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Helsedirektoratet 
Postboks 220 Skøyen, 0213 Oslo 
Tlf. (+47) 47472020  
www.helsedirektoratet.no E-post: postmottak@helsedir.no 

Søknad om dispensasjon fra taushetsplikt 
· helsepersonelloven § 29 
· helsepersonelloven § 29 og helseregisterloven § 19 e  

Informasjon til søkere
Søknaden kan gjelde analyser, kvalitetsforbedring, administrasjon, planlegging, styring og beredskap av helse- og omsorgstjenesten, samt bruk og utvikling av klinisk beslutningsstøtteverktøy mv.   

Innhenting av opplysninger kan ikke starte før dispensasjonen fra taushetsplikt er innvilget. Helsedirektoratet gjør oppmerksom på at saksbehandlingstiden er inntil tre måneder for slike søknader. 

I noen tilfeller kan prosjektgruppen vurdere om prosjektet kan gjennomføres som intern kvalitetssikring av tjenesten etter helsepersonelloven § 26. Bestemmelsen er et unntak fra taushetsplikten og gir adgang til å gi helseopplysninger til virksomhetens ledelse for å kunne gi helsehjelp, for internkontroll og kvalitetssikring av tjenesten. Dersom prosjektet kan bruke § 26 er det ikke nødvendig å søke om dispensasjon til Helsedirektoratet. Se mer informasjon om § 26 i rundskriv til helsepersonelloven.  

Dette søknadsskjemaet skal kun benyttes for helseopplysninger fra 
· behandlingsrettede helseregistre (pasientjournal)
· helseregistre som ikke er omfattet av nasjonal løsning for tilgjengeliggjøring jf. ​forskrift om nasjonal løsning for tilgjengeliggjøring av helsedata . Se neste avsnitt for hvilke registre dette gjelder.
· behandlingsrettede helseregistre og opplysninger fra helseregistre som ikke er omfattet av nasjonal løsning for tilgjengeliggjøring, når slike opplysninger skal sammenstilles

Prosjekter som skal benytte opplysninger fra følgende registre skal søke om dispensasjon fra taushetsplikten på Helsedata.no.
· helseregistre som er omfattet av nasjonal løsning for tilgjengeliggjøring av helsedata: 
a. Dødsårsaksregisteret 
b. Kreftregisteret 
c. Medisinsk fødselsregister 
d. Meldingssystem for smittsomme sykdommer (MSIS) 
e. System for vaksinasjonskontroll (SYSVAK) 
f. Norsk pasientregister (NPR) 
g. Nasjonalt register over hjerte- og karlidelser 
h. System for bivirkningsrapportering 
i. Kommunalt pasient- og brukerregister (KPR) 
j. Legemiddelregisteret 
k. Helsearkivregisteret 
· opplysninger fra helseregistrene nevnt ovenfor som skal sammenstilles med opplysninger fra behandlingsrettede registre (pasientjournal) og/eller andre helseregistre som ikke er omfattet av nasjonal løsning  

Om utfylling av skjemaet 
· Alle punkter må fylles ut. 
· Benytt et forståelig språk. Søknaden skal kunne leses av saksbehandlere uten medisinsk utdannelse.  
· Du kan skrive direkte i skjemaet ved å sette markøren i et skrivefelt. 
· Du kan lagre skjemaet på din egen PC. 
· En undertegnet utskrift av skjemaet og en Word-versjon sendes til Helsedirektoratet på e-post: postmottak@helsedir.no 
· Legg ved eventuelle vedlegg. 




















1. 	Om prosjektet
1.1. Prosjektets tittel (kortfattet tittel på norsk) 
Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.	

1.2. Prosjektperiode
Dato for prosjektstart: Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
Dato for prosjektslutt: Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
1.3. Prosjektleder og organisering av prosjektet
Prosjektleder
Etternavn, fornavn: Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.	
Akademisk grad/utdanning:Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
Stilling:Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
ArbeidsstedKlikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
Adresse:Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
Postnummer:Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
Poststed:Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
Telefon:Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
E-postadresse: Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
Hvilken virksomhet er dataansvarlig for prosjektet? Prosjektleder må ha avklart dataansvaret med institusjonen.
Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.

Forklar kort hvordan prosjektet skal organiseres. Er det et samarbeid mellom flere virksomheter? Skal det brukes databehandlere? 
Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.	

1.4. Prosjektbeskrivelse 
Hva er formålet med prosjektet?
Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
Hva er problemstillingene i prosjektet?
Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
Hvordan skal deltakerne velges ut til prosjektet?
Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
Har tilsvarende undersøkelser om samme elle beslektede problemstillinger vært utført tidligere? Oppgi eventuell referanse. 
Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
Gi en kort prosjektbeskrivelse. Prosjektbeskrivelsen må gis på norsk i en alminnelig og forståelig språkform. Det må blant annet redegjøres kort for bakgrunn og metode. Det er ikke tilstrekkelig å henvise til protokoll, men fullstendig prosjektbeskrivelse/behandlingsprotokoll skal følge som vedlegg til søknaden. 
Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.

1.5. Klassifisering av prosjektet
Her kan det krysses av i flere felter. 

Prosjektomfang
☐Enkeltvirksomhet
☐Samarbeid med virksomheter i Norge
☐Samarbeid med virksomheter i utlandet innen EU/EØS
☐Samarbeid med virksomheter i utlandet utenfor EU/EØS

Prosjektet er
☐Studentprosjekt
☐Doktorgradsprosjekt
☐Annet, spesifiser: Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.

Prosjektets formål med opplysningene
Opplysningene skal brukes til et uttrykkelig angitt formål nedenfor for å fremme helse, forebygge sykdom og skade og gi bedre helse- og omsorgstjenester.
☐Helseanalyser
☐Kvalitetsforbedring
☐Planlegging
☐beredskap
☐Styring
☐Utvikling og/eller bruk av klinisk beslutningsstøtteverktøy
☐Annet, spesifiser: Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
2. Om behandling av helseopplysninger
2.1. Hvilke registre skal opplysningene hentes fra til prosjektet? Her kan det krysses av i flere felter
☐Pasientjournal
☐Pasientadministrativt system
☐Befolkningsundersøkelse (for eksempel HUNT, Den norske mor, far og barn-undersøkelsen)
☐Sentrale helseregistre som ikke er omfattet av nasjonal løsning for tilgjengeliggjøring av helsedata
☐Registre med andre opplysninger (for eksempel SSB, Folkeregisteret)
☐Annet register eller kilder, spesifiser: Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.

2.2. Fra hvilke andre virksomheter skal det innhentes opplysninger?
Helsetjenesten, oppgi navn på virksomhet: Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
Annet, oppgi navn: Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.

2.3. Hvilke personer skal det innhentes opplysninger om?
Her kan det krysses av i flere felter
☐Pasienter
☐Døde
☐Barn under 16 år
☐Ungdom mellom 16 og 18 år
☐Voksne (18 år og eldre)

2.4. Hvor mange personer skal inkluderes i prosjektet?
Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.

2.5. Er det tidligere gitt samtykke til deltakelse i prosjektet?
Legg ved det aktuelle informasjonsskrivet og samtykkeerklæringen. 

Har deltakerne tidligere gitt samtykke til at de aktuelle opplysningene kan brukes til formålet?
☐Nei
☐Ja, samtykke til å bruke opplysningene er innhentet, men det er vurdert at samtykket ikke er dekkende for dette prosjektet. 

Hvis du krysset av på "nei" ovenfor, hvorfor kan ikke samtykke innhentes?
Dispensasjon fra taushetsplikten er et unntak fra hovedregelen om samtykke til å innhente og behandle taushetsbelagte opplysninger. I hvilken grad har deltakerne samtykkekompetanse? Gi en grundig vurdering av hvorfor samtykke ikke kan innhentes
Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.

2.6. Hvilke opplysninger skal innhentes og fra hvor?
Eksempel: Fra pasientjournalsystem ved X HF: diagnose, medisinering, hvordan  
opplysningene skal grupperes med variabler eller grupper av variabler (som kjønn, alder, fødselsår), navn eller fødselsnummer. 

Utfyllende beskrivelse gis her: Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.

2.7. Hvordan skal helseopplysningene samles inn?
Beskriv for eksempel hvordan uthenting av opplysninger fra journal skal foregå, om det skal skje en elektronisk overføring av personopplysninger osv. Beskriv også hvem som skal samle inn opplysningene, om det er helsepersonell, medarbeidere i prosjektet eller andre.  

Utfyllende beskrivelse gis her: Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.

2.8. Hvordan skal opplysningene bearbeides og oppbevares?
Beskriv hvordan opplysningene skal sammenstilles/kobles. 
Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.

Gjør kort rede for hvilke tekniske og organisatoriske tiltak som ivaretar informasjonssikkerheten. 
Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.

2.9. Hvordan skal resultatene fra prosjektet publiseres?
Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.	

2.10. På hvilken måte er behandlingen av opplysningene av vesentlig interesse for samfunnet?
Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.

3.    Personvern og pasientens integritet
3. 
3.1. Vurder fordeler og ulemper for deltakerne. Skal det innhentes spesielt sensitive opplysninger?
Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.

3.2. Hvordan kan prosjektet påvirke tillitsforholdet mellom helsepersonell og pasient? Er det andre fordeler og ulemper for deltakerne som kan ha betydning for søknaden?
Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.

3.3. Er det nødvendig at prosjektet får tilgang til helseopplysninger som direkte eller indirekte kan knyttes til enkeltpersoner?
En person kan være direkte identifiserbar via navn, fødselsnummer eller andre personentydige kjennetegn. 
Behandles det direkte personidentifiserbare opplysninger?
☐Ja
☐Nei

Hvis ja, hvilke direkte personidentifiserbare opplysninger skal behandles?
Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.	

Hvem i prosjektgruppen får tilgang til direkte personidentifiserbare opplysninger?
Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.

Graden av personidentifikasjon skal ikke være større enn nødvendig for det aktuelle formålet. Navn, fødselsnummer eller andre direkte personentydige kjennetegn kan tilgjengeliggjøres dersom særlige grunner gjør det nødvendig. Hva er behovet for at prosjektet må få tilgang til direkte identifiserbare opplysninger?
Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.

Behandles det indirekte personidentifiserbare opplysninger?
☐Ja
☐Nei

Hvilke indirekte personidentifiserbare opplysninger skal behandles? En liste med variabler kan legges som vedlegg til søknaden. 
Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.

Beskriv hvordan koblingsnøkkelen vil bli oppbevart og hvem som vil ha tilgang. 
Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.

Opplysningene er anonyme når det ikke er mulig å identifisere enkeltpersoner. Det vil si at koblingsnøkkelen slettes og at det heller ikke er mulig å gjenkjenne personer på bakgrunn av opplysningene. Når kan helseopplysningene tidligst anonymiseres eller slettes?
Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.

4.    Vurdering og godkjenning fra andre instanser
Dersom prosjektet er vurdert eller godkjent av andre instanser, skal relevante uttalelser legges ved søknaden eller ettersendes så snart som mulig. 

	Datatilsynet
☐Er forhåndsdrøftet/sendt melding
☐Er ikke aktuelt

Personvernombud
☐Er søkt/meldt
☐Vil bli søkt/meldt
☐Er vurdert/tilrådd
☐Er ikke aktuelt

	Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskning (REK)
☐Er søkt
☐Vil bli søkt
☐Er godkjent
☐Er ikke aktuelt

	Andre, eventuelt hvem: Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
5.    Andre forhold
5.1.     Oppdragsgiver/finansiering 
    Oppdragsgiver:Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
Hvordan skal prosjektet finansieres?
☐Egen institusjon 
☐Annet, spesifiser: Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
5.2. Søker du om at deler av søknaden skal unntas innsyn i henhold til offentlighetsloven? Hvis ja, Beskriv det juridiske grunnlaget for unntaket fra innsyn og hvilke deler av søknaden som søkes unntatt. Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
5.3.    Andre forhold som kan ha betydning for dispensasjonsvurderingen
Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
Dato:Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
Sted:Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.

Prosjektleders underskrift: 

Antall vedlegg: Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
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