Pismo informacyjne i oswiadczenie o wyrazeniu zgody dla opiekunéw prawnych
dzieci w wieku 0 — 16 lat

Podstawa

Zdrowie Zachéd HF we wspétpracy z placédwka Zdrowie Potudnie-Wschéd na zlecenie
Ministerstwa Zdrowia i Opieki zatozyto Norweski Rejestr Jakosci Leczenia Rozszczepu Wargi
— Szczeki — Podniebienia. Celem rejestru jest zabezpieczenie dokumentacji wynikdéw leczenia.
By przeprowadzi¢ jak najlepszy program leczenia i kontroli istnieje potrzeba zdobycia lepszej
wiedzy nie tylko na temat stanu kazdego pojedynczego pacjenta, ktdry urodzit sie z
rozszczepem wargi — szczeki — podniebienia, lecz o catej grupie pacjentéw. Norweski Rejestr
Jakosci Leczenia Rozszczepu Wargi — Szczeki — Podniebienia bedzie stanowit wazng
podstawe do prowadzenia badan naukowych.

Zarbwno zabezpieczenie jakosci leczenia, jak i badania naukowe sg wazne i niezbedne w
celu przeprowadzenia jak najlepszego programu leczenia pacjentow.

Pozwolenie na zarejestrowanie dziecka jest dobrowolne i wymaga poinformowania o zgodzie.
Oznacza to, ze musisz podpisa¢ oswiadczenie o wydaniu zgody, zanim bedziemy mogli
zapisac w rejestrze dane o twoim dziecku.

Co zostaje zarejestrowane i skad pochodzg dane zamieszczone w rejestrze?

Dane, ktére znajdujg sie w rejestrze to imie i nazwisko, data urodzenia i numer personalny
oraz informacje na temat diagnozy i leczenia. Rejestruje sie ograniczone dane na temat
innych chordb, dziedziczenia, funkcjonowania i przystosowania.

Dane stanowig usystematyzowanie danych, ktére zwykle zawarte sg w dzienniku dziecka
podczas leczenia i kontroli. Jezeli zauwazymy, ze brak nam danych do rejestru z
hospitalizacji/ konsultacji skontaktujemy sie z Wami.

Zapisywanie w pamieci i wydawanie danych

Rejestracja danych odbywa sie przy pomocy technologii komputerowej i jest zabezpieczona
przed wglgdem osdb niepowotanych. Dane zapisywane sg w pamieci na state w formie
elektronicznej.

Przetwarzanie danych zostato zatwierdzone przez Inspekcje Danych Komputerowych zgodnie
z § 33 Ustawy o Danych Osobowych i § 5 Ustawy o Rejestrach Zdrowotnych. Zdrowie Bergen
HF jest odpowiedzialne za przetwarzanie danych. Wszystkie zebrane dane rozpatrywane sg
poufnie, a wszystkie osoby, ktore pracujg przy rejestrze majg obowigzek zachowania
tajemnicy stuzbowej w odniesieniu do informaciji, ktére znajdujg sie w ich posiadaniu.

Specijalisci, ktérzy leczg grupe pacjentdw mogg otrzymac informacje z rejestru na temat tych
pacjentow, ktérych osobiscie leczyli. Informacje na temat innych pacjentéw niz ci, ktérych
leczyli osobiscie mozna udostepni¢ na podstawie podania ztozonego do zarzgdu i musi zostac
to zatwierdzone przez ustawowe instancje (rzecznik ochrony praw obywatelskich, regionalny
komitet medycznej i zdrowotnej etyki badan naukowych). Odpowiednie informacje bedg
wymieniane pomiedzy grupami specjalistéw w razie stuzbowej potrzeby. Zanonimizowane
masowe informacje z rejestru bedg prezentowane w znormalizowanych raportach rocznych
srodowisk specjalistow, grupy pacjentéw i stuzb opieki zdrowotne;j.



Prawo do wgladu, zmiana i usuwanie danych z pamieci

Posiadasz petne prawo wglgdu do zarejestrowanych danych na temat twojego dziecka i
korygowania ewentualnych btedéw. Ponadto mozesz w kazdej chwili zazgdac, by zebrane
dane o twoim dziecku zostaty usuniete z rejestru, nie podajac tego przyczyny.

Wymazanie danych z pamiegci nie pociggnie za sobg usuniecia zanonimizowanych plikéw
naukowych, ktére juz zostaty uzyte do badan naukowych. Jezeli wybierzesz opcje
niezarejestrowania dziecka lub w p6zniejszym terminie zechcesz wycofa¢ pozwolenie, nie
bedzie to miato znaczenia dla dalszego programu leczenia twego dziecka. Gdy dziecko
ukonczy 16 lat musi ono samo zajg¢ stanowisko w odniesieniu do tego, czy on/ona chce
figurowac w rejestrze. Na zyczenie on/ona moze uzyskac usuniecie zarejestrowanych danych.

Badania naukowe

Wydawanie danych w celu prowadzenia badan naukowych nad rozszczepem wargi — szczeki
— podniebienia odbywac sie bedzie wytgcznie w formie wykazéw bez identyfikacji. Oznacza to,
ze dane rozpatrywane bedg bez nazwiska, daty urodzenia i numeru personalnego lub innych
bezposrednio rozpoznawalnych danych. Ze swymi danymi dziecko powigzane jest przy
pomocy kodu poprzez liste nazwisk. Wytgcznie autoryzowany personel pracujacy przy
rejestrze posiada dostep do spisu nazwisk i moze odnalez¢ dziecko.

W projektach naukowych moze by¢ ponadto aktualne zestawianie informaciji z rejestru z
innymi danymi z dziennikdéw chorych i innych publicznych rejestrow i badan ludno$ci, jak
Medyczny Rejestr Urodzin, Norweski Rejestr Pacjentoéw, Norweski Rejestrdakosci Leczenia
noworodkdw, Rejestr Chorych na Nowotwor, Rejestr Recept, rejestry Gtdwnego Urzedu
Statystycznego, rejestry Norweskiego Urzedu Pracy i Opieki Spotecznej (NAV), Rejestr
Przyczyn Zgonu, Norweski Rejestr Jakosci Zdrowia Psychicznego niemowlat i matych dzieci
oraz Narodowe Testy Szkolne.

Dane bedzie mozna zestawia¢ z danymi z Norweskiego Rejestru Pacjentéw w celu wyliczenia
stopnia pokrycia rejestru. Wszystkie projekty naukowe muszg jednakze zosta¢ z géry
zatwierdzone przez regionalny komitet medycznej i zdrowotnej etyki badan naukowych i inne
publiczne instancje, tak jak wymaga tego prawo.

W celu uzyskania wiekszej ilosci informacji:
www.helse-bergen.no/LKG
E-mail: lkg-reqisteret@helse-bergen.no

DANE PACJENTA:

DATA URODZENIA | NUMER
PERSONALNY:



PEELNE NAZWISKO Imie Wszystkie nazwiska:

ZESPOL LECZNICTWA (zaznacz
krzyzykiem)

OSLO
BERGEN
PODPISANIE OSWIADCZENIA:

Przeczytalem(-am) powyzsze informacje 1
wyrazam zgode, by:

Wymienione dane zostaly zarejestrowane w
bazie danych pacjentow. (zaznacz krzyzykiem)

Z danych mozna bylo korzysta¢ w celach

naukowych, tak jak to wskazano powyzej.
(zaznacz krzyzykiem)

MIEJSCOWOSC
DATA

OPIEKUN PRAWNY 1: ]
TELEFON/TELEFON KOMORKOWY:

OPIEKUN PRAWNY 2: ]
TELEFON/TELEFON KOMORKOWY:

Wystarczy zgoda jednego z opiekunéw prawnych



