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AGENDA

Arbeidsgruppens mandat

Hvorfor retningslinjer? 

Hva skal retningslinjene si 
noe om?

Case: samtykke



I en lavinntektssetting?
Hvordan ivareta grunnleggende 
etiske prinsipp 



MANDAT 

● Juridisk avklaring

● Peke på etiske fallgruver

● Rettlede

● Sjekkliste



Hvorfor retningslinjer?

● Sosio-økonomisk kontekst

● Institusjonell kontekst

● Kulturell kontekst



Internasjonale retningslinjer 

● Helsinkideklarasjonen

● The Council for International 
Organisations of Medical Sciences 
(CIOMS) 

● UNESCOS verdenserklæring om bioetikk 
og menneskerettigheter

MEN: 

Behov for konkretisering

Synliggjøre REKs praksis



HOVEDREGEL OM SAMTYKKE

Helseforskningsloven §13

Informert, frivillig, uttrykkelig, 
dokumenterbart





Formalistisk tilnærming 

til samtykke



Kontekst



Samtykke som prosess



Relasjonell forståelse av

selvbestemmelse



Oppsummering
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