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Mandat for Komité for forskningsetikk (KKoFE)

Godkjent/regodkjent i FoU-utvalgsmgate 21.4.2020 / 20.4.2026. Sist oppdatert i 22. april 2026.

I perioden 1.1. — 1.9.2026 er KoFE som proveordning en felles forskningsetisk komité for Universitetet i
Innlandet og Sykehuset Innlandet HF. KoFE vil vurdere forskningsprosjekter fra begge institusjonene etter

dette mandatet.

Formal

A foreta pliktig eller frivillig forskningsetisk forhdndsvurdering av forskningsprosjekter, inkludert
masterprosjekter, som har potensial for 4 pafore skade eller merbelastning for deltakere som involveres i

forskningen — spesifisert som

o helseforskningsprosjekter som faller utenfor helseforskningsloven og som dermed ikke skal
forhdndsvurderes-/godkjennes av Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk
(REK)
prosjekter som involverer sarbare grupper
prosjekter som involverer barn

o prosjekter som ved metodevalg og utforelse kan utlose etiske utfordringer knyttet til
samfunn og natur.

o prosjekter hvor resultatene forventes 4 bli publisert 1 tidsskrifter som krever dokumenterbar og
uavhengig forskningsetisk vurdering

Prosjekter som skal benytte forseksdyr og -fisk vurderes ikke av KoFE, men sendes til Mattilsynet for
etisk vurdering og godkjenning - https://www.mattilsynet.no/dyr/forsoksdyr/soke-om-godkjenning-

for-a-bruke-dyr-i-forsok

Prosjekter som skal, bgr eller kan fremlegges for uavhengige etiske vurderinger*

*Med uavbengig vurdering menes at vurderingen utfores av andre enn _forsker/ forskergruppen sely eller

av neare kolleger eller narmeste leder(e). En vurdering av en gruppe/ komité pa instituttniva eller lavere,

kan ikke anses som navhengig.

Alle forskningsprosjekter, inkludert masterprosjekter, som faller innenfor helseforskningsloven, skal
sendes til Regional komite for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK) for
forhandsgodkjenning, jfr. lovens kap. 3. Prosjektet kan ikke pabegynnes for godkjenningen foreligger.
Soknader som er behandlet av REK, skal ikke behandles av KoFE i tillegg. Er man usikker pd om et
prosjekt ma forhandsgodkjennes av REK, kan man sende inn fremleggingsvurdering til REK — se
https://rekportalen.no/#calls/FylleUt

Dersom det foreligger en fremleggingsvurdering fra REK som konkluderer med at et prosjekt faller


https://eur04.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.sykehuset-innlandet.no%2Ffag-og-forskning%2Fforskning%2F&data=05%7C02%7CAnne.Lofthus%40inn.no%7C37d17f25a4d34946a9cd08de62f6143a%7Cd45cfa45904a497297413335dc0372b4%7C0%7C0%7C639057006555389227%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=pPRxDYJK75Z6MLP7X3SyYbO9gskFvvCB8Y3uBB8uaIQ%3D&reserved=0
https://www.mattilsynet.no/dyr/forsoksdyr/soke-om-godkjenning-for-a-bruke-dyr-i-forsok
https://www.mattilsynet.no/dyr/forsoksdyr/soke-om-godkjenning-for-a-bruke-dyr-i-forsok
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2008-06-20-44
https://rekportalen.no/#calls/FylleUt

Side 2

utenfor helseforskningsloven, og prosjektet sa sokes vurdert av KoFE, ma soker legge ved relevant
korrespondanse med REK.

Dersom KoFE mottar ssknad som komiteen vurderer bor forelegges REK, men som ikke har veart
avklart i forkant, kan KoFE stille krav om fremleggingsvurdering fra REK forst.

Ved behov kan KoFEs leder eller - sekretaer bistd forsker eller veileder med vurdering av
fremleggingsplikt for REK, eller arbeid med REK-sgknad.
Prosjekter som skal sendes KoFE for vurdering

Forskning pa mennesker, inkludert humant biologisk materiale, skal ha godkjenning av KoFE
dersom forskningsprosjektet faller utenfor helseforskningsloven, men som likevel inkluderer

o mennesker som potensielt kan bli pafort fysisk eller psykisk overbelastning, skade, krenkelse og/eller
(re)traumatisering av a delta i forskningen.

o barn (0-16 ar) med spesielle helsemessige- og psykososiale utfordringer

° saerlig sarbare grupper, herunder ungdom (16-18 ér), med ulike belastninger, og voksne

deltakere uten eller med nedsatt samtykkekompetanse.

Prosjekter som bar sendes KoFE for vurdering

Prosjekter bor vurderes der det er tvil om forskningsdeltakerens samtykkekompetanse og/eller deltakerne
anses 4 tilhore en sarbar eller utsatt gruppe, og/eller har sprak- og kulturbartierer for eksempel knyttet til
etnisitet. Eksempler pa sarbare grupper er personer med psykiske lidelser og utviklingshemninger,
rusmisbrukere, innsatte i fengsel og personer som er i et avhengighetsforhold til de aktuelle forskerne.

Les kort veiledningstekst her: De nasjonale forskningsetiske komiteene — Sarbare grupper

Dessuten bor et prosjekt vurderes av KoFE dersom det innbefatter

e inklusjon av barn (0-16 ar), uavhengig av deres fysiske og psykiske helse, dersom intervensjonen setter
barnet i en sarbar situasjon, inkludert sporreundersekelser og intervju med inngripende sporsmal om
helse, (mis)trivsel, inkriminerende adferd og lignende.

o et stort antall deltakere, mange variabler og/eller lang varighet, og som i tillegg vil kreve en
personvernkonsekvensvurdering (Data Protection Impact Assessment — DPIA).

Det er opp til forskningsprosjektleder i samrad med forskergruppen og kolleger 4 avgjore om behovet for en
uavhengig etisk vurdering av KoFE. KoFE-leder og/eller -sekretariat kan kontaktes ved tvil. Prosjekter som
planlegges gjennomfort i lavinnteksland skal ha en lavere terskel for 4 bli sendt inn til vurdering.

Prosjekter som kan sendes KoFE for vurdering

® Prosjekter som ikke omfattes av et skal-krav eller en ber-anbefaling men hvor resultatene
planlegges publisert i tidsskrifter som krever dokumenterbar og uavhengig forskningsetisk
vurdering.


https://www.forskningsetikk.no/ressurser/fbib/bestemte-grupper/sarbare-grupper/
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® Prosjekter som ikke inkluderer mennesker direkte, men som potensielt kan ha negativ innvirkning
pa samfunn, natur/dyreliv eller samarbeider med forskere som ikke lever opp til forskningsetisk
kodeks som FEuropean Code of Conduct for Research Integrity eller mer spesifikt for ulike

fagomrader utarbeidet av De Nasjonale forskningsetiske komitéer.

Det et opp til forskningsprosjektleder/veileder 4 avgjore behovet for en uavhengig vurdering.

Oppsummert i flytskjema: Prosjekter som skal, bor eller kan gjennomga uavhengig forskningsetisk

vurdering, og rett instans for dette.

Helseforsknings . i Forhands- Godkjennes av
prosjekt? - sjekk vurdering av REK REK - Regional etisk
Forskning pa Helseforsknings komité for medisinsk
a mennesker - -loven, kpt 1 N ! og helsefaglig
% fysisk/ psykisk Ja forskning
intervensjon
e 3
Forskning som
inkluderer
sarbare grupper
ogleller angar Vurderes av
sérbare tema. Komité for
Innbefatter ofte forskningsetikk
barn som ved Universitetet i
deltakere. Innlandet (KoFE)
Forskning med
potensielle
samfunnsmessi
ge utfordringer.
=
g
Publiseringskra
v om uavhengig
forskningsetisk
vurdering.



http://www.allea.org/wp-content/uploads/2017/05/ALLEA-European-Code-of-Conduct-for-Research-Integrity-2017.pdf
http://www.allea.org/wp-content/uploads/2017/05/ALLEA-European-Code-of-Conduct-for-Research-Integrity-2017.pdf
https://www.etikkom.no/forskningsetiske-retningslinjer/Medisin-og-helse/Redusert-samtykkekompetanse/
https://www.forskningsetikk.no/om-oss/komiteer-og-utvalg/
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Ettervurdering

KoFE utforer forhandsvurdering av forskningsprosjekter. De vurderinger som komitéen gjor, skal
gjennomfores for prosjektet er i gang. Ettervurdering kan unntaksvis utfores ut ifra folgende kriterier:

o det er ikke mulig 4 publisere uten uavhengig etisk vurdering, og at tidsskriftet godtar vurdering foretatt i
etterkant.

det var berettiget tvil for oppstart om at prosjektet skulle fremlegges KoFE
prosjektleder har handlet i god tro

det foreligger ingen tungtveiende grunner som tilsier at prosjektet ikke ville blitt forhandsvurdert positivt.

O O O O

hensynet til forskningsdeltakerne tilsier at prosjektet fullferes og publiseres.

Soker ma vere fullt innforstatt med at en ettervurdering ikke hindrer KoFE i a gi kritisk vurdering av
deler eller hele prosjektet.

For masterprosjekter vil en ettervurdering kun vzare aktuelt dersom masteroppgaven skal videreformidles
i en fagartikkel og det foreligger et krav fra publisetingskanalen om etisk godkjenning/vurdering som
forutsetning for det (ref. forste punkt over).

Vurderingskriterier

KoFE skal utfore uavhengig etisk vurdering av hvorvidt forskningsprosjektet er planlagt i henhold til

anerkjente nasjonale og internasjonale forskningsetiske normer. Det grunnleggende er 4 se til at
forskningsdeltakerens velferd og interesser alltid gar foran samfunnsnytten og vitenskapens
egeninteresse.

For «skal-prosjekter» folges 1 hovedsak kriterier som brukes av REK og som tar utgangspunkt i
helseforskningsloven. For idrettsvitenskapelig forskning og for annen forskning som utforer
fysiologiske/biologiske tester eller provetaking, vil «Tilleggsprotokoll til konvensjonen om
menneskerettichetene og biomedisin, om biomedisinsk forskning — ETS nr. 195 (Lovdata, 2015) sta

sentralt 1 vurderingen.

Som sjekkliste for alle typer prosjekter benyttes Research Fthics Support and Review in Research
Organisations (UK Research Integrity Office, 2020), side 23-28 «Criteria for ethics review”

Soknadsprosedyre og saksbehandling

Soknadsskjema for etisk vurdering av KoFE skal benyttes (se nettside). For prosjekter som er avvist av
REK, kan kopi av opprinnelig REK-soknad erstatte INNs skjema.

Mastergradsprosjekter: Masterstudenten kan selv, i samrad med veileder, sende inn seknadsskjema.


https://www.forskningsetikk.no/om-oss/komiteer-og-utvalg/
https://www.forskningsetikk.no/ressurser/fbib/lover-retningslinjer/
https://lovdata.no/dokument/TRAKTAT/traktat/2005-01-25-4/ARTIKKEL_5#ARTIKKEL_5
https://ukrio.org/wp-content/uploads/Research-Ethics-Support-and-Review-in-Research-Organisations-UKRIO-ARMA-2020-summary-version.pdf
https://ukrio.org/wp-content/uploads/Research-Ethics-Support-and-Review-in-Research-Organisations-UKRIO-ARMA-2020-summary-version.pdf
https://ukrio.org/wp-content/uploads/Research-Ethics-Support-and-Review-in-Research-Organisations-UKRIO-ARMA-2020-summary-version.pdf
https://www.inn.no/bibliotek/forskningsstotte/personvern-og-forskningsetikk/lokal-etisk-komite-for-forskning-ved-hinn/
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Sgknadsbehandling

Delegering av myndighet for behandling av sgknader

KoFE delegerer folgende myndighet for avgjorelser til leder av komiteen og sekretariatet:

- Seknader som mangler nodvendig informasjon og dokumentasjon kan avvises.

- Soknader som ut fra sin karakter er enkle og/eller der vurderingen kan baseres pa presedens fra
komiteens tidligere vurderinger, kan behandles av komiteens leder, eventuelt etter muntlig eller
digital radslaging mellom medlemmer i komiteen.

Behandling i komitéen

Komitéen er beslutningsdyktig nar leder og to medlemmer har vurdert soknaden.

Komitéen kan innhente uttalelser fra sakkyndige og/eller ved behov invitere soker til komitemeote for 4

redegjore for soknad (se senere avsnitt om bruk av sakkyndig).
Komitéen treffer som hovedregel avgjorelser i motet. Eventuell dissens blir protokollfort.

Komitéen kan velge 4 utsette vurdering og konklusjon, med frist for svar pa sporsmal/merknader eller
for innhenting av uttalelser fra sakkyndige. Ved fullstendig komitebehandling kan KoFE beslutte at
komiteleder kan treffe endelig vedtak dersom det er behov for avklaringer eller mindre endringer og
justeringer i soknaden og/eller prosjekt.

Komitéen folger habilitetsreglene i forvaltningsloven kap II.
Hyvis inhabilitet medforer at komitéen ikke blir beslutningsdyktig innkalles varamedlem.

Komitéen formidler vurderingen innen 2 uker etter komitémoter om ikke annet er avtalt. Halvarlige
motedatoer kunngjores pa INNs - og SIHFs respektive hjemmesider.

Kopi av komiteens vedtak sendes (ved INN): til leder av ph.d.-program og hovedveileder for ph.d.-
prosjekter, til veileder(e) for mastergradsprosjekter, og til instituttleder og prodekan forskning for
ovrige forskerprosjekter.

Dersom det haster med svar, med hensyn til tidsplanen for prosjektet og behovet er saklig begrunnet,
kan sekretariatet kontaktes. Leder avgjor om soknaden skal fremlegges komitémedlemmene utenom
faste motedatoer.

Motedatoer kunngjores pa INNs - og SIHFs respektive hjemmesider for hvert halvar (semester).

Dokumentasjon
Ved INN: Komplett soknadsbehandling arkiveres 1 P360.

KoFE skal fore protokoll over innkomne saker og resultatet av dem (rubrisert). KoFE skal levere arsrapport
til FoU-utvalget ved INN.


https://lovdata.no/dokument/NL/lov/1967-02-10#shareModal
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Det er ikke anledning til 4 starte opp forskningsprosjekt for prosjektleder har mottatt svar fra KoFE. Med
oppstart menes inklusjon av forskningsdeltakere. A vente pa svar for prosjektstart gjelder for alle framlagte
prosjekter (skal/bor/kan-prosjekter).

Endrings- og sluttmelding

Prosjektleder er ansvarlig for a4 vurdere behov for endringsmelding

Dersom det gjores vesentlige endringer i prosjektet som kan ha betydning for den opprinnelige etiske
vurderingen, skal dette legges frem for ny komitebehandling for eventuelle endringer kan iverksettes.
En endringsmelding skal inneholde redegjorelse for endringen(e) og oppdatert forskningsprotokoll/
samtykkeskjema hvor endringen(e) er markert, inkludert dato for endring.

Prosjektleder har en selvstendig plikt til 4 vurdere prosjektets forsvarlighet og om nedvendig stanse
eller endre prosjektet. I akutte situasjoner der forskningsdeltakernes sikkerhet er truet, ma endringer
implementeres umiddelbart. Prosjektendringsskjema ma deretter sendes til KoFE.
Det er ikke behov for systematisk innrapportering (sluttmelding) ved prosjektslutt.

Andre radgivingsinstanser

De nasjonale forskningsetiske komiteene (forskningsetikk.no) gir rad nir man meter utfordringer i et
konkret forskningsprosjekt eller onsker en diskusjonspart i planleggingsfasen. De utsteder i
utgangspunktet ikke skriftlige vurderinger/vedtak, men vurderingene deres kan erstatte KoFE -

vurdering av prosjekter som bor eller kan fremlegges for komiteen.

Oppnevning og sammensetning av komitéen

Prorektor forskning oppnevner medlemmer til komitéen for 4 dr av gangen. Komitéen skal besta av en
leder fra INN med forstekompetanse, , 1-2 INN-ansatte med primart med forstekompetanse, 1 SIHF-
ansatt med medisinskfaglic kompetanse og forskningskompetanse, to sekretarer henholdsvis ansatt
ved INN og SIHF, og ett varamedlem .

Som et minimum ma enten leder eller ett medlem ha sarlig kompetanse innen
vitenskapsteori/vitenskapsfilosofi og forskningsetikk.

Minst ett medlem ma inneha medisinskfaglic kompetanse fra klinikk og forskning.
Balansert kjonnsfordeling ma alltid vaere et mél ved rekruttering av medlemmer.

Jurist ved INN kan konsulteres ved behov.

Bruk av sakkyndig

Det er anledning til 4 foresporre intern eller ekstern sakkyndig nar komitéens kompetanse ikke strekker
til 1 en gitt sak. Ekstern sakkyndig honoreres etter satser gitt i Statens personalhandbok kpt 5.11.2..
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Klagesaksbehandling
Klage fra bergrte parter

Eventuelle klager fra berorte parter (f.eks. forskningsdeltakere) pa selve gjennomferingen av et
forskningsprosjekt, behandles ikke av KoFE.

Klage pa vurdering av «skal-prosjekter»

Soker (forsker/masterstudent) har rett til 4 klage pa komiteens vurdering eller for komiteens grunnlag
(vilkar) for vurderingen. Begrunnet klage sendes komiteen. Komiteen kan velge 4 avvise klagen eller

foreta ny vurdering.

Komiteen kan ved klage velge 4 innhente uttalelse fra sakkyndige (second opinion). Klager skal
informeres om innholdet i eventuell uttalelse som komiteen innhenter, og kommentere enten skriftlig

eller i et mote. Eventuelle moter skal referatfores og godkjennes av motedeltakerne.
Soker skal orienteres om saksbehandling og tidsestimat for skriftlig svar.

Hvis komiteen ikke finner 4 ta klagen til folge, kan soker velge 4 ikke gjennomfere prosjektet eller
forelegge prosjektet for Nasjonale forskningsetiske komiteer for uttalelse.

Klage pa vurdering for «bgr- og kan-prosjekter»

For bor- og kan-prosjekter videresender KoFE klagen til aktuell (ved INN) prodekan forskning og
institutt- eller ph.d.-leder som avgjor om hvorvidt prosjektet gjennomfores eller ikke.

Manglende oppfalging av komiteens vurdering

Eventuell manglende oppfolging av KoFEs vurdering folges ikke opp av komiteen, men av veileder for
master- og ph.d.-prosjekter, og av instituttleder og prodekan forskning for evrige forskningsprosjekter

Dersom KoFE har berettiget grunn til 4 tvile pa om KoFEs vurdering vil bli fulgt i et framlagt
forskningsprosjekt, vil institutt- , ph.d.- eller masteremneleder bli orientert om dette for videre

saksoppfelging lokalt.

Dokumentansvarlig: anne.lofthus@inn.no



