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Sak Tema
40/23 Godkjenning av innkalling og dagsorden

Konklusjon: Innkalling og dagsorden ble godkjent.

41/23  Referat fra mote 14. september 2023,
Godkjent 10.10.2023. Tatt til orientering.
42/23  Redelighetsutvalgets arsrapport 2022 ved Ole Sejersted

«Arsrapport for 2022 for Felles redelighetsutvalg for Institutt for klinisk medisin ved Det
medisinske fakultet, Universitetet i Oslo, Oslo universitetssykehus HF og Akershus

universitetssykehus HF» ble sendt ut med sakspapirene.

Ole Sejersted presenterte redelighetsvalgets medlemmer og mandat. Mandatet har blitt revidert slik at
det er mer i trad med mandatet til Redelighetsutvalget ved UiO. Nytt punkt i mandatet er bl.a. at
Felles redelighetsutvalg nd har anledning til 4 ta opp saker pa eget initiativ. Hvew kan melde saker og
hvor? Alle personer og enheter (interne og eksterne) har rett til 4 melde saker. Meldes pa nettskjema
https://nettskjema.no/a/123131# /page/1

e Hvem kan innmeldes? Personer som har, eller har hatt tilknytning til Klinmed, OUS eller
Ahus.

e Redelighetsvalgets drsrapport ble presentert

o Skille mellom uredelighet og personalkonflikter. Sentral problematikk i utvalget og innmeldte saker:
dreier saken seg om uredelighet eller en personalkonflikt? Mange saker dreier seg egentlig om
det siste. Har avvist mange saker som handler om krangling og uenighet, men som ikke er
uredelighet. Dette kan dog utvikle seg til uredelighet i forbindelse med publisering.

o Saker avsiuttet 1 2022: Utvalget hadde fire saker som ble avsluttet i 2022. Det ble ikke funnet
uredelighet i noen av disse, men papekt flere kritikkverdige forhold. Tre nye saker er kommet
til behandling i 2023, hvorav én er avsluttet og innklaget av forskeren (ved ekstern
institusjon) til Nasjonalt utvalg for gransking av uredelighet i forskning (GRU).



https://nettskjema.no/a/123131#/page/1

Utvalgsleders konklusjoner:

e Nytt mandat og retningslinjer klargjor utvalgets uavhengige status og at bare utvalget
kan uttale seg om eventuell uredelighet.

e Sannsynlig underrapportering av mulig uredelighet (fa saker)
e Uredelighetssaker og personalsaker/varslinger ma skilles tydelig.

e Vurderingen av eventuelle systemfeil er viktig bidrag til det forebyggende arbeidet ved
institusjonene. (Prop. 158 L. 2015 — 2016) s. 79

e Grensen mellom individuelt ansvar og institusjonelt ansvar (systemfeil og systemansvar) er
uklar. Dette ma ikke fore til ansvarsfraskrivelse.

e Systemansvar omfatter tilrettelegging for forskningsprosessen slik at forskerne har tilgang pa
nodvendig utstyr og programvare

e Systemansvar omfatter f.eks. forebyggende tiltak for a hindre personalkonflikter knyttet til
forskning inklusive handheving av forskningsetiske retningslinjer.

e Samarbeidsavtaler/avtaler som bl.a. omfatter forfatterskap bor etableres ved prosjektstart.
Slike rutiner bor kvalitetssikres av ledelsen.

e Arbeid pa systemniva er serdeles viktig! Institusjonelle normer ma utvikles og synliggjores.

° Apne prosesser i alle faser av prosjektarbeidet er viktig. Det er et lederansvar 4 legge til rette
for dette.

e TFokus pa forskningsetikk er en kvalitetssikring av forskning og forskningsprosessen.
Det er et ledelsesansvar.

Kommentarer:

e Sporsmal om det er de «riktige» sakene som loftes opp til Redelighetsutvalget? De fleste saker

loses i lederlinja. Flertallet av sakene som loftes opp til Redelighetsutvalget er alvorlige nok til
at de skal behandles der.

Presentasjonen sendes ut sammen med referatet.

43/23

Arbeid med lgsning for digitalt samtykke i DIPS ved Sissel Jor (TIK)

OUS har som mal 4 registrere og oke antall pasienter som bidrar i alle typer kliniske studier, i trad
med nasjonal handlingsplan for kliniske studier. For 4 skaffe bedre oversikt over hvilke pasienter
som deltar i kliniske studier, jobbes det for a registrere dette strukturert i DIPS. Dette gjelder ogsa
registrering av om det er avgitt bredt samtykke, og til hvilket formal Dette er et samarbeidsprosjekt
mellom HS@, Helse Vest og Helse Nord med basis i etableringen av Protonbehandling i Norge.

e Det er onskelig 4 kunne ta ut strukturerte rapporter og oversikt over samtykke.

e Torslag til hva som skal registreres: Inngatt dato, studier, studietid, diagnoseomrade,
samtykke.

e Forslaget bearbeides videre. FLF holdes oppdatert.

Kommentarer

e Systemet vil kunne gi mulighet for mer strukturerte rapporter over pasienter som deltar i
kliniske studier.

e Bredt samtykke: REK ma pa vanlig mate godkjenne samtykkeskriv.




e Kan ogsa gjelde for registerdata. Avhenger av samtykket.

e Hvordan forholde seg til tilbaketrekking av samtykker i DIPS? Det ma eksistere
funksjonalitet for 4 avslutte samtykket.

44/23

Krav om digitalt oppdateringskurs for brukere av Komparativ medisin v/Henrik Rasmussen
CPD-kurs og kurs i nasjonal lovgivning for brukere av KPM-OUS

Presentasjon av CPD-kurs OUS og «Kurs i nasjonal lovgivning om dyreforsok. Det vises til
presentasjon sendt ut med sakspapirene.

CPD-£Eurs:

e Krav om at alle som arbeider med dyr skal opprettholde kompetansen gjennom kontinuerlig
praksis og utdanning som angitt i Forseksdyrforskriftens §24, 2. ledd. I EUs "Education and
Training Framework document” er dette beskrevet som Continuing Professional
Development (CPD).

e Kurset skal gjennomferes minimum hvert 5. ar og tas via Laeringsportalen OUS.

e Mailgruppe: Brukere av KPM som har gjennomfort relevant forseksdyrkurs i hht FELASA
krav til kategoti C personell eller EU funksjon A og/eller B for mer enn 5 ars siden og etter
1996.

e NB! Frist: Innen 5 ar etter siste kurset, nytt kurs ma tas innen 31.3.24. Hvis ikke nytt kurs
er tatt lases brukerkontoen.

Kurs i nasjonal lovgiving om dyreforsof:
e FElektronisk kurs med eksamen via Kursbygger’n.

e Deltakelse forutsetter forutgaende gjennomforing av relevant forseksdyrkurs. KPM skal
vurdere og godkjenne at forutsetninger for deltakelse er oppfylt

e  Merk at kurs i nasjonal lovgivning er ikke et grunnleggende forseksdyrkurs.

Kommentarer:

e Det ble pekt pa at OUS KPM ikke er regional forskningsstotteenhet for forsoksdyr.
Brukerne er fra OUS og Klinmed OUS. UiO-brukere for ovrig benytter seg av IMBs
dyrefasilitet — dette gjelder ogsa eventuelle brukere fra Ahus.

e Mulig for UiO-brukere a kjope tilgang til OUS sitt kurs.

e UiO har startet en prosess for bedre samordning av dyrestaller og har samlet sine dyrestaller
pd MED/IMB (inkluderer ni tidligere dyrestall pd Matnat/IBV).

e Ytterligere informasjon om kurs ligger ute pa KPMs nettsider.

Oppfoling:
e Torskningsledere bes formidle informasjon om kurset, da KPM ikke har oppdaterte
mailadresser og oversikt over alle aktuelle brukere.



https://www.oslo-universitetssykehus.no/avdelinger/oslo-sykehusservice/forskningsstotte-virksomhetsomrade/komparativ-medisin-ous/forsoksdyrkurs-og-kompetansekrav

45/23

Prinsipper for burkvoter ved Komparativ medisin (KPM ) OUS-RH v/Mathis Stokke

Saksnotat fra Fagradet for KPM til FLF om burkvoteordning ved KPM, inkludert anbefalinger for
prinsipper for klinikkenes retningslinjer, ble sendt ut med sakspapirene.

Bakgrunn for saken:

KPM OUS Ulleval og KPM OUS Rikshospitalet har burkvoter som rammeverk for klinikkenes bruk
og betaling av tjenester i forbindelse oppstalling av forseksdyr.

* Enkeltbrukere (forskergrupper) av KPM OUS tjenester onsket en avklaring av ansvar ved
uforutsette hendelser som gjor at den innmeldte burkvoten ikke kan benyttes.

* Fagradet for KPM presenterte burkvoteordningen og problemstillingen for Forskningsutvalget
(5.10.23), som fattet folgende vedtak: «Forskningsutvalget stgtter anbefalingen* fra fagrddet, gjengitt i
referatet, med de innspill som ble gitt i mgtet.»

* Anbefalingen: «Forskningsutvalget stotter burkvoteordningen som prinsipp for a opprettholde forutsighar kapasitet
0g fleksibilitet for brukere (forskningsgruppene) og tienesteyter (KPM), og en solidarisk fordeling av

risiko mellom tienesteyter og kjgper av KPMs tienester (klinikkene). KPM er okonomisk ansvarlig for brukeres
direkte utgifter til oppstalling ved stenging av avdelingen/ dyrerom i forbindelse med

uforntsette hendelser (betaling for burkvote frafalles). 1 trid med solidaritetsprinsippet og formelt

ansvar som kjoper av KPMs tenester, star imidlertid klinikkene okonomisk ansvarlig ved uforutsette

hendelser som pavirker muligheten til a utnytte den tildelte kvoten i kortere eller lengre perioder etter

at adgang til KPM er normalisert. Forskningsutvalget oppfordrer klinikkene til d klargore overfor

brukerne av KPM prinsippene for hvilke uforutsette hendelser klinikken tar ansvar for og hva brukerne sely forventes
a dekke. Denne avklaringen ma giores i hver enkelt klinikk som har brukere ved de seksjonene av KPM som har
burkvoteordning. Per i dag gielder dette KLM, KI'T, KRE og HI K. Fagridet for KPM bes formulere anbefalinger
Jfor prinsippene som klinikken kan forholde seg til nar de utarbeider egne retningslinjer»

Forslag til losning etter normalisering av uforutsette alvorlige hendelser:

e Enkeltbruker tar kontakt med forskningsleder 1 sin klinikk ved uforutsette alvorlige hendelser
som medforer at brukere ikke far utnyttet sin burkvote. Forskningsleder avklarer med KPM
avdelingsleder om hendelsen skal betraktes som en alvorlig og uforutsett hendelse. Viktig a
bruke skjonn.

46/23

Forskningsradets fagevaluering EVALMEDHELSE 2023-2024 — status v/Erlend Smeland
og Dag Kvale

Dette skjer na og fremover:

e TFase 2: Datainnsamling med innleveringsfrist 31. januar 2024 til Forskningsradet.
NFR har sendt ut lenke til nettside med publiseringsanalyser og personaldata
(helseforetakene). Se RCN Research Evaluation 2023: EVALMED - Introduction (nifu-
evalmed.netlify.app)

e Informasjonsmoete om ovennevnte avholdt 8. nov. — opptak og slides: . PowerPoint
Presentation (forskningsradet.no)

e Teams-gruppe opprettet for FL. og oppgitte adm. ansvarlige, det legges fortlopende ut forslag
til tekster og lenker som kan gjenbrukes av klinikkene der det dreier seg om institusjonelle
ordninger.

e Tabeller i self assessments: Research staff og Funding: Hatt mete med NFR for 4 oppklare
div. elementer i tabellene. Folges videre opp 1 mote mellom Klinmed (Gina + Hans Jorgen)



https://nifu-evalmed.netlify.app/main/introduction
https://nifu-evalmed.netlify.app/main/introduction
https://www.forskningsradet.no/siteassets/tall-og-statistikk-seksjonen/evalueringer/presentasjon--evalmed-nifu-ssb.pdf
https://www.forskningsradet.no/siteassets/tall-og-statistikk-seksjonen/evalueringer/presentasjon--evalmed-nifu-ssb.pdf

og Stab FIU (Lillian + Pal) tirsdag 21. nov for 4 avtale videre prosess for a fremskaffe tall +
hjelp til forskningslederne med utfylling av tabellene. Dere horer fra oss!

e Nettsider: Forskningsstotte v/ Trond Olav Berg hjelper med 4 legge ut dokumenter og
redigere tekster pa OUS-resarch.no pa klinikkenes og gruppenes hjemmesider. Klinmed:
nettredaktor Elisabeth Semprini

e Tase 3: Ekspertpaneler vurderer forskergruppene og gir tall-karakterer pa ulike elementer.
Evalueringskomiteer vurderer administrative enheter basert pa self assessment og det som de
far tilsendt fra ekspertpanelene — gir anbefalinger, men ikke tall-karakterer.

Kommentarer:

e DPubliseringsanalysene fra NIFU er tilgjengelig for komiteen via nettsiden, og
evalueringsenhetene kan kommentere disse 1 self assessment.

e TL positiv til korte teamsmeoter om spesifikke temaer som skal besvares. Innkallinger

kommer.
47/23  Forslag til mgtedatoer 2024
e 18.januar: Fellesmote
e 15, februar: OUS
e 14, mars Fellesmote
e 18.april: OUS
e 30. mai: Fellesmote
e 13.juni: OUS
e 5. september: Felles
e 17. oktober: OUS
e 21. november: Felles
e 12.desember: FU OUS/FLF OUS
Vedtak: Motedatoene ble godkjent og innkalling kommer 1 Outloook.
48/23  Felles orienteringssaker UiO — OUS
e Torskningsinfrastruktur NFR seknadsfrist 15. november.
e Det ble orientert om prosess for innsendelse av seknadene, herunder rangering.
49/23 Orienteringssaker UiO
o Utlysning av UiOs interne midler til forskningsinfrastruktur &1 1. for 2024. Informasjon om
instituttets prosess er sendt ut til klinikken. Frist for 4 sende over klinikkenes soknader 1
rangert rekkefolge til instituttet er 27.11
o [ edersamling 23. mai 2024. Hold av datoen!
50/23 Orienteringssaker OUS

Status i prosess for samlokalisering av translasjonsforsknings-institutter ved RH: i de nye planene legges det opp ti/
at Institutt for farmakologi flytter til Livsvitenskapsbygget istedenfor Hormonlaboratoriet (flytter
inn i det nye M-bygget) . Dermed kan det skapes plass for ensket samlokalisering av IKF, IEMF,
IEF og PFI. Beslutning tas 1 Helse Sor-Ost.

o OUS 2.0 — omorganiseringsprosesser, herunder pa Radiumbospitalet og pabegynt prosess RH (p.t. startet
prosess i KIT)

e Krevende okonomisk situasjon.




e Mail okt gjennomforingsevne.
e Okt makt og myndighet til linjen (klinikkene), og enda tydeligere ansvar for resultater

e [Endring av stabsenheter. Per 1 dag er det syv stabsenheter. Noen flyttes til klinikkene. Farre
direktorer og stabsenheter pa niva 2.

51/23 Aktuelle saker fra forskningslederne
Orientering om Medfaks arbeid med veilederutviklingsprogram v/Leiv Arne Rosseland (deltar i
arbeidsgruppen)
e Medfak har satt ned en arbeidsgruppe ledet av Kare Moen (Helsam) som har fatt i mandat a
presentere en helthetlig plan for utdanning av veiledere til Medfaks ph.d.-kandidater.
e Tra Klinmed deltar Leiv Arne Rosseland og Christopher Lundqvist.

e Planen skal inneholde: Mil for kursplanen, leerings- og kompetansemal, kursplan og plan for
gjennomforing.
Mlet for satsningen er d:

o Bidra til god start, god giennomforing og god avsiutning av kandidatenes doktorgradsarbeid
o Skape pagaende forbedring og utvikling av fakultetets veilederkompetanse

o Skape pdgdende fokus pa, og refleksjon om veiledning

o [ egge #il rette for veilederkollegiale nettverk og kollegastotte

o Skape positive konnotasjoner: opplevelse av personlig og akademisk utvikling

Kommentarer.
e Veldig positivt med veilederkurs!
¢ Tint med overlappende kurs om hvordan skrive kappe etc.

e Tint at etikk ogsa tas opp i kurset.

52/23 Eventuelt Ingen saker.




