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SAK Ansvar

Godkjenning av innkalling og dagsorden
Ingen merknader til innkalling og dagsorden

Behandling av saken:
Innkalling og dagsorden godkjennes

17/24 Behandling av oppdatert sgknad Injury Prevention and Outcomes following
Trauma(IPOT)

Behandling av saken:
Fagradet besluttet i mgtet 13. november 2024:
1. Fagradet ber sekretariatet oppdatere nettsiden til NTR, slik at
informasjon om alle utleveringer og prosjekter til enhver tid er
oppdatert og tilgjengelig.

2. Fagradet ber sekretariatet om at SKDE orienterer og klargjgr
regelverk for utleveringer. Dette gjgres pa neste fagradsmgte.

3. Beslutningen om utlevering av data til prosjektet utsettes til
fagradet har fatt en klargjgring av regelverket (Se punkt 1).

Sekretariat har i henhold til fagradsvedtak 17 /2024 kontaktet SKDE, PVO
ved OUS og Forskningsstgtte. Skriftlig uttalelse fra disse ligger vedlagt saken.

SKDE ved jurist Heidi Talsethagen orienterte om gjeldene regelverk for
datautleveringer og fagradets rolle i beslutning om utlevering av data.
Fagrads medlemmer stiller spgrsmal og ber om klargjgring av
problemstillinger knyttet til store datautleveringer. Punkter som ble drgftet
i mgte med Talsethagen til stede var fglgene:

o Behov for oppdatering av registerets vedtekter etter revisjon
av Lov om helseregistre og behandling av helseopplysninger
samt forskrift om medisinske kvalitetsregistre
(Helseregisterloven og Forskrift om medisinske
kvalitetsregistre) i 2021 og 2023.

o Rettslige grunnlaget § 19 i Helseregisterloven nar alle vilkar er
oppfylt, s ma registeret gi ut data der en etisk
forhandsgodkjenning fra REK foreligger. I tillegg ma det
foreligge en dispensasjon fra taushetsplikten. For
registerstudier er det Helsedataservice (HDS) som har
myndigheten til 4 gi dispensasjon, ikke REK.

o Idenne saken er det sgkt HDS om dispensasjon fra
taushetsplikten. Den er ikke ferdigbehandlet. Et vedtak om
dispensasjon fra taushetsplikten medfgrer en plikt til
utlevering.
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o Prinsippet om dataminimering. Ved behandling av sgknader
sa er alltid dataminimering et prinsipp som skal fglges. Hvis
ikke Rek har vurdert dette hvordan forholder vi oss til vide
sgknader som dette? Det er gjennomfgrt en DPIA som er
godkjent.

o Det er sgkt om et utvidet datasett, med flere variabler som
ikke ble utleverti 2018.

o Spgrsmal til Heidi Talsethagen om det er noen andre registre
som har veert i en lignende situasjon hvor det er sgkt om et
stort datasett hvor de fleste variabler i registeret utleveres?
Talsethagen kjente ikke til eksempler pa lignende tilfeller, men
har heller ikke tett erfaring med sgknader til HDS. Talsethagen
oppfordrer fagradet til 4 ta kontakt med HDS for a diskutere
store utleveringer prinsipielt.

o Erdetslik at NTR er forpliktet til en Igpende utlevering til
dette prosjektet fram til 2036 sa lenge de har REK
godkjenning og dispensasjon fra taushetsplikten?

o Bortfaller fagradets plikt til & vurdere om sgknadene er trad
med NTR sitt formal?

o Spm. ang vedtektene. Vedtektene ma veere i trdd med gjeldene
lov og forskrift. Der vedtekter ikke er i trad med overordnet
lovverk, ma vedtektene vike. Fagradets rolle etter revisjon av
Kvalitetsregisterforskriften er a gi rad, ikke beslutte.

Heidi Talsethagen forlot mgte

Fagradsleder ber om uttalelse fra medlemmene i mgtet.
Kommentarer fra fagradsmedlemmene:

o Sgkt om et utvidet datasett, det foreligger en ny REK
vurdering, sgker etterkommer a levere protokoller til NTR.
Etter orienteringen vi har fatt i dag ma vi levere ut data nar
det foreligger dispensasjon fra taushetsplikten.

o Deler bekymring. Spent pa fagradets rolle. Vedtekter ma
oppdateres.

o Bekymring rundt fagradets rolle og forskjellsbehandling, ved
at andre sgkere md data minimeres mens dette prosjektet far
utlevert stor del av databasen.

o Slik saken star har ikke NTR noe valg. Er fortsatt skeptisk, og
det er interessant a fa diskutert dette med HDS. Hvem er det
som er eier og har kontroll dataene.

o De skriftlige uttalelsene fra PVO, SKDE og forskningsstgtte
samsvarer ikke helt.
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Vedtak:

NTR leverer ut omsgkte data til prosjektet

Vilkar:

Vedtak om fritak fra taushetsplikten ma foreligge for utlevering

Referat tilfayelser:
1. Fagradsleder tar kontakt med Helsedataservice og diskuterer store
datautleveringer.

2. Hvis det kommer en klage pa behandlingen av denne saken til
Administrende direktgr vid OUS sa ba fagordet om a bli involvertsom
part i saken. Fagradet har behandlet sgknaden og pa bakgrunn av
formelle mangler har saken blitt utsatt.

3. NTR vedtekter ma oppdateres. Fagradet ber sekretariatet om et
forslag til oppdaterte vedtekter. Oppdateringen av vedtektene gjgres
med bistand fra jurist i SKDE og OUS. Det er gnskelig med et utkast til
neste fagradsmgte.

4. Nar det foreligge forhandsgodkjenningen fra Rek skal vurderingen i
fagradet sjekke ut om sgknaden er innenfor formal i NTR, og om det
foreligger fritak fra taushetsplikten.

Behandling sgknad
Outcomes in elderly trauma patients admitted to Norwegian ICUs

Behandling av saken:

Prosjektet skal koble data med Intensivregisteret.

Det foreligger en forhandsgodkjenning fra REK Ii DPIA som er vedlagt star
det ati REK i brev fra 10.9.24 har gitt fritak fra taushetsplikt. Dette vedtaket
er ikke lagt ved sgknaden til NTR.

Sekretariatet ber sgker om a fa tilsendt godkjenningen fra REK med fritak fra
taushetsplikt (10.9.24).

Vedtak:

NTR leverer ut omsgkte data til prosjektet

Vilkar:

Vedtak fra HDS om fritak fra taushetsplikten ma foreligge fgr utlevering
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