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«Koronapandemien ble en
stresstest pa hvordan
myndighetene kan bruke data
for a ta kunnskapsbaserte
beslutningers

Rapport fra en ekspertgruppe nedsatt av Kjernegruppen for et
bedre kunnskapssystem for handtering av kriser, 30. juni 2022
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+ |dentifisere rettslige og etiske utfordringer
» Forslag til tiltak
« Seerlig om randomiserte forsgk
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Hva er egentlig problemet?

 Vanskelig og tidkrevende a fa tak i data
* Begrensninger mht hva data kunne brukes til og hvordan
» Anekdoter og upresise henvisninger til jussen

» Personvern, taushetsplikt og forskningsetikk setter ufravikelige
rammer

» Helsesektoren vs andre sektorer
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Godt kunnskapssystem i normaltid,

som kan intensiveres og skaleres opp i en krise
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Endringer i helseberedskapsloven for a styrke
beredskapsregistrene

 forenkle eksterne aktgrers tilgang til opplysninger i beredskapsregistre
(Helsedataservices far tilgangsstyringen)

« oppheve kravet om REK-godkjenning for myndighetenes forskning pa
opplysninger | et beredskapsreqgister

* utvidelse av hvem som kan opprette et beredskapsregister
 gi hjemmel for a kreve opplysninger fra flere virksomheter
 gi hjemmel for a kreve opplysninger direkte fra innbyggerne

« klargjare at helseberedskapsloven gar foran helseregisterloven med
forskrifter

* hjemle opprettelse av beredskapsregistre ved beredskapsavelser
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Gjenbruk og deling av data

 Lovfeste at statistikk og forskning alltid vil vaere innenfor
formalet med helseregistre?

» Usikkerhet om roller, ansvar og reglene
- kompetansemiljg som kan bista i rettslige vurderinger
- lov om deling av data

« Sanntidsdata og radata
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Randomiserte forsgk

« Kan og bgr forvaltningen drive randomiserte forsagk?
* Inngripende tiltak ma ha lovhjemmel

 Etiske problemstillinger (noen far et tiltak andre ikke far)
« etisk uforsvarlig at ikke alle far et tiltak som man tror har stor verdi
« tiltaket kan medfgare risiko for skade
* individer blir utsatt for tiltaket, selv om de ikke ansker det
* individer blir utsatt for tiltaket, men vet det ikke
« de som vil ha stagrst nytte av tiltaket bgr fa det farst

* Lovhjemmel for pragveforsgk

» Avklare rammene for samarbeid mellom forvaltningen og
forskere
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Endringer i helseforskningsloven

« Adgang til a fravike samtykkekravet for tiltak som ikke er
iInngripende

« Oppheve kravet om REKSs forhandsgodkjenning for rene
registerstudier
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Forskningsetiske utfordringer under kriser

« Beredskapsplan for tidssensitive forskningsetiske vurderinger

 Tverrfaglig forskningsetisk utvalg som kan bista i handteringen
av forskningsetiske dilemma i akutte situasjoner

« Kartlegge mekanismer for a sikre akademisk frihet og forskeres
sikkerhet
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