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Meldeskjema for behandling av personopplysninger

Benyttes bl.a. til melding av kvalitetssikringsprosjekt, forskningsprosjekt
, opprettelse av helse- og/eller personregistre, utlevering av personopplysninger og/eller humant biologisk materiale til eksterne, personalprosjekt og andre behandlinger av personopplysninger.

Forklaring til skjema finner du på Personvernombudets side på Innsiden
	1 NAVN/TITTEL PÅ PROSJEKTET/REGISTERET 

	     

	2 INFORMASJON OM SØKEREN

	A. PROSJEKTLEDER/LOKAL KOORDINATOR/REGISTERANSVARLIG

	Navn og stilling:

     
	Klinikk/avdeling som er ansvarlig for personopplysningene som skal registreres:

     

	Telefonnummer:

     
	E-postadresse:

     

	3 BESKRIV FORMÅLET MED BEHANDLINGEN AV PERSONOPPLYSNINGENE

	 FORMCHECKBOX 
 Kvalitetssikring av helsehjelp/helsetjenesten - intern                             

 FORMCHECKBOX 
 Forskning

 FORMCHECKBOX 
 Utlevering til eksterne

 FORMCHECKBOX 
 Kvalitetssikring av helsetjenesten - multisenter                              

 FORMCHECKBOX 
 Utøvende helsehjelp
 FORMCHECKBOX 
 Undervisning                                                      

 FORMCHECKBOX 
 Annet, spesifiser:      
Utfyllende beskrivelse av formål:      
Oppretting av langvarige
 kvalitetsregistre skal også meldes til Fagsenter for medisinske registre i Helse Vest



	4 RETTSLIG GRUNNLAG FOR BEHANDLING AV PERSONOPPLYSNINGENE

	4.1 Samtykke (hovedregel, skal vedlegges)
	

	Skal det innhentes skriftlig samtykke fra den registrerte?
	 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Nei

	Hvis nei, begrunn hvorfor:
	     

	Skal det innhentes skriftlig samtykke fra andre enn den registrerte?
	 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Nei

	Hvis ja, av hvem?
	     

	Hvis barn inkluderes, angi alder
	     

	Skal det søkes om unntak fra taushetsplikt?
	 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Nei

	ELLER

4.2 Intern kvalitetssikring av pasientbehandling/helsetjenesten
 FORMCHECKBOX 
 Ja, prosjektet oppfyller helsepersonelloven § 26. Opplysningene må være anonymisert før eventuell publisering av resultater, og de må publiseres som kvalitetssikring, ikke som forskning. Det kreves ikke samtykke (ref. punkt 5.1). Personopplysningsloven § 33 4. ledd gir unntak for konsesjon, men krever melding. Pasienter som har reservert seg mot slik bruk av opplysningene skal respekteres.

ELLER

4.3 Annet som hjemler melding, angi årsak/hjemmel:      


	5 PERIODE FOR LAGRING AV PERSONOPPLYSNINGENE

	Start (dd.mm.åååå):

     
	Prosjektslutt (dd.mm.åååå)
:

     
	Sletting/anonymisering av data (dd.mm.åååå):      
Beskriv hvordan data vil bli slettet/anonymisert:      

	6 HUMANT, BIOLOGISK MATERIALE

	Er opplysningene knyttet til humant, biologisk materiale?
	 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Nei

	Navn på biobank:

Biobankregisternr.:
	     
     

	Ansvarshavende person for biobanken:
	     

	Biobankens innhold (vev, blod og lignende):
	     

	Ved avsluttet prosjekt:
	

	Hva skjer med biobankmaterialet?:
	 FORMCHECKBOX 
 Materialet destrueres

 FORMCHECKBOX 
 Materialet føres tilbake til eksisterende biobank 

Annet:      

	7 DETALJER OM PROSJEKTETS/REGISTERETS INFORMASJONSBEHANDLING

Det minnes om følgende ansvar ifm innsamling, registrering og bruk av personopplysninger:

· opplysningene skal være tilstrekkelige og relevante i forhold til formålet med den planlagte databehandlingen

· opplysningene skal være korrekte og oppdaterte



	7.1 Type personopplysninger behandlingen skal omfatte:

	Hvis det benyttes kobling mot forskriftsregulerte registre (f.eks. fødselsregisteret, kreftregisteret eller dødsårsaksregisteret), eller interne konsesjonsbelagte registre, oppgi hvilke:
	     

	Oppgi antall inkluderte:
	     

	Oppgi antall år opplysningene vil bli lagret, inkl. oppbevaring for etterprøving:
	     

	7.1.1 Ikke-sensitive personopplysninger

Identifikasjonsopplysninger 

 FORMCHECKBOX 
 Navn, adresse, fødselsdato

 FORMCHECKBOX 
 Fødselsnummer (11 siffer)

 FORMCHECKBOX 
 Fingeravtrykk, iris

 FORMCHECKBOX 
 Annet:      
Opplysninger om tredjepersoner

 FORMCHECKBOX 
 Navn, adresse, fødselsdato

 FORMCHECKBOX 
 Fødselsnummer (11 siffer)

 FORMCHECKBOX 
 Annet:      
Adferdsopplysninger

 FORMCHECKBOX 
 Loggføring av adferd

 FORMCHECKBOX 
 Preferanser (ønsker, behov og lignende)

 FORMCHECKBOX 
 Annet:      
	7.1.2 Sensitive personopplysninger (jf. personopplysningsloven § 2 nr. 8)

Prosjektet omfatter opplysninger om

 FORMCHECKBOX 
 rasemessig eller etnisk bakgrunn, eller politisk, filosofisk eller religiøs oppfatning

 FORMCHECKBOX 
 at en person har vært mistenkt, siktet, tiltalt eller dømt for en straffbar handling

 FORMCHECKBOX 
 helseforhold

 FORMCHECKBOX 
 seksuelle forhold

 FORMCHECKBOX 
 fagforeningstilhørighet

Presiser nærmere:      
Behandles spesielt inngripende opplysninger, i så fall hvilke?      

	7.2 Utvalg

	Behandlingen omfatter opplysninger om (beskriv også eventuell kontrollgruppe):

	 FORMCHECKBOX 
 Pasienter

 FORMCHECKBOX 
 Pårørende
	 FORMCHECKBOX 
 Tilfeldig utvalgte
 FORMCHECKBOX 
 Seleksjonsutvalgte
	 FORMCHECKBOX 
 Ansatte i egen virksomhet

 FORMCHECKBOX 
 Adgangskontrollerte
	 FORMCHECKBOX 
 Elever/studenter/ barnehagebarn

 FORMCHECKBOX 
 Medlemmer

	7.3 Innsamling av opplysningene

	Hvordan samles personopplysningene inn?
 FORMCHECKBOX 
 Manuelt

 FORMCHECKBOX 
 Elektronisk (bilde og tekst)

 FORMCHECKBOX 
 Videoopptak

 FORMCHECKBOX 
 Lydopptak

 FORMCHECKBOX 
 Annet (beskriv hvordan):      


	Hvor innhentes personopplysningene fra?
	 FORMCHECKBOX 
 Fra den registrerte selv

 FORMCHECKBOX 
 Annet (beskriv hvor fra):      

	Hvordan oppnås kontakt med de som skal inkluderes?

	     

	Hvis innsamling av personopplysninger skal gjøres fra andre virksomheter, hvordan skal dette gjennomføres?
	     

	7.4 Utlevering av opplysningene

	Blir personopplysningene gjort tilgjengelige/utlevert til andre virksomheter?

Dersom ja:
	 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Nei

	Oppgi mottakeres navn og adresse:
	     

	Er virksomheten innenfor EU/EØS?:
	 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Nei

	Vil den eksterne virksomheten brukes som ressurs/laboratorium/annet for denne studien?
	 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Nei
	Hvis ja, beskriv bruken:      

	Vil mottakeren ha eget formål/studie?
	 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Nei

	Hva blir overført?


 FORMCHECKBOX 
 Informasjon med navn, fødselsnummer eller annet som entydig angir det enkelte individ


 FORMCHECKBOX 
 Anonymisert informasjon (dvs. ikke mulig å tilbakeføre til det enkelte individ)

 FORMCHECKBOX 
 Avidentifisert informasjon. Forklar i så fall hvordan kryssreferanseliste beskyttes dersom dette ikke er likt som i pkt 7.6:      
Hvordan oversendes informasjonen?


 FORMCHECKBOX 
 Personlig overlevering


 FORMCHECKBOX 
 CD eller annen lagringsenhet sendt med rekommandert post


 FORMCHECKBOX 
 Registreres på sikret web-side hos mottaker


 FORMCHECKBOX 
 Legges ut på sikret område for nedlasting av mottaker


 FORMCHECKBOX 
 Annet, beskriv nærmere:      

	7.5 Lagring og behandling av opplysninger

	Hvordan skal opplysningene lagres/er de lagret?

 FORMCHECKBOX 
 Kvalitetsserver     

 FORMCHECKBOX 
 Forskningsserver

 FORMCHECKBOX 
 Avdelingens fellesområde (f:)

 FORMCHECKBOX 
 Eget område (h:)

 FORMCHECKBOX 
 På frittstående PC. Forklar hvordan denne sikres mot uvedkommende:      
 FORMCHECKBOX 
 På papir. Forklar hvordan dette sikres mot uvedkommende:      
 FORMCHECKBOX 
 På video, tape eller annet opptak. Beskriv hvordan dette er sikret og om personer kan identifiseres:      
 FORMCHECKBOX 
 Annet (for eksempel andre virksomheters nettverk)
. Forklar:      
Hvilke programvare benyttes ved håndtering av data

 FORMCHECKBOX 
 Access

 FORMCHECKBOX 
 Excel

 FORMCHECKBOX 
 SPSS

 FORMCHECKBOX 
 Filemaker Pro

 FORMCHECKBOX 
 Word

 FORMCHECKBOX 
 SQL-database

 FORMCHECKBOX 
 Annet, spesifiser:      
Hvem har det daglige driftsansvaret for systemløsningen (sikkerhetskopiering og vedlikehold):

 FORMCHECKBOX 
 Internt i helseforetaket

 FORMCHECKBOX 
 Eksternt innleid

 FORMCHECKBOX 
 Helse Vest IKT AS

 FORMCHECKBOX 
 Andre, spesifiser:      


	7.6 Gjenfinning av opplysningene

	Hvordan gjenfinnes opplysningene? (Bruk av direkte identifisering som fødselsnummer og navn skal forsøkes unngått)


 FORMCHECKBOX 
 Opplysningene lagres identifiserbart (med navn, fødselsnummer eller annet som entydig angir det enkelte individ)

 FORMCHECKBOX 
 Opplysningene lagres avidentifisert (ved bruk av kryssliste, kodeliste, løpenummer eller lignende)

Hvordan er kryssliste/kodeliste beskyttet/lagret? Forklar:      

	8 GODKJENNING OG DATO FOR UTFYLLING

	Meldeskjemaet er forelagt og godkjent av klinikk-/avdelingsdirektør  FORMCHECKBOX 
 Ja

	Sted og dato

     
	Utfylt av:

     


Utfylt skjema lagres lokalt (viktig!) og sendes som vedlegg til e-post til 
personvernombudet@helse-bergen.no
Husk å legge ved informasjons- og samtykkeskriv, ev. godkjenninger, protokoll o.l.
� Behandling av personopplysninger er enhver bruk av personopplysninger, som f.eks. innsamling, registrering, sammenstilling, lagring og utlevering eller en kombinasjon av slike bruksmåter


� Søknad om medisinske og helsefaglige forskningsprosjekt skal sendes til Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK).


� Dvs. registre av mer permanent karakter og som ikke bare er knyttet til et konkret kvalitetssikringsprosjekt


� http://www.helse-bergen.no/fagfolk/forskning/Sider/fagsenter-for-medisinske-register.aspx


� Når prosjektet er ferdigstilt. Dette inkluderer innsamling, analyse/vurdering, konklusjon og ev artikkelskriving.


� Krever godkjent risikovurdering av løsning.
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