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BAKGRUNN - MANDAT - ARBEIDSFORM

Bakgrunn — Helsinkideklarasjonen

De etiske sider ved biomedisinsk forskning pa mennesker har fatt gkende oppmerksombhet i
arene etter den annen verdenskrig, ikke minst som falge av rettsoppgjeret i Niirnberg i 1946.
Etiske retningslinjer for forskning pa mennesker ble utarbeidet i regi av Verdens legeforening
og vedtatt i 1964 (Helsinkideklarasjonen). Andre relevante retningslinjer er
Oviedokonvensjonen (Europaradet) med tilleggsprotokoller som Norge har ratifisert, og
Guidelines for Good Clinical Practice (GCP).

Regionale komiteer for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk

Norge opprettet et forskningsetisk komitésystem for medisin i 1985 med en komité i hver av
det som da var fem helseregioner. Komiteene har 9 medlemmer og er bredt sammensatt av
personer med ulik faglig og yrkesmessig bakgrunn. Retningslinjer ble fastsatt av det
daveerende Kultur- og vitenskapsdepartementet. Dagens Kunnskapsdepartement oppnevner
komiteenes medlemmer. Fra og med 2006 har det blitt etablert flere komiteer i samsvar med
et gkende antall forskningsprosjekter. Stortinget vedtok i 2006 forskningsetikkloven og fra
og med 1.7.2007 er komiteene forvaltningsorganer hjemlet i denne loven.

Komiteenes mandat

I samsvar med forskningsetikkloven har Kunnskapsdepartementet fastsatt nye retningslinjer
for de regionale komiteer for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk.

Mandatet som gjaldt for den perioden denne arsmeldingen omfatter, er gjengitt til slutt i
arsmeldingen. Her heter det at komiteenes oppgaver er:

- a veilede og gi rad om forskningsetiske spgrsmal
- a arbeide for a gjare forskningsetiske prinsipper kjent

Komiteene kan ogsa pa eget initiativ ta opp til behandling forskningsetiske problemer.

Komiteene skal forelegges samtlige biomedisinske forskningsprosjekter hvor det inngar for-
sgk pa mennesker og som ikke er av en slik art at det regnes som en del av vanlig etablert be-
handlingsprosedyre. Det gjelder bade terapeutisk og ikke-terapeutisk forskning pa pasienter
og friske forsgkspersoner/informanter. Komiteene skal ogsa forelegges forskning pa identifi-
serbart eller anonymt humant materiale og identifiserbare eller anonyme data, samt forsgk pa
lik og forsgk pa eller med fostre og fostervev.

Biomedisinsk forskning omfatter i denne sammenheng ogsa forskning som anvender psyko-
logisk, samfunnsvitenskapelig og bioteknologisk metodikk. Kriteriene for at slike forsknings-
prosjekter skal veere framleggingspliktige er at de omhandler menneskers fysiske eller men-
tale helse og anvender terapeutiske eller ikke-terapeutiske metoder pa personer.

Komiteene skal ogsa vurdere opprettelse av alle forskningsbiobanker i henhold til biobank-
loven av 21.2.2003, samt endret, utvidet eller ny bruk av anonymisert biobankmateriale.
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Komiteene gir rad og veiledning etter en alminnelig forskningsetisk vurdering med bakgrunn i
Helsinkideklarasjonen og andre forskningsetiske retningslinjer fra nasjonale og internasjonale
organer. Komiteene baserer seg ogsa pa relevante profesjonsetiske retningslinjer, sa vel som
mer allmennmoralske betraktninger. Forskningsetikken er ikke en annen og hayere” form for
moral enn allmennmoralen og skal kunne ta hensyn til det gitte samfunns spesielle moralske
og kulturelle tradisjoner.

Eksempler pa vanlige forskningsetiske prinsipper er at det skal innhentes frivillig informert

samtykke fra forsgkspersoner og informanter og at mulig risiko og ubehag skal avveies mot
den medisinske betydning av prosjektet for forsgkspersonen selv og/eller andre. Hensynet til
forsgkspersonens velferd skal alltid ga foran vitenskapens og samfunnets interesser.

Komiteenes arbeidsform

Komiteene holder 9-11 mgter i aret. Mgtedatoer og frister for innsending av prosjekter til de
ulike komiteene, samt skjema med veiledning og ytterligere informasjon finnes pa nettadres-
sen www.etikkom.no

De regionale komiteer for medisinsk forskningsetikk (REK) og Den nasjonale forsknings-
etiske komité for medisin (NEM) mgtes to ganger i aret i et arbeidsutvalg bestaende av komi-
teenes ledere og sekreteerer. Det tas der opp prinsipielle forskningsetiske problemstillinger og
andre saker av felles interesse.

Ved det sakalte Storfellesmgtet som arrangeres arlig, mates ogsa medlemmene i REK og
NEM, samt inviterte personer utenfra. Storfellesmgtet arrangeres som et seminar med aktuelle
forskningsetiske tema.

Komiteenes medlemmer og sekreteerer deltar i undervisning og informasjonsvirksomhet i
ulike sammenhenger gjennom aret.


http://www.etikkom.no/NEM/REK/rek.htm
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Kap. 2 MEDLEMMER | DE REGIONALE KOMITEER FOR
MEDISINSK OG HELSEFAGLIG FORSKNINGSETIKK 2007

Sammensetningen av komiteene ble endret i 2007 ved at nestleder ble fast medlem og det
ble oppnevnt nye varamedlemmer for leder og nestleder.

Regional komité for Sgr Norge A (f.o.m. 01.01.08 REK Sgr-@st Norge A)
Omfatter institusjoner fra Helseregion Sgr @st
1.1-31.12.2007

Medisinsk fagkyndig

Leder Kristian Hagestad, leder, Helsetilsynet

Nestleder: Astrid Ngkleby Heiberg, Universitetet i Oslo (fra medisinsk fakultet)
Medisinsk fagkyndig — offentlig helsemyndighet

Medlem: Seniorradgiver Statens helsetilsyn Morten Calmeyer

Personlig vara: Fylkeslege Pal Iden

Psykologisk fagkyndig — Universitetet i Oslo
Medlem: Professor Nils Inge Landrg
Personlig vara: Farsteamanuensis Annika Melinder

Offentlig godkjent sykepleier
Medlem: Farsteamanuensis Sigrun Hvalvik,
Personlig vara: Studierektor Karin Kongsli

Sykehuseier
Medlem: Plandirekter Jan Reidar Bergwitz-Larsen

Personlig vara: Viseadministrerende direktgr Marit Lund Hamkoll

Etisk fagkyndig

Medlem: Lege og filosof Jorid Moen

Personlig vara: 1.1.07 til 30.6.07 Professor Panos Dimas
1.7.07 til 31.12.07 Professor @yvind Rabbas

Jurist

Medlem: Farsteamanuensis Endre Stavang

Personlig vara: Stipendiat Birgitte Hagland

Lekrepresentant

Medlem: Fylkespolitiker Ingunn Dalaker @derud

Personlig vara: Fylkespolitiker Lars Bjaadal

Sekreteer:

Radgiver Jgrgen Hardang

Adresse: Det medisinske fakultetet, Universitetet i Oslo, REK Sgr-@st A,
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Posthoks 1130 Blindern, 0318 Oslo

Telefon: 22 84 46 66
Fax: 22 84 46 61
E-post: jorgen.hardang@medisin.uio.no

Regional komité for Sgr-Norge REK Sgr B (f.o.m. 01.01.08 REK Sgr-@st Norge B)

Omfatter Vestfold, Buskerud, Telemark, Aust-Agder og Vest-Agder samt statlige
sykehus i Helse Sgr 1 Oslo og andre statlige institusjoner i Oslo.

01.01.-31.12.2007

Medisinsk fagkyndig
Leder: Professor emeritus Tor Norseth
Nestleder: Professor emeritus Ulrich Abildgaard

Medisinsk fagkyndig — offentlig helsemyndighet
Medlem: Fylkeslege Anne-Sofie Syvertsen
Personlig vara: Ass. fylkeslege Grete Bjgrang

Psykologisk fagkyndig - Universitetet
Medlem: Professor Olav Vassend
Personlig vara: Farsteamanuensis Anne Kari Torgalsbgen

Offentlig godkjent sykepleier
Medlem: Farsteamanuensis Bengt Karlsson
Personlig vara: Cand. San. Frank Oterholt

Sykehuseier
Medlem: Juridisk radgiver Berit Herlofsen
Personlig vara: Viseadministrerende direktgr Marit Lund Hamkoll

Etisk fagkyndig

Medlem: Professor @yvind Baune
Personlig vara: Stipendiat Anne Maria Skrikerud
Jurist

Medlem: Hagskolelektor Ingun Sletnes
Personlig vara: Professor Marit Halvorsen
Lekrepresentant

Medlem: Fylkespolitiker Eva Ulland
Personlig vara: Fylkespolitiker Torleif Haugland
Sekreteer

Radgiver Julianne Krohn-Hansen (permisjon f.o.m. 31.04.2007)
Fungerende radgiver Ola P. Hole (01.05.2007-31.07.2007)
Fungerende radgiver Jorunn Lindholt (f.0.m. 01.08.2007)
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Adresse: Det medisinske fakultetet, Universitetet i Oslo, REK Sgr-@st B,
Postboks 1130 Blindern, 0318 Oslo

Telefon: 228506 70

Fax: 22 84 46 61

E-post: juliannk@medisin.uio.no

Regional komité @st-Norge A (F.0.m. 01.01.07 REK Sgr-@st C)

Omfatter Akershus, @stfold, Hedmark, Oppland og Oslo, inkludert statlige sykehus i
Helse Ost.

1.1-31.12.2007
Medisinsk fagkyndig — Det medisinske fakultet

Leder: Professor Knut Engedal
Nestleder: Professor Erik Monn

Medisinsk fagkyndig — offentlig helsemyndighet
Medlem: Assisterende fylkeslege Helge Worren
Personlig vara: Fylkeslege Elisabeth Markhus

Psykologisk fagkyndig — Det medisinske fakultet
Medlem: Professor Anne Inger Helmen Borge
Personlig vara: Professor Pal Kraft

Offentlig godkjent sykepleier
Medlem: Fgrsteamanuensis Ashild Slettebg
Personlig vara: Farsteamanuensis Venke Sgrlie

Sykehuseier
Medlem: DPS-sjef Ingrid Olavsdotter Nesland

Personlig vara: Sjefspsykolog Anne-Kristine Schanke

Etisk fagkyndig

Medlem: Dr. art. Ellen-Marie Forsberg
Personlig vara: Farstelektor Per Ariansen

Jurist

Medlem. Farsteamanuensis Jan E. Helgesen
Personlig vara: Farsteamanuensis Cecilie Hellestveit
Lekrepresentant

Medlem: Fylkespolitiker Kristin Lges
Personlig vara: Fylkespolitiker Ola Prestegarden
Sekreteer:

Avdelingsleder Ida S. Nyquist


mailto:juliannk@medisin.uio.no
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Adresse:

Telefon:
Fax:
E-post:

Det medisinske fakultetet, Universitetet i Oslo, REK Sgr-@st A,
Postboks 1130 Blindern, 0318 Oslo

22 84 46 67

22 84 46 61

I.s nyquist@medisin.uio.no

Regional komité @st-Norge B (F.0.m. 01.01.07 REK Sgr-@st D)

Omfatter Akershus, @stfold, Hedmark, Oppland og Oslo, inkludert statlige sykehus i

Helse Ost.

REK Sgr-@st D ble oppnevnt vinteren 2007 og hadde sitt farste ordingere mgte 24. mai.

Medisinsk fagkyndig — offentlig helsemyndighet

Leder:
Nestleder:

Stein A. Evensen
Karen Helene @rstavik

Psykologisk fagkyndig — Universitetet i Oslo

Medlem:
Personlig vara:

Stephen von Tetzchner
Anne Mari Torgersen

Offentlig godkjent sykepleier

Medlem:
Personlig vara:

Sykehuseier
Medlem:

Personlig vara:

Etisk fagkyndig
Medlem:
Personlig vara:

Liv Wergeland Sgrbye
Bjarg Th. Landmark

Rolf Lindemann
Sissel Reinlie

Marianne Forsmann
Torben Hviid Nielsen

Offentlig helsemyndighet

Medlem:
Personlig vara:

Jurist
Medlem:
Personlig vara:

Lekrepresentant
Medlem:
Personlig vara:

Sekretar

Grethe Hellstram Hoddevik,
Tharald Hetland

Olav Molven
Helene Braanen

Elisabeth Fanghol
Gunhild Fundlid Brevig

Radgiver Ingrid M. Middelthon (tiltradde 01.01.2007)
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Adresse: Det medisinske fakultetet, Universitetet i Oslo, REK Sgr-@st D,
Postboks 1130 Blindern, 0318 Oslo

Telefon: 22 8505 93

Fax: 22 84 46 61

E-post: I.m.middelthon@medisin.uio.no

Regional komité for Vest-Norge
Omfatter Sogn og Fjordane, Hordaland og Rogaland

Medisinsk fagkyndig

Leder: Professor Jon Lekven
Varamedlem: Professor Nina Langeland
Nestleder: Professor Arnold Berstad
Varamedlem: Professor Ansgar Berg
Psykologisk fagkyndig

Medlem: Farsteamanuensis Knut Dalen
Varamedlem: Professor Inger H. Nordhus

Sykehuseier
Medlem: Direktar Sissel Moe Lichtenberg

Varamedlem: Professor Odd Helge Gilja

Offentlig helsemyndighet
Medlem: Fylkeslege Petter @gar,
Varamedlem: Assisterende fylkeslege Anne-Lisbeth Vabg,

Sykepleierforbundet
Medlem: Sykepleier Karl Henrik Nygaard
Varamedlem: Farsteamanuensis Eva Gjengedal

Etikkompetent

Medlem: Farsteamanuensis Paola de Cuzzani
Varamedlem: Professor Roger Strand

Jurist

Medlem: Professor Henriette Sinding Aasen
Varamedlem: Farsteamanuensis Bjgrn Henning @stenstad

Lekrepresentant

Medlem: Leerer Bente Krokeide
Varamedlem: Fylkespolitiker Hans Otto Robberstad
Sekreteerer

Seniorkonsulent Arne Salbu, tIf. 55 97 84 98
Farstekonsulent Anne Berit @lmheim, tIf. 55 97 84 99
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TIf: 55 97 50 00 (sentralen)
e-post: rek-vest@uib.no

Postadresse: Universitetet i Bergen, Det medisinske fakultet, Postboks 7804, 5020 Bergen
Besgksadresse: Haukeland Universitetssykehus, Sentralblokken, 2. etg, Rom 4617

Regional komité for Midt-Norge
Omfatter Nord-Trgndelag, Sgr-Tregndelag og Mgre og Romsdal.
Medisinsk fagkyndig — Det medisinske fakultet

Leder: Professor Arne Sandvik
Varamedlem: Professor Sven Erik Gisvold

Nestleder: Farsteamanuensis Anna Mary Bofin
Varamedlem: Fgrsteamanuensis Siri Forsmo

Medisinsk fagkyndig - offentlig helsemyndighet
Medlem: Overlege Wenche Frogn Selleg
Varamedlem: Ass. fylkeslege Harry vande Water

Psykologisk fagkyndig
Medlem: Professor Hans M. Nordahl
Varamedlem: Professor Heidi Hjelmeland

Offentlig godkjent sykepleier
Medlem: Farstelektor Eldbjerg Braute
Varamedlem: Hggskolelektor Aashild Thorsen

Lekrepresentant
Medlem: Personalsjef Endre Lysg
Varamedlem: Fylkespolitiker Laila Roel

Sykehuseier
Medlem: Rektor Greta K. Herje

Varamedlem: Ordfgrer Arne Hestnes (til 31.05.07)
Varamedlem: Stabsdirektar Per Holger Broch (fra 01.06.07)

Etisk fagkyndig
Medlem: Farsteamanuensis May Thorseth
Varamedlem: Fgrsteamanuensis Bjgrn Myskja

Jurist
Medlem: Dommer Sverre Erik Jebens
Varamedlem: Lagdommer Sissel Endresen

Sekreteer:

Seniorradgiver Arild Hals, tIf. 73597506
Seniorkonsulent Jacob C Hglen tlIf. 73597508
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Postadresse: Det medisinske fakultet, Universitetet i Trondheim, 7489 Trondheim
Besgksadresse: @ya Helsehus, 5. etg., St. Olavs Hospital, Universitetssykehuset i Trondheim,
E-post: rek-4@medisin.ntnu.no

Regional komité for Nord-Norge

Omfatter Finnmark, Troms og Nordland og prosjekter som angar samer.

1.1-31.12.2007

Medisinsk fagkyndig

Leder: Fersteamanuensis Ellisiv Bageberg Mathisen

Nestleder: Professor Terje Risberg (1.1-31.7.2007)
Professor Johan Svartberg (1.8.-31.12.2007)

Sykehuseier
Medlem: Fou-konsulent Grete Tarres

Varamedlem: Radgiver Ingvild Rge

Offentlig helsemyndighet
Medlem: Fylkeslege Odd Herder
Varamedlem: Fylkeslege Karin Straume

Offentlig godkjent sykepleier
Medlem: Sykepleier Sissel Holla
Varamedlem: Sykepleier Malfrid Ovanger

Etisk fagkyndig

Medlem: Universitetslektor Roar Anfinsen

Varameldem: Professor Ketil Bonaunet (1.1-31.7.2007)
Professor Jon Hellesnes (1.8.-31.12.2007)

Juridisk fagkyndig
Medlem: Universitetslektor Kristin Solberg
Varamedlem: Lagdommer Tonje Fisknes

Lekrepresentant

Medlem: Fylkesordfarer Jon Tarset

Varamedlem: Rektor Wenche Skallerud (1.1-14.8.2007)
Fylkesvaraordferer Ane-Marthe Aasen (15.8-31.12.2007)

Psykologisk fagkyndig

Medlem: Farsteamanuensis Anders Agmo (1.1-30.6-2007)
Professor Jan H. Rosenvinge (1.7-31.12.2007)

Varamedlem: Amanuensis Bertil Bjerkan

Komitesekretaer
Radgiver Ingunn Ytrehus

12
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Radgiver May Britt Rossvoll
Det medisinske fakultet, Universitetet i Tromsg, 9037 Tromsg

Adresse:
Telefon:

Telefaks:
E-post:

Kap. 3

77649180
77 64 53 00

rek-nord@fagmed.uit.no

OMFANG OG INNHOLD AV VIRKSOMHETEN

Utviklingen i antall nye prosjekter

Siden de regionale komiteene for medisinsk forskningsetikk ble etablert i 1985, har antallet
studier mottatt til vurdering gkt jevnt. Tabell 1 viser den historiske utviklingen i antall nye
prosjekter per ar. Vi ser en markant gkning mellom 1999 og 2000 og mellom 2005 og 2006.

Tabell 1: Utviklingen i antall nye prosjekter1986-2006 totalt og fordelt pa komiteene.

REK REK REK REK REK SUM

dst- Ser- Vest- Midt- Nord-

Norge Norge Norge Norge Norge
1986 0 0 ** 39 22 24 85
1987 0 3 66 57 29 155
1988 * 85 108 66 50 31 340
1989 78 121 76 52 26 353
1990 100 149 59 45 51 404
1991 97 161 84 65 47 454
1992 124 182 114 55 57 532
1993 143 238 106 79 57 623
1994 118 218 95 80 83 594
1995 128 218 135 102 86 669
1996 121 231 117 107 67 643
1997 159 244 152 112 75 742
1998 177 256 147 91 63 734
1999 203 238 128 114 72 755
2000 225 289 180 150 75 919
2001 199 293 186 141 86 905
2002 205 300 189 150 85 929
2003 251 290 239 190 109 1079
2004 299 367 269 212 101 1248
2005 281 415 273 240 105 1314
2006 336 498 304 269 164 1571
2007 328 517 283|306 (+14)a 203 1637
SUM 3657 5336 3307 2703 1696 16 685

* Gjelder fra hgsten 1987, ** Gjelder fra desember 1985, o av 320 mottatte saker ble 14 behandlet i REK-
Nord-Norge som avlastning.

13
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Andelsmessig fordeling pa komiteene

De regionale komiteene for medisinsk forskningsetikk vurderte til sammen 1651 prosjekter i
2007. Som tidligere er det REK Sgr som har flest prosjekter til vurdering.

Tabell 2: Prosentandel av det totale antall prosjekter mottatt i 2005-2007 fordelt pa
komiteene.

REK REK REK REK REK

@st-Norge | Sgr-Norge |Vest-Norge |Midt-Norge |Nord-Norge
2005 21 32 21 18 8
2006 21 32 19 17 10
2007 20 31 17 19 12

Prosjektvurdering

For noen mottatte prosjekter finner komiteene at de faller utenfor mandatet. I tillegg

kommer en rekke forhandsvurderinger av prosjekter med spgrsmal om framleggingsplikt.
Forhandsvurderingene gjeres som regel av komiteens leder, nestleder og sekretariat og
registreres ikke i oversikten over mottatte prosjekter.

Bare et fatall prosjekter har blitt tilradd ved farste gangs behandling uten kommentarer.
Antall fraradde prosjekter har likevel i alle ar veert lite. Dette skyldes at de fleste prosjektene
blir bearbeidet etter rad og veiledning fra komiteene. Den endelige utformingen skjer som
regel i dialog mellom prosjektleder og komiteens leder eller nestleder og/eller sekretariat.

Tabell 3 viser oversikt over mottatte prosjekter i 2006 og hvor mange av disse i antall og
prosent, som ble vurdert til & falle utenfor mandatet eller fraradd. De fleste av det antall
prosjekter som da gjenstar er tilradd. Det er likevel et mindre antall prosjekter som ikke er
formelt sluttbehandlet, da prosjektleder ikke har gitt tilbakemelding pa komiteens merknader.

Tabell 3: Antall mottatte prosjekter, antall utenfor mandatet og antall fraradde i 2007

REK REK REK REK REK

Dst- Sar- Vest- Midt- Nord- SUM

Norge Norge Norge Norge Norge
Antall nye prosjekt 328 517 283 306 203 1637
Hvorav utenfor mandatet | 27 (8.2%) | 34 (6.6%) | 20 (7%)| 14 (5%) | 5 (3%)| 100 (6%)
Hvorav fraradd 18 (5.5%) | 27 (5.2%) 8 (3%) 6 (2%)| 10 (5%)| 69 (4%)
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Forskningsbiobanker

Da biobankloven tradte i kraft 1.7.2003 ble komiteens arbeidsomrade utvidet ved at
komiteene ble forvaltningsorgan i forhold til biobanklovens bestemmelser om
forskningsbhiobanker. Komiteene skal blant annet vurdere sgknader om opprettelse av

forskningsbiobanker (84) og de skal vurdere flere forhold i forbindelse med endret, utvidet
eller ny bruk av innsamlet materiale (§13).

Tabell 4 viser antall forskningsbiobanker vurdert i komiteene de siste tre arene. Det synkende
antallet kan muligens skyldes at institusjoner og legemiddelfirma etter hvert har fatt godkjent
og etablert generelle forskningsbiobanker, slik at de ikke ma sgke sarskilt for det enkelte

forskningsprosjekt.

Tabell 4: Antall forskningshiobanker vurdert i 2004-2007

REK REK REK REK REK SUM

Dst- Sar- Vest- Midt- | Nord-

Norge |Norge |[Norge |Norge |Norge
2004 78 157 78 62 34 409
2005 82 172 71 43 23 391
2006 69 149 77 28 29 352
2007 114 51 44 53

Informasjon om prosjektene som vurderes

| tabellene 5 til 8 gjengis informasjon om forskningens innhold, hvem man forsker pa samt
finansieringskilder. Tabellene er basert pa prosjektledernes egen kategorisering og
innrapportering og ikke kvalitetssikret av REK. Det er kun de prosjekter som er innsendt
elektronisk som er registrert i tabellene. Antallene i #-rubrikkene er derfor ufullstendige, mens
fordelingene er representative for det totale antallet.

Tabell 5: Klassifisering av prosjektene fra 2007

REK REK REK REK REK SUM
Dst Ser Vest Midt- Nord-
Norge Norge

# % | # % | # % | # % |# |% |# %
Grunnforskning 30 |9 |85 |18|43 |16 |48 |15 |32 |16 |238 |15
Klinisk anvendt forskning | 203 | 61 | 246 | 52 | 163 |61 | 172 |55 |88 |44 | 872 |55
Bio- og genteknologisk 15 |4 |36 |8 |12 |4 |14 |4 |11 |6 (88 |6
forskning
Utpraving av medisinsk 9 3 114 |3 |7 3 (13 |4 |1 |1 (44 |3
utstyr
Legemiddelutprgving 63 |19 |56 |12 |6 2 |17 |5 |23 |12 |165]|10
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De regionale komiteer for medisinsk forskningsetikk

Arsmelding 2007

Samfunnsmed./epidemiol. |37 |11 |76 |16 |49 |18 |67 |21 |57 |29 |286 |18
forskning

Psykologisk forskning 38 |11 |55 |12|51 |[19|35 |11 |31 |16 |210]13
Annen helsefaglig 47 114182 |17 |44 |16 |39 |12 |32 |16 |244 |15
forskning

Samfunnsvitenskapelig 32 10|42 |9 |33 |12|38 |12 |25 |13 |170 |11
forskning

Forskning i utviklingsland | 5 1 |21 |3 |6 2 |8 3 |5 |3 |36 |2
Annen 36 |11[32 |7 [23 |9 [19 |6 |13 |7 |123|8

Prosenttallene angir andel av det totale antall prosjekter innen hver komité som er registrert pa
de ulike kategoriene. Hvert prosjekt vil som regel veere registrert pa flere kategorier. Antallet
prosjekter (#) er noe lavere enn det reelle antallet ettersom enkelte prosjekter ikke er innsendt

elektronisk.

Tabell 6: Prosjektenes utprevningsfase i 2007

REK @st | REK Sgr REK REK REK SUM

Vest Midt- Nord-

Norge Norge
#| % #| % #| % #| % #| % #| %
Utprgvingsfase | 3 1 8| 2 0 0 0 0 2| 1 13 1
Utprgvingsfase Il 22 7 16 3 1 0 5 2 8| 4 52 3
Utprgvingsfase Il 36| 11 27| 6 2 1 11 3 12| 6 88 6
Utprgvingsfase IV | 13 4 15| 3 7 3 8 3 3| 2 46 3
Ikke angitt/aktuelt | 261 | 78| 406 | 86| 259 | 96| 291 | 92| 174 | 87| 1391 | 87

Prosenttallene angir andel av det totale antall prosjekter innen hver komité som er registrert pa
de ulike kategoriene. Antallet prosjekter (#) er noe lavere enn det reelle antallet ettersom
enkelte prosjekter ikke er innsendt elektronisk.

Tabell 7: Hvem og hva forskningsprosjektene omfatter i 2007

REK REK REK REK REK SUM
Dt Ser Vest Midt- Nord-
Norge Norge
#| % #| % #| % #1 % #1 % #| %
Friske personer 9127|166 |35| 107 | 40| 114| 36 77| 39| 555|355
Pasienter/syke 254 176 |1325|69|190| 71| 207| 66| 125| 631101 |69
\Voksne 277 | 83386 |82| 227 |84 | 255| 81| 150 | 75|1295 |81
Barn (under 18 ar) 57|17 115] 24| 48] 18 56| 18 37| 19| 313]20
Andre umyndige 8| 2| 10| 2 8| 3 4 1 4 2 34| 2
Kun kvinner/jenter 29| 9| 46|10 25| 9 31| 10 21| 11| 15210
Kun menn/gutter 6| 2| 17| 4 3| 1 12 4 2 1 40| 3
Innsatte i fengsel 2| 1 2| 0 2| 1 1 0 0 0 7| 0
Soldater 0] O 41 1 0] O 2 1 2 1 8] 1
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De regionale komiteer for medisinsk forskningsetikk Arsmelding 2007

Minoritetsgrupper 12| 4| 19| 4 2| 1 3 1 5 3 41| 3
Fostre 21 1 3] 1 11 0 1 0 1 1 8| 1
Lik 3| 1 3| 1 21 1 2 1 0 0 10| 1
Kun annet humant 8| 2| 14| 3 71 3 5 2 6 3 40| 3
materiale

Hvert prosjekt vil som regel vaere registrert pa flere kategorier. Prosenttallene angir andel av
det totale antall prosjekter innen hver komité som er registrert pa de ulike kategoriene.
Antallet prosjekter (#) er noe lavere enn det reelle antallet ettersom enkelte prosjekter ikke er
innsendt elektronisk.

Tabell 8: Finansieringskilder i 2007

REK REK REK REK REK SUM
Dt Ser Vest Midt- Nord-
Norge Norge

#| % #| % #| % #l % #| % #| %
Egen institusjon 205 |61 | 317 | 67| 198 | 74| 245| 78| 147 | 741112 |70
Legemiddelfirma 64| 19| 58|12 | 13| 5 13 4 21| 11| 16911
Annet privat firma 18| 5| 17| 4| 17| 6 6| 2 6| 3 64| 4
Pasientorganisasjon 3| 1| 10| 2 8| 3 3] 1 6| 3 30| 2
Forskningsinstitusjon 18| 5| 56|12 | 28] 10 28| 9 18| 9| 148 9
Norges forskningsrad 16| 5| 38| 8| 14| 5 171 5 8| 4 93| 6
Annen offentlig 38 11| 42| 9| 28|10 34| 11 33| 17| 17511
myndighet
Annet 49 | 15| 71|15| 41|15 41| 13 31| 16| 23315

Hvert prosjekt kan veere registrert pa flere kategorier. Prosenttallene angir andel av det totale
antall prosjekter innen hver komité som er registrert pa de ulike kategoriene. Antallet
prosjekter (#) er noe lavere enn det reelle antallet ettersom enkelte prosjekter ikke er innsendt
elektronisk.

Kap. 4 FORSKNINGSETISKE PROBLEMSTILLINGER

| dette og neste kapittel refereres noen problemstillinger som har veert diskutert i de regionale
komiteene for medisinsk forskningsetikk i 2007.

Selv om problemstillingene er felles for komiteene, presenteres de her med utgangspunkt i
dragftinger av konkrete prosjekter i de enkelte komiteene.

Prosjekteksempel

REK Vest behandlet et prosjekt om utvidelse av terapeutiske muligheter ved akutt hjerneslag.
Under 5 % av de som far hjerneslag vil fa den eneste akuttbehandling som er godkjent,
blodpropplasende medisin. Slik behandling er heller ikke godkjent for folk over 80 ar.
Hensikten med denne studien er a utvide behandlingsmulighetene til ogsa @ omfatte dem som
i dag er utelukket fra slik behandling (bl.a. pasienter med hgyt blodtrykk eller diabetes).
Gjennomfaring skjer ved a endre indikasjoner for etablerte metoder. En utvider altsa standard
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akuttbehandlingstilbud til pasienter som tidligere ikke har fatt dette. En vil tilby intra-artiell
mekanisk embolektomi (fisking™) til pasienter som vakner med sitt slag, og pasienter med
stort hjerneslag. Prosjektet gjelder utelukkende bruk av etablerte metoder.

Vurdering

Komiteen behandlet denne saken, som har fem delstudier, i flere mgter. Komiteen vurderte at
prosjektet representerer en stor etisk utfordring ettersom det var betydelige risikomomenter
forbundet med de planlagte studiene. Komiteen bemerket at det var gjentatte ganger referert
til egne “erfaringer’ uten at dette var nsermere dokumentert i prosjektbeskrivelsen, protokollen
eller i referanselistene. For pasienter over 80 ar gnsket en i et av delprosjektene a utvide
indikasjonsomradet for trombolyse utover dagens aldersgrense pa 80 ar. Her var det flere
uklarheter for komiteen; som hva var begrunnelsen for dagens grense, og hva var ny
kunnskap i forhold til dette? Hvordan vurderes fysiologisk vs. kalendarisk alder? Hvordan
vurderes komorbiditet? Det var en reell mulighet for at det som her skulle gjgres kunne
medfare det verst tenkelige utfall, nemlig at pasienten dar pa grunn av forsgket. Da var det
apenbart at komiteen — og prosjektleder sa vel som den utfgrende institusjon — star overfor en
seerdeles krevende etisk vurdering av om prosjektet som helhet, eller noen av undergruppene,
burde gjennomfares.

Komiteen trengte a fa redegjort for risikobildet ved prosjektet versus risikobildet ved det som
var alternative behandlingsopplegg, eller mangel pa slike, for de pasienter som skulle innga.
Fremstillingen matte klarlegge hva som var vitenskapelig dokumentert i egne eller andres
materialer og relevansen av disse data for prosjektet. Videre matte det fremga hva som var
antagelser, samt egne eller andres erfaringer, med en sannsynlighetsvurdering av hvor sikre
slike antagelser/erfaringer var.

Komiteen mottok senere et tillegg til forseksprotokollen og en utferlig redegjarelse om
risikomomentene knyttet til de fem delprosjektene. Redegjarelsen gjennomgikk det som var
kjent i litteraturen, men komiteen kunne ikke se at det forela publiserte resultater fra eget
forskningsmiljg som var relevante som sammenligningsgrunnlag. Den oppdaterte
gjennomgangen viste at det pa noen punkter manglet adekvat dokumentasjon. Videre var det
for to av problemstillingene (behandling av pas. med tidl. slag/diabetes eller hgyt blodtrykk)
slik at amerikanske og europeiske retningslinjer var i strid med hverandre. Ogsa pa denne
bakgrunn var det viktig at disse spgrsmalene ble nermere undersgkt. Men
risikomemomentene for hhv. dgdsfall og varig nedsatt funksjons- og livskvalitet uten
behandling var minst like store. Det ville derfor veare vanskelig a pavise at prosjektet hadde
medfart et uheldig eller fatalt utfall i det enkelte tilfelle. Men prosjektet kunne trolig vise om
det var noen vinning & hente for pasientene som gruppe. Det er en mulighet for, i hvert fall
teoretisk, at prosjektet gjorde mer skade enn nytte og prosjektleder hadde derfor na tatt
initiativet til at en ekstern sikkerhetskomité fulgte utviklingen og gjorde seg opp en mening
om ansvarligheten for hver 10. pasient som ble inkludert i hvert av delprosjektene. Komiteen
sa dette som et konstruktivt tiltak som reduserte omfanget av evt. uakseptable konsekvenser
betraktelig.

Et sentralt punkt i prosjektet var at det skulle gjennomfares uten informert samtykke. Dette
forhold var gjort godt rede for og det ligger i sakens natur at hjerneslag bergrer ofte selve
samtykkekompetansen, dvs. pasientens evne til & forsta og/eller uttrykke sitt samtykke og dets
rekkevidde. Dessuten var det slik at det tilgjengelige tidsvindu for trombolytisk behandling
var sa kort som 3 timer fra symptomene oppsto. Det innebar at enhver tidsbruk for f.eks. &
innhente samtykke, forvisse seg om at samtykkekompetansen var reell og evt. sgke
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pargrendes vurdering, representerte en trussel som kunne forringe pasientens
behandlingsresultat. Komiteen aksepterte at det under disse omstendigheter var tilradelig &
gjennomfare delprosjektene uten primart samtykke fra pasienten. Komiteen viste ogsa til at
Datatilsynet/Personvernombudet hadde godkjent prosjektet.

Studentoppgaver: Forskning pa sarbare grupper?

REK Midt-Norge far til vurdering mange studentprosjekter, og i mange av disse prosjektene
er det tatt opp sensitive tema, ofte med utgangspunkt i sarbare og utsatte grupper. Komiteen
stoppet to prosjekter i 2007 med den begrunnelse at forskning pa de grupper som en gnsket a
forske pa, ikke passet som studiepopulasjon i studentprosjekter med begrenset vitenskapelig
verdi.

Den ene studien var en livskvalitetsstudie pa barn og foreldre der barnet led av MLD
(Metakromatisk leukodystrofi). Det er per dags dato registrert 13 barn i 12 familier i Norge i
dag med denne lidelsen. Barna som skulle inkluderes i studien vil veare pa hgyst ulike stadier i
sin sykdomsutvikling. Selv om det hadde veert best a fa direkte svar fra de barna som
intellektuelt og kommunikasjonsmessig hadde veert i stand til det, matte en bruke
foreldrerapport pa hele gruppen for & oppna et valid sammenlikningsgrunnlag, uavhengig av
evnespenn. Det inntrykket man kunne fa av barnas livskvalitet ville vaere hgyst indirekte, og
man matte derfor veere klar over de begrensninger en slik form for rapportering ville
innebare.

| den andre studien var hensikten a undersgke i hvilken grad par som skulle til IVF-
behandling pa St Olavs Hospital informerte sine omgivelser om sin barnlgshet. En ville
forsgke a belyse arsakene til at de forteller eller ikke forteller det. Studien var en deskriptiv
tverrsnittsundersgkelse av infertile par som skulle starte med behandling med IVF (in vitro
fertilisering - prevergrsbehandling). Det ville bli foretatt strukturerte intervju, og 50 par
skulle intervjues ved hjelp av et sparreskjema.

I sin kommentar til prosjektene la komiteen vekt pa at dette var sarbare grupper som, om en
skulle gjennomfare dette, matte vaere meget godt vitenskaplig begrunnet og ogsa at de etiske
sider ved slik forskning matte draftes inngaende. Komiteen mente at studentene manglet de
ngdvendige kvalifikasjoner for & gjennomfare slike prosjekter. Komiteen understreket
imidlertid at forskning pa disse gruppene matte kunne gjgres, men at en da matte stille klare
krav til kvalifikasjoner og begrunnelser for slik forskning.

Innhenting av data og etablering av database for fremtidige forskningsprosjekter

REK @st B har hatt en jevn pagang av prosjekter med uklare grenser mellom rutinearbeid i en
sykehusavdeling og gnske om & fa i gang forskning. Hovedspgrsmalet for komiteen i
behandlingen av disse sgknadene har vart om det er mulig a lage en grenseoppgang mellom
rutinemessig kvalitetssikring av diagnostiske databaser og databaser som gnskes omgjort til
forskningsdatabaser. Et annet sparsmal er bredden pa samtykket og hvorvidt det kan gis
generell tillatelse til & gjere flere prosjekter innen et tematisk avgrenset omrade som bygger
pa samme data.
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Eksempel pa dette er prosjektet "Outcome Evaluation of a New Adult Eating Disorders Unit
at Regional avdeling for spiseforstyrrelser (RASP)”, som ble vurdert av REK @st B i 2007.
Prosjektets formal var a evaluere forandringer i sykdomsbildet hos pasienter behandlet ved
RASP. Man ville etablere en database for systematisk & evaluere og dokumentere pasientdata
ved innleggelse og utskriving, samt oppfalging etter ett ar. Utredningsverktayene var
diagnostisk intervju, 10 spgarreskjema og diverse fysiske parametere. Prosjektleders primare
begrunnelse for fremlegging til REK var at datamaterialet ville kunne benyttes for a forutse
utvilkling i sykdomsbildet over tid. | det tilfellet vurderte REK @st B det slik at det ikke var
definert noen forskningssparsmal i sgknaden og at prosjektet kun ville opprette en database
for kvalitetssikring. Derfor falt prosjektet utenfor fremleggelsesplikten til REK, men ble
omfattet av helseregisterloven.

De generelle spgrsmalene prosjekter av denne typen reiser ble vurdert pa det halvarlige matet
mellom alle REKenes ledere og komitésekretaerer hgsten 2007. Det ble oppnadd enighet om
to viktige prinsipper. For det farste at det ikke kan gis generelle tillatelser for fremtidige
delprosjekter og at det ligger noen viktige begrensninger i hvor bredt et samtykke kan veere.
For det andre er ikke malsetningen om a publisere resultater fra kvalitetssikring tilstrekkelig
grunn for a kalle aktiviteten forskning.

Skjeeringspunktet mellom kvalitetskontroll/kartlegging og forskning reiser i tillegg en del
spgrsmal det er viktig at blir gjenstand for debatt med det formal & oppna konsensus REKene
imellom. Kort kan nevnes en fastsettelse av hvilke vitenskapelige kriterier som ma legges til
grunn for konvertering til forskningsdatabase og hvor velvillige skal REK veere til & vurdere
og veilede prosjekter som ikke tilfredsstiller kravene for forskning. REK @st B vurderer dette
som en prioritert oppgave for 2008.

Avgrensing i forhold til mandat

REK Sgr B mottok i 2007 flere prosjekter som komiteen vurderte a ligge i grenselandet for
hva som ligger innenfor komiteens mandat. Den mottok blant annet en tverrsnittstudie der alle
typer inneliggende pasienter ved R-R HF skulle screenes for ernaringsstatus. Bakgrunnen for
prosjektet ble oppgitt & vaere at ernaringsbehandling mange steder er lavt prioritert, og at
gvrige studier har vist at opp til 75 % av pasientene pa sykehus ikke far tilstrekkelig energi og
naringsstoffer. Hypotesen var at feil- og underernaring kan vare en medvirkende arsak til
sykdom, falge av sykdom eller virke som forverrende faktor i forlgpet av en sykdom”. Malet
med studien var falgelig at screening, vurdering og oppfelging av ernaringsstatus
rutinemessig skal inngd i en plan for behandling og pleie av alle pasienter.

Komiteens vurdering

Komiteen uttalte at den ikke oppfattet prosjektet som forskning da kartleggingen av
ernaringsstatus hos pasientene ma anses som en del av undervisningen og opplaringen av
studenter i klinisk ernaering om mat og erneering pa sykehus. Komiteen viste ogsa til at seker
hadde oppgitt at prosjektets formal blant annet skulle veere at studentene skulle bli bedre kjent
med sykehusavdelingen og pasientsamtalen, samt at resultatene av kartleggingen kun ville bli
presentert internt pa sykehuset.
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Komiteen fant at prosjektet matte anses som en studentgvelse som ikke omfatter forskning pa
pasienter og at prosjektet falt utenfor komiteens retningslinjer for hva som er
fremleggelsespliktig.

Prosjektleder sendte deretter inn en klage pa komiteens vedtak, vedlagt tilradingsbrev fra
personvernombudet. Begrunnelsen for klagen var at prosjektleder mente at prosjektet var en
reell kartleggingsstudie, og dermed et forskningsprosjekt som har behov for REKs
godkjenning. Videre ble det fremholdt at personvernombudets tilrading var gjort under
forutsetning av REK-godkjenning. Det ble ogsa anfart at resultatene skulle forsgkes publisert
eksternt.

Klagen ble oversendt NEM.

NEMs vurdering

NEM fattet vedtak om & opprettholde REKs vedtak. NEM begrunner vedtaket pa falgende
mate i sitt sammendrag: Komiteen (NEM) mente at prosjektet i sin ndvarende form sar tvil
om hvorvidt dette er & betrakte som forskning. Prosjektet mangler en klar hypotese eller
forskningsrettet malformulering og publiseringsmalsetningen er vag.

NEM uttaler videre at prosjektet fremstar som et utviklingsarbeid for a forbedre den kliniske
virksomheten internt pa bakgrunn fra eksisterende kunnskap. Prosjektet anses som velegnet til
dette, i tillegg til at det har et klart undervisningsformal. Prosjektet anses ikke som etisk
kontroversielt, og det kan gjennomfgres under de vanlige hensyn til taushetsbelagte
opplysninger etc. Det henvises til Personvernombud mht rad om hvordan disse best kan
Ivaretas.

Vedrgrende personombudets forutsetning for tilrading sier NEM at denne antakelig skyldes
ordlyden i personopplysningsforskriften paragraf 7-27, som unntar et prosjekt fra
konsesjonsplikt dersom prosjektet er vurdert av REK. Vedtaket blir imidlertid i dette tilfellet
for kategorisk og at en naturlig forstaelse av forskriften er at den har en implisitt forutsetning
om fremleggelsesplikt som avgjeres etter en annen lov.

NEM mente ogsa at REK burde gitt rad om hva som kunne gjgres med prosjektet for at det
kunne bli et forskningsprosjekt hvis dette var gnskelig fra prosjektleders side.

Kobling av register med og uten samtykke

REK Sgr-@st A behandlet en sgknad om oppretting av en forskningsfil for
generasjonsstudier - arsaker til og konsekvenser av helseproblemer i forbindelse med
svangerskap og fadsel”. Ifglge sgknaden ligger de data en trenger for & kunne gjare denne
forskningen, allerede registrert i Mor og barn undersgkelsen og Medisinsk fgdselsregister. |
den planlagte forskningsfilen skal det kobles helseopplysninger om deltakerne fra disse to
registrene. | tillegg til mor og barn skal det registreres opplysninger om far (uavhengig om
han deltar i MoBa eller ikke) om barnets eventuelle sgsken (uavhengig om de deltar i MoBa
eller ikke), om mors og fars egen fgdsel i sin tid, noen opplysninger om mors og fars foreldre
og til sist opplysninger om mors og fars eventuelle sgsken m/eventuelle barn. Et slikt register
vil omfatte noen hundre tusen personer, kanskje opp til ca 20 % av den norske befolkning. |
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tillegg har MoBa biologisk materiale som kan utnyttes til & gjere ulike analyser, blant annet
genetiske analyser.

Opprettelse av forskningsfilen innebarer dels en samtykkebasert kopling av opplysninger (for
deltakerne i MoBa), dels en kopling som ikke er samtykkebasert (for alle de avrige).
Argumentet mot a innhente samtykke er at det vil bli for kostbart og arbeidskrevende.
Dessuten vil en slik framgangsmate ogsa svekke forskningsprosjektet, idet et relativt stort
antall trolig ikke aktivt vil gi samtykke. Resultatet vil bli et langt darligere datagrunnlag og
dermed mindre mulighet for & avdekke arsakssammenhenger. Sgkeren opplyser at det sgkes
om “dispensasjon fra taushetsplikten for & innhente opplysninger til bruk for kobling ...”.
Argumentene som anfgres for a innvilge slik dispensasjon er: ”Vi kan ikke se at behandlingen
av helseopplysningene vil fare til noen ulemper for noen av de registrerte, mens den derimot
vil ha stor samfunnsmessig betydning. Sterrelsen pa datamaterialet og sammenstillingen av
data fra ulike kilder gir forskningsmessig unike muligheter, men stiller ogsa krav til
oppbevaring og etisk forsvarlig bruk.”

Komiteens vurdering

Mot argumentet som er anfgrt om at samtykkebasert forskning pa dette omradet er
problematisk og ikke gir den gnskede sikkerhet, kan det innvendes at en slik argumentasjon
synes a stride mot det allmenne prisnippet om informert samtykke i Helsinki-deklarasjonen, i
den grad deklarasjonen appliseres pa helseopplysninger og ikke bare pa intervensjonsstudier. |
sgknadsskjemaet er det anfart at prosjektet vil bli utfgrt i henhold til Helsinki-deklarasjonen.

En kopling slik som planlagt vil ogsa lett komme i strid med gjeldende prinsipper for
personvern. MoBa-studien bygger pa dette prinsippet og er samtykkebasert. Det er
problematisk at en studie som er en utvidelse av MoBa, ikke skal vaere samtykkebasert. Det at
et samtykke kan veare mer eller mindre bredt, bryter ikke med det allmenne prinsippet om a
spke samtykke for a bruke sensitive opplysninger i forskning. Komiteen anser at
forskningsfilen vil ga ut over de rammer som det avgitte samtykke i Mor barn studien gir
(eller kunne gitt). Ingen av dem som inkluderes i denne filen, vil ha mulighet til a trekke seg.

For a kunne tilra et slikt avvik fra hovedregelen, ma ulempen for den enkelte veere mindre enn
samfunnsnytten. Selv om belastningen kan veere begrenset eller minimal for mange og endog

de fleste, kan likevel et ikke ubetydelig antall deltakere reagere negativt, dersom de far vite at
de er registrert uten & ha blitt forespurt og uten mulighet til & trekke seg.

For deltakerne i MoBa kan det ogsa oppleves som en krenkelse at det samtykke de har gitt
(for seg og sitt barn) "teyes” til a gjelde andre personer, og at sensitive opplysninger om dem
selv koples opp mot identifiserbare personer i nar familie med det formal a forske bl.a. pa
genetiske forhold.

Nar det gjelder den samfunnsmessige betydningen, anfares det at den vitenskapelige verdi av
forskningsfilen vil vere stor. Komiteen har ikke grunn til & betvile at sa er tilfellet. Det kan
imidlertid reises sparsmal om hvor vidt den vitenskapelige betydningen ngdvendigvis er det
samme som den samfunnsmessige. Sammenhengen er ikke ngdvendigvis direkte. | sgknaden
savnes en drgfting av den spesifikt samfunnmessige betydningen og evt. omkostninger ved
oppretting av forskningsfilen. Hvilke samfunnsmessige konsekvenser kan det ha at
personvernet settes til side eller svekkes? Komiteen kan ikke se at sgkeren har oppfylt sin
begrunnelsesbyrde pa dette punkt.

Den aktuelle forskningsfilen og andre prosjekter av denne typen kan ha stor vitenskaplig og
helsemessig betydning. Men for & kunne lykkes ogsa i framtiden, er man avhengig av allmenn
tillit i befolkningen. Hvis forskere gar ut over et samtykke som er gitt eller ser bort fra kravet
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om innhenting av samtykke, kan en ikke utelukke at det pa sikt farer til sviktende tillit i
befolkningen til den maten forskningen gjennomfares pa. Det kan igjen medfgre vansker med
a fa oppslutning om viktige prosjekter i fremtiden.

Vedtak:

Pa grunnlag av de ovenfor anfarte merknadene kan ikke komiteen godkjennes prosjektet slik
det er framlagt.

Kap. 5 ANNEN VIRKSOMHET

REK, Sgr @st A
Utvalgsmgter og seminarer

AU/Storfellesmatet

Sekretzar deltok pa metet i arbeidsutvalget mellom REK og NEM den 6. juni i Tromsg. Leder
og sekreter deltok pa arbeidsutvalgsmatet mellom REK og NEM 3. desember i Oslo.
Ovennevnte samt noen av komiteens medlemmer deltok pa Storfellesmgatet arrangert av NEM
i Bergen 8.-10. oktober.

Interne seminar

Leder og sekretear deltok pa forvaltningskurs arrangert av REK Vest i Bergen 17. august
2007.

Leder og sekretar deltok pa REK Sgr B’s seminar om kvalitativ metode for komiteene i REK
Ser og @st den 18. april.

Haringssaker
Som for REK Sgr B.

Informasjonsvirksomhet, mgter og saksbehandling

Mgter med Rikshospitalet-Radiumshopsitalet og REK Sgr. Se REK Sgr B
Som for B.

Studietur til Helsinki.

Komiteen var pa studietur til Helsinki 4. til 5. november 2007. Komiteen mgtte regionale og
nasjonale komiteer og fikk en god innfaring i hvordan forskningsetikken er lovfestet og
hvilke ordninger som gjelder for vurdering av medisinsk forskning i Finland.

Arbeidet med revisjon av sgknadsskjemaet til REK.

Det ble satt i gang et arbeid med & revidere sgknadsskjemaet. Det ble holdt 5 mgater for &
drgfte forslag til endringer, 25.1.07, 14.2.07, 22.2.07, 8.3.07 og 14.3.07. De som har deltatt
fast er @yvind Baune, Jorid Moen, Jgrgen Hardang. Ellers har fglgende veert med i
drgftingene: Paul Mgller, Siv Holen, Marit Halvorsen, Knut Ruyter, Julianne Krohn-Hansen.
Et utkast til skjema er blitt fylt ut av to prosjektleder for a teste det ut. Utkastet til nytt skjema
ble overlatt til REK Nord for videre utpreving og innarbeiding i den nye databasen

REK Sgr @st B
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Utvalgsmater og seminarer

AU/Storfellesmgtet

Leder deltok pa matet i arbeidsutvalget mellom REK og Nem den 6. juni i Tromsg. Leder og
fungerende sekretzr deltok pa arbeidsutvalgsmgtet mellom REK og NEM 3. desember
avholdt i Oslo.

Ovennevnte samt flere av komiteens medlemmer deltok pa Storfellesmatet arrangert av NEM
i Bergen 8.-10. oktober.

Interne seminar

Leder Tor Norseth og sekreter Julianne Krohn-Hansen arrangerte pa vegne av REK Sgr B
internt ettermiddagsseminar om kvalitativ metode for komiteene i REK Sgr og @st den 18.
april. "Hvordan kan vi bedre kommunikasjonen mellom REKene og forskere som benytter
kvalitative metoder og sikre at disse prosjektene behandles pa egne premisser”.
Foredragsholder og tema som ble drgftet var:

e Fgrsteamanuensis Ida Torunn Bjark (1ISV)- erfaringer fra mgter med REK.

e Professor Ragnvald Kalleberg (SV) holdt foredrag om kvalitative metoders serlige
kjennetegn, nytte, verdi og begrensinger. Redskaper/kriterier for vurdering av de
vitenskapelige sidene ved kvalitative prosjekter for REK-medlemmer.

e Professor Trygve Wyller (TF)— sarlige forskningsetiske utfordringer — og fordeler ved
bruk av de kvalitative metodene i helsefeltet. Stikkord: Nerhet, anonymisering,
sarbarhet

Leder og fungerende sekretaer deltok pa forvaltningskurs arrangert av REK Vest i Bergen 17.
august 2007.

Hgringssaker

REK Sgr B uttalte seg om felgende saker i 2007

Ny forskrift om klinisk utpreving av legemidler til mennesker. Helse- og
omsorgsdepartementet sendte 18.08.07 ut forslag til ny forskrift ut pa haring. De
forskningsetiske komiteene mottok forslaget via ekspedisjon fra Kunnskapsdepartementet
05.10.07. Brev ble sendt den 15.11.2007 fra leder i REK Sgr B med hgringsuttalelse fra de
fire regionale etiske komiteer Helse Sgr-@st, A-D.

Representant for sykehuseier Berit Herlofsen fremla forslag til hgringsuttalelse til forskrift til
forskningsetikkloven pa mgtet i REK Sgr B den 22. mars. REK Sgr B samkjgrte sitt forslag
med REK Sgr A og @st A og B

Informasjonsvirksomhet, mgter og saksbehandling

Mater med Rikshospitalet-Radiumshopsitalet og REK Segr

Oppfelgingsmate for forskere/ledere ved Rikshospitalet-Radiumhospitalet og REK Sgr 31.
mai 2007. Magtet ble holdt i IT-avdelingen Rikshospitalet-Radiumhospitalet og fra RR-HF
mgtte Aksel Sogstad, personvernombud, Anette Engum, radgiver og Geir Gogstad,
avdelingssjef Forskningsstetteavdelingen. Fra REK Sgr deltok Leder for REK Sgr B og fra
REK Sgar A deltok leder og sekretar. Saker som ble tatt opp pa metet var:
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e Orientering om ny status fir REK fra 1.juli og sammenslaing av helseregionene, samt
helseforskningsloven.

e Forskning eller kvalitetssikring? Presentasjon av et case.

e Brev fra Helse- og Omsorgsdepartementet angaende pengepremier og purring, REKs
syn pa dette.

e Kirav til samtykke, og REKs, SHdirs, Datatilsynets og Personvernombudets roller i
forhold til dette.

e Stor og sma prosjekter, og sykehus’ bruk av tidligere innsamlet materiale ved
sykehuset.

e Informasjonsskriv.

Mgte med Sosial- og helsedirektoratet

REK Sgr-@st B inviterte i forbindelse med komiteens mgte 16. november, seniorradgiver
Sissel Dyrnes fra Sosial- og Helsedirektoratet, Avdeling medisinsk utstyr og legemidler, for &
informere om meldeplikten ved klinisk utprgving av medisinsk utstyr, samt CE-merking.

REK @st B
Utvalgsmater og seminarer

AU/Storfellesmatet

Leder deltok pa mgtet i arbeidsutvalget mellom REK og Nem den 6. juni i Tromsg. Leder og
fungerende sekretzr deltok pa arbeidsutvalgsmgtet mellom REK og NEM 3. desember
avholdt i Oslo.

Ovennevnte samt flere av komiteens medlemmer deltok pa Storfellesmatet arrangert av NEM
i Bergen 8.-10. oktober.

Interne seminar

Leder Tor Norseth og sekreter Julianne Krohn-Hansen arrangerte pa vegne av REK Sgr B
internt ettermiddagsseminar om kvalitativ metode for komiteene i REK Sgr og @st den 18.
april. "Hvordan kan vi bedre kommunikasjonen mellom REKene og forskere som benytter
kvalitative metoder og sikre at disse prosjektene behandles pa egne premisser”.
Foredragsholder og tema som ble drgftet var:

e Fgrsteamanuensis Ida Torunn Bjark (ISV)- erfaringer fra mgter med REK.

e Professor Ragnvald Kalleberg (SV) holdt foredrag om kvalitative metoders serlige
kjennetegn, nytte, verdi og begrensinger. Redskaper/kriterier for vurdering av de
vitenskapelige sidene ved kvalitative prosjekter for REK-medlemmer.

e Professor Trygve Wyller (TF)- sarlige forskningsetiske utfordringer — og fordeler ved
bruk av de kvalitative metodene i helsefeltet. Stikkord: Nerhet, anonymisering,
sarbarhet

Interne seminar
Sekretaer deltok pa forvaltningskurs arrangert av REK Vest i Bergen 17. august 2007.

REK Vest

Leder og sekretaer i REK Vest har deltatt pa arbeidsutvalgsmater for NEM og REK.
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REK Vest-Norge v/Jon Lekven, Arnold Berstad, Knut Dalen, Sissel Moe Lichtenberg, Karl-
Henrik Nygaard, Henriette Sinding Aasen og Arne Salbu deltok pa Storfellesmgater for de
medisinske etikkomiteene i Norge, 9-10.10.2007.

Leder Jon Lekven i REK Vest-Norge har holdt foredrag pa fredagsmete Haukeland
Universitetssykehus, juni 07 (ca 200 pers.), Instituttsamling, Kirurgisk institutt, oktober 07
(Ca. 60 pers.), fredagsmgte Stavanger Universitetssykehus, november 07 (ca. 150) samt
seminar, Psykologisk forum, UiB, november 07 (ca. 15 pers).

Sekretaer Arne Salbu har undervist om etikkomiteene pa innfgringskurs for psykologer pa
Solstrand Hotell, Os, holdt fredagsforelesning pa Haukeland Universitetssykehus for leger,
samt en forelesning for forskere i regi av Innovest.

Sekretaer Arne Salbu har ogsa vert pa etikkonferanse i Helsinki.

Sekretaer Anne Berit @lmheim har vaert pa Bioteknologinemnda og Det norske
stamcellesenteret (NCS) internasjonalte stormgte om stamceller, The Stem Cell Challenge
14. mai 2007

Sekreteer Arne Salbu, Anne Berit @lmheim og komiteemedlemere Paola de Cuzzani og Knut
Dalen har vert pa konferansen “The Association of Research Ethics Committees” i Edinburgh
7-8. juni 2007.

Dalen, Knut. Ethics review in Norway: psychologists and psychology projects. Research
Ethics Review 2007;3(1):19-21

Dalen, Knut; Jellestad, Finn Konow; Kamaloodien, Kamal. THE TRANSLATION OF THE
NEPSY-II TO AFRIKAANS, SOME ETHICAL REFLECTIONS. Cognitie, Creier,
Comportament 2007;11(3):609-620

Faredrag knytt til forskingsetikk:

Dalen, Knut. Fagetikk [Vitenskapelig foredrag]. Felleskurs 230-07: Rolle, profesjon og
fagetikk (avslutningskurs), Norsk Psykologforening; Oslo, 24.01.2007 - 26.01.2007

Dalen, Knut. Fagetikk [Vitenskapelig foredrag]. Felleskurs 234-06: Rolle, profesjon og
fagetikk (avslutningskurs), Norsk Psykologforening; Oslo, 13.06.2007 - 15.06.2007

Dalen, Knut. Fagetikk [Vitenskapelig foredrag]. Felleskurs 235-07: Rolle, profesjon og
fagetikk (avslutningskurs, (Norsk Psykologforening); Oslo, 10.10.2007 - 12.10.2007

Dalen, Knut. Fagetikk [Vitenskapelig foredrag]. Innfgringsprogram 822-07, Norsk
Psykologforening; Oslo, 11.06.2007 - 13.06.2007

26



De regionale komiteer for medisinsk forskningsetikk Arsmelding 2007

Dalen, Knut. Fagetikk [Vitenskapelig foredrag]. Felleskurs 232 og 233-07: Rolle, profesjon
og fagetikk (avslutningskurs), Norsk Psykologforening; Bergen, 29.05.2007 - 31.05.2007

Dalen, Knut. Fagetikk [Vitenskapelig foredrag]. Felleskurs 236-07: Rolle, profesjon og
fagetikk (avslutningskurs), Norsk Psykologforenig; Oslo, 07.11.2007 - 09.11.2007

Dalen, Knut. Fagetikk [Vitenskapelig foredrag]. Felleskurs 231-07: Rolle, profesjon og
fagetikk (avslutningskurs), Norsk Psykologforening; Oslo, 07.03.2007 - 09.03.2007

Dalen, Knut. Research Ethics. The Faculty of Psychology, PhD obligatory course in design
and conduct of research, Bergen, 02.05.2007

Storfellesmgtet 9-10 oktober i Bergen.

REK Nord

Utvalgsmgter og seminar

Ellisiv B. Mathiesen, Ingunn Ytrehus og May Britt Rossvoll deltok pa AU mate i Tromsg 6.
juni og i Oslo 3. desember.

Ingunn Ytrehus, May Britt Rossvoll, Odd Herder, Sissel Holla, Malfrid Ovanger og Kristin
Solberg deltok pa Storfellesmgatet i Bergen 8.-10. oktober.

REK Nord arrangerte i samarbeid med Universitetet i Tromsg et heldagsseminar om
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk for forskere i Helseregion Nord. Komitéleder Ellisiv
B. Mathiesen hadde foredrag pa seminaret i tillegg til seks andre foredragsholdere. Komiteen
har ogsa hatt et internt seminar om kvalitative studier, med invitert ekstern foredragsholder.

Undervisning

Komitéleder Ellisiv B. Mathiesen har undervist om forskningsetikk pa mastergradskurs pa
medisinsk fakultet og pa grunnkurs i kliniske studier for leger og studiemedarbeidere i Helse
Nord. Hun har ogsa hatt foredrag om forskningsetikk pa Helgelandssykehusets
forskningskonferanse i Sandnessjgen i september 2007.

Radgiver Ingunn Ytrehus har undervist i forskningsetikk pa doktorgradskurs arrangert av
Institutt for psykologi og pa mastergradskurs pa Avdeling for sykepleie og helsefag, Institutt
for klinisk medisin.

Radgiver May Britt Rossvoll har undervist i forskningsetikk pa forskerutdanning innenfor
mental helse.

Komiteens leder og flere av komiteens medlemmer har undervist om forskningsetikk relatert
til REK pa forskerkurs og pa mastergradstudiet pa hggskoler og universitet.

Utdanning

Medlem Grete Tarres har tatt studiet Etiske vurderinger av kliniske utprgvinger av legemidler
pa mennesker, ved Universitetet i Oslo.

Radgiver May Britt Rossvoll har tatt studiet Medisinsk etikk, 10 studiepoeng og

Medisinsk forskningsetikk, ved Universitetet i Oslo.

Ansettelse

Komiteens sekretariat ble styrket med en ny medarbeider. Monika Rydland Gaare ble ansatt
som konsulent fra 1. august.
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Haringssaker

De fire regionale forskningsetiske komiteene REK Sgr-@st A-D avga felles hgringsuttalelse
om utkast til ny forskrift om klinisk utprgving av legemidler til mennesker.

Komiteen avga hgringsuttalelse om utkast til forskrift om behandling av etikk og redelighet i
forskning.

Utvalgsmeater og seminarer

Leder og sekretear deltok pa Arbeidsutvalgsmate mellom NEM og REK 06.06.07 i Tromsg.
Sekreter deltok pa Arbeidsutvalgsmgate 03.12.07 i Oslo.

Nestleder, flere av komiteens medlemmer og komiteens sekreter deltok pa Storfellesmgatet i
Bergen 8.-10. oktober 2007.

Sekretaren deltok pa forvaltningskurs arrangert av REK Vest i Bergen 17. august 2007.

REK Midt-Norge

Mgter og seminarer

Ti komitemedlemer deltok i januar ved The EFGCP Annual Conference 2007 i Brussels med
tema: Ethics Committees in Europe - How to work with Diversity.

Komiteleder og sekreterer deltok pa AUmgter

Ni komitemedlemmer besgkte The Irish Council for Bioethics i Dublin

Ti komitemedlemmer deltok pa Storfellesmgate i Bergen

Haringer og uttalelser

Hering: Utkast til forskrift gitt i medhold av forskningsetikkloven.

Hering: Utkast til en sides informasjonsskriv

Hering: Mandater/retningslinjer for nasjonale og regionale forskingsetiske komiteer.
Haring: Ny forskrift om klinisk utpreving av legemidler til mennesker.

Om HUNT og oppdragsforskning/kommersialisering.

Merknad til Ot.prp. 74 (2006-2007) om lov om medisinsk og helsefaglig forskning.

Undervisning og informasjonsvirksomhet:

May Thorseth

Forskningsetikk ved NTNU. Etikk og kvalitetssikring. Seminar i
regi av NTNU, St. Olavs Hospital og SINTEF10.01.2007

Etikk og redelighet i forskning. Infodag for PhD- stipendiater ved
NT-fakultetet; 15.10.2007 - 15.10.2007

Forskningsetikk. Forskningsetikk for stipendiater ved Program for
leererutdanning (PLU), NTNU; 10.12.2007 - 10.12.2007

Arild Hals
Undervisning ved to forskerkurs

Arild Hals og Jacob Hglen

Informasjonsmgater om komiteens virksomhet ved Psykologisk institutt og
sentraladministrasjonen ved Det medisinske fakultet.
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Kap.6  GKONOMI

Tabell 6: Regnskap 2007 (i hele tusen kroner)

REK | REK |REK REK | SUM

Sar Vest- | Midt- | Nord-

dst- Norge | Norge | Norge

Norge
Lgnn og sosial utgifter 3064 1012 1071 | 1611* | 6758
Honorar komitémedlemmer 2947 582 725 390 | 4644
Honorar konsulent - 5 - 1 6
Reiser komiteens mgter 179 60 477 158 814
Andre administrative reiser
(AU, Storfellesmgtet mv) 825 30 - 88 943
Drift (servering, trykking,
litteratur, database mv) 491 50 80 59 630
Kompetanseoppbygging for
komiteen (reise, kursavg mv) 133 25 42 31 861
Lokale seminar
(forskere/komitémedlemmer) - - - -
Utstyr 9 - 37 46
FORBRUK 2007 7639 1773 2395 2382 | 14189
DISPONIBELT 2007 12323 2640 2720 2699 | 20382

*Dette belgpet inkluderer honorar/frikjep av leder og nestleder og avsetning til frir for
komiteleder med til sammen 489000 i REK Nord.
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Vedlegg:

Lov om behandling av etikk og redelighet i forskning.

8§ 1. Formal

Loven skal bidra til at forskning i offentlig og privat regi skjer i henhold til
anerkjente etiske normer.

8 2. Uavhengighet

Komiteer og utvalg oppnevnt med hjemmel i denne lov skal veere faglig uavhengige
statlige organer.

8 3. Nasjonale forskningsetiske komiteer

Det skal veere nasjonale forskningsetiske komiteer som til sammen dekker alle
fagomrader. Komiteene skal veere radgivende organer innen forskningsetikk.
Departementet oppretter komiteer, bestemmer komiteenes ansvarsomrader og
oppnevner medlemmer.

Komiteene skal ha kompetanse i relevante forskningsdisipliner, etikk og jus. De skal
ogsa ha lekrepresentasjon.

8 4. Regionale komiteer for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk

Det skal veere regionale komiteer innen medisinsk og helsefaglig forskningsetikk.
Departementet oppretter komiteer, bestemmer komiteenes ansvarsomrader og
oppnevner medlemmer. Medlemmene oppnevnes etter forslag fra relevante organer.
Komiteene skal ha kompetanse i relevante forskningsdisipliner, etikk og jus. De skal ogsa
ha lekrepresentasjon.

Forskningsprosjekter i Norge som innebzerer forsgk pa mennesker, skal legges fram
for komiteen til godkjenning. Forskningsprosjekter i utlandet skal legges fram for
komiteen til godkjenning dersom forskningen drives av forsker ansatt av norsk
arbeidsgiver eller dersom en vesentlig del av midlene kommer fra Norge.

Komiteenes vedtak kan paklages til Den nasjonale forskningsetiske komité for
medisin og helsefag. Den nasjonale komiteens avgjarelse er endelig og kan ikke paklages
videre.

8 5. Nasjonalt utvalg for gransking av redelighet i forskning

Det skal veere et nasjonalt utvalg for gransking av redelighet i forskning. Utvalget
skal uttale seg om forskning i Norge har veert vitenskapelig uredelig. Utvalget skal videre
uttale seg om forskning i utlandet dersom forskningen drives av forsker ansatt av norsk
arbeidsgiver eller dersom en vesentlig del av midlene kommer fra Norge.

Med vitenskapelig uredelighet menes forfalskning, fabrikkering, plagiering og andre
alvorlige brudd med god vitenskapelig praksis som er begatt forsettlig eller grovt
uaktsomt i planlegging, gjennomfgring eller rapportering av forskning.
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Utvalgets medlemmer oppnevnes av departementet. Utvalgets leder skal ha
dommererfaring. Sammensetningen skal sikre at utvalget har ngdvendig forsknings- og
forskningsetisk kompetanse.

Utvalget kan i den enkelte sak bestemme at offentlighet for sakens dokumenter
forst skal inntre nar endelig uttalelse foreligger.

Departementet er klageinstans for klager vedrgrende utvalgets saksbehandling.
Klage over uttalelsens innhold behandles av et seerskilt nedsatt utvalg. Saerskilt utvalg
nedsettes for hver klage og skal inneha ngdvendig faglig, forskningsetisk og juridisk
ekspertise. Det seerskilte utvalgets avgjgrelse er endelig.

8 6. Forskrifter

Departementet kan gi utfyllende forskrifter om oppnevning av og saksbehandling i
komiteer og utvalg etter loven.

8 7. lkrafttredelse

Denne lov trer i kraft fra det tidspunkt Kongen bestemmer.*

1 Fra 1 juli 2007 iflg. res. 30 juni 2006 nr. 763.

Forskrift om behandling av etikk og redelighet i forskning.

Hjemmel: Fastsatt av Kunnskapsdepartementet 8. juni 2007 med hjemmel i lov 30. juni
2006 nr. 56 om behandling av etikk og redelighet i forskning 8§ 6.
Endringer: Endret ved forskrift 17 mars 2008 nr. 262.

8§ 1. Formal

Forskriften gjelder oppnevningen av og saksbehandlingen i komiteer og utvalg som
skal bidra til & styrke etikk og redelighet i forskning.

8 2. Nasjonale forskningsetiske komiteer - oppnevning

De nasjonale forskningsetiske komiteene skal ha 12 medlemmer og to numeriske
varamedlemmer. Etter a ha innhentet forslag fra relevante fagmiljger og institusjoner,
foreslar Norges forskningsrad leder, nestleder, medlemmer og varamedlemmer.
Kunnskapsdepartementet oppnevner leder, nestleder, medlemmer og varamedlemmer
for en periode pa fire ar. Ingen kan oppnevnes for mer enn to perioder i sammenheng.
Kunnskapsdepartementet kan lgse et medlem eller varamedlem fra vervet fgr periodens
utlgp.

8 3. Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin og helsefag som klageorgan -
oppgaver

Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin og helsefag skal behandle klager
over vedtak truffet av de regionale komiteer for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk
om godkjenning eller ikke godkjenning av forskningsprosjekter, jf. forskningsetikkloven §
4.
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8 4. Regionale komiteer for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk - oppnevning

De regionale komiteene for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk skal ha ni
medlemmer med personlige varamedlemmer. Kunnskapsdepartementet oppnevner leder,
nestleder, medlemmer og varamedlemmer for en periode pa fire ar. Ingen kan
oppnevnes for mer enn to perioder i sammenheng. Kunnskapsdepartementet kan lgse et
medlem eller varamedlem fra vervet fgr periodens utlgp.

8 5. Nasjonalt utvalg for gransking av redelighet i forskning - oppnevning

Nasjonalt utvalg for gransking av redelighet i forskning skal ha syv medlemmer og
fire numeriske varamedlemmer. Minst ett medlem bgr veere tilknyttet et forskningsmiljg i
et annet land. Etter & ha innhentet forslag fra relevante fagmiljeer og institusjoner,
foreslar Norges forskningsrad leder, nestleder, medlemmer og varamedlemmer.
Kunnskapsdepartementet oppnevner leder, nestleder, medlemmer og varamedlemmer
for en periode pa fire ar. Ingen kan oppnevnes for mer enn to perioder i sammenheng.
Kunnskapsdepartementet kan lgse et medlem eller varamedlem fra vervet fgr periodens
utlgp.

8 6. Nasjonalt utvalg for gransking av redelighet i forskning - oppgaver

Nasjonalt utvalg for gransking av redelighet i forskning skal behandle saker om
pastatt vitenskapelig uredelighet. Utvalget vurderer selv om en henvendelse gir grunn til
videre undersgkelser eller er apenbart grunnlgs. Utvalget kan ogsa behandle saker av
eget tiltak.

Nasjonalt utvalg for gransking av redelighet i forskning bgr bidra til at en forsker
som urettmessig har fatt sitt navn knyttet til en pastand om uredelig forskning, far
gjenopprettet sitt omdgmme, under forutsetning av at parten legger fram all relevant
informasjon som vedkommende besitter.

8 7. Ad hoc-utvalg for klagebehandling av granskinger av redelighet i forskning

Et ad hoc-utvalg for klagebehandling av granskinger av redelighet i forskning skal
ha syv medlemmer. Minst ett medlem bgr veere tilknyttet et forskningsmiljg i et annet
land. Etter & ha innhentet forslag fra relevante fagmiljger og institusjoner, foreslar
Norges forskningsrad leder, nestleder og medlemmer. Kunnskapsdepartementet
oppnevner leder, nestleder og medlemmer og bestemmer funksjonsperiode.

8 8. Saksbehandlingen

Saksbehandlingen i komiteer og utvalg etter 8§ 2, 8 3, 8 4, 8 5 0g 8 7 falger
forvaltningsloven. Ved begynnelsen av hvert mgte skal leder minne medlemmene om at
de plikter & vurdere sin habilitet. Komiteer og utvalg kan la seg bista av en eller flere
eksterne sakkyndige under behandlingen av en sak.

Komiteer og utvalg etter § 3, 8 5 og § 7 samt parter og deres fullmektig kan
innkalle parter og vitner til & forklare seg. Opplysningene som framkommer, skal
dokumenteres pa forsvarlig mate og forelegges den som har forklart seg, til uttalelse. En
part skal ha rett til & forklare seg muntlig eller skriftlig for utvalget og & gjere seg kjent
med og kommentere forklaringer fra andre parter, vitner og sakkyndige.
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8 9. Beslutningsdyktighet

Komiteen etter § 3 er beslutningsdyktig nar leder eller nestleder og minst syv andre
medlemmer eller varamedlemmer er til stede.

Komiteer etter 8 4 er beslutningsdyktige nar leder eller nestleder og minst fem
andre medlemmer eller varamedlemmer er til stede.

Utvalg etter 8 5 er beslutningsdyktig nar syv medlemmer eller varamedlemmer er til
stede.

Utvalg etter § 7 er beslutningsdyktig nar leder eller nestleder og minst fem andre
medlemmer er til stede.

Avgjgrelser av komiteer og utvalg nevnti § 3, § 4, 8 5 og § 7 treffes ved alminnelig
flertall. Ved stemmelikhet er leders, eller om leder ikke er til stede, nestleders stemme
avgjgrende. Ved leders fraveer ledes mgtene av nestleder, og leders varamedlem blir
vanlig medlem i utvalget.

0 Endret ved forskrift 17 mars 2008 nr. 262.

8 10. Avgjarelser

Komiteen etter § 3 og utvalg etter 8 5 og § 7 treffer avgjgrelser i mgte. Ogsa
forklaringer og annen bevisfagring bgr skje i mgte, med mindre noe annet er ubetenkelig.

Komiteer etter § 4 treffer som hovedregel avgjgrelser i mgte. Komiteen kan allikevel
selv delegere myndighet til & treffe avgjerelse innen komiteen. Komiteen skal orienteres
om avgjarelser som er truffet ved delegering.

En avgjerelse skal veere skriftlig og begrunnet, og det skal framga om den er
enstemmig. Ved dissens kan mindretallet kreve inntatt sin begrunnelse for dissensen.

| utvalg etter 8 5 og § 7 skal utvalgets konklusjon veere at innklagede enten har
opptradt uredelig eller ikke. Det kreves klar sannsynlighetsovervekt for a legge til grunn
at innklagede har opptradt uredelig. En avgjgrelse skal inneholde saksframstilling, kort
gjengivelse av partenes uttalelser, utvalgenes begrunnelse og konklusjon. En avgjagrelse
skal meddeles partene skriftlig, og dersom innklagedes forskning har foregatt som
ansatt, ogsa til den institusjon vedkommende er ansatt ved.

§ 11. Arsmelding

Komiteer etter 8§ 2, 8 3 og § 4 skal avgi en arsmelding til Kunnskapsdepartementet
om virksomheten.

Utvalg etter 8 5 og § 7 skal avgi en arsmelding til Kunnskapsdepartementet med
utvalgets avgjgrelser i anonymisert form.

8 12. lkrafttredelse

Forskriften trer i kraft 1. juli 2007.
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MANDAT FOR DE REGIONALE KOMITEER
FOR MEDISINSK FORSKNINGSETIKK

Fastsatt av Utdannings- og forskningsdepartementet 19. januar 1989 (med endringer senest
1. juli 2003.)

(Mandatet er senere erstattet av Retningslinjer for de regionale komiteer for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk fastsatt av Kunnskapsdepartementet 25.6.2007).

Kapittel 1 Innledning

1.

I hver av landets fem helseregioner opprettes komiteer for medisinsk forskningsetikk, etter
retningslinjer som fastsettes av Utdannings- og forskningsdepartementet (UFD). UFD opp-
nevner komiteenes medlemmer.

Komiteenes oppgaver er:

—a veilede og gi rad om forskningsetiske sparsmal
— a arbeide for a gjare forskningsetiske prinsipper kjent.

Komiteene kan ogsa pa eget initiativ ta opp til behandling forskningsetiske problemer.

2.

Komiteene gir rad og veiledning etter en alminnelig forskningsetisk vurdering, hvor det ogsa
tas hensyn til forskningsetiske retningslinjer av nasjonale og internasjonale organer (f.eks.
Helsinkideklarasjonen).

Kapittel 2 Forskningsprosjekter

3.

Komiteene skal forelegges samtlige biomedisinske forskningsprosjekter hvor det inngar
forsgk pa mennesker og som ikke er av en slik art at det regnes som en del av vanlig etablert
behandlingsprosedyre. Det gjelder bade terapeutisk og ikke-terapeutisk forskning pa pasienter
og friske forsgkspersoner. Med biomedisinske forskningsprosjekter hvor det inngar forsgk pa
mennesker forstas ogsa forskning pa identifiserbart eller anonymt humant materiale og
identifiserbare eller anonyme data.

Bestemmelsene her gjelder tilsvarende for forsgk pa lik og for forsgk pa eller med fostre, samt
fostervev.

Ethvert biomedisinsk forskningsprosjekt skal ha en ansvarlig leder (prosjektleder) som er
vitenskapelig kompetent.

Det skal gis opplysninger pa fastsatt skjema.

Multisenterundersgkelser skal behandles av den regionale komité hvor prosjektleder er
lokalisert.
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4.
Ut fra de foreliggende opplysninger skal den regionale komité for medisinsk forskningsetikk
tilra eller frara at prosjektet blir gjennomfart.

Et prosjekt skal ikke settes i gang far den regionale komité har vurdert prosjektet.

Det forutsettes at et prosjekt forelegges komiteen pa nytt, dersom det under gjennomfgringen
skjer endringer i de forutsetninger komiteen har basert sin avgjerelse pa.

Kapittel 3 Biobanker

5.
Komiteene skal vurdere opprettelse av alle forskningsbiobanker i henhold til lov om
biobanker (biobankloven) § 4.

Pa bakgrunn av opplysninger om biobanken forelagt komiteen pa sarskilt skjema, skal
komiteen tilra eller frara opprettelse av forskningsbiobanken.

6.

Komiteene skal forelegges spersmal om unntak fra hovedregelen om nytt frivillig, uttrykkelig
og informert samtykke fra giveren av materialet ved endret, utvidet eller ny bruk av tidligere
innsamlet biobankmateriale. Pa bakgrunn av en vurdering av om det er umulig eller sveert
vanskelig & innhente nytt samtykke, skal komiteene tilra eller frara at Helsedepartementet gjar
unntak fra kravet om nytt samtykke, jf. biobankloven § 13 farste og andre ledd.

Ved endret, utvidet eller ny bruk av anonymisert biobankmateriale skal komiteene tilra eller
frara at slik endret, utvidet eller ny bruk gjennomfares.

7.

Dersom andre skal gis tilgang til materialet i en biobank for forskningsformal, ma det
foreligge samtykke fra giveren av materialet og en tilrading fra en regional komite for
medisinsk forskningsetikk, jf. biobankloven § 15 tredje ledd.

Kapittel 4 Sammensetning m.m.

8.

Lov om behandlingsmaten i forvaltningssaker (forvaltningsloven) kap. I-111 (lovens omrade,
regler om habilitet og alminnelige regler om saksbehandlingen) og 88 18-20 (om partsinnsyn)
gjelder for komiteenes virksomhet. Lov om offentlighet i forvaltningen (offentlighetsloven)
gjelder i sin helhet.

Komiteene fatter ikke enkeltvedtak, jf. forvaltningslovens § 2. Dette innebarer blant annet at
lovens regler om begrunnelse og klage ikke gjelder for komiteenes virksomhet.

9.
Komiteene skal sammensettes slik:
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- en medisinsk fagkyndig fra det medisinske fakultet i regionen

- en medisinsk fagkyndig fra den offentlige helsemyndighet i regionen

- en psykologisk fagkyndig fra det psykologiske institutt eller fakultet i regionen
- en offentlig godkjent sykepleier

- et medlem fra sykehuseierne i regionen

- et medlem med fagkyndighet i etikk

- en jurist

- en lekrepresentant.

Det skal oppnevnes atte tilsvarende personlige varamedlemmer.
Departementet oppnevner leder og nestleder.

Medlemmer og varamedlemmer oppnevnes med funksjonstid pa fire ar. Ingen kan oppnevnes
som medlem for mer enn to perioder sammenhengende.

Komiteene kan behandle saker nar seks medlemmer/varamedlemmer er til stede. Ved
stemmelikhet har komiteens leder dobbeltstemme.

Komiteene kan ved behov benytte faglige konsulenter.

10.

Komiteene skal veere knyttet til de fire medisinske fakulteter og sorterer administrativt under
disse. Hver komité skal ha egne arkiver og sekretar.

Komiteene sender &rlig en melding til UFD om sin virksomhet. Arsmeldingen er offentlig.

Komiteene far godtgjarelse etter satser for statlige utvalg.
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DEPARTEMENTETS KOMMENTARER TIL MANDAT FOR DE

REGIONALE KOMITEER FOR MEDISINSK FORSKNINGSETIKK
(Gjelder mandat av 19. 1.1989 med endringer senest 1.7.2003)

Kommentarer til punkt 2:

Uttrykket «alminnelig forskningsetisk vurdering» sikter til den oppfatning at forskningsetiske
prinsipper og vurderinger er underordnet/skal ta hensyn til den vanlige, klinisk-medisinske
(pasientorienterte) medisinske etikk (jf. Helsinkideklarasjonen, Innledning). Den pasient-
orienterte medisinske etikk henter sin slagkraft fra allmennmoralen, dvs. etiske normer og
verdier med bred aksept i det samfunn medisinen og medisinsk forskning skal tjene.
Forskningsetikken er med andre ord ikke en annen og «hgyere» form for moral enn
allmennmoralen. Dette innebaerer ogsa at forskningsetikken skal kunne ta hensyn til det gitte
samfunns spesielle moralske og kulturelle tradisjoner.

Eksempler pa vanlige forskningsetiske prinsipper er kravet om frivillig informert samtykke
fra forsgkspersoner, at skillet mellom terapeutisk og ikke-terapeutisk forskning er relevant, at
mulig risiko og ubehag for forsgkspersoner skal avveies mot den medisinske betydning av
forsgksprosjektet for forsgkspersonen selv og/eller andre.

Kommentarer til punkt 3:

Biomedisinsk forskning forstas i denne sammenheng noe videre enn hva tradisjonen har veert.
Det kan omfatte forskning som anvender psykologisk, samfunnsvitenskapelig og
bioteknologisk metodikk. Kriteriene for at slike forskningsprosjekter skal veere
framleggelsespliktige, er at de omhandler menneskers fysiske eller mentale helse og anvender
terapeutiske eller ikke-terapeutiske metoder pa personer.

Avgivelse av lik til forskning bygger pa den praksis som i dag falges i Norge med hensyn til
presumert samtykke. Det understrekes at avgivelse ikke ma finne sted dersom det er grunn til
a anta av avgivelse vil vare i strid med avdades eller foreldres livssyn, eller forbud mot
avgivelse nedlegges av nermeste pargrende.

Bruk av fostre eller fostervev krever skriftlig samtykke fra kvinnen. Fostermateriale kan bare
benyttes dersom det ikke finnes andre likeverdige metoder. Bruk av fostervev i forskning
forutsetter godkjenning fra Helsedepartementet, jf. transplantasjonsloven kapittel 11 A.

Kommentarer til punkt 5:

Alle opplysninger som ligger til grunn for komiteens sluttvurdering bar veere tilgjengelig for
sgker, jf. ogsa forvaltningslovens bestemmelser om partsinnsyn §§ 18-20.

Nar en prosjektsgknad er ferdigbehandlet av den forskningsetiske komiteen, skal tilbake-
melding gis direkte til sgkeren.

Kommentarer til punkt 6:
Nar komiteen behandler prosjekter som utfgres ved institusjoner som ikke er representert i
komiteen, kan en representant for institusjonen innkalles for a uttale seg for komiteen.
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