

Mandat og retningslinjer for utvalg for etisk godkjenning av studier med dyrepasienter
Vedtatt 23. juni 2014 av forskningsdirektør (ref. FU-sak 16/2014).

Revidert 9. oktober 2014 av underutvalget og godkjent av forskningsdirektør 20. oktober 2014.
Public 360 referanse: 14/04723
I
Innledning
NMBU må ha på plass nødvendige formelle systemer som sikrer at forskerne kan publisere resultater i relevante og anerkjente publiseringskanaler. 

Flere anerkjente vitenskapelige tidsskrift stiller krav om at kliniske studier av dyrepasienter er godkjent av lokale (etiske) komiteer før resultatene fra slike studier vurderes for publisering. Det er ulik praksis i Europa på området. Mens man i Norge ikke har et nasjonalt krav om godkjenning av kliniske studier med dyrepasienter, må veterinære utdanningsinstitusjoner i eksempelvis Sverige og Sveits søke henholdsvis Jordbruksverket og offisiell komite på kanton-nivå om godkjenning denne typen studier.  
Forskningsutvalget vurderte saken i møtet 20. mars 2014. Utvalget så det som mest hensiktsmessig at godkjenningsordningen blir lagt til Forskningsutvalget i et eget underutvalg spesielt opprettet for å ta seg av fortløpende godkjenning av studier med dyrepasienter, jf. FU-sak 16/2014. Etikkutvalget behandlet saken 27. mars 2014 og kom til samme konklusjon.
II
Mandat
Underutvalget skal, når forskere ved NMBU ønsker det:

· Vurdere om hensyn til dyrevelferd, eierkommunikasjon, personvern er godt nok ivaretatt for publisering i internasjonalt anerkjente publiseringskanaler i innsendte forsøksplaner for pilotstudier og kliniske studier på dyrepasienter.
· Vurdere om forsøket følger: International Association of Veterinary Editors Consensus sin "Author Guidelines on Animal Ethics and Welfare for Editors", http://veteditors.org/ethicsconsensusguidelines.html
· Undersøke at kliniske forsøk er designet slik at manuskriptet kan følge "CONSORT 2010 checklist of information to include when reporting a randomised trial", http://www.consort-statement.org/downloads
Underutvalget vil ikke vurdere søknader på studier med dyrepasienter som allerede er igangsatt.

II
Sammensetning, oppnevning og funksjonsperiode
Utvalget skal være sammensatt og arbeide på en måte som sikrer effektiv og fortløpende behandling av innkomne søknader slik at forskningsarbeidet/studiene ikke blir forsinket. Antall utvalgsmedlemmer bør ikke overstige tre til fire personer. 
De sentrale instituttene for kliniske studier på dyrepasienter er Institutt for produksjonsdyrmedisin (ProdMed) og Institutt for sport- og familiedyrmedisin (SportFaMed). Hvert av instituttene bør være representert i underutvalget. I tillegg skal Forskningsutvalget og Etikkutvalget være representert. 
Underutvalgets sammensetning ble oppnevnt 01.01.2014:
1 representant fra ProdMed: Erik Ropstad
1 representant fra SportFaMed: Henning Andreas Haga
1 representant fra Etikkutvalget (ikke veterinærbakgrunn): Deborah Oughton
Totalt tre personer (såfremt FU og ProdMed eller SportFaMed er samme person)

Sekretær: Forskningsavdelingen
Forvaltningslovens kapittel II ”Om ugildhet” gjelder for NMBU og må etterleves av universitetets ansatte. For spørsmål om habilitet vises det til Forvaltningsloven, § 6. 
Oppnevning

Leder av Forskningsutvalget oppnevner underutvalgets medlemmer. 

Underutvalget utpeker selv leder blant medlemmene. 

Underutvalget følger Forskningsutvalgets funksjonsperiode. 

Som hovedregel skal ingen være medlem av underutvalget i mer enn to funksjonsperioder.
IV
Retningslinjer for godkjenning av studier med sports- og familiedyr
Til grunn for arbeidet ligger NMBUs etiske retningslinjer og retningslinjer for Forskningsutvalget.
I tilfeller underutvalget ønsker å få en vurdering av Etikkutvalget, løftes saken til Etikkutvalget for uttalelse.
Søknaden

Henvendelsen til utvalget om etisk godkjenning av studien gjelder som søknad og skal inneholde:

· Klar og tydelig beskrivelse av om det er et pilotforsøk eller en klinisk studie 
· Forsøksplan
· Skjema for eiersamtykke 
V
Vurdering av utvalget
Spørsmålet om hvorvidt utvalget er den rette instans til å godkjenne kliniske studier, tas opp til vurdering i Etikkutvalget innen utgangen av 2015 når det foreligger mer erfaring på området.
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