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Forklaringer til punkter i 

Meldeskjema for behandling av personopplysninger
	Punkt
	Forklaring

	1
	Navn på prosjekt eller register

Angi fullt navn og gjerne også et ”kortnavn”.


	2
	Informasjon om søkeren

Det stilles visse krav til en prosjektleder. En student kan ikke være prosjektleder. Veileder vil normalt måtte inneha denne rollen. Dersom det gjelder intern kvalitetssikring må prosjektet ha intern prosjektleder (se pkt 3).


	3
	Formålet med behandling av personopplysningene

Enhver behandling av personopplysninger må ha et formål som gir et behandlingsgrunnlag (lovhjemmel). 

Behovet for konsesjon/melding er knyttet opp til hvilket formål man har med behandlingen av person​opplysningene. Pasientjournalsystemet er meldt i sin helhet, og har lovhjemlet formål. Når informasjon i journalsystemet skal benyttes til andre formål, kommer behovet for konsesjon, alternativt ny melding, opp, og man må angi formålet med den nye bruken/behandlingen av personopplysningene. Formulering av formålet er derfor viktig. Tilsvarende gjelder for annen innsamling og behandling av pasient-/personopplysninger.

Kvalitetsregistre av mer langvarig karakter, dvs. registre som ikke bare er knyttet til et avgrenset prosjekt, skal også meldes til Fagsenter for medisinske registre i Helse Vest.
Interne kvalitetssikringsprosjekt skal gjennomføres på oppdrag fra ledelsen ved aktuell klinikk/avdeling. Eksterne kan ikke få tilgang til for eksempel identifiserbare journalopplysninger i et internt kvalitetssikringsprosjekt. 

Kvalitetssikring av helsetjenesten - multisenter innebærer sammenligning av behandlingskvalitet mellom Helse Bergen HF og eksterne virksomheter. Vanligvis kreves det samtykke fra pasienten til dette. Helsepersonelloven § 29b åpner likevel for at denne formen for kvalitetssikring kan foretas uten samtykke. Dette krever imidlertid dispensasjon fra taushetsplikten fra Helse- og omsorgsdepartementet.

Forskning: Medisinsk og helsefaglig forskning skal godkjennes av REK før oppstart. Melding om forskningsprosjekt skal sendes til personvernombudet etter REK-godkjenning (protokoll, informasjons- og samtykkeskriv og REK-vedtak skal være vedlagt).  Annen type forskning (for eksempel helsetjenesteforskning, samfunnsforskning) skal også meldes til personvernombudet. Slik forskning kan kreve konsesjon.

Utlevering av personopplysninger/helseopplysninger til eksterne skal meldes til personvernombudet, se pkt 7.4. Dette innbefatter bl.a. utlevering til eksternt initierte forskningsprosjekter og kvalitetssikringsprosjekter. Utlevering av personidentifiserbare opplysninger fra Helse Bergen HFs regionale eller nasjonale kvalitetsregistre skal også meldes. 

Registre som skal etableres for utøvende helsehjelp vil kreve at det er gjennomført en risikovurdering. 

Opplysninger (inkl. bilder, video m.m.) som skal benyttes til undervisning skal anonymiseres. Alternativt må pasienten ha gitt samtykke til slik bruk.  


	4
	Rettslig grunnlag for behandling av personopplysningene

Personopplysninger kan bare behandles dersom den registrerte har samtykket, eller det er fastsatt i lov at det er adgang til slik behandling. 
Helsepersonelloven § 26 gir anledning til intern kvalitetssikring uten samtykke. Dersom det tas kontakt med pasienten i forbindelse med kvalitetsprosjektet, vil det normalt likevel kreves samtykke. 

Dersom det er svært vanskelig å innhente samtykke, kan det søkes om dispensasjon fra taushetsplikten med henvisning til bestemmelsene om dette i personopplysningsloven eller helseforskningsloven, dvs. at søknaden må være godt begrunnet. Det er REK som gir dispensasjon ndg forskning (også annen forskning enn helseforskning), mens Helse- og omsorgsdep gir dispensasjon for multisenter kvalitetsstudier.



	5
	Periode for lagring av personopplysningene

Sluttdato for et prosjektet er helt fram til konklusjon er gjort og ev. artikkel er publisert.

Personopplysninger skal ikke lagres lenger enn nødvendig. Sletting eller anonymisering av opplysningene kan likevel skje senere enn sluttdato for prosjektet hvis det er krav til videre oppbevaring for mulig kontroll. For helseforskning er dette normalt 5 år og for legemiddelutprøving er det 15 år.

Det kan søkes om langtidsoppbevaring for ev senere oppfølgingsstudier. Kravet vil da være at koblingsnøkkelen lagres av en ekstern part (NSD eller SSB) inntil godkjenning av nytt prosjekt er gitt. 



	6
	Humant, biologisk materiale



	7
	Detaljer om informasjonsbehandlingen

Kobling mot forskriftsregulerte registre vil kreve konsesjon.

Husk at behandling av personopplysninger også omfatter fasen for innhenting av opplysningene, dvs. når du inkluderer personer på identifiserbart individnivå.

Punkt 7.5 og 7.6 skal ikke fylles ut ved utleveringsmeldinger dersom opplysningene ikke også skal lagres lokalt.

Kvalitetssikringsprosjekter og forskningsprosjekter skal som hovedregel lagre dataene i avidentifisert form på henholdsvis foretakets Kvalitetssikringsserver eller Forskningsserver. På serverne reguleres tilgangskontroll etter egne sikkerhetsprosedyrer og all aktivitet loggføres.

Helse Vest IKT drifter Kvalitetsserveren og Forskningsserveren og sørger for backup av disse. Annen lagring vil kreve en risikovurdering for å påse at sikkerhetskrav overholdes.

Søknad om plass på serverne sendes til Helse Vest IKT etter mottatt tilråding fra personvernombudet (eller godkjenning fra REK for helseforskningsprosjekt). 


	8
	Klinikk-/avdelingsdirektør (nivå 2-leder) har fått delegert det daglige ansvaret for behandling av personopplysninger (fra databehandlingsansvarlig). Han/hun skal derfor ha godkjent meldt databehandling. 

Det kreves ikke personlig underskrift på skjema. Tilråding/godkjenning fra personvernombudet sendes i kopi til klinikk-/avdelingsdirektør.
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