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Motet

Sak 1

Sak II

Sak IIT

Sak 47/13

Sak 48/13

UNIVERSITETET I BERGEN
DET MEDISINSK-ODONTOLOGISKE FAKULTET

FAKULTETSSTYRET

INNKALLES TIL MOTE

Onsdag 12. juni 2013 k1. 14.15 (Obs. tid)

Moetested:
Styrerom, 4 etg. i Armauer Hansens hus,
rom nr. 402-4

avsluttes med middag kl. 18, pa Litteraturhuset
(Colonialen restaurant)

Godkjenning av innkalling og saksliste

Godkjenning av protokoll fra fakultetsstyret, Det medisinsk-
odontologiske fakultet 8.5.2013, vedl.

Fullmaktsaker
Saksforelegg av 30.5.2013, vedl.

Feriefullmakt — sommer 2013
Saksforelegg av 3.6.13, vedl. (ePhorte 11/7035)

Fakultetets arealer — status
Saksforelegg av 6.6.13,vedl. (ePhorte 13/6493 )





Sak 49/13
Sak 50/13
Sak 51/13

Sak 52/13

Sak 53/13

Sak 54/13

Sak 55/13

Sak 56/13

Sak 57/13
Sak 58/13
Sak 59/13

Sak 60/13

Fremtidens fakultet — organisering av tekniske tjenester
Saksforelegg av 6.6.13, vedl. (ePhorte 13/6256 )

Valg 2013 — oppsummering
Saksforelegg av 6.6.13, vedl. (ePhorte 13/321)

Okonomirapport pr. april 2013
Saksforelegg av 1.6.13, vedl. (ePhorte 12/6469)

Ny studieplan i medisin
Saksforelegg av 6.6.13, vedl. (ePhorte 11/2047)

Oppnevning av nye programutvalgsledere studie for perioden

1.8.2013 - 31.7.2017
Saksforelegg av 31.5.13, vedl. (ePhorte 08/1655)

Oppnevning av programsensor for odontologiske fag
Saksforelegg av 31.5.13, vedl. (ePhorte 09/9425)

Oppnevning og gjenoppnevning av forskerskoler
Saksforelegg av 6.6.13, vedl. (ePhorte 12/7388).

Bedemmelse av avhandling for dr. philos.-graden — unntatt

offentlighet
Saksforelegg av 29.5.13, vedl. (ePhorte 12/10142)

Bedemmelse av avhandling for ph.d.-graden — unntatt offentlighet
Saksforelegg av 5.6.13, vedl. (ePhorte 08/10243)

Bedommelse av avhandling for ph.d.-graden — unntatt offentlighet
Saksforelegg av 5.6.13, vedl. (ePhorte 08/5702)

Rekruttering ved MOF - prosesskartlegging og maling
Saksforelegg av 5.6.13, vedl. (ePhorte)

Tilsetting — senterleder (100%)ved Senter for internasjonal helse
ved Institutt for global helse og samfunnsmedisin — unntatt

offentlighet
Saksforelegg av 7.6.13 (ePhorte 12/11142)





Sak 61/13 Tilsetting — professor (50%) i medisin (voksenpsykiatri) ved

Klinisk institutt 1 — unntatt offentlighet
Saksforelegg av 30.5.13, vedl. (ePhorte 12/7654)

Sak 62/13 Utlysing — fersteamanuensis (50%) i odontologi (oral protetikk)

ved Institutt for klinisk odontologi
Saksforelegg av 31.5.13, vedl. (ePhorte 13/6045)

Sak 63/13 Utlysing — fersteamanuensis/professor (50%) i medisin

(dermatovenerologi) ved Klinisk institutt 1
Saksforelegg av 4.6.13, vedl. (ePhorte 12/9925)

Sak IV Orienteringssaker
Saksforelegg av 5.6.13, vedl.

Sak 'V Eventuelt

Forfall meldes til fakultetsadministrasjonen:
Bente S. Gravdal, telefon 55 58 88 45, e-post: bente.gravdal@mofa.uib.no eller Gjert Bakkevold,
telefon 55 58 61 97, e-post: gjert.bakkevold@mofa.uib.no

ePhorte: 13/308 —6.6.2013/bsg
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UNIVERSITETET | BERGEN

DET MEDISINSK-ODONTOLOGISKE FAKULTET

UTKAST TIL PROTOKOLL FRA FAKULTETSSTYREMYTE

Onsdag 8. mai 2013 kl. 13.15

mgte ble holdt i mgterom 402/404 i Armauer Hansens Hus
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Tilstede:
Gruppe A

Gruppe B

Gruppe C

Gruppe D

Eksternt styremedlem

Meldt forfall:

Professor Nina Langeland (leder)

Professor Kristin Klock

Professor Grethe Tell

Professor Roland Jonsson (til og med sak 37/13)

Seniorkonsulent Randi Oen
Kaisa Haugland (til og med sak 44/13)

Cathrin del Rio Honningsvag (vara)

Fagdirektar Alf Henrik Andreassen, Helse Bergen HF (fra sak
35/13)

Student Sebastian Gran Jakobsen
Stipendiat May Lillian Ofte
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Prodekan
Visedekan

Administrasjonen:

Professor Robert Bjerknes
Professor Arne Tjglsen

Fakultetsdirektgr Nina Mevold

Seksjonssjef Kim Ove Hommen

Seksjonssjef @rjan Hauge (under sak 35/13)
Seksjonssjef Gerd Johannessen (protokollskriver)





Sak |

Sak I

Sak Il

Sak 35/13

Sak 36/13

Sak 37/13

Sak 38/13

Godkjenning av innkalling og saksliste

Utdelt pa mgtet:

- Sak 35/13: Ettersendt saksframlegg «Sentre for fremragende forskning (SFF)
— styringsstruktur og sammensetning»

- Sak 37/13: Ettersendt saksframlegg «Budsjett 2013 - status»

- Sak 39/13: Signert innstilling: «Innstilling — utlyst stilling som instituttleder ved
Institutt for biomedisin - unntatt offentlighet»

- Sak 44/13: Ny sak: Tilsetting — professor/fgrsteamanuensis (100 %) i
odontologi ved Institutt for klinisk odontologi, Seksjon for forebyggende
tannhelse - unntatt offentlighet

Med henvisning til utdeling av sak 44/13 i mgtet, kommenterte styret at det er
uheldig at omfattende saker deles ut i mgtet. Det settes av tid til lesing av saken
for den behandles.

Innkalling og saksliste ble godkjent.

Godkjenning av protokoll fra fakultetsstyret, Det medisinsk-odontologiske
fakultet 10.04.2013
Protokollen ble godkjent.

Fullmaktsaker
Fullmaktsakene ble tatt til etterretning.

Sentre for fremragende forskning (SFF) — styringsstruktur og
sammensetning
Saksforelegg av 2.5.13 (ePhorte 12/6347)

Vedtak:

Fakultetsstyret slutter seg til hovedprinsippene som er redegjort for i saken, og
ber om & f& seg forelagt en operasjonalisering av styringsstrukturen i
junistyremgtet.

@konomirapport pr. mars
Saksforelegg av 29.4.13 (ePhorte 12/6469)

Vedtak:
Fakultetsstyret tar gkonomirapport pr mars 2013 til etterretning.

@konomiplan 2013 —tiltak for budsjettbalanse
Saksforelegg av 2.5.13 (ePhorte 12/6469)

Vedtak:
Fakultetsstyret tar fakultetets budsjettstatus til orientering.

Opprykk til professor etter kompetanse — sgknadsrunde 2012 — i fagomradet
medisin (epidemiologi) ved Institutt for global helse og samfunnsmedisin —
godkjenning av bedgmming av sakkyndig komite

Saksforelegg av 22.4.13 (ePhorte 12/9207)

Vedtak:





Sak 39/13

Sak 40/13

Sak 41/13

Sak 42/13

Sak 43/13

Sak 44/13

1. Styret ved Det medisinsk-odontologiske fakultet, Universitetet i Bergen,
godkjenner at farsteamanuensis Kari Klungsgyr oppfyller kravene for
opprykk til professor etter kompetanse i fagomradet medisin (epidemiologi) i
samsvar med Forskrift av 09.02.2006 nr. 129 § 2-1, nr. 1 og

2. P& bakgrunn av vurdering fra sakkyndig komité tildeler styret ved Det
medisinsk-odontologiske fakultet, Universitetet i Bergen Kari Klungsgyr tittel
og lgnn som professor med virkning fra 15.09.2012.

Tilsetting — instituttleder (100 %) ved Institutt for biomedisin — unntatt
offentlighet
Saksforelegg av 26.4.13 (ePhorte 13/1726)

Vedtak:
Unntatt offentlighet

Tilsetting — instituttleder (100 %) ved Klinisk institutt 1 — unntatt offentlighet
Saksforelegg av 30.4.13 (ePhorte 13/1728)

Vedtak:
Unntatt offentlighet

Tilsetting — professor (50 %) i medisin (pediatri) ved Klinisk institutt 2 —
unntatt offentlighet
Saksforelegg av 26.4.13 (ePhorte 12/7730)

Vedtak:
Unntatt offentlighet

Tilsetting — professor (50 %) i medisin (obstetrikk og gynekologi) ved Klinisk
institutt 2 — unntatt offentlighet
Saksforelegg av 26.4.13 (ePhorte 12/7887)

Vedtak:
Unntatt offentlighet

Tilsetting — professor (50 %) i medisin (lungemedisin) ved Klinisk institutt 2
— unntatt offentlighet
Saksforelegg av 26.4.13 (ePhorte 12/8042)

Vedtak:
Unntatt offentlighet

Tilsetting — farsteamanuensis (100 %) i odontologi (forebyggende
tannhelse) ved Institutt for klinisk odontologi — unntatt offentlighet
Saksforelegg av 25.4.13 (ePhorte 12/206)

Vedtak:
Unntatt offentlighet





Sak 45/13

Sak 46/13

Sak IV

Sak V

Avstemming: Det var 6 stemmeberettigede tilstede. Saken ble vedtatt med
fem stemmer for og en stemme mot.

Utlysing — farsteamanuensis (50 %) i farmasi (samfunnsfarmasi) ved
Institutt for global helse og samfunnsmedisin
Saksforelegg av 24.4.2013 (ePhorte 12/4005)

Vedtak:

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

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

Utlysing — professor/fgrsteamanuensis (100 %) i medisin (biomaterialer) ved
Klinisk institutt 1
Saksforelegg av 29.4.2013 (ePhorte 13/4777)

Vedtak:

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

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

Orienteringssaker
Det ble gitt muntlig orientering om Fakultetsdagen 29. mai 2013. Her vil det bli
delt ut priser som tidligere har veert delt ut i det siste fakultetsstyremgtet far ferien.

Styret tok sakene til orientering.

Eventuelt
Ingen saker ble meldt til eventuelt

Mgtet ble avsluttet kl. 16.10

21.05.2013/g;]
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Det medisinsk-odontologiske fakultet

Styresak 111

Mgte: 12.6.13

Fullmaktsaker:

A) Tilsettingsrad

B) Dr. grader

30.5.2013/bsg





A) Saker behandlet i tilsettingsrad MOF:

Sak 47/13
Tilsetting - tre midlertidige stillinger som professor Il/fgrsteamanuensis (20 %
bistilling) i medisin (radiologi) i 5 ar ved Klinisk institutt 1, 2012/2417

Vedtak:

1. Tilsettingsradet ved Det medisinsk-odontologiske fakultet vedtar pa bakgrunn av
utlysning, stillingsomtale, vurdering av sakkyndig komité samt innstilling fra Institutt
for kirurgiske fag a tilsette Ingfrid S. Haldorsen midlertidig som professor 1l (20 %
bistilling) i medisin (radiologi) ved Klinisk institutt 1 i en periode pa fem (5) ar fra
tilsetting. Bistillingen er knyttet til hovedstilling som overlege ved Helse Bergen,
Radiologisk avdeling, Haukeland universitetssykehus.

2. Tilsettingsradet ved Det medisinsk-odontologiske fakultet vedtar pa bakgrunn av
utlysning, stillingsomtale, vurdering av sakkyndig komité samt innstilling fra Institutt
for kirurgiske fag a tilsette Stein Magnus Aukland midlertidig som fgrsteamanuensis
(20 % bistilling) i medisin (radiologi) ved Klinisk institutt 1 i en periode pa fem (5) ar
fra tilsetting. Bistillingen er knyttet til hovedstilling som overlege ved Helse Bergen,
Radiologisk avdeling, Haukeland universitetssykehus.

3. Tilsettingsradet ved Det medisinsk-odontologiske fakultet vedtar pa bakgrunn av
utlysning, stillingsomtale, vurdering av sakkyndig komité samt innstilling fra Institutt
for kirurgiske fag a tilsette Nils Vetti midlertidig som farsteamanuensis (20 %
bistilling) i medisin (radiologi) ved Klinisk institutt 1 i inntil ni maneder i pavente av
dokumentert bekreftelse pa spesialitet i radiologi. Deretter kan Vetti tilsettes pa
vanlige bistillingsvilkar i en periode pa fem (5) ar fra tilsetting. Bistillingen er knyttet til
hovedstilling som overlege ved Helse Bergen, Radiologisk avdeling, Haukeland
universitetssykehus. Dersom Det medisinsk-odontologiske fakultet ikke mottar
bekreftelsen pa spesialitet innen ni maneder, vil tilsettingsforholdet bli avsluttet.

4. En forutsetter at Klinisk institutt 1 har budsjettmessig dekning for stillingene innenfor
egen budsjettramme.

Sak 61/13
Tilsetting etter utlysning - postdoktor (100 %) ved Institutt for biomedisin, eksternt
finansiert av Kreftforeningen, 2013/304

Vedtak:

1. P& bakgrunn av utlysning, forslag fra sakkunnig komité og innstilling fra Institutt for
biomedisin, vedtar Tilsettingsradet ved Det medisinsk-odontologiske fakultet & tilsette
Kirankumar Katta i 100 % stilling som postdoktor for en periode pa 3 (tre) ar.

2. Dersom Kirankumar Katta takkar nei til stillingen, vil tilbud om 100 % stilling som
postdoktor for en periode pa 3 (tre) ar ga til Sigrun Margrethe Hjelle.

3. Dersom Sigrun Margrethe Hjelle takker nei til stillingen, vil tilbud om 100 % stilling som
postdoktor for en periode pa 3 (tre) ar ga til Bin Liu.

4. Stillingen er eksternt finansiert av Kreftforeningen og knyttet til prosjektet «The role of
proteoglycans in tumor-stroma interactions using genetic tools and in vitro generated
minitumors».





Sak 62/13
Utlysning av midlertidig stilling som forsker (100 %) i klinisk ernaering ved Klinisk
institutt 1, eksternt finansiert av stiftelsen Frank Mohn, 2013/4821

Vedtak:

1. Tilsettingsradet ved Det medisinsk-odontologiske fakultet vedtar & lyse ut en midlertidig
100 % stilling som forsker for en periode pa 3 ar fra tilsetting. Stillingen er eksternt
finansiert av Stiftelsen Frank Mohn.

2. Bakgrunnen for vedtaket er brev og utlysningstekster fra Klinisk institutt 1 og
tildelingsbrev for forskningsmidler til klinisk erneeringsforskning fra MOF av 4.01.2012.

3. Finansiering vil veere i henhold til tildelingsbrev fra MOF av 4.01.2012.

4. Dekan far fullmakt til & endre utlysningstekst i henhold til gjeldende standard for
utlysning.

Sak 63/13
Tilsetjing etter utlysing — forskar (100 %) mellombels, ved Klinisk institutt 2,
2012/12993

Vedtak:

1. Pa bakgrunn av utlysing, forslag fra sakkunnig nemnd og innstilling fra Klinisk
institutt 2, vedtek Tilsetjingsradet ved Det medisinsk-odontologiske fakultet a
tilby stillinga som forskar til Lise Bjgrkhaug Gundersen. Stillinga gjeld for ein
periode pa tre (3) ar ved Klinisk institutt 2, KG Jebsen-senter for
diabetesforsking.

2. Dersom Lise Bjgrkhaug Gundersen takkar nei til stillinga, vil tilbodet om
tilsetjing ga vidare til Reidung Kopperud. Dersom Reidun Kopperud takkar nei
til stillinga, vil tilbodet g& vidare til Bente Berg Johansson.

3. Stillinga er finansiert av Stiftelsen Kristian Gerhard Jebsen.

Sak 64/13
Tilsetjing etter utlysing —to forskarstillingar (100 %) mellombels, ved Klinisk institutt
2, 2012/12559

Vedtak:

1. Pa bakgrunn av utlysing, forslag fra sakkunnig nemnd og innstilling fra Klinisk
institutt 2, vedtek Tilsetjingsradet ved Det medisinsk-odontologiske fakultet a
tilby stillingane som forskar til Lise Bjgrkhaug Gundersen og Bente Berg
Johansson. Stillingane gjeld for ein periode pa tre (3) ar ved Klinisk institutt 2,
KG Jebsen-senter for diabetesforsking.

2. Dersom Lise Bjgrkhaug Gundersen eller Bente Berg Johansson takkar nei til
stillinga, vil tilbod om tilsetjing ga til Karianne Fjeld.

3. Stillingane er finansiert av Stiftelsen Kristian Gerhard Jebsen.





Sak 66/13
Tilsetting etter utlysning — postdoktor (100 %) ved Klinisk institutt 2, eksternt
finansiert av Kreftforeningen, 2013/1119

Vedtak:

1. Pa bakgrunn av utlysning, forslag fra sakkunnig komité og innstilling fra Klinisk institutt 2,
vedtar Tilsettingsradet ved Det medisinsk-odontologiske fakultet & tilsette Agnete
Svendsen Tenfjord Engelsen i 100 % stilling som postdoktor for en periode pa 3 (tre)
ar.

2. Dersom Agnete Svendsen Tenfjord Engelsen takkar nei til stillingen, vil tilbud om 100 %
stilling som postdoktor for en periode pa 3 (tre) ar ga til Lars Herfindal.

3. Stillingen er eksternt finansiert av Kreftforeningen og knyttet til prosjektet «In vitro and in
vivo studies of mesenchymal stem/stromal cells in acute myeloid leukemia — the
molecular crosstalk and its effects on proliferation, differentiation and function of the
cells».

Sak 67/13
Tilsetting uten utlysning — midlertidig professor Il (20 % bistilling) i immunologi i 4 ar
ved Klinisk institutt 2, 2013/2296

Vedtak:

1. Tilsettingsradet ved Det medisinsk-odontologiske fakultet vedtar a tilsette Yenan
Bryceson i stillingen som midlertidig professor 1l (20 % bistilling) i immunologi ved
Klinisk institutt 2 i perioden 01.03.2013 - 31.03.2017. Stillingen er knyttet til
hovedstilling utenfor Universitetet i Bergen.

2. Stillingen er dekket av brofinansiering av Det medisinsk-odontologisk fakultet i
perioden 01.03.2013 - 31.03.2015. Klinisk institutt 2 vil finansiere stillingen i perioden
01.04.2015 - 31.03.2017.

Sak 68/13
Tilsetting etter utlysning — postdoktor (100 %) i 3 ar ved Institutt for biomedisin,
eksternt finansiert av Norges Forskningsrad (NFR), 2012/13096

Vedtak:

1. Pa bakgrunn av utlysning, forslag fra sakkunnig komité og innstilling fra Institutt for
biomedisin, vedtar Tilsettingsradet ved Det medisinsk-odontologiske fakultet & tilsette
Siril Skaret Bakke i 100 % stilling som postdoktor for en periode pa 3 (tre) ar.

2. Dersom Siril Skaret Bakke takkar nei til stillingen, vil tiloud om 100 % stilling som
postdoktor for en periode pa 3 (tre) ar ga til Sigrun Margrethe Hjelle.

3. Dersom Sigrun Margrethe Hjelle takker nei til stillingen, vil tilbud om 100 % stilling som
postdoktor for en periode pa 3 (tre) ar ga til Gerhardt Boukes.

4. Stillingen er eksternt finansiert av Norges Forskningsrad og knyttet til prosjektet «A study
on metabolic inflexibility as a possible weakness in mammary tumours».





Sak 70/13
Utlysning - midlertidig farsteamanuensis/universitetslektor (20 % bistilling) i medisin

(pediatri) i 4 ar ved Klinisk institutt 2 med arbeidsplass ved Fgrde sentralsjukehus,
2013/3298

Vedtak:

1. Tilsettingsradet ved Det medisinsk-odontologiske fakultet slutter seg til forslaget om
utlysning og stillingsomtale for den midlertidige bistillingen som
forsteamanuensis/universitetslektor (20 %) i medisin (pediatri) ved Klinisk institutt 2
med arbeidsplass ved Fgrde sentralsjukehus. Bistillingen forutsetter hovedstilling ved
Helse Farde, Fagrde sentralsjukehus. En forutsetter at Klinisk institutt 2 har
budsjettmessig dekning for stillingen innenfor egen budsjettramme.

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

Sak 71/13
Utlysning - midlertidig farsteamanuensis/universitetslektor (20 % bistilling) i medisin

(obstetrikk og gynekologi) i 4 ar ved Klinisk institutt 2 med arbeidsplass ved Farde
sentralsjukehus, 2013/3327

Vedtak:

1. Tilsettingsradet ved Det medisinsk-odontologiske fakultet slutter seg til forslaget om
utlysning og stillingsomtale for den midlertidige bistillingen som
fgrsteamanuensis/universitetslektor (20 %) i medisin (obstetrikk og gynekologi) ved
Klinisk institutt 2 med arbeidsplass ved Fgrde sentralsjukehus. Bistillingen forutsetter
hovedstilling ved Helse Fgrde, Fgrde sentralsjukehus. En forutsetter at Klinisk institutt
2 har budsjettmessig dekning for stillingen innenfor egen budsjettramme.

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

Sak 72/13
Utlysning — to midlertidige stillinger som fgrsteamanuensis/universitetslektor (20 %

bistillinger) i medisin (kirurgi) i 5 ar ved Klinisk institutt 1 med arbeidsplass ved
Haraldsplass Diakonale Sykehus, 2013/5274

Vedtak:
1. Tilsettingsradet ved Det medisinsk-odontologiske fakultet slutter seg til
forslaget om utlysning og stillingsomtale for de to midlertidige bistillingene som
forsteamanuensis/universitetslektor (20 %) i medisin (kirurgi) ved Klinisk
institutt 1 med arbeidsplass ved Haraldsplass Diakonale Sykehus. Bistillingene
forutsetter hovedstilling ved Haraldsplass Diakonale Sykehus. En forutsetter at Klinisk
institutt 1 har budsjettmessig dekning for stillingen innenfor egen budsjettramme.

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





Sak 73/13
Tilsetjing etter utlysing — stipendiat ved Klinisk institutt 2, 2013/1713

Vedtak:

1. Pa bakgrunn av utlysing, forslag fra sakkunnig nemnd og innstilling, vedtek
Tilsetjingsradet ved Det medisinsk-odontologiske fakultet 4 tilby stillinga som
stipendiat til Luca Stanisavljevic ved Klinisk institutt 2, for ein periode pa tre (3)

ar.

2. Dersom Stanisavljevic ikkje takkar ja til tilbod om stillinga, vil stillinga bli lyst ut
pa ny.

3. Stillinga er finansiert av Kreftforeninga.

4, Ein fareset at stillinga er finansiert av bidragsytar. Kostnader knytt til dekning

av husleige og administrasjonskostnader knytt til sentrale staber (til saman kr
181 000 pr. ar) vert dekt av fakultetet sin fellesavsetning til dette faremalet.

Sak 74/13
Utlysning - midlertidig professor Il (20 % bistilling) i medisin (epidemiologi)i 5 ar ved
Institutt for global helse og samfunnsmedisin, 2013/5001

Vedtak:

1. Tilsettingsradet ved Det medisinsk-odontologiske fakultet slutter seg til forslaget om
utlysning og stillingsomtale for den midlertidige bistillingen som professor Il (20 %) i
medisin (epidemiologi) ved Institutt for global helse og samfunnsmedisin. Bistillingen
forutsetter hovedstilling ved Nasjonalt register over hjerte - og karlidelser ved
Nasjonalt folkehelseinstitutt i Bergen. En forutsetter at Institutt for global helse og
samfunnsmedisin har budsjettmessig dekning for stillingen innenfor egen
budsjettramme.

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

Sak 75/13
Tilsetting etter utlysning — postdoktor (100 %) i 3 ar ved Klinisk institutt 2, eksternt
finansiert av Kreftforeningen, 2013/2855

Vedtak:
1. Pa bakgrunn av utlysning, forslag fra sakkunnig komité og innstilling fra Klinisk
institutt 2, vedtar Tilsettingsradet ved Det medisinsk-odontologiske fakultet a tilsette

Rakel Brensdal Forthun i 100 % stilling som postdoktor for en periode pa 3 (tre) ar.

Stillingen er eksternt finansiert av Kreftforeningen og knyttet til prosjektet «Phosphoprotein
mapping of distinct genetic subsets of acute myeloid leukemiax.





B) Doktorgrader:

Kandidater tatt opp i ph.d.-programmet 2013 — pr. 28. mai 2013

Nr. | Etternavn Fornavn Institutt | Hovedveileder Medveileder
Bjarn Liaset, Gunnar Mellgren, Asle Holthe, Helene
1| Aadland Eli Kristin K2 Ingvild Eide Graff Jacques
2 | Aakre Inger IGS Sigrun Henjum Tor A Strand
3 | Aasebg Elise IBM Frode Berven Frode Selheim
4 | Alizadeh Gharaei Maryam IKO Inge Fristad Kamal Mustafa, Ying Xue
5 | Aubi Oscar IBM Aurora Martinez Jarl Underhaug
6 | Balafkan Novin K1 Laurence Bindoff Janniche Torsvik, Charalampos Tzoulis
7 | Berge Karin Goplerud IKO Marit O. Skeie Margrethe Vika, maren Gry L. Agdal
8 | Bjgrnevik Kjetil Lauvland IGS Trond Riise Kjell-Morten Myhr, Maura Pugliatti
9| Blume Jorn IGS Thorkild Tylleskér Siri Wang
10 | Brodwall Kristoffer Myrstad IGS Nina @yen Gottfried Greve, Stein Emil Vollset
11| Carlsen Siri IGS Sverre Sandberg Lasse Ggransson, Torild Skrivarhaug
12 | Chinkumba Jobiba Joe H. IGS Bjarne Robberstad Gaute Torsvik
13 | Danielsson Kim Christian K1 Nils Erik Gilhus Ingrid Borthen
14 | Davies Richard Allan K2 Silke Appel Roland Jonsson, Petra Vogelsang
15 | Fathpour Pakzad Ashraf IBM Clive Bramham Karin Wibrand
16 | Fritze Friederike K1 Dag Arsland Bettina Husebg, Uwe Ehrt, Nils Erik Gilhus
17 | Farde Hilde Elise S. IBM Per @yvind Enger Paal-Henning Pedersen
18 | Gjerde Gudveig Cecilie IKO Kamal Mustafa Trond Inge Berge, Annika Rosen
19 | Gjgtterud Tone Elise Gjgtterud K1 Anders Lund Ole Bernt Fasmer, Bgrge Sivertsen
20 | Grytaas Marianne Aardal K2 Kristian Lgvas Eystein S. Husebye, Hrafnkell Thordarson
21| Guldbrandsen Astrid IBM Frode Berven Ann Cathrine Kroksveen, Harald Barsnes
22 | Halland Frode IGS Rolf Skjeerven Nils-Halvdan Morken, Kari Klungsgyr
23 | Hermansen Erland K1 Kari Indrekvam Christian Hellum
24 | Hossain MD. Jubayer A. IBM Hrvoje Miletic Rolf Bjerkvig
25 | Hovda Ole Andreas K1 Kerstin von Plessen Maj-Britt Posserud
26 | Hushy Thomas K1 Hans Flaatten Reidar Kvale
27 | Ibrahim Mohamed IKO Mihaela Roxana Cimpan | Kamal Mustafa






28 | Inderhaug Eivind K1 Eirik Solheim Allan Larsen
29 | Jacob Havijin K2 Olav Dahl @ystein Fluge
30 | Katle Elin-Johanne K1 Sverre Steinsvag Jan Gunnar Hatlebakk, Roald Omdal
NE Gilhus, Mona Beyer, Arvid Lundervold, Eric
31| Lebedev Alexander K1 Dag Aarsland Westman
32 | Lindemark Frode IGS Kjell Arne Johansson Ole F. Norheim, Reidar Kvale
33 | Lundemoen Steinar K1 Paul J.A. Husbhy Ketil Grong, Venny Lise Kvalheim
34 | Murugan Erusapp Pugazendhi IBM Danald Gullberg Helge Wiig
35| Nacu Aliona K1 Lars Thomassen Halvor Neess
36 | Najmi Laeya Abdoli K2 Pal R. Njglstad Stefan Johansson, Anders Molven, Bente Johansson
37 | Nigatu Amare Workiye IGS Bente Moen Magne Bratveit
38 | Omsland Maria K2 Bjarn Tore Gjertsen Vibeke Andresen, Hans-Hermann Gerdes
39 | Opheim Elin Netland K1 Tor Audun Hervig Knut Liseth
40 | Pettersen Ina Katrine N. IBM Karl Johan Tronstad Laurence Bindoff
41 | Ramsvik Marie Sannes K2 Bodil Bjgrndal Inge Bruheim, Rolf K. Berge
42 | Raspotnig Margrethe K1 Anette Storstein Christian Vedeler
43 | Saeed Sahrai K2 Eva Gerdts Ulrike Waje-Andreassen, Knut Matre
44| Sand Kristoffer Evebg K2 Astrid Olsnes @ystein Bruserud
45 | Skodvin Brita K2 Ingrid Smith Stig Harthug
46 | Sulo Enxhela IGS Grethe Tell Ottar Nygérd, Stein Emil Vollset
47 | Tronstad Rune Rose K2 Torunn Fiskerstrand Tom H Karlsen, Edda Olafsdottir, Per Knappskog
48 | Zhou Yifan IBM Margaret Lin Veruki Espen Hartveit
49| Zhu Huaiyang IBM Rolf Bjerkvig Jian Wang
50 | Dsthus Arild Andre K1 Hans Jgrgen Aarstad Anne Kari H. Aarstad, Jan Olofsson
51| Asrud Kathrine Siversten IBM Marit Bakke Stein Ove Dgskeland






Instituttfordeling

Antall kandidater

IBM 11
KI1 15
K12 11
IGS 10
IKO 4
Sum 51






Kreerte doktorgradskandidater 2013 - per 28. mai 2013

Ant. | Grad Etternavn Fornavn Institutt | Hovedveileder Biveiledere Dato
disputas
Dato
Ant. | Grad Etternavn Fornavn Institutt | Hovedveileder Biveiledere disputas
1| PHDMD Berle Magnus Foldal K2 Rune J. Ulvik Frode Berven, Christian Helland 03.05.13.
2 | PHDMD Brunner Iris Charlotte IGS Liv Inger Strand Jan Sture Skouen 17.12.12.
3| PHDMD Chillo Pilly Mussa K2 Eva Gerdts 15.02.13.
4 | PHDMD Christensen | Monika Hege K2 Ernst A. Lien Bjgrg Almas, Gunnar Mellgren 22.02.13.
5| PHDMD Dale Havard K1 Lars B. Engesaeter Birgitte Espehaug, Leiv I. Havelin 08.02.13.
6 | PHDMD Diallo Abdoulaye Hama IGS Thorkild Tylleskar 07.12.12.
7 | PHDMD Ebbesen Marit Helen IGS Steinar Hunskar Kristian Midthjell, Yngvild Skatun | 01.02.13.
8 | PHDMD Fredly Hanne Kristin K2 @ystein Bruserud Bjgrn Tore Gjertsen 18.01.13.
Daniela-Elena Costea, lan
9 | PHDMD Gammon Luke K1 Anne Chr. Johannessen | Macenzie 13.12.12.
10 | PHDMD Gavasso Sonia K1 Christian Vedeler Kjell-Morten Myhr 19.03.13.
11| PHDMD Glomsaker | Tom Birger K1 Jon Arne Sgreide Lars Aabakken 21.03.13.
12 | PHDMD Gregersen Kine K1 Gilen Arslan Lied A. Berstad, L. Frgyland, J. Valeur 08.03.13.
13 | PHDMD Grimstad Tore Bjgrn K1 Trygve Hausken Rolf K. Berge, Roald Omdal 01.03.13.
14 | PHDMD Haugstvedt |Anne IGS Berit Rokne Frode Thuen, Marit Graue 10.12.12.
15| PHDMD Haukenes Inger IGS John Gunnar Maland Arnstein Mykletun, Trond Riise 05.04.13.
16 | PHDMD Hetlevik @ystein IGS Sturla Gjesdal Kjell Haug 11.04.13.
17 | PHDMD Hjelle Sigrun Margrethe K2 Bjgrn Tore Gjertsen Frode Berven 25.01.13.
18 | PHDMD Hirth Asle K2 Gottfried Greve Eva Gerdts, Ansgar Berg 21.02.13.
19 | PHDMD Hoem Dag K1 Anders Molven Asgaut Viste 13.03.13.
20 | PHDMD Hagyer Ellen IGS Liv Inger Strand Johan Stanghelle, Rolf Moe-Nilssen | 19.04.13.
Livar Frgyland, Bente E.
21| PHDMD Ibrahim Mohammad Madani IBM Lise Madsen Thorstensen 19.12.12.






22 | PHDMD Jonsdottir Kristin K1 Emilius Janssen Johannes Peter A. Baak 08.03.13.
23 | PHDMD Kahabuka Catherine IGS Sven G. Hinderaker Gunnar Kvale, Karen M. Moland 15.04.13.
24 | PHDMD Ladstein Rita K1 Lars A. Akslen Ingeborg M. Bachmann 01.02.13.
25 | PHDMD Lehmann Trude Gundersen K1 Lars B. Engeseeter Karen Rosendahl 18.01.13.
26 | PHDMD Logallo Nicola K1 Lars Thomassen David Russell 07.12.12.
27 | PHDMD Markhus Carl-Erik Nordvik IBM Helge Wiig 07.01.13.
28 | PHDMD Matre Kjell K1 Jonas Fevang Leif lvar Havelin 19.04.13.
29 | PHDMD Mbawalla Hawa Shariff IKO Anne N. Astrgm Joyce-Rose Masalu 01.03.13.
30 | PHDMD Meling Terje K1 Kjetil Sgreide Astvaldur Arthursson 07.03.13.
31| PHDMD Myklebust Mette Pernille K2 Olav Dahl @ystein Fluge 10.12.12.
32 | PHDMD Megllerlgkken | Ole Jacob IGS Bente E. Moen Nils Magergy 18.03.13.
33 | PHDMD Nedrebg Bjgrn Steinar O. K1 Hartwig Kgrner Kjetil Sgreide, Jon Arne Sgreide 05.04.13.
34 | PHDMD Nikolaisen Julie IBM Karl Johan Tronstad James Lorens, Werner Koopman 20.12.12.
35| PHDMD Nilsson Linn Iren Hodneland IBM Karl Johan Tronstad James Lorens 08.02.13.
36 | PHDMD Nylund Kim K2 Trygve Hausken 0Odd Helge Gilja, Svein @degaard 18.01.13.
37 | PHDMD Odberg Morten Duus K1 Irene Elgen Astri Lundervold, Karen Rosendahl |14.02.13.
38 | PHDMD Ottersen Trygve IGS Ole F. Norheim 26.04.13.
39| PHDMD Reksten Tove Ragna K1 Karl A. Brokstad Malin Jonsson 21.12.12.
40 | PHDMD Saxvig Ingvild West IGS Bj@rn Bjorvatn Inger H Nordhus, Stale Pallesen 30.04.13.
41| PHDMD Schmidt Malte K1 Karl Sgndenaa Geir Egil Eide 07.12.12.
42 | PHDMD Skjevik Age Aleksander IBM Knut Teigen Henning Lygre 23.01.13.
43 | PHDMD Torsvik Anja IBM Rolf Bjerkvig Per Eystein Lgnning 07.12.12.
44 | PHDMD Tveit Tor Oddbjgrn K1 Jan Henrik Rosland 18.04.13.
45 | PHDMD Tondel Camilla K1 Einar Svarstad Bjgrn Egil Vikse 05.04.13.
46 | PHDMD Vilhjalmsson | Vilhjalmur Helgi IKO Asgeir Bardsen Kristin Klock 11.01.13.
47 | PHDMD Wergeland | Stig K1 Lars Bg Kjell-Morten Myhr 11.01.13.






IBM
IKO
K1

K2
IGS
Totalt

20

11
47












UNIVERSITETET | BERGEN
Det medisinsk-odontologiske fakultet

Styresak: 47/13

Sak nr.: 11/7035 Mgte: 12.6.13

Feriefullmakt - sommer 2013

Regelsamlingen for UiB, Forskrift for fakultetsorganene § 9 sier at “Fakultetsstyret skal
behandle saker i mgte, med mindre annet er fastsatt i instruks eller lignende, eller at styrets
leder finner at saken kan forelegges skriftlig eller behandles pa annen betryggende méate”. Det
medisinsk-odontologiske fakultet har ikke slik instruks eller lignende.

Neste mate i fakultetsstyret ved Det medisinsk-odontologiske fakultet er i september. For ikke
a forsinke saker som skulle veert behandlet i fakultetsstyret eller i tilsettingsradet, er det
ngdvendig at dekanus far fullmakt til 4 ta avgjerelser i saker som ikke kan vente pa
behandling. Tilsettingsradets medlemmer skal ogsa ha ferie og det er behov for godkjenning
av saker som normalt behandles her, i ferieperioden.

I henhold til Regelsamlingen for UiB, Forskrift for fakultetsorganene, 8§ 5 kan dekanus
avgjere saker i det omfang det er delegert fra fakultetsstyret, jf. 8 3, 5. ledd. Videre avgjar
dekanus saker som ikke kan utsettes til fakultetsstyret kan komme sammen i mgte. Vedtak
gjort av dekanus etter fullmakt fra fakultetsstyret refereres for fakultetsstyret. Prodekanus, jf.
valgreglementets 8§ 29, er dekanus' stedfortreder i og utenfor fakultetsstyrets mgater.

Fakultetsstyret er tilsettingsorgan for vitenskapelige stillinger i henhold til Regelsamlingen
ved UiB, Personalreglement for vitenskapelige stillinger (8 10) og har dermed ogsa ansvar for
a fastsette kunngjgring av vitenskapelige stillinger (8§ 4).

Tilsettingsradet har fatt delegert fullmakt til & foreta utlysning og tilsetting i
rekrutteringsstillinger, ekstern finansierte forskerstillinger samt utlysning, tilsetting og
forlengelse av bistillinger.

Forslag til vedtak:

1. Fakultetsstyret gir dekanus fullmakt til & fatte vedtak i saker som ikke kan utsettes
til fakultetsstyremgtet i september og i saker som normalt behandles i tilsettingsradet.

2. Saker tatt pa fullmakt, vil bli lagt frem som fullmaktsaker i neste fakultetsstyremgte.

3.6.13/bsg
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Det medisinsk-odontologiske fakultet

Styresak: 48/13

Sak nr.: 13/6493 Mgte: 12.06.2013

Fakultetets arealer — status

1. Innledning
Det har ikke veert satt opp status for fakultetets samlede arealer etter at ny instituttstruktur er
innfgrt. Fakultetets arealer bestar av i UiB-areal, leierettsareal (Helse Bergen) og leid areal
(Entra Eiendom og Haraldsplass diakonale sykehus). Byggene som disponeres av MOFs
enheter er dels helt nye (Nytt odontologibygg/NOB), dels nylig rehabiliterte (Armauer
Hansens hus/AHH), og noen av byggene trenger betydelig rehabilitering (Gammelt
odontologibygg/GOB og Gamle dyrestall/AHH). Fakultetets totale arealer summerer seg til
34.214 m2, og arlig husleie er pa kr 62 mill. (leie til UiB, Helse Bergen og Helse Stavanger).

Arealoversikter hentes ikke fra ett enhetlig datasystem, men er basert pa data fra Lydia (UiB)
og oversikter fra Helse Bergen. Noen fordelinger som ikke fremkommer detaljert av
systemene er gjort etter interne oversikter og kunnskap om bruk i dialog med instituttene.

Fakultetet har ved iverksetting av ny administrativ modell som en konsekvens av Framtidens
fakultet-prosjektet, nd en dedikert arealkoordinator. Det er foretatt betydelig utredningsarbeid
fra januar, men det trengs en mer detaljert gjiennomgang med instituttene for & fa helt
kvalitetssikrede oversikter.

2. Oversikt over fakultetets arealer
Fakultetets areal er fordelt pa falgende bygninger:

UiB-areal:

Armauer Hansens hus (AHH)
Bygg for biologiske basalfag (BBB)
Dyreavdelingen

Nytt odontologibygg (NOB)
Overlege Danielsens hus (ODH)
Studentbygget Gade

Arstadveien, Paviljong

Leierettsareal (Helse Bergen):
Sentralblokken

@yeklinikken

Barneklinikken

Gamle hovedbygg
Hudbygget

Kvinneklinikken
Laboratoriebygget

Sandviken psykiatriske klinikk
Haukelandsbakken 4

Leieareal (Entra):
e Kalfarveien 31
o Ulriksdal 8, SMU-bygget
e Ulriksdal 9, Appendix





Tabell 1: Nettoareal fordelt p& bruker og bygg'

Enhet
Fak-

Bygg adm |Felles |IBM |IKO K1 K2 IGS Totalsum
AHH 902 886 1788
Barneklinikken 133 313 447
Barnepsykiatrisk klinikk 27 27
BBB 3549 | 6835 10 383
Dyrestall, Haukelandsbakken 1213 1213
Gamle hovedbygg 131 125 256
Hudbygget 110 71 181
Kalfarveien 31 350 1508 1858
Kvinneklinikken 163 184 348
NLB 768 | 3800 4568
NOB 965 5232 6 198
Overlege Danielsens hus 519 55 679 1253
Sandviken psyk. klinikk 25 350 374
Sentralblokken 2210 852 38 3100
Stavanger Unversitetssjukehus

Studentbygget 602 602
Ulriksdal 8, SMU 293 93 93 479
Ulriksdal 9, Appendix 121 121
@yeklinikken 142 200 343
Arstadveien, Paviljong 119 119
Dyrestall, BBB 442 442
Haukelandsbakken 4 118 118
Totalsum 902 10435 6835|5288 | 4140 | 4428 | 2186 34 214

3. Pagaende bygge- og rehabiliteringssaker
a) UiB-lokaler

Gammelt odontologibygg (GOB)

Bygget er na avstengt men skal totalrehabiliteres for fremtidig bruk av UiB og leietakere.
Eiendomsavdelingen (EIA) har padbegynt et romprogram for bygget og et skisseprosjekt
starter opp. Det er oppnevnt en styringsgruppe, og brukergruppe oppnevnes.

Bygget er dimensjonert for maksimalt 500 personer.

Overlege Danielsens hus (ODH)
SIH samler sin virksomhet i 4. og 5. etasje. 4. etasje er planlagt rehabilitert.
Det er planlagt utprgvingsenhet for friske frivillige (klinisk ernaeringsstudie) i bygget.

Det arbeides med a finne finansiering for rehabilitering av studentlokalene som er plassert i
underetasjen.

Armauer Hansens hus (AHH)
Bygget fremstar som nytt etter nylig gjennomfart rehabilitering. MOF disponerer 4. og 1.
etasje til hhv fakultetsadministrasjon- og ledelse, og studentarealer. Helse Bergen disponerer

2






2. 0g 3. etasje. En tverrflgy i bygget er under rehabilitering og forventes Klar til bruk etter
sommerferien. REK Vest flytter sin virksomhet hit fra lokaler i Sentralblokken, mens SFF
(CC-BIO) flytter inn i lokaler som REK flytter fra.

Det er gjennomfart et forprosjekt for rehabilitering av auditoriet og «gamle vaktmesterbolig»
til kontor, mgterom og pauserom for studenter. Den totale rehabiliteringen av disse lokalene
er beregnet & koste kr 19.722’ inkl. avgifter. Dette er et hagyere belgp en farst forespeilet og
oppstartstidspunkt er enna ikke avgjort.

b) Leierettsareal (Helse Bergen)

Sentralblokken

Store auditorium i 2. etasje tilfredsstiller ikke dagens krav til undervisningsrom. Det er seerlig
belysning, og gvrige IKT-lgsninger som er gamle og til dels ikke fungerer. EIA har estimert
prosjektkostnader inkl. mva til kr 6.456’. Det er ikke funnet finansiering for dette tiltaket.

Kvinneklinikken (KK)

Leierettsarealet (med unntak av auditoriet) som UiB benytter i KK skal flyttes til BUSP1 som
er under bygging. Det er oppnevnt en brukergruppe for UiB-arealet, og gruppen skal ha klar
romprogrammeringen medio juni.

4. Fremtidige muligheter

UiB startet arbeidet med arealplan i 2011, og det ventes en universitetsstyresak som
presenterer UiBs arealutvikling. | dette arbeidet er det gjennomfart en analyse over
potensielle utbyggingsmuligheter i UiBs tomteportefglje. For MOF kan vi identifisere et
fremtidig vekstpotensial seerlig ved tre ulike tomter/bygg: tomten ved Alrek som i dag
benyttes til parkeringsplass, to ekstra etasjer pa BBB og full rehabilitering av Gamle dyrestall
utgjer dette mulighetsbildet .

Forslag til vedtak:
Fakultetsstyret tar saken til orientering.

16.04.2013 gjb

' Oversikten tar utgangspunkt i nettoareal (dvs at korridorer, tekniske rom, trappeganger,
heissjakter, osv. ikke er med i grunnlaget). Alt undervisningsareal er lagt til gruppen
Fellesareal. Areal tilknyttet kjernefasilitetene er lagt til det institutt som er ansvarlig for
fasiliteten. (Eks. K1: Av arealet 4.140m2 er 1.655m2 knyttet til forsgksdyravdelingen i BBB
og Vivarium).
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Styresak: 49/13

Sak nr.:2013/6256 Mgte: 12.6.2013

FRAMTIDENS FAKULTET — ORGANISERING AV TEKNISK TJENESTER

Det vises til fakultetsstyre-sak 105/2012, 7.11.2012, Framtidens fakultet; Prosess og status
organisasjonsplan. Det vises videre til sak om tekniske tjenester i mgte 20.2.2013, sak 6/13,
der styret gjorde falgende vedtak:

Fakultetsstyret ber fakultetsledelsen arbeide videre med de tekniske tjenestene ved
de enkelte instituttene i trad med redegjarelsen i saksframlegget og far saken forelagt
for vedtak i juni 2013.

Det er na arbeidet videre med FF-prosjektets planer for organisering av tekniske tienester
ved fakultetet og det legges fram forslag til milepaelsplan med prosess i samsvar med
prosjektgruppens notat pr. 1.2.2013 (vedlagt). Prosessen ledes av prosjektgruppen, som
organiseres under den allerede etablerte Styringsgruppen for Framtidens fakultet.

Forhandlingsutvalget ved UiB er orientert om status for prosjektet i mgte 27.5.2013.

Prosjektorganisering Framtidens fakultet - tekniske tjenester — figur:

Prosjektorganisering Fr -

tekniske tjenester






Prosjektgruppen bestar av:

e Robert Bjerknes (leder)

Rolv Terje Lie
Nils Erik Gilhus
Per Bakke

Rolf K. Reed
Anne N. Astram

Inger H. Senneseth

prodekan

instituttleder 1IGS

instituttleder K1
instituttleder K2

instituttleder IBM
instituttleder IKO

administrativ koordinator

Det foreslas at styringsgruppens sammensetning justeres. Idet Robert Bjerkens leder
prosjektgruppen, erstattes han av visedekan Arne Tjglsen i styringsgruppen, slik at den er
na blir sammensatt slik:

Randi Heimvik,

Milepeelsplan — organis

hovedtillitsvalgt Parat UiB

Knut-Jan Andersen, Forskerforbundet UiB

ering av tekniske tjenester

Nina Langeland, dekan Det medisinsk-odontologiske fakultet (leder)
Arne Tjglsen, visedekan Det medisinsk-odontologiske fakultet

Line Rye, personaldirektgr, Personal- og organisasjonsavdelingen
Jarle Eid, dekan Det psykologiske fakultet

Tidspunkt Deltakere, mgtearena Agenda

7.11.2012 Fakultetsstyrebehandling, | Planarbeidet sa langt foreslar en prosess
sak 105/12- Framtidens som legges ved instituttene i
fakultet. Prosess og status | arbeidsgrupper, med en liten
organisasjonsplan prosjektgruppe bestaende bl.a. av prodekan

(leder) og instituttledere.

Prosessen starter ut i varsemesteret 2013,
etter at innfasingsperioden i ny struktur er
overstatt. Dette for & sikre tilstrekkelig
ledelsesfokus. Denne delprosessen
defineres videre i Styringsgruppen og i
Forhandlingsutvalget.

28.1.2013 Prosjektgruppemgte Gjennomgang av plan for prosjektet og
utarbeiding av internt arbeidsnotat med
oppsummering av mulige konsekvenser av
ny instituttstruktur i forhold til ny
instituttstruktur.

20.2.2013 Fakultetsstyrebehandling, | Fakultetsstyret ber fakultetsledelsen arbeide
sak 6/13 — Organisering videre med de tekniske tjenestene ved de
av tekniske tjenester enkelte instituttene i trdd med redegjarelsen

i saksframlegget og far saken forelagt for
vedtak i juni 2013.

16.4.2013 Instituttene rapporterer Korte statusrapporter for hva som er gjort
om status og planer. sa langt, og hva som er planene ved deres
Frist 19. april institutter (1-2 sider)

23.4.2013 Styringsgruppemagate Styringsgruppen ba om en milepeelplan for
arbeidet ved instituttene. Fagforeningene
inviteres til informasjonsmagter ved
instituttene og gis statusrapporter om






arbeidet med tekniske funksjoner.

22.5.2013 Instituttene rapporterer. 1. Kartlegging av dagens tekniske
Frist 31.5. tienester (organisering og drift)
2. Evt. justeringer i instituttenes
tekniske funksjoner
3. Milepeaelsplaner for instituttenes
prosesser
4. Informasjon og Involvering av
representanter for tekniske ansatte i
instituttprosessen.
27.5.2013 Forhandlingsutvalget UiB | Orientering
29.5.2013 Mgte i prosjektgruppen Gjennomgang av instituttenes planer, status
for arbeidet og poengtering av viktigheten
for god informasjon til de teknisk ansatte.
31.5.2013 Instituttene rapporterer Rapportene er vedlagt.
10.6.2013 IDU-utvalget
12.6.2013 Fakultetsstyrebehandling
Uke 23 Utsending av styresak til
Styringsgruppen
August Prosjektgruppemagte Planlegge hgsten 2013, Gjennomgang av
milepaelsplaner for instituttenes
arbeidsgrupper og arbeidet som skal
gjennomfgres ved det enkelte institutt.
August Styringsgruppemagate Gjennomgang av instituttenes milepeels-
planer og statusrapport for arbeidet med
tekniske funksjoner.
Oktober Prosjektgruppemgte Oppdatering av instituttenes milepaelsplaner
November Prosjektgruppemagte
November Styringsgruppemgte
November/desember | Forhandlingsutvalget UiB
9.12.2013 IDU-utvalget
11.12.2013 Fakultetsstyrebehandling | Plan for implementering

Fra januar 2014

Implementering av evt
endret modell for tekniske
tjenester ved instituttene

Organisering av arbeidet ved instituttene

Leder for arbeidet som utfgres ved instituttene er instituttleder, som ogsa inngar i prosjekt-

gruppen ved fakultetet.

Klinisk institutt 2 har etablert en arbeidsgruppe med representanter for de faste

vitenskapelige ansatte og teknikerne for & utarbeide forslag til retningslinjer for tekniker-
fordelingen mellom forskningsgruppene.
Klinisk institutt 1 planlegger ikke endinger, men vil ha et informasjonsmgte for teknisk tilsatte
17. juni der dette tema vil drgftes






Institutt for biomedisin, Institutt for klinisk odontologi og Institutt for global helse og samfunns-
medisin har gjennomgatt sin organisering av tekniske funksjoner, men planlegger ikke
endringer og har ikke etablert arbeidsgrupper.

Statusrapporter fra instituttene pr. 31.5.2013:
| samsvar med milepaelsplanen har instituttene rapportert om status for arbeidet utfgrt ved
instituttet pr. 31.5.2013:

Tekniske tienester ved Klinisk institutt 1 (K1)
(Rapport fra Klinisk institutt 1 (Vedlegg 2)

Tekniske ansatte vil ha arbeidsoppgaver som ligger innenfor dem de hadde tidligere og
tilknytning til seksjon, forskningsgruppe, kjernefasilitet endres ikke. Tekniske ansatte ved
Dyreavdelingen rapporterer til leder av kjernefasiliteten. De gvrige tekniske ansatte
rapporterer til seksjonsleder. De eksternt finansierte rapporterer til forskergruppeledersom er
ansvarlig for den eksterne bevilgningen.

K1 arbeider for en langsiktig fleksibilitet der det er gnskelig at man gjennom faglig samarbeid
finner gode konstellasjoner slik at relevante forskere og forskningsgrupper finner sammen i
god og felles utnyttelse. Dette vil samtidig innebaere en kompetanseutvikling.

Instituttet hadde mgte med alle teknisk ansatte 3. april og har kalt inn til et informasjonsmgte
om tekniske tjenester ved instituttet med bred deltagelse den 17. juni; alle teknisk ansatte,
alle seksjonsledere ved seksjoner med teknisk ansatte, alle relevante tillitsvalgte, samt
instituttledelsen.

K1 planlegger ingen endringer i organisering av de tekniske stillingene. Instituttet vil etablere

et teknikerforum for alle tekniske tilsatte ved instituttet.

Tekniske tijenester ved Klinisk institutt 2 (K2)
(Rapport fra Klinisk institutt 2 (Vedlegg 3)

K2 ser pa kompetansen til den tekniske stab og pa prinsipper for tildeling av tekniske
tienester til forskningsgruppene. Instituttet hadde et informasjonsmagte for teknikerne 25. april
og foretar en kompetansekartlegging for & planlegge kompetansehevingstiltak for teknikere
0g sette av resurser til dette fra instituttets side. Teknikerprosessen er presentert i K2 sitt
instituttrad og representanter for fagforeningene som ogsa sitter i Styringsgruppen (Randi
Heimvik og Knut-Jan Andersen) er orientert om at det forelgpig bare foretas en
kompetansekartlegging.

En arbeidsgruppe med representanter for de faste vitenskapelige ansatte og teknikerne
utarbeider forslag til retningslinjer for teknikerfordelingen mellom forskningsgruppene.
Forslaget vil bli diskutert innad i K2 sine organer, med teknikerne og fagforeningene.
Det vises til milepaelsplan for instituttets arbeid.

Institutt for biomedisin (IBM): Status for teknikerprosessen
(Rapport fra Institutt for biomedisin (Vedlegg 4).

IBM har fulgt opp styringsgruppens faringer om informasjon av de tillitsvalgte ved IBM. Anita
Koldingsnes deltok fra Parat og Nina Lied Larsen fra NITO, sammen med instituttledelsen.





Det tekniske personalet ved IBM har for to ansatte medfart bytte av forskningsgruppe, men
ikke arbeidsoppgaver eller naermeste foresatte selv om forskningsgruppeleder er endret.
Dette har veert en del av den naturlige tilpasning som til enhver tid ut fra bade fagenes
utvikling og ogsa arbeidsgivers, men ogsa arbeidstakers behov.

IBM har to blant det tekniske personalet som har ledende oppgaver for andre i denne
gruppen. Dette var lagt pa plass i 2006 og det vurderes ikke a veere behov for & endre dette i
naer framtid.

Institutt for klinisk odontologi (IKO): Status for teknikerprosessen
(Rapport fra Institutt for klinisk odontologi (Vedlegg 5)

Ved IKO er teknikerstillinger organisert med en laboratoriekoordinator som samarbeider med
laboratorielederne.

Personalmessig er laboratorieteknikerne underlagt administrasjonssjef. Instituttet har ikke
planlagt en prosess internt pa instituttet i forhold til disse stillingene. Det som kan vaere en
problemstilling er om teknikerne skal veere direkte knyttet opp til forskningsgruppene ogsa
personalmessig. Problemstillingen og utviklingsmuligheter for laboratorieteknisk personale er
diskutert i mgte med laboratoriekoordinator, laboratorielederne og lokaltillitsvalgt fra Parat.

Det er per i dag ikke noe gnske om & endre dagens situasjon med personalmessig
organisering under administrasjonssjef. Behovet for & gke bemanning samt heve
kompetansen er tydelig uttrykt

Tekniske stillinger tilknyttet Odontologisk universitetsklinikk var en del av organisasjons-
utviklingsprosjektet i 2011. Det er ikke planer om endringer for klinikkens tekniske stillinger.

Institutt for global helse og samfunnsmedisin (IGS)

Instituttet har fa tekniske tilsatte. Disse er knyttet til statistikkenheten/Kjernefasilitet for
biostatistikk og dataanalyse, og det er ikke planer om endringer.

Fakultetsdirektgrens kommentar

Det er viktig at instituttene prioriterer god ledelse og medarbeideroppfalging av det tekniske
personalet slik det ble beskrevet i FF-prosjektet. Dette er gjennomfart, og slik det framgar av
notat pr. 1.2.2013 (vedlegg 1). Det ma ogsa legges til rette for kompetanseutvikling for denne
viktige gruppen slik at fakultetet kan na sine mal om en nyskapende forskning og utdanning
av hgy kvalitet.

Institutt for biomedisin, Institutt for klinisk odontologi og Institutt for global helse og
samfunnsmedisin har gjennomfgrt en vurdering, og planlegger ingen endringer i organisering
av de tekniske funksjonene. Det vil sdledes ikke settes i gang omstillingsprosesser ved disse
instituttene.

Klinisk institutt 1 vil ha et informasjonsmgte for de tekniske tilsatte 17.6. og etablere et
teknikerforum for alle tekniske tilsatte ved instituttet. K1 planlegger ingen endringer i
organisering av de tekniske stillingene.

Klinisk institutt 2 har gjennomfart en kompetansekartlegging blant det tekniske personalet og
arbeider med et forslag til retningslinjer for teknikerfordelingen mellom forskningsgruppene.





Forslag til nye retningslinjer for fordeling av ressurser mellom forskningsgruppene behandles
i Prosjektgruppen og legges fram for Forhandlingsutvalget etter reglene i Omstillingsavtalen.

Fakultetsledelsen vil ha et fokus pa denne prosessen hgsten 2013. Det er identifisert
administrativ koordinator for prosjektet pa fakultetsniva, og administrasjonssjefene ved de
bergrte instituttene er lokalt administrativt ansvarlige.

FORSLAG TIL VEDTAK:

1. Fakultetsstyret tar status pr. 31.5.2013 for arbeidet med organisering av tekniske
tienester til orientering.

2. Fakultetsstyret ber fakultetsledelsen arbeide videre med de tekniske tjenestene ved
Klinisk institutt 1 og Klinisk institutt 2 i trdd planlagt framdrift i milepeelsplanen.

3. Fakultetsstyret vedtar at Arne Tjglsen erstatter Robert Bjerknes i Styringsgruppen

Vedlegg:
1. Prosjektgruppens notat pr. 1.2.2013
Rapporter fra instituttene pr. ultimo mai 2013:
2. Klinisk institutt 1
3 Klinisk institutt 2
4 Institutt for biomedisin
5 Institutt for klinisk odontologi






VEDLEGG 1-Fakultetsstyresak 49/13, 12.6..2013.

Internt arbeidsnotat pr. 01.02.13 — versjon 2.1

Oppdatert etter mgte med instituttlederne 28.01.13.

Organisering av tekniske tjenester ved Det medisinsk-odontologiske fakultet (MOF)

Tekniske tjenester er i dag i all hovedsak organisert ved instituttene, og de inkluderer bl.a.
forskningstekniske stgttefunksjoner, undervisningsstgtte og ulike driftsfunksjoner.
Arbeidsoppgavene spenner vidt bade i innhold og kompleksitet bade innen og mellom dagens fem
institutt, noe som ogsa avspeiles i dagens kompetanseprofil hos de ansatte. | tillegg til teknikere som
er ansatt pa grunnbevilgningen, kommer teknikere ansatt gjennom eksternfinansierte prosjekter.

Teknikergruppen er en sveert viktig ressurs for forskning og undervisning ved MOF. Som ledd i
prosjektet «Tekniske fellesfunksjoner» (2008), fakultetets strategiprosess (2008-10) og prosjektet
«Framtidens fakultet» (2011-12) ble organiseringen av de tekniske tjenestene i de daveerende syv
instituttene og pa fakultetsnivaet kartlagt. Det framkom da at det i hovedsak var godt organiserte
tjenester, som bidro vesentlig til forskning, undervisning og drift ved MOF. Det var likevel en del
variasjon i maten tekniske tjenester ble organisert pa, og det framkom f.eks. at linjer for oppfglging
(bl.a. knyttet til arbeidsledelse og personalledelse) ikke alltid var like tydelige. Det var ogsa variasjon i
hvilken grad det ble arbeidet langsiktig med a vedlikeholde og bygge opp kompetanse i trad med
bade instituttenes og den enkelte ansattes gnsker og behov. For noen av instituttene var det etablert
teknikerfora som hadde fokus pa utvikling av faglig fellesskap og kompetansebygging.

Ved innfgringen av ny instituttstruktur ved inngangen til 2013 er vitenskapelige og tekniske stillinger
enten viderefgrt i institutter som i dag enten er uendret eller kun har fatt mindre endringer i
ansvarsomrade eller lagt til de to nye instituttene — Klinisk institutt 1 og Klinisk institutt 2. For
administrativt ansatte har det vaert mer omfattende endringer. Som ledd i prosjektet «Framtidens
fakultet» er det i oppfelgingen bl.a. av arbeidsgruppe 2 og styringsgruppens innspill, lagt opp til en
gjennomgang av de tekniske tjenestene, med fokus pa hvilke endringer omorganiseringen kan ha for
de teknisk ansatte (kfr. bl.a. fakultetsstyresak 105/12).

Hensikten med dette notatet er a8 oppsummere arbeidet i den nye fakultetsledelsen, der ogsa
instituttlederne inngar, rundt mulige konsekvenser av den nye instituttstrukturen for de tekniske
tjenestene.

1) Hovedstrukturen rundt organisering av de tekniske tjenestene ligger fast, og det innbefatter bl.a.
at organisering og drift av fakultetets seks kjernefasiliteter og instituttenes forskningslaboratorier
ikke endres i forbindelse med at noen flyttes til nye institutter. Foto- og tegneseksjonen forblir
organisert pa fakultetsnivaet. | dette ligger det ogsa at ny instituttstruktur ikke medfgrer behov for
omfordeling av tekniske ressurser mellom instituttene og heller ikke mellom institutt- og
fakultetsnivaet.





2) Prosessen med justeringer som fglger av den nye instituttstrukturen anses ikke som endringer som

gjor at dette kan ses pa som en omstilling, verken for fakultetet samlet eller for det enkelte institutt.

De teknisk ansatte vil fortsatt ha arbeidsoppgaver som ligger innenfor de de hadde tidligere, og

tilknytning til forskningsgruppe, kjernefasilitet eller lignende endres ikke.

3) Det legges i den videre prosessen fra fakultetsledelsen heller ikke opp til innfgring av nye

prinsipper for organiseringen av tekniske tjenester, og bl.a. gjelder dette at forslaget fra

Arbeidsgruppe 2 om opprettelse av en ny stillingskategori som teknisk koordinator ikke vil bli

gjennomfart.

4) For arbeidet videre gnsker fakultetsledelsen likevel a forankre noen viktige hovedprinsipper for

arbeids- og personalledelse, samt kompetansebygging rundt tekniske tjenester ved MOF.

- Organisering og ledelse:

O

Tekniske stillinger skal organiseres slik det er hensiktsmessig ut fra arbeidsoppgaver,
og for de aller fleste medarbeidere vil dette bety organisering i den faglige linjen.
Videre medfgrer dette at mange vil rapportere til forskningsgruppeleder, mens andre
vil rapportere til fagomradeleder eller kjernefasilitetsleder. For noen ansatte med
arbeidsoppgaver knyttet til rene driftsfunksjoner kan det vaere naturlig at det
rapporteres til leder i administrativ linje.

De ordinzere instituttvise prosessene for langsiktig arbeidsplanlegging og
fordeling/refordeling av tekniske resurser ma ta ngdvendig hensyn til kontinuitet,
forutsigbarhet og arbeidsmiljg for den enkelte, samtidig som det sikres gode
rekrutteringsprosesser og fleksibel og god ressursbenyttelse.

Det skal til en hver tid ikke vaere tvil hvem som er overordnet for hver enkelt teknisk
ansatt, og dermed ogsa hvem som har ansvar for den enkeltes arbeids- og
personalledelse, herunder HMS arbeid, medarbeidersamtaler og annen oppfglging
inklusive oppdaterte planer for kompetanseutvikling.

- Kompetanse:

O

O

Instituttene ma sikre at det til en hver tid finnes kompetanse som er ngdvendig for a
dekke de tekniske arbeidsoppgavene - fra de enklere til de mest spesialiserte (f.eks.
knyttet til kjernefasiliteter og hgyspesialisert forskningsinfrastruktur). Dette
innebaerer bl.a. a etablere felleslgsninger for & unnga sarbarhet og sikre back up-
funksjoner.

Gjennom en samlet plan for hvert institutt og i den individuelle oppfglgingen av den
enkelte teknisk ansatte, ma det settes i verk tiltak for vedlikehold og oppbygging av
kompetanse.

Det bgr etableres felles teknikerfora internt ved instituttene, evt. mellom institutter.

5) Innen utgangen av mai 2013 skal alle institutter ha gjennomgatt organisering og drift av sine

tekniske tjenester. | dette arbeidet er det viktig at representanter for de teknisk ansatte er med.

Hensikten er a sikre at kartlegge dagens situasjon og eventuelt foresla justeringer som er tjenlige for





forsknings- og studievirksomheten ved instituttet, og som er i trad med de overordnede prinsipper
som er nedfelt i punkt 4 over.

6) Det vil bli lagt fram en orienteringssak om arbeidet i fakultetsstyret i februar. | tillegg planlegges
det en sak til junimgtet for a sikre at prinsippene i dette notatet enten er implementert eller at det
foreligger en plan for slik implementering innen utgangen av 2013.
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KLINISK INSTITUIT 1

Det medisinsk odontologiske fakultet
v/Dekanus

Bergen 30. mai 2013
Tekniske tjenester ved Klinisk Institutt 1

Fakultetet har forespurt dette notatet. Det vises av oss til tidligere innsendt brev fra instituttet i
samme sak, datert 16. april 2013, der innlegg 1 K1-nytt av april 2013 var vedlagt.

Ved Klinisk Institutt 1 er det 25 tekniske ansatte, i tillegg til 3 med ekstern finansiering. De
tekniske stillingene finnes forst og fremst ved Dyreavdelingen og ved Seksjon for patologi
(Gades). I tillegg er det tekniske stillinger knyttet til Seksjon for kirurgi, Seksjon for
nevrologi, Seksjon for gye og hud, samt Seksjon for gastro, nefro og ernaring.

Klinisk Institutt 1 tar ikke sikte pa & gjore endringer knyttet til tekniske funksjoner som
inneberer omstilling. De tekniske ansatte vil fortsatt ha arbeidsoppgaver som ligger innenfor
dem de hadde tidligere. Tilknytning til seksjon, forskningsgruppe, kjernefasilitet endres ikke.
De tekniske ansatte knyttet til Dyreavdelingen rapporterer til leder for denne kjernefasiliteten.
De ovrige tekniske ansatte rapporterer til seksjonsleder. De eksternt finansierte rapporterer til
forskergruppeleder, den som er ansvarlig for den eksterne bevilgningen.

Klinisk Institutt 1 arbeider for en langsiktig fleksibilitet knyttet til utnyttelse av tekniske
ressurser, og med en noe mer fleksibel tilgang til tekniske ansatte og tekniske funksjoner.

Det er onskelig at man gjennom faglig samarbeid finner gode konstellasjoner slik at relevante
forskere og forskningsgrupper finner sammen i god og felles utnyttelse. Dette vil samtidig
innebaere en kompetanseutvikling, samt en utvikling og sarlig verdifulle problemstillinger.

Klinisk Institutt 1 har hatt et mete med alle teknisk ansatte ved instituttet 3. april. Pa dette
matet ble det gitt informasjon om instituttets planer for tekniske tjenester. Instituttleder har
likeledes skrevet et innlegg om tekniske tjenester i K1-nytt nummer 6 (april 2013). Det er
gjort rede for en gradvis og forsiktig endring med hensyn til tilgang til tekniske tjenester, uten
omstilling.

Klinisk Institutt 1 tar sikte pa en jevn og kontinuerlig kompetansebygging knyttet til tekniske
tjenester og teknisk ansatte. Det er etablert et felles forum for alle teknisk ansatte ved
instituttet. Det har tidligere vert et slikt forum knyttet til patologi, som na blir ekspandert.
Instituttet tar sikte pa a bidra til at det avholdes regelmessige meter med faglig engasjement
og interesse.

Klinisk Institutt 1 vil kalle inn til et informasjonsmete om tekniske tjenester ved instituttet
med bred deltagelse den 17. juni. Vi tar sikte pa 4 kalle inn alle teknisk ansatte, alle
seksjonsledere ved seksjoner med teknisk ansatte, alle relevante tillitsvalgte, samt
instituttledelsen.

Konklusivt vil Klinisk Institutt 1 utvikle og bygge kompetanse knyttet til forskning og
forskningssamarbeid, ikke minst overgripende mellom klinikk og laboratoriebasert medisin.

Adresse: Postadresse: Telefon: Telefaks:
Nevrologisk avdeling 559750 45 55975164
Haukeland universitetssykehus 5021 Bergen 5597 50 00





De teknisk ansatte og de tekniske funksjonene er helt sentrale i en slik faglig utvikling. Vi
anser at en slik utvikling best ivaretas ved gradvise og omforente prosesser tuftet pé et faglig
samarbeid om felles problemstillinger og der teknisk ansatte inkluderes i alle trinn og pé alle
nivéer.

Med vennlig hilsen

Nils Erik Gilhus Jorunn Skei
instituttleder administrasjonssjef







Status for teknikerprosessen pa K2

Forelgpig plan for prosess ved K2 der en ser pa kompetansen til den tekniske stab, og prinsipper for
tildeling av tekniske tjenester ved K2 er presentert i tabellen nedenfor. Det har vaert gjennomfgrt et
informasjonsmgte, 25. april, med teknikerne hvor prosessen ble presentert. Det er understreket at
en kompetansekartlegging er et fint utgangspunkt for a planlegge kompetansehevingstiltak for
teknikere og sette av resurser til dette fra instituttets side.

Vi ligger noe etter tidsskjema da datainnsamlingen av teknikernes kompetanse fgrst i denne uken er
ferdig. Na har imidlertid hele 50 av 52 teknikere svart pa kompetansekartleggingen.

Teknikerprosessen er presentert i K2 sitt instituttrad.

Det har videre vaert gjennomfgrt informasjon til representanter for fagforeningene (Randi Heimvik og
Knut-Jan Andersen). De er fortalt at det forelgpig bare er en kompetansekartlegging.

Det er satt ned en arbeidsgruppe bestaende av representanter for de faste vitenskapelige ansatte og
for teknikerne som skal komme med forslag til retningslinjer for teknikerfordelingen mellom
forskningsgruppene pa instituttet. Nar disse forslagene til prinsipper omkring teknikerfordeling er
avklart, vil prinsippene diskuteres med fagforeningsrepresentantene i tillegg til bli diskutert innad i
K2 sine organer og selvsagt med teknikerne selv hvor ogsa representanter for fagforeningene vil bli
invitert.

Tabell 1. Forelgpig plan for prosess ved K2 der en ser pa kompetansen til den tekniske stab. Og
prinsipper for tildeling av tekniske tjenester ved K2.

Oppstart april

Tentative datoer

Uke 15 Informerer IDU ved fakultetet om hvilke planer K2 har for denne prosessen

Uke 15 Legger saken frem for FU ved K2, for a diskutere prosess og begynne
forberedelsene for a drgfte prinsipper for fordeling

Uke 15 Utarbeide et enkelt mandat og sette ned en arbeidsgruppe som holder i
prosessen for a sikre fremdrift. Arbeidsgruppen bgr besta av vitenskapelige
og teknisk tilsatte ved K2. Adm sjef sekretzer for gruppen.

Uke 16 Instituttradsmete 17. april der teknikker prosessen legges frem som
drgftingssak. (ble utsatt til begynnelsen av mai grunnet sykdom)

Uke 17 Informasjonsmgte for alle teknikere og vitenskapelige ved K2, der vi
informerer og involverer teknikeren i prosessen.






Uke 17 Kartlegge verktgy for kompetansekartlegging av fast tilsatte teknikere ved
K2. Personal seksjonen bistar K2 i dette arbeidet.

Uke 18 og 19 Gjennomfgrer kompetansekartlegging, forhapentligvis elektronisk.

Uke 19/20 FU mgte der en analyserer resultatene av kompetansekartleggingen, og
drgfter prinsipper for organisering og tildeling av teknikere.

Uke 20 Informerer teknikker gruppen om status for prosjektet.

Uke 20 Informerer i K2 nytt om resultat av prosessen, og implementering fra 1.
august

Uke 21

1. august

Implementering av prinsipper for teknikker resurser til forskningsgruppene.
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Institutt for klinisk odontologi

Deres ref Var ref Dato 16.05.2013

Status for tekniske funksjoner — Institutt for klinisk odontologi, IKO

Ved IKO har Fremtidens Fakultet ikke medfart endringer i den tekniske staben. Per dags dato er det
3.5 teknikerstillinger knyttet til laboratoriene i 4 etasje, inkludert biomaterialer. Disse er organisert
med en laboratoriekoordinator (Siren Hammer @stvold som inkludert i de 3,5 stillingene) som
samarbeider med laboratorielederne. Personalmessig er laboratorie- teknikerne underlagt
administrasjonssjef. Vi har ikke planlagt en prosess internt pa instituttet i forhold til disse stillingene sa
langt. | og med at vi er organisert med laboratoriekoordinator er organiseringen noksa likt det som ble
foreslatt i AG 2 rapporten. Det som kan veere en problemstilling er om teknikerne skal vaere direkte
knyttet opp til forskningsgruppene ogsa personalmessig. Denne problemstillingen samt
bemanningssituasjonen og utviklingsmuligheter for laboratorieteknisk personale er diskutert i mate
med laboratoriekoordinator (Siren Hammer @stvold), laboratorie-lederne (Kamal Mustafa og Nils
Roar Gjerdet) og lokaltillitsvalgt fra Parat (Mona Isaksen). Det er per i dag ikke noe gnske om & endre
dagens situasjon med personalmessig organisering under administrasjonssjef. Behovet for & gke
bemanning samt heve kompetansen er tydelig uttrykt. Det er enighet om at en utgkning av staben ma
skje pa basis av eksternt finansierte prosjekter samt at laboratoriene i 4 etasje i fremtiden kan fa en
plattformfunksjon. Man er derimot usikker pa bruk av internfakturering. Per i dag har 1KO ingen
eksternt finansiert laboratorieteknikker med unntak av Irene Ohlen Moldestad, Helse Bergen ekstern

finansiert. Hun jobber med prosjekter innen ortopedi, hovedsakelig, men i forskningsgruppen.

Instituttradsmgtet desember 2011 vedtok en ny teknikerstilling 100% til laboratoriet. Denne stillingen
var tenkt lyst ut i lgpet av 2013, men er utsatt til 2014 da den inngar i plan for nedbygging av
underskuddet for spesialistutdannelsen. | tillegg har IKO en driftsleder og en IT konsulent som utgjer
2 stillinger samt 1,5 stilling knyttet til Material- og innkjgpskontoret og 1,5 stilling knyttet til
husgkonomkontor. Staben ved husgkonomkontoret planlegges utgket med 50% i lgpet av 2013 som

ledd i samarbeid med TkVest (vask av arbeidstay). Denne stillingsandelen skal finansieres av TkVest.

Telefon 55 58 00 00 Institutt for klinisk odontologi  Postadresse Besgksadresse Saksbehandler
postmottak@uib.no Telefon 55 58 65 60 Postboks 7804 Arstadvn. 19 (navn)
Internett www.uib.no  Telefaks 55 58 65 77 5020 Bergen Bergen 55 58 xx xx

Org no. 874 789 542  post@iko.uib.no
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Tannpleiere, sykepleiere og tannhelsesekretaerer inngar i teknisk stab. Sykepleiere (alle kategorier) 4,5
arsverk —( 5 personer), Tannpleiere ( alle kategorier) 4,10 arsverk — (8 personer) Tannhelsesekreterer (
alle kategorier) 42,78 arsverk - 52 personer. Disse har i 2012 fatt betalt lunsj og har dermed fast
arbeidstid fra 0.8.00-15.30. For & sikre klinikkdriften er det na vedtatt og implementert en seravtale
med et rullerende 8 ukers vakt skjema. Det er utlyst en hygienesykepleier ved IKO (100%) som er
ledd i en omplassering ved instituttet. Sykefraveersstatistikken pa IKO er hgy i den tekniske staben —
5.8% i2012. Som et av flere tiltak for & redusere sykefraveeret for tannhelsesekretaerene — tilsettes

2X100% stilling som faste vikarer.

Med vennlig hilsen

Anne Nordrehaug Astram
instituttleder






Oppsummering fra mgte ang. organisering av de tekniske tjenester ved Institutt for klinisk
odontologi 16.05.13

Tilstede: Laboratoriekoordinator Siren Hammer @stvold, laboratorieleder Kamal Mustafa,
laboratorieleder Nils Roar Gjerdet, representant fra Parat Mona Isaksen, instituttleder Anne
Nordrehaug Astrgm, administrasjonssjef Tone Friis Hordvik

Randi Heimvik fra Parat var invitert til mgtet, men takket nei fordi hun er medlem av styringsgruppen
for Framtidens fakultet som har satt i gang denne prosessen.

1) Organisering i den faglige linjen:

Den tekniske staben ved IKO bestar av 3,5 stillinger knyttet til laboratoriet, dette inkluderer
en laboratoriekoordinator. Den tekniske staben er organisert ved at personalansvaret ligger
hos administrasjonssjefen, det daglige faglige arbeidslederansvaret ligger hos
laboratorielederne.

Det fremkom pa mgtet at det er gnskelig @ beholde denne organiseringsformen. Den
fungerer tilfredsstillende. Ved en evt. gkning i teknikerstaben i forbindelse med sgknader om
eksterne midler kan det vaere aktuelt a knytte teknikerne inn i den faglige linjen.

2) Ressursfordeling internt:

Gjennom en organisering med laboratoriekoordinator ved IKO er intensjonen at det skal
vaere god oversikt over pagaende og nye laboratorieprosjekter og at man sikrer god
ressursutnyttelse. Det skal ogsa sikres at de forskerne som har behov for det skal kunne
benytte seg av de mulighetene som ligger i laboratoriefasilitetene. Med en liten stab er det
allerede na tydelig at laboratorietjenester er en knapp ressurs. Det ligger i IKOs langsiktige
rekrutteringsplaner a utvide teknikerstaben med en stilling finansiert giennom
grunnbevilgningen.

3) Kompetanse:

Det er sveert gnskelig bade fra ansatte ved laboratoriet og fra laboratorielederne at det
satses pa systematisk kompetanseutvikling for laboratoriepersonalet. Det ble foreslatt at det
igangsettes et Program for kompetanseutvikling ved fakultetet. | og med at den tekniske
staben ved IKO er liten er det ogsa gnskelig med et teknikerfora som er felles for fakultetet.

Det ble i tillegg diskutert at det kan vaere aktuelt & utrede mulighetene for at laboratoriet ved IKO kan
organiseres som en av fakultetets kjernefasiliteter. Laboratorielederne og laboratoriekoordinator var
positiv til & vurdere et slikt forslag.











Follow Up Flag:	Follow up

Flag Status:	Flagged



Hei,

Det vises til mailen nedenfor. Vi har i dag fulgt opp styringsgruppens føringer om informasjon av de 

tillitsvalgte ved IBM. Anita Koldingsnes deltok fra Parat og Nina Lied Larsen fra NITO sammen med 

instituttledelsen. 



Vi  informerte om at instituttet har vært del av omstillingen hva gjelder det administrative personalet, 

men vi ikke ser at det har vært føringer som tilsa at vi skulle starte en formell omstillingsprosess blant 

det tekniske personalet når instituttets oppgaver ikke er endret i ny fakultetsstruktur. Det tekniske 

personalet ved IBM har for to ansatte medført bytte av forskningsgruppe, men ikke arbeidsoppgaver 

eller nærmeste foresatte selv om forskningsgruppeleder er endret. Dette har vært en del av den 

naturlige tilpasning som til enhver tid ut fra både fagenes utvikling og også arbeidsgivers, men også 

arbeidstakers behov. 



Vi har videre to blant det tekniske personalet som har ledende oppgaver for andre i denne gruppen. 

Dette var lagt på plass i 2006 og det vurderes ikke å være behov for å endre dette i nær framtid.



Jeg håper dette er tilfredsstillende oppfølging av omstillingsprosessen og at den inneholder informasjon 

som trengs i forhold til fakultetsstyresaken i juni.



Mvh Rolf. 





----Original Message-----

>From: Inger Hjeldnes Senneseth

>Sent: Wednesday, May 22, 2013 8:14 AM

>To: Anne Nordrehaug Åstrøm; Nils Erik Gilhus; Per Bakke; Rolf K. Reed; Rolv

>Terje Lie

>Cc: Robert Bjerknes

>Subject: Framtidens fakultet - tekniske tjenester

>

>Hei

>

>Prodekan  innkaller til møte i prosjektgruppen for tekniske tjenester

>29.5.2013, kl. 15.15, Camera Dekani

>

>Agenda:

>- Milepælsplan. Prosjektorganisering, vedlagt

>- Instituttenes arbeid med organisering av tekniske tjenester. Rapportering av

>status pr. 31.5 til fakultetsstyrets møte 12.6., jfr. notat datert 1.2.2013,

>fakultetsstyresak 6/13. vedlagt.

>- Styringsgruppen  FF - status for tekniske tjenester - instituttenes rapporter

>pr.  19.4.2013,  Utkast til referat fra møtet 23.4.2013, vedlagt.

>- Eventuelt

>

>Mvh Inger
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Valg 2013 - oppsummering

Varen 2013 har det veert gjennomfgrt valg til instituttrad og fakultetsstyre i trad med
gjeldende valgreglement for UiB.

Valgstyret ble oppnevnt i styresak 2/13, og har bestatt av:
Nils Erik Gilhus (leder)
Anne Nordrehaug Astram
Petur Juliusson
Kristin Walter
Cecilie Vist

Sekreteerene for valgstyret MOF (Kim Ove Hommen og Gjert Bakkevold) har hatt en
koordinerende rolle ved instituttradsvalgene og denne ordningen og samarbeidet med
instituttenes valgsekreteerer har fungert bra.

Fakultetsstyrevalg

Valget ble avsluttet 5. juni kl 12. Valgstyret var samlet til mgte 6. juni og godkjente
valgprotokollen (vedlagt). Valgresultatet ble kunngjort etter valgstyrets mate.

A) Resultat for gruppe A - Fast tilsatte i undervisnings og forskerstilling
Valgoppslutning: 98 stemmesedler (herav 3 blanke) av 257 stemmeberettigede = 38,1%

Faste medlemmer:
1. Inge Fristad

2. Helga Birgitte Salvesen
3. Eyvind Rgdahl

Varamedlemmer:
1. Gunnar Mellgren

Trond Riise

Thorkild Tylleskéar

Linda Elin Birkhaug Stuhr
Fritz Alan Thorsen

gk~

B) Resultat for gruppe B - Midlertidig tilsatte i undervisnings og forskerstilling
Valgoppslutning: 48 stemmesedler (herav 9 blanke) av 289 stemmeberettigede = 16,6%

Fast medlem:
1. Helene B Johannessen

Varamedlemmer:
1. Margrethe Raspotnig

2. Simon E Nitter Dankel
3. Kathrin Beyer





C) Resultat for gruppe C - Teknisk og administrativt tilsatte
Valgoppslutning: 105 stemmesedler (herav 8 blanke) av 305 stemmeberettigede = 34,4%

Fast medlem:
1. Janne Molnes

Varamedlemmer:
1. Erlend Namdal
2. Gry Ane Vikanes Lavik
3. Havard Hoel Aass

Valgoppslutningen var lav. Til sammenligning var valgoppslutningen ved fakultetsstyrevalget
i 2009:

Gruppe A — 40,5%

Gruppe B —19,6%

Gruppe C - 26,3%

Klagefristen er 8 dager fra kunngjgringen av protokollen.

Sammensetningen av fakultetsstyret blir endelig nar eksternt medlem er oppnevnt og
studentene har valgt sine 2 representanter i valgforsamling.

Instituttradsvalg

Valgene ble gjennomfart i god tid far fakultetsstyrevalget. Fakultetet vil be instituttene om a
arkivere signerte valgprotokoller i ePhorte og a fa tilsendt oversikter over instituttradenes
sammensetning.

Medisinsk-odontologisk studentutvalg (MOSU) har oversendt liste over
studentrepresentanter og alle instituttene har studenter representert i sine rad.

Forslag til vedtak:
1. Fakultetsstyret tar saken og valgprotokollen for fakultetsstyrevalget til orientering.

2. Sammensetning av instituttradene og fakultetsstyret legges frem for fakultetsstyret pa
mgte i hgst.

06.06.2013 gjb






FAKULTETSSTYREVALG VED DET MEDISINSK-ODONTOLOGISKE FAKULTET
VALGPROTOKOLL
VALG AV REPRESENTANTER TIL GRUPPE A, B OG C

| PERIODEN 01.08.2013 TIL 31.07.2017
FOR VALG AV GRUPPE A, B 0OG C

Ved Det medisinsk-odontologiske fakultet er det avholdt valg til gruppe A, B og C i Fakultetsstyret.
Det er valgt 5 medlemmer og 11 varamedlemmer. Valgperioden er fra 01.08.2013 til 31.07.2017 for
gruppe A og C, og fra 01.08.2013 til 31.07.2014 for gruppe B.

Valget ble holdt som elektronisk preferansevalg fra kl 09.00 torsdag 30.05.2013 til ki 12.00 onsdag
05.06.2013.

Valgstyret

Fakultetsstyret oppnevnte et valgstyre for fakultetet pd mgte 16.01.2013. Valgstyret har veert samlet
til 3 mogter ifm fakultetsstyrevalget.

Kandidatforslagene

Forslagsfristen ble kunngjort 09.04.2013 (e-post til instituttledere og administrasjonssjefer for
distribuering internt pa instituttene) og 15.04.2013 (pa fakultetets nettsider). Fristen for & fremme
kandidatforslag var 29.04.2013.

Innen fristen 29.04.2013 var det kommet inn 7 forslag. Ett forslag ble forkastet da det kom inn 1 uke
etter fristens utlgp. En av de foreslatte kandidatene valgte & trekke seg med hjemmel i

valgreglementets §6.5 (gjenvalg). Valgstyret har fremmet supplerende forslag for a fa et tilstrekkelig
antall kandidater (§10.3).

Kandidatforslagene ble kunngjort 21.05.2013 (pa fakultetets nettsider). Alle foreslatte kandidater var
valgbare.

VALGRESULTATER

Marianne Seim, Kollegiesekretariatet, og Gjert Bakkevold, sekretzer for valgstyret ved Det medisinsk-
odontologiske fakultet, mottok valgresultatet kl 12.15 onsdag 05.06.2013:

Resultat for gruppe A - Fast tilsatte i undervisnings og forskerstilling
Valgoppslutning: 98 stemmesedler (herav 3 blanke) av 257 stemmeberettigede = 38,1%
Faste medlemmer:

1. Inge Fristad
2. Helga Birgitte Salvesen
3. Eyvind Rgdahl





Varamedlemmer:

Gunnar Mellgren

Trond Riise

Thorkild Tylleskadr

Linda Elin Birkhaug Stuhr
Fritz Alan Thorsen

Lol ol

Resultat for gruppe B - Midlertidig tilsatte i undervisnings og forskerstilling
Valgoppslutning: 48 stemmesedler (herav 9 blanke) av 289 stemmeberettigede = 16,6%
Fast medlem:

1. Helene B Johannessen
Varamedlemmer:

1. Margrethe Raspotnig
2. Simon E Nitter Dankel
3. Kathrin Beyer

Resultat for gruppe C - Teknisk og administrativt tilsatte
Valgoppslutning: 105 stemmesedler (herav 8 blanke) av 305 stemmeberettigede = 34,4%
Fast medlem:
1. Janne Molnes
Varamedlemmer:

1. Erlend Ndmdal
2. Gry Ane Vikanes Lavik
3. Havard Hoel Aass

KLAGE
Klagefristen er 8 dager fra kunngjgringen av denne protokollen.
ANNET

Gruppe D gjennomfgrer valg som valgforsamling.

Bergen os 06.2013 P! y
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 Nils Enk Gilhus  Anne Nordreha Astr;am etur Juliusson Kristin Walter (:|I|e Vist

Leder Medlem Medlem Medlem Medlem
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@konomirapport pr april 2013

Det medisinsk-odontologiske fakultet

Fakultetsdirektgrens kommentarer

Den stramme budsjettsituasjonen for fakultetet i 2013 viser igjen i resultatet for fgrste kvartal. Vi
budsjetterer underskudd i fellesavsetningene og ved Klinisk institutt 1 (K1) og Klinisk institutt 2 (K2). Det er
et mal at kjernevirksomheten innen undervisning og forskning i stgrst mulig grad skal skjermes for arets
midlertidige stramme budsjettramme. Vi har lagt bak oss de fem fgrste manedene i ny struktur og bade
organisasjon og gkonomi har begynt a sette seg.

| mai var det offisiell oppstart av ett av vare tre Sentre for fremragende forskning (SFF), Center for
Biomarkers (CCBIO). Det er store forventninger knyttet til gkt faglig produksjon og flere tilslag pa eksterne
prosjekter for alle vare SFF’ er og tilknyttede fagmiljg. | arene framover forventer vi gkte budsjettrammer
ut fra gkt resultatuttelling og ved basisfinansiering for nye studieplasser.

| april har alle enheter hatt mulighet til a revidere budsjettene ut fra oppdatert informasjon. Pa bakgrunn
av budsjettrevisjonen forventes det negative overfgringer fra fakultetets fellesavsetninger og de kliniske
instituttene K1 og K2. Totalt sett forventer vi et underskudd i grunnbevilgningen pa 15 mill. for 2013.
Underskuddet blir en negativ overfgring til 2014 som ma dekkes inn over flere ar ved gkte inntekter og
fortsatt fokus pa effektiv kostnadsbruk i hele organisasjonen.

Hovedtall i regnskapet

Sammensetning av gkonomien

Pr april utgjgr aktiviteten i grunnbevilgningen 73% av den totale aktiviteten. Det er lavere (7%) enn forrige
maned, men fortsatt en noe stgrre andel enn det som er budsjettert for hele aret sett under ett (69%).
Dette skyldes at aktiviteten pa grunnbevilgningen er hgyere enn budsjettert mens aktiviteten pa BOA er
lavere enn budsjettert.

Figur 1 - Arsbudsjett og regnskap pr april 2013 — andeler pr finansieringskilde

Arsbudsjett Regnskap pr APRIL
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Grunnbevilgningen

Pr april har fakultetet et underskudd pa 13,1 mill. | april alene var avviket i forhold til budsjett 9,0 mill. og
dette skyldes endring i budsjettperiodiseringer for fellesavsetningene. Hensikten med endringen var a
synliggjgre resultatutviklingen i Igpet av aret ved at den samlede underdekningen i fellesavsetningene er
fordelt ut pa hver maned. Samlet har instituttene et positivt resultatavvik i april maned.

Tabell 1 — Regnskap pr april 2013 (tall i hele 1 000)

Budsj hittil | Regn hittil Regnskap

GB (tall i 1000) Arsbudsjett | i &r i ar Al R e
Inntekter 553 753 202 707 207 896 5188 3% 197 328
Utstyr 12 135 399 3004 -2 605 -653 % 1882
Lgnn 422 384 154 309 164 414 -10 106 T% 152 899
Andre driftskostn 75 774 26 018 27 522 -1 504 -6 % 25 899
Internhandel 31352 7 086 11 150 -4 064 57 % -6 515
Sum kostn 541 645 187 812 206 091 -18 279 -10 % 174 165
Driftsresultat 12 108 14 896 1 805 i -13 091 23 162

Inntektene er 5,2 mill. hgyere enn budsjett. Dette skyldes:
e Inntekter pa gremerkede stipendiater er 2,4 mill. hgyere enn budsjett fordi vi har flere stipendiater
tilsatt enn budsjettert.
e Instituttinntektene samlet for hele fakultetet er hgyere (2,7 mill.) enn forventet. Dette skyldes i
hovedsak at inntekter for noen av kjernefasilitetene ikke var med i det opprinnelige budsjettet.

Pr april er det kjgpt utstyr for til sammen 3,0 mill. Det er 2,6 mill. mer enn budsjettert. Det er i hovedsak
noe forsinket innkjgp som ble bestilt i fjor.

Lgnnskostnadene er pr april 10,1 mill. hgyere enn budsjett. Avviket har gkt med 7 mill. fra forrige maned.
Kostnadene har ikke gkt sa mye, men det er foretatt en rebudsjettering pa kostnadssiden som gir en effekt
pa 2,5 mill. Hovedarsakene til avvik pa lgnn er:
e Stipendiater: 1,3 mill. hgyere enn budsjett. Pr april er det registrert 127,4 arsverk i
grunnbevilgningen mot et maltall pa 121.
e Postdoktorer: 3,7 mill. mer i Ignn hittil i ar. Det er pr april ansatt 42,9 arsverk pa prosjektet mens
det er budsjettert med 32 arsverk.
e Lgnnen pa K2 er 1,8 mill. hgyere enn budsjett

Andre driftskostnader er 1,5 mill. hgyere enn budsjett som hovedsakelig skyldes ikke bokfgrt varelager pa
1 mill etter opptelling ved Institutt for klinisk odontologi.

Interne transaksjoner har et negativt avvik pa 4 mill. Dette skyldes ikke bokf@rte inntekter fra BOA pa 2,8
mill. ved Institutt for klinisk odontologi og mindre avvik ved de andre enhetene. Det forventes at avviket
reduseres gjennom aret.

Fakultetet har midlertidig et stramt gkonomisk ar i 2013. Det er derfor viktig med god kvalitet i
gkonomiarbeidet for budsjettoppfelging og prognoser slik at vi far mest mulig ressurser til best mulig
forskning og utdanning innenfor de rammene vi har.

Bidrags- og oppdragsaktivitet

Den eksterne aktiviteten er 9,5 mill. lavere enn budsjett. | april isolert var aktiviteten 6,4 mill. lavere enn
budsjettert. De st@rste avvikene er i gruppen «andre» og det er flere institutter som ikke har nadd malene
sine siste maned/hittil i &r. Det meldes om forsinket oppstart av prosjekter og om prosjekter som er klar til





oppstart. En nedgang i aktivitet i gruppen andre eksterne bidragsytere vurderes som et periodiseringsavvik
og ikke som en generell nedgang i aktivitet fremover.

NFR aktiviteten er fortsatt lavere enn budsjettert. Det er flere prosjekt i oppstart og i Igpet av hgsten
forventes aktiviteten pa SFF’ene a ta seg opp.

Tabell 2 — BOA pr april 2013

BOA (tall i 1000) Arsbudsjett Bud;johittil Regnohittil i i Regqskap i Epdrir:g
iar ar vvik fijor siste ar
Oppdragsaktivitet 9 000 3085 2473 -612 1895 578
NFR - bidragsaktivitet* 85 000 27 169 20 888 -6 281 41 846 -20 958
EU - bidragsaktivitet 13 000 3478 2427 -1 051 4175 -1748
Annen bidragsaktivitet 133 000 51 315 49 740 -1 575 40 418 9321
Sum BOA 240 000 85 047 75527 -9 519 88 334 -12 806
Instituttene

Med fem institutter er ssmmensetningen av gkonomien ved fakultetet noe endret. Nedenfor er det vist
noen ngkkeltall pr institutt samt kommentarer om status pr april og utfordringer fremover.

Institutt for biomedisin (IBM)

IBM har en relativt stor andel eksternt finansiert virksomhet som i budsjettet for i ar utgjgr 46% av
aktiviteten. Ved instituttet er det ogsa to kjernefasiliteter som utgjgr om lag 15% av grunnbevilgningen.
Kjernefasilitetene har ogsa store investeringsbehov for a utvikle seg videre. Det jobbes derfor systematisk
med a spare midler til reinvestering og videre utvikling. Fra 2012 overfgrte de to kjernefasilitetene 10 mill.
og det planlegges med overfgring pa 6 mill. knyttet til instituttets to kjernefasiliteter.

Arsbudsjett
Grunnbevilgning 73713
herav kjernefasilitet MIC 4498
herav kjernefasilitet PROBE 5834
BOA 63 200
Samlet aktivitet 136913

IBM har god styring pa gkonomien. Pr april var aktiviteten i grunnbevilgningen (uten kjernefasiliteter) noe
lavere enn budsjettert. Dette er tidsforskyvninger og midlene vil i stgrst mulig grad bli brukt i 2013.

For den eksternt finansierte delen av virksomheten melder instituttet at de er noe pa etterskudd med
ansettelser. Totalt forventes likevel aktivitet for aret pa nivd med budsjett. Instituttet sender kontinuerlig
inn spknader i ulike utlysninger og tilslaget pa disse er ogsa avgjgrende for om malet for eksternaktiviteten
naes.

Institutt for klinisk odontologi (IKO)

IKO har en annen gkonomi enn de andre instituttene pa grunn av klinikkdriften ved Odontologisk
Universitetsklinikk (OUK). OUK utgjgr hele 2/3 av hele grunnbevilgningsgkonomien og stgrsteparten av den
eksternt finansierte virksomhetene ogsa.

En betydelig del av den eksterne virksomheten er knyttet til utdanning. Spesialistutdanningen og
kvalifiseringsprogrammet for utenlandske tannleger utgjer hhv 62% og 20% av den eksternt finansierte
aktiviteten med totalt 22,9 mill.





Det er en kompleks gkonomistruktur ved instituttet som gjgr det utfordrende a ha en god oversikt over
den gkonomiske status til enhver tid. Det arbeides med a forbedre gkonomistrukturen for bedre a kunne
vise tydelig den gkonomiske status for de ulike delene av instituttets virksomhet.

Arsbudsjett
Grunnbevilgning 86 007
herav OUK 56 133
BOA 27799
herav OUK 24909
Samlet aktivitet 113806

Pr april er inntektene pa niva med budsjett, men kostnadene er hgyere. Resultatet er 2,6 mill. lavere enn
budsjett. Det er imidlertid en del transaksjoner som ikke er fgrt i regnskapet pr april.

Klinisk Institutt 1 (K1)

Det har veert store utfordringer med a fa pa plass de gkonomiske rammene og gkonomistrukturen ved de
nye kliniske instituttene men na er dette pa plass. Instituttet er det instituttet (foruten IKO) som har stgrst
del av sin virksomhet (64%) innenfor grunnbevilgningen.

Kjernefasiliteten dyreavdelingen ligger i grunnbevilgningsrammen til instituttet og utgjegr 18% (11,3 mill.)
av aktiviteten.

Det er budsjettert med et underskudd pa 3,5 mill. for instituttet i 2013.

Av den eksterne aktiviteten ved K1 er % knyttet til andre kilder enn NFR og EU. En av vare nye SFFer,
CCBIO er forankret ved K1.

Arsbudsjett
Grunnbevilgning 63 000
herav dyreavdelingen 11 300
BOA 35000
Samlet aktivitet 98 000

Pr april har K1 brukt 2,7 mill. mer enn budsjettert. Det er brukt mer midler enn budsjett bade pa
investeringer, Ignn og drift. Det jobbes systematisk for & klare driften innenfor de tildelte rammer.

Den eksterne aktiviteten er pr 1. tertial lavere enn forventet. Instituttet har meldt om halvert NFR
prognose som skyldes sen oppstart av SFF samt at SFF-aktivitet ogsa fgres pa andre institutter. P4 grunn av
omorganiseringen er det ikke direkte sammenlignbare tall for tidligere ar. Det forventes ogsa lavere
aktivitet for finansieringskilder, men dette er er ikke tallfestet.

Klinisk Institutt 2 (K2)

Det har veert store utfordringer med a fa pa plass de gkonomiske rammene og gkonomistrukturen ved K2
som etter omorganiseringen er det stgrste instituttet bade i grunnbevilgning og ekstern virksomhet.
Instituttet budsjetterer med et underskudd pa 5,5 mill. og instituttledelsen arbeider med tiltak for a
redusere underskuddet. Fakultetsledelsen fglger tett opp skonomiutviklingen ved K1 og K2, og en ma
foreta en totalvurdering i lys av arsavslutning ihht prinsipper for delingen av de fire tidligere instituttene.





Grunnbevilgningen utgjgr 52% av den totale aktiviteten i arsbudsjettet.

Arsbudsjett
Grunnbevilgning 90 855
herav kjernefasilitet GCF 4171
herav kjernefasilitet CMB 1650
herav kjernefasilitet FLOW 915
BOA 83 000
Samlet aktivitet 173 855

Pr april er aktiviteten i grunnbevilgningen i trad med et underskudd pa 5,5 mill.

For den eksterne aktiviteten er malene sa langt i ar ikke nadd. Det arbeides med gjennomgang av hele
prosjektportefgljen samtidig som det er sendt mange sgknader som det ventes svar pa.

Institutt for global helse og samfunnsmedisin (IGS)

IGS har 46% av sin aktivitet i eksternt finansierte prosjekter. En av vare SFF’er, CISMAC er lokalisert til
instituttet.

Arsbudsjett
Grunnbevilgning 60 861
BOA 51730
Samlet aktivitet 112 591

Aktiviteten i grunnbevilgningen er pr april i trad med budsjett. det forventes overfgringer til 2014 pa ca 1,0
mill.

Pr april er den eksterne aktiviteten (BOA) noe lavere enn budsjett (3,8 mill.). Det forventes aktivitet i trad
med budsjett for aret samlet.

Prognose

2013 er et szerlig midlertidig stramt ar for fakultetet og det arbeides kontinuerlig for 3 tilrettelegge for
forsvarlig drift. | april har budsjettene blitt giennomgatt og vurdert i alle enheter og det er foretatt
budsjettrevisjoner i fakultetets fellesavsetninger og ved enkelte av instituttene. Underdekningen i
fakultetets fellesavsetninger ma tas over tid.

Fakultetet har negative overfgringer fra 2012 pa 12,1 mill. Underskuddet er sammensatt av ulike
elementer og har oppstatt pa ulike steder i organisasjonen. Noen enheter har positive overfgringer som
gnskes brukt i 2013, noen enheter har underskudd som ma handteres og vi har gremerkede overfgringer
som skal disponeres til bestemte formal som utstyrskjgp og rekrutteringsstillinger.

Det er fortsatt usikkerhet knyttet til den totale arsprognosen for fakultetet samlet bade nar det gjelder
stgrrelsen pa underskudd ved noen institutt samt det fremfgrbare underskuddet til 2014 ved fakultetets
fellesavsetning. Ut fra gjennomgangen av budsjettet vurderer vi at den negative overfgringen til 2014 gkes
til 15 mill. i forhold til forrige rapportering til styret pa 10 mill.

Det forventes overfgring av et samlet underskudd fra grunnbevilgningen pa 15 mill. til 2014.





Nar det gjelder den eksternt finansierte virksomhetene er aktiviteten lavere enn forventet pr april. Seerlig
gjelder dette for NFR og «andre» finansieringskilder som bestar av stiftelser og andre private
finansieringskilder. Instituttene melder om forsinket oppstart av prosjekter men de fleste melder likevel at
de jobber for @ na de malene som er satt. Det for tidlige a vurdere om dette fortsatt er realistisk sa
prognosen er derfor ikke endret fra mars.

Tabell 3 BOA arsprognose aktivitet (kostnadsforbruk)
BOA (tall i 1000) Arsbudsjett | Prognose

Oppdragsaktivitet 9 000 8 000
NFR - bidragsaktivitet* 85 000 70 000
EU - bidragsaktivitet 13 000 13 000
Annen bidragsaktivitet 133 000 133 000
Sum BOA 240 000 224 000
Forslag til vedtak:

Fakultetsstyret tar gkonomirapport pr april 2013 til etterretning.

05.06.2013 @rjan Hauge, Beathe Bjgrneberg
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Ny studieplan i medisin

Bakgrunn

Det vises til tidligere styresaker fra 2012 om ny studieplan i medisin, og faringer
vedtatt av styret i januar 2012.

| arbeidet med ny medisinsk studieplan satte Fakultetsstyret ned to arbeidsgrupper
fra april 2012. Arbeidsgruppe 1 fikk i oppgave & arbeide med studiets makrostruktur,
mens Arbeidsgruppe 3 skulle utrede undervisnings- og leeringsformer til bruk i
studiet. For sammensetning og mandater, se: http://www.uib.no/mofa/om-
fakultetet/ny-studieplan-for-medisinstudiet-ved-uib/prosjektorganisering

Begge gruppene leverte en forelgpig rapport ved nyttar 2013. Rapportene ble
presentert for begge arbeidsgruppene og styringsgruppen i heldagsmgte 17.01.2013.
Dekan og visedekan for utdanning presenterte arbeidsgruppenes rapporter for
instituttene i instituttviser mgter i februar.

AG1 la fram en makroplan for studiet, med en inndeling i en trearig bachelor- og en
trearig masterdel. Gruppen har lagt fram en temaoversikt semester for semester. |
forslaget legges det blant annet opp til perioder med casebasert klinisk leering, en
gkning i den kliniske utplasseringen, tutorgrupper og semesterprgver/eksamener.

AG3 la fram et forslag over leerings- og vurderingsformer der studentaktiviserende
metoder star i fokus. Gruppen beskriver forskjellige tiltak for lzering og vurdering som
de mener vil fungere optimalt sammen. Teambasert leering er en metode som
gruppen anbefaler. | tillegg foreslas kliniske smagrupper, forelesninger,
ferdighetstrening, e-portefglje og bruk av e-laering.

Rapportene ble behandlet i mgter i Styringsgruppen 18.01.2013 og 14.02.2013
(Vedlegg A).

Styringsgruppen uttalte:

«Styringsgruppens intensjon er at vi med felles arbeid skal lage en helhetlig
studieplan, som gir en god og kvalitetssikret utdanning av leger. Legeyrket er et
praktisk fag, som krever bade kunnskap, praktiske ferdigheter, gode





kommunikasjonsferdigheter og evne til vurdering og resonnement. Kandidatene skal
ogsa utvikle gode holdninger, ha et bevisst forhold til etiske problemstillinger og ha
god evne til empati. Samtidig skal vi utdanne kandidater til en akademisk grad, hvor
kandidatene skal ha kjennskap til kunnskapshandtering og forskningsmetode pa et
visst niva. Det utgjgr en utfordring a sikre at alle studentene utvikler tilstrekkelig
kompetanse pa alle disse omradene i lgpet av et studium begrenset til 6 ar. Vi skal
sgrge for at studentene er kvalifisert til & fa autorisasjon etter endt studium, og vi skal
utdanne med tanke pa alle grener av legeyrket — bade allmennleger,
sykehusspesialister, paraklinikere og forskere.

Balansen mellom disse forskjellige aspektene ved legekompetansen vil alltid fgre til
diskusjon, og et godt resultat vil veere avhengig av kompromisser og prioriteringer.»

Styringsgruppen var saerlig opptatt av at de gode elementene i dagens studium skal
tas vare pa og videreutvikles, samtidig som oppmerksomheten pa bade akademisk
kompetanse og profesjonsutvikling skal styrkes. Styringsgruppen pekte ogsa pa en
del punkter i den forelgpige rapporten hvor det var gnskelig med naermere
vurderinger, og gav signaler om noen veivalg.

Styringsgruppen la opp til hgringer i varsemesteret 2013, og la opp til en slik milepeel
I juni 2013 (vedlegg A):

«Det fremmes forslag til vedtak i Fakultetsstyret pa

- studiets makrostruktur, inkludert en plan for arbeidet med detaljene i
semestrene og med omfang og detaljert faglig innhold

- hovedprinsippene for vurdering i lgpet av og ved slutten av studiet

- fremdriftsplanen for arbeidet med lseringsformene: hva skal det arbeides
videre med og hvordan skal det gjennomfares»

Status
Arbeidsgruppe 1

Styringsgruppen gav AGL1 i februar 2013 en rekke oppdrag i det videre arbeidet med
a ferdigstille forslaget til studieplan til sommeren 2013. Arbeidsgruppen melder at
disse oppdragene har veert arbeidskrevende, og at noen av oppdragene har veert
vanskelige a utfgre eller gjare ferdig. Blant annet er forslaget ikke diskutert pa en
systematisk mate med instituttene, og det er ikke opprettet et formelt samarbeid med
Programutvalg for odontologiske fag med hensyn til farste studiear. Forslaget er
heller ikke diskutert med utdanningsansvarlige ved Helse Bergen. Arbeidsgruppens
forslag blir levert ultimo juni 2013.





Arbeidsgruppe 3

AGS3 fikk i oppdrag fra styringsgruppen om a lede et arbeid med utprgving av Team-
basert laering. Her ble gruppen bedt om a identifisere to eller flere fagmiljger eller
emner for utprgving. Dette arbeidet er i gang, og det ligger an til at TBL blir pravet ut i
noen undervisningsmiljger i studiearet 2013-14.

Arbeidsgruppene avslutter sitt arbeid til sommeren 2013. Etter juni 2013 vil arbeidet
med undervisnings- og leeringsformer fortsette i Programutvalg for medisin, gjerne
supplert med medlemmer fra AG3 der det er hensiktsmessig.

Programutvalg for medisin har ogsa oppnevnt en gruppe for profesjonalitetsutvikling,
som ledes av prof. Edvin Schei. Denne gruppen har laget et kursopplegg for tidlig
pasientkontakt for fgrste studiear, som skal prgves som pilotprosjekt i kommende
studiear. Dette opplegget er tenkt som et kurs i «Profesjonalitetssgylen», det ene av
de to langsgaende elementene som fremheves i studieplanen (se nedenfor).

De to sgylene

| rapportene fra Arbeidsgruppe 1 er det beskrevet to langsgaende, baerende temaer
ved siden av det rene og tradisjonelle medisinsk-faglige. Disse skal hhv. ivareta
utdanningen og utviklingen av den akademiske tilneermingen til fag og kunnskap, og
av profesjonelle holdninger og profesjonell adferd. Det er behov for en kjernegruppe
som planlegger og ivaretar innholdet i hver av sgylene. En slik gruppe er opprettet for
profesjonalitetssgylen. Disse gruppene knyttes i planleggingsfasen til
prosjektgruppen, og i driftsfasen til Programutvalg for medisin.

Akademisk sgyle

| medisinutdanningen, som skal veere pa masterniva, er det viktig a klargjgre det
akademiske lgpet. Kunnskap om og kompetanse pa vitenskapelige prinsipper, etikk
og metode ma veere en del av vare leeringsmal, og studieplanen ma inneholde
elementer hvor dette undervises og kompetansen blir vurdert. Vi bar ha
sammenlignbare laeringsmal pa disse omradene i medisinstudiet og i andre
masterstudier.

Det ligger i dette at studiet ma inneholde en masteroppgave. Oppgaven kan innenfor
hovedreglene for masterstudier veere pa 30 studiepoeng, og det er mulig at den etter
sgknad kan gjagres noe mindre (20 studiepoeng). Bachelordelen av studiet ma ikke
ngdvendigvis inkludere en «bacheloroppgave». Slike elementer av selvstendig

arbeid kan erstattes av en rekke mindre arbeider, slik som skriftlige oppgaver,
laboratorierapporter etc. P4 denne maten gjares det f.eks. i bachelorstudiene ved Det
matematisk-naturvitenskapelige fakultet.





Forskerlinjen planlegges opprettholdt etter dagens modell. Saerskilt oppmerksomhet
ma veere pa koordineringen mellom den akademiske saylen og teoridelen av
utdanningen i Forskerlinjen, og koordineringen mellom en masteroppgave og
kravene til publikasjon i Forskerlinjen.

| en gruppe for en Akademisk sgyle vil det naturlig veere deltakere fra dagens arbeid
med seeroppgaven, forskerlinjen og PhD-utdanningen.

Profesjonalitetssayle

Denne sgylen vil ivaretas med en kombinasjon av enkelte kursopplegg i lgpet av
studiet og et langsgaende opplegg med veiledete grupper / tutorgrupper. Et slikt
kursopplegg blir giennomfart farste gang i studiearet 2013-14 (se ovenfor).

Bade de akademiske elementene og profesjonalitetsutvikling er naturlige a ta opp i et
slikt langsgaende opplegg. Det er ogsa neere tilknytningspunkter mellom innholdet i
de to s@ylene — det akademiske aspektet er ulgselig forbundet med vart
profesjonalitetsbegrep.

Prosjektorganisering

Prosjektet Ny studieplan i medisin har hittil blitt ledet av fakultetsledelsen, med en
styringsgruppe og arbeidsgrupper. | prosjektets neste fase er det viktig & samle
arbeidet under én ledelse, og sette av ledelsesressurser til en krevende periode frem
mot endelige beslutninger, detaljplanlegging og gjennomfaring.

Prosjektorganisasjonen skal levere en studieplan som er detaljplanlagt, slik at det er
laget et godt grunnlag for timeplanlegging og gijennomfgring. Samtidig er fakultetet i
en driftsfase, i det den ndveerende studieplanen skal veere i drift, og den nye
studieplanen skal over i driftsfasen etter hvert som de enkelte delene
detaljplanlegges. Det er derfor behov for parallelle og delvis overlappende prosjekt-
og driftsorganisasjoner. Overgangsordninger og kollisjoner mellom naveerende og ny
studieplan vil ogsa kreve tett samarbeid mellom prosjekt- og driftsorganisasjon.

Programutvalg for medisin (PUM) og Prosjektgruppen for ny studieplan ma arbeide
synkronisert mot samme mal. Mange saker som naturlig harer hjemme i PUM, i det
de gjelder navaerende studieplan, vil veere rettet mot ny studieplan og ma behandles i
lys av denne. Det foreslas derfor at prosjektgruppen oppnevnes spesielt, men inngar
| programutvalget, slik at programutvalget forsterkes med medlemmene i
prosjektgruppen. Prosjektgruppens arbeid rapporteres i hvert ordinsere mgte i
programutvalget.





Prosjektorganisasjon (2013 — 1.6.2016):
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Styringsgruppe

Styringsgruppen for medisinsk studieplan var oppnevnt til sommeren 2013.
Prosjektet skal fortsatt ha en styringsgruppe, som ma gjenoppnevnes. Gruppen skal
ledes av visedekan, og besta av dekan, prodekan, fakultetsdirektar, leder av
studieseksjonen og to studentrepresentanter. Styringsgruppen skal ivareta
prosjektets organisering og ha tilsyn med fremdrift og forsvarlig rapportering.

Styringsgruppens mandat:

Gruppen skal koordinere prosessen og gjiennom kommunikasjon med
fakultetsledelse og prosjektgruppe sikre at arbeidet har god progresjon og foregar
innenfor prosjektets rammer. Gruppen skal representere fakultetet i prosessen, og
skal sikre at arbeidet er i trad med fakultetets gjeldende strategi og med vedtak gjort
av Fakultetsstyret. Gruppen skal ogsa pase at gkonomiske og ressursmessige
konsekvenser av forslaget til ny studieplan utredes forsvarlig.

Prosjektgruppe

Det vil opprettes en prosjektgruppe og oppnevnes en prosjektleder. Prosjektgruppen
skal ha begrenset starrelse, og ha representasjon fra flere institutter og fagfelt.
Gruppen skal ogsa ha representasjon fra var starste samarbeidspartner Haukeland
Universitetssykehus / Helse Bergen, og fra studenter.

Prosjektleder vil rapportere til fakultetsledelsen ved visedekan. Fakultetsledelsen vil
fremme forslag om beslutninger til styret.

Vesentlige endringer i studieplaner skal styrebehandles, mens justeringer,
tilpasninger og lgpende kvalitetsarbeid ikke krever dette. Det vil derfor veere en
lgpende vurdering hvilke elementer i studieplanen som vil fremmes til styret for
behandling, hvilke saker som ma drgftes i fakultetsledelsen for beslutning, og hvilke
saker der beslutning kan tas i prosjektgruppen.

Prosjektgruppen skal i prosjektperioden forsterke Programutvalg for medisin.
Vesentlige endringer i leerings- og vurderingsformer som gjennomfgres systematisk
utover enkeltemner representerer vesentlige endringer i studiet, og ma vurderes for
styrebehandling. Prosjektgruppen knytter til seg Gruppe for profesjonalitetssgyle, og
oppretter ogsa Gruppe for akademisk sgyle.

Sammensetning av prosjektgruppe:

1 leder

3 vitenskapelige medlemmer

1 administrativt medlem, med sekretaerfunksjon
1 medlem oppnevnt av Helse Bergen

2 studenter





Prosjektgruppens mandat:

Prosjektgruppen skal utarbeide et forslag til ny medisinsk studieplan til
fakultetsledelsen. | dette arbeidet skal gruppen gjennomfgre formell hgring av
forslaget til ny studieplan som er utarbeidet av Arbeidsgruppe 1, og ha mgter med
instituttene ved fakultetet og med Helse Bergen. Forslaget skal utarbeides pa
bakgrunn av arbeidsgruppens forslag, styringsgruppens kommentarer, diskusjonene
og hgringssvarene, og skal gi grunnlag for det videre arbeidet med detaljplanlegging
av de enkelte semestre.

Gruppen skal ogsa foreslad sammensetning av semestergrupper for det videre
arbeidet med detaljplanleggingen, og koordinere planleggingsarbeidet frem mot
implementering av studieplanen. Gruppen skal fungere frem til alle semestre er
detaljplanlagt. Dette arbeidet planlegges ferdig i juni 2016, med mulighet for justering.

Gruppe for farste studiear

Farste studiear skal i sterst mulig grad veere felles for medisin- og odontologistudiet.
Prosjektgruppen skal opprette en gruppe for farste studiedr som bestar av tre
representanter fra prosjektgruppen og tre representanter oppnevnt av Programutvalg
for odontologi. Denne gruppen arbeider med farste studiedr for & lage en felles
ramme. Gruppen arbeider i tett kontakt med prosjektgruppen, og gruppens forslag til
1. studiedr skal veere en del av prosjektgruppens leveranse 25. oktober 2013.

Semestergrupper

Semestergruppene settes sammen av fagansvarlige for de tema/emner som inngar i
et semester. Sammensetningen er derfor avhengig av studieplanen. Hvert semester
skal ha en semestergruppe, men hvis det er hensiktsmessig kan samme
semestergruppe ha ansvar for flere semestre. En semesterleder kan lede flere
semestergrupper.

| prosjektperioden skal semestergruppene utarbeide detaljplaner for sitt semester.
Arbeidet skal ledes og koordineres av prosjektgruppen.

Arbeidet med de farste semestrene ma starte umiddelbart etter at studieplanen er
vedtatt.

Personressurser

Administrativ stgtte: Prosjektet disponerer administrativ koordinator. Denne
oppgaven er tidsbegrenset til ca. 3 ar, fulgt av en periode med reduserte oppgaver.
Dette vil falle sammen med et gkende behov for personressursen og kompetansen til
administrative oppgaver ved Ferdighetssenteret.





Prosjektleder: En vitenskapelig ansatt vil engasjeres som prosjektleder. Arbeidet
estimeres til 50-75 % stilling. Avhengig av person vil det vaere snakk om frikjgp fra
andre oppgaver eller gkning av stillingsandel ved fakultetet.

@vrige ressurser

Driftsbudsjett for prosjektet ma avsettes i fakultetets budsjettprosess. | tillegg til
personellressurser har prosjektet behov for ressurser til

reiser for & hente kompetanse

magter

kursavvikling

invitasjon av kompetanse fra andre institusjoner til kurs
opprettelse av nye undervisningstilbud

- engasjement av studenter

- utgifter ved bruk av andre arenaer (sykehjem, legekontorer)
etablering og drift av tutorordning

Fremdriftsplan

Samarbeid med odontologistudiet

1. studiear: prosjektet ma samarbeide med Programutvalg for
odontologiske fag

Omfanget avhenger av det som ligger i arbeidet fra Arbeidsgruppe 1

Det dannes en egen gruppe for farste studiear hvor PU for odontologiske
fag er tungt representert

Arbeidet er en del av Prosjektgruppens forslag

Haringsfase juli-september 2013
Fakultetsledelse

Forslaget fra Arbeidsgruppe 1 behandles i fakultetsledelsen

Institutter

Helseforetak

Eventuelt andre medisinske fakulteter

Prosjektgruppen har mgter med institutter og helseforetak
Haringsfrist 15. september 2013

Studieplan — styrebehandling
Prosjektgruppens forslag leveres fakultetsledelsen 25. oktober 2013
Styringsgruppemagte ca. 1. november 2013
Fakultetsledelsens forslag 6. november 2013
Styrevedtak 20. november 2013





Semestergrupper
Foreslas av fakultetsledelsen innen 6. november 2013
Starter arbeidet ved styrevedtaket 20. november 2013

Detaljplanlegging — timeplaner
Semestergruppe(r) for farste og andre semester prioriteres
Ferdigstilling innen 1. mars 2014 for 1. semester
Studieadministrasjon ved institutter og fakultet far en viktig rolle
Timeplan for 2. semester ferdigstilles innen 15. oktober 2014
Detaljplaner for 3.-6. semester leveres innen 1. juni 2015
Detaljplaner for 7.-12. semester leveres innen 1. juni 2016

Milepeelsplan

1.7.2013: Forslag fra AG1 sendes til hgring (ansvarlig: fakultetsledelsen)
ca. 15.8.2013: Prosjektgruppen oppnevnes
ca. 25.8.2013: Styringsgruppemgte

Behandling av fremdriftsplan og faringer for prosjektarbeidet
15.9.2013: Frist for formell hgring
25.10.2013: Prosjektgruppens forslag til fakultetsledelsen og Styringsgruppen
ca. 1.11.2013: Styringsgruppemgte, hel dag
6.11.2013: Fakultetsledelsens forslag til studieplan
6.11.2013: Fakultetsledelsens forslag til semestergrupper
20.11.2013: Fakultetsstyresak
21.11.2013: Formell start av arbeidet i semestergruppene for 1. studiear
1.3.2014: Ferdig timeplan for 1. semester og detaljplan for 2. semester
ca. 15.4.2014: Styringsgruppemgte, evaluering av fremdrift
ca. 15.8.2014: Oppstart for 1. kull i ny studieplan
ca. 15.11.2014: Styringsgruppemgte, evaluering av oppstart
15.10.2014: Ferdig timeplan for 2. semester
1.6.2015: Detaljplaner for 3.-6. semester
1.6.2016: Detaljplaner for 7.-12. semester. Offisiell prosjektavslutning.

Forslag til vedtak:
Det oppnevnes en prosjektorganisasjon som beskrevet i saksforelegget.

Dekan far fullmakt til & oppnevne en prosjektgruppe. Gruppen arbeider videre med
forslaget fra Arbeidsgruppe 1 med hensyn til styringsgruppens innspill, og arbeider
etter mandat og milepaelsplan i saksforelegget.

Forslag til studieplan legges frem for styret i november 2013.






Vedlegg 1

Styringsgruppen for ny medisinsk studieplan
Fgringer for videre arbeid

Behandlet i mgter 18.01 og 14.02.2013 etter presentasjoner fra arbeidsgruppene 17.01.2013

Til stede 18.01: Til stede 14.02:

Arne Tjglsen, leder Arne Tjglsen, leder

Nina Langeland, dekan Nina Langeland, dekan

Robert Bjerknes Robert Bjerknes

Nina Mevold Nina Mevold

Gottfried Greve Kim Ove Hommen

Kim Ove Hommen Kaisa Haugland

Agnes Nystad (for Bjgrg Bakke) Torunn Valen Mikalsen, sekretaer

Kaisa Haugland
Torunn Valen Mikalsen, sekreteser

| arbeidet med ny medisinsk studieplan satte Fakultetsstyret ned to arbeidsgrupper fra april 2012.
Arbeidsgruppe 1 fikk i oppgave a arbeide med studiets makrostruktur, mens Arbeidsgruppe 3 skulle
utrede undervisnings- og leringsformer til bruk i studiet.

For ssmmensetning og mandater, se: http://www.uib.no/mofa/om-fakultetet/ny-studieplan-for-
medisinstudiet-ved-uib/prosjektorganisering

Begge gruppene leverte en forelgpig rapport ved nyttar 2013. Rapportene ble presentert for begge
arbeidsgruppene og styringsgruppen i heldagsmgte 17.01.2013, og ble behandlet i mgte i
Styringsgruppen 18.01.2013 og 14.02.2013.

Styringsgruppens intensjon er at vi med felles arbeid skal lage en helhetlig studieplan, som gir en god
og kvalitetssikret utdanning av leger. Legeyrket er et praktisk fag, som krever bade kunnskap,
praktiske ferdigheter, gode kommunikasjonsferdigheter og evne til vurdering og resonnement.
Kandidatene skal ogsa utvikle gode holdninger, ha et bevisst forhold til etiske problemstillinger og ha
god evne til empati. Samtidig skal vi utdanne kandidater til en akademisk grad, hvor kandidatene skal
ha kjennskap til kunnskapshandtering og forskningsmetode pa et visst niva. Det utgjgr en utfordring
a sikre at alle studentene utvikler tilstrekkelig kompetanse pa alle disse omradene i Igpet av et
studium begrenset til 6 ar. Vi skal sgrge for at studentene er kvalifisert til 3 fa autorisasjon etter endt
studium, og vi skal utdanne med tanke pa alle grener av legeyrket — bade allmennleger,
sykehusspesialister, paraklinikere og forskere.

Balansen mellom disse forskjellige aspektene ved legekompetansen vil alltid fgre til diskusjon, og et
godt resultat vil vaere avhengig av kompromisser og prioriteringer.





Veivalg for videre arbeid, Arbeidsgruppe 1:

e Arbeidsgruppen bes om a beskrive hvordan arbeidet kan ga videre med a redusere overlast
av studieplanen, ved ngye gjennomgang av leringsutbytte, undervisning og
vurderingsformer.

e Styringsgruppen gar inn for a flytte valgperioden pa 4 uker til begynnelsen av
hgstsemesteret, og dermed ha semesterdeling mellom hgst- og varsemestrene i slutten av
januar. Arbeidsgruppen bes om a vurdere konsekvenser av en slik flytting av valgperioden til
august-september. Dette bgr utredes i samarbeid med internasjonal koordinator.

e Mulighetene for utveksling ma gjgres tydeligere, og det ma legges til rette for utveksling med
klarere faglig samsvar. Arbeidsgruppen bes om a vurdere studieplaner fra andre laeresteder
og beskrive semestre som er tilrettelagt for utveksling.

e Styringsgruppen gnsker at det holdes systematisk vurdering ved slutten av hvert semester
(semestereksamen), slik arbeidsgruppe 1 beskriver. Styringsgruppen tar i denne omgang ikke
stilling til formen pa denne vurderingen.

e Det er gnskelig med definerte innslag («grunnkurs») av parakliniske fag i bachelordelen av
studiet. Arbeidsgruppen bes om a beskrive og vurdere konsekvensene av tydeligere
parakliniske fag i Igpet av fgrste tredrsperiode. Det er mulig at dette vil ha en naturlig naerhet
til de rene basalfagene i samme periode av studiet.

e Styringsgruppen ber arbeidsgruppen beskrive en modell med vesentlig stgrre bruk av
kommunehelsetjenesten som laeringsarena (3 maneder eller mer) — uavhengig av kostnad.

e Styringsgruppen ber Arbeidsgruppe 1, eventuelt et utvalg av arbeidsgruppen, om snarest
mulig a opprette et samarbeid med Programutvalg for odontologiske fag for a vurdere
hvordan vi kan oppna stgrst mulig samarbeid om undervisning i fgrste studiear i de to
programmene.

Veivalg for videre arbeid, Arbeidsgruppe 3 og Programutvalg for medisin:

e Klinisk leering: Det er ngdvendig & beskrive metoder og former for gode kliniske
undervisningopplegg med gode leeringsmuligheter.

e Styringsgruppen ber arbeidsgruppen lede arbeidet med utprgving av Team-basert lzering.
Det ma identifiseres to eller flere fagmiljger eller emner for utprgving, med mal om 3
gjennomfgre utprgving i studiedret 2013-14. Arbeidsgruppen bes om a foresla en
fremdriftsplan for a utvikle kompetanse til en slik utprgving av TBL. Etter juni 2013 fortsettes
arbeidet av Programutvalg for medisin, gjerne supplert med medlemmer av Arbeidsgruppe 3.





e Vurderingsformer: Arbeidsgruppen bes om a beskrive pa hvilken mate de anbefalte
metodene eventuelt kan tilpasses/implementeres i form av semestereksamener /
vurderingsgkter ved slutten av semestrene.

e Styringsgruppen gnsker en samordning av arbeidet med tutorgrupper (mentorgrupper) fra
arbeidsgruppene 1 og 3, med hovedansvaret for innpassing i studieplanen i Arbeidsgruppe 1.

Arbeidsgruppe 1:

Styringsgruppen mener at AG1 har lagt frem en god og gjennomfgrbar plan for medisinstudiet, som
ivaretar de fleste av malsettingene og fgringene som forela for arbeidet. Styringsgruppen har i det
felgende diskutert hvordan arbeidsgruppen bgr arbeide videre med planen i Ippet av varsemesteret
2013.

Bachelor-masterinndeling

Styringsgruppen presiserer at studieplanen baseres pa at medisinstudiet bestar av en bachelor- og en
masterdel, og at opptak til medisinstudiet innebarer opptak til hele studielgpet med bachelor- og
mastergrad. Det er ikke planlagt selvstendig opptak til masterstudiet, og forelgpig er det heller ikke
pabegynt planer om selvstendig opptak til bachelorstudiet. Fullfgrt masterstudium skal, som dagens
medisinstudium, kvalifisere til autorisasjon som lege.

Det ma utarbeides beskrivelser (lzeringsutbytte) for hhv. bachelor- og masterdelen av studiet. Dette
ma sees i lys av Bolognaprosessen og syklusene i utdanningslgpene. En slik beskrivelse vil ligge til
grunn for a kunne bruke bachelorgraden inn mot andre mastergrader, eller doble mastergrader (en
kombinasjon av mastergrad i medisin og en annen mastergrad).

Bachelor- og masteroppgaver

Styringsgruppen gnsker ikke en bacheloroppgave i bachelorgraden, med det er ngdvendig a ha en
vitenskapelig oppgave i masterdelen av studiet - en masteroppgave pa 30 stp. Masteroppgaven skal
ha en forskningsinnretning, men kan gjgres klinisk rettet, eller utgjgre en fordypning med tanke pa
videre spesialisering eller forskning.

Det er ikke noe generelt krav om en bacheloroppgave i et bachelorstudium. UiB har i sine generelle
retningslinjer for bachelorstudiene at det skal veere en skriftlig oppgave pa 10 studiepoeng, men
dette kan erstattes av andre tiltak. Det matematisk-naturvitenskaplige fakultet har for eksempel ikke
bacheloroppgaver, men «erstatter» det med laboratoriegvelser og feltoppgaver. Videre planlegging
baseres derfor pa at medisinstudiet ikke skal ha en bacheloroppgave pa 10 stp.

Det kan imidlertid godt vaere @gnskelig a legge studiepoeng til mindre oppgaver som skrives i lgpet av
studiet. Dette tar ikke styringsgruppen spesifikt stilling til, men peker pa muligheten.

For saken legges frem for nytt vedtak i Fakultetsstyret, ma det beskrives mer i detalj begrunnelsen
for en bachelor-masterinndeling av studiet, og mulighetene for faglig bruk av en bachelorgrad i
medisin. Det kan vaere naturlig at Styringsgruppen og fakultetsledelsen gjgr dette.





Klinisk laering

Styringsgruppen ber arbeidsgruppen vurdere hvordan vektingen mellom teoretisk og praktisk/klinisk
leering i de forskjellige delene av studiet bgr veere, i bachelor- og masterdelene av studiet.

Pasientkontakt, klinisk leering og lzering av kliniske kunnskaper og ferdigheter (bade praktisk trening
og viktigheten av kvalitetskontroll/vurdering av ferdigheter) ma synliggjgres i planene.

Det ma igangsettes arbeid med & utarbeide ferdighetslister / sjekklister, evt. bade for ferdigheter
som skal beherskes og aktiviteter som man skal ha deltatt i. Dette er arbeid som det er gnskelig blir
vurdert nasjonalt, med mal om a lage nasjonale lister over ferdigheter som kandidatene skal
beherske eller ha kjennskap til. Det er mulig at dette arbeidet bgr ledes av Programutvalg for
medisin.

Trening av ferdigheter ma forega systematisk og med bevisst bruk av Ferdighetssenteret. Treningen
pa Ferdighetssenteret ma legges i forbindelse med praktisk, klinisk trening og bli en integrert del av
det totale laeringsopplegget.

Bruk av primzaerhelsetjeneste

Arbeidsgruppen bes vurdere hva slags omfang bruken av primaerhelsetjenesten bgr ha. | lys av
Samhandlingsreformen bgr antagelig omfanget av interaksjon med den kommunale helsetjenesten
gkes betydelig, og slike lzeringsarenaer brukes vesentlig mer enn i dag. Det kan f.eks. angis at 20 % av
kliniske leeringsarenaer ligge utenfor sykehus, i den kommunale helsetjenesten, og vurderes hvilke
former for undervisning som egner seg i denne arenaen.

Styringsgruppen ber arbeidsgruppen konkret vurdere et alternativ med en vesentlig stgrre del av
klinisk lzering utenfor sykehus.

Det er opprettet et Senter for tverrfaglig samarbeidslzering i primaerhelsetjenesten (TVEPS), som
arbeider med utvikling av arenaer for samhandlingstrening. Det vil veere naturlig at dette synliggj@res
i makroplanen og at det pekes pa semester(-re) der dette er hensiktsmessig.

Det er ngdvendig a synliggjgre hvordan pasientforlgp mellom hjemmet — primarhelsetjenesten —
kommunal helsetjeneste — sykehus skal vaere i undervisningen. Det er viktig at studiet pa en tydelig
mate ivaretar det som kommuner og helseforetak arbeider med innenfor rammene av
Samhandlingsreformen.

Parakliniske fag

Arbeidsgruppen beskriver integrasjon av typiske parakliniske fag i de kliniske periodene. Det er
likevel gode grunner til & ha «grunnkurs» eller fundamentale deler av disse fagene i Igpet av de fgrste
3 drene av studiet:

- Det vil vise fagenes identitet, og stgtte undervisnings- og forskningsmiljgene vare

- Det vil gi studentene et klart bilde av hva fagene innebaerer, og pa hvilke omrader fagene har
seerlig nytteverdi





- Detvil veere nyttig i lys av en fremtidig isolert bachelor-grad, hvor noen av disse fagene bgr
veere representert

Dette gjelder tydeligst patologi, med naer sammenheng med anatomi og fysiologi, og klinisk biokjemi
med den naere sammenheng til biokjemisk og fysiologisk normalfunksjon. Ogsa plasseringen av
grunnkurs eller introduksjon til farmakologi og mikrobiologi ma vurderes.

Odontologi

Det ma etableres en hensiktsmessig gruppe sammen med Programutvalg for odontologi for 8 komme
frem til samarbeidslgsninger med odontologistudiet i f@rste studiear. Det er en klar intensjon at det
skal veere felles studieopplegg med odontologi i sa stor grad som mulig i denne perioden, og det
innebaerer at de to studiene ma sees i sammenheng.

Styringsgruppen ber Arbeidsgruppe 1, eventuelt et utvalg av arbeidsgruppen, om a opprette et
samarbeid med Programutvalg for odontologiske fag for a vurdere hvordan vi kan oppna stgrst mulig
samarbeid om undervisning i fgrste studiear i de to programmene. Det ligger i utgangspunktet til
grunn at en hoveddel av undervisningen, utenom profesjonssaylen, bgr vaere felles.

Curriculum overload

Det er forelgpig lite synliggjort at omfang og / eller dybde av enkelttemaer skal senkes, for a redusere
total mengde og unnga overlastet studieplan. Det ma synliggjgres at semesterstyrer og
programutvalg ma ha en aktiv rolle i dette, og at leeringsutbyttebeskrivelsene aktivt ma gjennomgas
som utgangspunkt for arbeidet. Det ma gjg@res klart at grunnutdanningen i medisin ikke skal ligge pa
et spesialistnivd, men kompetansen etter endt studium skal passe med tildeling av autorisasjon og
kvalifisere kandidatene til a arbeide selvstendig i turnusstillinger eller a begynne spesialisering.

Det ble diskutert om det er hensiktsmessig eksplisitt & apne for at tema som er undervist tidligere i
studiet skal kunne tas opp i vurderinger, i det det kan bidra til opplevelsen av en presset studieplan.
Flertallet i Styringsgruppen gar inn for synspunktet til Arbeidsgruppe 1.

Styringsgruppen gnsker en plan for det videre arbeidet med a gjennomga den detaljerte
studieplanen med tanke pa omfang, tidsbruk og vektig av enkeltfag og temaer. Gruppen foreslar at
man ser pa andre europeiske universiteter, og det kan vaere hensiktsmessig a sammenligne med
Sverige / Karolinska institutet (5,5 ars studium), og evt. Kgbenhavns universitet og Charité i Berlin.
Dette vil veere nettopp for a fa en balanse mellom fagene som ligner andre, sammenlignbare
universiteter i en prosess hvor omfang og detaljeringsgrad skal reduseres for @ motvirke overlasting
av studieplanen og samtidig beholde god faglighet og vitenskapelighet, og beholde sterke basalfag.

Tidsbruk

Styringsgruppens inntrykk er at arbeidsgruppen legger opp til en stor arbeidsmengde for den enkelte
student, og ber gruppen om a vurdere om det er mulig & beholde prinsippet om en undervisningsfri
dag, eventuelt klare undervisningsfrie perioder i de fleste undervisningsukene.

Dette vil ogsa veere en fordel for en del studenter som er i gang med forskningsprosjekter, bade til
masteroppgave og i forskerlinjen.





Se ogsa diskusjonen under punktet om «Curriculum overload».
Akademisk sgyle

Styringsgruppen mener at vitenskapelig kompetanse skal styrkes i studiet, og mener at mye av dette
kan oppnas ved a strukturere, omorganisere, synliggjgre og styrke elementer fra dagens studieplan
som skal gi kompetanse i metode, statistikk og kunnskapshandtering. Selv om vitenskapelig
kompetanse og tenkemate er viktig giennom hele medisinen, ma den akademiske sgylen pa en
tydelig mate legge opp til og knyttes sammen med arbeidet med masteroppgaven, hvor
kompetansen skal tas i bruk.

Internasjonalisering

Internasjonal utveksling ma behandles i stgrre detalj. Vi bgr se pa universiteter som Karolinska
institutet, Kgbenhavns universitet og Charité i Berlin, for a forsgke a speile mer enn ett semester for
mulig to-veis utveksling. Styringsgruppen ser det som gnskelig at det pekes pa minst 3 semestre som
kan egne seg for utveksling. Dette vil i stor grad fasilitere internasjonalisering — begge veier.
Masteroppgaven kan for eksempel ogsa tas helt eller delvis ute.

Styringsgruppen stgtter at Kvinne-barn-terminen fortsetter pa engelsk.

Det er en fordel at semesterinnholdet beskrives med tydelige emneoverskrifter, slik at det er
gjenkjennbart i sammenligning med andre studieplaner.

Det vises ogsa til punktet «Vinterkurs».
Pedagogisk enhet

Fakultetet planlegger etablering av en pedagogisk enhet («Enhet for laering»), som skal besta av
pedagogisk fagpersonell og administrativt personell. Styringsgruppen gnsker arbeidsgruppens
vurdering av hvordan en pedagogisk enhet ved fakultetet best kan fungere ved innfgring og ved drift
av en medisinsk studieplan. Hvilke behov ser gruppen for pedagogiske tiltak som kan mgtes ved en
pedagogisk enhet?

Vinterkurs

Styringsgruppen mener at den 4 ukers valgperioden («vinterkurset») sannsynligvis bgr legges til
starten pa hgstsemesteret, for 8 kunne bruke ogsa denne perioden isolert til bilateral utveksling.
Gruppen gnsker arbeidsgruppens vurdering av en slik eventuell flytting. Dette kan ha potensielle
fordeler:

a) Bade hgst- og varsemesteret vil komme mer i takt med andre europeiske semestre (midt i
september til slutten av januar, februar til juni).

b) Kursperioden i august-september kan tilbys som «sommerkurs» til utenlandske studenter.
Mentorordning

Det ma utredes videre hvordan en mentorordning skal organiseres, og hvilket innhold den skal ha.
Det er mulig & ha fast mentor for en fast gruppe over en periode fra 1 til 3 ar, eller man kan





organisere en mindre gruppe fra hvert arskull sammen i en gruppe knyttet til en person og en
seksjon/avdeling, slik at gruppen bestar av eldre og yngre studenter. En masteroppgave kan ogsa
knyttes til avdelingen der studenten er tilknyttet. Mentorgrupper kan ogsa vaere knyttet til
legekontor i kommunehelsetjenesten.

Arbeidsgruppe 3

Styringsgruppen takker arbeidsgruppen for en utfgrlig rapport, og gnsker at arbeidsgruppen og
senere Programutvalg for medisin leder utprgving av undervisningsformer som beskrevet nedenfor
og i oppsummeringen.

Arbeidsgruppe 3 har levert et gjennomarbeidet forslag, som ogsa er positivt vurdert av
programsensor. Forslaget oppfattes av Styringsgruppen som relativt radikalt i sin helhet.
Styringsgruppen oppfatter forslaget som en beskrivelse av mulige og hensiktsmessige metoder for
undervisning som gir en god kombinasjon av studentaktiv leering, sikring av kliniske ferdigheter og
profesjonsutvikling.

Gruppen beskriver hvordan de tre hovedformene for kompetanse skal tilegnes; kunnskap,
ferdigheter og generell kompetanse (slik som profesjonelle holdninger). Flere former for
undervisning og aktiviteter er beskrevet, og gruppen argumenterer for at disse forskjellige tiltakene
sammen skal dekke alle de ngdvendige aspektene ved den medisinske utdannelsen.

Det legges i forslaget likevel lite vekt pa et eventuelt behov for & bruke forskjellige
undervisningsformer for forskjellige typer lzering, i forskjellige fag og fagomrader, og fag som har
forskjellig plass og hensikt i studiet.

Det kan ogsa vurderes a veere relativt lite vekt pa klinisk trening og metoder for klinisk lzering og
gvelse i kliniske vurderinger og ferdigheter. Gruppen beskriver i liten grad hvordan teoretisk leering
og praktisk trening skal eller kan kombineres.

Vurderingsformer

Styringsgruppen er usikker pa om «Team-basert leering» med flervalgsprgver, portefglje med
vurderinger av ferdigheter og progresjonstester kan erstatte semestereksamener eller gjgre slike
eksamener overflgdig. Usikkerheten knytter seg til flere momenter:

- fortlgpende kvalitetskontroll av studentene, og formelle muligheter for a stoppe
studentene i studiet og kreve elementer av studiet tatt om igjen

- sertifiseringskravene til studenter overfor samfunnet ut fra oppdraget

- den store vekten de to stgrre OSCE-eksamenene vil ha, og det betydelige
stressmomentet det vil utgjgre for studentene hvis det ikke er hyppigere eksamener

Styringsgruppen vil fremheve at flervalgsprgver og flervalgsspgrsmal i formelle vurderingsordninger
er krevende, og krever mye ressurser for a fa gode. Det er mulig med et nasjonalt samarbeid, men





forgvrig er det en utfordring at kultur for klinisk behandling og behandlingsretningslinjer kan variere
mellom land og at det derfor kan vaere utfordrende a bruke engelskspraklige ressurser.

Det kan veaere belastende for studiemiljget & ha formell vurdering for ofte, men samtidig er det en
styrke ved dagens studieplan at studentene ikke vurderes for sjelden. Det aller viktigste er at
fakultetet arbeider malrettet mot gode leeringsutbyttebeskrivelser, og vurderingsformer som tester
disse.

Styringsgruppen er positiv til eksamen ved avslutningen av bachelor- og ved avslutningen av
masterdelen av studiet, med OSCE som vesentlig komponent. Styringsgruppen stgtter ogsa
Arbeidsgruppe 1 sitt forslag med hovedvurdering for hvert semester (semesterprgve,
semestereksamen). Dette er ogsa i trad med tidligere utredning og med det som fakultetsledelsen
har lagt til grunn sa langt.

Laeringsformer

Styringsgruppen er positiv til en form for mentorordning eller profesjonsgrupper, som er beskrevet
bade av AG1 og AG3.

Styringsgruppen er usikker pa om teambasert lzering kan veere var hovedform for undervisning av
teori. Imidlertid er det et klart behov for metoder eller mekanismer som stimulerer og helst sikrer
studentenes egenaktivitet i en studieplan med redusert forelesningsaktivitet og mer tid avsatt til
egenaktivitet. Det er ogsa behov for mekanismer som bidrar til & klargjgre for studentene hvordan
vekten skal fordeles mellom forskjellige deler av oppgitt pensum, og hvilken detaljeringsgrad av
lering av stoffet i laeringsutbyttebeskrivelsen som gnskes/forventes. Noe av dette er hensikten med
tradisjonelle forelesninger, men kan ivaretas ogsa av andre metoder.

Team-basert leering er beskrevet a fylle disse behovene, og er med a «pace» studentenes laering og
sikre en jevnere studentaktivitet i laeringen. Metoden stgtter en tydelig reduksjon av timeplanlagt
undervisning, og bgr prgves ut som studentaktiviserende undervisningsform. Styringsgruppen gnsker
at metoden prgves ut i tilneermet full skala i den naveerende studieplanen, i to forskjellige emner.
Emnene bgr fortrinnsvis vaere ett klinisk og et preklinisk eller paraklinisk emne. Styringsgruppen
innser at et slikt forsgk ikke ngdvendigvis kan kombineres med bruk av progresjonstest, fordi dette
krever en gjennomgaende bruk gjennom studiet. | tilfelle vil det kreves en tilpasset prgve eller
eksamen ved slutten av emnet som supplement til vurderingene som foregar underveis, for
godkjenning av emnet.

Hvordan bgr den kliniske undervisningen vaere pa sykehus? Klinisk lzering bgr kanskje gjgres mer
aktiviserende og mindre observerende. Bgr klinisk undervisning vektes mer mot klinisk, saerskilt
avsatt smagruppeundervisning og vi bgr veere mindre opptatt av deltagelse pa «<normale» aktiviteter
som poliklinikk og post (ex. Nevrologi)? Er «yrkespraksis» noe verdifullt, men likevel noe annet enn
leering av kliniske ferdigheter? Bgr hele dager avsettes til deltagelse i klinisk arbeid, evt. til kliniske
leeringsaktiviteter, og ikke bare noen fa timer frem til lunsj? Kan vi evt. avsette uprogrammerte dager
til fleksibel bruk til egenlzering, grupper, klinikk, forskning, studentdemokrati etc. i stgrre grad?





Informasjon og hgring i varsemesteret 2013

Styringsgruppen gnsker at arbeidsgruppenes rapporter presenteres for instituttene og studentene i
Igpet av relativt kort tid. Dekan og visedekan vil presentere rapportene i mgter med ansatte ved
hvert institutt. Rapportene presenteres som innspill/forslag fra faglig sammensatte grupper av vare
egne vitenskapelig ansatte, og som utgangspunkt for det videre arbeidet med studieplanen.

Tilsvarende mgte holdes med studentene i form av allmgte.

Det er gnskelig at Arbeidsgruppe 1i det videre arbeidet, med bistand fra fakultetsledelse og -
administrasjon, arrangerer hgringsmgter med ngkkelpersoner fra undervisningsmiljgene.

Det ma etableres et samarbeid med Programutvalg for odontologiske fag nar det gjelder fgrste
studiear.

Det ma arbeides videre med hvordan arbeidet med studieplanen skal tas ut i samarbeidet med
helseforetakene. Det vil sannsynligvis veere hensiktsmessig a ta det opp i et undervisningsmgte med
de samarbeidende sykehusene som planlegges, med utsendt dokumentasjon og en frist for innspill.

Milepzeler juni 2013

Det fremmes forslag til vedtak i Fakultetsstyret pa

- studiets makrostruktur, inkludert en plan for arbeidet med detaljene i semestrene og
med omfang og detaljert faglig innhold

- hovedprinsippene for vurdering i Igpet av og ved slutten av studiet

- fremdriftsplanen for arbeidet med leeringsformene: hva skal det arbeides videre med og
hvordan skal det gjennomfgres











UNIVERSITETET | BERGEN
Det medisinsk-odontologiske fakultet

Arkivkode: Styre-sak: 53/13

Sak nr.: 2008/1655 Mgte: 12.06.2013

Oppnevning av programutvalgsledere studie for perioden 2013 - 2017

| fakultetsstyremgte 16.06.09 (sak 132/09) ble de fleste av dagens programutvalgsledere
oppnevnt — for perioden 01.08.09 — 31.07.13. Perioden er snart omme, og det er gjort en
vurdering av videre utvalgsledelse innenfor rammene for dagens programutvalg — jfr. ny

sammensetning og revidert mandat for utvalgene (styresak 6/13, styremgtet 20.02.13).

Falgende ledere for programutvalgene har vaert oppnevnt for inneveerende funksjonsperiode:

Programutvalg for medisinsk biologi - Marit Bakke

Programutvalg for helsefag — Malfrid Raheim

Programutvalg i erngering — Jutta Dierkes

Programutvalg for farmasi — Lone Holst

Programutvalg for odontologiske fag — Morten Berge

Programutvalg for internasjonal helse/oral sciences — Jan Van den Broeck

Programutvalg for medisin — Anders Baerheim

Programutvalg for legers etter- og videreutdanning — Gottfried Greve

Programutvalg for erf.basert master i helseledelse, kvalitetsforbedring og helsegkonomi — Kjell Haug

De fleste av disse tar gjenvalg for en ny periode. Programutvalg for helsefag far ny leder
f.o.m. 01.08.09. For Programutvalg for internasjonal helse/oral sciences reoppnevnes Jan
Van den Broeck, men Sven Gudmund Hinderaker fungerer midlertidig grunnet sykefraveer.
Situasjonen for Programutvalg for medisin henger sammen med styringsstruktur i ny
studieplan for medisin, jfr. styresak 52/13.

For Programutvalg for erfaringsbasert master i helseledelse, kvalitetsforbedring og
helsegkonomi ble Kjell Haug i styresak 124/11 (mgte 19.10.11) oppnevnt som leder for
perioden 01.11.11 - 31.07.15 og fortsetter sin periode videre.

Det er kun ledere av programutvalgene som oppnevnes, gvrig sammensetning fglger av
faringer i tilknytning til mandatene og instituttrepresentantene utnevnes etter dialog mellom
programutvalget og den aktuelle instituttledelsen.

Pa denne bakgrunn fremmes fglgende

Forslag til vedtak:

1. Ledere for programutvalgene oppnevnes som fglger for perioden 01.08.2013 —
31.07.2017:

Programutvalg for medisinsk biologi - Marit Bakke
Programutvalg for helsefag — Alice Kvale





Programutvalg i ernaering — Jutta Dierkes

Programutvalg for farmasi — Lone Holst

Programutvalg for odontologiske fag — Morten Berge

Programutvalg for internasjonal helse/oral sciences — Jan Van den Broeck, med Sven
Gudmund Hinderaker som fungerende leder ved sykefraveer

Programutvalg for legers etter- og videreutdanning — Gottfried Greve

05.06.13 — krwa
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Styresak: 54/13
Sak nr.: 2009/9425 Mgte: 12.06.2013

Oppnevning av programsensor for odontologiske fag

Ved utgangen av juli maned utgar perioden for navaerende programsensor for odontologiske
fag, Jan Olsson. Programutvalg i odontologi har kommet med anbefaling om reoppnevning
av programsensor for kommende periode; 01.08.2013 — 31.07.2017.

Programutvalg i odontologi draftet saken pa mgte 24.5.13 (sak 12/13), og det ble besluttet at
Olsson gnskes for en ny periode. Utvalget begrunner avgjgrelsen slik:

Professor Jan Olsson ved Ggteborgs universitet har veert programsensor for odontologiske fag ved
UiB siden 2009. Han har ytt viktige Igpende bidrag til forbedringer i undervisningen innen
odontologisk grunnutdanning. | tillegg har han levert verdifulle arlige rapporter innen oppgitte tema,
samt at han har bidratt aktivt pa MOF's arlige undervisingssamlinger. Han har vist god motivasjon for
arbeidet med undervisningsspgrsmal.

Programutvalget gnsker derfor at Jan Olsson fortsetter som programsensor i en periode til. Han har
akseptert a fortsette i en ny periode.

Visedekan for utdanning slutter seg til gnsket om & reoppnevne Jan Olsson som
programsensor for odontologiske fag kommende periode.

Forslag til vedtak:

Fakultetsstyret oppnevner Jan Olsson som programsensor i odontologiske fag for perioden
01.08.2013 — 31.07.2017.

31.05.13 — krwa
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Styresak: 55/13

Sak nr.: 2012/7388 Mgte: 12.06.2013

Forskerskoler ved Det medisinsk-odontologiske fakultet. Oppnevning og
gjenoppnevning av forskerskoler

Etter en intern evaluering av forskerskoleordningen ved Det medisinsk-odontologiske fakultet
varen 2012, vedtok Styret ved Det medisinsk-odontologiske fakultet i sak 103/12 (vedlegg 1)
at en ny forskerskoleordning skulle implementeres samtidig med ny instituttstruktur, og at
godkjenning av nye og gjenoppnevning av eksisterende forskerskoler skulle gjennomfares i
lgpet av varen 2013.

| trad med dette fikk instituttene i november 2012 et brev (vedlegg 2), der instituttene ble
invitert til & fremme sgknader om godkjenning av nye og gjenoppnevning/ny godkjenning av
eksisterende forskerskoler ved fakultetet innen 17. april 2013. Pa bakgrunn av meldinger om
tidspress, ble denne fristen utvidet til 1. mai 2013.

Ved fristens utlgp, var det kommet inn to sgknader om oppretting av nye forskerskoler, og tre
sgknader om viderefgring av eksisterende forskerskoler (Instituttforankring i parentes):

e Research School for Biomarker Studies (Klinisk institutt 1) - NY

e Bergen Biomedical Research School (Institutt for biomedisin) — NY

o Forskerskolen i samfunnsmedisinske fag (Institutt for global helse og
samfunnsmedisin) — VIDEREFZRING

e Bergen Research School in Inflammation (Klinisk institutt 2) - VIDEREF@RING

e Forskerskolen i klinisk medisin (Klinisk institutt 1 og 2) — VIDEREFZRING

Institutt for klinisk odontologi har signalisert at de gnsker a etablere en forskerskole, men at
det for dem er mer realistisk a fa dette pa plass om et ars tid. Miljget ved Senter for
internasjonal helse har tidligere hatt en forskerskole, men SIH/IGS har ikke sgkt om a fa
viderefgre denne innen fristen. Det er mulig det blir aktuelt igjen med en forskerskole i dette
miljget pa sikt.

Kort omtale av de enkelte forskerskolene
Research School for Biomarker Studies (RSBS) (Vedlegg 3)

Institutt: Klinisk institutt 1
Forskerskoleleder: Anne Chr. Johannesen





Forskerskolen er planlagt som en tematisk forskerskole knyttet til Senter for Fremragende
Forskning, Centre for Cancer Biomarkers (CCBIO). Den nye forskerskolen vil faglig
overlappe med Forskerskolen i translasjonell kreftforskning, men denne er ikke foreslatt
viderefart, og det beskrives i sgknaden at det er enighet om at det fremmes en “samordnet
forskerskole knyttet til CCBIO”. Forskerskolen vil veere apen for alle kandidater ved MOF
som har prosjekter innen kreftforskning, ikke bare for kandidater direkte knyttet til CCBIO.

Det er planlagt et arlig faglig mete, en sommerskole, og en seminarrekke, i tillegg til ordinzre
forskerkurs. Tre eksisterende kurs vil innga i forskerskolens portefalje, i tillegg til at det skal
utvikles nye kurs.

Bergen Biomedical Research School (BBRS) (Vedlegg 4)

Institutt: Institutt for biomedisin
Forskerskoleleder: Marion Kusche-Gullberg

Forskerskolen vil vere et samarbeid mellom alle de elleve forskningsgruppene ved Institutt
for biomedisin, og deltakelse i forskerskolen vil veere et tilbud til alle kandidater ved
instituttet.

Forskerskolen vil vaere metodefokusert, og malet er a skape et godt og solid miljg
leeringsmiljg for kandidatene. Forskerskolen vil bygge pa erfaringene fra forskerskolen i
translasjonell kreftforskning, og noen av ressursene derfra vil innga i den nye forskerskolen.

Det er planlagt et arlig «grunnkurs» som alle ph.d.-kandidater i forskerskolen forventes a
falge. I tillegg er det tenkt at en seminarserie skal veere felles for alle. Man gnsker ogsa a ha et
arlig arrangement utenfor campus, muligens et dagsseminar med en kombinasjon av faglige
presentasjoner fra kandidatene selv og andre relevante tema.

Forskerskolen i samfunnsmedisinske fag (Vedlegg 5)

Institutt: Institutt for global helse og samfunnsmedisin
Forskerskoleleder: Anne Kjersti Daltveit

Deltakelse i forskerskolen er et tilbud til alle kandidater ved instituttet, men siden fagmiljg
ved instituttet ogsa deltar i to nasjonale forskerskoler, og det uttrykkes en forventning om at
det vil komme en egen forskerskole innen global helse, regner instituttet med at 60-80 % av
kandidatene vil delta i Forskerskolen i samfunnsmedisinske fag. Det er en malsetning at
kandidatene skal oppleve faglig fellesskap pa tvers av forskergrupper, og at forskerskolen skal
fremme flerfaglighet.

Institutt for samfunnsmedisinske fag har en rekke kurs som tilbys til kandidatene i
forskerskolen. Det planlegges to nye kurs. I tillegg vil det blant annet arrangeres manedlige
seminarer. Instituttet gnsker a legge midtveisevalueringen til forskerskolen.

Drift av forskerskolen ligger til forskerutdanningskonsulenten og forskningsleder ved
instituttet sine arbeidsoppgaver. I tillegg vil man benytte arbeidsplikten til stipendiater og
postdoktorer.





Bergen Research School in Inflammation (BRSI) (Vedlegg 6)

Institutt: Klinisk institutt 2
Forskerskoleleder: Roland Jonsson

Denne forskerskolen ble opprettet i 2005, og er en tematisk forskerskole (Immunologi,
mikrobiologi, revmatologi og endokrinologi).

Forskerskolen tilbyr to ukentlige seminarserier, samt andre forskerkurs. Miljget har ogsa
emner pa masterniva, som er aktuelle for mange av kandidatene, og masterstudenter og
forskerutdanningskandidater samarbeider en del. Det er planer om a opprette flere kurs, to er
nevnt i sgknaden.

Forskerskolen i klinisk medisin (Vedlegg 7)

Institutt: Klinisk institutt 1 og Klinisk institutt 2
Forskerskoleleder: Eyvind Rgdahl

Forskerskolen i klinisk medisin ble opprettet i 2005. Deltakelse i forskerskolen er et tilbud til
alle kandidater ved de to kliniske instituttene, totalt ca. 275 kandidater. Noen av disse Vil
imidlertid ha naturlig tilhgrighet til andre forskerskoler. Forskerskolen har et budsjett pa
100.000 i aret til sine aktiviteter.

| dag arrangerer forskerskolen 4-5 arlige nettverkslunsjer for kandidatene. | tillegg har
forskerskolen det arlige arrangementet «Forskningspresentasjoner», hvor kandidatene holder
innlegg og viser postere de har hatt pa konferanser i aret som gikk.

Et kurs i Klinisk utprgving er allerede godkjent av Programutvalget, og vil bli knyttet til
forskerskolen. 1 tillegg er det konkrete planer om a fa pa plass en seminarserie. Begge disse
kan komme i gang allerede fra hgsten 2013.

Det er planlagt at det i tillegg til styret, vil veere komiteer for bade forskningspresentasjoner
og nettverkslunsjer. Det er ogsa tenkt a bruke stipendiaters arbeidsplikt som ressurs.

Vurdering

De innkomne sgknadene til forskerskoler har veert vurderte av fakultetsledelsen, og det har
veert kontakt og oppfelgingsmgte med to av miljgene. Fakultetet mener at forskerskolene slik
de er beskrevet er godt forankret i instituttene, og at dette er i trad med instituttenes ansvar for
a bidra til forskerutdanningen og fglge opp instituttets ph.d.-kandidater. Samlet oppfyller
saledes alle sgknadene hver for seg kriteriene som er satt opp for nyetablering og viderefaring
av forskerskoler. Det er noen forhold som det bar arbeides videre med det neste aret, og dette
inkluderer gkning av kursportefaljen, koordinering av aktiviteter i de tilfeller der samme
institutt er involvert i flere forskerskoler og samordning med nasjonale forskerskoler som
instituttet er engasjert i.





I trad med konklusjonene i fakultetets tidligere gjennomgang av forskerskolenes plass i
forskerutdanningen, anbefaler fakultetsledelsen av det gis et arlig driftstilskudd til hver
godkjent forskerskole pa 75.000.- kr. Forskerskolene vil bli bedt om a levere en arlig rapport
til fakultetet.

Forslag til vedtak

1. Styret ved Det medisinsk-odontologiske fakultet godkjenner viderefgringen av
felgende forskerskoler:
o Forskerskolen i samfunnsmedisinske fag
o Forskerskolen i klinisk medisin
e Bergen Research School in Inflammation (BRSI)

2. Styret ved Det medisinsk-odontologiske fakultet godkjenner opprettelsen av fglgende
forskerskoler:
e Bergen Biomedical Research School (BBRS)
e Research School for Biomarker Studies (RSBS)

3. Styret ved Det medisinsk-odontologiske fakultet tildeler hver forskerskole et
driftstidskudd pa 75.000 kroner per ar.

4. Forskerskolene skal levere en arlig rapport til fakultetet. Rapportene legges fram for
Programutvalg for forskerutdanning og for Fakultetsstyret som orienteringssaker.

5. Neste frist for oppretting av nye forskerskoler settes til varen 2014.

Vedlegg 1 Fakultetsstyresak 103/12
Vedlegg 2 Brev til instituttene (november 2012)
Vedlegg 3-7 Sgknader

6.6.2013
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Evaluering av forskerskoler ved Det medisinsk-odontologiske

fakultet - oppfalging

Forskerskoleordningen i Norge kom i gang etter at et nordisk evalueringspanel fgrst hadde spilt inn
ideen i forbindelse med at Kvalitetsreformen ble innfgrt (St.mld. 35, 2001-2002). Ved Det medisinsk-
odontologiske fakultet ble den fgrste forskerskolen opprettet i 2005. | 2011 gjennomfgrte UiB en
evaluering av Forskerskoleordningen, og som oppfglging av denne, vedtok Forskningsutvalget ved
Det medisinsk-odontologiske fakultet (FU) hgsten 2011 (FU-sak 48/11) a gjennomfgre en evaluering
av forskerskoleordningen ved fakultetet.

En arbeidsgruppe som besto av Eyvind Rgdahl, Anne Isine Bolstad, Aurora Martinez og Robert
Bjerknes har utarbeidet rapporten. Rapporten (vedlagt) ble levert i juni 2012, og har veert drgftet i
Programutvalg for forskerutdanning og i FU.

Arbeidsgruppen konkluderer slik — kort oppsummert:

e Forskerskoler bgr fortsette a veere et supplement til forskerutdanningen ved MOF
e Forskerskoler bgr forankres pa og drives av instituttene
e Alle forskerskoler bgr beskrives i et eget programdokument som inneholder

©)

o
o
o

Beskrivelse av hvordan forskerskolen er organisert inkludert instituttforankring og
hvilke fagmiljg og samarbeidspartnere som inngar

Beskrivelse av faglige og administrative ressurser i forskerskolen, inkludert navn pa
forskerskoleleder og administrativ kontaktperson, og evt. plan for rullering av dette.
Beskrivelse av driftsmodell inkludert finansiering av forskerskolens aktiviteter
Aktivitetsplan (bade over kurs med studiepoeng og andre aktiviteter)

Opptakskrav og malgruppe

o Alle forskerskoler bgr opprettes og nedlegges av fakultetsstyret
o Ny forskerskoleordning ved MOF bgr implementeres samtidig med ny fakultetsorganisering
implementeres, dvs. fra januar 2013

Forskningsutvalget gjorde fglgende vedtak i sitt mgte 19. september:

1. Forskningsutvalget slutter seg til hovedkonklusjonene i arbeidsgruppens rapport om
forskerskoleordningen ved Det medisinsk-odontologiske fakultet.

2. Forskningsutvalget mener det er hensiktsmessig at en ny forskerskoleordning
implementeres samtidig med ny instituttstruktur, og at tidsplan for godkjenning av nye
og gjenoppnevning av eksisterende forskerskoler bgr giennomfgres i Igpet av varen
2013.

3. Saken oversendes fakultetsstyret for endelig avgjgrelse.





| juni ble det sendt ut et informasjonsnotat til instituttene, der en plan for oppfglging av rapporten
ble skissert. Notatet er vedlagt saken. | denne planen ble det lagt opp til en tidsplan der godkjenning
av nye og gjenoppnevning av eksisterende forskerskoler skulle gjennomfgres i Igpet av hgsten 2012.
Forskningsutvalget fant dette uhensiktsmessig, og anbefaler i sitt vedtak (sitert over) at
implementering gjgres i Igpet av varen 2013, slik at det blir de nye instituttene som sgker om
godkjenningene. Det vil bli sendt ut ny, oppdatert informasjon til instituttene i etterkant av
fakultetsstyrets vedtak.

Forslag til vedtak

1. Styret ved Det medisinsk-odontologiske fakultet slutter seg til hovedkonklusjonene i
arbeidsgruppens rapport om forskerskoleordningen ved Det medisinsk-odontologiske
fakultet.

2. Styret mener det er hensiktsmessig at en ny forskerskoleordning implementeres samtidig
med ny instituttstruktur, og at tidsplan for godkjenning av nye og gjenoppnevning av
eksisterende forskerskoler bgr giennomfgres i Igpet av varen 2013.

Vedlegg

Rapport fra arbeidsgruppe

Notat til instituttene (juni 2012)

Saksforelegg Forskningsutvalget 19. september 2012

8.10.2012/tool
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Institutt for kirurgiske fag

Institutt for samfunnsmedisinske fag
Gades institutt

Institutt for biomedisin

Senter for internasjonal helse
Institutt for indremedisin

Institutt for klinisk odontologi
Institutt for klinisk medisin

Referanse Dato

2012/7388-MEAL 02.11.2012

Forskerskoler ved Det medisinsk-odontologiske fakultet

Det vises til brev datert 26.6.2012 med informasjon om fakultetets forskerskoleevaluering og
planlagt tidsplan for godkjenning av nye og gjenoppnevning av eksisterende forskerskoler
ved fakultetet.

Forskerskoleevalueringen er na behandlet i fakultets-styret 17.10.2012, sak 103/12, der
styret gjorde folgende vedtak:

1. Styret ved Det medisinsk-odontologiske fakultet slutter seg til hovedkonklusjonene i
arbeidsgruppens rapport om forskerskoleordningen ved Det medisinsk-odontologiske
fakultet.

2. Styret mener det er hensiktsmessig at en ny forskerskoleordning implementeres
samtidig med ny instituttstruktur, og at tidsplan for godkjenning av nye og
gjenoppnevning av eksisterende forskerskoler bgr giennomfgres i lgpet av varen
2013.

Pa denne bakgrunn informeres instituttene om at godkjenning av nye og gjenoppnevning av
forskerskoler gjiennomfgres i lgpet av varen 2013. Forskerskoler skal opprettes og nedlegges
av fakultetsstyret.

| samsvar med evalueringsrapportens anbefalinger skal forskerskoler:
e veere et supplement til forskerutdanningen ved fakultetet

o forankres pa og drives av instituttene

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 Merete Allertsen
Telefaks 55589682 5020 Bergen Bergen 55586670

post@mofa.uib.no
side 1 av 2





side 2 av 2

Forskerskolene skal videre beskrives i et eget programdokument som inneholder
e Beskrivelse av hvordan forskerskolen er organisert, inkludert instituttforankring og
hvilke fagmiljg og samarbeidspartnere som inngar
e Beskrivelse av faglige og administrative ressurser i forskerskolen, inkludert navn pa
forskerskoleleder og administrativ kontaktperson, og evt. plan for rullering av dette.

e Beskrivelse av driftsmodell inkludert finansiering av forskerskolens aktiviteter
¢ Aktivitetsplan (bade over kurs med studiepoeng og andre aktiviteter)
e Opptakskrav og malgruppe

Forskerskolene skal gi en faglig merverdi for forskerutdanningen og forskerskolens aktiviteter
skal skje innenfor rammen av ph.d.-reglementet.

Instituttene inviteres herved til & fremme sgknader om godkjenning av nye og
gjenoppnevning/ny godkjenning av eksisterende forskerskoler. Forskerskolene skal
beskrives i et eget programdokument slik det framgar av vedlagt seknadsskjema.

Soknadsfrist settes til 17. april 2013.

Vennlig hilsen

Robert Bjerknes
prodekan

Inger Hjeldnes Senneseth
underdirektar






Research School for Cancer Studies

ETABLERING AV FORSKERSKOLE KNYTTET TIL
CENTRE FOR CANCER BIOMARKERS

I sgknad til Forskningsradet om Senter for fremragende forskning «Centre for Cancer Biomarkers», er
det skrevet:

«Research School: A Research School for Biomarker Studies (RSBS) (directed by Johannessen) will be
established and focused on translational cancer research and innovation, with international
exchange and mobility. RSBS will be open also to participants outside the Centre. Key events will be:
Annual Biomarker Meeting including the advisory board; summer school; journal club; courses and
seminars. World leading scientists and opinion leaders will give key-note lecturers and interact with
students and Pls. RSBS will collaborate with local and national research schools (e.g. Medical Imaging
at NTNU). Students will be trained in inter-disciplinary collaboration, projects management and
communication skills»

Det eksisterer allerede en forskerskole i kreftforskning ved Det medisinsk-odontologiske fakultet.
Forskerskolen for Translasjonell Kreftforskning startet sin virksomhet i juni 2005, og er plassert under
Institutt for biomedisin. Forskerskolen er opprettet for doktorgradskandidatene innen kreftforskning.

Forskerskolen har som hovedmalsetninger:

e A styrke forskerutdanningen innen translasjonell kreftforskning.

o A gke det vitenskapelige samarbeidet mellom forskningsgrupper innen basal, paraklinisk og
klinisk kreftforskning.

e Aginyinnsikt i mekanismer som driver tumor progresjon.

o Afinne og validere ukjente mal for terapi.

Forskerskolen har veert ledet av professor ved Institutt for biomedisin, Rolf Bjerkvig, i samrad med en
styringsgruppe sammensatt av representanter fra klinisk og basal kreftforskning.

Forskerskolen har arrangert en arlig fagkonferanse med inviterte foredragsholdere og presentasjoner
av forskningsrapporter spesielt av stipendiater fra kreftforskningsmiljgene ved fakultetet (Bergen
Conference on Cancer Research, BCCR). Mgtene har vaert en viktig mgteplass for stipendiater og
forskere innen kreftforskning i Bergen. | tillegg til de arlige mgtene har det veert arrangert enkelte
kurs. Institutt for biomedisin arrangerer ogsa kurs i tumorbiologi som er registrert pa masterniva
(BMED331 / Tumorbiologi).

Etter at seknad om SFF ble innvilget, har det vaert dialog med IBM om samordning med tidligere
forskerskole innen translasjonell kreftforskning, og det er enighet om G fremme en samordnet
forskerskole knyttet til Centre for Cancer Biomarkers CCBIO.

Research School for Cancer Studies (RSCS)

Vi planlegger a etablere en forskerskole som er dpen for alle stipendiater innen kreftforskning ved
MOF, ogsa dem som har forskningsprosjekt som ikke er direkte tilknyttet CCBIO.





Forskerskolen (RSCS) har som hovedmal a veaere en faglig stimulerende og inkluderende mgteplass for
forskere innen ulike omrader av kreftforskning, fra basale studier til parakliniske og kliniske
prosjekter, herunder translasjonell kreftforskning.

Vi gnsker at forskerskolen skal vaere en arena der yngre forskere kan fa mulighet til 3 mgte
internasjonale fremragende forskere og der PhD-stipendiater og postdoktorer kan mgte hverandre
for a diskutere sine egne forskningsprosjekt pa tvers av de etablerte forskningsgruppene. Samtlige
PI’s tilknyttet Centre for Cancer Biomarkers vil bidra i forskerskolen.

Forskerskolen vil ha ansvar for fglgende:

1. Arrangere et arlig faglig mgte (Annual Cancer Symposium) med «key note lectures» av

2.

3.

4.

internasjonale fremragende forskere.
Her vil ogsa yngre forskere fa mulighet til 8 presentere sine forskningsrapporter.
Dette vil vaere en arena der erfarne internasjonalt ledende forskere vil diskutere med
yngre forskere. Fgrste mgte blir arrangert i 2014. Deltakelse med
forskningspresentasjon, etterarbeid og evaluering vil gi 5 studiepoeng.

Sommerskole
En arlig sommerskole over en uke der PhD-stipendiater og postdoktorer mgter
forskere til faglige diskusjoner og kurs, er under planlegging. Dette er forelgpig ikke
mer konkretisert. Planlagt oppstart i 2015.

Seminarer
CCBIO skal ha en egen seminarrekke som ogsa inngar i forskerskolen. Tema skal vaere
knyttet til de ulike forskergruppene i SFF samtidig som eksterne foredragsholdere vil
bli invitert regelmessig. Seminarrekken annonseres hvert halvar og godkjennes med
studiepoeng nar der er notert fremmgte.
| tillegg vil halvarlige seminarer arrangert av «Translational Hematology Cluster» ved
Seksjon for hematologi innga som en del av Forskerskolen. Ansvarlig: Bjgrn Tore
Gjertsen.

Forskerkurs
a. Faglige kurs knyttet til kreftforskning.
Her vil allerede eksisterende kurs i miljget danne grunnlag for utvikling av en
kurspakke.
- BMED331: Tumorbiologi
Dette er et allerede eksisterende masterkurs pa 10 studiepoeng. Vi gnsker a
bruke deler av dette og supplere med relevante tema som kan gi kurset verdi
pa PhD niva.
- BMED904: Matrixbiologi
Kurset er allerede eksisterende og gir 5 studiepoeng. Ledes av Donald
Gullberg.
- HUPAT301: Basic Human Pathology.
Dette er et allerede eksisterende masterkurs pa 5 studiepoeng. Vi gnsker a
bruke deler av dette og supplere med relevante tema som kan gi kurset verdi
pa PhD niva.

Nye kurs som er under planlegging:
- Methods in Biomarker Research (kursleder Lars A. Akslen )
- Tumorbiologi i klinikken (kursledere Oddbjgrn Straume og Helga Salvesen)






| tillegg vil en rekke kurs som arrangeres av Legeforeningen via UiB (Legers videre- og
etterutdanning) innga i kursprogrammet og annonseres for deltakere i forskerskolen.
Eksempler pa etablerte kurs:

- Tumorbiologi (kursleder Oddbjgrn Straume)
- Forskning i Patologi (kursleder Lars A. Akslen)

b. Generelle kurs.
Disse vil innga som en generell kurspakke, men ha et spesielt fokus rettet mot
kreftforskning og de spesielle problemstillingene som er knyttet til dette
forskningstema. Her vil vi ta opp fglgende tema:

- Forskningsformidling

- Forskningsadministrasjon og —ledelse

- Etikk

- Helsegkonomi
Kursholdere vil vaere forskere tilknyttet CCBIO.

Generelt vil vi bruke gjesteforskere inn i relevante kurs og seminarrekker

5. Forskerutveksling —i samarbeid med fakultetet
Vi gnsker a vaere med og tilrettelegge for at PhD-stipendiater og postdoktorer kan fa
et utenlandsopphold pa samarbeidende forskningsinstitusjoner. Pa samme mate
gnsker vi @8 motta stipendiater fra vare samarbeidspartnere.

Forskerskolen gnsker @ samarbeide med andre relevante lokale og nasjonale forskerskoler, for
eksempel Forskerskolen for Molekyleerbiologi og informatikk og Forskerskolen i Biomedisin ved UiB,
samt Medical Imaging ved NTNU.

@konomi
Utgifter vil spesielt vaere knyttet til det arlige faglige mgtet, men det vil ogsa vaere kostnader knyttet
til andre faglige mgter og kurs.

Foreliggende budsjett er en grovskisse. Dersom det er behov for mer spesifisert budsjett, ber viom a
fa komme tilbake med dette.

Honorarer, reise og opphold til eksterne foredragsholdere: 250.000 NOK
Drift: 100.000 NOK
Totalt: 350.000 NOK

Honorarer gjelder eksterne forelesere. PI’s, som er en del av forskerskolen samt andre
universitetsansatte, vil ikke motta honorar for forelesninger og seminarer i Forskerskolen.

Ledelse
Forskerskolen vil bli ledet av Prof. Anne Chr. Johannessen.
Centre for Cancer Biomarkers vil bista med administrativ stgtte.

Lokaler





Centre for Cancer Biomarkers vil ha egne lokaler i 2. etasje i Sentralblokken ved Haukeland
Universitetssykehus, i naer tilknytning til Gades laboratorium for patologi, Klinisk institutt 1. Det er
viktig at det legges til rette for uformelle mgteplasser i tilknytning til disse lokalene. Mindre mgter og
seminarer bgr kunne arrangeres her. Apne seminarrekker og stgrre arrangement vil bli holdt i egnete
og lett tilgjengelige lokaler pa campus (Magnus Haalandsalen, Gades laboratorium for patologi,
auditorier IBM, annet).

Pa vegne av SFF Centre for Cancer Biomarkers,

Anne Christine Johannessen






PROGRAMBESKRIVELSE / SOKNAD OM GODKJENNING AV FORSKERSKOLE
DET MEDISINSK-ODONTOLOGISKE FAKULTET

(Sendes fakultetet i Ephorte via ansvarlig institutt)

Del 1: Forskerskolens tilhgrighet

Forskerskolens navn: Bergen Biomedical Research School
Forskerskolen skal tilknyttes Department of biomedicine

(institutt):

Forskerskoleleder: Marion Kusche-Gullberg

Navn pa administrativ Anne Berit Apold

kontaktperson:

Forventet antall kandidater i 75-80 internal + 20-25 external candidates
forskerskolen (kapasitet):

Forventet antall veiledere 32

som knyttes til forskerskolen:

The Bergen Biomedical Research School (BBRS) is the Research School of the Department of
Biomedicine at the Faculty of Medicine and Dentistry (MOF), University of Bergen. The
school is collectively supported by the individual Research Groups and the National
Technology Platforms of Department of Biomedicine. The central tenet of BBRS is to provide
a broad and excellent platform for PhD education in the area of basic and translational
biomedical science that will supplement the research education offered by MOF. The
courses offered reflect a diversity that is reflected in the Department of Biomedicine and
cover basic and translational areas of research including cell and developmental biology,
biochemistry, nanotechnology, circulation research, tumor biology and neuroscience. A
strong focus of BBRS is the array of scientific techniques and approaches utilized by the staff,
including biophysics and computational structural biology, molecular biology, biochemistry,
cell biology and physiology and imaging. As part of the larger organized program of doctoral
education of MOF, BBRS provides a comprehensive research education for PhD students.
Additionally, BBRS cooperates with other research schools at the local, national and
international level, with which the faculty of the Department is already involved.






Del 2: Faglige forhold

The main objectives of BBRS are to:

1) Offer PhD students research opportunities in areas covering basic, translational and
clinically related biomedical science.

2) Provide an attractive, stimulating and international environment for PhD students.

3) Establish an effective network for PhD students and alumni of BBRS that will serve to
promote interactions and collaborations beyond the PhD-research period.

The department’s research groups form the foundation of BBRS, providing a comprehensive
training environment, solid research direction and, through the national and international
collaborations of the faculty, an expansive network of scientific opportunity for PhD
students.

2.1 Academic and Research Resources of BBRS

The Department of Biomedicine is the result of a merger in 2004 between three pre-clinical
departments (Anatomy and Cell Biology, Physiology and Biochemistry and Molecular
Biology). Today, the Department represents and is almost solely responsible for the “Pre-
Clinical” component of the many educational programs offered by MOF. The Department is
comprised of eleven thematically-organized research groups, two national technology
platforms and a K.G. Jebsen Center. Together, the research groups constitute a broad and
advanced learning environment and a solid platform for educating and developing the
scientific careers of PhD-students.

The research of the department is primarily focused on basic and translational biomedical
and biological problems. During the last years translational research has been more
prominent, bolstered by strong collaborations between individual research groups and the
clinical departments at the Haukeland University Hospital. The department is involved in
extensive national and international collaborations. Additionally, a large percentage of the
faculty has been recruited from abroad many of which have maintained good international
collaborations and networks into which PhD students are readily included.

The research performed at the Department is organized around eleven research groups and
two national technology platforms. Each of the research groups is an economically separate
entity, with the allocation of resources (funding and staffing) decided by the individual group






leader. Together, the scientific and technical staff of these milieus and their different
research areas will constitute the PhD student’s tutoring and learning base.

The Research Groups:

Biorecognition Cellular Networks

Cellular Dynamics and Communication Cardiovascular Research
Craniofacial Developmental Biology Matrix Biology
Neurotargeting Research Group Neuroscience Research Group
Translational Cancer Research Group Translational Signaling Group

Neural Networks Research Group

The Platforms:

Proteomics Unit at the University of Bergen (PROBE)
Molecular Imaging Center (MIC)

Unit for nano-system in biomedicine (UnB)

2.2 Collaboration with business/industry

Several lines of research within the Department of Biomedicine have been amenable to
collaborations with industry. Two companies, BerGenBio AS and UniTargetingResearch AS,
(together employing 10-12 people) have been started by researchers in the Department and
provide active collaborations and opportunities for students. The Cellular Networks Research
Group has received two commercialization program stipends (FORNY) from the RCN and has
applied for a third. These stipends have the intent to introduce researchers to new
opportunities in industry. In addition, a Biomedical Incubator will soon be housed in our
building with the goal of developing startup companies. Since 2005, 40+ ideas from
researchers in our Department have been submitted to the Bergen Technology Transfer
Office (BTO), resulting in the application of 25 patents and, to date, four license agreements.
We see this focus on commercialization as an increasingly essential part of PhD student
education and the BBRS, as well as a value to society and the local community. An important
benefit is that these activities allow students to become aware of career opportunities
outside of academia.






2.3 National and international research collaboration and networking

On a departmental level, several research and equipment collaborations are focused around
the Department’s two technology platforms (MIC and PROBE). In addition, the Department
has extensive collaborations across Faculties. Some of these interdisciplinary collaborations
have led to the development of Research

Schools that promote the training of students in multidisciplinary research that is
increasingly required in today’s research environment, with few borders between basic,
translational and applied research. Several research groups are involved with relatively new
and exciting programs; for example, the Nanoscience Program at UiB and MedViz, a research
and development cluster performing advanced image analysis and visualization for medical
use.

The Department also has substantial and successful translational research links to Haukeland
University Hospital. In particular, long-term collaborations with the Departments of Internal
Medicine (Hematology, Nephrology and Oncology), Surgery (Neurosurgery, Anesthesiology
and Orthopedics), Clinical and Molecular Medicine (Genetics, Psychiatry, Gynecology,
Ophthalmology), Department of Neurology and the Center for International Health have
resulted in several publications and joint dissertations. In addition, there are collaborations
with the Departments of Molecular Biology, Biology, Chemistry, Physics and Technology,
Mathematics and Informatics with joint supervision of students, teaching programs and
multidisciplinary research.

Individual members and research groups in the Department have been very active and
successful in collaborations related to EU funding opportunities and have both directed and
taken part in Research Training Networks and Projects in FP2 through FP7.

Del 3: Ressurser

The BBRS complies with all regulations required of a PhD program within both the Faculty of
Medicine and Dentistry and at UiB. The organization of BBRS is entirely within the realm of
the Department of Biomedicine.

BBRS will be lead and organized by a board consisting of three permanent faculty members
representing the departmental research groups and platforms, and two PhD-students
appointed or elected by the students. For the first two years, the board will be headed by






Marion Kusche-Gullberg. The BBRS board will operate as a sub-committee of the Research
Committee of the Department to ensure and maintain a tight link between BBRS and the
ongoing research of the department. The PhD coordinator at the department will be
responsible for the administrative duties of BBRS. The board will meet two times each
semester and will have the responsibility to approve new courses and activities for the
students. Board members will serve for two year-terms and can serve more than one term.
Board members will be appointed by the Head of Department.

Contact Person(s):

Marion Kusche-Gullberg (Leader of the BBRS)
Anne Berit Apold (Administrative coordinator BBRS)

Members of the Board:

Jim Lorens
Clive Bramham
Knut Teigen

It is a goal of the BBRS that the board reflects a broad research background, the areas of
research of the department and a good knowledge of the different local and national
research schools that BBRS will cooperate with.

Budget

Own funding:

e 7 credits: Introduction courses
e 70 credits: courses at 300-level
e 24 credits: courses at 900-level

All together 101 stp. If each academic staff teaches 30 credits per semester this is equivalent to at
least 3 academic staff (600 000 kr/position):

1 800 000 kr
e Web site— establishing and maintaining (T. Ravnskog) 25000 kr
e BBB-seminars 180 000 kr

All together own funding: 2 005 000 kr






Additional budget requirement
Yearly seminar for the whole school, based on 100 participants: 200 000 kr

Establishing 4 new courses each 5 credits (900-level):

e CourseN1 —20%-position and operating costs 300 000 kr

e CourseN2—-20%-position and operating costs 300 000 kr

e CourseN3 - 20%-position and operating costs 300 000 kr

e CourseN4 —20%-position and operating costs 300 000 kr
Total additional budget requirement 1 400 000 kr

These total funds (own funding + additional budget requirement) will be used to run the
courses and support of the courses, and to finance a yearly one day off-site meeting for the
research school. Money will also be set aside such that the PhD students can invite external
speaker via the BBB seminar series at least once a year. BBRS will also develop a web-site to
provide networking opportunities for students and alumni.

The additional budget requirement applied for in this application, will be used to establish 4
new courses on 900-level which will be of interest also beyond the department. Two of the
courses is planned to involve biomedical topics related to imaging and PET interfacing with
physics and chemistry. The other two courses are planned to present biomedical methods
related to our research groups, so that all students are offered a broad methodical

education.

Del 4: Aktivitetsplan

The major theme of BBRS is to provide the basic and translational research skills that will
provide the scientific tools for our PhD students to pursue a career research, education or
industry in the biomedical sciences, nationally or internationally.

The Department of Biomedicine is associated with several other research schools at the
University of Bergen and nationally, but now wants to focus on providing a solid training
environment for its PhD candidates in the field of basic and translational research. The
Research School for Translational Cancer Research opened in 2005 with the main goals of
strengthening the education within the field of translational cancer research and increasing
the scientific co-operation between research groups within basal, para-clinical and clinical
cancer research, will be incorporated into BBRS. Other schools that the Department is
involved in include: The Integrated Graduate School in Neuroscience, Bergen Research School
in Inflammation, Molecular and Computational Biology Research School in Bergen and the






National Graduate School in Structural Biology and the Norwegian Research School in
Medical Imaging at the national level.

PhD students are part of, and profit from, the inspiring and international atmosphere, and
the ongoing collaborative and cross-disciplinary research conducted by the participating
groups. Research centers and facilities provide the infrastructure for an internationally
recognized excellent research and training environment to the benefit of young researchers.
BBRS aims at strengthening and further developing existing scientific networks, and building
new ones for the candidates.

A total of 30 credit points (ECTS) are needed to fulfill the requirements for the PhD degree,
in addition to the thesis and research work.

Mandatory courses offered by MOF:
MEDMET1  Basic course in medical and health related research 8 credits
Mandatory courses offered by BBRS:

An annual introductory course 2 credits
BMED380 BBB-seminar series 5 credits

Elective courses offered by BBRS:

300-level:
BMED330 Cell communication and intracellular signaling 10 credits
BMED331 Tumor biology 10 credits
BMED339 Neurochemistry 5 credits
BMED356 Cardiovascular physiology 5 credits
BMED357 Neurophysiology and neurobiology 5 credits
BMED358 Cellular neurophysiology - lon channels and

membrane excitability 5 credits
BMED359 Cardiovascular physiology 10 credits
BMED360 In vivo imaging and physiological modeling 10 credits
BMED380 Seminar series 5 credits
BMED381 Biomedical Nutrition Physiology 5 credits
900-level:
BMED901 Biomedical Research Course: Neuroscience 3 credits
BMED902 Biomedical Research Course: Circulation 5 credits
BMED903 Biomedical Research Course: Molecular techniques

for cloning and expressing of eukaryotic proteins 5 credits

BMED904 Biomedical Research Course: Matrix biology 3 credits






BMED905 Biomedical Research Course: Proteomics 6 credits
BMED907 Junior Scientist Mini-Symposium 2 credits

The courses will be evaluated by the board every year and will be coordinated with the
special courses offered by the collaborating national research schools.

The mandatory introduction courses will normally be compatible with other research
schools’ introduction courses.

Other activities:

Off-site meeting once each year. For example an all-day meeting with selected student
speakers, a topical lecture (i.e. “how to find a postdoc position”) and poster session. Lunch
provided.

Del 5: Krav til kandidaten

The BBRS research school encompasses graduate training programs for PhD students
connected to research projects coordinated by the Department of Biomedicine. Applicants
should hold an MSc (or an equivalent degree) in biological sciences, biochemistry, medicine
or a related discipline.

Although students specialize in a particular research topic, the interdisciplinary context of
the program facilitates interactions with other research groups and fosters the ability of
cross-frontier thinking. Laboratory work is supplemented by seminars, elective courses,
training in creative problem solving and strategic thinking and participation in national and
international conferences.

In order to ensure that the training is completed within the prescribed timeframe as far as
possible, we have a midway evaluation of the progress of the PhD students. To document in-
depth knowledge of the research field and to discuss progress, PhD students describe the
research project in a short written report and an oral presentation. The oral presentation is






given in the presence of the supervisor and a committee appointed by the departmental
Research Board (MEIBM900, 1 credit).

Several initiatives are in place to support PhD students to become independent researchers.
Students are encouraged to apply for their own funding for travel and project expenses.
Students are encouraged to take part in journal clubs, seminars and the Junior Scientist Mini-
Symposium (3 times per semester).

Summary:

The Department of Biomedicine has excellent qualifications and experience to offer a
comprehensive research school to Norwegian and International students interested in basic
and translational biomedical research.
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April 2013.
Seknad om oppretting/vidareforing av forskerskole ved Institutt for global helse
og samfunnsmedisin.

Seknaden gjelder: Vidareforing av eksisterande forskerskole ved tidlegare
Institutt for samfunnsmedisinske fag.

Bakgrunn skissert i rapport fra arbeidsgruppe ved Mofa juni 2012

Universitetet i Bergens krav til forskerskoler

I trdd med UiB sin evaluering av forskerskoleordningen fra 2011, skal fakultetene godkjenne
forslétte forskerskoler fra institutter, en gruppe institutter eller tverrfakultere initiativ. UiB har
fulgt dette opp med en droftingssak i Forskningsutvalget (FU-sak 09/12) der noen rammer for
opprettelse og drift av forskerskoler skisseres. Disse inkluderer:

Strukturkriterier

1. Forskerskolen skal ha et minimum antall kandidater som deltar 1 forskerskolen.

2. Forskerskolen skal ha et minimum antall veiledere og forelesere.

3. Det skal foreligge et program for forskerskolen, og dette skal inneholde kursplan,
undervisningsplan og definerte workshops og samlinger.

4. Forskerskolen skal ha en definert tidshorisont og avtale om fordeling av ansvar i de tilfeller
der det er flere forskergrupper, institutter og fakulteter involvert. Dette vil ogsa ha betydning
for finansieringsplanen for forskerskolen.

5. Rammer for finansiering og oppbygging defineres av de respektive fakultet.
Forskerskolene vil ha som utgangspunkt at en organiserer allerede tilgjengelige ressurser ved
institutter og fakulteter pa en optimal mate. Opprettelse av en forskerskole vil 1
utgangspunktet ikke bety at en tilferer institutt og fakultet storre faglig kompetanse i form av
gkte ressurser, men at det er organiseringen i seg selv som vil gi en merverdi. Merkostnader
som folge av etablering av en forskerskole vil vare kostnader forbundet med workshops og
samlinger samt eventuelle eksterne foredragsholdere.

6. Fakultetene kan definere forskerskolene som satsningsomrader og eremerke midler dersom
dette er innenfor fakultets strategiske prioriteringer.

7. Ved etablering av en forskerskole mé ansvarsforholdene avklares. Dette gjelder bade
finansielt, organisatorisk og faglig ansvar, og dermed mé det veere klart:

- Hvem som utgjer ledelsen for forskerskolen

- Hvor forskerskolen er forankret

- Hvordan skal oppgaver og finansiering organiseres

Kvalitetskriterier

Alle forskerskoler ber ha sammenbindende tematikk som ramme, evt. sub-temaer som bygger
opp under et felles hovedtema. Forskerskolene er en unik mulighet til 4 samle felles faglig
spisskompetanse og bringe denne videre til et bredere utvalg av kandidater enn i
enkeltgrupper og fagmiljeer.

Gjennom etablering av forskerskoler vil en ved UiB oppné:

1. Styrket leeringsmilje som overordnet mal.

2. Okt samarbeid mellom ulike forskergrupper og enkeltforskere innenfor institutt, fakultet og
UiB, noe som sekundert vil gke kvaliteten pé vitenskapelig arbeid og nettverksbygging.

3. Skape et dynamisk faglig og sosialt fellesskap. Mange av ph.d-kandidatene som ikke er
tilknyttet til en forskerskole jobber tett opp mot forskergrupper eller enkeltforskere.
Etablering av en forskerskole vil skape et sosialt fellesskap og en arena for faglig






kompetanseutveksling og diskusjon. Et faglig og sosialt felleskap er med p4 & danne
grunnlaget for fremtidige nettverk — som en ramme for gkt forskningssamarbeid og okt
kvalitet for forskning.

4. Forskerskolen skal gi merverdi —noe i tillegg til enkeltkursene som tilbys hver for seg.

5. Bruk av forumet for forskerskoleledere som meteplass for videreutvikling av
forskerskolene.

6. Flerfaglig samarbeid. Organisering av ressurser inn i forskerskoler er ment 4 gi en merverdi
uavhengig om det er en smal faglig forskerskole innenfor et institutt eller om det er en
interfakulteer/nasjonal forskerskole.

Arbeidsgruppens oppsummering:

Alle forskerskoler ber beskrives i et eget programdokument som inneholder

o Beskrivelse av hvordan forskerskolen er organisert inkludert instituttforankring og hvilke
fagmilje og samarbeidspartnere som inngar

o Beskrivelse av faglige og administrative ressurser i forskerskolen, inkludert navn pa
forskerskoleleder og administrativ kontaktperson, og evt. plan for rullering av dette.

o Beskrivelse av driftsmodell inkludert finansiering av forskerskolens aktiviteter

o Aktivitetsplan






SOKNAD OM VIDAREF@RING AV FORSKERSKOLE VED INSTITUTT FOR GLOBAL
HELSE OG SAMFUNNSMEDISIN

(Sendes fakultetet i Ephorte via ansvarlig institutt)

Del 1: Forskerskolens tilhgrighet

Forskerskolens navn: Forskerskole i samfunnsmedisinske fag

Forskerskolen skal tilknyttes (institutt): Institutt for global helse og
samfunnsmedisin

Forskerskoleleder: Lederfunksjonen for tiden lagt til vervet som forskningsleder
(Anne Kjersti Daltveit)

Navn pa administrativ kontaktperson: Kirsti Nordstrand

Forventet antall kandidater i forskerskolen (kapasitet): Alle instituttets
kandidater som gnsker det. Siden instituttet deltar i to nasjonale forskerskoler (se
under), samt at Senter for internasjonal helse sender egen sgknad om viderefagring
av forskerskole, forventes det at det er aktuelt for 60-80 % av instituttets kandidater
a delta i forskerskolen.

Forventet antall veiledere som knyttes til forskerskolen: Samtlige vitenskapelig
tilsatte i fast stilling/bistilling ved instituttet (NB Senter for internasjonal helse
sender egen sgknad).

Del 2: Faglige forhold

Beskriv forskerskolens faglige innhold. Fyll inn hvilke fagmiljo som bidrar, hvem som har ansvar for
hva, mélgruppe, samarbeidspartnere, eventuelle ambisjoner for nasjonal status osv. Beskriv ogsa
leringsmiljoet, og hvordan forskerskolen gir kandidatene merverdi sammenlignet med & folge et
ordinzrt ph.d.-lep uten forskerskoletilknytning.

Det overordnede malet for forskerskolen er a styrke forskerutdanningsmiljget ved
instituttet der kandidatene far utvidet sitt faglige perspektiv og opparbeidet solid
kompetanse i metodologiske tilnaerminger for a sikre kvalitet pa forskningen innenfor
samfunnsmedisinske fag. | tillegg skal forskerskolen fungere som en stimulans for a
viderefgre flerfaglig forskningssamarbeid ved instituttet.

Delmal er a

*Bidra til gkt perspektiv pa forskning innenfor det samfunnsmedisinske fagomradet
*Gi en teoretisk og praktisk opplaering i relevante forskningsmetoder

*Skape nettverk for PhD stipendiatene og forskerlinjestudentene

*Synliggjere forskningsaktiviteten til kandidatene, bade internt pa instituttet og utad
ke forskningssamarbeidet og kontakten pa tvers av forskningsgruppene

Det er en klar malsetning at kandidatene skal oppleve at de er del av et stort felles
forsknings—miljg hvor det er regelmessighet og kvalitetssikring av utdannelsen og
hvor kandidatene blir tatt vare pa i et fellesskap frem til PhD-graden.

Gjennom sitt strategiske arbeid @nsker instituttet a fremme flerfaglighet, mer
samarbeid og gkende felles prosjekier samt veiledningsansvar pa tvers av





forskningsmiljlgne. En forskerskole i samfunns—-medisinske fag vil i seg selv vaere en
sterk stimulans for a viderefgre og utvide tverrfaglig samarbeid, altsa ikke bare veere
malet, men ogsa middelet for ytterligere styrking av forskningen og
forskerutdanningen ved instituttet.

Forskerskole i samfunnsmedisinske fag skal ivareta behovene for flere grupper av
PhD-kandidater som er tilknyttet instituttet. Farst og fremst skal tilbudet i
forskerskolen omfatte stipendiater som er tatt opp i UiB’'s PhD-program og som har
hovedveileder ved instituttet. Dessuten skal forskerskolen bidra til at kandidater som
har andre former for tilknytning til instituttet, for eksempel kandidater som eri en
rekrutteringsfase eller har medveileder ved instituttet, ogsa far et tilbud.
Forskerskolen skal ogsa veere et tilbud for instituttets forskerlinjestudenter.

En rekke kurs som ogsa er apne for eksterne PhD-kandidater. Det er plan for a
opprette nasjonale forskarskular bade i allmennmedisin og befolkningsbasert
epidemiologi, og noen av instituttets kandidater vil bli tatt opp i disse. | tillegg saker
miljget ved Senter for internasjonal helse om egen forskerskole.

Ved forskerskolen for samfunnsmedisinske fag og helsefag bidrar allerede mange av
forskergruppene ved instituttet med kurs og seminarer. Flere nye kurs er nylig
etablert/under planlegging, se vedlagte kursoversikt. Aktuelle forskergrupper som vil
bidra (grupper ved Senter for internasjonal helse unntatt) er:

e Allmennmedisin

e Arbeids- og miljgmedisin

e Fysioterapivitskap

e Global helse: etikk, gkonomi og kultur

e Genetisk epidemiologi

e Registerbaserte studier av familiger risiko

e Livsstilsepidemiologi

e Livskvalitet

e Praxeologi

e Sosialepidemiologi

e Samfunnsfarmasi

e Forskingsgruppe for helsefaglig livsverdensforskning

Del 3: Ressurser
Oppgi hvilke fagpersoner som bidrar i forskerskolen, og hva de bidrar med. Oppgi ogsa hvordan
forskerskolen skal driftes og forventet budsjett.

Forskerskolen driftes giennom en administrativ ansatt, ressurser fra stipendiater/post
doktorer sitt pliktarbeide og forskerskolens leder.





Det forutsettes at den daglige driften utfgres av en post.doc. eventuelt stipendiat med
20-25% arbeidsplikt til forskerskolen, i samarbeid med en representant fra
administrasjonen. En vitenskapelig ansatt vil veere leder av forskerskolen og ha et
overordnet ansvar for strategisk utvikling av forskerskolen i samrad med
instituttledelsen. For tiden er lederfunksjonen lagt til vervet som instituttets
forskningsleder.

Fagpersoner som bidrar til forskerskolen fremkommer i stor grad av vedlagte
kursoversikt.

Budsjett: vedlegg

Del 4: Aktivitetsplan

Oppgi hvilke aktiviteter som skal innga i forskerskolen, herunder hvilke ph.d.-kurs (godkjente kurs pa
900-niva) forskerskolen arrangerer, og eventuelle konkrete planer for nye kurs. Oppgi ogsa andre
aktiviteter forskerskolen driver.

Vedlegg — Emneoversikt med studiepoeng og program. Til sammen 15 kurs er
etablert. | tillegg er 2 kurs under planlegging.

Andre aktiviteteter:

e Manedlig seminar for alle ph.d.-kandidatane ved instituttet. Her far
kandidatene et fast mgtepunkt hvor de kan knytte kontakter og ha faglige
diskusjoner pa tvers av faglig bakgrunn

e Midtveisevaluering for PhD kandidater og forskerlinjestudenter. Ansvaret for
gjennomfgringen av midveisevalueringen er delegert til forskningsgruppene

e [nvitasjon av internasjonale forelesere til seminar/kurs med jevhe mellomrom.

Del 5: Krav til kandidaten

Oppgi eventuelle opptakskrav. Oppgi hvilke aktiviteter forskerskolen anser at kandidatene er forventet
a delta pa.

Kandidatar ma veere tatt opp i ph.d.-programmet ved MOF. Det er forventet at
kandidetane deltar i ph.d.-seminar i sine respektive forskingsgrupper. En vurdering
av hva som bgr veere obligatoriske aktiviteteter vil bli gjort.
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Signatur forskerskoleleder Signatur aﬁsvarlig institutt (leder)






Estimerte faste utgifter for forskerskolen:

2 eksterne forelesere (honorar + reise/opphold) | 50000
Frukt og kaffi/te x1 pr mnd 7000
Kopiering/kursmateriell 5000
Sum totalt 62000

Estimerte utgifter egenandel:

Lann leder av forskerskolen (10% stilling) 87000

Lann administrasjon (20% stilling) 106000
25 % pliktarbeid stipendiat 135000
Sum totalt 248000

Egenandel for emneansvarlige er ikke tatt med i denne beregningen.






PhD-emner - Institutt for samfunnsmedisinske fag - Var 2013

skriftleg

KODE stp |dg |Jvurdering |Navn Emneansvarlig |Semester Studierett maks antalljInfotekster Reg. i
Info 2012 FS
MEDEPIDEM-A 3] 5|hjemme- Innfgring i epidemiologiske prinsipper |Nina @yen Hgst ( hgst 2012 |MEDFORSKL mangler noe pa
eksamen og metoder uke 44) PHDMD engelsk
PHDODO 30
MEDGRSAM 1 2| 2]deltaging Grunnlagsproblemer i Aina Schigtz/  |1: hest 2013 PHDMD 15]ok
MEDGRSAM2 2| 2]deltaging samfunnsmedisinsk og Anne Kjersti 2: vér 2012 15
MEDGRSAM3 2| 2|deltaging helsevitenskapelig forskning Daltveit 3: hgst 2012 15
MEDGRSAM4 2]  2|deltaging 4: var 2013 15
MEDGRSAMESSA 1] 1fframlegg av
essay
MEDKVFORSK 5|  4|Munnleg Kvalitativ forskningsmetode Malfrid Raheim/|vér 2013 PHDMD 20]ok
framlegg av Eva Gjengedal
obligatorisk
gruppeoppgav
MEDSTATI1A 3] 5|hjemme- Innfgringskurs i statistikk for forskere i |[Rolv Terje Var MEDFORSKL 30]ok
eksamen medisin PHDMD
(=MEDSTA) PHDODO
MEDSTAT2-B 3] 5]hjemme- Regresjonsmodeller i medisinsk Stein Emil Var frad 2013 MEDFORSKL 30]ok
eksamen forskning Vollset (hest 2012 uke  |PHDMD
48) PHDODO
MEDSTAT3 2l  2jhjemme- Analysse av longotudinelle data med  |Rolf Terje Lie |Var PHDMD 15]ok
eksamen Stata
MEDSTATA 2|l  3jhjemme- Medisinsk statistikk med STATA Rolv Terje/ Heost (hest 2012  |PHDMD 30]ok
eksamen Jannicke Igland |uke 38)
MEDSYKVIT 71 7|muntl. Livshistorieforsking og kvalitative Karin Anna Host 1. tirsdagi |PHDMD 20]ok
framlegg og  |intervju med fokus pa Pierre Bourdieus |Petersen maneden pluss PHDODO
innlev. forstding, metodologiske refleksjonar konferanse
skriftleg og praktiske tilngerming
MEDSYKVIT2 71  6jmuntl. Livshistorieforsking og kvalitative Karin Anna Var 1. tirsdagi  |PHDMD 20]ok
framlegg og |intervju med vekt pa Francine Muel-  |Petersen maneden
innlev. Dreyfus sin metodologiske tilngerming






PhD-emner - Institutt for samfunnsmedisinske fag - Var 2013

MEDPRI Kjell Arne
3 muntl. Framle( Etikk og prioriteringar i global helse Johansson
MEDARTVIT

1 Korleis skriva en vitskapleg artikkel Bente Moen
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PROGRAMBESKRIVELSE / SGKNAD OM GODKJENNING AV FORSKERSKOLE
DET MEDISINSK-ODONTOLOGISKE FAKULTET

(Sendes fakultetet i Ephorte via ansvarlig institutt)

Del 1: Forskerskolens tilhgrighet

Forskerskolens navn: Bergen Research School in Inflammation (BRSI)
Forskerskolen skal tilknyttes Department of Clinical Science (Klinisk Institutt 2)
(institutt):

Forskerskoleleder: Roland Jonsson

Navn pa administrativ Kate Frgland

kontaktperson:

Forventet antall kandidater i 15-30
forskerskolen (kapasitet):

Forventet antall veiledere Ca. 20
som knyttes til forskerskolen:

Del 2: Faglige forhold

Beskriv forskerskolens faglige innhold. Fyll inn hvilke fagmiljg som bidrar, hvem som har ansvar for
hva, malgruppe, samarbeidspartnere, eventuelle ambisjoner for nasjonal status osv. Beskriv ogsa
leeringsmiljget, og hvordan forskerskolen gir kandidatene merverdi sammenlignet med a fglge et
ordinaert ph.d.-lgp uten forskerskoletilknytning.

INFLAMMATION, AUTOIMMUNITY, MUCOSAL IMMUNOBIOLOGY AND
INFECTIOUS DISEASES

Forskerutdanning har veert en sentral aktivitet ved Broegelmanns Forskningslaboratorium (BFL) alt
siden 1957. P4 1990 tallet, sa vi et gkende behov for a dekke den formelle utdanningen av
doktorgrads kandidater med gode og relevante kurs. Foruten et allerede etablert ukentlig seminar
startet vi med kurs og gket seminarvirksomhet i immunologi rettet mot PhD kandidater og
kvotestudenter. Vi har tidligere hatt fglgende eksterne finansieringskilder som har veert viktig i
utforming og aktivitet av forskerskolen fra begynnelsen.

e NATO Collaborative linkage grant (Moscow, Oklahoma City, Bergen) 2000-2002.

e EU - Marie Curie Training Site (MCTS) at University of Bergen (Contract No: QLK2-1999-
51079) 2000 — 2005.

e EU - Accompanying Measure (Contract No: QLK2-CT-2001-30115) 2001-2002.






e EU — Marie Curie Early Stage Training (MEST) at University of Bergen (Contract No: MEST-CT-
2004-514483) 2005-2009.

e Strategic Research Program, Haukeland University Hospital, Bergen, Norway 2005-2008.

Som fgrste forskerskole ved MOF og en av de fgrste ved UiB, ble den opprettet 19. april 2005. Det
var BFL sammen med nettverket i Helse Bergen og det tidligere Odontologiske fakultet som tok
initiativet til opprettelse av denne forskerskolen.

Hvilke bidrar idag?
Primaert forskere og stipendiater ved det nyopprettede Klinisk Institutt 2.
Hvem har ansvar fgr hva?

Hovedpersoner knyttet til forskerskolen er:
Roland Jonsson - ansvarlig forskerskoleleder - 10%
Karl A. Brokstad - koordinator/daglig leder - 20%
Silke Appel — assisterende forskerskoleleder
Kate Frgland - administrasjon - 10%

Malgruppe: Post-docs, PhD- og Master kandidater primaert ved MOF, UiB, men kursutbudet er apent
ogsa for deltakere fra andre fakulteter.

Ambisjoner for nasjonal status: Nei

Laeringsmiljpet bestar av forskere og klinikere ved primaert Klinisk Institutt 2: immunologi,
mikrobiologi, reumatologi, endokrinologi

Del 3: Ressurser

Oppgi hvilke fagpersoner som bidrar i forskerskolen, og hva de bidrar med.
Oppgi ogsa hvordan forskerskolen skal driftes og forventet budsjett.

Fagpersoner BRSI:
Roland Jonsson, professor, immunologi
Karl A. Brokstad, seniorforsker, immunologi
Silke Appel, professor, immunologi
Torbjgrn Hansen, 1. amanuensis, immunologi
Yenan Bryceson, professor I, Immunologi
Piotr Mydel, post-doc, mikrobiologi/immunologi
Nicolas Delaleu, forsker, bioinformatikk/immunologi
Yogita Sharma, post-doc, bioinformatikk
Petra Vogelsang, post-doc, immunologi
Elling Ulvestad, professor Il, immunologi
Einar Kristoffersen, professor I, immunologi
Tor Hervig, professor I, immunologi

Harleen Grewal, professor, mikrobiologi
Harald G. Wiker, professor, mikrobiologi

Rebecca Cox, professor, virologi

Johan G. Brun, professor Il, reumatologi





Roald Omdal, professor Il, reumatologi
Clara Gjesdal, 1. aman. Il, reumatologi
Anne-Kristine Halse, 1. aman. Il, reumatologi

Eystein Husebye, professor, endokrinologi

Anette Bge Wolff, forsker endokrinologi

Kristian Lovas, 1. aman., endokrinologi

Eirik Bratland, post-doc, endokrinologi/immunologi
Bergithe Oftedal, post-doc, endokrinologi/immunologi

Drifting av forskerskolen - Styringsstruktur:
Roland Jonsson - forskerskoleleder
Karl A. Brokstad - koordinator/daglig leder
Kate Frgland - administrasjon

Mgtefrekvens:

Vi har 2 seminarer som gar kontinuerlig hver eneste uke og som er et mgte-/diskusjonsforum for alle
involverte.

Ellers har vi kurs som holdes regelmessig og som gar over flere uker.

Her bidrar ansatte (inkl. forskere, post doc. og stipendiater) ved Klinisk Institutt 2 til undervisning ved
seminarer og kurs.

Forventet budsjett:

HUIMMO906 drives med eksterne forskningsmidler (ca. 10.000 NOK/kurs)

HUIMM307 og 308 finansieres ved hjelp av kjernefasiliteten (ca. 10.000 NOK for HUIMM307
0g 20.000 NOK for HUIMM308)

Ca. 100.000,- NOK per ar —invitasjoner foredragsholdere og mgtevirksomhet

Del 4: Aktivitetsplan

Oppgi hvilke aktiviteter som skal innga i forskerskolen, herunder hvilke ph.d.-kurs (godkjente kurs pa
900-niva) forskerskolen arrangerer, og eventuelle konkrete planer for nye kurs. Oppgi ogsa andre
aktiviteter forskerskolen driver.

Godjente sentrale kurs:
e HUIMMS901 - Project seminars (3 ECTS) ); 1 time/uke, var- og hgstsemester
e HUIMMS902 - Journal club and watch (3 ECTS); 1 time/uke, var- og hgstsemester
e HUIMMS903 - Human immunobiology - Research School (10 ECTS); 4 timer/uke, varsemester
e HUIMMOO0S5 - Advanced immunology course - thematic (3 ECTS); 3 dager, hvert 2. varsemester
e HUIMMS906 - Immunological methods- Research School (10 ECTS); 2 uker, varsemester

Andre neerliggende kurs:
e HUIMM307 - Basic course in flow cytometry (5 ECTS); 1 uke, varsemester
e HUIMM308 - Advanced course in flow cytometry (5 ECTS); 1 uke, varsemester
e HUMIK301 - Microbiology (10 ECTS)
e HUVIR301 - Virology (5 ECTS)
e HUVIR310 - Vaccines (5 ECTS)
e HUPAT301 - Pathology (5 ECTS) (Klinisk institutt 1)
e HUIMM303 - Human immunobiology - Master degree (10 ECTS)





e  HUIMM306 - Immunological methods- Master degree (10 ECTS)
Planer for nye kurs: Immunohistokjemi, Molekylaer kloning av immungener, etc.
Andre aktiviteter som forskerskolen driver:

e Arrangering av den arlige immunologiens dag 29. April sammen med Norsk Selskap for
Immunologi (NSI)

® Den arlige Broegelmann forelesningen 15. Mai

Del 5: Krav til kandidaten
Oppgi eventuelle opptakskrav. Oppgi hvilke aktiviteter forskerskolen anser at kandidatene er
forventet a delta pa.

Opptakskrav: Registrert —opptatt pa PhD utdanning ved UiB

Forventet deltakelse: Kurs og ukentlige seminarer
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Vedlegg 1: Forslag til skiema for programbeskrivelse / sgknad om a opprette forskerskole ved MOF

PROGRAMBESKRIVELSE / SOKNAD OM GODKIJENNING AV FORSKERSKOLE
DET MEDISINSK-ODONTOLOGISKE FAKULTET

(Sendes fakultetet i Ephorte via ansvarlig institutt)

Del 1: Forskerskolens tilhgrighet

Forskerskolens navn: Forskerskolen i klinisk medisin

Forskerskolen skal tilknyttes Klinisk institutt 1(K1) og Klinisk institutt 2 (K2), for tiden K1
(institutt):

Forskerskoleleder: Eyvind Rgdahl

Navn pa administrativ Marianne Hggetveit Myhren

kontaktperson:

Forventet antall kandidater i 275 (totalt antall stipendiater i dr. grads programmet)
forskerskolen (kapasitet):

Forventet antall veiledere 85 (totalt antall vitenskapelig ansatte)

som knyttes til forskerskolen:

Del 2: Faglige forhold

Beskriv forskerskolens faglige innhold. Fyll inn hvilke fagmiljg som bidrar, hvem som har ansvar for
hva, malgruppe, samarbeidspartnere, eventuelle ambisjoner for nasjonal status osv. Beskriv ogsa
lzeringsmiljget, og hvordan forskerskolen gir kandidatene merverdi sammenlignet med a fglge et
ordineert ph.d.-lgp uten forskerskoletilknytning.

Forskerskolen i klinisk medisin ble etablert i desember 2005. Den er et tilbud til alle ph.d.-kandidater
ved de to kliniske instituttene og tilhgrende avdelinger i Helse Bergen.

Forskerskolens malsetting er a

e Giph.d.- studenter optimal og effektiv trening og veiledning i kliniske forskningsmetoder

e Etablere nettverk og synliggjgre forskning ved instituttene

o (ke helsearbeidere, helsemyndigheter og samfunnets engasjement for klinisk medisinsk
forskning og dens konsekvenser for diagnose og behandling av sykdommer

Faglig innhold
Alle aktivitetene til Forskerskolen gir kandidatene merverdi. Spesielt fremheves nettverksmgtene
som en arena hvor kandidatene far trening i a presentere arbeidet sitt og gi tilbakemeldinger pa






andres arbeid. K1 og K2 bestar av mange ulike fagfelt, og disse mgtene vil kunne fgre til mer
samarbeid og gi kandidatene et nettverk av forskere som de vil ha glede av i sin videre karriere.

Hovedtyngden av kandidatene har enten en klinisk medisinsk eller realfaglig bakgrunn. En tilsvarende
sammensetning finner man ogsa i fagmiljgene som deltar. Dette gj@r at kandidatene ved
Forskerskolen vil mgte forskere med ulike perspektiv og ulik bakgrunnskunnskap. Forskerskolen vil
ogsa veere et forum der kandidatene far kjennskap til andre forskningsgruppers kompetanse og
resultater, og vil kunne dele erfaring til gjensidig nytte. For eksempel vil forskere som arbeider med
radiologiske undersgkelser av pasienter dele kunnskap med de som anvender radiologiske metoder i
dyrestudier.

Fagmiljg som bidrar

Forskerskolen er i en spesiell situasjon ettersom den ikke utgar fra en bestemt forskningsgruppe eller
fagmiljg. Forskerskolen sgker derfor samarbeid med instituttledelse, forskningsgrupper og
enkeltpersoner bade ved K1 og K2 og i Helse Bergen for a kunne gi et godt undervisningstilbud.
Arrangementer som nettverksmgter og forskningspresentasjonene blir giennomfgrt ved at
universitetsstipendiater bruker noe av sin plikttid pa @ administrere disse. Forskerskolen gnsker ogsa
a utvikle nye undervisningstilbud, og det vil da vaere naturlig at dette skjer i samarbeid med sterke
forskningsmiljg og med forskerskoler bade lokalt og ved andre enheter ved Universitetet i Bergen og
Haukeland Universitetssykehus.

Del 3: Ressurser
Oppgi hvilke fagpersoner som bidrar i forskerskolen, og hva de bidrar med.
Oppgi ogsa hvordan forskerskolen skal driftes og forventet budsjett.

Forskerskolen har fra starten av blitt ledet av et styre som har jevnlige styremgter med et par
maneders intervaller. Det administrative arbeidet har tidligere veert fordelt mellom de tre kliniske
instituttene med rullering hvert annet ar.

Navarende styre i forskerskolen:

Professor Eyvind Rgdahl, leder (K1)

Professor Knut Matre (IFI) (K2)

Professor Lars Bg (IKM) (K1)

Professor Michael Brauckhoff (IKF) (K2)
Overlege Camilla Tgndel, Helse Bergen
Stipendiat Bente Skeie

Postdoktorstipendiat Silje Skrede
Fgrsteamanuensis Christian Helland
Forskningskoordinator Marianne H. Myhren (K1)
Postdoktorstipendiat Kimberley Johanne Hatfield

Leder for Forskerskolen deltar i Forum for Forskerskoleledere ved UiB.

Nettverksmgtene og Forskningspresentasjonene har vaert organisert av to komiteer bestaende av
Ph.d.-kandidater oppnevnt av styret i Forskerskolen. Kommunikasjonsavdelingen i Helse Bergen har i
tillegg bidratt til Forskningspresentasjonene.

Nettverkskomiteen:
Hildur Skuladottir
Kristine Hole
Johanna Huun





Kishan Chudarasama
Sigrun M. Hjelle

Even Birkeland

Marianne H. Myhren (adm)

Komiteen for forskningspresentasjonene:

Nina Obad

Kristine Hole

Kishan Chudarasama

Marianne H. Myhren (adm)

Marion Solheim (Kommunikasjons radgiver fakultetet)
@yvind Blom (Kommunikasjonsavdelingen HUS)

Atle Halvorsen (Kommunikasjonsavdelingen HUS)

Nytt forslag til styresammensetting

Det forslas & endre styrets sammensetning slik at det er en representant fra K1, K2 og Helse Bergen,
en representant fra hver av komiteene, og en representant fra administrasjonen
(forskningskoordinator).

Budsjett

Forskerskolen har de siste arene fatt et bidrag pa kr. 25 000 fra hver av de deltakende enhetene og
har saledes hatt i alt kr. 100 000 til drift pr. ar. Dette har vaert tilstrekkelig til at Forskerskolen har
kunnet gjennomfgre sin aktivitet. Med 3 samarbeidende enheter vil vi sgke om en liten gkning i
stgtten per enhet.

Del 4: Aktivitetsplan

Oppgi hvilke aktiviteter som skal innga i forskerskolen, herunder hvilke ph.d.-kurs (godkjente kurs pa
900-niva) forskerskolen arrangerer, og eventuelle konkrete planer for nye kurs. Oppgi ogsa andre
aktiviteter forskerskolen driver.

Forskerskolen har til na hatt stgrst fokus pa a vaere en arena for nettverksbygging og formidling.
Kursportefgljen har vaert begrenset ettersom undervisningstilbudet har veert tenkt a skulle vaere av
felles interesse for kandidatene ved de to kliniske instituttene. Forskerskolen har tre ulike tilbud til
p.hd.-kandidatene.

1) Kurs
Forsk)erskolen vil veere ansvarlig for kurs i klinisk utprgving (GCP 901) som nylig ble godkjent av
Programutvalget for forskerutdanning (1 studiepoeng). Dette vil inkludere Helse Bergen sitt kurs i
”Good Clinical Practice” (GCP), og vil i tillegg gi en innfgring i planlegging og godkjenning av
forskerinitierte studier, samt ulike forhold knyttet til industrisamarbeid. Alle som tar dette kurset vil
fa godkjenning til a utfgre kliniske utprgvingsstudier.

Vi arbeider nd med a fa pa plass en ordning hvor kandidatene kan fa studiepoeng nar de deltar i en
felles seminar serie for de to kliniske instituttene. Tilsvarende ordning er etablert bl.a. ved Institutt
for biomedisin. Forskerskolen er involvert i planlegging og gjennomfgring av seminarserien sammen
med instituttledelsen. Vi diskuterer nd en modell for seminarserien hvor det forslagsvis er tenkt
ukentlige seminarer og at ansvaret for seminaret vil bli lagt til en av forskergruppene ved de to
instituttene. | tillegg kan det vaere aktuelt 3 invitere fagpersoner fra andre institusjoner som kommer





som opponenter til disputaser til 3 holde gjesteforelesninger. Forslag om a fa seminarserien godkjent
som et ph.d.-kurs vil bli fremmet for Programutvalget for forskerutdanning hgsten 2013.

2) Etablere nettverk av unge kliniske forskere
Nettverksmgter arrangeres 4-5 ganger arlig i form av en lunsj hvor det fgrst presenteres faglige

innlegg, og deretter spanderes lunsj. Dels har ph.d.-kandidater presentert forskningsprosjektene
sine, dels har det vaert andre innlegg av felles interesse. Nettverksmgtene er en nyttig arena for
kommunikasjonstrening for ph.d-kandidatene. Deltakerne far verdifull erfaring i presentasjon samt
vurding og kommentering av andres arbeid. Det er et stort antall ph.d.-kandidater og mange ulike
forskningsgrupper ved de to kliniske instituttene. Forskningsgruppene varierer i stgrrelse og hvor
mye interaksjon de har med andre i miljget. Nettverksbygging mellom forskergrupper og ph.d.-
kandidater er nyttig. Man blir kjent med hva som foregar av forskning og vil kunne dele erfaring med
ulike metoder, og ikke minst mgte andre som er i samme situasjon som en selv.

3) Forskningspresentasjoner
Forskningspresentasjonene er et arvisst arrangement hvor postere og muntlige innlegg som har vaert

holdt pa ulike kongresser det foregaende aret blir presentert i form av en posterutstilling i foajeen
ved Haukeland Universitetssykehus og en sesjon med muntlige presentasjoner. Det deles ut tre
priser for beste postere og tre priser for beste muntlige innlegg. Forskningspresentasjonene ansees a
veere et viktig arrangement for formidling av resultater fra forskning ved UiB og Helse Bergen bade til
fagmiljget og til publikum for gvrig. Kandidatene som deltar i arrangementskomiteen far verdifull
erfaring i planlegging og gjennomfgring av bade posterutstilling og muntlige presentasjoner.

Del 5: Krav til kandidaten

Oppgi eventuelle opptakskrav. Oppgi hvilke aktiviteter forskerskolen anser at kandidatene er
forventet a delta pa.

Alle som blir tatt opp i doktorgradsprogrammet ved K1, K2 og tilhgrende enheter i Helse Bergen kan
vaere medlem av Forskerskolen. Det er ingen spesielle opptakskrav utover dette.

Eyvind Rgdahl Nils Erik Gilhus

Signatur forskerskoleleder Signatur ansvarlig institutt (leder)






UNIVERSITETET | BERGEN
Det medisinsk-odontologiske fakultet

Styresak: 59/13

Sak nr.: Mgate: 12.06.13

REKRUTTERING VED MOF - prosesskartlegging og maling

1. Omlegging av administrative tjenester for rekruttering

Omorganiseringen av de administrative tjenestene ved MOF (del av Framtidens fakultet-
prosjektet) hadde som ett av sine mal a sikre mer effektive og bedre flyt i
rekrutteringsprosesser. For a fglge opp mal om effektivitet har Rekrutteringsseksjonen og
Personalseksjonen utarbeidet prosesskartlegginger for de ulike stillingskategorier og angitt
en tidsnorm for hver enkelt prosess med konkrete malepunkter. Malepunkter er utarbeidet
og identifisert i samarbeid med instituttlederne. Rekrutteringsprosessene fglges opp i
forhold til hvert steg og malepunkt. En har malt tidsbruk for alle stillinger siden oppstart i
januar og ser pa de ferdigstilte rekrutteringsprosessene at effektiviseringstiltakene begynner
a fa effekt.

2. Tilsettingsprosessene i tid

Alle rekrutteringsprosessene er detaljert i 8 malepunkter hvor enkelthendelser i prosessen
er inkludert en tidsangivelse. Tilsetting av fast vitenskapelige stillinger er en tidskrevende
prosess som vi har stipulert til at ikke b@r ta mer enn 157 arbeidsdager, noe som kan utgjgre
alt fra 7-9 maneder inkludert helger og feriedager. Etter 5 maneder med ny organisering kan
en se at effektiviseringstiltakene begynner a virke selv om det ikke har gitt full effekt sa
langt. Endringene en har innfgrt har allerede gitt synlig virkning pa rekrutteringsstillingene
og forskerstillingene (se tabell under). Derimot ser en at omleggingen ikke har virket lenge
nok til & gi malbare virkninger pa kategorien andre vitenskapelige stillinger Malingene
presentert under er for alle stillinger i tiden jan-mai og som er ferdigstilte med tilsetting.
Tallene danner et godt grunnlag for framtidige malinger og framtidige
rekrutteringsprosesser. Tallene er oppgitt i kalenderdager i tabellene under.





Alle saker pabegynt i gammel struktur i 2012, prosesser merket med grgnt har RS veert inne i

Totalt
Sak: Stilling: Anmodning [Publisering| Sgkn.frist| Komite frist | Innstiling lefa_qn Tibod %mﬁ

sprosess
2012/5019 |Stipendiatstilling 0305.2012 107 21 80 13 33 3 25 282
2012/5612 |Postdoktor (50 %) 15.05.2012 51 24 99 38 27 8 28 275
2012/5700 |Postdoktor 22.05.2012 119 24 66 22 10 12 12 265
2012/7803 |POSTDOKTOR 06.07.2012 29 28 109 29 7 12 4 218
2012/10278 |Forskar 12.10.2012 25 24 15 10 0 74
2012/12993 Forskarstilling 21.11.2012 22 30 47 52 17 4 2 174
2012/13102 |PhD 23.11.2012 61 21 46 9 13 5 1 156
2012/1309¢ Postdoktor 03.12.2012 43 25 62 25 15 8 178
2012/11090 |Forskar 03.12.2012 38 21 39 6 4 61 169
2013/304 Postdoktor 08.01.2013 37 21 43 1 9 4 4 119

Ut fra totalsummen pa antall kalenderdager som hele rekrutteringsprosessen har brukt pa
hver enkelt stilling, ser en at tidsomfanget har gatt noe ned i de stillingene hvor
administrasjonen har fulgt tett opp prosessen med komitéarbeid. Det er fortsatt en del mer
som kan gj@res for 3 bedre arbeidet for komiteene, samt planlegging i forhold til oppnevning
av komité for vurdering av sgkere. Planlegging er et avgjgrende suksesskriterium for a lykkes
med en effektiv rekrutteringsprosess. Arbeidet med a forbedre rekrutteringsprosessene
ytterligere viderefgres og med spesiell oppmerksomhet pa tidsperioden mellom sgknadsfrist
og sakkyndig komités frist. Det er her det ser ut til 3 vaere stgrst effektiviseringsgevinst i tid.

3. Delprosess tilsetting: tilsettingsrad og vedtak om tilsetting

Fakultetsstyret Tilsettingsradet MOF Tilsettingsradet IKO Tilsettingsradet

e Fast vitenskapelige *Midlertidige e Kliniske lzerestillinger sentralt UiB
stillinger vitenskapelige stillinger e Teknisk-administrative
e Instituttledere (20%) «5 dager behandling stillinger
o Stipendiater

14 dager behandling * Postdoktorer 5 dager behandling

e Forskere
¢ Universitetslektorer
e Vit.ass

*5 dager behandling

Nar det gjelder det siste trinnet i rekrutteringsprosessen: tilsetting foretas dette i dag pa 4
ulike mater, ut fra hvilke stillingskategorier en behandler. Rekrutteringsseksjonen er
saksbehandler for alle 4 tilsettingsrad som har mandat til & vedta tilsetting. Tilsettingsradene
er noe ulikt sammensatt. Arbeidsformen er ulik i de fire tilsettingsradene og krever ulik
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forberedelsestid, behandlingstid og noe ulik saksbehandlingsrutiner. Det vil vaere verdifullt
og ngdvendig a se pa forenklinger av tilsettingsradsstrukturen, spesielt for fakultetets to
interne tilsettingsrad: Tilsettingsradet MOF og Tilsettingsradet IKO. Harmonisering av
tilsettingsradsstruktur og arbeidsprosess vil kunne sikre ytterligere besparelse av tid for de
involverte i tilsettingsradene samt legge til rette for en samkjgrt saksbehandlingsrutine og en
samlende tilsettingsstruktur ved MOF generelt.

4. Fakultetsdirektgrens kommentarer:

Rekrutteringsseksjonen og Personalseksjonen har her lagt ned et betydelig malearbeid som
har stor verdi, bade for denne styresaken, og for framtidige malinger og
effektiviseringsarbeid. Det er laget en god mal for malinger, som er i samsvar med
instituttenes behov. Den nye administrative strukturen i rekrutteringssaker, innebaerer ett
saksbehandlingsniva, ved fakultetsleddet. Denne styresaken viser en positiv dreining av
tidsbruk, og det er optimisme mht enda mer tidsbesparelser. Dette er helt ngdvendig for
fakultetets strategiske rekrutteringssituasjon.

Forslag til vedtak:

Fakultetsstyret tar saken til orientering. Fakultetsstyret ber om at det arbeides videre
med effektiviseringstiltak i rekrutteringsprosesser.

Vedlegg:
Rekrutteringsprosesser steg for steg

Malinger for ulike stillingskategorier





MALINGER JANUAR-MAI 2013 ULIKE STILLINGSKATEGORIER

Faste vitenskapelige stillinger

Alle saker pabegynt i gammel struktur i 2011 og 2012, prosesser merket med grgnt har RS veert inne i

Totalt
. I . - . L . : Aksept |antall dager
Sak: Stilling: Anmodning [Publisering| Sgkn.frist | Komite frist | Innstiling |Fak.styre | Tibud tibud | rekrutterin
sprosess
2011/9217 |Professor/fgrsteam (100 %) | 21.09.2011 35 31 304 80 32 12 45 539
2011/11913 [Professor (100 %) 13.10.2011 40 44 222 100 19 9 15 449
2012/1421 |Professor/fgrsteam (100 %)|30.01.2012 44 30 244 64 3 5 390
2012/2076 |Professor/fgrsteam (100%) |14.02.2012 30 42 230 49 21 41 55 468
2012/7730 |Professor/fgrsteam (50 %) | 29.06.2012 13 60 160 62 15 14 324
2012/7887 |Professor/fgrsteam (50 %) | 29.06.2012 13 60 129 97 14 20 333
Total 175 267 1289 452 104 101
Gj.snittlig antall kalenderdager pr enkelt prosess 29,1 44,5 214,8 75,3 17,3| 16,8
Kliniske lzererstillinger
Alle saker pabegynt i gammel struktur i 2012, prosesser merket med grgnt har RS vaert inne i
Totalt
. ATFreves . - . . .| Tisetjing | . Aksept (antall dager
Sak: Stilling: Anmodning | Publisering| Sgkn.frist|Komite frist | Innstiling orad Tibod tbud |reknuttering
sprosess
2012/8974 |Spesialsjukepleiar/sjukepleiar | 20.08.2012 7 26 27 13 10 1 11 95
2012/11979Spesialtannlege 31.10.2012 13 25 41 6 14 18 60 177
2012/10965 Spesialist/spesialtannlege 27.11.2012 41 26 41 3 4 24 1 140
2012/12839 Spesialsjukepleiar/sjukepleiar | 27.11.2012 2 23 25 6 10 10 83
2012/13509 Instruktgrtannpleier 04.12.2012 48 19 11 0 9 3 52 142
2012/14933 Instruktgrtannlege 08.01.2013 11 21 44 29 10 13 128
Teknisk-administrative stillinger
Alle saker pabegynt i gammel struktur i 2012, prosesser merket med grgnt har RS veert inne i
Totalt
. v . - . . .| Tisetjing Aksept |antall dager
Sak: Stilling: Anmodning [Publisering| Sgkn.frist|Komite frist | Innstiling <rad Tibod tibud | rekruttering
sprosess
2012/5456 |senioringenigr/overing 11.05.2012 3 173 26 1 21 38 8 270
2012/11810 |Avdelingsingenigr 22.10.2012 16 24 12 12 5 3 72
2012/11863 |Forskingstekn 50 - 100 % 24.10.2012 12 19 16 29 29 10 11 126
2012/12681 Tannhelsesekretaer 13.11.2012 8 22 17 17 12 8 84
2012/12680 Tannhelsesekr/klinikksek 13.11.2012 3 19 16 16 12 15 81
2012/13078 Avdelingsingenigr 50 % 23.11.2012 5 26 27 14 14 7 18 111
2012/13178 | Avdelingsingenigr 60% 27.11.2012 13 14 74 31 31 6 7 176
2013/366 |ADMINISTRASIONSSIEF 06.01.2013 10 24 15 15 15 4 15 83
2013/717 |Personalkonsulent 06.01.2013 10 24 13 0 0 3 45 95
2013/729 |Seksjonssjef for rekruttering | 06.01.2013 10 24 53 14 14 1 3 119
2013/718 |Rekrutteringskonsulent 06.01.2013 10 24 20 12 12 5 7 90
2013/338 |Forskingstekniker 50% 09.01.2013 12 24 6 14 14 3 15 88
2013/719 |Kommunikasjons- styresekr | 16.01.2013 0 24 37 23 23 1 9 117
2013/715 |Studierettleiar 16.01.2013 0 24 34 7 7 19 7 98
2012/13206 Tannhelsesekretaer 18.01.2013 4 25 27 16 16 7 0 95
2013/2735 |Forskingsteknikar 28.02.2013 9 21 19 11 11 0 3 74






Rekrutteringsprosess fast vitenskapelige stillinger

e MAL: Anmodning om rekrutteringsprosess (Brev fra inst)
* Prosess: Behov for stilling ligger i Rekrutteringsplan
 Brev fra institutt med utlysningstekst, publikasjonsplan, forslag til komité, gnsket tilsettingstidspunkt. Tid: 1 arbeidsdag
Anmodni ng * Fakultetsstyret behandler utlysningstekst. Tid: 10 arb.dag
14 3 rb.dager * Arbeidstakerorganisasjonene behandling av utlysning. Tid: 3 arb.dag

¢ MAL: Publikasjonsdato utlysningstekst

 Prosess: Utlysning av stilling i aktuelle fora

. * Utlysning og utarbeidelse av annonse. Tid: 5 arb.dag
Ut|y5nlng * Behandle utlysningstekst i Fakultetsstyret: Tid: 14 dager

39 a rb_dage ‘& *Spknadsperiode 3-4 uker (professor 4 uker)

o MAL: Instituttsleders vurdering av sgknadsmassen mtp evt manglende dokumentasjon, habilitet komité, sgkertilfang
e Prosess: Innkomne sgknader ved sgknadsfrist
 Instituttleder vurdere sgknadsmassen, habilitet komité, sgkertilfang. Tid: 1 arb.dag
S0 QE[e[5igla Komité oppnevnes og fér tilsendt spknader. Tid: 0.5 arb.dag
2 arb.dager ¢ Spkere informeres om komité og prosess. Tid: 0,5 arb.dag

« MAL: Komité levert sakkyndig vurdering
¢ Prosess: Komitéarbeid settes i gang
* Komité far 3 maneders vurderingstid. Sakkyndig vurdering leveres. Tid: 60 arb.dag
. ) o Instituttet 2 dg gjennomsyn av sakkyndig vurdering fgr sendes ut til sgkere. Tid: 2 arb.dag
Komitearbeid * Sakkyndig vurdering sendes sgkere for evt merknader. Tid: 10 arb.dag
77 arb,dager « Komité kan svare pa merknader. Tid: 5 arbdager

« MAL: Innstilling mottatt fra instituttleder

¢ Prosess: Sakkyndig vurdering foreligger, intervjuer evt prgveforelesninger, innstiller, referanseinnhentinger
o Instituttleder i samarbeid med evt. instituttkomité gjennomfgrer intervjuer og innhenter referanser Tid: 5 arb. dag
Innsti |||ng * Gjennomfgring av evt. prgveforelesning. Tid: 1 arb.dag

7 arb dager o Skrive innstilling. Tid: 1 arb.dag

« MAL: Vedtak fattet i fakultetsstyret om tilsetting

¢ Prosess: Fakultet forbereder styresak
 Innstilling ma vaere ferdig senest innen 14 dager fgr Fakultetsstyremgte
* Forberede sak Fakultetsstyret. Tid: 2 arb.dag
VEdtak * Sak behandles i Fakultetsstyret. Tid: 1 arb.dag

ti |setting « Sak oversendes Personalseksjonen for tilsetting. Tid: 1 arb.dag

8 arb.dagey

. «MAL: Tilbudsbrev er sendt ut 1-2 dg etter informasjon om vedtak
Tilbud ¢ Prosess: Tilbud utarbeides

2 arb.dager

«MAL: Tilbud akseptert
Kontrakt e Prosess: Spker gis 14 dagers frist til & akseptere eller avsla tilbud

14 arb.dager

— N~






Rekrutteringsprosess eksternt finansierte rekrutteringsstillinger
(stipendiat/postdoktor)

« MAL: Anmodning om rekrutteringsprosess (Brev fra inst)
* Prosess: Behov for stilling ligger i forskningsprosjekter med eksternt finansiert tildeling
¢ Brev fra institutt med grunnlag for utlysning, tildelingsbrev (kontrakt) utlysningstekst, publikasjonsplan, forslag til komité, gnsket
. tilsettingstidspunkt. Tid: 1 arbeidsdag
Anmodning [N, . - -
Tilsettingsradet behandler utlysningstekster for postdoktorstillinger. Tid: 5 arb.dag
9 arb.dager ¢ Arbeidstakerorganisasjonene behandling av utlysning. Tid: 3 arb.dag

» MAL: Publikasjonsdato utlysningstekst
* Prosess: Utlysning av stilling i aktuelle fora
Ut|ysning * Utlysning og utarbeidelse av annonse. Tid: 5 arb.dag

20 3 rb.dager * Spknadsperiode 3 uker

« MAL: Prosjekteders og evt instituttleders vurdering av spknadsmassen mtp evt manglende dokumentasjon, habilitet komité,
sgkertilfang

* Prosess: Innkomne sgknader ved sgknadsfrist

A o Prosjektleder vurdere sgknadsmassen, habilitet komité, sgkertilfang. Tid: 1 arb.dag

S¢knad5fr|5t * Komité oppnevnes og far tilgang til spknader i Jobbnorge. Tid: 0.5 arb.dag

2 arb.dager ¢ Spkere informeres om komité og prosess. Tid: 0,5 arb.dag

* MAL: Komité levert sakkyndig vurdering
 Prosess: Komitéarbeid settes i gang
* Komité far 2 maneders vurderingstid. Sakkyndig vurdering leveres. Tid: 40 arb.dag
. . * Instituttet 2 dg gjennomsyn av sakkyndig vurdering fgr sendes ut til sgkere. Tid: 2 arb.dag
Komitearbeid  Sakkyndig vurdering sendes sgkere for evt merknader. Tid: 10 arb.dag
57arb.dager » Komité kan svare pa merknader. Tid: 5 arbdager

» MAL: Innstilling mottatt fra instituttleder
¢ Prosess: Sakkyndig vurdering foreligger, intervjuer, referanseinnhentinger, innstiller

* Instituttkomité gjennomfgrer intervjuer og innhenter referanser i samforstaelse med Instituttleder som kan delta pa intervju.
Innstilli ng Instituttleder innstiller. Tid: 5 arb. dag

6 arb dager o Skrive innstilling. Tid: 1 arb.dag

«MAL: Vedtak fattet i Tilsettingsradet om tilsetting
*Prosess: RS forbereder Tilsettingsradssak
e Forberede sak Tilsettingsradet. Tid: 1 arb.dag
Vedtak *Sak behandles i Tilsettingsradet. Tid: 5 arb.dag
tilsetting *Sak oversendes Personalseksjonen for tilsetting. Tid: 1 arb.dag

7 arb.dager

. «MAL: Tilbudsbrev er sendt ut 1-2 dg etter informasjon om vedtak
Tilbud *Prosess: Tilbud utarbeides

2 arb.dager

«MAL: Tilbud akseptert
Kontrakt e Prosess: Sgker gis 14 dagers frist pa & akseptere eller avsla tilbud

14 arb.dager






Rekrutteringsprosess grunnbevilgningsfinansierte rekrutteringsstillinger
(stipendiat/postdoktor)

N\
« MAL: Anmodning om rekrutteringsprosess
* Prosess: Fakultetets forskningsledelse beslutter omfang pa utlysning av stipendiat. og postdoktorstillinger
* Fakultetets forskningsledelse beslutter utlysningstekst, antall stillinger og evt. gremerkinger Tid: 1 arbeidsdag
An modning o Tilsettingsradet behandler utlysningstekster for postdoktorstillinger og stipendiatstillinger med GB-finansiering. Tid: 5 arb.dag
9 b.d * Arbeidstakerorganisasjonene behandling av utlysning. Tid: 3 arb.dag
arp.dager )
N\
¢ MAL: Publikasjonsdato utlysningstekst
e Prosess: Utlysning av stilling i aktuelle fora
Ut|y5ning e Utarbeidelse av annonse. Tid: 5 arb.dag
20 arb dager eSgknadsperiode 3 uker
J
« MAL: Fakultetets forskningsledelses vurdering av sgknadsmassen mtp evt manglende dokumentasjon, habilitet komité, )
sgkertilfang
® Prosess: Innkomne sgknader ved sgknadsfrist
. o Fakultetets forskningsledelse vurdere rsgknadsmassen, habilitet komité, sgkertilfang. Tid: 2 arb.dag
S¢knad5fr|5t * Komité oppnevnes og far tilgang til seknader i Jobbnorge. Tid: 0.5 arb.dag
2a rb_dager « Spkere informeres om komité og prosess. Tid: 0,5 arb.dag y
N\
« MAL: Komité levert sakkyndig vurdering
* Prosess: Komitéarbeid settes i gang
o Komité far 2 maneders vurderingstid. Sakkyndig vurdering leveres. Tid: 40 arb.dag
Komitearbeid * Fakultetets forskningsledelse far 2 dg gjennomsyn av sakkyndig vurdering med individuell score sendes ut til sgkere. Tid: 2 arb.dag
© Sakkyndig vurdering med score sendes sgkere. Tid: 2 arb.dag
44 arb.dager y
N\
e MAL: Innstilling mottatt fra Fakultetets forskningsledelse v/prodekan
eProsess: Sakkyndig vurdering foreligger, prodekan innstiller
Innstilling e Skrive innstilling. Tid: 1 arb.dag
1 arb.dager y

o MAL: Vedtak fattet i Tilsettingsradet om tilsetting
* Prosess: RS forbereder Tilsettingsradssak

* Forberede sak Tilsettingsradet. Tid: 1 arb.dag

* Sak behandles i Tilsettingsradet. Tid: 5 arb.dag

Vedtak  Informasjon om tilsettinger sendes sgkere og de respektive institutt. Tid: 0,5 arb.dag
ti|setting * Sak oversendes Personalseksjonen for tilsetting. Tid: 0,5 arb.dag
7 arb.dager

) «MAL: Tilbudsbrev er sendt ut 1-2 dg etter informasjon om vedtak
Tilbud ¢ Prosess: Tilbud utarbeides

2 arb.dager

«MAL: Tilbud akseptert
Kontrakt ¢ Prosess: Sgker gis 14 dagers frist pa a akseptere eller avsla tilbud

— ) N ]

14 arb.dager






Rekrutteringsprosess teknisk-administrative stillinger

~\

«MAL: Anmodning om rekrutteringsprosess (Brev fra inst)
e Prosess: Behov for stilling ligger i REkrutteringsplan eller i Tildelingsbrev til forskningsprosjekter

: *Brev fra institutt med grunnlag for utlysning, tildelingsbrev (kontrakt) utlysningstekst, publikasjonsplan, forslag til
Anmodnlng komité, gnsket tilsettingstidspunkt. Tid: 1 arbeidsdag
4 arb_dager ¢ Arbeidstakerorganisasjonene behandling av utlysning. Tid: 3 arb.dag y

«MAL: Publikasjonsdato utlysningstekst

e Prosess: Utlysning av stilling i aktuelle fora
Utlysning «Utlysning og utarbeidelse av annonse. Tid: 5 arb.dag

20 a rb.dager e Sgknadsperiode 3 uker

«MAL: Prosjekteders /instituttleders vurdering av spknadsmassen mtp evt manglende dokumentasjon, habilitet )
komité, sgkertilfang

e Prosess: Innkomne sgknader ved sgknadsfrist
e |nstituttleder/ Prosjektleder vurdere spknadsmassen, habilitet komité, sgkertilfang. Tid: 1 arb.dag
¢ Komité oppnevnes og far tilgang til spknader. Tid: 0.5 arb.dag
*Sgkere informeres om komité og prosess. Tid: 0,5 arb.dag )

Sgknadsfrist
2 arb.dager

*MAL: Komité levert forslag til innstilling
*Prosess: Komitéarbeid settes i gang
o Komité far max 3 ukers vurderingstid. Intervju, referanseintervju giennomfgres. Komiteens forslag til innstilling

Komitearbeid leveres. Tid: 15arb.dag

15 arb.dager

J
~N
« MAL: Innstilling mottatt fra instituttleder
eProsess: Forslag til innstilling foreligger, evt annengangsintervjuer og innstiller
Innstilling e |nstituttleder i evt. samarbeid med komité gjennomfgrer annengangsintervjuer. Tid: 2 arb. dag
o Skrive innstilling. Tid: 1 arb.dag
3 arb.dager y
~
*MAL: Vedtak fattet i Tilsettingsradet om tilsetting
*Prosess: RSsgrger for at innstilling sendes direkte Tilsettingsrad sentralt UiB
Vedtak eSak behandles i Tilsettingsradet. Tid: 5 arb.dag
tilsetting )
arb.dage
~N
: «MAL: Tilbudsbrev er sendt ut 1-2 dg etter informasjon om vedtak
Tilbud *Prosess: Tilbud utarbeides
2 arb.dager J
~N
«MAL: Tilbud akseptert
Kontrakt *Prosess: Spker gis 14 dagers frist pa a akseptere eller avsla tilbud
14 arb.dager J






Rekrutteringsprosess faste og midlertidig kliniske leererstillinger vitenskapelige
stillinger

«MAL: Anmodning om rekrutteringsprosess (anmodningsbrev fra klinikksjef) N
e Prosess: Behov for stilling ligger i Rekrutteringsplan, mail fra klinikksjef godkjent av inst.leder
*Brev fra institutt v/klinikksjef med utlysningstekst til Tilsettingsrad for kliniske lzererstillinger (forslag til komite?) Tid: 1

<

Anmodnin arbeidsdag
& e Tilsettingsingsrad for kliniske laererstillinger ved IKO behandler utlysningstekst. Tid: 3 arb.dag
14 arb'dager ¢ Arbeidstakerorganisasjonene behandling av utlysning. Tid: 3 arb.dag J

<

¢ MAL: Publikasjonsdato utlysningstekst

¢ Prosess: Utlysning av stilling i aktuelle fora
UtIysning ¢ Utlysning og utarbeidelse av annonse. Tid: 5 arb.dag
eSgknadsperiode 3 uker (ev 2 uker)

25 arb.dager )

«MAL: Instituttsleders /klinikksjefs vurdering av sgknadsmassen mtp evt manglende dokumentasjon, habilitet komité, \
sgkertilfang

e Prosess: Innkomne sgknader ved sgknadsfrist
. e |nstituttleder /klinikksjef vurdere sgknadsmassen, habilitet komité, spkertilfang. Tid: 1 arb.da
Sgknadsfrist tuttleder / Jo v e & &
¢ Komité oppnevnes og far tilsendt spknader. Tid: 0.5 arb.dag
2 arb'dager oSgkere informeres om komité og prosess. Tid: 0,5 arb.dag J

<

<

«MAL: Komité levert sakkyndig vurdering

e Prosess: Komitéarbeid settes i gang

Komitéarbei| «komité far ca. 6 uker vurderingstid samt intervju/referanse-sjekk. Forslag til innstiling leveres. Tid: 30 arb.dag
d e Klinikksjef mottar forslag til innstilling fra komite, og utarbeider sin innstilling. Tid: 3 arb.dag

0 arb.dager, J

¢ MAL: Innstilling mottatt fra klinikksjef
o Skrive innstilling. Tid: 3 arb.dag

Innstilling
7 arb.dager )
¢ MAL: Vedtak fattet i Tilsettingsrad for kliniske laererstillinger om tilsetting
e Prosess: PS/fakultet forbereder tilsettingssak til tilsettingsrad for kliniske laererstillinger
*Sak om tilsetting behandles i Tilsettingsrad for kliniske lzererstillinger. Tid: 3 arb.dag
Vedtak : IR
. X ¢ Sak oversendes Personalseksjonen for tilsetting. Tid: 1 arb.dag
tilsetting )
arb.dag
~
e MAL: Tilbudsbrev er sendt ut 1-2 dg etter informasjon om vedtak
Tilbud *Prosess: Tilbud utarbeides
2 arb.dager J

«MAL: Tilbud akseptert
Kontrakt e Prosess: Sgker gis 14 dagers frist pa a akseptere eller avsla tilbud

14 arb. dager







Universitetet i Bergen
Det medisinsk-odontologiske fakultet

Fak.sak: 62/13
Sak nr.: 2013/6045 Mgte: 12.06.2013

UTLYSNING - FAST STILLING SOM FGRSTEAMANUENSIS (50 %) |
ODONTOLOGI (ORAL PROTETIKK) VED INSTITUTT FOR KLINISK
ODONTOLOGI

| brev av 30.05.2013 ber Institutt for klinisk odontologi om a fa lyse ut en fast stilling
som fgrsteamanuensis (50 %) i odontologi (oral protetikk).

Stillingen er ledig etter Marit @ilo som har delt opp sin stilling og har 50 % stilling ved
Seksjon for odontologiske biomaterialer og 50 % ved Seksjon for protetikk.

Forslag til vedtak:
1. Fakultetsstyret ved Det medisinsk-odontologiske fakultet vedtar & lyse ut en

fast stilling som farsteamanuensis (50 %) i odontologi (oral protetikk) ved
Institutt for klinisk odontologi.

2. Stillingen ligger innenfor instituttets stillingsbudsijett.

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

31.05.2013 /IRWA

Vedlegg:
Brev fra Institutt for klinisk odontologi av 30.05.2013
Utlysingstekst og stillingsomtale pa norsk og engelsk
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Institutt for klinisk odontologi

Det medisinsk-odontologiske fakultet

Referanse

2013/6045-IRWA

Dato

30.05.2013

Ber om utlysning av stilling som fgrsteamanuensis (50 %) i
odontologi (oral protetikk) ved Institutt for klinisk odontologi
Institutt for klinisk odontologi ber om & fa lyse ut en 50 % stilling som farsteamanuensis i

odontologi (oral protetikk). Stillingen er ledig etter Marit @ilo som har delt opp sin stilling som
farsteamanuensis og har na 50 % stilling ved Seksjon for odontologiske biomaterialer og 50

% stilling ved Seksjon for oral protetikk.

Vedlagt felger utlysningstekst og stillingsomtale pa norsk og engelsk.

Institutt for klinisk odontologi ber om utlysning sa snart som mulig.

Vennlig hilsen

Anne Nordrehaug Astram
Instituttleder

Vedlegg

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

Iris Karina Walle
rekrutteringskonsulent

Postadresse
Postboks 7804
5020 Bergen

Institutt for klinisk odontologi
Telefon 55586560

Telefaks 55586577
post@iko.uib.no

Besgksadresse Saksbehandler
Armauer Hansens Hus Iris Karina Walle
Bergen +47 55 58 64 69

sidelavl






FORSTEAMANUENSIS (50 %) | ODONTOLOGI (ORAL PROTETIKK)
VED INSTITUTT FOR KLINISK ODONTOLOGI

Ved Institutt for klinisk odontologi, Det medisinsk-odontologiske fakultet, Universitetet i
Bergen er det ledig ei fast stilling som farsteamanuensis (50 %) i odontologi (oral protetikk).

Institutt for klinisk odontologi

Ved Institutt for klinisk odontologi er hovudoppgavene forsking, forskarutdanning, formidling
og utdanning av tannlegar og tannpleiarar, samt spesialist-/spesialutdanning i kliniske
odontologiske fag.

Den som vert tilsett vil fa undervisingsoppgaver i fagomradet oral protetikk i samsvar med
gjeldande studieplanar.

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

Utfyllande opplysningar om stillinga kan ein fa ved a vende seg til instituttleiar professor
Anne Nordrehaug Astrem, tIf. 55 58 66 04, e-post: anne.aastrom@iko.uib.no eller professor
Morten E. Berge, tIf. 55 58 66 36;e-post: morten.berge@iko.uib.no.

Kvalifikasjonar
Sgkjarar ma ha norsk doktorgrad eller tilsvarande kvalifikasjonar, og vere godkjent spesialist i
oral protetikk i Norge nar ein tiltrer stillinga.

Sekjarar ma kunne dokumentere omfattande klinisk erfaring og klinisk og teoretisk
undervisingserfaring. | tillegg vil administrativ erfaring, leiareigenskaper og evne til
samarbeid verte 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 opplaring og ma dokumentere at utdanninga er fullfart
innan eit ar etter dato for tilsetjinga.

Lon

Farsteamanuensis vert lgnt etter lgnssteg 59-62 (kode 1011/lgnnsramme 24.3-24.6) i
lansregulativet til staten, og vidare opprykk skjer etter tenesteansiennitet. Det vert trekt 2 %
pensjonsinnskot til Statens pensjonskasse. For s&rleg kvalifiserte sgkjarar kan det verte
aktuelt & vurdere hggare lgn.
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Retningsliner

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

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

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

Universitetet i Bergen nyttar meirinnsyn ved tilsetjing i vitskaplege stillingar.

Opplysningar om sgkjaren kan verte offentleggjorde sjglv om sgkjaren har oppmoda om ikkje
a bli fart pa sekjarlista. Dersom oppmodinga ikkje blir teken til fglgje, skal sgkjaren varslast
om dette.

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

Sgknad
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.

Legg ved:

e CV

e vitnemal

e attestar

o fullstendig publikasjonsliste

e liste med vedlegg som dokumenterer dine pedagogiske kvalifikasjonar

o ei liste over vitskaplege arbeid du vil det skal takast omsyn til ved vurderinga,
medopplysning om kvar dei er offentleggjorde

e vitskapelege arbeid du vil det skal takast omsyn til ved vurderinga (maks 10 for
fgrsteamanuensis)

Det er sers viktig at kvart av dei vitskaplege arbeida som det skal takast omsyn til ved
vurderinga i sin heilskap vert lasta opp som vedlegg til ssknaden.

Seknadane vert sendt elektronisk til den sakkunnige nemnda.





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

Sgknadsfrist:

STILLINGSOMTALE

Det er ledig ei fast stilling som fgrsteamanuensis (50 %) i odontologi (oral protetikk) ved
Institutt for klinisk odontologi, Universitetet i Bergen.

Det medisinsk-odontologiske fakultet ved Universitetet i Bergen har fem 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 omlag 250 tilsette. Instituttet har hovudbase i Arstadveien
19, men deler av verksemda er lokalisert til Overlege Danielsens hus i Arstadveien 21.

Undervisning og forsking

Den som vert tilsett vil fa undervisingsoppgaver i fagomradet oral protetikk i samsvar med
gjeldande studieplanar. Seksjon for oral protetikk har for tida om lag 19 arsverk fordelt pa 30
personer. (Vitskapelege stillingar, kliniske tannlegestillingar, tannteknikarar og
tannhelsesekreteerer)

Undervisningsdelen omfattar grunnutdanning for tannlege- og tannpleiestudentar,
kvalifiseringsprogrammet for tannleger med utdanning utanfor E@S og etter- og
spesialistutdanning av tannleger. Andre undervisningsoppgaver innanfor fakultetet kan ogsa
bli aktuelle. Seksjonen bade driv og har det faglege ansvaret for eit 3 - arig studieprogram,
som kvalifiserer til spesialistgodkjenning i oral protetikk. Programmet har for tida 2 studentar.

Endringar i studieplanen for grunnutdanninga har fart til oppmjuking av grensene mellom
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 Biomaterialer, Orale infeksjoner og inflammasjon, Styrt
vevshbygging og regenerasjon, og Pasientnar og samfunnsrettet klinisk odontologisk forsking.
Eit Senter for klinisk odontologisk forsking er etablert, mellom anna som eit knutepunkt for
koordineringa. Sgkjarar med forskingsbakgrunn innan protetikk vil verte sette framfor andre.





Ansvarsomrade og arbeidsplikter

Den som vert tilsett har plikt til & drive forsking, teoretisk og klinisk undervisning, rettleiing,
eksamensarbeid og administrative oppgaver etter gjeldande retningsliner. Den som vert tilsett
vil fa szerlig undervisningsplikt i fagomradet oral protetikk og undervisningsblokkene
propedeutikk/biomaterialer og allmennnodontologi.

| fglgje 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.

Pedagogisk kompetanse

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

Universitetet i Bergen understrekar at pedagogiske kvalifikasjonar skal tilleggjast reell vekt
ved tilsetting i vitskaplege mellom - og toppstillingar. Sgkjarane ma dokumentere sine
pedagogiske kvalifikasjonar. Dette kan ein til demes gjere ved a leggje ved:

prov for gjennomfart 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 undervisningskompendium og undervisningsmateriell

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

Tilsetjing skjer pa grunnlag av vurdering av vitskapleg nemnd samt ei sjglvstendig vurdering
av tilsetjande myndigheit inkludert intervju og eventuell prgving av dugleik i undervisinga.






ASSOCIATE PROFESSOR (PART-TIME PERMANENT POSITION) IN
DENTISTRY (PROSTHODONTICS) AT THE DEPARTMENT OF CLINICAL
DENTISTRY

The Faculty of Medicine and Dentistry, University of Bergen has a vacant permanent part-
time position as associate professor (50 %) in Dentistry (Prosthodontics) at the Department of
Clinical Dentistry.

Department of Clinical Dentistry

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 includes the Clinic of
Dentistry.

The position is within the division of Oral prosthodontics with working obligations in
agreement with the existing curriculum.

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 about the position can be obtained from Head of Department
Professor Anne Nordrehaug Astrgm, phone: +47 55 58 66 04, email:
anne.aastrom@iko.uib.no, or Professor Morten E. Berge, phone: +47 55 58 66 36, email:
morten.berge@iko.uib.no.

Salary

Associate professor salary will be paid in accordance with level 59-62 (code 1011/pay
framework 24.3-24.6) on the government salary scale, at present NOK 490 600 - 518 500
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 Norwegian PhD-degree or corresponding qualifications.
In addition he/she should be approved as a specialist in prosthodontics or have corresponding
qualifications.

The applicant should be able to document comprehensive clinical and teaching experience. In
addition, administrative- and leadership experience as well as collaborating abilities will be
emphasised.
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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.

Basic teaching training is a requirement. The successful candidate will be offered appropriate
training if this requirement has not been met before the appointment.

Guidelines
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.

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.

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” on 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 alist of attachments providing evidence of the applicant's teaching qualifications

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

e alist 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)

It is very important that each of the scholarly works on which the committee should
place special emphasis, is attached in its entirety.

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:

Description of position

Part-time permanent position as Associate Professor in Dentistry (Prosthodontics) at the
Department of Clinical Dentistry

A part-time permanent position as associate professor (50 %) of dentistry (prosthodontics) is
available at the Department of Clinical Dentistry, University of Bergen.

The Faculty of Medicine and Dentistry at University of Bergen has five 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 includes the Clinic of Dentistry.

The Department of Clinical Dentistry has approximately 250 employees. The Department is
located in Arstadveien 19, but some of the staff is located in Arstadveien 21.

Teaching and research

The position is within the division of Oral prosthodontics with working obligations in
agreement with the existing curriculum. This includes teaching of dental students and dental
hygienists and postgraduate training of dentists. In addition the division of Oral
prosthodontics has the responsibility for a 3-years program, qualifying for specialist
authorisation in prosthodontics.

In the curriculum, corporation between the different units is highlighted.





The research activities at the Department is organised into research groups. This includes
Biomaterials, Oral infection and inflammation, Tissue engineering and Patient and
community based clinical dental research. A Centre for Clinical Research is established to
coordinate technical support and service. Applicants with research experience in prosthetics
will be preferred.

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 prosthetics, 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.

Teaching qualifications

Basic teaching competence is also a requirement, but the successful applicant who does not
have such competence at the time of his/her appointment will be offered training and will be
required to produce evidence of such competence within one year of the date of appointment.

The University of Bergen emphasises 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, 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

All applicants will be evaluated by an expert 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

Styresak: 63/13
Sak nr.: 2012/9925 Mgte: 12.06.2013

UTLYSNING - PROFESSOR/FGRSTEAMANUENSIS (50 %) | MEDISIN
(DERMATOVENEROLOGI) VED KLINISK INSTITUTT 1

| brev av 03.06.2013 ber Klinisk institutt 1 om at det blir lyst ut en fast stilling som
professor/fgrsteamanuensis (50 %) i medisin (dermatovenerologi) ved instituttet.
Grunnen til at denne stillingen lyses ut, er fordi en vitenskapelig ansatt innenfor dette
fagfeltet kommer til & ga av for aldersgrensen i januar 2014.

Stillingen er kombinert med en fast stilling som overlege (50 %) ved Haukeland
universitetssjukehus, Hudavdelinga.

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 stillingen som professor/fgrsteamanuensis (50
%) i medisin (dermatovenerologi). En forutsetter at Klinisk institutt 1 har
budsjettmessig dekning for stillingen innenfor egen budsjettramme.

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

04.06.2013 /IVQI

Vedlegg: Brev fra Klinisk institutt 1 av 03.06.2013
Utlysningstekst og stillingsomtale
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Klinisk institutt 1

Det medisinsk-odontologiske fakultet

Referanse

2012/9925-IVaI

Dato

03.06.2013

Ber om utlysning av stilling som professor/fgrsteamanuensis (50 %)
I medisin (dermatovenerologi) ved Klinisk institutt 1

Klinisk institutt 1 ber om at det blir lyst ut en stilling som professor/fgrsteamanuensis (50 %) i

medisin (dermatovenerologi).

Professor Arvid Nilsen gar av for aldersgrensen i januar 2014. Han er tilknyttet fagomradet
dermatovenerologi. Det er behov for & fa en etterfalger pa plass for a sikre kontinuitet og
styrke forskning og undervisning innen dermatovenerologi.

Instituttet har budsjettmessig dekning for stillingen som fglge av frigjorte lgnnsmidler i
forbindelse med at professor Nilsen gar av for aldersgrensen.

Vedlagt fglger utlysningstekst pa norsk og engelsk.

Med vennlig hilsen

Nils Erik Gilhus
instituttleder

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

Jorunn Skei
administrasjonssjef

Klinisk institutt 1 Postadresse
Telefon Postboks 7804
Telefaks 5020 BERGEN

Besgksadresse Saksbehandler
Jonas Lies vei 79 Ivar @iestad
Bergen 55582550

sidelavl





Professor/farsteamanuensis (50 %) i medisin (dermatovenerologi) ved
Klinisk institutt 1

Ved Universitetet i Bergen, Klinisk institutt 1, er det ledig ei fast stilling som professor (50
%) i medisin (dermatovenerologi). Dersom det ikkje melder seg sgkjarar med
professorkompetanse, kan det verte tilsett farsteamanuensis.

Stillinga er knytt til overlegestilling (50 %) ved Haukeland universitetssjukehus,
Hudavdelinga. Arbeidsstad er ved Haukeland universitetssjukehus, Hudavdelinga.

Hudavdelinga sine forskingsfelt er farst og fremst kreftforsking (bade basal- og klinisk
forsking) i samarbeid med andre einingar ved Universitetet i Bergen.

Ein stillingsomtale med nzrare presisering av fagkrins og ansvarsomrade, sarlege plikter og
andre tilhgve som det vert lagt vekt pa ved tilsetjinga, finn du lenger ned pa sida.

Utfyllande opplysingar om stillinga kan ein fa ved & venda seg til instituttleiar professor Nils
Erik Gilhus, tIf.: 55 97 50 74, e-post: Nils.Gilhus@k1.uib.no eller til fagansvarleg i
dermatovenerologi, professor Arvid Nilsen, tIf.: 55 97 39 38, e-post: arvid.nilsen@helse-
bergen.no

Lan

Professor vert lgnt etter lgnssteg 70-75 (kode 1013) i lgnsregulativet til staten.
Fersteamanuensis vert lgnt etter lgnssteg 59-62 (kode 1011/lgnsramme 24.3-24.6) i
lansregulativet til staten ved tilsetjing, og vidare opprykk skjer etter tenesteansiennitet i
stillinga. Det vert trekt 2 % pensjonsinnskot til Statens pensjonskasse. For s&rleg kvalifiserte
sekjarar kan det verte aktuelt & vurdere hggare lan.

Kvalifikasjonar
Den som vert tilsett ma ha norsk doktorgrad i medisin eller tilsvarande kompetanse og ha
dokumentert god klinisk kompetanse i dermatovenerologi.

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

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

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

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

Retningsliner

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

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

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

Universitetet i Bergen nyttar meirinnsyn ved tilsetjing i vitskaplege stillingar. Opplysningar
om sgkjaren kan verte offentleggjorde sjelv om sgkjaren har oppmoda om ikkje a bli fert pa
sgkjarlista. Dersom oppmodinga ikkje blir teken til fglgje, skal sgkjaren varslast om dette.

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

Sgknad
Slik sgkjer du stillinga:

Send sgknad og CV som inneheld fullstending oversikt over tidlegare utdanning og tidlegare
arbeid/erfaring, samt vedlegg elektronisk via lenkja «Sgk stillingen» pa denne sida.
Legg ved:

CcVv

vitnemal

attestar

fullstendig publikasjonsliste

liste med vedlegg som dokumenterer dine pedagogiske kvalifikasjonar

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

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

Det er sers viktig at kvart av dei vitskaplege arbeida som det skal takast omsyn til ved
vurderinga i sin heilskap vert lasta opp som vedlegg til sgknaden.

Seknadane vert sendt elektronisk til den sakkunnige nemnda.

Vi gjer merksame pa at sgknader vert vurdert med den informasjonen for ligg fare i
JobbNorge nar sgknadsfristen gar ut. Det er sgkjar sitt ansvar a sgrgje for at all informasjon er
lagt inn innan fristen.

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

Sgknadsfrist:





Stillingsomtale

Professor/farsteamanuensis (50 %) i medisin (dermatovenerologi) ved
Klinisk institutt 1

Ved Universitetet i Bergen, Klinisk institutt 1, er det ledig ei fast stilling som professor (50
%) i medisin (dermatovenerologi). Dersom det ikkje melder seg sgkjarar med
professorkompetanse, kan det verte tilsett farsteamanuensis.

Stillinga er knytt til overlegestilling (50 %) ved Haukeland universitetssjukehus,
Hudavdelinga. Haukeland universitetssjukehus er regionsjukehus for Helseregion I11.
Avdelinga er einaste hudavdeling med sengeavsnitt i helseregionen. Helseregionen har ca.
900 000 innbyggjarar. Hudavdelinga har eit sengeavsnitt med 13 senger pluss fem
hotellsengeplasser, ein poliklinikk for hudsjukdomar og ein for seksuelt overfgrbare
sjukdomar med ca. 12 000 og 5000 konsultasjonar arleg.

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.

Undervisning i dermatovenerologi omfattar farelesningar, kurs i diagnostiske og
behandlingsmessige metodar, pasientdemonstrasjonar og eksamen. Undervisningsoppgaver
avtales med seksjonsleiar i samarbeid med visestyrer for undervisning.

Hudavdelinga har ansvar for undervising i dermatologi og vernerologi for medisinstudentar.
Det vert uteksaminert 150 studentar pr. ar. Studentane er ved avdelinga i bolkar pa ni veker
fire gongar arleg. Studentundervisinga er for tida under omlegging. Studentundervising
inkluderer ogsa planlegging av undervising og gjennomfaring av eksamen, rettleiing av
studentsaeroppgaver og av forskarlinestudentar. Den som vert tilsett méa ogsa delta i
undervising av avdelinga sine sjukepleiarar, legar i spesialistutdanning, ved
internundervising og ved vidare- og etterutdanning i dermatovenerologi.

Dokumentert dyktighet og engasjement i undervisning og studentrettleiing vil verte vektlagt.

Forsking

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

Den som vert tilsett i stillinga har oppgaver knytt til forsking og undervising med relevans
for fagfeltet dematovenerologi. Det vert sett krav til aktiv forsking pa eit internasjonalt niva
og med jamn publisering av vitskaplege originalartiklar i fagfellevurderte tidsskrift. Det er
ein faresetnad at den som vert tilsett tek aktivt del i rekruttering og rettleiing av nye
doktorgradskandidatar.

Det er ein styrke dersom forskingsprosjekt og forskingsemne gir meirverdi til pagaande
forsking ved institutt og fakultet. Forskinga ved Hudavdelinga har dei seinare ar vore
konsentert om malignt melanom og annan hudkreft, bade basalforsking og klinisk forsking.
Hudavdelinga har forskingssamarbeid med andre institutt og einingar ved Universitetet i





Bergen og internasjonalt.

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

Pedagogisk basisutdanning er eit krav for stillinga. Sgkjarar som ikkje fyller dette kravet ved
tilsetjinga, far tilbod om opplaering og ma dokumentere at utdanninga er fullfart innan eit ar
etter dato for tilsetjinga.

Ein viser til dei generelle reglane ved universitetet om at innanfor si normale arbeidsplikt og
faglege kompetanse kan den som vert tilsett ogsa bli palagt 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. Sgkjarane ma dokumentere sine eigne
pedagogiske kvalifikasjonar. Dette kan til dgmes gjerast ved innsending av:

prov for gjennomfart pedagogisk utdanning

evalueringsrapportar av sgkjaren si undervisning

oversyn over undervisningsomfang 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, slik som
alternative undervisingsformer, rettleiing eller leringsmiljg

Tilsetjinga gar fare seg pa grunnlag av vurdering av ei vitskapeleg nemnd samt ei
sjelvstendig vurdering av tilsetjande organ inkludert intervju og eventuell prgving av
undervisningskompetanse.





Permanent part-time position as Professor/Associate Professor of Medicine
(Dermatovenerology) at the Department of Clinical Medicine

At the University of Bergen, Department of Clinical Medicine, there is vacant a permanent
part-time position as professor of medicine (dermatovenerology). If no qualified applicant
applies for the professor position, it will be open for an appointment to the position of
associate professor.

The position is combined with a position as chief physician (50 %) at Haukeland
University Hospital, Department of Dermatovenerology. The place of work is at
Haukeland University Hospital, Department of Dermatovenerology.

The research taking place at the Department of Dermatovenerology is first and foremost
cancer research (both basic- and clinical research) in collaboration with other units at
the University of Bergen.

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 regarding the position is obtainable from Head of the Department
of Clinical Medicine Professor Nils Erik Gilhus, phone: 55 97 50 74, email:
Nils.Gilhus@k1.uib.no or Professor Arvid Nilsen, phone: + 47 55 97 39 38, email:
arvid.nilsen@helse-bergen.no

Salary
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 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 485 400 - 513 000 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.

Quialifications
The successful applicant must have a relevant Norwegian doctorate or corresponding

qualifications and practice within clinical research (dermatovenerology).

Documented scholarly competence in accordance with the qualifications for academic
positions at the Faculty of Medicine and Dentistry is required.

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.

Basic teaching training is a requirement. The successful applicant will be offered appropriate
training if this requirement has not been met prior to the appointment.
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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 force at any time and to comply without additional remuneration with any
amendments that may be introduced by legislation with regard to curriculum, pension
schemes and retirement age.

Women in particular are invited to apply. If, in the opinion of the evaluation committee,
several 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.

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” on 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)

It is very important that each of the scholarly works on which the committee should
place special emphasis, is attached in its entirety.





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:





Description of the position

Permanent part-time position as Professor/Associate Professor of Medicine
(Dermatovenerology) at the Department of Clinical Medicine

At the University of Bergen, Department of Clinical Medicine, there is vacant a permanent
part-time position as professor of medicine (dermatovenerology). If no qualified applicant
applies for the professor position, it will be open for an appointment to the position of
associate professor.

The position is combined with a position as chief physician (50 %) at Haukeland
University Hospital, Department of Dermatovenerology. Haukeland University
Hospital is the regional hospital. The Department of Dermatovenerology is the only
Department of Dermatovenerology with sleeping section in the health region. The
health region has approx. 900 000 inhabitants. The Department of Dermatovenerology
has a bed section with 13 beds plus five hotel beds, an outpatient clinic for skin diseases
and sexually transmitted diseases with approx. 12 000 and 5000 consultations annually.

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 dermatovenerology includes lectures, courses in
diagnostic and therapeutic methods, case demonstrations and exams. Teaching assignments
agreed with the head of the section in collaboration with the vice head of department.

The Department of Dermatovenerology has the responsibility for education in dermatology
and vernerologi for medical students. 150 students graduate every year. The students are at
the department nine weeks four times a year. The teaching of the students is currently being
reorganized. The teaching of the students also includes planning of teaching and
examinations, supervision of student tasks and students from the Medical Student Research
Programme. The successful candidate must also participate in the teaching of the
department’s nurses, doctors in specialist training, the internal teaching and by continuing
education in dermatovenerology.

Proven ability and commitment in teaching and student supervision will be stressed in the
evaluation process.

Research

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

The successful candidate has responsibilities associated with research and teaching relevant to
the field of dermatovenerology. It is conditional on active research on an international level
and with regular publication of original scientific articles in peer-reviewed journals. It is
essential that the appointee will take an active part in the recruitment and supervision of new
PhD candidates.

It is a strength if the research projects and the research topics adds value to ongoing research





at the department and the faculty. The research at the Department of Dermatovenerology in
recent years has been concentrated on malignant melanoma and other skin cancers, both basic
research and clinical research. The Department of Dermatovenerology has research
collaboration with other departments and units at the University of Bergen as well as
internationally.

Guideline

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.

Basic teaching training is a requirement, 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 state that the successful candidate might be
required to undertake teaching, supervision and 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 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.

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.
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UNIVERSITETET | BERGEN

Det medisinsk-odontologiske fakultet

Styresak 1V
Mate: 12.6.2013

Orienteringssaker:

a)
b)

c)

d)

f)

9)

h)

)

Referat fra komitemgte i REK vest av 14.3.13 og 11.4.13, vedl.
Referat fra Utvidet forskningsledelse av 4.3.13, vedl.

Budsjett 2013 — Tildeling til studentorganisasjoner, brev fra MOFA til MOSU av
2.4.13, vedl.

Budsjett 2013 — fordeling av midler til post FUGE-plattformer,, brev fra MOFA til
Institutt for biomedisin og Klinisk institutt 2 av 9.4.13, vedlI.

Budsjett 2013 — Tildeling av midler til smaforsk 2013, brev fra MOFA til fakultetets
institutter av 15.4.13, vedl.

Budsjett 2013 — Stette til dpningsfest for ansatte ved NOB (nytt odontologi bygg),
brev fra MOFA til Institutt for klinisk odontologi av 22.4.13, vedl.

Budsjett 2013 — Tildeling av PEK-midler for 2013, brev fra MOFA til Institutt for
global helse og samfunnsmedisin av 22.4.13, vedl., vedlI.

Budsjett 2013 — Tildeling av driftsmidler basert pa publisering, brev fra MOFA til
fakultetets institutter av 24.4.13, vedI.

Sgknad fra Tverrprofosjonell samarbeidslering i primerhelsetjenesten ( TVEPS) til
Nokut om status som Senter for fremragende utdanning av 5.6.13, vedl.

Dekan orienterer:

5.6.2013 bsg






Fra komiteen:

Til stede:

Navn

Vigdis Songe-Maller
Helge Bryne

Bjern Henning Qstenstad
Jon Lekven

Bente Krokeide
Ansgar Berg

Ingrid Mallberg
Inger Hilde Nordhus
Berit Rokne

Forfall:

Navn

Til dagsorden

REFERAT

Komitémeote REK vest

14. mars 2013 9:30 - 16:00
Labbygg Haukeland universitetssykehus

Stilling Medlem/Vara
Etikk Komitémedlem
Helsemyndighet Komitémedlem

Jus personvern

Leder medisin

Komitémedlem

Komitémedlem

Lekrepresentasjon = Komitémedlem

Nestleder medisin

Komitémedlem

Pasientorganisasjon Komitémedlem

Psykologi
Sykepleie

Komitémedlem

Komitémedlem

Stilling Medlem/Vara

N —

Innkalling: Ingen merknader
Referat fra mgtet 14.02.13: Ett komitémedlem gnsket at komiteen i sak 2013/99 hadde satt vilkar om at

informasjonsskrivet skulle inneholde informasjon om retten til & reservere seg fra prosjektet.
3. Inhabilitet: Ingen meldte seg inhabile.
4. Saksbehandling — oppfalgingssaker
2012/1696 Hyperbar oksygenbehandling ved stralecystitt - Tilbakemelding
2012/748 Genetisk disposisjon for kronisk utmattelsessyndrom — Endring
2011/2453 Identifikasjon av nye sykdomsgener ved arvelige syndromtilstander — Endring
2011/1004 Kognitiv atferdsterapi mot angst hos barn og unge — Endring
2012/560 Sjekklister for kirurgiske pasienter — Endring
2010/155 Pilotprosjekt: Studie av effekter av marine peptider pa overvektige pasienter—Endring
5. Saksbehandling: 17 nye prosjektsgknader

6. Orienteringer:

- VG-sak om prosjekt fra REK Vest
- Litteraturhuset i Bergen 14.03 18-20: Debatt om identitet, genetikk og forskning
- Avslutning pa Solstrand

7. Saker behandlet pa fullmakt: Ingen merknader

8. Eventuelt: Klagesak 2013/120 Utbredelse av penge- og dataspillproblem i Norge

Nye soknader






2013/360 Urin-proteom hos pasienter med Fabrys sykdom og IgA-nefritt
Dokumentnummer: 2013/360-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Olav Tenstad
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Ny spesifikk forskningsbiobank:

. . Ansvarshavende: Einar Svarstad
Biobank:

Navn pa .
Biobanken: Proteomikk-Fabry-IgA

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

I denne pilotstudien gnsker en & lete etter potensielle sykdomsmarkgrer i urin og plasma fra pasienter med
Fabrys sykdom. Fabrys sykdom forekommer sjelden og kan gi alvorlig nyreskade. Disse nyreskadene er viktig
a oppdage sa tidlig som mulig og monitorere over tid. Det vil derfor veere hensiktsmessig a etablere spesifikke
sykdomsmarkarer til bruk i diagnostikk og behandling av denne pasientgruppen. Analysesvarene skal
sammenlignes mot funn i urin og plasma fra friske kontrollpersoner og pasienter med IgA-neffritt.

Vurdering:

Komiteen vurderer prosjektet som forsvarlig og har ingen innvendinger til prosjektbeskrivelsen.

Samtykke

Deltakelse i prosjektet er samtykkebasert og komiteen har ingen innvendinger til rekrutteringsprosedyren.
Pasientene rekrutteres fortlapende fra Nefrologisk poliklinikk ved Medisinsk avdeling pa Haukeland
universitetssykehus og friske frivillige til kontrollgruppen vil bli rekruttert blant prosjektlederes medarbeidere.

Kjennsbalanse

For & redusere usikkerhet i analyseresultatene gnsker prosjektleder, i denne omgang, a rekruttere menn.
Fabry sykdom opptrer bade hos kvinner og menn og det ville ha styrket prosjektet & inkludere begge kjenn.
Komiteen aksepterer likevel at en i denne pilotstudien gjer en kjgnnsspesifikk analyse, men anbefaler begge
kjgnn inkluderes i fremtidig forskning pa temaet.

Forskningsbiobank
Komiteen har ingen innvendinger til at det opprettes en ny spesifikk forskningsbiobank tilknyttet prosjektet kalt
«Proteomikk-Fabry-lgA», ansvarshavende er Einar Svarstad. Biobankens varighet settes til 31.12.2014.

Informasjonssikkerhet

Forskningsdata skal lagres pa forskningsserveren til Helse Bergen HF. Personidentifiserbare forskningsdata
skal slettes eller anonymiseres straks det ikke lenger er behov for dem og senest ved prosjektslutt. Ved
eventuelt behov for lengre oppbevaring, ma det sendes en velbegrunnet endringssgknad til REK. Prosjektslutt
er satt til 31.12.2014.

Vilkar
e Personidentifiserbare forskningsdata og biologisk materiale skal slettes eller anonymiseres straks det
ikke lenger er behov for dem og senest ved prosjektslutt.
e Informasjon om nar data og det biologiske materiale skal anonymiseres ma komme klart frem i
informasjonsskrivet.

Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektet pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

2013/363 Medisinsk etikk i Etiopia
Dokumentnummer: 2013/363-1

Dokumentkategori: Prosjektsgknad





Prosjektleder: Ingrid Miljeteig

. .. Universitetet i Bergen, University of Addis Ababa, National Insitute of Health, Addis
Forskningsansvarlig: Continental Institute of Public Health

Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Very little is known about how clinical ethics dilemmas are experienced and handled in low income countries
like Ethiopia. A national survey among a selected group of physicians and patients will be conducted to
explore perspectives and roles of health care personnel in ethical decision making. This information would
offer important empirical evidence for medical teachers, policy makers, donors and for the discourse on ethics
and justice in health care. The protocol is part of a research and teaching collaboration between the University
of Bergen, Norway, the University of Addis Ababa, Ethiopia and the Bioethics Department, NIH, USA.

Vurdering:

Evaluation
The Committee find that the study in question does not require an approval from the Regional Committee for
Medical and Health Research Ethics in Norway.

The purpose of this study is to examine how health care workers and patients in a low income country like
Ethiopia experience different ethical dilemmas in clinical practise. Research data will be collected through
standard questionnaires and no personal data will be recorded. These types of studies do not require approval
by an ethics committee in Norway.

We hereby confirm that the project “A Study of Ethiopian Physicians Experiences of Ethical Dilemmas and

Bedside Rationing in Clinical Practice” by the project supervisor, Associate Professor Ingrid Miljeteig, at the
University of Bergen, Norway, is exempted from review by the Regional Committee for Medical and Health

Research Ethics, Western-Norway.

Vedtak:

Decision
The Committee fins that the study in question is exempted from review by the Regional Committee for Medical
and Health Research Ethics in Norway.

2013/364 Miljogifter og helserisiko
Dokumentnummer: 2013/364-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Elisabeth Ersvaer
Forskningsansvarlig: Hggskolen i Bergen
Ny spesifikk forskningsbiobank:

. . Ansvarshavende: Elisabeth Ersveer
Biobank:

Navn pa y
Biobanken: Helse og Milje
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Vi utsettes i gkende grad for miljggifter i hverdagen. | de senere ar har det ogsa vaert mye oppmerksomhet
rundt «eksoslokket» som dannes over Bergen sentrum pd kalde vinterdager. Bergen kommune vurderer
lopende luftkvalitetene og rader befolkningen i de berarte omradene & holde barna inne de dagene
«eksoslokket» blir for tett. | dette forskningsprosjektet ansker forskergruppen a se neermere pa
miljggiftprofilen til barn i Bergen og undersgke om miljggiftprofilen endres i takt med eksponeringsgrad fra luft.
Barn mellom 10 og 12 ar @nskes inkludert i prosjektet og det vil bli innhentet blod, spytt og urinpraver fra alle.
Prosjektet har fire delmal: 1) & gjere en detaljert profilanalyse av ulike miljggifter i kroppsveesker fra barn og
undersgke om disse endrer seg nar utendgrs luftkvalitet endrer seg. 2) & gjore en detaljert profilanalyse av
ulike miljggifter i kroppsvaesker fra barn som er henvist til PPT pa grunn av leerevansker. 3) Evaluere
hematologiske og immunologiske helseparametere hos barn og vurdere disse opp mot miljggiftprofilen hos
den enkelte. 4) Karakterisere molekyleere og cellebiologiske effekter in vitro av ulike miljagifter pa





hematologiske og immunologiske celler.
Vurdering:

Generell innledning

En stor del av vurderingen rundt forskningsprosjekter som inkluderer mindrearige er knyttet til hensynet til
forsgkspersonens helse og integritet som alltid vil ga foran hensynet til forskningsspgrsmalet. Som
hovedprinsipp skal barnet selv ha potensiell nytte av & delta i forskningen. | ikke-terapeutiske studier skal
risiko- og sikkerhetsaspektet saerlig vurderes ngye og kun minimal risiko og belastning (fysisk, sosialt og
psykologisk) kan tillates.

Helseforskningsloven § 18 setter fglgende vilkar til forskning som inkluderer personer uten
samtykkekompetanse og forskningen kan bare finne sted dersom:

a) eventuell risiko eller ulempe for personen er ubetydelig,

b) personen selv ikke motsetter seg det, og

c) det er grunn til & anta at resultatene av forskningen kan vaere til nytte for den aktuelle personen eller for
andre personer med samme aldersspesifikke lidelse, sykdom, skade eller tilstand.

For mindrearige kreves det at tilsvarende forskning ikke kan gjennomfgres pa personer som ikke er
mindrearige, altsa voksne samtykkekompetente individer.

Vurdering

Problemstillingene i prosjektet er komplekse og komiteen finner prosjektets formal og protokoll lite
gjennomarbeidet. Komiteen har en rekke bekymringer i forhold til prosjektets hypoteser, metodevalg og
ivaretagelse av forsgkspersonene, og finner at det ikke vil vaere forsvarlig & gjennomfare prosjektet slik det
fremstar i dag.

Prosjektbeskrivelsen

Prosjektet har metodiske svakheter i forhold til hva effektparameterene i prosjektet skal vaere, hvordan disse
skal evalueres, og hvordan de skal kunne male en eventuell pavirkning pa barn i vekst og utvikling. Hvilke
miljogifter som skal undersgkes og normalomrade for disse er ikke beskrevet. Det er videre ikke foretatt en
styrkeberegning for & undersgke om det er mulig & besvare prosjektets hypoteser med det antall barn som
gnskes inkludert. Bakgrunnen for hypotesene synes ogséa uklart beskrevet. Komiteen mener videre det er
problematisk & knytter begrepet helserisiko til klinisk relevans i dette prosjektet. Komiteen finner spesielt
gnske om & knytte niva av miljggifter til lserevansker problematisk.

Laerevansker i
Prosjektleder gnsker & undersgke niva av miljggifter hos barn som er henvist til PPT for leerevansker. A knytte
miljogifter til leerevansker vil ikke veere forsvarlig & gjennomfare uten farst & ha justert for flere viktige
kovariabler. En grunnleggende biologisk og klinisk forstaelse av kompleksiteten i hvilke faktorer som pavirker
utviklingsforstyrrelser synes & mangle i sgknaden og ma derfor forbedres. Komiteen ser behov for a styrke
prosjektet vitenskapelige forankring ved for eksempel & knytte pediatrisk kompetanse til prosjektet.

Provetakning

Det er gnskelig & undersgke barn i tidlig barndom og rundt puberteten. De fleste barn mellom 10 og 12 ar er i
begynnende pubertet. Hormonanalyser i pubertet er bade utfordrende & male og ikke minst & tolke og
eventuelle avvik i hematologiske parameter hos barn i vekst og utvikling bgr vurderes av barnelege da
normalverdier ofte ikke er samsvarende med de normalverdier som angis for voksne. Prgvetakningsvolum
burde ogsa veert konkretiseres og ligge innenfor retningslinjer for hvor mye som er akseptabelt & ta av barn
som deltar i non-terapeutisk forskning.

Rekruttering og Informasjon

Rekrutteringsprosedyrene er mangelfullt beskrevet. Rekrutteringsprosedyren skal alltid ivareta
helsepersonellets taushetsplikt og forega via helsetjenesten der det er naturlig. Rekrutteringsprosedyren som
er beskrevet for delstudie to vil derfor ikke vaere en akseptabel fremgangsmate. Forsker kan farst fa tilgang til
taushetsbelagte opplysninger etter at den opplysningen gjelder har samtykket til slikt innsyn. Foreldrene
samtykker ogsa for tilgang pa taushetsbelagte opplysninger om barn mellom 10 og 12 ar. Informasjonsskrivet
er ikke aldrestilpasset og méa forbedres. Barna under 16 &r skal blant annet ikke avgi signatur men ma gis
anledning til & medvirke pa egen deltakelse.

Vedtak:

REK Vest godkjenner ikke prosjektet og viser til ovennevnte begrunnelse. Komiteen imoteser en ny og
forbedret soknad.

2013/365 MOVE2-Sativex observationsstudie





Dokumentnummer: 2013/365-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Tiina Rekand
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Sativex er registrert som legemiddel mot spastisitet for pasienter med Multippel sklerose (MS). | denne
prospektive observasjonstiden skal en se naermere pa hvordan behandling med Sativex fungerer i ordineer
klinisk bruk. Studien vil samle informasjon om effekten av behandlingen og pasientenes livskvalitet.
Sparreskjema til pasientene og journalgjennomgang vil utgjere datagrunnlaget. 50 MS-pasienter gnskes
inkluder i Norge og 1500 inkluderes totalt internasjonalt.

Vurdering:

Komiteen vurderer studien som forsvarlig lagt opp og har ingen innvendinger til den forelagte protokollen.

Samtykke
Deltakelse i prosjektet er frivillig og komiteen har ingen innvendinger til rekrutteringsprosedyren. Kun
samtykkekompetente personer skal inkluderes i studien.

Informasjonsskrivet

I denne type studier er det viktig & synliggjere for pasienten forskjellen mellom ordinaer behandling og
forskningsaktivitet slik at pasienten lett kan ta stilling til deltakelse i forskningen uten & veere bekymret for a
miste et tilbudet om behandling. Informasjonskivet ma derfor sprékvaskes og forenkles slik at formalet med
studien, og av hva deltakelse innebaerer, kommer tydeligere frem.

Informasjonssikkerhet

Forskningsdata skal lagres pa forskningsserveren til Helse Bergen HF og avidentifiserte data skal overfares til
en egen forskningsserver i Spania og USA. Personidentifiserbare forskningsdata og koblingsnakkel skal
slettes straks det ikke lenger er behov for dem og senest fem ar etter prosjektslutt. Ved eventuelt behov for
lengre oppbevaring, ma det sendes en velbegrunnet endringssgknad til REK. Prosjektslutt er satt til
22.01.2016.

Vilkar
Informasjonsskrivet ma forbedres og sendes til REK Vest.

Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektet pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

2013/367 Vedlikehold av livsstilsendring knyttet til kost og fysisk aktivitet hos personer med overvekt.
En kvalitativ studie blant tidligere deltakere pa livsstilskurs i kommunehelsetjenesten.

Dokumentnummer: 2013/367-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad

Prosjektleder: Bjorg Karlsen

Forskningsansvarlig: Universitetet i Stavanger
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)
Stavanger og Sandnes kommune har utviklet et livsstilskurs med fokus pa kosthold og aktivitet for & stotte
dem som gnsker & endre helseatferd. Erfaringene fra dette arbeidet viser at det er sveert vanskelig & oppna
varig endring. Det er behov for mer kunnskap om hvordan det oppleves a vedlikeholde en endring, hva styrker

og hva svekker prosessen? Denne studien vil gjennom kvalitative intervjuer med tidligere deltagere undersgke
deltakernes erfaringer fra vedlikeholdsfasen.





Vurdering:

Komiteen vurder prosjektet som forsvarlig lagt opp og har ingen innvendinger til prosjektbeskrivelsen.

Samtykke

Deltakelse i prosjektet er samtykkebasert og komiteen mener prosjektleder viser god innsikt i de etiske
utfordringer som er knyttet til rekruttering blant tidligere deltagere pa livstilskurset. Komiteen har derfor ingen
innvendinger til den beskrevne rekrutteringsprosedyren.

Informasjonssikkerhet

Forskningsdata skal lagres etter interne rutiner ved Universitetet i Stavanger. Personidentifiserbare
forskningsdata og koblingsnakkel skal slettes straks det ikke lenger er behov for dem og senest fem ar etter
prosjektslutt. Ved eventuelt behov for lengre oppbevaring, ma det sendes en velbegrunnet endringssgknad til
REK. Prosjektslutt er satt til 31.12.2014.

Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektet i samsvar med forelagt soknad.

2013/368 Fodselsvariabler og urinlekkasje.
Dokumentnummer: 2013/368-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Stian Langeland Wesnes
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Urininkontinens etter fadsel er ikke uvanlig. Formalet med denne studien er & se naermere pa sammenhengen
mellom fadselsforlap og urininkontinens seks maneder etter fadselen. En rekke fadselsvariabler skal
undersgkes blant annet foadselsskader som rifter og klipping, fadselsforlgpet varighet og aktivitet, samt
fadselsvekt og hodeomkrets til barnet. Datagrunnlaget er svar fra sparreskjema om urininkontinens blandt
deltakerne i Den norske mor og barn-undersgkelsen (MoBa) koblet til data fra Medisinsk fadselsregister.
Studien er samtykkebasert.

Vurdering:

Komiteen finner studien uproblematisk og har ingen innvendinger til prosjektbeskrivelsen.

Samtykke

Hensikten med MoBa er & finne arsaker til alvorlige sykdommer for mor og barn. Gravide kvinner ble forespurt
tidlig i svangerskapet om & delta i undersgkelsen og er fulgt opp med sparreskjemaer gjennom svangerskap
og fadsel, og videre til barnet fyller 16 ar. Komiteen mener formalet med det omsgkte prosjektet ligger klart
innenfor formalet med MoBa og koblingen mot Medisinsk falelsesregistret er dekket av det avgitte samtykke.

Kobling

Komiteen har ingen innvendinger til at de omsgkte data fra Medisinsk fadselsregister kobles mot data fra
MoBa som angitt i sgknaden. Aktuelle variabler er sfinkterruptur, episiotomi (klipping), fadselsvarighet,
fadselsvekt, hodeomkrets, aktiv pressing- og varighet av 2. fase ved fadsel, epidural, fosterpresentasjon og
forlasningsmetode og urininkontinens seks maneder etter fadsel.

Informasjonssikkerhet

Avidentifiserte forskningsdata skal lagres etter interne rutiner ved Universitet i Bergen. Komiteen forutsetter at
koblingsngkkelen ikke oppbevares av forskergruppen. Personidentifiserbare forskningsdata og koblingsnakkel
skal slettes straks det ikke lenger er behov for dem og senest ved prosjektslutt. Ved eventuelt behov for
lengre oppbevaring, ma det sendes en velbegrunnet endringssgknad til REK. Prosjektslutt er satt til
30.06.2014.

Vilkar

e Kun avidentifiserte forskningsdata skal utleveres til forsker.





e Personidentifiserbare forskningsdata og koblingsngkkel skal slettes straks det ikke lenger er behov for
dem og senest ved prosjekislutt.

Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektet pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

2013/369 Dosis Respons Studie: OMT ved Fotplager
Dokumentnummer: 2013/369-1, 2013/369-3
Dokumentkategori: Prosjektsgknad, Supplerende opplysninger
Prosjektleder: Joachim Kaufmann
Forskningsansvarlig: lkke avklart
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

| osteopati fremheves viktigheten av & ha en normal blod- og lymfesirkulasjon. Pasienter som oppsgker
osteopater har som oftest smerter i muskel- og skjelettsystemet, og behandlingen bestar av manuelle
teknikker som har til hensikt & stimulere blodsirkulasjonen. Formalet med denne studien er & undersgke om
den sakalte Ankle—brachial-index (ABI) metoden kan brukes, i tillegg til den subjektive smertetesten Visuell
analog skala (VAS), til & dokumentere behandlingseffekt. Pasienter med akillesseneplager, fotsaleplager,
slitasje pa foten og overtrakk gnskes inkludert i studien. Pasienten skal randomiseres til & motta behandling i
ulike tidsintervaller slik at en ogsa kan ta hgyde for at smertene vil avta av seg selv over tid.

Vurdering:

Komiteen finner at den ikke kan realitetsbehandle sgknaden slik den na foreligger. Prosjektleder bes & avklare
folgende punkter:

Forskningsansvarlig

Sokeren har oppgitt Norges veterinserhagyskole som forskningsansvarlig. Bakgrunnen er trolig at det er en
medarbeider fra denne institusjonen som bidrar med statistisk kompetanse men som ikke ser ut til & ha en
faglig bakgrunn for prosjektet og den pasientbehandling som er aktuell. Komiteen finner derfor at Norges
veterinaerhgyskole ikke er naturlig forskningsansvarlig for dette prosjektet.

Ethvert forskningsprosjekt skal ha en forskningsansvarlig, jfr. helseforskningsloven § 6 og den tilhgrende
Forskrift til loven § 3 som angir den forskningsansvarliges plikter. Til vanlig er det en institusjon som er
forskningsansvarlig, enten arbeidsgiver eller en virksomhet med pasientansvar. Den forskningsansvarlige er
‘en juridisk person’ og det innebaerer at ogsa en enkeltperson kan veere forskningsansvarlig med det ansvar
og de plikter som fglger av lov og forskrift. REK sender rutinemessig melding til den forskningsansvarlige om
vedtak som er fattet i komiteen og annen relevant korrespondanse.

Komiteen ser tre alternativer som prosjektleder bes ta stilling til: A) Norges helsehayskole, Ulleval Stadion,
Oslo som prosjektleder har foreslatt i en tilbakemelding om et tidligere prosjekt der dette sparsmalet ble tatt
opp fra komiteens side. Vi antar at prosjektleder da har en naturlig tilknytning til denne institusjonen. B)
Bergen Osteopatiklinikk der prosjektleder arbeider til daglig slik vi leser sgknaden. C) Joachim Kaufmann
personlig, eventuelt hans enkeltmannsforetak.

Revidert sgknad eller ny seknad?

REK Vest behandlet i februar 2012 et prosjekt 2011/2431 Effekten av osteopatisk behandling og veiledning av
pasienter med fotproblemer. Dette prosjektet ble ikke godkjent i sin navaerende form. Komiteen imgtesa en
revidert sgknad og @nsket & invitere prosjektleder til REKs mgte ved behandlingen av en revidert sgknad.
(Det samme gjaldt et annet prosjekt 2011/2443 Effekten av osteopatisk behandling av fotball- og
basketballspillere med fotproblemer.) Den foreliggende sgknad 2013/369 har visse likhetstrekk med
2011/2431 men ogsa flere ulikheter. Prosjektleder bes avklare om den foreliggende sgknad fra 2013 er &
anse som en revidert versjon av prosjekt 2011/2431. Bakgrunnen for dette sparsmalet er at prosjektleder har
vedlagt den foreliggende sgknaden et brev med karakter av tilbakemelding vedr. de to prosjektene fra 2011.
Dette brevet er irrelevant for den aktuelle saken med mindre den er & oppfatte som en revisjon av prosjektet
2011/2531 men med ny tittel.

Er prosjektet pabegynt?
Det fremgar av protokollen (som er merket med Final Version December 2012) fglgende: «The first patient





estimated to be included into the study is in December 2012. The last patient estimated to be included into the
study is in January 2013.” Sgknaden er mottatt i REK 19. februar 2013. Prosjektleder ma derfor avklare om
prosjektet er pabegynt. | sa fall ma prosjektet avvises ettersom REK bare kan foreta forhandsgodkjenning av
forskningsprosjekter — jfr. helseforskningsloven § 9. Det er riktignok angitt i Veileder til helseforskningsloven
(pkt. 6.1) at en vurdering i ettertid kan foretas i saerskilte tilfelle men komiteen kan ikke se at det foreligger
slike omstendigheter i den foreliggende sak.

Tilbakemelding
Komiteen ber om tilbakemelding pa felgende punkter:

« Forskningsansvarlig ma avklares.
« Er forelagt sgknad en revidert sgknad eller ny sgknad?
* Er prosjektet pabegynt?

Tilbakemeldingen ma gis pa eget skjema via var saksportal https://helseforskning.etikkom.no. Komiteen tar
sikte pa & behandle saken pé ny i sitt neste mate 11. april. Frist for tilbakemelding settes til 4. april.

Vedtak:

Saken utsettes inntil det foreligger tilbakemelding om de forhold som er angitt ovenfor.

2013/370 Parabener og in vitro effekter pa T celler
Dokumentnummer: 2013/370-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Elisabeth Ersvaer
Forskningsansvarlig: Hggskolen i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Parabener har vist seg & ha uheldige effekter pa en rekke biokjemiske prosesser i kroppen. De brukes i dag
som antibakterielle konserveringsmidler i personlige pleieprodukter, mat og drikke. | denne studien gnsker en
a undersgke parabenenes effekt pA humane T-lymfocytter in vitro. 20 friske studenter i alderen 19 -23 ar vil bl
forespurt om & avgi en blodprgve til formalet. Blodprgvene og analyseresultanene behandles anonymt.

Vurdering:

Komiteen vurderer prosjektet som uproblematisk og har ingen innvendinger til prosjektbeskrivelsen.

Samtykke
Deltakelse i prosjektet er frivillig og komiteen har ingen innvendinger til rekrutteringsprosedyren.

Informasjonsskrivet

Informasjonsskrivet ma forbedres og folge malen til REK sa langt det passer. Malen er & finne pa var
hjemmeside under «Frister og skjema». Formalet med prosjektet, hva deltakelse innebzerer og at det er
frivillig & delta m& komme tydelig frem. Det reviderte skrivet ma sendes til REK Vest.

Forskningsbiobank
Siden det biologiske materialet ikke skal lagres over tid, men destrueres rett etter analyse, er det ikke behov
for & opprette en forskningsbiobank tilknyttet prosjektet.

Informasjonssikkerhet
Det biologiske materialet anonymiseres rett etter innsamling og analyseresultanene vil da behandles anonymt.

Vilkar
Informasjonsskrivet ma forbedres og sendes til REK Vest.





Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektet pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

2013/371 Radiofrekvensablasjonsbehandling for kronisk atrieflimmer; innvirkning av intravenost
Flecainid pa komplekse fraksjonerte elektrogram

Dokumentnummer: 2013/371-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Alessandro De Bortoli
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Atrieflimmer er den vanligste form for hjerterytmeforstyrrelse og kan vaere vanskelig & behandle med
medikamenter alene. Ved Haukeland universitetssykehus har en de siste 12 ar behandlet denne
pasientgruppen kirurgisk (ablasjon). Medikamentet Flecainid blir brukt rutinemessig ved ablasjon bade for &
regulere og stoppe atrieflimmer. Formalet med denne retrospektive studien er & se naermere pa effekten av
Flecainid i behandlingen.

Vurdering:

Komiteen vurderer formélet med denne retrospektive gjennomgangen av ablasjonsbehandlingen som
kvalitetssikring av egen virksomhet og finner at prosjektet ikke er fremleggingspliktig for REK.

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”. Komiteen anser denne definisjonen for & veere dekkende for formalet med
studien. Prosjektet skal ikke behandles av REK og datainnsamlingen ma klareres med personvernombudet
ved Helse Bergen HF.

Vedtak:

Prosjektet faller utenfor helseforskningslovens virkeomrade og seknaden skal derfor ikke behandles av REK.

2013/373 Nar legehelikopteret ikke kan komme, noen konsekvens for pasienten?
Dokumentnummer: 2013/373-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: erik zakariassen
Forskningsansvarlig: Uni Research AS
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

12011 var det omtrent 180 situasjoner som ble avvist eller avbrutt selv om det var gnske om assistanse fra
Luftambulansetjenesten (LAT), der veerforhold var viktigste arsak. | denne registerstudien gnsker man a
undersgke i hvilken grad dette eventuelt hadde medisinsk konsekvenser for pasientene. Opplysninger om
pasienter som hadde behov for LAT, men der LAT ikke kunne bista, skal inkluderes i studien. Det vil bli
innhentet opplysninger fra ambulansejournaler, legevaktjournaler, sykehusjournaler, akuttmedisinsk
informasjonssystem, registreringssystemet til den akuttmedisinske ngdmeldesentralen i Fgrde og
registreringssystemet til luftambulansetjenesten. | prosjektet vil det bli registrert blant annet hvilken medisinsk
behandling pasientene ble tilbudt, hvilke alternative transportlgsninger som ble valgt og til hvilket sykehus
pasientene ble fraktet. Det blir ikke lagt opp til & innhente samtykke fra de 400 pasientene opplysningene
gjelder.

Vurdering:





Fritak fra samtykke

Det sgkes om godkjenning for & benytte opplysninger fra 400 pasienter uten & innhente samtykke fra dem
opplysningene gjelder. Som hovedregel kreves det samtykke fra deltakere i medisinsk og helsefaglig
forskning, ogsa for retrospektive studier. REK har likevel anledning til & innvilge dispensasjon fra innhenting
av samtykke, jf. helseforskningsloven § 35. For at slikt fritak fra samtykke kan innvilges, er det krav om at
forskningen skal vaere av "vesentlig interesse for samfunnet” og at "hensynet til deltakernes velferd og
integritet skal veere ivaretatt”. Komiteen finner at lovkravene er oppfylt i prosjektet og godkjenner at de
omsgkte opplysningene benyttes i studien uten at samtykke fra pasientene innhentes. REK Vest anerkjenner
malsettingen i prosjektet og anser dette som en viktig studie & gjennomfare, der resultatene vil vaere av stor
interesse. Komiteen ser at det vil vaere viktig for resultatene av studien & inkludere data fra alle de 400
pasientene. REK legger ogsa vekt pa at inklusjon av opplysningene neppe vil oppleves som krenkende for
dem som opplysningene stammer fra og at det er grunn til & tro at pasientene ville veere positive til at
opplysningene ble benyttet i slik forskning dersom de ble spurt. Tillatelsen til & behandle de avidentifiserte
opplysningene gis til Erik Zakariassen, Ragnar Hotvedt, Hans Johan Breidablik og Olav Helge Farde i
samsvar med sgknad.

Komiteen minner om informasjonsplikten som falger et fritak fra samtykkekravet og ber om at pasientene
informeres om prosjektet og retten til & reservere seg. Komiteen godkjenner at informasjonen om prosjektet
fremgar av nettsidene til Helse Fgrde HF eller gis gjennom lokalaviser.

Vilkar
Informasjon om studien og retten pasientene har til & reservere seg ma gis, for eksempel gjennom nettsidene
til Helse Forde HF eller gjiennom lokalaviser.

Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektet pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

2013/374 Mutasjoner hos pasienter med vestibularisschwannom
Dokumentnummer: 2013/374-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Morten Lund-Johansen
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Tidligere godkjent forskningsbiobank (opptil 3):

Biobank: Forskningsbiobank for
intrakranielle svulster

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Vestibularisschwannom er en godartet svulst pa balansenerven. Lite er kjent om hvordan slike svulster
oppstar, og i prosjektet vil man kartlegge eventuelle mutasjoner i svulstene. Materialet som stammer fra
pasienter med vestibularisschwannom er allerede innsamlet og lagret i en generell forskningsbiobank.
Forskerne gnsker & benytte eksomsekvensering for & kartlegge eventuelle mutasjoner. Svulstvev fra 40
pasienter vil bli analysert og sammenliknet med normalmateriale (blodprover fra de samme pasientene).
Komiteen forstar sgknaden slik at det er materiale kun fra voksne som vil bli benyttet i denne studien.

Vurdering:

Forskningsansvarlig

| sgknaden er bade Helse Bergen HF og Universitetet i Bergen oppfert som forskningsansvarlige. REK Vest
ber om at kun én av institusjonene har det overordnete ansvaret for studien, og ser det som mest naturlig at
Helse Bergen HF er forskningsansvarlig for denne studien ettersom pasientene er behandlet her.

Biobank og tidligere innhentet samtykke

Det sgkes i prosjektet om a benytte biologisk materiale lagret i en generell forskningsbiobank kalt
«Forskningsbiobank for intrakranielle svulster» (REK nr. 013.09). Ansvarshavende for den generelle
forskningsbiobanken er Per @yvind Enger. Prgver (svulstvev og blodpraver) som stammer fra 40 pasienter
skal hentes ut for nye analyser. Det planlegges & foreta eksomsekvensering av materialet for & se etter
kandidatgener som kan bidra til dannelse av svulstene. Man legger opp til at materialet skal overfgres til USA.

Helsedirektoratet godkjente i 2009 den generelle forskningsbiobanken, med tillatelse frem til 1.jan 2010. REK
Vest kan ikke se at ansvarshavende har sgkt REK om forlengelse av biobanken. Dersom dette er korrekt, har





biobanken ikke lenger gyldig tillatelse. REK Vest vil sende ansvarshavende Per @yvind Enger kopi av dette
vedtaket for & minne om at tillatelsen for den generelle biobanken har lgpt ut. For lagring av materialet som
skal benyttes i prosjektet det na sgkes om, ber komiteen at det opprettes en egen prosjektspesifikk
forskningsbiobank som kun er knyttet til prosjektet. Tittelen pa den prosjektspesifikke biobanken vil vaere den
samme som prosjekttittelen, nemlig «Mutasjoner hos pasienter med vestibularisschwannom». REK Vest gir
tillatelse til at de omsgkte provene (dvs. pravene fra de 40 deltakerne) lagres i den nye spesifikke
forskningsbiobanken frem til prosjektslutt 01.01.16.

Det er tidligere innhentet bredt samtykke fra pasientene til at materialet kan benyttes i forskning (REK nr.
013.09). Pasientene har samtykket til «& avgi svulstvev til en forskningsstudie for a kartlegge forandringer i
genene og proteinmansteret i svulsten du blir operert for. Hensikten med denne forskningen er & finne ut mer
om hvorfor slike svulster oppstar, hvordan svulstvevet skiller seg fra normalt vev, og hapet er & finne nye
behandlingsformer.» REK Vest finner at de nye planlagte analysene (eksomsekvenseringen), utsendelse av
materiale til USA og manglende tillatelse for biobanken tilsier at forskerne ma innhente nytt samtykke fra de
personene materialet stammer fra. Komiteen anser det som overkommelig & informere de 40 pasientene det
gjelder om den nye bruken av materialet. | foresparselen ma deltakerne informeres om at det vil foretas
eksomsekvensering av deres biologiske materiale. Det ma forklares hva eksomsekvensering er, hva
fremskaffelse av slike genopplysninger vil innebeere for den enkelte og en realistisk beskrivelse av
mulighetene for utilsiktede funn. Pasientene mé informeres om at det ikke vil bli gitt tilbakemelding om
genetiske funn hos enkeltindivider. Nar det gjelder USA og land utenfor EU/EQS, kan det eksistere lover som
ikke tilfredsstiller norsk personvernlovgivning. Skrivet mé derfor inneholde informasjon om at pravene skal
sendes til USA. Det mé videre fremgé& hvordan prgvene og gendata vil bli behandlet, inklusiv nar
opplysningene vil bli slettet og nar materialet som sendes til USA vil bli destruert.

Bioteknologiloven

Komiteen forstar sgknaden slik at de genetiske undersgkelsene ikke vil f diagnostiske eller
behandlingsmessige konsekvenser for enkeltdeltakerne. Prosjektet vil dermed ikke omfattes av
bioteknologiloven. REK Vest forutsetter at pasientene ikke gis tilbakemelding om genetiske funn hos
enkeltindivider, og at deltakerne er informert om dette. For & begrense muligheten for tilfeldige genetiske funn
som kan gi informasjon om enkeltdeltakernes risiko for fremtidig arvelig sykdom, legger sgker opp til & filtrere
analysedata slik at man kun vil se pa de aktuelle svulstrelaterte mutasjonene. Komiteen anser dette som gode
sikringstiltak.

Prosjektslutt

Tillatelsen til & oppbevare opplysninger og prever som benyttes i prosjektet gjelder frem til prosjektslutt
01.01.16. Etter prosjektslutt skal data slettes. Dersom det er behov for ytterligere oppbevaring av
opplysningene/pravene etter prosjektslutt, ma prosjektleder sske REK om dette via prosjektendring far
tillatelsen lgper ut.

Vilkar
e Det méa innhentes nytt samtykke fra de 40 pasientene. Informasjonsskrivet ma sendes REK Vest.
e Det vil opprettes ny spesifikk forskningsbiobank for lagring av de aktuelle pravene i prosjektet.
Vedtak:
1. REK Vest godkjenner prosjektet pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

2. REK Vest godkjenner opprettelse av den prosjektspesifikke forskningsbiobanken «Mutasjoner hos
pasienter med vestibularisschwannom». Som ansvarshavende godkjennesMorten Lund-Johansen.

2013/375 Hemolyse
Dokumentnummer: 2013/375-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad

Prosjektleder: Una @rvim Sglvik

Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)
Hensikten med studien er & finne et egnet kontrollmateriale som kan gi et riktig bilde av den hemolysen som

kan oppsta i laboratoriet ved bearbeidelse av blodpraver. Man planlegger & undersgke blodprgver fra seks
friske frivillige (ansatte ved NOKLUS) for & se om ulike kjemiske analytter, som pavirkes av hemolyse i ulik





grad, gir forskjellige analyseverdier nar pravene er manipulert pa ulike mater. Malsettingen med
undersgkelsen er & finne et kontrolimateriale som egner seg til & bli brukt ved kontrollutsendelse til nordiske
sykehus.

Vurdering:

Omfattes prosjektet av helseforskningsloven?

Helseforskningsloven gjelder for medisinsk og helsefaglig forskning der slik forskning defineres som
virksomhet som utfgres med vitenskapelig metodikk for & fremskaffe ny kunnskap om helse og sykdom.
Formalet med prosjektet er & finne et kontrolimateriale som egner seg til & bli brukt ved kontrollutsendelse til
sykehus. REK Vest oppfatter studien som en teknisk metodeutvikling som anvender anonymisert biologisk
materiale der formalet ikke er & opparbeide ny kunnskap om sykdom og helse. Komiteen finner at prosjektet
ikke omfattes av helseforskningsloven og dermed ikke fremleggingspliktig for REK.

REK gjor oppmerksom pé at prosjekter som ikke omfattes av helseforskningsloven, men som innebaerer
behandling av personopplysninger (herunder avidentifiserbare opplysninger) skal fremlegges for et
personvernombud.

Vedtak:

Prosjektet faller utenfor helseforskningslovens virkeomrade og seknaden skal derfor ikke behandles av REK.

2013/376 Nyfodtgjenoppliving i Bergen
Dokumentnummer: 2013/376-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Eirik Alnes Buanes
Forskningsansvarlig: Helse Bergen H
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Dette er en retrospektiv registerstudie der man vil undersgke utfall etter nyfadtgjenoppliving med henblikk pa
blant annet faktorer hos mor, opplysninger om svangerskap, fadsel, gjenopplivingen og intensivbehandlingen
etter gjenoppliving. Opplysningene hentes fra kvalitetsregisteret Neonatal 2012. Det planlegges ikke &
innhente samtykke fra de 200 personene opplysningene gjelder.

Vurdering:

Omfattes prosjektet av helseforskningsloven?

Helseforskningsloven gjelder for medisinsk og helsefaglig forskning der slik forskning defineres som
virksomhet som utfgres med vitenskapelig metodikk for & skaffe til veie ny kunnskap om helse og sykdom.
Kvalitetssikring som er del av helsetjenesten faller i utgangspunktet utenfor helseforskningslovens
virkeomrade og trenger derfor ikke forhandsgodkjenning fra REK. | 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». Studien gjennomfgres ved bruk av allerede innsamlede data fra pasientbehandlingen. Sgker
beskriver studien slik; «Den er i sin design ikke forskning pa ny behandling, men en kvalitetskontroll av
eksisterende behandling.» Komiteen finner at prosjektet ikke omfattes av helseforskningsloven og dermed
ikke er fremleggingspliktig for REK.

REK gjor oppmerksom pé at prosjekter som ikke omfattes av helseforskningsloven, men som innebaerer
behandling av personopplysninger (herunder avidentifiserbare opplysninger) skal fremlegges for et
personvernombud.

Vedtak:

Prosjektet faller utenfor helseforskningslovens virkeomrade og seknaden skal derfor ikke behandles av REK.

2013/377 En to-arig observasjonsstudie for a vurdere sikkerheten av fingolimod (Gilenya) hos
pasienter med multippel sklerose som bytter eller skal bytte fra natalizumab (Tysabri) til fingolimod

Dokumentnummer: 2013/377-1





Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Elisabeth Farbu
Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF, Novartis Norge AS
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Ca. 85 % av pasienter med multippel sklerose (MS) lider av attakkvis MS, preget av tilbakevendende akutte
episoder (attakker) av nevrologiske symptomer, som er etterfulgt av hel eller delvis tilbakegang av
symptomene. Bade fingolimod og natalizumab er legemidler som benyttes ved attakkvis MS. Det er imidlertid
vist at natalizumab er assosiert med gkt risiko for & utvikle progressiv multifokal leukoencefalopati (PML) — der
PLM er forarsaket av virusinfeksjon i hjernen. Fingolimod er et alternativ for MS-pasienter som har
risikofaktorer for PML. Denne samtykkebaserte observasjonsstudien har som formal & samle
sikkerhetsinformasjon om pasienter som har blitt behandlet med natalizumab de siste 12 manedene og som
har skiftet til fingolimod eller skal skifte til fingolimod. Prosjektet er del av en internasjonal multisenterstudie
der man tar sikte pa a rekruttere 30 pasienter fra Norge og opp til 1500 pasienter totalt.

Vurdering:

REK Vest anerkjenner prosjektets siktemal der man vil vurdere sikkerheten av legemiddelet fingolimod hos
MS-pasienter som bytter fra natalizumab til fingolimod. Komiteen ser det som viktig & fa svar pa
forskningsspgrsmalene ettersom det er gkt risiko for & utvikle progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)
ved bruk av natalizumab. Komiteen har ingen innvendinger mot prosjektplanen eller informasjonsskrivet til
pasientene. Helseopplysninger fremskaffet i prosjektet vil bli sendt til samarbeidspartnere i utlandet, jf.
informasjonsskrivet; «Avidentifiserte opplysninger sendes til en database hos firmaet Quintiles i Storbritannia
og vil ogsa bli behandlet av Novartis i Sveits og India.» REK forutsetter at koblingsngkkelen forblir i Norge og
at deltakerne samtykker til utsendelsen.

Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektet i samsvar med forelagt soknad.

2013/378 Prosjekt sprakforstaelse
Dokumentnummer: 2013/378-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Kristine Berg Titlestad
Forskningsansvarlig: Hggskolen i Oslo og Akershus
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Deltakerne som inkluderes i prosjektet er farskolebarn med autismespekterforstyrrelser. Prosjektet innebaerer
sammenlikning av to ulike oppleeringsstrategier for innlaering av grunnleggende sprakforstaelse. Begge
strategiene benyttes i dag i opplaering av barn med autisme og er beskrevet i litteraturen som effektive
opplaeringsmetoder. Den ene strategien er i bruk i Norge. | England og USA brukes begge strategiene.
Prosjektet tar sikte pa a beskrive de to ulike oppleeringsstrategier og sammenlikne dem for & se om det er
tendens til at den ene strategien er mer effektiv enn den andre. 20 barn med autisme vil bli inkludert i studien.

Vurdering:

Omfattes prosjektet av helseforskningsloven?

| prosjektet vil man sammenlikne to strategier for innleering av grunnleggende sprakforstaelse. For

netopp denne pasientgruppen er opplaering av sprakforstaelse like mye behandling som ordinzer leering. Slik
komiteen oppfatter, befinner prosjektets formal seg i en grasone mellom det & sgke etter ny kunnskap og det
a skulle evaluere etablert behandling. Ved tvil om fremleggingsplikten vil komiteen behandlet prosjektet etter
helseforskningsloven av hensyn til deltakerne. Komiteen legger ogsa vekt pa at deltakerne i studien er en
sarbar gruppe, nemlig farskolebarn med autisme. En samlet komité besluttet derfor at studien skal behandles
etter helseforskningsloven.

Informasjonsskriv om deltakelse





Komiteen har kun mottatt forslag til samtykkeerkleering. Selve informasjonsskrivet som vil bli sendt il
foreldrene/foresatte mangler imidlertid. En ber om at informasjonsskrivet legges frem for REK til vurdering. |
informasjonsskrivet ma det bl.a. komme frem hvorfor barnet blir forespurt om & delta, hva deltakelsen
innebaerer, at deltakelsen er frivillig og hva som skjer med opplysningene som samles inn. Komiteen
anbefaler at man benytter REKs mal som et utgangspunkt for informasjonsskrivet, se
www.helseforskning.etikkom.no. Malen kan brukes sa langt det passer.

Prosjektleder

| soknaden er Kristine Berg Titlestad, bachelor i vernepleie, oppgitt som prosjektleder. Av
helseforskningsloven gar det frem at prosjektleder skal ha de nadvendige forskningskvalifikasjoner og
erfaringer som kreves for & kunne oppfylle prosjektleders plikter. For utdanningsprosjekt til og med
mastergrad vil f.eks. veileder vaere prosjektleder. Komiteen ber om at prosjektleder for studien er en person
med vitenskapelig erfaring p& minimum masterniva eller tilsvarende. Komiteen ber om tilbakemelding med
forslag til ny prosjektleder.

Tilbakemelding

e Komiteen ber om at informasjonsskrivet til de foresatte legges frem for REK.
e Komiteen ber om tilbakemelding med navn pa ny prosjektleder.

Tilbakemeldingen kan sendes pa eget skjema kalt «Tilbakemelding» via saksportalen til REK. Skjemaet kan
sendes uavhengig av fristene og vil bli behandlet av leder pa fullmakt for komiteen.

Vedtak:

REK Vest utsetter saken i pavente av tilbakemelding om ovennevnte merknader.

2013/379 Symptomatisk behandling ved kronisk utmattelsessyndrom/ myalgisk encephalopati
Dokumentnummer: 2013/379-1
Dokumentkategori: Annet
Prosjektleder: Qystein Fluge
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Tidligere godkjent forskningsbiobank (opptil 3):

Biobank: Medikamentell
intervensjon ved kronisk
tretthetssyndrom

Eudra CT nr: 2013-000811-25

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Denne apne fase-ll studien beskrives som en pilotstudie. Malet med studien er & undersgke om en bestemt
legemiddelbehandling som er godkjent ved annen indikasjon kan bedre symptomene ved kronisk
utmattelsessyndrom (ME) — ogsa hos de pasientene som ikke har hatt respons etter intervensjon med
Rituximab i tidligere studier. Studien innebzerer at deltakerne registrerer symptomutviklingen i studieperioden
med henblikk pa symptomer og eventuelle bivirkninger av behandlingen. Far oppstart vil det bli utfart
endotelfunksjonstest der lege méaler diameter av blodare pa armen med ultralyd. Deltakerne vil ogsa avgi en
vevsprave fra laret, som skal benyttes til analyser for & finne ut mer om sykdomsmekanismene ved ME.
Studien inkluderer tre deltakergrupper; del A: inklusjon 20 pasienter med ubehandlet ME, del B: 30 tidligere
Rituximab-behandlete pasienter (non-respondere, eller respondere med senere tilbakefall) og del C: inntil 10
pasienter med sveert alvorlig ME.

Vurdering:

Forundersokelse

Forskerne har allerede gjennomfart en forundersgkelse der man har testet det aktuelle medikamentet pa fem
ME-pasienter. Forskerne la planen frem for komitéleder hgsten 2012 og fikk muntlig tillatelse til & gjennomfare
legemiddelutprevingen pa disse fem pasientene. Det sgkes nd om & gjennomfare en utpravning pa inntil 60
pasienter, som ogsa beskrives som en pilotundersgkelse.

Forsvarlighetsvurdering
Komiteen anser prosjektet som sveert interessant og anerkjenner studiens formal med & sgke ny kunnskap
om sykdomsmekanismene ved ME og symptomatisk behandling av denne pasientgruppen. Det er i sgknaden





gjort en grundig gjennomgang av den relevante forskningslitteraturen. Sgknaden er gjennomarbeidet og gir
gode vitenskapelig forankrete teorier for hvordan legemidlet kan tenkes & bedre symptomene hos ME-
pasienter.

Komiteen ser at det er mulig at ME-pasientene kan veere mer utsatt for bivirkninger ved bruk av legemiddelet
enn det pasientgruppen som legemiddelet er godkjent for, erfarer. Sgker peker pa at risiko for deltakerne i
studien likevel er lav ettersom man starter med lav dosering, og bivirkninger vil trolig vaere overstatt innen fa
dagn etter seponering. Deltakelsen innebeerer videre biopsi fra laret. REK Vest finner at bade
legemiddelutpravingen og biopsitakingen er forsvarlig lagt opp og akseptabel tatt i betraktning mulig
helsegevinst for pasientene, og mulighet for fremtidig bedre behandling for pasientgruppen.

Genetiske prover

Det er oppfert i sgknaden at det skal gjgres genetiske undersgkelser av biologisk materiale. Slik komiteen
forstar, vil disse genanalysene kun innga i et annet prosjekt, nemlig 2012/748 «Genetisk disposisjon for
kronisk utmattelsessyndrom», der pasientene vil motta et eget informasjonsskriv om disse genanalysene. Det
er sendt egen sgknad til REK Vest om denne prosjektendringen i sak 2012/748, og denne er godkjent. De
genetiske analysene vil dermed ikke veere del av prosjekt 2013/379. REK Vest ber om tilbakemelding dersom
dette ikke er korrekt oppfattet.

Unntak fra offentlig innsyn

Det sgkes om unntak fra offentlig innsyn. Behov for slikt unntak begrunnes i sgknaden med gnske om &
undersgke muligheten for kommersiell utnyttelse av ideen. Det gar frem av sgknaden at den
forskningsansvarlige (her Helse Bergen HF), ved Bergen Teknologi Overfaring, vil undersgke mulighet for
patentering av nyere medikamenter med den beskrevne virkematen som man antar kan bedre symptomene
hos ME-pasienter.

| folge helseforskningsloven skal den forskningsansvarlige og prosjektlederen sgrge for apenhet rundt
forskningen. Det er etter helseforskningsloven § 45 anledning for den forskningsansvarlige og prosjektlederen
a soke REK om utsatt offentliggjering der dette er ngdvendig for & beskytte legitime patentrettslige eller
konkurransemessige interesser. Det ma samtidig opplyses om fra hvilket tidspunkt offentliggjering kan skje.
For at REK Vest kan foreta en vurdering av slik utsatt offentliggjering, ma seker begrunne behovet for utsatt
offentliggjering naermere. Utsatt offentliggjering er en unntaksbestemmelse fra hovedregelen om
allmennhetens rett til innsyn. Komiteen har i vurderingen av prosjektet problemer med & forsta hvilke konkrete
deler av sgknaden som skal hemmeligholdes. Ved eventuelle innsynsbegjeering, ma det veere tydelig
beskrevet hvilke opplysninger i sgknaden som skal sladdes. Er det navnet pa legemidlet som skal
hemmeligholdes, dosene av legemidlet eller er det beskrivelsen av virkematen til denne typen legemiddel?
Komiteen har ogsa problemer med a se nytten av utsatt offentliggjering av seknaden ndr informasjonsskrivet
som pasientene mottar likevel vil inneholde den samme sensitive informasjonen.

Tilbakemelding

e Komiteen ber om tilbakemelding med mer utfyllende begrunnelse for behovet for unntak fra offentlig
innsyn og hvilke deler av teksten som skal sladdes.

e Det ma angis en dato for nar offentliggjering kan skje.

e Det ma gis tilbakemelding dersom de beskrevne genetiske analysene er del av dette prosjektet og hva
eventuelt formalet med analysene er i denne legemiddelutpravingen.

Vedtak:

REK Vest utsetter saken i pavente av tilbakemelding om ovennevnte merknader.

2013/381 Holdninger til studier og arbeid
Dokumentnummer: 2013/381-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad

Prosjektleder: Stale Pallesen

Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Malet med denne nettbaserte spgrreundersgkelsen er & undersgke om sosiogkonomiske forhold henger
sammen med holdninger til studier og arbeid. | studien rekrutteres studenter ved Universitetet i Bergen og ved





Universitetet i Gdansk i Polen til & svare pa sparsmal om bakgrunn, studier, angstsymptomer, stress,
sosiogkonomisk status og usikkerhet, opplevd kontroll, personlighet og livskvalitet. Et mal med studien er
ogsa a undersgke eventuelle forskjeller mellom Norge og Polen, dvs. land med henholdsvis stor og liten grad
av gkonomisk trygghet. Det vil bli gjennomfart en oppfalgingsundersgkelse av de samme deltakerne etter ett
og fem ar for & avdekke hvilke faktorer som over tid kan predikere utvikling av arbeidsnarkomani. Man tar
sikte pa a rekruttere 2000 studenter fra Norge og 2000 studenter fra Polen.

Vurdering:

Omfattes prosjektet av helseforskningsloven?

Helseforskningsloven gjelder for medisinsk og helsefaglig forskning der slik forskning defineres som
virksomhet som utfgres med vitenskapelig metodikk for & skaffe til veie ny kunnskap om helse og sykdom.
Formalet med prosjektet er & undersgke om sosiogkonomiske forhold henger sammen med holdninger til
studier og arbeid. Formalet er altsa ikke primaert & opparbeide ny kunnskap om helse og sykdom. Komiteen
finner at prosjektet ikke omfattes av helseforskningsloven og dermed ikke fremleggingspliktig for REK.

REK gjer oppmerksom pé at prosjekter som ikke omfattes av helseforskningsloven, men som innebaerer
behandling av personopplysninger (herunder avidentifiserbare opplysninger) skal fremlegges for et
personvernombud.

Vedtak:

Prosjektet faller utenfor helseforskningslovens virkeomrade og seknaden skal derfor ikke behandles av REK.

Nye generelle biobanker

Ingen nye generelle biobanker

Dispensasjon fra taushetsplikt

Ingen dispensasjon fra taushetsplikt

Oppfolging

Oppfelging av prosjekt/biobank - endring

2010/155 Pilotprosjekt: Studie av effekter av marine peptider pa overvektige pasienter.
Dokumentnummer: 2010/155-8
Dokumenttittel: Overfarsel av biologisk materiale til utlandet
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Ottar Nygard
Forskningsansvarlig: Hjerteavdelingen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Prosjektomtale Formalet med denne pilotstudien er & kartlegge eventuelle helseeffekter av inntak av marine
peptider hos fedmepasienter uten signifikant koronarsykdom. En gnsker szerlig a studere effekten av de
marine peptidene pa glukosetoleranse, insulinfalsomhet og blodtrykk. Prosjektet ble farste gang behandlet
04.01.2010. Det ble i 2010 godkjent en utvidelse av prosjektet omfang i forhold til antall deltakere og analyser.
Prosjektendring Det sgkes na om ytterligere forlengelse av prosjektperioden og overfgrsel av biologisk
materiale til utlandet. Endringen begrunnes med interessante funn i prosjektet som en gnsker & ga videre
med. Det er opprettet et samarbeid med forskere i Tyskland om nye analyser av det biologiske materialet.

Vurdering:
Komiteen er oppmerksom pa at prosjektet opprinnelig skulle veert avsluttet i 2011 og har i denne omgang ikke

tatt stilling til ytterligere forlengelse av prosjektet. Komiteen finner at de omsgkte endringene ma beskrives i en
ny hovedsgknad.





Sluttdato

Opprinnelig sluttdato for prosjektet var 31.03.2011. Prosjektledelsen medgir at de ikke har veert oppmerksom
pa denne datoen og har handlet i den tro at prosjektet hadde formelle godkjenninger i orden. Komiteen ser
alvorlig pa en slik situasjon og er opptatt av at manglende overholdelse av sluttdato fra forskers side setter
tillitten til den avtalen som er inngatt med deltakerne i fare. Forskningen er avhengig av en denne tillit og det
er prosjektleder og den forskningsansvarlige institusjon sitt ansvar & pase at de ngdvendige godkjenninger til
en hver tid er i orden.

Ny soknad

Prosjekteringer skal i prinsippet vaere mindre endringer innenfor prosjekiplanen og vil oftest vaere dekket av
det opprinnelige samtykke fra deltakerne. | dette prosjekt skal prosjektperioden forlenges med 10 ar og det
kan tenkes at det i lgpet av disse 10 arene vil veere anskelig & gjere analyser som i dag ikke er beskrevet. |
tillegg er prosjektet i utgangspunktet beskrevet som en pilotstudie. Komiteen oppfatter derfor de omsgkte
endringene som sveert omfattende og ber om at de beskrives i en ny hovedsgknad. | sgknaden ma et
eventuelt fritak fra samtykkekravet begrunnes.

Konklusjon
Komiteen anser det omsgkte prosjektet som avsluttet og imgteser en ny prosjektsgknad der de gnskete
endringene er beskrevet.

Vedtak:

REK Vest godkjenner ikke prosjektendringen og viser til ovennevnte begrunnelse. Komiteen imoteser en ny
og forbedret hovedsoknad.

2011/1004 Kognitiv atferdsterapi mot angst hos barn og unge
Dokumentnummer: 2011/1004-8
Dokumenttittel: Kognitiv atferdsterapi mot angst hos barn og unge
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Einar R. Heiervang
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Prosjektbeskrivelse Prosjektet har tatt utgangspunkt i behandlingsprogrammet «FRIENDS» som er utviklet i
Australia. Behandlingsdelen er rettet mot barn med angstlidelser og er na testet ut i en norsk setting. 182 barn
mellom 8-15 &r er inkludert i hovedstudien. Barna har mottatt kognitiv atferdsterapi for angstlidelser ukentlig
gjennom 10 uker ved syv Barne- og ungdomspsykiatriske poliklinikker i Helseregion Vest. Effekten av
behandlingen er malt med sparreskjema og intervjuer rett etter avsluttet terapi, og ett ar etter. Som beskrevet i
opprinnelig protokoll og pa samtykkeskjema er det planlagt en ny oppfalgingsstudie ogsa etter 5 ar.
Prosjektendring Siden prosjektet kun er sikret finansiering ut 2013, ansker prosjektledelsen & fremskynde den
siste oppfelgingsstudien med to ar. De diagnostiske intervjuene vil vaere de samme som ved farste gangs
vurdering av barna. | tillegg @nsker prosjektledelsen & innlede et samarbeid med King's College i London, der
de ser pa sammenhengen mellom genetisk variasjon og effekt av kognitiv terapi blant barn. Avidentifiserte
spyttprover skal sendes til London for analyse og den genetisk informasjonen er tenkt laget pa ubestemt tid.

Vurdering:

Komiteen mener de omsgkte prosjektendringene kan gjennomfgres under forutsetting av at vilkarene under
folges.

Oppfalgingsstudien
Komiteen har ingen innvender til at oppfelgingsstudien er fremskyndes eller til de sparreskjemaene som er
valgt ut til formalet.

Genetisk undersokelse

Deltakerne i oppfalgingstiden vil fa tilbud om & delta i en delstudie der genetiske faktorer skal knyttes til
behandlingsutfall. Komiteen finner at bioteknologiloven ikke kommer til anvendelse men helseforskningsloven
§ 18 setter falgende vilkar til forskning som inkluderer personer uten samtykkekompetanse og forskningen
kan bare finne sted dersom:





a) eventuell risiko eller ulempe for personen er ubetydelig,
b) personen selv ikke motsetter seg det, og

c) det er grunn til & anta at resultatene av forskningen kan veere til nytte for den aktuelle personen eller for
andre personer med samme aldersspesifikke lidelse, sykdom, skade eller tilstand.

For mindrearige kreves det at tilsvarende forskning ikke kan gjennomfgres pa personer som ikke er
mindrearige, altsd voksne samtykkekompetente individer.

Komiteen finner at vilkarene i loven er oppfylt i dette prosjektet. Komiteen anser den planlagte undersgkelsen
som grunnforskning hvor resultatene ikke vil pavirke behandlingstilbudet eller veere til direkte nytt for barna i
dag men kunne ha betydning for behandlingstilbudet til denne gruppen i fremtiden.

Avidentifiserte prover skal sendes til London for analyse og komitéen har ingen innvendinger til dette. De
genetiske undersgkelsene er vitenskapelig begrunnet og det finnes i dag mye forskning pa behandlingseffekt
hos voksne. Komiteen mener det er viktig at det ogsa utferes forskning av denne typen pa barn.

Analyseresultatene er planlagt lagret i en database ved King's College pa ubestemt tid. Behovet for & lagre de
genetiske data personidentifiserbart pa denne maten er likevel ikke gjort godt nok rede for. Siden dette gjelde
genetisk informasjon om barn som selv ikke kan ta aktivt stilling til en slik langtidslagring stiller komiteen som
vilkar at analysedata anonymiseres og spyttprevene destrueres ved prosjektsiutt.

Honorar

For & sikre frivillig deltakelse i forskning skal det som hovedregel ikke tiloys honorering til barn i kliniske
studier. Det er her lagt opp til & gi 500 kr til foreldre og barn som velger & delta i oppfelgingsstudien og 250 til
de som delta i den genetiske delstudien. Komiteen mener det vil veere problematisk a tilby barna honorar for &
delta i denne studien og ber om at deltakerne far dekket sine faktiske utgifter, som reise og tapt
arbeidsfortjeneste, men at det ikke utbetales honorar i tillegg.

Informasjonsskrivet
Informasjonsrivet til deltakende ma forbedres.

e Formalet ma komme tydeligere frem og de ma gis eksempler pa hva som skal males i de ulike
sparreskjemaene.

e | omtalen av de genetiske undersgkelsene er nytteverdien av undersgkelsen i overkant optimistisk
«Dessuten vil vi nd ogsa undersgke om genetiske faktorer har betydning for hvor god nytte man har av
terapien.» . Komiteen ber om at nytteverdien tones ned og anbefaler en formulering som for eksempel
«dessuten vil vi ogsa undersgke mulig sammenheng mellom genetiske faktorer og terapien».

e «FRIENDS» er oppgitt til & vaere et opptreningsprogram i informasjonsskrivet til barna. Komiteen
mener det her er viktig & ikke tilslare hensikten med utpravingen og ber om at programmet omtales
som et behandlingsopplegg.

e Lagringstiden for de genetiske data ma komme klart frem og deltakerne ma gis mulighet til & delta i
oppfelgingsundersgkelsen uten & avgi spyttprave til den genetiske undersakelsen.

Informasjonssikkerhet

Avidentifiserte forskningsdata skal lagres pa forskningsserveren til Helse Bergen HF. Personidentifiserbare
forskningsdata og koblingsnakkel skal slettes straks det ikke lenger er behov for dem og senest fem ar etter
prosjektslutt. Ved eventuelt behov for lengre oppbevaring, ma det sendes en velbegrunnet endringssgknad til
REK. Prosjektslutt er ikke fastsatt og ma avklares. Datoen ma oppgis til REK Vest.

Vilkar

Informasjonsskrivet ma forbedres og en revidert utgave sendes REK Vest.

Det kan ikke utbetales honorar til deltakerne i studien.

Den genetiske informasjon ma slettes eller anonymisere og prevene destrueres ved prosjektslutt.
Det ma bestemmes en sluttdato for prosjektet. Sluttdatoen ma fremkomme i informasjonsrivet til
deltakerne og REK Vest ma fa sluttdato tilsendt.

Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektendringen pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

2011/2453 Identifikasjon av nye sykdomsgener ved arvelige syndromtilstander





Dokumentnummer: 2011/2453-8
Dokumenttittel: Identifikasjon av nye sykdomsgener ved arvelige syndromtilstander
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Torunn Fiskerstrand
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Prosjektomtale: | dette paraplyprosjektet gar hvert enkelt delprosjekt i dybden pa problemstillingen, "sjeldne
arvelige syndromtilstander” i den monogene sykdomsgruppen. Det har stor betydning for de enkelte familier &
fa en diagnose, samtidig som det har stor vitenskapelig interesse a finne nye genfeil for slike monogene
sykdommer. Hovedsgknaden ble behandlet i 2011 og REK skal godkjenne nye delprosjektet gjennom
endringssgknader tilknyttet hovedprosjektet. Prosjektendring: Det foreligger tre tidligere godkjente delprosjekt
under hovedprosjektet og det sokes her om godkjenning for ytterligere seks nye delprosjekt. Delprosjektene
beskriver hver for seg en enkelt syndromtilstand og vil falge informasjon og rekruteringsrutiner beskrevet i
hovedsgknaden. De seks nye delprosjekten er: Delprosjekt 4: Gastrointestinaldys motilitet og neutropeni
Delprosjekt 5: X-bundet mental retardasjon med dysmorfe trekk Delprosjekt 6: Greither syndrom Delprosjekt
7: Nyreagenesi Delprosjekt 8: Hydrops foetalis Delprosjekt 9: Renal dysplasi og hypotoni

Vurdering:

Komiteen finne beskrivelsen av de nye delprosjektene tilfredsstillende og mener alle prosjektene er forsvarlig
lagt opp. Komiteen aksepterer at samtlige prosjektbeskrivelser unntas offentlig, slik det sgkes om, hjemlet i
offl. § 13,1, jf.fvl. § 13,1, begrunnet i fare for pasientidentifikasjon.

Samtykke

Bade helseforskningsloven og bioteknologiloven forutsetter at det foreligger samtykke fra deltakere i
forskningsprosjekter. | flere av de nye delprosjektene skal praver fra affiserte barn under 16 ar analyseres.
Det er lagt opp til & innhente samtykke i alle de nye delprosjektene og komiteen forutsetter at
rekrutteringsprosedyrene og samtykkemalene utarbeidet i hovedsgknaden fglges. De tilpassede skrivene ma
sendes til REK Vest.

Biobank

Blodpraver fra deltakerne skal lagres i den generelle forskningsbiobanken “Identifikasjon av nye
sykdomsgener ved arvelige syndromtilstander”. Komiteen har ingen innvendinger til dette og minner om at
informasjonsskrivet ma opplyse om lagringen.

Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektendringen i samsvar med forelagt soknad.

2012/560 Sjekklister for pasienter ved kirurgisk behandling
Dokumentnummer: 2012/560-10
Dokumenttittel: Sjekklister for pasienter ved kirurgisk behandling
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Eirik-Sgfteland
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Det er planlagt & implementere et sjekklistesystem som omfatter hele det kirurgiske forlgpet, fra innleggelse til
utskriving av sykehuset og male effekt pa mortalitet og morbiditet far og etter innfaring. Videre vil prosjektet
omfatte evaluering av palitelighet og gyldighet av egne pasientadministrative data sammenliknet med
dokumentasjon innhentet fra pasientjournal. Det planlegges farst & gjennomfare en pilotstudie ved
Nevrokirurgisk seksjon og Kirurgisk serviceklinikk ved Haukeland universitetssykehus. Deltakerne vil veere





inneliggende pasienter (intervensjonsgruppe). Forskerne gnsker ogsa & inkludere en kontrollgruppe av
pasienter som gjennomgar tilsvarende operasjoner pa sykehus og avdelinger der det ikke er innfart
sjekklister. Man vil undersgke data fra 3700 pasienter for implementering av sjekklister og 3700 etter. Det
legges opp til ikke & innhente samtykke fra dem opplysningene gjelder.

Vurdering:

Omsgkt prosjektendring

Det sgkes nd om & samle inn grunnlagsdata retrospektivt pa alle avdelingene i Helse Bergen til man har 3700
pasienter som er sammenlignbare med intervensjonsgruppen. Dette vil utgjore kontrollgruppen. Det sgkes om
godkjenning for ikke & informere kontrollgruppen om studien. Datainnsamlingen for intervensjonsgruppen vil
vaere prospektiv som planlagt og man vil da falge beskrevet fremgangsmate som REK allerede har godkjent
med informasjonsskriv og mulighet for & reservere seg mot at data skal bli benyttet i prosjektet.

Vurdering

REK Vest har tidligere godkjent at det ikke innhentes samtykke fra pasientene for bruk av de omsgkte
opplysningene i studien, bade nar det gjelder intervensjonsgruppen og kontrollgruppen. Det sgkes na om
godkjenning for ikke & informere kontrollgruppen om studien. Komiteen forstar endringen slik at formalet med
studien er uforandret og at endringen gjelder kun kontrollgruppen, dvs. de 3700 pasientene som er operert pa
vanlig mate uten at det er benyttet de omtalte sjekklistene. REK Vest anerkjenner malsettingen i prosjektet og
anser dette som en viktig studie & gjennomfare. Sgker peker pa at innhenting av grunnlagsdata vil sikre at
man far oversikt over dagens kvalitet og pasientsikkerhet, noe som ogsa er et overordnet
kvalitetsforbedringsmal. Komiteen vil likevel ikke isolere den retrospektive delen av studien for & definere dette
som kvalitetssikring, men vil behandle studien samlet etter helseforskningsloven. Komiteen godkjenner at
kontrollgruppen ikke informeres om studien. Komiteen deler imidlertid ikke sgkers oppfatning om at det vil
veere en belastning & motta informasjon om prosjektet. REK legger derimot vekt pa at det er grunn til & tro at
pasientene ville vaere positive til at opplysningene ble benyttet til et slikt formal dersom de ble spurt.

Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektendringen i samsvar med forelagt soknad.

2012/748 Genetisk disposisjon for kronisk utmattelsessyndrom
Dokumentnummer: 2012/748-5
Dokumenttittel: Prosjektendring - Genetisk disposisjon for kronisk utmattelsessyndrom
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Jystein 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, overfglsomhet 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 er & undersgke genetisk predisposisjon ved a foreta SNP-analyser og eksomsekvensering av
prover fra affiserte og ikke-affiserte familiemedlemmer i tre uavhengige familier med betydelig opphopning av
alvorlig ME blant farste- og andregradsslektninger.

Vurdering:

Omsgkte prosjektendringer:

e Det sgkes na om 4 utfare nye analyser (enkeltgenanalyser) fra tisammen 150-200 pasienter med ME-
sykdom.

e Det planlegges a foreta slike nye analyser av allerede innsamlete blodpraver fra
pasienter/familiemedlemmer. For de fleste deltakerne som vil bli inkludert foreligger det allerede
innsamlete blodpraver lagret i forskningsbiobank. Prgvene stammer enten fra pasientene som tidligere





er inkludert i kliniske studier, eller fra familiemedlemmene som er inkludert i studien om genetisk
predisposisjon.

e For rekruttering av nye pasienter, enten fra nye familier med opphopning av ME-syke eller nye
«sporadiske ME-pasienter», vil det innhentes samtykke. Med «sporadiske ME-pasienter» menes her
pasienter uten kjent opphopning av ME i familien. Forskerne har mottatt mer enn 500 henvendelse fra
pasienter som gnsker & bidra til forskning om ME, og forskerne vil derfor sende forespgrsel til et utvalg
av disse, som etter opplysningene synes a fylle de Canadiske kriteriene for ME. Disse pasientene vil
bli forespurt om & avgi blodprave for spesifikk genanalyse samt fylle ut et standardisert skjema for
basisopplysninger om ME. Det er samtidig sendt sgknad til REK om en ny studie om symptomatisk
behandling av ME (REK nr. 2013/379). 20 av disse pasientene vil ogsa forespgrres om & avgi
blodprave til spesifikke genanalyser. Det nye informasjonsskrivet er vedlagt endringssgknaden.

e | prosjektet vil man ogsa kartlegge frekvens av aktuelle genvarianter i et anonymisert utvalg av friske
individer, anslagsvis cirka 200. Forskerne har blodprgver fra anonymiserte blodgivere (med data kun
for alder og kjgnn) der man vil foreta malrettet spesifikk genanalyse.

Vurdering

Komiteen har ingen innvendinger til de nye enkeltgenanalysene som planlegges eller til rekruttering av nye
deltakergrupper til studien. De nye deltakerne vil bli godt informert der de vil fa tilbud om informasjonssamtale
om studien og om de planlagte genetiske analyser far de bestemmer seg om de vil delta eller ikke. REK ber
om at det i pasientskrivet angis tidspunkt for sletting av opplysningene og sluttdato for biobanken.I skrivet ma
setningen «Skulle du i forlepet av studien onske & trekke deg fra studien, vil informasjon og materiale
innhentet frem til tidspunktet du trekker deg likevel veere en del av studiematerialet» ma erstattes med
«Dersom du trekker deg fra studien, kan du kreve & fa slettet innsamlede praver og opplysninger, med mindre
opplysningene allerede er inngatt i analyser eller brukt i vitenskapelige publikasjoner». Revidert
informasjonsskriv ma sendes REK Vest. Komiteen har i denne endringssgknaden kun blitt forelagt det
informasjonsskrivet som skal gis til nye pasienter. For de personene som allerede har avgitt biologisk
materiale (f.eks. i de kliniske studiene), forutsetter komiteen at deres tidligere avgitte samtykke dekker den
nye bruken, dvs. at pravene kan benyttes til genetiske analyser.

REK Vest legger til grunn at prosjektet, som tidligere, folger bestemmelsene i bioteknologiloven slik at det ikke
vil bli foretatt prediktive genetiske tester av barn under 16 ar. Det ma derfor ikke utfares gentester av friske
barn i prosjektet som kan angi risiko for fremtidig ME-sykdom eller evt. annen sykdom.

Vilkar
Foresparselen til de nye deltakerne ma revideres. Revidert informasjonsskriv sendes REK Vest.

Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektendringen pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

Oppfelging av prosjekt/biobank - klage

2013/120 Utbredelse av penge- og dataspillproblem i Norge
Dokumentnummer: 2013/120-5
Dokumenttittel: Utbredelse av penge- og dataspillproblem i Norge
Dokumentkategori: Klage pa vedtak
Avsender: Stale Pallesen
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Lotteri- og stiftelsestilsynet gnsker i samarbeid med Universitetet i Bergen & gjennomfgre en
sparreundersgkelse for & kartlegge forekomst av penge- og dataspillavhengighet i aldersgruppen 16-74 ar i
Norge. Et tilfeldig utvalg av 22 000 personer vil bli forespurt om & svare pa sparsmal relatert til ulike spilltilbud
fra lotteritiisynet sammen med spgrsmal knyttet til ulike psykosomatiske symptomer og personlighet. | tillegg til
dagens spilltilbud skal det innfgres nye pengespill fra Norsk Tipping de naermeste arene og det er derfor
anskelig & male spillavhengighet over tid. Det er derfor planlagt & gjennomfare en oppfelgingsundersgkelse i
2016.

Vurdering:





Det er sendt klage pa REK Vest sitt vedtak av 05.03.13 der klagen gjelder vilkaret om & begrense antall
purringer fra to til én. Prosjektleder viser til vedtak i REK sgr-gst i et tilsvarende prosjekt om penge- og
dataspill der det er gitt tillatelse til & sende to purringer. Prosjektleder gjor det samtidig klart at personer som
henvender seg til forskerne og uttrykker at de ikke gnsker & delta, vil ikke motta flere pAminnelser. REK Vest
vil pa bakgrunn av dette imgtekomme klagen og godkjenner at det vil sendes to purringer i prosjektet.

Vedtak:

REK Vest tar klagen til folge.

Oppfelging av prosjekt/biobank - rapport
Ingen oppfolging av prosjekt/biobank - rapport

Oppfelging av prosjekt/biobank - tilbakemelding

2012/1696 Hyperbar oksygenbehandling ved stralecystitt
Dokumentnummer: 2012/1696-6
Dokumenttittel: Hyperbar oksygenbehandling ved stralecystitt - Tilbakemelding
Dokumentkategori: Annet/Generell henvendelse
Avsender: Guro Vaagbg
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Hyperbar oksygenbehandling (HBOB) innebeerer at pasienten ligger i et kammer og puster 100 % oksygen
under hgyere omgivelsestrykk. Behandlingen har vist seg effektiv ved blant annet straleskade i kjeve og
endetarm. | prosjektet ansker man & undersgke om behandlingen ogséa har effekt pa kroniske straleskader i
urinbleeren. Effektmalene omfatter bade objektive mal (blaerefunksjon og biopsi) og subjektive mal
(symptomskala og skjema for livskvalitet). Deltakerne er allerede far inklusjon henvist til HBOB, men det
opplyses at HBOB ved slik skade ikke er godt nok dokumentert til & veere standardbehandling for denne
pasientgruppen. Studien er en multisenterstudie i samarbeid med Sahlgrenska universitetssjukhuset. Man
gnsker & inkludere 70 pasienter fra Norge.

Vurdering:

Komiteen ba om tilbakemelding 07.11.12
Komiteen gnsket tilbakemelding om falgende:

e Er behandlingen standard for denne pasientgruppen? Det er uklart om behandlingen er & betrakte som
standardbehandling for denne pasientgruppen. Dersom behandlingen ikke er klinisk godt nok
dokumentert, hvordan kan man sa bli henvist til denne behandlingen?

e Randomisering og ventetid: | den grad pasientene er henvist til behandlingen er det vanskelig &
rettferdiggjere en randomisering («delayed start») hvor halvparten ma vente 6-8 maneder.

e Dersom man ikke gnsker & delta i forskningsprosjektet, vil man da fa denne behandlingen som
standard behandling uten noen form for randomisering?

e Informasjonsskrivet til deltakerne ma forbedres.

e Sgknaden er tvetydig pa sparsmalet om opprettelse av forskningsbiobank. REK Vest gnsker en
grundigere redegjorelse for spagrsmalet om innsamling, lagring og bruk av biologiske materiale i dette
og evt. senere prosjekter.

e Det gar frem at helseopplysningene skal lagres pa server i Sverige. Det sgkes om at opplysningene
skal avidentifiseres etter prosjektslutt og oppbevares kryptert i 10 ar. Dette ma begrunnes naermere.

Vurdering
Komiteen har vurdert tilbakemeldingen fra prosjektleder;

e Det fremgar av tilbakemeldingen at HBO-behandling ved stralecystitt ikke er standardbehandling. Ved
seksjon for hyperbarmedisin tilbyr man likevel behandlingen til pasienter som blir henvist. Dette





skyldes at det er dokumentert effekt av HBO ved stréleskadet tarmslimhinne. Med bakgrunn i flere
studier peker sgker pa at det er grunn til & tro at samme skademekanismer og tilhelingsmekanismer er
tilstede i andre slimhinner som i tarmslimhinne. Pasienter med isolert strélecystitt har imidlertid ikke
krav pa behandlingen gitt manglende dokumentasjon. Sgker peker pa at studiepasientene ikke vil
utsettes for starre risiko enn andre. Seksjonen har videre utarbeidet eget kravdokument for sikkerhet.

e Ventetid for HBO-behandlinger er i dag seks maneder. Pasientene som blir randomisert til "ventetid” i
studien far dermed ikke starre ulempe enn de som star pa venteliste i dag.

e Pasienter med stralecystitt som ikke gnsker & delta i prosjektet vil bli tilbudt behandlingen s& fremt
man klarer & oppfylle kravene til ventetid for de pasientene som har rett pa helsehjelp.

e Det planlegges blodpraver i tillegg til biopsier fra bleereslimhinne. Prgvene vil ikke bli lagret lenger enn
to maneder i Norge, dvs. det er ikke behov for opprettelse av biobank. Prgver vil bli sendt til Sverige
for analyse. Pravene er ikke planlagt brukt i andre prosjekter.

REK Vest finner at de ovennevnte punktene i tilbakemeldingen gir tilfredsstillende svar pa komiteens
merknader, og at det er gode argumenter for & gjennomfgre studien, selv om behandlingen ikke er
standardbehandling. Komiteen konstaterer etter dette at prosjektet utgjer en sakalt uprevende behansdling og
at REK-godkjenning derfor blir krevd i henholdt til helseforskningsloven § 2. Komiteen anser studien som
forsvarlig & gjennomfare.

I informasjonsskrivet til pasientene ma det fremgé at deltakelsen innebaerer randomisering, og deltakerne ma
forklares hva randomiseringen gar ut pa. Videre ma det fremga nar opplysningene slettes/anonymiseres og
pravene destrueres. Revidert informasjonsskriv ma sendes til REK Vest.

REK forstar det slik at data/prgver som sendes til Sverige er avidentifiserte, koblingsnekkelen forblir i Norge
og pravene vil bli destruert ved prosjektslutt. Sgker peker pa at det er oppbevaring av avidentifiserbare data
skal veere 10 ar etter prosjektslutt i henhold til svenske lover. REK minner om at selv om prgvene og
opplysningene sendes til Sverige, gjelder norsk lovgiving (her helseforskningsloven). Nar det gjelder
personidentifiserbare forskningsdata skal disse anonymiseres eller slettes nar det ikke lenger er behov for
dem og senest fem ar etter prosjektslutt. Komiteen gir dermed tillatelse til & oppbevare avidentifiserbare
opplysninger frem til 31.12.21. Dersom det er behov for ytterligere oppbevaring, méa prosjektleder sende REK
endringssgknad for tillatelsen lgper ut.

Vilkar
Informasjonsskrivet ma revideres. Revidert informasjonsskriv skal sendes REK Vest.
Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektet pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

Framleggingsplikt

Ingen framleggingsplikt

Behandlet pa fullmakt

2009/685 Endring av spraklateralisering gjennom menstruasjonssyklus
Dokumentnummer: 2009/685-4
Dokumenttittel: Nye data fra samme utvalg
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Karsten Specht
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)

Vurdering:





Omsokt endring

Prosjektendringen innebaerer nye data fra samme utvalgsgrupper. Prosjektleder gnsker na & ta en modifisert
dikotisk lyttetest der en varierer intensiteten mellom hgyre og venstre gre. Videre skal det tas en "Stroop" test.
Det er utarbeidet et nytt informasjonsskriv til deltakerne.

Vurdering
REK Vest har ingen innvendinger til forelagt seknad.

Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektendringen i samsvar med forelagt soknad.

2009/861 CVDNOR - Hjerte- og karsykdom i Norge 1994-2009
Avsender: grethe tell
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Dokumentnummer: 2009/861-34
Dokumenttittel: Nye medarbeidere

Dokumentkategori: Prosjektendring
Vurdering:
Prosjektbeskrivelse
Hensikten med prosjektet er blant annet & studere insidens, prognose og dadelighet av hjerte og karsykdom i
Norge. Det er innhent hjerte- og karrelaterte diagnoser fra alle somatiske sykehus i landet fra tidsrommet
1994-2009 og data fra CONOR (COHort of NORway; en samling helsedata fra ulike norske

helseundersgkelser). Disse data er koblet til Dadsarsaksregisteret, Medisinsk fadselsregister og
Reseptregisteret. REK Vest har tidligere innvilget fritak fra samtykkekravet for sammenstillingen.

Insket prosjektending
Det sgkes nd om & engasjere flere prosjektmedarbeider. Alle skal jobbe med problemstillinger dekket av den
tidligere godkjente prosjektbeskrivelsen.

Vurdering
REK Vest har ingen innvendinger til den omsgkte endringen.

Vedtak:

Prosjektendingen godkjennes i samsvar med forelagt soknad

Dokumentnummer: 2009/861-40
Dokumenttittel: Nye prosjektmedarbeidere
Dokumentkategori: Prosjektendring
Vurdering:
Omsgkt endring

Prosjektendringen innebaerer & engasjere flere prosjektmedarbeider. Alle skal jobbe med problemstillinger
som er dekket av den tidligere godkjente prosjektbeskrivelsen

REK Vest har ingen innvendinger til forelagt prosjektendring.
Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektendringen i samsvar med forelagt soknad.





2009/902 Dominant arvelig kronisk benign diarre
Dokumentnummer: 2009/902-21
Dokumenttittel: Overfarsel av biologisk materiale til utlandet
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Torunn Fiskerstrand
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:
Omsokt endring

Prosjektendringen innebeerer utfarsel av humant biologisk materiale til Tyskland for analyse. Analysen er en
naturlig viderefering av det initielle mal i prosjektet.

Vurdering

REK Vest er enig med prosjektleder i at formalet med endringen er dekket det samtykket som er gitt, men
som hovedregel (jf. helseforskningsloven § 29) skal humant biologisk materiale kun sendes ut av landet nar
det er spesifikt samtykket til dette. REK Vest kan ikke se at det er seerskilte momenter som tilsier at en bar
avvike fra hovedregelen i forelagt seknad.

Vilkar
e Prosjektleder ma innhente spesifikt samtykke for utfarsel av biologisk materiale til utlandet.

Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektendringen pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

2010/633 Demensstudien pa Vestlandet - DEMVEST
Dokumentnummer: 2010/633-14
Dokumenttittel: Demensstudien pa Vestlandet — DEMVEST
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Dag Arsland
Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

Man gnsker & knytte til seg Ragnhild Djgnne @sterhus som prosjektmedarbeider og stipendiat.

REK Vest har ingen merknader.
Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektendring i samsvar med soknad





2010/749 Barn med kronisk tensjonshodepine. Bruk av mestringsstrategier
Dokumentnummer: 2010/749-10
Dokumenttittel: Utvidelse av prosjektperioden
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Liv Heide Magnussen
Forskningsansvarlig: Institutt for samfunnsmedisinske fag
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:
Omsokt endring

Prosjektendringen innebaerer en utvidelse av prosjektperioden til 1.1.2016. Prosjektet har blitt forsinket pa
grunn av finansielle utfordringer.

Vurdering
| vart brev av 28.4.2011 s& har prosjektet allerede fatt godkjent en utvidelse av prosjektperioden til 31.5.2012.
| falge informasjonen til deltakerne skulle data fra prosjektet vaert slettet i november 2010. Dataoppbevaringen
som nd omsgkes er altsd mer enn fem ar utover det deltakerne ble forespeilet ved inklusjon. REK Vest har
ingen innvendinger til at prosjektperioden utvides ytterligere, men setter som vilkar at deltakerne informeres
om forsinkelsen, og gis mulighet til & reservere seg/trekke seg fra studien.
Vilkar

e Deltakerne i prosjektet ma informeres om forsinkelsen, og gis mulighet til & trekke seg fra studien.
Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektendringen pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

2010/1080 Evaluering av frivillig dodsstedsundersokelse
Dokumentnummer: 2010/1080-7
Dokumenttittel: Ny prosjektleder, ny forskningsansvarlig, nye data og utvidelse av prosjektperioden

Dokumentkategori: Prosjektendring

Avsender: Pal Kristensen
Forskningsansvarlig:
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Fra 01.10.2010 har Helse-og Omsorgsdepartementet bestemt at dedsstedsundersgkelser skal etableres som
en permanent ordning. Ved alle tilfeller av plutselig, uventet ded hos barn i alderen 0-3 ar skal det gis tilbud
om dedsstedsundersgkelse. Deltakelse er frivillig. Folkehelseinstituttet har fatt i oppdrag & administrere dette
tilbudet. Malsettingen med dette prosjektet er en bred evaluering av dedsstedsundersgkelsen, slik den na blir
gjennomfart. Del | omfatter fagfolks vurdering av nytten av dedsstedsundersgkelsen. Del Il omfatter i hvilken
grad foreldre som deltar blir ivaretatt pa en god mate under dedsstedsundersgkelsen, og hvordan foreldre
som takker nei til undersgkelsen opplever sin situasjon. Hovedmetoden for datainnsamling er dybdeintervju. |
tillegg vil det bli benyttet sparreskjemaer for kartlegging av psykiske reaksjoner, og skiemaer som evaluerer
reaksjoner i forbindelse med dgdsstedsundersgkelsen og kontakten med de som gjennomfgrer den.

Vurdering:

Omsgkt endring
Prosjektendringen innebeerer skifte av forskningsansvarlig, ny prosjektleder, en utvidelse av prosjektperioden





til 31.12.2017, og innhenting av noen nye data. Et nytt informasjonsskriv er utarbeidet.

Saksgang

Prosjektet ble godkjent i REK Vest 6.5.2010, og en utvidelse av prosjektperioden til 31.12.2011 ble godkjent
2.2.2011. Naveerende prosjektendring ble sgkt 28.11.2011 og REK Vest ba om utfyllende informasjon som ble
mottatt pa epost 2.1.2013.

Vurdering

REK Vest ser kritisk pa sgknad om forlengelse kommer sa lenge etter prosjektslutt, men anser ikke en ny
prosjektsgknad til & veere hensiktsmessig i og med at formalet i prosjektet forblir uforandret. REK legger vekt
pa at dette er & anse som et godt gjennomarbeidet og viktig prosjekt og velger dermed & behandle
prosjektendringen.

REK har mottatt en bekreftelse fra tidligere forskningsansvarlig Senter for Krisepsykologi at ansvaret
overfgres til Nasjonalt Kunnskapssenter om Vold og Traumatisk Stress (NKVTS) ved prosjektleder Pal
Kristensen. REK har ingen innvendinger til overfaring av forsknings- og prosjektlederansvaret.

Innsamlingen av nye data innebaerer informasjon om avdede barns sgsken og noen ekstra sparreskjema.
REK Vest anser endringene i protokollen til & vaere gode forbedringer av det eksisterende prosjektet.

Utvidelsen av prosjektperioden er til 31.12.2017. Den originale sgknaden la opp til prosjektslutt i 2010, og har
senere blitt utvidet til 31.12.2011. Siden denne endringen innebaerer en omfattende forlengelse av studien
setter REK Vest som vilkar at de deltakerne som allerede er inkludert i studien tilskrives og informeres om
dette.

Vilkar
e Deltakerne i prosjektet ma tilskrives og informeres om utvidelsen av prosjektperioden.

Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektendringen i samsvar med forelagt seknad og tilbakemelding pa betingelse av at
ovennevnte vilkar tas til falge.

2010/1857 Hjerte- Kar- og Slagregisteret Helseregion Vest (HKS-registeret)
Dokumentnummer: 2010/1857-4
Dokumenttittel: Bytte forskningsansvarlig institusjon
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: grethe tell
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Vurdering:

Omsgkt endring
Endringen innebzerer en overfaring av forskingsansvarlig fra Unifob til Universitetet i Bergen. Overfgringen
skyldes endring i tilsettingsforholdet for prosjektleder.

Vurdering
REK Vest har ingen innvendinger til at Universitet i Bergen tar over forskningsansvaret for dette prosjektet.
REK Vest setter som vilkar at prosjektleder setter den nye forskningsansvarlige inn i prosjektet sin saksgang.

Prosjektet er godkjent til 31.12.2018 og har slik REK vest forstar saken seks delprosjekt. Disse er:

1. En historisk kohortstudie av risikofaktorer for hjertekarsykdom og dgdelighet.
2. Prognose etter sykehusinnleggelse for hjertekarsykdom i Helseregion Vest 1975-2010.
3. sammenligning av sykehusinnleggelser og dadelighet for hjertekarsykdom i Sogn og





Fjordane, Hordaland og Rogaland 1980-2010.

4. Diabetes og Hjerteinfarktdgdelighet i Helseregion Vest.

5. Akutt hjerteinfarkt i Helse Vest. Diagnose, forekomst og prognose.
6. Har prevalens av medfgdte misdannelser i sirkulasjonsorganet gkt?

Er disse prosjektene fortsatt aktive? Hvilke medarbeidere er en del av disse prosjektene? REK Vest setter
som vilkar for godkjenning at prosjektleder oppdaterer prosjektet ved & inkludere alle aktive
prosjektmedarbeidere og redegjar for hvilke delprosjekt som faktisk pagar.

Vilkar
e Prosjektleder ma sende inn sgknad om prosjektendring der det fremgar hvilke delprosjekt som er
aktive og hvilke medarbeidere som er pa disse prosjektene.
e Prosjektleder ma informere den nye forskningsansvarlige om prosjektet sin saksgang.

Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektendringen pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

2010/2697 MICROS
Dokumentnummer: 2010/2697-13
Dokumenttittel: MICROS
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Alf Inge Larsen
Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

Soknaden gjelder forlengelse av biobank i 10 &r. Begrunnelse er at prosjektet s& vidt har startet p& grunn av
sen saksgang i SLV.

REK Vest v/leder har vurdert saken pa fullmakt.

Sgknaden er minimalistisk og lite informativ.

Ved gjennomgang av tidligere dokument i saken, ser vi at det i forespgarselen til deltakerne er opplyst at at
biobanken (er planlagt) & vare til 2018. | sgknad om opprettelse av forskningsbiobank, er det sgkt om en
varighet til 2012. Det er dette siste som er godkjent._| foresparselen til deltakere er det altsa gitt feile
opplysninger om biobankens varighet.

Ut fra omstendighetene, vil REK Vest godkjenne en forlengelse i 10 ar fom 01.01.13.

| sgknaden er det ikke opplyst om forlengelsen gnskes gjennomfart uten innhenting av nytt samtykke.
Forholdet er regulert i helseforskningslovens § 15 hvor hovedregelen er at det m& hentes inn nytt samtykke
ved "vesentlige endringer".

REK Vest anser ikke den omsgkte forlengelsen som "vesentlig" i forhold til helseforskningslovens § 15. Dette
fordi det allerede foreligger et samtykke og det er lite trolig at man ikke hadde avgitt dette, selv om biobanken
forste gang hadde hatt den nd omsgkte varighet.

Imidlertid ma deltakerne informeres og de ma opplyses om retten til & reservere seg.

Vilkar:
Deltakerne ma gis informasjon om forlengelsen og opplyses om retten til & reservere seg.

Vedtak:





Prosjektendring godkjennes pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

2011/572 Spiseforsgk med fisk: fire kliniske pilot-studier for a kartlegge effekter av fisk pa
glukosemetabolismen

Dokumentnummer: 2011/572-11
Dokumenttittel: Overfarsel av biologisk materiale til utlandet
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Oddrun Anita Gudbrandsen
Forskningsansvarlig: Hormonlaboratoriet/Gunnar Mellgren
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

Omsgkt endringProsjektendringen innebzerer overfarsel av biologisk materiale til Tyskland og Sverige for
analyse.

Vurdering

Som hovedregel kan humant biologisk materiale kun sendes ut av landet nar det er spesifikt samtykket til
dette. | dette prosjektet er deltagerne ikke informert om utfgrsel, og et nytt samtykke ma dermed innhentes.
REK Vest kan ikke se at det er saerskilte momenter som tilsier at en bor avvike fra hovedregelen i forelagt
sgknad. Vi har for gvrig ingen innvendinger til omsgkt overfarsel.

Vilkar

e Nytt samtykke ma innhentes for utfgrsel av humant biologisk materiale til utlandet.

Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektendringen pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

2011/1264 Omega-3 inntak og helseeffekter
Dokumentnummer: 2011/1264-14
Dokumenttittel: Omega-3 inntak og helseeffekter
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Lisbeth Dahl
Forskningsansvarlig: Nasjonalt institutt for erngerings og sjgmatforskning (NIFES)
Tidligere godkjent forskningsbiobank (opptil 3):

oppbevaring av alt
humant materiale fra ulike
Biobank: forskningsprosjekt i en
felles forskningsbiobank
ved Nasjonalt institutt for
ernarings- og
sjgmatforskning (NIFES)

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)





Vurdering:

Bakgrunnen for sgknaden er at det har vist seg vanskelig a rekruttere deltakere til dette prosjektet. Av den
grunn gnsker de 4 tilby kr. 1000,00 til dem som fullfgrer studien. Dette ansker de & opplyse om i
foresparselen.

REK vest v/leder har vurdert saken.
Spersmalet om honorering av studiedeltakere er en gammel problemstilling som det er mange meninger om.
Lovverket regulerer ikke spgrsmalet.

NEM har utgitt retningslinjer for honorering av deltakere og de har angitt noen veiledende kriterier for nar det
er akseptabelt & honorere:

1. Forskningsdeltakeren bruker av sin tid. Jo lengre tid som gdr med, desto starre kompensasjon kan ytes....
2. Det kan kompenseres for uleilighet, ubehag, byrde, ulempe eller belastning, avhengig av prosjekt. Det er en
forutsetning at belastningen, ulempen eller ubehaget medfarer sveert liten risiko.

3. Betalingen skal ha et beskjedent omfang og den skal fortrinnsvis vaere standardisert i forhold til tidsbruk og
annen innsats.

4. Betaling skal skje i henhold til hva forskningsdeltakeren faktisk bidrar med. Det er mange mater & gjore
dette pa (pr time, pr studiebesak, pr utfylt skjema, fast belop pr dag, pr oppfelgingsbesok, osv).

Denne studien omfatter kun friske frivillig deltakere som ikke har noen fordeler av & delta. Prosjektledelsen er
avhengig av velviljen til dem man gnsker & rekruttere. Risiko ved deltakelse ma sies a veere minimal, men
tidsbruken er ikke ubetydelig: Utgangspunktet er en en fastsatt diett av fet fisk (omega-3), med varighet av tre
uker. Deltakelse omfatter fire kontroller. det skal avgis urinprgver og blodpraver og det skal fylles ut dagbok
med mer.

REK Vest godkjenner bare unntaksvis honorering over kr 500 deltakelse i forskningsprosjekter og ser ingen
grunn til & fravike dette i denne saken. REK Vest mener at honorering pa kr. 500 av dem som fullfgrer er
akseptabelt, sett i lys av at det ikke er terapeutisk forskning, at risiko er minimal og at de deltakerne setter av
mye av sin tid til deltakelse og at de ma ga gjennom prosedyrer som kan oppfattes som litt ubehagelige.

Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektendring, men men en ovre grense pa kr 500 per fullfort deltaker.

2011/1487 Giardiaindusert kronisk fatiguesyndrom og funksjonelle mageplager - biomarkgrer,
risikofaktorer og effekt av intervensjon

Dokumentnummer: 2011/1487-9

Giardiaindusert kronisk fatiguesyndrom og funksjonelle mageplager - biomarkgrer,
risikofaktorer og effekt av intervensjon

Dokumenttittel:
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Nina Langeland
Forskningsansvarlig: University of Heidelberg
Tidligere godkjent forskningsbiobank (opptil 3):

Diagnostisk og
forskningsbiobank for

Biobank: primzere/erhvervede
immunsvikttilstander og
alvorlige
infeksjonssykdommer

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

Sgknaden dreier seg primaert om a sende innsamlet biologisk materiale til USA for analyser der. Dette bunner
i et samarbeid med University of California San Diego som gir muligheter for mer spesifikke analyser.

Som fglge av denne endringen sgkes det ogsd om en noe endret sammensetning av prosjekigruppen.





Det opplyses at for de fleste foreligger det samtykke til eksport og generell bruk, mens man for dem hvor
samtykke ikke foreligger, vil man hente inn nytt samtykke. Det er vedlagt justerte forespgrsler.

REK Vest v/leder har vurdert saken. Vi har merket oss at ansgkte endringer er samtykkebasert. Det kan
imidlertid veere noen som etter at de avga samtykke, har gatt bort eller ikke lar seg spore opp. Imidlertid
mener sgker at det kan argumenteres for at det foreligger et presumert samtykke fra disse, dvs at nar de
forst har avgitt et bredt samrtykke, sa vil de neppe motsette seg den ansgkte utfarsel og de nye analyser.
REK Vest har ingen innvendinger til de nye analyasene som skal utfares eller til at det biologiske materialet
utfares til USA i avidentifisert form. REK Vest deler ogsa prosjektleders forstaelse omkring det presumerte
samtykke for dem som har gatt bort eller ikke lar seg oppspore.

Vedtak:

REK vest godkjenner prosjektendringen i samsvar med soknad.

2011/1539 Prognostiske og prediktive faktorer ved urotelialkarsinomer i urinblaere
Dokumentnummer: 2011/1539-4
Dokumenttittel: Prognostiske og prediktive faktorer ved urotelialkarsinomer i urinblaere
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Johannes PA Baak
Forskningsansvarlig: Stavanger Universitetssjukehus
Tidligere godkjent forskningsbiobank (opptil 3):

Prognostiske og

Biobank: prediktive faktorer ved
urotelialkarsinomer i
urinblaere

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

A validere og undersgke nye og eksisterende biomarkgarer for & forutsi prognose for uroteliale karsinomer i
urinbleeren. Ta T1 uroteliale karsinomer er den vanligste formen for urinblaerekreft i den vestlige verden, 70%
residiverer og 30% progredierer til et hayere stadium. Behandlingsstrategien avhenger i stor grad av
histologisk grad og tadium, men det er stor prognostisk intraobservater-variasjon. Dette kan ha stor betydning
for videre behandling av pasientene. Denne variasjonen reduseres ikke ved hjelp av WHO klassifikasjon av
1998/2004. Derfor har det blitt utviklet en kvantitativ modell (URO-QP) fro & redusere variasjon i gradering av
Ta T1 uroteliale karsinomer. Denne studien er en retrospektiv validering av den prognostiske modellen URO-
QP og dessuten en undersgkelse av nye prognostiske/prediktive biomarkarer i Ta T1 uroteliale karsinomer i
urinbleeren.

Vurdering:

Seknaden dreier seg om utviding av databasen bakover i 10 &r noe som innebzerer vurdering av
inklusjonskriterier for ca 500 pasienter. Det opplyses at det allerede er tatt vevsprover i forbindelse med
rutinediagnostikk.

En vil ogsa knytte til seg Bachelorstudent Hakon Kaspersen som medarbeider.

REK Vest v/leder har vurdert saken.

Utvidingen av perioden innebaerer ingen prinsipiell endring i prosjektet. Derfor anses de juridiske og etiske
spgrsmalene saken reiser, som avklart i forbindelse med behandling av hovedsgknad.

REK Vest har ingen innvendinger.
Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektendring i i samsvar med forelagt seknad.

2011/1723 Dosetitreringsstudie for undersgkelse av sikkerhet og effekt av NT 201 for behandling av





spastisitet i ovre og nedre ekstremiteter pa samme side av kroppen
Dokumentnummer: 2011/1723-13
Dokumenttittel: Fjerning av en test
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Tiina Rekand
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:

Eudra CT nr:  2010-020886-26
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:
Omsokt endring
Prosjektendringen innebeerer at testutviklingen av Immunoglobin G/Immunoglobulin M er fiernet noe som

medferer at det tas 5 ml mindre blod av deltakerne. ved hver visitt. Prosjektendringen er begrunnet med
tidsmangel. Prosjektleder har utarbeidet et informasjonsskriv om endringen.

Vurdering
REK Vest har ingen innvendinger til forelagt soknad.

Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektendringen i samsvar med forelagt soknad.

2011/1877 Stavangerprosjektet om avhengighet og forlgp
Dokumentnummer: 2011/1877-15
Dokumenttittel: Skifte av prosjektleder, ny tittel pa prosjektet og innhenting av nye data
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Sverre Nesvag
Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Kronisk rusmisbruk er assosiert med svekkede nevropsykologiske funksjoner. Dette antas & pavirke
behandlingsutfall - enten direkte, eller som en medierende eller modulerende faktor. Mange
behandlingsformer for rusmiddelavhengige er kognitivt krevende med implisitte krav til
innleering,konsentrasjon og evne til langsiktige konsekvensvurderinger. Vi gnsker & undersgke et bredt
spekter av eksekutive funksjoner 1) ved behandlingsoppstart, 2) under ulike faser av behandlingen og 3) i
perioder med samfunnsintegrasjon/stabilisering av rusfri livssituasjon etter avsluttet behandling. Malsettingen
er & fa en bedre timining mellom terapeutiske forventninger og pasienters kognitive status - for pa den maten
a redusere frafall i ulike behandlinsfaser.

Vurdering:
Omsgkt endring

Prosjektendringen innebaerer skifte av prosjektleder og en ny tittel pa prosjektet. Videre er det to nye
sparreskjema og et intervju. Et nytt informasjonsskriv er utarbeidet.

Vurdering
REK Vest har ingen innvendinger til forelagt seknad.

Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektendringen i samsvar med forelagt soknad.





Dokumentnummer:
Dokumenttittel:
Dokumentkategori:
Avsender:
Forskningsansvarlig:
Biobank:

Eudra CT nr:

2011/2439 Arsaker til alvorlig febersykdom pa Zanzibar
2011/2439-8
@kning i antall forskningsdeltakere og utvidelse av prosjektperioden
Prosjektendring
Bjorn Blomberg
Helse Bergen HF

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Vurdering:

Omsokt endring

Prosjektendringen innebaerer en gkning av antall forskningsdeltakere, fra 300 til ca 900, og en utvidelse av
prosjektperioden med et knapt ar, til 31.12.2013.

Vurdering

REK Vest har ingen innvendinger til forelagt prosjektendring.

Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektendringen i samsvar med forelagt soknad.

2011/2447 Biokjemiske endringer i ernaringsstatus, immunologi og miljegifter under svangerskap og

Dokumentnummer:
Dokumenttittel:

Dokumentkategori:
Avsender:

Forskningsansvarlig:

Biobank:

Eudra CT nr:

amming
2011/2447-5

Biokjemiske endringer i ernaeringsstatus, immunologi og miljggifter under svangerskap
0g amming

Prosjektendring

Anne-Lise Bjgrke Monsen

Helse Bergen HF

Ny spesifikk forskningsbiobank:
Ansvarshavende: Anne-lise Bjorke Monsen

Navn pa

Biobanken: Mikronutrient status hos fertile kvinner

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Adekvat ernaeringsstatus er viktig i svangerskap, ammeperiode og spedbarnsalder. Mors ernaeringsstatus har
betydning for placentafunksjon, fostervekst og senere morbiditet. Vi vil utfare en studie av gravide og
ammende for & etablere referanseomrader for mikronzgeringsstoffer. Mikrongaeringstoffstatus vil relateres til
svangerskapsutfall og barnets status etter fadsel. Under svangerskap/amming avgiftes moren for miljogifter.
Dette er fettlgselige forbindelser som gar over til foster og senere over i morsmelk.Niva av miljggifter og
medikamentrester hos gravide/ammende vil kartlegges og sammenlignes med fertile para 0 kvinner. |
svangerskap skjer det immunologiske endringer. Vi vil undersgke aktivering av hvite blodlegemer som
relateres til mikronaeringsstoffstatus og svangerskapsutfall. Ved Lab. for klinisk biokjemi etableres det na
referanseomrader for mikronaeringsstoff hos voksne. Vi gnsker & bruke friske, fertile, para 0, kvinner, som del
av kontrollgruppen i studien

Vurdering:

Hovedendringen gjelder inklusjon av en ny kohort bestadende av mors barn ved 6 maneders alder. Deltakelse
innebaerer blant annet blodprgvetaking.





Begrunnelsen er at de gnsker & hente inn data pa barnets utvikling og ernaeringsstatus for & kunne bruke
dette som en utfallsvariabel i vurderingen av hva som er optimal ernaeringsstatus. hos mor under svangerskap
0g amming.

Seknaden innebaerer ogsa inklusjon av nye prosjektmedarbeidere og endringer i prosjektperioden. Der er
ogsa vedlagt utkast til revidert foresparselr som matcher designendringen

REK Vest v/leder har vurdert saken og har ingen merknader.
Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektendring i samsvart med forelagt soknad.

2011/2526 Effect of biventricular pacing in patients with severe congestive heart failure and left bundle
branch block. A pilot study to assess the functional status, skeletal muscle histology, neuroendocrine
activation, inflammatory response

Dokumentnummer: 2011/2526-4

Effect of biventricular pacing in patients with severe congestive heart failure and left
Dokumenttittel: bundle branch block. A pilot study to assess the functional status, skeletal muscle
histology, neuroendocrine activation, inflammatory response

Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Alf Inge Larsen
Forskningsansvarlig: Stavanger Universitetssykehus
Tidligere godkjent forskningsbiobank (opptil 3):

Effekter av biventrikulaer

Biobank: pacing hos pasienter med
alvorlig hjertesvikt og
venstre grenblokk-
menster i EKG

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

PAS. MED venstre grenblokk og hjertesvikt har effekt av biventrikkuleer pacemaker. Vi har gjort en pilot pa 21
pasienter og fikk utvidet med 30 for & styrke funnene. De resterende 20-30 skulle kun ta blodprgver og
ergospirometri. Vi fikk godkjennelse til dette, men har overskredet avslutningtidspunktet ved en misforstaelse
som pa pekt i mail fra>>> Inga Brautaset >>> Radgiver >>> >>> Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste
AS >>> Personvernombud for forskning >>> Harald Harfagres gate 29, 5007 BERGEN Vi sgker derfor om &
utsette avslutning til arskiftet14-15

Vurdering:

Denne studien er en pilotstudie som ble startet opp i 2005. Det ble desember 2011 sgkt om & fa utsatt
avslutningstidspunkt for pilotstudien til 2014, altsa ni ar etter oppstart. Dette ble innvilget, med utgangspunkt i
de saksopplysninger som da foreld - at man ved en misforstaelse har overskredet avslutningstidspunktet.

| ndvaerende sgknad sgker man om forlengelse i 10 ar. Dette er begrunnet med at ytterligere analyser er
ngdvendig og at en gnsker at aktuelle blodprgver skal benyttes i nytt prosjekt.

Seknaden er svaert minimalistisk og lite informativ.
REK vest v/leder har vurdert saken.

a) Behovet for ytterligere analyser

Innfor rammen av en pilotstudie synes en slik tidsbruk uakseptabel. Vi har allerede gitt godkjenning for &
utvide tidsrammen til 31.12.14 og hvis man innen den, altsa 9 ar etter oppstart av pilotstudien, ikke har fatt
nok informasjon til & bestemme seg for om man vil organisere en hovedstudie, bar prosjektet avsluttes. Derfor
vil REK Vest avsla en videre forlengelse.

b) Bruk av innsamlede blodprgver i nytt prosjekt

Det er ikke sagt noe om hvilke(t) prosjekt(er) blodet er tenkt benyttet i. Det er heller ikke sagt noe om en
gnsker & hente inn nytt samtykke eller om en sgker om fritak fra samtykkekravet. Fraveeret av et utkast til
foresparsel, indikerer kanskje at ikke gnsker & hente inn nytt samtykke, men REK Vest gnsker ikke &





spekulere i dette.

Hjemmelsgrunnlag for a ta stilling til spgrsmalet, er i denne sammenheng helseforskningslovens § 15.
Hovedregel er at det ma hentes inn nytt samtykke. Dette kravet kan fravikes dersom det er vanskelig & hente
inn nytt samtykke. Vilkarene er da at denne forskningen er av vesentlig interesse for samfunnet og at
deltakernes velferd og integritet er ivaretatt.

| og med at den nye bruken ikke er spesifisert, er heller ikke samfunnsnytten dokumentert og hovedvilkaret for
a kunne godkjenne sgknaden pa dette punkt uten nytt samtykke, er ikke til stede.

Sa lgst som sgknaden er formulert kan det ogsé spekuleres i om man egentlig gnsker en generelle adgang til
bruk av materialet, dvs at en sgker om & omdanne den spesifikke biobanken til en generell forskningsbiobank.

Med utgangspunkt i ssknadens mangelfullhet og det forhold at forvaltningsavgjgrelser ikke kan tuftes pa
spekulasjon i fakta, avslar REK Vest sgknaden.

Prosjektleder ma gi mer informasjon om endringene for REK kan ta stilling til dem.
Vedtak:

REK Vest godkjenner ikke prosjektendringen i ndvaerende form og viser til ovennevnte begrunnelse.

2012/67 Identifikasjon av genetiske faktorer som predisponerer for tidlig utvikling av fedme og
diabetes hos barn

Dokumentnummer: 2012/67-13

Prosjektendring - Identifikasjon av genetiske faktorer som predisponerer for tidlig

Dokumenttittel: utvikling av fedme og diabetes hos barn

Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Pal Rasmus Njglstad
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Formalet med prosjektet er & finne genetiske faktorer som predisponerer for utvikling av fedme og diabetes
hos barn. | studien legger forskergruppen opp til & benytte avidentifiserte opplysninger fra Den norske morog
barnundersgkelsen (MoBa), Medisinsk Fadselsregister (MFR) og Helseundersgkelsene i Nord-Trgndelag
(HUNT). Det vil bli foretatt genomvide assosiasjonsanalyser og epigenetikkstudier i et utvalg blodprever
tidligere innhentet i MoBa der man vil undersgke forskjeller mellom barn med hgy BMI og hoy fadselsvekt og
kontroller med lav BMI og lav fadselsvekt. Det vil vaere 5 000 praver i hver gruppe i de genomvide
assosiasjonsstudiene. | epigenetikkstudiene tar man sikte pa 250 praver i hver gruppe. Nar de genetiske
kandidatvarianter er funnet, vil disse bli undersgkt i en triodesign med prgver fra 20 000 barn, 20 000 mgdre
og 20 000 fedre inkludert i MoBa.

Vurdering:

@nsket prosjektendring

I den opprinnelige forskningsprotokollen ble det sgkt om & utfare helgenom-assosiasjonsanalyser (GWAS) pa
blodprever som tidligere var samlet fra barn og foreldre i Den norske mor og barn-undersgkelsen (MoBa).
Soker forklarer i endringssgknaden at helgenom-assosiasjonsanalyser har vist manglende evne til & forklare
mer enn noen f& prosent av komplekse sykdommer. Dette har fort til teorier om et samspill mellom sjeldne og
vanlige varianter som forklaring pa komplekse sykdommer. Sgker gnsker derfor na & rette fokus mot disse
sjeldne variantene og vil benytte teknikken eksomsekvensering for a finne genetiske varianter som kan bidra
til en presis diagnose og malrettet behandling.

Det er na utarbeidet to problemstillinger:

- & finne sjeldne genvarianter som disponerer for overvekt og diabetes

- undersgke effekten av genetiske varianter pa andre sykdommer som kan vaere assosiert til fedme og
diabetes

Det sgkes om godkjenning for & eksomsekvensere DNA fra blodprgver avgitt av foreldre og barn i MoBa-
undersgkelsen. Prgver fra 500 barn og deres foreldre (trio) i hver subgruppe gnskes eksomsekvensert. Sgker





vil samtidig undersgke for andre sykdommer med mulig assosiasjon til fedme og overvekt: medfedte
misdannelse, leppekjeveganespalte, assosierte solide svulster og sammenheng mellom overvekt hos mor og
medfgdt hjertefeil hos barnet.

Vurdering

Deltakerne i MoBa har avgitt samtykke om at biologisk materiale vil kunne benyttes til studier rettet mot a
finne arsak til sykdom, ogsa arvelige. | vurdering av hovedprosjektet fant komiteen at formalet og de planlagte
analysene i prosjektet er dekket at det avgitte samtykket fra deltakerne. Slik REK Vest oppfatter, innebaerer
ikke endringen det na sgkes om noen vesentlig endring av det komiteen allerede har godkjent.
Eksomsekvensering er en ny teknikk som gjor det mulig & identifisere sjeldne varianter eller nye mutasjoner
som ikke er mulig med helgenom-assosiasjonsanalyser. Ved eksomsekvensering leser man alle basene i
eksomet i motsetning til helgenom-assosiasjonsanalyser som kun angir om en allerede kjent variant eksisterer
eller ikke. Bruk av eksomsekvensering i prosjektet vil ikke skille seg vesentlig fra bruk av helgenom-
assosiasjonsanalyser i sin sgken etter genetiske varianters sammenheng med overvekt og diabetes. For den
enkelte prosjekideltakeren vil ikke tillegg av eksomsekvensering medfare endring. Forskerne vil benytte det
eksisterende datamaterielet med tilhgrende biologiske prgver samlet inn i MoBa-undersgkelsen. Det vil som
tidligere ikke bli gitt tilbakemelding til enkeltdeltakerne om deres analyseresultater. Sgker vurderer, som
tidligere, at det ikke er sannsynlig at prosjektet vil gi ny kunnskap som har diagnostisk, prediktiv eller
behandlingsmessig betydning for den enkelte deltaker innenfor rammen av prosjektperioden.

REK Vest legger vekt pa at forskerne vil sgrge for at bestemte genomrader som er assosiert med hgy risiko
for kjente tilstander, vil bli fjernet i farste trinnet av analysen av raddata. Dette gjelder:

- genomrader som har med bryst og ovariekreft & gjore (BRCA1, BRCA2)

- genomrader som har med tykktarmskreft & gjore (APC)

- genomrader som har med Alzheimers sykdom & gjore (PSENT)

Videre legger REK Vest vekt pa at det er opprettet en ekspertgruppe/beredskapsgruppe knyttet til prosjektet
som kan gi rd&d om handtering av genetisk informasjon dersom forskerne i prosjektet likevel skulle gjore
utilsiktede genetiske funn som har diagnostisk eller behandlingsmessige konsekvenser for den enkelte
deltaker.

Utfarsel til utlandet?

Det fremgar ikke av hovedsgknaden eller endringssgknaden at det sekes om utfgrsel av praver eller data til
utlandet. | den reviderte protokollen star det imidlertid "We will use the sequencing platforms at the University
of Bergen and/or Broad Institute of Harvard and MIT..." Vi gjer oppmerksom pa at dersom prgver eller
opplysninger skal sendes ut av landet, ma det tydelig ga frem av sgknadsskjemaet til REK. Slik utfarsel ma
godkjennes av REK, f.eks gjennom en ny endringssgknad.

Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektendringen i samsvar med forelagt soknad.

2012/296 Validering av hgyde og vekt ved tre ar i den norske mor og barn-undersgkelsen
Dokumentnummer: 2012/296-5
Dokumenttittel: Prosjektending
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Per Magnus
Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Given the increasing prevalence of overweight and obesity and the concomitant health risks associated with
overweight and obesity, we are exploring possible determinants for overweight and obesity among children
age 3 years in the MoBa cohort. Although the MoBa cohort study sample size and breadth of data collected
provides the opportunity to test multivariate models of association, use of some self-reported measures may
introduce bias. In this study, we will link reported height and weight at age 3 years are used to assess
childhood Body Mass Index (BMI) in the MoBa study, to measured height and weight in 3 year-old children in
the Bergen Growth Study. A validation of height and weight measures will inform this study of possible bias in
these measures in the MoBa study. The results of this validation study may also prove informative to other
researchers using these measures.





Vurdering:

Seknaden gar ut pa & koble en del uavhengige variabler mellom Veksstudien og MoBa. Det opplyses at
koblingene ble beskrevet i opprinnelig protokoll men ikke beskrevet i selve sgknaden.

REK Vest v/leder har vurdert saken.

Vi anser dette ikke som noe prinsipielt nytt, heller en justering i forhold til allerede godkjente.
REK Vest har ingen merknader.

Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektendringen i samsvar med forelagt soknad.

2012/305 Sammenhenger mellom fostervekst og vekst i barnealder
Dokumentnummer: 2012/305-8
Dokumenttittel: Nye data fra samme utvalg
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Petur Juliusson
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Vurdering:

Omsgkt endring
Prosjektleder gnsker & legge til noen nye sparsmal til tidligere innsendt sparreskjema.

Vurdering
REK Vest har ingen innvendinger til forelagt seknad.

Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektendringen i samsvar med forelagt soknad.

2012/1479 Avansert luftveishandtering i luftambulansetjenesten - en sammenligning av tidlig vs sen
intubasjon.

Dokumentnummer: 2012/1479-8

Avansert luftveishandtering i luftambulansetjenesten - en sammenligning av tidlig vs
sen intubasjon.

Dokumenttittel:
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Geir Arne Sunde

Haukeland Universitetssykehus, Stavanger Universitetssykehus, Stiftelsen Norsk
Luftambulanse

Forskningsansvarlig:
Biobank:

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)

Vurdering:

Seknaden gar primeaert ut pa & endre lagrinssted for prosjektets data fra Stiftelsen Norsk Luftambulanse sin





server til forskningsserveren ved Helse Bergen. Bakgrunnen er at IT sikkerhetsavdelingen ved Helse Bergen
mener at "Microsoft Sharepoint"-lgsningen ved Norsk Luftambulansen ikke er god nok.

REK Vest v/leder har vurdert saken pa fullmakt. Vi har ingen innvendinger.

Vi vil likevel nevne falgende: Interne forhold som forholdet til IT-sikkerhetsansvarlige osv. bar veere avklart for
farste sgknad til REK. Dvs at alle internt medvirkende, bgr ha gjort sin jobb ferdig for ssknaden sendes
eksternt til REK. | dette tilfellet villle en i sa fall ha unngéatt en ungdvendig saksbehandlingsrunde.

Vedtak:

Prosjektendring godkjennes i sasmvar med forelagt soknad.

2012/1687 Ultralydundersgkelse av lenderyggen til overvektige fodende. Beregning av dybden til det
epidurale rommet i forskjellige leier og kroppsholdninger.

Dokumentnummer: 2012/1687-5

Ultralydundersgkelse av lenderyggen til overvektige fedende - Beregning av dybden til
det epidurale rommet i forskjellige leier og kroppsholdninge.

Dokumenttittel:
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Christopher Orhagen
Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
Studiedesign: deskriptiv, prospektiv studie. Studiested: fadeavdelingen, inkludert operasjonsstue, samt
poliklinikk for gravide, Kvinneklinikken, Haukeland Sykehus. Populasjon: gravide kvinner i alle aldre med
BMI>30. Svangerskapslengde 32-42uker, med eller uten vanlig forekommende sykdommer i graviditeten.
Eksklusjonskriterier: tilstander med anatomiske avvik i virvelsgylen, gijennomgatt kirurgi i lenderyggen.
Manglende forutsetninger for & gi samtykke, som manglende sprédkkunnskaper, alvorlig sinnslidelse, tilstand
av alvorlig emosjonell ubalanse. Situasjoner forbundet med tidspress, som medisinske akuttsituasjoner og
sterk smerte. Studiedeltagere vil bli delt inn i grupper etter BMI: 20 deltagere i hver av 3 grupper med hhv BMI
30-35, 35-40 og >40. Det vil pa hver pasient gjeres de samme 4 malingene med ultralydapparat pa
lenderyggen. Maling 1: pasient sittende, krumrygget, maling 2: pasient liggende i ngytral stilling. Maling3 og 4:
repitision av hhv maling 1 og 2.
Vurdering:

Denne sgknaden gar ut pa & fjerne ordet "overvekt" fra forespgrselen. Videre gnsker man a kutte ned skrivet
fra fem til tre sider, noe en mener & ha fatt til uten at dette gar ut over informasjonsverdien.

Det sgkes ogsa om endring i prosjektperioden, men ut fra det vi kan se er det sgkt om samme tidsrom som
det er gitt godkjenning for i opprinnelig sgknad. Vi anser derfor dette punktet i sgknaden som en inkurie.

REK vest v/leder har vurdert saken og har ingen merknader.
Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektendring i samsvar med forelagt soknad.

2012/1708 Kognitive og emosjonelle konsekvenser av sma hjerneslag
Dokumentnummer: 2012/1708-5
Dokumenttittel: Kognitive og emosjonelle konsekvenser av sma hjerneslag
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Halvor Neess

Forskningsansvarlig: Helse Mgre og Romsdal HF





Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Pasienter med hjerneslag er en stor og voksende gruppe. Hovedandelen av slagpasienter har sma
hjerneslag, og oppfatningen i dag er at de har beskjedne symptomer etter hjerneslaget. Hensikten med
studien er & se om dette er tilfelle gjennom & kartlegge symptomer som ikke rutinemessig blir kartlagt i dag.
Studien vil gi mer deteljert ovekunnskap om forekomst kognitive symptomer, angst, depresjon og utmattelse,
samt konsekvenser av slike symptomer pa yrkesaktivitet og sosial funksjon. Kunnskapen om denne store
subgruppen av slagpasienter er begrenset i dag. Det er en observasjonsstudie der pasienter og blir fulgt opp
med testing etter 3 og 12 maneder. Det etableres en kontrollgruppe fra en pasientgruppe med sma
hjerteinfarkt (NONSTEMI) som p&4 mange mater ligner studiepopulasjonen, men hvor forskjellen er en lesjon i
hjernen. Dersom studien avdekker hgyere forekomst av kognitive og emosjonelle symptomer etter sma
hjerneslag kan dette fa konsekvenser for oppfalging av denne pasientgruppen.

Vurdering:
Bakgrunnen for endringssgknaden knytter seg til to forhold:

1. Sikre rekruttering av tilstrekkelig antall pasienter.
Dette vil en sikre ved a utvide aldersspennet for inklusjon fra 18-65 ar til 18-70 ar.

2. Utvidelse av tester for kognitiv funksjon og justering (screening test) for afasi.
De spesifikke testene er neermere angitt og omfatter blant annet sparreskjema til naer pargrende. Man mener
dette vil gi bedre kvalitet p4 analysene og til mer sikker vurdering av mulig endring av kognitiv funksjon.

Det er vedlagt utkast til forespgrsler til deltakerne som er justert for de gnskede endringer.

REK Vest v/leder har vurdert saken.

De gnskede endringer er adekvat begrunnet og en ser ingen betenkeligheter ved dem. | sgsknaden nevnes en
del mulige ulemper. Disse ma anses som sma samtidig som de er samtykkebasert. Vi vil imidlertid
understreke viktigheten av a informere pasienten om at naer pargrende ogsa blir bedt om & fylle ut skjema.

Vedtak:

REK Vest godkjenner endringen i samsvar med soknad.

2012/1862 Sykepleierelasjon og behandling til pasienter med anoreksi — en kvalitativ studie
Dokumentnummer: 2012/1862-8
Dokumenttittel: Nye sentre og utvidete inklusjonskriterier
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Kristine Rortveit
Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF
Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Bakgrunn: Forskning viser at den terapeutiske relasjonen er viktig for et godt behandlingsresultat i behandling
av pasienter med anoreksi. Det er lite forsket pa pasienterfaring av sykepleier-pasient-relasjonen hos
pasienter som har veert innlagt med anoreksi. Mal: A belyse erfaringskunnskap hos voksne som har veert
innlagt pa institusjon for behandling av anoreksi, og derigjennom frembringe ny kunnskap om deres
opplevelse av hva sykepleier-pasientrelasjonen betyr for behandlingsprosessen. Metode: Kvalitativ. Pasienter
(n=8) med anoreksi vil bli rekruttert fra en poliklinikk pa Vestlandet. Et kvalitativt eksplorerende design med
bruk av delvis strukturert intervju for & kartlegge informantenes erfaringer vil bli anvendt. Analyse: Dataene blir
kategorisert etter tema og subtema gjennom en kvalitativ analysemetode. Nytteverdi: Kunnskapen som
frembringes vil kunne brukes i utvikling av behandling, samt bidra til substans i undervisning og veiledning av
helsepersonell.

Vurdering:





Omsokt endring

Prosjektendringen innebeerer & inkludere flere poliklinikker og Senter for Spiseforstyrrelser i Stavanger. Videre
sgkes det om & inkludere informanter som er interessert i delta etter & ha hart om prosjektet av andre
deltakere, den sakalte "sngballeffekten”.

Vurdering
REK Vest har ingen innvendinger til forelagt seknad.

Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektendringen i samsvar med forelagt soknad.

2013/44 ”ETHIC” prosjektet - Exercise Training to Reduce Ventricular Arrhythmia in Patients with
Ischaemic Heart Disease and ICD 08.068

Dokumentnummer: 2013/44-1

Prosjektendring - ETHIC prosjektet - Exercise Training to Reduce Ventricular
Arrhythmia in Patients with Ischaemic Heart Disease and ICD 08.068

Dokumenttittel:
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Alf Inge Larsen
Forskningsansvarlig: SUS
Tidligere godkjent forskningsbiobank (opptil 3):

Biobank:
icd/mri

Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Opprinnelig)
"ETHIC” prosjektet (Exercise Training to Reduce Ventricular Arrhythmia in Patients with Ischaemic Heart
Disease and ICD) er en prospektiv kontrollert "open label” kohort studie. Studie populasjonen bestar av
pasienter med koronar hjertesykdom og "implantable cardioverter defibrillator” (ICD). Pasientene
giennomfarer en tre maneders treningsperiode (hayintensiv aerob trening 3x ukentlig) versus en
kontrollgruppe uten noen intervensjon. Den underliggende hypotese er at denne form for trening er i stand til &
bedre koronar perfusjon hos pasienter med ICD og koronarsykdom, og at en eventuell reduksjon i ischemi hos
denne pasientgruppen kan pavirke frekvensen av dysrytmi. Markgren "Ischemia modulated albumin” IMA
males i forbindelse med stress testing far og etter avsluttet treningsintervensjon, det registreres ogsa
maksimalt oksygenopptak far og etter intervensjonen, for & bekrefte at treningen har hatt gnsket effek
Vurdering:

REK Vest v/leder har vurdert saken og har ingen merknader.

Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektendring i samsvar med fremlagt soknad

2013/66 Undersokelse av mulige «allergieffekter» av materiale som er satt inn i kroppen
Dokumentnummer: 2013/66-1
Dokumenttittel: Ny prosjektslutt og utvidelse av prosjektet med nye deltakere
Dokumentkategori: Prosjektendring
Avsender: Nils Roar Gjerdet
Forskningsansvarlig: UiB - Institutt for klinisk odontologi
Tidligere godkjent forskningsbiobank (opptil 3):
Biobank: Blod fra pasienter med

implnatater. (05/3196
TSP)





Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Prosjektet handler om det uavklarte sparsmalet om mulig "allergi” ved metall brukt som kunstige materialer i
kroppe. Det anvendes Titan (Ti), enten i ren form eller som legeringer, er et metall som har meget stor og
gkende utbredelse som kunstige materialer i kroppen. Metallet inngar i bade odontologiske og medisinske
anvendelser. | odontologi er det saerlig snakk om tannbaerende implantater og i noen grad som frakturfiksering
i oral/kjevekirurgi. Det benyttes ogsa titan som metallskjelett i kroner og broer. Innen medisin er titan mest
brukt til leddproteser (hofte-, kne-) og til frakturfiksering. Dette prosjektet tar sikte pa & belyse mulige
reaksjoner hos pasienter som har fatt titanimplantater og sammenligne med andre (nikkel/kobolt/krom), eller
ingen, implantater.

Vurdering:

Det gar frem av sgknaden at prosjektet har blitt kraftig forsinket og at det ikke lenger skal gjennomfgres som
et doktorgradsprosjekt. Studien er forsatt & anse som metodeutvikling, men skal startes opp med ny teknologi
for responsdetektering.

Det er sveert lenge siden denne studien ble behandlet av REK. | mellomtiden har det kommet en
helseforskningslov og det er kommet nye maler for foresparsler til deltakerne. REK er ogsa blitt
forvaltningsorgan som "godkjenner" (evt. godkjenner med vilkar) eller "avslar". Nar en na vil starte opp
prosjektet sa lenge etter REKs behandling, ma det gjeres i samsvar med helseforskningslovens regler.
Biobanken vil ha sin godkjenning, men forespgrsel/samtykkeerkleering mé utformes i henhold til de maler som

na gjelder. Vi henviser til faglgende nettadresse pa hvor malen for for forespgarsler ligger:
http://tinyurl.com/b32q8h8.

Viber om a fa tilsendt nytt skriv far endelig behandling av sgknaden.
Vedtak:

REK Vest utsetter saken i pavente av tilbakemelding om de ovennevnte merknader.

Orienteringssaker

2009/861 CVDNOR - Hjerte- og karsykdom i Norge 1994-2009
Dokumentnummer: 2009/861-37
Dokumentkategori: Tatt til orientering/etterrettning

Avsender: grethe tell

2009/2315 Studier vedrgrende patogenese, prognostiske faktorer og behandling ved gynekologisk
kreft

Dokumentnummer: 2009/2315-39
Dokumentkategori: Annet/Generell henvendelse

Avsender: Helga Birgitte Salvesen

2009/2535 NEM korrespondanse/avgjorelser
Dokumentnummer: 2009/2535-55
Dokumentkategori: Korrespondanse fra andre forvaltningsenheter

Avsender: NEM

2010/2391 HOD, Datatilsynet, Kunnskapsdepartementet, Helsedirektoratet, Bioteknologinemda -
avklaringer og orienteringer





Dokumentnummer: 2010/2391-14
Dokumentkategori: Korrespondanse fra andre forvaltningsenheter

Avsender: Helsedirektoratet

2010/2391 HOD, Datatilsynet, Kunnskapsdepartementet, Helsedirektoratet, Bioteknologinemda -
avklaringer og orienteringer

Dokumentnummer: 2010/2391-15
Dokumentkategori: Korrespondanse fra andre forvaltningsenheter

Avsender: Helse- og omsorgsdepartementet

2011/1117 REVEAL-studien
Dokumentnummer: 2011/1117-21
Dokumentkategori: Lgpende rapport

Avsender: Ottar Nygard

2011/1623 Effekt og sikkerhet av TZP-102 ved symptomatisk gastroparese grunnet diabetes mellitus
Dokumentnummer: 2011/1623-13
Dokumentkategori: Sluttmelding

Avsender: Georg Dimcevski

2012/80 Prosjekt SOL
Dokumentnummer: 2012/80-9
Dokumentkategori: Sluttmelding

Avsender: Therese Dahl

2012/2218 Glukokortikoidsubstitusjon ved Addisons sykdom og diabetes type 1
Dokumentnummer: 2012/2218-5
Dokumentkategori: Korrespondanse fra andre forvaltningsenheter

Avsender: Katerina Simunkova

2013/247 In vitro effekter av parabener pa T celler
Dokumentnummer: 2013/247-2
Dokumentkategori: Framleggingspliktig

Avsender: Elisabeth Ersveer

2013/248 Previsittens betydning for pasientbehandling og -pleie
Dokumentnummer: 2013/248-2

Dokumentkategori: lkke framleggingspliktig





Avsender:

2013/293 Behandling av kronisk hepatitt C ved Medisinsk poliklinikk, Haukeland universitetssykehus,

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Lars Kyte

2007-2010.
2013/293-2
Ikke framleggingspliktig

Kyrre Toresen

2013/313 Implementere ny behandlingskjede ved hjerneslag.
2013/313-2
Ikke framleggingspliktig

Bente Kvilhaugsvik

2013/314 Prosjekt sprakforstaelse
2013/314-2
Framleggingspliktig

Kristine Berg Titlestad

2013/469 Forespgrrsel om fremleggingsplikt for gjennomfort prosjekt i Kina

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

2013/469-1
Annet/Generell henvendelse

Johannes P. A. Baak

2013/469 Forespgrrsel om fremleggingsplikt for gjennomfort prosjekt i Kina

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:

Avsender:

2013/469-2
Awvisning - utenfor mandatet

Johannes P. A. Baak

2013/471 Klinisk intuisjon i psykoterapi
2013/471-2
Ikke framleggingspliktig

Emma Jones

2013/475 Toyning for a bedre bevegelsesutslag
2013/475-2
Framleggingspliktig
Reidar Aarskog
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Labbygg Haukeland universitetssykehus

Fra komiteen:

Til stede:
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Vigdis Songe-Mgller Etikk Komﬂémeﬁlem
Helge Bryne Helsemyndighet Komitémedlem
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Navn ' e & Stilling Medlem/Vara
Be.rit Rokﬁe | S " | Sykebieie ; ;-(omit.émediem
Fra sekreteriatet:

Arne Salbu, Anne Berit Kolmannskog

Til dagsorden

1. Innkalling - Det var ingen merknader til innkallingen.

2. Referat fra matet 14.03.13. - orienteringssakene ble denne gangen presentert pa en ny mate og det
fremkommer ikke av referatet hvilket delegeringsniva fullmakisakene er behandlet pa. Dette skal rettes opp og
det vil i referatet fra junimete fremkomme hvem som har behandlet fullmaktsakene.

3. Inhabilitet Inger Hilde Nordhus meldte seg innhabil og deltok ikke i behandlingen av sak 2013/544
4. Saksbehandling — oppfelgingssaker:

2012/1085 Prosjektendring - Senior-Leken syndrom- en klinisk og genetisk studie
2011/1262 Prosjektendring - Tilleggsanalyser BRCA1 pa blodpraver i diagnostisk biobank
2013/379 Tilbakemelding - Symptomatisk behandling ved kronisk utmattelsessyndrom/ myalgisk encephalopati

5. Saksbehandling: 22 nye prosjektseknader
6. Orienteringer

7. Saker behandlet pa fullmakt

8. Eventuelt





Nye sgknader

Dokumentnummer:
Dokumentkategori:
Prosjekileder:

Forskningsansvarlig:

2013/538 Brannskadde innlagt ved sykehus i Norge i 2012
2013/538-1

Prosjektsoknad

Henning Onarheim

Helse Bergen HF

Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjekiomtale (Redigert av REK)

Bakgrunnen for dette prosjektet er vanskene med & beskrive det totale behandlingsforlgpet for de enkelte
brannskadepasienter. Dette henger sammen med at hvert enkelt tilfelle kan ha flere opphold, gjerne ved flere
institusjoner. Hovedformalet med prosjektet er 4 fa oversikt over omfanget av brannskadebehandling i
sykehus. Dette vil de gjere ved & f& ut anonymiserte data i form av data fra samlede (konsekutive)
innleggelser, fra Norsk pasientregister (NPR). I tillegg til hovedformalet, ensker man & undersgke antagelsen |
om at innvandrere og gjestearbeidere har hyppigere brannskader. For & undersgke dette gnsker man & hente |
ut variabelen «fgdeland» for samme populasjonen. Dette anskes gjort ved at NPR oversender en liste med

Vurdering:

' Begge de nevnte problemstillingene, generell beskrivelse av totale behandlingsforlap og tilleggsspsrsmal om

innvandrere og gjestearbeidere har hyppigere brannskader, er interessante og viktige.

Datagrunnlaget for studien er data i avidentifisert form fra Norsk pasientregister. | fall dette er data som er
ubetenkelig ut fra et etisk hensyn, kan utleveringen skje uten godkjenning fra REK. (Norsk

| pasientregisterforskriften § 3-4). Er det derimot tvil om dette, m& sparsmalet om utlevering forelegges REK.
| Slik dataene her blir brukket ned, kan det tenkes at det foreligger en bakveisindentifiseringsmulighet, slik NPR

kan tenkes & vurdere det. REK Vest er imidlertid av den mening at denne eventualiteten likevel ikke er av en
karakter at den kan ga ut over deltakernes velferd og integritet og derved vil REK Vest godkjenne utlevering
av nevnte data uten at det hentes inn samtykke.

| Vedtak:
1. REK Vest godkjenner prosjektet i samsvar med forelagt seknad.
2. REK Vest godkjenner seknad om bruk av angitte opplysninger i evt identifiserbar form til

forskning, uten innhenting av samtykke.

2013/539 Biomakerer hos pasienter med kronisk nyresykdom, nyredonores og friske

Dokumentnummer: 2013/539-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Lasse Geransson

Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF
Biobank:

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

| Denne pilotstudien tar utgangspunkt i en antagelse om at forskjellige biomarkerer kan si noe om prognose for
| utvikling av nyresykdom og for hjerte-karlidelser. Formalet med studien er & kartlegge det de kaller «nye

| biomarkerer» pa: - pasienter i ulike stadier av nyresvikt -nyredonorer -pasienter med proteinuri -friske

| kontroller. Dette haper man kan klassifisere nyresykdom mer presist mht prognose og utvikling av hjerte-kar





sykdom. En gnsker & inkludere fire pasientgrupper i ulike stadier av nyresvikt og en kontrollgruppe rekruttert
blant personale, venner og venners venner. Deltakelse innebeerer blodprevetaking og urinprever.

Vurdering:

Nytteverdi
Generelt vurderer komiteen prosjektet til & ha en potensiell nytteverdi og saledes et godt grunnlag for
vurdering av aktualiteten av en hovedstudie. Komiteen har ingen innvendinger.

Rekruttering/Samtykke
Studien er samtykkebasert og det foreligger utkast til skriv. REK Vest har ingen innvendinger til opplegget for
rekruttering av deltakere. Informasjonsskrivet ma imidlertid ha samme tittel som protokoll og seknad.

Biobank

Det opplyses om at blod- og urinprevene skal destrueres umiddelbart etter analyse noe som betyr at
materialet ikke skal inngé i forskningsbiobank.

Informasjonssikkerhet

Prosjekislutt er satt til 31.12.14 og etter denne dato sies det at dataene skal avidentifiseres for videre .
oppbevaring pa «sykehusets forskningsdomene». Dette er et forhold som er regulert i helseforskningslovens § |
38. Hovedregelen er at dataene ikke skal oppbevares lengre enn nedvendig for & gjennomfare prosjektet.

Dette innebzerer at dataene enten skal slettes eller anonymiseres (ikke avidentifiseres) etter denne tid. Loven
apner imidlertid for at REK kan bestemme oppbevaring i fem 4r for etterkontroll. REK Vest legger imidlertid til
grunn at dataene blir slettet eller anonymisert ved prosjektslutt. | prosjekiperioden ma data oppbevares pa
Helse Bergen sin forskningsserver.

| Vilkar

Dataene skal slettes eller anonymiseres etter prosjektslutt og de ma ha vaert oppbevart pa Helse Bergen sin
| forskningsserver.

Tittel pa prosjektet ma vaere lik i protokoll og foresparsel om deltakelse.

| Vedtak: .

REK Vest godkjenner prosjektet pa betingelse av at ovennevnte vilkar blir tatt til falge.

Dokumentnummer: 2013/540-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektleder: Sivakami Rethnam

Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen

Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Studien gar ut pa & se pa om tannverk pavirker stress- og betennelsesfaktorer i spytt. Hensikten er a
kartlegge faktorer som kan ha betydning for sammenhengen mellom opplevelse av tannverk, betennelse rundt
nervene itannen og hvilken betydning kortisol og betennelsesfaktorer har i forhold til dette. De @nsker & bidra
til okt forstaelse av tannverk og evt behov for ytterligere behandling. Deltakerne vil vaere pasienter som
kommer for & fa akutt behandling. De enskes rekruttert der og da. En gnsker & gjsre forskningsdelen
(spyttprove, maling av eretemperatur og intervju) fer undersekelse og behandling. Ved viderebehandling to
uker senere vil man gjennomfare nytt intervju, ta eretemperatur og spyttprever. Spyttprevene skal destrueres
umiddelbart etter analyse. Det skal ogsa inkluderes en kontroligruppe av pasienter uten tannverk. | alt vil man
inkludere 80 deltakere.

Vurdering:

Seknad protokoll
Seknad og protokoll er fullt ut akseptabel og komiteen vil godkjenne denne slik den foreligger.

Forskningsbiobank:

Seknaden er uklar pa sparsmalet om en ma ha forskningsbiobank. | skjema pkt 2b sies det at prevene skal
slettes umiddelbart etter analyse noe som innebzerer at man ikke skal ha noen forskningsbiobank. Imidlertid
sier man i foresporselen til deltakere at «Provene destrueres etter at studien er ferdig...». Dette siste





innebzerer i sa fall at man ma etablere en forskningsbiobank. REK Vest legger til grunn at materialet
destrueres umiddelbart etter analyse.

Forespersel/samtykke

Pasientene som kommer for akuttbehandling far liten tid til 8 bestemme seg for om de vil delta. Desto viktigere
blir det at informasjonen om studien er grei a forsta. Vedlagte utkast til skriv bar forbedres ved at det ma

bedre tilpasses en normalbefolkning.

e Der er ogsa en del formelle feil i skrivet:
I avsnitt om «Hva skjer med prevene...» ma det sies at disse er «avidentifisert» (ikke «anonymisert»).
Ut fra ovennevnte ber vi ogsa om at skrivet rettes slik at det sies at materialet destrueres umiddelbart
etter analyse.

Vilkar

e Foresperselen til deltakerne ma tilpasses spraklig en normalgruppe av pasienter.
e Forespersel ma gi korrekt faktainformasjon (jfr. ma si «avidentifisert» og «slettes umiddelbart etter
analyse».

2013/541 Ung og Fri.s.k meﬁ Flsk |
Doku.r.'l.;let;t.r.‘lummer: 2013/541-1 - ”
Dokumentkategori: Prosjektsegknad o
| Pro.sjektleder: Oddrun Anita Gudbrandsen
Forskningsansvarlig: Helse Berge-n HF -
" Biobank:
.Eudra CT n.r:

Prosjekiomtale (Redigert av REK)

Overvekt og fedme er et skende problem hos barn og ungdom i Norge. Overvekt kan gi falgesykdommer som
type 2 diabetes, hjerte- og karsykdommer, og betennelser i kroppen. Forskergruppen har nylig vist at
overvektige voksne far positiv helseeffekt pa blodsukkeret, fettlagringen og immunforsvaret ved & spise laks
og torsk regelmessig. Forskergruppen saker na om & fa gjennomfere en tilsvarende studie blant overvektige
barn. En gruppe barn mellom 9 og 12 &r skal spise minimum 70g fisk tre dager i uken i tolv uker.
Kontroligruppen skal spise som normalt. 165 barn gnskes rekruttert. Effekt av fisken skal males pa
glukosehomeostasen, lipid- og proteinmetabolismen og inflammasjonsstatus.

Vurdering:

Forskning pa barn

Deltakere i prosjektet er barn mellom 9 og 12 &r og foreldrene samtykker til deltakelse pa vegne av barna.
Helseforskningsloven § 18 stiller falgende vilkar til forskning pa personer uten samtykkekompetanse:

a) eventuell risiko eller ulempe for personen er ubetydelig,

b) personen selv ikke motsetter seg det, og

c) det er grunn til & anta at resultatene av forskningen kan vzere til nytte for den aktuelle personen eller for
andre personer med samme aldersspesifikke lidelse, sykdom, skade eller tilstand.

For mindreérige kreves det at tilsvarende forskning ikke kan gjennomferes pa personer som ikke er
mindreérige, altsa voksne samtykkekompetente individer,

Komiteen vurderer metodevalg og hypoteser som gjennomarbeidet, og finner at prosjektet vil vaere forsvarlig &
giennomfare i aldersgruppen under forutsetting av at informasjonsopplegget til foreldre og barn forbedres.

Tannerstadium
Aldersgruppen er utfordrende rent biologisk, mange vil vaere i begynnende pubertet og hormonstatus kan
pavirke pravesvarene. | prosjekiplanen er det lagt opp til & male pubertal status med blant annet en





Tannerstadium-undersgkelse. | en slik undersgkelse vil barna bli bedt om & kle av seg. Denne prosedyren
kan veere problematisk & gjennomfare for enkelte og det er viktig at bade foreldre og barn er godt informert
om hva denne undersgkelsen gar ut pa for de eventuelt takker ja til 4 delta i studien. Informasjonsskrivet ma
derfor forbedres pa dette punktet og beskrive tydelig hva en slik undersgkelse innebzerer for barnet. Dersom
noen barn ikke gnsker & gjennomfare undersgkelsen skal dette respekteres. Komiteen ber videre om at
underspkelsen utfares av erfarene helsepersonell.

Bkonomisk kompensasjon
Det er lagt opp til & honorere barna med billetter til for eksempel kino, Vil Vite-senteret og andre utvalgte
arrangementer etter gjennomfert blodprevetaking. Komiteen ser at det vil veere fristende & kompensere barna
for den innsatsen de legger ned, men mener likevel slike kompensasjon i denne aldersgruppen vil vasre
ledende og uheldig i forhold il frivillig deltakelse. Komiteen ber derfor om at barna ikke honoreres som en del
| av prosjekigjennomferingen. Foreldrene ma fa dekket utgifter til transport og lignende som beskrevet i
| informasjonskivet.

Forskningsbiobank
Dersom innsamlet biologisk materiale skal oppbevares ut prosjektperioden (lenger enn to maneder) vil det
vaere behov for & opprette en forskningsbiobank. Dersom pravene kun skal benyttes i et konkret prosjekt vil
forskningsbiobanken, og tilherende samtykke, vaere prosjekispesifikk.
|
| informasjonsskrivet er det lagt opp til & oppbevare det biologiske materialet i en forskningsbiobank frem til
| 2025. | seknadskjema oppgir en imidlertid at preven skal destrueres like etter analyse og det legges ikke opp |
i til & opprette en prosjektspesifikk forskningsbiobank.

Komiteen legger til grunn at det her en sakk om en misforstielse og at materialet skal oppbevares i hele
prosjektperioden. Komiteen godkjenner derfor en prosjektspesifikk forskningsbiobank for formalet. Tittel pa

| biobanken settes til «Ung og Frisk med Fisk», ansvarshavende for biobanken vil vaere prosjektleder Oddrun
Anita Gudbrandsen, biobankens varighet settes til 01.06.2017. | informasjonsskrivet ma avsnitte om biobank
rettes.

Informasjonsskrivet

Det er uheldig at barna omtales som ungdommer i informasjonsskrivet og kemiteen ber om at aldersgruppen |
9-12 ar her betegnes som barn. Informasjonsskrivet er omfattende og beregnet pa de foresatte, det méa derfor
utarbeides et forenklet skiv til barna hvor hovedlinjene i prosjektplanen skisseres.

| Informasjonssikkerhet

- Forskningsansvarlig for prosjektet er Helse Bergen HF. Forskningsdata skal lagres pa forskningsserveren til
Helse Bergen HF. Personidentifiserbare forskningsdata skal slettes eller anonymiseres straks det ikke lenger
er behov for dem og senest ved prosjektslutt. Ved eventuelt behov for lengre oppbevaring, ma det sendes en |
velbegrunnet endringssgknad til REK. Prosjektgodkjenningen gjelder til 01.06.2017.

Vilkar

e Tannerstadium-undersekelse ma beskrives tydeligere i informasjonsskrivet og barn som ikke gnsker a

giennomfere undersekelsen skal respekteres. Undersekelsen skal gjennomfares av trent

helsepersonell.

Det skal ikke utbetales honorar i studien.

Det mé utarbeides et eget informasjonsskriv til barna.

Revidert informasjonsskriv til foreldre og barn ma sendes til REK Vest.

Personidentifiserbare forskningsdata og bioclogisk materiale skal slettes eller anonymiseres straks det

ikke lenger er behov for dem og senest ved prosjektslutt.

e Informasjon om nar data og det biologiske materiale skal anonymiseres ma komme klart frem i
informasjonsskrivet.

Vedtak:

1. REK Vest godkjenner prosjektet p4 betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.
2. REK Vest godkjenner opprettelse av forskningsbiobanken «Ung og Frisk med Fisk»i samsvar med
forelagt seknad. Som ansvarshavende godkjennes: Oddrun Anita Gudbrandsen.

2013/542 Erfaringer med og behov for fastlegen for psykiske plager blant innvandrerkvinner
Dokumentnummer: 2013/542-1

Dokumentkategori: Prosjekisaknad





Prosjekileder: Melanie Straiton
Forskningsansvarlig: Folkehelseinstituttet
BEObank:. Sy
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Dette prosjektet er en del av et tidligere prosjekt (2009/1747), godkjent av REK Vest. Del én omfattes av
opprinnelig godkjenning mens det na sekes om godkjenning for del Il. N& vil man se pa innvandrerkvinners
erfaringer ved bruk av fastlegen for primzert psykiske plager, men ogsa underseke opplevelsen av & bo i
Norge. En vil inkludere kvinner fra Thailand og Filippinene. Deltakelse innebzerer kvalitative intervjuer og
sperreskjema. Deltakerne enskes rekruttert ved hjelp av «ngkkelkontakter» og «snow ball». En vil rekruttere
20-30 deltakere, 10-15 fra hvert av de to landene.

Vurdering:

Sgknad/protokoll
Problemstilling, formalsbeskrivelse og design/metode er adekvat og REK Vest har ingen innvendinger.

Rekruttering og foresparsel

Deltakerne vil vaere kvinner fra Thailand og Filippinene som er gift med norske menn. En vil rekruttere disse
ved bruk av «nekkelkontakter» og ved «snow ball» metoden. REK Vest har ingen merknader til dette.
Foresparselen til deltakerne har forskjellig tittel: Studien omfatter bade thailendere og filippinere og dette ma |
fremga av tittel for begge gruppene. Tittel er derfor uforstaelig og ma skrives om,

Setningen om at «det finnes ingen kjent helserisiko forbundet med deltakelse» virker malplassert og bar tas
bort. Videre er studien godkjent av REK Vest (ikke Ser-@st) og skrivet ma ogsa rettes pa dette punkt.

Man skal bare bli avkrevd det positive samtykke. Personer som ikke vil delta viser dette ved simpelthen ikke
signere. Derfor ma alternativet «ikke villig til & delta» fjernes.

Risiko

Studien vil ta opp potensielt falsomme tema som blant annet kan omfatte vold. Disse viktige og vanskelige
temaene er godt draftet og REK Vest mener man har en god beredskap. REK Vest har derfor ingen
innvendinger den foreslatte handtering av risiko.

Datasikkerhet

Det opplyses at etter prosjekislutt skal datamaterialet avidentifiseres. Vi gjer oppmerksom pa at hovedregel er
at materialet skal slettes eller anonymiseres etter prosjekislutt men at REK kan bestemme at dokumenter som
er nedvendig for etterkontroll skal oppbevares i fem ar (se Helseforskningslovens § 38). REK Vest forutsetter
at det er det siste en har tenkt, og godkjenner dette i samsvar med sgknad.

Vilkar

o Foresporsel/samtykkeerkleering ma rettes opp, jfr. ovennevnte.

e Data som er ngdvendig for etterkontroll, kan oppbevares i fem &r etter innsendt sluttmelding.
Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektet pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til felge.

201 3}543 ADI;ID-pro-s-llékl;f .
Do.kuméntnl..:ﬁ.'lher: 20'.15..!543-1 -
] Dt-a.l;u;enﬂ(“ategori: Prosjektsgknad
Pfosjek”tleder: Jan .Haavik
; Forskninésan;v;ari-ié: "Uni.versitetet i Bergen
Tid-ligere Q;)dkje;nt forskningsbiobank (opptil 3):

Biobank: Etablering av en biobank
for studier av ADHD hos
voksne i Helseregion Vest

Eudra CT nr:





Prosjektomtale (Redigert av REK)
Dette prosjektet henger sammen og er en viderefering av prosjekt «ADHD; fra klinisk karakterisering til
molekyleere mekanismer» (REK Vest nr. 2008.03). Dette prosjektet har vaert omfattet av en rekke endringer i
arenes lap, og prosjektleder har i samrad med REK Vest, valgt & fortsette forskningen og rekrutteringen pa
basis av denne reviderte sgknaden. Det gjenstar & rekruttere ca 1/3 av det planlagte antall
forskningsdeltakere. | denne studien vil en benytte data/biologisk materiale som allerede er innsamlet
gjennom tidligere studie og prospektive data. Det vises til tidligere godkjent bredt samtykke for de som
allerede er inkludert. Formalet med denne studien er & ake kunnskapen omkring arvelighet ved ADHD ved a
definere endofenotyper og & sammenholde disse med nye genetiske/biologiske markerer. Arveligheten er
betydelig. Deltakerne vil vaere personer med ADHD samt familiemedlemmer av disse. Studien vil inkludere
mindrearige. En vil ogsa inkludere kontroller som na rekrutteres gjennom utdrag fra Folkeregisteret.
 Deltakelse innebzerer utfylling av sparreskjema om atferd, oppvekst og helseforhold. Videre, blodprevetaking
for informasjon om biologiske faktorer. Noen vil senere bli innkalt til et intervju om navaerende og tidligere
livshendelser, felelser og adferd. Innsamlede opplysninger enskes koblet mot informasjon fra medisinsk
fodselsregister. Det er rekruttert 750 av 100 pasienter og 910 av 100 kontroller og 50 familier med ADHD.

Vurdering:

Generelt vil komiteen uttrykke at vi verdsetter at seker pa denne maten ensker & rydde opp i et langvarig
prosjekt med mange endringer underveis.

Formal, design, metode

Prosjekiet er en viderefaring av en tidligere studie om ADHD (208.03). Prosjektet er komplekst, og formalet er
sveert vidt definert. Vi ser fa avgrensinger i oppbyggingen og det ser ut til at «stien blir til mens man gar». Det
ser ut til at antagelser om arvelighet er sentrale.

REK Vest mener at man ber lage bedre strukturerte prosjektplaner i fremtiden.

Informasjon/samtykke

Prosjektet baserer seg pa bade innhenting av samtykke fra nye som en ansker & rekruttere og pa «tidligere
godkjent bredt samtykke» som mé vaere deltakere i tidligere studie. Dette siste vil kun kunne gjelde bruk av
helseopplysninger og biologisk materiale, ikke intervensjon.

Prosjektleder har ikke klart & dokumentere hva som konkret ligger i det tidligere godkjente brede samtykket og
det uroer oss at prosjektleder ikke ser ut til & ha slik oversikt. REK Vest vil uansett sette som vilkar at det
brede samtykket ikke gar lenger enn bruken av biologisk materiale og helseopplysninger, slik dette er opplyst
& veere i denne studien, jfr. vedlagte utkast til ny foresparsel om deltakelse for de resterende.

| sgknaden snakkes det om nevropsykologisk testing. Dette ma det informeres om i forespersel og hva denne
testingen gar ut pa. Det er ogsa sagt lite om hvilke registervariabler man ensker & koble og vi forutsetter at
skrivet blir vesentlig tydeligere pa dette.

Vi vil ogsa pa generelt grunnlag minne om at man i foresparsel ma vasre svaert naye med a opplyse om alle
aspekier (prosedyrer ved intervensjon, bruk av biologisk materiale, kobling mellom helseregistre etc) som skal
gjelde for prosjektet, og vi forutsetter at det tas en kvalitetssikring av skrivet med tanke pa at det skal veere
reelt dekkende for hva deltakelse innebaerer.

Det opplyses om at opplysninger som fremkommer etter analyse av det biologiske materialet, «...vil bli koblet
tilinformasjon i Medisinsk fadselsregister, for & kartlegge sammenhengen...». Her ma man vaere langt mer
spesifikk og i det minste gi en pekepinn pa hvilke koblinger som @nskes gjort.

Skrivet ma ogsa rettes pa formelle punkter slik at det samsvarer med helseforskningsloven. Dette gjelder
avsnittet om «Spersmal»: REK er na forvaltningsorgan som «godkjenner, ikke «klarerer», og studien skal
ikke vurderes av personvernombud/NSD eller Helsedepartementet. Dette siste henger sammen med
sparsmalet om forskningsbiobanker na er regulert i helseforskningsloven.

Informasjonssikkerhet
En vil hente inn opplysninger om etnisitet. Dette er sensitivt. Vi forutsetter disse opplysningene ma brukes
med varsomhet og at de ikke ma brukes i andre enn direkte ADHD-relaterte problemstillinger.

Prosjektet har en tidsramme frem til 31.12.2025 og data vil da bli slettet eller anonymisert. Vi ser det draftes
om hvorvidt data skal slettes eller anonymiseres. Begge deler er tillatelig etter loven og REK Vest vil derfor
ikke gir faringer pa hvilen av disse alternativene en skal velge.

Det er beskrevet hvordan man vil oppbevare data. REK Vest ber om at en tar kontakt med det stedlige
personvernombud og radferer seg om en forsvarlig oppbevaring.

En gnsker & sende biologisk materiale til utlandet for analyse. | s fall ma dette skrives inn i forespersel til
deltakerne. Dersom dette na ogsa skal gjgres med de prevene hvor det allerede ligger brede samtykke og
disse ikke har gitt samtykke til eksport, ma man hente inn nytt samtykke fra disse.





REK Vest gnsker en tilbakemelding pa véare sparsmal og merknader som oppsummert omfatter falgende
forhold:

e Det brede samtykket som opplyses & vaere hentet inn allerede, kan ikke ga lenger enn bruken av
biologisk materiale og helseopplysninger, slik dette er opplyst & vaere i denne studien, jfr. vedlagte
utkast til ny foresparsel. Herunder ma det evt hentes inn nytt samtykke om utfersel av biologisk
materiale, fra deltakere som ikke allerede har godkjent dette.

e Det ma gjeres de ngdvendige endringer og tilpassinger i forespersel, jfr. ovennevnte. Vi ma fa revidert
skriv tilsendt for vart arkiv, jfr. ovennevnte.

e Opplysninger om etnisitet ma kun brukes i ADHD relaterte problemstillinger.

Opplegg for dataoppbevaring mé skje i samarbeid med stedlig personvernombud.

e @nskede registerkoblinger ma beskrives mer spesifikt i foresparsel.

Vedtak:

REK Vest utsetter saken i pavente av tilbakemelding om de ovennevnte merknader.

2013/544 Sgvn og smerter hos hofteopererte.

Dokumentnummer: 2013/544-1

Dokumentkategori: Prosjekisgknad

Prosjektleder: Tone Blagestad

Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF

Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)
Inge Hilde Nordhus er inhabil i kraft av & veere prosjektmedarbeider og deltok derfor ikke i behandlingen av
saken. Innsetting av kunstig hofteledd er et effektivt smerteregulerende tiltak hos pasienter med degenerativ
leddgikt. Formalet med denne pilotstudien er & se hvordan smerteregulerende hofteutskifting pavirker sevn,
smerter, angst og depresjon. Deltakerne vil vaere voksne personer som skal gjennomga hofteutskifting.
Deltakelse innebaerer besvarelse av sparreskjema for operasjon og 12 maneder etter operasjon. Pilotstudien
vil omfatte 30 deltakere. Evt viderefaring til hovedseaknad enskes gjort ved endringsmeldinger og en vil i sa fall
utvide med flere sykehus en gkning i antall pasienter til 2400.

Vurdering:

Design/metode
REK Vest anser studien til 4 ha et relevant design som er egnet til & besvare forskningsspersmélene.

Rekruttering/Informasjon/samtykke
Opplegget er godt organisert og vedlagt foresparsel er god.

Informasjonssikkerhet

Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektet i samsvar med forelagt soknad.

2013/545 Dagnvariasjoﬁ aﬁ androgeneuﬁ-brmoner malt i spytt ﬁ_rec.l. .;éassespektl;oﬁ;t_elri
D;okumentnummer: 20-13!54_5-;" .. =4
Dokumentkategori: Prosjektsgknad
Prosjektledér: PaalMethie

Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF





Ny spesifikk forskningsbiobank:
Eilabaik Ansvarshavende: Gunnar Mellgren

Navn pa . . g
Biobankar: Diurnal Saliva Profiles

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Dette er en pilotstudie som skal vasre bestemmende for om hvorvidt det er grunnlag for en starre studie
senere. Utgangspunktet for studien er at maling av testestoron og androstendion kan bedre diagnostikken ved
en rekke hormonforstyrrelser. Det er utviklet en metode for maling av slike hormoner men en vet lite om
hvordan de varierer gjennom dagnet, noe en trenger vite. | dette prosjektet vil en kartlegge normal
degnvariasjon. Deltakerne vil vaere friske frivillige rekruttert ved Helse Bergen. Deltakelse innebzerer & samle
spytt i hver time i ett degn. Spytt samles ved & plassere en tampong i munnen. En prove tas ogsa om natten.
Morgenen etter tas det blodprave. En vil inkludere 80 deltakere — 40 av hvert kjgnn.

Vurdering:

Seknad/protokoll

Seknad/protokoll er adekvat designet og er egnet til & besvare de innledende forskningssparsmalene,
begrenset til & skulle danne grunnlag for & vurdere sparsmalet om & ga videre med en i hovedsgknad. REK
Vest har ingen merknader.

Rekruttering, foresparsel og informert samtykke :
Opplegget for rekruttering er adekvat og informasjonsskrivet er dekkende. Innhenting av et informert samtykke
synes betryggende. REK Vest har ingen merknader.

Lagring av materiale

Studien er en liten kartleggingsstudie men man vil oppbevare det biologiske materialet i 20 ar. Vi ser ingen
begrunnelse for dette og det er heller ikke sgkt om & kunne bruke materialet i senere studier. Hovedregel i
Helseforskningsloven (§ 38) sier at opplysninger ikke skal lagres lengre enn det som er nadvendig for &
giennomfare prosjektet. REK Vest vedtar derfor at materialet skal destrueres ved prosjektslutt om to ar.

Vilkar

Prgvene skal destrueres ved prosjekislutt om to ar.

Vedtak:
1. REK Vest godkjenner prosjektet pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til felge.
2, REK Vest godkjenner opprettelse av forskningsbiobanken «Diurnal Saliva Profiles» pa betingelse

av at ovennevnte vilkr tas lil felge. Ansvarshavende: professor, PhD Gunnar Mellgren.

2013/546 Teyning for a bedre bevegelsesutslag i hofteledd
Dokumentnummer: 2013/546-1

Dokumentkategori: Prosjektsgknad

Prosjektleder: Reidar Aarskog
Forskningsansvarlig: Hefgskoié;i Bergen
. Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

I denne studien vil man se pa effekten av tayning med hhv lav og hey strekkraft. Antagelsen er at hoy
strekkraft vil gi sterre fremgang i leddutslag enn lav. Deltakernes fysiske aktivtetsniva skal kartlegges ved
utfylling av selvrapporteringsskjema far intervensjon, pluss registrering av kjgnn, alder, hoyde og vekt. Far og
etter intervensjon blir deltakerne malt for maksimal aktiv abduksjon i hofteleddet Intervensjonen gar over syv
uker og innebasrer tayninger med enten lav strekkraft (50%) eller hoy strekkraft (90%) av maksimum. En
gnsker & inkludere 60 deltakere.

Vurdering:





Seknad/protokoll

| Seknad og protokoll et tilfredsstillende, og designet er egnet til & besvare forskningsspersmalene. REK vest

har ingen innvendinger.

Foresparsel/samtykke
Foresparselen er godt strukturert og gir god informasjon.

Datasikkerhet

| Det gar frem at koblingsnekkel skal oppbevares hos forskergruppen. Datamaterialet gnskes slettet etter

| Forskningsansvarlig: Universitetet i Stavanger

REK Vest godkjenner prosjektet i samsvar med forelagt seknad.

prosjektslutt. REK Vest har ingen innvendinger.

Vedtak:

2013/547 Hvordan opplever kvinner 4 leve med kronisk sykdom i dagliglivet?
Dokumentnummer: 2013/547-1
Dokumentkategori: Prosjektsgknad

Prosjektieder: Bjerg Oftedal

Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Utgangspunktet for denne studien er blant annet en oppfatning om at kvinner med kroniske sykdommer
kommer darligere ut enn menn nér det gjelder & opprettholde sosiale roller, yrkesaktivitet og fritidsaktivitet.
Videre sies at der er fa norske studier som beskriver hvordan kvinner opplever 4 leve med kronisk sykdom
etter rehabiliteringsopphold. Hensikten med prosjektet er a fa kunnskap om hvordan kvinner opplever a leve
med kronisk sykdom i hverdagslivet og hva de erfarer gir eller kan gi dagene bedre kvalitet. Man vil kun

inkludere kvinner. En vil inkludere 6 kvinner og de skal dybdeintervjues.

Vurdering:

| Deltakerne i denne studien skal vaere kvinner som har deltatt pa kurs ved Nzerland Rehabilitering, 6 maneder

etter oppholdet der.

Hva det skal sgkes REK om, er regulert i Helseforskningslovens § 2 om lovens saklige virkeomrade. Det er
studier pa mennesker, biologisk materiale og helseopplysninger, som har som siktemal & fa ny kunnskap om
helse og sykdom, som skal forhandsvurderes av REK. Kvalitetssikring og evaluering faller derimot normalt

utenfor.

| REK Vest oppfatter denne studien farst og fremst som en kvalitetssikring av rehabiliteringstilbudet ved
' Neerland Rehabilitering og vi anser derfor prosjektet til & ligge utenfor lovens saklige virkeomrade. Studien

Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF

skal derved ikke vurderes av REK.

Vedtak:

2013/550 North Sea Race Endurance Exercise Study 2013-14 (NEEDED)

Dokumentnummer: 2013/550-1
Dokumentkategori: Prosjektseknad
Prosjekileder: Stein @rn

Ny spesifikk forskningsbiobank:

Ansvarshavende: Stein @m





Navn pa

Biobank: Biobanken:

Nordsjeritt-biobanken

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)
Dette er en pilotstudie hvor formalet er & forberede en sterre studie av endringer i kardiovaskulaere
risikomarkerer i forbindelse med en langvarig idrettskonkurranse. Videre vil de relatere fysisk prestasjonsniva
og endringer i biomarkarer til risiko for kardiovaskulzere hendelser i lzpet av 10 ars pafalgende
observasjonstid. | denne studien skal man identifisere kinetikken i biomarkarene etter endt fysisk aktivitet. Og
teste et logistisk apparat for gjennomfaringen av hovedstudien. Studien er en observasjonsstudie over 10 ar
hvor det samles inn kliniske data og blodprever ved inklusjon. Man vil inkludere 150 deltakere.

Vurdering:

Seknad/protokoll

Studien har en interessant problemstilling og den er kompleks. Designet er egnet til 4 gi de nedvendige
forskningssvar. Imidlertid, studien er delt inn i to faser hvorav den farste fasen er en pilotstudie som er ment &
skulle best av 10 % av populasjonen beregnet for hovedstudien. Sgknaden er uklar pa om den er ment &
skulle omfatte bade pilot- og hovedstudie. REK Vest vil presisere at det er kun pilotstudien som her blir tatt
opp til vurdering og at det ma sendes inn separat sgknad for en eventuell hovedstudie.

Forespersel/informasjon/samtykke

En skal benytte Nordsjarittets nettside for & informere om studien og interesserte kan ta kontakt. Dette er en
tienlig innfallsport i dette tilfellet og skrivene er filfredsstillende formulert. Det ma imidlertid presiseres at
samtykke kun skal gjelde pilotstudien.

Forskningsbiobank og helseopplysninger

Det vil bli opprettet en prosjekispesifikk forskningsbiobank for studien hvor materialet «enten vil bli destruert
innen utgangen av 2025, eller det vil bli sendt sgknad til REK om utvidet eller endret bruk av materialet». Hvis
det skal gjeres endringer eller utvidelse som gar ut over det som det er samtykket til, ma nytt samtykke
innhentes. REK Vest vil godkjenne biobanken med en varighet frem til 2025 slik at det biologiske materialet
ogsa kan benyttes i en evt hovedstudie, forutsatt at dette gar tydelig frem av foresperselen.

Personvern
REK Vest har merket seg at en bruker personnummer som ID, og at en saledes ikke har gatt veien med
avidentifisering og bruk av kodengkkel. Imidlertid er dette samtykkebasert og REK Vest har ingen

. innvendinger.

Vilkar
-Godkjenning gjelder kun pilotstudien

| -Det ma presiseres i foresparsel at den kun gjelder for pilotstudien men at biobankens varighet géar frem til
2025.

Vedtak:

1. REK Vest godkjenner pilotstudien pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til felge.

2. REK Vest godkjenner opprettelse av forskningsbiobanken «Norsjeritt-biobanken» med MD PhD Stein @rn
som ansvarshavende.

2013/551 Optisk spektroskopi av gyesvulster

Dokumentnummer: 2013/551-1

Dokumentkategori: Prosjektseknad

Prosjeldieder’  daiges .Krohn
Forskn”i-l.'.l.g-sansvarlig: Helse Berge.a\r-{.l.-llfn |
Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)
Denne studien tar sikte pa & utvikle transskleral optisk spektometri som en non-invasiv metode for diagnostikk

av gyesvulster pa grunnlag av hvordan deres lysabsorbasjon pavirkes. Deltakerne vil vasre personer som har
fatt pavist aktuell syesvulst. For & sikre korrekt diagnose, blir de undersgkt med flere ulike teknikker. Man vil





inkludere 50 pasienter.
Vurdering:

Seknad/protokoll
Studien utgar fra et veldig godt forskningsmilje. Foreliggende soknad og protokoll er ogsa av veldig hay
kvalitet, noe komiteen setter pris pa. REK Vest har ingen innvendinger.

Foresparsel/samtykke

Selve sikkerhetssparsmalet har veert grundig draftet, blant annet i egen artikkel og det konkluderes med at
| prosedyren ikke er farlig, noe REK Vest i hovedsak sier seg enig i. Imidlertid ber foresparsel si noe om den

lille risiko som likevel er der, som f.eks. liten risiko for temperaturekning og evt brannskade.

Informasjonssikkerhet
Det opplyses at avidentifiserte resultater enskes lagret pa PC uten tilknytning til internett. REK Vest ber om at
dataene lagres pa Helse Bergen sin forskningsserver.

Vilkar
-Foresparselen bar si noe om den lille potensielle risiko som faktisk hefter ved studien.
-Data méa oppbevares pa Helse Bergen sin forskningsserver.

| Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektet pa betingelse av at ovennevnte vilkar tas til folge.

2013/552 Arstidsmessige variasjoner i alkoholbruk
Dokumentnummer: 2013/552-1

Dokumentkategori: Prosjektsgknad '

Prosjektleder: Ann Kristin Knudsen

Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen

Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Alkoholbruk pavirkes av flere faktorer, inkludert arstider. Alkoholforbruket i befolkningen er blant annet funnet
& oke i desember og i sommermanedene. Arstidsvariasjoner i alkoholforbruk vil dermed kunne pavirke
reliabiliteteten og validiteten pa alkoholmal i epidemiologiske undersekelser. Hensikten med dette prosjektet
er & undersgke hvorvidt oppgitt vanlig alkoholbruk blant deltakerne i andre og tredje runde av
Helseundersekelsen i Nord-Trendelag (HUNT 2 og 3) varierer i henhold til hvilken arstid deltakerne besvarer
sparsmalene.

Vurdering:

Komiteen vurderer prosjektet som forsvarlig og har ingen innvendinger til prosjektbeskrivelsen.

Samtykke
Samtykke fra deltakerne i HUNT foreligger og komiteen vurderer samtykket som dekkende for det som skal
gjeres i dette prosjektet.

Informasjonssikkerhet

Forskningsdata skal utleveres og lagres avidentifisert ved Universitetet i Bergen. Personidentifiserbare
forskningsdata skal slettes eller anonymiseres straks det ikke lenger er behov for dem og senest ved
prosjektslutt. Ved eventuelt behov for lengre oppbevaring, ma det sendes en velbegrunnet endringssgknad til
REK. Prosjektgodkjenningen gjelder til 31.12.2014.

Vilkar

e Personidentifiserbare forskningsdata skal slettes eller anonymiseres straks det ikke lenger er behov
for dem og senest ved prosjektslutt.

Vedtak:





. REK Vest godkjenner prosjektet pd betingelse av at ovennevnte vilkar tas til falge. .

Dokumentnummer: 2013/553-1

Dokumentkategori: Prosjektsgknad

Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF

Biobank: Ansvarshavende:
Navn pa Helse Bergen biobank;Tilsvarende diagnostiske biobanker ved
Biobanken: andre sykehus i Norge
Eudra CT nr:

Norsk Nyrebiopsiregister fikk i 2012 status som nasjonalt medisinsk kvalitetsregister, registeret har samlet _
informasjon om alle nyrebiopsier i Norge siden 1988. Biopsimaterialet oppbevares ikke samlokalisert og ligger |
i dag lagret i ulike diagnostiske biobanker ved sykehusene der prgvene ble tatt. | dette prosjektet ensker
prosjekigruppen ved Haukeland universitetssykehus &4 samle det bioclogiske materialet i en forskningbiobank
hvor formalet er & regranske biopsiene med hensyn til bildeanalyse, immunhistokjemi, analyse av
proteinmengde og analyse av genekspresjon (ved bruk av microarray eller PCR). Materialet er ogsa tenkt

| benyttet i ulike fremtidige forskningsprosjekter som pr. i dag ikke er beskrevet. | forste omgang skal materialet

| analyseres pa ny og undergrupper av nyresykdom skal sammenlignes. | den forbindelse sgkes det om 4 fa

| koble mot Norsk Nefrologiregister for sammenlikning pasienter med og uten nyresvikt. Det sokes om fritak fra
samtykkekravet.

Komiteen vurderer prosjektet som forsvarlig og har ingen innvendinger til prosjektbeskrivelsen.

Samtykke -
Registering i Norsk Nyrebiopsiregister er samtykkebasert og informasjonsskrivet til pasienten har de senere ar |
hvert under revisjon og filfredsstiller na dagens lovkrav (fra 2012). Komiteen finner imidlertid at det omsgkte .
prosjektet ikke er dekket av de tidligere avgitte samtykkene (for 2012) og har derfor vurdert om det er f
forsvarlig & gi fritak fra samtykkekravet ved gjennomfering av prosjektet. Prosjektledelsen ser ogsa at |
samtykkene, slik de er utformet ikke er dekkende og seker om muligheten for 4 sende ut informasjon om
prosjektet der den enkelte pasient gis mulighet til & trekke seg.

Innvilger fritak fra samtykkekravet

REK kan bestemme at humant biologisk materiale innsamlet i helse- og omsorgstjenesten som ledd i
diagnostisering og behandiing, kan eller skal brukes til forskningsformal uten innhenting av pasientens i
samtykke (jf. hfl § 28). Dette kan bare skje dersom slik forskning er av vesentlig interesse for samfunnet og '
hensynet til deltakernes velferd og integritet er ivaretatt.

Komiteen vurderer prosjektet som viktig & gjennomfare. Reanalyser av nyrebiopsiene med oppdaterte
analyser vil kunne fremskaffe mer nyansert kunnskap om undergrupper av nyresykdom, som igjen kan gjere
pasientbehandlingen mer tilpasset. Komiteen legger videre vekt pa at pasientene har samtykke til registrering
i de aktuelle kvalitetsregistrene, og séledes kan et presumert samtykke legges til grunn for bruk av det
tilhgrende biopsimaterialet til forskning pa nyresykdom. Komiteen mener videre at pasienten skal fa
informasjon om prosjektet, slik saker legger opp til, der den enkelt far anledning til 4 trekke sin deltakelse i
denne type forskning.

Biologisk materiale er et fellesgode

| informasjonsskive kommer det frem at forskergruppen gnske & benytte det resterende biopsimaterialet i sin
forskning. Biologisk materialet er et fellesgode og komiteen legger til grunn for godkjenningen at den enkelte
behandlingsinstitusjon vurderer utlevering av biopsimaterialet fra behandlingsbiobankene til prosjektet pa en
forsvarlig mate. Over tid anbefaler ogsa REK Vest prosjektgruppen & se naermere pa muligheten for &
opprette en generell forskningsbiobank. En slik prosjektuavhengig biobank vil kunne sikre en langsiktig
utnyttelse av dette verdifulle materialet.





Forskningsbiobank

Komiteen har ingen innvendinger til at det opprettes en ny spesifikk forskningsbiobank tilknyttet prosjektet kalt
«Analyse av nyrevev fra Norsk Nyrebiopsiregister». REK Vest anser prosjektleder Bjern Egil Vikse som
ansvarshavende for banken og ber den forskningsansvarlige (Helse Bergen HF) melde fra dersom de gnsker
en annen. Biobankens varighet settes til 31.12.2023.

Informasjonssikkerhet

Forskningsdata skal lagres pa forskningsserveren til Helse Bergen HF. Personidentifiserbare forskningsdata
skal slettes eller anonymiseres straks det ikke lenger er behov for dem og senest ved prosjektsiutt. Ved
eventuelt behov for lengre oppbevaring, ma det sendes en velbegrunnet endringsseknad til REK.
Prosjekigodkjenningen gjelder til 31.12.2023.

Vilkar

e Pasientene méa {4 informasjon om prosjektet og fa anledning til 4 trekke sin deltakelse i prosjektet.

e Den forskningsansvarlige (Helse Bergen HF) ma melde fra dersom de ensker en annen person som
ansvarshavende for forskningsbiobanken.

e Personidentifiserbare forskningsdata og biologisk materiale skal slettes eller anonymiseres straks det
ikke lenger er behov for dem og senest ved prosjekislutt.

e Informasjon om nar data og det biologiske materiale skal anonymiseres ma komme klart frem i
informasjonsskrivet.

2. REK Vest godkjenner opprettelse av forskningsbiobanken «Analyse av nyrevev fra Norsk
Nyrebiopsiregister» i samsvar med forelagt seknad. Som ansvarshavende godkjennes: Bjorn Egil
Vikse.

Inflammatorisk tarmsykdom kan gi blodig diare, magesmerter og vekttap. Utmattelse er ogsa et hyppig
symptom. Medisinsk behandling involverer til dels potente medikamenter, og en del pasienter mottar sakalt
biclogisk behandling, som infliximab eller adalimumab. | denne tverrsnittsstudien enskes prosjektgruppen a
kartlegge forekomst og grad av utmattelse. | tillegg @nsker prosjektleder & beskrive pasientpopulasjonen, i
forhold til tilbakefall og symptomer, grad av komplikasjoner, nivaer i blod av infliximab eller adalimumab ved
studiebesoket og helsekostnader. Alle pasienter over 16 ar med kjent inflammatorisk tarmsykdom, som mottar
biclogisk behandling ved gastroseksjonen, Stavanger universitetssykehus gnskes inkludert.

| Komiteen vurderer prosjektet som forsvarlig og har ingen innvendinger til prosjektbeskrivelsen.

Samtykke
' Deltakelse i prosjektet er samtykkebasert og komiteen har ingen innvendinger til rekrutteringsprosedyren.

| Forskningsbiobank

' Det er ikke sekt om a opprette en egen forskningsbiobank for prosjektet, men i sgknaden kommer det frem at

det vil bli samlet blod og avfaringsprever. Komiteen antar at prosjektleder gnsker & lagre pravene over tid og

| at det derfor er behov for & opprette en forskningsbiobank tilknyttet prosjektet. Komiteen har ingen

| innvendinger til at det opprettes en slik spesifikk forskningsbiobank kalt «<IBD i Rogaland - en
tverrsnittsstudie». REK Vest anser prosjektleder Tore Grimstad som ansvarshavende for banken og ber den

| forskningsansvarlige (Helse Stavanger HF) melde fra dersom de ensker en annen. Biobankens varighet
settes til 31.12.2014.





Informasjonssikkerhet

Forskningsdata skal lagres pa forskningsserveren til Helse Stavanger HF. Personidentifiserbare
forskningsdata skal slettes eller anonymiseres straks det ikke lenger er behov for dem og senest ved
prosjektsiutt. Ved eventuelt behov for lengre oppbevaring, ma det sendes en velbegrunnet endringsseknad til
REK. Prosjektgodkjenningen gjelder til 31.12.2014.

| Vilkar

e Den forskningsansvarlige (Helse Stavanger HF) ma melde fra dersom de gnsker en annen person
som ansvarshavende for forskningsbiobanken.

e Personidentifiserbare forskningsdata og biologisk materialet skal slettes eller anonymiseres straks det
ikke lenger er behov for dem og senest ved prosjektslutt. ;

e Informasjon om nar data og det biologiske materiale skal anonymiseres ma komme klart frem i !
informasjonsskrivet. I

2. REK Vest godkjenner opprettelse av forskningsbiobanken «IBD i Rogaland - en tverrsnittsstudie»i
samsvar med forelagt seknad. Som ansvarshavende godkjennes: Tore Grimstad.

2013/555 Volar plate vs eksternfiksasjon

Dokumentnummer: 2013/555-1, 2013/555-3

Dokumentkategori: Prosjektsgknad, Supplerende opplysninger

Prosjektleder: Trine Ludvigsen

Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF

Dei seinare ara har den operative behandlinga av brot i handleddet gatt gjennom store endringar. Tidlegare
brukte ein oftast ekstern fiksering men med introduksjon av volare laseplater har praksis endra seg mykje.
Desse platene skal teoretisk ha potensielle fordeler over ekstern fiksering men fordelane er darleg

dokumentert. Det fareligg ein del biomekaniske studiar og enkelte kliniske studiar, men ingen av desse har ein |
utforming og styrke som er god nok til & rettferdiggjere den dominansen dei volare laseplatene har fatt. |
Prosjektleiar ynskjer no a gjennomfere ein prospektiv, randomisert studie der ein samanliknar ekstern -
fiksering ( Hoffman Il) med ei volar laseplate. Ein vil undersekje pasientane med tanke pa smerte,
rarslefunksjon og rentgenfunn. Prosjektleiar ynskjer vidare & sja pa kostnadane ved dei to behandlingsvala |
med tanke pa sjukemeldingsdagar, redusert arbeidskapasitet, behandlingskostnader, liggedegn og eventuelle |
komplikasjonar. |

Komiteen meiner dette er et viktig prosjekt. Det er svzert nyttig at fagmiljga sjolv bidrar til systematisk
dokumentasjon og kunnskap om metodeval innan ortopedi. Komiteen vurderer prosjektet som uproblematisk
og forsvarleg lagt opp og har ingen innvendingar til protokollen.

Samtykke
Prosjektdeltaking er samtykkebasert og komiteen har ingen innvendingar til rekrutteringsprosedyren.

Informasjonssikkerhet

Forskingsdata skal lagrast pa forskingsserveren til Helse Bergen HF. Personidentifiserbare forskingsdata skal
slettast eller anonymiserast straks det ikkje lenger er behov for dei og seinast ved prosjektslutt. Ved eventuelt
behov for lengre oppbevaring, ma det sendes ein velgrunna endringsseknad til REK. Prosjektgodkjenninga
gjeld til 01.05.2017.

Vilkar

e Forskingsdata skal lagrast pa forskingsserveren til Helse Bergen HF.

e Personidentifiserbare forskingsdata skal slettast eller anonymiserast straks det ikkje lenger er behov
for dei og seinast ved prosjektslutt.

e Informasjon om nar data skal anonymiserast m& komme klart fram i informasjonsskrivet.





Vedtak:

2013/556 Effekter av livsstil-intervensjon for sjukeleg overvektige ved Rede Kors Haugland
rehabilitetssenter (RKHR)

Dei tradisjonelle behandlingsmetodane ved sjukeleg overvekt handla om & endre livsstil gjennom
diettrettleiing, fysisk aktivitet og atferdsendring. Bariatrisk kirurgi har vist gode resultat, men medferer derimot
starre risiko for komplikasjonar. Formalet med dette prosjektet er & vurdere effekten av behandlinga gitt ved
Rede Kors Haugland rehabiliteringssenter AS for sjukeleg overvekt og & identifisere utfordringar for
pasientane og faktorar som kan optimalisere behandlinga i vidare klinisk praksis. Ein vil og sja pa effektar av
dei ulike programma som har vore standard, og sja om utfallet endrar seg med ulik varigheit pa
behandlingsopplegget.

Samtykke
Dei inkluderte skal aktivt samtykkje til deltaking i prosjektet og komiteen har ingen innvendingar til
rekrutteringsprosedyren.

Informasjonssikkerhet

Forskingsdata skal lagrast avidentifisert ved Rede Kors Haugland rehabiliteringssenter AS, komiteen har
ingen innvendingar til dette. Personidentifiserbare forskingsdata skal slettast eller anonymiserast straks det
ikkje lenger er behov for dei og seinast ved prosjekislutt. Ved eventuelt behov for lengre oppbevaring, ma det
sendast ein velgrunna endringsseoknad til REK. Denne prosjektgodkjenninga gjeld til 31.12.2014.

Vilkar

e Personidentifiserbare forskingsdata skal slettast eller anonymiserast straks det ikkje lenger er behov
for dei og seinast ved prosjekislutt.

Prosjektleder: Anette Wolff

ssenter AS






|

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Rede Kors Haugland rehabiliteringssenter AS gnskjer & starte eit prosjekt der dei etablerer nye meteplassar
for & betre arbeidsvilkara ved saumlaus rehabiliteringsprosess og sameining. Basert pa kunnskap oppnéadd pa
delprosjekt 1 (utarbeiding av teoretisk modell og evaluering av behovet for auka samhandling) og delprosjekt

2 (evaluering av samhandling i praksis for ein del av eit rehabiliteringsopplegg) onskijer prosjektgruppa 4 teste i
ut ein modell der dei pa ein systematisk mate aukar dialogen og samhandlinga mellom RKHR, fastlegane i ein |
kommune i Sogn og Fjordane, NAV lokalt, NAV p4 fylkesniva og pasienten gjennom heile '

Vurdering:

Helseforskingslova gjeld for medisinsk og helsefagleg forsking pA menneske, humant biologisk materiale eller
helseopplysningar der en driv verksemd som vert utfert med vitskapeleg metodikk for & skaffe til veie ny
kunnskap om helse og sjukdom.

Komiteen meiner prosjektet omhandlar helsetenestetilbodet ved Rede Kors Haugland rehabiliteringssenter AS
og finn at problemstillinga og forméalet med prosjektet fell utanfor virkeomradet til helseforskingslova. Formalet
er ikkje primaert ny kunnskap om sjukdom og helse men meir 4 finne den rette arbeidsforma for dei tilsette i
det aktuelle helsetenestetilbodet. Prosjektet skal séleis ikkje sakshandsamast av REK.

Prosjektet ma leggast fram for Datatilsynet eller Personvernombudet ved Rede Kors Haugland
rehabiliteringssenter AS.
Vedtak:

Prosjektet fell utanfor helseforskingslova sitt virkeomrade og seknaden skal ikkje sakshandsamast av REK.

Dokumentnummer: 2013/558-1

Dokumentkategori: Prosjekisgknad

Prosjektleder: Oddrun Anita Gudbrandsen

Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF .

Biobank:
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Overvekt kan gi falgesykdommer som type 2 diabetes, hjerte- og karsykdommer, og betennelser i kroppen.
Forskergruppen har nylig vist at overvektige voksne far positiv helseeffekt pa blodsukkeret, fettlagringen og
immunforsvaret av & spise laks og torsk regelmessig. Forskergruppen sgker na om 4 fa gjennomfare en
tilsvarende studie blant friske voksne uten falgesykdommer. Deltakerne skal undersokes etter inntak av 150g
fisk tre dager per uke i tolv uker. Kontrollgruppen uten fglgesykdommer spiser normalt. 300 voksne skal
rekrutteres. Fokus i prosjektet vil vaere pa glukosehomeostasen, lipid- og proteinmetabolismen og

Komiteen vurderer prosjektet som forsvarlig lagt opp og har ingen innvendinger til prosjektbeskrivelsen.

Samtykke
Deltakelse i prosjektet er samtykkebasert og komiteen har ingen innvendinger til rekrutteringsprosedyren.

Forskningsbiobank

| informasjonsskrivet er det lagt opp til &4 oppbevare det biologiske materialet i en forskningsbiobank frem til
2025. | seknadskjema oppgir en imidlertid at preven skal destrueres like etter analyse og det sekes ikke om
opprettelse av en forskningsbiobank.

Komiteen legger til grunn at det her en snakk om en misforstaelse og at materialet skal oppbevares hos
forskergruppen i hele prosjektperioden. Komiteen godkjenner derfor en prosjektspesifikk forskningsbiobank for |
formalet. Tittel pa biobanken settes til «Sunn og Frisk med Fisk», ansvarshavende vil vaere prosjektleder |
Oddrun Anita Gudbrandsen. Komiteen har ingen innvendinger til at biobanken oppbevares etter prosjektslutt





(01.06.2017) og godkjenner oppbevaring frem til 01.01.2025. Prgven skal benyttes som beskrevet i seknaden,
dersom nye analyser ikke er dekket av denne godkjenningen ma det sendes en endringssoknad til REK Vest.

Informasjonssikkerhet

Forskningsdata skal lagres pa forskningsserveren til Helse Bergen HF. Personidentifiserbare forskningsdata
skal slettes eller anonymiseres straks det ikke lenger er behov for dem og senest ved prosjektslutt. Ved
eventuelt behov for lengre oppbevaring, ma det sendes en velbegrunnet endringsseknad til REK.
Prosjektgodkjenningen gjelder til 01.06.2017.

Vilkar

e Personidentifiserbare forskningsdata skal slettes eller anonymiseres straks det ikke lenger er behov
for dem og senest ved prosjektslutt.
e Informasjon om nér data og det biologiske materiale skal anonymiseres ma komme klart frem i

Dokumentkategori: Prosjektseknad

Prosjektleder: Sverre Nesvag

Forskningsansvarlig: Helse Stavanger HF

Biobank:

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Regionalt kompetansesenter for rusmiddelforskning (KORFOR) gnsker gjennom dette prosjektet 4 oke
kunnskapen om tilfriskningsprosessen etter behandling for rusmiddelavhengighet. Rusmiddelavhengige som
deltar i senterets «Stavangerprosjekt» vil bli forespurt om & dele sine erfaringer fra behandlingsopplegget,
betydningen av sosial anerkjennelse og mulighet for samfunnsdeltakelse. Deltakelse innebzaerer tre
intervjusamtaler pa forskjellige tidspunkter over en periode pa 1,5 ar. 20 personer gnskes inkludert.
Representanter fra behandlingssystemer eller relevante velferdsorganisasjoner vil ogsa bli forespurt om &
delta.

Vurdering: !

Hovedformalet til prosjektet, slik komiteen oppfatter det, er & samle erfaringer fra de rusavhengige rundt tema |
tilfriskning, med fokus pa erfaring med deltakelse i arbeidsliv og samfunnsliv og hvilken betydning slik |
deltakelse har for opplevelse av & bli verdsatt. |

Uklart formal
Komiteen mener prosjektbeskrivelsen er grundig gjennomarbeidet men ser samtidig at det er et avvik mellom
hvordan mélsetningen med prosjektet beskrives i seknad og informasjonsskrivet og hvordan
datainnsamlingen fremstar i intervjuguiden. | intervjuguiden er det lagt opp til & bruke en hel del tid pa
spersmal knyttet til historisk hendelse forut for, og under, rusmisbruket (som barndom og tidlige

| rusopplevelser), mens det i seknadskjema og informasjonsskriv gis inntrykk av at det er erfaringen fra

' behnadlingsperioden og fremover som er anskelig 4 belyse, som mestring i livet de lever i dag og !

| rehabiliteringsprosessen. Komiteen ber om at dette misforholdet klargjeres ved at sparsmal som ikke er

| direkte relevant for problemstillingen slik prosjektet er beskrevet i informasjonsskrivet men som heller baerer
preg av & tilhare et behandlingsopplegg. strykes.

Rekruttering

Det er oppgitt i seknaden at deltakerne skal rekrutteres gjennom forskningsprosjektet «Stavangerprosjektet».

Komiteen mener det her blir viktig at den som rekrutterer ikke allerede har etablert relasjoner til de som skal

rekrutteres. Slike relasjoner kan pavirke frivillig deltakelse og ber unngas. Komiteen stiller derfor som vilkar at

den som rekrutterer deltaker ikke har etablerte relasjoner til informantene. En mate a rekruttere pa kan vaere & |
 trekke tilfeldig ut f.eks. 40 personer som er inkludert i «Stavangerprosjektet», og sa foresparre disse til man





har fatt det enskete antallet deltakere i prosjektet.

Informasjonsskrivet |
| Formalet med intervjuene ma beskrives pa en sannferdig og objektiv mate. Ledende setninger som «Det er av |
stor betydning at du deltar pa alle intervjusamtalene, da vi ensker & hore hvordan det gar med deg over tid.»
maé strykes. Det er lagt opp til & innhente samtykke til bruk av innsamlede data selv om deltakerne ensker &
trekke seg. En slik praksis er ikke etisk akseptabel og komiteen ber om at oppfordringen strykes. j

Informasjonssikkerhet
Forskningsdata skal lagres pa forskningsserveren til Helse Stavanger HF. Personidentifiserbare
forskningsdata skal slettes eller anonymiseres straks det ikke lenger er behov for dem og senest ved

| prosjekislutt. Ved eventuelt behov for lengre oppbevaring, ma det sendes en velbegrunnet endringsseknad til
REK.

| Tilbakemelding
Komiteen ber om tilbakemelding pa felgende punkter fer endelig vedtak kan fattes.

e Misforholdet i formalet med studien, og hvordan intervjuene er lagt opp, ma klargjeres i
forskningsprotokollen, intervjuguiden og informasjonsskrivet.

e Rekrutteringsprosedyrene ma sikre frivillig deltakelse og bias ma unngas,

e Informasjonsskrivet ma forbedres etter innspill beskrevet over og unngé ledende setninger.

e Personidentifiserbare forskningsdata skal slettes eller anonymiseres straks det ikke lenger er behov
for dem og senest ved prosjektslutt.

e Informasjon om nar data skal anonymiseres ma komme klart frem i informasjonsskrivet.

Tilbakemelding ma sendes til komiteen pa eget skjema. Skjema for tilbakemelding er & finne etter innlogging i
| var saksportal.

Vedtak:

2013/560 Biomarkerer for multippel skierose (MS) i CNS-vev

Dokumentnummer: 2013/560-1

Dokumentkategori: Prosjektsgknad

Prosjektleder: Lars Be

Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF

Nasjonal MS biobank og
pasientregister

Biobank:

Multippel sklerose (MS) er en kronisk sykdom i hjerne og ryggmarg. Enkelte risikofaktorer er beskrevet men
arsaken til MS er ukjent og sykdommen kan ikke helbredes. Prosjektleder ansker i dette prosjektet & studere
forekomsten av markerer i hjerne-og ryggmargsvev fra avdede pasienter med MS, parkinsonisme, Alzheimers
sykdom og ikke-nevrologisk sykdom (Autopsier). Det er to hovedmal med prosjektet: 1. A finne nye )
biomarkarer for multippel sklerose (MS). Disse markerene kan gi ny forstaelse av sykdomsmekanismene. 2. A
studere hvilken rolle biomarkarer identifisert i ryggmargsvaeske har for sykdomsprosessen i hjerne og
ryggmarg. Vevsmateriale fra ca. 90 avdede personer gnskes inkludert i prosjektet. Det er ogsa sgkt om a fa

Vurdering:

Komiteen vurderer prosjektet som forsvarlig lagt opp og har ingen innvendinger til prosjektbeskrivelsen. Det er
sekt om ikke & informere pargrende spesifikt om prosjektet.

Informasjon til parerende

Ved bruk av obduksjonsmateriale gjelder transplantasjonsloven med forskrift om obduksjon. Forskriften legger |
opp til at de etterlatte, sa langt det lar seg gjere, skal informeres om at obduksjonen gjennomferes og at |
obduksjonsmaterial kan bli brukt i forskning. De parerende skal her gis anledning til & reservere seg mot dette. |





Loven legger saledes ikke opp til et aktivt samtykke fra de etterlatte ved bruk av materialet i konkrete prosjekt |
| men REK kan likevel bestemme at slik prosjektspesifikk informasjon skal gis. | dette konkrete prosjekt |
vurderer komiteen det som forsvarlig 4 gjennomfare prosjektet uten ytterliggere informasjon til de pargrende.
Komiteen legger til grunn for sin godkjenning at kun vevsmateriale fra avdede der de etterlatte ikke har
| reservert vedkommende mot inklusjon i forskning, inkluderes i prosjektet.

Innfarsel av vev fra Storbritannia
Det er lagt opp til &4 analysere hjemevev fra en generell forskningsbiobank i London, Storbritannia. Komiteen
har ingen innvendinger til dette og godkjenner innfersel av materialet til Norge.

Forskningsbiobank

Materialet skal lagres i en tidligere godkjent generell forskningsbiobank «Nasjonal MS biobank og
pasientregister». Ansvarshavende er Kjell-Morten Myhr. Komiteen har ingen innvendinger til dette, og legger
til grunn for godkjenningen at materialet fra dette konkrete prosjektet anonymiseres straks det ikke lenger er
behov for & kjenne identiteten, og senest ved prosjekslutt.

Informasjonssikkerhet

Avidentifiserte forskningsdata skal lagres pa forskningsserveren til Helse Bergen HF. Personidentifiserbare
forskningsdata skal slettes eller anonymiseres straks det ikke lenger er behov for dem og senest ved
prosjektslutt. Ved eventuelt behov for lengre oppbevaring, ma det sendes en velbegrunnet endringsseknad til
REK. Prosjektgodkjenningen gjelder til 18.03.2017.

Vilkar

e Kun obduksjonsmateriale fra avdede der de etterlatte har samtykket til at materialet kan brukes i
forskning skal inkluderes i prosjektet.

Tidligere godkjent forskningsbichank (opptil 3):

Differensierings-

induserende behandling

ved akutt myelogen

leukemi hos pasienter

over 60 ar (protokoll2003- :
1) (REK Vest nr. 215.039 i
Behandling av akutt
myelogen leukemi med
valproinsyre all-trans .
retinoic acid og lavdose
cytarabin

Nedfrysing av celler fra
pasienter med akutt
leukemi

Karakterisering av det f
cellulzere immunsystemet

ved cytostatika-indusert

beinmargsvikt

Forlep etter allogen

stamcelletransplantasjon

Biobank:

Eudra CT nr:





Prosjektomtale (Redigert av REK)

Akutt myelogen leukemi er en aggressiv sykdom. Nye behandlingsformer blir na vurdert. Formalet med dette
prosjektet er todelt. | ferste omgang ensker prosjektleder & karakterisere leukemicellene og hvordan de
reagerer pa ulike former for leukemiterapi i eksperimentelle modeller. | andre del av prosjektet ansker man &
analysere serumprgver med tanke pa markerer som kan si noe om pasientene har stor eller liten risiko for &

Vurdering:

Komiteen vurderer prosjektet som forsvarlig og har ingen innvendinger til prosjektbeskrivelsen. De Syv
delprosjektene som beskrives er 4 betrakte som grunnforskning og komiteen har ingen innvendinger til at
tidligere innsamlet biologisk materiale og helseopplysninger benyttes som angitt i seknaden.

Samtykke
Deltakelse i prosjektet er samtykkebasert og komiteen finner at det brede samtykket som tidligere er innhentet
er dekkende for det nye som skal skje i prosjektet.

Forskningsbiobank i

Biologisk materiale fra en rekke forskningsbiobanker (generelle og prosjektspesifikke)ved Medisinsk avdeling,

Haukeland universitetssykehus skal benyttes. Komiteen har ingen innvendinger til dette og forutsetter at |
| videre lagring av materialet skjer i de aktuelle biobankene materialet hentes fra. !

Anbefaler & opprette en storre generell forskningsbiobank
Komiteen er oppmerksom pa at avdelingen har en rekke forskningsbiobanker som hver for seg omhandler
| forskning pa leukemi og hvor biobankene har ulik varighet. Komiteen har ved flere anledninger anbefalt 4
| samle tematisk like forskningsbiobanker i starre enheter. A samle materialet vil kunne styrke forsvarlig
| fremtidig utnyttelse. Komiteen imateser derfor en sgknad om en felles generell forskningsbiobank ved
avdelingen med tema leukemi.

| Informasjonssikkerhet

' Forskningsdata skal lagres pa forskningsserveren til Helse Bergen HF. Personidentifiserbare forskningsdata
skal slettes eller anonymiseres straks det ikke lenger er behov for dem og senest ved prosjekislutt. Ved
eventuelt behov for lengre oppbevaring, ma det sendes en velbegrunnet endringsseknad til REK.
Prosjektgodkjenningen gjelder til 31.12.2019.

Vilkar

e Personidentifiserbare forskningsdata skal slettes eller anonymiseres straks det ikke lenger er behov |
for dem og senest ved prosjektslutt.

Nye generelle biobanker

Ingen nye generelle biobanker

Dispensasjon fra taushetsplikt

Ingen dispensasjon fra taushetsplikt

Oppfelging

Oppfielging av prosjekt/biobank - endring






Avsender: Per Eystein Lanning

Eksisterende diagnostiske biobank:

Ansvarshavende: Hildegunn vetti

Navn pa
Biobanken:

Eudra CT nr:

Biobank:

vennligst se separate vedlegg

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Formélet med denne studien er & undersgke hvilken betydning metylering av BRCA1- og BRCA2-genene har
for utvikling av eggstokkreft. Prosjektet er et samarbeid mellom flere forskningsgrupper knyttet til Haukeland
universitetssykehus, Radiumhospitalet og et sykehus i Manchester. DNA fra 120 pasienter med eggstokkreft,
som ogsa tidligere har fatt pavist BRCA1- eller BRCA2-mutasjoner, er analysert med tanke pa
metyleringsstatus.

| Den omsgkte prosjektendringen

Prosjektleder seker na om a fa utvide studien med forstegradsslektninger (foreldre, vokse sesken og barn) av
de pasientene som fra kohorten i hovedstudien fikk pavist hey grad av metylering i kombinasjon med
mutasjon i aktuelle gen. Formalet med prosjektendringen er & undersgke om metyleringsgraden ogsa er

! arvelig. Informasjon om BRCA1/2-mutasjonstatus inkluderes i datagrunnlaget. Det sgkes om ikke 4 innhente
samtykke fra pasienter og slektninger.

Vurdering

At epigenetiske faktorer ogsa mistenkes for a vaere arvelige, og ikke bare naturlige variasjoner pa individniva
dirkete knyttet til miljgpavirkning, er faglig spennende. Konsekvensene av slik viten vil kunne endre hvordan
predikativ risikoinformasjon presenteres ved genetisk veiledning i fremtiden. Komiteen anser derfor denne

| type forskning som viktig & gjennomfare. Komiteen vurderer den omsekte prosjektendringen som forsvarlig

| lagt opp og har ingen innvendinger til den utvidede prosjektbeskrivelsen.

| Bioteknologiloven

Komiteen legger til grunn at alle som inkluderes har vaert til genetisk veiledning og utredning for arvelig kreft

| ved Genetisk avdeling ved Haukeland universitetssykehus. Deltakerne vil vaere i slekt, og noen er friske

| baerere av den arvelige mutasjonen i genene som undersgkes. Alle vil vaere kjent med sin mutasjonsstatus og
| har tidligere fatt hjelp til &4 vurdere aktuelle behandlingstiltak. Komiteen mener at dagens kunnskapsniva om

| metyleringsstaus tilsier at prosjektendringen ikke bergres av bioteknologiloven.

| Fritak fra samtykkekravet

| Det sgkes om ikke & innhente samtykke fra pasienter og slektninger ved gjennomfaring av prosjektendringen.

| Helseforskningloven § 28 gir REK anledning til & bestemme at humant biologisk materiale innsamlet i helse-
og omsorgstjenesten som ledd i diagnostisering og behandling, kan eller skal brukes til forskningsformal uten

| innhenting av pasientens samtykke. Dette kan bare skje dersom slik forskning er av vesentlig interesse for

| samfunnet og hensynet iil deltakernes velferd og integritet er ivaretatt.

| Prosjektleder argumenterer blant annet for at kravet om samtykke vil kunne skape bias og redusere den
vitenskapelige verdien av prosjektet. Det er ogsa lagt opp til at analyseresultatene skal vaere anonyme for de
som gjennomferer analysene og prosjektleder mener det er viktig at analyseresultatene ikke tilbakefares til
Genetisk avdeling og pasientjournalen. Det argumenteres for at den prediktive verdien av funnene i studien

| fortsatt vil vaere svaert usikre og derfor ikke ber tilbakefares til den enkelte.

Komiteen har vurdert sparsmalet om fritak og aksepterer at det ikke innhentes aktivt samtykke fra de
inkluderte ved gjennomfaring av dette delprosjektet. Komiteen anser samfunnsnytten av prosjektet som stor
| og mener de ulempereduserende tiltakene som prosjektleder har skissert er tilstrekkelige til & sikre
deltakernes velferd og integritet. Komiteen vil papeke at analyseresultatene neppe vil vaere anonyme gjennom
| hele prosjektperioden, eller for prosjektleder, og aksepterer at det vil vaere mulig a identifisere individene i
kohorten.

Forskningsbiobank
Komiteen har ingen innvendinger til at blodprevene lagres i den tidligere godkjente forskningsbiobanken
"Hypermethylering av BRCA1”.

| Informasjonssikkerhet





Forskningsdata skal lagres pa forskningsserveren til Helse Bergen HF. Personidentifiserbare forskningsdata
| skal slettes eller anonymiseres straks det ikke lenger er behov for dem og senest ved prosjektslutt. Ved
eventuelt behov for lengre oppbevaring, ma det sendes en velbegrunnet endringssegknad til REK.
| Prosjektgodkjenningen gjelder til 31.06.2014.

| Prosjektslutt
Komiteen er oppmerksom pa at opprinnelig prosjektsluttdato, og dermed REK sin prosjektgodkjenning, er
overtradt med over ett ar og normalt skulle prosjektet na veert avsluttet. | dette konkrete prosjektet forela det
ingen krav om sletting av koblingsngkkelen og anonymisering av forskningsdata etter prosjektslutt, og saledes

| er ikke vilkar i REK sin tidligere godkjenning brutt. Men komiteen ser likevel alvorlig pa at prosjektsluttdato
ikke er overholdt. Helseforskningsloven stiller krav til bade forskningsansvarlig og prosjektledere om 4 se til at
personidentifiserbare forskningsdata ikke oppbevares lenger en nedvendig for 4 gjennomfare prosjektplanen.
Komiteen forutsetter at ny prosjektsluttdato overholdes og at forskningsdata etter den datoen behandles som
angitt i denne godkjenningen.

| Vilkar

e Personidentifiserbare forskningsdata og biologisk materiale skal slettes eller anonymiseres straks det
ikke lenger er behov for dem og senest ved prosjektslutt. Kun prosjektleder skal ha tilgang til
koblingsnekkelen.

Cecilie Bredrup

Helse Bergen HF

Avsender:

Forskningsansvarlig:

Ny spesifikk forskningsbiobank:

Ansvarshavende: Cecilie Bredrup

Navn pa
Biobanken:

Biobank:

Senior-Loken

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Endringsseknaden har sin bakgrunn i funn som viser at sykdomsbildet hos den familien som er undersgkt i
dette prosjektet, skyldes forandringer i to gener: 1. Genforandring som kan gi retinitis pigmentosa: Her finnes
det ogsa én familie i Tyskland og én i Spania med samme genfeil. Man gnsker & kontakte forskere der for a
finne ut om det foreligger fiernt slektskap. Dette innebeerer en begrenset genetisk analyse. Det foreligger
samtykke. 2. Forandringer i gen hos de to familiemedlemmene med nyresykdom som mistenkes vzere
assosiert med sykdommen. Om sa er tilfelle gnsker de & undersgke om pasienter med et lignende
sykdomsbilde har forandringer i samme gen. Dette gjelder: a) Et familiemedlem som dede i 1954 av
nyresykdom. @nsker journalopplysninger og evt biopsimateriale. Her vil man be om samtykke fra pargrende
b) Pasienter ved HUS med nefronoftise med ukjent bakgrunn. 5 pasienter. En vil be om samtykke fra disse. c) |
Tiloud om genetisk undersakelse av 50 pasienter identifisert i Norsk nefrologiregister med nefronoftise for 4
se pa evt forandringer i det aktuelle genet. d) Finne frem til aktuelle pasienter i utlandet ved & kontakte

Studien omfatter komplekse endringer og for REK Vest kan dette fortone seg som et nytt prosjekt som burde
veert vurdert etter ny hovedseknad. REK Vest. REK Vest har imidlertid funnet & kunne behandle saken som
en endringsseknad til prosjekt 2012/1085.





| Design/metode
| Design og metode for & underseke problemstillingen, er relevant og egnet til 4 besvare
forskningssparsmalene. REK Vest har ingen merknader.

Foresparsel/samtykke.

Det er lagt opp til samtykkeinnhenting fra pargrende til kvinnen som dede i 1954 og fra dem i Norsk
nefrologiregister. De fem pasientene ved Haukeland universitetssykehus ma ogsa foresparres og gi sitt
samtykke, dersom de er i live.

Vilkar
De fem pasientene ved Haukeland universitetssykehus mé ogsa foresperres og gi sitt samtykke, dersom de
erilive.

REK Vest godkjenner prosjektendring pa betingelse av at av at ovennevnte vilkar tas til falge.

Oppfolging av prosjekt/biobank - klage
Ingen oppfelging av prosjekt/biobank - klage
Oppfolging av prosjekt/biobank - rapport
Ingen oppfelging av prosjekt/biobank - rapport

Oppfolging av prosjekt/biobank - tilbakemelding

Dokumenttittel: Trukket sgknad og seknad om unntak fra offentlighet arkiverte dokumenter

Dokumentkategori: Annet/Generell henvendelse

Avsender: @ystein Fluge

Forskningsansvarlig: Helse Bergen HF

Tidligere godkjent forskningsbiobank (opptil 3):

Biobank: Medikamentell
intervensjon ved kronisk

Selve sgknaden vedrarende prosjekt 2013/379 som ble behandlet farste gang i mate 14. mars 2013, er
trukket pga observert toleranseutvikling mot testsubstansen etter 3-4 maneders bruk med gradvis effkekttap. |
Komiteen tar dette til etterretning. Det sekes imidlertid om unndratt offentlighet for deler av sgknaden som
befinner seg i REKSs arkiv, og dette ble draftet av komiteen i matet. Seker har angitt med gul markering de
aktuelle delene av sgknaden, protokollen og foresperselen som enskes unntatt offentlighet. senere har
prosjektleder i epost av 09.04.2013 presisert at ansket om offentlighetsunndragelse er tidsbegrenset til ett ar.
Begrunnelsen for sgknaden er Bergen Teknologioverfaring AS (BTO) sitt behov for & underseke om bruk av
nyere preparater (under utvikling) som frigjer nitrogenoksyd kan vaere patenterbare for behandling av denne
sykdomstilstanden. BTO er en samarbeidsinstitusjon opprettet av Universitetet i Bergen, Helse Bergen HF,
Havforskningsinstituttet m.fl., for & bista forskere med kommersiell utnyttelse av forskningsresultater. BTO
anfarer i brev til sgker 8. februar 2013 at "dersom slik informasjon blir offentlig kjent, i en videre eller engere
krets, vil dette kunne gdelegge muligheten for & oppna patentbeskyttelse og derved svekke interessen fra
industrielle aktarer”. Det anmodes derfor om midlertidig hemmelighold av denne forskningen.

Vurdering:

- Behandlingsgrunnlaget for sgknaden ble diskutert. Komiteen var enig om at det foreligger





to problemstillinger vedr. offentlighetsspgrsmdlet: fare for personidentifikasjon og hensyn
' til patentrettslige/kommersielle interesser.

- Nir det gjelder fgrstnevnte, krever forvaltningsloven § 13 fgrste ledd at REK skal hindre

at andre fr tilgang til opplysninger om «noens personlige forhold». Sgknaden og

' protokollen omtaler noen fa pasienter si vidt inngéende at det er fare for gjenkjennelse.

' Det er opplyst at et svart aktivt bloggermiljg fglger alle forskningsprosjekter om denne
sykdomstilstanden serdeles tett, og deler informasjonen med mange bloggdeltakere,
herunder mange pasienter. Komiteen har enstemmig konkludert med at REK-sekretariatet
ved forespgrsel om innsyn skal gjennomga dokumentene og sladde ut opplysninger som |
kan gi fare for gjenkjenning av pasienter. -

Nir det gjelder hensynet til patentrettslige/kommersielle hensyn er det
helseforskningsloven § 45 som er naturlig behandlingsgrunnlag for sgknaden om utsatt
offentliggjgring. Komiteen ba i sin fgrste behandling av prosjektet om tilbakemelding bl.a.
om at det métte gis en mer utfyllende begrunnelse for behovet for unntak fra offentlig

 innsyn.

Komiteens flertall (Ansgar Berg, Bjgrn Henning @Ostenstad, Vigdis Songe-Mgller,
Inger Hilde Nordhus, Grete Oline Hole og Ingrid Millberg) avslo sgknaden pa
' dette punktet og begrunnet sitt standpunkt pa felgende méte:

Apenhet og gjennomsiktighet i forbindelse med forskning er i dag et overordnet
hensyn, bdde fordi forskning er en virksomhet som angdr oss alle (alt fra

forventing, tillit og deltakelse til kontroll og sikkerhet), og fordi forskningen skjer i
regi av offentlige institusjoner og/eller er finansiert av offentlige midler.

Offentlighet omkring forskningsprotokoller er derfor i dag hovedregelen, jfr.
helsforskningsloven § 39. Offentlighetsprinsippet omkring kliniske studier
understrekes ved at den internasjonale redaktgrforeningen for biomedisinske
tidsskrifter (ICMJE) krever at kliniske studier prospektivt skal registreres i et
offentlig tilgjengelig register som oppfyller kriteriene bestemt av WHO
(www.who.int/ictrp/). Informasjonen i diss databasene vil samsvare med
Jorskningsprotokollen og er en forutsetning for at forskningsresultater skal kunne

bli vurdert for publisering. Personvernhensyn kan gi grunnlag for & unnta en

sgknad eller forskningsprotokoll (helt eller delvis) fra offentlighet, jf.
forvaltningsloven § 13. Der slike hensyn ikke foreligger, kan det etter
helseforskningsloven § 45 gis utsatt innsyn ndr «dette er ngdvendig for & beskytte
legitime patentrettslige eller konkurransemessige interesser, eller av hensyn til et _
lgpende forskningsarbeid». I lys av ovennevnte hensyn skal det etter flertallets oppfatning |
sveert sterke grunner til for 4 imetekomme en seknad om offentlighetsunndragelse. Seknaden ma i
alle fall som et minimum sannsyniiggjere at offentliggjoring vil veere et hinder og/eller til skade for
ivaretagelse av legitime patentrettigheter, ideutvikling eller konkurransemessige forhold. Flertallet ser
ikke at foreliggende seknad sannsynliggjer mulig skade dersom seknad og forskningsprotokoll ikke
unndras tidsbegrenset offentlighet. Den fremsetter kun et enske om unndragelse fordi man vil
undersoke om en idé eller noen preparater kan veere patentérbare i fremtiden. Skulle man innvilge
utsatt innsyn med en s4 lite konkret begrunnelse, ville det gi betydelig fare for utglidning. Seknaden
avslas derfor.Saken har reist prinsipielle problemstillinger, og flertallet vil understreke at vedtaket er
et enkeltvedtak som kan paklages til NEM.






Komiteens mindretall (Jon Lekven, Bente Krokeide og Helge Bryne) fremmet fglgende
forslag, som ble forkastet mot 3 stemmer.

REK Vest godkjenner at nermere angitte deler av spknaden, protokollen og
forespgrselen til deltakerne som REK har mottatt, og som befinner seg i REKs
arkiver selv om spknaden senere er blitt trukket, vil bli sladdet ved forespgrsel om
innsyn med hjemmel i helseforskningsloven § 45 (patentrettslige/kommersielle
interesser) for en periode pa 1 ar, dvs. til 11. april 2014.

Mindretallet mener at sgker sin tilbakemelding/sgknad om unntak for offentlighet ligger
godt innenfor de krav som stilles til utsatt offentlighet i helseforskningsloven § 45. Det
ligger i sakens natur at det oppstér motstridende hensyn i den aktuelle problemstillingen
ved at en detaljert beskrivelse av hva som sgkes patentert ikke kan offentliggjgres fgr
patent kan tildeles. REK pa sin side gnsket i den fgrste behandlingen av sgknaden 3 fa
innsyn i nettopp slike detaljer og ba derfor om nzrmere begrunnelse for 4 unndra
offentlighet. I sin tilbakemelding om offentlighetsspgrsmalet gér ikke sgker nermere inn
pd disse detaljer. Imidlertid er det klart fra fgrstegangsbehandlingen at det er BTOs
anmodning om utsatt offentlighet som sgker har gjort gjeldende, og denne stér ved lag.
Mindretallet finner & akseptere dette for en periode pa 1 &r. Mindretallet viser til at de
motstridende hensyn som her foreligger faktisk er omtalt i forarbeidene til
helseforskningslovens bestemmelse. I Ot.prp. nr. 74 (2006-2007) kap. 21 s. 171 uttales at
den «forskningsansvarliges vurdering av egen situasjon i forhold til forretningsmessige
interesser ma veie sveart tungt ved REKs vurdering». Mindretallet viser ogsa til at det
dreier seg om en relativt kort periode for de nevnte deler av sgknaden m/vedlegg igjen blir
tilgjengelige for innsyn etter hovedregelen i helseforskningsloven §§ 40 og 41 om apenhet
og innsyn i forskningen. ogsa mindretallet ser gjerne at NEM vurderer nzrmere
anvendelsen av helseforskningsloven § 45 med tanke pa enhetlig praksis

som kan gi fare for gjenkjenning av pasienter, jf. forvaltningsloven § 13. (Enstemmig)

2. REK Vest godkjenner ikke, i henhold til helseforskningsloven § 45 (patentrettslige/ kommersielle
interesser), at naermere angitte deler av seknaden, protokollen og foresporselen til deltakerne som
REK har mottatt, kan sladdes ved forespersel om innsyn. (6 mot 3 stemmer)

Framleggingsplikt

Ingen framleggingsplikt

Behandlet pa fullmakt






| Dokumentkategori: Prosjektendring

Avsender: Line Bjerge

Biobank:

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Medikamentell abort med bruk av mifepristone og misoprostol har vzert i bruk i Framkrike siden 1988 og eren
veldokumentert metode for tidlige 1. trimesteraborter. De siste 10 arene har modifiserte behandlingsregimer |
blitt utviklet og tilbys ogsa ved sene 1. trimester aborter og 2. trimester aborter. Medikamentell abort anvendes |
i dag i et skende antall nasjoner. Kvinneklinikken i Bergen var den ferste klinikken i Norge som tok i bruk
metoden i 1998. Klinikken har ca 1000 aborter i aret og har hestet mange erfaringer med metoden. Malet med
dette prosjektet er & kvalitetssikre den behandlings som tilbys samt kunne gke og forbedre tilbudet til denne
pasientgruppen og gi en best mulig behandling med lav komplikasjonsrate, hey pasienttilfredshet og lave
kostnader. Medikamentell abort og provosert abort i seg selv er behandling som utleser mange politiske
kontroverser. Medikamentell abort har na veert tilgjengelig i Norge i over 10 &r og vi snsker & se pa hvordan
forholdet mellom medikamentell og kirurgisk abort har utviklet seg lokalt ved egen Klinikk og nasjonalt i denne
tidsperioden.

Vurdering:

Omsokt endring

Prosjektendringen innebaerer en utvidelse av tidligere godkjenning. Prosjektleder ansker & inkludere tall fra
abortregisteret i arene 1995-2012. Tidligere godkjenning var basert pa argangene 1998-2008.

Vurdering

Utvidelsen er begrunnet med at det har vaert en markant gkning i bredden av tilbud tilgjengelig for norske
kvinner etter 2008. REK Vest sier seg enig i denne begrunnelsen. Videre ser vi pa det som et godt
ulempereduserende tiltak at prosjektleder kun ber om fedselar, og pa den maten sikrer at data er avidentifisert
("anonym pé forskers hand"). REK Vest godkjenner dermed adgang til data for studien i medhold av
helseforskningsloven § 35.

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.

Vurdering:

Omsakt endring
Prosjektendringen innebaerer & legge til nye navngitte medarbeidere til prosjektet. Alle skal jobbe med
problemstillinger formulert i den originale prosjektbeskrivelsen.

Vurdering





Vedtak:

REK Vest godkjenne:; brosfektendringen i samsvar med fore!ag} szknad ; N
2010/1130 Effektevaluering av Senter for ]obbmestrmg e
Avsender: Sije Endresen Reme
Fomknmgsansvarhg = F';esé;;h .........................................................................................................
S éiobank; ........................ i
Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)
R~ . Ay 201 0“130 16 ..................................... I
.................... E);;Enﬁ[-tte| Tt data f,-; éam;e ut\',_ay_g e i 8

Dokumemkateg;, ...... PmSlemendrmg ................................................................. e
S e AL S
omsékt ;_!.?drmg ........................................................ |
Prosjektendringen innebzerer & gjennomfare 10-15 semi-strukturerte intervjuer med representanter for
brukerne av tjenestene. Dette kommer i tillegg til sperreskjemaene som allerede er benyttet. '
Vurdering ,
REK Vest har ingen innvendinger til prosjektendring, og mener rekrutteringen er lagt opp pa en god og .

forsvarlig mate.

Vedtak:

REK Vest godkjenner prosjektendringen i samsvar med forelagt seknad.

Dokumentnurnmer 2010!1"130-12

Doku mentlltlel, Prosjektendring - Ny prosjektleder

Dokumentkategon Prosjektendring

Vurdering:

Omsekt endring
Det sgkes om at Silje Endresen Reme, PhD, Cand Psychol, overtar som prosjektleder i prosjektet.

Vurdering
REK Vest har ingen |nnvend|nger til endnngen

Dokumenttﬂtel PrOSJektendnng Indlwduelle konsekvenser av omstlllmgerl spe&ahsthelsehenesten

Dokumentkategorl Proslekiendnng

Avsender: Kari Anne Holte






Forskningsansvarlig: IRIS

Biobank:
Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)
Formalet med prosjektet er & studere de individuelle effektene av omstilling for de ansatte i norske sykehus.
En gnsker & undersgke sykefravaer og mottak av andre sykdomsrelaterte trygdeytelser slik som
attfering/rehabilitering og uferepensjon. Det vil ogsa bli inkludert en kontroligruppe i studien av personer med
tilneermet samme bakgrunnskjennetegn som de sykehusansatte. En ansker 4 inkludere opplysninger fra FD-
Trygd, Bedrifts- og feretaksregisteret, Nasjonal utdanningsdatabase og Folke- og boligtellingen.

Omsgkt endring

Endringen innebaerer skifte av prosjektleder til Kari Anne Holte, Dr.ing. og seniorforsker ved International
Research Institute of Stavanger. Det er videre endringer i prosjektmedarbeidere, der det inkluderes to ny
medarbeidere i prosjektet (Karin Monstad, Svein-Erik Mamelund).

Vurdering
REK Vest har ingen innvendinger til forelagt seknad.
Vedtak

REK Vest godkjenner prosjektendringen i samsvar med forelagt seknad.

Avsender: Bard Bogen

Forskningsansvarlig: Institutt for samfunnsmedisinske fag

Biobank:

Eudra CT nr:

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Omsekt endring

Prosjektet skal snart i gang med toarsoppfelging av deltakerne. Prosjektendringen innebzerer & koble
deltakerlisten opp mot folkeregisteret for 4 kunne unnga & sende innkalling til personer som ikke er i live.

Vurdering

REK Vest ser pa dette som en fornuftig endring, som er gjort for & unnga & pafere parerende belastninger. Vi
har ingen innvendinger til forelagt seknad.

Dokumentnummer: 2010/3310-16

Dokumenttittel: Innhenting av nye data







Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen |
Biobank:
Eud ra CT nr:

Omszkt endring
Prosjektendringen innebaerer innhenting av to nye variabler il analysen; mor og far sin inntekt.

Vurdering

Antallet deltakere gjer at samtykket er vanskelig a innhente. REK Vest har i brev av 31.1.2011 godkjent en
omfattende registerkobling i prosjektet: Komiteen la i sin vurdering vekt pa prosjektet sin samfunnsnytte. Det
er Statistisk Sentralbyra (SSB) som er koblingsinstans, og all informasjon vil veere avidentifisert ("anonym pa
forskers hand." REK Vest ser pa dette som et godt og viktig ulempereduserende tiltak, og har ingen
mnvendlnger til at to nye vanabler legges til i analysen.

Vedtak

2011}1 617 En multisenter prospektw observas;onssludle for undersakelse av coriofollitropin alfa VS
slandardbehandllng

Dokumenﬁmel: PrDSJektendrlng Nye sentre og presmenng av fcrsknmgsansvarlig

Dokumemkategon: Prosjektendring

Avsender: Jon Wegner Hausken

Forskningsansvarlig: Klinikk Hausken

Biobank:
Eudra CT nr:

Vurderlng |

Omsokt endrmg |
Prosjektendringen innebzerer & legge til to nye sentre. Videre er forskningsansvarlig endret til MSD.

Vurdering
REK Vest har ingen mnvendmger til forelagt seknad.

Dokumenmﬁel: Sﬁker fcrlengelse av pmSJektsluIt

Dokumentkategori: Proslektendrlng

Avsender: S|rnon Gverland

Farsknlngsansvarllg: Universitetet i Bergen

Biobank:





Eudra CT nr:
Prosjektomtale (Redigert av REK)

Utgangspunktet for denne studien er mangelfull kunnskap om helsefarene knyttet til snusbruk. Denne studien
tar for seg snus og evt sammenheng med insomni. | fall en finner en sammenheng vil en sa sgke 4 male
denne i forhold til den allerede kjente sammenhengen mellom rgyking og insomni. Studien henter sine data
fra HUNT-3. En vil ogsa undersake sgvn og snusbruk i forhold til sosiogkonomisk status veda kople de
aktuelle data fra HUNT-3 med aktuelle data fra SSB sitt utdanningsregister. Data for 43860 personer av

Omsekt endring

Det sekes om forlengelse av prosjektet til 27.09.2014 for & ferdigstille analysene. | prosjektsgknaden til REK i

2011 var det lagt opp til at datamaterialet skulle slettes etter prosjektslutt 31.08.2012.

Vurdering

Dokumenttittel: Stavangerprosjektet om avhengighet og forlep

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Vurdering:

Endringen innebaerer en ny prosjekimedarbeider (Janne Arstad), en liten utvidelse av et

skjema som allerede

eribru, og ny/endret foresparsel til deltakerne som felge av at endringer som er integrert i prosjektet, noe en

mener gjar det naturlig med ett skriv.

Biobank:

Eudra CT nr:






-: PrOSjektomtaIe (Opprmnellg)

| Vurdering:

Omseokt endring
| Prosjektendringen innebaerer endring av prosjektslutt til 22.9.2017, inklusjon av andre typer
muskelskjeletiplager, rekruttering fra andre avdelinger og flere deltakere (128) i prosjektet.

: Vurdering
REK Vest har ingen mnvendmger til forelagt pros;ektendrlng

Vedlak'

201 2/298 Nevropsykologisk funksjon og databasert arbeidsminnetrening for barn med Cerebral Parese
-en multisenterstudle

Dokumentnummer. 201 2:‘298-8

Dokumenttittel Utwdelse av prcs eklpenoden og endrlng av rekruttermgsmetode

Dokumentkategon Proslektendrlng

Avsender: Gro Christine Christensen Ltahaugen

Biobank !
o |
Eudra CT nr: |
Proslektomtale {Opprlnnellg}
Vurdering:
Omsokt endnng
Prosjektendringen innebzerer en utsettelse av prosjektstart, med utvidelse av prosjekislutt til 1.8.2016. Videre |
ensker prosjektleder & rekruttere deltakere via informasjon sendt ut fra Cerebral Parese-registeret. En ny I

forespersel er utformet. '

Vurdering
REK Vest har ingen innvendinger il fcrelagt proslektendrlng

Vedtak-

Dokumentnummer. 201 2!539 7

Praslektendrlng Lav-dose ketamm som tilleggsbehandling til morfin mot newopahske

Dokumenttittel: lreltararor
Dokumemkategon Pros;ektendring

Avsender: Meysan Hurmuzlu

Forsknlngsansvarllg Helse Bergen HF

Biobank:

Eudra CT nr: 2012 001175 36

| Prosjektomtale (Opprinnelig)
Smerteklinikken ved Haukeland Universitetssykehus har lang erfaring med bruk av ketamin i
smertebehandling. Man har i nesten 20 ar rutinemessig brukt lav dose ketamin som tilleggsbehandling til





morfin i behandling av vanskelige nevropatiske smertetilstander hos alvorlig syke kreftpasienter. Det er var
klinisk erfaring at ketamin gir god smertelindrende effekt i denne settingen. Vi ensker na & dokumentere var
klinisk erfaring i en randomisert kontrollert studie. Det er god vitenskapelig dokumentasjon pa at ketamin har
opioidsparende effekt hos pasienter med postoperativ smerte. Selv om ketamin brukes i mange land til &
behandle nevropatisk smerte hos kreftpasienter er det per i dag kun begrenset evidens for denne praksisen. |
studien vil kreftpasienter som far smertebehandling med morfin bli randomisert il tilleggsbehandling med

enten ketamin eller placebo.

Vurdering:

Seknaden omfatter to forhold:

1

Dke antallet pasienter. Vi forutsetter at det menes fra 20 til 40, ikke ytterligere 40 pasienter i tillegg til de 20.
Her er ikke segknaden tydelig. Endringen er statistisk begrunnet.

2

5eltakelse innebazsrer ett dagn ekstra i studien pga behov for en innledende wash out, noe som er anbefalt av ;
Legemiddelverket. |

REK Vests sekretariat har vurdert seknaden og har ingen merknader.

Dokumenttittel:

Dokumentkategori:

Forskningsansvarlig:

Biobank:

Avsender:

Prosjektomtale (Opprinnelig)
Nyere forskning har vist at en stor andel barn og unge med leddgikt (JIA) har affeksjon av kjeveleddene. Tidlig
pavisning og behandling er sveert viktig for 4 begrense kjeveleddsdestruksjon, med ledsagende
vekstforstyrrelser i ansikt, et omrade som i sterk grad er forbundet med personlighet, identitet og selvbilde. En
del studier viser ogsa at barn med leddgikt har sterre risiko enn friske barn for & utvikle orale sykdommer. For
barn og unge som tilhgrer denne gruppen er det derfor saerdeles viktig med et godt renhold som hindrer
bakterier a ga i blodbanen. Formal: Hovedmalet med dette prosjektet er & lage en fremtidig

behandlingsprotokoll for barn med JIA med fokus pa & hindre destruktiv kjevevekst nar kjeveleddene blir
berert, promotere god oral helse og livskvalitet. Demal: & kartlegge tidlig manifestasjon av JIA i kjeveledd ogi

hvilken grad JIA pavirker pasientenes orale helse og livskvalitet.

Vurdering:

Soknaden gjelder inklusjon av en kontroligruppe av barn/ungdom i alderen 11-18 ar. Denne kontroligruppen
vil besté av personer som uansett skal inn til vanlig tannlege eller tannpleierbesgk. Deltakelse for disse
innebzerer en kjevemuskelundersgkelse og besvarelse av et sperreskjema.

Den gnskede aldersgruppen bestar av juridisk sett, to ulike populasjoner:Fom 16 ar-18 ar og de under 16 ar.
Disse gruppene ma héandteres forskjellig mht innhenting av samtykke:

For gruppen fom 16 ar-18 ar gjelder at de pa helt selvstendig grunnlag tar stilling til om de vil delta. |
For gruppen under 16 ar har foreldrene eller andre med foreldreansvar rett til 4 samtykke (i seknaden har man |
lagt til grunn at det kun er 11-aringene som ma ha foresatte-samtykke, men det gjelder alle under 16 ar)

For gvrig har REK Vest ingen merknader.





Vilkar

Prosjektomtale (Opprinnelig)

Fra 1967 il 2010 har den totale keisersnittsraten i Norge okt fra 1,8 to 17,0%. Risikoen ved a fade vaginalt
etter tidligere keisersnitt er omdiskutert. | USA forlases kun 10% av kvinnene vaginalt dersom forrige
forlesning var ved keisersnitt (2010). | Norge har gjentagelsesraten av keisersnitt gkt fra 37.7% til 50.5% i
perioden 2000-2010. Data fra fedselsregisteret viser store forskjeller mellom sykehus. Vi gnsker & undersoke
planlagt forlesningsmate, faktisk forlesningsmate og utfall for mor og barn i Norge. Prosjektet vil besvare
felgende spersmal: - Hvordan er utviklingen i Norge ad planlagt forlesningsmetode etter tidligere kesisersnitt?
- Hvordan er utviklingen ad faktisk forlesningsmetode? - Hvordan er utkommet for mor og barn ved fadsel
etter tidligere kesisersnitt? Har planlagt forlasningsmate betydning? - Er der forskjeller mellom grupper av
kvinner eller regioner, og har dette betydning for utfallet? - Har registerdata for keisersnitt god nok kvalitet?

Vurdering:

REK Vest godkjenner prosjektendringen i samsvar med forelagt seknad

Biobank: Blod fra pasienter med
implnatater. (05/3196
TSP)
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| Prosjektomtale (Opprinnelig)

| Prosjektet handler om det uavklarte spersmalet om mulig “allergi” ved metall brukt som kunstige materialer i

{ kroppe. Det anvendes Titan (Ti), enten i ren form eller som legeringer, er et metall som har meget stor og
okende utbredelse som kunstige materialer i kroppen. Metallet inngar i bAde odontologiske og medisinske
anvendelser. | odontologi er det szerlig snakk om tannbasrende implantater og i noen grad som frakturfiksering





: i oral/kjevekirurgi. Det benyttes ogsa titan som metallskjelett i kroner og broer. Innen medisin er titan mest
| brukt til leddproteser (hofte-, kne-) og til frakturfiksering. Dette prosjektet tar sikte pa a belyse mulige

prosjektet.

reaksjoner hos pasienter som har fatt titanimplantater og sammenligne med andre (nikkel/kobolt/krom), eller

Omsekt endring
Prosjektendringen innebzerer en gkning i antall forskningsdeltakere, endring av prosjektsiutt og inklusjon av
personer med og uten nikkel, kobolt og kromholdig implantatmateriale. Et nytt informasjonsskriv er utarbeidet.

Vurdering

Prosjektleder opplyser at prosjektet har ligget mer eller mindre brakk siden 2005, men at det na skal tas opp
igien. Formalet forblir det samme, men siden en na planlegger & se pa ogs4 andre allergier s& vil
prosjekitittelen endres til "Undersokelse av mulige «allergieffekter» av materiale som er satt inn i kroppen.”
Den nye prosjektslutt er satt til 30.6.2014. REK har ingen innvendinger til dette, eller til gvrige endringer pa

Dokumentnummer: 2013/120-7

Dokumenttittel: Prosjektendring - Utbredelse av penge- og dataspillproblem i Norge

Dokumentkategori: Prosjektendring

Avsender: Stale Pallesen

Forskningsansvarlig: Universitetet i Bergen

Prosjektomtale (Redigert av REK)

Lotteri- og stiftelsestilsynet ensker i samarbeid med Universitetet i Bergen & gjennomtere en
sparreundersokelse for & kartlegge forekomst av penge- og dataspillavhengighet i aldersgruppen 16-74 ar i
Norge. Et tilfeldig utvalg av 22 000 personer vil bli forespurt om & svare pa spersmal relatert il ulike spilltilbud
fra lotteritilsynet sammen med spersmal knyttet til ulike psykosomatiske symptomer og personlighet. | tillegg til
dagens spilltilbud skal det innfores nye pengespill fra Norsk Tipping de neermeste arene og det er derfor
onskelig & male spillavhengighet over tid. Det er derfor planlagt & gjennomfare en oppfelgingsundersokelse |
2016.

Vurdering:

Omsgkt endrin,
Prosjektendringen innebzerer at man vil ke utvalgsrammen fra 22 000 til 24 000 personer.

Vurdering

Dokumentnummer: 2010/2391-16

okumentkategori: Korrespondanse fra andre forvaltningsenheter





Avsender: Helse- og omsorgsdepartementet

Dokumentnummer:" 2013/470-2
Dokumentkategori: |kke framleggingspliktig i
Avsender: Jerg Kessler i

2013/473 Langtidsoppfelgning etter ablaslonsbehandllng for hurtig hjerterytme

Dokumentnummer: 2013/473-2
Doku mentkategori: | I kke fram Ieggmgspllktlcj )
;.;éender‘ e TR
2013/482 En samfunnspsykologlsk s{;dle av treffsteder for personer med psykiske helsep"r;‘.-bl;;;r .....
ﬁ;ﬂ;{,;mnummer_ e S SR R e e R S A
Doku mentkéfegori i P B S RN 1
..... Avsender % Lill Susann Ynnesdal H;;;en -

2013/491 Type 1-d|abetes i spesialisthelsetjenesten i 2011 basert pa data fra Norsk diabetesregister for

voksne
Dokumemnu;;er' o0134915
Doku meﬂti;:_fz.ltegorz Ikke fram Ieg;li:g.;spliktig .......... ) "
- Avsender. John Cooper - I
....................................... 2013{4923_@3“ S g[udy Fuda,;u@;ty_cancercemgr e
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7A_vsender Joha;n;s PA Baak il
I 201 3!492 Breast cancer studymi-:udan umverslty cancer center
tit;i;;mentnummer 201 3/492 £ '

Dokumentkategori: AnneUGenerell henvendelse

Avsender: Johannes PA Baak

201 3/504 Behandllng av Iérbemsfrakturer ved trakslonsbehandllng i to sykeh us i Malawi:
helsepersonell- og pasienterfaringer

Dokumentnummer 2013!504-2
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UNIVERSITETET | BERGEN
Det medisinsk-odontologiske fakuitet
Utvidet forskningsledelse

Sak nr. 2013/2579

Utkast:

OPPSUMMERING fra mete 4.3.2013, Styrerommet Armauer Hansens Hus

Til stede

Fra adm.

Saksliste
Sak 1/13

Robert Bjerknes, Anne Isine Bolstad, Anne Kjersti Daltveit, Odd Helge Gilja, Donald
Gullberg, Eystein Husebye, Roland Jonsson, Gulen Arslan Lied, Gry Omland, Jill
Opsahl, Eivind Valestrand

Inger Hjeldnes Senneseth, Ingvild Hope, Torunn Olsnes, Eldbjerg Sanden Savik

(sak 5)

Informasjon om framtidens fakultet — organisasjonsendringer

Fakultetsledelse og forskningsledelse - lederroller

Rekrutteringsstillinger i utvidet forskningsledelse (stipendiat og postdoktorer) —
(ePhorte 2008/9207)

Studenter i utvidet forskningsledelse (ePhorte 2008/9207)

Tilsetting av forskningsradgivere

Bjerknes innledet mgate og orienterte om organisasjonsendringer i framtidens fakultet
med dekanens ledergruppe (prodekan, visedekan, instituttledere, fakultetsdirektor)

Forskningsledelse (prodekan, ph.d.-koordinator, leder av Programutvalg for
forskerutdanningen, leder av forskerlinjen).

Utvidet forskningsledelse bestar av prodekan, forskningslederne ved
instituttene, ph.d.-koordinator, leder av Programutvalg for forskerutdanningen,
leder av forskerlinjen, representanter for rekrutteringsstillinger (stipendiat og
postdoktorer) og studentrepresentert.

Utvidet forskningsledelse er ikke en del av fakultetets linjeorganisasjon og skal
ikke gjere formelle vedtak, men sette agenda for viktige saker innen forskning
og forskerutdanning og veere et diskusjonsforum som arbeider for & fremme
forskning, forskerutdanning og forskningsetikk, kvalitativt og kvantitativt.

Rollenotatet viser ogsa til andre viktige lederroller pa fakultetsnivaet og
definerer lederroller pa instituttets underniva, som fagomradeleder for
undervisningsformal og forskningsgruppeleder for forskningsformal. Ved
instituttene er det etablert forskningsledere og studieledere som sammen med
administrasjonssjef utgjer instituttleders neermeste ledergruppe. Rollenotatet
beskriver en hovedmodell, men instituttene kan gjere tilpasninger.

Fakultetets forskningsutvalg nedlegges med virkning fra 1.1.2013.

Bjerknes orienterte om omdisponering ved omstilling av administrative ressurser, slik
at det er blitt mulig & allokere ressurser til 2 nye forskningsradgivere. En av disse
stillingene er besatt og den andre stillingen er utlyst. Forskningsradgiverne ansettes





Sak 2/13

Sak 3/13

ved fakultetet, men skal allokeres til instituttene og gi forskerne radgivning i bl.a.
seknadsskriving. Det blir viktig a etablere et faglig fellesskap for radgiverne ved
fakultetet i samarbeid med Forskningsadministrativavdeling, samt gi muligheter for
etablering av spisskompetanse innenfor ulike sgknadskilder/-typer.

Notat om lederroller: Saken er behandlet i fakultetsstyret med fglgende vedtak:
Fakultetsstyret vedtar ledelsesstruktur slik den er gjengitt i tabell 1, med de
delegeringene som der framgar. Institutt for global helse og samfunnsmedisin gis
dispensasjon for hovedmodellen inntil videre

Orienteringssaker
- SFF-etablering av CCBIO, CISMAC, NORMENT.

CCBIO og NORMENT har oppstart 1.7.2013. Dato for oppstart CISMAC er
ikke fastsatt.
NFRs bidrar til hver SFF med et arlig belgp pa 16-17 mill. kroner. UiBs
institusjonsbidrag til SFFene er ikke avklart, men skal veere tilsvarende
fakultetets og instituttenes samlede bidrag i SFFen. Fakultetet gar inn med
rekrutteringsstillinger.
Universitetsstyret vil behandle en sak om rammer for SFFene i sitt mgte18.4.

Fakultetet har i sine planer lagt til grunn at SFFene skal forankres ved et
institutt.

- NFER-evaluering: Oppfelging (ePhorte 2010/13082). Utvalget har hatt ett mgte
med overordnet diskusjon. Utvalgets innstilling vil foreligge i august 2013.

- Eksterne utlysninger:
BFS-frist prekvalifiseringsrunde: 15.3.2013. Instituttene fremmer sgknader
som er begrunnet i et rekrutteringsbehov innen en tidsramme pa 3-4 ar etter
forventet prosjektoppstart, slik at det kan foretas en utlysning av en fast stilling
innenfor prosjektleders fagomrade som kan finansieres av instituttet etter endt
prosjektperiode.
NORHED - frist 15.3.2013 (ePhorte 2012/1853). Intern prioritering av
seknadene ved UiB med frist 21.3 for instituttene og 2.4 for fakultetet.
SKGJ — frist prekvalifisering 25.2.2013 (ePhorte 2013/582). 6 sgkere fra
fakultetet. Prekvalifiseringsrunde med frist 2.4.2013.

- Interne utlysninger:

Sma driftsmidler (sméaforsk) — frist instituttenes prioritering 12. mars (ePhorte
2013/2095).

Forskningsstipend — ved utenlandsopphold - frist 1. mars (ePhorte 2013/1648)

- Nasjonalt forskningsmgte 20.3.2013.

- Frokostseminar 7. mars 2013, kl. 08.00-10.00 - Forfalskning av data

- Meltzer-fondet: Utlysningen er lagt om slik at det na kan sgkes om stgtte til
forskningstermin. Det kan ikke sgkes om prosjektmidler for utdeling 2013..
Universitetsfondet: Utlysning som tidligere.

Forskningsmeldingen MOF 2012 (ePhorte 2013/661)
Vedlegg: Instituttenes meldinger

Instituttenes meldinger gir innspill til fakultetets forskningsmelding. Fakultetets
forskningsmelding legges fram for fakultetsstyret 10. april.





Sak 4/13  Forskerutdanningsmeldingen MOF 2012 (ePhorte 2013/661)
Vedlegg: Instituttenes meldinger

Instituttenes meldinger gir innspill til fakultetets forskerutdanningsmelding. Fakultetets
forskerutdanningsmelding behandles av Programutvalg for forskerutdanning i
mete18.mars og i fakultetsstyret 10. april.

| diskusjonen av hhv. instituttenes innspill til forskningsmelding og forskerutdannings-
melding kom det bl.a. opp det store antall doktorgradskandidater ved fakultetet og
konsekvenser dette kan ha bl.a. for omfanget av veilederoppgaver for de fast tilsatte.
Det er viktig at den veilederressursen postdoktorene representerer benyttes. Det vil
bli satt av tid til & diskutere dette tema p4 et senere maote.

Sak 5/13  Fakultetets fellesutlysning — rekrutteringsstillinger.

- Utlysninger med frist 9.3.2012

- Sakkyndig komite for vurdering og rangering av rekrutteringsstillinger-
fakultetets fellesutlysninger (ePhorte 2013/978)

- Utlysning, innstilling og tilsetting av universitetsstipendiater: Rutiner for MOFs
fellesutlysning

- Utlysning, innstilling og tilsetting av postdoktorer: Rutiner for MOFs
fellesutlysning

- Retningslinjer for vurdering av stipendiatsgknader MOF, UiB.

- Retningslinjer for vurdering av postdoktorsgknader MOF, UiB.

Den sakkyndige komiteen har fglgende medlemmer:

Donald Gullberg, Jan Haavik, Anne Isine Bolstad, Michaela Roxana Cimpan, Odd-
Helge Gilja, Kjell Morten Myhr, Eystein Husebye, @ystein Bruserud, Anne Kjersti
Daltveit og Bjern Bjorvatn.

Prodekan innstiller til fakultetets tilsettingsrad.

Instituttenes representanter i sakkyndig komite for fellesutlysninger innkalles til
formgte 21.3., kl. 15.00. Evalueringsmgtet for rekrutteringsstillinger er fastsatt til
15.5.2013, kl. 12.00.

Sak 6/13  Rapportering av 2012 publikasjoner — Viktige datoer (Ephorte 2013/1947)
Hva Mottaker Intern frist * | Ekstern frist
Frist for & melde nye DBH 31. desember 2012
tidsskrift eller forlag inn til
DBH
Import fra bibliografiske uiB 15. mars 2013
kilder
Forskerne har sjekket at Instituttene | 15. februar
alle referansene 2013
ligger i CRIStin
Instituttet kvitterer ut pa Fakultetene | 15. mars
eget webgrensesnitt i 2013
CRIStin
Rapportere til DBH 2. april 2013
departementet via DBH
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Rapportering av publikasjonsdata til CRIStin:

Det er lagt opp til at instituttene godkjenner postene i CRIStin via godkjennings-
grensesnittet som ligger i CRIStin, tilgjengelig for superbrukere. Frist for godkjenning
er satt til 15.3.

Kvalitetssjekk av vitenskapelig publisering i CRIStin 2012:
Instituttene bes gjennomga og bekrefte at opplysninger om forskningsresultater fra
vedkommende enhet er korrekt registrert.

Spesielt bagr en kontrollere fglgende:

-At alle forskerne ved enheten har registrert sine publikasjoner. Dette gjelder ogsa
eksternt finansierte, emeriti, stipendiater og gjesteforskere

-At det angis dobbelt tilhgrighet for de forfattere som skal ha dette. Pass pa at korrekt
universitetsenhet er pa plass.

-At det er angitt riktig kategorier. Dette gjelder spesielt NVI-kategoriene
Vitenskapelige artikler, Monografier og Antologier, samt kapitler i disse. -At det ikke er
registrert dubletter.

UiB rapporterer publikasjonsdata til Departementet via Database for hayere
utdanning innen 2. april.

Aktuelt fra instituttene.

IBM:
- Nyvalg av instituttrad.
- Faculty lunch — behov for mateplasser for vitenskapelig tilsatte. lkke fast
program, men yngre forskere presenterer sin forskning.
- SAB - gjennomgatt forskningsorganiseringen ved instituttet og foreslatt en
reorganisering av forskningsgruppene.

- Tilsetting av senterleder ved SIH.

- Arbeider med etablering av kjernefasilitet for biostatistikk og dataanalyse
- Medlem av 2 nasjonale forskerskoler.

- nsker & viderefgre egen forskerskole.

- Klinikken tilbake pa instituttet, og den kliniske delen tar mye fokus i forhold til
forskningen

- Diskuterer om IKO skal sgke om etablering av en forskerskole

- Odontologi har 13 gremerkede stipendiater, hvorav 7.5 stillinger veiledes fra
IKO

K1:
- Ny SFF — oppstartseminar 30.5.
- Ser pa interne samarbeidsrelasjoner
- MedViz - Internasjonal evaluering — mgte i september
- Faculty dinner

K2:
- Tilsatte fra 4 institutt inngar i K2.
- Utnevner forskningsomradeledere





- Arbeider for at alle skal veere tilknyttet en forskningsgruppe.
- Faculty lunch/Faculty dinner

Under eventuelt ble fglgende sak behandlet:
Forskningsnytt fra Stavanger universitetssykehus:

Informasjon i forskningsnytt om at sgknad om opptak til doktorgrads-

programmet ved Universitetet i Stavanger er hovedregel for ansatte ved
Stavanger Universitetssykehus.

Sak 8/13

Robert Bjerknes

Inger Hjeldnes Senneseth

Motetider for utvidet forskningsledelse varen 2013:
Mandag 4. mars, kl. 14.00-15.30

Mandag 29. april, kl. k. 14.00-15.30

Mandag 10.6., kl. kl. 14.00-15.30
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Det medisinsk-odontologiske fakultet :

MOSuU
Jonas Liesvei 91
5009 BERGEN

Deres ref Var ref Dato

2012/6469-GEA 02.04.2013

Budsjett 2013- Tildeling til studentorganisasjoner

I mete 12.12.12012 vedtok fakultetsstyret budsjettrammer for institutter og enheter for 2013.

Fakultetet tildeler herved fglgende midler til:

Ikke studieplanfinansierte tiltak inkl. studentutveksling kr. 340.000

Drift av MOSU og underliggende fagutvalg, inkl. fagkritisk dag og samarbeidsseminar, student avslutninger,
konferansemidler (reiser) kr. 240.000

Dette er en gkning pa kr. 20.000 fra 2012. Fakultet dekker i tillegg inntil kr. 4000 pr. avslutningsseremoni for
underholdning og blomster, etter avtale. Fakultetet minner om at fiorarets gkning ble sremerket kostnader ved

avslutningsseremonier og ber brukes til dette fordelt pa ca. antall studenter som uteksamineres pa
studieprogrammet.

Refusjon av utgifter sendes fortiepende Det medisinsk- odontologiske fakultet, gkonomiseksjonen og bilaget ma
merkes tydelig med hvilke organisasjon det tilhgrer. Ta kontakt med ekonomiseksjonen v/Gerd Arntsen,

e-post: gerd.arntsen@mofa.uib.no tif: 55 58 60 72 om det er tvil i hvilke bilag som skal benyttes ved refusjoner.
For utbetaling av lenn/honorar ber vi om at protokoll med styrevedtak legges ved lgnnsskjemaet. Vi forutsetter at
MOSU og de ulike studentutvalgene ferer regnskap/oversikt over sitt forbruk.

For 2013 vil fakultetet be om at MOSU rapporterer pa aktiviteter og tildelte midler innen 07.02.2014.

I budsjettprosessen for 2014 ber fakultetet MOSU om budsijettforslag innen 01.11.2013. Forslaget skal behandles
i studieutvalget og er med i fakultetets budsjettforslag i fakultetsstyret i desember 2013.

Frist for innsending av bilag for 2013 er: 04.12.2013.
Vi ensker lykke til med studentenes utvalgsarbeid!
Vennlig hilsen

Arne Tjglsen

Visedekan Nina Mevold
Fakultetsdirekter

Telefon 55580000 Det medisinsk-odontologiske Postadresse Bespksadresse Saksbehandler
postmottak@uib.no fakultet Postboks 7804 Haukelandsveien 28 Gerd Bjastad Arntsen
Internett waww.uib.no  Telefon 55582086 5020 Bergen Bergen 55586072

Org no. 874 789542  Telefaks 55589682
post@mofa.uib.no
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NIVERSITETET I BERGEN
et medisinsk-odontologiske fakultet

Institutt for biomedisin
Klinisk institutt 2

Referanse Dato

2012/6469-GEA 09.04.2013

Budsjett 2013 - fordeling av midler til post FUGE-plattformer

Fakultetet har arbeidet for at en stgrst mulig andel av UiBs sentrale avsetning pa 8
mill til post FUGE lI-plattformer skulle komme vare tre plattformer til gode. Etter en
lang prosess med dialog mellom MOF, MN-fakultetet og Universitetsledelsen har
Universitetsledelsen bestemt at vart fakultet tildeles 4 mill til post FUGE I1-
plattformene for 2013.

Vi viser ogsa til tildelingsbrev fra Universitetsledelsen, sak 2011/13374-STVE hvor
det understrekes at arbeidet med modeller for brukerbetaling blir en del av
beslutningsgrunnlaget nar UiBs sentrale bidrag til viderefgring av FUGE-plattformene
og nasjonalt storutstyr skal vurderes i budsjettarbeidet for 2014.

Hos oss videreutvikler vi kjernefasilitetsmodellen for & gi forskerne et best mulig
tilbud for vitenskapelig utstyr og metodeutvikling. | kjernefasilitetsmodellen er
brukerbetaling et sentralt virkemiddel for 4 oppna best mulig tilgjengelighet,
utstyrsbredde og finansieringsgrunnlag for reinvestering i nytt vitenskapelig utstyr.

| den interne fordelingen av midler til post FUGE lI-plattformene er instituttenes
budsjettforslag og langtidsbudsjett samt dialogen om utviklingen av plattformene
innenfor kjernefasilitetsmodellen vektlagt. Tildelte midler fra UiB fordeles ut fra
leannskostnadene til tekniske stillingsressurser som nevnt i langtidsbudsjettene:

Tabell Fordeling av UiBs post FUGE |l

Institutt | Kjernefasilitet | Behov Tildeling
IBM PROBE Tekniske stillinger 1113000
IBM MIC Tekniske stillinger 1 116 000
K2 GCF Tekniske stillinger 1 771 000
sum 4 000 000

Vi er godt kjent med at ressursbehovet er stgrre ved disse tre kjiernefasilitetene og
instituttene oppfordres til & koordinere utstyrssgknader, prosjektssknader og andre

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

Det medisinsk-odontologiske fakultet Postadresse Besgksadresse Saksbehandler
Telefon 55582086 Postboks 7804 Haukelandsveien 28 Gerd Bjastad Arntsen
Telefaks 55589682 5020 Bergen Bergen 55586072

post@mofa.uib.no
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ressursallokeringer inn mot kjernefasilitetene som er et prioritert satsingsomrade ved
fakultetet. Den gkonomiske situasjonen til fakultetet i 2013 gjgr at det ikke er mulig
for fakultetsledelsen a prioritere ytterligere midler til disse tre kjernefasilitetene i ar.
For budsjettprosessen 2014 oppfordres instituttene til & fremme detaljerte budsjetter
for kjernefasilitetene med vekt pa videreutvikling.

Vi gnsker lykke til med videre drift av post FUGE |l-kjernefasilitetene og star til
disposisjon ved behov for dialog.

Vennlig hilsen

Nina Langeland
Dekan Nina Mevold
Fakultetsdirektar





UNIVERSITETET I BERGEN
Det medisinsk-odontologiske fakultet . =

Institutt for biomedisin

Klinisk institutt 1

Klinisk institutt 2

Institutt for global helse og samfunnsmedisin
Institutt for klinisk odontologi

Referanse Dato
2012/6469-GEA 15.04.2013

Budsjett 2013 -Tildeling av midler til smaforsk 2013

Den totale avsetningen til sma driftsmidler utgjer i 2013 2,6 mill. Fakultetet bidrar med 70 %,
kr.1.8 mill og instituttene bidrar med 30 %, 0,8 mill.

Formalet med ordningen er & avhjelpe mangelen pa sma driftsmidler. Midlene skal kunne
dekke utgifter til formal som reiser, seminar, kurs, materiell, teknisk/administrativ assistanse
og andre driftskostnader. Tabellen viser fordelingen pr institutt og liste med oversikt over
tildeling pr prosjekt er vedlagt.

Basisramme | Andel andel andel Tildelt Sum sekt

budsj. 2013 | budsjett | fak institutt
IBM 52384 000 | 22 % 406 000 | 174 000 580 000 1284 000
IKO 21493000 | 9% 171500 | 73500 245 000 589 000
K1 49006 000 | 21 % 353 500 | 151 500 505 000 505 000
K2 64 904 000 | 27 % 518 100 | 221 900 740 000 1408 000
IGS 49 003000 |21 % 385000 | 165 000 550 000 620 400
Sum | 236 790 000 | 100 % 1834000 | 786 000 2620 000 4 406 400

Vi gnsker lykke til med prosjektene og videre forskning.

Vennlig hilsen

Nina Mevold

fakultetsdirekter Jrjan Hauge
skonomisjef

Vedlegg: Tildelingsliste med prosjekt

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

Det medisinsk-odontologiske fakultet Postadresse Besgksadresse Saksbehandler
Telefon 55582086 Postboks 7804 Haukelandsveien 28 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 global helse og samfunnsmedisin

Referanse Dato

2012/6469-GEA 22.04.2013

Budsjett 2013- Tildeling av PEK-midler for 2013

Fakultetet statter saknad om senter for fremragende undervisning- tverrprofesjonell
samarbeidsleering i primaerhelsetjenesten med kr. 200 000,00

Prosjektleder skal rapportere om bruken av midlene. Rapporten skal leveres gjennom
studiekvalitetsbasen. Det vil ogsa bli anledning for prosjektene til & dele sine erfaringer i
forbindelse med UiB’s studiekvalitetsseminar hgsten 2013.

Midlene overfgres til instituttet i april.

Vennlig hilsen
Nina Mevold

fakultetsdirektar @rjan Hauge
@konomisjef

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

Det medisinsk-odontologiske fakultet Postadresse Besgksadresse Saksbehandler
Telefon 55582086 Postboks 7804 Haukelandsveien 28 Gerd Bjastad Arntsen
Telefaks 55589682 5020 Bergen Bergen 55586072

post@mofa.uib.no
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UNIVERSITETET I BERGEN
Det medisinsk-odontologiske fakultet

Institutt for global helse og samfunnsmedisin
Institutt for klinisk odontologi

Klinisk institutt 2

Klinisk institutt 1

Institutt for biomedisin

Referanse Dato

2012/6469-GEA 24.04.2013

Budsjett 2013 - Tildeling driftsmidler basert pa publisering

I forbindelse med universitetsstyrets behandling av budsjettet for 2013 (sak 66/12) ble det vedtatt 4 viderefare
ordningen om & sikre driftsmidler til forskning for ansatte som publiserer.

For 2013 stilles det med dette 20 000 kr. til rAdighet som driftsstatte il forskning for hver enkelt ansatt som fyller
kriteriene.

Det er noen justeringer i ordningen i 2013. Det er gitt ekstra uttelling for internasjonalt samarbeid, idet
publikasjoner som har medforfatterskap fra utenlandske institusjoner gis 50% ekstra poenguttelling. Samtidig
innfgres en nedre grense pa 0,1 publikasjonspoeng pr. publikasjon, slik at publikasjoner med svaert mange
forfattere ogsa gir uttelling.

Ordningen gjelder, som i 2012, fast ansatte i 100% stilling (med 50% tid til forskning i 2013, ikke ansatte i
permisjon) og for professorer, farsteamanuenser, instituttledere eller dekaner. Driftsmidlene viderefares pa
samme niva som i 2012.

Tildelingene bygger pa data fra Cristin og data fra universitetets personalsystem.

Institutt for biomedisin Kr. 220 000
Institutt for global helse og samfunnsmedisin Kr. 420 000
Institutt for klinisk odontologi Kr. 140 000
K1 Kr. 60000
K2 Kr. 280 000

Midlene er overfert de gjeldende institutter pa april maned, prosjekt 700033. Det forutsettes at midlene benyttes
av den enkelte ansatte og regnskapsferes i lapet av 2013. Fakultetet har bedt om tilbakemelding om
periodisering, og eventuelt bruk av analysenummer og kostnadskontoer.

Vennlig hilsen

Nina Mevold
Fakultetsdirektar @rjan Hauge
@konomisjef

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

Det medisinsk-odontologiske fakultet Postadresse Besgksadresse Saksbehandler
Telefon 55582086 Postboks 7804 Haukelandsveien 28 Gerd Bjastad Arntsen
Telefaks 55589682 5020 Bergen Bergen 55586072

post@mofa.uib.no
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The Centre for Interprofessional Workplace learning in Primary Care
Centre Plan

Mission of the Centre

The Centre for Interprofessional Workplace learning in Primary Care (TVEPS) trains final-year health
profession students in clinical workplace teamwork for the benefit of patients, students, workplace
staff, and participating educational programs. The TVEPS courses were initiated because all
stakeholders identified interprofessional work-place cooperation as an area lacking in their current

curriculums.

TVEPS focuses on interprofessional training when the participating health profession students have
placement periods in primary care. The mission of the Centre is to develop and quality-assure
interprofessional workplace training for these students. There is a clear expectation that universities
and university colleges train professional personnel to obtain the competencies that the national
and local health services need. Much of the work in today’s health services is team-based, and
health profession students should be trained in interprofessional teamwork. We regard such
training as a mutual responsibility of institutions, departments and educational programs. This
application is written as a joint venture between the participating partners and supported by

students’ work.

The mission of the Centre is in line with the strategies of the participating institutions, and in
accordance with White Paper 13 (2011-2012); “Education for welfare” from the Ministry of
Education and Research, where interprofessional training is mentioned as a prerequisite to educate
health care personnel for the future. The Ministry states that the educational institutions must take
responsibility for the students developing an identity in a larger health system setting, and

highlights the need for coorporation between the universities, researchers and the work place.
Organisation of partners

TVEPS was established by the following partners: (1) the Faculty of Medicine and Dentistry, the
Faculty of Psychology, and the Grieg Academy, all at the University of Bergen (UoB). (2) The Faculty
of Health and Social Sciences at Bergen University College (BUC), and (3) Fjell Municipality. TVEPS

also collaborates closely with the City of Bergen and the Public dental health service in Hordaland.

1





The Department of Global Health and Primary Care, Faculty of Medicine and Dentistry at the UoB

are responsible for administration and management of the Centre.

Both collaborating teaching institutions have well-established and well-evaluated community based
practice placements for their students. At UoB the Department of Clinical Dentistry has won a
national reward for their placement, and each year 50% of the medical students promote their
clinical supervisor for candidate as “the best supervisor of the year”. BUC has several
interprofessional collaborative learning arenas. HiO-report 2010-5 (Collaborating across boarders
(CAB)-project) stated “BUC has a solid foundation for developing competence in interprofessional
learning arena and become a centre in interprofessional learning.” However, what has been lacking
in both institutions is training a broad range of health profession students in interprofessional work-
place communication and co-work. Such cooperation is an increasingly important form of work in
health services, and may be vital for patients. In regard to this TVEPS constitutes a unique model for

interprofessional collaborative workplace learning nationally and as far as we know internationally.

TVEPS is organised as a consortium. Representatives on the vice-dean level from each of the
participating institutions constitute the Centre Board. The main duty of the Board is to compose a
yearly plan of action concerning economy and direction and volume of educational activities. The
leader and the Centre Working Party — the leaders/representatives of all the participating
educational programs — function both as a planning force for existing training and a think tank for
educational innovation by meeting on a regular basis. The leader and administration keeps pace on

the work, and also handles the coordination of the Centre and daily routines.
Process factors: Learning practice, theory, assessment and evaluation

The crystalized purpose of TVEPS is to create communities of practice where all participants learn:

students, teachers, patients and health workers at the workplace.
The training system of TVEPS

The main learning arena is community based nursing homes. An interprofessional team may consist

of students from for example physiotherapy, medicine, dental hygiene, nursing and pharmacy.!

! See attachment 3 for a complete list of participating educational programs and persons involved.





The students initially come together at an information meeting, to get to know each other and to
plan the subsequent work. When at the nursing home, the students’ task is to interview and
examine short-term residents together as a team and together write individual treatment plans for
each patient. These plans are later discussed with the physician and other staff responsible for the
patient. A facilitator guides the students through the practical sides of the work. The students
decide how to co-work, how to write the treatment plan, and how to present the plan for the staff.
We instruct them to secure the patients' dignity, and to verbalize their work for their teammates.

Figure 1 shows a schematic overview of the TVEPS intervention and aspects of student learning

associated with each step.
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Figure 1. An illustration of the TVEPS model, with the different stages of intervention in pink (above) and
aspects of student learning (below).

Assessment

There is no formal, external, summative assessment of the students. However, a formative
assessment will take place as the students inadvertently assess themselves and each other (peer
assessment) during group work with the patient and through collectively writing out the treatment
plan for the patient. The students get feedback on their work through dialogue over the treatment

plan with doctors and nurses responsible for the patients.

Theoretical considerations on the learning process

We have created a training laboratory at the clinical workplace. The way our students learn fits well

with Morris and Blaney’s (2010) central concepts concerning workplace learning:

e Learning takes place as social practices in teams of competent individuals





e Students are legitimate partners within the context of the workplace, and cooperate with

patients and staff

e Learningis dependent on the use of language.

The last few years there has been increased awareness both nationally and internationally that
students’ learn best when they are met with proper feedback (Hattie & Timberly, 2007), when they
experience autonomy, competence and relatedness (Ryan & Deci, 2000), when assessment aligns
with teaching (constructive alignment) (Biggs, 1999), and when training takes place within
communities of practice (Wenger, 1998; Kaufman & Mann, 2012).Taken together, we are
witnessing a change of perspective and practice as far as teaching is concerned; from the traditional
“transfer of knowledge” towards a perspective where teaching is understood and performed as
“participated action”. According to the latter, teaching resembles research, and corresponds to

Sfard’s (1998) “participation metaphor”.

In the words of Sadler (2012), TVEPS has adopted a student-centered approach to teaching. As
shown by Trigwell, Prosser & Waterhouse (1999), a student-centered and learning-oriented
conception of teaching on the behalf of the teachers encourage students to adopt a deep approach
to learning. Within TVEPS, an individual orientation towards understanding is challenged,

stimulated and fostered in cooperation with students from other professions.

Prior to the introduction of the Quality Reform, Norwegian Higher Education Institutions were
described as “exam giving institutions” (OECD, 1997), with too much focus on exams and control of
students at the expense of teaching. OECD recommended that more focus should be on student
active teaching and on formative assessment. This was followed up in Government White Paper 27
(2000-2001); the official document unfolding the Quality Reform. In chapter 5 of this White Paper,

the need for new ways of teaching is underlined.

TVEPS combines student active teaching, peer assessment and formative assessment within teams
of interprofessional students, thus adhering not only to the intentions of the Quality Reform, but
also taking into account the ideas and intentions of the National Qualification Framework

introduced in 2012.

Workplace learning stimulates the students’ self-reflection, in ways that may have impact on several

competences (e.g. team-work competence, ability to assess and develop one’s own professionalism,
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communicative competence) all of which are important for lifelong learning. In addition to
supplying students with hands-on experiences from clinical teamwork in real life situations and
letting them share knowledge with professionals and patients at different workplaces, TVEPS
contribute with experiences that may serve useful in the continuous development of study plans
within participating institutions. For example TVEPS may provide examples of cases that can be

used as part of the 4-S application activities implied in a Team-Based learning session.
Evaluation

The evaluation in TVEPS consists of: a) students’ reflection notes describing their perceived learning
outcome, b) group interviews with the students after they have completed the program, c)
interviews with nursing home staff and patients, and d) direct observation of the process by TVEPS
representatives. The Centre Working Party discusses feedback from students, patients and staff;
whereupon the intervention is adjusted and new actions are decided upon. Quality assurance
changes are communicated to students and to all stakeholders, orally and through the UoB Quality
Base. A program evaluation for 2012 — 2013 can be found in attachment 6. The evaluations also

provide data for more in depth research on the outcomes of the program (see “Research” below).
Social accountability

The Centre takes responsibility for its social accountability on three levels. a) The students work in
real-life settings, such as nursing homes and health centres, and serve these arenas, the
communities and the patients with their collective competence. b) Representatives from the
communities are included in the Centre, and c) we serve the intentions of the National health

system by training future health professionals in interprofessional work.

Research

Eight staff members from the participating institutions constitute a Subgroup for research. Available
data and outcomes are used for planning purposes and are written up for publishing in international
peer reviewed journals. One main research theme so far has been to elucidate aspects of the
students’ self-reported learning, using qualitative methods. Results have been presented

internationally at relevant congresses on education. The group wishes to encourage student
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research and has recruited two medical students as part of the research team, and two pharmacy
students have presented TVEPS at a national pharmacy conference. See Work Package 1 (under

“Visions and strategies”) for further plans for research.

Outcome factors

Facts and figures

Since the course was first piloted during the spring semester of 2012, 110 healthcare students from
14 different healthcare professions have participated. The main bulk of these (71 students) have
had their placements in one of the six participating nursing homes. Other settings that have been
visited include general practitioners’ offices, a prenatal care setting, a youth health clinic and a

physiotherapy treatment centre.
Outcomes for students

In reflective essays and focus group interviews students report their learning along five axes:

e They learn to recognize the skills and knowledge of other health professions
e They report development in team communication
e They are trained in describing their clinical case-based knowledge to other health professionals

e Being the only representative for their profession on the team, teaches them to take individual

responsibility

e They recognize the synergistic effects of working as a team and the increased quality of care

this brings for patients

Long term intended outcomes on future professional behaviour will be a focus of future evaluations

and research
Outcomes for patients and nursing homes’ staff

Student groups are able to spend a considerable amount of time with each patient, and can thus do
an in-depth analysis that gives valuable feedback to the nursing home staff which in turn benefits
the patients. Nursing homes seldom have access to such broad range of professionals, and feedback

from staff shows that the students provide valuable input on patient treatment.





Patients find it meaningful to participate in securing the professional quality of young health
professionals for the benefit of future nursing home residents. Our observations have revealed that
the participating students in one case correctly stopped an on-going pharmaceutical intoxication of
a patient, thus probably saving the patient’s life. In other cases the students identified a new case of
diabetes. Patients also state that they are delighted to receive attention from a team of young

persons!

The nursing home staff report that the students’ treatment plans also are used in a more general
manner, as a part of internal education. The knowledge they gain reveals potential for
improvements of existing procedures and has been used to improve institutions’ routines. In one
case the report from a TVEPS-group formed the basis for improving the dental hygiene routines of a
nursing home department. In general, Norwegian nursing homes are underpowered in knowledge
resources and more student educational activities in nursing homes have been advocated. Fjell
community states that they regard TVEPS’s work as being a part of the quality assurance of their

health services and of their recruitment policy.
Outcomes for the educational institutions

The establishment of TVEPS gave the participating educational institutions an arena for exchange of
experiences and expertise on how student placements are performed that had not existed earlier.
We will continue to explore the benefits. TVEPS in turn has benefitted greatly from the fact that

each teaching program actively contributes with ideas and feedback.
Input factors

The TVEPS partners have put their academic, pedagogical and managerial competences together in
securing that the interprofessional training system offered to the students is in line with
contemporary research on how people learn (see Theoretical considerations above). All
participating institutions have allocated considerable work forces for TVEPS, see attachment 2 and 3
on finances, budget and persons. The participating institutions support TVEPS at this initial stage to
keep the present work going. Additional economic support will enable up-scaling and further

development.





Innovation and dissemination

As the first step in a dissemination process of our training system, TVEPS has approached all
governmental health profession institutions in the Bergen area and incorporated them as co-
workers. The deliberately designed administrative structure lets the Centre Working Party function
as a place for dialogue between the educational leaders/representatives of each educational
program’s placement in primary care. Through this dialogue new ideas on development of TVEPS
emerge. As an example, this autumn we plan to let teams of students who have participated in
TVEPS communicate their experiences to students who did not participate in the training. Another
example of internal dissemination is our agreement with the Faculty of medicine and dentistry’s
international exchange office to offer team participation in pregnancy health clinics to foreign

exchange students that participate in the Faculty’s term of gynaecology and obstetrics.

We have presented TVEPS frequently in regional and national educational meetings. A
representative of TVEPS is member of the national CAB-collaboration. We have communicated with
other medical and health and social science faculties in Norway for mutual exchange of ideas on

interprofessional training and for possible collaboration.

The Program of Pharmacy made participation in TVEPS training mandatory for their students in
2013. These students are spread all over Norway during their placement training. This inspired us to
establish team training with institutions geographically near to the pharmacy students’ placement.
As a result we trained a team at Dgnna nursing home in collaboration with Nesna University College
and the Helgeland Hospital in Sandnessjgen. We also have established similar co-work with
Haugesund/Stord University College, training teams in a local nursing home. These University
Colleges regard the present co-work as valuable and intend to continue the collaboration.” We
thereby aim to inspire the schools to work out their own interprofessional training. We have also
established training laboratories in General Practice in Kristiansand and are currently working on
establishing training groups in Oslo. Our experiences with creating training groups in distant
institutions are good as long as the communication and information given is sufficient. The training
model of TVEPS seems easily adoptable and we look forward to share our training model with new

universities and university colleges.

2 See attachment with letter of intent from HSUC.





Internationally we have recently started collaboration with the Centre for interprofessional practice
at the University of East Anglia (UEA) in research and education; see Work Package 1 and 3. We
have also presented TVEPS in a collaborative meeting with GP colleagues in Groningen, NL.
Researchers from TVEPS have presented results on posters at international congresses (EAFP —
European Association of Faculties of Pharmacy - & AMEE — An International Association of Medical
Education). At the end of May 2013 a representative for TVEPS will be presenting our model as an
oral communication at the international workshop entitled “Improving Patient Care Through

Collaborative Practice”, held by the European Society of Clinical pharmacy.

We have recently joined an application for a COST action on Interprofessional training, in co-work
with similar milieus in eight European countries. If this application is successful, potential for new
innovations will appear. Many of the collaborators train their students in simulated surroundings,
using simulated patients, while we in TVEPS focus on real-life workplace training. The didactical

interface between the two training methods its assessments and evaluation remain to be explored.
Visions and Strategies

Increased resources will give us the possibilities of the following visions and strategies.

e Within five years TVEPS will involve all health professional students in the collaborating
institutions in some form of interprofessional training, in close collaboration with relevant

institutions nationally and internationally.

e Through close coupling of evaluation and research TVEPS will in five years become a learning

and dynamic Centre in workplace team education.
Further development will strategically be canalised through four work packages:
Work Package 1 — Research and professional development

Research on teaching and learning in Higher Education with special focus on a) How do patients
benefit by the students’ work? b) How may quality in practice be further developed? c) Students’
professionalism: How do students from different health professions learn and develop
professionalism in interdisciplinary teams? Further, we intend in collaboration with scholars at UEA

to participate in their work on an instrument for measuring effects of team development. We also





plan in collaboration with the applicants behind the COST application to elucidate the interface

between simulated and workplace learning for interprofessional teams.
Work Package 2 — Quality assurance and development

Work package two will focus on how we may optimise optimise course evaluation by applying own
and others research results for quality assurance of existing and new learning interventions. Our
aim is to involve all professional students of the collaborating institutions in some form of
interprofessional training. We will also investigate the feasibility of extending the duration of the
interprofessional learning interventions. We will as a part of the Unit for learning at the Faculty of
Medicine and Dentistry aim at developing TVEPS to be a motor for pedagogical development. In this
we will seek cooperation with the Department of Education at the University of Bergen and the

Centre for Educational Research at Bergen University College.
Work package 3 — International collaboration

We have already started to build an international network with the aim of establishing cooperation
towards research and educational development. This will be developed further as a part of Work
Package 3. Other international collaborators will be strategically approached for mutual

development. We also aim to develop bilateral exchange systems for teams of students.
Work Package 4 — Dissemination

We see the possibility of including students from other professions; e.g. social worker students or
law students. We know from experience that the training methods we use are readily adaptable,
and we look forward to collaborate nationally with other educational institutions. Inviting
colleagues from other parts of the country to participate in internal training seminars for teachers
and nursing home staff is one option. We will continue to present our work at national and
international meetings and congresses, and also host yearly seminars/congresses on
interprofessional training with the intention to spread our knowledge and experience and inspire

others to start up with their own interprofessional training programs.3

*See Milestones in appendix 1
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