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81 Registerets navn

Nasjonaltkvalitetsregister for Smertebehandling med offisiell forkortning SmerteReg.

§2 Databehandlingsansvarlig
Virksomhet: Helse-Bergen HF

Ansvaretfora gjennomfgre den databehandlingsansvarliges oppgaverligger hos virksomhetens
ledelse (administrerendedirektgr). Innad i virksomheten ma det gjgres klarthvem som har det
praktiske ansvarettil enhvertid. Dersom behandlingen settes bort til andre (som den
databehandlingsansvarligeikke harinstruksjonsmyndighet overfor), vil ansvaret fortsatt tilligge den
databehandlingsansvarlige. Den som utfgrer oppdragetvil davaere databehandler.

Sentrale plikter for databehandlingsansvarlig etter helseregisterloven:

e Sgrgefor at helseopplysningene som behandles errelevante og ngdvendige forformalet (§
6)

o Sgrge for tilfredsstillende informasjonssikkerhet mht. tilgangsstyring, logging og
etterfglgende kontroll (§21)

o Sprge for tilfredsstillende internkontroll, herunder dokumentere tiltak som er ngdvendige for
a oppfylle kravene i loven. Dokumentasjonen skal vaere tilgjengelig for medarbeidere hos
databehandlingsansvarlig, hos eventuell databehandler og for tilsynsmyndighetene (§ 22)

e Sgrge for informasjon til allmennheten om behandlingen av helseopplysninger (§ 23)

Serge for denregistrertesretttilinformasjon oginnsyn (§24)

83 Formal

Registeret harto formdl: Forskning og kvalitetssikring av behandlingen av smertepasienter.
Registeret skalsikre dokumentasjon av behandlingsresultater og gjennom systematiserte

madlinger bidra til at medisinsk behandling av smertepasienter kan giennomfgres pd best mulig

mdte. SmerteRegs overordnede formdler a bidra til gkt kvalitet pa tjenesten smerteklinikkene yter til
inneliggende pasienterinorske sykehus og G legge til rette for forskning pad disse pasientene.

§4 Tillatelse til 3 innhente og behandle opplysninger i registeret



Smertereg eretsamtykkebasert register og har konsesjon fra Datatilsynet (ref 14/00076-2/CGN)
datert20.3.14

§5 Registeretsinnhold

De opplysninger som inngar i registeret er i tillegg til navn og fgdselsnummer (lagres
avidentifisert), demografi, diagnoser, rusavhengighet, hvilken smertebehandling inkl
medikamenter som gis fgr og etter henvisning til tilsyn fra smerteklinikk. Videre spgrres
pasientene om hvordan de opplever behandlingen som iverksettes/gis av smerteklinikk,
smerteintensitet ved start og slutt av behandling, forekomst av depresjon og angst (HADS),
sgvnproblemer og katastrofetekning. Data innhentes via tilgangsstyrt elektronisk Igsning
(OpenQreg) og nedlastede data lagres pa tilgangsstyrt kvalitetsserver avidentifisert. En
koblingsngkkel finnes pa et eget ngkkelomradet pa kvalitetsserveren til registeret i helse-
bergen.

§6 Organisering av registeret

§6a Ansvarslinjer

1. Fagligeforhold
Faglige prioriteringer, fgringer og beslutninger for drift og forvaltning av registeret, inkludert
beslutningom utlevering av opplysninger og utforming av faglig arsrapport gjgres av
registeretogregisterets fagrad (§6b).

2. Okonomiske, ressursmessige og driftsmessige forhold
Dagligdrift av registeret, budsjett, ledelse og driftsrapportering gjennomfgres slik det er
beslutteti databehandlingsansvarlig virksomhet.

§6b Fagrad

Fagradetsviktigste oppgaveerasikre hgy fagligkvalitetiregisteret. Fagradet skal ha
brukerrepresentasjon og bred geografisk faglig forankring.

Fagradet har fglgende oppgaver:

e Foretastrategiske valg knyttet til kvalitetssikring og videreutvikling av registeret

e Utarbeide retningslinjerfortilgangtil, utlevering og bruk av opplysningerfraregisteret

e Godkjenne faglige arsrapporter (med beskrivelse av analyser, resultater og vurderinger) og
tilsvarende faglige dokumenterfgr de offentliggjgres

e Foreslaendringerivedtekter, somformelt ma besluttes av databehandlingsansvarlig

e Behandleforespgrslerom utleveringav opplysningerfraregisteret. Myndighet kan delegeres
til dagligleder. Se ogsa § 6d om databehandlingsansvarliges ansvar nar det gjelder utlevering
av opplysninger

e Vareradgiverfordagligleder

e Veareradgivendeibudsjett- ogadministrative spgrsmal

e Definere forskningsspgrsmal



e Initiere ogfplge opp fagutvikling knyttet til resultaterfraregisteret
e Sgrge for at registeret benyttes til klinisk kvalitetsforbedringsarbeid

Databehandlingsansvarlig eransvarlig forat sammensetningen av Fagradetivaretarfglgende
representasjon:

e Fagligrepresentantfrahvertav de regionale helseforetakene
e Relevantpasientorganisasjon/brukerorganisasjon

e Fagligspesialistforeningellerlignende

e Forskningsmiljg

Sammensetningen matilstrebe dinneha god akademisk kompetanse, med minimumskrav om at
minsten representantinnehartilstrekkelig forskerkompetanse. Videre ma sammensetningen
representere breddeinnenfor kvalitetsregisterets fagomrade og formal.

Funksjonstid og organisering av fagradet:

e Fagradetkonstituerersegselv, ogen av fagradets medlemmervelges som leder.

e Fagradetoppnevnesforen periode pa 2-4 ar med mulighetforgjenoppnevning

e Vedoppnevning av medlemmer skal kontinuitet vektlegges

e For beslutningsdyktighet kreves 2/3tilstedevaerelse. Vedtak fattes med alminnelig
stemmeflertall. Ved stemmelikhet har styringsgruppens leder dobbeltstemme.

o Daglig/ fagliglederdeltari mgtene med talerett, men uten stemmerett.

§6¢ Daglig drift

Registeretvil drives av daglig/ fagligleder, som skal veere ansatt hos databehandlingsansvarligog ha
relevantklinisk og vitenskapelig kompetanseinnen aktuelle fagomrader.

Dagligleders oppgaver omfatter:

e Haoverordnetansvarfordagligdriftav registeret, inkludert ansvaret fora oppfylle
databehandlersforpliktelseri henhold til konsesjoneroglovverk.

e Videreutvikleregistereti henholdtil intensjonene og gjeldendevedtekter

e Budsjettansvar

e Utarbeide arsmelding ogregnskap

e Haprokura og signere forregisteret

e Varestedligansvarligforaoppfylle registerets databehandlingsansvar og forutsetninger

e Representere registereti offentlige utvalg ogstyrer

e Representere registeret utad overfor media

e Representere registereti dets samarbeid med andre nasjonale, nordiske oginternasjonale
registre

e Personalansvarforregisterets ansatte

e Veresaksansvarligfor Fagradet

e Fortlgpende vurdere allehenvendelser om bruk av opplysningerfraregisteret, ogforberede
ngdvendige beslutninger fra Fagradet, personvernombudet ellerannen funksjon som
ivaretar databehandlingsansvaret ved vurdering av utleveringer.

e Utforme arlige driftsrapportertil databehandlingsansvarlig virksomhet

§6d Sezerlig om forholdettil innrapporterende virksomheter



Nar detenkelte helseforetak haravlevert opplysningertil det nasjonale registeret, fglger det av
helseregisterloven § 17 at det nasjonale registeret hartaushetsplikt etter helsepersonelloven §§ 21

flg.

Taushetsplikten erikke til hinder for at opplysningene gistil den som frafgr erkjent med
opplysningene, jf. helsepersonelloven § 23 nr. 1, dersom dette eri samsvar med registerets formal.
Dette vil kunne gjelde opplysninger som erinnrapportert frabehandlende virksomhet, og som
normalter a gjenfinnei pasientjournalen. Opplysninger somikke frafgrerkjentfor virksomheten,
for eksempel opplysningersom denregistrerteselv harinnrapportert som besvarelse pa skjemaer,
egne vurderinger om behandlingen etc., kanikke utleveres tilbake til virksomheten uten d veere
basert pa et annet rettslig grunnlag, som for eksempel samtykke.

Hvis opplysningenekan utleveres tilbake tilinnrapporterendevirksomhet, er det opp til
databehandlingsansvarligforregisteret a bestemme pa hvilken mate det skal skje. Det kan enten skje
i formav utlevering ellerved elektronisk tilgangtil «egne» innrapporterte opplysninger, forutsatt at
tekniske lgsning gjgr det mulig og er sikker nok.

Mottaker (dvs. deninnrapporterende virksomhet) ma pasinside sgrge fora ha tilstrekkelig
behandlingsgrunnlag for mottak og behandling av opplysningene. Her vil pasientjournalloven §6 jf.
helsepersonelloven § 26 kunne veere aktuelt behandlingsgrunnlag, sa fremt formalet med bruken er
innenforrekkevidden av helsepersonelloven § 26.

Databehandleravtale er kun aktuelt behandlingsgrunnlag dersom et helseforetak skal behandle
opplysninger pd vegne av det nasjonale registeret.

§7 Retningslinjer for utlevering og bruk av opplysninger

Hovedformalet med nasjonale medisinske kvalitetsregistre er a sikre kvaliteten pa diagnostikk og
behandlingi helsetjenesten. Registrene skal utgjgre grunnlag for statistikk, helseanalyser, forskning,
kvalitetsforbedring, planlegging, styring og beredskapi helse- og omsorgsforvaltningen og helse- og
omsorgstjenesten.

Opplysningeriregisteret skal veere tilgjengelig foralle som gnskera bruke opplysningerinnenfor
registerets formal salenge ngdvendigetillatelser og kriterier er oppfylt.

Fagradetfor registeretskal sgrge forat utlevering avopplysningerskjeritrad med detenkelte
registersitt spesifikke formal. Fagradet har ansvarfor fagliga vurdere forespgrsel om utlevering og
utarbeide forslagtil beslutning pa vegne av databehandlingsansvarlig. Beslutningerom utlevering
ma fglge de til enhvertid gjeldende styrende dokumenter ved databehandlingsansvarliginstitusjon
og ma vaere i samsvar med konsesjonsbetingelser, registervedtekter, samtykker og gjeldende lowverk.

Rutinerforutlevering av opplysningerfraregisteret maveere avklart med personvernombudet hos
databehandlingsansvarlig for registeret. Dette gjelderfor eksempel krav til melding,
forhandsgodkjenning mv.

Prinsippene fortilgangtil opplysninger reguleres etter fglgende prinsipper:
§7a  Krav til sgknad

§7b  Behandling av sgknad og utlevering av opplysninger
§7c  Reglerfor publisering



§7d  Forfatterskap
§7e Inndragelse av rettigheter og klage

§7a Krav til sgknad

Statistikk/anonyme (aggregerte)opplysninger:

Dette er opplysninger hvordetikke ermuligaidentifisere eller fglge enkeltpasienter, og kan for
eksempelvaere figurer ogtabellermed aggregerte datalik det somregisteret publisererisine
arsrapporter. Statistikk oganonyme data erikke underlagt helseregisterloven og
personopplysningsloven, og kan leveres ut uten godkjenninger fra REK/Datatilsynet (lokalt
personvernombud).

Ved utlevering av statistikk/ anonyme opplysninger kreves en formell forespgrsel til registeret som
beskriverformaletforbruk avopplysningene.

Forskning:
Ved utleveringav opplysningertil forskning kreves:

e Prosjekttittel

e Prosjektlederogforskningsansvarlig organisasjon

e Prosjektmedarbeidere

e Bakgrunn, formal, problemstilling og kort sammendrag av prosjektet

e Beskrivelse avdetutvalget som gnskes og hvilkevariabler man harbehov for, inkludert
beskrivelse av en eventuell kobling av ulike datakilder

¢ Ngdvendiggodkjenningfraandre instanser med vedlagte sgknadertil disse; for eksempel REK
(dersom forskning som omfattes av helseforskningsloven), Datatilsynet (personvernombud),
Helsedirektoratet.

§ 7b Behandling av sgknad og utlevering av opplysninger

Sgknaderom utlevering av opplysningersendes til registeret. Registeret kan tilby radgivning/
veiledning for a sikre kvalitet og korrekt bruk, tolkning av opplysningerfraregisteret.

Sepkerskal motta svar pa sgknaden snarest muligogsenestinnen 21 dagerfra mottatt sgknad.
Registeret bgrtilstrebe at opplysningene blir utlevertinnen 60dager etter at sgknaden ergodkjent.

Dersom fristen av seerlige grunnerikke kan holdes, skal registeret gi et forelgpig svar om grunnentil
forsinkelsen og naropplysningene kan utleveres.

Opplysningeneblirutlevert pa gnsket filformat og med en forsendelsesmate somivaretar
personvernet ogkrav til informasjonssikkerhet.

Persondatasom utleverestil forskningsformalvil normaltvaere avidentifiserteelleranonymiserte. Et
Igpenummer kan sikre at enkeltpersoner kan fglgesidatamaterialet.

§ 7c Reglerfor publisering

Ved publisering, herforstatt som all offentliggjgring av forskningsresultaterellerannen
sammenstilling, skal detfremgaatopplysningene erfraregisteret. Dette gjelder ogsai



pressemeldingerelleri populaervitenskapelige artikler og spkeord i offentlige publikasjonsdatabaser
ellerlignende.

§ 7d Forfatterskap

Ved vitenskapelig publisering skal Vancouver-reglene ligge til grunn for medforfatterskap. Dette
betyrat for a kunne kreve medforfatterskap ma vedkommende ha bidratt substansielt til konsept og
idé, innsamling av opplysninger eller analyse og fortolkning av opplysninger. Medforfattere skal fgr
publisering hagodkjentdenversjonen somsendesinnforpublisering.

§ 7e Inndragelse av rettigheter og klage

Ved manglende oppfglging av forpliktelser hos sgkervil det kunne vaere aktuelt for
databehandlingsansvarlig forregisteret dinndrarettighetenetil opplysninger.

Klager pa beslutninger vedrgrende utlevering og bruk av opplysningerrettes il
databehandlingsansvarlig.

§ 8 Systembeskrivelse

Bruk av elektronisk innregistreringsplattform og driftsmiljg beskrives kort. Kriterieroghandteringav
innsamling, eksempelvis om opplysningerregistreresinn elektronisk eller ved registrering av
papirskjema, beskrives.

§ 9 Endring av vedtektene

Vedtektsendringer ma alltid forelegges databehandlingsansvarlig. Databehandlingsansvarlig skal pase
at forslagtil endringererisamsvarmed gjeldendelovverk, og haransvar fora gjennomfgre evt.
endringsmeldingeri henholdtil konsesjoneroglignende.



