens merknader til informasjonsskrivet pa en tilfredsstillende mate.
REK Vest har ingen ytterliggere innvendinger til protokoll og sgknad.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes i samsvar med seknad og de presiseringer som er fremkommet av tilbakemelding av
07.02.2012.

2011/1883 Opplevd byrde hos eldre omsorgsgivere
Dokumentnummer: 2011/1883-5

Dokumenttittel: Inkludere flere kommuner





Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Jorunn Drageset
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)
Vurdering:

REK Vest viser til ssknad om prosjektendring, datert 15.02.12.

Prosjektendring
Endring gar ut pa & utvide prosjektet ved & inkludere flere kommuner rundt Bergen for & oppna et starre
deltakertall.

REK Vest v/ leder behandlet seknaden.
Vi har ingen merknad til den omsgkte endringen.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2011/1899 Oppfoelging av pasienter med alvorlig astma
Dokumentnummer: 2011/1899-5
Dokumenttittel: Oppfelging av pasienter med alvorlig astma
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Per Bakke
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Bakgrunn for studien er at man per i dag har mangelfull kunnskap om muligheten for & forutsi sykdomsforlg pet
hos pasienter med alvorlig astma. Denne studien er en 3 ars longitudinell observasjonsstudie. Ved forste
besgk vil pasientene blir grundig undersekt med sparreskjemaer, blodprgver, allergitester,
lungefunksjonsmalinger, rtg undersgkelse av lungene (CT thorax) og slangeundersgkelse i lungene
(bronkoskopi). Hensikten er & undersgke hvilke av disse basis dataene som kan brukes til & forutsi
sykdomsutviklingen. Dette kan i senere studier danne basis for intervensjonstiltak med tanke pa a bedre
sykdomsutviklingen hos pasienter med alvorlig astma. Dette er ingen medikament utproving. Deltakerne vil
bruke sine vanlige medisiner og fa vanlig oppfelging av sin lege.

Vurdering:

Studien ble godkjent av REK Vest 20.10.11 Komiteen kommenterte da uoverenstemmelser mellom protokoll,
skjema og forespersler om deltakelse, hvor komiteen forutsatte at det var protokolien som gjaldt.

Foreliggende endringsmelding gjelder, ved siden av a rydde opp i de uoverensstemmelser som komiteen
papekte, en gkning av antall deltakere fra 10 til 19 personer. De nye deltakerne vil dels vaere personer med
mild astma og del uten astma, som skal veere kontroller.

Endringen inngar i en omstrukturering i den europeiske delen hvor man ensker a begrense antall sentra som
gjer de mest omfattende testene.

REK Vest v/leder har vurdert saken og har ingen innvendinger.

Det har vaert en uklarhet om REKSs rolle for prosjekter med genetisk analyse vs Helsedirektoratets rolle. Det er
na avklart at det er REK som godkjenner prosjektene ogsa der bioteknologiloven gjelder. Prosjektieder bar
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derfor ikke forelegge spersmalet for Helsedirektoratet.
Vedtak:

Prosjektendring godkjennes i samsvar med forelagt merknad.

2011/2438 En observasjonell studie for 4 undersgke behandling av Dupuytrens kontraktur

Dokumentnummer: 2011/2438-5
Dokumenttittel: En observasjonell studie for & underseke behandling av Dupuytrens kontraktur
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: 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 prosjektet. Dupuytrens
Kontraktur er en langsomt fremskridende sykdom som pavirker bindevevet i handflaten og forer il
sammentrekning av senedrag i handflaten og fingrene. Prosjektet er del av en internasjonal multisenterstudie
(observasjonell fase IV) der man vil underseke behandling av Dupuytrens kontraktur. 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 & undersoke 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:

Prosjektendring

Som opplyst i den opprinnelige sgknaden innsendt 13.12.11, skal det delta to studiesentre i Norge. Da
sgknaden ble innsendt, var ikke det andre studiesenteret identifisert. Denne prosjektendringen sendes derfor
kun med henblikk pa nytt deltakende studiesenter, som er Vestre Viken HF, Drammen Sykehus v/
seksjonsoverlege Jon Herje.

Sekretariatet i REK Vest behandlet sgknaden
Vi har ingen merknad til den forelagte seknaden. Det er etterspurt liste over medlemmer fra REK Vest som
stemte ved motet 12.januar 2012."

Oversikt over medlemmene som deitok i REK-maetet finnes i motereferatet som er offentlig tilgjengelig og
finnes i saksportalen til REK, se http://helseforskning.etikkom.no.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2011/2440 Liberate - en observasjonsstudie for sikkerhet og klinisk praksis ved Fampyra® behandling
ved redusert gangfunksjon ved multippel sklerose

Dokumentnummer: 2011/2440-5

Liberate - en observasjonsstudie for sikkerhet og klinisk praksis ved Fampyra®
behandling ved redusert gangfunksjon ved multippel sklerose

Dokumenttittel:
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Kjell-Morten Myhr
Forskningsansvarlig: Biogen Idec Norway AS, Helse Bergen HF
Biobank:

Eudra CT nr:
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Prosjektomtale (Opprinnelig)

"Liberatete” er en multisenter observasjonsstudie for registrering av sikkerhet under Fampyra®-behandling for
gangproblemer hos pasienter med multippel sklerose (MS). Fampyra® (fampridine) er en kaliumkanal biokker
som bedrer ledning av nerveimpulser gjennom demyeliniserte aksoner ved MS. | underkant av 50% av
pasientene har effekt (respondere) av behandling. Hovedhensikten med studien er & innhente ytterligere
sikkerhetsdata ved bruk av Fampyra® ved MS. Studien vil ogsa bidra til etablering av klinisk praksis mht.
vurdering av respondere/non-respondere ved behandling. Utpravere i denne studien vil vaere nevrologer som
foreskriver Fampyra®. Pasientene vil ikke bli inkludert fgr etter at Fampyra® er foreskrevet, men fgr denne
har startet. Det vil ikke bli utfart noen medisinske prosedyrer i denne studien som ikke er rutine i vanlig
legepraksis. Informasjon om studien vil bli samlet inn ved inkludering og ved oppfalgingsbesgkene etter 3, 6,
9 og 12 maneder.

Vurdering:

Seknaden gjelder gnske om & supplere studien med to nye utpravere.

Saken er behandlet pa fullmakt og en har ingen merknader.
Vedtak:

Prosjektendring godkjennes i samsvar med forelagt sgknad.

2012/459 Qyeforandringer hos pasienter under hyperbar oksygenbehandling
Dokumentnummer: 2012/459-1
Dokumenttittel: Nye refraksjonsmalinger far og etter HBO-behandling
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Olav H. Haugen
Forskningsansvarlig: Institutt for klinisk medisin
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)
Vurdering:

REK Vest viser til sgknad om prosjektendring, datert 23.02.12. REK Vest v/ nestleder behandlet sgknaden.

Prosjektendring
Det sgkes om endring av prosjektstart og prosjekislutt. Prosjektleder for prosjektet er Olav H. Haugen.

Seksjon for hyperbarmedisin har i lepet av 2011 endret standard behandlingstid fra 4 uker til 6 uker ved
hyperbar oksygenbehandling (HBO). Etter denne endringen er det inntrykk av at en starre andel av
pasientene enn far opplever synsendringer. Det sgkes derfor om & supplere del 1 av prosjektet med nye
refraksjonsmalinger for og etter HBO-behandling. Det sekes om & rekruttere 30 pasienter i lapet av varen
2012 til dette tilleggsprosjektet.

Vurdering
REK Vest har ingen innvendinger til den omsgkte endringen. Tillatelsen gjelder til prosjektsiutt 31.12.12.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2012/474 Sepsis hos pasienter med akutt leukemi og kjemoterapi-indusert cytopeni. studier av
cytokinprofiler.

Dokumentnummer: 2012/474-1

Sepsis hos pasienter med akutt leukemi og kiemoterapi-indusert cytopeni. studier av

Dekumentiite!: cytokinprofiler.
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Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Jystein Wendelbo
Forskningsansvarlig: Helse-Bergen
Tidligere godkjent forskningsbiobank (opptil 3):

Biobank: Generell bibank underlagt

Jystein Bruserud

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Identisk med forste sgknad; -det resymeres kort.Malsettingen er & beskrive nivaer av leselige mediatorer som
bidrar i regueleringen av sepsis hos pasienter med kjeoetrapi indusert cytopeni(sekundaer immunsvikt).
Malsettingen er gjennomkarakterisering av serumnivaer a gke forstaelsen for patogenesenved sepsis og &
vurdere mulige angrepspunkt for ny behandling som kan vaere felles for alle pasienter eller undergrupper av
pasienter, videre vil cytokinprofiler kunne gke sensitivitet/spesifisitet og dermed kunne fungere som ett verktay
til & skille ulike tilstander og kanskje ogsd som prognostiske markarer. vi undersgker fortlspende serum fra en
gruppe uselekterte pasienter som innlegges med diagnosen AML og ALL med kjemoterindusert cytopeni
komplisert med sepsis.
Vurdering:

Saken er vurdert pa fullmakt av komiteens sekretariat.
Endringene innebaerer utsatt dato for prosjektstart og prosjektslutt og en mindre utvidelse av antall deltakere.

REK Vest har ingen merknader.

Vedtak:

Prosjektendring godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2012/485 Overtidige svangerskap
Dokumentnummer: 2012/485-1
Dokumenttittel: Overtidige svangerskap
Dokumentkategori: Framleggingsvurdering
Avsender: Torbjern Moe Eggebo

Forskningsansvarlig:
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Veiler i fadselshjelp anbefaler falgende rutiner ved overtidige svangerskap (2010):

iltak/behandling/oppfalging
Kvinnen bar tilbys en vurdering ved 290-294 dager (7-12 dager over TUL). Det anbefales at man gjer
fetometri, estimering av fostervannsmengde, CTG-registrering og cervixvurdering.

Induksjon av fodsel anbefales ved





Estimert fostervekt <2900-3000 g (tilsvarer 2,5-percentilen for 41-42 uker)6
AF| (Amniotic Fluid Index) <5 cm og/eller dypeste lomme <2 cm8
TUL >14 dager senere enn en sikker termin Naegele

Juli 2011 kom Helsedirektoreatet med andre anbefalinger (se nedenfor):

Fodeavdelingen ved Stavanger Universitetssjukehus endret rutinene som fglge av denne anbefalingen fra
Helsedirektoratet. Endringene tradte i kraft fra 1 august 2011.

Avdelingen vil kvalitetssikre denne rutineendringen og sammenligne de tidligere rutinene som var i trdd med
Veilederen med nye rutiner som er i trdd med Helsedirektoratets anbefalinger.

X

Vurdering:

Vedtak:

2012/490 Nordisk retrospektiv studie pa lite differensiert neuroendocrint carcinom
Dokumentnummer: 2012/490-1
Dokumenttittel: Nordisk retrospektiv studie pa lite differensiert neuroendocrint carcinom
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Halfdan Sgrbye
Forskningsansvarlig: Kreftavd HUS
Tidligere godkjent forskningsbiobank (opptil 3):
Biobank: Nordisk retrospektive
studie pa lite differensiert
neuroendocrint carcinom.
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vihar samlet inn pasient data fra 305 pasienter med lite differensiert carcinom i Gl fra pasienter i hele Norden.
Studien er unik pga sin sterrelse. De kliniske data er nylig innsendt som artikkel til J Clin Oncol. Vi har biobank
tillatelse til & gjere immunhistokjemiske og molekyleerbiologiske undersgkelser p& materialet.

Vurdering:

Saker er vurdert pa fullmakt.

Eneste endring er at pravene skal analyseres i Kebenhavn, i stedet for Uppsala.
En har ingen merknader.
Vedtak:

Prosjektendring godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2012/499 Fodselsdepresjon og barn sitt temperament
Dokumentnummer: 2012/499-1

Dokumenttittel: Fodselsdepresjon og barn sitt temperament





Dokumentkategori:
Avsender:
Forskningsansvarlig:
Biobank:

Eudra CT nr:

Prosjektendring
Amold Gokseyr

Helse Forde

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Fedselsdepresjon rakar 10 — 15 % av kvinnene etter fadsel. Det er ein signifikant risikofaktor for kognitive,
atferd- og emosjonelle problem hos barnet. Meir kunnskap om risiko og resilience faktor er viktig for
ferebygging og behandling. Mala i prosjektet: 1) Finne prevalens av fadselsdepresjon hos foreldre. 2)
Validering av Carey Temperament Questionnaire (MCTQ) som er eit sperjeskjema for malering av
temperament hos barn. 3) Fadselsdepresjon si betydning for foreldre si oppfattning av barnet sitt

temperament. Anonymiserte sparjeskjema vart sendt foreldra til 1736 barn i alderen 8 — 12 ar. Depresjon vart
undersgkt med ein forkorta versjon av ICD-10 kriteriane og barna sitt temperament med MCTQ. 1139 skjema

for 680 barn vart returnent. Kjennsfordelinga var 53 % jenter og 47% gutar. Ein finn 5.5 % depresjon hos
mgdrene og 0,8 % hos fedrane. Det er planlagt tre artiklar og fullfaring av doktorgrad hausten 2014.

Vurdering:

Ein sgkjer om lenga prosjektperiode fram til 31.12.2014. Dette er grunngjeve i kapasitetsproblem hja
prosjektleiar. At prosjektleiar no er tilsett som hagskulelektor ved Hagskulen i Sogn og Fjordane, vert rekna
som ein fgremon i hgve det & fa skulle f& gjort prosjektet ferdig.

REK Vest v/leiar har vurdert saken pa fullmakt og godkjenner lenging av prosjektperioden.

Vedtak:

Prosjektendringa vert godkjend i samsvar med fgreliggjande seknad.

Orienteringssaker

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:

Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

2009/715 DETECT-studien
2009/715-15
Sluttmelding

Anna-Maria Hoffmann-Vold

2009/1133 Traumatisering og psykisk helse
2009/1133-22
Lepende rapport

Dagfinn Winje

2011/712 Etfekt av KOLS-behandling pa arteriestivhet
2011/712-18
Annet/Generell henvendelse

Per Bakke

2012/67 Identifikasjon av genetiske faktorer som predisponerer for tidlig utvikling av fedme og

diabetes hos barn





Dokumentnummer: 2012/67-5
Dokumentkategori: Annet

Avsender: Pal Rasmus Njglstad

2012/67 Identifikasjon av genetiske faktorer som predisponerer for tidlig utvikling av fedme og
diabetes hos barn

Dokumentnummer: 2012/67-7
Dokumentkategori: Annet/Generell henvendelse

Avsender: Pal Rasmus Njglstad

2012/71 Marinesco Sjegren-lignende syndrom: Jakt etter genet
Dokumentnummer: 2012/71-5
Dokumentkategori: Supplerende opplysninger

Avsender: Laurence Bindoff

2012/74 En ny mitokondriesykdom med stor mage/tarm-affeksjon
Dokumentnummer: 2012/74-5
Dokumentkategori: Supplerende opplysninger

Avsender: Laurence Bindoff

2012/362 Forespgrsel om adgang til arkiv etter Welanderhjemmet i Bergen
Dokumentnummer: 2012/362-1
Dokumentkategori: Annet/Generell henvendelse

Avsender: Ida Blom

2012/362 Forespersel om adgang til arkiv etter Welanderhjemmet i Bergen

Dokumentnummer: 2012/362-2
Dokumentkategori: Annet/Generell henvendelse

Avsender: Ida Blom

2012/497 Evaluering av Studier med stotte
Dokumentnummer: 2012/497-2

Dokumentkategori: Annet

Avsender: Siren Haugland

2012/501 Livskvalitet og ernaering for pasienter med implantatretinert underkjeve - sak 166.05.
Publiserte artikler

Dokumentnummer: 2012/501-1





Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Annet/Generell henvendelse

CAMILLA.GJERSTAD@BIO.UIB.NO

2012/504 Validering av standard for henvisning
2012/504-2
Annet

Miriam Hartveit
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Til dagsorden
1. Innkalling. Ingen merknader.
2. Referat fra matet 19.04.12. Ingen merknader.
3. Inhabilitet. Ingen meldte seg inhabile.
4. Saksbehandling — oppfelgingssaker:

1. Endring 2009/902 Dominant arvelig kronisk benign diaré.

2. Endring 2011/2425 Hvordan gar det med pasientene etter hjertestans?

oo

Orientering:

Saksbehandling: Nye prosjektsgknader (19 saker, 1 biobank)

1. Sak fra REK Vest til FREK i juni 2012. Tilbakefering av helgenomdata til MoBa-databasen.
2. Saroppgave av Lars Sandve Oppedal; "lkke-godkjente forskningsprosjekter. Analyse av avslag

fra Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk 1985-2011”

7. Saker behandlet pa fullmakt. Ingen merknader.
8. Anne Marita Milde deltok i matet fra og med sak 2012/732.

Nye sgknader
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2012/731 Styrketrening med ett eller to sett per okt. Det ene bedre enn det andre?

Dokumentnummer:

Dokumentkategori:

Prosjektleder:

Forskningsansvarlig:

2012/731-1
Prosjektsgknad
Reidar Aarskog

Hogskolen i Bergen

Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Studien er et studentprosjekt som bestar i & sammenligne to styrketreningsprogram mht gkning i
muskelstyrke. 1. Trene 2 ganger i uken i 8 uker med to sett per treningsgkt. 2. Ett sett til utmattelse i de to
pvelsene benkpress og knebgy. Deltakerne, som vil vaere studenter fra andre &r pa grunnutdanningen i
fysioterapi, vil randomiseres til de to gruppene. Deltakerne testes for maksimal styrke for start og etter
avsluttet program. Ut fra styrkeberegning stipuleres det et behov for 28 personer i hver gruppe og med et
antatt frafall pa 10-12 personer, gnsker en a rekruttere i alt 68 deltakere.

Vurdering:

Innslaget av helseopplysninger i denne studien er marginale. Komiteen kan heller ikke se at en
sammenligning av to treningsmetoder kan klassifiseres som medisinsk eller helsefaglig forskning, néar en
begrenser fokus s& mye at det kun er snakk om a se pa hvilken metode som best gker muskelstyrken.
Studien anses da a ligge utenfor Helseforskningslovens saklige virkeomrade.

Vedtak:

Prosjektet faller utenfor helseforskningslovens virkeomrade og seknaden skal derfor ikke behandles av REK.

2012/732 Arvelige arsaker til Crohns sykdom

Dokumentnummer: 2012/732-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Nils Hovdenak

Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF

Ny spesifikk forskningsbiobank:

o Ansvarshavende: Torunn Fiskerstrand
Biobank:
Navn pa L )

Bickanken: Arvelige arsaker til Crohns sykdom

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Utgangspunktet for denne studien er at et pafallende stort antall personer med Crohns sykdom ogsa har
genfeil GUCY2C-genet. Na snsker man a undersgke en uselektert populasjon med Crohns sykdom for &
undersgke prevalens av GUCY2C-genet og eventuelle andre genfeil en matte finne. Deltakelse innebaerer at
det tas blodprover av de aktuelle pasientene i tillegg til at sykdomstype, -aktivitet, -varighet og
symptommgnster registreres. Dette skjer i forbindelse med rutinekontroller. Det vil ogsa bli foretatt kobling av
journal/register-opplysninger. Sparreskjema skal fylles ut, men dette er ikke beskrevet i foresparselen til
deltakerne. DNA fra 400 blodgivere vil bli benyttet som kontrollgruppe. En vil ogsa inkludere barn. Dette er
begrunnet i at disse kan antas a ha en seerlig alvorlig form for lidelsen og at de er seerlig sterkt arvelig
disponert. Det sgkes ogsa om & opprette en prosjektspesifikk forskningsbiobank "Arvelige arsaker til Crohns
sykdom” med Torunn Fiskerstrand som ansvarshavende. En gnsker a gjere genetisk undersgkelse av
blodpravene hvor det blant annet ogsa kan bli aktuelt & sekvensere hele GUCY2C-genet. En vil inkludere i alt
220 deltakere som er det antallet pasienter som gar til kontroll for Crohns sykdom.

Vurdering:





Seknad/protokoll/vitenskapelig verdi

Prosjektet har en relevant problemstilling studien kan ha en potensiell stor nytteverdi. Prosjektet gjelder
genetiske undersgkelser. Med dagens teknikker som kan kartlegge store deler av arvestoffet pa kort tid, er
komiteen tilfreds med at sekvensieringen avgrenses til GUCY2C-genet og de gener som inngar i den
tilherende signalomformingsveien. Mulighetene for at det tilfeldig fremkommer genetisk
overskuddsinformasjon reduseres betraktelig pa denne maten, noe komiteen ser positivt pa. REK vest har
ingen innvendinger til problemstilling, design eller metode

Rekruttering, samtykke
Deltakerne i studien vil vaere pasienter, barn og voksne, med Crohns sykdom som kommer til kontroll. Videre
vil en inkludere DNA fra en Kontrollgruppe av 400 blodgivere for de genetiske studiene.

Inklusjon av mindrearige i medisinsk forskning er regulert i Helseforskningsloven §§17-18. For mindrearige er
det et krav at tilsvarende forskning ikke kan gjennomfares pa personer som ikke er mindrearige.Nar det
gjelder inklusjon av mindreérige i dette prosjektet, er dette begrunnet med at barn med Crohns sykdom kan
antas a ha en seerlig alvorlig for sykdom. Med en slik forutsetning mener komiteen at det er tillatelig med
inklusjon av barn i denne studien.

Nar det gjelder dem mellom 16-18 ar, forutsetter komiteen at de selv avgir samtykke.

Forskningsbiobank

Det spkes om & opprette en prosjektspesifikk forskningsbiobank. Samtidig gar det frem av seknaden at en pa
et senere tidspunkt ogsa er apen for videre testing av "hele genet i din preve og de gener som inngéar i samme
signalvei i tarmen, for & lete etter en ukjent genfeil. Videre at ditt DNA som lagres kan brukes til & studere
andre genetiske arsaker til Crohns sykdom"”. Dette tilsier at en ber opprette en generell forskningsbiobank
hvor det avgis et generelt samtykke for videre forskning og at donor gis informasjon om evt senere bruk, nar
dette er aktuelt, herunder om prosjekter/prosjektendringer det sekes REK om godkjenning for.

Der er na under etablering en generell forskningsbiobank ved Gastroentereologisk seksjon, Haukeland
universitetssykehus (2012/553) med professor Trygve Hausken som ansvarshavende. REK Vest ser det som
naturlig at prevematerialet for denne forskningsbiobanken inngér i den generelle forskningsbiobanken ved
Gastroenterologisk seksjon, ut fra synspunktet om at dette er rasjonelt og oversikilig og at store,
velorganiserte generelle biobanker er en styrke for rettssikkerheten. Komiteen er ogsa generelt av den
oppfatning at innsamlet biologisk materiale ma anses som en verdifull ressurs som ber utnyttes best mulig.

Informasjonsskriv/isamtykkeerklaering
Generelt er informasjonsskrivet av god kvalitet.

Det informeres om aktuelle registerkoplinger men dette er bade vagt og lite synlig i skrivet. Her ma man vaere
tydeligere og REK Vest ber om at denne informasjon gar inn som et eget kulepunkt i skrivet. Et revidert skriv
sendes REK.

Skrivet ma justeres for noen mindre spraklige forthold: bruk "ditt samtykke” (i stedet for din tillatelse). Ordet
"signalvei” er lite egnet i et skriv til deltakerne.. Bruk et lettere forstélig ord. Skriv "godkjent” (i stedet for
tilrddd). Det siste fordi REK na er forvaltningsorgan og utever godkjenningsmyndighet.

Informasjonssikkerhet
REK Vest har ingen merknader for det skisserte opplegget for informasjonssikkerhet.

Vedtak:

Saken utsettes i pavente av tilbakemelding om de ovennevnte merknader.

2012/733 Hvilke erfaringer har brukere med deltakelse i hverdagsrehabilitering?
Dokumentnummer: 2012/733-1
Dokumentkategori: Prosjektseknad

Prosjektleder: Kari Margrete Hjelle





Forskningsansvarlig: Hegskolen i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)
| forbindelse med at Voss kommune skal innfare en ny rehabiliteringsmodell, hverdagsrehabilitering, er det
ogsa lagt opp til at et forskerteam skal felge prosjektet. Denne seknaden gjelder en av flere delstudier p4

. prosjektet. Det er en kvalitativ studie hvor en skal benytte individuelle semistrukturerte intervju. En vil
inkludere seks deltakere — et strategisk utvalg — og de vil bli intervjuet to ganger om sine erfaringer med
hverdagsrehabiliteringsprosjektet.

Vurdering:

Soknad/protokoll/vitenskapelig verdi
Selv om studien i utgangspunktet har mange trekk ved seg som kjennetegner evaluering, er der ogsa klare
forskningselementer i studien som tilsier behandling etter Helseforskningsloven.

Prosjektet har en relevant problemstilling og studien kan ha en potensiell nytteverdi. REK Vest har ingen
innvendinger til problemstilling, design eller metode.

Informasjonsskriv/samtykkeerklaering

Informasjonsskrivet er av god kvalitet og REK Vest har ingen merknader.
Informasjonssikkerhet
REK Vest har ingen merknader fort det skisserte opplegget for internkontroll og sikkerhet.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes | samsvar med forelagt soknad.

2012/734 Maternelle og perinatale risikofaktorer ved fedsler ved Rafidia Hospital, Palestina.
Dokumentnummer: 2012/734-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Sven Gudmund Hinderaker
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen, Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Utgangspunktet for denne studien er gnsket om a finne risikofaktorer som kan forbedre situasjonen for kvinner
i tiden hvor hun feder. Dette er en periode med langt hayere dgdsrate enn ellers. Studien gnskes gjennomfert
som en registerstudie der en analyserer data fra ett ars fedselsregister ved et sykehus i Palestina gjennom ett
ar. Konkret vil en bruke disse dataene til: 1. Estimere dedfadtrate og tidlig neonatal mortalitetsrate. 2.
Estimere tidlig maternell mortalitetsrate. 3. Male risiko for perinatal ded og maternell ded. Antall registrerte i
ett-arsperioden vil veere ca 4600.

Vurdering:

Soknad/protokoll/vitenskapelig verdi

Bakgrunnen for prosjektet opplyses blant annet & veaere falgende: "Nyfedt- og kvinnehelse er et neglisjert
omrade i forskning som krever mer oppmerksomhet.” Vi kan ikke se at denne pastanden er dokumentert og vi
betviler ogsa gyldigheten av pastanden. Fremsetting av slike udokumenterte pastander virker uvitenskapelige
og det reduserer studies legitimitet, ikke minst nar dette er en studentoppgave.

Studien gnskes gjennomfart i Palestina, men problemstillingen er allmenngyldig og vi kan ikke se noen

begrunnelse for hvorfor den skal gjennomferes i Palestina. Slik REK Vest ser det, kunne en slik studie like
gjerne vaert gjennomfert i Norge dersom det er generelle problemstillinger en gnsker a belyse og ikke kun
begrense seg til forholdene ved dette spesifikke sykehuset. Vi ser imidlertid at det er en stor fedeavdeling,





noe som kanskje taler for & kunne gjennomtere studien i Palestina med de levekar som rader der.

| protokollen om "Ethical reflections”, siste setning, sies det at "Ethical permission from REKVEST s not
required for register-based studies by undergraduates”. Dette er feil. Det er prosjektets formal som avgjer om
de er fremleggingspliktige, ikke hvem som er ment & gjennomfere dem.

REK Vest vil ikke motsette seg gjennomfaring selv om sgknaden skjemmes av en del klare svakheter.

Vurdering av andre instanser
Det er oppgitt at studien er godkjent av sykehusdirektaren ved Rafidia Hospital. Dersom det finnes en lokal
etikkomité i Palestina, ma studien ogsa legges frem der.

Fritak fra samtykkekravet

Det sokes om fritak fra samtykkekravet noe som er begrunnet med at det er anonymiserte data fra register. Ut
fra den praksis vi har i Norge, kan dette godkjennes av REK, men dette spersmélet ma ogsa forelegges den
lokale etikkomiteen, dersom dette finnes. REK Vest forutsetter uansett at lokal lovgivning pa omradet folges.

Vilkar

Prosjektet m& godkjennes/klareres med lokal etikkomité eller tilsvarende organ i Palestina og lokal lovgivning
ma falges.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes pd betingelse av at ovennevnte vilkér tas til folge.

2012/735 Hofteoverflateerstatning pa Ulleval Universitetssykehus
Dokumentnummer: 2012/735-1
Dokumentkategori: Prosjekisgknad
Prosjektleder: Stephan Réhrl
Forskningsansvarlig: Oslo Universitetssykehus HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Bakgrunnen for dette prosjektet er at ansvarlig britisk myndighet for medisinsk utstyr og legemidler (Medicines
and Healthcare products Regulatory Agency — MHRA) na anbefaler arlig kontroll av den aktuelle typen metall-
mot-metall-proteser gjennom hele implantatets levetid, mot far 5 ars kontroll etter operasjon. Bakgrunnen er
okt komplikasjonsrisiko for den aktuelle protesen, noe en vil se neermere pa i denne studien. Deltakerne vil
veere pasienter som kommer til vanlig poliklinisk kontroll. Disse vil bli spurt om de ogsa vil delta i prosjektet
som innebaerer en grundigere undersekelse ved bruk av div scoringsskjema, Rtg og Ct av hofte og
serumanalyse. En vil inkludere 32 pasienter som er det antallet pasienter som ble operert pa Ulleval
universitetssykehus med den aktuelle protesen

Vurdering:

Spaersmalet om hvilke studier som skal vurderes av REK bestemmes etter helseforskningslovens § 2. Loven
gjelder kun medisinsk og helsefaglig forskning som har som mal a fremskaffe ny kunnskap om sykdom og
helse. Kvalitetssikring derimot er en del av virksomhetenes lepende oppgaver, og faller utenfor lovens
virkeomrade.

Denne studien gjelder en protese som er i vanlig bruk; det er etablert behandling. Bakgrunnen for studien er
en potensiell gkt risiko for komplikasjoner med metall-mot-metall-protese, noe en vil undersgke narmere.
Dette henger igjen sammen med at Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA), tar tif
orde for arlige kontroller, i stedet for én kontroll etter fem ar.

REK Vest oppfatter dette som kvalitetssikring. Derved faller prosjektet utenfor Helseforskningslovens
virkeomrade.

Vedtak:

Prosjektet er ikke fremleggingspliktig. Prosjektet kan saledes i prinsippet gjennomfaeres uten godkjenning fra





REK som ikke har innvendinger mot at resultatene eventuelt blir godkjent.

2012/736 Balanse og noise - Auditiv kvit steys innverknad pa balanse
Dokumentnummer: 2012/736-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad

Prosjektleder: Géran Séderlund

Forskningsansvarlig: Hegskulen i Sogn og Fjordane
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)
Bakgrunnen for denne studien er problem med fallrisiko hja mellom anna eldre, som kan redusera deira
rorslemoglegheit. Ut fra dei erfaringane ein har med & sja pa samanhenger mellom auditiv kvit stay,
merksemd og minne, vil ein no sja pa om auditiv kvit stay 6g har effekt pa balanse. Sidan individ responderer
ulikt pa kvit stay vil ein testa to grupper av personar, ei gruppe med deltakarar mellom 18 og 25 ar og ei
gruppe pa 65+, alle friske frivillige. Tilsaman vil ein inkludera 60 personer.

Vurdering:

Soknad/protokoll/vitskapeleg verdi
Problemstillinga verkar relevant og studien er utforma slik at ein ber kunne fa svar pa forskingssparsmala.

Forsvarlighetsvurdering
Deltakarane er delt inn i to grupper 65+ og 18-25 ar. REK Vest meiner at opplegget er forsvarleg for alle
deltakarne.

Rekruttering, samtykke/dispensasjon
Det er gjort greie for rekrutteringa pa side 4 i forskningsprotokolt i avsnitt om "Utval'. REK Vest har ingen
merknader til rekrutteringa.

Informasjonsskriv/samtykkeerklaering
Informasjonsskriva er av god kvalitet. Imidlertid bar ein vurdera 6g a skriva dei pa nynorsk, da Sogndal er ein
nynorskkommune.

Informasjonssikkerhet
Opplegget for sikring av data er forsvarleg.

Vedtak:

Prosjektet vert godkjend i samsvar med seknad.

2012/737 Seksuell orientering og levekar. Sperreundersegkelse

Dokumentnummer: 2012/737-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Norman Anderssen
Forskningsansvarlig: Uni Research
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)
Utgangspunktet for denne studien er et paraplyprosjekt hvor en ser pa levekar for lesbiske, bifile og homofile





(LHB-personer). Paraplyprosjekter er delt opp i fire delprosjekter hvorav denne saknaden omfatter én av de
fire delprosjektene. Denne studien er en web basert sparreskjemaundersgkelse i et tilnaermet representativt
utvalg av LHB-personer (ca 1000 personer). Dette utvalget skal sammenlignes med et tilsvarende utvalg av
heterofile av omtrent samme antall. Prosjektet er et oppdrag for Barne,- ungdoms- og familiedirektoratet.
Deltakerne er personer som har sagt seg villig til & st& i Opinion og Norstat sine webpanel. Samtykke til
deltakelse innebaerer at man fyller ut og returnerer skjema. @nsker man ikke a delta, far man kun veere & fylle
ut/returnere skjema.

Vurdering:

Seknad/protokoll/vitenskapelig verdi
Seknaden er veloverveid og egnet til & kunne gi svar pa forskningsspersmalene. Komiteen har ingen
innvendinger

Rekruttering, samtykke/dispensasjon

Rekrutteringsmetoden er for oss noe uvant, men vi kan ikke se at det hefter seg problemer ved det & gjore det
slik. Muligens kan man risikere at utvalget ikke er fult ut representativt men vi forutsetter at forskningsledelsen
er klar over dette og evner & handtere en slik usikkerhet.

Informasjonsskriv/samtykkeerklzering
REK Vest har ingen innvendinger.

Informasjonssikkerhet
REK Vest har ingen merknader.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt soknad.

2012/739 Mobil Jiggers-utrydningsprogram i et heyprevalensomrade i Kenya
Dokumentnummer: 2012/739-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Graziella Van den Bergh
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Tungiasis (jiggers) er en hudsykdom som er forarsaket av sandloppen Tunga penetrans - ogsa kjent som
“jigger flea". Sandloppen biter seg fast i huden og graver seg ned i huden (infestasjon). Loppenforekommer
endemisk i Latin-Amerika (fra Mexico til det nordlige Argentina), pa de Karibiske gyer og den delen av Afrika
som ligger syd for Sahara, samt muligens i India. | denne studien gnsker en a fremskaffe gkt kunnskap for &
kunne finne effektive tiltak mot problemet. Konkret gar studien ut pa a se naermere pa hvordan et jiggers-
fierning program blir gjiennomfart i Kenya. En vil dybdeintervjue jiggers-pasienter og helsearbeidere. En vil
ogsa inkludere barn pa grunn av at de er mer utsatt for jiggers enn voksne. En vil inkludere 30 personer.

Vurdering:

Seknaden lider av darlig fremstilling. Grunnbegrepene "tungiasis” og "jiggers” som er fremmed for de aller
fleste, blir ikke forklart og det er vanskelig & forsta hva en egentlig vil studere. REK Vest aksepterer allikevel
sgknad og protokoll.

Rekruttering, samtykke/dispensasjon

Deltakerne vil bade vaere folk som arbeider med problemet og pasienter. Dersom noen av pasientene ikke
kan lese/skrive, vil det bli hentet inn muntlig samtykke. REK Vest vil i sa tilfelle krevet loggfering av samtykket
og bekreftelse fra et uavhengig vitne.

Ogsa barn gnskes inkludert. Dette er begrunnet med at det er de som hovedsakelig bruker programmet fordi
de er mest utsatt for & fa jiggers. REK Vest anser dette for & vaere en fullgod grunn til & inkludere barn. Etter
norske regler ma de mellom 12-16 ar samtykke sammen med foreldre. Det innebaerer at man ikke kan
inkludere kan under 16 ar uten at ogsa foreldre er med og samtykker. De over 16 &r samtykker selv. Vi





forutsetter imidlertid at en legger lokal lovgivning til grunn pa en slik mate at en ikke kan en ha en mer liberal
holdning enn det lokal lovgivning sier. Dersom norsk lovgivning er strengere, legges den norske lovgivingen til
grunn.

Informasjonssikkerhet
Opplegget for informasjonssikkerhet synes tilfredsstilende.

For avrig forutsetter REK Vest at prosjektet forelegges lokal etikkomité og prosjektet ogséd ma ha sin
godkjenning derfra.

Vilkar

1. Dersom en henter inn muntlig samtykke skal dette loggfares og et uavhengig vitne skal kunne
bekrefte samtykket.

2. Prosjektet ma ogsa forelegges lokal etikkomité for godkjenning og lokal lovgivning ma falges.
Vedtak:

Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til felge.

2012/740 Alvorlig deprimerte pasienter innlagt i psykiatrisk avdeling. Opplevelse av innleggelse og
behandling mottatt.

Dokumentnummer: 2012/740-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Jan Olav Johannessen
Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Et utgangspunkt for denne studien er en oppfatning av at alvorlige deprimerte pasienter med psykotiske
symptomer er lite forsket pa. Det overordnede malet med studien er & kunne forbedre behandlingstilbudet for
alvorlig deprimerte. Studien er organisert i to deler: 1.Naturalistisk prospektiv oppfalgingsstudie ved bruk av
kvantitativ metode. Her skal en falge gruppen av alvorlig deprimerte pasienter giennom sykehusoppholdet og
en skal gjennomfere intervju ett ar etter utskrivelse. Her ansker en blant annet & se pa evt endring i suicidalitet
etter sykehusoppholdet. 2.Bruk av kvalitative intervju pa noen av de inkluderte, rett far de skrives ut. Dette
angar subjektiv opplevelse av sykehusopphold og behandling og om psykotiske symptomer pavirket
suicidalitet. En vil inkludere 60 deltakere

Vurdering:

Seknad/protokoll
Seknad og protokoll virker i hovedsak godt gjennomtenkt og egnet til & besvare forskningsspersmalet, men
sgknaden burde veert tydeligere pa at det er suicidalitet en ser pa og at en vil sammenligne de to gruppene.

Forsvarlighetsvurdering
Nar det gjelder del 2, slik det er beskrevet i skjema, virker det som om man vil skrive ut potensielt suicidale
pasienter. Komiteen forutsetter at dette ikke medfarer riktighet.

Rekruttering, samtykke

Sgknaden virker ureflektert pa sparsmalet omkring samtykkekompetanse for deltakerne. Komiteen forutsetter
at spersmalet vurderes og at alle som deltar er samtykkekompetente. Vi minner om at det er helsepersonell
uten tilknytning til prosjektet som skal avgjore om pasientene er samtykkekompetente, ikke de pargrende.
Derimot er det gjort godt rede for hvordan man skal handtere situasjonen som kan oppsta hvis forskeren far
mistanke om suicidalfare blant deltakerne ved & tre ut av forskerrollen og varsle behandlerne ved
institusjonen.

Informasjonsskriv/isamtykkeerklaering
Skrivet har en grei sprakform som bor veere tilgjengelig for de fleste forutsatt samtykkekompetanse. |
samtykkeerklaeringen ber en faye til ytterligere én avkrysningsboks med ordlyd omtrent slik "Jeg kan





kontaktes om et ar for oppfelging”. Dette kan vaere hensiktsmessig da en da ikke trenger hente inn et nytt
samtykke dersom en gnsker kontakte vedkommende.

Informasjonssikkerhet
Opplegget for informasjonssikkerhet er tilfredsstillende.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt soknad.

2012/741 Ferstehjelperprosjektet
Dokumentnummer: 2012/741-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Conrad Bjershol
Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)
Malet med prosjektet er & evaluere betydningen av oppleering i hjerte-lunge-redning, stette fra medisinsk
ngdtelefon og oppfalging etter en hjertestanshendelse sett fra livredderens perspektiv. Deltakerne i studien er

personer som har utfart hjerte-lunge-redning, eller som har ringt medisinsk ngdtelefon 113 og meldt om en
hjertestanshendelse. Man tar sikte pa & skaffe mer kunnskap om deres erfaringer.

Vurdering:

Omfattes prosjektet av helseforskningsloven?

Helseforskningsloven gjelder for medisinsk og helsefaglig forskning pa mennesker, humant biologisk
materiale eller helseopplysninger, der slik forskning defineres som virksomhet som utfgres med vitenskapelig
metodikk for a skaffe til veie ny kunnskap om helse og sykdom. Komiteen oppfatter at formalet med studien
ikke er & opparbeide ny kunnskap om deltakernes helse eller sykdom, men a undersgke deres opplevelser og
erfaringer for & evaluere betydningen av farstehjelpsopplaering. REK Vest finner derfor at prosjektet ikke
omfattes av helseforskningsloven og dermed ikke er fremieggingspliktig for REK.

REK gjor oppmerksom pa at prosjekter som ikke omfattes av helseforskningsloven, men som innebzaerer
behandling av personopplysninger (herunder avidentifiserbare opplysninger) skal fremlegges for et
personvernombud.

Vedtak:

Seknaden awvises da prosjektet ikke er fremleggingspliktig. Prosjektet kan sdledes i prinsippet giennomfores
uten godkjenning fra REK, som ikke har innvendinger mot at resultatene evt. blir publisert.

2012/743 Kvalitetssikringsstudie om bruk av endobronkial ultralyd undersekelse(EBUS) ved
Lungeseksjonen, Stavanger universitetssykehus

Dokumentnummer: 2012/743-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Tesfaye Madebo
Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)
Malet med studien er & evaluere de forelopige resultatene oppnadd med metoden endobronkial





ultralydundersegkelse (EBUS) for diagnostisering og stadieinndeling av lymfeknuter i brystskilleveggen.
Studien er en retrospektiv gjennomgang av data fra pasientjournaler og cytologibeskrivelser ved
Lungeseksjonen, Stavanger universitetssykehus. Sgker planlegger a undersgke erfaringer ved sykehuset
sammenliknet med publiserte artikler med hensyn til diagnostisk utbytte og komplikasjonsrate. Det fremgar av
soknaden at prosjektet allerede er vurdert som kvalitetssikring av personvernombudet ved Helse Stavanger
HF.

Vurdering:

Omfattes prosfektet av helseforskningsloven?

REK Vest oppfatter at formalet med studien er & evaluere og kvalitetssikre diagnostikk. | Helse- og
omsorgsdepartementets veileder til helseforskningsloven, kapittel 2.4, defineres kvalitetssikring som
"prosjekter, undersokelser, 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 prosjektet.
Kvalitetssikring som er en del av helsetjenesten, faller i utgangspunktet utenfor helseforskningslovens
virkeomrade og skal ikke vurderes av REK. Komiteen vurderer prosjektet som kvalitetssikring av diagnostikk
ved helseforetaket og finner dermed at prosjektet ikke er fremleggingspliktig for REK.

Vedtak:

Seknaden avvises da prosjektet ikke er fremleggingspliktig. Prosjektet kan sdledes i prinsippet giennomfores
uten godkjenning fra REK, som ikke har innvendinger mot at resultatene evt. blir publisert.

2012/744 Pasientopplevelser/erfaring nar de gjennomgar en hggteknologisk undersokelse
Dokumentnummer: 2012/744-1, 2012/744-4
Dokumentkategori: Prosjekisgknad, Supplerende opplysninger
Prosjektleder: Sundaran Kada
Forskningsansvarlig: Hegskolen i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Stadig flere pasienter henvises til undersgkelser med hgyteknologisk billeddiagnostikk (CT, MRI, PET og
nukleaermedisin) for & f& diagnostisert sykdom i en tidlig fase. Prosjektet tar sikte pa a skaffe mer kunnskap
om hvordan pasientene opplever slike hgyteknologiske undersekelser. Prosjektet er samtykkebasert og
inkluderer voksne og barn mellom 5-16 ar.

Vurdering:

Barn som forskningsdeltakere

For at barn skal kunne inkluderes i medisinsk eller helsefaglig forskning, ma visse vilkar vaere oppfyit, 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
vaere til nytte for barnet selv eller for andre barn. Komiteen anerkjenner malsettingen med studien og ser at
inklusjon av barn vil gi nyttig kunnskap om opplevelser av hgyteknologiske undersgkelser sett fra barns
perspektiv. Forskningsprotokollen som er vedlagt sgknaden er likevel lite utfyllende, og det mangler
intervjuguide. En ber om at intervjuguiden sendes komiteen. | sgknaden er videre krysset av for "det sokes
om godkjenning for ikke & innhente samtykke for alle data”. Komiteen antar at dette beror pa en misforstaelse
fra sekers side og oppfatter at fritak fra samtykkekravet ikke er relevant ettersom studien er basert pa
samtykke.

Informasjonsskriv

Informasjonsskrivet til deltakerne ma omarbeides der det blant annet ma komme fram at deltakelsen er frivillig
og at man kan trekke seg fra studien uten at det vil ha betydning for videre behandling. Komiteen ber om at
prosjektleder benytter mal for informasjonsskriv, se www.helseforskning.etikkom.no. Videre ma det ogsa
utarbeides en foresparsel rettet til foreldre til barn under 16 ar der det legges opp til stedfortredende samtykke
og et eget informasjonsskriv til barn i alderen 12-16 (uten samtykkeerklaering).

Tilbakemelding

- REK ber om & 4 tilsendt intervjuguide.

- REK ber om 4 fa tilsendt de revidert forespgrselsskrivene, bade til voksne deltakere og til foreldre og et eget
informasjonsskriv til barn 12-16 ar (uten samtykkeerklaering).



http:www.helseforskning.etikkom.no



Seker ma sende tilbakemeldingen i skiemaet "Tilbakemelding” i saksportalen til REK. Skjemaet kan sendes
uavhengig av fristene.

Vedtak:

Saken utsettes i pavente av tilbakemelding om ovennevnte merknader.

2012/745 205.445 En studie for & undersoke effekt og sikkerhet av Spiriva® 2,5 og 5ug sammenlignet
med placebo, gitt med Respimat® inhalator til barn med moderat vedvarende astma.

Dokumentnummer: 2012/745-1, 2012/745-3
Dokumentkategori: Prosjektseknad, Annet/Generell henvendelse
Prosjektieder: Vebjern Vik
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF, Boehringer Ingelheim Norway KS
Biobank:
Eudra CT nr: 2011-001758-26

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Prosjektet er del av en internasjonal legemiddelutpraving som tar sikte pa & undersake effekt og sikkerhet av
et bronkodilaterende legemiddel (Spiriva® gitt med Respimat® inhalator) sammenliknet med placebo, der
studiemedisin skal brukes i 48 uker. Studien vil ha tre armer der pasientene randomiseres til 2,5 ug, 5 pg eller
placebo. Deltakerne er barn i alderen 6-11 &r med moderat vedvarende astma. Spiriva® er godkjent til bruk
hos voksne pasienter med KOLS, men er enna ikke godkjent til bruk ved astma. Seker viser til at det er
gjennomfart studier med Spiriva pa voksne med astma og pa barn med cystisk fibrose, med lovende
resultater. Studien som det na sokes godkjenning for, beskrives som en fase lll-studie, der ingen av
pasientene vil bli fratatt regulert standardbehandling for sin astma. Til sammen skal 381 pasienter delta i
studien fra 10-15 forskjellige land, der opptil 10 pasienter rekrutteres fra Norge.

Vurdering:

Pediatrisk vurdering
Studien innebeerer legemiddelutpreving pa barn og er derfor vurdert av velkvalifisert pediater.

Forsvarlighet, risiko og nytte

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
vaere til nytte for barnet selv eller for andre barn. REK Vest anerkjenner prosjektets malsetting og ser at
studien kan gi viktig kunnskap om en eventuell ny behandling til denne pasientgruppen. Komiteen oppfatter at
pasientene fremdeles vil motta sin vanlige behandlingen av astma, selv om de inkluderes i studien. Ingen av
pasientene vil dermed bli fratatt regulert behandling, og pasientene som randomiseres til placeboarmen vil
dermed vzere like godt behandlet som far inklusjon. Komiteen anser dette som akseptabel bruk av placebo.
Alle deltakerne vil i tillegg ha tilgang til akuttmedisin (Ventoline) som kan tas ved behov, og deltakere som far
forverret lungefunksjon vil bli tatt ut av studien. Det fremgéar av sgknaden at det er lagt opp til forsvarlige
sikkerhetsrutiner der en uavhengig sikkerhetskomité har ansvar for & evaluere sikkerhetsdata under hele
studieperioden.

Det sentrale sparsmalet for komiteen er om barna som skal inkluderes er optimalt behandlet far inklusjonen i
forhold til gjeldende retningslinjer om medikamentell intervensjon for barn med astma, slik at ingen av barna
er underbehandlet. Komiteen ber om at sgker gir tilbakemelding om dette. Komiteen ber ogsa sgker knytte til
seg medarbeidere med pediatrisk klinisk forskningskompetanse ettersom prosjektleder selv ikke har
dokumentert forskningskompetanse.

Rekruttering

Det er uklart for komiteen hvordan deltakerne blir rekruttert til studien. For & sikre at frivilligheten til deltakerne
er ivaretatt, er det viktig at pasientene ikke er i et avhengighetsforhold til den som foretar rekrutteringen.
Behandlende lege eller en annen som pasienten kan anses a veere i et avhengighetsforhold til, skal derfor
ikke vaere den som ber om samtykke.

Informasjonsskriv
Komiteen har falgende merknader til informasjonsskrivet:





- Selv om foreldrene har samtykkerett, har barnet medbestemmelsesrett, og barnet skal etter hvert som det
utvikles og modnes, bli hert for samtykke gis. Det ma derfor fremga av informasjonsskrivet at barnet har
medbestemmelsesrett, som ma respekteres.

- Forventet tidsbruk ved hver visitt ber fremga av skrivet.

- Skrivet ma inneholde informasjon om den skonomiske kompensasjonen som prosjektleder mottar.

Genetisk analyse

Det legges ogséa opp til genetisk undersgkelse av blodprever fra pasientene, og det er utarbeidet en egen
forespersel om dette. Komiteen forstar av seknaden at analysene vil vaere anonyme og at det ikke er mulig a
koble tilbake til deltakers identitet. Hensikten med gentesten er & undersoke effekten av genetiske forskijeller
og hvordan kroppen handterer legemidler hos personer med astma. Slik komiteen ser det, vil ikke gentesten
ha noen diagnostisk eller behandlingsmessig konsekvenser for den enkelte pasient i studien, og prosjektet
omfattes dermed ikke av bestemmelsene i bioteknologiloven.

Fire prosjektseknader

REK-systemet har mottatt fire prosjektsoknader (2012/628, 2012/745, 2012/746 og 2012/747) som er neert
knyttet sammen og som alle har som formal & undersoke effekt og sikkerhet av Spiriva® 2,5 og 5ug
sammenliknet med placebo hos barn og unge med astma. Det er uklart for komiteen hvorfor man har valgt &
dele studien i fire seknader. Videre har den farste seknaden havnet i REK Nord og de tre neste i REK Vest.
Dette er uheldig og kunne vaert unngéatt dersom seker hadde oppgitt relatert prosjekt i seknadsskjemaet.

@konomiske forhold

| folge seknaden vil nasjonal koordinator for studien honoreres med 25.000 kr som kompensasjon i
forbindelse med innsending av REK-sgknad. Komiteen gnsker tilbakemelding om det er riktig at det legges
opp til at prosjektleder til sammen vil motta 100.000 kr for de fire prosjekisgknadene nevnt over og hvilken
begrunnelse som ligger til grunn for kompensasjonen. Videre vil REK be om at det utarbeides en skonomisk
avtale mellom forskerne, Helse Bergen HF og Boehringer Ingelheim.

Vurdering av andre instanser
Komiteen legger til grunn at prosjektet legges frem for Statens legemiddelverk.

Komiteen ber om tilbakemelding

- Seker ma redegjare for hvordan man kan sikre at pasientene ikke er underbehandlet fer inklusjon.

- Komiteen ber om at prosjektleder knytter til seg medarbeidere med pediatrisk klinisk forskningskompetanse.
- Sgker ma beskrive hvordan rekrutteringen av pasientene foregar.

- Det ma utarbeides en gkonomisk avtale mellom forskerne, Helse Bergen HF og Boehringer Ingelheim.

- Revidert informasjonsskriv ma sendes til REK Vest.

Vedtak:

Saken utsettes i pdvente av tilbakemelding om ovennevnte merknader.

2012/746 205.446 En studie for a undersgke effekt og sikkerhet av Spiriva® 2,5 og 5ug sammenlignet
med placebo, gitt med Respimat® inhalator til barn med kraftig vedvarende astma.

Dokumentnummer: 2012/746-1, 2012/746-3
Dokumentkategori: Prosjektsgknad, Annet/Generell henvendelse
Prosjektleder: Vebjorn Vik
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF, Boehringer Ingelheim Norway KS
Biobank:
Eudra CT nr: 2011-001777-43

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Prosjektet er del av en internasjonal legemiddelutprgving som tar sikte pa & undersoke effekt og sikkerhet av
et bronkodilaterende medikament (Spiriva® gitt med Respimat® inhalator) sammenliknet med placebo, der
studiemedisin skal brukes i 12 uker. Studien vil ha tre armer der pasientene randomiseres til 2,5 pg, 5 ug eller
placebo. Deltakerne er barn i alderen 6-11 ar med kraftig vedvarende astma til forskjell fra moderat
vedvarende astma i sak 2012/745. Spiriva® er godkjent til bruk hos voksne pasienter med KOLS, men er
enna ikke godkjent til bruk ved astma. Sgker viser til at det er gjennomfert studier med Spiriva pa voksne med
astma og pa barn med cystisk fibrose, med lovende resultater. Studien som det na sekes godkjenning for,
beskrives som en fase lll-studie, der ingen av pasientene fratas regulert standardbehandling for sin astma. Til
sammen skal 375 pasienter delta i studien fra 10-15 forskjellige land, der opptil 10 pasienter rekrutteres fra
Norge.





Vurdering:

Pediatrisk vurdering
Studien innebzerer legemiddelutproving pa barn, og studien er derfor vurdert av velkvalifisert pediater.

Forsvarlighet, risiko og nytte

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
veere til nytte for barnet selv eller for andre barn. REK Vest anerkjenner prosjektets mélsetting og ser at
studien kan vi viktig kunnskap om en eventuell ny behandling til denne pasientgruppen. Komiteen oppfatter at
pasientene fremdeles vil motta sin vanlige behandlingen av astma, selv om de inkluderes i studien. Ingen av
pasientene vil dermed bli fratatt regulert behandling, og pasientene som randomiseres til placeboarmen vil
dermed veere like godt behandlet som far inklusjon. Komiteen anser dette som akseptabel bruk av placebo.
Alle deltakerne vil i tillegg ha tilgang til akuttmedisin (Ventoline) som kan tas ved behov, og deltakere som far
forverret lungefunksjon vil bli tatt ut av studien. Det fremgar av seknaden at det er lagt opp til forsvarlige
sikkerhetsrutiner der en uavhengig sikkerhetskomité har ansvar for & evaluere sikkerhetsdata under hele
studieperioden.

Det sentrale sparsmalet for komiteen ogsa i denne studien dermed om barna som skal inkluderes er optimalt
behandlet for inklusjonen i forhold til gjeldende retningslinjer om medikamentell intervensjon for barn med
astma, slik at ingen av barna er underbehandiet. Komiteen ber om at seker gir tilbakemelding om dette.
Komiteen ber ogsa soker knytte til seg medarbeidere med pediatrisk klinisk forskningskompetanse ettersom
prosjektleder selv ikke har dokumentert forskningskompetanse.

Rekruttering

Det er uklart for komiteen hvordan deltakerne blir rekruttert til studien. For & sikre at frivilligheten til deltakerne
er ivaretatt, er det viktig at pasientene ikke er i et avhengighetsforhold til den som foretar rekrutteringen.
Behandlende lege eller en annen som pasienten kan anses a vaere i et avhengighetsforhold til, skal derfor
ikke veere den som ber om samtykke.

Informasjonsskriv

Komiteen har falgende merknader til informasjonsskrivet:

- Selv om foreldrene har samtykkeretten, har barnet medbestemmelsesrett, og barnet skal etter hvert som det
utvikles og modnes, bli hart far samtykke gis. Det ma derfor fremgé av informasjonsskrivet at barnet har
medbestemmelsesrett, som ma respekteres.

- Forventet tidsbruk ved hver visitt ber fremga av skrivet.

- Skrivet ma inneholde informasjon om den gkonomiske kompensasjonen som prosjektleder mottar.

Genetisk analyse

Det legges ogsa opp til genetisk undersokelse av blodpraver fra pasientene, og det er utarbeidet en egen
foresparsel om dette. Komiteen forstar av seknaden at analysene vil vaere anonyme og at det ikke er mulig &
koble tilbake til deltakers identitet. Hensikten med gentesten er a undersoke effekten av genetiske forskjeller
og hvordan kroppen handterer legemidler hos personer med astma. Slik komiteen ser det, vil ikke gentesten
ha noen diagnostisk eller behandlingsmessig konsekvenser for den enkelte pasient i studien, og prosjektet
omfattes dermed ikke av bestemmelsene i bioteknologiloven.

Fire prosjektseknader

REK-systemet har mottatt fire prosjektseknader (2012/628, 2012/745, 2012/746 og 2012/747) som er naert
knyttet sammen og som alle har som formal & undersgke effekt og sikkerhet av Spiriva® 2,5 og 5ug
sammenliknet med placebo hos barn og unge med astma. Det er uklart for komiteen hvorfor man har valgt a
dele studien i fire seknader. Videre har den farste seknaden havnet i REK Nord og de tre neste i REK Vest.
Dette er uheldig og kunne vaert unngatt dersom seker hadde oppgitt relatert prosjekt i sgknadsskjemaet.

@konomiske forhold

| folge seknaden vil nasjonal koordinator for studien honoreres med 25.000 kr som kompensasjon i
forbindelse med innsending av REK-sgknad. Komiteen gnsker tilbakemelding om det er riktig at det legges
opp til at prosjektleder vil motta 100.000 kr for de fire prosjekts@knadene nevnt over og hvilken begrunnelse
som ligger til grunn for kompensasjonen. Videre vil REK be om at det utarbeides en skonomisk avtale mellom
forskerne, Helse Bergen HF og Boehringer Ingelheim.

Vurdering av andre instanser
Komiteen legger til grunn at prosjektet legges frem for Statens legemiddelverk.

Komiteen ber om tilbakemelding
- Sgker ma redegjere for hvordan man kan sikre at pasientene ikke er underbehandiet far inklusjon.
- Komiteen ber om at prosjektleder knytter til seg medarbeidere med pediatrisk klinisk forskningskompetanse.





- Spker ma beskrive hvordan rekrutteringen av pasientene foregar. ‘ .
- Det ma utarbeides en gkonomisk avtale mellom forskerne, Helse Bergen HF og Boehringer Ingelheim.
- Revidert informasjonsskriv ma sendes til REK Vest.

Vedtak:

Saken utsettes i pavente av tilbakemelding om ovennevnte merknader.

2012/747 205.456 En studie for 4 underseke effekt og sikkerhet av Spiriva® 2,5 og 5ug sammenlignet
med placebo, gitt med Respimat® inhalator til ungdom med kraftig vedvarende astma.

Dokumentnummer: 2012/747-1, 2012/747-3
Dokumentkategori: Prosjekisgknad, Annet/Generell henvendelse
Prosjektleder: Vebjern Vik
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF, Boehringer Ingelheim Norway KS
Biobank:
Eudra CT nr: 2010-021778-13

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Prosjektet er del av en internasjonal legemiddelutpreving som tar sikte pa & undersgke effekt og sikkerhet av
et bronkodilaterende medikament (Spiriva® gitt med Respimat® inhalator) sammenliknet med placebo, der
studiemedisin skal brukes i 12 uker. Studien vil ha tre armer der pasientene randomiseres til 2,5 pg, 5 ug eller
placebo. Deltakerne er barn i alderen 12-17 &r med kraftig vedvarende astma til forskjell fra de to foregdende
sakene som gjaldt barn i alderen 6-11 ar. Spiriva® er godkjent til bruk hos voksne pasienter med KOLS, men
er enna ikke godkjent til bruk ved astma. Seker viser til at det er giennomfart studier med Spiriva pa voksne
med astma og pa barn med cystisk fibrose, med lovende resultater. Studien som det na sekes godkjenning
for, beskrives som en fase lil-studie, der ingen av pasientene fratas regulert standardbehandling for sin
astma. Til sammen skal 375 pasienter delta i studien fra 10-15 forskjellige land, der opptil 10 pasienter
rekrutteres fra Norge.

Vurdering:

Pediatrisk vurdering
Studien innebzerer legemiddelutpreving pa barn og er derfor vurdert av vetkvalifisert pediater.

Forsvarlighet, risiko og nytte

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
vaere til nytte for barnet selv eller for andre barn. REK Vest anerkjenner prosjektets malsetting og ser at
studien kan vi viktig kunnskap om en eventuell ny behandling til denne pasientgruppen. Komiteen oppfatter at
pasientene fremdeles vil motta sin vanlige behandlingen av astma, selv om de inkluderes i studien. Ingen av
pasientene vil dermed bli fratatt regulert behandling, og pasientene som randomiseres til placeboarmen vil
dermed veere like godt behandlet som for inklusjon. Komiteen anser dette som akseptabel bruk av placebo.
Alle deltakerne vil i tillegg ha tilgang til akuttmedisin (Ventoline) som kan tas ved behov, og deltakere som far
forverret lungefunksjon vil bli tatt ut av studien. Det fremgéar av seknaden at det er lagt opp til forsvarlige
sikkerhetsrutiner der en uavhengig sikkerhetskomité har ansvar for & evaluere sikkerhetsdata under hele
studieperioden.

Det sentrale sparsmalet for komiteen er ogsa i denne studien om pasientene som skal inkluderes er optimalt
behandlet far inklusjonen i forhold til gjeldende retningslinjer om medikamentell intervensjon for barn med
astma, slik at ingen av barna er underbehandlet. Komiteen ber om at sgker gir tilbakemelding om dette.
Komiteen ber ogsa seker knytte til seg medarbeidere med pediatrisk klinisk forskningskompetanse ettersom
prosjektleder selv ikke har dokumentert forskningskompetanse.

Rekruttering

Det er uklart for komiteen hvordan deltakerne blir rekruttert til studien. For & sikre at frivilligheten til deltakerne
er ivaretatt, er det viktig at pasientene ikke er i et avhengighetsforhold til den som foretar rekrutteringen.
Behandlende lege eller en annen som pasienten kan anses & veere i et avhengighetsforhold til, skal derfor
ikke vaere den som ber om samtykke.

Informasjonsskriv
Soker har utarbeidet informasjonsskriv bade til foreldre og barna. Komiteen har fglgende merknader til
informasjonsskrivene:





- Forventet tidsbruk ved hver visitt ber fremgéa av skrivet.

- Skrivet ma inneholde informasjon om den gkonomiske kompensasjonen som prosjektleder mottar
- Setningen "Du ma ikke under noen omstendighet bli gravid mens du deltar i denne studien’ bar
omformuleres til for eksempel "Du ma trekke deg fra studien dersom du blir gravid'.

Genetisk analyse

Det legges ogsa opp til genetisk undersokelse av biodprgver fra pasientene, og det er utarbeidet en egen
forespersel om dette. Komiteen forstar av seknaden at analysene vil veere anonyme og at det ikke er mulig &
koble tilbake til deltakers identitet. Hensikten med gentesten er a undersoke effekten av genetiske forskjeller
og hvordan kroppen handterer legemidler hos personer med astma. Slik komiteen ser det, vil ikke gentesten
ha noen diagnostisk eller behandlingsmessig konsekvenser for den enkelte pasient i studien, og prosjektet
omfattes dermed ikke av bestemmelsene i bioteknologiloven.

Fire prosjektseknader

REK-systemet har mottatt fire prosjektseknader (2012/628, 2012/745, 2012/746 og 2012/747) som er neert
knyttet sammen og som alle har som formal & underseke effekt og sikkerhet av Spiriva® 2,5 og 5ug
sammenliknet med placebo hos barn og unge med astma. Det er uklart for komiteen hvorfor man har valgt &
dele studien i fire seknader. Videre har den forste sgknaden havnet i REK Nord og de tre neste i REK Vest.
Dette er uheldig og kunne vaert unngatt dersom seker hadde oppgitt relatert prosjekt i sgknadsskjemaet.

@konomiske forhold

| felge saknaden vil nasjonal koordinator for studien honoreres med 25.000 kr som kompensasjon i
forbindelse med innsending av REK-sgknad. Komiteen gnsker tilbakemelding om det er riktig at det legges
opp til at prosjektleder vit motta 100.000 kr for de fire prosjektsgknadene nevnt over og hvilken begrunnelse
som ligger til grunn for kompensasjonen. Videre vil REK be om at det utarbeides en gkonomisk avtale mellom
forskerne, Helse Bergen HF og Boehringer Ingelheim.

Vurdering av andre instanser
Komiteen legger til grunn at prosjektet legges frem for Statens legemiddelverk.

Komiteen ber om tilbakemelding

- Seker ma redegjere for hvordan man kan sikre at pasientene ikke er underbehandlet far inklusjon.

- Komiteen ber om at prosjektleder knytter til seg medarbeidere med pediatrisk klinisk forskningskompetanse.
- Seker ma beskrive hvordan rekrutteringen av pasientene foregar.

- Det ma utarbeides en gkonomisk avtale mellom forskerne, Helse Bergen HF og Boehringer Ingelheim.

- Revidert informasjonsskriv ma sendes til REK Vest.

Vedtak:

Saken utsettes i pavente av tilbakemelding om ovennevnte merknader.

2012/748 Genetisk disposisjon for kronisk utmattelsessyndrom
Dokumentnummer: 2012/748-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: dystein Fluge
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Tidligere godkjent forskningsbiobank (opptil 3):

Biobank: Medikamentell
intervensjon ved kronisk
tretthetssyndrom (KTS)

Eudra CT nr;

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Kronisk utmattelsessyndrom (ME) rammer minst 0,2 % av befolkningen, og karakteriseres av patologisk
utmattelse, kognitive symptomer, overfalsomhet for sensoriske stimuli. smerter, sgvnforstyrrelser og
symptomer fra det autonome nervesystemet. Arsaken til ME er ukjent, og det eksisterer i dag ingen akseptert
standardbehandling. Epidemiologiske studier viser at det finnes genetisk predisposisjon for ME. Formalet med
prosjektet som det na sgkes om, er & undersgke genetisk predisposisjon ved & foreta SNP-analyser og
eksomsekvensering av prover fra atfiserte og ikke-affiserte familiemediemmer i tre uavhengige famitier med
betydelig opphopning av alvorlig ME blant ferste- og andregradsslektninger.





Vurdering:

Prosjektet presenteres pa en ryddig mate i seknaden, og komiteen vurderer prosjektet som velbegrunnet og
finner at forskningsfunn vil vasre et viktig bidrag for forstaelsen av det molekyleerbiologiske grunnlaget for ME
og dermed ogséa behandlingsmulighetene.

Barn som forskningsdeltakere

| en av familiene som skal inkluderes i studien er det tre sesken under 16 &r med diagnosen ME. 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 il & anta at resultatene av forskningen kan
vaere til nytte for barnet selv eller for andre barn. Komiteen anser kravene som oppfyit i prosjektet og ser det
som en fordel for pasientene at de kan fa en mer presis diagnose og far mulighet til & f& mer kunnskap om
sykdomsmekanismene og grunnlaget for sykdommen sin.

Bioteknologiloven

Forskningsprosjektet innebaerer genetiske undersgkelser der resultatene fra analysene vil tilbakefores til
pasientene. Prosjektet omfattes derfor bade av helseforskingsloven og bioteknologiloven. Forskerne tar sikte
pa & undersoke bade friske familiemedlemmer og medlemmer som har diagnose ME i de tre familiene. Tre av
deltakerne i studien er barn under 16 ar. | falge bioteknologiloven er presymptomatiske og prediktive
undersgkelser av barn forbudt. Barna som man sgker & inkludere i studien har imidlertid diagnosen ME, og
formalet med de genetiske undersokelse er ikke a predikere risiko for annen sykdom enn ME.
Bioteknologiloven er dermed ikke til hinder for at de genetiske undersekelsene utferes pa disse pasientene,
slik komiteen ser det. Imidlertid kan det i analysene gjores utilsiktede funn, og seker legger derfor opp til
filtrering av analysedata. Forskerne vil i utgangspunktet underseke kun de omradene der de affiserte deler
genstrenger, for & begrense muligheten for tilfeldige funn. Andre deler av genomet kommer man ikke til &
undersgke systematisk. Komiteen ser dette som gode sikringstiltak for & begrense muligheten for tilfeldige
funn.

Komiteen finner videre at bioteknologilovens krav om genetisk veiledning og forbud mot oppsekende genetisk
virksomhet er tatt hensyn til i studien.

Informasjonsskriv til pasientene

Komiteen anser foresparselen til pasientene som informativ. Omtale av legemiddelindustrien i setningen
"Studien er ellers finansiert av Helse Bergen og forskningsmidler i Kreftavdelingen, uten stotte fra
legemiddelindustrien” er imidlertid irrelevant for studien, og komiteen ber om setningen omformuleres.

Komiteen merker seg at det er laget en avkryssingsmulighet (Ja/Nei) der deltakerne fritt kan velge om de
onsker tiilbakemelding dersom det gjores tilfeldige funn som har betydning for deres helse. Dette er et godt
tiltak som sikrer at biotknologilovens intensjoner ivaretas.

Biobank og utforsel av praver til USA

Seker onsker & benytte den tidligere godkjente generelle forskningsbiobanken "Medikamentell intervensjon
ved kronisk tretthetssyndrom (KTS)"” der ansvarshavende er Olav Mella. Komiteen har ingen innvendinger tif
dette eller til utfarsel av avidentifiserte praver til samarbeidspartnere i Alabama, USA der
eksomsekvenseringen vil bli foretatt.

Prosjektslutt

01.06.22 er oppgitt som prosjekislutt, og det legges opp til at opplysningene i forblir en del av pasientenes
elektroniske journal. Komiteen har ingen innvendinger til dette.

Vedtak:

1. Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad.
2. REK Vest godkjenner utfersel av avidentifisert biologisk materiale til USA.

2012/749 Hydrokortisonpumpebehandling ved medfedt binyrebarkhyperplasi
Dokumentnummer: 2012/749-1, 2012/749-3
Dokumentkategori: Prosjektsgknad, Annet/Generell henvendelse
Prosjektleder: kristian.lovas@med.uib.no
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF

Ny spesifikk forskningsbiobank:



mailto:kristian.lovas@med.uib.no
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Ansvarshavende: Kristian Lovas

Biobank: .
Navn pa . .
Biobanken: Medfadt binyrebarkhyperplasi

Eudra CT nr: 2011-005822-23

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Prosjektet er initiert av forskere ved Helse Bergen og er en randomisert legemiddelutpraving som inkluderer
pasienter med medfgdt binyrebarkhyperplasi, som innebzaerer underproduksjon av bl.a. hormonet kortisol.
Pasientene behandles allerede med ulike betenneisesdempende legemidler, men behandling med tabletter
forer til at kortisolmengden i blodet gjennom degnet blir svaert ulik den normale fysiologiske degnvariasjonen.
Formalet med studien er & underseke hvordan pasientenes metabolisme og livskvalitet pavirkes av to ulike
méter & administrere tilskudd av hydrokortison pa, der hormonet enten vil bii gitt med en programmerbar
pumpe eller i tradisjonell kapselform. Studien har en overkryssende design og presenteres som et
pilotprosjekt der man tar sikte pa a inkludere 20 pasienter med medfadt binyrebarksvikt i alderen 15-70 ar.

Vurdering:

Pediatrisk vurdering
Studien innebzerer legemiddelutpreving pa barn og er derfor vurdert av velkvalifisert pediater.

Forsvarlighet, risiko og nytte

Det fremgar at man tar sikte pa & inkludere barn under 18 ar i studien. For at barn skal kunne inkluderes i
medisinsk eller helsefaglig forskning, mé visse vilkar veere 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 vaere til nytte for barnet selv eller for andre barn.
Videre er det krav om at tilsvarende forskning ikke kan gjennomfgres pa personer som ikke er mindrearige.
REK Vest anerkjenner prosjektets malsetting og ser at studien kan gi viktig kunnskap om en ny
administrasjonsmetode for hydrokortison som kan gi kontinuerlig tilfersel og forhapentligvis tilnaermet normale
hormonnivaer til denne pasientgruppen. Det er imidlertid uklart for komiteen hvorfor man vil inkludere barn
under 18 ar for studien er gjennomfart med voksne pasienter, spesielt med tanke pa at studien presenteres
som en pilotundersgkelse. Komiteen ber derfor om tilbbakemelding om dette. Komiteen ber videre om at
prosjektleder legger frem hvilke farmakokinetiske sikkerhetsdata som foreligger fra tidligere studier der
kontinuerlig infusjon av medikamentet er brukt som administrasjonsmate.

Studien defineres i seknaden som fase IV (terapeutisk bruk). Komiteen ber sgker gi tilbakemelding om studien
bor omdefineres til fase Il (terapeutisk eksplorativ) eller Ill (terapeutisk bekreftende) studie ettersom
legemiddelet ikke er godkjent for kontinuerlig

infusjon.

Biobank

Det sgkes om & opprette en ny spesifikk forskningsbiobank med tittelen "Medfadt binyrebarkhyperplasr’, der
ansvarshavende er Kristian Lovas. Videre legges det opp til & gjennomfare genetiske undersgkelser av
blodprever fra pasientene, jf. "Det vil veere aktuelt a studere genuttrykk relatert til glukokortikoidregulerte
gener, hvor uttrykket sammenliknes mellom de to behandlingsformene.” For at komiteen skal kunne vurdere
om disse undersakelsene blir omfattet av bioteknologiloven, ber en prosjektleder gi tilbakemelding om de
genetiske undersgkelser kan fa betydning for diagnostikk og behandling av den enkelte deltaker i studien og
om det legges opp til & informere deltakerne om individuelle resultater av genanalysene.

Informasjonsskriv

Komiteen har falgende merknader til informasjonsskrivet:

- | foresparselen til pasientene er ikke de genetiske undersgkelsene som skal gjennomfares nevnt, og
komiteen ber om at informasjon om disse undersgkelsene inkluderes.

- | felge seknaden vil datamaterialet bli destruert 30 ar etter prosjektslutt, mens i informasjonsskrivet oppgis
det at data anonymiseres etter 15 ar. Prosjektleder mé gi tilbakemelding om hva som er korrekt.

Vurdering av andre instanser
Komiteen legger til grunn at prosjektet legges frem for Statens legemiddelverk.

Tilbakemelding

- Sgker ma gi tilbakemelding om begrunnelsen for a inkludere barn under 18 &r i denne pilotundersgkelsen,
og om man i farste omgang bar rekruttere kun voksne pasienter.

- Seker ma beskrive hvordan pasientene rekrutteres.

- Tilbakemeldingen méa inneholde informasjon om farmakokinetiske sikkerhetsdata.

- Seker ma gi tilbakemelding om de genetiske undersgkelsene kan f& betydning for diagnostikk og behandling
av den enkelte deltaker og om man legger opp til tilbakefering av individuelle analyseresultater til deltakerne.
- Seker ma sende REK det reviderte informasjonsskrivet.

- Sgker ma definere hvilken fase studien er kategorisert som.





Komiteen ber om at saker benytter skjemaet "Tilbakemelding” i saksportalen til REK.
Vedtak:

Saken utsettes i pavente av tilbakemelding om ovennevnte merknader.

2012/750 Utvikling av funksjonssvikt, spastisitet og smerter etter hjerneslag
Dokumentnummer: 2012/750-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Tiina Rekand
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Studien utgjer fire seeroppgaver for medisinstudenter og tar sikte pa & eke kunnskap om senfglger etter
hjerneslag. Mange pasienter som far hjerneslag opplever gkende funksjonssvikt i lammede kroppsdeler etter
utskriving fra sykehus. Sgker vil kartlegge pasientenes egne opplevelser av funksjonssvikt og smerter etter
hjerneslag via strukturert intervju basert pa sparreskjema samt benytte opplysninger om utfall og funn gjort
ved tidligere innleggelse i forbindelse med slag fra databasen "NORSTROKE". Prosjektet er samtykkebasert,
og antallet forskningsdeltakere er 200.

Vurdering:

Komiteen har ingen innvending mot prosjektets malsetting, metoder eller informasjonsskriv. Det legges opp at
datamaterialet anonymiseres ved prosjektslutt 31.12.17. Komiteen har ingen innvendinger mot dette.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2012/870 Entrapment av nervus medianus proksimalt i underarmen. Resultat mht smerter og
livskvalitet etter operasjon

Dokumentnummer: 2012/870-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Jan Roar Orlin
Forskningsansvarlig: Helse Farde HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Dette er en prospektiv kohortstudie med 20 pasienter som vil bli operert for avklemming av nerven nervus
medianus i underarmen ved Sentralsykehuset i Sogn og Fjordane. Tilstanden er lite kjent og kan minne om,
og forveksles med, entrapment (avklemming) av den samme nerven distalt ved handleddet. Prosjektet tar
sikte pa & undersgke effekten av operasjonen ved & vurdere funksjon, smerte og livskvalitet. Operasjonen vil
bli gjennomfart uavhengig av studien, og deltakelsen vil innebaere klinisk undersgkelse hos nevrolog,
smerteanalyse og kartlegging av livskvalitet far og etter operasjonen.

Vurdering:

REK Vest anerkjenner prosjektets formal og finner at prosjektet vil kunne bidra til viktig kunnskap om
pasientenes smerter og livskvalitet etter operasjon av denne tilstanden. Komiteen anbefaler at forskerne
senere sgker kontakt med andre sykehus for & utvide datamaterialet. | falge sgknaden legges det opp til at
prosjektet vil bli avsluttet og opplysningene anonymisert/slettet innen 31.12.12. REK minner om at dette ogsa
ma fremga av informasjonsskrivet til pasientene.
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Vedtak:

Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

Nye generelle biobanker

2012/738 PT-INR pa POC-instrumenter ved Pradaxabehandling
Dokumentnummer: 2012/738-1
Dokumentkategori: Generell forskningsbiobank
Ansvarshavende: Elisabeth Sellevoll Lokkebo
Forskningsansvartig: NOKLUS

Formal (Redigert av REK)

Denne seknaden om opprettelse av generell forskningsbiobank er direkte relatert til prosjekt 2012/561 med
tittel "Er det en sammenheng mellom PT-INR malt pa point-of-care instrumenter og antikoangulasjonsgraden
hos pasienter som behandles med dabigatran etexilate?”. Det sgkes n& om en generell forskningsbiobank for
det biologiske materialet som skal benyttes i dette prosjektet.

Vurdering:

Denne seknaden kommer tar utgangspunkt i et konkret prosjekt, 2012/565 Er det en sammenheng meflom
PT-INR malt pa point-of-care instrumenter og antikoagulasjonsgraden hos pasienter som behandles med
dabigatran etexilate? | seknaden for dette prosjektet & det ogsa en seknad om oppretting av en
prosjektspesifikk forskningsbiobank. REK vest vurderte prosjektet til a ligge utenfor Helseforskningslovens
virkeomrade og at det derfor ikke skulle vurderes av REK. Far vedtaket ble utsendt, er det imidlertid sendt inn
en seknad om generell forskningsbiobank for det konkrete prosjektet.

REK Vest har forstatt det slik at innsending av den siste sgknaden bygger pa en misforstaelse i og med at
generelle biobanker ikke opprettes kun for et spesifikt prosjekt. Nar i tillegg REK Vest har vedtatt at prosjektet

ligger utenfor helseforskningslovens virkeomrade, er det uansett ikke grunnlag for oppretting av noen
forskningsbiobank da en eventuell biobank i slike tilfeller ma vaere en behandlings- eller diagnostisk biobank.

Vedtak:

Soknaden avvises da REK-godkjenning ikke kreves i dette tilfellet.

Dispensasjon fra taushetsplikt

Ingen dispensasjon fra taushetspliki

Oppfelging

Oppfelging av prosjekt/biobank - endring

2009/902 Dominant arvelig kronisk benign diarre
Dokumentnummer: 2009/902-12
Dokumenttittel: Dominant arvelig kronisk benign diaré - Endring, etablering av cellekultur/modeliceller
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Torunn Fiskerstrand
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF

Biobank:





Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

| 2009 godkjente REK Vest hovedprosjektet der det var sgkt om a foreta genetiske undersakelser av en
familie med arvelig medfedt kronisk diaré, for a finne hvilket gen som inneholder den aktuelle mutasjonen.
Genfeilen har forskerne né identifisert. Det ble hos alle de affiserte pavist en mutasjon i GUCY2C-genet, som
koder for en kjent reseptor i tarmslimhinnen, guanylatsyklase C. Dette er en reseptor for varmestabilt
enterotoksin, et giftstoff som skilles ut fra visse bakterietyper og som forarsaker diaré.

Vurdering:

Beskrivelse av prosjektendringen

Sgker gnsker na & samarbeide med en amerikansk forskergruppe, som benytter en nyutviklet metode for &
reprogrammere lymfocytter til pluripotente stamceller. Den amerikanske gruppen har i tillegg, ved hjelp av
vekstfaktorer, klart & dyrke fram sma biter av tarmvev (organoider) i cellekultur fra disse stamcellene.
Organoidene som har blitt utviklet pa denne maten, inneholder alle de celler man finner i tarmvev. Det sgkes
na via prosjektendring om & overfare blodpraver til USA fra én eller maksimalt tre av pasientene i Norge som
har pavist mutasjon i GUCY2C, slik at man kan etablere stamceller og organoider som inneholder genfeilen.
Dersom den amerikanske forskergruppen lykkes med & etablere organoider, sgkes det samtidig om &
oppbevare cellene i deres forskningsbiobank og bruke cellene videre i andre prosjekter, primaert om
embryologisk utvikling av tarm. Det legges opp til & foresparre pasientene om bredt samtykke. Sgker tar ogsé
sikte pa & kommersialisere cellemodellen dersom modellsystemet lar seg etablere.

Komiteens vurdering

Komiteen oppfatter at det er knyttet usikkerhet til om man klarer & etablere et slikt modellsystem som man tar
sikte pa, men forstar at utvikling av modellen vil ha et stort potensiale. Organoider vil farst og fremst veere et
interessant modellsystem for & studere pavirkning av ulike effektorer og medikamenter p4 GUCY2C-
signalveien i tarmen. Slik komiteen forstar, vil et slikt modellsystem vaere et nyttig redskap bade i
grunnforskning og et viktig supplement til kliniske utprevinger med pasienter, og vil pa sikt kunne bidra til
utvikling av nye behandlingsformer og medisiner. Eksperimenter vil i langt starre grad kunne utferes pa
organoidene fremfor pasienter eller forsgksdyr, noe komiteen ser som en vinning.

Komiteen kjenner ikke til at forskningsprosjekter som omfatter etablering av cellelinjer/cellekultur har vaert
behandlet i REK-systemet, og det er derfor ingen tidligere praksis & vise til. Selv om prosjektet kan
sannsynliggjere stor vitenskapelig og samfunnsmessig nytteverdi, reiser prosjektendringen likevel samtidig
nye juridiske og forskingsetiske problemstillinger for REK:

- Vil prosjektendringen bli omfattet av helseforskningsloven?

- Vil prosjektendringen bli omfattet av forbudet mot kommersiell utnyttelse av humant biologisk materiale, jf.
helseforskningsloven § 8?

- Legger den utarbeidete foresparselen opp til et altfor bredt samtykke fra deitakerne?

- Er det rimelig at den som har avgitt biologisk materiale ikke kan trekke tilbake samtykke etter at
modellsystemet er etablert?

Omfattes endringen av helseforskningsloven?

Prosjektendringen innebaerer innsamling av blodprever, isolering av lymfocytter og omprogrammering av
lymfocytter til pluripotente stamceller, som ved hjelp av diverse vekstfaktorer videre vil bli dyrket fram til
organoider. Formalet med dette er & utvikle et modellsystem med celler som inneholder den aktuelle
genfeilen. Komiteen finner det klart at den omsgkte endringen faller innenfor helseforskningslovens saklige
virkeomrade ettersom forskningsprosjektet innebaerer opparbeiding av ny kunnskap om sykdom og helse, og
omfatter bruk av humant biologisk materiale som defineres i helseforskningsloven § 4 som "organer, deler av
organer, celler, vev og bestanddeler av slikt materiale fra levende og dede mennesker".

Rammes prosjektet av forbudet mot kommersiell utnyttelse av humant biologisk materiale?

Det fremgar av sgknaden at det kan bli aktuelt med kommersiell utnytteise av cellemodellen, og den norske
forskergruppen har derfor sgkt patentbeskyttelse. Forskerne har videre forpliktet seg til at eventuelle inntekter
fra kommersiell utnyttelse utelukkende skal brukes til forskning.

I helseforskningsloven § 8 heter det at "Kommersiell utnyttelse av forskningsdeltakere, humant biologisk
materiale og helseopplysninger som sadan er forbudt.” Hensikten med et slikt forbud formuleres i forarbeidene
til loven, Ot.prp. nr. 74 (2006-2007) pkt. 14.2.4: "Hensikten med bestemmelsen er primzert & tydeliggjore at
forskningsdeltakere, humant biologisk materiale og helseopplysninger som sadan ikke er en kommersiell
handelsvare, men fellesgoder som skal komme samfunnet til gode gjennom medisinsk og helsefaglig
forskning. Bestemmelsen er ogsa en markering av respekten for det enkelte menneskets verdighet og
identitet (....)". | Ot.prp. nr. 74 (2006-2007) s 156 utales det: "Bestemmelsen er en viderefering av tilsvarende
forbud i transplantasjonsloven 10a, og skal tolkes i samsvar med denne bestemmelsen”, og videre at
"Bestemmelsen er ikke til hinder for naeringsvirksomhet og kommersiell utnytting av forskningsresultater,
humant biologisk materiale eller helseopplysninger som har gjennomgatt en tilvirkningsprosess. Dette ligger i





bruken av uttrykket som s&dan. Det innebzerer at forbudet ikke rammer naeringsvirksomhet basert pa
bearbeiding av forskningsresultater, humant biologisk materiale eller helseopplysninger. For at materialet skal
sies & ha gjennomgatt en tilvirkningsprosess ma det innga i et ferdig produkt, for eksempel et diagnostikum
eller et legemiddel.”

Komiteen tolker forbudet mot kommersiell utnyttelse av humant biologisk materiale farst og fremst som et
forbud mot at materialet anvendes pa mater som er i strid med menneskeverdet eller med selvbestemmelsen
til den som avgir materialet. Det kommer klart frem i forarbeidene at bearbeidet biologisk materiale faller
utenfor forbudet, men man har i lovarbeidene i liten grad vaert opptatt av & definere graden av bearbeidelse.
Komiteen finner at et forsgk pa & plassere graden av bearbeidelse pa en glideskala, for eksempel etter et visst
antall celledelinger i dette tilfellet, vil veere nyttelgst. Mer hensiktsmessig vil veere & vurdere sluttproduktet opp
mot det originale materialet i hver konkrete sak. Selv om komiteen oppfatter de pluripotente stamcellene og
organoidene som humant biologisk materiale, finner komiteen likevel at cellene gjennom omfattende
laboratorieprosesser vil vaere sveert bearbeidet sammenliknet med de originale lymfocyttene avgitt fra
pasienten. Cellene kan fortsatt identifisere donor genetisk sett, men de funksjonelle egenskapene til
organoidene er endret i forhold il de originale cellene. Det sentrale i komiteens vurdering blir dermed formalet
med innsamlingen av materialet, om pasientene som skal avgi blodpraver er tilstrekkelig ivaretatt og om
bruken av cellene i utviklingen av modellsystemet kan oppfattes som statende. Det er derfor essensielt at
pasienten som avgir materiale og som skal samtykke til etablering av de nye cellene er godt informert og at
deltakelsen er reelt frivillig. Det ligger videre i sakens natur at rettigheten om & kunne trekke seg fra studien og
kreve det biologiske materialet destruert, bortfaller i et tilfelle som dette ettersom materialet er bearbeidet i
betydelig grad eller "inngar i et annet biologisk produkt’, jf. helseforskningsloven § 16. Komiteen anser den
beskrevne organoiden som "et annet biologisk produkt’

Under disse forutsetningene finner komiteen at omsetning og kommersialisering av modelisystemet faller
utenfor bestemmelsen i § 8 og dermed ikke rammes av forbudet.

Bredt samtykke

Det legges opp til & foresparre pasientene om samtykke til at deres blodceller kan benyttes til & utarbeide det
omtalte modellsystemet. | foresparselen til pasientene heter det at "Vi trenger derfor et bredt samtykke fra deg
som velger a gi oss en blodpreve, til at man kan bruke cellene til forskning i vid forstand.” Et slikt samtykke om
bruk av celler fra blodpraven til forskning " vid forstand’, anser komiteen imidlertid & veere for bredt etter
helseforskningsloven § 14. | loven er det riktignok apnet for et bredt samtykke til bruk av blant annet humant
biologisk materiale, men kun til neermere "bestemte, bredt definerte forskningsformal’. Komiteen ber derfor om
at teksten spesifiseres slik at det fremgar at bruken av blodcellene og stamcellene avgrenses til forskning om
og eventuell behandling av tarmsykdommer samt forskning pa biologisk utvikling av tarm. Pasientene vil da
avgi et samtykke til etableringen av stamcellene og organoidene som kun kan benyttes til forskning om
tarmsykdom/tarmutvikling. Samtidig blir pasientene informert om at cellene vil bli brukt i forskning i fremtidige
forskningsprosjekter (om tarmsykdom/tarmutvikling) etter REKs godkjenning og eventuelt i kommersiell
sammenheng. Pasientene blir gjort oppmerksom pa at de ikke kan trekke tilbake samtykket nar modellen forst
er etablert.

Qkonomisk avtale

Det fremgar av sgknaden at "en MTA vil matte overleveres for vi skal sende prave(r) til USA.” Komiteen
oppfatter at det legges opp til & utarbeide en Material Transfer Agreement (MTA) eller en kontrakt mellom
institusjonene som regulerer overfaring og bruk av cellene i forskning samt disponering av eventuell
inntjening. REK setter som vilkar at det utarbeides en skonomisk avtale mellom forskergruppen i USA,
forskergruppen i Norge og den forskningsansvarlige institusjonen (Helse Bergen HF).

Foresporsel og samtykkeskriv

- Foresparselen mé inneholde informasjon om at det er utarbeidet en skriftlig kontrakt om overfering og bruk
av cellene mellom forskergruppen i USA, forskergruppen i Norge og forskningsansvarlige institusjon (Helse
Bergen HF).

- Formuleringen "et slikt cellekultur modellsystem kan ha kommersielt potensial, dvs at andre forskere
eventuelt vil onske & kjope def’ ma skrives om. Det ma tydelig fremga at dette er et modellsystem som den
norske forskergruppen gnsker a utnytte og har sgkt patentbeskyttelse pa.

- REK ber om at "Invitasjon til 4 delta” erstattes med "Foresporsel om & delta’.

- Foresparselen til pasientene ma merkes med logoen til den forskningsansvarlige, prosjekitittel og REK-nr
2009/902, samt godkjenningsdato 15.mai 2012. | tillegg méa det fremgéa hvordan kontaktpersonen for studien
kan kontaktes.

- Setningen "Jeg er kjent med at jeg gir et bredt samtykke til at disse cellene kan brukes i forskning” ma
endres til "Jeg er kjent med at jeg gir et bredt samtykke til at disse cellene kan brukes i forskning om
tarmsykdom/tarmutvikling”

Utforsel av biologske prever til USA
Komiteen godkjenner utfersel av biologisk materiale til samarbeidspartnerne i USA, forutsatt at materialet er
avidentifisert, kodengkkelen forblir i Norge og pasientene har samtykket til slik utfarsel.





Konklusjon

- Prosjektendringen omfattes av helseforskningsloven.

- Komiteen betrakter stamcellene og organoidene som man tar sikte pa a utvikle, som bearbeidet materiale
sammenliknet med det opprinnelige materialet som pasienten forespgarres om a avgi. Komiteen finner derfor
at prosjektet ikke rammes av forbudet i helseforskningsloven § 8 og har dermed ingen innvendinger mot
kommersiell utnyttelse av cellemodellen.

Vilkar

- REK ber om at fremtidig forskning med stamcellene og organoidene avgrenses til forskning om
tarmsykdommer og tarmutvikling.

- REK ber om at det lages en gkonomisk avtale om overfaring og bruk av cellene mellom forskergruppen i
USA, forskergruppen i Norge og forskningsansvarlige institusjon (Helse Bergen HF).

- REK ber om at informasjonsskrivet til pasientene blir revidert i henhold til merknadene nevnt over. Det
reviderte skrivet ma sendes til REK Vest.

Vedtak:

1. Prosjektendringen godkjennes p& betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.
2. REK Vest godkjenner utfersel av avidentifisert biologisk materiale til USA.

2011/2425 Hvordan gar det med pasientene etter hjertestans?
Avsender; c.vossius@hotmail.com
Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Utgangspunktet for denne studien var den hoye overlevelsesraten ved hjertestans utenfor sykehus (OHCA) i
Stavangerregionen. Imidlertid manglet en data om langtidsutkomme for disse pasientene, noe man sgkte om i
form av en registerstudie og fikk godkjent av REK Vest. Det ble hentet inn samtykke fra de som var i live og
det ble innvilget fritak fra samtykkekravet fra de dode. Foreliggende endringsmelding gjelder enske om hente
inn noen flere opplysninger om det primaere sykehusoppholdet direkte etter hjertestans og hvor pasientene
ble utskrevet etter det primaere sykehusoppholdet. Det er opplyst at dette gjelder opplysninger for ca 250
pasienter. En sgker nd om & fa hente inn disse opplysningene uten & hente inn samtykke, altsa om et fritak fra
samtykkekravet. Endringssgknaden omfatter ogsa en justering av tidsperioden for de data som samles inn fra
01.01.01 - 31.12.10 il 01.06.02 — 31.05.11. Dette fordi en da tar utgangspunkt i tidspunktet for innfaring av
terapeutisk hypotermi som ble innfert som behandlingsprosedyre ved Stavanger universitetssjukehus
01.06.02.

Dokumentnummer: 2011/2425-1
Dokumenttittel: Hvordan gar det med pasientene etter hjertestans?
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Vurdering:
REK Vest mener at et avgjarende poeng her er at prosjektet var lagt opp som en samtykkebasert studie og at
det foreligger samtykke fra alle dem som var i live. Vi tror det er lite sannsynlig at noen av deltakerne ville
motsette seg at man henter inn noen tilleggsopplysninger som ikke var omfattet av det opprinnelig samtykket.

Det er heller ikke szerskilt sensitive opplysninger en na ansker tilgang til. A skulle hente inn samtykke for
tilleggsopplysningene synes a vaere ungdvendig bryderi for alle parter.

Nar det gjelder endringen av tidsrommet for de data en ensker & benytte, har en ingen innvendinger og tror
dette kan styrke studiens vitenskapelige verdi.

Vedtak:

1. Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.
2. REK Vest innvilger fritak fra samtykkekravet i samsvar med seknad.
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Dokumentnummer: 2011/2425-3
Dokumenttittel: Godkjenning av hovedsgknad
Dokumentkategori: Godkjenning med vilkar
Vurdering:
REK Vest mener at et avgjgrende poeng her er at prosjektet var lagt opp som en samtykkebasert studie og at
det foreligger samtykke fra alle dem som var i live. Vi tror det er lite sannsynlig at noen av deltakerne ville
motsette seg at man henter inn noen tilleggsopplysninger som ikke var omfattet av det opprinnelig samtykket.

Det er heller ikke saerskilt sensitive opplysninger en na gnsker tilgang til. A skulle hente inn samtykke for
tilleggsopplysningene synes & veere ungdvendig bryderi for alle parter,

Nar det gjelder endringen av tidsrommet for de data en gnsker & benytte, har en ingen innvendinger og tror
dette kan styrke studiens vitenskapelige verdi.

Vedtak:
1. Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.
2. REK Vest innvilger fritak fra samtykkekravet i samsvar med seknad.
Dokumentnummer: 2011/2425-5
Dokumenttittel: Hvordan gar det med pasientene etter hjertestans? - Vossius

Dokumentkategori: Prosjektendring
Vurdering:
REK Vest mener at et avgjerende poeng her er at prosjektet var lagt opp som en samtykkebasert studie og at
det foreligger samtykke fra alle dem som var i live. Vi tror det er lite sannsynlig at noen av deltakerne ville
motsette seg at man henter inn noen tilleggsopplysninger som ikke var omfattet av det opprinnelig samtykket.

Det er heller ikke szaerskilt sensitive opplysninger en na ansker tilgang til. A skulle hente inn samtykke for
tilleggsopplysningene synes & vaere ungdvendig bryderi for alle parter.

Nar det gjelder endringen av tidsrommet for de data en gnsker & benytte, har en ingen innvendinger og tror
dette kan styrke studiens vitenskapelige verdi.

Vedtak:

1. Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt soknad.
2. REK Vest innvilger fritak fra samtykkekravet i samsvar med soknad.
Oppfelging av prosjekt/biobank - klage
Ingen oppfelging av prosjektbiobank - klage
Oppfelging av prosjekt/biobank - rapport
Ingen oppfelging av prosjekt/biobank - rapport
Oppfelging av prosjekt/biobank - tilbakemelding
Ingen oppfelging av prosjekt/biobank - tilbbakemelding

Framleggingsplikt

Ingen framleggingsplikt





Behandlet pa fullmakt

Dokumentnummer:
Dokumenttittel:
Dokumentkategori:
Avsender:
Forskningsansvarlig:
Biobank:

Eudra CT nr:

2009/861 CVDNOR - Hjerte- og karsykdom i Norge 1994-2009
2009/861-29

Koble til NORVIT-WENBIT og BECAC

Prosjektendring

Grethe S. Tell

Universitetet i Bergen

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Vurdering:

Vedtak:

Dokumentnummer:
Dokumenttittel:
Dokumentkategori:
Avsender:
Forskningsansvarlig:
Biobank:

Eudra CT nr:

2009/1424 Grazax Astma Forebyggelse
2009/1424-26
Amendment nr 8
Prosjektendring
Aud Katrine Herland Berstad

Haukeland Universitetssykehus

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Vurdering:

Komiteens leder har vurdert saken pa fullmakt.

Vi har merket oss at det European Medicines Agency (EMA), som har har fraradd analyse av data etter tre

ar. Denne endringen innebaerer at en ogsa sgker om endret endepunkt for studien.

REK Vest har ingen merknader.

Vedtak:

Prosjektendring godkjennes i samsvar med soknad.

2009/2271 Vekst, helse og utvikling hos barn fedt ekstremt for tidlig

Dokumentnummer:
Dokumenttittel:
Dokumentkategori:
Avsender:
Forskningsansvarlig:

Biobank:

2009/2271-9

Nye undersgkelser av samme utvalg
Prosjektendring

Trond Markestad

Institutt for klinisk medisin





Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Prosjektnummer 2009/2271 er en nasjonal studie hvor en har samlet informasjon om alle som ble fadt
prematurt i 1999/2000. 25-30% av premature far etter fadselen forsinket lukning av ductus arteriosus, en
blodare som styrer blodet utenom lungene i forsterlivet. Kirurgisk eller medikamentell lukking kan da bli
nedvendig for hjerte/lungefunksjoen. Ved kirurgisk lukking kan en skade nervus recurrens, og en kan fa en
halvsidig lammelse i strupen. Det finnes lite informasjon om langtidskonsekvenser av dette. Var studie fra 82-
85 kohorten i Hordaland (Roksund OD, Clemm H, et al. Left Vocal Cord Paralysis After Extreme Preterm
Birth, a New Clinical Scenario in Aduits. Pediatrics 2010) viste at 64% hadde fatt denne falgetilstanden. Ingen
hadde korrekt diagnose fer denne studien. Det er viktig a finne ut hvor mange som egentlig har denne
folgetilstanden og hvilke konsekvenser det har. Dette kan fare til endringer i behandlingen i nyfedtperioden,
videre oppfelging og senere behandling.

Vurdering:

@nsket prosjektendring

Prosjektendringen innebeerer a kontakte 51 deltagere i studien Vekst, helse og utvikling hos barn fedt
ekstremt for tidlig, som alle har fatt lukket ductus kirurgiskdeltagere. Prosjektgruppen vil

gjennomfare lungefunksjonstesting, samt undersgkelse av stemmeband og stemmebéandsfunksjon ved tale og
aktivitet.

REK Vest sin vurdering
REK Vest vurderer dette til & vaere en forsvarlig endring, med potensiell stor nytteverdi, i et viktig og godt
gjennomarbeidet prosjekt.

Forskning pa barn

For at barn skal kunne inkluderes i medisinsk eller helsefaglig forskning, ma visse vilkar veere 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
veere til nytte for barnet selv eller for andre barn. REK Vest anser disse kravene som oppfylt.

Prosjektleder

REK Vest papeker at Trond Markestad er prosjektleder i dette prosjektet og at alle prosjektendringer dermed
skal gjeres av Markestad. | dialog med Hege Cllemm har det fremkommet tekniske og praktiske
vanskeligheter, og vi behandler likevel prosjektendringen.

Informasjonsskrivet
Barna i denne studien er na rundt 13 ar. Det forelagte informasjonsskrivet er tilsynelatende stilet farst til
foreldrene, for deretter & henvende seg direkte til deltakeren. Et eget skriv til barna, tilpasset deres

modenhetsniva, méa utformes og sendes til REK Vest. Videre ma forskningsansvarlig sin logo fremkomme pa
skrivene.

Dataoppbevaring
Pa grunn av endringen sin kliniske karakter legger prosjektgruppen opp til at resultatene lagres i journal med
kopi til deltagernes fastlege. REK har ingen innvendinger til dette.

Vilkar
- Et eget skriv beregnet pa barna ma utformes og sendes til REK Vest.
Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes pa betingelse av at ovennevnte Vilkar tas til falge.

2010/216 Mestring av Psykiske Helseplager
Dokumentnummer: 2010/216-4
Dokumenttittel: Utvidelse av prosjektperioden
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Kjersti Balle Tharaldsen
Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF
Biobank:
Eudra CT nr:





Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

@nsket endring ‘
Prosjektleder gnsker a forlenge prosjektperioden med fem maneder, til mai 2012.

Vurdering
REK Vest har ingen innvendiger til forelagt seknad om prosjektendring.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad

2010/1130 Effektevaluering av Senter for jobbmestring
Dokumentnummer: 2010/1130-5
Dokumenttittel: @kning i antall forskningsdeltakere
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Stein Atle Lie
Forskningsansvarlig: UNI Research
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

@nsket prosjektendring

Personer henvises na til NAV-tiitaket "Senter for jobbmestring” uavhengig av forskningsprosjektet.
Prosjektendringen er & inkludere 50-100 nye deltakere til denne gruppen i prosjektet. Dette innebzaerer a
sende ut samme skjemapakke som tidligere inkluderte deltakere har fatt.

Vurdering
REK Vest vurderer dette til & vaere en forsvarlig endring og har ingen innvendinger til forelagt seknad.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2010/1155 Voldsskader pa Vestlandet med fokus pa vold mot kvinner
Dokumentnummer: 2010/1155-17
Dokumenttittel: Klage pa vedtak av 16.03.12.
Dokumentkategori: Klage pa vedtak
Avsender: Stine Kristoffersen
Forskningsansvarlig: Gades institutt
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)

Vurdering:

Saksgang
Prosjektet ser naermere pa kjennsforskjeller i forhold til senskader og dedelighet av ulike typer vold. Prosjektet
ble farstegangsbehandlet i komiteen i 2010. | endringssgknad av 23.02.2012 gnsket prosjektleder & inkludere
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student Stig-André Normann. Studenten ville fa tilgang til anonymiserte data fra pasienter med knivstikk og
fokusere pa det akuttmedisinske aspektet (intensivmedisin). Beskrivelsen av hva studenten skulle gjare
syntes a ga lenger en det som var godkjent i opprinnelig protokoll fra 2010 og REK Vest ba derfor om at
denne utvidelsen av prosjektet matte beskrive i en ny prosjektprotokoll. Prosjektleder har fremsatt klage pa
REKSs vedtak datert 02.04.2012.

Klagen

| klagen er det presisert at studenten kun skal forholde seg til temaer som ble godkjent av REK i 2010.
Dersom det blir aktuelt & ga videre med problemstillinger innen akuttmedisin skal det utarbeides en ny
protokoll for dette i egen saknad til REK, og det varsles at en slik seknad vil bli utarbeidet.

Vurdering

REK Vest har vurdert endringssgknad av 23.02.2012 pa ny i lyset av de opplysninger som er fremkommet i
klagen. REK Vest legger til grunn at prosjektbeskrivelsen fra 2010 felges og at student Stig-André Normann
blir ny medarbeider i prosjektet.

Vedtak:

REK Vest tar klagen til folge og godkjenner prosjektendringen i samsvar med forelagt seknad og de
presiseringer som er fremkommet i klage av 02.04.2012.

2010/1704 Tysabri® Observasjon Program - TOP: En apen multinasjonal, multisenter, prospektiv,
observasjonsstudie for gkt kunnskap om sikkerhet og langtidseffekt ved Tysabri® behandling i klinisk
praksis

Dokumentnummer: 2010/1704-7
Dokumenttittel: Forlenge prosjektperiode og gke antall deltakere
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Kjell-Morten Myhr
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)
Det vises til din endringssgknad datert 26.03.2012, inkludert protokoll IMAO602 versjon 7 datert 21.12.11,

Amendment symmery versjon 7 datert 21.12.2011, og revidert informasjonsskriv versjon 7 datert 09.03.2012.
REK Vest v/ leder behandlet saken.

Vurdering:

Endring av prosjektperiode

REK Vest har ingen innvendinger til at prosjektperioden forlenges til 2017. Pasientene vil n& fa en
oppfelgingstid pa 10 ar i stede for fem og rekrutteringsperioden er forlenget med inntil fire &r. Verdien av
studien blir med dette storre.

@kning i antall deltaker
REK Vest har ingen innvendinger til at antall inkluderte pasienter gkes til 4500.

JCV-virus og forekomst av PML
Der JCV-virustesting gjeres rutinemessig skal resultatene fra testen registreres i studien og forekomst og
risiko for PML skal dokumenteres. REK Vest har ingen innvendinger til denne endringen i protokollen.

Andre prosjektendringer
| endringssoknaden er det listet opp flere mindre endringer i protokollen som ikke far konsekvenser for
godkjenningen av prosjektet.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med sgknad.



http:21.12.11



2010/2056 En klinisk evaluering av Vanguard total kneprotese med bruk av MR-basert veiledning

Dokumentnummer:
Dokumenttittel:
Dokumentkategori:

Avsender:
Forskningsansvarlig:

Biobank:
Eudra CT nr:

2010/2056-5

Nye data fra samme utvalg
Prosjektendring

Justin van Leeuwen

Oslo universitetssykehus, Betanien hospital Skien, Vestre Viken HF, Sykehuset
Telemark HF

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Prosjekt beskrivelse er det samme som tidligere godkjent. Prosjektet suppleres med 2 'Quality control

studies' (protokoll vedlegges): CT Measurement of Component Placement on the MR-based Guided Knee
Replacement Surgery — Quality Control Studies To investigate whether pre-operative planning and use of
custom made positioning guides (Signature) matches the postoperative position of the knee components in
TKR and UKA, by using the CT Perth protocol, allowing three-dimensional measurement of knee arthroplasty
components, (5) and long axis X-ray (HKA). This study is a quality assurance study since the use of position
guides is an approved operation method but the method is poorly documented. Secondly, the following scores
will be registered: A guality of life score (Eq-5D), Knee Injury an Osteoarthritis Outcome Score (KOOS), pain
score (NRS) and an assessment of the knee function to compare patient outcome and satisfaction with

existing literature.

Vurdering:

@nsket prosjektendring

Prosjektendringen innebzerer & supplere studiet med CT av 50 pasienter som ble operert med bruk av MR-
veiledning. Videre skal prosjektgruppen ta CT av pasienter som har blitt eller skal opereres med unikondylaer
kneprotese med bruk av MR-baserte posisjonsguider. Prosjektendringen innebaerer ogsa en gkning i antall

medarbeidere.

Vurdering

REK Vest vurderer dette som en forsvarlig endring. Vi ser positivt pa at en har tiltak som innebzerer minimal
stralingsdose. Siden CT-undersekelsen ikke inngar i det originale informasjonsskrivet, sa setter REK Vest
som vilkar at det presiseres ovenfor deltakerne at denne ekstra undersgkelsen er frivillig. Dette kan gjerne

gjeres muntlig.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

2010/2514 Kirurgisk behandling av colorectale levermetastaser- en overlevelsesstudie ved Haukeland

Dokumentnummer:
Dokumenttittel:
Dokumentkategori:
Avsender:
Forskningsansvarlig:
Biobank:

Eudra CT nr:

Universitetssykehus
2010/2514-9
Ettersendt revidert informasjonsskriv - til bruk i to studier
Prosjektendring
Jon-Helge Angelslen

Helse Bergen HF

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Vurdering:

Omsgkt prosjektendring
Prosjektleder gnsket & benytte et felles informasjonsskriv for prosjektene "Helserelatert livskvalitet hos
pasienter etter Kirurgisk og onkologisk behandling for spredning av tykk- og endetarmskreft til lever" (var ref





2011/570) og "Kirurgisk behandling av colorectale levermetastaser- en overlevelsesstudie ved Haukeland
Universitetssykehus" (var ref 2010/2514).

REK Vest ba prosjektleder klargjare for deltakerne hvilke prosjekter det felles informasjonsskrivet skulle gjelde
for. Et revidert og forbedret skriv foreligger na.

REK Vest har ingen innvendinger til forelagt prosjektendring. Dette innebaerer at det samme
informasjonsskrivet benyttes i begge ovennevnte studier.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt soknad.

2011/1623 Effekt og sikkerhet av TZP-102 ved symptomatisk gastroparese grunnet diabetes mellitus
Dokumentnummer: 2011/1623-10
Dokumenttittel: Endre inklusjons- og ekslusjonskriteriene
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Georg Dimcevski
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:  2011-002594-33
Prosjektomtale (Redigert av REK)
Det vises til din endringssgknad datert 27.03.2012, inkludert protokoll versjon 2. datert 14.02.2012, og revidert
informasjonsskriv versjon 2. datert 27.02.12012. REK Vest v/ leder behandlet saken
Vurdering:

REK Vest har ingen innvendinger til endringen som er foretatt i inklusjons- og eksklusjonskriteriene beskrevet
i forelagt endringsseknad.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med sgknad.

2011/2440 Liberate - en observasjonsstudie for sikkerhet og klinisk praksis ved Fampyra® behandling
ved redusert gangfunksjon ved multippel sklerose

Dokumentnummer: 2011/2440-8

Nye medarbeidere, utfylling av skjema pa via internett og paminnelse om utfylling via
epost

Dokumenttittel:
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Kjeli-Morten Myhr
Forskningsansvarlig: Biogen Idec Norway AS, Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)

Vurdering:

Onsket prosjektendring
Prosjektgruppen legger til nye medarbeidere. Videre legger prosjektgruppen opp til utfylling av skjema pa via
internett og paminnelse om utfylling via epost. Informasjonsskrivet er oppdatert for & beskrive endringene.





Vurdering
REK Vest har ingen innvendinger til forelagt prosjektendring.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2012/68 Identifisering av genetiske faktorer i autoantistoffrelatert kongenitalt hjerteblokk
Dokumentnummer: 2012/68-5
Dokumenttittel: Identifisering av genetiske faktorer i autoantistoffrelatert kongenitalt hjerteblokk
Dokumentkategori: Tilbakemelding
Avsender: Cathrine Ebbing
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Ny spesifikk forskningsbiobank:

; ) Ansvarshavende: Marie Wahren-Herlenius
Biobank:

Navn pa
Biobanken: GENKO

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Kongenitalt atrio-ventrikulaert blokk (AVB) uten hjertemalformasjoner er en sjelden sykdom med incidens
1:15000-1:20000 nyfadte barn. AVB utvikler seg gradvis, men diagnosen stilles oftest n&r det har blitt totalt
blokk og langsom hjerterytme, vanligvis mellom svangerskapsuke 18 og 24. Perinatal mortalitet er omtrent
25%. Det er en kjent sammenheng mellom medfadt AVB og autoantistoffer som anti-Ro/La hos mor. Mor kan
ha revmatiske sykdommer som Sjagrens syndrom eller SLE, men kan ogsa vaere asymptomatisk. Ved
antistoffer har kvinnen 2% risiko for & f& et barn med AV-blokk, mens gjentakelses risiko er 20%. Dette peker i
retning av at det ogsa er en genetisk komponent i patogenesen. Hypotesen er at fosteret har en genetisk
sarbarhet som i kombinasjon med mors auto-antistoffer induserer en inflammasjon som er aggressiv nok til &
gdelegge ledningssystemet i fosterhjertet. Prosjektet sgker & kartlegge genetiske seertrekk ved medfedt AVB.

Vurdering:

REK Vest ser pa dette som en forsvarlig studie.

Forskning pa barn

Forskning som inkluderer barn kan bare finne sted dersom eventuell risiko eller ulepe 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 andre barn med samme tilstand. REK Vest anser dette som oppfylt.

Informasjonsskrivet

Stryk leddsetningen "og resultatene har derfor ikke behandlingsmessig konsekvens for deg eller ditt barn."
Prosjektleder skriver i tilbakemeldingen at den genetiske undersgkelsen ikke er prediktiv eller
presymptomatisk og at den ikke har konsekvenser for behandling eller diagnostikk. Det er ikke riktig at det at
prosjektgruppen ikke tilbakefgrer data er grunnen til at resultatene ikke har behandlingsmessig konsekvens.
En slik formulering i informasjonsskrivet er kun egnet til & forvirre. Videre ma ordet"kunne" fiernes i
"resultatene vil ikke kunne tilbakefores", da dette strengt tatt ikke er riktig.

Informasjonssikkerhet

Prosjektet innebaerer overfaring av biologisk materiale og helseopplysninger til Karolinska
Universitetssykehus, Sverige. Deltagerne er informert, og REK Vest har ingen innvendinger til dette, men
setter som vilkar at kun avidentifsert informasjon overfares til Sverige.

Vilkar

- leddsetningen "og resultatene har derfor ikke behandlingsmessig konsekvens for deg eller ditt barn:" skal
strykes.

- ordet "kunne" skal strykes i "resuitatene vil ikke kunne tilbakeferes."

- kun avidentifiserte helseopplysninger skal sendes ut av landet.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad og tilbakemelding pa betingelse av at ovennevnte vilkar





tas til folge.

2012/295 Effekt av hverdagsrehabilitering for eldre hjemmeboende personer - en randomisert
kontrollert studie

Dokumentnummer: 2012/295-5

Nye analyser av innsamlete prosjektdata, nye data fra samme utvalg og endring i

Dplurmentittet rekrutteringsprosedyre

Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Hanne Tuntland
Forskningsansvarlig: Hegskolen i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Voss kommune skal innfgre en ny rehabiliteringsmodell kalt hverdagsrehabilitering. Det innebasrer at det
settes inn treningsinnsats far personen tildeles hjemmehjelp/hjemmesykepleie. Formalet er at personen skal
bli selvhjulpen eller klare seg med mindre hjelp. Prosjektet, Trening og tilrettelegging fer pleie — et
samhandlingsprosjekt rundt forebygging og rehabilitering (Vossaprosjektet), skal faiges opp av et forskerteam.
Denne studien er en av flere delstudier utfert i Vossaprosjektet. Designet for denne studien er single-blind
RCT. Hovedhensikten med studien er & undersgke effekt av hverdagsrehabilitering for & gi svar pa faelgende
hovedspersmal: Har hverdagsrehabilitering effekt nar det gjelder bedring av aktivitet og deltagelse for
hjemmeboende personer over 18 ar? Intervensjonsgruppen vil motta hverdagsrehabilitering, mens
kontrollgruppen vil motta "treatment as usual”. Det satses pa 30 deltagere i hver gruppe, som kartlegges ved
baseline, og ved 3- og 9 maneders kontrol

Vurdering:
@nsket prosjektendring
Prosjektendringen innebaerer falgende: 1) utvidelse av prosjektperioden, 2) flere observasjoner for samme

individ, 3) nye data fra samme utvalg og 4) en endring i rekrutteringsprosedyren. Videre er informasjonsskrivet
oppdatert for & fange opp endringen i studien.

Vurdering

Det primzere i prosjektendringen er & legge et samfunnsgkonomisk aspekt til prosjektet. REK Vest anser dette
som forsvarlige endringer, og har dermed ingen innvendinger til forelagt prosjektendring. Prosjektgruppen
gnsker & samle inn utdanningsniva og omfang av forbruk av kommunale helsetjenester, noe det nye
informasjonsskrivet beskriver pa en god mate.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes | samsvar med forelagt seknad.

2012/515 Dedsfall blant eldre - et rettsmedisinsk materiale fra Vestlandet 1999-2003
Dokumentnummer: 2012/515-1
Dokumenttittel: Dgdsfall blant eldre - et rettsmedisinsk materiale
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Inge Morild
Forskningsansvarlig: Gades institutt
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Dadsfall blant eldre - et rettsmedisinsk materiale Forste deler av prosjektet er giennomfert, med to artikler.
Neste del bestar av dodsfall som falge av coronar sykdom hos eldre. Bakgrunen for denne delstudien er at
det i det rettsmedisinske materialet forekommer et stort antall dedsfall der obduksjonen avslgrer gjennomgatt





hjerteinfarkt, men uten at avdede, pararende, politi eller helsevesen kjenner til dette. Det dreier seg trolig om
stumme infarkter eller evt. andre grunner til at dette er ukjent. Da dette er en stor gruppe, som ofte der
plutselig av en arrytmi, er det viktig a fa frem omfang og hyppighet av slike dgdsfall. Arsaken til at tilstanden
ikke er kjent vil ogsa bli forsgkt avklart. En vil ogsa se pa om det er spesielle lokalisasjoner av hjerteinfarkt
som dominerer, og om noen lokalisasjoner av infarkt er farligere enn andre.

Vurdering:
Onsket prosjektendring
Det sgkes om & forlenge prosjektslutt til 01.01.14 slik at medarbeider Haakon Eilertsen, som har veert inaktiv i

en periode, na kan fortsette studien. Det er fremdeles data fra perioden 1999-2003 som er aktuelt og at det er
snakk om data fra 1169 avdede personer.

Vurdering
Komiteens leder har vurdert saken pa fullmakt.

REK legger til grunn at tittelen pa prosjektet er som meldt til REK i 2005; "Dgdsfall blant eldre - et
rettsmedisinsk materiale fra Vestlandet 1999-2003."

Vi har ingen innvendinger til prosjektendringen.
Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektendringen i samsvar med forelagt seknad.

2012/657 Betydningen av adjuvant stralebehandling ved blgtvevssarkom i ekstremiteter eller
kroppsvegg. Et SSG-prosjekt.

Dokumentnummer: 2012/657-1
Dokumenttittel: Forlenge prosjektperioden og gjere en oppfalging
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Nina Louise Jebsen
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen, Skane Universitetssjukhus
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)
Det vises til din endringsseknad datert 27.03.2012. der du sgker om forlenget prosjektperiode og a utvide
studien med en ny oppfelging. REK Vest v/ leder behandlet saken.

Vurdering:

REK Vest har ingen innvendinger til at prosjektperioden forlenges til 31.12.2018 og at de to spgrreskjemaene
som er oppgitt i sgknaden benyttes som beskrevet.

Informasjonsskriv

Informasjonsskrivet ma imidlertid forbedres og utformes som en forespgrsel om deltakelse i et
forskningsprosjekt. Vi anbefaler & fglge malen for informasjonsskriv som REK har tilgjengelig pa sin
hjemmeside http://helseforskning.etikkom.no under "frister og skjema”. Det reviderte informasjonsskrivet ma
sendes til REK Vest.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med sgknad.

Orienteringssaker

2009/861 CVDNOR - Hjerte- og karsykdom i Norge 1994-2009
Dokumentnummer: 2009/861-30



http:http://helseforskninq.etikkom.no

http:01.01.14



Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

2011/475 Kreftceller i blod for og under kjemoterapi hos pasienter med bukspyttkjertelkreft

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Ber om tilbakemelding

Grethe S. Tell

2009/2347 Glucocorticoid replacement in Addison's disease
2009/2347-8
Lapende rapport

Marianne @ksnes

2009/2347 Glucocorticoid replacement in Addison’s disease
2009/2347-9
Tatt til orientering/etterrettning

Marianne @ksnes

2009/2535 NEM korrespondanse/avgjerelser
2009/2535-44
Korrespondanse fra andre forvaltningsenheter

NEM

2010/1130 Effektevaluering av Senter for jobbmestring
2010/1130-8
Supplerende opplysninger

Stein Atle Lie

2010/1130 Effektevaluering av Senter for jobbmestring
2010/1130-9
Tatt til orientering/etterrettning

Stein Atle Lie

2010/2289 Solifenacin hos barn. Farmakokinetisk studie.
2010/2289-11
Sluttmelding

Brackman Damien

2011/475-6
Legpende rapport

Rune Smaaland





2011/1601 Ultralyd-assistert behandling av kreft i bukspyttkjertelen
Dokumentnummer: 2011/1601-15
Dokumentkategori: Korrespondanse fra andre forvaltningsenheter

Avsender: Georg Dimcevski

2011/1633 The Bergen Angle Closure Study
Dokumentnummer: 2011/1633-11
Dokumentkategori: Supplerende opplysninger

Avsender: Jan Askvik

2011/2452 Undersokelse av BRCA1 promotor methyleringsstatus i navlestrengsblod samt hos et
utvalg modre / tedre fra MoBa undersgkelsen

Dokumentnummer: 2011/2452-9
Dokumentkategori: Annet/Generell henvendelse

Avsender: Per Eystein Lenning

2012/66 En studie for a 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: 2012/66-5
Dokumentkategori: Korrespondanse fra andre forvaltningsenheter

Avsender: Astrid Olsnes Kittang

2012/292 Lokalanestesi i gynekologisk laparoskopi
Dokumentnummer: 2012/292-5

Dokumentkategori: Supplerende opplysninger

Avsender: caroline.ravndal@lyse.net

2012/292 Lokalanestesi i gynekologisk laparoskopi
Dokumentnummer: 2012/292-6
Dokumentkategori: Tatt til orientering/etterrettning

Avsender: caroline.ravndal@lyse.net

2012/299 WorkTIPS: effekt av en arbeidsrehabiliteringsintervensjon for forste episode
psykosepasienter

Dokumentnummer: 2012/299-5
Dokumentkategori: Supplerende opplysninger

Avsender: Johannes Langeveld



mailto:caroline.ravndal@lyse.net

mailto:caroline.ravndal@lyse.net



Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:

2012/301 Behandling av dataspillavhengighet
2012/301-5
Prosjektendring

Stale Pallesen

2012/301 Behandling av dataspillavhengighet
2012/301-6
Tatt til orientering/etterrettning

Stale Pallesen

2012/307 Autismeintervensjonsstudien
2012/307-6
Korrespondanse fra andre forvaltningsenheter

Mona Kristiansen Beyer

2012/311 Kognitiv trening mot hallusinasjoner
2012/311-6
Supplerende opplysninger
Kenneth Hugdahl

2012/311 Kognitiv trening mot hallusinasjoner
2012/311-7
Tatt til orientering/etterrettning

Kenneth Hugdahl

2012/658 Inneklimaprosjekt
2012/658-1
Framleggingsvurdering

Rennaug Omdal

2012/658 Inneklimaprosjekt
2012/658-2
lkke framleggingspliktig

Rennaug Omdal

2012/659 Ferstehjelperprosjektet
2012/659-1





Dokumentkategori: Framleggingsvurdering

Avsender: Conrad Bjershol

2012/659 Forstehjelperprosjektet
Dokumentnummer: 2012/659-2
Dokumentkategori: Framleggingspliktig

Avsender: Conrad Bjershol

2012/660 Kvalitetssiktingsprosjekt - SBK treningsterapi
Dokumentnummer: 2012/660-1
Dokumentkategori: Framleggingsvurdering

Avsender: Thomas Dahl Org

2012/660 Kvalitetssiktingsprosjekt - SBK treningsterapi
Dokumentnummer: 2012/660-2
Dokumentkategori: Ikke framleggingspliktig

Avsender: Thomas Dahl Oro

2012/694 Brukerstyrt innfering av mobilt intensiv team pa et norsk sykehus.
Dokumentnummer: 2012/694-2
Dokumentkategori: Ikke framleggingspliktig

Avsender: Britt Saetre hansen

2012/718 Analyse av avslag fra Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk - Lars
Sandve Oppedal

Dokumentnummer: 2012/718-1
Dokumentkategori: Annet/Generell henvendelse

Avsender: Lars Oppedal

2012/723 Etiologi, risikofaktorer og interaksjoner av enteriske infeksjoner og underernzering og
konsekvensene for barns helse og utvikling

Dokumentnummer: 2012/723-1
Dokumentkategori: Framleggingsvurdering

Avsender: Erling Svensen

2012/723 Etiologi, risikofaktorer og interaksjoner av enteriske infeksjoner og underernzering og
konsekvensene for barns helse og utvikling

Dokumentnummer: 2012/723-3

Dokumentkategori: Annet





Fra komiteen:

Til stede:

Navn

Vigdis Songe-Maller

Helge Bryne

Bjern Henning Dstenstad

Jon Lekven

Bente Krokeide
Ansgar Berg
Ingrid Méllberg
Anne Marita Milde
Grete Oline Hole

Forfall:

Navn

Inger Hilde Nordhus
Berit Rokne

Til dagsorden

REFERAT
Komitémeote REK vest

14.juni 2012 9:30 - 15:00
Konferanserom 109F, BBB

Stilling

Etikk
Helsemyndighet
Jus personvern
Leder medisin
Lekrepresentasjon
Nestleder medisin
Pasientorganisasjon
Psykologi

Sykepleie

Stilling
Psykologi
Sykepleie

Medlem/Vara
Komitémedlem
Komitémediem
Komitémedlem
Komitémedlem
Komitémedlem
Komitémedlem
Komitémedlem
Vara

Vara

Medlem/Vara
Komitémedlem

Komitémedlem

Innkalling.
Ingen merknader.

Referat fra mgtet 15.05.12.

Ingen merknader.

Inhabilitet.

Ingen meldte seg inhabil.

Saksbehandling — oppfalgingssaker:

- Klage 2011/1877 Nevropsykologiske endringsprosesser ved rusmiddelbruk
- Endring 2010/1880 NORVIT - WENBIT forskningsbiobanken
- Endring 2011/2282 Diettintervensjon av overvektige kvinner i forkant av fedmeoperasjon ved Voss sjukehus.

Saksbehandling: Nye prosjektsgknader (19 saker)

Orientering:

Komiteleder orienterte fra FREK-meatet 01.juni 2012

Saker behandlet pa fullmakt.

Eventuelt
Ingen saker meldt.



http:15.05.12



Nye soknader

2012/908 Erfaringer med handtering av trusler og vold mot legevaktpersonell
Dokumentnummer: 2012/908-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Tone Morken
Forskningsansvarlig: Uni Research AS
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

A arbeide som helsepersonell ved en legevakt eller akuttmottak medferer gkt risiko for & oppleve trusler og
vold fra de som oppsaker helsehjelp. Det er vist at ansatte ved akuttmottak og legevakter opplever mer trusler
og vold enn annet helsepersonell. Formalet med denne studien er & undersegke hvordan helsepersonell ved
akuttmottak opplever og handterer trusler og vold og hare hva de mener gir trygghet i slike situasjoner. Det vil
bli gjennomfart fokusgruppeintervju om temaet.

Vurdering:

Helseforskningsloven gjelder for medisinsk og helsefaglig forsking pA mennesker, humant biologisk materiale
eller helseopplysninger der en bedriver virksomhet som utfgres med vitenskapelig metodikk for & skaffe til
veie ny kunnskap om sykdom og helse.

Prosjektet, slik det er lagt opp, vil ikke veere fremleggingspliktig for REK. Komiteen vurderer formalet med
studien til & falle utenfor helseforskningslovens virkeomrade da det ikke primzert sgkes ny kunnskap om
sykdom og helse, men kunnskap om hvordan helsepersonell hdndterer trusler og vold i sin arbeidshverdag.

Dersom det skal registreres personopplysninger i prosjektet ma prosjektet meldes til personvernombudet for
Uni Research AS.

Vedtak:

Seknaden avvises da prosjektet ikke er fremleggingspliktig for REK. Prosjektet kan saledes i prinsippet
gjennomferes uten godkjenning fra REK, som ikke har innvendinger mot at resultatene evt. blir publisert.

2012/909 Narrativ kompetanse
Dokumentnummer: 2012/909-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Turid Helland
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Narrativ kompetanse er definert som evna til 8 komme med ei samanhengande framstilling av ei
handlingsrekkje skriftleg eller munnieg. Slik kompetanse har stor innverknad p& den skulefaglege utviklinga til
barnet. | dette prosjektet ynskjer ein & undersgkje i kva grad szerskilde bakgrunnsvariablar kan forklara
variasjonen i narrativ kompetanse hos barn i tidleg lese- og skriveutvikling. Det er venta at studien vil kunne
gje ny kunnskap om forholdet mellom hjernelateralisering og formell sprakieg kompetanse samt kreativitet og
narrativ kompetanse. | prosjektet vil skulebarna bli testa i ulike spraklege evne, og foresette og laerarar vil gje
utfyllande opplysningar om kommunikasjonsevna til barna ved a svare pa to utvalte sperjeskjema.

Vurdering:

Informasjon
Komiteen meiner prosjektet er gjennomarbeidt, men ser at informasjonen om vitskapeleg nytteverdi og
innhald er underkommunisert til dei foresette.





Elevane ma gjennomfgra omfattande testar og det skal registrerast tildels svaert sensitive data om
kommunikasjonsevna i vid forstand. Testane, med bakgrunn og hypotese, er godt gjort greie for i
forskingsprotokollen. | informasjonsskrivet kan ein likevel oppfatta studien som ei enkel undersgking knytt til
sprak aleine og det kommer ikkje klart nok fram at det er kommunikasjonsevna til barnet, og herunder avvik
fr4 det "normale”, som skal undersgkjast. For eksempel blir mange av spgrsmala i sparijeskjemaet CCC-2
(Bishop, 2011) forstyrrande i forhold til dei forventningane ein har til kva innhaldet bar veera. Komiteen ber om
at formalet med studien ma& komme tydeligare fram i informasjonsskrivet til dei feresette.

fMRI

| protokollen er det lagt opp til at det skal gjennomfarast fMRI-undersaking pa eit utval av barna. Komiteen
finner ikkje at dette er omtala i verken sgknadsskjemaet til REK eller i informasjonsskrivet til dei faresette. Her
ber komiteen om tilbakemelding pa om bruk av fMRI er aktuelt og korleis rekrutteringa til denne delen av
studien skal gjennomfarast.

Mastergradsprosjekt

Det er lagt opp til at studien skal utgjere datagrunnlaget for atte mastergrader. Dei atte mastergradene er ikkje
definert i protokollen og komiteen ber om at det vert utarbeid prosjektomtaler som synleggjer
problemstillingane i desse underprosjekta.

Tilbakemelding

Komiteen ber om tilbakemelding pa felgjande punkter:

- Tydeliggjere formalet med studien i informasjonsskrivet til dei faresette.
- Kargjere bruk av fMRI.

- Synleggjere dei atte mastergradprosjekta i eigne prosjektomtaler.

Vedtak:

Saka vert utsett til tilbakemelding pa komiteen sine merknader ligg fore.

2012/910 Behandling av foflekkreft med bevacizumab
Dokumentnummer: 2012/910-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Oddbjern Straume
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Tidligere godkjent forskningsbiobank (opptil 3):

Efficacy of bevacizumab
Biobank: monotherapy in treatment
of metastatic melanoma
and predictive value of
angiogenic markers

Eudra CT nr:  2012-001020-35

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Ondartet foflekkreft (melanom) er den hyppigste kreftsykdommen hos unge. Omtrent 200 mennesker der av
melanom i Norge i &ret, og forventet levetid ved spredning er under ett ar. | en gjennomfert enarmet Kklinisk
Fase Il studie er det vist at 34 % av pasientene som fikk VEGF-hemmeren bevacizumab hadde respons pa
behandlingen. For disse pasientene hadde alternativet til utprevende behandling veert standard cellegift
(DTIC) med forventet responsrate p& 15 %. Formalet med denne industriuavhengige studien er &
sammenligne de to behandlingsalternativene og a identifisere og validere prediktive markarer for respons pa
anti-VEGF-rettet terapi. Deltakerne randomiseres til enten & motta bevacizumab monoterapi eller dakarbazine
(DTIC). De som mottar bevacizumab vil videre blir randomisert til to ulike behandlingsaiternativ for hoyt
blodtrykk, som er en kjent bivirkining.

Vurdering:

Komiteen mener studien er interessant og godt gjiennomarbeidet. Dosevalgene er godt begrunnet og
oppfelgingen av den enkelte pasient synes gjennomarbeidet.





Randomisering

Det er gitt uttrykk for at den eksperimentelle behandlingen har forhgyet forventet effekt mot standard
behandling og komiteen stiller sparsmai til forsvarligheten ved en randomisering nar ett av de to
behandlingsalternativene kan synes a ha bedre effekt pa overlevelse.

En tidligere gjennomfgrt enarmet studie har vist at effekten av behandlingen med bevacizumab |4 rundt 34 %
mot 15 % for standard behandling. Ut fra disse tallene stiller komiteen spgrsmal ved om det er forsvarlig &
kjgre en randomisering gitt den store responsforskjellen. Det kan synes etisk problematisk at s& mange
inkluderte vil fa et antatt mye bedre tilbud en de som randomiseres til standardbehandling. | protokollen er det
samtidig oppgitt at overlevelsesraten av den eksperimentelle behandlingen med bevacizumab er rundt 17 %.
Usikkerhet rundt effekten av bevacizumab vs standardbehandling reiser en prinsipiell viktig problemstilling ved
randomisering som metode og komiteen ber om en utdypende forklaring pa forventet effekt av
studiepreparatet versus standard behandling. Komiteen savner ogsa en publikasjonsreferanse til resultantene
fra den enarmede studien fra 2005.

Kontrollopplegg
Gitt en forventet forskjell i behandlingseffekten ber komiteen om at det opprettes en sikkerhetskomité som kan
vurdere resultatene og forsvarligheten av studien fortlepende.

Kombinasjonsbehandling

| protokollen er det oppgitt flere studier der bevacizumab er vist & ha effekt i kombinasjon med andre preparat.
Komiteen gnsker tilbakemeling p& om det som et alternativ kan kjeres en kombinasjonsbehandling av
bevacizumab og standard behandling vs standardbehandling?

Informasjonsskrivet

Informasjonsskrivet synes a veere forutinntatt i forhold til forventet effekt og under "Mulige fordeler, ulemper og
alvorlige bivirkninger” ma setningen "Fordelen med a delta i studien vil veere at du far tilgang pa et nytt
behandlingsalternativ som du ellers ikke ville ha fatt, og dermed ogsa& mulighet for & finne en behandling som
virker pa din sykdom” skrives om.

Forskningsbiobank

De er sgkt om en prosjektspesifikk biobank, men i informasjonsskrivet er det lagt opp til & innhente et bredt
samtykke jf "Prgver og resultater blir lagret i forskningsbiobanken som Oddbjern Straume er ansvarlig for. Det
biologiske materialet kan bare brukes etter godkjenning fra Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk (REK).” Slik komiteen oppfatter det er det anske om & benytte materialet i flere fremtidige
prosjekter etter godkjenning fra REK og at det derfor er behov for & opprette en generell biobank. Komiteen
ber om tilbakemelding pa behov for opprettelsen av en generell forskningsbiobank, uavhengig av denne
konkrete studien.

Tilbakemelding

Komiteen ber om tilbakemelding pa falgende punkter:

- Tydeliggjere forskjellen i forventet effekt av studiepreparat og standardbehandling og si noe om hvorfor de to
behandlingsalternativene ikke er kombinert.

- Opprette en sikkerhetskomité.

- Endre informasjonsskrivet.

- Tydeliggjere behov for & innhente et bredt samtykke; er det enske om & opprette en generell
forskningsbiobank?

Dersom tilbakemelding foreligger innen 13. august 2012 vil saken bli behandlet p4 neste ordinaere REK-mote
20. august. 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.

2012/911 Rekonstruksjon av fremre korsband og bildediagnostikk
Dokumentnummer: 2012/911-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Anagha P Parkar
Forskningsansvarlig: Haraldsplass Diakonale Sykehus

Biobank:



http:hllp://helseforskning.etikkom.no



Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Rekonstruksjon av fremre korsband er en veletablert prosedyre ved norske sykehus. | denne retrospektive
gjennomgangen av pasientmaterialet ved Haraldsplass Diakonale Sykehus er formalet & kunne si noe om den
ideelle kanalplasseringen ved rekonstruksjon av korsbandet.

Vurdering:

Komiteen vurderer prosjektet som ledd i kvalitetssikring av egen virksomhet.
| Helse- og omsorgsdepartementets veileder til helseforskningsloven, kapittel 2.4, defineres kvalitetssikring
som "prosjekter, undersokelser, 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
det som skal gjeres i dette prosjektet.

Kvalitetssikring og evaluering av helsehjelp regnes som en del av helsetjenesten og er derfor ikke
fremleggingspliktig for REK. Komiteen gjer oppmerksom pé at prosjekter som ikke omfattes av
helseforskningsloven, men som innebaerer behandling av personopplysninger (herunder avidentifiserbare
opplysninger) skal fremlegges for personvernombudet for forskning.

Vedtak:

Soknaden avvises da prosjektet ikke er fremleggingspliktig. Prosjektet kan saledes i prinsippet giennomferes
uten godkjenning fra REK, som ikke har innvendinger mot at resultatene evt. blir publisert.

2012/915 Pasienters meninger om bruk av fastlege — en kvalitativ sammenliknende studie i Tyskland
og Norge

Dokumentnummer: 2012/915-1
Dokumentkategori: Prosjektsoknad

Prosjektleder: Anders Baerheim

Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)
Det er vist at bruken av primaerhelsetjenesten er vesentlig heyere i Tyskland sammenlignet med mange andre
land. | denne kvalitative studien ensker prosjektgruppen a se nzermere pa hvilke faktorer pasienten selv

oppgir ved behov for bruk av primaerhelsetienesten i henholdsvis Norge og Tyskland. Det skal gjennomferes
fokusgruppeintervju og deltakende observasjon.

Vurdering:

Komiteen mener studien er gjennomarbeidet og forsvarlig lagt opp, og har ingen innvendinger til forelagt
forskningsprotokoll. Rekrutteringsprosedyren vil ivareta de forespurte pa en tilfredsstillende mate.

Informasjonsskrivet
Informasjonsskrivet baerer preg av & vaere oversatt til norsk og ma sprakvaskes for bruk i Norge.

Informasjonssikkerhet
Forskningsdata skal oppbevares forsvarlig, personidentifiserende opplysninger skal lagres adskilt fra
forskningsdata og slettes ved prosjektsiutt. Prosjektslutt er satt til 14.03.2014.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

2012/917 Fokusgruppediskusjoner om holdninger til og erfaringer med behandling av
svangerskapskvalme

Dokumentnummer: 2012/917-1





Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Lone Holst
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Svangerskapskvalme er en av de vanligst opplevde svangerskapsplager. Kulturelle og sosiale forskjeller
virker inn pa hvordan plagene handteres av den gravide. Formalet med denne kvalitative studien er & f& mer
kunnskap om hvilke holdninger norske kvinner har til behandling av symptomene ved svangerskapskvalme.
Malet er & bidra til mer tilrettelagt informasjon om temaet.

Vurdering:

Komiteen mener studien kan gjennomfgres som beskrevet og har falgende merknader:

Rekruttering

Det er oppgitt to alternative rekrutteringsprosedyrer i sgknaden og komiteen legger til grunn at det rekrutteres
gjennom helsepersonellet ved kvinneklinikken. Rekruttering via en tredjepart styrker frivillig deltakelse og
opprettholder taushetsplikten institusjonen har overfor de gravide.

Honorering
Komiteen aksepterer at deltakerne honoreres med 500 kroner.

Informasjonssikkerhet
Forskningsdata ma oppbevares pa Universitetet i Bergen sin forskningsserver og anonymiseres ved
prosjekislutt. Prosjektslutt er satt til 28.06.2013.

Vilkar
- Det ma rekrutteres via helsepersonell pa kvinneklinikken.

- Forskningsdata ma oppbevares pa Universitetet i Bergen sin forskningsserver og anonymiseres ved
prosjektslutt.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til felge.

2012/919 Bruk av pluripotente celler til & studere vevspesifikke manifestasjoner ved
mitokondriesykdom

Dokumentnummer: 2012/919-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Laurence Bindoff
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Tidligere godkjent forskningsbiobank (opptil 3):

Biobank: 2011/1504 Muskel og
mitokondriesykdoms
forskningsbiobank

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Formalet med dette prosjektet er & skaffe tilveie ny kunnskap om hvordan PLOG-mutasjonener kommer til
utrykk i ulike vevstyper og hva som forarsaker de vevsspesifikke uttrykkene. Malet er & fa bedre innsikt i
sykdomsutviklingen til pasienter med PLOG-mutasjoner. Hudceller (fibroblaster) fra pasienter med en alvorlig
mitokondriesykdom, forarsaket av mutasjon pa POLG-genet, vil bli gjort om til pluripotenete stamceller. Disse
stamcellene vil videre bli differensiert til nevroner, leverceller og muskelcelle. De ulike celletypene vil sa bli
gjenstand for ulike undersgkelser. Hudcellepraver fra seks pasienter fra Norge og to fra Storbritannia





inkluderes i prosjektet. Pravene er allerede innhentet for diagnostisk formal og vil bli anonymisert ved
uthenting fra den diagnostiske biobanken ved Avdeling for medisinsk genetikk og molekylaer medisin,
Haukeland universitetssykehus.

Vurdering:

Komiteen mener dette er en interessant studie med et elegant design, men har innvendinger til hvordan deler
av protokollen er lagt opp.

Fritak fra samtykkekravet

Det er sokt om fritak fra samtykkekravet for a anonymisere seks pasientpraver lagret ved Avdeling for
medisinsk genetikk og molekylaer medisin, Haukeland universitetssykehus. Hovedregelen i all medisinsk og
helsefaglig forskning er innhenting av aktivt, informert og frivillig samtykke. Det er sgkt om & hente ut
hudpraver fra en diagnostisk biobank med begrunnelse i at materialet er anonymisert og at det ikke vil veere
behov for & vite identiteten til den materialet stammer fram. Komiteen oppfatter det slik at materialet er lagret i
en diagnostisk biobank og har veert innhentet i diagnostisk ayemed. Anonymiseringen vil vaere et viktig
moment i vurdering av forsvarligheten i prosjektet men vil ikke veere et tilstrekkelig argument i selv seg for a gi
fritak fra samtykkekravet sa lenge det ikke synes vanskelig & innhente samtykke i praksis. Nar identiteten pa
forh&nd er kjent, og med bakgrunn i det som skal gjares, vil det ogsé veere fare for integritetskrenkelse for den
enkelt ved ikke & informere om den endrede bruken. Komiteen ber om at det innhentes aktivt samtykke fra
alle som skal inkluderes.

Informasjonsskrivet

I informasjonsskrivet méa formalet med prosjektet komme tydelig frem. Det mé& ogsé opplyses om at det ikke vil
veere mulig for den enkelte & trekke tilbake sitt samtykke etter at anonymiseringen er gjennomfart. Mal for
informasjonsskriv er utarbeidet og finnes pa REK sin hjiemmeside under "frister og skjema”.

Kontrollgruppe

Det skal inngé en kontrollgruppe som ikke tydelig er beskrevet. Det er oppgitt at det som
sammenligningsgrunnlag skal tas tilsvarende celler fra «pasienter uten kjent sykdoms. Finnes slike, og hvem
er i sa fall disse forskningsdeltakerne?

Bioteknologiloven
Komiteen anser ikke prosjektet & vaere bergrt av bioteknologilovens bestemmelser siden analysene
gjennomfgres pa& anonymisert materiale.

Forskningsbiobank

Komiteen har ingen innvendinger til at det anonymiserte materialet, og produktene utarbeidet fra det, lagres i
den generelle forskningsbiobanken "Muskel og mitokondriesykdoms forskningsbiobank” (2011/1504),
ansvarshavende Laurence Bindoff.

Utfarsel og innfarsel av biologisk materialet
Komiteen har ingen innvendinger til at anonymisert humant biclogisk materialet fra dette prosjektet overfares
til og fra samarbeidspartnere i Storbritannia.

Informasjonssikkerhet
Komiteen forutsetter at det biologiske materialet er anonymisert og at det ikke opprettes en koblingsnakkel for
identifikasjonsformal.

Tilbakemelding

- Det ma innehentes aktivt skriftlig samtykke fra alle fer anonymiseringen gjennomfares. Utkast til
informasjonsskriv ma sendes REK Vest til godkjenning for endelig vedtak kan fattes.

- Kontrollgruppen ma beskrives.

Vedtak:

Saken utsettes i pavente av tilbakemelding om de ovennevnte merknader.

2012/921 MEDIC |
Dokumentnummer: 2012/921-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Tor Hervig

Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF





Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Mirasol er en ny metode for patogeninaktivering av blodplatekonsentrater, en prosess som uskadeliggjer virus
og bakterier og som blant annet benytter UV-lys. Forméalet med dette prosjektet er & underseke blodplaters
overlevelse etter & ha gjennomgatt patogeninaktivering og 7 dagers lagring ved blodbanken, Haukeland
universitetssykehus. Mirasol-behandlede blodplatekonsentrater vil etter syv degn radiomerkes og tilbakefares
til blodgiver. Blodplateoverlevelse skal sa falges. Friske blodgivere vil bli forespurt om & delta i prosjektet.

Vurdering:

Komiteen mener seknad og forskningsprotokoll bzerer prek av manglende gjennomarbeidelse og har falgende
innvendinger til prosjektet.

Forsvarlighet

Ut fra beskrivelsen av hva som skal skje med deltakerne i prosjektet kan de synes som om prosedyren med
tiibakefaring av egne blodplater er omfattende og ikke helt risikofri. Intervensjonen er, slik komiteen oppfatter
det, en alvorlig inngripen pa friske frivillige uten at det er dokumentert hva som allerede er utfert av
uttestinger. En beskrivelse av hva som tidligere er utfort av tester med produktet og en begrunnelse for
hvorfor det er behov for a gjennomfare prosjektet slik det er beskrevet blir derfor viktig i en kost-nytte
vurdering. Mirasol blir betegnet som en metode og omtales som det skulle veere et kjemikalium men uten at
det er angitt identifikasjon. | Protocol Synopsis omtales Mirasol derimot som en «device». Dette ma oppklares.
Hvis det dreier seg om utstyr skal det i sa fall beskrives og veere avklart med Helsedirektoratet. Er prosjektet
meldt til Clinical Trials? Videre er det i sgsknaden ikke dreftet om prosjektet kan, eller har veert, gjennomfert pa
forsgksdyr. Pa denne bakgrunn mener komiteen at prosjektet er mangelfullt beskrevet og kan ikke ut fra
forelagt dokumentasjon vurdere realitetene i det som skal skje.

Dokumentasjon

Forelagt forskningsprotokoll inneholder ikke en beskrivelse av bakgrunnen for prosjektet og hva som tidligere
er utfart av studier med Mirasol-produktet. Det foreligger for eksempel ikke en referanseliste til tidligere
publisert materiale som kan si noe om patogeninaktivering av blodplatekonsentrater som teknikk og hvor langt
i godkjenningsprosessen av Mirasol-produktet produsentene er kommet.

Konklusjon

Komiteen mener sgknaden er sveert mangelfull og ikke gir grunnlag for en forsvarlighetsvurdering av
prosjektet. Komiteen er kommet til at de ikke kan godkjenne seknaden i sin naveerende form og imeteser en
ny gjennomarbeidet ssknaden der dokumentasjon pa Mirasol-produktet er innarbeidet.

Vedtak:

REK Vest godkjenner ikke prosjektet i sin naveerende form og viser til ovennevnte begrunnelse.

2012/923 DINCH
Dokumentnummer: 2012/923-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Tor Hervig
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Det er utviklet en ny type plastsammensetning uten ftalater i blodposer som skal benyttes ved lagring av
blodprodukter ved Blodbanken pa Haukeland sykehus. | dette prosjektet gnsker en & undersgke om den nye
plastsammensetningen pavirker levetiden for rede blodceller etter seks ukers lagring. Friske blodgiver blir
forespurt om a delta i prosjektet.

Vurdering:

Komiteen mener spknad og forskningsprotokoll baerer prek av manglende gjennomarbeidelse og har felgende





innvendinger til prosjektet.

Forsvarlighet

Ut fra beskrivelsen av hva som skal skje med deltakerne i prosjektet kan det synes som om prosedyren med
tilbakefaring av eget blod er omfattende og ikke helt risikofri. Intervensjonen er, slik komiteen oppfatter det, en
alvorlig inngripen pé friske frivillige uten at det er dokumentert hva som allerede er utfart av tester med de nye
blodposene. En beskrivelse av hva som tidligere er utfort av tester med produktet og en begrunnelse for
hvorfor det er behov for & gjennomfare prosjektet slik det er beskrevet blir derfor viktig i en kost-nytte
vurdering. Komiteen mener prosjektet er mangelfullt beskrevet og kan ikke ut fra forelagt dokumentasjon
vurdere realitetene i det som skal skje.

Dokumentasjon

Forelagt forskningsprotokoll inneholder ikke en beskrivelse av bakgrunnen for prosjektet og hva som tidligere
er utfart av studier med de ftalatfrie blodposene. Det foreligger for eksempel ikke en referanseliste til tidligere
publisert materiale som kan si noe om hvor langt i godkjenningsprosessen av de nye blodposene
produsentene er kommet.

Konklusjon

Komiteen mener sgknaden er sveert mangelfull og ikke gir grunnlag for en forsvarlighetsvurdering av
prosjektet. Komiteen er kommet til at de ikke kan godkjenne sgknaden i sin ndvaerende form og imateser en
ny giennomarbeidet seknaden der dokumentasjon pa blodposeproduktet er innarbeidet.

Vedtak:

REK Vest godkjenner ikke prosjektet i sin navaerende form og viser til ovennevnte begrunnelse.

2012/926 Jeg er ikke den samme
Dokumentnummer: 2012/926-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Kirsten Lode
Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF
Biobank:
Eudra CT hr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Brystkreft er den hyppigste kreftsykdom blant kvinner i den vestlige verden. | 2011 var forekomsten av
brystkreft naer 40 000. Over 50% av pasientene mastektomeres, dvs kirurgisk fierning av bryst, og denne
trenden er gkende. Brystenes mening for den enkelte kvinne er sammensatt og individuell, men er ogsa
plassert i en viktig kuiturell kontekst. Studien vil se pa forskjeller pa to metoder, direkte rekonstruksjon, ved at
en protese legges inn i samme inngrep hvor brystvevet fiernes, og der direkte rekonstruksjon ikke er mulig.
Studien inkluderer 40 kvinner, 20 fra Norge og 20 fra Texas, USA. Studien har som formal a gi dypere innsikt i
kvinners opplevelser, ved & studere tanker, falelser og betraktninger. Studien vil ogsa vurdere ekspressiv
skriving som terapeutisk verktay.

Vurdering:

Forsvarlighet
REK Vest ser pa dette som en god og forsvarlig studie. Komiteen forutsetter at prosjektet blir godkjent av etisk
komié ogsa i USA.

Informasjonsskrivet

Det ma fremga av informasjonsskrivet at avidentifiserte helseopplysninger skal sendes til USA. Videre ma
bade testing av ekspressiv skriving som terapi og det kulturulle aspektet av studien, sammenligning mellom
Norge og Texas fremga i avsnittet "hva innebaerer studien.”

Informasjonssikkerhet

Data oppbevares pa Helse Stavanger sin forskningsserver, og prosjektslutt er satt til 31.12.2015.
Forskergruppen gnsker & oppbevare data 10 ar etter prosjektslutt, for en potensiell etterstudie. Hovedregelen
er oppbevaring av data i fem ar etter prosjektslutt og komiteen ser ingen szerskilt grunn til & avvike fra det i
denne saken. REK Vest setter dermed som vilkar at data slettes eller anonymiseres sa snart det ikke er behov





for dem og senest fem ar etter prosjektslutt.

Vilkar

- Det mé fremga av informasjonsskrivet at data skal sendes til USA, og bade ekspressiv skriving som terapi
og det kulturelle aspektet av studien ma forklares i avsnittet "hva innbaerer studien. Revidert skriv skal sendes
til REK Vest.

- Data skal slettes eller anonymiseres sa snart det ikke er behov for dem og senest fem &r etter prosjekislutt.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til felge.

2012/929 Liverpool Care Pathway pa sykehjem - en studie av medikamentbruk ved livets slutt
Dokumentnummer: 2012/929-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Sabine Ruths
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Denne studien har som formal & kartlegge og sammenligne legemiddelbehandlingen som gis i livets siste 2
uker til pasienter med og uten tiltaksplanen "Liverpool Care Pathway" (LCP). Denne tiltaksplanen anerkjenner
at deden er neert forestdende, og har blitt implementert i mange institusjoner for & kvalitetssikre omsorgen for
deende og deres pargrende. Om lag 40% av Norges befolkning der pa sykehjem; omsorg ved livets slutt er
en sentral oppgave for sykehjemmene. Legemiddelbruk i sykehjem er omfattende, men det er gjort lite
forskning pa medisineringen hos deende pasienter. Studien inkluderer 350 personer, avdede fra tre store
sykehjem i Bergen i perioden 1.1.2008-31.12.2012.

Vurdering:

Fremleggingspliktig for REK?

Helseforskningsloven gjelder for virksomhet som utfares med vitenskapelig metodikk for & skaffe til veie ny
kunnskap om helse og sykdom. Kvalitetssikring og evaluering av helsehjelp regnes som en del av
helsetjenesten og er derfor ikke fremleggingspliktig for REK.

Formalet med dette prosjektet er & kartlegge og sammenligne behandlingen som gis i livets siste 2 uker til
pasienter med og uten tiltaktsplanen "Liverpool Care Pathway." | Helse- og omsorgsdepartementets veileder
til helseforskningsloven, kapittel 2.4, defineres kvalitetssikring "som prosjekter, undersgkelser, evalueringer
o.l. som har som formal & kontrollere at diagnostikk og behandling faktisk gir de intenderte

resultater. Kvalitetsarbeidet ma baseres pa systematisk dokumentasjon”. Etter REK Vest sin vurdering er
dette prosjektet & anse som en kvalitetssikring av pagéende tjeneste der formalet er en evaluering av det
helsetilbudet som gis. Prosjektet trenger folgelig ikke a soke REK.

Siden dere skal samle inn personopplysninger ma prosjektet klareres med personvernombudet for
forskning/NSD.

Vedtak:

Soknaden avvises da prosjektet ikke er fremleggingspliktig. Prosjektet kan saledes i prinsippet gjennomfores
uten godkjenning fra REK, som ikke har innvendinger mot at resultatene evt. blir publisert.

2012/931 LINES, europeisk multisenterstudie av lav og intermedizer risiko nevroblastom

Dokumentnummer: 2012/931-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Maria Winther Gunnes

Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF





Biobank:
Eudra CT nr: 2010-021396-81

Prosjektomtale (Redigert av REK)

LINES er en europeisk samarbeidsstudie pa nevroblastom hos barn. Nevroblastom er en av de vanligste
kreftsvulstene hos barn, men antall tilfeller &rlig er fa i Norge. Derfor samarbeider forskergruppen
internasjonalt i organisasjonen SIOPEN (The European Neuroblastoma Group of the International Society of
Pediatric Oncology) slik det blir et stgrre pasientgrunnlag & haste erfaring fra. SIOPEN inkluderer rundt 20
land og utgjer et utbredt samarbeid rundt behandling av barn med nevroblastom, der Norge er aktivt
representert. LINES studien utgar fra SIOPEN-gruppen, og omfatter behandling av barn med lav- og
intermedizer risikonevroblastom, klassifisert i henhold til gjeldende internasjonale retningslinjer/standarder.
Prosjektet sgker & inkludere 10 norske barn til studien.

Vurdering:

Det var en pediater til stede under behandling av saken.

Forsvarlighet

REK Vest mener det er et viktig og interessant spersmal som stilles. Forskning pa barn 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 (§ 18)Komiteen anser
prosjektet som trygt og sikkert & gjennomfere, og peker pa en meget god oppfelging av pasientene ved
kontinuerlig vurdering av en sikkerhetsgruppe. Komiteen bemerker videre at studien ikke er mulig & gjere pa
voksne.

Informasjonsskrivet

Informasjonen til pasientene virker noe forutinntatt. Komiteen setter som vilkar at setningen "Hensikten med
studien er a bevise at man trygt kan redusere behandlingen for denne gruppen lavrisikopasienter," tones ned
ved & f.eks ersatte "bevise at" med "undersgke om."

Informasjonssikkerhet

Prosjektslutt er satt tit 1.9.2016 og data skal i prosjektperioden oppbevares péa forskningsansvarlig (Helse
Bergen HF) sin server. REK Vest har ingen innvendinger til dette. | falge seknad sa vil anonymisert data bli
avidenifisert nar observasjonstiden pa 5 ar etter inklusjon av siste pasient i LINES-studien er inkludert.
Komiteen antar at seker her blander begrepene, og mener det omvendte. Komiteen setter som vilkar at data
slettes eller anonymiseres sa snart det ikke er bruk for dem og senest fem ar etter prosjektslutt.

Vilkar

- Informasjonsskrivet ma revideres i henhold til det ovenstaende og et nytt skriv skal sendes til REK Vest.

- Data skal slettes eller anonymiseres sa snart det ikke er bruk for dem og senest fem ar etter prosjektslutt.
Vedtak:

Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

2012/933 Morkakesvikt — gjentakelse og morens langtidsoverlevelse
Dokumentnummer: 2012/933-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad

Prosjektleder: Svein Rasmussen

Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)
Formalet med studien er & undersgke om svangerskapsforgiftning, sma barn for svangerskapsalderen, for
tidlig fedsel og morkakesvikt i farste svangerskap gir ekt risiko for enhver av tilstandene i neste svangerskap.
Videre vil forskergruppen undersgke om kvinner med tilstandene i 1. eller 2. svangerskap og deres partnere

har ekt risiko for ded av kardiovaskuleer sykdom, diabetes type 2 eller hypertensjon.

Vurdering:

Bakgrunn





Prosjekigruppen gnsker a benytte data fra forskningsprosjektet "Helsemessige konsekvenser av
svangerskaps- og fadselsforlap,” med prosjektleder Rolf Skjaerven. REK Vest har tidligere (se vart brev av
2.2.2011) uttrykt bekymring for at dette prosjektet er & regne som et helseregister. Komiteen kom til

at Skjaerven sitt prosjekt er & anse som et forskningsprosjekt der prosjektregisteret ("perinatalfilen”) vil bli
benyttet i flere klart definerte delprosjekter som i kraft av sine formal ma vare over en viss tid.

Komiteen mener at det er tryggere av personvernmessige, vitenskapelige og samarbeidsmessige hensyn at
delprosjektene blir ivaretatt av én prosjektleder i overordnet stilling. REK Vest har tidligere godkjent 13
delprosjekter, og ser pa denne nye forelagte sgknaden "Morkakesvikt — gjentakelse og morens langtids
overlevelsesgknaden" som den fjortende i rekken.

Krav til organisering av prosjektet

Pa bakgrunn av det ovenstaende setter komiteen som vilkar at prosjektet inngar i paraplyprosjektet
"Helsemessige konsekvenser av svangerskaps- og fodselsforlep,” var ref 2009/1868. Etter komiteens
vurdering er formalet i delprosjektet dekket av paraplyprosjektet. Prosjektleder blir dermed Rolf Skjeerven og
forskningsansvarlig Nasjonalt folkehelseinstitutt.

Unntak fra samtykkekravet

REK Vest godkjenner i prosjektet at de omsgkte opplysningene fra MFR og Dgdsarsaksregisteret benyttes i
prosjektet uten innhenting av samtykke fra deltakerne, jfr. helseforskningsloven § 35. Avgjarende for bruk av
helseopplysningene uten innhenting av samtykke er at forskningsprosjektet ma vaere av vesentlig interesse
for samfunnet og at hensynet til deltakernes velferd og integritet er ivaretatt. Komiteen vurderer kravene som
oppfylt for dette delprosjektet.

Informasjonssikkerhet
Prosjektslutt er satt til 31.1.2013 og prosjektgruppen legger opp til sletting av data senest 31.12.2015, etter
krav fra Folkehelseinstituttet. REK Vest har ingen innvendinger til dette.

Prosjektgruppen gnsker & benytte en allerede koblet fil. REK Vest forstar det slik at forskningsfilen forvaltes av
Statistisk Sentralbyr& (SSB) og at koblingsngkkelen blir oppbevart der. REK Vest legger til grunn at
koblingsnokkelen til denne filen er slettet, eller blir slettet sa snart som praktisk mulig. Komiteen ser pa dette
som et godt ulempereduserende tiftak ved at data for alle praktiske formal er "anonym pa forskers hand.”

Vilkar

- Prosjektet skal innga som delprosjekt P14 i forskningsprosjektet "Helsemessige konsekvenser av
svangerskaps- og fedselsforlap (var ref 2009/1868)."

- Prosjektleder er Rolf Skjaerven og forskningsansvarlig er Nasjonalt folkehelseinstitutt.

Vedtak:

1. Prosjektet -P14 Morkakesvikt — gjentakelse og morens langtidsoverlevelse godkjennes pa betingelse av at
ovennevnte vilkar tas til felge.

2. REK Vest godkjenner at de spesifiserte helseopplysningene fra Medisinsk fadselsregister og
Dodséarsaksregisteret kan anvendes for forskningsformal i dette prosjektet uten samtykke fra dem
opplysningene gjelder (sékalt dispensasjon fra taushetsplikten).

2012/935 Samlivskvalitet og helse hos farstegangsforeldre
Dokumentnummer: 2012/935-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Frode Thuen
Forskningsansvarlig: Hagskolen i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Prosjektet “Samlivskvalitet og helse hos farstegangs foreldre” er en del av “Samliv og Helse" som ble startet i
2007 som et underprosjekt av “Den norske mor og barn-undersgkelsen” (MoBa) ved Nasjonalt
folkehelseinstitutt. Formalet med prosjektet er & utvikle ny kunnskap om sammenhenger mellom
samlivskvalitet og samlivsbrudd, og ulike helseproblemer hos foreldre som far sitt farste barn. Prosjektet er
basert pa data fra MoBa-utvalget (90700 kvinner, 71600 menn) samt fra et underutvalg pa ca. 1000 par. Det
benyttes dessuten data fra Trygderegisteret og Reseptregisteret. Prosjektet kan gi ny og anvendbar kunnskap
om faktorer som har betydning for helseproblemer og sykefraveer.





Vurdering:

REK Vest ser pa dette som en forsvarlig studie.

Samtykke i Den norske mor og barn-undersokelsen (MoBa)

Samtykket i MoBa er bredt, og REK Vest vurderer det slik at det er dekkende for dette underprosjektet. Det
fremgar ikke av sgknad, s& komiteen setter som vilkar at det vil informeres om prosjektet pa MoBa sine
nettsider, slik at deltagerne har muligheten til & holde seg oppdatert.

Kobling av data

REK Vest har ingen innvending til omsgkt kobling, og vurderer samtykket i MoBA til & vaere dekkende for
dette. Komiteen gjor oppmerksom pa at for kobling til Reseptregisteret ma ogsa konsesjon innhentes fra
Datatilsynet.

Informasjonssikkerhet
Prosjektslutt er satt til 1.4.2016 og koblingsnekkelen vil underveis oppbevares av Statistisk sentralbyra (SSB).
Ved prosjektslutt skal materialet slettes. REK Vest har ingen innvendinger til denne fremgangsmaten.

Vilkar
- Prosjektleder ma sarge for at informasjon om prosjektet fremgar pa MoBa sine nettsider.
Vedtak:

Prosjektet godkjennes pé betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

2012/937 Evaluering av masterutdanning i alimennmedisin i Gezira, Sudan
Dokumentnummer: 2012/937-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Steinar Hunékér
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Universitetet i Gezira, Gezira State, Sudan, starta i 2010 med masterutdanning i allmennmedisin
(spesialistutdanning). Det var enskje om & knytte eit evalueringsprosjekt til masterprogrammet, og
prosjektleiaren har hatt ansvaret for d utvikle det. Prosjektet bruker data som vert innsamla som ein del av
masterprogrammet: - Registrering av legekontora i regionen (utstyr etc) - Opplysningar om legane i
programmet, gitt av dei sjglve - Registrering av pasientar, ved at kvar utdanningskandidat registrerer 100
fortlepande pasientar Prosjektdesign er fgr-etter-design der prosjektgruppa skal fzlgje programmet i 2 ar.

Vurdering:

Seknadspliktig REK?
Helseforskingsgslova gjeld for verksemd som ein gjer med vitskapeleg metodikk for a skaffe til veie ny
kunnskap om helse og sjukdom. Formalet i denne studien er & evaluere effekten av eit utdanningsprogram.

| Helse- og omsorgsdepartementet sin rettleiar til helseforsningslova, kapittel 2.4, vert kvalitetssikring definert
som "prosjekter, undersokelser, evalueringer o0.l. som har som formal & kontrollere at diagnostikk og
behandling faktisk gir de intenderte resultater”. Komiteen anser denne definisjonen for & vaere dekkande for
omsgkt studie. Kvalitetssikring anses som ein del av helsetenesta, som ligg utanfor helseforskingslova sitt
virkeomrade og skal dermed ikkje vurderast av REK.

Komiteen gjer merksam pa at prosjekt som ikkje omfattast av helseforskingslova, men som omfattar
behandling av personopplysninger (gjeld ogséa avidentifiserbare opplysninger) skal leggjast frem for
personvernombudet for forsking.

Vedtak:

Soknaden vert avvist sidan prosjektet ikkje er seknadspliktig. Prosjektet kan séleis i prinsippet bli gjennomfart
utan godkjenning fra REK, som ikkje har innvendingar mot at resultata evt. blir publisert.





2012/940 Nordisk prospektivt register pa nevroendokrine carcinom i gastrointestinal traktus.
Dokumentnummer: 2012/940-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Halfdan Sgrbye
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Ny spesifikk forskningsbiobank:

Biobank: Ansvarshavende: Halfdan Serbye

Navn pa . . .
Bisbaiiken: Prospektivt nevroendocrint carcinom

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Nevroendokrint karsinom er en sjelden form for kreftsykdom som oftest opptrer i magetarmkanalen. Det er
sveert begrenset kunnskap om denne sykdom, og det finnes ingen spesifikk kode for sykdommen i
Kreftregisteret. | et nordisk samarbeidsprosjekt ensker prosjektgruppen derfor & registrere opplysninger rundt
sykdommen og behandlingen for & bedre kunnskapen om dette. Det er planlagt at i alt 400 pasienter skal
inkluderes i studien over en periode pa 4 ar. Prosjektgruppen vil se pa hva som karakteriserer denne sjeldne
sykdommen. Det kan fa betydning for hvilke undersekelser man velger & gjere i fremtiden, og hvordan
diagnosen ber stilles. Studien vil se pa hvilke faktorer som tilsier god prognose og god effekt av behandling og
sammenlikne de ulike varianter av behandling som brukes for a finne best mulig anbefalt behandling.
Prosjektgruppen har nettopp fullfert et retrospektivt nordisk studie p& denne pasientgruppen som danner
grunnlaget for denne prospektive studien.

Vurdering:

Bakgrunn

Prosjektet er en viderefering av prosjektet "Nordisk retrospektiv studie pa lite differensiert neuroendokrint
carcinom", var ref. 07.165. Den vesentlige endringen er at prosjektet na er prospektivt, og at antall deltakere
gker. Prosjektleder har valgt & soke dette som et nytt prosjekt med en ny forskningspesifikk biobank.

Biobank og utforsel av biologisk materiale.

Soker ansker & opprette en ny prosjektspesifikk forskningsbiobank "Prospektivt nevroendocrint carcinom” der
ansvarshavende er Halfdan Sarbye. Biologisk materiale skal ogsa sendes til Sverige og Danmark. Komiteen
har ingen innvendinger til dette

Kommer bioteknologiloven til anvendelse?

Ifalge seknaden vil det gjeres en "mere generell eksplorativ analyse med tanke pa molekylzergenetiske
biomarkerer.” Komiteen er usikker pd om dette medfarer at bioteknologiloven vil komme til anvendelse.
Bioteknologiloven gjelder genetiske undersgkelser som har diagnostiske eller behandlingsmessige
konsekvenser for deltagerne. Om prosjektleder vurderer at disse analysene vil kunne ha diagnostiske eller
behandlingsmessige konsekvenser for deltagerne sa setter REK Vest som vilkar at bioteknologilovens
krav, deriblant genetisk veiledning, blir fulgt opp.

Unntak fra samtykkekravet

| utgangspunktet skal det innhentes samtykke fra alle pasienter. Denne sykdom er imidlertid s& aggressiv at
pasienter kan dg i lepet av fa uker slik at man ikke rekker a fa innhentet samtykke. For & unnga tap av viktig
informasjon av de mest aggressive variantene av denne sykdom, sekes det om & {2 tillatelse til & inkludere
ogsa disse pasienter i studien. Komiteen har ingen innvendinger til denne fremgangsmaten, men krever at
prosjektgruppen gjer sitt ytterste for a innhente samtykke sa fort som mutig, for s& mange som

mulig. Avgjerende for bruk av helseopplysningene uten innhenting av samtykke er at forskningsprosjektet ma
vaere av vesentlig interesse for samfunnet og at hensynet til deitakernes velferd og integritet er ivaretatt.
Komiteen vurderer kravene som oppfylt i dette prosjektet.

Informasjonsskrivet
Komiteen peker pa at informasjonsskrivet fremstar noe tungrodd og anbefaler at skrivet blir sprakvasket,
forenklet og mer luftig.

Informasjonssikkerhet

Prosjektslutt er satt til 1.8.2020 og datamaterialet skal ved dette tidspunkt anonymiseres. REK Vest har ingen
innvendinger til dette. | folge sgknad skal personidentifserbare opplysninger oppbevares pa last kontor,
komiteen setter som vilkar at forskningsansvarlig (Helse Bergen) sin server benyttes for lagring av data.

Vilkar





- REK Vest setter som vilkdr at prosjektleder vurderer prosjektet etter bioteknlogilovens bestemmelser.
- Samtykke skal innhentes sa snart det er praktisk mulig.
- Oppbevaring av data skal gjares pa forskningsansvarlig (Helse Bergen) sin server.

Vedtak:

1. Prosjektet godkjennes pé betingelse av at ovennevnte vilkar tas til falge.

2. Forskningsbiobanken "Prospektivt nevroendocrint carcinom” godkjennes i samsvar med forelagt sgknad.
Godkjenningen gjelder inntil 5 ar etter prosjektets avslutning.

3. REK Vest godkjenner utfarsel av avidentifisert biologisk materiale til Danmark og Sverige.

4. 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) for de aller sykeste i terminal livsfase.

2012/943 Leukapherese ved hyperleukocytose ved hematologiske maligniteter
Dokumentnummer: 2012/943-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Hakon Reikvam
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Hyperleukocytose, dvs unormal gkning av antall hvite blodceller i blodet, ofte i sammenheng med akutt
leukemi (blodkreft) er en ikke uvanlig tilstand ved nydiagnostisert leukemi. Denne tilstanden er assosiert med
gkt dedelighet. Leukapherese er et aktuelt behandlingsalternativ, der hvite blodceller konsentreres og fiernes
fra perifer sirkulasjon, mens de andre bestanddelene i blodet blir fert tilbake i pasienten. Avdeling for
immunologi og transfusjonsmedisin ved Haukeland Universitetssykehus har 25 ars erfaring med bruk av
leukapherese. Prosjektgruppen gnsker a gjere en systematisk gjennomgang av de prosedyrer som er gjort
ved avdelingen Prosjektgruppen gnsker a initiere en systemisk database for gjennomgang av de prosedyrer
som er gjort, og bruke dette bade som intern kontroll og som grunnlag for vitenskapelige arbeid som vil utga
fra dette materialet.

Vurdering:

Fremleggingspliktig for REK?

Helseforskningsloven gjelder for medisinsk og helsefaglig forsking paA mennesker, humant biologisk materiale
eller helseopplysninger der en bedriver virksomhet som utfares med vitenskapelig metodikk for & skaffe til
veie ny kunnskap om helse og sykdom.

| Helse- og omsorgsdepartementets veileder til helseforskningsloven, kapittel 2.4, defineres kvalitetssikring
som "prosjekter, undersgkelser, evalueringer o.l. som har som formai a kontrollere at diagnostikk og
behandling faktisk gir de intenderte resultater”. Formalet med dette prosjektet er en evaluering og systematisk
giennomgang av det arbeid som er gjort pa avdelingen og komiteen anser dermed denne definisjonen for &
veere dekkende for studien.

Kvalitetssikring og evaluering av helsehjelp regnes som en del av helsetjenesten og er derfor ikke
fremleggingspliktig for REK. Komiteen gjor oppmerksom pa at prosjekter som ikke omfattes av
helseforskningsloven, men som innebasrer behandling av personopplysninger (herunder avidentifiserbare
opplysninger) skal fremlegges for personvernombudet for forskning.

Komiteen peker videre pa at det ved eventuelle fremtidige prosjekter som benytter materialet ma gjeres
individuelle vurderinger om prosjektene skal sgke REK eller ikke.

Vedtak:

Soknaden avvises da prosjektet ikke er fremleggingspliktig. Prosjektet kan séaledes i prinsippet gjennomfares
uten godkjenning fra REK, som ikke har innvendinger mot at resultatene evt. blir publisert.

2012/945 Helse, miljog og livsstil hos ungdom i Sogn og Fjordane





Dokumentnummer: 2012/945-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: John Roger Andersen
Forskningsansvarlig: Hegskulen i Sogn og Fjordane
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Kommunane skal ha ngdvendig oversikt over helsetilstanden i befolkninga og positive og negative faktorar
som kan virke inn pa denne. Det overordna faremalet med dette prosjektet er a skaffe data som brukast til &
fremme befolkninga si helse, trivsel, gode sosiale og miljigmessige forhold og bidra til & farebygge psykisk og
somatisk sjukdom, skade eller liding, bidra til utiamning av sosiale helseforskjellar og bidra til & beskytte
befolkninga mot faktorar som kan ha negativ innverknad pa helsa. Prosjektet omhandlar saerleg to viktige
utfordringar i det ferebyggande arbeidet som det trengs meir forsking i forhold om. For det forste at stadig
fleire unge vert ramma av overvekt og fedme. Dessutan at for mange norske ungdommar ikkje fullferar
vidaregaande skule og dermed blir meir utsett for helseplager i vaksen alder. Hovudferemalet er & underseke
eigenrapportert helse og livskvalitet samt faktorar som kan paverke dette.

Vurdering:

REK Vest meiner dette er prosjektet er utforma pa ein god og forsvarleg mate. Komiteen merker seg at det er
lagt opp til naudsynt radgjeving, noe som er positivt. Komiteen meiner spgrjeskjemaet er klart, tydeleg og godt
formulert.

Informasjonstryggleik

Prosjektslutt er satt til 1.12.2019 og koplingsngkkelen vil pa det tidspunkt bli destruert. REK Vest har ingen
innvendingar til dette. Data skal oppbevarast hos Norsk Samfunnsvitenskalelig Datatjeneste (NSD) og
forskarane vil berre fa tilgang til avidentifiserte data. Komiteen ser pa dette som eit godt ulempereduserande
tiltak.

Vedtak:

Prosjektet vert godkjend i samsvar med farelagt seknad.

2012/1012 Epidemiologiske, kliniske og molekylarbiologiske studier av malignt melanom i Norge
Dokumentnummer: 2012/1012-1, 2012/1012-3
Dokumentkategori: Prosjektsgknad, Supplerende opplysninger
Prosjektleder: Lars A. Akslen
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Tidligere godkjent forskningsbiobank (opptil 3):

Kliniske og

Biobank: molekylaerpatologiske
analyser av pasienter
med familizert malignt
melanom

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Malignt melanom er en vanlig krefttype og kan forekomme som familizer kreft (5-10 %). Hittil har mutasjoner i
genene for p16 og CDK4 veert knyttet til den arvelige formen. Disse mutasjonene pavises hos ca. 20 % av
familier med opphoping av melanom, og det letes etter flere kandidatgener. | Norge har det ikke vaert gjort
noen systematisk registrering av familizere melanom. Typisk for familier med ekt forekomst av melanom er
tidlig debut av sykdom, samt visse fenotypiske karakteristika. Personer i familier med kjent genetisk
disposisjon ber gjennomga regelmessig hudundersgkelse. Hensikten med studien er & kartlegge
epidemiologiske, kliniske og genetiske forhold ved familizert malignt melanom i Norge, bidra til bedre tester, og
til utvikling av mer malrettet biologisk basert terapi.

Vurdering:





Bakgrunn

Prosjektet ble farst behandlet og godkjent i REK Vest i 2008. P4 det tidspunktet var det Sosial- og
Helsedirektoratet som godkjente unntak fra samtykkekravet, noe som kreves i studien. Et slikt unntak ble ikke
innvilget med begrunnelse i bioteknologilovens pdbud om samtykke. En klage ble sendt til Helse- og
omsorgsdepartementet (HOD) som, i brev av 24.11.2009, har omgjort Helsedirektoratet sitt vedtak. HOD er av
den oppfatning at bioteknologiloven ikke er til hinder for bruk av unntak av samtykke i denne konkrete saken. |
saksbehandlingstiden har ny helseforskningslov tradt i kraft og REK er na rette instans for & vurdere seknader
om unntak fra samtykkekravet.

En slik sgknad foreld 14.12.2010 og unntaket fra samtykkekravet ble godkjent av REK Vest i brev av
1.2.2011. | REK sitt brev peker komiteen pa at del 2 av prosjektet ma avklares med Helsedirektoratet i forhold
til bioteknologilovens bestemmelser. | samréd med Helsedirektoratet har REK na endret praksis og denne
vurderingen er en del av REK sin vurdering. P& bakgrunn av dette har prosjektleder derfor sendt inn nok en
prosjekisgknad til vurdering.

Ny behandling i REK i motet 14.6.2012

REK Vest ser fortsatt pa dette som en god og nyttig studie. | sin behandling gikk komiteen na ogsa inn pa de
ubesvarte sparsmalene i forhold til bioteknologilovens bestemmelser. Komiteen er enig med HOD i at
bioteknologiloven kommer til anvendelse i prosjektet siden deltakelse i prosjektet vil kunne fa diagnostiske
eller behandlingsmessige konsekvenser for deltakerne.

Dette innebaerer for det forste at genetiske undersgkelser i prosjektet ikke kan gjeres pa barn for barnet er fylt
16, med mindre undersgkelsen kan pavise forhold som ved behandling kan forhindre eller redusere
helseskade hos barnet. For det andre ma prosjektet legge opp til genetisk veiledning av alle deltakere i denne
delen av prosjektet og for det tredje setter komiteen som vilkar at deltagerne selv skal kunne bestemme om
de vil ha informasjon om resultatene av de genetiske analysene eller ikke. Til sist merker komiteen seg at
eventuell deltakende familie rekrutteres og kontaktes via indeksperson.

Informasjonssikkerhet

| folge soknad er prosjektslutt satt til 31.12.2023, og data skal deretter avidentifiseres. REK Vest setter som
vilkar at datasettet slettes eller anonymiseres sa snart det ikke er behov for det og senest fem ar etter
prosjektslutt.

Vilkar

- Prosjektgruppen kan ikke foreta genetiske undersakelser pa barn, med mindre undersgkelsen kan pavise
forhold som ved behandling kan forhindre eller redusere helseskade hos barnet.

- Prosjektgruppen ma legge opp til genetisk veiledning av deltakerne, og la de selv bestemme om de vil ha
informasjon om resultater eller ikke.

- Datasettet skal slettes eller anonymiseres sé snart det ikke er behov for det og senest fem ar etter
prosjektslutt.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til felge.

Nye generelle biobanker

Ingen nye generelle biobanker

Dispensasjon fra taushetsplikt

Ingen dispensasjon fra taushetsplikt

Oppfelging

Oppfoelging av prosjekt/biobank - endring

2010/1880 NORVIT - WENBIT forskningsbiobanken
Dokumentnummer: 2010/1880-22
Dokumenttittel: NORVIT - WENBIT forskningsbiobanken

Dokumentkategori: Prosjektendring





Avsender: Marta Ebbing
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF Haukeland universitetssjukehus
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

NORVIT-WENBIT forskningsbiobanken inneholder biologisk materiale og tilherende helseopplysninger fra
pasienter med hjerte- og karlidelser som har opprinnelig deltatt i forskningsstudiene NORVIT- WENBIT og
BECAC (REK Vest 267.07 og 215.04). Forskningsbiobanken er basert pa fritak fra samtykkekravet og hvor de
inkluderte fikk tilsendt persontige informasjonsbrev med mulighet for & trekke seg.

Vurdering:

@nsket prosjektendring

Prosjektleder soker nd om & fa oppdatere de kliniske endepunkter ved kobling til "Forskning i sykehus”-
databasen (FS-databasen). FS-databasen er opprettet i forbindelse med gjennomfaring av prosjektet
CVDNOR, Hjerte- karsykdom i Norge (REK Vest 2009/861), og er basert pa fritak fra samtykkekravet.
Databasen inneholder informasjon om pasienter som har veert innlagt for hjerte- og kardiagnoser og hjerte- og
karrelaterte prosedyrer ved norske sykehus i perioden 1994-2009.

Vurdering
Komiteen vurderer den omsgkte koblingen som forsvarlig og har ingen innvendinger til at den gjennomfgres.

Fritak fra samtykkekravet
Komiteen viser til tidligere vurdering av forskningsbiobankens nytteverdi og innvilger fritak fra samtykkekravet
for a innhente de omsgkte kliniske endepunkter fra FS-databasen for arene 2005-2009.

Informasjonsplikt

Deltakerne fikk tilsendt informasjon om opprettelsen av NORVIT-WENBIT forskningsbiobanken der de ble
gjort oppmerksom pé at relevante helseopplysninger kunne bli innhentet fra ulike registre etter godkjenning fra
REK. Komiteen anser informasjonsplikten som oppfylt.

Informasjonssikkerhet
Komiteen legger til grunn at de nye forskningsdata oppbevares og slettes etter gjeldende prosedyrer for
forskningsbiobanken.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

REK Vest godkjenner at relevante helseopplysninger fra FS-databasen i prosjekt 2009/861 kan
anvendes for forskningsformal i denne generelle forskningsbiobanken uten samtykke fra dem
opplysningene gjelder.

2011/2282 Sammenligning av to vektreduserende dietter hos overvektige menn

Dokumentnummer: 2011/2282-5

Diettintervensjon av overvektige kvinner i forkant av fedmeoperasjon ved Voss
sjukehus

Dokumenttittet:
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Gunnar Mellgren
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Ny spesifikk forskningsbiobank:
Biobank: Ansvarshavende: Gunnar Mellgren

Navn pa

Biobmnken Diettintervensjon vve2012





Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)
Vurdering:

Omspkt endring

Soknaden om prosjektendring innebaerer endring av studiekohorten. Prosjektgruppen vil na inkludere 40
menn, 30-50 &r, med abdominal fedme. Formalet med studien er & sammenligne effekten av heyfettkosthold
og en lavfett/heykarbohydratdiett p& kroppens fettvevsfunksjon og metabolske helse.

Vurdering

REK Vest er i tvil om endringene er s store at det burde vaert levert en ny prosjektsgknad. Komiteen kommer
til at hensikten og formalet med studien er den samme som sist og velger derfor & behandle sgknaden som en
prosjektendring. Tittelen pa prosjektet ma, naturlig nok, endres. Medarbeider Vivian Veum har i epost av
21.6.2012 oppgitt tittel "Sammenligning av to vektreduserende dietter hos overvektige menn.”

Kun menn

Hovedregelen er at b&de kvinner og menn skal inkluderes i forskning der formalet er & finne ny kunnskap om
sykdom eller helse som angar begge kjgnn. Siden abdominal fedme er seerlig interessant gnsker
prosjektgruppen a inkludere kun menn. Komiteen peker pa at det ikke burde veere noe problem a ogsa
inkludere kvinner med abdominal fedme, men siden komiteen fortsatt oppfatter studien som en pilot
aksepteres begrunnelsen. REK Vest gjentar vilkaret om at en eventuell utviding av studien ma inkludere
begge kjonn.

Informasjonsskriv

Komiteen mener at de forskjellige dietttene er mangelfullt beskrevet i informasjonen til pasientene. Tydeligere
informasjon om de to diettene og randomiseringen ma fremkomme i skrivet. Videre ma den nye tittelen pa
prosjektet vaere en del av overskriften pa informasjonsskrivet. Til sist m& skrivet ogsa inneholde de utfyllende
kapitler A og B i henhold tit REK sin mal. Komiteen setter som vilkér at prosjektleder utarbeider et nytt og
forbedret informasjonsskriv og sender dette til REK Vest.

Biobank

REK Vest legger til grunn at prosjektgruppen ensker a benytte den samme spesifikke forskningsbiobanken
"Diettintervensjon 2012" som allerede er godkjent i prosjektet. Biobanken er planlagt & vare til 2021. Komiteen
ser dermed ingen grunn til at prevene skal oppbevares i 30 ar, som fremgar av informasjonsskrivet. Komiteen
setter som vilkar at dette endres til 2021, i trdd med original sgknad.

Informasjonssikkerhet

Nar det gjelder lagring av data har ikke prosjektleder informert om noen endring i selve sgknaden. Dette
innebaerer at opplysninger som registreres i prosjektet skal vaere avidentifiserte. REK Vest legger videre til
grunn at data lagres pa Helse Bergen HF sin server, at opplysningene oppbevares separat fra navnelisten og
at datamaterialet anonymiseres etter prosjekislutt 1.1.2014.

Vilkar

- En eventuell utvidelse av studien ma inkludere begge kjenn

- Informasjonsskrevet ma utbedres i henhold til ovenstdende merknader. Et nytt informasjonsskriv skal sendes
til REK Vest.

- Oppbevaring av biologisk materiale begrenses til 2021, i trad med original sgknad.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkér tas til folge.

Oppfelging av prosjekt/biobank - klage

2011/1877 Nevropsykologiske endringsprosesser ved rusmiddelbruk
Dokumentnummer: 2011/1877-9
Dokumenttittel: Nevropsykologiske endringsprosesser ved rusmiddelbruk
Dokumentkategori: Klage pa vedtak
Avsender: Egon Hagen

Forskningsansvarlig: Regionalt kompetansesenter for rus og avhengighetsbehandling





Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)
Vurdering:

Behandlingsgrunnlag

Klagefrist p4 REK Vest sine vedtak er tre uker etter mottatt brev. Vedtaksbrevet til REK Vest ble sendt ut
1.12.11 og klagen ble mottatt 31.5.2012. Siden klagefristen er overskredet velger komiteen & avvise selve
klagen. Komiteen vil likevel gjere en ny vurdering av saken, siden et vedtak kan omgjeres uten at det er
paklaget dersom endringen ikke er til skade for den vedtaket retter seg mot, jf. forvaltningsloven § 35 a.

Bakgrunn

Prosjektet ble godkjent pa vilkar av at prosjektieder ikke benyttet tekstmelding (SMS) til & sende sensitive
helseopplysninger. Komiteen anser SMS som en usikret kanal, og pekte ogsa pa at en vanskelig kunne vite
hvem som sendte tekstmeldingen til prosjektleder.

Ny vurdering av sakens forhold

Prosjektleder papeker i et tilleggsskriv at fremgangsmaten innebaerer at det ikke vil bli sendt
helseopplysninger pad SMS. Prosedyren er som fglger: Pasienter far ved fgrste gangs avtale utlevert et kort
med to spersmal: 1. P4 en skala fra 1-5 hvor mye ruser du deg? 2. Er du i behandling. Ja/nei. Deretter ansker
prosjektgruppen hver 14. dag a sende en tekstmelding til deltakerne med sparsmaélet "Hva er svar pa ferste
sparsmal og hva er svaret pa andre spersmal.” Etter ny vurdering finner komiteen at denne formen for
kryptering gir en god sikring, og serger for at helseopplysninger ikke kommer pa avveie.

Komiteens andre innvending var at forskergruppen ikke kan vite hvem som svarer pd tekstmeldingen.
Komiteen er enig med sgker i at feilkilden ikke er relevant for personvernet, og personvernhensyn var den
vesentlige innvendingen fra komiteen sin side i denne saken.

Vedtak:

1. Klagen avvises pa grunn av overskrevet klagefrist.
2. Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad og presiseringer i brev av 31.5.2012.
Oppfolging av prosjekt/biobank - rapport
Ingen oppfelging av prosjekt/biobank - rapport
Oppfolging av prosjekt/biobank - tilbakemelding
Ingen oppfalging av prosjekt/biobank - tilbakemelding

Framleggingsplikt

Ingen framleggingsplikt

Behandlet pa fullmakt

2009/902 Dominant arvelig kronisk benign diarre
Dokumentnummer: 2009/902-11
Dokumenttittel: Flere prosjektdeltagere og nye data fra samme utvalg
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Torunn Fiskerstrand
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF

Biobank:





Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

@nsket endring
Prosjektendringen innebaerer en gkning av antall forskningsdeltakere og innsamling av nye data
(avfgringspraver). Et nytt informasjonsskriv er utarbeidet for & innhente samtykke.

Vurdering
REK Vest mener ulempen for deltakerne er minimal, med potensiell vitenskapelig nytte. REK vurderer dermed
dette som en forsvarlig endring. Informasjonsskrivet ma dog forbedres noe.

Vilkar
- Informasjonsskrivet skal sprakvaskes og appelerende vendinger skal fjernes. Viber deg sende revidert
informasjonsskriv til post@helseforskning.etikkom.no, med REK Vest i temafeltet.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2009/1595 Sgvn, skiftarbeid og helse hos sykepleiere
Dokumentnummer: 2009/1595-4
Dokumenttittel: Nye sparsmal i spereskjemaet
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Bente Elisabeth Moen
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)
Det vises til din endringssgknad datert 13.04.2012. der du sgker om & utvide datagrunnlaget med nye
sparsmal i sparreskjemaet som benyttes. REK Vest v/ leder behandlet saken. REK Vest anser Universitetet i
Bergen som forskningsansvarlig for studien.

Vurdering:

REK Vest har ingen innvendinger til at sparreskjemapakken som benyttes i studien utvides med sparsmal om
arbeidsnarkomani, personlighet og inkontinens.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med soknad.

2009/2334 Cerebral parese,livskvalitet og psykisk helse
Dokumentnummer: 2009/2334-4
Dokumenttittel: Revidert skjemapakke
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Hanne Marit Bjgrgaas
Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF
Biobank:
Eudra CT nr:



mailto:post@helseforskning.etikkom.no



Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

| oppfelgingsstudien ensker dere a benytte utvalgte skjema i datainnsamlingen for & lette arbeidsbyrden for
foreldrene og utdype de faglige omrader av interesse. REK Vest har ingen innvendinger til endringen.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med soknad.

2010/585 Effekten av fysisk aktivitet pa angstlidelser - En randomisert behandlingsstudie
Dokumentnummer: 2010/585-3
Dokumenttittel: Ny utvalgsgruppe og forlenge prosjektperioden
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Anders Hovland
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)
Prosjektending Det sekes om & endre inklusjons- og eksklusjonskriteriene for & kunne inkludere en
referansegruppe blant pasienter med tvangslidelse. Det sokes ogsa om a forlenge prosjektperioden til
31.12.2017.
Vurdering:

REK Vest har ingen innvendinger til at referansegruppen opprettes som beskrevet i forelagt seknad. Vi legger
til grunn at kun samtykkekompetente personer foresparres.

Prosjektperioden forlenges til 31.12.2017.
Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med sgknad.

2010/1241 Prognostiske og prediktieve studier ved brystkreft
Dokumentnummer: 2010/1241-8
Dokumenttittel: Import av biologisk materiale fra Lund for validering
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Jan PA Baak
Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)

Vurdering:

Omsgkt endring
Prosjektendringen innebzerer import av biologisk materiale fra Lund Universitet, Sverige. 30 tilfeldige prover vil
overfgres, avidentifisert, til Stavanger Universitetssykehus, for en validering.

Vurdering
REK Vest ser det som fortjenstfullt at det samarbeides pa tvers av landegrensene i dette viktige arbeidet.





Det foreligger ikke noe samtykke fra deltagerne for denne overfarselen, men REK Vest ser pa ulempen for
deltagerne som liten, og legger vekt pa at det er 19-21 ar siden prgvene ble tatt. Mange av deltagerne er
dode, og REK Vest deler prosjektleder sin vurdering i at det vil vaere en ulempe for deltagerne & bli kontaktet
igjen etter sa lang tid. REK legger dessuten vekt pa at det eneste som skal gjgres i Norge er en validering av
de praver som allerede blir utfert i det svenske forskningsprosjektet.

REK godkjenner dermed import av humant biologisk materiale uten innhenting av deltakerens samtykke, etter
helseforskningsloven § 29.

Prosjektet er vurdert av etisk komité i Lund som ikke krevde individuelt samtkke, men informasjon om
prosjektet i avisannonse. REK Vest legger dermed til grunn at utfarselen er godkjent av relevante svenske
myndigheter.

Vedtak:
1. Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2. REK Vest godkjenner at tidligere innhentet biologisk materiale kan benyttes i dette prosjektet uten at nytt
samtykke innhentes.

2011/475 Kreftceller i blod for og under kjemoterapi hos pasienter med bukspyttkjertelkreft
Dokumentnummer: 2011/475-7
Dokumenttittel: Revidert samtykkeskriv og honnorering av deltakerne
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Rune Smaaland
Forskningsansvarlig: Stavanger Universitetssjukehus
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:
REK Vest har ingen innvendinger til at deltakerne honoreres som beskrevet i forelagt endringssgknad.
Prevetakningen de frivillige skal gjennomfgre er ikke uten ubehag og det synes rimelig at de kompenseres for
tidsbruken.
Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med sgknad.

2011/1235 Genomprofilering av operabel kolorektal cancer
Dokumentnummer: 2011/1>235-7
Dokumenttittel: Forlenge prosjektperioden og utvide studien
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Kjetil Sgreide
Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF
Ny spesifikk forskningsbiobank:

sk Ansvarshavende: Kjetil Sgreide

Navn p&
Biobanken: *\CHOBATICC

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)





Vurdering:

1 denne studien vil molekylaere markegrer i blod og svulstvev fra pasienter med tykk- og endetarmskreft
undersekes og sammenstilles med kliniske data. Studien ble godkjent i komitemate 18.08.2011. Det sgkes
na om 4 utvide studien med materialet og tilharende kliniske data fra pasienter med metastatisk sykdom og a
forlenge prosjektperioden fram til utgangen av 2022.

REK Vest har ingen innvendinger til dette.

Pasienten opplyses om at det biologiske materiale og tilhgrende kliniske data skal lagre i den generell
forskningsbiobanken "ACROBATICC” (2012/742). REK Vest har ingen innvendinger til dette.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med seknad.

2011/1616 Medre med epilepsi: risikofaktorer for depresjon og utviklingsavik hos barna deres
Dokumentnummer: 2011/1616-5

Dokumenttittel: Koble mot reseptregisteret og nye genetiske analyser

Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: marte.bjork@gmail.com
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Tidligere godkjent forskningsbiobank (opptil 3):
Biobank: Den Norske mor-barn

undersgkelsen.
Biobanknummer 169

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Prosjektending Formalet med denne studien er & undersake risikofaktorer og konsekvenser av depresjon hos
madre med epilepsi samt effekten av epilepsimedisin pa barnet i fosterlivet. Det sgkes na om a fa koble
datasettet fra Mor og barn-studien (MoBa) og Medisinsk fedselsregister mot Reseptregisteret og a fa utvide
de genetiske undersgkelsene.

Vurdering:

REK Vest har tidligere godkjent kobling mellom MoBa og Medisinsk fadselsregister og at det gjeres genetiske
undersgkelser i prosjektet. Gjennom a koble til Reseptregisteret vil, slik REK Vest forstar det,
problemstillingene i studien utdypes pa en mer helhetlig mate og de omsgkte endringene vil saledes styrke
studiens verdi. REK Vest anser endringen for & veere dekket av det samtykke som er avgitt i MoBa har ingen

innvendinger til at det gjennomfares kobling mot Reseptregisteret for de omsakte variabler, og at de genetiske
undersgkelsen utvides som beskrevet.

Datatilsynet ma kontaktes for utlevering av data fra Reseptregisteret.
Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med seknad.

2011/1629 Arbeidsnarkomani. En langsgaende undersokelse
Dokumentnummer: 2011/1629-5
Dokumenttittel: Endring i rekrutteringsprosedyre
Dokumentkategori: Prosjektendring

Avsender: Stale Pallesen





Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Ny spesifikk forskningsbiobank:
Biskank: Ansvarshavende: Bjgrn Bjorvatn

Navn pa ; . .
Biobanken: Arbeidsnarkomani - kortisol
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Mellom 600 og 2000 personer i ulike bedrifter rekrutteres til & veere med i en langsgaende

sperreundersgkelse om arbeidsmiljg og helse. Pa tidspunkt 1 fylles ut sperreskjema om bakgrunn (kjenn,
alder, stiling etc), arbeidsnarkomani, belanning og innsats pa jobb, jobtilfredshet, utbrenthet, spillover, krav-
kontroll, sevnvansker, mestringsstil, jobbpasjon, arbeidsengasjement, type A atferd, konkurranseinnstilthet og
helse. Pa et delutvalg pa ca 200 menn samler vi inn tre spyttprever pa en dag som skal analyseres for cortisol
og testosteron. En vil undersgke om ulike arbeidsmiljefaktorer og personegenskaper er relatert til nivaene av
disse hormonene. P& et delutvalg av bade menn og kvinner samles inn ca 600 spyttpraver som skal brukes
for & kartlegge sammenhenger mellom ulike kandidatgener og arbeidsnarkomani. Ved tidspunkt 2, 2 ar senere
bes respondentene fylle ut de samme skjemaene igjen. En undersgker da om variabler mai pa tidspunkt 1 kan
predikere variablene malt pa tidspunkt 2. Mell

Vurdering:
@Insket endring

Prosjektendringen innebzerer endring av rekrutteringsprosedyrene. Prosjektleder vil na rekruttere deltakere via
annonse og lenke pa norske nettaviser.

Vurdering
REK Vest har ingen innvendinger til forelagt seknad.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt soknad.

2011/1810 Diagnostisk nytte av dexametason maling ved kort suppresjonstest ved utredningen av
Cushings syndrom

Avsender: Grethe Ueland
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)

Prosjektending Det sekes om a gke antall deltakere ved & rekruttere blant pasienter som deltar p& Livstilskurs
ved Poliklinikk for sykelig overvekt, Haukeland universitetssykehus.

Dokumentnummer: 2011/1810-7
Dokumenttittel: @ke antall deltakere
Dokumentkategori: Prosjektendring
Vurdering:
REK Vest har ingen innvendinger til at antall deltakere skes som beskrevet i forelagt seknad.
Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med sgknad.

Dokumentnummer: 2011/1810-8

Dokumenttittel: @ke antall deltakere





Dokumentkategori: Prosjektendring
Vurdering:

REK Vest har ingen innvendinger til at antall deltakere okes og rekrutteringsprosedyrene endres som
beskrevet i forelagt soknad. Ny medarbeider er Pia Synngve Kloster.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med sgknad.

2011/2433 Nevrologisk manifestasjon av GAD antistoffer
Dokumentnummer: 2011/2433-5
Dokumenttittel: Seker om a fa koble til Kreftregisteret
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Henning Kristian Olberg
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Formalet med prosjektet er & kartlegge antistoffet GAD (glutamic acid decarboxylase) sin patogene betydning.
3000 pasientjournaler hvor det er pavist positiv GAD-resulatat vil bli giennomgétt med tanke pa kliniske funn.
REK vest godkjente prosjektet i januar 2012 og innvilget fritak fra samtykkekravet for giennomgang av
pasientjournalene for det oppgitte formalet.

Vurdering:

Prosjektendring

Nyere forskning viser en sammenheng mellom positive GAD-resultater og kreftforekomst. Det sgkes na om &
koble journalopplysninger til Kreftregistret for de 3000 pasientene som inngar i studien for & undersgke om det
finnes en slik sammenheng i kohorten.

Vurdering

REK Vest mener kobling til Kreftregisteret faller inn under studiens formal og vil styrke studiens vitenskaplige
verdi. REK Vest har ingen innvendinger til at koblingen gjennomfares og innvilger fritak fra samtykkekravet for
kobling mot Kreftregisteret jf. helseforskningsloven § 35. REK Vest stiller som vilkar til godkjenningen at
koblingsngkkelen slettes straks det ikke lenger er behov for den og senest fem ar etter prosjektslutt.

Vedtak:
1. REK Vest godkjenner prosjektendringen i samsvar med forelagt seknad

2. REK Vest godkjenner seknad om bruk av angitte helseopplysninger til forskning, uten innhenting av
samtykke.

2011/2452 Undersokelse av BRCA1 promotor methyleringsstatus i navlestrengsblod samt hos et
utvalg medre / fedre fra MoBa undersekelsen

Dokumentnummer: 2011/2452-11
Dokumenttittel: Utvide studien med 400 tvillingpar
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Per Eystein Lgnning
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF

Ny spesifikk forskningsbiobank:





Ansvarshavende: per Eystein Lanning

Biobank: Navn pa

Biobanken: Umbilical BRCA1 meth

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Formélet med prosjektet er & undersgke tidspunkt for BRCA1-metylering og se naermer pa om denne
metyleringen kan veere forarsaket av genetisk disposisjon eller miligpavirkning. REK vest godkjente prosjektet
i januar 2012 og tillot genetiske analyser av 300 nyfgdte og deres foreldre, til sammen 500 individ, p& vilkar av
at materialet og tilharende heleopplysninger ble anonymisert far analyse.

Vurdering:

Prosjektendring
De genetiske undersgkelsen som REK Vest godkjente i januar er gjennomfart og de sekes na om & utvide
studien til ogsa & gjelde 400 tvillingpar, til sammen 800 nye analyser.

Vurdering

REK Vest har ingen innvendinger til at studien utvides som beskrevet sa fremt vilkaret om anonymisering
felges. REK Vest stiller derfor, som tidligere, som vilkar at blodprevene med tilherende helseopplysninger
skal anonymiseres ved at koblingsnakkel slettes for de genetiske undersakelse gjennomfores.

Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektendringen i samsvar med forelagt seknad

2012/60 DNA testing av pasienter med bryst- og/eller eggstokkreft i Norge - undersgkelsen
Dokumentnummer: 2012/60-5

Dokumenttittel: Revidert inklusjonskriterier

Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Hildegunn Heberg Vetti
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Eksisterende diagnostiske biobank:
Ansvarshavende: Lars Fredrik Engebretsen

Navn pa . ) .
Biobanken: Senter for medisinsk genetikk og molekyleermedisin
Biobank:

Ny spesifikk forskningsbiobank:

Ansvarshavende: Hildegunn Hgberg Vetti

Navn pa
Biobanken: DNVA-BONus

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Opptil 2 % av alle tilfeller av brystkreft og opptil 10% av alle tilfeller av eggstokkreft kan skyldes en nedarvet
genfeil i BRCA1 eller BRCA2-genet. Gentesting kun basert pa& familiehistorie er ikke egnet til & fange opp alle
pasienter som har en arvelig form for brystkreft eller eggstokkreft, og vi vil derfor gjennom denne studien tilby
test for hyppige norske genfeil i BRCA1- og BRCA2-genet til alle pasienter med nylig pavist brystkreft eller
eggstokkreft i var region, i trdad med Helsedirektoratets anbefalinger. Basert pa gentesting og innhenting av
familiehistorie vil studien gi en oversikt over det totale behovet for genetisk utredning og veiledning av
pasienter med bryst- eller eggstokkreft, og gjennom identifisering av flere risikopersoner bidra til okt
forebygging av kreft. Denne pilotstudien vil utgjere et viktig grunnlag for & vurdere nytte og kostnader (bade
gkonomiske og psykososiale) ved en slik implementering av genetisk testing i den kliniske kreftomsorgen.

Vurdering:

REK Vest har ingen innvendinger til at inklusjonskriteriene endres som beskrevet i forelagt endringsseknad.
Utvidelsen vil fange opp pasienter som har fatt tilbakefall og vil styrker studien vitenskaplig.





Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med sgknad.

2012/62 Gentesting av pasienter med bryst- og eggstokkreft - psykososiale aspekter ved genetisk
testing av pasienter med nyoppdaget brystkreft eller eggstokkreft

Dokumentnummer: 2012/62-5
Dokumenttittel: Utvidelse av inklusjonskriteriene
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Cathrine Bjorvatn
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Prosjekiets hovedmal er & kartlegge de psykososiale aspekter ved genetisk testing av uselekterte bryst- og
eggstokkreftpasienter. Vi gnsker & undersgke hvordan genetisk informasjon kan gis pa en best mulig mate,
innenfor den kliniske hverdagen. Det foreligger per i dag ingen publiserte forskningsartikler som omhandler
psykososiale aspekter ved gentesting av denne gruppen pasienter. Genetisk informasjon skiller seg fra annen
informasjon i det den ogsa gir informasjon naere slektningers risikoprofil. Dette gjer handteringen av
informasjonen spesiell, og det kan vaere av betydning for familiemedlemmer & fa del i kunnskap om
baererstatus. Vi ansker & innhente kunnskap, slik at vi kan legge til rette for at pasientene far et best mulig
tilbud samt adekvat oppfelging i fremtiden.

Vurdering:

@nsket endring

Prosjektleder vil na utvide inklusjonskriteriene i studien til ogsa & omfatte kvinner under behandling for bryst-
og eggstokkreft, i tillegg til pasienter med nyoppdaget kreft. Videre er informasjonsskrivet revidert for &
beskrive endringene.

Vurdering

Prosjektleder har i sin sgknad anfert praktiske fordeler og potensiell vitenskapelig verdi. REK Vest deler
prosjektleder sin vurdering og anser dette som en forsvarlig endring. REK Vest har dermed ingen
innvendinger til forelagt sgknad.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt soknad.

2012/298 Nevropsykologisk funksjon og databasert arbeidsminnetrening for barn med Cerebral Parese
- en multisenterstudie

Dokumentnummer: 2012/298-5
Dokumenttittel: Tilbakemelding om hovedsgknad
Dokumentkategori: Tilbakemelding
Avsender: Gro Lghaugen
Forskningsansvarlig: Serlandet Sykehus HF, Sarlandet sykehus Forskningsenheten
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Barn med cerebral parese (CP) har gkt forekomst av lserevansker, men det er fa studier hvor man har
fokusert pa kognitiv funksjon hos denne gruppen. Laerevanskene hos barn med CP har blant annet blitt
relatert til oppmerksomhetsvansker og redusert arbeidsminne funksjon. Arbeidsminnet er viktig i forhold til
utbytte av undervisning og sosiale situasjoner hvor det kreves at vi holder fast pa informasjon, samtidig som vi






bearbeider den. Man har tidligere antatt at arbeidsminne kapasitetten er gitt, men nyere forskning har vist at
denne funksjonen kan bedres bl.a. hos personer med ADHD og hos premature bar med nedsatt
oppmerksomhet, som fglge av trening. Hensikten med aktuelle studie er a kartlegge nevropsykologisk
funksjon hos norske barn med CP for a gke forstaelsen for deres behov for tilrettelegging i skole og sosiale
situasjoner, samt undersoke hvorvidt databasert arbeidsminne trening kan bidra til bedret akademisk,
psykologisk og sosial funksjon.

Vurdering:

Komiteen ba om klargjering pa felgende punkter:

- Forholdet mellom pilotstudien og multisenterstudien og eventuelle resultater av pilotstudien ma belyses.
- Foreldre sine reiseutgifter skal refunderes.

- Prosjektleder ma sende et revidert informasjonsskriv til REK Vest.

- Prosjektleder ma lage et nytt informasjonsskriv til deltakerne (barna) og sende dette til REK Vest.

Vurdering

Seker har presisert at pilotstudien er under igangsetting og forklarer at hovedprosjektet kan bli justert pa
bakgrunn av data fra dette. REK Vest har ingen innvendinger til dette, men informerer om at eventuelle
endringer méa forhandsgodkjennes av REK Vest.

Videre skal reiseutgiftene na refunderes, og nye og forbedrete informasjonsskriv er utarbeidet pa en
tilfredsstillende mate.

Vedtak:

Prosjektet godkjennes i samsvar med forelagt seknad og tilbakemelding.

2012/301 Behandling av dataspillavhengighet
Dokumentnummer: 2012/301-7
Dokumenttittel: Nye data fra samme utvalg
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Stale Pallesen
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

@nsket endring
Prosjektleder anser & legge til et selvrapporteringsskjema som kartlegger ADHD-symptomatologi.

Vurdering

REK Vest deler prosjektleder sin vurdering i at dette skjemaet utger en beskjeden tilleggsbelastning, og har
dermed ingen innvendinger til forelagt seknad.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2012/311 Kognitiv trening mot hallusinasjoner
Dokumentnummer: 2012/311-8
Dokumenttittel: Inklusjon av nye prosjektdeltagere

Dokumentkategori: Prosjektendring





Avsender: Kenneth Hugdahl
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Verbale hallusinasjoner (VH) er et av hovedsymptomene i schizofreni og det er estimert at 75% av pasienter
mé leve med disse ofte veldig plagsomme stemene (Ford et al., 2009). Selv om kunnskapen om
hallusinasjoner stadig oker, f.eks. ved fMRI-studier som viser hvor i hjernen hallusinasjoner oppstar
(Woodruff, 2004), sa har man ikke klart & finne metoder som gjer det mulig & kontrollere "stemmene”. Med
denne studien vil vi preve ut en ny metode basert pa en kognitiv modell av VH som ble utarbeidet av Kenneth
Hugdahl i 2009, og som bygger pa forskning Hugdahl har utfgrt i de siste 20 ar. Denne metoden tar for seg at
VH oppstar som et resultat av svekket kognitiv kontroll som regulerer fra fremre omrader i hjernen. Hensikten
med denne studien er & bruke kognitiv trening i form av dikotisk lytting til & styrke pasientens evne til & sta
imot/ignorere hallusinasjonene og i beste fall hindre deres opptreden.
Vurdering:

@nsket endring
Prosjektgruppen gnsker a legge til en klinisk referansegruppe av 20 pasienter med OCD-diagnose
(tvangstanker).

Vurdering
REK Vest ser pa dette som en forsvarlig endring og har ingen innvendinger til forelagt seknad.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

2012/540 Autoantistoff mot cytokiner i pasientar med prolaktinom?
Dokumentnummer: 2012/540-5
Dokumenttittel: Eftersendt revidert informasjonsskriv
Dokumentkategori: Tilbakemelding
Avsender: Anette S Bee Wolff
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Tidligere godkjent forskningsbiobank (opptil 3):

Register for

Biobank: organspesifikke
autoimmune sykdommer
(ROAS)
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Pasientar med autoimmunt polyendokrint syndrom type 1 (APS 1) har autoantistoff i serum mot cytokinar,
spesifikt mot type | interferon og 1L17/IL22. Desse molekyla er svaert gode diagnostiske markgrar for APS | og
vi sgker no a finne ut KVIFOR pasientane har desse autoantistoffa og evt KVA patologisk funksjon dei har. Vi
har i tidlegare studiar sekt & finne spesifisiteten til desse autoantistoffa for diagnostiske hensyn. Vi veit no at
dei same autoantistoffa opptrer ofte hos pasientar med myasthenia gravis med thymom. Vidare; i ein studie
med 350 pasientar med autoimmun binyrebarksvikt fant vi kun 1 positiv prgve. Denne preven var fra ein
pasient med binyresvikt og prolaktinom. For & vidare finne ut arsaken til tilstedevasrelse av slike autoantistoff
ynskjer vino & analysere fleire provar fra pasientar med prolaktinom (serum og spytt). Det kan ogsa nyttast i
diagnostikk dersom positive funn.

Vurdering:

Komiteen ba sekjar om & omarbeide informasjonsskrivet til deltakarane. Eit nytt, og tilfredsstillande skriv er na
tilsend, og REK Vest har ikkje andre innvendingar til sgknaden.

Vedtak:





Prosjektseknaden vert godkjend i samsvar med seknad og tilbakemelding

2012/707 Hofteleddsdysplasi Haukeland Universitetssykehus 1988-2006.
Dokumentnummer: 2012/707-1
Dokumenttittel: Prosjektforlengelse og gke antall deltakere
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Karen Rosendahli
Forskningsansvarlig: Kirurgisk Institutt, Kirurgisk institutt /Radiologisk avdeling
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Forméiet med denne studien er & se naermer pa betydningen av medfgdte faktorer pa hofteleddsdysplasi og
hvordan tilstanden diagnostiseres og behandles ved Haukeland universitetssykehus. Komiteen vurderte
studien forste gang i 2007 og fant studien viktig & gjennomfere. Helsedirektoratet gav fritak fra
samtykkekravet i 2007 for relevante journaldata fra Helse Bergen HF og kobling mot Medisinsk fadselsregister
(06/5901).

Vurdering:

Prosjektendring
| forelagt endringssgknad sgkes det om a forlenge prosjektperioden frem til 11.12.2020 og tilgang til samme
type data som beskrevet i hovedsgknaden fra 2007 for tidsrommet 2006-2012, til sammen 15000 barn.

Vurdering

REK Vest har ingen innvendinger til at prosjektperioden forlenges og innvilger fritak fra samtykkekravet jfr.
helseforskningsloven § 35 for innsamling av data fra de aktuelle barna fedt ved Haukeland
universitetssykehus i tidsrommet 2006-2012 og kobling mot Medisinsk fadselsregister.

Det settes falgende vilkar for fritaket:

- Opplysningene behandles og oppbevares strengt konfidensielt

- Opplysningene behandles i trdd med prosjektbeskrivelsen i hovedsgknaden fra 2007.

- Personidentifiserbare/avidentifiserte data slettes straks det ikke lenger er behov for dem og senest fem ar
etter prosjektets avslutning i 11.12.2020. Dersom soker gnsker forlengelse av dispensasjonen ma det sendes
ny seknad om prosjektendring til REK.

Vedtak:

1. REK Vest godkjenner prosjektendringen i samsvar med forelagt seknad.
2. REK Vest godkjenner soknad om bruk av angitte helseopplysninger til forskning, uten
innhenting av samtykke.

2012/742 Colorektal cancer (ACROBATICC)
Ansvarshavende: Kjetil Sgreide
Forskningsansvarlig: Stavanger universitetssjukehus
Formal (Redigert av REK)
Historie | denne generelle forskningsbiobanken vil molekyleere markerer i blod og svulstvev fra pasienter med
tykk- og endetarmskreft undersgkes og sammenstilles med kliniske data. Et tilknyttet prosjekt 2011/1235 ble
godkjent i komitemgte 18.08.2011. Komiteen mente da at det biologiske materiale som samles inn i studien

var sa verdifullt at de godkjente opprettelsen av en generell forskningsbiobank med formal & gi utgangspunkt
for flere fremtidige prosjekt innen forskning p& arsakene til tykk- og endetarmskreft.

Dokumentnummer: 2012/742-1

Dokumenttittel: Colorektal cancer (ACROBATICC)





Dokumentkategori: Generell forskningsbiobank
Vurdering:

Formell saksbehandlingsfeil

Ved opprettelsen av biobanken la komiteen den opprinnelig prosjektsgknaden til grunn og ba den gang ikke
om a fa tilsendt en egen sgknad om opprettelse av denne generelle forskningsbiobanken de hadde godkjent. |
ettertid kan en se at dette var en formell feil.

Seknad om generell forskningsbiobank foreligger na fra forskningsmiljeet datert 24.04.2012.
REK vest tar na utgangspunk i denne sgknaden og den vurderingen som ble gjort i komitemgte 18.08.2011 i
sin behandling av saken.

REK vest kan ikke se at den mottatte sgknad om generell forskningsbiobank bringer inn vesentlige nye
momenter til vurdering av om den bar opprettes og opprettholder godkjenningen fra komitematet 18.08.2011.
Her sier komiteen falgende:

Komiteen oppretter en generell forskningsbiobank med navnet "ACROBATICC” hvor forelagt protokoll inngar.
Ansvarshavende for biobanken er Kjetil Sereide
Biobankens varighet er satt til 2040.

Endringssoknad

| endringssgknad datert 20.03.2012 sokes det om & utvide biobanken med materialet og tilhgrende kliniske
data fra pasienter med metastatisk sykdom.

REK Vest har ingen innvendinger til dette.

Utvidelse av prosjektpeioden frem til 2022 bergrer prosjekt 2011/1235 "Genomprofilering av operabel
kolorektal cancer” og vil bli behandlet separat.

Vedtak:

Vedtak fra 18.08.12011 om opprettelse av den generell forskningsbiobanken "ACROBATICC" opprettholdes.
Soknad om biobankendring datert 20.03.2112 godkjennes i samsvar med seknad.

Dokumentnummer: 2012/742-2

Dokumenttittel: Genomprofilering av operabel kolorektal cancer
Dokumentkategori: Biobankendring
Vurdering:

Formell saksbehandlingsfeil

Ved opprettelsen av biobanken la komiteen den opprinnelig prosjektsgknaden til grunn og ba den gang ikke
om a fa tilsendt en egen spknad om opprettelse av denne generelle forskningsbiobanken de hadde godkjent. |
ettertid kan en se at dette var en formell feil.

Seknad om generell forskningsbiobank foreligger na fra forskningsmiljeet datert 24.04.2012.

REK vest tar na utgangspunk i denne seknaden og den vurderingen som ble gjort i komitemgte 18.08.2011 i
sin behandling av saken.

REK vest kan ikke se at den mottatte sgknad om generell forskningsbiobank bringer inn vesentlige nye
momenter til vurdering av om den bar opprettes og opprettholder godkjenningen fra komitemgtet 18.08.2011.
Her sier komiteen falgende:

Komiteen oppretter en generell forskningsbiobank med navnet "ACROBATICC" hvor forelagt protokoll inngar.
Ansvarshavende for biobanken er Kjetil Sereide
Biobankens varighet er satt til 2040.

Endringsseknad

| endringsseknad datert 20.03.2012 sgkes det om & utvide biobanken med materialet og tilherende kliniske
data fra pasienter med metastatisk sykdom.

REK Vest har ingen innvendinger til dette.

Utvidelse av prosjektpeioden frem til 2022 berarer prosjekt 2011/1235 "Genomprofilering av operabel
kolorektal cancer” og vil bli behandlet separat.

Vedtak:





Vedtak fra 18.08.12011 om opprettelse av den generell forskningsbiobanken "ACROBATICC” opprettholdes.
Soknad om biobankendring datert 20.03.2112 godkjennes i samsvar med sgknad.

2012/865 Psykometrisk testing av instrumenter for maling av psykisk helse, psykososiale aspekter og
livskvalitet hos personer med diabetes (156.08)

Dokumentnummer: 2012/865-1
Dokumenttittel: Overfare avidentifisert opplysninger til utlandet
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Marit Graue
Forskningsansvarlig: Haukeland Universitetssykehus
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)
Prosjektending Det sgkes om a overfare avidentifiserte helseopplysninger til samarbeidspartnere i utlandet.

Vurdering:

Det opplyses at det internasjonale samarbeidet har som mal & utvikle en internasjonal manual for bruk av
sparreskjema HFS-A og HFS-P og analysere HFS-data pd tvers av kulturer. Dataene som skal deles er
avidentifiserte. REK har ingen innvendinger til at helseopplysningene overfares til utiandet.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med sgknad.

2012/869 Ernzeringssatsning 2007-2009. Ernaeringstilstand hos barn ved innleggelse pa sykehus
(051.08)

Dokumentnummer: 2012/869-1
Dokumenttittel: Ernaeringssatsning 2007-2009. Ernaeringstilstand hos barn ved innleggelse pa sykehus
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Marit Graue
Forskningsansvarlig: Helse Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Studier viser at underernasring er et stort probiem blant bade voksne og barn som innlegges péa sykehus. |
denne studien gnsket vi & kartlegge ernaeringsstatus og ernaeringsmessig risiko hos barn som legges inn ved
Barneklinikken, Haukeland Universitetssykehus. Prosjektet har veert et samarbeidsprosjekt mellom Hegskolen
i Bergen (HiB), Senter for kunnskapsbasert praksis, Avdeling helse og sosialfag, Avdeling for leererutdanning
og Bameklinikken post 5 Helse Bergen (BKB).

Vurdering:

Prosjektending
Det sgkes om a forlenge prosjektperioden til 31.12.2012.

Vurdering
REK Vest har ingen innvendinger til at prosjekiperioden forlenges til 31 12.2012.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med sgknad.





2012/892 Immunsystemet hos pasienter med akutt muelogen leukemi og preleukemisk
myelodysplastisk syndrom

Dokumentnummer: 2012/892-1
Dokumenttittel: Endring av land biologisk materiale utfares til og revidert informasjonsskriv
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Astrid Olsnes Kittang
Forskningsansvarlig: UIB
Tidligere godkjent forskningsbiobank (opptil 3):

Immunsystemet hos
pasienter med akutt

Biobank: muelogen leukemi og
preleukemisk
myelodysplastisk
syndrom

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Myelodysplastiske syndromer (MDS) er en heterogen gruppe klonale neoplasier i benmargen. Pasientene
utvikler cellemangel som ofte farer til blodoverfaringskrevende anemi og infeksjoner. Forventet levetid for
disse pasientene er halvert i forhold til resten av befolkningen pa samme alder. Det skyldes ogsa at en
tredjedel av pasientene etter fa ar utvikler akutt myelogen leukemi (AML), som er en aggressiv kreftsykdom
med hgy dedelighet. Immunologiske endringer kan bidra til den patofysiologiske prosessen som ligger til
grunn for utviklingen av MDS. Det er for eksempel vist endret uttrykk av T celle reseptorer pa T celler, og det
er ogsa beskrevet endret cytokinprofil i benmargen til disse pasientene. Immunmodulerende farmaka har vist
seg a redusere blodoverfaringsbehovet hos visse grupper av MDS-pasienter. Vi gnsker blant annet & se
naermere pa utskillelsen av ulike immunregulerende stoff i blod, se pa uttrykket av ulike reseptorer og ulike
undergrupper av T celler i benmargen.

Vurdering:
@nsket endring
Prosjektleder har opprettet et samarbeid med forskere fra Kings College London, og har endret ordlyden i

informasjonsskrivet om utfersel av biologisk materiale til "utlandet" i stedet for Tyskland. Formalet med
utforselen er uendret.

Vurdering

Prosjektleder ser ingen etiske utfordringer ved at materialet sendes til Storbrittania heller enn Tyskland. REK
Vest deler prosjektleder sin vurdering og har ingen innvendinger til forelagt sgknad.

Vedtak:

Prosjektendringen godkjennes i samsvar med forelagt seknad.

Orienteringssaker

2009/2535 NEM korrespondanse/avgjorelser
Dokumentnummer: 2009/2535-45

Dokumentkategori: Korrespondanse fra andre forvaltningsenheter

Avsender: NEM

2010/1325 Videre i livet med diabetes - tid til refleksjon
Dokumentnummer: 2010/1325-8

Dokumentkategori: Lepende rapport





Avsender: Marit Graue

2010/1697 Innsyn
Dokumentnummer: 2010/1697-8
Dokumentkategori: Annet endelig vedtak

Avsender: mabhjels@online.no

2010/2391 HOD, Datatilsynet, Kunnskapsdepartementet, Helsedirektoratet, Bioteknologinemda -
avklaringer og orienteringer

Dokumentnummer: 2010/2391-11
Dokumentkategori: Korrespondanse fra andre forvaltningsenheter

Avsender: Datatilsynet

2010/2391 HOD, Datatilsynet, Kunnskapsdepartementet, Helsedirektoratet, Bioteknologinemda -
avklaringer og orienteringer

Dokumentnummer: 2010/2391-12
Dokumentkategori: Annet/Generell henvendelse

Avsender: Helsedirektoratet

2011/1243 Sildenafil ved kronisk hjertesvikt (SilHF)
Dokumentnummer: 2011/1243-16
Dokumentkategori: Korrespondanse fra andre forvaltningsenheter

Avsender: Kenneth Dickstein

2011/1886 Nevronale korrelat til funksjonell hjerneasymmetri: Kombinert fMRI og TMS undersgkelser Il
Dokumentnummer: 2011/1886-10
Dokumentkategori: Lepende rapport

Avsender: Marco Hirnstein

2012/66 En studie for a 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: 2012/66-6
Dokumentkategori: Korrespondanse fra andre forvaltningsenheter

Avsender: Astrid Olsnes Kittang

2012/68 Identifisering av genetiske faktorer i autoantistoffrelatert kongenitalt hjerteblokk
Dokumentnummer: 2012/68-8

Dokumentkategori: Supplerende opplysninger
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Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

2012/306 Kjemoterapi og cetuximab til pasienter med potensielt operable metastaser fra

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Cathrine Ebbing

2012/293 Solifenacinstudie hos barn - Fase 3
2012/293-5
Tilbakemelding

Brackman Damien

2012/293 Solifenacinstudie hos barn - Fase 3
2012/293-6
Tatt til orientering/etterrettning

Brackman Damien

2012/293 Solifenacinstudie hos barn - Fase 3
2012/293-7
Korrespondanse fra andre forvaltningsenheter

Brackman Damien

2012/294 Extension av Solifenacin-studie hos barn
2012/294-5
Tilbakemelding

Brackman Damien

2012/294 Extension av Solifenacin-studie hos barn
2012/294-6
Tatt til orientering/etterrettning

Brackman Damien

2012/294 Extension av Solifenacin-studie hos barn
2012/294-7
Korrespondanse fra andre forvaltningsenheter

Brackman Damien

kolorektalcancer
2012/306-6
Korrespondanse fra andre forvaltningsenheter

Halfdan Serbye





2012/871 Endring av retningslinjer for hjerte-lungeredning
Dokumentnummer: 2012/871-2
Dokumentkategori: |kke framleggingspli‘ktig
Avsender: Bard E Heradstveit

2012/883 Simulering ny intensivavdeling
Dokumentnummer: 2012/883-2
Dokumentkategori: Ikke framleggingspliktig

Avsender: Conrad Bjgrshol

2012/899 Kartlegging og behandling — angst hos barn og voksne: Pilotstudie i voksendelen (038.07).
Dokumentnummer: 2012/899-1
Dokumentkategori: Annet/Generell henvendelse

Avsender: Tine Nordgreen
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REFERAT FRA M@TE | STUDIEUTVALGET - UTKAST
Tid: ONSDAG 23. mai 2012
Sted: Materom 231, Brakkebyen MOF, kl. 12.00 — 14.00

Tilstede: Arne Tjelsen, Marit Bakke, Gunnar Hgvding (vara), Morten Berge, Jutta Dierkes,
Una @rvim Sglvik, Lone Holst, Kjell Haug, Aslaug Drotningsvik

Forfall: Jan van Den Broeck, Anders Baerheim, Gottfried Greve, studentrepresentant Agnes
Nystad og Cecilie Vist

Fra administrasjonen: Torunn Valen Mikalsen (sak 18/12 — 20/12), Kristin Walter (referent)

Sak 14/12 Godkjenning av innkalling og saksliste
. Innkalling og saksliste godkjent.

Sak 15/12 Godkjenning av referat fra mgte 7. mars 2012
Referat godkjent. Sak 9/12 og 12/12 falges opp videre.

Sak 16/12 Utdanningspriser ved MOF 2012
Visedekan for utdanning la frem forslag til innstilling i mgtet, og hver pristildeling
ble droftet:

Studiekvalitetsprisen — tiltaket foreslatt av Seksjon for nevrologi/Institutt for
klinisk medisin, med undervisning i tutorgrupper, vedtas som prisvinner.

(3 av representantene var inhabile ift det ene forslaget og var ikke tilstede ved
drgftingen; Lone Holst, Jutta Dierkes og Morten Berge).

SU gir for avrig tiltaket Tverrprofesjonell samlaering i primaerhelsetjenesten v/
Arbeidsgruppen for et senter for fremragende utdanning meget god
tilbakemelding pa det arbeidet som er i gang, og regner med a se forslag fra
denne priskandidaten igjen i neste ars forslag.

Undervisningsprisen - Klinisk erneeringsfysiolog Jennie Hernaes, emneansvarlig
for NUCLI351 i ernaeringsstudiet, vedtas som prisvinner.

Pris for internasjonalisering i studiene - Seksjon for pediatri og Seksjon for
obstetrikk og gynekologi, Institutt for klinisk medisin vedtas som prisvinnere for
sitt samarbeid med institusjoner og personer i Uganda om klinisk tjeneste for
studenter ved profesjonsstudiet i medisin i fagene pediatri og obstetrikk-
gynekologi.

Vinnerne orienteres snarlig, og pristildelingen skjer i siste fakultetsstyremate far
sommeren (13. juni).

Sak 17/12 E-laeringsmidler ved MOF — tildeling
Det er innkommet tre sgknader om prosjekter:
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Vedtak:

Sak 18/12

Sak 19/12

Vedtak:

Sak 20/12
Vedtak:

Sak 21/12

Vedtak:

Sak 22/12

Vedtak:

- E-leeringstiltaket «Clickers» v/ Institutt for biomedisin  kr. 22 000
- E-leering i arbeidsmedisin, e-bok v/ Institutt for samf.med. fag kr. 75 000
- Radiologisk bildedatabase Rabilda v/ Institutt for kirurgiske fag kr. 75 000

De tre prosjektsgknadene innvilges med de summene som er beskrevet.

Statistikkundervisning for masterprogrammene ved MOF — status
Oppfelging av tidligere sak 32/11. Torunn Valen Mikalsen orienterte om arbeidet
som er i gang ved Institutt for samfunnsmedisinske fag for a lage et felles
kursopplegg tilpasset hvert niva (basis, viderekomne, PhD). Kursene skal tilbys
pa engelsk. Hasten 2013 planlegges som oppstart ift nye kurs.

Realitetsendringer i harmonisert regelverk ved MOF etter revidering i
Forskrift om opptak, studier, vurdering og grader ved UiB

Torunn Valen Mikalesen orienterte om endringer i bade UiB sitt reglement, og
de tilpasningene som er foretatt ved MOF.

Det ble som et tillegg ogsa lagt frem forslag til en presisering av fakultetets
praksis i klager pa karakterfastsetting, som et eget punkt 31§ 7.7.

Studieutvalget slutter seq til det reviderte forslaget for Utfyllende reglement for
MOF som her er lagt fram, med virkning fra 01.08.2012. SU sender saken
videre til Fakultetsstyret for endelig behandling.

SU vedtar ogsé at folgende regel inkluderes i Utfyllende reglement for MOF, jfr.
§ 7.7, punkt 3: «Ved Det medisinsk-odontologiske fakultet skal alle dokumenter i
klagesaker sendes til klagesensorene. Anonymitet skal sikres. »

Revidert reglement for spesialistutdanningen i odontologi

Studieutvalget slutter seg til det reviderte reglementet for spesialistutdanningen i
odontologi som her er lagt fram, med virkning fra 01.08.2012. SU sender saken
videre til Fakultetsstyret for endelig behandling.

Opprettelse av emne i regi av SEVU: Etterutdanning for
manuellterapeuter— kurs i infiltrasjonsanestesi. Oppfalging av sak 5/12

SU slutter segq til opprettelse av emne i regi av SEVU: Etterutdanning for
manuellterapeuter — kurs i infiltrasjonsanestesi. Kurset vil veere faglig forankret
ved Institutt for samfunnsmedisinske fag, med Programutvalg for helsefag som
ansvarlig for kvalitetssikring. Emnet tilbys farste gang fra studiearet 2012/2013
(tentativt i vdrsemesteret).

Nytt emne SYKVIT305 Omsorgsteori og omsorgsforskning — studieretning
for sykepleievitenskap, masterprogram i helsefag
Saksinnspill er behandlet pa mgte i Programutvalg for helsefag 16.04.

SU slutter segq til opprettelse av nytt emne ved studieretning for
sykepleievitenskap, masterprogram i helsefag - SYKVIT305 Omsorgsteori og
omsorgsforsking. Emnet opprettes f.o.m.varen 2013.






Sak 23/12

Vedtak:

Sak 24/12

Sak 25/12

Endring i studieplan pa 3. studiear — bachelorprogram i human ernaering
Saksinnspill er behandlet pa Programutvalg for ernaering sitt mate om
studieplanendring 26.04.

Studieutvalget slutter seq til endring i studieplanen for bachelorprogram i human
erneering, 3. studiedr, med innfasing av bacheloroppgave (10 studiepoeng)
f.o.m. varsemesteret 2013. Endringen innebaerer endringer i emnene Politikk og
forvaltning (AORG103) og Hospitering (NUTR255) f.o.m. hastsemesteret 2012.

Alumnivirksomhet ved studieprogram MOF - status

Arne Tjglsen viste alumniportalen ved UiB https://alumni.uib.no/pages/open/ og
de studieprogrammene ved MOF som har opprettet grupper (medisinsk biologi,
farmasi og ernaering).

Alle studieprogram oppfordres til & opprette gruppe i alumniportalen.

Motedatoer hgsten 2012

Forslag om mgtedatoer for hgsten; onsdagene 26.9 og 21.11 (i tillegg kommer
undervisningsdagen 21.9 — der SU er arranggr).

Tidspunktet settes til 12.15 — 14.15, ev med utvidet tid ved behov.

SU tar mgtedatoene til etterretning.

Arne Tjolsen
Leder for studieutvalget Kristin Walter
Sekreteer





UNIVERSITETET | BERGEN /-
DET MEDISINSK-ODONTOLOGISKE FAKULTET —
FORSKNINGSUTVALGET

Sak nr. 2012/1158

PROTOKOLL fra mgte i Forskningsutvalget 14.03.2012. Matet ble holdt i Panorama,
Haukeland hotell, kl. 13.15-15.30

Til stede fra Forskningsutvalget: Robert Bjerknes, Eystein Husebye, Maria Omsland
(studentrepresentant), Michael Brauckhoff, Anne Kjersti Daltveit, Eyvind Rgdahl, Anne
Isine Bolstad

Forfall: Inger Haukenes, Knut Fylkesnes, Ernst Omenaas

Til stede fra fakultetsadministrasjonen: Inger Hjeldnes Senneseth, Torunn Olsnes

07112 Godkjenning av sakliste

Det var en merknad til saklisten. @nske fra forrige mgte om & ga gjennom kriteriene for
vurdering av stipendiat- og postdoktorsgknadene var tatt ut av sakslisten da den som
meldte saken hadde meldt forfall. Saken ble satt inn under eventuelt. Sakslisten ble
deretter godkjent.

08/12 Protokoll fra mete i Forskningsutvalget 01.02.2012

Det var ingen merknader til protokollen, som ble godkjent.

09/12 Orienteringssaker

Universitetets forskningsutvalg

e Universitetet sentralt gnsker & lage et opplegg for skolering av veiledere. Det
legges opp til et relativt omfattende opplegg med studiepoeng, men det vil ha
liten kapasitet. Fakultetene ma derfor ha sitt eget opplegg i tillegg.
Veilederopplaering vil ogsa vaere et tema pa nasjonalt forskningsdekanmegte.
MOF vil fortsette med sitt arlige seminar, og gnsker a utvikle et eget opplegg,
som ogsa inkluderer web-kurs slik Karolinska Institutet viste frem da Robert
Harris var pa besgk ved MOF.

e UiBs deltakelse i EUs rammeprogram er, i likhet med gvrig norsk deltakelse, lav
sammenlignet med hvor mye man bidrar med. Dette gnsker UiB-ledelsen a
gjore noe med, og Eystein Husebye har veert med i en arbeidsgruppe som har
levert konkrete forslag til det sentrale forskningsutvalget om hvordan man kan
pke spkning pa EU-midler, blant annet bedre bekjentgjgring av utlysninger og
insentiver for a sgke. Synliggjgring helt ned pa forskergruppeniva av
gkonomiske insentiver er ett slikt virkemiddel. Diskusjonen om dekningsbidrag
ble ogsa tatt opp i det sentrale forskningsutvalget. Universitetsledelsen ble
bedt om & komme tilbake med en sak som inneholder en samlet fremstilling av
organisering av eksternfinansiert forskning, inkludert hvordan kostnadene skal
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fordeles.
e Det erikke noe nytt i arbeidet med Open Access.

ORPHEUS-konferansen — oppdatering

Ca. 150 deltakere er pdmeldt, og det er kommet inn naermere 50 abstracts. Mange
gode foredragsholdere er bekreftet, blant annet fra EU. Tema er Evaluation of PhD
training. Organisasjonen planlegger a lansere en akkrediteringsordning for
institusjoner som fglger ORPHEUS-standarden.

Doktorgrader i tall, inkl. nyhetsbrev fra NIFU

NIFU melder at 2011 ble et rekordar for doktorgrader i Norge. Ogsa UiB hadde
rekordhgyt antall disputaser i 2011, selv om MOF gikk noe ned fra 93 disputaser i 2010
til 87 disputaser i 2011.

Status 2012:

- Opptak per 08.03.12: 24 kandidater

- Planlagte og avholdte disputaser per 08.03.12: 56

Tidsplan stipendiat- og postdoktorstillinger

Ved sgknadsfristens utlgp hadde 27 spkere meldt seg til de 7 utlyste postdoktor-
stillingene, og 66 spkere meldt seg til de 17 utlyste stipendiatstillingene. Sgkertallene
er noe lavere enn ved sist utlysning.

Det vil bli satt opp grupper pa tre som skal evaluere sgknadene. Det kan gis halve
poeng i bedgmmelsen. Den skriftlige vurderingen som sendes til sgkerne vil bli beholdt
denne gang, men ordningen vil bli vurdert fgr hgstens runde. Tidligere utsendt
informasjonsark skal oppdateres og sendes ut pa nytt.

Prodekanus orienterer:

e Forskningsradets nasjonale veikart for infrastruktur
Infradagen 2012 ble holdt 16. februar. Det nasjonale veikartet for
Infrastruktur er oppdatert, og Helseregistre for forskning, koordinert fra
Institutt for samfunnsmedisinske fag er nd kommet med.

e BIOTEK2021-utlysningen
Det har veert informasjonsmgte pa UiB. Det ser ut som om det vil bli sendt to
eller tre sgknader fra Bergen.

e Arets Jebsen-utlysning
Nytt med adrets utlysning er at sgknader kan vare forankret i helseforetakene.
Prosessen pa MOF koordineres med Helse Bergen. 8 sgknader innmeldt fra
MOF og 1 sgknad innmeldt fra Helse Bergen er gatt til vurdering.

10/12 Forskningsmelding 2011.
Nyttiar er at instituttene er bedt om a skrive egne, fullstendige meldinger. Dette er
utfordrende med tanke pa at en del tall for 2011 ikke er klare i tide. Instituttenes
meldinger er dermed mer fokusert pa andre ting enn kommentarer pa konkrete tall,
men viser likevel at det er gode prosesser pa gang pa flere enheter.
Utkastet til fakultetets forskningsmelding 2011 ble tatt opp til drgfting. Det kom flere
innspill som vil bli tatt inn i meldingen fgr den legges frem for Fakultetsstyret 11. april.
1112 Oppfalging av NFR-evalueringen.

Drgfting av oppfglging av den nasjonale fagevalueringen pa fakultets- og instituttniva.
29. februar hadde NFR oppfglgingsmgte pa Gardermoen for de institusjonene som ble
evaluert. Dekanen og fakultetsledelsen vil jobbe med a pavirke de store, nasjonale
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prosessene, blant annet i samarbeid med de andre medisinske fakultetene. Den
viktigste delen av oppfalgingen ma tas internt. Det gjelder blant annet tiltak for &
fremme rekruttering og satsing pa yngre forskere, premiering av kvalitet, satsing pa
kjernefasiliteter, og reduksjon i Ignnsandel pa enhetene for a frigjgre midler til drift.
Forsgket med Scientific Advisory Board pa Institutt for biomedisin, vil bli evaluert.
Sammenlignet med forrige fagevaluering, har fakultetet na flere sterke miljg, og det er
stgrre spredning pa de gode miljgene. Nar det gjelder klinisk forskning, er det mange
milje som har hevet sin forskningskvalitet, men det er fortsatt noen utfordringer
knyttet til samhandling med helseforetaket, spknadsstgtte og BOA. Fakultetsledelsen
finner stgtte, bade i fagevalueringen og i infrastrukturprosessen, for satsing pa
konkurranse og fokus pa kvalitet, og fagevalueringen vil veere nyttig i arbeidet med
Fremtidens Fakultet.

12/12 Ordningen med errata til doktorgradsavhandlinger.
Ordningen ble lagt fram til orientering.

13/12 Komitéoppnevninger — oppdatering.

Vedtak: Forskningsutvalget har gjennomgatt komitésammensetningen og nedsetter fglgende
komiteer til 3@ behandle sgknader:

1. Prodekanus/nestleder FU, Eyvind Rgdahl og Anne Isine Bolstad oppnevnes for
a vurdere sgknader om forskningstermin og sgknader om stgtte til
utenlandsopphold.

2. Prodekanus, Aurora Martinez, Roland Jonsson og Eystein Husebye oppnevnes
for & vurdere sgknader om avansert vitenskapelig utstyr.

3. Prodekanus/nestleder FU, Michael Brauckhoff og Knut Fylkesnes oppnevnes
for & vurdere sgknader om sma driftsmidler.

4. Prodekanus, Anne Kjersti Daltveit, Roland Jonsson og Eystein Husebye
oppnevnes for a vurdere forslag til Arets publikasjon, Arets PhD-arbeid, Arets
forskningsgruppe og Arets formidlingspris.

5. Prodekanus/nestleder FU, Aurora Martinez og Ernst Omenaas oppnevnes for a
vurdere sgknader om forlengelse av midlertidige vitenskapelige stillinger
(1.amanuenesis Il / professor Il). Studieutvalget bes i tillegg om & oppnevne en
representant til denne komiteen.

Eventuelt

Evalueringskriteriene for vurdering av stipendiat- og postdoktorsgknadene ble drgftet.
Ved vurdering av kandidat, skal man vurdere det man har. Karakterer er ett av flere
elementer som kan bidra til & fortelle noe om kandidaten. Dersom kandidaten ikke har
karakterer (kun bestatt/ikke bestatt), skal dette ikke trekke ned. Forankring i
veiledermiljpet fremga av sgknad og veiledererkleering, men man kan ikke ta for gitt at
veiledere kjenner kandidaten godt. Derfor ma all dokumentasjon vurderes grundig.

De som bedgmmer sgknader kan ikke forventes a kjenne alle miljg like godt, men det
er informasjon & hente ulike steder, i tillegg til at man kan konsultere de andre som
bedgmmer samme sgknad.

Robert Bjerknes
Inger Hjeldnes Senneseth

21.03.2012/TOOL
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Sak nr. 2012/1158

UTKAST TIL PROTOKOLL fra mgte i Forskningsutvalget 16.05.12. Matet ble holdt pa
Haukeland Hotell og varte fra kl. 12.00-15.45.

Til stede fra utvalgets navn:

Robert Bjerknes, Eystein Husebye (fra 12.15), Michael Brauckhoff (fra 12.30), Anne
Isine Bolstad, Roland Jonsson, Knut Fylkesnes, Eyvind Rgdahl, Inger Haukenes,
Aurora Martinez, Anne Kjersti Daltveit, Linn Skartveit (vara, studentrepresentant)

Forfall:
Ingen

Til stede for gvrig:
Marianne Heldal Stien, Eli Kristine Winther, Torunn Olsnes

14/12

15/12

16/12

Godkjenning av sakliste

Det var ingen merknader til saklisten, som ble godkjent. En sak meldt under
eventuelt.
Godkjenning av protokoll fra megte i Forskningsutvalget 14.03.12

Det var ingen merknader til protokollen, som ble godkjent.
Orienteringssaker

- OQOrientering om mgte i FU UiB 9. mai 2012
(http://www.uib.no/ledelsen/sentrale-
utvalg/forskningsutvalget/sakslister/sakslister-for-universitetets-
forskningsutvalg-2012/mote-9.-mai-2012)

Fakultetenes forsknings- og forskerutdannningsmeldinger var den sentrale
saken pa mgtet. To tema ble seerlig draftet, publikasjonstall og
premieringsordninger for eksternfinansiering. Det ble blant annet diskutert
hvordan man skal tilneerme seg og bruke publikasjonstall og
forskningsproduksjon, og FU UiB har bedt rektoratet om et halvdagsseminar
om publisering til hgsten.

- Infrastruktur — interne frister

NFRs Infrastrukturutlysning er kommet. Det er sendt ut brev til instituttene
med orientering om intern prosess, frist for a sende inn skisser til fakultetet
er 15. august. Det ligger an til a bli fa bevilgninger i ar, og at kun prosjekter
med bred forankring og klar nasjonal karakter vil kunne na opp. | praksis er
det dermed fa prosjekter som vil n4 opp, men de som allerede er pa
Veikartet vil ha muligheter.

- Svarbrev fra fakultetet til NFR vedr. Fagevaluering




http://www.uib.no/ledelsen/sentrale
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Vedtak

18/12
Vedtak
19/12

Vedtak

Fakultetet har sendt sine svar pa sparsmalene NFR har stilt om oppfalging
av fagevalueringen, basert pa innspill fra instituttene. Fakultetsstyret har
bedt om, og vil fa, arlige oppdateringer om fakultetsledelsens oppfalging av
fagevalueringen.

- Svarbrev fra fakultetet til UiB vedr. Helseforskningsloven

MOF har veert involvert i UiBs arbeid med a fa pa plass internkontrollsystem
og rutiner for & handtere endringene som Helseforskningsloven medfarte.
Fakultetet hadde derfor fa kommentarer til rapporten fra arbeidsgruppen,
men har sendt sitt svar til universitetsledelsen.

- Rapporter fra utenlandsopphold og forskningstermin

o Prof. Halvor Sommerfelt (forskningstermin og utenlandsopphold 2007)
o Prof. Edvin Schei (forskningstermin var 2011)

o Ph.d.-kandidat Tove R. Reksten (utenlandsopphold vinter 2011-2012)
Rapportene ble tatt til etterretning

- Arsmelding for Forskerlinjen
Arsmeldingen for forskerlinjen ble tatt til etterretning

- Arsrapport fra redelighetsutvalget
Arsmeldingen for redelighetsutvalget ble tatt til etterretning

- Doktorgrader i tall

| perioden 1. januar til 9. mai 2012 var 42 kandidater tatt opp i ph.d.-
programmet

Per 9. mai 2012 var 68 avhandlinger innlevert

- Prodekanus orienterer

o Det er kommet en utlysning av midler til samarbeid mellom CMI og
UiB. Saken sendes ut til instituttene

o Det er kommet en utlysning av SPIRE-midler (strategisk program
for internasjonalt forsknings- og undervisningssamarbeid). Saken
sendes ut til instituttene. Fakultetene skal prioritere sgknadene i to
av tre kategorier, SPIRE midler for internasjonal workshop og/eller
etablering av samarbeid, og SPIRE gjesteforskermidler. | den
forbindelse ma FU oppnevne en komité for & prioritere midlene, se
sak under Eventuelt.

Mgtedatoer hast 2012
Meotedatoer for Forskningsutvalget hasten 2012

Onsdag 19. september, kl. 13.15

Onsdag 24. oktober, kl. 13.15

Onsdag 21. november kl. 12.00, NB — Stipendiat/postdoktorvurderinger
Utlysning stipendiatstillinger var 2012: Prioritering av sgkere

Sgknader til stipendiatstillinger var 2012 gjennomgatt og prioritert

Utlysning postdoktorstillinger var 2012: Prioritering av sgkere

Seknader til postdoktorstillinger var 2012 gjennomgatt og prioritert






Eventuelt

Oppnevning av komité for prioritering av sgknader om SPIRE-midler

Vedtak: Forskningsutvalget oppnevner prodekanus/nestleder FU, Anne Kjersti
Daltveit og Michael Brauckhoff for & prioritere sgknader om SPIRE midler for
internasjonal workshop og SPIRE gjesteforskermidler.

Robert Bjerknes (s.)

Torunn Olsnes (s.)

18.05.2012/TOOL





UNIVERSITETET I BERGEN

Det medisinsk-odontologiske fakultet

Institutt for biomedisin

Referanse Dato

2011/7187-GEA 19.06.2012

Arets PhD-arbeid 2011

Vi har gleden av @ kunne meddele at fakultetet i forbindelse med arets PhD arbeid 2011
herved tildeler kr. 75.000 til Institutt for biomedisin.

Prisen tildeles Anne Halmgy ved instituttet som med sitt doktorarbeid er translasjonelt og har
pa en enestaende mate kombinert klinisk psykiatri, molekyleer basalforskning og '
epidemiologi i studier av ADHD hos voksne.

Prisen skal komme de involverte miljger til gode, og veere et insitament til videre forskning.

Midlene overferes instituttet sa snart tilbakemelding om periodisering sendes fakultetets
gkonomiavdeling (okonomi@mofa.uib.no) pr. e-post innen 6.august.

Firma Art Prosjekt Sted Debet Kredit
sif?er 4 siffer 6 siffer 6 siffer Kr. Kr.
01 3900 131400 75 000
01 6000 131400 75 000

Vi gnsker lykke til med videre forskning!

Vennlig hilsen
Robert Bjerknes

Prodekan Stig Morten Frgyland
Ass. fakultetsdirekter

Kopi
Forskningsadministrativ avdeling

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
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UNIVERSITETET I BERGEN
Det medisinsk-odontologiske fakultet

Senter for internasjonal helse

Referanse Dato

2011/7187-GEA 19.06.2012

Arets publikasjon 2011

Vi har gleden av a kunne meddele at fakultetet i forbindelse med utdelingen av «Pris for
arets publikasjon» herved tildeler kr. 100.000 til Senter for internasjonal helse.
Artikkelen med farsteforfatter professor Torkild Tylleskar har fatt velfortjent
medieoppmerksomhet og er uten tvil verdig til & bli hedret med betegnelsen «Arets
publikasjon»

Midlene overfgres instituttet sa snart tilbakemelding om periodisering sendes fakultetets
gkonomiseksjon (okonomi@mofa.uib.no) pr. e-post innen 6. august.

Firma Art Prosjekt Sted Debet Kredit
sifier 4 siffer 6 siffer 6 siffer Kr. Kr.
01 3900 134400 100 000
01 6000 134400 100 000

Vi gratulerer og gnsker lykke til med videre forskning!

Vennlig hilsen

Robert Bjerknes
Prodekan Stig Morten Frgyland
Ass. fakultetsdirektar

Kopi
Universitetsdirektgrens kontor
Forskningsadministrativ avdeling

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

Det medisinsk-odontologiske fakultet Postadresse Besoksadresse 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
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UNIVERSITETET I BERGEN
Det medisinsk-odontologiske fakultet

Institutt for samfunnsmedisinske fag

Referanse Dato

2011/7187-GEA 19.06.2012
Arets fremragende forskningsformidler 2011

Vi har gleden av & kunne meddele at fakultetet i forbindelse med utdeling av «Pris for
fremragende forskningsformidling» herved tildeler kr. 75.000 til Institutt for
samfunnsmedisinske fag.

Prisen tildeles postdoktor Bettina Husebg ved instituttet som har fremstatt som en saerdeles
aktiv og dyktig formidler av forskningsresultater omkring en rekke aldersrelaterte
problemstillinger med stort spenn, men der hovedfokus har veert pa palliative tiltak ved livets
slutt, smertebehandling, demens overmedisinering, samt kommunikasjon og etisk vanskelige
avgjarelser.

Prisen skal komme formidleren til gode, og veere et insitament til videre forskningsformidling.

Midlene overfgres instituttet sa snart tilbakemelding om periodisering sendes fakultetets
gkonomiseksjon (okonomi@mofa.uib.no) pr. e-post innen 6.august.

Firma Art Prosjekt Sted Debet Kredit
sif?er 4 siffer 6 siffer 6 siffer Kr. Kr.
01 3900 135700 75 000
01 6000 135700 75 000

Vi gratulerer med prisen og gnsker lykke til med videre forskningsformidling!

Vennlig hilsen

Robert Bjerknes
Prodekan Stig Morten Frgyland
Ass. fakultetsdirektgr

Kopi
Forskningsadministrativ avdeling
Universitetsdirektagrens kontor

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 2
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UNIVERSITETET I BERGEN
Det medisinsk-odontologiske fakultet

Institutt for samfunnsmedisinske fag

Referanse Dato

2011/7187-GEA 19.06.2012

Pris for arets forskningsgruppe — 2011

Vi har gleden av a kunne meddele at fakultetet i forbindelse med

utdelingen av «Pris for Arets forskningsgruppe 2011» tildeler

kr. 150.000 til Institutt for samfunnsmedisinske fag.

Prisen tildeles professor Bente Moen sin forskningsgruppe ved instituttet som studerer
arbeidsmedisinske og miljgmedisinske problemstillinger. Forskningsgruppen, og seerlig dens

leder, har veert synlig med & formidle kunnskap innen sitt forskningsfelt pa en svaert god
mate lokalt og nasjonailt.

Prisen skal komme gruppen til gode, og veere et insitament til videre forskning.

Midlene overfares instituttet sa snart tilbakemelding om periodisering sendes fakultetets
gkonomiseksjon (okonomi@mofa.uib.no)pr. e-post innen 6.august.

Firma Art Prosjekt Sted Debet Kredit
sifzfer 4 siffer 6 siffer 6 siffer Kr. Kr.
01 3900 135700 150 000
01 6000 135700 150 000

Vi gnsker forskningsgruppen lykke til med videre forskning!

Vennlig hilsen
Robert Bjerknes
Prodekan Stig Morten Frgyland

Ass. fakultetsdirektor

Kopi
Forskningsadministrativ avdeling

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



mailto:okonomi@mofa.uib.no)pr



UNIVERSITETET I BERGEN R
Institutt for kirurgiske fag

Det medisinske fakultet
v/dekan Nina Langeland

Dato: 13.06.11
Deres ref Var ref.

LMHO

Soeren Falch og syelege Sigurd Falchs seniorpris

Institutt for kirurgiske fag vil herved foresla professor Lars Birger Engesaeter som kandidat til
arets seniorpris.

Lasse Engesaeter har en omfattende vitenskapelig produksjon med ca 100 publikasjoner i
internasjonale tidsskrift. | tillegg har han en liste pa henimot 300 vitenskapelige foredrag. Han
har veert underviser i kirurgiske fag i henimot 40 ar, farst ved UiO og siden 1985 ved UiB.
Han har veert professor Il i anatomi ved UiB (1994-98), professor [l i ortopedisk kirurgi (1998-
2006) og professor | siden 2006 og seksjonsleder (fagansvarlig) for ortopedifaget ved Institutt
for kirurgiske fag de siste fem arene. Han er tre ganger blitt karet som beste foreleser av de
medisinske studentene. Han har hatt studieopphold i UK (Oxford 12 mndr) og USA (Chicago
7 mndr).

Hans forsking har veert sentrert rundt tre hovedtema: Kirurgisk patofysiologi (UiO-tiden),
barneortopedi, og registerstudier innen protesekirurgi. Han var den drivende kraft i
opprettelsen av Nasjonalt register for Leddproteser. Professor Sudmann var ideskaper for
dette registeret, men Lasse Engeseeter ble den som skulle sette arbeidet ut i livet fra 1983.
Han var daglig leder i den viktige oppstartfasen frem til 1987 Han har senere i to perioder var
daglig leder, den siste perioden fra 2008 til dd. Han var en viktig miljgfaktor som rekrutterte
de mange lysende forskerne inn i registermiljget rundt "Hofteregisteret” som var det forste
navnet. Senere har han veert initiativtaker til utvidelse av registeret til ogsa a inkludere
proteser i alle andre ledd enn hofter (1994), Norsk hoftebruddregister (2005) og Norsk
barnehofteregister (2010). Nasjonalt register for leddproteser er paraplyen rundt de
forskjelleige ortopediske registrene og fikk i 2003 status som Nasjonalt kompetansesenter.

Registeret har fatt en rekke nasjonale og internasjonale priser for fremragende forskning.

Lasse Engeseeter har veert veileder (hoved- og medveileder) for ti kandidater som har fullfort
sine grader. Han har veert oppnent ved det samme antall disputaser. Han er pt veileder for
tre PhD-kandidater.

side 1 av 2
Postadresse Telefon 55 97 50 00 Institutt for kirurgiske fag Besgksadresse
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Pa den kliniske siden har Engesaeter ogsa veert en nybrottsmann. Et fylkestingdvedtak fra
1980-tallet om a flytte barneortopedien fra Hagavik til Haukeland, ble ferst effektuert i 1992
da Engeseeter ble ansatt som overlege med spesielt ansvar for barneortopedien. Som
seksjonsoverlege i barneortopedi har han lgftet sin subspesialitet til hgyt internasjonalt niva
med sterk akademisk profilering. Han trakk seg i var fra sitt kliniske virke etter 20 ar som
defacto leder av barneortopedien pa Vestlandet. Fra a veere en ensom svale pa legesiden,
bestar seksjonen i dag av en regionsavdeling med om lag 10 faste legestillinger og dekker
alle sider av barneortopedien, har egen sengepost, omfattende poliklinisk virksomhet, eget
ganglaboratorium, osv.

Lasse Engeseeter bruker i dag sin arbeidsdag til a veere leder for nasjonait
Kompetansesenter for leddproteser, til &8 bygge opp den nyetablerte Barnehofteregisteret, til
a veilede sine tre PhD-kandidater, og til & veere seksjoneleder for ortopedisk kirurgi ved
Institutt for kirurgiske fag. Etter at han for et par maneder siden gikk ut av ordinaer klinisk
virksomhet, er hans bistilling som overlege knyttet opp til et prosjekt for a digitalisere de
forskjellige ortopediske registrene.

Hans evner som miljgskaper er uovertrufne. Som en av de tre professorene i Norge i
barneortopedi, er han alltid en sentral person under de arlige kirurgmetene. Som den eneste
som har veert med siden starten i 1983 i "Hofteregisteret”, og som har veert leder i tre
perioder, er han ogsa der den store miljgskaperen. Hans sans for struktur og megteledelse
(metene begynner pa minuttet og slutter til avtalt tid) har vist seg a veere meget effektivt i var
mest produktive og internasjonalt mest kjente forskergruppe innen kirurgiske fag. Hans
modell med tungt skolerte statistikere som faste medarbeidere i "Registeret” har blitt
eksempler for de gvrige Europeiske og Amerikanske ortopediske registrene som er opprettet
de siste arene.

Han vil derfor veere en verdig kandidat til Falchs seniorpris.
Med vennlig hilsen

Leiv M. Hove
Instituttleder, professor
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Far pris for kvalitet i alle ledd

Lasse Engesaeter far i dag Seren Falchs pris for
framifra forskingsleiing, og for & ha vore ein
miljebyggar over mange ar. Engesater har vore
hovuddrivkraft bak Nasjonalt register for
leddproteser, som har gjort kvardagen betre for
hundretusenvis av menneske.

Av Dag Hellesund

— For denne prisen ser vi pa forskingsleiing og
miligbygging, i staden for a telje publikasjonar, og den gar
til forskarar som har vore gode pa det i mange ar. Lasse
Engesaeter er ein av dei. Prisen kan delast ut kvart ar, men
det er sjeldan det skjer, for her er det viktig a finne den
rette personen, seier dekan Nina Langeland ved Det
medisinsk-odontologiske fakultet til P4 Hayden.

Sgren Falch og gienlsege Sigurd Falchs pris for
fremragende lederskap innen medisinsk vitenskap er pa
250 000 kroner, eit diplom, blomar og sjglvsagt mykje eere.
Prisen blei delt ut i dag pa rektors kontor.

lkkje aleine
— Det er kjekt a bli sett pris pa, sjslv om eg var litt
overraska da eg fekk vite om tildelinga, seier professor Lasse Engesaeter.

Han set pris pa at tildelinga gjeld leiing og det a skape eit godt miljg for forsking.

— Det er slutt pa den tida da ein enkelt forskar kunne sitje aleine i tre ar og tenkje ut noko. No er det
grupper og samarbeid som tel, seier Engeseeter.

Registerstudiar

Han trur tildelarane saerleg har sett pa innsatsen hans med Nasjonalt register for leddproteser. Kunstige
hofter, ankelledd, skulderledd og andre ledd: Alt blir registrert i registeret pa Haukeland. Tidlegare
overlege Einar Sudmann pa Kysthospitalet i Hagavik hadde ideen, men Engesaster sette det ut i livet pa
Haukeland.

— Kuvifor starta vi eit register? Det var fordi vi ville gi best muleg behandling til pasientane vare. Kan dei
bruke protesane sine litt lenger blir det betre for pasientane vare.

Bakgrunnen var ein studie fra Hagavik i 1983 som viste at ein norskutvikla protese var mykje darlegare
enn ein britisk modell.

Eksport til Hellas

— For & fa betre kvalitet ma vi registrere kva vi gjer i dag, og da ma vi kunne dokumentere at det er betre
enn det vi gjorde far. No har vi totalt 300 000 operasjonar i vart register, og vi har og hoftebrot registrert.
Vi sparer pasientar for lidingar, og samfunnet for mykje pengar, seier Engesaster.

Prisvinnaren star heilt fritt til & disponere prispengane. Men han har ikkje tenkt & bruke dei pa seg sjglv.

http://nyheter.uib.no/lib/utskrift. php?meldingstype=nyhet&id=51545& medium=nettavis 04.09.2012
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— Eg har ein sykkel eg kan bruke til jobb, og treng ikkje meir pengar. Men eg har blitt bede om & hjelpe
Hellas med & opprette eit tilsvarande register, og no kan eg betale reisene dit. Grekarane har nemleg
ikkje rad. Eg er sa gammal at eg faler eg ma stimulere dei unge litt nar dei er i ferd med & komme i gang
med forskinga, sa der kan eg og bruke litt pengar, seier den 64 ar gamle prisvinnaren.

Tilbake

http://nyheter.uib.no/lib/utskrift.php?meldingstype=nyhet&id=51545& medium=nettavis 04.09.2012
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UNIVERSITETET I BERGEN . A
Det medisinsk-odontologiske fakultet |/

Institutt for indremedisin

Referanse Dato

2009/6201-KRWA 18.06.2012

Undervisningsprisen 2012 ved Det medisinsk-odontologiske
fakultet - tildeling

Pa Studieutvalgets mote 23.05 (sak 16/12) ble det vedtatt at tildeling av Undervisningsprisen
ved MOF for 2012 skulle ga til klinisk ernzeringsfysiolog Jennie Hernaes, emneansvarlig for
NUCLI351 i erneeringsstudiet.

Fakultetet legger vekt pa at studentene blir fulgt godt opp i undervisningsperioden, og at
emnet er sveert godt organisert. Hernaes skaper et positivt leeringsmilja der studentene blir
sett og engasjert. Undervisningen er variert lagt opp, og stiller krav til vurderinger og
refleksjoner for studentene selv ma trekke konklusjoner. Hernaes er en god representant for
de gode underviserne ved fakultetet. Hun representerer elementer ved god undervisning
som har overfgringsverdi, og kan veere til inspirasjon og tjene som forbilde for andre.

Prisutdeling ble foretatt i fakultetsstyret 13.06. jfr. tidligere invitasjon.

Prisbelapet pa kr. 50 000 til skal benyttes til egenutvikling og utvikling av god undervisning i
eget fagmiljg.

Midlene overferes sa snart tilbakemelding om periodisering er mottatt fakultetets
gkonomiseksjon (okonomi@mofa.uib.no)pr. e-post innen 6.august.

Firma Art Prosjekt Sted Debet Kredit
sif?’er 4 siffer 6 siffer 6 siffer Kr. Kr.
01 3900 131700 50 000
01 6000 131700 50 000

Vi gratulerer Hernaes og fagmiljget i ernaering med prisen.

Vennlig hilsen

Arne Tjolsen
Visedekan utdanning Kim Ove Hommen

Seksjonsleder studie

Dette er et UiB-internt notat som godkjennes elektronisk i ePhorte
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Det medisinsk-odontologiske fakultet

Institutt for klinisk medisin

Referanse Dato

2009/6201-GEA 18.06.2012

Studiekvalitetsprisen 2012 ved Det medisinsk-odontologiske
fakultet

Pa Studieutvalgets mate 23.05 (sak 16/12) ble det vedtatt at tildeling av Studiekvalitetsprisen
ved MOF for 2012 skulle ga til Seksjon for nevrologi/Institutt for klinisk medisin, for tiltaket
undervisning i tutorgrupper.

Fakultetet legger vekt pa at denne undervisningsformen har stor overfaringsverdi til annen
klinisk undervisning, og er mulig & iverksette uten store omlegginger eller tilpasninger i andre
kliniske undervisningsmiljger. Det er ogsa en mate a fa godt utbytte av den ressursen som
de sykehusansatte legene representerer. Leeringstiltaket har hgy didaktisk verdi og store
overfgringsmuligheter. Noen av de viktigste elementene i en klinisk utdanning, som kan veere
vanskelige a ta opp i starre studentgrupper, blir ivaretatt.

Prisutdeling ble foretatt i fakultetsstyret 13.06. jfr. tidligere invitasjon.

Prisbelgpet pa kr. 100 000 til Seksjon for nevrologi/Institutt for klinisk medisin skal benyttes
til videreutvikling av undervisningskvalitet og leeringsmilja.

Midlene overfares sa snart tilbakemelding om periodisering er mottatt fakultetets
gkonomiseksjon (okonomi@mofa.uib.nio)pr. e-post innen 6. august.

Firma Art Prosjekt Sted Debet Kredit
sifzfer 4 siffer 6 siffer 6 siffer Kr. Kr.
01 3900 131800 100 000
01 6000 131800 100 000

Vi gratulerer seksjonen og instituttet med prisen.

Vennlig hilsen

Arne Tjglsen
Visedekan utdanning Kim Ove Hommen

Seksjonsleder studie
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UNIVERSITETET I BERGEN

Det medisinsk-odontologiske fakultet

Institutt for klinisk medisin

Referanse Dato

2009/6201-KRWA 18.06.2012

Internasjonaliseringsprisen 2012 ved Det medisinsk-odontologiske
fakultet - tildeling

Pa Studieutvalgets mate 23.05 (sak 16/12) ble det vedtatt at tildeling av Pris for
internasjonalisering i studiene ved MOF for 2012 skulle ga til Seksjon for pediatri og Seksjon
for obstetrikk og gynekologi/Institutt for klinisk medisin, for samarbeidet med institusjoner og
personer i Uganda om klinisk tieneste for studenter ved profesjonsstudiet i medisin i fagene
pediatri og obstetrikk/gynekologi.

Fakultetet legger vekt pa at den aktuelle utplasseringsperioden i Kampala/Uganda er et
sveert krevende og leererikt opphold for studentene. Det er internasjonalisering i beste
mening, med gjensidig utveksling av kunnskap og kompetanse mellom norske og ugandiske
studenter og kliniske miljger. Dessuten har dette undervisningstiltaket fremmet
internasjonalisering for de vitenskapelige og administrative miljgene ved institutt og fakultet.

Prisutdeling ble foretatt i fakultetsstyret 13.06. jfr. tidligere invitasjon.

Prisbelgpet pa kr. 100 000 til Seksjon for pediatri og Seksjon for obstetrikk og gynekologi/
Institutt for klinisk medisin skal benyttes til videre utvikling av internasjonalt utvekslingsarbeid
i fagmiljeet, inkl. besgk til utenlandske fagmilje.

Midlene overfgres sa snart tilbakemelding om periodisering er mottatt fakultetets
gkonomiseksjon (okonomi@mofa.uib.no)pr. e-post innen 6. august.

Firma Art Prosjekt Sted Debet Kredit
s/ff‘er 4 siffer 6 siffer 6 siffer Kr. Kr.
01 3900 131800 100 000
01 6000 131800 100 000

Vi gratulerer seksjonene og instituttet med prisen.

Vennlig hilsen

Arne Tjglsen
Visedekan utdanning Kim Ove Hommen

Seksjonsleder studie
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Det medisinsk-odontologiske fakultet

Institutt for klinisk medisin

Institutt for biomedisin

Gades institutt

Institutt for indremedisin

Institutt for samfunnsmedisinske fag
Institutt for kirurgiske fag

Referanse Dato

2011/7187-GEA 09.05.2012

Investeringstildeling - Budsjett 2012

Fakultetsledelsen har satt i gang rebudsjetteringstiltak for prioriterte investeringer i 2012 med
bakgrunn i disponible midler. Instituttene har fremmet prioriterte investeringsforslag for
forskning.

Instituttene tildeles herved kr 4 mill i gremerkede utstyrsmidler:

Tildelt Fra eget Total
budsjett budsjett disponering
IBM 1 113 000 1113 000 2 226 000
GADE 550 000 550 000 1 100 000
IKF 452 000 452 000 904 000
IFI 912 000 912 000 1 824 000
IKM 610 000 610 000 1 220 000
ISF 363 000 363 000 726 000
4 000 000 4 000 000 8 000 000

Midlene skal brukes til utstyrsinvesteringer ved instituttene ihht prioritering.

Instituttene anskaffer utstyret i samrad med innkjgpsavdelingen for alle kjep over kr. 100 000
Nar innkjepet er gjiennomfaert dekker fakultetet halvparten fra gremerkede midler. Instituttene
bes melde tilbake en kontaktperson for investeringer som fakultetet kan ha dialog med.

Vi ber om at instituttieder og administrasjonssjef har en tett oppfglging av disse prosessene,
og at det arbeides malrettet for & fa innkjgpsprosessene i havn i dette budsjettaret.

Vennlig hilsen

Nina Langeland
Dekan Nina Mevold
Fakultetsdirektor
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Det medisinsk-odontologiske fakultet

Institutt for samfunnsmedisinske fag

Referanse Dato

2011/7187-GEA 04.05.2012

Administrativ stette til arbeidsgruppe for Senter for fremragende
utdanning - Tildeling budsjett 2012

Viser til sgknad av 26. mars 2012 (dok.12/3041-2) hvor dere sgker om administrativ stette pa
farstekonsulentniva i 50 % stilling fra august til desember 2012.

Tiltakene midlene er tenkt brukt til:

e Stimulere aktuelle undervisningsmiljger med hensyn til pedagogikk, fysisk miljg,
samsvar mellom laeringsutbyttemal, lzeringsformer og evalueringsformer, evne til &4 na
mal for gnsket leeringsutbytte, tverrfaglighet og evne til kompetanseoverfering til
andre undervisningsmiljg.

e Belgnne de beste undervisningsmiljgene og innsats for a na status som SFU

Fakultetet tildeler Institutt for samfunnsmedisinske fag kr. 150 000 til administrativ stette for
dette tiltaket, som prosjektsted for sosknad om SFU-status pa det navaerende tidspunkt.

Midlene overfgres sa snart tilbakemelding om periodisering sendes fakultetets
gkonomiseksjon (okonomi@mofa.uib.no) pr. e-post innen 16. mai.

Firma Ant Prosjekt Sted Debet Kredit
sif2fer 4 siffer 6 siffer 6 siffer Kr. Kr.
01 3900 135700 150 000
01 6000 135700 150 000

Vennlig hilsen

Stig Morten Frailand
Ass. fakultetsdirektor Jrjan Hauge
Zkonomisjef
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Universitetsdirektoren | ¥

Det medisinsk-odontologiske fakultet

Referanse Dato
2011/12689-RUJ 12.07.2012

Arsrapport for lokalt HMS-arbeid ved Universitetet i Bergen 2011 -
tilbakemelding til fakulteter og avdelinger

Det vises til HMS-arsrapport for 2011 fra Det medisinsk-odontologiske fakultet og
Odontologisk universitetsklinikk. Med dette gis tilbakemelding basert pa en gjennomgang av
utfordringer, arbeidsmal og resultater.

Status for HMS-arbeidet ved Universitetet i Bergen

Det lokale HMS-arbeidet er viktig del av universitetets samlede HMS-arbeid. HMS-arsrapport
for 2011 ble behandlet av universitetsstyret 31. mai (sak 35e) (se vedlegg). | rapporten
vurderes det om elementene i HMS-arbeidet ved UIB tilfredsstiller krav fra myndighetene og
interne regler og om HMS-arbeidet er hensiktsmessig ut fra UiBs virksomhetsmal. Det
vurderes om det er rom for forbedring og om nye bgr vurderes og prioriteres.

Ved mange enheter er oppmerksomheten om HMS stor, og det rapporteres om systematisk
arbeid pa HMS-omradet. Det er fortsatt noen enheter som kan gjere en sterre innsats. HMS-
handlingsplanene ved fakulteter og institutter kan knyttes tydeligere til universitetets HMS-
handlingsplan. Det ma imidlertid ogsa tas hensyn til at universitetets samlede HMS-
handlingsplan er under revisjon. Se veiledning til HMS-handlingsplan i HMS-portalen. Det
anbefales 4 ha HMS som fast post pa regelmessige mater ved enhetene.

For Det medisinsk-odontologiske fakultet trekkes folgende fram

Fakultetet falger i stor grad opp universitetets krav og retningslinjer for HMS-arbeid og har en
samlet HMS-handiingsplan for 2010-2014. | handlingsplanen er det to tema fra universitetets
handlingsplan som ikke er med, tiltak knyttet til ytre miljg og helse og bygg. A utarbeide
resultatmal innenfor disse omradene bar vektlegges, med arlige handlingsplaner med
prioriterte tiltak.

Fakultetet papeker at innsatsen innenfor noen omrader bar styrkes, som & fa en bedre HMVS-
organisering, at noen enheter ved fakultetet bar styrke den systematiske gjennomgangen av
HMS-arbeidet og utforme skriftlig oversikt over delegerte HMS-oppgaver, samt oppdatere
handlingsplaner og HMS-mal. Fakultetets papekning stattes. Det vurderes som positivt at
fakultetet vil ha oppmerksomhet om gkt HMS-kompetanse i 2012, flere enheter rapporterer
om pnske om gkt kompetanse.

Omfanget av medarbeidersamtaler kan gkes. Vi viser til fakultetets egen kommentar om
ambisjon om a gke omfanget, alle ansattes skal gis tilbud om medarbeidersamtaler arlig.

Flere enheter ved fakultetet rapporterer om at HMS-risikovurdering ved risikofylt arbeid ma
bli bedre. Det understrekes at det er sveert viktig a sikre at kartlegging og vurdering av risiko
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med tiltak fungerer tilfredsstillende. Fakultetet bes prioritere kartlegging og vurdering av
risikofylt arbeid i HMS-handlingsplanen i 2012.

For Odontologisk Universitetsklinikk trekkes folgende fram
Klinikken tar HMS-arbeidet alvorlig og at universitetets krav og retningslinjer for HMS-arbeid
folges opp. HMS-handlingsplanen er pa plass.

Rapporten viser at det ikke ble giennomfart medarbeidersamtaler for alle ansatte i 2011.
Dette er begrunnet med pagaende omstillingsprosesser. Vi ber om at det prioriteres & gi alle
ansatte tilbud om medarbeidersamtaler i 2012. A ha faste medvirkningsarenaer mellom
ledere, ansatte og verneombud er viktig, og dette er av saerlig betydning ved endrede
rammebetingelser, som omorganiseringsprosesser.

Klinikken rapporterer om flere forbedringspunkter og skisserer en rekke tiltak for 2012 knyttet
til HMS-organisering, HMS-kompetanse og styrking av innsatsen for risikofylt arbeidsmilja.
Det bes om at HMS-arbeidet fortsatt prioriteres hagyt i kommende periode.

Fra og med 2012 vil verneomradet Odontologisk universitetsklinikk rapportere til Det
medisinsk-odontologiske fakuitet som del av Institutt for klinisk odontologi.

Generelt vil vi papeke at det er viktig a sikre at ansatte medvirker i HMS-arbeid, med
tilstrekkelig tid til a utfare verneombudsarbeid og regelmessige moter meliom leder og
verneombud i trad med universitetets Retningslinjer for tilrettelegging og samarbeid mellom
linjeleder og verneombud.

Nar HMS-handlingsplanen 2012-2015 er vedtatt av universitetsstyret, vil HMS-seksjonen ta
initiativ til et mate med ledelsen om fakultetets HMS-arbeid.

Lykke til videre med HMS-arbeidet!

Vennlig hilsen

Kari Tove Elvbakken
universitetsdirektar Britt-Karin Muri
fungerende personaldirektar

Kopi: Universitetets hovedverneombud
Vedlegg: HMS-arsrapport 2011
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Universitelsdirekioren

Arbeidstilsynet Vestlandet
Postboks 4720 Sluppen
7468 TRONDHEIM

Deres ref Var ref Dato
2011/18650 2011/9983-RUJ 03.07.2012

Tilbakemeldinger om palegg etter tilsynskampanjen Bedre Kjemi - Dyrestaller

Vi viser til Arbeidstilsynets melding om tilsyn (2011/18963 og 2011/18650), tilsynsrapport og
vedtak om palegg datert 30.3.2011 (2011/18650) etter tilsynskampanjen Bedre Kjemi -
Dyrestaller, samt tidligere innsendt dokumentasjon i vart brev 04.07.11 (2009/14267, deres
ref. 2009/22095).

Det medisinsk-odontologiske fakultet (MO), Dyreavdelingen, sentraladministrasjonen,
universitetets hovedverneombud, hovedverneombudet ved MO og verneombudet ved
Dyreavdelingen har veert i involvert i arbeidet med a folge opp paleggene. Med dette gis
skriftlig tilbakemelding om hvordan det enkelte palegget er etterkommet.

Palegg 1 Kartlegging og risikovurdering av arbeidsforhold ved forsgksdyreavdelingen
«Arbeidsgiver skal kartlegge kiemiske og biologiske faktorer ved forssksdyreavdelingene ved
Universitetet i Bergen og vurdere enhver risiko for arbeidstakers helse og sikkerhet forbundet
med disse. Pa bakgrunn av risikovurderingen skal det vurderes om og hvilke verne- og
sikkerhelstiltak som ma iverksettes for & beskytte arbeidstakerney.

«Palegget anses som oppfylt ndr Arbeidstilsynet har fatt kopi av kartlegging, risikovurderinger
og tiltaksplan og vurdert disse opp mot gjeldene lov og forskrift.

Det vises til vart brev fra 04.07.11 med tilbakemeldinger om palegg etter tilsynskampanjen
Bedre Kjemi (deres ref. 2009/22095) og vart svar om palegg 1.

Det er gjort generell vurdering av risikoforhold i Dyreavdelingen, dette inkluderer kjemisk,
biologisk og fysisk helsefare og vurderingene blir jevnlig revidert (vedlegg 1). | tillegg til risiko
knyttet til menneskers helse, vurderes ogsa risiko knyttet til dyrevelferd og forskningskvalitet.
Skjema for risikovurdering gjennomgas punkt for punkt med staben i fellesmater, slik at alle
skal ha eierskap til vurderingene og ha oppmerksomhet om risiko og tiltak.

Det er spesiell stor oppmerksomhet i risikovurderingen er utvikling av allergi, ettersom arbeid
med laboratoriedyr er en velkjent risikofaktor for allergiske lidelser. Typiske luftveiseffekter
inkluderer allergisk betennelse i neseslimhinnen, gyekatarr og astma, mens elveblest er den
vanligste hudreaksjonen. Basert pa risikovurdering far alle ansatte som skal begynne a
arbeide med eller som arbeider med pelsbasrende forsgksdyr, helseundersgkelse og
oppfelging ved universitetets helsetjeneste og HMS-seksjonen, som vist i universitetets
program for helsekontroll for denne gruppen ansatte og studenter (vedlegg 2).

Telefon 5558 00 00  Universitelsdirektgrens konlor Postadresse Besgksadresse Saksbehandler
postmottak@uib.no Telefon 55 58 20 01 Postboks 7800 Harald Harfagres gate 1 Runa Jakhelln
Internett www.uib.no  Telefaks 55 58 96 43 5020 Bergen Bergen 55588740
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Ved symptomer eller utslag i blodprgver tilbys vedkommende konsultasjon hos universitetets
lege, om na@dvendig over tid. Dersom det pavises allergi, meldes dette til aktuelt
myndighetsniva (NAV/Arbeidstilsynet). Det tas O prgver, prgve fgr arbeidstart; blodpraver,
spirometri og vedkommende blir informert om betydningen av verneutstyr. Videre tas det
praver etter 6, 12 og 24 maneder. Ansatte og studenter far tilbud om adekvat vaksinering,
som tetanusvaksine (stivkrampe). De som arbeider med humant materiale, i tillegg til arbeid
med forsgksdyr, far tilbud om hepatitt B-vaksine. Som konsekvens av vurderinger av risiko,
skal ansatte som skal begynne & arbeide i Dyreavdelingens stab, renholdere og alle som
skal arbeide i tuberkuloseprosjektet i P3 lab, til kontroll hos TBC poliklinikk, Lungeavdelingen
ved Haukeland Universitetssjukehus (vedlegg 3). Lungeavdelingen sarger for oppfalging for
hver enkelt om dette viser seg ngdvendig.

Klassifiseringspliktige kjemikalier risikovurderes i ECOonline, mens legemidler som brukes i
avdelingen blir registrert i produktdatablad i Dyreavdelingens medikamentregister og
risikovurderes her (vedlegg 4).

Dersom det skal brukes legemidler i forskning som ikke er beskrevet i medikamentregisteret,
ma dette meldes til Dyreavdelingen far prosjektoppstart med fastlagt skjema tilgjengelig i
medikamentregisteret. Slik inkluderes disse i medikamentregisteret. Medikamentregisteret
oppbevares i papirform i medikamentskap, i tillegg til a vaere elektronisk tilgjengelig.

I juni 2011 ble det gjennomfart malinger av konsentrasjoner av narkosegass ved ulike
arbeidssituasjoner av HMS-seksjonen. En oppsummering er vedlagt (vedlegg 5).

Det gjennomfares arlig kartlegging av straling og stralevern ved Dyreavdelingen, i trad med
universitetets retningslinjer for stralevern og bruk av straling (vedlegg 6). Se ogsa vedlagte
eksempel pa stralevernarskontroll (vedlegg 7).

Far et dyreforsgk starter, ma forskeren redegjgre for om det benyttes stoffer, prosesser eller
aktiviteter der kjemisk, biologisk eller fysisk risiko inngar. Til dette brukes sjekklisteskjema far
prosjektstart (vedlegg 8). Skijemaet gjennomgas i oppstartsmete mellom forskergruppen og
de i Dyreavdelingens stab som skal veere involvert i prosjektet. Med dette som utgangspunkt
foretas risikovurdering basert pa konsekvens og vurdering av sannsynlighet ved hjelp av
eget skjema (vedlegg 9). Resultatene danner grunnlag for iverksetting av tiltak.

Informasjon om kartlegging, risikovurdering og tiltak er tema i nyhetsbrev (se eksempel,
vedlegg 10), prosjektoppstartsmater og er publisert pa websidene Helse, milja og sikkerhet i
Dyreavdelingen (vedlegg 11), pa norsk og engelsk.

Palegg 2 Malinger av forurensinger i arbeidsatmosfaeren
«Virksomheten ma foreta maling av allergener i arbeidsatmosfeeren ved dyreavdelingene».

«Palegget anses som oppfylt nar Arbeidstilsynet har mottatt dokumentasjon og resultater pa
gjennomfarte malingers.

Dyreavdelingen, i samarbeid med HMS-seksjonen, har utfart malinger av allergener fra rotter
og mus. Malingene ble utfgrt etter standard NS-EN 689: Veiledning for vurdering av
eksponering av kjemiske stoffer ved innanding og mélestrategi for sammenligning med
grenseverdier. NS-EN 689 skisserer strategier for kartlegging og vurdering av eksponering
for forurensninger i arbeidsatmosfaeren. Utstyr til & utfare malingene ble leid av Statens
arbeidsmiljginstitutt (STAMI). Malepunktene ble valgt ut fra risikovurdering av dyrestallen, jf.
AT 450 Kartlegging og vurdering av eksponering for kiemiske og biologiske forurensninger

i arbeidsatmosfaeren, samt for & verifisere at rene/allergenfrie soner faktisk er det. Malingene
ble utfgrt i tidsrommet 21.- 25. mai 2012, og prevene ble sendt til STAMI for analyse 29. mai
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2012. Rapport over utferte malinger og resultat fra malingene vil bli sendt Arbeidstilsynet nar
universitetet har mottatt svar fra STAMI.

Palegg 3 Bruk av personlig verneutstyr
«l tilfeller hvor vern av arbeidstakernes sikkerhet, helse og velferd ikke kan oppnas ved
tekniske installasjoner pa arbeidsplassen eller ved endringer av arbeidsmetoder eller
arbeidsprosesser, plikter arbeidsgiver & stille hensiktsmessig og riktig type personlig
verneutstyr til disposisjon».

«Palegget anses som oppfylt nar kopi av skriftlige arbeidsinstrukser foreligger sammen med
valg av riktig type verneutstyr».

Dyreavdelingen har utarbeidet skriftlig rutiner for bruk av personlig verneutstyr (vedlegg 12).

Maske med P2 filter er standard maske ved arbeid i Dyreavdelingen. Dyreavdelingen
benytter P2 maske: Vedlikeholdsfri stavmaske godkjent i klasse FFP2D EN 149: 2001 1021,
med utandingsventil. De gamle kirurgiske maskene brukes kun pa operasjonssal for gris.
Bruk av personlig verneutstyr regnes som et tertieert tiltak for a redusere eksponering. Andre
tiltak og strategier som reduserer eksponering for dyreallergener er:

e Primeere tiltak: Unnga eksponering ved a erstatte dyreforsgk med alternativer til dyr. Dette er
hjemlet i Dyrevernlov og Forsgksdyrforskrift.

e Sekundeere tiltak: Inneslutning av forsgksdyr i spesielle lokaler med adgangskontroll, egnet
ventilasjon, bruk av lukkede bur og tammestasjoner med avsug (skjerming ved kilden).

Dyreavdelingen er bygd med sikte pa a hindre spredning av allergener og aktivitetene er
organisert for & hindre spredning av allergener. Dyr holdes i egne rom og foran rommet er et
eget forrom som fungerer som sluse. Ventilasjonen er sveert god, med 15-20 |uftskift per
time, som innebeerer at all luft skiftes ut hvert 3-4 minutt. Dette er i henhold til felles
europeisk krav til dyrerom. Der er styrings- og overvakningssystemer for klimaanlegget og
luften holder stabil temperatur og fuktighet.

I tillegg er mange dyrerom utstyrt med individuelt ventilerte bur (IVC bur) som er koblet til et
eget ventilasjonsanlegg der all luft fra rommet og tilbake til rommet blir hepafiltrert. Med dette
oppnas bedre skjerming ved kilden. Utskifting av apne bur til IVC-bur pagar fortlepende.
Standard arbeidsuniform tas pa i garderoben. Ved arbeid med dyr skal det brukes personlig
verneutstyr (overtrekksfrakk, skoovertrekk eller egne sko, hette, hansker og ansiktsmaske
med P2 filter). Dette finnes i forrornmet (slusen). For & hindre at allergener spres i resten av
avdelingen skal overtrekksfrakk tas av og hansker tas pa i forrom. Verneutstyr skal benyttes
ved temming av skitne kasser. Da brukes det tammestasjon med avsug. Det er mulig a dusje
i garderobene, og det er luftdusj ved behov. Basert pa risikovurderinger finnes det ogsa
friskluftmasker tilgjengelig for dem som har behov for det.

Dyreavdelingen informerer om personlig verneutstyr via oppslag, prosjektoppstartmgter,
websider (vedlegg 11), nyhetsbrev (se eksempler, vedlegg 10) og i velkomstbrosjyre
(vedlegg 13). | tillegg har universitetet informasjon pa HMS-portalen om allergi giennom
helsekontrollprogram for studenter og ansatte som skal arbeide med forsgksdyr (vedlegg 2).

Alle som skal arbeide med forsgksdyr er palagt a delta i kurs i forsgksdyrleere, der HVIS og
personlig verneutstyr, er tema for undervisning (vedlegg 14).

Palegg 4 Bruk av bedriftshelsetjenesten
«Virksomheten ma, i samarbeid med bedriftshelsetjenesten, sgrge for at det utarbeides
periodevise planer, arsrapporter og beskrivelser av helsefarlige arbeidsforhold i
virksomheteny.
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«Palegget anses som oppfylt nar Arbeidstilsynet har mottatt kopi av periodevis plan for
kommende periode».

Arbeidstilsynet har godkjent HMIS-seksjonen som bedriftshelsetjeneste (deres ref.
2010/15679). Se ogsa vart brev 04.07.11 (deres ref. 2009/22095) og vart svar om palegg 3.

HMS-handlingsplan 2012 ved Dyreavdelingen er vedlagt (vedlegg 15) og her fremgar behov
for bistand fra universitetets bedriftshelsetjeneste, HMS-seksjonen. Se ogsa svar pa palegg
1 ovenfor og palegg 5 nedenfor.

Palegg 5 Helseundersgkelser
«Dersom risikovurderinger viser at arbeidstaker kan bli eksponert for helsefarlige biologiske
faktorer pa en slik mate at det er nasdvendig med mer enn vanlige hygieniske vernetiltak, skal
arbeidstaker ha egnet helseundersgkelse. Egnet helseundersokelse skal utfares for
arbeidstaker kan bli eksponert for biologiske faktorer, og deretter med regelmessige
mellomrom. Det samme gjelder arbeidstakere som utsettes for farlige kjemikalier pa en slik
mate at det kan fordrsake helseskade».

«Palegget anses som oppfylt nar Arbeidstilsynet har mottatt kopi av rutiner for
helseunderswkelser for personer blir satt til arbeid hvor de kan blir eksponert for helsefarlige
biologiske faktorer og eller utsettes for farlige kjemikalier pa en slik mate at det kan forarsake
helseskadey.

Dyreavdelingen gjennomfgarer risikovurderinger, jf. svar pa palegg 1, og har lokal rutine for
helseundersgkelser basert pa risikovurdering (vedlegg 16) og har publisert informasjon om
dette pa avdelingens websider, «Helse, miljg og sikkerhet pa Dyreavdelingen» (vedlegg 11).

Ved UiB tilbys helsekontroller spesielt utsatte arbeidstakergrupper. Identifisering av grupper
som skal tilbys malrettede helsekontroller, gjeres ved konkret vurdering av risikoforhold pa
arbeidsplassene. En slik risikovurdering gjeres i samarbeid med den enkelte enhet og HMS-
seksjonen (vedlegg 17). HMS-seksjonen har rutiner for helseundersgkelser ved
«Helsekontrollprogram for ansatte og studenter som arbeider med forsgksdyr
(pelsbeerende)» (vedlegg 2), se ogsa svar pa palegg 4 ovenfor.

Far oppstart av arbeid med tuberkulosebakterier, skal ogsa alle av Dyreavdelingens stab,
renholder og alle som skal arbeide pa tuberkuloseprosjektet i P3 lab, til kontroll hos TBC
poliklinikk pa Lungeavdelingen (vedlegg 3). Lungeavdelingen sgrger for oppfelging for hver
enkelt om dette viser seg ngdvendig.

Palegg 6 Krav om stoffkartotek for helsefarlige stoffer
«Arbeidsgiver skal etablere stoffkartotek som omfatter de helsefarlige stoffene som benyttes

eller dannes i prosesser»

«Palegget anses som oppfylt nar kopi av innholdsfortegnelsen signert av verneombud til et slik
stoffkartotek er oversendt Arbeidstilsynet sammen med dokumentasjon pé at brukere har hatt
oppleering i bruk av HMS datablad»

Det vises til vart brev datert 04.07.11 «Tilbakemeldinger om palegg etter tilsynskampanjen
«Bedre Kjemi» (deres ref. 2009/22095) og vart svar pa palegg 4. UiB benytter elektronisk
stoffkartotek, ECOonline. Ved Dyreavdelingen er det registrert 10 ulike kjemikalier.
Virksomhetens stoffkartotek jf. Regelsamling for UiB, Del 3.2 HMS, «Retningslinje for
Kjemikalieregisteret og lokale stoffkartotek» (vediegg 18) falger alle krav hjemlet i «Forskrift
om oppbygging og bruk av stoffkartotek for helsefarlige stoffer i virksomheten», men med
unntak av at denne er elektronisk, og ikke papirbasert. UiB har i brev datert 30.5.2011 til
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Arbeidstilsynet (2011/5450) sgkt om dispensasjon fra dette kravet. Vediagt felger kopi av
innholdsfortegnelsen av stoffkartoteket for Dyreavdelingen, signert av verneombud (vedlegg
19). Pa Dyreavdelingen finnes det i tillegg stoffkartotek med produktdatablad i papirutgave.

HMS-seksjonen tilbyr jevnlig kurs om bruk av det elektroniske stoffkartoteket ECOonline til
universitetsansatte; Trinn 1 og Trinn 2 (vedlegg 20). Kjemikalieansvarlig og verneombud ved
Dyreavdelingen har deltatt pa kursene, og har gitt opplaering i det elektroniske stoffkartoteket
ECOonline til resten av staben. Vediagt felger oversikt over brukere ved Dyreavdelingen som
har gjennomfgrt oppleering i bruk av ECOonline (vedlegg 21). ECOonline er i tillegg tema ved
prosjektoppstartsmater mellom forskere og Dyreavdelingens stab (vedlegg 8), og vil veere
inkludert i kurset i forsgksdyrieere (vedlegg 14) fra og med neste kurs, september 2012.

Palegg 7 Informasjonsblad
«Det skal utarbeides informasjonsblad for helsefarlige biologiske materiale, helsefarlige stoffer
og for stoffer som dannes i prosesser i viksomheten».

«Palegget anses som oppfylt ndr dokumentasjon pa kartotek for informasjonsblad foreligger».

UiB har utarbeidet informasjonsblad i virksomhetens elektroniske stoffkartotek ECOonline jf.
Regelsamling for UiB, Del 3.2 HMS, Retningslinje for Kjemikalieregisteret og lokale
stoffkartotek (vedlegg 18). Dyreavdelingens stoffkartotek er vedlagt (vedlegg 19).
Legemidler som brukes i avdelingen er ikke klassifiseringspliktige i ECOonline og er derfor
registrert i produktdatablad i Dyreavdelingens Medikamentregister (vedlegg 4).

Palegg 8 Register over arbeidstakere
«Arbeidsgiver skal fore register over arbeidstakere som er / eller har vaert eksponert for
biologiske faktorer i smitterisiko 3 og 4. Det samme gjelder for personer som er eksponert for
kreftfremkallende eller arvestoffskadelige kjemikalier eller ioniserende straling».

«Péalegget anses som oppfylt nar Arbeidstilsynet har mottatt dokumentasjon pa at registeret
foreligger og eksempel pa hvordan registeret er bygget opp».

Det vises til vart brev fra 04.07.11, deres ref. 2009/22095 og vart svar om palegg 7. | brev
datert 08.07.11 skriver Arbeidstilsynet at det «vil veere hensiktsmessig & avvente en
etablering av register inntil arbeidsgruppen som er nedsatt av Arbeidsdepartementet kommer
med sine vurderingery. Arbeidstilsynet ga utsatt frist for palegg til 01.02.12. Den nevnte
arbeidsgruppen vil, etter det vi kjenner til, gi sin vurdering i september 2012. Uavhengig av
dette foretar Dyreavdelingen risikovurderinger, som igjen danner grunnlag for helsekontroller
ved universitetets helsetjeneste, HMIS-seksjonen. HVIS-seksjonen vurderer fortlgpende
ytterligere oppfalging, dokumentert i helsenettet Profdoc, jf. svar om palegg 1 og 5 ovenfor.

Palegg 9 Samordning
«Nar flere virksomheter utsver arbeid p& samme arbeidsplass, skal de, nar et er nodvendig,
skriftlig avtale hvem av dem som har ansvar for & samordne internkontrollen for deres felles

aktiviteter eller omrader»

«Palegget anses som oppfylt nér det foreligger dokumentasjon pa en slik samordningsavtale»

Universitetet arbeider med a fa revidert avtalene med Helse Bergen. Fra universitetets side
er det gnskelig a fa en samordningsavtale med Helse Bergen som vedlegg til denne. Signert
avtale vil sendes Arbeidstilsynet nar den foreligger. Det vises for gvrig til vart brev med
tilbakemeldinger om palegg etter tilsynet Arbeid for helse, datert 31.10.11 (Deres ref.
2010/20672) og vart svar om palegg 3.
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Foruten Helse Bergen arbeider Dyreavdelingen sammen med Hgyskolen i Bergen, NIFES og
selskapet BerGenBio AS. Samordningsavtaler med disse institusjonene er under utarbeiding.
Signerte avtaler vil sendes Arbeidstilsynet nar de foreligger.

Det er var vurdering at universitetet har fulgt opp Arbeidstilsynets palegg etter tilsynet. Vi vil
ogsa vise til vart brev med tilbakemeldinger om palegg etter tilsynskampanjen Bedre Kjemi
datert 04.07.11.

Dyreavdelingen ble akkreditert av Association for Assessment and Accreditation of
Laboratory Animal Care International (AAALAC International) 2. mars 2012. Dyreavdelingen
spkte om akkreditering av AAALAC International i juli 2011. Representanter fra AAALAC
International besgkte avdelingen i november 2011. | tillegg til de regulatoriske kravene som
gjelder for forsgk i Europa med dyr, krever AAALAC International at virksomheten beskriver
forhold som skal beskytte mennesker og miljg mot skader som folge av forsgksdyraktivitet.
Det stilles krav om risikovurderinger, beredskapsplaner og stell av dyr, veterinaertjenester og
det fysiske anlegget (som bygg og ventilasjon) ma beskrives mer utfyllende (vedlegg 22).

Som papekt foran, har verneorganisasjonen veert involvert i oppfalgingen av tilsynet, jf
vedlegg 23 fra universitetets hovedverneombud.
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Vedlegg
1. Risikovurdering, Dyreavdelingen
2. Helsekontrollprogram for ansatte og studenter som arbeider med forsgksdyr (pelsbaerende):
http://www.uib.no/poa/hms-portalen/helse/helsetienester/helsekontroll

3. Kontroll av tuberkulosevaksine, Helsekontroll, Internkontrollhandbok, kapittel 12.1, Dyreavdelingen

4. Medikamentregister, Dyreavdelingen

5. Kartlegging av eksponeringsniva av anestigass ved arbeid med anestering av forsgksdyr

6. Retningsliner for stralevern og bruk av straling ved UiB/Uni Research: http:/regler.uib.no/regler/Del-3-
Personal-og-HMS/3.2-Helse-miljoe-og-sikkerhet/3.2.3-HMS-retningslinjer/Retningsline-for-straalevern-og-
bruk-av-straaling-ved-UiB-Uni-Research

7. Stralevern arskontroll 2008 og 2010, Dyreavdelingen

8. Sjekkliste for prosjektoppstartmater

9. Risikovurderingsskjema prosjekt ved Dyreavdelingen

10. Nyhetsbrev, nr. 1 2010, nr. 1 2011, nr. 1 2012

11. Helse, Miljg og sikkerhet i Dyreavdelingen http://www.uib.no/dyreavdelingen/forskning/helse-miljo-og-

sikkerhet-i-dyreavdelingen og htip://www.uib.no/dyreavdelingen/en/resources/health-safety-and-environment-
hse-in-the-animal-facility

12. Bekledningsrutiner, InternkontrollhAndboken, kapittel 2.6

13. Velkomstbrosjyre

14. Kurs i Forsgksdyreleere: http.//www.uib.no/dyreavdelingen/utdanning/forsoksdyriaere-kurs

15. HMS-handlingsplan 2012, Dyreavdelingen

16. Helsekontroll, Internkontrollhandbok, kapittel 12.1, Dyreavdelingen

17. Malrettede helsekontroller: http://www.uib.no/hms/arbeidsfelt/arbeidsmedisinsk-poliklinikk

18. Retningslinje for Kjemikalieregisteret og lokale stoffkartotek; hitp:/regler.uib.no/regler/Del-3-Personal-og-
HMS/3.2-Helse-miljoe-og-sikkerhet/3.2.3-HMS-retningslinjer/Retningslinie-for-Kiemikalieregisteret-og-lokale-
stoffkartotek

19. Innholdsfortegnelsen av stoffkartoteket for Dyreavdelingen

20. Kurs i ECOonline, Trinn 1 og Trinn 2: hitp://www.uib.no/poa/hms-portalen/systematisk-hms-arbeid/hms-
kompetanserkurs-i-kjemikalieregisteret-ecoonline-trinn-1 og http://www.uib.no/poa/hms-portalen/systematisk-
hms-arbeid/hms-kompetanse/kurs-i-kjemikalieregisteret-ecoonline-trinn-2.

21. Bruk av ECOonline ved Dyreavdelingen

22. AAALAC akkreditering; seknad, vedlegg til seknad, svarbrev

23. Bekreftelse fra universitetets hovedverneombud
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Postboks 4720 Sluppen
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Deres ref Var ref Dato

2011/18650 2011/9983-RUJ 13.08.2012

Tilbakemeldinger om palegg etter tilsynskampanjen Bedre Kjemi -
Dyrestaller

Vi viser til vart brev med tilbakemeldinger om palegg etter tilsynskampanjen Bedre Kjemi -
Dyrestaller datert 03.07.12. Under palegg 2 - Malinger av forurensinger i arbeidsatmosfeeren
redegjorde vi for at vi ville ettersende rapport over utfgrte malinger og resultater fra

malingene nar vi har mottatt svar fra Statens Arbeidsmiljginstitutt. Med dette oversendes
rapport.

——
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personaldirekter
Vedlegg:

Rapport: Resultat av utfarte malinger i arbeidsatmosfaeren i Dyreavdelingen, Universitetet i Bergen.

Kopi:
Dyreavdelingen
Universitetets hovedverneombud

Telefon 5558 00 00  Universitetsdirektgrens kontor Postadresse Besgksadresse Saksbehandler
postmottak@uib.no Telefon 55 58 20 01 Postboks 7800 Harald Harfagres gate 1 Runa Jakhelln
Internett www.uib.no  Telefaks 55 58 96 43 5020 Bergen Bergen 55588740

Org no. 874 789 542
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UHRs medlemsinstitusjoner

Deres referanse: Var referanse: Var dato:

12/132-1 30.05.2012

Lederutviklingsprogram for faglig-administrative ledere ved
universiteter og hagskoler - UHRs dekanskole 8

Universitets- og hegskoleradet vil igangsette et nytt lederutviklingsprogram med oppstart i oktober
2012.

Mal

Programmet skal gi deltakerne ekt kompetanse til & videreutvikle egen lederrolle. Hovedvekten vil bli
lagt pa strategiske, faglige, personalmessige og skonomiske aspekter ved lederrollen.
Nettverksbygging og erfaringsutveksling innenfor og pa tvers av institusjonstyper og fag er ogsa
sentrale elementer i programmet.

Malgruppe

Malgruppen er dekaner ved universiteter og hegskoler samt instituttledere ved de sterste
institusjonene. Programmet er relevant for bade tilsatte og valgte dekaner og instituttledere. Det er
plass til 28 deltakere pa programmet.

Programmets hovedelementer er:

e UH-sektoren, nasjonalt og internasjonalt, herunder for eksempel
Rammebetingelser og utviklingstrekk
Samfunnsoppdraget
Kvalitetsarbeid

o Ledelse i en kunnskapsbedrift, dekanrollen, herunder for
eksempel

Strategi- og utviklingsarbeid
Strategisk ledelse med mél- og resultatstyring
Organisasjonskunnskap
Endringsledelse
Forsknings- og utdanningsledelse
Personalledelse, herunder motivasjon, vanskelige samtaler og konflikthandtering
Ekstern kontakt og ekstern kommunikasjon

Ferste samling vil ha hovedfokus pa utfordringer 1 UH-sektoren i1 dag, nasjonalt og internasjonalt, pa
dekanrollen og pa etablering av leringsgrupper. Programkomiteen vil legge frem rammer med
hovedtema for de ovrige samlingene og diskutere dette med deltakerne slik at de far anledning til &
pavirke at programinnholdet er etter forventninger og behov.

Postadresse: Telefon: +47 22 45 39 50 Saksbehandler:
Pilestredet 46 B postmottak@uhr.no Mona Majgaard
NO-0167 Oslo www.uhr.no mona.majgaard@uhr.no

Org.no: 874 652 323 Telefon: 22 45 39 56





Organisering

Programmet bestar av felgende fire samlinger
1. samling: 1.-3. oktober 2012

2. samling: 3.- 5. desember 2012

3. samling: 4.- 6. mars 2013

4. samling: 27- 29. mai 2013

Alle samlingene holdes p4 Sem gjestegérd i Asker.

Forberedelse til forste samling

For at programmet som helhet skal kunne tilpasses deltakernes behov pé best mulig mate, vil
deltakerne allerede til forste samling bli bedt om & sende inn informasjon om sin bakgrunn,
kompetanse og forventninger til programmet.

Arbeidsform

Vi benytter foredrag, faglige innspill, kunnskapsdeling og dialog, refleksjon og
erfaringsutveksling i plenum og i arbeidsgrupper. Deltakerne blir delt inn i leringsgrupper pa
5-6 personer. Gruppene blir et fast element gjennom alle samlingene. Laringsgruppene
benytter blant annet kollegaveiledningsmetoder for 4 arbeide med den enkeltes personlige
ledelsesproblemstillinger og utfordringer. En personlig utviklingsplan er et gjennomgéaende
verktoy i programmet og droftes lepende i leringsgruppearbeidet. For 4 neerme oss praksis og
bygge pa erfaringer fra deltakernes hverdag, vil vi ogsé bruke casearbeid og rollespill.

Mellom samlingene ma det péregnes 1-2 dagers arbeid med forberedelser, lesing av artikler
og oppfelging i egen institusjon.

Vi forutsetter aktiv deltakelse fra alle. Kontinuitet, stabilitet og personlig engasjement er
viktig for a fa utbytte av programmet, i s&rlig grad i leeringsgruppene, og det forutsettes at
deltakerne prioriterer & vere til stede pé alle samlingene.

Kursavgiften er kr 17.000 - per deltaker for hele programmet.
Den faktureres fra UHR til deltakerens institusjon.
Oppholds- og reiseutgifter betales av den enkelte deltaker i tillegg til kursavgiften.

Pamelding og forespersler til Universitets- og hegskoleradet
ved administrativ ansvarlig for dekanskolen: Mona Majgaard
TIf. 22 45 39 56, e-post: mona.majgaard@uhr.no

Faglig ansvarlig for dekanskolen: Seniorrddgiver Rakel Christina Granaas
TIf 22 45 39 61, e-post: rakel.christina.granaas/@uhr.no

Pameldingsfrist 31. august
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O-sak til fakultetsstyremgte 12.09.12

Oppdatert pr 27.08.2012

Status for AG2 sitt arbeid.

Arbeidsgruppe? vil i mgter i uke 35 presentere forelgpige statuser for arbeidet med & utrede
administrativ og teknisk organisering i framtidens fakultet jfr. mandat og rapport fra AG1 samt
styringsgruppens kommentarer til denne.

AG 2 sitt mandat:

e Styrke administrative funksjoner gjennom & forenkle og effektivisere.

e Gjgre administrasjonene mer robuste og mindre sdrbare.

e Foresld en administrativ organisering som pa en best mulig mate understgtter forskning,
utdanning og formidling.

e Gruppen bes videre kartlegge dagens struktur for forskningstekniske stgttefunksjoner, og
peke pa mulig framtidig organisering i traGd med konklusjonene mht organisering av
forskning og undervisning fra rapporten til Arbeidsgruppe 1. Gruppen skal ogsa foresld
prosess for organisering av forskningstekniske funksjoner og kompetanse.

Arbeidsgruppen har analysert dagens administrative og tekniske organisering og vil komme med
forslag til alternative modeller tilpasset framtidens fakultet med faerre institutter og en enhetlig
fakultetsledelse. Det legges vekt pa presentere modeller som profesjonaliserer stgttefunksjonene og
stgtter opp om kjernevirksomhetene forskning, utdanning og formidling.

Vi har i denne presentasjonen valgt a rendyrke modeller. Dagens organisering har en utfordring i at
det er etablert administrative nivaer pa fakultet og institutt som er gjensidig avhengige av hverandre
i saksbehandlingen, mens fagledelsen/ personalledelsen er delt mellom de to nivaene. Dette
medfgrer tidvis dobbel saksbehandling og utfordrer kvalitet og effektivitet. Ved a skissere modellene
hver for seg kan vi drgfte hva som er positive gevinster i den enkelte modell, og hva som kan vaere
utfordringer, samt se modellene i forhold til hverandre. Vi vil ogsa se pa hvilke konsekvenser vil det
fa om vi sentraliserer noen administrative funksjoner, hvilke konsekvenser vil det fa for andre
funksjoner.

Ag 2 har operasjonalisert deler av mandatet for administrasjon til a etterstrebe saksbehandling mest
mulig pa et niva. Dette for a@ gke profesjonalitet, effektivitet og ressursutnyttelse. Det er samtidig
viktig at dette ikke gar pa bekostning av service og nzerhet til studenter og fagmiljgene.

AG2 har ogsa brukt tid pa a kartlegge hvilke roller som vil ivareta viktige funksjoner, veere seg
tekniske eller administrative, inn i fremtidens fakultet. Forslagene til modeller har tatt utgangspunkt i
disse rollebeskrivelsene.
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Forskningstekniske stgttefunksjoner

- En hovedutfordring ved dagens organisering er mangel pad helhetlig oversikt over ressurser,
kapasitet og stgttebehov.

- AG2 forslar & opprette en «Enhet for tekniske tjenester» hvor alle tekniske stillinger pa et
institutt har en tilknytning, pa de instituttene som har tekniske stgttefunksjoner. Enheten bgr
ha en leder/koordinator med teknisk kompetanse og denne skal vaere en sentral stgttespiller
for instituttledelsen og forskningsgruppeledere for a sikre oversikt og helhetlig styring av de
tekniske ressursene. Denne lederfunksjonen/ koordinatorrollen skal ikke vaere et alternativ til
den faglige ledelsen av teknikeren, men en lederstgtte funksjon som kan bista faglig ledelse
med & se gruppen som en helhet.

- Den daglige arbeidsledelse av de tekniske ressursene vil veere i forskningsgruppene. Ved
ressurshehov eller andre utfordringer vil teknisk leder veere stgttespiller for den faglige
ledelsen. Stabilitet og forutsigbarhet for de tekniske ansatte ma ivaretas samtidig som
ressursbruken tilpasses en god og effektiv forskningsproduksjon.

- Koordinering av innkjgp og areakoordinering kan ogsa naturlig knyttes til en slik rolle.

Forslag til videre prosess blir & utrede naermere behov for en slik funksjon, og hvordan det
skal tilpasses en ny instituttstruktur

Modeller for studieadministrasjon
En hovedutfordring med dagens modell er fragmentering, ulikt serviceniva, lokale ulikheter i
systembruk, samt at en del saksbehandling foregar pa to nivaer.

Rollefunksjoner innen studieadministrasjon er:
A. Rekruttering: profilering, opptak, mottak

B. Drift: program, emne, eksamen, timeplan, veiledning, saksbehandling, undervisningsstgtte,
rapportering, vitnemal

C. Kvalitetsutvikling: Reglement, evaluering, utredning og analyse

D. Internasjonalisering: utveksling, mobilitet, fellesgrader

Modell 1 - Front desk — back office

- Front desk: 1-2 personer lokalisert pr institutt for som handterer alle saker som kan Igses pa
stedet. Saker som ikke kan Igses pa stedet sendes videre til back-office som er lokalisert pa
fakultetsnivaet. Studenter og fagansatte vil i hovedsak betjenes av front desk.

- Back-office: Felles ressurs for alle instituttene. Saksbehandling, utredningsarbeid og
planarbeid som ikke trenger & Igses ”pa stedet”.

- |l denne modellen rapporterer alle studieadministrativt ansatte til studieledelse pa fakultetet.

- Stikkord: Saksbehandling pa ett niva, spesialisering, likebehandling, effektivisering,
standardisering, robusthet, alle instituttene far tilgang pa samme kompetansen, gkt
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programstgtte pa fakultetsniva. Oppgavene A til D ivaretas pa fakultet, pa vegne av
fellesskapet.

Modell 2 — Robuste studieadministrasjoner pa instituttene

- Vektlegging av robuste studieseksjoner ved instituttene som rapporterer til instituttledelse

- Studieseksjon med studieleder/koordinator pa hvert institutt

- All administrasjon av studieprogrammene legges til instituttene (A, B, og D), med mulig
unntak av hele eller deler av medisinstudiet som i st@rre grad sentraliseres. Dette er en
anerkjennelse av at medisinstudiet trenger gkt grad av koordinering enn de andre
studieprogrammene.

- Fakultetet rendyrker en koordinerende rolle for alle studieprogrammene (C).

- Nettverksgrupper vil vaere sentrale for a sikre likebehandling av studentene og lik bruk av de
administrative systemene. Studielederne/koordinatorene arbeider tett sammen.

- Stikkord. Saksbehandling pa ett niva, naerhet til undervisningsmiljg og instituttledelse, gkt
lokalt handlingsrom.

Modeller for @konomiadministrasjon

En hovedutfordring i dag er at det er stor variasjon i ressursbruk, kompetanse og arbeidsrutiner ved
de ulike instituttene

Rollefunksjonen inne gkonomiforvaltning vil veere:
A. Controller- lederstgtte, utredning, radgivning, analyse og budsjett
B. Driftsskonom — regnskap, fakturering og lgnn
C. Prosjektgkonom- BOA, radgivning, PA, og prosjektoppfalging.
Modell | — Overordnet faglig styring

- Vektlegging av overordnet faglig styring pa gkonomifeltet

- Prosjektgkonomfunksjonene lokaliseres til instituttene med daglig arbeidsledelse og
personalledelse der, for a fglge opp BOA aktiviteten lokalt ( C ).

- Styrker Controller funksjonen (A) som lokaliseres i stor grad pa instituttene, men knyttes til
fakultetsnivaet for personalansvar og rapportering.

Modell Il - Robuste gkonomiadministrasjoner pa instituttene

- Instituttene handterer alle gkonomioppgaver og har ansvar for koordinering av
fellesoppgaver for fakultetet (A til C) (eks. Radgiving til EU- budsjettering og rapportering)

- Pkonomiseksjoner og ledelse pa hvert institutt.

- Pa fakultetet vil det i denne modellen kun vaere et par Controllere som ivaretar koordinerings
og radgivningsfunksjoner for fakultetsledelsen.

- Nettverksgrupper pa tvers av instituttene blir svaert viktige for a sikre felles rutiner og praksis.
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Modeller for personaladministrasjon:
Hoved funksjonene innen personal er definert til:

A. Rekrutering innen alle stillingskategorier
B. Oppfglging, HMS, konflikthandtering, saksbehandling permisjoner, 1A o.l.
C. Utvikling, lederstgtte, FLYT, kompetanseutvikling

Modell 1. Front desk - back office Alle tilsatte som arbeider med personal far sitt tilsettingsforhold
knytt til fakultetet, menshoveddelen av arbeidstiden er plassert fysisk ved instituttene, tilsvarende de
tidligere skisserte modellene.

| Modell | ser vi for oss en deling av personalfeltet ved a etablere en egen seksjon for rekruttering (A)
under egen ledelse, og en seksjon som arbeider med oppfglging og utvikling. Bakgrunnen for denne
delingen er a fokusere szerlig pa rekrutteringsprosessene som er en utfordring med dagens modell.

En slik sentralisert modell betyr at alle medarbeidere samles i en seksjon, under faglig ledelse av de
to personal ledere pa fakultetet, men er lokalt plassert pa instituttene etter behov

Modell Il. Personaladministrasjon legges til instituttet.

- En personalseksjon per institutt, der en flytter stillinger fra fakultetsnivdet til instituttnivaet.
Pa bakgrunn av sentrale bestemmelser om forvaltning og bruk av PAGA, vil tilsatte som har
oppgaver knytt til personalbehandling fortsatt vaere tilknytt fakultetsnivaet. De gvrige vil
veere tilsatt pa instituttene.

- Modellen innebaerer at instruksjonsmyndighet og personalansvaret blir lagt til
Instituttleder/administrasjonssjef. Saksbehandlere far naerhet til fagmiljgene og
instituttledelsen som kjenner miljget og behovene. De vil kunne prioritere utfra lokale
forhold, og ha sin forankring der. | denne modellen tilfgres instituttene flere personal
ressurser sa langt myndighetskartet ved UiB gir anledning.

Modeller for forskningsadministrasjon:
A. Ledelse

Strategiske oppgaver, utviklingsoppgaver, kontakt med internasjonale og nasjonale
samarbeidsinstitusjoner og interne enheter, personalledelse.

B. Radgivning og spknadsstgtte
Informasjon om sgknadsmuligheter, motivasjon og radgiving, prekvalifisering,
spknadsskriving, forhandlinger og avtaleinngaelse.

C. Adm. forskningsstgtte/drift:
BOA: drift, rapportering og avslutning av prosjekter:





D. Adm. kjernefasiliter/infrastruktur, administrasjon og internkontroll i forhold til lover og
forskrifter. Rapportering.

E. Internasjonalisering m.m.
Informasjon om sgknadsmuligheter for mobilitet, spknadsveiledning, samarbeidsavtaler,
tilrettelegging mobilitet inn og ut.

F. Kvalitetsarbeid:

planarbeid, utviklingsoppgaver, utredningsoppgaver, kvalitetssikring og rutineutvikling,
nettverksledelse og radgiving. Stgtte til utvalg.

Modell I — Sentralisert modell med robust forskningsadministrativ enhet ved fakultetet

- Overordnet faglig styring av forskningsadministrasjonen med prioritering av ressurser i takt
med overordnede malsettinger og strategi.

- Koordinering av fellesoppgaver og kvalitetsarbeid legges til fakultetsnivaet

- Styrking av radgivningsfunksjonene lokaliseres til instituttene med personalledelse er pa
fakultetsniva. Prioritert bruk av forskningsradgivere gjgres i ledergruppen pa fakultetet.

- Forskningsstgtte og drift av prosjekter (BOA-prosjekter) legges til instituttene

- Administrasjon av kjernefasiliteter legges til instituttene

Modell Il — Robuste forskningsadministrative enheter ved instituttene

- Forskningsadministrasjoner ved instituttene handterer alle forskningsadministrative
oppgaver og har ansvar for koordinering av fellesoppgaver og kvalitetsarbeid for hele
fakultetet (eks. koordineringer av SFF sgknader, EU, st@rre utstyrsinnkjgp, oppgaver i forhold
til forskningsetikk, lover mv)

- Lederstgtte som ivaretar koordinerings- og radgivningsfunksjoner for fakultetsledelsen pa
fakultetsnivaet.

- Stikkord. Saksbehandling pa ett niva, naerhet til fagmiljg og instituttledelse, spesialisering, gkt
lokalt handlingsrom.

Forskerutdanning.
Vi har definert rollene innen forskerutdanning til 8 veere:

A. Rekruttering: Opptak, oppnevning av veiledere og Phd-avtale, gkonomiavklaringer (utstyr,
kontor, laboratorieplass mv), oppfglging av formell del: registreringer og oppdateringer i
FS/Mi-Side. (Personaladministrasjonen foretar selve tilsettingen, der det er aktuelt (sgknad,
utlysning, tilsetting, mottak)

B. Drift: Oppfglging med arlig framdriftsrapportering og midtveisevaluering,
gkonomiadministrasjon, personaladministrasjon, internasjonalisering, emneadministrasjon,
stgtte til forskerskoler

C. Auvslutning: Bedgmmelse, prgveforelesning, disputas, diplom, kreering





D. Kvalitetsarbeid (resultat og forbedring av resultat): Reglement, informasjon og retningslinjer
for kandidatene, nasjonal samordning, rekruttering, internasjonalisering, utredning, statte til
programutvalg og utvikling av forskerskolene.

Modell I. Administrativ koordinering av forskerutdanningen pa fakultet.

Koordineringsoppgaver, og fellesoppgaver legges til fakultetsnivdet, administrasjon av
forskerutdanning legges neert faglig koordinator og leder av forskerlinjen.

Rekrutteringsrollen (A) legges i sin helhet ved fakultetet

Driftsrollen (B) legges ved instituttene, institutt samler forskningsadministrative oppgaver i en phd-
koordinator

Avslutningsrollen (C) legges til fakultetet.
Kvalitetsarbeidet (D) legges til fakultetet
Modell Il. Administrativ koordinering av forskerutdanningen pa instituttene

Instituttene samler sine forskerutdanningsoppgaver i en Phd-koordinator. Rollene rekruttering, drift
og avslutning (A-C) legges til instituttene.

Kvalitetsarbeid (D) legges til fakultetet

Instituttene er saksforbereder til beslutningsnivaene

Forslag til prioritering av administrative funksjoner:

AG2 har identifisert behov for & prioritere og dermed styrke fglgende stgttefunksjoner i framtidens
fakultet. Men for @ kunne styrke noen funksjoner, vil det kreve at en samordner/ koordinerer og
sentraliserer noen av funksjonene for a frigjgre kapasitet.

Forslag til prioritering av funksjoner er:
* Teknisk koordinator/leder pa de instituttene som har behov for en slik funksjon

* Lederstgtte (forberedelse til styresaker, stabsfunksjoner for ledergruppen pa fakultetet
inkludert instituttledere)

* Arealforvaltning, og koordinering

* Innkjgp

* Forskningsstgtte (radgivere som gjgres tilgjengelig til fagmiljgene)
* Kommunikasjon, formidling intern og ekstern

* Internasjonalisering (studie, forskning, personal).
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*  PhD-koordinatorer ved instituttene og fakultetet.
*  Rekrutteringssjef og HR- leder
* Dokumentsenteret sentraliseres ved UiB, tilsvarende er gjort pa SV og Juss

*  Samadministrasjon IKO og ISF, oppfelging av fakultetsstyresak 12/7312

Vivil i den endelige rapporten skissere neermere omkring linjeledelse i de de ulike modellforslagene,
men apner for innspill i mgtene.

Ag?2 ser frem til a drgfte modellene med flere aktgrer i prosjektorganisasjonen og med ledelse, & der
fa innspill til den videre prosessen.

Synngve Myhre Kim O. Hommen

Leder av AG2. prosjektsekretaer





Orienteringssak til fakultetsstyremgte 12.09.12

Milepaelsplan «Framtidens fakultet» - Hgsten 2012

- Mal og konsekvenser for omorganiseringen - http://www.uib.no/mofa/om-

fakultetet/framtidens-fakultet/bakgrunn-for-omorganiseringen

Oppdatert pr. 6.9.12/KOH

Gato, tidspunkt og sted | Deltakere, mgtearena Agenda

22, juni Ekstraordinzert fakultetsstyremgte | Fakultetsstyrebehandling av ny
instituttstruktur

10. august Arbeidsgruppe 2(AG2) Drgfting/skriving

09:00-16:00

22. august AG2 Drgfting/skriving

13-15, Rom 220

22. august Styringsgruppen og AG2 v/leder Styringsdialog

15:15-16:30, Rom 231

27. august, kl. 14:00-15:00
Sted: B301

Referansegruppe, AG1,
fakultetsledelse og AG2

Presentasjon fra AG2, drgfting

29. august, 09-11

AG22

Drgfting/skriving

28. august, 14:00-
15:00(18:00)

Instituttlederne og AG2 v/leder

Status fra AG2 og drgfting

29. august, 1315-1430

Mgte i administrativ ledergruppe
(administrasjonssjefsmgte)

Status fra AG2 og drefting

4. september, kl. 13-18,
Rom 107

AG2

Drgfting/skriving

Rom 231

7. september, 10:00-11:30,

Fakultetsledelse og AG2

Hele AG2

10. september

IDU (Informasjon- og
drgftingsutvalget)

Status rapport fra AG2

11. september, 10:30-
16:00, Rom 220

AG2

Drefting/skriving

12. september

Fakultetsstyret

Status AG2 og oppdatert
milepalsplan

14. september, kl. 08:00- AG2 Drgfting/skriving
16:00
17. september AG2 Oversending av rapport til

Styringsgruppen

19. september (tentativ
dato)

FU (Forhandlingsutvalget)

- Milepaalsplan
/giennomfgringsplan

20. september,
13:00-14:00, Rom B307

Styringsgruppen, fakultetsledelse og
AG2

AG2 presenterer sin rapport og
overleverer forslaget til
fakultetsledelsen

20. september,
14:00-15:30, Rom B307

Styringsgruppemgte

Drgfter AG2 sin rapport og gir
sine innspill

Ca. 25. september

Fakuitetsledelse

Offentliggjgring av AG2 rapport

27. september

UiB- styret

Forslag til ny instituttstruktur
behandles i UiB-styret

28. september,

Allmgte for alle ansatte ved

Presentasjon av AG2 sin rapporﬂ




http://www.uib.no/mofa/om

http:12.09.12



Kl. 11:00, Aud 1, BBB

fakultetet

28. september
12:00-15:00, rom 231

Styringsgruppemagte

Drofte og ferdigstille
kommentarer til rapport fra
AG2

1. oktober

IDU (Informasjon- og
drgftingsutvalget)

Informasjon og drefting av
fakultetsledelsen innstilling

3. oktober (tentativ dato)

FU (Forhandlingsutvalget)

AG2 sin rapport

6. oktober Instituttradene Frist for innspill til
fakultetsstyresaken

10. oktober Fakultetsledelse Utsending av fakultetsstyresak |

Oktober Fakultetsledelse Avklaring av prosess rundt
lederstillinger pa instituttniva

15. oktober IDU (Informasjon- og Fakultetsstyresaken

drgftingsutvalget)
17. oktober FU (Forhandlingsutvalget) Fakultetsstyresaken
17. oktober Fakultetsstyret Administrativ organisering,

forskningsstgttefunksjoner og
intern organisering av
instituttene

Ferdigstillingsfase

7. November Fakultetsstyret Prosess og status T
organisasjonsplan

November Ledere og medarbeidere Gjennomfegre
medarbeidersamtaler/
Omistillingsavtaler

November Ledere og medarbeidere Orientering om resultat av
arbeidstakernes innplassering,
og evt. omdisponering

Uke 48 Instituttvise mgter Ny organisasjonsstruktur

1. desember Organisasjonen er klar

17. desember Fakultetsstyremgte

2012

1. januar lverksetting av ny organisasjon
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Utlysing av Helse Vests forskingsmidlar 2013 Page 1 of 1

Seknadsfrist 15. september

Utlysing av Helse Vests forskingsmidlar 2013

No er det mogleg & sokje Helse Vest sine forskingsmidlar for 2013, og det elektroniske
sgknadsskjemaet (eSoknad) er gjort tilgjengeleg. Fristen for & sgkje midlane er 15.
september 2012

Av Solvi Lerfald, Det regionale samarbeidsorganet

Formdlet med forskingsmidlane er at dei skal medverke til & sikre forskingsaktivitet i
helsefgretaka, og auke produktiviteten og kvaliteten pa forskinga. Forskingsmidla skal vere eit 3
insentiv og gkonomisk bidrag til & sikre forsking og oppbygging av forskingskompetanse i sz HELSE VEST OM

helsefgretaka.
o FORSKINGSMIDLAR 2013
Dei som har sokt | tidligare &r vil sja at no er det komne eigne retningslinjer for kvar
soknadsstype. Ogsd rettleiingstekstane i eSgknadsskjemaet er oppdatert. Les heile utlysinga og
finn lenke til soknadsskjema her.
Det vil ogsd bli haldt eit informasjonmgte for Helse Bergen onsdag 22. august ki

14.00-15.30 i Stort auditorium, Sentralblokken, der ein vil f4 anledning til & stille
spersmal.

Publisert 22.06.2012 12:35 | Endret 22.06.2012 16:18

</ TIPS EN VENN . TILBAKEMELDING (5] SKRIv UT E DEL PA FACEBOOK M DEL PA DELICIOUS

http://www.helse-bergen.no/aktuelt/nyheter/Sider/utlysing-av-helse-vests-forskingsmi... 21.08.2012
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Pa Hoyden - Fem av atte institutt kan forsvinne (19.9.2011) _ Page 1 of 2

PA HOYDEN
Abonneér

Om P4 Hayden
Kontakt

NOTISER

» Prioriterer engelsk framfor
norsk

* Millionkontrakt for
jordskjelvforskning

+ Uenighel om tilbaketrukket
studie

« Brann i Nygérdsgaten

« Topp i for Norge

Arkiv

NEWS IN ENGLISH

« Urine gives climate revolution
» Elected rector

« Another UiB researcher
receives prestigious scholarship

* Research data becomes
Russian state secret
« Fewer break-ins in 2011

Archive

NYE B@KER

+ E@S-reft

* Beviskrav | sivile saker

*» Ny publikasjon fra medienorge

+ Scandinavian Studies in
Rhetoric
» Ethics and Images of Pain

Arkiv

NYTT OM NAVN
« Erling Aadland
- Alf Erling Risa

« Arild Linneberg
* Kjell Bernstrom
« Lars Seetre

Arkiv

L=

‘PA HOYDEN

Nettavis for Universitetet i Bergen - tirsdag 10. juli 2012

19.9.2011 i DET SKJER
- ° - - 5 Seminar

Fem av atte institutt kan forsvinne e i
Doktordisputaser

Innen utgangen av 2012 skal Det medisinsk-

odontologiske fakultet omorganiseres. Dagens atte

institutt kan bll redusert til tre. i R

§ keringsutbytte

Av Fredrik Mandal « Han hjelper oss til & forst4 oss

selv

+ Mindre mat i eit varmare klima
« Klarer du deg uten
nettbanken?

« Den brysame ligginga

Det var pa onsdagens fakultetsstyremete ved Det medisinsk-
odontologiske fakultet at saken om fremtidig organisering av
fakultetet ble tatt opp.

P4 bestilling fra fakultetsstyret har Oxford Research AS Arkiv
foretalt en ekstern evaluering av fakultetets organisering.
) § LESERBREV
I arbeidet med rapporten har Oxford Research kommet til at - Dekningsbidrag — igjen!
«dagens komplekse struktur vanskeliggjer ledelse og + Nye arbeids plasser fil
tverrfaglige malsetninger, og anbefaler en modell som ikke talentfulle forskere: « Eia var jeg
overstiger 3—4 institutter. dern
- Kjelig realfagsklima
Styredokumentene og hele rapporten kan du lese her. _ Qﬁ;’:ﬂﬁ:ﬁ:ﬁ:ﬁ
- | ; dekningsbidrag for Mat.-nat.-
To ledergrupper Per Bakke, instituttieder ved Institutt for instituttene
At strukturen er for kompleks er noe fakultetsledelsen ogsa  indremedisin, ser muligheter for & keppe
har blitt oppmerksomme pA. | saksdokumentene til institutt pé tvers og sié sammen delene. Arkiv
onsdagens fakultetsstyremote fortelles det at fakultetet hae  (Arkivioto: Gudrun Sylte)
erfart at atte institutter med ulik sterrelse og kompleksitet har ) i I UiBIMEDIA
fert til at det har blitt to overordnede ledergruppestrukiurer. - Fire &r med husloshet
En ledergruppe skal best4 av at den sentrale + Skyt ikke mesl pa byrakratene
fakuitetsledelsen (dekanat og direkterer) utgjer en indre » Ser-Sudan kan lape alt
fakultetsledergruppe, mens den store gruppen, som 0gsA » - Bidragssystemet fungerer
inkluderer institutledere, males sjeld og til dels oppl. ikke
som en utvidet og lesere koblet gruppe ledere. « Pandreas p festivalplakaten
+ Den stikker heldigvis ikke!
+ Aksjekongen er ogsa
Har nadd grensen o, . bordlimnisreslerog
—Jeg tror det kan veore en god lesning & se pa om + Kunstsommeren
instituttstrukturen kan justeres, slik at en kanskje kan f& « Lei skittvaaret? Lag din egen
TV-vaermelding!
« Test deg selv - er du besett av
shopping?
B LENKER
Pressemeldinger
Doktorgrader
Hubro
Intranett

helse eflerlyser et storre «vi» og et mindre
wjegr i bade universitels- og
fak

(Arkivioto: Silje Grij

Fakta/Det medisinsk-odontologiske
fakuftet

* 12008 ble Det medisinske fakultet og
Det odontologiske fakultet sI&tt sammen
i ett fakultet.

* Bestar i dag av Atte institutt:

Gadas institutt

Institutt or biomedisin
Institutt for indremedisin
Institutt for kirurgiske fag
Insblutt for kiinisk medisin
Institutt for klinisk odontologl
Institutt for
samfunnsmedisinske fag
Senter for intemasjonal helse

* Det jobbes n& med den fremtidige
organiseringen av fakultetet. Ett av
mélene med prosessen er & forenkle
styringsstrukturen. Selskapet Oxford
Research har fores|att at antall institutt
ikke skal overstige tre eller fire.

&= skriv ut artikkelen
& Kommentar tit redaksjonen

=23 Tips en bekjent om denne saken

institutt som har den samme starrelsen, sier Per Bakke, leder for Institutt for indremedisin, Dette er
fakuitetels nest sterste institutt, som i 2010 hadde cirka 300 ansatte og nesten 140 &rsverk.

— Hvis en sldr sammen institutt vil en f& feerre og sterre inslitutt. Det betyr at det ogs# blir en utfordring for
de som blir sittende i instituttledelsen som skal ha et personalansvar, det blir et slere spenn & felge med.
Derfor tror jeg en mé passe p4 at en ikke lager sterre institutt enn i dag, sier han.

Kan kutte pa tvers
Bakke peker pa at det ikke nedvendigvis betyr at det er de minste inshituttene som mé slas sammen.

— Det er en teorelisk mulighet & kappe pa tvers, slik at grensene gar pa tvers av de eksisterende
instituttene. Men det er utfordrende. En har brukt tid pa & sI4 sammen smainstitultene og & fa instituttene
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Pa Heyden - Fem av atte institutt kan forsvinne (19.9.2011)

il & fungere tidligere. Det & kutte opp pa nytt er en utfordring, fordi det tar tid 4 f& en organisasjon til &
fungere.

Samtidig er han klar p4 at det kan ha store fordeler, blant annet gjennom et tettere samarbeid mellom
dekanatet og instituttiedeme.

— Det kan gi mindre holdninger av typen «de og vi» mellom fakulfel og institutt. Hvis alle i sterre grad
silter i samme bat kan samarbeidet bli bedre, sier Bakke.

1+1=3
Senter for internasjonal helse er det minste instituttet ved fakulletet mait i antall ansatie med sine 50
ansatte og 29 rsverk i 2010. Mélt i eksternfinansiering er de derimot blant de starste.

Senterteder Rune Nilsen mener UiB trenger en fakullets- og universitetskultur som i sterre grad bestar av

et avi», ikke el «jeg».

— Hvis det vi driver med er bedre forankret ved et annet institutt, ja da lar vi det vaere der. Det man kan
gjore bedre sammen enn alene, gjar vi sammen. Jeg ser at Senler for intemasjonal helse gjeme kan

legges ned som institutt hvis virksomheten opprettholdes. Noen ganger biir en pluss en til tre, sier Nilsen.

Saken fortsetter under bildet.

Dekan Nina Langeland og fakultetsdirektor Nina Mevold legger frem fremdnftsplanen for
ganiser sjektet for faki (Folo: Fredrik Mandal)

Ferdig for 2013
| fakultetsstyremotet ble det vediatt fem hovedmomenter som ramme for det videre arbeidet med
[ isasj itviklingsprosjekiet:

Forenkling av organisasjons- og styringsstrukiur og tydeliggjering av strategisk ledelse.
Synliggjering av tversgaende strukturer.

Styrke funksjoner som understatter forskning og forskerutdanning.

Styrke undervisningen.

Forenkie administrative funksjoner.

Dekanen skal arbeide videre med mandater, organisering og milepaeisplaner for prosjektet, og legge
disse frem for styret i oktober, Det vil bli opprettet en styringsgruppe for prosjektet under dekanens
ledelse.

Forelepig arbeides det etter en tidsplan hvor prosjektorganisenngen skal vasre etablert i desember i ar,
og fristen for forslag til ny organisasjonsplan skal vaere klart i seplember 2012. Innen januar 2013 skal
den nye organisasjonen vaere pa plass, og nye ledere skal vaere rekruttert eller konstituert.

(Forsidebilde: Jaro Hollan (Arkiv))
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| 'PA HOYDEN -

Nettavis for Universitetet i Bergen - tirsdag 10. juii 2012

B PAHOYDEN
Abonnér

S o Apner odontologibygget Konoraner

Doktordis putaser

El DET SKJER

13.6.2012 Baririar

Det nye odontologibygget ved UIB er nesten ferdigstiit, s Skriv ut artikkelen

B NOTISER
- Prioriterer engelsk framfor  ©9 Statsbygg vil vise publikum hva de har fatt til. o KRONIKKER
norsk Kommentar til redaksjonen - Plenumsforelesninger og

+ Millionkontrakt f Av Matias Helgheim leeri
IURONYBRL CF EZ= Tips en bekjent om denne saken Bsrmngsutbytie

jordskjelvforskning « Han hjelper oss ol A forstd

- Uenighet om tibaketrukket  Fagmitjget har ventet en del 4r nd, men til semesterstart i hast 08s selv v

studie star endelig det nye odonlologibygget ved Det medisinsk-odontologiske fakultet ferdig. Det 15 000 kvadratmeter ~ * Mindre mati eit varmare

*Bman | Nyglisgaten store bygget, inklusiv garasje og offentlig tannklinikk, skal huse 286 studenter og rundt 260 ansatte, og 400 Kiinia

* Topp Ui for Norge pasienter vil bli behandlet i klinikkene daglig. + Karer du deg uten

nettbanken?

Arkiv « Den brysame tigginga
Na er bygget sépass ferdig at fakultet og Statsbygg inviterer (il Apent hus. Innenfor veggene Vil besekende blant
annel finne modemse laboratorium der studentene kan @ve seg pa inngrep uten fare for & trekke feil tann pa Arkiy
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« Urine gives climate
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« Another UiB researcher
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« Research data becomes
Russian state secret

- Fewer break-ins in 2011
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* Kansekvenser av okt
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Archive instituttene
Arkiv
Bl NYE BOKER
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» Beviskrav i sivile saker El UiB 1 MEDIA

+ Ny publikasjon fra » Fire &r med husleshet

medienorge + Skyt ikke mest pa

» Scandinavian Studies in byrakratene

Rhetoric « Ser-Sudan kan tape ait

« Ethics and Images of Pain « - Bidragssystemet fungerer
ikke

Arkiv + Pandreas pa
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Arkiv millioner kroner. (Foto. Trond Isaksen / Statsbygg) e
E LENKER
Pressemeldinger
Doklorgrader
Hubro
Intranett

propedeuliske laboratonet far studentene forseke seg pa dukker fer de gar over til ordinaere pasienter. (Foto:
Statsbygg)
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Friske
seg hittil. Statsbygg

farger gjer de nye fasilitetene noe sp enn der odontolit har opp
uttaller at de ensker & gi fak il ig og lokaler». (Foto: Statsbygg)

Statsbygg)

Interesserte kan besske det &pne odontologibygg og f guidet omvisning onsdag 13. juni. 18.00-20.30.

B SISTE 20 NYHETER
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- Savner klimasatsing fra politikerne (18.6.2012)
« Samler diabetesekspertene (15.6 2012)

« Apner odontologibygget (13.6.2012)

« Krever ekstra lenn etter streiken (13.6.2012)

- Ubuden gjest tar over (12 6.2012)

« Her er nye Pa Hoyden (11.6.2012)

« Nordisk entusiasme i Kina (11.6.2012)

» Streiken er over (7.6.2012)

» Avslutter sak mol klasselistefirmaet (7.6.2012)
« Uansvarlig krise (7.6.2012)

« Tror pé demokraliet (7.6.2012)

« Trar streiken snart er over (6.6.2012)
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P4 Hoyden - Vil gjeninnfere gaveforsterkningen (7.5.2012)

Nettavis for Universitetet | Bergen - onsdag 9. mai 2012

7.5.2012

Vil gjeninnfore gaveforsterkningen

Samme ar som regjemingen la ned
gaveforsterkningsordningen, ekte gavene med 100
millioner kroner. Heyre vedtok & gjeninnfare
ordningen under helgens landsmete.

Av Kim E. Andreassen

P& Hayres landsmete ble det enstemmig vedtatt ny
forskningspalitikk, hvor blant annet
gaveforskningsocrdningen skal gjeninnfares dersom Heyre
far regjeringsposisjon fra neste periode.

S 4 !
Birhte H. Enksen og Hoyre vil
gleninnfore gavelorsterknings-
ordningen. (Foto UiB)

Stor ekning

Gaveforsterkningsordningen innebar at staten bidro med 25
prosent av gavebelapet for private donasjoner til
grunnforskning Ordningen var virksom i fem r far
regjeringen la den ned i r. Begrunnelsen var usikkerhet om
i hvilken grad ordningen Iasle ut ekstra gaver fra det private.

4 Skriv ut artikielen

C2 Kommentar til redaksjonen

[ Tips en bekjent om denne saken
Tall som Bergens Tidene hente! fra Norges forskningsrad
viser at gkningen fra 2010 il 2011 er pa 100 millioner kroner, fra 45 til 147 millioner kroner. Det betyr at
de private donasjonene il forskning okte fra 180 tit 580 millioner kroner.

Vinn-vinn
Birthe H. Eriksen er medtem i Hoyres programkomité og er slipendiat ved Det juridiske fakultet ved UiB

— Gaveforskningsordningen har vist seg & virke bra. Nar det private og offentlige metes far vi en vinn-
vinn-situasjon for forskningen, sier Eriksen til P4 Hayden.

Dynamikk
Erksen mener at de bedriftene som er i front av teknologisk utvikling p4 sitt omr&de har de beste
forutsetningene til & peke ut hva det trengs forskes pé. Universitetene har forskningskompetansen.

— For eksempel er Marine Harvest og andre store oppdrettsneeringer i Bergen pa grunn av
forskningsmiljgene som finnes her. Det oppstar mer dynamikk og bredde nér flere akterer fremmer
forskning, sier Birthe H. Enksen.

1 tillegg til & gjeninnfere og styrke gaveforsierkningsordningen vedtok Heyre enstemmig blant andre
disse punktene fra resolusjonen om forskning og innovasjon:

* At handlingsregelens intensjon om & bruke avkastningen fra Statens Pensjonsfond utland til
investeringsformal som forskning og infrastruktur, skal efterleves.

* Styrke utdanningen innen teknologi- og reaifag

“ At del skat veere en nasjonal konkurranse om forskningsmidler for & sikre at offentlige ressurser til
forskning og utvikling gar til prosjekter av hayest mulig kvalitet.

* Styrke Forskningsradels programmer for kommersialisering av forskningsresultater og den
brukerstyrte og naeringsrettede forskningen, for & bidra til at det kan utvikles nye produkter og tjenester
ut fra naeringslivets egne behov og muligheter,

* Opprette flere stipendiat- og post.doc.shilinger, og iverksette tiltak for & gjere forskning til en mer
forutsigbar og fristende karrierevei.

Kilde: hoyre.no

El SISTE 20 NYHETER
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Pa HOYDEN

! Nettavis for Unlversitetst | Bergen - onsdag 9. mai 2012
9.5.2012

Flere tar doktorgrad

Det har aldri blitt avlagt flere doktorgrader i Norge
enn i 2011. | alt 1329 personer disputerte dette aret,
noe som er dobbelt s34 mange som for ti 4r siden, og C Kommentar til redaksjonen
145 flere enn i 2010.

W Skriv ut arllikketen

EXA Tips en bekjent om denne saken
Av Manrtin Toft, Uniforum

Det framgar av den arlige tilstandsrapporten for hayere utdanning som offentliggjeres i dag. Den viser
0gsa at flere vil studere og at andelen som faller fra underveis i studiene har vaert ganske stabil de siste li
arene

- Arets rapport har for farste gang mal p4 gjennomfering og frafall pa individniva i heyere utdanning.
Dette er noe jeg vil falge tett framover, sier kunnskapsminister Kristin Halvorsen i en pressemelding

- Oppleftende, men kan forbedres

Tilstandsrapporien som utarbeides av Kunnskapsdepartementet hvert ar presenterer tall om situasjonen i
universitets- og hayskolesektoren i 2011 og ser pa utviklingen over tid. | tillegg til & se resultater i
sekloren under elt, gir den ogsa oversikt over status og utviklingstrekk innenfor ulike
institusjonskategoner og for enkeltinstitusjoner.

— Utviklingstrekkene som vises i arets tilstandsrapport for heyere utdanning er opplaftende. men det er
fremdeles mye som kan forbedres, sier Halvorsen.

— For & kunne utforme en politikk som statter opp under universiletenes og heyskolenes viktige funksjon
i samfunnet, er vi avhengig av en presis beskrivelse av dagens situasjon og hvordan utviklingen har vasrt
over id. Arets tilstandsrapport gir oss et bedre grunnlag for & utforme en kunnskapspolitikk for framtida,
sier kunnskapsministeren.

Artikkelen fortselter under bildet.

Kunnsk inisler Knishin Hal beskni
oppleflends. (Foto: Ola Saether)

tallene i arets tilstandsrapport for hayere utdanning for

Skuffet over gkningen i antallet midlertidige ansatte
Forskerforbundet er ikke fomeyd med at tiistandsrapporten viser en klar okning i antallet midlertidige
ansalte ved univenteter og hegskoler.

- Disse tallene er bade overraskende og skuffende, sier Forskerforbundets leder Bjarme Hodne i en
pressemelding.

Et av temaene som belyses i tilstandsrapporten er altsd midlertidig tilsetting

Andelen ansatte ved landets universiteter og heyskoler som jobber uten fast kontrakt fortsetter & stige, til
tross for siste &rs sterke fokus pa de ansattes arbeidsforhold. Fra 2010 til 2011 har andelen midlertidig
tisatte i forsker- og undervisningsstillinger steget fra 19,2 til 19,6 prosent Andelen midlertidige tilsatte i
saksbehandler-fulrederslilling har steget fra 15,8 til 16,7 prosent. Gjennomsnittet i arbeidslivet er ifalge
SSB 7.7 prosent.

- Dagens virkemidler har ikke virket etter hensikten, og Forskerforbundet etterlyser derfor konkrete
planer fra regjeringen for redusert bruk av midlertidig tilsetting, sier Bjarne Hodne.

Det er ingen grunn til at universiteter og heyskoler skal ha hayere andel midlertidig tisetting enn
arbeidslivet foravrig.

- Den ulstrakte bruken av midlertidig tilsetting er bade en trussel mot faglig kvalite! og akademisk frihet,
men bruken svekker 0gsa inslitusjonenes evne til & kunne rekruttere de beste fagfolkene, mener Hodne.

Noen tendenser i universitets- og hoyskolesektoren:

* Sekningen ll hayere utdanning fortsetter & eke. | gjennomsnitt var det 2,1 primaersekere til hver
studieplass i 2011. Tendensen fra de siste &rene fortsetter med hoy sekning til Izerestedene i de storste
byene og svak sekning sarhig til institusjonene i Nord-Norge.

* Personer med innvandrerbakgrunn utgjer en stadig sterre del av studentene, naermere 11 prosent i
2011. De fleste kommer fra ikke-vestlige land. Naturvitenskapelige og tekniske fag er fortsatt mest
populeere blant innvandrerstudentene.

http://nyheter.uib.no/?modus=vis_nyhet&id=51083

B

B

o

DET SKJER
Seminar
Konferanser
Gjesteforelesninger
Doklordispulasear

KRONIKKER

- Marine Le Pen tenker
fremover

+ Klimameldingen - noe a bygge
pa, men usikker virkning

* Kaland slatt il ridder

*» Norge og de slalslasas
tragedie

« Vi slit med sviklande IT-
kompetanse

Arkiv

LESERBREV

» Publisering og myter om «Big
Science»

- Stolte til publisering - til lags
3l alle kan [ngen gjeral

» Lunde-saken fra en uteniandsk
stipendiats synspunk!

= Tilt il UiB?

+ Om driftstelte og devaluering
av forskning - Il

Arkiv

UIB | MEDIA

« Forskar pa torskens barndom
* Kvinner blir
Facebookavhengige

- Foler seg pressel lil dpenhet
om brystkref(

* Kvinner blir leltest avhengige
av Facebook

+ Nylt fra norskkonferansen

« - Truer kvalilaten

« Likestlllingsforum -
Kjennsforskjelier | en
likhetskultur

« Rekordsekning til
fiskehelsastudiet

- Fant Ingen MS-effekt av
omega-3

+ Utkonkurrerer
meningsmalinger

LENKER
Pressemeldinger
Doktorgrader
Hubro

Inlranelt

09.05.2012



http://nyheter.uib.nol?modus=vis

http:oppl.fI.nd

http:framg.1r



Pa Hoyden - Flere tar doktorgrad (9.5.2012) Page 2 of 2

* Det har aldri biitt aviagt flere doktorgrader i Norge enn i 2011. 1 alt 1329 personer disputerte dette Aret,
noe som er dobbeit s& mange som for ti ar siden, og 145 flere enn i 2010.

* Antall publiseringspoeng vokste med nesten 10 prosent fra 2010 til 2011. Det betyr at publiseningen
igjen okte kraftig, elter en utflating i 2010. De gamle universitetene NTNU, UiO og UIT sto for den sterste
veksten i antall publiseringspoeng.

* Antall innreisende utvekslingsstudenter som tar deler av sin utdanning i Norge har okt i perioden 2008-
2010 fra ca 4800 til nesten 8000. De siste Arene har det kommel flest utvekslingsstudenter fra Tyskland,
etterfulgt av Franknke og Spania.

* Selv om publiseringspoeng per vitenskapelig stilling har akt siden 2005, har ikke det medfert lavere
studiepoengproduksjon per vitenskapelig stilting.

* 1 2011 utgjer sektorens inntekter fra bidrag og oppdragsfinansiest aktivitet 1 962 mill. kroner eller 5,6
prosent av samlede driftsinntekter.Utviklingen viser en svak nedgang i andelen totale driftsinntekter i
perioden 2009-2011, etter en pkning fra 2008 til 2009.

El SISTE 20 NYHETER

- Flere tar doklorgrad (9.5.2012)

« Flere midlertidig ansatte (9.5.2012)

- Navlebeskuende klimadekning (3.5.2012)

- Vannlekkasje ved Det psykologisks fakultet (8.5 2012)
» Ellertyser gravejoumalistikk pa forskingsprogram (8.5.2012)
« Universitetsstyret vanter Storm (8.5.2012)

» Insomnl ramer subjektivt (8.5.2012)

* Vil gjeninnfere gaveforslerkningen (7.5.2012)

» Utkonkurrerer meningsmalinger (7.5.2012)

» Akademisk var i emning (4.5.2012)

= — Ansatt reklor gir dobbel svekkelse (4.5.2012)

« FN vit ha deg (4 5.2012)

* Vil redde nordisk (3.5.2012)

« Det udedelige biidet (3.5.2012)

= — Menn ma fa mer penger (2.5.2012)

= Klimargvolusjon fra urin (2.5.2012)

- Realfagbyggel evakuert (30.4.2012)

» Mer Statoil-penger i UiB (30.4 2012)

- inga effekt fra omega-3 (30.4.2012)

= Kyrre Lekve gar av (30.4.2012)

Arkiv
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FINN DINE EU-PENGER J

Utlysningene er offentliggjort

De siste utlysningene i EUs sjuende rammeprogram er nd lagt ut pa nett. Dette er
den stgrste utlysningen noensinne i rammeprogrammet, med mer enn 60 milliarder
norske kroner i potten.

Utlysningene har en ramme pa 8,1 mrd. euro, eller rundt 60 mrd. kroner, og vil utgjgre
hoveddelen av EUs forskningsbudsjett for 2013 pa 10,8 mrd. euro. Utlysningene skal utgjgre
en bro til det neste rammeprogrammet — Horizon 2020, og har et saerskilt fokus pa
innovasjon og store samfunnsutfordringer.

* 4,8 mrd. euro (om lag 36 mrd. kroner), vil investeres i tematiske prioriteringer, herunder
bevaring av hav og vann, bedre bruk av ravarer, effektiv energi, biologiske ressurser,
smarte byer, hjerneforskning, mikrobisk resistens og reform i offentlig sektor.

e Attraktiviteten av Europa for forskere skal styrkes gjennom ERC-stipend og mobilitets- og
karrieretiltak (Marie Sklodowska-Curie Actions) pa i alt 2,7 mrd. euro (om lag 20,3 mrd. kroner).

e Det vil gijennomfgres en pilotutlysning med fem sakalte «ERA-chairs» (jf. Horizon 2020-forslaget) ved
universiteter og forskningsinstitusjoner.

e I utlysningene inngar ogsa en egen SMB-pakke pd 2,1 mrd. euro, eller 15,8 mrd. kroner.

Norske forskere deltar

Om lag 4000 norske forskere deltar na i hele 1060 ulike EU-forskningsprosjekter. De samarbeider med
forskere fra 111 andre land. Den norske suksessraten i EU-forskningen har til nd ligget godt over snittet for
deltakerlandene.

- Konkurransen om EU-forskningsmidler blir stadig hardere. Likevel ser vi at mange norske forskere og
forskningsmiljger fortsetter 8 lykkes med prosjektene de gnsker 8 delta i. Norske forskningsmiljger ber bruke
muligheten til 8 sgke midler fra en av de stgrste pengepottene noensinne, og dermed ogsa posisjonere seg til
EUs neste storsatsing, Horizon 2020, sier Simen Ensby, som leder EU-virksomheten i Forskningsradet.

Utlysningene er lagt ut pa Europakommisjonens deltakerportal. Du vil ogsa finne pekere til de fleste
utlysningene pa Forskningsradets sider.

Skrevet av: Gunnar Bolstad
Publisert: 10.07.2012
Sist oppdatert: 07.08.2012

Andre nettsider

Finn utlysningene her

Kontaktpersoner

Gudrun Langthaler
Spesialradgiver
220375 35
gla@forskningsradet.no

Simen Ensby
Prosjektdirektgr
+47 22 03 74 07
sen@forskningsradet.no
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NASJONAL SATSING PA FORSKNINGSINFRASTRUKTUR

Frist for infrastruktur blir 17. oktober

Neste utlysning innenfor Nasjonal satsing pa forskningsinfrastruktur kunngjgres i
juni 2012. Utlysningen er apen, men fordi det er en lavere gkonomisk ramme enn i
de to forutgdende utlysningene, vil fire forskningspolitiske prioriteringer denne gang
bli vektlagt.

Den gkonomiske rammen for utlysningen blir i stgrrelsesorden 320-350
millioner kroner.

Utlysningen er 8pen for forskningsinfrastruktur innenfor alle fag og disipliner,
og omfatter, som tidligere utlysninger, videreutvikling, samordning og
tilgjengeliggjgring av nasjonale databaser og elektronisk infrastruktur.

Teff konkurranse

- Vi er glade for & kunne bidra til en fortsatt ngdvendig og pakrevet
modernisering av norsk forskningsinfrastruktur, sier avdelingsdirektgr Asbjgrn
Mo.

- Men den begrensede gkonomiske rammen, og fglgelig teffe konkurransen om
midler, utfordrer institusjonene til & foreta en ngye prioritering av hvilke
soknader de vil fremme. Derfor signaliserer vi allerede na hvilke overordnede
forskningspolitiske prioriteringer som vil vektlegges ved utvelgelsen av
prosjekter, fortsetter Mo.

(Foto: Shutterstock)

De fire prioriteringene er:

* Helse og velferd

¢ Biogkonomi

¢ Klima og miljg

¢ Energi og miljgvennlig teknologi

Utlysningens begrensede gkonomiske ramme kan tilsi at heller ikke alle disse fire prioriterte omrddene kan
tilgodesees med bevilgning.

Prosedyrer som sist

Tilsvarende sgknads- og evalueringsprosedyrer som i 2010-utlysningen vil bli brukt, se Nasjonal strategi for
forskningsinfrastruktur for detaljer. Prosjekter som har status «investeringsklart» pa Norsk veikart for
forskningsinfrastruktur kan enten velge & sende revidert sgknad eller en ny fullstendig sgknad. Neermere
detaljer vil bli gitt i utlysningen ndr denne kunngjgres i manedsskiftet mai/juni.

Skrevet av: Ingvil Bjernaes

Publisert: 26.04.2012

Sist oppdatert: 26.04.2012
Se ogsd

Nyhet Infrastruktur
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PRISER FOR FORSKNING, FORMIDLING OG INNOVASION

Hvem fortjener Forskningsradets priser for 2012?

I september deler Forskningsradet ut sine tre arlige priser. Hvem mener du
fortjener en utmerkelse?

Les kommentarer (0) | Legg igjen en kommentar

Forsknings- og innovasjonsmiljsene kan na foresld kandidater til Forskningsradets priser. Forslag kan komme
fra enkeltpersoner eller fra institusjoner.

Prisen for fremragende forskning

Denne prisen er pd 1 million kroner og skal gis til forskere som holder meget hoy faglig kvalitet, nasjonalt og
internasjonalt. Prisen omfatter alle fag og disipliner, inkludert tverrfaglige miljger. Prisen skal veere
inspirasjonskilde til videre innsats.

Forslag til kandidater ma veere fyldig begrunnet og dokumentert og
sendes til Forskningsradet per papirpost innen 22. juni 2012.
Vedtektene finner du gverst i hgyre marg.

Formidlingsprisen

Formidlingsprisen er p& 250 000 kroner og skal gis til forskere som
utmerker seg med levende og nyskapende kommunikasjon fra eget
fagfelt.

Prisen skal stimulere til formidling av forskning overfor allmennheten, og

alle typer formidling kan premieres. Vinneren av prisen for fremragende

forskning far et eksemplar av
Forslag til kandidater m3 veere fyldig begrunnet og dokumentert og skulpturen "Liggende Mgbius" av
sendes til Forskningsradet per papirpost innen 22. juni 2012. Aase Texmon Rygh.

Vedtektene finner du gverst i hgyre marg.

Innovasjonsprisen

Forskningsradets innovasjonspris er pad 500 000 kroner og gis til en virksomhet som har utmerket seg med
eksepsjonelt god utnyttelse av forskningsresultater og pa den maten skapt forskningsbasert innovasjon.
Virksomheten ma ha benyttet seg av ett eller flere av Forskningsradets virkemidler. Prisen kan deles ut til
bade offentlige og private virksomheter.

Bruk skjemaet "Innovasjonsprisen” ved forslag til kandidat. Skjemaet sendes til Forskningsradet per
papirpost innen 22. juni 2012. Skjemaet finner du gverst i hgyre marg.

Prisutdeling
Prisene deles ut under Forskningsradets festaften i Oslo konserthus 19. september 2012,

Skrevet av: Thomas Evensen
Publisert: 26.04.2012
Sist oppdatert: 27.04.2012

Se ogsd

Formidlingsprisen
Innovasjonsprisen

Om Forskningsradets priser
Prisen for fremragende forskning

http://www.forskningsradet.no/no/Nyheter/Hvem_fortjener Forskningsradets priser f... 09.05.2012



http://www.forskningsradet.no/noiNyheter/Hvern_fortjener_Forskningsradets--.priser







