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kvalitetsprosjekt?
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Innhold Kemmentar Egenskaper... ift

Ved forskning spker man a etablere ny viten, ikke evaluere eksisterende behandling.
Alle biomedisinske forskningsprosjekter hvor det inngar forsgk pa mennesker og som

ikke er en del av vanlig etablert behandlingsprosedyre skal meldes til Regional Etisk
Komite (REK).

En kvalitetsstudie handler om a finne ut om beste praksis folges. Kvalitetssikring kan
defineres som prosjekter, undersgkelser, evalueringer o.l. som har som formal a
kontrollere at diagnostikk og behandling faktisk gir de resultater som man
forventer. Dvs. forbedre effektiviteten og/eller kvaliteten pa behandlingen.
Kvalitetssikring er en del av helsetjenesten og faller i utgangpunktet utenfor
helseforskningslovens virkeomrade.

Slik kvalitetssikring trenger derfor ikke pasientsamtykke og forhandsgodkjenning fra
REK.
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Hjelpespgrsmal

Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin og

helsefag (NEM) har laget en sjekkliste som kan vaere til hjelp i

vurderingen:

1. Erformalet med det foreslatte prosjektet a forbedre
kvaliteten pa pasientbehandlingen lokalt?

2. Vil prosjektet male praksis mot etablerte standarder?

3. Vil prosjektet pa noen mate involvere pasienten utover
det som er rutine i behandlingen?

Hvis svaret pa 1 og 2 er “ja”, og 3 er “nei”, sa er prosjektet
trolig en kvalitetsstudie og skal meldes inn

i henhold til rutine for kvalitetssikringsprosjekter.

Hvis ikke er det sannsynligvis forskning.
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Skal forskningsprosjektet behandle personopplysninger?

* Definisjon:
Alle opplysninger som alene eller sammen med andre opplysninger kan
. Art. 4
knyttes til en enkeltperson.

» Szerlige kategorier av personopplysninger:
personopplysninger om rasemessig eller etnisk opprinnelse, poIit/fgtikg
oppfatning, religion, filosofisk overbevisning eller fagforeningsmedlemskap,
genetiske opplysninger og biometriske opplysninger helseopplysninger eller
opplysninger om en fysisk persons seksuelle forhold eller seksuelle
orientering.

Behandling av personopplysninger er lovregulert, og ma fglge personvern- og
helselovgivningen.



Personvernforordningen = GDPR
General Data Protection Regulation

* EUs personvernforordning, som Norge tilsluttet segi 2018
* En del av Lov om behandling av personopplysninger
(Personopplysningsloven)
* Inneholder 99 artikler
art. 4 Definisjoner
art. 5 Prinsipper for behandling av personopplysninger
art. 6 Behandlingens lovlighet
art. 7 Vilkar for samtykke
art. 9 Behandling av saerlige kategorier av
personopplysninger
(i utgangspunktet forbudt, men en rekke unntak)



@vrig aktuell lovgivning

* Helsepersonelloven
* Helseregisterloven

e Pasientjournalloven
* Helseforskningsloven

Alle lover og forskrifter finnes pa lovdata.no

I-. L O V DATA Q personopplysningsloven

Sekeresultater for 483
personopplysningsloven treff

Seket er utvidet med synonymer: LOV-2018-06-15-38, LOV-2000-04-14-31

Bruk anforselstegn for a begrense sek til spesifikke ord eller setninger.

Rettskilde
Alle rettskilder v Utfer filtrering &4 +2640 treff | Lovdata Pro [
"§f Leter du etter kunngjeringer | Norsk Loviidend? Disse kan du soke etter her Flere filter og avanserte sekemuligheter i Lovdata Pro 4

Lov om behandling av personopplysninger (personopplysningsloven)

§ LOV-2018-06-15-38 Justis- og beredskapsdepartementet

KAPITTEL X Delegerte retisakier og gjennomferingsrettsakier Kapittel 1. Personvernforordningen Avsniti 1 Apenhet og vilkér Avsnitt 1 Generelle forpliktelser Avsnitt 1 Uavhengig
s Avsnitt 1 Samarbeid KAPITTEL | Aminnelige bestemmelser KAPITTEL XI Sluttbestemmelser Kapittel 2. L ovens sakdige og geografiske virkeomrade




Noen prosedyrer

 PR6909 Personvern og pasientrettigheter, Helse Nord
 PR48144 Oppstart og forankring av forsknings-, kvalitets-, og innovasjonsprosjekter, HSYK

® 04 Personvern og pasientrettigheter
JORD
Dokumentansvarlig: Ida-Kristin Martinussen Dokumentnummer: RL6909
Godkjent av: Hilde Rolandsen Versjon: 1

Gyldig for: Helse Nord

» Oppstart og forankring av forsknings-, kvalitets- og

innovasjonsprosjekter
Dokumentansvarlig: Herald Reiersen Dokumentnummer: PR4&144
Godkjent av: Hege Harboe-Sjavik Versjon: 3.5
Gyldig for: Helgelandssykehuset HF

1. Personvern og pasientrettigheter

Dokumentsamlingen «Personvern og pasientrettigheter» er en del av Helse Nords regionale
styringssystem for informasjonssikkerhet. Oversikt over dokumentsamlingene er beskrevet i punkt
4.1.2 i dokumentet i «01 Styring av informasjonssikkerhet».

Helse Nord sitt styringssystem for informasjonssikkerhet bestar av ulike nivder, som er beskrevet
naermere | «MS0318 Regionale sikkerhetsmal og sikkerhetsstrategi for informasjonssikkerhet i Helse
Nord».

Dette kravdokumentet, «Personvern og pasientrettigheters, bestar av sikkerhetskrav som skal falges,
og sier noe om hva som skal sikres. Dokumentet viser til prosedyrer som beskriver hvordan du som
medarbeider og leder skal ga frem for & etterleve disse kravene.

Retningslinjene og prosedyrene som inngér i dokumentsamlingen «Personvern og
pasientrettigheter» henger ngye sammen, og ma derfor ses pé samlet.

2. Omfang

Sikkerhetskravene og retningslinjene som er beskrevet i dette dokumentet gjelder for alle helse-
foretak og alle medarbeidere i foretaksgruppen.

Med medarbeider menes enhver som utfgrer oppdrag pd vegne av helseforetakene i Helse Nord og
som skal ha tilgang til Helse Nords helse- og personopplysninger, systemer og infrastruktur eller til
adgangsregulerte omrader.

0 Endringer siden siste versjon

Prosedyren er oppdatert fra informasjon i Forskrift om nasjonal lgsning for tilgjengeliggjering av
helsedata fra 11. januar 2023, samt sgknadsrutiner fra Helsedirektoratet fra 15. mars 2023. | tillegg
er Normens Personvern og informasjonssikkerhet i forsknings- og kvalitetsprosjekter (v 3.0)
oppdatert i juni 2023. Dette er satt inn i punkt 2 «Omfang», punkt 3 «Grunnlagsinformasjon» samt i
punkt 4.4 «Aktuelle bestemmelser». Dette er spesifisert for PVQ i punkt 4.2.1 under «Forankring og
godkjenning» og for behandlingsgrunnlag under 4.2.2. Lenker til oppdatert DoclMap prosedyre
FB1835 (ydr. funksjonsbeskrivelser) er satt inn i teksten, blant annet under punktene 3,4.1,4.2.,
4.2.2 og 4.4. Dette for a fa en tettere kopling opp mot funksjon og roller til ansatte og eksterne. Nye

referanser til forskrift og lovverk er lagt til.

1 Hensikt

disinsk helsafaglio forsk

og glig ing, kvalitetsprosjekter og innovasjonsprosjekter skal forankres i

forskningsansvarlig institusjon dersom det involverer bruk av foretakets ressurser og personell, derav
bruk av pasientdata. Se Funksjoner og roller innen forsknings-, kvalitets- og innovasjonsprosjekter -
FB1895].

Forskningsprosjekter som omfattes av helseforskningsloven skal godkjennes av Regional komité for

medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK) og eventuelle andre godkjenningsinstanser far

oppstart av prosjektet. Informasjonsplikt og samtykke skal vurderes i hvert enkelt prosjekt.


https://boo-hndcm-01.hn.helsenord.no/DocMapProd/page/doc/dmDocIndex.html?DOCKEYID=608994
https://boo-hndcm-01.hn.helsenord.no/DocMapProd/page/doc/dmDocIndex.html?DOCKEYID=608741

Personvernombud (PVO)
skal involveres i alle
prosjekter som behandler
personopplysninger.
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Personvern og
informasjonssikkerhet i
forsknings- og
kvalitetsprosjekter

Versjon 3.0
Juni 2023

rn innen forskning

( Jeg skal starte nytt prosjekt )

A J
1. FORMAL
Beskriv formdlet med prosjektet
Formalet er avgjorende for hvilke personopplysninger prosjektet kan behandle og hvordan. Hvis
personopplysninger behandles utover formalet kan det vaere ulovlig.

2.DATA
Kartlegg hwilke data prosjektet trenger for & oppnd formalet

'

3. PERSONOPPLYSNINGER?
Vurder om prosjektdataene er  anse som personopplysninger, og | 53 fall hvilken type

4. ROLLER OG ANSVAR
Avklar hvem som bestemmer og har ansvar for databehandlingen | prosjektet.
Huilke institusjon(er) avgjer hvorfor og hvordan personopplysninger behandles?

5. TYPE PROSIEKT OG BEHANDLINGSGRUNNLAG
Basert pa formalet, kartlegg hvilken type prosjekt du/dere etablarer.
Finn deretter ut hva som gr prosjektet lov {rettslig grunnlag) tl & behandie personopplysninger

'

6. DATAFLYT OG SIKKERHET
Beskriv dataflyt og sett inn sikkerhetstiltak,

)

7. DELE DATA?
Avklar om prosjektet skal dele data med andre, undervets eller etterpd.
Huis ja, avklar om mottaker trenger personopplysninger.
Hyis Ja, avklar hva som er formalet med delingen og hva er mottakers rolle?

8. VARIGHET. HVA SKIER MED PERSONOPPLYSNINGENE ETTERPA?
Ansta hwor lenge prosjektet trenger & behandle personopplysninger for & oppnd formalet.
Avklar hva dere skal giore med personopplysningene i datamaterialet ndr prosjektet er avsluttet
Avklar om publikasjoner fra prosjektet vl vaere anonyme eller inneholde personopplysninger.

9. INFORMASJON TIL DEN REGISTRERTE
De registrerte har rett til informasjon. Utarbeld informasjon til de registrerte.
Eller dokumenter at vilkdr for unntak er tilstede.

10. REGISTRERTES RETTIGHETER
De registrerte har rett til innsyn (kopi), retting og sletting, og rett til 3 trekke samtykket, efler reservasjon.
Organiser prosjektet dlik at de registrerte kan utgve sine rettigheter

11, PERSONVERNKONSEKVENSVURDERING (OPIA)
Vurder om den planlagte behandiingen av personopplysninger medfacer hoy risiko for den registrerte.
Hyis ja, glennomfar DPIA

'

12, TILATELSER
Innhent nedvendige tillatelser

)

13, AVTALER
Etabler nodvendige avtaler

14. DOKUMENTASION
Sorg for at din institusjon protokolfarer prosjektet og arkiverer dokumentasjon pa at behandlingen av
personopplysninger er lovlig,

15. KLART FOR DATAINNSAMUING

3
( Na kan data-innsamlingen starte )

{—
{—

ehelse.no/normen
normen.no



HVA ER FORMALET MED  VILKAR FOR BEHANDLING AV BEHANDLINGSGRUNNLAG

PROSJEKTET? PERSONOPPLYSNINGER
MEDISINSK OG HELSEFAGLIG Behandlingen av personopplysninger skal
FORSKNING (HELSEFORSKNING) oppfylle vilkar i EUs personvernforordning o
Annen forskning pa seerlig kategorier
Virksomhet som utfgres med U Den registrerte samiykker s  Personvernforordningen artikkel 6 nr. 1 .
vitenskapelig metodikk pa bokstav a og artikkel 9 nr. 2 bokstav a personopplysnlnger
mennesker, helseopplysninger eller Virksomhet som Utf¢res med
humant biologisk materiale, for eller eller . . . . .
fremskaffe ny kunnskap om helse vitenskapelig metodikk, men til forskjell
og sykdom O Nedvendig for & utfgre en oppgave i s  Personvernforordningen artikkel 6 nr. 1 H H 2 2
allmennhetens interesce pokstav ¢ og nr. 3, og artikkel 6 nr. 2 fra helseforskning er ikke formalet a
MERK: | helseforskning er det alltid | «  Behandlingen er ngdvendig for bokstav j fremskaffe kunnskap om sykdom og
et krav til forskningsetisk forskningsformal . .
godkjenning fra REX. Vedtak om e Prosjektet gipr ngdvendige tiltak for & helse, f.eks. helsetjenesteforskning.
forskningsetisk godkjenningen fra ivareta de registrertes rettigheter og
REK utgjgr imidlertid ikke et rettslig friheter
grunnlag for behandlingen av » Behandlingen har hjemmel i norsk lov, se | annen forskning er det ikke krav om
ersonopplysninger. i : . . . .

p pplysning de mest aktuelle alternativene under: forsknlngsetlsk godkjennlng fra REK.

d Alternativ 1: Reglene om behandling av

Tilsvarende krav som i personvernforordningen | Personopplysningsloven §58 og 9 . e .

om at behandlingen ma veere ngdvendig for & peI’SOI’\OppWSﬂIngel’ V|I |m|d|ert|d veere

utfpre en oppgave i allmennhetens interesse, H

ce punkter over de samme som ved helsefor.skonlrlg.

ST —r— Tabellen kan derfor brukes til a finne
ernativ 2:

Helsedataservice har innvilget sgknad om Helseregisterloven § 19b r|kt|g behandlingsgrunnlag_
tilgjengeliggjering av helseopplysninger fra et
lovbestemt helseregister

U Alternativ 3:
REK har innvilget dispensasjon fra Helsepersonelloven § 29
taushetsplikten for helseopplysninger fra
pasientjournal eller andre behandlingsrettede
helseregistre

O  Alternativ 4:

Helsedataservice har innvilget dispensasjon fra | Helseregisterloven § 19e
taushetsplikten for helseopplysninger fra ett
eller flere helseregistre

U Alternativ 5:
Helsedataservice har innvilget dispensasjon fra | Helsepersonelloven § 25 og
taushetsplikten for helseopplysninger fra helseregisterloven § 19e
helseregistre, samt opplysninger fra
pasientjournal og andre behandlingsrettede
helseregistre




Registrering av Forskningsprosjekter

* Alle forsknings-og kvalitetsprosjekter i HSYK skal registreres i databasen REDCap,
gjgres etter evt. REK-godkjenning.
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Forside > Omoss > Personvernombud
Om oss ~

Administrerende direkter og Perso nvernom bud

sykehusledelsen

Meldeskjema for prosjekter

elgelandssykehusets meldeskjema brukes til registrering av alle IK

Personvernombudet er foretakets raddgiver innenfor personvern og kan kontaktes
Brukerutvalget &

W av alle i foretaket.
Ledige stillinger

Om Helgelandssykehuset &

Personvernombud
Registreringsskjema for forskningsprosjekter og kvalitetsprosjekter
Styret &5

Helseforetak i Helse Nord

Lovfestede oppgaver v ko diTir conianal dler koninaik
Prosjekter personvernombudet@helgelandssykehu

Tittel og klassifisering

Tittel pa prosjektet:

https://redcap.helsenord.no/redcap/surveys/?s=C49XPHKF9OP —

Stilling:


https://redcap.helsenord.no/redcap/surveys/?s=C49XPHKF9P

Registrering av Forskningsprosjekter
Gjennomfgring av personvernkonsekvensvurdering (DPIA)

Hvis behandlingen av personopplysninger medfgrer hgy risiko for den registrerte, skal det
utfgres en personvernkonsekvensvurdering
(DPIA — Data Protection Impact Assessment)
| REDCap ledes man til DPIA hvis prosjektet innebzerer behandling av
personopplysninger.

Registrering og DPIA skal utfgres av prosjektleder (ikke PVO eller forsknings-og
innovasjonssjef).

PVO og informasjonssikkerhetsgruppen skal pa bakgrunn av prosjektets dokumenter vurdere
og godkjenne at prosjektets behandling av personopplysninger kan starte.



PVO pa forskningssiden

Forside ~ Fagogforskning - Forskning oginnovasjon

| FORSKNING OG INNOVASJON TIL DET BESTE FOR PASIENTENE
14 PA HELGELAND

5 Forskning og innovasjon

Forskning er en av de fire hovedoppgavene ved
Helgelandssykehuset. Forskningen skal ha hay

J kvalitet, hoy nytteverdi, veere brukerorientert,
4
.

innovativ. Forskning og innovasjonsh
integrert og prioritert del av det klinid ="

Forskning Innovasjon Forskningsprosjekter Innovasjonspr .
‘ Forskningsstrategi Innovasjonsstrategi og -ideer  Akuttmedisin 3D-print teknol s
Helgelandssykg
Hjelp og stette til forskning Hjelp og stette til innovasjon ~ Farmasi
Helserom Helg
Sek om forskningsmidler Sek om innovasjonsmidler Gynekologi og fedsel

Hielpemiddel fi

—
Kontakt:

personvernombudet@helgelandssykehuset.no el.

holde en hQ)y etisk standard Og Veere| Forside - Fagog forskning > Forskning oginnovasjon

Forskning

Forskningsstrategi i
Helgelandssykehuset

Forskning er en av de fire hovedoppgavene ved
Helgelandssykehuset.

Hvorfor forsker vi i Helgelandssykehuset? v
Etiske prinsipper v
Personvernombud WV
Helgelandssykehuset HF - Strategi- og handlingsplan for Forskning og innovasjon v

v

Strategier og rapporter
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fred.a.muerer@helgelandssykehuset.no
TIf: 909 72265
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