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Dispensasjon fra taushetsplikten i forbindelse med kvalitetssikring av helse- og
omsorgstjenesten - Validering av Prosjekt CT-colografi

Det vises til sgknad mottatt 6. januar 2017 om dispensasjon fra taushetsplikten etter
helsepersonelloven § 29 b for validering av resultater fra «Prosjekt CT-colografi» med
opplysninger fra Kreftregisteret.

Beskrivelse av prosjektet/opplysninger i seknaden

| «Prosjekt CT-colografi» ble det gjort en retrospektiv gjiennomgang av pasienter undersgkt ved
sykehuset @stfold, tre og fem ar etter CT-colografier gjort i 2010. Beskrivelsen av
CTcolografiene ble sammenlignet med opplysninger om videre forlgp fram til mars 2015 ved en
gjennomgang av pasientjournaler. Konklusjonen var at CT-colografi har meget god sensitivitet
for maligne forandringer i colon.

Det planlegges na en validering av resultatene med opplysninger fra Kreftregisteret for a fa svar
pa om det finnes flere som har utviklet colorectal kreft av pasientene som var med i prosjektet,
enn det de fant ved journalgjennomgangen i 2015. Fra Kreftregisteret skal det utleveres
aggregerte data pa antall pasienter fra utvalget, som har blitt rapportert inn med colorectal
kreft pr. ar i perioden 2010 til 2015.

Det spkes om dispensasjon fra taushetsplikten for a utlevere personnummer fra sykehuset til
Kreftregisteret pa de 421 pasientene som deltok i kvalitetssikringsprosjektet Prosjekt
CTcolografi, for @ kunne fa opplysninger om antall innmeldte krefttilfeller til Kreftregisteret pa
pasientutvalget. Det opplyses i sgknaden at 35 personer av de undersgkte var dgde pr. mars
2015.

Helsedirektoratets vurdering

Helseopplysninger kan bare behandles nar det er tillatt etter helseregisterloven eller andre
lover, jf. helseregisterloven § 6 f@grste ledd. Med behandling av helseopplysninger menes
enhver bruk av helseopplysninger, som for eksempel innsamling, registrering, sammenstilling,
lagring og utlevering eller en kombinasjon av slike bruksmater, jf. helseregisterloven § 2 bokstav
c. Behandling av helseopplysninger krever at den registrerte samtykker, dersom det ikke er
hjemmel i lov for behandlingen, se helseregisterloven § 6 andre ledd.
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Alternativt hjemmelsgrunnlag for a innhente opplysninger for behandling til
kvalitetssikringsformal er vedtak om dispensasjon fra taushetsplikten etter helsepersonelloven
§ 29 b. Bestemmelsen er et unntak fra hovedregelen om at pasienten skal samtykke til
utlevering av helseopplysninger. Myndigheten til 8 gi dispensasjon etter bestemmelsen har
noen begrensninger. Opplysningenes grad av personidentifikasjon skal ikke veere stgrre enn
npdvendig for det aktuelle formalet og det er kun i saerskilte tilfeller at det kan gis tillatelse til
bruk av direkte personidentifiserbare data. Videre kan det settes vilkar for bruken av
opplysninger utlevert i medhold av § 29 b.

Direktoratet oppfatter at formalet med utleveringen er a sluttfgre kvalitetsprosjektet «Prosjekt
CT-colografi», med en validering av resultatene med opplysninger fra Kreftregisteret. Prosjektet
opplyser at dette er viktig for a vurdere nytten av undersgkelsen og resultatene for bruk i klinisk
praksis som for eksempel for henvisende leger. Det opplyses at det ikke er kjent at andre norske
undersgkelser har sett pa verdien av diagnostikk med CT-colografi hos pasienter i ordinaer
klinikk, med unntak av screening.

Prosjektet spker om utlevering av personnummer pa 421 pasienter til Kreftregisteret. Fra
Kreftregisteret gnsker man utlevert anonyme opplysninger om antall colorectalkrefttilfeller pr.
ar for pasientgruppen.

Helsedirektoratet oppfatter at valideringen av resultatene inngar som ledd i kvalitetsprosjektet
«Prosjekt CT-colografi». Pa grunnlag av opplysningene i sgknaden vurderer direktoratet kravet
etter § 29 b til samfunnsnytte oppfylt og hensynene til pasientenes integritet og velferd
tilstrekkelig ivaretatt i prosjektet. Opplysningene om personnummer som sgkes utlevert kan
knyttes til informasjon om gjennomgatt CT-colografi og innebzerer i liten grad nye
helseopplysninger for Kreftregisteret.,

Helsedirektoratet innvilger pa denne bakgrunn sgknaden mottatt 6.januar 2017 om
dispensasjon fra taushetsplikten for utlevering av opplysninger til Kreftregisteret om
personnummer for 421 pasienter som deltok i sykehusets kvalitetssikringsprosjekt «Prosjekt CT-
colografi.
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