
Oppdragsdokument 
[Denne malen er et forslag til utforming av oppdragsdokument.]  
”[Sett inn tittel på kvalitetssikringsstudien]”

[Helsepersonelloven § 26 åpner for at helsepersonell kan gå inn i journal og hente ut opplysninger til et kvalitetsregister uten hinder av taushetsplikt. Helseforetaket må kunne dokumentere at kvalitetsregisteret er lovlig. Oppdragsdokumentet er helsepersonellets og helseforetaket sin dokumentasjon på at behandlingen av helseopplysninger er lovlig.] 
Formål
[Beskriv formålet med studien. 
Formålet må være innenfor «kvalitetssikring»: handle om å kontrollere at diagnostikk / behandling / helsehjelp faktisk gir de forventede resultater, - og avdekke om kravene til kvalitet er oppfylt. Det kan være å evaluere en tjeneste (prosedyre, medikament, operasjon), behandlingen utført av en enhet (team, avdeling, sykehus), eller behandling knyttet til en bestemt diagnose.] 
Utvalg 

[Beskriv pasientgruppen som det skal registreres opplysninger om i kvalitetssikringsprosjektet.]
Type opplysninger og datakilde
[Beskriv hvilke opplysninger som hentes fra journal, eller vis til variabelliste/egen oversikt over variabler.
Begrunn behovet for direkte/indirekte personidentifiserende opplysninger] 
Informasjonssikkerhet 

[Beskriv hvor opplysningene skal lagres og hvordan de sikres, bl.a. mot at uvedkommende får tilgang. Merk at opplysningene må lagres på helseforetaket, og at koblingsnøkkel og registrerte opplysninger må/bør lagres adskilt] 
Vurdering av nødvendighet av å informere utvalg eller ikke

 [Beskriv om pasientene skal informeres (og evt. bes om samtykke). Begrunn hvis pasienter ikke skal informeres.
I intern kvalitetssikring er det ikke nødvendig å innhente samtykke fra pasienten. Men pasienten har rett til å motsette seg behandlingen av personopplysninger i kvalitetsregisteret. Helsepersonellet skal informere pasienten om dette dersom de har grunn til å tro at pasienten vil reservere seg. Dette ut fra en konkret vurdering basert på helsepersonellets kjennskap til pasienten og opplysningenes karakter (se bl.a. på omfang og sensitivitet).]  
Tilgang 

[Navngi de ansatte som skal gjennomføre oppdraget/ha tilgang til opplysningene i kvalitetsregisteret. Oppgi ansettelsesforhold/tilknytning de ansatte har til institusjon/avdeling] 
Tidsperiode 

Behandlingen av personopplysninger i kvalitetsregisteret vil opphøre så snart formålet med kvalitetssikringen er oppfylt. Kvalitetssikringsprosjektet starter opp [Sett inn dato] og har estimert varighet frem til [Sett inn dato]. Ved eventuelle forsinkelser på mer enn 2 år utover angitt sluttdato, må dette oppdragsdokumentet oppdateres, og det må innhentes ny signatur fra ledelsen.
Signatur/dato 
[Kvalitetssikringen skal være skriftlig godkjent av ledelsen (øverste leder, eller mellomleder som har fått delegert myndighet)]. 
