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Referansenummer Vurderingstype Dato
313459 Standard 07.11.2023
Tittel

Postpartum urinretensjon - en kvalitetssikringsstdie

Behandlingsansvarlig institusjon
Serlandet sykehus HF / Sgrlandet sh, Kristiansand

Prosjektansvarlig

Student

Prosjektperiode
01.06.2023 - 12.04.2024

Kategorier personopplysninger
Alminnelige
Seerlige

Lovlig grunnlag
Rettslig forpliktelse (Personvernforordningen art. 6 nr. 1 bokstav c)
Forebyggende medisin eller arbeidsmedisin (Personvernforordningen art. 9 nr. 2 bokstav h)

Behandlingen av personopplysningene er lovlig sa fremt den gjennomfgres som oppgitt i meldeskjemaet. Det lovlige grunnlaget gjelder
til 31.12.2024.
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Kommentar
Vurderingen erstatter vurdering sendt i dag kl. 9.18.

OM VURDERINGEN

Sikt har en avtale med institusjonen du forsker eller studerer ved. Denne avtalen innebaerer at vi skal gi deg rad slik at behandlingen av
personopplysninger i prosjektet ditt er lovlig etter personvernregelverket. Vi har na vurdert at du har lovlig grunnlag til & behandle
personopplysningene.

INTERN KVALITETSSIKRING
Prosjektet behandler personopplysninger til intern kvalitetssikring i helse- og omsorgstjenesten ved behandlingsansvarlig institusjon.

Vi minner om at:

- du ma behandle personopplysninger i trad med oppdragsdokumentet som er signert av ledelsen. Oppdragsdokumentet er en attest
pa at behandlingen er lovlig og at du ikke bryter taushetsplikten.

- du kan bare bruke personopplysningene til formalet du har oppgitt (intern kvalitetssikring). Hvis det blir aktuelt & bruke opplysningene
til forskning, ma du avklare dette med din institusjon og sende eget meldeskjema til oss om forskningen.

- hvis du gjer endringer i prosjektet, ma du be ledelsen signere oppdatert dokument, og laste opp dette i meldeskjema til oss.

TYPE PERSONOPPLYSNINGER
Prosjektet vil behandle alminnelige personopplysninger og szerlige kategorier av personopplysninger om helseforhold.

LOVLIG GRUNNLAG

Din institusjon yter helsetjenester og har lovpalagt plikt til & kvalitetssikre disse, jf. spesialisthelsetjenesteloven § 3-4 bokstav a eller
helse- og omsorgstjenesteloven § 4-2. Behandlingen av personopplysninger i prosjektet er nadvendig for slik kvalitetssikring, og
opplysningene skal ikke brukes til andre uforenlige formal. Dere har gjort en faglig vurdering av at opplysningene er ngdvendige for
formalet, og behandler opplysningene — sa langt det er mulig — uten individualiserende kjennetegn. Dere har ogsa vurdert pasientenes
rett til informasjon. Videre har dere dokumentert at dere utfarer behandlingen av personopplysninger pa oppdrag fra ledelsen, jf.
oppdragsdokumentet.

Personopplysningene kan dermed behandles med hjemmel i personvernforordningen art 6 nr. 1. bokstav ¢ og personvernforordningen
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art. 9 nr. 2 bokstav h, jf. pasientjournalloven § 6, jf. helsepersonelloven § 26.

UNNTAK FRA RETTEN TIL INFORMASJON

Du har i samrad med din institusjon vurdert at de registrerte i utvalg 1 ikke skal fa informasjon om behandlingen av personopplysninger
i kvalitetssikringen. Dette fordi dere — ut fra kjennskap til pasientene og opplysningenes karakter — mener pasientene ikke ville motsatt
seg behandlingen hvis de ble spurt. Prosjektet gjgr andre egnede tiltak for & verne om den registrertes berettigede interesser, i trad med
kravene fastsatt i helsepersonelloven § 26 (jf. ovennevnte). Vi vurderer derfor at det kan gjgres unntak fra retten til informasjon i dette
prosjektet, etter personvernforordningen art. 14 nr. 5 bokstav ¢, jf. helsepersonelloven § 26 med forarbeider.

IKKE BEHOV FOR DPIA

Prosjektet behandler szerlige kategorier personopplysninger om sarbare registrerte. Vanligvis krever dette en mer omfattende vurdering
(DPIA). Personverntjenester mener det likevel ikke er hgy risiko for personvernet og at prosjektet derfor ikke trenger en DPIA.

Dette fordi:

- Opplysningene kun skal brukes til intern kvalitetssikring av helsehjelpen, som ma antas a vaere innenfor de registrertes rimelige
forventning

- Behandlingen har lovlig grunnlag og alle variabler er ngye vurdert iht. dataminimeringsprinsippet.

- Opplysningene kun lagres pa sykehuset, og tilgangen begrenses til noen fa interne medarbeidere

- Behandlingen har relativt kort varighet

- Etter en konkret helhetsvurdering anser vi behandlingens omfang som begrenset.

INFORMASJONSSIKKERHET

Vi har vurdert at du har lovlig grunnlag til & behandle personopplysningene. Institusjonen har selv et ansvar for at opplysningene
behandles i trdd med kravene i personvernforordningen om riktighet (art. 5.1 d), integritet og konfidensialitet (art. 5.1. f) og sikkerhet
(art. 32).

MELD VESENTLIGE ENDRINGER
Dersom det skjer vesentlige endringer i behandlingen av personopplysninger, kan det veere ngdvendig & melde dette til oss ved a

oppdatere meldeskjemaet. Se vare nettsider om hvilke endringer du ma melde: https://sikt.no/melde-endringar-i-meldeskjema

OPPFALGING AV PROSJEKTET
Vi vil fglge opp ved planlagt avslutning for & avklare om behandlingen av personopplysningene er avsluttet.

Lykke til med prosjektet!
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