











           
[DATO]
Beregning av dekningsgrad for [REGISTERNAVN]
Søknad om dispensasjon fra taushetsplikt etter helsepersonelloven § 29b

Det søkes med dette om dispensasjon fra taushetsplikt etter helsepersonellovens § 29b for sammenstilling av helseopplysninger fra [REGISTERNAVN] og Norsk pasientregister (NPR) for perioden [År] til [ÅR]. 
Formålet med å koble opplysninger fra disse to registrene er å beregne dekningsgrad for [REGISTERNAVN]. Med dekningsgrad menes i denne sammenheng andelen enheter/institusjoner som registrerer opplysninger i [REGISTERNAVN]. Hensikten med denne beregningen er å sørge for at registeret har tilstrekkelig høy datakvalitet til å kunne oppfylle sitt formål.
Aktuelt: 

Behovet for informasjon om individbasert dekningsgrad i nasjonale medisinske kvalitetsregistre har vært adressert i Nasjonalt helseregisterprosjekt (sak 5/2012) og i møter for Interregional styringsgruppe for arbeidet med medisinske kvalitetsregistre (juni 2012 og september 2012). 

På bakgrunn av dette er det etablert et nasjonalt system for validerings- og dekningsgradsanalyser med forankring i NPR. Med sin tilgang til personidentifiserbare data fra spesialisthelsetjenesten sitter NPR i en unik posisjon til å kunne utføre nøyaktige dekningsgradsanalyser for landets medisinske kvalitetsregistre. At analysene gjennomføres av NPR fremfor eget register eller en tredje part gir fordeler av både personvernmessig og praktisk art.

Nærmere om [REGISTERNAVN]: 

[ET AVSNITT OM REGISTERETS FORMÅL]

[ET AVSNITT OM REGISTERETS INNHOLD] 
[ET AVSNITT OM REGISTERETS STATUS, DRIFTS- OG DATABEHANDLINGSANSVARLIG]

Nærmere om behovet for dekningsgradsanalyser: 

For at et kvalitetsregister skal kunne brukes til kvalitetsforbedringsarbeid og forskning samt ha tilstrekkelig troverdighet i de kliniske miljøene, er det helt avgjørende at flest mulig av de aktuelle observasjonene blir registrert – dvs. at dekningsgraden i registeret er tilfredsstillende.
Detaljert kunnskap om registerets dekningsgrad på både individ- og enhetsnivå er en av forutsetningene for å kunne arbeide med å høyne registerets dekningsgrad og datakvalitet. Registeret bør kunne gi tilbakemelding til enheter med lav dekningsgrad, slik at hinder som eventuelt ligger i veien for bedre rapportering kan identifiseres.

Dette arbeidet er viktig ettersom lave dekningsgrader legger betydelige begrensninger på hvilke konklusjoner som kan trekkes fra analyser av registerets data. Muligheten for at et utvalg ikke er representativt for populasjonen, dvs. registerets målgruppe, øker betydelig med fallende dekningsgrader. Eventuelle skjevheter i pasientgrunnlaget kan representere systematiske feilkilder i data som legges til grunn for styringsinformasjon og/eller anbefalt praksis.
For å kunne beregne dekningsgradene på en tilfredsstillende måte er det nødvendig å sammenstille registerets opplysninger med opplysningene i Norsk pasientregister om registerets målgruppe. 
Nærmere om gjennomføringen av analysene: 

Koblingen mellom de to registrene og alle analyser vil bli foretatt av NPR. Overlevering av opplysninger fra [REGISTERNAVN] til NPR vil skje på kryptert form i henhold til NPRs vanlige rutiner. Datamaterialet som vil bli utlevert fra NPR er en analyse av dekningsgraden for [REGISTERNAVN].  Analysen vil være på et aggregert nivå og det vil kun bli utlevert anonyme opplysninger til bake til [REGISTERNAVN]. 

NPR som er etablert med hovedformål administrasjon, styring og kvalitetssikring av spesialisthelsetjenesten, registrerer opplysninger om utført spesialisthelsetjeneste i offentlig og privat regi i Norge. NPR inneholder dermed de opplysninger som er nødvendig for en god/nøyaktig dekningsgradsanalyse. Opplysningene som det søkes tillatelse til å overføre fra [REGISTERNAVN] til NPR består av følgende variabler: [FYLL INN ALLE AKTUELLE VARIABLER]
Nærmere om det juridiske grunnlaget: 

Behandling av opplysninger i NPR knyttet til sykdoms- og kvalitetsregistre reguleres i norsk pasientregisterforskrift § 3-7. Etter denne bestemmelsen kan NPR tilrettelegge og utlevere relevante og nødvendige opplysninger til sykdoms- og kvalitetsregistre for etablering og kvalitetskontroll. Sykdoms- og kvalitetsregistre skal ha selvstendig hjemmel for å behandle, herunder sammenstille, opplysninger fra NPR. 
Helseopplysninger i [REGISTERNAVN] er etter helseregisterloven § 15 underlagt regler om taushetsplikt etter forvaltningsloven §§ 13 til 13e og helsepersonelloven. Det samme gjelder helseopplysningene i NPR.

For å kunne gjennomføre den omsøkte sammenstillingen vil det være behov for å utlevere: 
 1) taushetsbelagte opplysninger fra [REGISTERNAVN] og 2) sammenstilte opplysninger (ikke direkte personidentifiserbare) fra NPR til [REGISTERNAVN].
For utlevering av opplysninger i denne sammenhengen er det vurdert hvorvidt andre bestemmelser om unntak fra taushetsplikt er anvendelige (herunder samtykke). Vi har ikke funnet grunnlag for å anvende andre unntak, og søknaden om dispensasjon fra taushetsplikt etter helsepersonelloven § 29 b omfatter derfor begge utleveringene.
Helsepersonelloven § 29b lyder:
«Departementet kan bestemme at helseopplysninger kan eller skal gis til bruk ved kvalitetssikring, administrasjon, planlegging eller styring av helsetjenesten, og at det kan skje uten hensyn til taushetsplikt. Dette kan bare skje dersom behandlingen av opplysningene er av vesentlig interesse for samfunnet og hensynet til pasientens integritet og velferd er ivaretatt. Graden av personidentifikasjon skal ikke være større enn nødvendig for det aktuelle formålet. Kun i særskilte tilfeller kan det gis tillatelse til bruk av direkte personidentifiserbare opplysninger som for eksempel navn eller fødselsnummer. Reglene om taushetsplikt gjelder tilsvarende for den som mottar opplysningene. 

Departementet kan sette vilkår for bruken av opplysninger etter paragrafen her.»

Det avgjørende er etter dette at behandlingen av opplysningene er av vesentlig interesse for samfunnet samtidig som hensynet til pasientens integritet er ivaretatt. I avveiningen skal hensynene bak taushetsplikten og pasientens rett til vern mot spredning av opplysninger veie meget tungt (Prop.23 L 2009-2010, s. 41).

Vurdering av samfunnsnytten:

Tillatelsene det søkes om er begrunnet ut fra formålet med å kvalitetssikre opplysningene i [REGISTERNAVN]. Den omsøkte behandlingen av opplysninger vil være av stor betydning for å videreutvikle registeret, og for å nå registerets formål. Uten denne kvalitetssikringen er det vanskelig å oppnå oversikt over den aktuelle pasientgruppen i form av forekomst og informasjon om alvorlighetsgrad og behandlingseffekt av ulike tiltak. Det anses derfor å være av vesentlig interesse for samfunnet at det gis dispensasjon og konsesjon for behandling av opplysningene det søkes om. 
Hensynet til pasientens integritet og velferd veier tungt og blir sikret gjennom de beskrevne rutiner for internkontroll og datasikkerhet. Graden av personidentifikasjon anses ut fra dette å ikke være større enn nødvendig for det aktuelle formålet.
Vi vurderer med dette at behandlingen av opplysningene er av vesentlige interesse for samfunnet, og at hensynet til den registrertes (pasienten) integritet og velferd er tilstrekkelig ivaretatt i forhold til den personvernulempen dette medfører.
Risikovurdering datasikkerhet: 

Alle analyser og behandling av opplysninger vil bli foretatt av NPR. Tilgjengelighet til data, sikring av konfidensialitet og beskyttelse mot utilsiktede endringer vil være ivaretatt av NPR. Det vil være et svært begrenset og definert antall personer som arbeider med data for en tidsavgrenset periode. 

Finansiering: 
Prosjektet er finansiert av Nasjonalt servicemiljø for medisinske kvalitetsregistre ved SKDE, Helse Nord RHF.
Kontakt: Dersom det skulle være behov for ytterligere opplysninger, vennligst ta kontakt med [REGISTERANSVARLIG, EPOST OG TELEFON]. 
Vennlig hilsen
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