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Personvernombudet | Sykehuset Telemark slutter seg til SIKT sin vurdering og konkluderer
slik:
» Sykehuset Telemark er data- og forskningsansvarlig virksomhet.
« Det anses ikke & vaere en hay risiko for fysiske personers rettigheter og friheter som
krever en personvernkonsekvensvurdering (DPIA) jf. personvernforordningen art. 35,
« Det er et absolutt krav at det foreligger adgang til behandling av helseopplysninger
(behandlingsgrunnlag jf. personvernforordningen art. 6 og art. 9 og i nasjonale
lovbestemmelser). Prosjektet vurderes & ha behandlingsgrunnlag i
personvernforordningen art. 6 nr. 1 bokstav a (den registrerte har samtykket til
behandling av sine personopplysninger for ett eller flere spesifikke formal) og art 9 nr.
2 bokstav a (Den registrerte har gitt uttrykkelig samtykke til behandling av slike
personopplysninger for ett eller flere spesifikke formal). Supplerende rettsgrunnlag er
helsepersonelloven §22 (bruk av opplysninger fra pasientjournalsystemer.
s Prosjektet slik det er beskrevet, falger prinsippene i personvernforordningen jf. art 5.1
a - e og krav til sikkerhet art. 32 (lovlighet, rettferdighet og Spenhet,
formalsbegrensning, dataminimering, riktighet, integritet og konfidensialitet samt
lagringsbegrensning).

Behandlingen anses 3 vaere i samsvar med personvernregelverket s3 fremt den gjennomfares
i trad med det er som er dokumentert i innsendt dokumentasjon.

Behandling av person-/helseopplysninger ved oppretting og bruk; narmere om
innhenting, bruk og sletting
Databehandlingen (fra tilsendt dokumentasjon):
« Det innhentes informert samtykke fra pasientene til 3 delta i forskningsprosjektet.
+« Det innhentes opplysninger fra pasientens journal (kjgnn, alder, hoyde, vekt,
bluﬁdprﬁvesvar}, kliniske undersgkelser (ultralyd) og kliniske skaringssystemer (Wells
skare).
. Fnrskr}'ﬁngsdataene registreres avidentifisert EpiData. Datafilen skal lagres pd
prosjektspesifikt omrade pa O Sensitivt.
« Samtykker skal lagres inneldst pad papir. Kodeliste skal lagres pa O Sensitivt
+ Koblingsnokkel oppbevares lokalt ved Sykehuset Telemark og separat fra data.
« Det skal ikke utleveres personidentifiserbare opplysninger til land utenfor Norge eller
EU/EGS (3. land).

Personvernombudet ved STHF tilrdr at personopplysninger brukes | prosjektet som beskrevet
i tilsendt dokumentasjon under disse forutsetningene:

1. Dataansvar, prosjektliedelse og prosjektperiode i henhold til det som er meldt inn.
Sluttdato virker urealistisk og ma oppdateres for 3 reflektere den perioden data
behandies, ikke bare datainnsamlingsperioden. Det ma sendes endringsmelding til NSD
og til lokalt personvernombud.

2. Behandling av personopplysninger i prosjektet skjer i samsvar med og innenfor det formal
som er angitt i innsendt dokumentasjon.

3. Ved oppslag i pasientjournalen for forskningsformal skal egen forskerrolle benyttes. Den
bestilles via Min Sykehuspartner. Ref. prosedyre i HELIKS 9915 (Prinsipper for
tilgangsstyring | DIPS) punkt 4.16 og 14429 (Tildeling av manuelle roller) punkt 4.2.

4, Samarbeidsavtalen skal kvalitetssikres av Forskningsavdelingen og skal veaere signert for
studiestart.

5. Det etableres samarbeidsavtaler med interne samarbeidspartnere ved STHF der det er
behov for det.,

6. Innsamlede data som STHF har ansvar for behandles i henhold til gjeldende lovverk, de
godkjenningene som er gitt og sykehusets retningslinjer.
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