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OVERWEGINGEN

De Raad van Bestuur van het Erasmus MC hecht grote waarde aan integriteit binnen het Erasmus MC. Nationaal en internationaal staat integriteit hoog op de agenda. Ook binnen het Erasmus MC is beleid ingezet en vinden ontwikkelingen plaats die meer én expliciete aandacht voor integriteit gewenst maken: het aandeel van externe, niet-eerste geldstroom, in de financiering van onderzoek neemt toe; het beleid rond startende bedrijven in de ‘incubator’ is inmiddels in uitvoering; het beleid op het gebied van intellectueel eigendom en octrooien wordt verder ontwikkeld; en de concurrentie om schaarse onderzoekmiddelen neemt in scherpte toe.

Integriteit is een begrip dat speelt bij alle primaire taken van het Erasmus MC, onderwijs/opleidingen, onderzoek en patiëntenzorg. Sommige aspecten van integriteit komen nu voornamelijk impliciet aan de orde. Medewerkers geven vanuit hun eigen normen en waarden invulling aan de wijze waarop zij hun werk uitvoeren. Discussie hierover vindt slechts zeer beperkt plaats. Tegelijk zijn er regelingen, intern of extern, die expliciet specifieke zaken regelen gerelateerd aan integriteit. Samenwerking en efficient en doelgericht gebruik maken van middelen zijn voorbeelden van impliciete aspecten van integriteit. De regeling contracten met derden en  de Onderwijs- en Examenregeling zijn voorbeelden van explicitering van specifieke aspecten van intern beleid terzake integriteit. 

Ontwikkelingen elders

Op universitair niveau is een code opgesteld voor integriteit (code:i, bijlage 1; vergelijk ook www.eur.nl). De code heeft betrekking op zowel onderwijs als onderzoek. Prof. van Willigenburg is door het College van Bestuur aangewezen als universitair coordinator voor dit onderwerp en hij heeft met de faculteiten inmiddels gesprekken gevoerd. 

Het Academisch Medisch Centrum (AMC, Amsterdam) heeft een uitgebreide ‘research code’ besproken binnen de instelling en vastgelegd in geschrift en op het internet.

Op landelijk niveau heeft de KNAW in samenwerking met NWO en de VSNU een brochure opgesteld over research integrity (zie www.knaw.nl). KNAW cs laten bewust het aspect proefpersonen en patiënten in onderzoek buiten beschouwing. Voor het Erasmus MC zijn dit essentiële aspecten wanneer over integriteit wordt gesproken.

De Federatie van Medisch Wetenschappelijke Vereningingen heeft in samenwerking met de RGO begin 2002 de Code Goed Gebruik gepubliceerd, waarin wordt ingegaan op het opzetten van observationeel wetenschappelijk onderzoek met lichaamsmateriaal. Normatieve aspecten komen in dit rapport uitgebreid aan de orde. 

Ook internationaal staat het onderwerp integriteit hoog op de agenda. De grote toename van budgetten voor het biomedisch en klinisch onderzoek in de Verenigde Staten vraagt om extra verantwoording. Enkele grote problemen met proefpersonen en met wetenschappelijk wangedrag hebben die vraag verder aangewakkerd. Elementen zijn codes of  conduct, andere regels en richtlijnen en extern toezicht. Het laatste jaar is de aandacht nadrukkelijk verschoven naar ‘preventie’ bijvoorbeeld via onderwijs en self-governance. Goed vorm gegeven self-governance moet de overheid en de samenleving vertrouwen geven in het onderzoek en degenen die erbij zijn betrokken.

Tot nu toe heeft het Erasmus MC nog niet gestructureerd en gericht gewerkt aan een bewust maken van het belang van integriteit. Ook is niet onderzocht hoe beleid op financieel en personeel terrein en interne regelingen bijvoorbeeld op het gebied van kwaliteitsbeoordeling en prestatiefinanciering zich verhouden tot integriteit. De samenhang en consistentie van beleid in relatie tot integriteit bepaalt in belangrijke mate de mogelijkheden om integriteit ‘geïnternaliseerd’ te krijgen. Tevens bepaalt het de mogelijkheid om tot adequate handhaving en toezicht op integriteit te komen.

BESLUIT

De Raad van Bestuur wil gelet op bovenstaande overwegingen een samenhangend en breed gedragen beleid rond integriteit in het onderzoek ontwikkelen en implementeren. Als eerste stap geldt het instellen van een Projectgroep Research Integriteit Erasmus MC. Hieronder worden de instelling van de Projectgroep en een eerste planning weergegeven.

Instelling Projectgroep Research Integriteit Erasmus MC

De Projectgroep wordt in eerste aanleg voor max. 2 jaar ingesteld.

Taken van deze commissie zijn:

· In samenwerking met de onderzoekgemeenschap doen van voorstellen voor een gedragscode toegespitst op het onderzoek en de onderzoekersopleiding in het Erasmus MC. De Code:I van de Erasmus Universiteit is het uitgangspunt.

· Het doen van voorstellen voor een (continue) proces om de principes van deze gedragscode onderdeel van de ‘professionele cultuur’ van het Erasmus MC te maken.

· Het doen van voorstellen voor procedures om integriteit te koesteren. Hierbij is specifieke aandacht nodig voor het creëren van een systematiek waarin integriteit loont.

· Het doen van voorstellen om te evalueren of bewustwording van het belang van integriteit werkelijk is gerealiseerd en of de procedures voor melding, handhaving en toezicht adequaat zijn.

De samenstelling van de Projectgroep is als volgt:

Voorzitter: Lamberts.

Leden: de Beaufort, Benner, Fentener van Vlissingen, Hunink (voorzitter Mrace), Kanaar, Oosterhuis, HKA Visser, EJ Kuipers

Secretaris: Festen.

De Projectgroep kan expertise van EMF unit, Communicatie, P&O en Financien Erasmus MC inschakelen. Tevens kan de Projectgroep in overleg met de Raad van Bestuur externe 

adviseurs inschakelen .

De volgende thema’s zouden in het licht van bovenstaande aan de orde kunnen komen.

· Wettelijke verplichtingen die gelden voor onderzoek vergelijk onder meer 

· Medisch Ethische ToetsingsCommissie, METC (eventueel meer panels instellen); 

· Toetsing van protocollen voor dierexperimenten; 

· Biologische veiligheid.

· Inventarisatie en beoordeling van bestaande EUR en Erasmus MC regelingen die een relatie hebben met integriteit (personeel en financieel; inclusief intellectual property en conflicts of interest).

· Ondersteuning van klinisch onderzoek (design; statistical support; informed consent form).

· Procedures voor beoordeling van inhoud en design van aanvragen voor onderzoeksubsidie (op het niveau van onderzoekinstituten en van het Erasmus MC).

· Koppeling van procedures terzake ethische toetsing, toetsing van onderzoekdesign en -inhoud en toetsing van potentiele conflicts of interest.

· Monitoring van voortgang van klinisch onderzoek en van onderzoek met gezonde proefpersonen (inclusief aandacht voor Good Laboratory Practice, Good Clinical Practice etc).

· Interne procedure allegations/whistleblowing

· Regels voor auteurschap (NB vergelijk de tijdschriftregels).

· Bewustwording van het belang van integriteit: van Raad van Bestuur tot individuele medewerker die primaire taken onderwijs/opleidingen, onderzoek en patientenzorg uitvoert.

· Opzetten van trainingsprogramma’s op het gebied van integriteit voor studenten geneeskunde en Beleid en Management Geneeskunde en voor PhD studenten; begeleiding door senior onderzoekers.

· Toenemende aandacht voor cohortstudies en de extra mogelijkheden die de toepassing van genomics en proteomics bieden, vergen ook aandacht voor:

· Gezamenlijk gebruik van onderzoekgegevens (bv tbv cohortstudies en genomics/proteomics).

· Gebruik van lichaamsmateriaal

· Communicatie over research vindingen.

· Organiseren van medewerking aan cohortstudies (inclusie van patienten en proefpersonen).

De volgende aandachtspunten zouden ook bij de planning betrokken kunnen worden.

· Giften/schenkingen (koppelen aan leerstoelen, gebouwen/laboratoria; stichting ivm belastingtechniek; specifieke investeringen)

· Leerstoelen vanwege de industrie.

· Self governance als systeem expliciteren: naar intern en extern

· Evaluatiepunten; evaluatiemomenten; self-assessment.

Planning

De manier waarop in andere instellingen aan implementatie van integriteit is gewerkt kan handvatten geven (bijvoorbeeld AMC; Johns Hopkins University), maar juist het als Erasmus MC doorlopen van het proces om te bepalen wat bijvoorbeeld good conduct is en wat als scientific misconduct wordt gezien, is belangrijk om tot echte implementatie en internalisatie te komen. 

In fase 0 zal een voorstel voor een activiteiten schema worden opgesteld, inclusief begroting en indicatie van evaluatiemomenten. Het organiseren van activiteiten, discussie en overleg binnen het Erasmus MC betreft fase I van het project. Gedeeltelijk tijdens fase I en gedeeltelijk na afloop van fase I zal als materieel product een samenvattende research code Erasmus MC worden geproduceerd (fase II). Nagegaan moet worden of en wanneer een ‘nul-meting’ moet worden gehouden betreffende het bewust zijn van integriteit om het effect van proces en research code te kunnen meten in de tijd.

Gelet op voorbereidingen en beschikbaarheid van capaciteit zullen de activiteiten van de Commissie Integriteit Erasmus MC in november 2002 kunnen starten. Een doorlooptijd van circa twee jaar voor de fasen I en II moet als haalbaar worden beschouwd. 

Bijlage 1

Code:I van de Erasmus Universiteit

(vergelijk www.eur.nl)

Een werkbare organisatie

De Universiteit die werkt. Met deze slogan positioneert de Erasmus Universiteit Rotterdam (EUR) zich intern en naar buiten toe. De universitaire gemeenschap levert goed en toepassingsgericht werk. Zowel in het onderwijs, het onderzoek en de externe dienstverlening als in het beleid, bestuur en de ondersteuning ervan worden de spreekwoordelijke Rotterdamse mouwen opgestroopt.

Goed werk vereist een werkbare organisatie. Binnen een dergelijke organisatie komen studenten en medewerkers het best tot hun recht en worden zij gestimuleerd om individueel en in teamverband te excelleren.

Een werkbare organisatie vergt helderheid over de doelen van de universiteit, wat haar belangrijkste verantwoordelijkheden zijn en welke kernwaarden leidend zijn voor ieders gedrag. Eveneens vereist een werkbare organisatie de inzet en betrokkenheid van iedere student en medewerker om deze doelstellingen en kernwaarden in het gedrag tot uitdrukking te brengen.

Deze universitaire code biedt daartoe een weergave van de missie, kernverantwoordelijkheden en kernwaarden van de Erasmus Universiteit Rotterdam. De code beschrijft geen gedetailleerde richtlijnen voor gedrag. Het is slechts een kader om elkaar aan te spreken op zijn of haar verantwoordelijkheden om dagelijks van de EUR een werkbare organisatie te maken. Bovendien biedt dit

document een kader en stimulans om met elkaar van gedachten te wisselen over wat ons beweegt en bindt en om elkaar, welke functie we dan ook hebben, aan te spreken op ons gedrag.

College van Bestuur 

Universiteitsraad

Missie 

De Erasmus Universiteit Rotterdam wil bijdragen aan de vooruitgang van de wetenschap en de ontwikkeling van de maatschappij. Zij biedt haar studenten en medewerkers de vrijheid onderwijs- en onderzoeksactiviteiten te ontplooien en neemt daarbij door de academische gemeenschap vastgestelde maatstaven in acht. Ze houdt rekening met actuele maatschappelijke behoeften en ontwikkelingen. Tegen die achtergrond leidt de EUR haar studenten op tot wetenschappelijk geschoolden, waarbij de nadruk ligt op academische vorming op het raakvlak van kennisontwikkeling en kennistoepassing vanuit een interdisciplinaire benadering. Het onderzoek aan de EUR is zowel fundamenteel van aard als gericht op praktische toepasbaarheid.

Kernverantwoordelijkheden

De EUR voelt een belangrijke verantwoordelijkheid naar met name de volgende groepen:

Studenten

De EUR leidt haar studenten op tot wetenschappelijk geschoolden, waarbij de nadruk ligt op de academische vorming op het raakvlak van kennisontwikkeling en kennistoepassing. Een interdisciplinaire benadering staat daarbij nadrukkelijk centraal. Er is een breed aanbod van kwalitatief hoogstaande en uitdagende opleidingsmogelijkheden waarbij de individuele student een centrale plaats inneemt. Studeren aan de EUR dient de basis te leggen voor goede kansen op de arbeidsmarkt.

Medewerkers

De EUR biedt haar medewerkers uitdagende en afwisselende werkzaamheden die zijn gericht op de persoonlijke ontplooiing, professionele ontwikkeling en flexibele inzetbaarheid (employability) van iedere medewerker. Medewerkers genieten bij het verrichten van hun werkzaamheden een grote mate van zelfstandigheid. Zij hebben recht op goede arbeidsvoorwaarden en goede arbeidsomstandigheden. Werken aan de EUR is bouwen aan een aantrekkelijke loopbaan.

Wetenschappelijke gemeenschap

De EUR is voor de (internationale) wetenschappelijke gemeenschap een centrum van toponderzoek en een partner in kennisontwikkeling. De EUR onderhoudt intensieve relaties met andere wetenschappelijke instellingen en staat open voor de uitwisseling van kennis. Het onderzoek aan de EUR is zowel fundamenteel van aard als toepassingsgericht. De door de academische gemeenschap vastgestelde ethische normen en internationaal vastgestelde maatstaven worden daarbij in acht genomen.

Maatschappij

De EUR draagt bij aan de maatschappelijke vooruitgang. Daarom richt zij zich op actuele maatschappelijke ontwikkelingen en vraagstukken. De EUR werkt samen met haar directe omgeving op gebieden van wederzijdse interesse en belang. Contractonderzoek en -onderwijs worden verricht voor zover deze synergie opleveren met de primaire taken. De EUR houdt in haar activiteiten rekening met de duurzaamheid van het milieu.

Kernwaarden

Om de bovenstaande verantwoordelijkheden te realiseren, kenmerkt zich het gedrag van de staf en studenten door de volgende waarden:

· Professionaliteit 

· Teamwork 

· Fairplay 

Professionaliteit

Professionaliteit: hoogstaande kwaliteit in zowel onderwijs, onderzoek als de ondersteuning daarvan De EUR is bij uitstek een professionele organisatie. Van zowel de medewerkers als de studenten wordt een professionele houding verwacht.

Professionaliteit uit zich in deskundigheid, resultaatgerichtheid, flexibiliteit, assertiviteit, representativiteit en betrokkenheid. Academische kwaliteit in het wetenschappelijk onderzoek en onderwijs staat voorop.

Enerzijds zijn medewerkers en studenten zelf verantwoordelijk voor hun professionaliteit en de ontwikkeling daarvan. De student is een zelfstandig studerende professional-in-wording; de medewerker een zelfstandig werkende professional. Anderzijds stimuleert, faciliteert en waarborgt de EUR de professionaliteit en de ontwikkeling van medewerkers en studenten. Continue zorg en monitoring van de prestaties, gekoppeld aan een adequate beoordeling en beloning, zijn hiermee onlosmakelijk verbonden.

Bestaande regels, procedures en voorschriften worden naar de letter en geest nageleefd. Wanneer zich dilemma’s voordoen, wordt hiermee op een professionele en integere wijze omgegaan. Studenten maken bijvoorbeeld een zorgvuldige afweging in de selectie en prioriteitstelling van vakken. Medewerkers maken een zorgvuldige afweging ten aanzien van hun taken op het gebied van onderwijs, onderzoek, bestuur en externe dienstverlening.

Teamwork

Teamwork: samenwerking gebaseerd op onderling respect, gezamenlijke verantwoordelijkheid en zorgvuldig gebruik van de middelen

De universiteit ontleent haar bestaansrecht aan individuele professionaliteit die gedijt in teamwork. Zowel tussen medewerkers van vakgroepen, faculteiten en andere universiteiten, tussen studenten onderling als tussen medewerkers en studenten is er sprake van teamwork. Wetenschappelijk onderzoek en onderwijs zijn immers interactieve processen waarbij de een van de ander leert. Studenten en docenten dragen een gezamenlijke verantwoordelijkheid voor het realiseren van goed onderwijs.

Teamwork uit zich in respect en aandacht voor elkaar, voorkoming van iedere vorm van intimidatie en erkenning voor elkaars bijdragen en verantwoordelijkheden. Teamwork betekent niet alleen het delen van kennis, maar ook van succes. Uit het nakomen van afspraken, het doen wat wordt verwacht en het elkaar helpen en inspireren spreekt eveneens teamwork. Teamwork betekent ook het open en duidelijk met elkaar communiceren, het letterlijk en figuurlijk bereikbaar zijn, het elkaar aanspreken en het aan elkaar verantwoording afleggen.

Zorgvuldig gebruik van universitaire middelen als gelden, apparatuur en meubilair voorkomt dat andere leden van de universitaire gemeenschap worden benadeeld. Bovendien bevordert dit een efficiënte en effectieve inzet van de overheidsmiddelen en collegegelden.

Fairplay

Fair play: zuiverheid in de beoordeling en van hetgeen wordt beoordeeld

Naast de overdracht van kennis is de beoordeling van de kwaliteit van de werkzaamheden en capaciteiten van medewerkers en studenten een kernactiviteit van de EUR. Dergelijke beoordelingen doen zich voor bij onder andere tentamens en examens, papers, selecties en beoordelingen van personeel en zakelijke partijen, toewijzing van budgetten en toelating van studenten tot bepaalde vakken.

De kwaliteit van de beoordeling staat of valt met fair play. Daarom vindt de beoordeling plaats op rechtvaardige, zuivere en onafhankelijke gronden. Om de onafhankelijkheid van de medewerkers te waarborgen, is men terughoudend in het aannemen van geschenken evenals het vermengen van privé-relaties met relaties die uit hoofde van de functie worden onderhouden. (Neven-)functies die onverenigbaar zijn met het belang van de EUR of die de objectiviteit en onafhankelijkheid van medewerkers kunnen aantasten, worden vermeden.

Om een faire beoordeling mogelijk te maken, dient de beoordeelde ook een eerlijke weergave te geven van hetgeen wordt beoordeeld. Afkijken en plagiaat zijn ontoelaatbaar. Evenals bijvoorbeeld het vervalsen van gegevens, het zich ongerechtvaardigd voordoen als auteur, het opzettelijk weglaten van andere auteurs en het opzettelijk verkeerd interpreteren van resultaten, conclusies en aanbevelingen. De beoordelaar dient de mogelijkheden en prikkels tot dergelijk laakbaar gedrag tot een minimum te beperken. Eveneens maakt de beoordelaar de gronden inzichtelijk waarop wordt beoordeeld.

Inbedding

Iedereen die deel uitmaakt van de EUR-gemeenschap draagt er niet alleen zorg voor zélf waardenvol te handelen, maar is ook verantwoordelijk voor het overbrengen van deze waarden op zijn omgeving.

Indien onderlinge correctie niet het beoogde effect heeft, stellen medewerkers de verantwoordelijke leidinggevende en studenten de verantwoordelijke docent op de hoogte. Met een adequate inbedding van deze code in de cultuur van de universiteit wordt echter zoveel mogelijk voorkomen dat laakbaar gedrag aan de orde hoeft te worden gesteld.

Een universiteit waarin de waarden en verantwoordelijkheden die in deze code zijn beschreven breed worden gedragen, kan zich met recht een werkbare organisatie noemen.
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