Hogskulen
paVestlandet

€@ Fonsiancss e
KOMITEENE

Forskningsetiske retningslinjer
for naturvitenskap og teknologi

TORKILD VINTHER | VIDAR ENEBAKK

Forsknignsetikk for dummies

TOMNT 0 (e e ot Pt b NS | bt d 8y —

NARMA VITENSKAPELIG e —

KOMITEENE
(U)REDELIGHET

Forskningsetiske retningslinjer
for samfunnsvitenskap,
humaniora, juss og teologi

Heidi Skramstad
Campus Kronstad
29. mars 2017

VAN @ T s g bmh S |t £ (8 S



Plan

)

)

)

>

)

)

Forskningsetikkloven

Ulike vitenskapelige normer
Personopplysningsloven
Helseforskningsloven
Uredelighet (igjen)

Internkontroll og forskningsadministrativt
ansvar



Begrepet «forskningsetikk» viser til et mangfoldig sett av verdier,
normer og institusjonelle ordninger som bidrar til a konstituere og
regulere vitenskapelig virksomhet.
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Lover
Stortingsvedtak
Sentrale forskrifter
Lokale forskrifter
Norsk Lovtidend
MNorges traktater
Dommer

Statens
personalhandbok

Lov om behandling av etikk og redelighet i forskning [forsknings... &=  Innholdsfortegnelse A Lovens forskrifter

Lov om behandling av etikk og redelighet i forskning [forskningsetikkloven]

Dato
Departement
Sist endret
Fublisert
Ikraftiredelse
Endrer
Kunngjort

Korttitte

LOW-2006-06-30-56

Kunnskapsdepartementet

1 2006 hefte 9

01.07.2007

30.06.2006

Forskningsetikkloven

Se ogsa lov 20 juni 2008 nr. 44,

§ 1. Formal

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



Arbeid med ny lov om organisering av forskningsetisk arbeid
(forskningsetikkloven)

Lovvedtak 57

(2016-2017)

Veien videre:

Innst. 192 L (2016-2017), jf. Prop. 158 L (2015-2016)

I Stortingets mete 23 februar 2017 ble det gjort shikt

vedtak ti1l lov
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Du er her: Forsiden - 5aker og publikasjoner - Finn saken - 5ak

Lov om organisering av forskningsetisk
arbeid (forskningsetikkloven)

Prop. 158 L (2015-2016), Innst. 192 L (2016-2017), Lovvedtak 57 (2016-2017)

Hvor er saken na? Status: Stortinget har

ferdigbehandlet saken.

o o o o @ Lovforslag fra Kunnskapsdepartementet

Lowvforslag Komitébehandling Farste Andre Lov Saken er behandlet i kirke-, utdannings- og
behandling behandling forskningskomiteen

Innstilling avgitt 14.02 2017

Behandling og innstilling

Innstilling avgitt 14.02.2017

Behandlet andre gang i Stortinget: 07.03.2017
Loven trer i kraft pa det tidspunkt kongen bestemmer



Redelighet | forskning

| falge 85 i Lov om behandling av etikk og redelighet i forskning (forskningsetikkloven), er
vitenskapelig uredelighet:

«... forfalskning, fabrikkering, plagiering og andre alvorlige brudd med god
vitenskapelig praksis som er begatt forsettlig eller grov uaktsomt i planlegging,
gjennomfgaring eller rapportering av forskning.»

Nytt lovforslag: Med vitenskapelig uredelighet menes forfalskning,
fabrikkering, plagiering og andre alvorlige
brudd pa anerkjente forskningsetiske normer som er
begatt forsettlig eller grovt uaktsomt i planlegging,
gjennomfaring eller rapportering av forskning.



§ 4 Forskeres aktsomhetsplikt

Forskere skal opptre med aktsomhet for a sikre at
all forskning skjer i henhold til anerkjente
forskningsetiske normer.

Dette gjelder ogsa under forberedelser til
forskning, rapportering av forskning og andre
forskningsrelaterte aktiviteter.



8 5 Krav til forskningsinstitusjoner

» Forskningsinstitusjoner er offentlige eller private institusjoner som
nar forskning som en av sine hovedoppgaver.

» Forskningsinstitusjoner skal sikre at forskningen ved institusjonen
skjer 1 henhold til anerkjente forskningsetiske normer. Institusjonen
har ansvaret for:

a) ngdvendig opplaering av kandidater og ansatte | anerkjente
forskningsetiske normer og

b) at alle som utfarer eller deltar i forskningen, er kjent med
anerkjente forskningsetiske normer.



$ 6 Behandling av uredelighetssaker ved forskningsinstitusjoner

Forskningsinstitusjoner har ansvar for a behandle saker om mulige brudd pa anerkjente forskningsetiske
normer. Forvaltningsloven kapittel IV og V gjelder for disse sakene.

Forskningsinstitusjoner skal ha et redelighetsutvalg.

Utvalget skal ha npdvendig kompetanse i forskning, forskningsetikk og jus. Utvalget skal ha minst ett
medlem som ikke er ansatt ved institusjonen.

Forskningsinstitusjoner skal fastsette retningslinjer for behandling av saker om mulige brudd pa anerkjente
forskningsetiske normer.

Retningslinjene skal ogsa angi nar det som ledd i behandlingen av slike saker skal innhentes en uttalelse fra
redelighetsutvalget.

Forskningsinstitusjoner skal rapportere saker om mulige alvorlige brudd pa anerkjente forskningsetiske normer
til Granskingsutvalget.

Uttalelser som konkluderer med at en forsker har opptradt vitenskapelig uredelig, kan paklages av forskeren til
Granskingsutvalget, jf. § 7 annet ledd.



88 Uttalelser i uredelighetssaker

» | uttalelser fra forskningsinstitusjoner etter § 5, redelighetsutvalg etter § 6 annet ledd og
Granskingsutvalget etter § 7 i saker om mulige brudd pa anerkjente forskningsetiske normer
skal det alltid tas stilling til:

» a) om forskeren har opptradt vitenskapelig uredelig

» eller ikke,

> b) om det foreligger systemfeil ved institusjonen og
> C¢) om det vitenskapelige arbeidet bar korrigeres

» eller trekkes tilbake.



PRL 106, 032301 (2011) PHYSICAL REVIEW LETTERS 21 JANUARY 2011

week ending

Centrality Dependence of the Charged-Particle Multiplicity Density at Midrapidity
in Pb-Pb Collisions at . /syy = 2.76 TeV

K. Aamodt ef al.*
(ALICE Collaboration)
(Received 8 December 2010; published 20 January 2011)

The centrality dependence of the charged-particle multiplicity density at midrapidity in Pb-Pb
collisions at /sy = 2.76 TeV is presented. The charged-particle density normalized per participating
nucleon pair increases by about a factor of 2 from peripheral (70%-80%) to central (0%—5%) collisions.
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De nasjonale

-
W FORSKNINGSETISKE
KOMITEENE

De nasjonale forskningsetiske komiéene bestar av

Patentnemnda
Den etiske nemnda
for patentsaker

REK
Regionale
komiteer for
medisinsk
og helsefaglig
forskningsetikk

NEM
Den nasjonale
forskningsetiske
komite for
medisin
og helsefag

NENT
Den nasjonale
forskningsetiske

komité for

naturvitenskap
og teknologi

NESH
Den nasjonale
forskningsetiske
komite for
samfunnsvitenskap
og humaniora

Granskings-

utvalget

Nasjonalt utvalg for
gransking av
redelighet
iforskning

Skjelett-

utvalget
Nasjonalt utvalg for
vurdering av forskning
pa menneskelige
levninger



Nivaer for handtering av uredelighet i forskning

Granskingsutvalget

Institusjonens
redelighetsutvalg/
Forskningsetisk utvalg

J
~

Avdeling/fakultet
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Lover og forskrifter

Lov om behandling av etikk og redelighet | forskning (forskningsetikkloven).

Lov om behandling av personopplysninger (personopplysningsloven).

Forskrift om behandling av personopplysninger (personopplysningsforskriften)

Lov om medisinsk oqg helsefaglig forskning (helseforskningsloven)

Forskrift om organisering av medisinsk oqg helsefaqglig forskning



http://lovdata.no/dokument/NL/lov/2006-06-30-56
http://lovdata.no/dokument/NL/lov/2000-04-14-31
http://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2000-12-15-1265
http://lovdata.no/dokument/NL/lov/2008-06-20-44
http://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2009-07-01-955

L2 | OVDATA

Rettskilder Lov om behandling av personopplysninger (personopplysningsl... (&  Innholdsfortegnelse A Lovens forskrifter =
§ Lover
Lov om behandling av personopplysninger (personopplysningsloven
€ . P — gavp pplysninger (p pplysning )
Dato LOV-2000-04-14-31
o A Sentrale forskrifter _
Departement Justis- og beredskapsdepartementet
O Lokale forskrifter Sist endret LOV-2015-06-19-65 fra 01.10.2015

3

Publisert 12000 hefte 8

¥ MNorsk Lovtidend
Ikrafttredelse 01.01.2001
O Norges traktater Endrer LOW-1978-06-09-48 § 1_Lovens formél
5 1 Kunngjort Formalet med denne loven er a beskytte den enkelte
ommer o o -
Korttittel Personopplysningsloven - popplyl MOt at personvernet blir krenket gjennom behandllng av
® | Statens personopplysninger.
personalhandbok _ _ Loven skal bidra til at personopplysninger blir behandlet
L Kapitteloversikt: :
| samsvar med grunnleggende personvernhensyn,
Kapittel |. Lovens formal og virkeomrade (§§ 1-7) herunder behovet for personlig integritet, privatlivets

o mithal I Almmimnalice <acles £ne okt o meen et T@CL OQ) tilStrekkelig kvalitet pa personopplysninger.



Hva er personopplysninger?

Opplysninger som kan identifisere enkeltpersoner:

direkte, ved at datamaterialet inneholder navn, personnummer eller andre personentydige
kjennetegn

indirekte, via en kombinasjon av bakgrunnsopplysninger
ved at datamaterialet kan spores tilbake til e-post/IP-adresse
via referansenumre i datamaterialet, som viser til adskilt navneliste

Anonyme opplysninger kan ikke pa noe som helst vis identifisere enkeltpersoner i et datamateriale

NSD

NORSK SENTER FOR
FORSKNINGSDATA @NSD



Hva er sensitive personopplysninger?

Etnisk tilhgrighet, eller politisk, religigs og filosofisk oppfatning

At en person har veert mistenkt, siktet, tiltalt eller demt for en straffbar handling
Helseforhold (i vid forstand)

Seksuelle forhold

Medlemskap i fagforeninger

RRRRRRRRRRRRRR

@NSD



Anonyme og avidentifiserte data

Dataene er ikke anonyme sa lenge personopplysningene er lagret et eller annet sted, pa en
annen server eller en safe i kjelleren hos deg eller ved en annen institusjon.

Selv om en lover anonymitet vet at ingen vil kjenne igjen informanten i publikasjoner, er
datamaterialet ikke anonymt i personopplysningsloven forstand.

Avidentifiserte data er data som ikke inneholder personopplysninger, f.eks. utskrifter fra intervjuer
der personidentifiserende opplysninger er slettet eller lister med tall der bare tallkoder eller
bokstaver referer til konkrete personer. Listen over hvem de ulike dataen tilhgrer (koblingsngkkel)
er lagret separat fra dataene og er ikke tilgjengelig for den som far de avidentifiserte dataene.



Konfidensialitet og taushetsplikt

»  Konfidensialitet

> Holde hemmelig personopplysninger og ande opplysninger — men det betyr ikke at
personopplysninger ikke finnes. Tvert imot er grunnen til at en lover konfidensialitet at det er
en risiko for at informasjonen i undersgkelsen/prosjektet kan bli knyttet til en person.

» 8§ 7.Taushetsplikt (fra helseforskningsloven)

» Enhver som far tilgang til helseopplysninger og andre personopplysninger som blir behandlet i
et forskningsprosjekt skal hindre at andre far adgang eller kjennskap til opplysningene.

»  Taushetsplikten er ikke til hinder for at opplysninger gjares kjent for den som de direkte gjelder
eller utleveres nar mottaker har rettslig grunnlag for a fa opplysningene utlevert, jf. § 13.



§ 8. Vilkar for a behandle personopplysninger

»  Personopplysninger (jf. 8 2 nr. 1) kan bare behandles dersom den registrerte har samtykket,
eller det er fastsatt i lov at det er adgang til slik behandling, eller behandlingen er ngdvendig
for

» a) aoppfylle en avtale med den registrerte, eller for a utfare gjgremal etter den registrertes
agnske far en slik avtale inngas,

> b) at den behandlingsansvarlige skal kunne oppfylle en rettslig forpliktelse,
» C€) avareta den registrertes vitale interesser,

, d) autfare en oppgave av allmenn interesse,

» €e) a utgve offentlig myndighet, eller

> f)  atden behandlingsansvarlige eller tredjepersoner som opplysningene utleveres til kan
vareta en berettiget interesse, og hensynet til den registrertes personvern ikke overstiger
denne interessen.

24
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Meldeplikt til personvernombud

|\SD PERSONVERNOMBUDET FOR FORSKNING

This page in English

A% Mettstedskart Meld prosjekt Som Skal o ledelee
behandle personopplysninger administras

Datatilsynet Sok -
Ma jeg melde prosjektet mitt? Ta meldeplikttesten * LogginniMeldi
Meldeskjema * Laer om institus)
_ for internkontro
Personvernombued f Vikksombeler med ombud S |"-.-"|E|[| = dr'lﬂgEr’
* Lastned
informasjonsma
Personvernombud ViI‘kSDthBtEI‘ IHEd Fa h]E‘]p til a melde pI‘DS]E‘kt se hvilke institu:
Hwva betyr nytt lovverk for deg som vanliae sparsmal har avtale
er personvermombud? personvernombud e
Hvorfor personvernocmbud? Sentrale begreper
Skjema, maler og verktay Listen er delt inn i falgende bransjer/sektorer: Hva skal du forske pa?
Virksomheter med ombud + Bank, finans oq forsikring Fo rSkniﬂg smetoder
Kurs og seminar » Departamenter, direktorater og etater
» Forskning
¥ Helss
¢ Inkasso

v Fommune/fylkeskommune
» Telekommunikasjon

s Utdanning

+ Andre virksomhater



Rettskilder

Lover
Stortingsvedtak
Sentrale forskrifter
Lokale forskrifter
Norsk Lovtidend
MNorges traktater
Dommer

Statens
personalhandbok

Lov om medisinsk og helsefaglig forskning (helseforskningslove... =  Innholdsfortegnelse A Lovens forskrifte

Lov om medisinsk og helsefaglig forskning (helseforskningsloven)

Dato LOV-2008-06-20-44
Departement Helse- og omsorgsdepartementet
Sist endret LOW-2015-05-07-26 fra 01.01.2016, LOY-2015-06-19-65 fra 01.10.2015
Publisert | 2008 hefte 6
Ikrafttredelse 01.07.200%9
Endrer
Kunngjort 20.06.2008 kI 14.40

Korttittel Helseforskningsloven - hfarsknl

Medisinsk og helsefaglig forskning:
virksomhet som utfgres med vitenskapelig
‘metodikk for a skaffe til veie ny kunnskap
om helse og sykdom

Kapitteloversikt:

Kapittel 1. Lovens formal og virkeomrade (:
Kapittel 2. Krav til organisering og utevelse

Kapittel 3. Seknad og meldeplikt til den reg



Forhandsgodkjenning helseforskningsprosjekter

§ 9.Krav om forhandsgodkjenning

Forskningsprosjektet ma veere
forhandsgodkjent av den regionale
komiteen for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk, jf. lov 30. juni 2006 nr. 56
om behandling av etikk og redelighet i
forskning 8§ 4.

§ 10.Sgknad om forhandsgodkjenning

Sgknad om forhandsgodkjenning av et
forskningsprosjekt skal sammen med
forskningsprotokollen sendes til den
regionale komiteen for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk.

Den regionale komiteen for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk skal foreta en
alminnelig forskningsetisk vurdering av
prosjektet, og vurdere om prosjektet
oppfyller kravene stilt i denne loven eller i
medhold av denne loven. (forts.)



DREK
= Hva er REK?

REK = Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk

» Tverrfaglig komité. 9 medlemmer oppnevnes av Kunnskapsdepartementet.
4 ars periode.

« Vurderer forskning pa mennesker, biologisk materiale eller helseopplysninger far
oppstart. Vurderer prosjektene sett med deltakerens gyne.

« 7 REK i Norge (Vest, Nord, Midt + 4 Sgr-@st)
« Klageorgan: NEM (Nasjonal forskningsetisk komité for medisin og helsefag)
« Tilsynsmyndighet: Helsetilsynet, Datatilsynet



Q)REK

Sgke REK?

Grdsoner
Helsetjenesteforskning
Utprgvende behandling
Metodeutvikling

Ikke soke

Kvalitetssikring
Annen type forskning

Etablering av helseregister

uten et konkret
forskningsprosjekt
Bruk av ekte anonyme
opplysninger

Usikker?

Bruk seknadsskjemaet
“Framleggingsvurdering”




(S RreK Fremleggingsplikten
Kvalitetssikring

> Kvalitetssikringsprosjekter skal ikke vurderes av REK

> Velleder, hfl: Kvalitetssikring defineres som prosjekter,
undersgkelser, evalueringer o.l. som har som formal a
kontrollere at diagnostikk og behandling faktisk gir de
intenderte resultater.

Dette er a anse som ordingere arbeidsoppgaver for
helsetjenesten og trenger ikke forhandsgodkjenning av REK.



Hva vet vi om utbredelse av uredelighet — forskning som ikke er i trad
med anerkjente normer?

English website

NIVERSITETET I BERGEN UTDANNING FORSKNING BIBLIOTEK STUDENT ANSATT OMY e

SENTER FOR VITENSKAPSTEORI

Forskning Undervisning Seminarer Om senteret Kontakt

UiE » HF » Senterforvitenskapsteori » Forskning » Forskningsprosjekter » Forskningsintegritet i Morge (RINO)

Forskningsintegritet i Norge (RINO)

| dette prosjektet kartlegges utbredelsen av, holdninger til, og kunnskap om uredelige og diskutable
forskningspraksiser i den Norske UH- og instituttsektoren. Videre sekes innsikt i hvordan ulike institusjoner

promoterer forskingsintegritet, og hvilke systemiske forhold som kan bidra til a styrke forskningsetisk kultur i
institusjonene.






Hvem skal ut — not so bad?
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Les tilbaketrekkingsbrevet
Optikusnevritt — diagnose, behandling og oppfelging
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Vis forfattere S | Meligren A Wexler A G Beiske K Myhr

Skjul sammendrag Sammendrag

English summary Bakgrunn. Optikusnevritt er en vanlig tilstand som kan opptre isolert eller som en

Vis mellomtitier manifestasjon av multippel sklerose. Tilstanden er godt klinisk karakterisert, men

Vis lenker til differensialdiagnostisk vil mange tilstander matte overveies. Behandling av optikusnevritt
Norsk Legemiddelhandbok har veert undersekt i flere studier. Disse viser at kortikosteroider bidrar til raskere

restitusjon av synsstyrken uten at den endelige synsstyrken pavirkes vesentlig. Bade
diagnose og behandlingsmuligheter har endret seq i de senere ar. Aspekter ved utredning,
behandling og oppfelging er kontroversielle.

Del artikkelen

From a ph.d.

36. Shams PN, Plant GT. Optic neuritis: a review. Int MS J. 2009;16(3):82-9

37. Tilbake T. Optikusnevritt — diagnose, behandling og oppfelging. Se Tidsskr Nor
Lageforen 2005;125:425-8

38. Chu ER. Optic neuritis. More than a loss of vision. Australian Family Physician.
2009:38(10):789-93
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Helseforskningsloven og rutiner for helseforskning Studentprosjekter komiteer for medisinsk og
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- i 2 4, %] 12 I
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Forskningsserver

Hegskolen har en egen server for sikker
oppbevaring av forskningsdata.

Prosjekter som faller under
helseforskningsloven eller

personopplysningsloven skal tildeles et

sentralt lagringsomrade for data pa
forskningsserveren.

Dette gjelder ogsa studentoppgaver.

Slik gar du fram:

Prosjektet godkjennes av REK eller personvernombudet

Prosjektleder fyller ut skiema F] for & opprette omrade pa forskningsserveren.
Veileder fyller ut skjema for studenter ]

Skjema sendes kontaktperson i forskningsadministrasjonen, som sjekker at
informasjonen stemmer med vedtak hos REK og personvernombudet

Skjema sendes It-seksjonen som oppretter omrade pa serveren og tildeler
brukerkode (PIN) for palogging

En e-post og SMS-melding med PINkode sendes brukeren for ferste gangs
palogging
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