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1 Proposisjonens hovedinnhold

Helse- og omsorgsdepartementet foreslr i denne
proposisjonen en ny pasientjournallov og en ny
helseregisterlov. Disse lovene skal erstatte
dagens helseregisterlov.

Formalet med lovforslaget er bedre helse- og
omsorgstjenester til pasientene og brukerne.
Reglene skal tilpasses dagens informasjonsbehov
ved samhandling og koordinering av helsehjelp til
den enkelte pasient.

Dagens helseregisterlov er en spesiallov for
opprettelse av helseregistre og for behandling av
helseopplysninger i helse- og omsorgsforvaltnin-
gen og helse- og omsorgstjenesten.

Pa grunn av den faglige og organisatoriske
utviklingen i helse- og omsorgstjenesten fungerer
ikke lenger alle deler av helseregisterloven etter
intensjonen. Siden loven ble vedtatt i 2001 har det
skjedd store endringer i de tekniske mulighetene
og forventningene i befolkningen til semles
utveksling av informasjon og tilgang til egne
helseopplysninger.

Flere av bestemmelsene i dagens lov er til hin-
der for et velfungerende pasientforlep. Tidligere
ble en sterre del av helsehjelpen ytt innen en og
samme virksomhet. Det har imidlertid skjedd
store endringer i pasientforlepene. Hver person
har i dag sine helseopplysninger spredd mellom
ulike systemer i ulike virksomheter med begren-
sede muligheter for utveksling seg i mellom. Gkt
spesialisering og samhandling forutsetter at flere
virksomheter er lepende involvert i behandlingen
av en og samme pasient. For 4 ivareta grunn-
leggende krav til pasientsikkerhet forutsetter
dette storre grad av sikker informasjonsdeling
mellom de involverte virksomhetene.

De foreslatte endringene skal legge til rette for
at helsepersonell som yter helsehjelp skal kunne
fa relevante og nedvendige opplysninger pa en
rask og effektiv mate, uavhengig av hvor pasien-
ten har fatt helsehjelp tidligere. Reglene skal ogsa
legge til rette for enklere og mer effektiv bruk av
data til kvalitetsforbedring, forskning, statistikk,
helseanalyser, helseovervaking, planlegging, sty-
ring og beredskap.

Det er avgjerende at loven samtidig ivaretar
den enkeltes personvern og mulighet til 4 kontrol-

lere informasjonsflyten nar det gjelder opplysnin-
ger om en selv. Helsepersonells tilgang til opplys-
ninger skal reguleres og alle skal ikke ha tilgang til
alt. Pasienter og brukere skal kunne ha tillit til at
opplysningene i systemene blir sikret pa best mulig
mate slik at opplysninger ikke spres til uved-
kommende. De store teknologiske fremskrittene
gjor det mulig med mer selvbestemmelse og let-
tere tilgjengelig informasjon for pasienter og bru-
kere. Den enkeltes personvern kan derfor ivaretas
pa en bedre mate gjennom moderne infrastruktur
og sikkerhetsmekanismer. Lovfestede krav om per-
sonvern skal sikre at disse hensynene ivaretas.

Lovforslaget er basert pd heringsnotatet fra
2013 om revidering av helseregisterloven. Det
kom inn 102 heringssvar. Flertallet av heringsin-
stansene ga sin tilslutning til mél og hovedgrep i
heringsforslaget. P4 bakgrunn av heringen har
departementet gjort endringer blant annet for 4 fa
pasient- og brukerperspektivet tydeligere frem og
for a styrke pasienter og brukeres personvern og
selvbestemmelse.

Revideringen av helseregisterloven er en opp-
folging av fire meldinger fra 2012, som fikk tilslut-
ning fra Stortinget (Meld. St. 10 (2012-2013) God
kvalitet — trygge tjenester, Meld. St. 9 (2012-2013)
En innbygger — én journal, Meld. St. 11 (2012-
2013) Personvern — utsikter og utfordringar og
Meld. St. 34 (2012-2013) Folkehelsemeldingen —
God helse - felles ansvar). Disse arbeidene har syn-
liggjort behovet for en revidering av helseregis-
terloven.

1.1 To nye lover

Departementet foreslar 4 dele gjeldende helsere-

gisterlov i to nye lover:

— en lov om behandling av helseopplysninger
ved ytelse av helsehjelp (pasientjournalloven)

— en lov om helseregistre og behandling av
helseopplysninger (helseregisterloven)

Dagens helseregisterlov regulerer registre med
ulike formal. Dette krever ulike rettslige losnin-
ger.
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En deling i to lover gir bedre mulighet til & for-
mulere bestemmelsene slik at de passer til forma-
let og den aktuelle bruken av helseopplysningene.
Delingen gir dermed ogsa mer tilgjengelige lov-
tekster for de som bruker lovene. Lovenes virke-
omrade knyttes til formalene. Det vil likevel veere
en naer sammenheng mellom disse lovene.

Forslaget om a dele dagens helseregisterlov i
to lover fikk bred stotte i heringen. Delingen gir
ifolge heringsinstansene en mer hensiktsmessig
lovstruktur, tydeliggjor de respektive lovenes for-
mal og virkeomréde, letter lovtolkningen og gjer
det lettere a finne frem til relevante bestemmelser
for den som skal bruke loven.

1.1.1

Departementet foreslar en ny lov om behandling
av helseopplysninger ved ytelse av helsehjelp
(pasientjournalloven). Den nye loven skal gjelde
for det som i dagens lov benevnes behandlings-
rettede helseregistre, det vil si registrering og
behandling av pasientopplysninger i sammenheng
med helsehjelp (primaerbruk).

Loven skal gjelde behandling av helseopplys-
ninger ved ytelse av helsehjelp. Det at loven bare
gjelder helsehjelp, er begrunnet i sammenhengen
med helsepersonells dokumentasjonsplikt som
bare gjelder helsehjelp. Dette er en vid definisjon
som ogsa omfatter blant annet omsorgsformal.

Dette omfatter alt som registreres og behand-
les av helseopplysninger i tilknytning til helsehjel-
pen, det vil si pasientjournaler (inkludert hoved-
journal), medisinkort, ulike typer fagsystemer,
pasientkort, pasientadministrative systemer, infor-
masjon i medisinsk-teknisk utstyr osv. Se lovfor-
slaget § 3 og kapittel 10 om lovens saklige virke-
omrade.

Formalet med loven skal veere at behandlin-
gen av helseopplysninger skal skje pid en maéte
som gir pasienter og brukere helsehjelp av god
kvalitet ved at relevante og nedvendige opplysnin-
ger pa en rask og effektiv méte blir tilgjengelige
for helsepersonell. Samtidig skal vernet mot at
opplysninger gis til uwvedkommende ivaretas, pasi-
enters og brukeres personvern, pasientsikkerhet
og rett til informasjon og medvirkning sikres.

Pasientjournalloven skal forst og fremst regu-
lere virksomhetenes plikter i tilknytning til behand-
lingen av helseopplysninger i pasientjournaler og
andre behandlingsrettede helseregistre. Departe-
mentet har vurdert om pasientjournalloven skulle
samle alle regler som gjelder pasientjournaler.
Dette ville imidlertid bety at pasient- og bruker-
rettigheter enten matte dobbeltreguleres eller

Forslag til ny pasientjournallov

deles i flere lover. Dette vil skape et uoversiktlig
rettskildebilde for pasienter og brukere.

Departementet har derfor kommet til at rettig-
heter for pasienter og brukere fortsatt hovedsake-
lig skal reguleres i pasient- og brukerrettighets-
loven som gjelder rettigheter knyttet til pasient-
journaler, i tillegg til selve helsehjelpen. Av
samme grunner skal kelsepersonells plikter fortsatt
reguleres i helsepersonelloven.

Enkelte bestemmelser i pasientjournalloven
viser likevel til viktige rettigheter for pasienter og
til viktige plikter og rettigheter for helsepersonell.
Aktuelle bestemmelser av betydning for helseper-
sonell gjelder blant annet taushetsplikt, forbud
mot urettmessig tilegnelse av helseopplysninger
og virksomhetens plikt til 4 serge for at helseper-
sonell gis tilstrekkelig opplysninger om pasienten
og helsehjelpen. Bestemmelser av betydning for
pasienten gjelder blant annet rett til & motsette
seg behandling av helseopplysninger og rett til
informasjon og innsyn.

Departementet foreslar et teknologineytralt
regelverk som legger til rette for somlose behand-
lingsforlep, samarbeid mellom helsepersonell og
at helseopplysninger kan vere tilgjengelige for
helsepersonell uavhengig av hvor pasienten tidli-
gere har fatt helsehjelp. Lovverket skal vaere uav-
hengig av den medisinske utviklingen og til
enhver tid gjeldende organisering i helse- og
omsorgssektoren.

Pasientjournalloven er en viderefering og vide-
reutvikling av gjeldende regler om behandlings-
rettede helseregistre. Departementet foreslar
imidlertid noen endringer som skal legge bedre til
rette for at pasientopplysninger skal vere tilgjen-
gelige for helsepersonell pa en rask og effektiv
mate for a sikre best mulig helsehjelp, se oversik-
ten over endringsforslag i punkt 1.2.1.

1.1.2 Forslag til ny helseregisterlov

Departementet foresldr en ny lov om helseregis-
tre og behandling av helseopplysninger som skal
regulere helseregistre som ikke er behandlings-
rettede, men som skal danne grunnlag for statis-
tikk, helseanalyser, forskning, kvalitetsforbedring,
planlegging, styring og beredskap (sekundeer-
bruk). Opplysningene i disse registrene er ofte
innsamlet i forbindelse med at det gis helsehjelp
til enkeltpasienter og videresendes til registrene.
Eksempler pi slike registre er Kreftregisteret,
Norsk pasientregister, Hjerte- og karregisteret,
Reseptregisteret, og medisinske kvalitetsregistre
som for eksempel Norsk hjerneslagregister,
Nasjonalt hoftebruddregister og Nasjonalt medi-
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sinsk kvalitetsregister for barne- og ungdomsdia-
betes, se punkt 6.4 om eksisterende sentrale
registre.

Disse registrene har i kraft av sine formal en
annen karakter enn pasientjournaler og andre
behandlingsrettede registre. De reiser derfor
andre juridiske spersmal og gir andre personvern-
messige utfordringer enn behandlingsrettede
registre. Departementet mener derfor at lovgiv-
ningen vil bli mer hensiktsmessig og tilgjengelig
dersom slike registre reguleres for seg.

Formaélet med den nye helseregisterloven er at
behandling av helseopplysninger skal skje pa en
maéte som fremmer helse, forebygger sykdom og
skade, gir bedre helse- og omsorgstjenester, er
etisk forsvarlig, ivaretar den enkeltes personvern
og er til individets og samfunnets beste.

Lovens funksjon for disse registrene er forst
og fremst & gi nedvendige hjemler for 4 kunne eta-
blere og viderefore slike registre. Helseregister-
loven med tilherende forskrifter skal gi hjemmel
for dette, jf. personopplysningslovens krav om
behandlingsgrunnlag.

Den nye helseregisterloven er i utgangspunk-
tet en videreforing av gjeldende regler om helse-
registre og sekundarbruk av helseopplysninger.
Departementet foreslar noen endringer som skal
gjore det enklere & bruke opplysningene til blant
annet forbedring av helsehjelpen, samtidig som
den registrertes personvern ivaretas. Se oversik-
ten over endringsforslag i punkt 1.2.1.

1.2 Mal og tiltak

1.2.1

Lovendringene skal bidra til at behandlingen av
helseopplysninger skjer pd en méte som fremmer
god kvalitet pa helsetjenester. En forutsetning for
god kvalitet er at nedvendige og relevante pasient-
opplysninger er tilgjengelige for helsepersonell
nar de skal yte helsehjelp. Det er ogsa viktig at
helseopplysningene kan brukes av helse- og
omsorgstjenesten for a kvalitetssikre helsehjelpen
og for 4 f ny kunnskap om forekomst av sykdom
og om effekten av helsehjelpen.

God kvalitet pa helsetjenestene

Pasientopplysninger skal veere tilgjengelige for
helsepersonell

Hovedgrepet i forslaget til pasientjournallov er at
det legges bedre til rette for at relevante og ned-
vendige helseopplysninger kan vaere tilgjengelige,
uavhengig av hvor pasienten tidligere har fatt
helsehjelp og hvordan sektoren til enhver tid er

organisert. Dette er viktige grep for & sikre at opp-
lysningene «folger» pasienten. Behandlingsfor-
lepene har utviklet seg som folge av gkt spesialise-
ring og samhandling. Flere virksomheter er ofte
lepende involvert i behandlingen av en og samme
pasient. Dette har skapt nye behov for informa-
sjonsdeling som dagens lov ikke dekker.

I behandlingen av Meld. St. 9 (2012-2013) En
innbygger — én journal ga Stortinget sin tilslutning
til at det skal arbeides mot én journal som inklude-
rer hele helse- og omsorgssektoren. Alternative
losninger skal imidlertid utredes for en endelig
beslutning tas.

Departementet har gitt Helsedirektoratet i
oppdrag & utrede alternative lesninger for én inn-
bygger — én journal. Utredningen skal omfatte
hele helse- og omsorgssektoren, blant annet kom-
munale helse- og omsorgstjenester, spesialist-
helsetjenesten og tannhelsetjenesten. Utrednin-
gen skal vurdere risiko og organisatoriske konse-
kvenser for hvert lgsningsalternativ. Arbeidet skal
gjennomferes med involvering, dialog og sam-
arbeid med akterer i sektoren. Utredningen star-
tet februar 2013 og er beregnet 4 vare til slutten av
2014.

Konseptet «én innbygger — én journal» vil
matte utvikles over tid, og det er verken enskelig
eller mulig & regulere hvert trinn i utviklingen.
Lovgivningen vil imidlertid sette rammene for
dette arbeidet. Loven mé derfor ha bestemmelser
som er nedvendige for at helsepersonell kan gis
relevant og nedvendig informasjon nar de yter
helsehjelp. Reglene méa legge til rette for ivare-
takelse av pasientens behov gjennom hele pasient-
forlapet.

Lovendringene er nedvendige, men ikke til-
strekkelige, tiltak for at helseopplysningene skal
folge pasienten gjennom et helt behandlingsfor-
lep. Loven skal gi rom for en fremtidsrettet utvik-
ling av IKT-bruken i pasientbehandlingen.

Detaljfokusert lovgivning vil begrense mulig-
hetene for moderne, gode og innovative lgsninger.
Vi har i dag lesninger for informasjonssikkerhet
som kan sikre journalopplysninger pa en god
mate. Dette forutsetter blant annet risikovurderin-
ger, e-ID, loggforing av aktivitet, tilgangsstyring
og andre sikkerhetslosninger. I dag er det store
forskjeller i sektorens IKT-modenhet. Forslaget
sikrer fleksibilitet og gir de som har kommet
lengst mulighet til 4 ta i bruk nye og fremtidsret-
tede losninger. Dette kan for eksempel vaere regi-
onale elektroniske rentgenbildesamlinger og tele-
medisinske sérjournaler.

Mulighetene for informasjonsdeling og samar-
beid som loven skal gi, forutsetter at virksom-
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heten forst har pa plass gode systemer som hin-
drer at pasientopplysninger tilflyter uvedkom-
mende. Det er en forutsetning at lesningene ivare-
tar pasientens personvern og Kkrav til informa-
sjonssikkerhet. Akterer med lav modenhet vil i
mindre grad kunne nyttiggjere seg mulighetsrom-
met.

Det er bare helsepersonell med tjenstlig behov
som skal fa se opplysningene. Pasienten skal ogsa
ha rett til & motsette seg at opplysninger gjares til-
gjengelige for helsepersonell.

Departementet foreslar a viderefore gjeldende
krav til dokumentasjon i pasientjournalen, hva
den skal inneholde og hvordan den skal fores. Det
samme gjelder krav om faglig forsvarlighet, tyde-
lig ansvarsplassering, taushetsplikt, vern om pasi-
entens integritet og personvern. Andre sentrale
forutsetninger er pasientens rett til innsyn i egne
opplysninger og a fa vite hvem som har sett opp-
lysningene.

Departementets forslag

Departementet foreslar flere lovendringer for a
sikre at relevant og nedvendig informasjon er til-
gjengelig for helsepersonell nar de trenger det for
a gi pasienten best mulig helsehjelp:

Bedpre tilgjengelighet mellom virksomheter for
nodvendige og relevante pasientopplysninger

Skillet i helseregisterloven mellom tilgang til pasi-
entopplysninger internt i en virksomhet og tilgang
til opplysninger i andre virksomheter oppheves.
Med tilgang menes at autorisert helsepersonell
gis adgang til selv & soke etter relevant informa-
sjon om konkrete pasienter i virksomhetens jour-
nalsystem. Virksomheten skal kunne bestemme
pa hvilken maéte pasientopplysningene skal gjores
tilgjengelige, blant annet om helsepersonell i
andre virksomheter skal gis tilgang. Flere
heringsinstanser mente at det i tilfelle var behov
for en mer detaljert regulering av sikkerhetskra-
vene. Departementet skal derfor gi forskrifter
med neermere bestemmelser om hvordan opplys-
ninger skal kunne gjores tilgjengelige. Se forsla-
get til pasientjournallov § 19 og kapittel 11 om
informasjonsdeling mellom helsepersonell.

To eller fleve virksomheter skal kunne samarbeide
om behandlingsrettede helseregistre

Ved samarbeid om behandlingsrettede helseregis-
tre skal virksomhetene inngé skriftlig avtale om
databehandlingsansvar, hvordan helseopplysnin-

gene skal behandles og sikres, og hvordan pasien-
tens rettigheter skal ivaretas. Med behandlings-
rettet helseregister menes et pasientjournal- og
informasjonssystem eller annet register, forteg-
nelse eller lignende, der helseopplysninger er
lagret systematisk slik at opplysninger om den
enkelte kan finnes igjen og som skal gi grunnlag
for helsehjelp eller administrasjon av helsehjelp til
enkeltpersoner.

Departementet kan i forskrift gi regler om
databehandlingsansvar og virksomhetenes samar-
beid om behandlingsrettede helseregistre. Se for-
slaget til pasientjournallov § 9 og kapittel 12 om
ansvar og oppgaver ved samarbeid om behand-
lingsrettede helseregistre.

Etablering av nasjonale behandlingsrettede
helseregistre

Departementet foreslar en hjemmel for Kongen i
statsrad til & gi forskrift om nasjonale behandlings-
rettede helseregistre. Hjemmelen er nedvendig
for 4 sikre fremdrift i utviklingen av mer sentrali-
serte og enhetlige losninger hvor opplysningene
folger pasienten. Helsedirektoratet utreder alter-
native lgsninger for realisering av malet om at
helsepersonell skal ha enkel og sikker tilgang til
pasient- og brukeropplysninger.

Lovhjemmelen begrenses til palagte journal-
losninger av mindre omfang eller pa begrensede
omréader, for eksempel legemiddelregister, bilde-
register eller epikriseregister. Et eventuelt forslag
om en samlet journallesning der alle eller mange
opplysninger om alle pasienter samles i samme
register, méa legges frem for Stortinget. Se forslag
til pasientjournallov § 10 og kapittel 13.

Systemer for saksbehandling, administrasjon mv av
helsehjelp

Denne bestemmelsen skal blant annet gi hjemmel
for behandling av helseopplysninger i forbindelse
med saksbehandling, administrasjon og ekono-
misk oppgjer av helseforetaksfinansierte legemid-
ler utenom sykehus. Se forslaget til pasientjour-
nallov § 11 og kapittel 14.

Gode helsetjenester forutsetter gode registre

Gjenbruk av helseopplysninger til andre formal
enn a yte helsehjelp er nedvendig for 4 kunne
holde oversikt over status og utvikling av fore-
komsten av ulike sykdommer, hvordan sykdom-
mene utredes og behandles i praksis, og for
forskning pd sykdomsarsaker og behandlings-
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effekter (sekundeerbruk). Det er derfor behov for
enklere og raskere beslutningsprosesser ved eta-
blering av nye registre, og raskere og mer effektiv
tilgang til registerdata. Forslaget til ny helseregis-
terlov skal bidra til dette.

Kunnskap om kvaliteten pa tjenestene er en
nedvendig forutsetning for all kvalitetsforbedring.
En av de viktigste kildene til ny kunnskap om fore-
komst av sykdom, effekt av behandling, kvalitet
pa tjenester og forskning er sentrale helseregistre
og medisinske kvalitetsregistre.

Dagens sentrale helseregistre og nasjonale
medisinske kvalitetsregistre ber utnyttes enda
bedre enn de gjor i dag til & felge med pa helsetil-
standen, finne arsaker til sykdom, drive kvalitets-
forbedring og som utgangspunkt for forskning. Pa
flere viktige omrader mangler vi fortsatt kunn-
skap pa nasjonalt niva.

En viktig forutsetning for & utnytte de mulig-
hetene som ligger i helseregistre er at data fra
registrene gjores tilgjengelige og kan brukes til
lokalt forbedringsarbeid. Nye og hensiktsmessige
registre ber utvikles for & kunne maéle effekten av
behandling. Registrene er ogsd viktige for a
kunne sammenlikne sykehus og de forskjellige
behandlingsmetodene de benytter.

Videre er det viktig 4 utrede et nasjonalt regis-
ter for den kommunale helse- og omsorgs-
tjenesten og 4 serge for at sentrale helse- og kvali-
tetsregistre utnyttes bedre som datakilde. Dette
ble fremhevet av helse- og omsorgkomiteen da
Meld. St. 10 (2012-2013) God kvalitet — trygge tje-
nester ble behandlet i Stortinget. (Innst. 250 S
(2012-2013)). Stortinget sluttet seg til dette i sin
behandling av meldingen.

Etter folkehelseloven skal kommuner, fylkes-
kommunen og statlige myndigheter holde over-
sikt over befolkningens helsetilstand og faktorer
som pavirker denne. I dette arbeidet er analyse av
data i helseregistrene, sammen med andre data-
kilder, helt nedvendig. For & kunne bruke helse-
opplysningene til statistikk, helseanalyser,
forskning, kvalitetsforbedring, planlegging, sty-
ring og beredskap, er det behov for at reglene leg-
ger til rette for enklere og mer effektiv tilgang til
eller utlevering av opplysninger.

Kvalitetsforbedring og forskning er hoved-
formal for de nasjonale medisinske kvalitetsregis-
trene. Registerdata kan brukes til & méle kvalitet
pa helsehjelpen, som grunnlag for forbedrings-
arbeid. Registerdata kan brukes til forskning pa
behandlingsmetoder og resultater, og til &
avdekke eventuelle senvirkninger av behandling.

I Norge har vi en spesiell utfordring med et lite
befolkningsgrunnlag. Vi trenger derfor nasjonale
registre for & fi stor nok pasientpopulasjon til
kunne trekke palitelige konklusjoner. I land med
sterre befolkningsgrunnlag kan det vaere tilstrek-
kelig med lokale eller regionale registre for a
oppna det samme.

Det er viktig at hensynet til personvernet
ivaretas pd en god mate, samtidig som regulerin-
gen ikke mé veere til hinder for at registrene kan
brukes i trdd med sine formal. Gjenbruk av helse-
opplysninger ved etablering av helseregistre kan
oppleves som et inngrep i personvernet. Alternati-
vet er imidlertid ofte & innhente opplysninger
manuelt, enten fra pasientjournalsystemer eller
direkte fra pasientene selv. Et register kan legge
til rette for bedre kvalitet pd opplysningene, faerre
overskuddsopplysninger (avgrenset til de som er
relevante og nedvendige) og mindre behov for
direkte personidentifikasjon. Helseregistre kan
derfor ogsé bidra positivt til & redusere person-
vernulempene som bruk av helseopplysninger
kan medfere for pasienten og brukeren.

Departementet mener imidlertid at etablering
av nye helseregistre som verken er basert pa de
registrertes samtykke eller reservasjonsrett, inne-
barer et si stort inngrep i personvernet og de
registrertes selvbestemmelsesrett over egne opp-
lysninger, at dette er noe som Stortinget ber ta
stilling til.

Departementets forslag

Departementet foreslar flere lovendringer som
skal legge til rette for bruk av helseopplysninger
til andre formaél enn a yte helsehjelp.

Mer fleksible beslutningsprosesser ved etablering av
nye registre

Nye sentrale helseregistre uten samtykke fra de
registrerte, men der de registrerte far reserva-
sjonsrett, skal kunne etableres ved forskrift fast-
satt av Kongen i statsrad nar seerlige vilkar er opp-
fylt. For eksempel vil nasjonale kvalitetsregistre
kunne etableres med hjemmel i forskrifter etter
denne bestemmelsen. I dag kreves det serlig lov-
hjemmel for & etablere hvert enkelt ikke
samtykkebasert register. Dette er en tidkrevende
prosess. Hjemmelen avgrenses mot de mest per-
sonverninngripende registrene. Se forslaget til ny
helseregisterlov §§ 8 og 10, og punkt 19.4.2 om
forskriftshjemmelen.
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Datatilsynets adgang til a gi konsesjon til etablering
av helseregistre tydeliggjores

Departementet foreslir en bestemmelse som sier
at Datatilsynet kan gi konsesjon for etablering av
helseregistre og annen behandling av helseopp-
lysninger. Bestemmelsen tydeliggjor Datatil-
synets konsesjonsmyndighet. Se forslaget til ny
helseregisterlov § 7 og punkt 19.4.4.

Enklere prosedyrer ved utlevering av indirekte
identifiserbare opplysninger til forskning muo.

De som er ansvarlige for de sentrale helseregis-
trene (for eksempel Kreftregisteret), skal uten
hinder av taushetsplikt kunne utlevere indirekte
identifiserbare personopplysninger fra registeret
til kvalitetssikring, forskning mv. nar de mener
slik utlevering er forsvarlig. Dette er opplysninger
der navn, adresse, fodselsnummer og andre per-
sonentydige kjennetegn er fiernet, men hvor det
likevel i enkelte tilfeller kan veere mulig for motta-
keren & finne ut hvem opplysningene gjelder.

I dag ma den som ensker & fi utlevert slike
opplysninger seke om dispensasjon fra taushets-
plikten. Dette innebaerer en omstendelig og tid-
krevende behandling av prosjekter hvor risikoen
for misbruk er liten. Departementet mener at en
konkret vurdering der den som er ansvarlig for
registeret og kjenner opplysningene, selv vurde-
rer risikoen for identifisering, vil sikre personver-
net best.

Loven skal sette vilkar for utleveringen. Det
skal ikke veere videre adgang til utlevering enn i
dag. Fortsatt vil den som mottar opplysningene ha
taushetsplikt og adgangen til & behandle opplys-
ningene vil folge av enten konsesjon fra Datatilsy-
net eller tillatelse fra Den regionale komiteen for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK).
REK vurderer etiske, medisinske, helsefaglige,
vitenskapelige og personvernmessige forhold ved
forskningsprosjektet, inkludert behandlingen av
helseopplysninger.

Se forslaget til helseregisterlov § 20 og punkt
21.3.2 om utlevering av helseopplysninger.

1.2.2 Personvern og selvbestemmelse ved
behandling av helseopplysninger

Det er avgjerende for god helsehjelp at riktige og
oppdaterte helseopplysninger er tilgjengelige for
rett person til rett tid. A lagre og bruke helseopp-
lysninger er nedvendig for & kunne yte god helse-
hjelp til den enkelte. For 4 kunne yte bedre tjenes-
ter til hver enkelt innbygger, er det ogsa enskelig,

og ofte nedvendig, & bruke pasientjournalopplys-
ninger til formdl som kvalitetsforbedring,
forskning, styring og helseovervaking.

Samtidig er det viktig at opplysningene ikke
tilflyter uvedkommende. Det er bare de som tren-
ger det, som skal fi se og bruke opplysningene.
All behandling av helseopplysninger skal veere i
samsvar med strenge krav til taushetsplikt og per-
sonvern.

Et viktig aspekt ved personvernet knytter seg
til den enkeltes kontroll med hvilke opplysninger
om ham eller henne som er tilgjengelige for
andre. Den registrertes samtykke er et krav ved
all behandling av helseopplysninger, hvis ikke
annet er bestemt i lov. Den registrerte skal ellers
sa langt som mulig kunne motsette seg utlevering
og annen bruk av registrerte opplysninger. Denne
selvbestemmelsesretten omfatter ogsa retten til
diskresjon, fullstendighet, informasjon, innsyn og
for evrig beskyttelse av privatlivets fred.

Dette bygger pd en forutsetning om at de
fleste har et enske om at enkelte opplysninger
ikke skal tilflyte uvedkommende. Enkeltindividet
har krav pa en privat sfeere. Spredning av person-
opplysninger vil i mange tilfeller kunne foles som
en trussel mot den enkeltes integritet, samtidig
som kunnskap om enkeltpersoner kan gi grunn-
lag for makt og kontroll.

Trygghet for at helseopplysninger ikke spres
til uvedkommende er grunnleggende for tillit mel-
lom pasienter og helsepersonell, noe som igjen er
en forutsetning for & kunne gi god helsehjelp. I
helse- og omsorgssektoren er det derfor lagt sar-
lig vekt pa konfidensialitetsaspektet ved person-
vern. Dette har sammenheng med den sterke
taushetsplikten som gjelder for helsepersonell.
Dette har bidratt til at regelverket er innrettet mot
& hindre uautorisert bruk og at uvedkommende
far tilgang til helseopplysninger.

Personvern er imidlertid mer enn hensynet til
konfidensialitet.

Et formal med personvernlovgivningen er
ogsa 4 sikre at personopplysninger blir brukt pa
rett mate. Viktige personvernhensyn er at opplys-
ninger skal vaere korrekte og oppdaterte, og til-
gjengelige for rett person til rett tid. Rett bruk av
informasjon er avgjerende for god pasientsikker-
het og forsvarlig og effektiv helsehjelp. I pasient-
behandling er tilgang til rett informasjon Kkritisk.
Manglende tilgang til oppdaterte og korrekte opp-
lysninger om pasienten kan fore til darligere pasi-
entbehandling og i verste fall feil behandling eller
skade.

Godt personvern krever at alle hensynene
ivaretas.
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Den enkeltes pasient- og brukerrettigheter og
krav pa personvern sammenfaller i s stor utstrek-
ning at det er naturlig 4 vurdere personvern som
en av flere pasient- og brukerrettigheter. Som
regel vil tiltak og reguleringer som skal ivareta
pasientenes helsemessige interesser, samtidig
ivareta pasientenes personverninteresser. Eksem-
pler pa dette er bestemmelsene i pasient- og bru-
kerrettighetsloven og gjeldende helseregisterlov
om medvirkning og rett til informasjon og innsyn.
Bestemmelsene om taushetsplikt i helsepersonel-
loven er ogsa et slikt eksempel.

I IKT-systemer der store mengder helseopp-
lysninger behandles, er det et spesielt stort behov
for & ha god informasjonssikkerhet og tiltak for &
ivareta personvernet. Vi star foran fortsatt rask
teknologisk utvikling og vi mé forvente store
endringer i helse- og omsorgssektorens IKT-lgs-
ninger. Moderne infrastruktur og informasjons-
sikkerhet muliggjer bedre sikring av opplysnin-
ger. Dette forutsetter risikovurderinger, e-ID,
loggfering av aktivitet, tilgangsstyring og andre
sikkerhetslosninger.

Det er et mal for departementet at nye
systemer og lesninger skal ha innebygd person-
vern. Med dette menes at hensynet til personver-
net skal veere en del av alle ledd i utviklingen og
bruken av informasjonsteknologi. Innebygd per-
sonvern betyr ikke bare at personvern er en del av
arkitekturen til hvert enkelt system. Det betyr
0gsa — pa et overordnet plan — at personvern er en
naturlig del av alle system innbyggerne meter i
hverdagen. Losningen som er utviklet for elektro-
niske resepter (e-resept) er et eksempel pa inne-
bygd personvern.

Departementets forslag

Alle forslagene i proposisjonen er basert pd en
avveining mellom hensynet til personvernet og
hensynet til kvaliteten pa helsehjelpen. Pasientens
personverninteresser mé alltid veies mot pasien-
tens evrige interesser, som for eksempel pasient-
sikkerhet og krav pa forsvarlig helsehjelp. Utfor-
dringen er 4 avveie to pasientinteresser (tilgjenge-
lighet og konfidensialitet) mot hverandre i de til-
feller der disse interessene kan trekke i litt for-
skjellig retning.

Flertallet av heringsinstansene mente at disse
hensynene var balansert pad en god maéte i
heringsnotatet. Noen av heringsinstansene mente
imidlertid at hensynet til personvern og de regis-
trertes selvbestemmelse ikke var vektlagt nok.
Departementet har derfor fremhevet dette mer
bade i lovforslaget og i vurderingene.

Videreforer gjeldende krav

Departementet foreslir & viderefere gjeldende
krav til helsepersonells dokumentasjonsplikt, inn-
hold og form etc.

Departementet foreslar a viderefore gjeldende
grunnleggende krav om blant annet faglig forsvar-
lighet, ansvarsplassering, taushetsplikt og vern
om pasientens integritet og personvern. Andre
sentrale forutsetninger som skal ivaretas er beho-
vet for & vite hvem som gis tilgang til opplysnin-
ger, hvem man kommuniserer med og hvem som
forer hva og hvor i en pasientjournal. Lovforslaget
forutsetter at dette ivaretas gjennom autorisasjon,
autentisering, elektronisk signatur, loggfering av
aktivitet og andre sikkerhetslesninger.

Departementet foreslar ogsa a viderefere gjel-
dende krav til informasjonssikkerhet ved behand-
ling av helseopplysninger i helseregistre som bru-
kes til statistikk, forskning, helseovervéking, kva-
litetskontroll og kvalitetsforbedring. Graden av
personidentifiserbarhet i registrene skal, som i
dag, ikke veere storre enn nedvendig.

Pasient- og brukerperspektivet fremheves i
pasientjournalloven

Departementet mener at pasient- og brukerper-
spektivet ber veere tydelig i lovteksten. I forslaget
til pasientjournallov er det derfor gjort flere
endringer i forhold til gjeldende lov og heringsfor-
slaget. Dette kommer frem blant annet i formals-
bestemmelsen § 1 og i lovens kapittel 3 om taus-
hetsplikt, innsynsrett og rett til & motsette seg
behandling.

Samtykke

Den registrertes samtykke er som hovedregel et
krav ved all behandling av helseopplysninger.
Departementet foreslar ingen endringer i dette. I
heringsnotatet kom dette ikke tydelig nok frem.
Det presiseres derfor i forslaget til ny helseregis-
terlov at samtykke er hovedregelen ved behand-
ling av helseopplysninger. Nar det gjelder pasien-
tjournaler og andre behandlingsrettede helse-
registre presiseres det i merknadene at helseper-
sonellovens samtykkekrav fortsatt gjelder.

Reservasjonsrett

En reservasjonsrett kan i mange tilfeller vaere et
godt virkemiddel for & ivareta den registrertes
onske om a bestemme over opplysninger som
beskriver ham eller henne (selvbestemmelse).
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Departementet mener at reservasjonsrett ber
vurderes for alle nye helseregistre som ut fra
registerets formal ikke kan baseres pa samtykke.
Med reservasjonsrett menes i denne sammen-
hengen en rett til & motsette seg registrering, lag-
ring og annen behandling av opplysninger om
seg selv.

Reservasjonsrett ber vurderes for enkelte kva-
litetsregistre som i dag er tilknyttet lovbestemte,
ikke samtykkebaserte personidentifiserbare sen-
trale registre hjemlet i helseregisterloven §8
tredje ledd. Dette vil bli vurdert i forbindelse med
revidering av forskriftene.

I heringsnotatet ble det foreslatt at Kongen i
statsrad skulle f4 hjemmel til 4 etablere nye helse-
registre som ikke var basert pa samtykke. Dette
forslaget ble kritisert i heringen. Flere heringsin-
stanser mente at det var Stortinget som matte ta
stilling til om det skulle etableres nye store og sa
inngripende registre.

Departementet foreslar derfor at forskrifts-
hjemmelen avgrenses mot de mest personvern-
inngripende registrene. Dette betyr at direkte
personidentifiserbare registre som ikke er sam-
tykkebaserte bare kan etableres ved forskrift
dersom de registrerte fir reservasjonsrett. En
reservasjonsrett vil ivareta de registrertes selv-
bestemmelsesrett, ved at hver enkelt kan velge
om de vil slettes fra registeret. Ved etablering av
nye ikke-samtykkebaserte registre der det ut fra
hensynet til registrenes validitet ikke kan veere
reservasjonsrett, vil det etter forslaget ogsa i
fremtiden vere nedvendig med Stortingets lov-
vedtak. Se forslaget til ny helseregisterlov § 10
og punkt 19.4.2 om forskriftshjemmelen.

Innsyn i logg

De registrerte far rett til innsyn i oversikt over
hvem som har hatt tilgang til eller har fitt utlevert
helseopplysninger knyttet til den registrertes
navn eller fedselsnummer fra helseregistre. Dette
tilsvarer gjeldende rett i forhold til pasientjourna-
ler. Se forslaget til ny helseregisterlov § 24 andre
ledd og punkt 22.4.4 om innsyn.

Innsyn og opplysninger fra folkeregisteret

Nar det er nedvendig for & kunne gi innsyn skal
virksomheten, uten hinder av taushetsplikten,
kunne innhente taushetsbelagte opplysninger
fra Det sentrale folkeregisteret. Se forslaget til
pasientjournallov § 18 andre ledd og helseregis-
terlov § 24 tredje ledd, samt punkt 22.4.5 om inn-
syn.

1.3 Enklere og mer leservennlig
lovtekst

1.3.1

Departementet har lagt seerlig vekt pa at lovtek-
stene skal bli enklere a lese. Den gjeldende helse-
registerloven er tung og vanskelig & lese. Flere av
ordene i loven er vanskelige & forstd og er heller
ikke alltid nedvendige & bruke. I tillegg er lov-
strukturen uoversiktlig. Loven er preget av at den
er endret flere ganger.

Departementet mener at det er et serlig
behov for et mer brukervennlig og forstaelig
sprék i lovtekstene fordi lovene skal regulere plik-
ter for helsepersonell, forskere og andre som dag-
lig handterer helseopplysninger. God handtering
av helseopplysninger har stor betydning for pasi-
entene. Det er viktig at loven bidrar til forstielse
og kunnskap om de personvernmessige
aspektene av helsehjelpen og behandlingen av
helseopplysninger. Det er derfor avgjerende at de
som bruker loven lett kan finne ut hvilke plikter
de har pa dette omréadet. Like viktig er det at
lovene er lette a forsta og finne frem i for pasienter
og brukere.

Behovet for en mer tilgjengelig lovtekst er
ogsa viktig i lys av departementets forslag om &
apne mulighetsrommet for en enklere informa-
sjonsdeling. Disse endringene gjor det enda vikti-
gere at akterene har god forstéelse for sine plikter
knyttet til behandlingen av helseopplysningene.

I lovforslaget som ble sendt pa hering var det
gjort forenklinger i sprak og struktur i forhold til
gjeldende helseregisterlov. Horingen viste at det
var behov for ytterligere spréklige forenklinger.
Departementet har derfor arbeidet videre med
Klart sprak i lovforslaget.

Disse forenklingene innebarer ikke innholds-
messige  endringer. De  innholdsmessige
endringene som foreslds i denne proposisjonen
dreftes i departementets vurderinger i del III, IV
og V.

Behovet for forenkling

1.3.2 Unnga ungdige dobbeltreguleringer

Reglene om helseregistre og behandling av helse-
opplysninger er i dag spredt pa flere lover. Dette
betyr at de samme spersmalene kan vere regulert
i bade helseregisterloven og andre lover. Dette
gjor det vanskelig & finne frem i loven og hvilke
regler som gjelder.

Serlig gjelder dette krav om informasjonssik-
kerhet og personvern (regler om tilgangsstyring,
innsyn, lagring, sletting, internkontroll osv.) som
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star bade i helseregisterloven og personopplys-
ningsloven. Reglene i helseregisterloven speiler i
stor grad personopplysningsloven. Departemen-
tet mener derfor at helseregisterloven i sterst
mulig grad kun ber ha bestemmelser som regule-
rer behandlingen ut over det som folger av per-
sonopplysningsloven.

Departementet foreslar & redusere antall dob-
beltreguleringer. Flere av bestemmelsene i gjel-
dende helseregisterlov som tilsvarer bestemmelser
i personopplysningsloven tas ut av de nye lovene.
Siden personopplysningsloven ogsd gjelder for
behandling av helseopplysninger i helseregistre, vil
regler som er tatt ut av pasientjournalloven og
helseregisterloven, men som fremdeles star i per-
sonopplysningsloven, likevel fortsatt gjelde.

Noen regler ber imidlertid for oversiktens
skyld fremdeles sti i helseregisterlovgivningen.
Hvis reglene er de samme, ber ogsa ordlyden
vaere den samme. Alternativt kan det tas inn hen-
visninger. Ordlyden i andre lover om det samme,
ber kun fravikes dersom helseregistre krever seer-
regler eller supplerende regler.

1.3.3 Generelle krav

Departementet mener at pasientjournalloven og
helseregisterloven ber ha en generell karakter og
sette de overordnede rammene for behandlingen
av helseopplysninger.

De nye lovene ma gi fleksible regler, slik at de
ikke star i veien for at virksomhetene utvikler og
tar i bruk nye organisatoriske og tekniske losnin-
ger. Videre mé lovene gi rom for lokale lesninger
bestemt av virksomhetene selv. Av samme grun-
ner er det avgjerende at lovene har teknologiney-
trale krav, slik at reglene ikke binder helsesekto-
ren til & bruke bestemte tekniske lgsninger nar
nye og bedre losninger blir tilgjengelige. Departe-
mentet onsker, av hensyn til den raske utviklin-
gen, a veere tilbakeholden med & foresld konkrete
krav til sikkerhetstiltak i lov.

Konkrete krav til informasjonssikkerhet, tek-
nologi og organisatoriske lgsninger m.m. bor i ste-
det tas inn i forskrifter, veiledninger mv. Begge
lovene har derfor forskriftshjemler slik at det kan
gis bestemmelser om informasjonssikkerhet,
hvordan helseopplysninger skal kunne gjores til-
gjengelige, vilkar for samarbeid om behandlings-
rettede helseregistre, mv.

Noen heringsinstanser mente at lovene som
var foreslatt var fullmaktslover, blant annet fordi
lovene har mange forskriftshjemler. Departemen-
tet viser her til at de fleste av lovens forskrifts-
hjemler kun apner for bestemmelser som utfyller
lovens generelle krav. De nye lovene har i si méate
samme karakter som personopplysningsloven og
gjeldende helseregisterlov.
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2 Sammendrag av de enkelte kapitlene

2.1 Delll Bakgrunn

I denne delen av proposisjonen beskrives dagens
situasjon nar det gjelder eksisterende helseregis-
tre, gjeldende internasjonale og nasjonale regler
samt heringen som departementets lovforslag

bygger pa.

Kapittel 3 Internasjonale regler

I dette kapitlet gis det en oversikt over retten til
helsetjenester og retten til personvern i mennes-
kerettighetene, med sarlig vekt pd Den euro-
peiske menneskerettskonvensjon artikkel 8 om
vern for privatlivet. Videre gis det en oversikt over
EUs personverndirektiv.

Kapittel 4 Gjeldende rett

Helseregisterloven er en spesiallov for behandling
av helseopplysninger i helse- og omsorgsforvalt-
ningen og helse- og omsorgstjenesten. Bestem-
melser som spesielt gjelder behandling av helse-
opplysninger er imidlertid ogsa tatt inn i andre
lover. I kapitlet gis det en oversikt over helseregis-
terloven, personopplysningsloven, pasient- og
brukerrettighetsloven, helsepersonelloven og
relevante bestemmelser i andre lover.

Kapittel 5 Regulering i andre land

Elektroniske pasientjournalsystemer i primeer- og
spesialisthelsetjenesten er tatt i bruk og har stor
utbredelse i flere andre land. I mange land er det
etablert helseregistre. Registrene er ulikt organi-
sert, men felles er behovet for & utforme statis-
tikk, planlegge og kvalitetsforbedre helse- og
omsorgstjenestene og for 4 legge til rette for
forskning. I kapitlet gis det en oversikt over
reglene i Danmark, Sverige, Finland og Catalonia.

Kapittel 6 Eksisterende registre — gjeldende praksis

Dette kapitlet beskriver praksis for eksisterende
helseregistre som brukes til andre forméal enn
helsehjelp til enkeltpersoner. Det finnes i dag en

rekke ulike helseregistre. Felles for alle regis-
trene er at de skal bidra til bedre helse og at de
bygger pa hjemmel i lov, forskrift eller konsesjon.
Opplysningene i registrene brukes til statistikk,
helseanalyser, forskning, kvalitetsforbedring,
planlegging, styring eller beredskap i helse- og
omsorgsforvaltningen og helse- og omsorgs-
tjenesten.

Kapittel 7 Helhetlig IKT-arkitektur og
informasjonssikkerhet

I dette kapitlet dreftes gjeldende prinsipper, krav
og tiltak med hensyn til personvern og informa-
sjonssikkerhet ved bruk av IKT i behandlingen av
helseopplysninger i behandlingsrettede helse-
registre og andre helseregistre.

De fleste virksomheter i helse- og omsorgs-
sektoren benytter i dag elektroniske pasientjour-
nalsystemer. Helseregistrene er ogsa i stor grad
modernisert og digitalisert. Sammenliknet med
en situasjon hvor informasjonen og opplysningene
er papirbasert, bidrar de elektroniske lgsningene
til bedre kvalitet, mer effektivitet og bedre sam-
handling.

Det er viktig at personvernet sikres ved
behandling av helseopplysninger slik at de regis-
trerte har tillit til at opplysningene ikke spres til
uvedkommende. Det er derfor iverksatt en rekke
tiltak for & sikre personvernet. Informasjonssik-
kerhet er en dynamisk prosess, og de sikkerhets-
tiltak som brukes i dag er ikke nedvendigvis gode
nok i fremtiden. Bruk av IKT-systemer i helse- og
omsorgssektoren er i stadig utvikling og dette vil
reise nye sikkerhetsutfordringer som maé ivaretas
ogsa i fremtiden.

En helhetlig IKT-arkitektur er en sentral forut-
setning for 4 nd malene om en helhetlig helse- og
omsorgstjeneste og et godt samarbeid mellom
akterene i sektoren.

Kapittel 8 Horing

Forslag om ny pasientjournallov og ny helseregis-
terlov ble sendt pa hering 28. juni 2013, med frist
15. oktober 2013. Det ble foreslatt a erstatte gjel-
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dende helseregisterlov med to nye lover: pasient-
journalloven og helseregisterloven.

I heringsnotatet ble det foreslatt lovendringer
for & legge bedre til rette for at nedvendige og
relevante helseopplysninger kan gjores tilgjenge-
lige for helsepersonell nir de yter helsehjelp.
Videre foreslo departementet lovendringer som
skal legge til rette for bruk av helseopplysninger
til andre formaél enn & yte helsehjelp. I heringsno-
tatet ble det foreslitt 4 viderefore gjeldende per-
sonvernkrayv, i tillegg til enkelte nye grep som inn-
syn i logg for helseregistre. Det ble ogsa foreslatt
lovtekniske og spraklige forenklinger med hensyn
til ordvalg og struktur i lovene og i de enkelte
bestemmelsene.

Det kom inn 102 heringssvar. 12 av disse
hadde ingen merknader. Malsettingene og hoved-
grepene i heringsnotatet fikk bred stotte av
heringsinstansene. Det var imidlertid uenighet
om enkelte lovendringsforslag. Flertallet av
heringsinstansene ga uttrykk for at personvernet
er godt ivaretatt i lovforslagene.

2.2 Dellll Pasientjournalloven

Denne delen av proposisjonen omfatter departe-
mentets vurderinger og forslag til innholdsmes-
sige lovendringer i den nye pasientjournalloven.

Kapittel 9 Pasientjournallovens formal

Departementet foresldr at formélet med loven
skal veere at behandlingen av helseopplysninger
skal skje pa en mate som gir pasienter og brukere
helsehjelp av god kvalitet, sikrer pasienters og
brukeres personvern, pasientsikkerhet og rett til
informasjon og medvirkning og gjeor at relevante
og nedvendige opplysninger pa en rask og effek-
tiv mate blir tilgjengelige for helsepersonell for a
kunne gi helsehjelp, samtidig som vernet mot at
opplysninger gis til uvedkommende ivaretas. Se
forslaget til pasientjournallov § 1.

Kapittel 10 Pasientjournallovens saklige virkeomrdade

Departementet foreslar at ny pasientjournallov
skal gjelde all behandling av helseopplysninger
som er ngdvendig for & yte, administrere eller kva-
litetssikre helsehjelp til enkeltpersoner. Forslaget
omfatter dermed all behandling av helseopplys-
ninger som i dag faller inn under helseregister-
loven §§ 6 til 6 d. Videre omfattes Nasjonal data-
base for elektroniske resepter, som i dag har retts-
grunnlag i helseregisterloven §8 nr. 9. Loven

omfatter med dette alle behandlingsrettede helse-
registre uavhengig av i hvilket system opplysnin-
gene registreres. Videre omfattes behandling av
helseopplysninger i disse registrene der formalet
er internkontroll og kvalitetssikring etter helse-
personelloven § 26 forste ledd. Se forslaget til
pasientjournallov §§ 3 og 6.

Kapittel 11 Informasjonsdeling mellom helsepersonell

Departementet foreslar nye regler i pasientjour-
nalloven som skal legge bedre til rette for infor-
masjonsdeling mellom helsepersonell enn
dagens helseregisterlov. Relevante og nedven-
dige opplysninger skal veere tilgjengelige for
helsepersonell nér det er nedvendig for a gi pasi-
enten best mulig helsehjelp. Opplysningene skal
vaere tilgjengelige uavhengig av hvor pasienten
tidligere har mottatt helsehjelp. Se forslaget til
pasientjournallov § 19.

Den databehandlingsansvarlige skal bestemme
pa hvilken méte helseopplysningene kan gjores til-
gjengelige. Dette omfatter ogsd om autorisert
helsepersonell i andre virksomheter skal kunne
gis adgang til selv & soke etter relevant informa-
sjon om konkrete pasienter i virksomhetens jour-
nalsystem (tilgang). Opplysninger skal, som i dag,
bare kunne gjores tilgjengelige dersom de er rele-
vante og nedvendige for 4 yte helsehjelp og det er
sikkerhet for at opplysningene ikke kommer pa
avveie. Departementet foreslar & oppheve skillet i
dagens helseregisterlov mellom tilgang til helse-
opplysninger internt i en virksomhet og tilgang til
opplysninger i andre virksomheter. Tilgangs-
styring er et viktig tiltak for 4 hindre at uvedkom-
mende far tilgang til opplysninger om den enkelte
pasient.

Kapittel 12 Samarbeid om behandlingsrettede
helseregistre

Departementet foreslar at to eller flere virksomhe-
ter skal kunne samarbeide om etablering av og
behandling av opplysninger i behandlingsrettede
helseregistre. Samarbeidet skal baseres pa avtale
mellom virksomhetene. Se forslaget til pasient-
journallov § 9.

Kapittel 13 Nasjonale behandlingsrettede helseregistre

Departementet foreslar en egen hjemmel for for-
skrifter om nasjonale behandlingsrettede helsere-
gistre. Bestemmelsen er begrenset til & gjelde
behandlingsrettede registre som péa bestemte
omrader kommer i stedet for virksomhetsinterne
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journalsystemer eller systemer etablert i samar-
beid med andre virksomheter. Adgang til 4 eta-
blere denne type registre er nedvendig for a sikre
fremdrift i utviklingen av mer sentraliserte og
enhetlige losninger der opplysningene folger pasi-
enten. Se forslag til pasientjournallov § 10.

Kapittel 14 Systemer for saksbehandling,
administrasjon og kontroll

Departementet foreslar at gjeldene forskrifts-
hjemmel i helseregisterloven § 6 ¢ flyttes til pasi-
entjournalloven § 11, og at ordlyden i lovteksten
gjores mer generell. Forslaget innebarer at
hjemmelen omfatter myndighet til & gi forskrifter
om behandling av helseopplysninger for saksbe-
handling, administrasjon, oppgjer og gjennom-
foring av naermere bestemte helse- og omsorgs-
tjenester.

I tillegg til dagens forskrifter vil bestemmelsen
blant annet gi hjemmel for forskrift om saksbe-
handling, administrasjon og kontroll av ekono-
misk oppgjer av helseforetaksfinansierte legemid-
ler til bruk utenfor sykehus.

Kapittel 15 Kvalitetssikring

Kvalitetssikring innebaerer a kontrollere at diag-
nostikk, behandling og annen helsehjelp faktisk
gir de intenderte resultater og avdekke om Kkra-
vene til kvalitet er oppfylt. Kvalitetssikring av helse-
hjelp er en del av det & gi helsehjelp. Departemen-
tet foreslar derfor at det presiseres at opplysnin-
gene i pasientjournaler og andre behandlings-
rettede helseregistre kan behandles nar dette er
nedvendig for & kvalitetssikre helsehjelpen. I til-
knytning til dette foreslds en mindre endring av
helsepersonelloven § 29 ¢, som omhandler helse-
personells bruk av opplysninger i leeringsarbeid
og kvalitetssikring. Endringen innebarer at den
databehandlingsansvarlige skal bestemme p& hvil-
ken maéte opplysningene skal gis til helseperso-
nell. Departementet foreslar ogsa enklere proses-
ser for virksomhetenes kvalitetssikringsarbeid
ved endringer i helsepersonelloven § 26.

2.3 Del IV Helseregisterloven

Denne delen av proposisjonen omfatter departe-
mentets vurderinger og forslag til innholdsmes-
sige lovendringer i den nye helseregisterloven.

Kapittel 16 Helseregisterlovens formdl

Departementet foreslar at formalet med helse-
registerloven skal vaere 4 legge til rette for innsam-
ling og annen behandling av helseopplysninger for
4 fremme helse, forebygge sykdom og skade og gi
bedre helse- og omsorgstjenester. Samtidig skal
loven sikre at behandlingen av opplysningene fore-
tas pa en etisk forsvarlig mate, ivaretar den enkel-
tes personvern og brukes til individets og samfun-
nets beste.

Kapittel 17 Helseregisterlovens saklige virkeomrade

Departementet foreslar at den nye helseregister-
lovens saklige virkeomrade skal veere behandling
av helseopplysninger til statistikk, helseanalyse,
forskning, kvalitetsforbedring, planlegging, styring
og beredskap i helse- og omsorgsforvaltningen og
helse- og omsorgstjenesten. Loven skal ogsé gjelde
behandling av helseopplysninger i helsearkiv-
registeret i Norsk helsearkiv. Forslaget gjelder ikke
for behandling av helseopplysninger som reguleres
av helseforskningsloven eller pasientjournalloven.
Se forslaget til ny helseregisterlov § 3.

Kapittel 18 Reservasjonsrett og selvbestemmelse

Hovedregelen om at etablering av kvalitetsregis-
tre og andre helseregistre ma baseres pa sam-
tykke, viderefores i departementets forslag til ny
helseregisterlov. Se forslaget til ny helseregister-
lov § 6.

En reservasjonsrett kan i mange tilfeller veere
et godt virkemiddel for & ivareta den registrertes
onske om 4 bestemme over opplysninger som kan
knyttes til ham eller henne (selvbestemmelse).
Departementet mener at reservasjonsrett ber vur-
deres for alle nye helseregistre som ut fra registe-
rets formal ikke kan baseres pa samtykke. Med
reservasjonsrett menes i denne sammenhengen
en rett til & motsette seg registrering og videre
behandling av opplysninger om seg selv.

Departementet foreslir en ny bestemmelse
som skal gi Kongen i statsrad fullmakt til & vedta
forskrifter om nye registre som ikke er samtykke-
baserte, men der den registrerte far rett til &
reservere seg. Se kapittel 19.

Departementet foreslar i denne proposisjonen
ingen endringer i eksisterende helseregistre.
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Kapittel 19 Etablering av helseregistre

Departementet foreslar at registre med direkte per-
sonidentifiserende kjennetegn der den enkelte har
reservasjonsrett (ikke samtykke), skal kunne eta-
bleres av Kongen i statsrad. Se forslaget til ny
helseregisterlov § 10. Dette fordi det vil vaere fare
for at vi gar glipp av viktig kunnskap dersom det tar
for lang tid & fa viktige nye registre pa plass. Reser-
vasjonsretten vil ivareta de registrertes selvbestem-
melse, ved at hver enkelt kan velge om han eller
hun vil slettes fra registeret. Dette kan for eksem-
pel omfatte nasjonale kvalitetsregistre.

I heringsnotatet var det foreslatt at bestemmel-
sen skulle gi hjemmel til & etablere nye ikke sam-
tykkebaserte helseregistre ogsa uten reservas-
jonsrett. Det var uenighet om dette i heringen.
Departementet har derfor kommet til at det ikke
ber fremmes forslag om en si vid forskriftshjem-
mel, men at hjemmelen ber avgrenses mot de
mest personverninngripende registrene.

Den nye loven fir ogsé to forskriftshjemler som
i hovedsak er en viderefering av gjeldende rett. For
det forste foreslis det en bestemmelse som gir
hjemmel til & etablere registre der opplysningene
behandles etter samtykke fra den registerte. Denne
bestemmelsen gir ogsd hjemmel for 4 etablere
registre der opplysningene behandles uten direkte
personidentifiserende kjennetegn. Dette kan for
eksempel vere pseudonyme eller avidentifiserte
registre. Se forslaget til ny helseregisterlov § 9. For
det andre viderefores hjemmelen for eksisterende
ikke samtykkebaserte registre som Kreftregisteret
og Nasjonalt register over hjerte- og karlidelser. Se
forslaget til ny helseregisterlov § 11.

Departementet foresldr i tillegg en egen
bestemmelse som tydeliggjor Datatilsynets myn-
dighet til 4 gi konsesjon til nye og eksisterende hel-
seregistre. Se forslaget til ny helseregisterlov § 7.

Kapittel 20 Godt kunnskapsgrunnlag -
bivirkningsrapportering

Departementet foreslar at hjemmel for system for
bivirkningsrapportering tas inn i ny helseregister-
lov § 11. Etter forslaget skal registreringen ikke
vaere basert pa samtykke. Det skal utarbeides
naermere regler i forskrift. System for bivirknings-
rapportering er en viderefering av eksisterende
losning. Forslag til etablering av kommunalt
helse- og omsorgstjenesteregister, som omtalt i
heringsnotatet, ma utredes narmere.

Kapittel 21 Utlevering og annen behandling av
helseregisteropplysninger

Begrepene avidentifiserte og pseudonyme opplys-
ninger videreferes ikke i helseregisterloven. I ste-
det foreslas et nytt bredere begrep «indirekte
identifiserbare helseopplysninger». Dette er
helseopplysninger der navn, fedselsnummer og
andre personentydige kjennetegn er fijernet, men
der opplysningene likevel kan knyttes til en
enkeltperson. Se definisjonen i forslaget til ny
helseregisterlov § 2.

Departementet foreslar videre at den databe-
handlingsansvarlige pad naermere bestemte vilkar
og uten hinder av taushetsplikt, skal kunne utle-
vere indirekte identifiserbare opplysninger fra
sentrale forskriftsregulerte registre. Det er en for-
utsetning at personvernet til den enkelte samtidig
ivaretas pa en god mate. Se forslaget til ny helse-
registerlov § 20.

2.4 DelV Noen fellesspgrsmal

Denne delen av proposisjonen omfatter enkelte
vurderinger og forslag som gjelder bade pasient-
journalloven og helseregisterloven.

Kapittel 22 Informasjon og innsyn

Departementet foreslar at den registrerte skal fa
samme innsynsrett i logg etter helseregisterloven
som etter pasientjournalloven. Den registrerte far
rett til innsyn i hvem som har hatt tilgang til eller
fatt utlevert helseopplysninger som er knyttet til
den registrertes navn eller fedselsnummer. Se for-
slaget til ny helseregisterlov § 24 andre ledd.

For ovrig foreslas & viderefore gjeldende ret-
tigheter knyttet til informasjon, innsyn, retting,
sletting og sperring av helseopplysninger som
registreres i medhold av de to foreslétte lovene.

Kapittel 23 Administrative og skonomiske
konsekvenser

Lovforslagene innebaerer ikke nye krav som gir
administrative eller ekonomiske konsekvenser,
men apner for sterre fleksibilitet i informasjonsbe-
handlingen og vil pa sikt kunne gi effektiviserings-
muligheter. Virksomheter som ensker 4 ta i bruk
de mulighetene loven dpner for vil métte paregne
kostnader til tilpasning av de tekniske systemene
og eventuelle organisatoriske endringer.
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3 Internasjonale regler

3.1 Menneskerettighetene - retten til
helsetjenester og retten til
personvern

Etter FN-konvensjonen om ekonomiske, sosiale
og kulturelle rettigheter artikkel 12 skal staten
sette i verk tiltak for & virkeliggjore retten til den
heyest oppnéaelige helsestandard for enhver. Dette
gjelder bade fysisk og psykisk helsestandard. Sta-
ten skal blant annet skape vilkar som trygger all
legebehandling og pleie under sykdom. Dette for-
utsetter at tjenestetilbudet holder en forsvarlig og
adekvat standard i lys av statens tilgjengelige res-
surser og utviklingsniva.

Samtidig gir FN-konvensjonen om sivile og poli-
tiske rettigheter artikkel 17 og Den europeiske
menneskerettskonvensjonen artikkel 8 et vern for
privatlivet. Hovedpoenget er & gi individene rett til
4 rade over seg og sitt, uten innblanding utenfra
(integritetsvern). Registrering og behandling av
helseopplysninger knyttet til enkeltpersoner reg-
nes ut fra dette som et inngrep i retten til privatliv.

Registrering og behandling av helseopplysnin-
ger er helt nedvendig for & kunne yte forsvarlig
helsehjelp. Retten til privatliv kan dermed komme
i konflikt med retten til helsetjenester. Siden sta-
ten har plikt til & sikre begge disse rettighetene,
ma de veies mot hverandre.

Béade Den europeiske menneskerettskonven-
sjonen, FN-konvensjonen om gkonomiske, sosiale
og kulturelle rettigheter og FN-konvensjonen om
sivile og politiske rettigheter gjelder som norsk
lov, jf. menneskerettsloven.

I det folgende gjor departementet naermere
rede for de menneskerettslige kravene om vern
av privatlivet, knyttet til behandling av helseopp-
lysninger. Med behandling av helseopplysninger
menes enhver bruk av personopplysninger, som
for eksempel innsamling, registrering, sammen-
stilling, lagring og utlevering. Siden Den euro-
peiske menneskerettskonvensjonen er den som
hyppigst anvendes ved norske domstoler og siden
Den europeiske menneskerettsdomstol har myn-
dighet til 4 avsi folkerettslig bindende dommer i
individklagesaker, gjores det rede for artikkel 8 i
denne konvensjonen.

3.1.1 Den europeiske
menneskerettskonvensjon artikkel 8

om vern for privatlivet

Den europeiske menneskerettskonvensjon artik-
kel 8 palegger staten & ha lover som verner privat-
livets fred og den enkelte mot 4 fa sin integritet og
@re krenket, bade av offentlige myndigheter og
private akterer.

Behandling av helseopplysninger er et inngrep i retten
til privatliv

Den europeiske menneskerettsdomstol har i flere
dommer lagt til grunn at artikkel 8 omfatter per-
sonvern. Helseopplysninger knyttet til enkeltper-
soner er en del av privatlivet, slik at behandling av
opplysningene i utgangspunktet er et inngrep i
privatlivet. Dette gjelder selv om den belastningen
det er tale om, er relativt ubetydelig. Hvorvidt et
inngrep i privatlivet er lovlig etter artikkel 8 mé
avveies mot de grunnene som staten paberoper
seg for inngrepet, se nedenfor. Staten mé& kunne
levere vektige argumenter for ethvert tiltak som
griper inn i privatlivet.

Vilkér for inngrep

Det er ikke tvil om at det etter menneskerettighe-

tene er adgang til 4 behandle personopplysninger.

Konvensjonen stiller imidlertid krav om at slike

inngrep overfor individet mé

— ha hjemmeli lov,

— veere nedvendig i et demokratisk samfunn, og

— fremme et av de formalene som er angitt i artik-
kelen.

Dette betyr at registrering og behandling av
helseopplysninger krever hjemmel i lov, se neer-
mere i punkt 19.1 om legalitetsprinsippet.

Videre kreves det at inngrepet ma veaere ned-
vendig i et demokratisk samfunn. Sagt med andre
ord mé inngrepet kunne rettferdiggjores i et
patrengende samfunnsmessig behov. Dette betyr
at inngrepet ma ha et saklig formal. Dette méa
veere et av formélene som er angitt i konvensjo-
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nen. Et slikt formal kan ifelge konvensjonen veere
a beskytte helse eller moral, eller & beskytte
andres rettigheter og friheter.

At inngrepet méa veere nedvendig betyr ogsa at
inngrepet mé vaere rimelig i forhold til formaélet.
Dette betyr at de personvernmessige ulempene
ved bruk av sensitive opplysninger i et helseregis-
ter mé vurderes opp mot statens plikt til & sikre en
god helsestandard. Staten ma kunne vise til et
tungtveiende behov for helseregisteret, for de
opplysningene som behandles i registeret og for
den bruken av registeret som tillates. Statene har
et skjennsmessig spillerom («margin of apprecia-
tion») i vurderingen av hvorvidt nedvendighetsvil-
karet er oppfylt. Rekkevidden av dette spillerom-
met varierer fra sak til sak, avhengig blant annet
av hvor alvorlig inngrepet er og hvorvidt det fore-
ligger felles europeiske holdninger pa omradet.

Det er en forutsetning for at et inngrep skal
fylle kravene til nedvendighet at den nasjonale
beslutningsprosessen pa en tilfredsstillende mate
har klargjort de forholdene som gjorde inngrepet
nedvendig. Den nasjonale saksbehandlingen (for
eksempel lovgivningsprosessen eller arbeidet
frem mot en forskrift blir vedtatt) og hvilke hen-
syn som er avveid, har avgjerende betydning bade
nar det gjelder statens skjonnsmargin og ved vur-
deringen av hvilke tiltak som anses som nedven-
dige.

Krav med hensyn til innsamling, forvaltning og
spredning av opplysningene

Staten maé sikre at opplysningene ikke misbrukes
eller kommer i hendene pa uvedkommende. Det
ma finnes lover som regulerer innsamling, forvalt-
ning og spredning av personopplysninger. Det er
seerlig disse spersmélene som er aktuelle ved eta-
blering av nye helseregistre eller nye regler om
registre, og som derfor ma vurderes i lys av men-
neskerettighetene.

Den europeiske menneskerettsdomstolen har
stilt flere krav til behandling av personopplysnin-
ger som ledd i rettferdiggjeringen av registrering
av opplysningene. Slike krav er ogsa blitt vektlagt
og synliggjort gjennom EUs personverndirektiv
og andre regler pa feltet. Domstolen har imidler-
tid ikke utviklet nye eller strengere krav til per-
sonvern enn de som er nedfelt i EUs personvern-
direktiv. Her refereres et par dommer som er saer-
lig relevante nér det gjelder helseopplysninger:

I. mot Finland (17. juli 2008): I denne dommen
inkluderer Den europeiske menneskerettighets-
domstolen krav til informasjonssikkerhet i vernet
av privatlivet etter artikkel 8. Saken gjaldt en

kvinne som hadde gatt til behandling pa en offent-
lig poliklinikk for smittsomme sykdommer. Under
behandlingen fikk hun jobb pd det samme syke-
huset. Hun hadde fatt diagnosen HIV-positiv. Pa
bakgrunn av kommentarer fra sine kollegaer pa
sykehuset, mente hun at de urettmessig maétte ha
lest i hennes pasientjournal.

Domstolen kom enstemmig til at staten hadde
brutt konvensjonens artikkel 8. Myndighetene
som var ansvarlige for sykehuset hadde ikke
serget for tilstrekkelig sikring mot urettmessig til-
gang til pasientjournalene. Det var ikke tilstrekke-
lig styring over hvem som hadde tilgang til journa-
len. Det var heller ikke fort logg over hvem som
hadde lest i pasientjournalen. Det var av disse
grunner ogsd mulig for helsepersonell som ikke
var involvert i behandlingen & fa tak i opplysnin-
ger om pasienten. I denne situasjonen der pasien-
ten ogsa arbeidet ved sykehuset var dette seerlig
kritikkverdig.

K.H. mfl. mot Slovakia (dom 6. november
2009): Saken gjaldt retten til & se informasjon om
sin egen helse og reproduktive status. Saken
gjaldt atte kvinner som ikke kunne fa barn etter at
de hadde tatt keisersnitt. Sykehuset som hadde
utfert inngrepene lot ikke advokatene deres fa
kopier av pasientjournalen, men kun héndskrevne
utdrag. Dette ville ifelge domstolen ikke gi kvin-
nene tilstrekkelig tilgang til helseopplysningene
de hadde bruk for. Kvinnene ensket at en ekstern
medisinsk ekspert skulle vurdere behandlingen
de hadde fatt.

Domstolen uttalte at det ikke er den regis-
trerte som ma vise til at han har tilstrekkelig
grunn til innsyn i pasientjournalen fra et sykehus.
Det er den databehandlingsansvarlige som méa ha
tilstrekkelig grunn til eventuelt & nekte innsyn.
Statens argument for & nekte kopiene var et enske
om at opplysningene ikke skulle misbrukes eller
komme pé avveie, enten av dem selv eller av andre
personer. Dette var ifolge domstolen ikke tilstrek-
kelig grunnlag for 4 nekte innsyn. Domstolen
kunne ikke se hvordan kvinnene skulle kunne
misbruke opplysninger om seg selv. En eventuell
risiko for misbruk fra andre personer kunne uan-
sett avverges pa andre maéter.

Offentlige myndigheter og private rettssubjekter

Statenes plikter etter artikkel 8 gjelder for det for-
ste offentlige myndigheter som ma ivareta person-
vernet i sin egen behandling av helseopplysnin-
ger. Staten har for det andre ogsé en viss plikt til &
sikre borgernes personvern overfor private retts-
subjekter. Dette betyr at staten mé sette i verk til-
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tak som sikrer privatlivet, ogsa nar private regis-
trerer og behandler helseopplysninger, for eksem-
pel private sykehus, forskningsinstitusjoner som
drives av stiftelser, leger som er selvstendig
naringsdrivende eller forsikringsselskaper.

3.1.2 Europaradets konvensjon om
personvern

Europaradets konvensjon fra 1981 om personvern
i forbindelse med elektronisk behandling av per-
sonopplysninger fastsetter minstestandarder for
all elektronisk behandling av personopplysnin-
ger. Staten er forpliktet til 4 inkorporere konven-
sjonens prinsipper i sitt nasjonale regelverk.
Denne konvensjonen ligger til grunn for EUs per-
sonverndirektiv.

3.2 EUs personverndirektiv

I traktaten om EUs funksjonsmate artikkel 16 star
det at enhver har rett til beskyttelse av personopp-
lysninger om seg selv. Og i EUs charter om
grunnleggende rettigheter artikkel 8 slas det fast
at beskyttelse av personopplysninger er en grunn-
leggende rettighet. Personvernet er dermed en av
de grunnleggende rettighetene som EU er basert
pd og som det europeiske samarbeidet skal
fremme. EJS-avtalen er av eldre dato og har ikke
en tilsvarende bestemmelse om personvern.

EUs personverndirektiv 95/46/EF om beskyt-
telse av fysiske personer i forbindelse med
behandling av personopplysninger og om fri
utveksling av slike opplysninger (personverndi-
rektivet) er likevel en del av E@QS-avtalen. Direk-
tivet har sentral betydning for reguleringen av
helseregistre og elektronisk behandling av helse-
opplysninger i norsk rett. Direktivets bestemmel-
ser om vern av personers rettigheter og friheter,
og sarlig retten til privatlivets fred, presiserer
prinsippene fastsatt i Europaradets konvensjon
om personvern i forbindelse med behandling av
personopplysninger.

Direktivets formél er at medlemsstatene skal
sikre vern av fysiske personers grunnleggende
rettigheter og friheter, seerlig retten til privatlivets
fred, ved behandling av personopplysninger. Har-
monisering av lovgivningen skal sikre ensartet
praksis og dermed legge til rette for utveksling av
personopplysninger over landegrensene.

Direktivet er innarbeidet i norsk rett gjennom
personopplysningsloven og pad helserettens
omrade i helseregisterloven og andre sarlover.
Lovbestemmelser som implementerer direktivet,

skal ved konflikt g& foran annen lovgivning (f.

E@S-loven § 2).
Direktivet er inndelt i syv kapitler:

— Kapittel 1: Alminnelige bestemmelser

— Kapittel 2: Alminnelige vilkar for lovlig behand-
ling av personopplysninger

— Kapittel 3: Klageadgang, ansvar og sanksjoner

— Kapittel 4. Overfering av personopplysninger
til tredjestater

— Kapittel 5: Utferdigelse av atferdsnormer

— Kapittel 6: Opprettelse om tilsynsmyndighet og
arbeidsgruppe i forbindelse med behandling
av personopplysninger

— Kapittel 7: Gjennomfering av bestemmelsene i
nasjonal lovgivning

Her gis det en oversikt over direktivets virkeom-
ride og alminnelige vilkir for behandling av
helseopplysninger. Se naermere om direktivets
pvrige bestemmelser i Ot.prp. nr. 5 (1999-2000)
punkt 3.4.

3.2.1 Virkeomradet

Direktivet far anvendelse pa behandling av per-
sonopplysninger som helt eller delvis utferes med
elektroniske hjelpemidler, og pa ikke-elektronisk
behandling av personopplysninger som inngar i
eller skal innga i et register. Direktivet gjelder for
alle behandlinger av helseopplysninger som skjer
i medhold av helseregisterloven.

3.2.2 Alminnelige vilkar for behandling av
helseopplysninger

Direktivet angir minstekrav til personvernbeskyt-
telsen. Norske regler kan ikke innskrenke indivi-
dets rettigheter eller tillate et lempeligere beskyt-
telsesnivé enn det direktivet legger opp til.

Medlemsstatene skal i sin lovgivning eller nar
de iverksetter tiltak i henhold til direktivet, fast-
sette neermere hvilke alminnelige vilkar som ma
oppfylles for at behandlingen av opplysningene
skal veere lovlig. Medlemsstatene kan fastsette
seerlige vilkar for behandling av opplysninger pa
bestemte omréder og for sarskilte kategorier opp-
lysninger (f. artikkel 5 sammenholdt med arti-
klene 7 og 8).

Etter artikkel 6 skal medlemsstatene fastsette
bestemmelser om at personopplysninger skal
behandles pé rimelig og lovlig méte. Dette inne-
barer at nar personopplysninger innsamles skal
det veere til bestemte, uttrykkelig angitte og beret-
tigede formél. En kan ikke senere behandle inn-
samlede opplysningene til formal som er uforen-
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lige med de opprinnelige formélene. Senere

behandling av opplysninger for historiske, statis-

tiske eller vitenskapelige formal skal ikke anses
som uforenelig med disse formalene.

Nar det innsamles og behandles personopplys-
ninger skal disse vaere adekvate og relevante og
ikke for omfattende i forhold til de formal de er
innsamlet og senere skal behandles for. Person-
opplysningene som behandles skal vaere kor-
rekte.

Opplysningene skal oppbevares pid en mate
som ikke gir mulighet for & identifisere de regis-
trerte personene lenger enn det som er nedven-
dig for de formal opplysningene er innhentet for.
Videre skal medlemsstatene fastsette nedvendige
garantier for personopplysninger som oppbevares
lenger for historiske, statistiske eller vitenskape-
lige formal. Det er den behandlingsansvarlige for
opplysningene som skal serge for at disse kravene
overholdes (artikkel 6 nr. 2).

Medlemsstatene skal fastsette bestemmelser
om at behandling av personopplysninger bare kan
utfores dersom naermere fastsatte vilkar er oppfylt
(artikkel 7). Behandling av personopplysninger
kan blant annet skje nar den registrerte har gitt
sitt utvetydige samtykke, eller behandlingen er
nedvendig for 4 utfere en oppgave i offentlig-
hetens interesse eller for & uteve offentlig myndig-
het som den behandlingsansvarlige er pélagt.

Disse kravene er skjerpet nar det gjelder seer-
lige kategorier personopplysninger (artikkel 8).
Helseopplysninger regnes blant disse opplysnin-
gene. Dette innebarer at det i utgangspunktet er
forbudt & behandle helseopplysninger. Forbudet
gjelder imidlertid ikke blant annet dersom
— den registrerte uttrykkelig har gitt sitt sam-

tykke til slik behandling, med mindre det i

medlemsstatenes lovgivning er fastsatt at for-

budet ikke kan oppheves ved at den registrerte
gir sitt samtykke,

— behandlingen er nedvendig for & oppfylle den
behandlingsansvarliges forpliktelser og rettig-
heter pa det arbeidsrettslige omradet, i den
grad den er tillatt i henhold til nasjonal lovgiv-
ning, som fastsetter nedvendige garantier, eller

— behandlingen er nedvendig for & verne den
registrertes eller en annen persons vitale
interesser i tilfeller der den registrerte fysisk
eller juridisk ikke er i stand til 4 gi sitt sam-
tykke.

Dette forbudet gjelder heller ikke dersom behand-
ling av opplysningene er nedvendig av hensyn til
forebyggende medisin, medisinsk diagnose, syke-
pleie eller behandling eller forvaltning av helse-
tjenester. Opplysningene ma da behandles av
helsepersonell som har taushetsplikt.
Medlemsstatene kan av hensyn til viktige sam-
funnsinteresser, ogsa fastsette andre unntak.

3.2.3 Forslag om en generell forordning om
databeskyttelse

Kommisjonen presenterte i januar 2012 forslag til
en generell forordning om behandling av person-
opplysninger. Forordningen skal erstatte gjel-
dende personverndirektiv 95/46/EF, som er inn-
tatt i EJS-avtalen og gjennomfert i personopplys-
ningsloven. Formalet med forslaget er a styrke
borgernes personvern og legge til rette for fri flyt
av personopplysninger innenfor EU-/E@S-omré-
det.

Forordningsforslaget videreferer sentrale
prinsipper i gjeldende personvernlovgivning, men
innebeaerer samtidig visse viktige endringer.
Endringene omfatter blant annet en utvidet rett til
a fa slettet personopplysninger om en selv («rett
til 4 bli glemt«), rett til & overfere opplysninger om
en selv til alternative tilbydere av en tjeneste
(«rett til dataportabilitet») samt en spesifikasjon
av kravene til samtykke. Videre gis borgerne gkte
rettigheter til informasjon om forhold tilknyttet
behandlingen av egne personopplysninger, som
lagringstid og klagerett. Pa sentrale punkter er
det imidlertid foreslatt unntaksadgang blant annet
for behandling i helsesektoren og til forsknings-
formal.

Forordningsforslaget ligger na til behandling i
Rédet og Europaparlamentet.
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4 Gjeldende rett

Helseregisterloven er en spesiallov for behandling
av helseopplysninger i helse- og omsorgsforvalt-
ningen og helse- og omsorgstjenesten. Bestem-
melser som spesielt gjelder behandling av helse-
opplysninger er imidlertid ogsa tatt inn i andre
lover. Her gis det en oversikt over helseregister-
loven og relevante bestemmelser i andre lover.

4.1 Helseregisterloven

Helseregisterloven er fra 2001 og regulerer helse-
registre og behandling av helseopplysninger.

4.1.1 Lovens formal

Helseregisterlovens formal er 4 bidra til 4 gi helse-
og omsorgstjenesten og helse- og omsorgsforvalt-
ningen informasjon og kunnskap, uten 4 krenke
personvernet, slik at tjenestene kan gis pa forsvar-
lig og effektiv mate (§ 1). Loven skal ivareta bade
personvernet, pasientinteresser og samfunnsin-
teresser. Sikring av at helseopplysninger blir
behandlet i samsvar med grunnleggende person-
vernhensyn er en del av lovens formal. Person-
vern pa dette omradet gjelder sarlig behovet for
personlig integritet, privatlivets fred og tilstrekke-
lig kvalitet pa opplysningene.

4.1.2 Lovens virkeomrade

Helseregisterloven gjelder for behandling av
helseopplysninger i helse- og omsorgsforvaltnin-
gen og i helse- og omsorgstjenesten, jf. § 3. Loven
gjelder behandling som helt eller delvis skjer med
elektroniske hjelpemidler og som skjer for &
fremme formaélet med loven. Loven gjelder ogsé
annen behandling av helseopplysninger, nér
helseopplysningene inngér eller skal inngé i et
helseregister.

Helseopplysninger er definert som «taushets-
belagte opplysninger i henhold til helsepersonel-
loven § 21 og andre opplysninger og vurderinger
om helseforhold eller av betydning for helsefor-
hold, som kan knyttes til en enkeltperson» (§ 2 nr.
1). Helsepersonellovens taushetspliktregler i § 21

gjelder «opplysninger om folks legems- eller syk-
domsforhold eller andre personlige forhold som
de far vite om i egenskap av 4 vaere helseperso-
nell».

4.1.3 Behandling av helseopplysninger

Behandling av helseopplysninger er definert i
helseregisterloven § 2 nr. 5 som

enhver formaélsbestemt bruk av helseopplys-
ninger, som f.eks. innsamling, registrering,
sammenstilling, lagring og utlevering eller en
kombinasjon av slike bruksmater.

En behandling av helseopplysninger kan enten
veere én operasjon, for eksempel innsamling av
helseopplysninger, eller det kan veere en rekke
operasjoner, som for eksempel innsamling, regis-
trering og sammenstilling av helseopplysninger
for utgivelse i anonym form. Formalsbeskrivelsen,
herunder en beskrivelse av kilden til og adressa-
ten for opplysninger samt de ulike operasjoner
eller handteringer opplysningene forutsettes &
gjennomg4, er avgjerende for om flere operasjo-
ner skal anses 4 veere én eller flere behandlinger
av helseopplysninger.

Behandling av helseopplysninger, inkludert
etablering av helseregistre, krever hjemmel i lov,
jf. § 5.

4.1.4 Helseregistre

Et helseregister er definert som: «registre, forteg-
nelser, m.v. der helseopplysninger er lagret syste-
matisk slik at opplysninger om den enkelte kan
finnes igjen» jf. helseregisterloven § 2 nr. 6. Defini-
sjonen er bred og omfatter en rekke ulike registre
med ulike formal.

Behandlingsrettede helseregistre (primaerbruk)

Behandlingsrettede registre har som formal & gi
grunnlag for & yte helsehjelp til den enkelte pasi-
ent. Behandlingsrettede helseregistre er definert i
helseregisterloven § 2 nr. 7:
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journal- og informasjonssystem eller annet
helseregister som har til formal & gi grunnlag
for handlinger som har forebyggende, diagnos-
tisk, behandlende, helsebevarende eller reha-
biliterende mal i forhold til den enkelte pasient
og som utferes av helsepersonell, samt admi-
nistrasjon av slike handlinger

Avgjerende for om et informasjonssystem kan kal-
les behandlingsrettet, er at hovedformalet med
registrering av opplysningene i sSystemet er a
kunne tilby og yte den enkelte pasient helsehjelp.
Dette omfatter typisk pasientjournaler. I tillegg
kan det ogsd omfatte for eksempel data som er
lagret i MR- eller rontgenapparater. Se naermere i
punkt 10.1.4 om hva som menes med behand-
lingsrettede helseregistre.

Helseregisterloven § 6 gir hjemmel for foring av
behandlingsrettede helseregistre, og gir neermere
regler for behandlingen av opplysningene i regis-
trene. Helsepersonelloven § 46 fastslar at pasien-
tjournal kan feres elektronisk mens helseperso-
nells dokumentasjonsplikt fremgar av helseperso-
nelloven §§ 39 og 40, se punkt 4.3.1. Hjemmels-
grunnlag for andre behandlingsrettede registre er
blant annet inntatt i helseregisterloven §§ 6 a til 6 d.

Elektronisk pasientjournal (EPJ) er omfattet
av definisjonen av behandlingsrettet helseregister.
Elektronisk pasientjournal er imidlertid ikke et
juridisk begrep med presist innhold. Det er tale
om et sett med elektroniske helseopplysninger
som kan lagres mange forskjellige steder og i
ulikt format. Pasientjournal er i pasientjournalfor-
skriften § 3 definert som en samling eller sam-
menstilling av nedtegnelser/registrerte opplys-
ninger om en pasient i forbindelse med ytelse av
helsehjelp.

Helseregisterloven §§6 a, 6 b, 6 c og 6 d gir
hjemmel til & etablere virksomhetsovergripende
behandlingsrettede helseregistre etter naermere
bestemmelser i forskrift fastsatt av Kongen i stats-
rad. Virksomhetsovergripende behandlingsret-
tede helseregistre omfatter flere virksomheter (i
motsetning til virksomhetsinterne registre). Se
nermere i punkt 12.1.1.

Andre helseregistre (sekundaerbruk)

Helseregisterloven gjelder ogsa ved etablering av
andre helseregistre enn de behandlingsrettede.
Dette er registre som ikke brukes til direkte pasi-
entbehandling, men som brukes som grunnlag
for forskning, helseanalyser, kvalitetsforbedring,
statistikk, planlegging, styring eller andre formal
(sekundeerbruk).

Registrene kan veere lokale, regionale eller
sentrale. Disse registrene er hjemlet i forskrift
etter helseregisterloven §§ 7 eller 8, eller i konse-
sjon fra Datatilsynet. Eksempler pé sentrale regis-
tre er Kreftregisteret og Hjerte- og karregisteret.
Opplysningene til disse helseregistrene er hentet
fra pasientjournaler. Se naermere i kapittel 6 om
eksisterende registre og punkt 19.2 om helse-
registerlovens regler om etablering av helseregis-
tre.

4.1.5 Krav til personvern

Helseregisterloven utfylles av personopplysnings-
loven og personopplysningsforskriften, jf. helsere-
gisterloven § 36. Bade helseregisterloven og per-
sonopplysningsloven er basert pa EUs person-
verndirektiv. Lovene er derfor innholdsmessig
sveert like nér det gjelder personvernmessige for-
hold.

Helseregisterloven har flere regler som bidrar
til & ivareta personvernet. Det er regler om taus-
hetsplikt, krav om formaélsbestemthet og regule-
ring av tilgangen til helseopplysninger. Loven stil-
ler krav om internkontroll og om sikring av konfi-
densialitet, integritet, kvalitet og tilgjengelighet.
Det gjores naermere rede for noen av disse
bestemmelsene i det felgende.

Taushetsplikt

Det folger av helseregisterloven § 15 at enhver
som behandler helseopplysninger etter loven har
taushetsplikt etter bade helsepersonelloven og
forvaltningsloven. Bestemmelsen innebarer at et
eventuelt unntak fra taushetsplikt ma ha hjemmel
i begge lover.

Det er presisert i helseregisterloven § 13 a at
det er forbudt & lese, soke etter eller pd annen
mate tilegne seg, bruke eller besitte helseopplys-
ninger som behandles etter loven uten at det er
begrunnet i helse- og omsorgstjenester til den
enkelte, administrasjon av slike tjenester eller har
seerskilt hjemmel i lov eller forskrift.

Se nermere om taushetsplikten i punkt 4.3.5
og 11.1.1.

Formalsbestemthet

All behandling av helseopplysninger md ha et
uttrykkelig angitt formal som er saklig begrunnet
i den databehandlingsansvarliges virksomhet, jf.
§ 11 forste ledd forste punktum.

Opplysningene kan ikke brukes til formél som
er uforenlig med det opprinnelige formalet med



2013-2014

Prop.72L 37

Pasientjournalloven og helseregisterloven

innsamlingen av opplysningene, uten at den regis-
trerte samtykker, jf. § 11 tredje ledd. Kravet om
formaélsbestemthet skal sikre den registrerte for-
utberegnelighet.

Dersom det er nedvendig 4 bruke personiden-
tifiserbare opplysninger til et annet formal enn a
yte en helse- og omsorgstjeneste til en enkeltper-
son, eller for & administrere en slik tjeneste, skal
det alltid begrunnes hvorfor, jf. § 11 andre ledd.

Selvbestemmelse

Et vesentlig element i personvernet er at enkeltin-
divider skal kunne ha kontroll over hva andre skal
fa vite om deres personlige forhold. Det er primaert
denne dimensjonen av personvernet som er regu-
lert i helseregisterloven gjennom regler om sam-
tykke (§ 5), taushetsplikt (§ 15) mv. Reglene om at
den registrerte har rett til & motsette seg utlevering
av journal eller journalopplysninger, jf. pasient- og
brukerrettighetsloven § 5-3 og helsepersonelloven
§§ 25 og 45 har samme begrunnelse.

I likhet med i helselovgivingen for evrig, er
ikke selvbestemmelsesretten etter helseregister-
loven uinnskrenket. Hensynet til samfunnets
interesser veier i en del tilfeller tyngre enn hensy-
net til den enkeltes selvbestemmelsesrett pa dette
feltet. Denne avveiningen kommer ogsé tydelig til
uttrykk i Den europeiske menneskerettskonven-
sjon artikkel 8 andre ledd og EUs personvern-
direktiv.

Tilgang til og utlevering av helseopplysninger fra
registrene

Helseopplysninger kan gjeres tilgjengelige i den
grad dette er nedvendig for vedkommendes
arbeid og i samsvar med gjeldende regler om
taushetsplikt, jf. helseregisterloven § 13. Det fol-
ger av helsepersonelloven §§ 25 og 45 at personell
som skal yte eller yter helsehjelp skal gis tilgang
til nedvendige og relevante helseopplysninger om
pasienten i journalen.

Tilgang til helseopplysninger i et behandlings-
rettet helseregister for ansatte i en annen virk-
somhet, krever imidlertid samtykke fra pasienten,
jf. helseregisterloven § 13 tredje ledd. Med tilgang
menes i denne sammenheng at autorisert helse-
personell gis adgang til selv 4 soke etter relevant
informasjon om konkrete pasienter i virksom-
hetens journalsystem. Med samtykke menes «en
frivillig, uttrykkelig og informert erkleering fra
den registrerte [pasienten] om at han eller hun
godtar behandling av helseopplysninger om seg
selv», jf. helseregisterloven § 2 nr. 11.

Se nermere i punkt 11.1.2 om nér opplysnin-
ger kan gjores tilgjengelige for helsepersonell.

Konfidensialitet, integritet, kvalitet og tilgjengelighet

Helseregisterloven har egne bestemmelser som
har til formal & bidra til sikker og betryggende
behandling av helseopplysninger.

Loven stiller kvalitetskrav til helseopplysnin-
ger, infrastruktur og informasjonssystemer, jf.
§ 16. Den databehandlingsansvarlige og databe-
handleren skal gjennom planlagte og systema-
tiske tiltak serge for tilfredsstillende informasjons-
sikkerhet med hensyn til konfidensialitet, integri-
tet, kvalitet og tilgjengelighet ved behandling av
helseopplysninger.

I forarbeidene til helseregisterloven forklares
konfidensialitet, integritet, kvalitet og tilgjenglig-
het som folger:

Krav om tilstrekkelig konfidensialitet inne-
barer at bestemmelsene om taushetsplikt og
de alminnelige bestemmelsene om tilgang til
og utlevering eller overfering av helseopplys-
ninger overholdes. Videre innebarer det at
den behandling av helseopplysninger som er
tillatt, foregar med nedvendig diskresjon.
Pseudonyme og krypterte helseopplysninger
kan bidra til & sikre konfidensialiteten, men
det vil ikke hindre at informasjonen som
sddan (i pseudonym eller kryptert form) hav-
ner hos uvedkommende. Videre vil gradert til-
gang til helseopplysninger ved bruk av autori-
sasjonsordninger bidra til 4 sikre konfidensia-
liteten.

Krav om integritet betyr at informasjonen
ikke skal endres under lagring eller transport —
opplysningene skal vaere uendret i forhold til
originalinnferingen. En skal ikke «uautorisert»
kunne ga inn og endre opplysningene. For
eksempel vil digital signatur kunne sikre mot
uoppdaget endring av opplysningene.

Med kvalitet menes at opplysningene er
korrekte, oppdaterte, og kan dokumenteres.
God kvalitet innebeerer ogsi at en har rele-
vante og tilstrekkelige opplysninger tilgjenge-
lig som grunnlag for beslutninger.

Kravet om tilgjengelighet innebaerer at opp-
lysningene faktisk er tilgjengelige néar bruke-
ren trenger dem. (Ot.prp. nr. 5 (1999-2000)
kapittel 15 side 194)

Se narmere i punkt 7.2 om informasjonssikker-
het.
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Databehandlingsansvarlig

Behandling av helseopplysninger, inkludert eta-
blering av helseregistre, forutsetter en databe-
handlingsansvarlig.

Det folger av definisjonen av databehandlings-
ansvarlig at det er den som bestemmer formalet
med behandlingen av helseopplysningene og
hvilke hjelpemidler som skal brukes, hvis ikke
databehandlingsansvaret er seerskilt angitt i loven
eller i forskrift i medhold av loven, jf. § 2 nr. 8.
Dette tilsvarer definisjonen av behandlingsansvar-
lig i personopplysningsloven § 2 nr. 4.

Databehandlingsansvarlig etter disse reglene
vil normalt vaere den virksomheten som oppretter
eller bruker registeret. Dette kan veere alt fra en
lege som er selvstendig naeringsdrivende og som
forer pasientjournal, til Riksarkivaren som ansvar-
lig for Helsearkivregisteret.

Helseregisterloven péalegger, sammen med
personopplysningsloven, den databehandlingsan-
svarlige en rekke plikter. Pliktene innebaerer blant
annet 4 sorge for tilfredsstillende informasjonssik-
kerhet med hensyn til konfidensialitet, integritet,
kvalitet og tilgjengelighet ved behandling av
helseopplysninger, jf. helseregisterloven § 16 for-
ste ledd.

Den databehandlingsansvarlige skal serge for
internkontroll for a sikre at kravene i loven eller i
medhold av loven oppfylles. Dette omfatter blant
annet at den registrerte og allmennheten far den
informasjonen de har krav pa etter loven og at de
registrertes begjaeringer om retting og sletting av
helseopplysninger i registeret blir fulgt opp.

Det er et krav at databehandlingsansvarlige
ma ha partsevne — det vil si kunne saksegkes for
domstolene. Dette blant annet fordi manglende
oppfyllelse av ansvaret er straffesanksjonert og
fordi den registrerte skal kunne f handhevet sine
rettigheter etter loven.

Se nzrmere om databehandlingsansvaret i
punkt 12.1.2.

4.1.6 Retting og sletting

Helseregisterlov §§ 26 til 28 har szerlige bestem-
melser om retting og sletting av helseopplysninger.

Etter helseregisterloven § 27 skal helseopplys-
ninger ikke lagres lenger enn det som er nedven-
dig for & gjennomfore formalet med behandlingen
av opplysningene. Det kan i forskrift bestemmes
at helseopplysninger kan lagres for historiske, sta-
tistiske eller vitenskapelige formal. Dette gjelder

bare dersom samfunnets interesse i at opplysnin-
gene lagres Klart overstiger de ulempene dette
medferer for den enkelte.

4.2 Personopplysningsloven

Av personopplysningslovens formalsbestemmelse
§1 fremgar det at loven skal «beskytte den
enkelte mot at personvernet blir krenket gjennom
behandling av personopplysninger». «Loven skal
bidra til at personopplysninger behandles i sam-
svar med grunnleggende personvernhensyn,
blant annet behovet for personlig integritet, privat-
livets fred og tilstrekkelig kvalitet pad personopp-
lysninger». Loven innarbeider EUs personvern-
direktiv i norsk rett.

Personopplysninger er definert som «opplys-
ninger og vurderinger som kan knyttes til en
enkeltperson», jf. loven §2. Det er strengere
regler for sensitive personopplysninger. Opplys-
ninger om helseforhold er definert som sensitive
personopplysninger.

Der behandlingen av sensitive opplysninger
ikke har annet hjemmelsgrunnlag, kan Datatilsy-
net gi konsesjon etter vilkarene i §§ 8 og 9. Datatil-
synet kan blant annet gi konsesjon hvis
— den registrerte samtykker i behandlingen
— behandlingen er nedvendig for forebyggende

sykdomsbehandling, medisinsk diagnose,

sykepleie eller pasientbehandling eller for for-
valtning av helsetjenester, og opplysningene
behandles av helsepersonell med taushets-
plikt, eller

— behandlingen er nedvendig for historiske, sta-
tistiske eller vitenskapelige formaél, og samfun-
nets interesse i at behandlingen finner sted

Kklart overstiger ulempene den kan medfere for

den enkelte.

Personopplysningsloven med forskrifter gjelder
utfyllende for helseregisterloven, jf. helseregister-
loven § 36. I stor grad gjelder dette personopp-
lysningslovens og personopplysningsforskriftens
bestemmelser om informasjonssikkerhet.

4.3 Helsepersonelloven

Helsepersonelloven skal bidra til sikkerhet for
pasienter og kvalitet i helse- og omsorgstjenesten
samt tillit til helsepersonell og helse- og omsorgs-
tjenesten, jf. helsepersonelloven § 1.
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4.3.1

Den som yter helsehjelpen skal nedtegne rele-
vante og nedvendige opplysninger om pasienten
og helsehjelpen i en journal. Dette folger av helse-
personelloven §§ 39 og 40.

Utdypende bestemmelser om journalferings-
plikten og journalens innhold mv. er gitt i pasien-
tjournalforskriften.

Pasientjournalen er et arbeidsverktoy for
helsepersonell i tilknytning til ytelse av helse-
hjelp. Journalen har grunnleggende betydning
for helsepersonells mulighet til 4 gi pasienten
faglig forsvarlig og nedvendig helsehjelp. Jour-
nalen skal inneholde relevante og nedvendige
opplysninger om pasienten og helsehjelpen, og
er viktig for kommunikasjon og samhandling
mellom helsepersonell. Pasientjournalforskrif-
ten § 8 fastsetter naermere krav til journalens
innhold.

Virksomheter som yter helsehjelp ma opp-
rette pasientjournalsystem, jf. pasientjournalfor-
skriften § 4. Systemet ma organiseres slik at det
er mulig & etterleve krav fastsatt i eller i medhold
av lov. Virksomheten skal sorge for at journalsys-
temene er forsvarlige, at kravene til informasjons-
sikkerhet ivaretas og at det gjennomferes intern-
kontroll pi systemene, jf. helse- og omsorgstje-
nesteloven § 5-10, spesialisthelsetjenesteloven
§ 3-2 og helseregisterloven § 16 og § 17. Disse
reglene korresponderer med personopplysnings-
loven §§ 13 og 14.

Journalen kan fores elektronisk, jf. helseper-
sonelloven § 46. Det er imidlertid ikke noe lov-
festet krav om at journalen skal fores elektro-
nisk.

Det skal opprettes en journal for den enkelte
pasient, jf. helsepersonelloven § 39. Det skal som
hovedregel anvendes en samlet journal for den
enkelte pasient selv om helsehjelp ytes av flere
innen virksomheten, jf. pasientjournalforskriften

§ 5.

Plikt til & fore journal

4.3.2 Logging

Det skal fremgéd av journalen hvem som har
registrert opplysningene, jf. helseregisterloven
§ 6 og helsepersonelloven § 40. Videre skal det
fremga av journalen at annet helsepersonell er
gitt helseopplysninger, jf. helsepersonelloven
§ 45. Og det skal registreres om det er fremmet
krav om innsyn eller retting eller sletting, jf.
pasientjournalforskriften § 8 k.

4.3.3 Retting og sletting

Etter at journalen er signert, kan den bare endres
etter reglene om retting og sletting i helseperso-
nelloven §§ 42 til 44, se pasientjournalforskriften
§ 13. Se ogsa helseregisterloven §§ 26 og 28 og
pasient- og brukerrettighetsloven § 5-2 som viser
til helsepersonellovens regler.

4.3.4 Pasientens rett til innsyn

Pasienter har rett til innsyn i sin journal med
bilag, jf. helsepersonelloven § 41 som viser til pasi-
ent- og brukerrettighetsloven § 5-1. Se ogsa helse-
registerloven § 22 forste ledd.

Regler om innsyn i behandling av helseopplys-
ninger i andre registre enn pasientjournalen er
inntatt i helseregisterloven § 22 andre til fjerde
ledd. Retten til innsyn gjelder tilsvarende for pare-
rende eller en representant for pasienten. Den
registrerte har ogsa rett til innsyn i logg om hvem
som har hatt tilgang til helseopplysninger om ham
eller henne, jf. helseregisterloven § 13 sjette ledd.

4.3.5 Taushetsplikt og forbud mot
urettmessig tilegnelse

Helsepersonell har etter helsepersonelloven § 21
en yrkesmessig taushetsplikt. Taushetsplikten
innebaerer at helsepersonell skal hindre at andre
far adgang eller kjennskap til opplysninger om
folks legems- eller sykdomsforhold eller andre
personlige forhold som de far vite om i egenskap
av 4 veere helsepersonell. Taushetsplikten gjelder
tilsvarende for forskere og andres behandling av
helseopplysninger i helseregistre, jf. helseregis-
terloven § 15.

Plikten omfatter bade en passiv plikt til 4 tie og
en aktiv plikt til 4 hindre at opplysninger bringes
videre til andre. Helsepersonellets taushetsplikt
korresponderer med virksomhetens plikt til &
serge for at journal- og informasjonssystemene i
virksomhetene er forsvarlige, se punkt 4.3.1.

Det er forbudt 4 lese, soke etter eller pa annen
mate tilegne seg, bruke eller besitte taushets-
belagte opplysninger uten at det er begrunnet i
helsehjelp til pasienten, administrasjon av slik
hjelp eller har saerskilt hjemmel i lov eller forskrift
(helsepersonelloven § 21 a).

Se naermere om taushetsplikten i punkt 11.1.1.
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4.3.6 Deling av helseopplysninger

Deling av pasientopplysninger mellom helseperso-
nell som skal yte helsehjelp til pasienten er tillatt.
Hovedreglene for slik deling folger av helseperso-
nelloven §§25 og 45. Helsepersonelloven § 25
regulerer helsepersonells adgang til & gi helseopp-
lysninger til personell de samarbeider med i forbin-
delse med helsehjelpen som ytes. Etter denne
bestemmelsen kan helseopplysninger gis til samar-
beidende personell nar dette er nedvendig for &
kunne gi forsvarlig helsehjelp. Disse bestemmel-
sene ma anses som unntak fra taushetsplikten.

Pasienten har rett til & motsette seg informa-
sjonsdeling mellom helsepersonell, jf. helseperso-
nelloven §§ 25 og 45. Regler om dette folger ogsa
av pasient- og brukerrettighetsloven §5-3, se
punkt 4.4.

Se naermere i punkt 11.1.2 om informasjons-
deling mellom helsepersonell.

4.4 Pasient- og brukerrettighetsloven

Pasient- og brukerrettighetslovens formal er a
bidra til & sikre befolkningen lik tilgang pa tjenes-
ter av god kvalitet ved & gi pasienter og brukere
rettigheter overfor helse- og omsorgstjenesten, jf.
§ 1. Loven skal bidra til 4 fremme tillitsforholdet
mellom pasient og bruker og helse- og omsorgs-
tjenesten, fremme sosial trygghet og ivareta
respekten for den enkelte pasients og brukers liv.

Lovens regler gjelder bade for pasienter og
brukere. Med bruker menes en person som
anmoder om eller mottar tjenester som ikke er
helsehjelp, men som omfattes av helse- og
omsorgstjenesteloven.

Lovens § 5-1 regulerer pasienters rett til inn-
syn i journalen. Hovedregelen er at pasienten og
brukeren har rett til innsyn i journalen sin. Inn-
synsretten omfatter bilag. Pasienten har ogsa
etter saerskilt foresporsel rett til 4 f4 en kopi og til
4 fa en enkel og kortfattet forklaring av faguttrykk
eller lignende. Pasienten eller brukeren kan nek-
tes innsyn dersom dette er patrengende nedven-
dig for & hindre fare for liv eller helse, eller er
klart utilradelig av hensyn til personer som star
vedkommende nzr. En representant for pasienten
eller brukeren har rett til innsyn i opplysninger en
pasient eller bruker nektes innsyn i, hvis ikke
representanten anses uskikket for det.

Regler om utlevering av journal eller jour-
nalopplysninger er regulert i §5-3. Pasienten og
brukeren har rett til 4 motsette seg utlevering. Utle-
vering kan heller ikke skje dersom det er grunn til

a tro at pasienten eller brukeren ville motsette seg
det ved forespeorsel. Utlevering kan likevel skje der-
som tungtveiende grunner taler for det.

4.5 Helse- og omsorgstjenesteloven

Helse- og omsorgstjenesteloven ble vedtatt i 2011
som en del av samhandlingsreformen. Loven gir
kommunene et tydeligere og mer helhetlig
ansvar, samt sterre frihet til 4 organisere og til-
passe tilbudet i samsvar med lokale behov. Loven
gjelder for helse- og omsorgstjenester som ytes av
kommunen. Loven gjelder ogsd helse- og
omsorgstjenester som ytes av private som har
avtale med kommunen.

Loven har flere omfattende formal som alle
gar ut pa at kommunen skal gi innbyggerne gode
livsvilkar. Loven skal blant annet sikre tjenestetil-
budets kvalitet og et likeverdig tjenestetilbud.
Videre skal den sikre samhandling og at det kom-
munale tjenestetilbudet blir tilgjengelig for pasi-
ent og bruker, og at tilbudet er tilpasset den enkel-
tes behov. Loven skal ogsa sikre at tjenestetil-
budet tilrettelegges med respekt for den enkeltes
integritet og verdighet. Den skal ogsé bidra til at
ressursene utnyttes best mulig.

Loven har bestemmelser som slar fast kom-
munens overordnede ansvar for helse- og
omsorgstjenester. Kommunen skal blant annet
serge for at journal- og informasjonssystemene i
virksomheten er forsvarlige, jf. § 5-10. Det skal
tas hensyn til behovet for effektiv elektronisk
samhandling ved anskaffelse og videreutvikling
av  kommunens journal- og informasjons-
systemer. Dette gjelder tilsvarende for virksom-
heter som har avtale med kommunen om & yte
helse- og omsorgstjenester.

4.6 Spesialisthelsetjenesteloven

Spesialisthelsetjenesteloven stiller krav om at
alle som tilbyr og yter spesialisthelsetjeneste
organiserer virksomheten pa en méate som sikrer
forsvarlig helsehjelp. Loven har regler om
ansvar, plikter, rettigheter og organisering for
spesialister eller virksomheter som yter
spesialisthelsetjenester.

Loven gjelder bade private og offentlige tje-
nesteutevere. Loven gjelder derfor ogsa private
tjenesteutovere som ikke har avtale med de regio-
nale helseforetakene. Foruten drift av sykehus og
spesialistpoliklinikker, omfatter spesialisthelsetje-
nesten ambulansetjenester, laboratorievirksomhet
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og finansiering av visse privatpraktiserende lege-
og psykologspesialister. Det er staten som gjen-
nom de regionale helseforetakene (RHF) som har
plikt til & serge for nedvendige spesialisthelsetje-
nester til befolkningen, jf. spesialisthelsetjeneste-
loven §2-1 og § 2-1 a. Dette ivaretas i hovedsak
gjennom de helseforetakene (HF) som eies av de
regionale helseforetakene.

Helseinstitusjoner som omfattes av spesialist-
helsetjenesteloven skal serge for at journal- og
informasjonssystemene ved institusjonen er for-
svarlige, jf. § 3-2. De skal ta hensyn til behovet for
effektiv elektronisk samhandling ved anskaffelse
og videreutvikling av sine journal- og informa-
sjonssystemer.

4.7 Folkehelseloven

Folkehelseloven ble vedtatt i 2011 som en del av
samhandlingsreformen. Loven har som formaél &
bidra til en samfunnsutvikling som fremmer
folkehelse og utjevner sosiale helseforskjeller.
Loven skal legge til rette for et langsiktig og sys-
tematisk folkehelsearbeid, og gir bestemmelser
for kommuner, fylkeskommuner og statlige
myndigheter.

Folkehelseloven stiller krav om at kommunen
og fylkeskommunen skal ha nedvendig oversikt
over helsetilstanden i befolkningen og de posi-
tive og negative faktorene som kan virke inn pé
denne. Folkehelseinstituttet skal i henhold til
folkehelseloven §24 og forskrift om oversikt
over folkehelsen, utforme folkehelseprofiler til
hver enkelt kommune og fylkeskommune. Profi-
lene skal baseres pa opplysninger fra blant annet
helseregistre. Ogsd pa nasjonalt nivad skal det
hvert fierde ar lages en nasjonal redegjorelse
som blant annet gir en faglig vurdering av status,
utfordringer og muligheter i arbeidet med &
fremme befolkningens helse, jf. Meld. St. 34
(2012-2013) Folkehelsemeldingen — God helse — fel-
les ansvar. Stortinget sluttet seg til dette i sin
behandling av meldingen 20. juni 2013, se Innst.
478 S (2012-2013).

Folkehelseloven og folkehelsearbeidet forutset-
ter at det finnes kilder som gir kunnskap bade om
hvordan helsetilstanden er i befolkningen og om de
faktorer som pévirker helsen. Kunnskapen skal bru-
kes béade i mélretting av folkehelsearbeidet i kom-
munen, fylkeskommunen og staten, og i forskning
for & utvikle ny kunnskap pa folkehelseomradet.

Folkehelseloven §§ 28 og 29 gir bestemmelser
om beredskap og om gjennomfering av Verdens
helseorganisasjons internasjonale helseregle-

ment. Loven har hjemler for 4 etablere registre for
beredskapsformal og helseanalyser.

4.8 Smittevernloven

Smittevernloven har som formal 4 verne befolk-
ningen mot smittsomme sykdommer ved & fore-
bygge dem og motvirke at de overfores i befolk-
ningen, jf. § 1-1. Loven skal blant annet sikre at
helsemyndighetene og andre myndigheter setter i
verk nedvendige smitteverntiltak, og sikre retts-
sikkerheten til den enkelte som blir omfattet av
smitteverntiltak. Loven har bestemmelser rettet
mot smittede personer, helsepersonell, kommu-
ner, kommuneleger, helseforetak, fylkesmannen,
og sentral helseforvaltning.

Folkehelseinstituttet skal ha oversikt over den
epidemiologiske situasjonen nasjonalt og interna-
sjonalt, og gi bistand, rdd og veiledning til kom-
munale, fylkeskommunale og statlige institusjo-
ner, helsepersonell og befolkningen om smitt-
somme sykdommer, smittevern og oppfelging av
smitteverntiltak. Kommunelegen har som opp-
gave 4 ha lepende oversikt over de infeksjonsepi-
demiologiske forholdene i kommunen, jf. § 7-2.

Smittevernloven kapittel 2 har bestemmelser
om unntak fra taushetsplikt, meldeplikt og vars-
lingsplikt for leger og annet helsepersonell, hjem-
mel for & Kkreve opplysninger og etablere
utbruddsregistre m.v.

Med hjemmel i smittevernloven og helseregis-
terloven er det gitt flere forskrifter om smittevern-
registre. Registrene som er direkte hjemlet som
sentrale helseregistre er:

— Nasjonalt vaksinasjonsregister (SYSVAK-regis-
terforskriften)

— Meldingssystem for smittsomme sykdommer
(MSIS- og Tuberkuloseregisterforskriften)

— Norsk overvakingssystem for antibiotikaresis-
tens hos mikrober (NORM-registerforskrif-
ten)

— Blodgiverregistre (blodforskriften)

— Norsk overvakingssystem for antibiotikabruk
og helsetjenesteassosierte infeksjoner (NOIS-
registerforskriften)

— Registre for handtering av humane celler og
vev (forskrift om celler og vev)

4,9 Helseforskningsloven

Formalet til helseforskningsloven er 4 fremme
god og etisk forsvarlig medisinsk og helsefaglig
forskning, jf. lovens § 1.
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Helseforskningsloven gjelder for medisinsk og
helsefaglig forskning pd mennesker, humant bio-
logisk materiale eller helseopplysninger (§ 2). Slik
forskning omfatter ogsa pilotstudier og utpre-
vende behandling. Medisinsk og helsefaglig
forskning er i helseforskningsloven § 4 bokstav a
definert som: «virksomhet som utferes med viten-
skapelig metodikk for a skaffe til veie ny kunn-
skap om helse og sykdom». Det er forskningens
art og natur som er avgjerende for hvorvidt den
skal regnes som medisinsk og helsefaglig
forskning som faller inn under loven. Begrepene
«helse og sykdom» ma tolkes vidt. Forskning pa
rehabilitering faller for eksempel innenfor. Videre
betyr det at flere samfunnsvitenskaplige prosjek-
ter faller inn under lovens virkeomrade, sa fremt
de tar sikte pa & fremskaffe ny kunnskap om helse
og sykdom.

For & gjore seknadsprosessen enklere og mer
effektiv, har loven et hovedprinsipp om én post-
kasse. Det vil si at seknad om forhidndsgodkjen-
ning av medisinske og helsefaglige forsknings-
prosjekter som hovedregel bare ma sendes én
instans (den regionale komiteen for medisinsk
og helsefaglig forskningsetikk, REK), for vurde-
ring.

REK overtok ved ikrafttredelsen av helseforsk-
ningsloven i 2009 de oppgaver som tidligere 1a hos
Datatilsynet (konsesjon for behandling av helse-
opplysninger) og Helsedirektoratet (dispensasjon
fra taushetsplikt og godkjenning av opprettelse av
forskningsbiobank).

Det kreves samtykke fra deltakerne i medi-
sinsk eller helsefaglig forskning, med mindre
annet folger av lov, jf. § 13.

Helseforskningsloven gjelder ikke for etable-
ring av helseregistre, jf. § 2 andre ledd. Etablering
av helseregistre reguleres i utgangspunktet av
helseregisterloven. Dersom et helseregister opp-
rettes som ledd i et konkret forskningsprosjekt
som kan defineres som medisinsk eller helsefag-
lig forskning, vil imidlertid helseforskningsloven
komme til anvendelse. Hvorvidt spersmalet om
hjemmelsgrunnlag skal vurderes etter helsefors-
kningsloven eller helseregisterloven vil dermed
avhenge av om det er tale om etablering av et hel-
seregister for et forskningsprosjekt som kan defi-
neres som medisinsk og helsefaglig forskning.
Det ma foretas en konkret vurdering av prosjek-
tets formal i hvert enkelt tilfelle. Se ogsa punkt
17.3.2 om avgrensningen mellom helseregister-
loven og helseforskningsloven.

Selv om et helseregister opprettes med hjem-
mel i helseregisterloven vil en konkret bruk av
innholdet i registeret kreve godkjenning fra REK

dersom det er tale om medisinsk og helsefaglig
forskning.

I helseforskningsloven § 33 forste ledd er det
slatt fast at medisinske og helsefaglige forsknings-
prosjekter skal ha et behandlingsgrunnlag, og at
forhandsgodkjenning fra den regionale komiteen
for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk etter
kapittel 3 er nedvendig og tilstrekkelig behand-
lingsgrunnlag for helseopplysninger i medisinsk
og helsefaglig forskning.

Utlevering av opplysninger fra helseregistre
etter helseregisterloven §§ 7 og 8 til medisinsk og
helsefaglig forskning ma imidlertid ha hjemmel i
helseregisterloven eller forskrift gitt i medhold av
denne. Utleveringen reguleres av helseregister-
loven og de aktuelle registerforskriftene, jf. helse-
forskningsloven § 33 andre ledd der det slas fast
at behandling av helseopplysninger fra slike regis-
tre ikke krever tillatelse etter forste ledd, med
mindre annet folger av forskriftene til registrene.

4.10 Behandlingsbiobankloven

Behandlingsbiobankloven er en viderefering av
den tidligere biobankloven som tradte i kraft 1. juli
2003. Loven omfatter diagnostiske biobanker og
behandlingsbiobanker. Reglene om forsknings-
biobanker ble i 2008 tatt ut av loven og tatt inn i
helseforskningsloven.

Behandlingsbiobankloven har som formal a
sikre at innsamling, oppbevaring, behandling og
destruksjon av materiale som inngar i en bio-
bank foretas pa en etisk forsvarlig méte, og at
biobanker utnyttes til individets og samfunnets
beste. Behandlingsbiobanker er samlinger av
humant biologisk materiale som skal brukes til
behandling av en konkret pasient eller en naer-
mere angitt pasientgruppe, som for eksempel
blodbanker.

Behandlingsbiobankloven gir i hovedsak
foran annen lovgivning som spesiallov nar det gjel-
der behandling av opplysninger i forbindelse med
biobankvirksomhet, jf. § 3 andre ledd. Annen lov-
givning gjelder utfyllende, med mindre annet er
seerskilt bestemt.

4.11 Bioteknologiloven

Formalet med bioteknologiloven er & sikre at
medisinsk bruk av bioteknologi utnyttes til beste
for mennesker i et samfunn der det er plass til
alle. Dette skal skje i samsvar med prinsipper om
respekt for menneskeverd, menneskerettigheter
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og personlig integritet, uten diskriminering pa
grunn av arveanlegg. Bioteknologiloven har
regler om bruk av genetiske opplysninger i § 5-8.

Det er etter § 5-8 forste ledd forbudt & be om,
motta, besitte, eller bruke opplysninger som er
fremkommet ved genetiske prediktive under-
sekelser eller ved systematisk kartlegging av
arvelig sykdom i en familie. Forbudet tar sikte pa
misbrukstilfellene utenfor helse- og omsorgstje-
nesten. Dette folger av forarbeidene som fastslar
at dette innebaerer et forbud mot bruk av opplys-
ninger om en persons arveanlegg for offentlige
myndigheter, naveerende og fremtidige arbeids-
givere, forsikringsselskaper, kredittinstitusjoner,
pensjonskasser, utdanningsinstitusjoner som
onsker & fi utlevert opplysninger. Opplysninger
om arveanlegg skal ikke brukes til utvelgelse
eller utelukkelse av personer (Ot.prp. nr. 64
(2002-2003) kapittel 9, merknadene til §5-8).
Dette er ogsa i trad med lovens formél om at bruk
av bioteknologi skal skje uten diskriminering pa
grunn av arveanlegg.

Dersom det brukes genetiske opplysninger i
forskningsprosjekter, ma den som opplysningene
gjelder samtykke til bruken, jf. § 5-8 tredje ledd
andre punktum. Bioteknologiloven skiller her
mellom behandling av genetiske opplysninger i
helseregistre og bruk av opplysningene til
forskning. Lovens krav til samtykke gjelder forst
nar opplysninger fra helseregistrene tas i bruk til
forskningsformal. Videre gjelder samtykkekravet
bare forskning som er omfattet av bioteknologi-
loven. Loven gjelder bare noen avgrensede typer
forskning. Dette gjelder forskning som har diag-

nostiske eller behandlingsmessige konsekvenser
for deltakeren, eller hvor opplysninger om den
enkelte fores tilbake til vedkommende, jf. § 1-2
andre ledd om lovens virkeomrade. Dette vil
typisk veere klinikknaere forskningsprosjekter.

Registrering av genetiske opplysninger i helse-
registre, reguleres av helseregisterloven. Registre-
ring av genetiske opplysninger var i bioteknologi-
loven fra 1994 regulert i bestemmelsen om sam-
tykke til genetiske undersokelser. Etter denne
bestemmelsen kunne resultatet av genetiske
undersokelser bare registreres etter samtykke fra
den opplysningene gjelder. Da ny bioteknologilov
ble vedtatt i 2003 ble denne bestemmelsen ikke
viderefort. Begrunnelsen var blant annet at det er
unedvendig 4 regulere registrering av genetiske
opplysninger i bioteknologiloven i tillegg til reglene
i helseregisterloven. Det ble ogsa vist til at helsere-
gisterlovens bestemmelser om samtykke hindrer
at genetisk informasjon kommer pa avveie. Med
registrering menes her en personidentifiserbar
registrering som gar ut over selve journalferingen
(Ot.prp. nr. 64 (2002-2003) punkt 5.7.5).

Det folger av dette at registrering og annen
behandling av genetiske opplysninger i behand-
lingsrettede helseregistre og andre helseregistre,
reguleres av helseregisterloven. I disse tilfellene
gjelder samtykkekravene i helseregisterloven,
eventuelt helseforskningsloven eller helseperso-
nelloven. Bioteknologilovens samtykkekrav gjel-
der ikke registrering i Kreftregisteret, Hjerte- og
karregisteret og andre sentrale helseregistre som
er etablert med hjemmel i helseregisterloven § 8
tredje ledd.
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5 Reguleringiandre land

Elektroniske pasientjournalsystemer i primaer-
og spesialisthelsetjenesten er tatt i bruk og har
stor utbredelse i flere andre land. I mange land
er det etablert helseregistre. Registrene er ulikt
organisert, men felles er behovet for 4 utforme
statistikk, planlegge og kvalitetsforbedre helse-
og omsorgstjenestene og & legge til rette for
forskning. I dette kapitlet gis det en oversikt
over reglene i Danmark, Sverige, Finland og
Catalonia.

Det er ogsa gjort forsek pa harmonisering av
lovgivningen innen EU/EQJS for & sikre ensartet
praksis ved behandling av personopplysninger i
de ulike medlemslandene og dermed legge til
rette for utveksling av personopplysninger over
landegrensene. Regelverket for personvern er del-
vis harmonisert ved gjennomfering av person-
verndirektivet, se punkt 3.2. Kun det enkeltes
lands nasjonale regler pa omradet vil derfor bli
omtalt i det felgende.

5.1 Danmark

5.1.1

Danmark har, som Norge, elektroniske pasient-
journalsystemer i den enkelte virksomhet. Regel-
verket legger til rette for at det kan samarbeides
om journallesninger for en pasient for flere
offentlige sykehus i en region. Nylig har det ogsa
blitt etablert en nasjonal tjenesteplattform som et
felles tilknytningspunkt mellom de ulike lokale
systemene. Gjennom denne tjenesteplattformen
kan det hentes utvalgte dataelementer, som igjen
kan presenteres i nasjonale tjenester. En lgsning
for felles, oppdatert medisinkort var den forste
nasjonale tjenesten som ble tatt i bruk via tjenes-
teplattformen. I tillegg til felles tjenesteplattform
for helsetjenesten, er det etablert innsynslesnin-
ger for borgerne ved palogging via en nettportal.
Sunnhetsloven ble vedtatt i 2007, men har blitt
endret flere ganger siden det (gjeldende lov LBK
nr. 913 af 13/07/2010). Loven har som formal &
fremme befolkningens helse, samt & forebygge og
behandle sykdom, lidelse og funksjonsnedsettelse
for den enkelte. Den har blant annet bestemmel-
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ser om organisering av helsetjenesten og behand-
ling av pasientopplysninger.

Adgang til & kommunisere helseopplysninger
og adgang til 4 innhente opplysninger fra andre
virksomheter er regulert i lovens kapittel 9.

Uten hinder av taushetsplikt kan helseperso-
nell utlevere opplysninger om en pasient til annet
helsepersonell om «patientens helbredsforhold,
ovrige rent private forhold og andre fortrolige
oplysninger i forbindelse med behandling af pati-
enten eller behandling af andre patienter», jf. § 41.
Helsepersonellet vurderer selv og videreformidler
de opplysninger de mener er relevante for den
videre behandling. Normalt krever dette pasien-
tens samtykke, men det er flere unntak fra dette.
Det er blant annet gjort unntak for kommunika-
sjon av epikrise og annen informasjon som er ned-
vendig for 4 behandle pasienten og som er
begrunnet i pasientens behov og i dennes
interesse.

Regelverket for elektronisk innhenting av opp-
lysninger ble endret i 2011. I dag har «tandlaeger,
jordemeodre, sygeplejersker, sundhedsplejersker,
social- og sundhedsassistenter, radiografer og
ambulancebehandlere med serlig kompetence»
adgang til, elektronisk, & innhente opplysninger
om en pasients helsetilstand, private forhold og
andre fortrolige opplysninger, nér det er nedven-
dig i forbindelse med aktuell behandling av pasi-
enten. Dette gjelder uavhengig av virksomhets-
grenser og hvor pasienten tidligere har fatt helse-
hjelp. Opplysningene kan innhentes i felles nasjo-
nale registre eller hos andre i helsevesenet. Annet
helsepersonell kan, i forskrift, gis samme adgang
til & innhente opplysninger elektronisk. Det er
ikke et krav om samtykke fra pasienten for & inn-
hente disse opplysningene, men pasienten kan
motsette seg at opplysningene innhentes. Denne
reservasjonsretten gjelder innhenting bade
internt i virksomheten og pa tvers av virksomhets-
grensene.

Den danske e-helsestrategien for perioden
2010-2012 hadde blant annet fokus pa behovet for
sterkere samarbeid, koordinering av tiltak og fel-
les krav til IT i helsesektoren. Samtidig som lov-
verket ble utvidet slik at flere helsepersonellgrup-
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per fikk adgang til 4 innhente helseopplysninger
om pasienter, ble det gjort endring i sunnhets-
loven § 193 a. Det ble i bestemmelsen gitt adgang
til at «indenrigs- og sundhedsministeren kan fast-
seette krav til it-anvendelsen pa sundhedsomréadet,
herunder krav til elektroniske patientjournaler og
til anvendelsen af standarder». Det er fra 2013
blant annet stilt konkrete krav til standarder som
skal benyttes ved elektronisk kommunikasjon.
National Sundheds-it (NSI) under Statens Serum
Institut godkjenner standarder. Det er obligato-
risk for staten, regioner, kommuner, private syke-
hus, klinikker mv. & ta disse i bruk.

5.1.2 Helseregistre

Danmark har nylig gjennomfert endringer i regu-
lering, organisering og drift av nasjonale helse-
registre. Hjemmel for disse registrene finnes i
sunnhetsloven §§ 195 og 196. Opplysningene til
de danske helseregistrene samles inn og analyse-
res ved Statens Serum Institut. Dette gjelder ikke
kvalitetsdatabasene. Alle registrene er person-
identifiserbare og ikke samtykkebaserte. Det er
heller ikke rett til & reservere seg mot registre-
ring i registrene.

Regionale og nasjonale kvalitetsdatabaser god-
kjennes av Sundhedsstyrelsen for tre ar av gan-
gen, etter forutgdende godkjenning av det danske
Datatilsynet. Disse registrene er opprettet for kva-
litetsformal. Opplysningene kan kun benyttes til
overvaking, evaluering og utvikling av klinisk kva-
litet og for & synliggjere klinisk kvalitet overfor
borgerne. Registrene er opprettet med hjemmel i
forskrift og det stilles ikke krav til samtykke fra de
registrerte. Det er heller ikke adgang til 4 reser-
vere seg mot registrering i registrene.

5.2 Sverige

5.2.1

I Sverige benyttes det lokale elektroniske pasien-
tjournalsystemer i den enkelte virksomhet. Det er
imidlertid etablert nasjonale tjenester for a sikre
kommunikasjon mellom virksomheter, blant
annet Nationell Pasientoversikt (NPO) og elektro-
niske resepter.

Reglene for behandling av pasientopplysnin-
ger i helsetjenesten er samlet i pasientopplys-
ningsloven («patientdatalagen», 2008:355). Loven
tradte i kraft i 2008 og erstattet den tidligere lov-
givningen pa omridet. Hensikten med loven var &
fa en samlet regulering av informasjonshandterin-
gen i helsesektoren, og legge til rette for nedven-
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dig informasjonsdeling mellom behandlere samti-
dig som bade hensynet til personvern og pasient-
sikkerhet ivaretas.

Pasientopplysningsloven regulerer blant annet
helsepersonellets dokumentasjonsplikt og taus-
hetsplikt, elektronisk tilgang til helseopplysninger
i virksomheter i helsetjenesten, utlevering av og
tilgang til opplysninger uavhengig av virksom-
hetsgrenser, og nasjonale og regionale kvalitets-
registre. I tillegg er det regler om pasientens rett
til sperring av opplysninger i journalsystemer og
en mulighet for helsetjenesten til 4 gi pasienten
direkte tilgang til egne journalopplysninger og
logg.

For & sikre tilgjengelig pasientinformasjon
uavhengig av hvor pasienten tidligere har fatt
helsehjelp, er utgangspunktet at opplysninger kan
deles elektronisk med helsepersonell i andre virk-
somheter. Pasienten kan motsette seg dette ved &
sperre opplysningene. Da vil ikke helsepersonell i
andre virksomheter ha tilgang til dem. I tillegg
skal pasienten ha gitt sitt samtykke til behandling
i en gitt behandlingssituasjon for helsepersonell
gjor oppslag i journalsystem i annen virksomhet.

Loven regulerer grunnleggende prinsipper
som gjelder for handteringen av pasientopplysnin-
ger innenfor helsesektoren. Den naermere detalj-
reguleringen skjer i forskrift. I tillegg til pasient-
opplysningsloven er det derfor vedtatt en forord-
ning fra Socialdepartementet og forskrift om infor-
masjonshandtering og journalfering fra Social-
styrelsen (2008:360). Forordningen gir Social-
styrelsen og Datainspektionen adgang til & gi
utfyllende forskrifter til pasientopplysningsloven,
mens forskriften stiller flere krav til blant annet
informasjonssikkerhet og journalfering.

For a ivareta behovet for deling av viktige pasi-
entopplysninger mellom virksomheter i helsesek-
toren er det utviklet en sentral database med
grunnleggende helseinformasjon, NPO. Dette er
ikke regulert i egen lovgivning per i dag, men er
en IT-lgsning basert pa reguleringen om sammen-
hengende journalfering («sammanhéllen journal-
foring»). Helsepersonell skal giennom NPO fa til-
gang til pasientinformasjon via en lgsning som
henter informasjon fra andre virksomheters jour-
nalsystem.

Det er kun helsepersonell med tjenstlig behov
som har rett til tilgang til opplysninger via NPO.
Som hovedregel kreves det samtykke fra pasien-
ten for & gjore oppslag i systemet.

Pasienter har rett til 4 reservere seg mot at
opplysninger gjores tilgjengelige for annet helse-
personell via NPO, og har ogsa rett til 4 reservere
seg mot at helsepersonell far tilgang til en bestemt
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type opplysninger. Foreldre har ikke rett til a
reservere barn mot lesningen, men nar barnet
blir eldre far vedkommende selv rett til 4 reser-
vere seg mot lesningen. Det er imidlertid ikke
angitt en seerskilt aldersgrense for nar barnet skal
ha rett til 4 reservere seg, da dette er en vurdering
som gjores individuelt av helsepersonell.

Den svenske regjeringen vedtok i 2011 at det
skulle settes i gang en utredning for 4 fremme et
forslag til en mer helhetlig og effektiv informa-
sjonshandtering i helse-, omsorgs- og sosial-
tjenesten. Utgangspunktet for oppdraget er at til-
gang til personopplysninger er en forutsetning a
sikre den enkelte tjenester av hey kvalitet sam-
tidig som den personlige integriteten skal beskyt-
tes.

5.2.2 Helseregistre

Helseregistre er regulert i helseregisterloven
(«lag om hilsedataregistre» 1998:543). Loven
regulerer adgangen til 4 opprette personidentifi-
serbare, sentrale helseregistre for & produsere
statistikk, og foreta oppfelging, evaluering og kva-
litetssikring av helsetjenesten, samt gi grunnlag
for forskning og epidemiologiske undersekelser.
Regjeringen kan gi forskrift der slike registre
reguleres neermere. Opplysninger kan sendes inn
elektronisk til registrene, men det er kun den
databehandlingsansvarlige som kan gjore direkte
oppslag i det enkelte register. Registrene er ikke
samtykkebaserte, og den registrerte kan heller
ikke reservere seg. Socialstyrelsen forvalter flere
av disse registrene.

Regionale og nasjonale kvalitetsregistre basert
pa opplysninger fra flere virksomheter, er regulert
i pasientopplysningsloven. I utgangspunktet er
det kun offentlige myndigheter i helsetjenesten
som kan etablere slike registre. Formaéalet med
registrene er systematisk og fortlepende utvikling
og sikring av helsetjenestens kvalitet, men opplys-
ningene kan ogsa benyttes til statistikk, helseover-
vaking og forskning. Registrene er ikke samtyk-
kebaserte, men den registrerte har en rett til &
reservere seg mot at opplysninger lagres i registe-
ret.

5.3 Finland

5.3.1

I Finland benyttes flere ulike journalsystemer,
men det er innfert krav om at alle pasientopplys-
ninger skal lagres i én sentral database, det
sakalte pasientarkivet. Arkivet driftes av Folke-
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pensionsanstalten (Kela) og er en del av de nasjo-
nale elektroniske tjenestene (KanTA).

Klientopplysningsloven tradte i kraft 1. juli
2007 («Lagen om Kklientuppgifter», 9. februar
2007). Formaélet med loven er 4 fremme sikker
elektronisk behandling av pasientopplysninger
innen helse- og sosialtjenesten, og etablere det
nasjonale arkivet. Loven krever at alle elektro-
niske pasientjournalsystemer skal ha en
datastruktur som muliggjer bruk, utlevering, lag-
ring og beskyttelse av elektroniske journaldoku-
menter i det landsdekkende arkivet. Lagring i det
sentrale arkivet skal skje nar pasientbehandlingen
er ferdig lokalt og pasienten skrives ut.

Det er kun helsepersonell med reelt behov for
pasientens opplysninger som far tilgang til opp-
lysninger i det sentrale arkivet, og strukturen i
journalsystemet skal kunne begrenses slik at
behandler kun far tilgang til pasientopplysninger
som er nedvendige for & yte den konkrete tje-
nesten. Alle oppslag i journalsystemer skal
registreres (logges).

Videre fastsetter loven at utlevering av pasient-
opplysninger fra arkivet kan skje etter pasientens
samtykke eller med hjemmel i lov. Pasienten kan
samtykke til utlevering av informasjon for en
enkelt hendelse (for eksempel pasientbehandling)
eller for et helt behandlingsforlep. Samtykket kan
nar som helst trekkes tilbake.

Pasientene vil fa innsyn i sine registrerte opp-
lysninger i det elektroniske arkivet gjennom tje-
nesten «Mina uppgifter». Pasienten har normalt
rett til innsyn i alle opplysninger som behandles
om vedkommende, men dette gjelder ikke opplys-
ninger som vil kunne fore til alvorlig fare for pasi-
entens helse, eller noen annens rettighet. Denne
tienesten skal ikke veere tilgjengelig for barn
under 18 ar. Nar vedkommende fyller 18 ar, gis
det tilgang til alle historiske opplysninger som er
lagret i registret. Foreldre har ikke rett til innsyn i
opplysninger registrert pa sine barn i det elektro-
niske arkivet.

I forskrift gitt i medhold av klientopplysnings-
loven er det regulert hvilket datainnhold akterene
er palagt a4 lagre i det elektroniske arkivet
(11. april 2012/165). Forskriften innebzerer at alle
offentlige institusjoner innen helse-, omsorgs- og
sosialtjenesten, skal ta i bruk elektronisk arkiv
innen 1. september 2014. Det er et krav at private
institusjoner ma ta lgsningen i bruk innen 1. sep-
tember 2015. Losningen skal utvides etter hvert
med flere informasjonselementer. Det er blant
annet stilt krav om at opplysninger om vaksine-
ring og medikamenter skal implementeres innen
1. september 2016. Pa sikt er det tenkt at det elek-
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troniske arkivet skal inneholde personalia, organ-
donortestament, legemiddelliste, henvisninger,
kontaktliste overfor helsetjenesten, legeerklaerin-
ger, sykepleienotater, elektroniske resepter, sam-
tykkeinformasjon, logg over bruk og annet infor-
masjonsinnhold.

Den 23. januar 2014 ble det fremmet en propo-
sisjon for det finske parlamentet med forslag til
endringer i lovgivningen. Hensikten er &

[florbattra dataskyddet och informationssiker-
heten vid elektronisk behandling av klientu-
ppgifter inom social- och hilsovarden samt
interoperabiliteten och anvindbarheten mallan
informationssystemen.

Endringene antas 4 tre i kraft i lopet av 2014.

5.3.2 Helseregistre

Finland har etablert flere sentrale helseregistre,
men ikke regionale eller nasjonale kvalitetsregis-
tre. Helseforskningsloven regulerer medisinsk
forskning generelt («Lag om medicinsk forskning»,
9. april 1999/488). Sentrale helseregistre kan eta-
bleres med hjemmel i en egen lov om riksdek-
kende personregister for helsetjenester («lag om
riksomfattande personregister for hilsovarden»,
556/1989). I medhold av sistnevnte lov kan det eta-
bleres registre som kan benyttes til statistikk, plan-
legging, forskning og tilsyn. Naermere regulering
kan gis i forskriftsform. Siden 2009 har Institutet
for hilsa och vilfard (THL) hatt ansvar for en rekke
av de nasjonale helseregistrene i Finland. Disse
registrene er basert pa lovhjemmel og er derfor
ikke samtykkebaserte. Pasienten har i flere tilfeller
adgang til 4 reservere seg mot at opplysninger blir
avgitt til ulike helseregistre.
Klientopplysningsloven regulerer etableringen
av et sentralt arkiv. Arkivet skal, i tillegg til bruk i
pasientbehandlingen, kunne benyttes til planleg-
ging, ledelse og statistikk, bade for den enkelte
helsetilbyder og for forskning og statistikk pa
nasjonalt plan. Dersom det ikke foreligger lov-
hjemmel for behandling av opplysninger til
forskning, er det krav om pasientens samtykke for
behandlingen kan finne sted. Der pasienten skal
gi sitt samtykke til forskning avgis dette normalt i
forbindelse med at bestemte tjenester ytes.

5.4 Catalonia

Catalonia er en autonom region i det nordestlige
Spania. Regionen er inndelt i fire provinser med til

sammen ca 7,5 millioner innbyggere. Til forskjell
fra resten av Spania, er helsetjenester i utgangs-
punktet gratis. I likhet med Norge er det allmenn-
leger som styrer tilgangen til spesialiserte helse-
tjenester. Det er store likhetstrekk mellom Norge
og Catalonia nar det gjelder geografisk inndeling,
innbyggertall, styresett og verdier. Dette gjor at
det er naturlig 4 se pd hvordan Catalonia har last
utfordringene med én felles journal.

5.4.1 Pasientjournal

I Catalonia benyttes det lokale EPJ-systemer i den
enkelte virksomhet. Det som skiller Catalonia fra
Norge er at den offentlige helsetjenesten, som
utgjer ca. 90 prosent av helsetjenesten, er organi-
sert i noen fi storre virksomheter. Hver enkelt av
disse bestéar av flere helseinstitusjoner som dek-
ker hele behandlingskjeden. Institusjonene innen-
for disse virksomhetene har felles EPJ-systemer,
noe som innebarer at helsepersonell bade i pri-
meer- og i spesialisthelsetjenesten innenfor provin-
sen har direkte tilgang til samme opplysninger
ved ytelse av helsehjelp. Det kan ikke gis direkte
tilgang for helsepersonell til EPJ-systemer i en
annen virksomhet enn der helsepersonellet er
ansatt.

Det er i tillegg utviklet en felles (delt) pasient-
journal som har likhetstrekk med den norske
kjernejournalen. Formalet med den felles pasient-
journalen er a forbedre helsetjenestene som gis til
pasientene, unngd gjentagelse av prosedyrer
(diagnostisering) og & forenkle prosesser i helse-
tjenesten.

Det juridiske grunnlaget for pasientjournalen
er lovregulert pa nasjonalt niva. I tillegg reguleres
journalen av katalansk lovgivning.

12011 ble det publisert i underkant av 14 milli-
oner dokumenter i journalen og i 2012 over 16 mil-
lioner dokumenter. Totalt er det rundt 50 millio-
ner dokumenter publisert i journalen. Dette er
pdf-dokumenter og bilder (rentgen med mer).
Pasientjournalen kan ogsa inneholde opplysnin-
ger om hvilke ensker pasienten har for pleie i
livets sluttfase.

Pasientjournalen inkluderer ikke alt som skjer
innenfor den enkelte enhet. Sluttresultatet — diag-
nose og/eller informasjon i forbindelse med
utskrivning fra sykehuset — er det som registreres
i journalen. Helsepersonell skal ha tilgang til pasi-
entens journal bare dersom de har ansvar for
behandling eller diagnose.

Secretary of the Regional Health Ministry er
databehandlingsansvarlig for pasientjournalene. I
tillegg har hver enkelt enhet egne databehand-
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lingsansvarlige. Det enkelte sykehuset eller helse-
senter er ansvarlige for & drifte journalene.

Implementering av felles pasientjournal startet
i 2009-2010 med ekonomiske insentiver for de
som knyttet seg til. I 2010-2011 fortsatte man med
frivillig tilknytning, men uten eskonomiske insenti-
ver. I 2012 ble tilknytning obligatorisk og i 2013
ble det innfert sanksjoner dersom man ikke opp-
nar fastsatte mal.

Bade nasjonal og regional lovgivning setter
krav til lagring av enkelte typer informasjon i
minst 15 ar og begrenser pasientens mulighet til &
reservere seg fra registrering i pasientjournalen.
Det er lovpalagt & oppbevare logger i minimum to

ar. Det katalanske datatilsynet har tolket loven til
at pasienten ikke har noe krav pa 4 fi kopi av log-
gen.

Innbyggerne har sin personlige elektroniske
journal som har all relevant informasjon om deres
egen helse. Denne ble innfert i 2012 og dekker na
hele Catalonia. Forelopig er det likevel mange
som ikke bruker den elektroniske journalen.

5.4.2 Helseregistre

Catalonia har ikke regler om helseregistre
(sekundeerbruk av helseopplysninger) som har
relevans for norske forhold.
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6 Eksisterende registre — gjeldende praksis

Dette kapitlet beskriver eksisterende helseregis-
tre som brukes til andre forméal enn helsehjelp til
enkeltpersoner. Det finnes i dag en rekke ulike
helseregistre, inkludert kvalitetsregistre. Felles
for alle registrene er at de skal bidra til bedre
helse og at de bygger pa hjemmel i lov, forskrift
eller konsesjon. Opplysningene i registrene bru-
kes til statistikk, helseanalyser, forskning, kvali-
tetsforbedring, planlegging, styring eller bered-
skap i helse- og omsorgsforvaltningen og helse-
og omsorgstjenesten.

6.1 Lokale og regionale helseregistre

Lokale og regionale helseregistre er hjemlet i for-
skrifter etter helseregisterloven § 7. Registrene
kan inneholde opplysninger om personer med til-
knytning til en bestemt region eller kommune,
men ogsa personer uten slik tilknytning.

Det avgjerende er hvilken instans som initie-
rer og er databehandlingsansvarlig for registeret.
Lokale helseregistre er i hovedsak registre som
opprettes i kommunal regi eller av helseforetak.
Regionale helseregistre er i hovedsak registre eta-
blert av regionale helseforetak. Dette omfatter
bade sykdomsregistre, helsetjenesteregistre, kva-
litetsregistre og andre registre som ikke har pasi-
entbehandling av enkeltindivider som sitt pri-
meere formal (Ot.prp. nr. 5 (1999-2000) kapittel
15).

Det foreligger ingen eksakt oversikt over hvor
mange lokale og regionale helseregistre som fin-
nes. Det er etablert registre for donasjon av celler
og vev som skal sikre sporbarhet fra donor til mot-
taker og omvendt, og blodgiverregistre.

6.2 Medisinske kvalitetsregistre

Medisinske kvalitetsregistre er registre hvor det
lopende dokumenteres resultater for en avgrenset
pasientgruppe med utgangspunkt i individuelle
behandlingsforlep. I disse registrene dokumente-
res behandlingsprosesser og behandlingsresulta-
ter til bruk i lokalt kvalitetsforbedringsarbeid og

som grunnlag for forskning, kvalitetssikring og
forbedring av helsetjenestene til befolkningen.

Medisinske kvalitetsregistre er helseregistre.
Medisinske kvalitetsregistre kan ha ulike hjem-
melsgrunnlag. I dag er de fleste etablert etter kon-
sesjon fra Datatilsynet.

Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten
definerer et kvalitetsregister som

en nedtegnelse av opplysninger som kjenne-
tegnes ved at en eller flere opplysninger kan
fungere som kvalitetsindikatorer for helse-
tjenesten. Observasjonsenheten til registrene
er pasienter som gjennomgdar et behandlings-
forlep, som regel avgrenset til en sykdom eller
en type behandling. Det er en forutsetning at
opplysningene kan knyttes til behandlende
enhet.

Systematisk bruk av data fra kvalitetsregistre gir
mulighet til evaluering av prosess og resultat i pasi-
entbehandling over tid. Kvalitetsregisterdata kan
brukes til forskning pd behandlingsmetoder og
resultater, til sammenligning av resultater mellom
ulike behandlingsmetoder og til & avdekke eventu-
elle senvirkninger. Ved hjelp av kvalitetsregistre
kan en vurdere og eventuelt endre praksis. Dette
kan eksempelvis vaere 4 folge med om faglige ret-
ningslinjer folges og avdekke om behandling etter
faglige retningslinjer gir onsket effekt. Dataene
kan ogsa brukes til & analysere og sammenligne
ulike positive og negative effekter av ulike behand-
lingsvalg eller tiltak pa kort og lang sikt.

Denne type forskning og analyser er viktig for
videreutvikling av helsetjenesten, og et supple-
ment til annen praksisnaer forskning. Kvalitets-
registre er ogséa nyttige for & overvike effekt og
sikkerhet ved innfering og bruk av nye og kost-
nadskrevende metoder.

Vi har ca. 200 medisinske kvalitetsregistre i
spesialisthelsetjenesten. Eksempler pa slike regis-
tre er Norsk diabetesregister for voksne, Nasjo-
nalt register for leddproteser og Cerebralparese-
registeret.

I alt 47 medisinske kvalitetsregistre har per
mars 2014 fitt status som nasjonale. I 2013 ble
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ansvaret for 4 beslutte nasjonal status delegert fra
Helse- og omsorgsdepartementet til Helsedirekto-
ratet. Det er utviklet kriterier for & kunne fa status
som nasjonalt register.

Nasjonal status innebeerer at det regionale
helseforetaket patar seg ansvar for oppfelging,
videreutvikling og drift av registeret. Videre har
de regionale helseforetakene ansvar for at det eta-
bleres felles tekniske og organisatoriske lgsnin-
ger for nasjonale medisinske kvalitetsregistre, og
at god utnyttelse av data fra og sikker drift av
nasjonale medisinske kvalitetsregistre skjer via
samordnet og felles infrastruktur. For & felge opp
sine oppgaver har de regionale helseforetakene
etablert en interregional styringsgruppe. Nasjo-
nalt servicemiljo for medisinske kvalitetsregistre i
Senter for Kklinisk dokumentasjon og evaluering
(SKDE) i Helse Nord er sekretariat for styrings-
gruppen. Servicemiljget har en sentral rolle i 4
bista kvalitetsregistre i etablerings- og utviklings-
fasen, samt bidra til 4 oppfylle de regionale helse-
foretakenes ansvar for at nasjonale kvalitetsregis-
tre skal oppfylle sine formal.

Per 2014 har ikke alle medisinske kvalitetsre-
gistre med nasjonal status, nasjonal dekningsgrad.
Med nasjonal dekningsrad siktes det her bade til
at alle aktuelle enheter leverer data til registeret
og at hele pasientgruppen registeret gjelder for, er
inkludert.

Det er et mal 4 fa flere medisinske kvalitets-
registre med nasjonal dekningsgrad. A sikre nasjo-
nal dekningsgrad, er viktig for at registrene skal
oppfylle sine formal. Dette er viktig for at behand-
lingsresultater skal kunne sammenlignes pé tvers
av behandlingsinstitusjoner. Det er ogsa nedven-
dig for & fa et tilstrekkelig pasientgrunnlag til &
kunne foreta statistisk valide analyser og
forskning om behandlingskvalitet og resultater av
behandling.

Det nye Hjerte- og karregisteret er bygget
etter fellesregistermodellen, med basisregister og
tilknyttede medisinske kvalitetsregistre (se punkt
6.5 om fellesregistermodellen). Nasjonalt folke-
helseinstitutt er databehandlingsansvarlig. Per
mars 2014 hadde atte medisinske kvalitetsregistre
innen hjerte- og karsykdom fatt godkjenning som
nasjonale.

6.3 Befolkningsbaserte
helseundersgkelser

En Dbefolkningsbasert helseundersegkelse kan
beskrives som en samling av opplysninger fra en
utvalgt del av befolkningen, en definert popula-

sjon, for eksempel geografisk omrade, Kkjonn,
alder, gravide eller andre kjennetegn, for 4 kart-
legge og forske pa helseforhold.

Eksempler pa dette er Mor og barn-underse-
kelsen (MoBa) og Helseundersekelsen i Nord
Trendelag (HUNT). De storre befolkningsbaserte
helseundersgkelsene i Norge er knyttet til kohor-
ten CONOR (Cohort of Norway) som gir et storre
utvalg for 4 oke forskningsmulighetene, for
eksempel for & kunne studere relativt sjeldne syk-
dommer.

Alle helseundersgkelsene er frivillige og
basert pa samtykke fra de registrerte. De er i dag
hjemlet i helseregisterloven § 5 etter konsesjon
fra Datatilsynet. Forskningsprosjekter som benyt-
ter seg av data fra helseundersekelser ma som
hovedregel ha godkjenning fra Den regionale
komité for medisinsk og helsefaglig forsknings-
etikk (REK), jf. helseforskningsloven.

Formalet med en befolkningsbasert helse-
undersokelse er a forvalte opplysninger til helse-
faglig forskning, gi kunnskap om helsetilstanden i
befolkningen og hvilke faktorer som pavirker
denne. Opplysningene brukes i folkehelsearbei-
det og i forskningsprosjekter. Ofte vil opplysnin-
ger fra sentrale helse- eller populasjonsregistre
kunne kobles til en slik helseundersekelse. Del-
takerne i slike undersokelser har gitt et samtykke
til bredt definerte forméal. Helseopplysningene
samles fra inviterte deltagere via sperreskjema,
intervjuer og kliniske undersokelser (biologiske
prover, kliniske tester, bildediagnostikk). Alle del-
takere kan nar som helst trekke sitt samtykke og
fa opplysninger om seg selv slettet. De vil etter det
ikke lenger veere inkludert i undersokelsen.

6.4 Sentrale helseregistre

Sentrale helseregistre er registre etablert av den
sentrale helseforvaltningen for 4 ivareta landsom-
fattende funksjoner og oppgaver. Registrene er i
hovedsak landsdekkende og er opprettet med
hjemmel i forskrifter etter helseregisterlovens § 8.
Registrene kan inneholde opplysninger om svan-
gerskap, fodsler, sykdomsgrupper, dedsarsaker
m.v.

I ti sentrale helseregistre kan navn, fedsels-
nummer og andre direkte personidentifiserende
kjennetegn behandles uten samtykke fra den
registrerte, safremt det er nedvendig for a na for-
maélet med registeret. Disse er hjemlet i helse-
registerloven § 8 tredje ledd:

— Daodsarsaksregisteret
— Kreftregisteret



2013-2014

Prop.72L 51

Pasientjournalloven og helseregisterloven

— Maedisinsk fodselsregister

— Meldingssystem for smittsomme sykdommer
(MSIS)

— Det sentrale tuberkuloseregisteret (er i dag
inkludert i MSIS)

— System for vaksinasjonskontroll (SYSVAK)

— Forsvarets helseregister

— Norsk pasientregister (NPR)

— Nasjonal database for elektroniske resepter/
Reseptformidleren (sentral database i e-resept)

— Nasjonalt register over hjerte- og karlidelser

Andre sentrale helseregistrene inneholder aviden-

tifiserte eller pseudonyme opplysninger, det vil si

at de er personentydige uten at direkte personi-

dentifiserende kjennetegn fremgar. Se punkt 21.1

om begrepene avidentifisert og pseudonym. Fol-

gende registre er hjemleti § 8 andre ledd:

— Norsk overvakningssystem for antibiotika-
resistens hos mikrober (NORM)

— Norsk overvakningssystem for infeksjoner i
sykehustjenesten (NOIS)

— Pseudonymt register for individbasert pleie- og
omsorgsstatistikk (IPLOS)

— Resepthasert legemiddelregister (Reseptregis-
teret)

Graden av personidentifikasjon sier noe om hvor
lett det er & finne frem til hvem opplysningene er
knyttet til og har betydning for hjemmelsgrunn-
laget og kravene til informasjonssikkerhet. At et
register er direkte identifiserbart betyr ikke at
navn eller fedselsnummer er apent tilgjengelig i
registeret. Registeropplysningene er krypterte i
trdd med kravene i helseregisterloven § 16 om sik-
ring av konfidensialitet, integritet, kvalitet og til-
gjengelighet.

6.5 Fellesregistermodellen

Et fellesregister bestir av et basisregister og
underliggende diagnosespesifikke medisinske
kvalitetsregistre med kvalitetssikring, kvalitetsfor-
bedring og forskning som hovedformal. Hjerte-
og karregisteret er bygget etter fellesregister-
modellen.

Det samlede registeret innen et sykdoms- eller
behandlingsomréade, vil ha et bredt felles formal,
og felles hjemmelsgrunnlag. Vektleggingen av de
ulike delene vil imidlertid vaere forskjellige. Kvali-
tetsregistrene vil ha hovedvekt pd kvalitetsforbe-
dring av behandling og klinisk forskning, og
basisregistrene vil ha hovedvekt pa overvéiking av
forekomst og arsaksforskning. Registrene som

helhet skal kunne brukes til kvalitetsforbedring,
forskning, helseovervéiking m.m.

Norsk pasientregister, Deodsarsaksregisteret
og Det sentrale folkeregisteret er nokkelregistre i
modellen, og data fra disse vil kunne innga i basis-
registrene.

6.6 Hva brukes helseregistrene til?

Helsetjenesten skal veere kunnskapsbasert. Helse-
registrene, inkludert kvalitetsregistrene, brukes i
forste rekke til statistikk, helseanalyser, helse-
overvaking, forskning, kvalitetsforbedring, plan-
legging, styring og beredskap. De ulike regis-
trene dekker ulike medisinske omrader. Nyttever-
dien av ethvert register skal veere stor. Nytten
skal komme ulike pasientgrupper og fellesskapet
til gode. Dette kan skje gjennom forbedret kunn-
skapsgrunnlag for folkehelsearbeidet, bedre fore-
bygging, diagnostikk og behandling av sykdom-
mer, bedre planlegging og styring av helse- og
omsorgstjenester, og bedre samfunnsmessig
beredskap. Uten gode sentrale helseregistre med
hey validitet og kompletthet, vil det vaere vanske-
lig & utfere disse oppgavene.

6.6.1 Grunnlag for bedre helseii

befolkningen

Gode helseregistre gjor det mulig & felge befolk-
ningens helsetilstand fortlepende. Ved hjelp av
oppdaterte registre skal det blant annet veere
mulig raskt & kunne oppdage og finne forklarin-
gen pa (oppklare) utbrudd av smittsomme syk-
dommer. Helseregistrene skal ogsa kunne fortelle
om unormale opphopninger av sykdommer og
skader.

Gode registre skal bidra til fortlepende a
folge med pa om det er forskjeller i kvalitet mel-
lom behandlingsmetoder, og forskjeller i behand-
lingsresultat mellom befolkningsgrupper (kjenn,
aldersgrupper, etnisk og sosial bakgrunn), syke-
hus og regioner. Slik kunnskap er nedvendig for
4 kunne sette i verk tiltak for & forbedre kvalite-
ten.

Helseregistrene skal ogséa gi bedre kunnskap
for 4 dimensjonere helsetjenestene, prioritere
mellom pasientgrupper og sikre et likeverdig til-
bud til alle. Videre skal helseregistrene gi infor-
masjon om pasientforlep, og understotte sam-
handlingen mellom de ulike tjenestenivaene.

Gode registre er avgjerende for & fa pélitelig
kunnskap om blant annet konsekvenser av
behandling, vaksiner og antibiotikaresistens.
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Boks 6.1 Eksempel pa endring av
praksis

Tidlig pa 1990-tallet startet man & gi rdd om &
legge spedbarn pa ryggen. Tall fra Medisinsk
fodselsregister viste at antall krybbededstilfel-
ler falt vesentlig etter dette. Det var en klar
sammenheng mellom liggestilling og krybbe-
ded.

Helsepersonell har etter dette gitt rad til
nybakte foreldre om a la barna ligge pa ryg-
gen og ikke pa magen som tidligere.

Videre gir registrene nye og unike muligheter til &
forske pa arsaker til sykdom og kunnskap som er
nedvendig for 4 finne gode forebyggende tiltak og
optimale behandlingsmetoder.

6.6.2 Registerstudier og
intervensjonsstudier

Helseregistre benyttes (som hovedregel) til
observasjonsstudier, som ledd i epidemiologisk
og klinisk forskning og ved kvalitetsforbedring av
helsetjenester og behandling. Registrene kan
ogsa benyttes til 4 invitere deltakere til interven-
sjonsforskning.

Med unntak av at pasienter kan kontaktes for
datainnsamling eller forespersel om & avgi biolo-
gisk materiale, belaster ikke observasjonsstudier
basert pa helse- og kvalitetsregistre den enkelte.
Studieformen mé derfor anses som skansom.

Registre gir mulighet & besvare en rekke
spersmal som ville vaert uetisk eller umulig &
underseke i intervensjonsstudier. Det ville for
eksempel ikke veert etisk forsvarlig 4 gi en andel
gravide svineinfluensavaksinen, mens en annen
andel gravide ikke fikk vaksinen for 4 avklare i
hvilken grad dette pavirker fosteret. Uten gode
data fra helseregistre ville ikke slike studier veert
mulig. I de fleste andre typer studier vil det ogsa
ofte vaere utvalgsskjevheter.

Registerstudier er videre avgjerende for &
avklare hvordan behandling og tiltak fungerer
over tid i en uselektert pasientgruppe, nar flere
faktorer spiller inn, i motsetning til konstruerte
forsek (intervensjonsstudier) under kontrollerte
forhold. Det er praktisk vanskelig & drive langsik-
tig oppfelging gjennom intervensjonsstudier.

Det er strenge sikkerhetsmekanismer for til-
gang til personidentifiserbare helseregisterdata i

Boks 6.2 Eksempel pa
kvalitetssikring av
helsemyndighetens radgivning

Den norske influensastudien (RegFlu)
avklarte at vaksinen mot svineinfluensa
(AHIN1) som norske helsemyndigheter
anbefalte alle gravide 4 ta i 2009, ikke okte risi-
koen for spontanabort eller dedfedsel. Gra-
vide som fikk influensadiagnose under pande-
mien hadde nesten doblet risiko for dedfedsel.

Slik kunnskap er viktig for at befolkningen
skal kunne fole seg trygge pa helsemyndighe-
tens rad. Det er ogsa avgjerende for & kunne
girad om vaksinering ved senere anledninger.

epidemiologisk forskning. Data inneholder ikke
direkte personidentifiserbare opplysninger som
navn eller fodselsnummer. Forskere analyserer
store datasett hvor identiteten til de ulike del-
takerne er skjult, og helseopplysninger eventuelt
er kategorisert (grovsortert) slik at identifisering
av individene blir vanskelig.

P4 samme mate er det avgjerende med hey
validitet og kompletthet i nasjonale medisinske
kvalitetsregistre. Kvalitetsregistre inneholder mer

Boks 6.3 Epidemiologisk
forskning

Studier av helsetilstand og sykdomsutbre-
delse i befolkningen, og av arsaker til sykdom
og dad betegnes som epidemiologisk forskning.
Dette kan igjen deles inn i deskriptiv (beskri-

vende), analytisk (finne Aarsakssammen-
henger) og eksperimentell (resultat etter plan-
messige  intervensjoner)  epidemiologisk
forskning.

For at forskningen skal vare gyldig og
palitelig, ma datagrunnlaget veere godt. Norge
har et godt utgangspunkt for & drive god epi-
demiologisk forskning. Folkeregistrering med
bruk av fedselsnummer og helseregistre er
viktig for dette.

Epidemiologisk forskning var et viktig
hensyn ved behandling av helseopplysninger
ved dagens helseregisterlov, jf. Ot.prp. nr. 5
(1999-2000) punkt 6.3.5.1.
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Boks 6.4 Boneloc - et eksempel pa
kvalitetsregistrenes betydning i
pasientrettet forskning og
behandling

Pa 1980-tallet var flere ulike hofteleddsprote-
ser i bruk. Boneloc-sementen som ble introdu-
sert i 1991, oppnddde raskt en stor mar-
kedsandel sammenlignet med de andre
sementtypene.

Nasjonalt register for leddproteser
begynte 4 registrere innsetting av hofteledds-
proteser 1 1987. Registreringen ble utvidet til &
omfatte alle typer leddproteser i 1994. Dataene
gjorde det mulig & sammenlikne resultater av
valg mellom protesetyper, sementtyper og
operasjonsmetoder, og sikre at produkter og
prosedyrer med darlig resultat ikke brukes.

Etter tre ars registrering viste data fra
registeret en hayere hyppighet av reoperasjon
blant pasientene som hadde fatt proteser med
Boneloc-sement. Etter 5,5 4r med registrering
ble det avdekket at protesene med seig (hoy-
viskes) og antibiotikaholdig sement varte len-
gre enn protesene med mindre seig (lav-
viskes) sement. En analyse som ble gjennom-
fort etter ti ar bekreftet de forste resultatene.
Flere usementerte proteser viste darlige resul-
tater etter fem ars oppfelging, og kirurgene
sluttet 4 bruke disse. Etter 15 ars oppfelging
ble ytterligere forskjeller i proteseoverlevelse
mellom ulike typer proteser avdekket.

Publikasjoner av data fra leddproteseregis-
teret var sterkt medvirkende til at salget av
Boneloc-sement ble stoppet pd verdensmarke-
det. Rapporter fra registeret har bidratt
vesentlig til at antallet reoperasjoner er redu-
sert med 30 prosent ved norske sykehus siden
registeret ble opprettet.

detaljerte opplysninger om behandlingsoppleg-
get enn andre helseregistre. Dette gir mulighet til
a analysere arsaker til forskjell i resultat mellom
sykehus, og grunnlag for a finne frem til de mest
effektive  behandlingsmetodene.  Ufullstendig
registrering eller innhold i registeret vil kunne gi
skjeve og kanskje misvisende resultater. Dette
kan medfere misvisende konklusjoner, som kan
bli lagt til grunn i faglige retningslinjer og
endringer i praksis, som kan hemme kvalitet og
pasientsikkerhet i stedet for & bedre den.

6.6.3 Grunnlag for kvalitetsforbedring,
planlegging og styring

De nasjonale medisinske kvalitetsregistrene og de
sentrale helseregistrene benyttes som grunnlag
for kvalitetsforbedring, planlegging og styring av
tjenestetilbudet i helse- og omsorgssektoren. Data
fra registrene bidrar til kvalitetssikring av for-
delingen av helsetjenester mellom ulike befolk-
nings- og sykdomsgrupper.

Helseregistre kan brukes til 4 skaffe informa-
sjon om fordeling av helsetjenester mellom ulike
sosiale, medisinske og kulturelle grupper, samt
geografisk fordeling. De kan for eksempel fortelle
oss om menn og kvinner fir den samme behand-
lingen, om overlevelse etter hjerteinfarkt varierer
mellom sykehus eller om noen regioner foretar
flere keisersnitt enn andre. P4 denne maten er
helseregistre et viktig redskap for & sikre et like-
verdig helsetilbud av god kvalitet uavhengig av
kjonn, bosted og sosial status.

Gode data til styring av spesialisthelse-
tienesten er viktig for & kunne yte gode tjenester.
Helseforetakene finansieres pa bakgrunn av akti-
viteten (innsatsstyrt finansiering, ISF). Tildeling
av okonomiske midler basert pa aktivitet, skal
oppmuntre til & kartlegge kostnader og a identifi-
sere og fjerne flaskehalser som hindrer effektiv
pasientbehandling.

De regionale helseforetakene benytter data fra
Norsk pasientregister for a bidra til at tjenestene
som tilbys befolkningen er av god kvalitet og
fremme rettferdig fordeling av tjenester.

Det nasjonale kvalitetsindikatorsystemet
benytter data fra aktuelle helse- og kvalitetsregis-
tre for a beregne ulike typer kvalitetsindikatorer.
Formalet med kvalitetsindikatorene er & gi publi-
kum og brukerne, helsepersonell, ledere og politi-
kere informasjon om kvaliteten pa tjenestetilbudet
innen helsetjenesten. Fra og med 2014 inngar de
nasjonale kvalitetsindikatorene for spesialisthelse-
tjenesten i system for kvalitetsbasert finansiering i
spesialisthelsetjenesten. Hensikten er 4 knytte
betaling for helsetjenester opp mot kvalitet i pasi-
entbehandlingen. Det er enskelig & utvikle flere
kvalitetsindikatorer som viser behandlingsresulta-
ter hvor data fra de nasjonale medisinske kvali-
tetsregistrene vil veere sentrale.

Innenfor spesialisthelsetjenesten publiseres
det i dag 28 nasjonale kvalitetsindikatorer pa virk-
somhetsniva. Det publiseres ni nasjonale kvalitets-
indikatorer for den kommunale pleie- og omsorgs-
tjenesten. I tillegg kommer de nasjonale bruker-
erfaringsundersokelsene og fastlegenes erfarin-
ger med distriktspsykiatriske sentre. Flertallet av
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indikatorene er struktur- og prosessindikatorer.
Det er ogsa tatt i bruk resultatindikatorer som
30 dagers overlevelse etter innleggelse for larhals-
brudd, hjerteinfarkt og hjerneslag, og femars
overlevelse ved ulike kreftformer. De aller fleste
indikatorene er beregnet ved bruk av data fra de
sentrale helseregistrene. Alle indikatorene publi-
seres pa www.helsenorge.no, og pasienter og bru-
kere kan folge utviklingen pa indikatorene og
sammenlikne mellom virksomheter.

6.7 Nytte og kostnadseffektivitet

Ved ytelse av helsehjelp skal nytten alltid oppveie
en eventuell risiko for den enkelte. Dette er
grunnleggende ogsa for bruken av helseregister-
opplysninger.

Nytten for pasientgrupper og fellesskapet er
stor, gjennom forbedret kunnskapsgrunnlag for
bedre forebygging, diagnostikk og behandling av
sykdommer. For eksempel vil sammenstilling av
opplysninger mellom ulike smittevernregistre
(MSIS og SYSVAK) kunne si noe om nytten av
vaksinasjon i befolkningen. Slik kan den enkelte fa
gode og kunnskapsbaserte rad, og slik kan myn-
dighetene fatte beslutninger basert pa kunnskap.

Den direkte nytten for den enkelte registrerte
kan vere mer begrenset og vanskelig 4 synlig-
gjore. Visse registre vil imidlertid kunne gi mer
tilbake til den enkelte pasient enn andre. Noen
helseregistre kan ha stor betydning for pasienter
med kronisk sykdom, noen kan benyttes i
behandlingen av den enkelte pasient og noen kan
gi informasjon om forskjeller i behandlingskvalitet
mellom sykehus. Statistikk fra registrene kan
videre vaere nyttige for den enkelte registrerte, for
eksempel som grunnlag for sykehusvalg, jf. pasi-
ent- og brukerrettighetsloven § 2-4.

Studier basert pa helseregistre er gjennomgéa-
ende kostnadseffektive. Dersom forskere ikke far
tilgang til gode nok helseregisterdata, vil alterna-
tivet ofte vaere & benytte pasientjournaler som
datagrunnlag. Det er per i dag ikke mulig med
automatiserte uttrekk av opplysninger fra pasient-
journaler. Ved bruk av pasientjournaler som data-
grunnlag vil de som foretar gjennomgangen f til-
gang til flere helseopplysninger enn det som er
relevant og nedvendig for forskningsformalet
(overskuddsinformasjon, jf. helseforskningsloven
§ 32). Hyppig gjennomgang av pasientjournaler
eller andre primeerkilder kan pa denne méten gi et
darligere personvern enn bruk av utvalgte data fra
helseregistre.
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7 Helhetlig IKT-arkitektur og informasjonssikkerhet

I dette kapitlet droeftes gjeldende prinsipper, krav
og tiltak med hensyn til personvern og informa-
sjonssikkerhet ved bruk av IKT i behandlingen av
helseopplysninger i behandlingsrettede helsere-
gistre og andre helseregistre. Dette foreslés vide-
refort, se neermere om dette i punkt 1.2.2.

De fleste virksomheter i helse- og omsorgs-
sektoren benytter i dag elektroniske pasientjour-
nalsystemer. Helseregistrene er ogsé i stor grad
modernisert og digitalisert. Sammenliknet med
en situasjon hvor informasjonen og opplysningene
er papirbasert, bidrar de elektroniske lesningene
til bedre kvalitet, mer effektivitet og bedre sam-
handling.

Det er viktig at personvernet sikres ved
behandling av helseopplysninger slik at de regis-
trerte har tillit til at opplysningene ikke spres til
uvedkommende. Det er derfor iverksatt en rekke
tiltak for & sikre personvernet. Informasjonssik-
kerhet er en dynamisk prosess, og de sikkerhets-
tiltak som brukes i dag er ikke nedvendigvis gode
nok i fremtiden. Bruk av IKT-systemer i helse- og
omsorgssektoren er i stadig utvikling og dette vil
reise nye sikkerhetsutfordringer som ma ivaretas
ogsa i fremtiden.

En helhetlig IKT-arkitektur er en sentral forut-
setning for & nd mélene om en helhetlig helse- og
omsorgstjeneste og et godt samarbeid mellom
akterene i sektoren.

7.1 Helhetlig IKT-arkitektur

I helse- og omsorgsektoren finnes det mange
ulike IKT-systemer som ikke kan kommunisere
seg imellom pa en sikker méte. Dette gjor det
utfordrende med samarbeid og elektronisk kom-
munikasjon av helseopplysninger mellom virk-
somheter og i noen tilfeller ogsa internt i virksom-
heter. Det skaper ogséa utfordringer for automati-
sert overforing av helseopplysninger til helse-
registre.

Begrensningene for god elektronisk kommu-
nikasjon i sektoren er minst like mye av teknisk
art som av juridisk. Det kan for eksempel vaere
systemer som ikke benytter samme standard for

elektronisk kommunikasjon, eller manglende sik-
kerhetsmekanismer som tilgangsstyring, losnin-
ger for sikker identifisering av helsepersonell
eller at opplysningenes integritet og konfidensiali-
tet ikke kan garanteres.

For & legge til rette for sikker og effektiv elek-
tronisk kommunikasjon av helseopplysninger, er
det viktig a sikre en helhetlig IKT-arkitektur i sek-
toren. Alle IKT-systemene ber benytte kompatible
og standardiserte lgsninger. Systemene mé kunne
kommunisere helseopplysninger pa en effektiv og
sikker maéte, slik at pasienter og helsepersonell til
enhver tid kan stole pa at opplysningene er kor-
rekte, oppdaterte, tilgjengelige for dem som har
behov for det og ikke kommer pa avveie. En hel-
hetlig IKT-arkitektur vil kunne legge til rette for
sikker og smidig samhandling bade innenfor og
pa tvers av virksomhetsgrenser og profesjoner.

Det er viktig at alle helseregistre er robuste,
ogsa ved endring i struktur og organisering av tje-
nestene. Ved opprettelse av nye helseregistre er
det nedvendig & foreta en grundig vurdering av
IKT-arkitektur og mulighetene som ligger i
moderne lesninger. Et moderne register krever
enhetlig bruk av koder og klassifikasjoner, felles-
lesninger, gjenbruk av lesninger og at systemene
er kompatible og kan kommunisere.

7.1.1

Begrepet IKT-arkitektur er av Direktoratet for for-
valtning og IKT (Difi) beskrevet som en regule-
ringsplan for bruk av IKT (Rapport 2010:17 Nasjo-
nale felleskomponenter i offentlig sektor). Hensik-
ten med en slik plan er 4 bidra til at ulike IKT-los-
ninger passer sammen og kan benyttes i sammen-
heng.

Det er nedfelt syv overordnede IT-arkitektur-
prinsipper. Gjennom rundskriv om samordning og
styring av IKT-relaterte investeringer i staten er
prinsippene gjort obligatoriske for statlige virk-
somheter ved etablering av nye IT-losninger eller
ved vesentlige endringer av eksisterende lgsnin-
ger (rundskriv P11/2011). For kommunal sektor
er prinsippene anbefalte. En felles arkitektur for
offentlig sektor legger til rette for samhandling pa

Felles arkitekturprinsipper
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tvers av virksomheter og bidrar til 4 understotte
felles behov ved a legge til rette for gjenbruk av
felleskomponenter.

I St.meld. nr. 19 (2008-2009) Ei forvaltning for
demokrati og fellesskap presenteres arkitekturprin-
sippene:

— tjenesteorientering
— interoperabilitet

— tilgjengelighet

— sikkerhet

— apenhet

— fleksibilitet

— skalerbarhet

Arkitekturprinsippene skal fungere som et sett
med felles retningslinjer for alt arbeid med IT i
offentlig sektor. Difi har utarbeidet en narmere
beskrivelse av prinsippene og hvordan de skal for-
stds. Stortinget behandlet saken 16. juni 2009 og
meldingen ble vedlagt protokollen.

7.1.2 Innebygget personvern

Meld. St 11 (2012-2013) Personvern — utsikter og
utfordringar sier at innebygget personvern («pri-
vacy by design«)

inneber at omsynet til personvernet skal vere
ein del av alle ledd i utviklinga og bruken av
informasjonsteknologi.

Dette betyr for eksempel at forhindsdefinerte
standardinnstillinger i teknologisk utstyr, system
og program settes til det mest personvernvenn-
lige nivaet. P4 denne maten er brukeren sikret et
best mulig personvern selv om han eller hun ikke
gjor noen endringer i forhidndsdefinerte bruker-
innstillinger. For IKT i helse- og omsorgssektoren
innebaerer dette at pasientene skal vaere sikret et
godt personvern uten at den enkelte selv eller
helsepersonell aktivt ma endre innstillinger.

Lovgiving og regulering er ikke tilstrekkelig
for &4 kunne sikre et godt personvern. Integrering
av personvern ma vare en del av det daglige
arbeidet. Et godt eksempel pa innebygget person-
vern er innferingen av ordningen med elektro-
niske resepter (eresept). Personvern er en
del av arkitekturen i lesningen, blant annet ved at
ereseptfunksjonaliteten er integrert i fagsys-
temene til leger og apotek.

Det er et mal at prinsippene for innebygget
personvern skal inngd som naturlige elementer i
utviklingen og innferingen av elektroniske lesnin-
ger i hele sektoren. Ved at personvern og funksjo-

nalitet ses i sammenheng allerede i utviklings-

fasen vil det veere mindre risiko for at personvern-

fremmende funksjonalitet slas av for at systemet
skal fungere mer effektivt.

Det er viktig at de registrerte har tillit til at
opplysningene ikke spres til uvedkommende. Det
er derfor iverksatt en rekke tiltak for 4 sikre per-
sonvernet i helseregistrene:

— Helseregistrene inneholder ikke mer opplys-
ninger enn det som ansees relevant og nedven-
dig for formaélet med registeret.

— Personidentiteten og evrige opplysninger hol-
des adskilt i nye og moderniserte helseregistre.

— Sa fa som mulig har tilgang til personidentifi-
serbare opplysninger, og registeret sikres gjen-
nom streng tilgangsstyring.

— Utlevering av personidentifiserbare opplysnin-
ger til forskning skjer kun etter samtykke fra
den registrerte eller etter godkjenning med
unntak fra taushetsplikten fra Regional komité
for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk

(REK).

Teknologien gir i dag gode muligheter til &
beskytte opplysninger, for eksempel ved hjelp av
kryptering og ved logging av oppslag i person-
identifiserbare opplysninger. Risikoen for at
personidentifiserbare opplysninger i de sentrale
helseregistrene skal komme pa avveie eller mis-
brukes er liten.

7.1.3 Forskrift om krav til standardisering

I dag skjer mye av den skriftlige kommunikasjo-
nen med og i helse- og omsorgstjenesten, pa
papir. I St.meld. nr. 47 (2008-2009) og Prop. 91 L
(2010-2011) om samhandlingsreformen fremgéar
det at det er

en malsetting at elektronisk kommunikasjon
skal veere den ordinaere maten & kommunisere
pa bade mellom tjenesteyter og pasient og mel-
lom de ulike tjenesteyterne.

Ett av tiltakene for & folge opp dette er & styrke
nasjonal styring og koordinering av IKT i sekto-
ren.

I 2013 sendte departementet pa hering et for-
slag om forskrift om IKT-standarder i helse- og
omsorgssektoren. I vurderingene av hvilke krav
som foreslés nedfelt i forskriften har departemen-
tet lagt vekt pa behovet for samhandling mellom
de ulike akterer som yter helse- og omsorgs-
tjenester.
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7.2 Informasjonssikkerhet

IKT blir stadig mer integrert i helse- og omsorgs-
tjenesten og helse- og omsorgsforvaltningen og er
en sentral forutsetning for 4 nd mélene om en hel-
hetlig helse- og omsorgstjeneste og samhandling
mellom akterene i sektoren. Det vil alltid foreligge
en viss risiko for at opplysninger kommer pa
avveie, blir misbrukt eller feilaktig endres. Infor-
masjonssikkerhet dreier seg om & handtere denne
risikoen og sette i verk tiltak slik at personopplys-
ninger og annen informasjon sikres pa en tilfreds-
stillende mate. Informasjonssikkerhetstiltak skal
beskytte opplysningene.

Risikoen for at uvedkommende far tilgang til
helseopplysninger, kan for eksempel sies & veare
mindre for de sentrale helseregistrene, der et
begrenset antall personer har tilgang til helseopp-
lysninger (mulighet til selv & seke frem opplysnin-
gene), enn i behandlingsrettede helseregistre i
storre helseforetak.

De registrerte og helsepersonell som benytter
informasjonen skal kunne ha tillit til at helseopp-
lysninger behandles med diskresjon og respekt,
og at informasjonen ikke endres eller tilflyter uve-
dkommende. Samtidig mé opplysningene veere til-
gjengelige for personell som har behov for infor-
masjonen i sitt arbeid innenfor gjeldende bestem-
melser om taushetsplikt.

God informasjonssikkerhet forutsetter kunn-
skap om risiko- og sarbarhetsbildet slik at risi-
koen gjeres sa liten som mulig. God informasjons-
sikkerhet oppnas ved hjelp av planlagte og syste-
matiske tiltak. For 4 kunne velge riktige sikker-
hetstiltak, m& den databehandlingsansvarlige
forst ha oversikt over egne oppgaver og verdier,
hvilke regler som gjelder og hvilken trussel og
risiko de star overfor (risikovurderinger).

Den databehandlingsansvarlig ma sette inn til-
strekkelige teknologiske og organisatoriske sik-
kerhetstiltak for 4 beskytte opplysningenes konfi-
densialitet, integritet og tilgjengelighet.

Nasjonal strategi for informasjonssikkerhet og
tilherende handlingsplan skal legges til grunn ved
utvikling og bruk av IKT i helsesektoren (Depar-
tementene: Nasjonal strategi for informasjonssik-
kerhet 2012).

7.2.1 Krav til informasjonssikkerhet i

gjeldende rett

Krav til informasjonssikkerhet folger av gjeldende
helseregisterlov. §16. Den databehandlings-

ansvarlige og databehandleren skal gjennom plan-
lagte og systematiske tiltak serge for tilfredsstil-
lende informasjonssikkerhet nar helseopplysnin-
ger behandles. Det skal settes inn tekniske og
organisatoriske tiltak for & sikre en tilfredsstil-
lende beskyttelse av helseopplysninger med hen-
syn til konfidensialitet, integritet og tilgjengelig-
het. Bestemmelsen svarer til personopplysnings-
loven §13 forste ledd, bortsett fra at sikker
behandling av helseopplysninger ogsid omfatter
opplysningenes kvalitet.

Med kvalitet er ment at det skal veere riktig det
som nedtegnes. Begrepene konfidensialitet, inte-
gritet og tilgjengelighet er forklart naermere i
punkt 7.2.2.

I registre som er nevnt i gjeldende helseregis-
terlov § 8 tredje ledd, skal direkte personidentifi-
serende kjennetegn lagres kryptert (jf. § 16 andre
ledd). Det er et seerlig unntak fra krypteringskra-
vet for Nasjonal database for elektroniske resep-
ter. Kravet innebaerer at den registrertes navn og
fodselsnummer maé lagres kryptert, enten separat,
eller sammen med de andre registeropplysnin-
gene. Dette er et minimumskrav.

For & oppna tilfredsstillende informasjons-
sikkerhet skal databehandlingsansvarlige og data-
behandleren dokumentere informasjonssystemet
og sikkerhetstiltakene (jf. § 16 tredje ledd). Doku-
mentasjonen skal vere tilgjengelig for medarbei-
derne hos den databehandlingsansvarlige og hos
databehandleren. Dokumentasjonen skal ogséa
vere tilgjengelig for tilsynsmyndighetene.
Bestemmelsene svarer til personopplysnings-
loven § 13 andre ledd.

En databehandlingsansvarlig som lar andre fa
tilgang til helseopplysninger skal pése at disse
oppfyller kravene (jf. § 16 fjerde ledd). Dette gjel-
der for eksempel en databehandler eller andre
som utferer oppdrag i tilknytning til informasjons-
systemet. Bestemmelsene svarer til personopplys-
ningsloven § 13 tredje ledd.

Kongen kan gi forskrift om sikkerhet ved
behandling av helseopplysninger etter helseregis-
terloven. Det er gitt forskrift om informasjons-
sikkerhet ved elektronisk tilgang til helseopplys-
ninger i behandlingsrettede helseregistre (helse-
informasjonssikkerhetsforskriften).  Forskriften
skal bidra til tilfredsstillende informasjonssikker-
het ved elektronisk tilgang til helseopplysninger,
og presiserer og utdyper krav som allerede folger
av § 16 og personopplysningsloven § 13. Forskrif-
ten ble vedtatt 24. juni 2011, men er ikke tradt i
kraft.
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7.2.2 Opplysningenes konfidensialitet,
integritet og tilgjengelighet

Pa bakgrunn av risiko og sarbarhetsanalyse skal
den databehandlingsansvarlige serge for teknolo-
giske og organisatoriske tiltak for & sikre tilfreds-
stillende beskyttelse av helseopplysningenes kon-
fidensialitet, integritet og konfidensialitet, jf. hel-
seregisterloven § 16.

Konfidensialitet

Med konfidensialitet menes at uvedkommende
ikke skal fa kjennskap til opplysningene. Den
databehandlingsansvarlige ma sette i verk tiltak
for at kravene til taushetsplikt overholdes.

Det er en forutsetning for tilfredsstillende
informasjonssikkerhet at den databehandlings-
ansvarlige innferer tekniske og organisatoriske til-
tak av tilstrekkelig kvalitet for & hindre at uved-
kommende kan tilegne seg opplysningene. Hvilke
tiltak som velges for teknisk og fysisk sikring av
data er av stor betydning for 4 sikre personvernet.
For eksempel vil antall brukere av systemet, det vil
si om det gjelder pasientjournal ved fastlegekontor
eller ved et stort helseforetak, ha betydning for
hvilke sikkerhetstiltak som ma igangsettes. Infor-
masjonssikkerhetstiltak kan veere bruk av digital
signatur, rutiner for 4 unngé overskuddsinforma-
sjon, oppleering av ansatte, oppbevare personiden-
titet og evrige opplysninger adskilt, adgangskon-
troll, 1asing av skap og kontor, passordrutiner, til-
gangskontroll, brannmurer, antivirusprogrammer
og kryptert forsendelse og lagring.

Konfidensialitet ivaretas ogsa ved at pasienten
gis kontroll over egne opplysninger, blant annet
ved samtykke eller mulighet til & reservere seg
mot registrering og behandling av opplysninger,
eller ved a4 kunne motsette seg at opplysninger
utlevers eller gjores tilgjengelige pd andre mater.

Integritet

Krav til integritet betyr at helseopplysningene ma
veere beskyttet mot uautorisert endring eller slet-
ting. Dette er den databehandlingsansvarliges
ansvar. Dersom systemet ikke er sikkert nok, kan
det for eksempel medfere tvil om hvem som er
avsender av opplysningene eller om opplysningene
er korrekte. Det er en forutsetning for tilfredsstil-
lende informasjonssikkerhet at alle endringer log-
ges, og at alle som er autorisert med tilgang og har
tillatelse til & skrive i eller gjore endringer i journa-
len autentiseres pa et hoyt sikkerhetsniva.

Tilgjengelighet

Samtidig som den databehandlingsansvarlige ma
ivareta kravene til konfidensialitet og integritet,
skal opplysningene veare tilgjengelige nar det
foreligger et legitimt behov for det. Seerlig ved
ytelse av helsehjelp, ma helsepersonell og annet
personell med tjenstlig behov, raskt og effektivt
kunne fa tilgang til oppdaterte helseopplysninger.
Det stiller blant annet krav til stabil drift av jour-
nalsystemene slik at opplysningene er tilgjenge-
lige hele degnet. Det ma iverksettes tiltak som
reduserer sarbarhet til et akseptabelt niva.

Det stilles strenge krav til tilgangsstyringen
for & sikre at det kun gis tilgang til helsepersonell
med tjenstlig behov og innenfor gjeldende
bestemmelser om taushetsplikt. Dette gjelder
ogsé ved samarbeid mellom to eller flere virksom-
heter, jf. § 6 b. Identitetsforvaltning er en viktig
del av dette. Identitetsforvalting vil si & adminis-
trere identiteter, og handler i vid forstand om &
identifisere individ og kontrollere tilgangen til
ulike ressurser. Identitetsforvalting omfatter iden-
tifisering, autentisering og autorisering.

7.2.3 Kompetanseheving og
holdningsskapende arbeid

Kompetansekravene eoker med kompleksiteten i
systemene. Ved ekt bruk av IKT i helse- og
omsorgstjenesten, og ved at det apnes for at nye
samarbeidsformer, blir det enda viktigere 4 ha
fokus péa arbeidet med informasjonssikkerhet. Det
er viktig at ledelsen i virksomheter i helse- og
omsorgssektoren har informasjonssikkerhet som
en naturlig del av sitt arbeid. Dette omfatter bade
organisatoriske tiltak for a etterleve krav til infor-
masjonssikkerhet og andre tiltak for generelt a
bygge bevissthet og kompetanse hos de ansatte.
Ved at virksomhetens ledelse fokuserer pa infor-
masjonssikkerhet og integrerer dette i virksomhe-
tens arbeid, vil det kunne skapes en kultur der alle
ansatte vet hvilken rolle de har i arbeidet med &
ivareta pasientens personvern.

Virksomheter i helse- og omsorgssektoren har
utarbeidet et omforent regelsett, Norm for infor-
masjonssikkerhet i helse- omsorgs- og sosialsektoren.
Hensikten er & omsette dagens regelverk til en
praktisk hverdag. Denne bransjenormen er basert
pa gjeldende regelverk, og er gjort bindende ved
at virksomhetene inngér tilknytningsavtale med
Norsk Helsenett.
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7.2.4 Tilgangsstyring - behandlingsrettede
helseregistre

Effektiv tilgangsstyring er nedvendig for 4 sikre at
konfidensialitet, tilgjengelighet og integritet ivare-
tas for helseopplysninger i pasientjournaler og
andre behandlingsrettede helseregistre.

Helsepersonell skal kun ha tilgang til helse-
opplysninger i journalsystemene nér det er ned-
vendig for vedkommendes arbeid og i samsvar
med gjeldende bestemmelser om taushetsplikt.
For a sikre dette, skal den databehandlingsansvar-
lige, pa bakgrunn av risikovurderinger, etablere et
system for tilgangsstyring. Tilgangsstyringen skal
bade begrense mulighetene for urettmessig tileg-
nelse og endring av opplysninger, og den skal
sikre at helsepersonell har tilgang til relevante og
nedvendig helseopplysninger nér det er nedven-
dig for at en pasient skal kunne fa forsvarlig helse-
hjelp. Losningen skal sikre tilfredsstillende til-
gangsstyring, inkludert kontroll av hvem som har
behandlet helseopplysninger og til hvilke formal.
Logging av behandling av helseopplysninger er et
sentralt hjelpemiddel.

Det 4 gi helsepersonell adgang til selv 4 soke
frem relevante og nedvendige helseopplysninger
om en pasient, krever at den databehandlingsan-
svarlige setter inn tiltak for 4 sikre god tilgangs-
styring. Dersom den databehandlingsansvarlige
ikke kan etablere tilfredsstillende system for til-
gangsstyring, kan det heller ikke apnes for at hel-
sepersonell gis mulighet til selv & seke frem helse-
opplysninger.

God tilgangsstyring forutsetter at folgende er
vurdert:

Autorisasjon: Helsepersonell og annet perso-
nell méa veere autorisert for tilgang til helseopplys-
ningene. Autorisasjonen skal angi hvilke plikter
og rettigheter den enkelte har. For eksempel rett
til 4 lese, skrive eller pd annen maéite behandle
helseopplysninger. En autorisasjon ma ogsa
omfatte informasjon om hvorvidt den som er auto-
risert kan registrere beslutninger om helsehjelp,
som innebarer 4 kunne dpne for at ogsi annet
helsepersonell kan fi tilgang til opplysninger, og
pa hvilken mate.

Autentisering: Nar det gis tilgang til helseopp-
lysninger er det viktig at det er stor grad av sik-
kerhet for at personen som gis tilgang faktisk er
den vedkommende utgir seg for & vaere. Autenti-
sering er bevis for at oppgitt identitet er korrekt,
og skal skje ved autentiseringsmekanismer pa et
hoyt sikkerhetsniva. Det innbeerer at den elektro-
niske identifikasjonen (eID) ma veere av tilstrek-
kelig kvalitet og styrke for a sikre rett identitet pa

personen og at det kan brukes som bevis i en
rettssak. I tillegg vil autentiseringen bidra til &
sikre at loggen viser hvem som har hatt tilgang til
opplysningene. For kommunikasjon mellom for-
skjellige virksomheter mé identifisering (navngi-
ving) gi mening péa tvers av virksomheter. Forny-
ings- og administrasjonsdepartementet utarbei-
det i 2008 «Rammeverk for autentisering og uav-
viselighet med og i offentlig sektor».

Selvbestemmelse: Pasientens rett til & samtykke
til eller & motsette seg at opplysninger gjores til-
gjengelige, skal ivaretas i systemet.

Logg: Meld. St. 11 (2010-2011) Personvern —
utsikter og utfordringer sier at

[e]it viktig element i alt arbeid med informa-
sjonstryggleik er styring av tilgangen til infor-
masjon. Logging av tilgang kan vere eit middel
for & kontrollere om tilgangsstyringa verkar.

Logging skal sette den databehandlingsansvarlige
i stand til 4 avdekke uautorisert tilgang til helse-
opplysninger, 4 forhindre at sikkerhetsbrudd i
informasjonssystemene skjer, og a legge til rette
for pasientens innsyn. Nar informasjon deles mel-
lom virksomheter, ma en kunne spore informa-
sjonsflyten i begge virksomheter.

Det mé veare funksjonalitet for at dataflyten
inn og ut av systemene logges. Dette gjelder bade
internt og eksternt. Tilgang til systemene skal
veere sporbar slik at handlinger kan bevises i
ettertid, ved for eksempel logganalyser. Autentise-
ring bidrar til 4 sikre at loggen viser hvem som
har hatt tilgang til hvilke opplysinger og hvordan
opplysningene er behandlet. Se ogsd omtale i
kapittel 22 om informasjon og innsyn.

7.2.5 Sikkerhetstiltak i andre helseregistre
(sekundeerbruk)

Krav til informasjonssikkerhet i helseregistre skil-
ler seg fra pasientjournalsystemer (behandlings-
rettede helseregistre) ved at behovet for direkte
personidentifiserbare kjennetegn knyttet til opp-
lysningene ikke gjor seg gjeldende pd samme
mate. Heller ikke behovet for at opplysningene er
raskt tilgjengelige er like kritisk.

Et godt helseregister forutsetter gode rutiner
for informasjonssikkerhet i alle ledd av behand-
lingsprosessen; ved innsamling, utlevering og lag-
ring av data.

Store deler av helseregistrenes formal kan iva-
retas uten at brukere, typisk forskere eller statisti-
kere har tilgang til den registrertes identitet
(typisk navn og fedselsnummer). Databehand-
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lingsansvarlig skal gjennom planlagte og systema-
tiske tiltak serge for 4 sikre helseopplysningenes i
registrene. Dette folger av kravene til konfidensia-
litet, integritet og tilgjengelighet som omtalt oven-
for. Det er store variasjoner med hensyn til formal,
innhold og risiko i de ulike registrene. Databe-
handlingsansvarlige for helseregistre ma derfor
foreta en helhetsvurdering for & kunne sikre til-
fredsstillende informasjonssikkerhet.

Ett viktig sikkerhetstiltak er & lagre direkte
personidentifiserende kjennetegn kryptert. Ved
etablering av nye registre og i arbeidet med &
modernisere eksisterende er det forutsatt at navn

og fadselsnummer krypteres separat og adskilles
fra de ovrige opplysningene i registeret. Ved &
kryptere pa denne maten vil ikke direkte personi-
dentifiserende opplysninger veere tilgjengelig
sammen med de ovrige opplysninger i registeret.
Direkte identifiserende opplysninger vil ved
en slik losning bare veere tilgjengelige for et
begrenset antall ansatte internt i databehandlings-
ansvarliges virksomhet. Hvis feil skulle inntreffe
og opplysninger komme pé avveie, vil det vare
betydelig mer komplisert & finne tilbake til enkel-
tindivider. Videre er god tilgangsstyring og log-
ging av tilgang andre viktige sikkerhetstiltak.
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8 Hoering

8.1 Hoeringsforslag

Forslag om ny pasientjournallov og ny helseregis-
terlov ble sendt pa hering 28. juni 2013, med frist
15. oktober 2013.

I heringsnotatet ble det foreslitt a4 dele gjel-
dende helseregisterlov i to nye lover: pasientjour-
nalloven og helseregisterloven. Det ble foreslatt
lovtekniske og spraklige forenklinger med hensyn
til ordvalg og struktur i lovene og i de enkelte
bestemmelsene, bade i den nye pasientjournal-
loven og i den nye helseregisterloven. Det ble ogsa
foreslatt & redusere antall dobbeltreguleringer.

8.1.1

I heringsnotatet ble det foreslitt en ny lov om
behandling av opplysninger ved ytelse av helse-
hjelp (pasientjournalloven). Den nye loven skulle
gjelde for det som i dagens lov benevnes behand-
lingsrettede helseregistre, det vil si helseperso-
nells registrering og behandling av pasientopplys-
ninger i sammenheng med helsehjelp (sékalt pri-
marbruk).

I forslaget var det flere tiltak for & sikre at rele-
vant og nedvendig informasjon er tilgjengelig for
helsepersonell nar de trenger det for & gi pasien-
ten best mulig helsehjelp.

Bedre tilgjengeligheten til pasientopplysnin-
ger uavhengig av hvor pasienten har veert behand-
let tidligere er et mal. Skillet i helseregisterloven
mellom tilgang til pasientopplysninger internt i en
virksomhet og tilgang til opplysninger i andre
virksomheter, ble derfor foreslatt opphevet. Virk-
somheten skal kunne bestemme pa hvilken méte
pasientopplysninger kan gjores tilgjengelige for
relevant helsepersonell.

To eller flere virksomheter skal kunne samar-
beide om behandlingsrettede helseregistre. Virk-
somhetene skal da inngé skriftlig avtale om data-
behandlingsansvar, hvordan helseopplysningene
skal behandles og sikres, og hvordan pasientens
rettigheter ivaretas. Departementet kan i forskrift
gi regler om databehandlingsansvar og virksom-
hetenes samarbeid om slike helseregistre. Ny lov-
hjemmel for behandling av helseopplysninger i

Ny pasientjournallov

forbindelse med saksbehandling, administrasjon
og skonomisk oppgjor av helseforetaksfinansierte
legemidler utenom sykehus, ble ogsa foreslitt.

Nar det er nedvendig for & administrere inn-
synslesinger kan den databehandlingsansvarlige,
uten hinder av taushetsplikten, innhente taushets-
belagte opplysninger fra Det sentrale folkeregiste-
ret.

8.1.2 Ny helseregisterlov

Departementet foreslo i heringsnotatet en ny lov
om helseregistre og behandling av helseopplys-
ninger som skal regulere helseregistre som pri-
meert ikke er behandlingsrettede, men som har
som hovedformaél & danne grunnlag for statistikk,
helseovervaking, forskning, kvalitetsforbedring,
planlegging, styring og beredskap (sekundeer-
bruk).

Departementet foreslo i heringsnotatet flere
tiltak for a legge bedre til rette for sikker og effek-
tiv bruk av helseopplysninger til andre formél enn
a yte helsehjelp.

Det ble foreslatt en ny forskriftshjemmel for &
gi enklere og raskere beslutningsprosesser ved
etablering av nye helseregistre. Nye sentrale
helseregistre uten samtykke fra de registrerte,
skulle etter forslaget kunne etableres ved forskrift
fastsatt av Kongen i Statsrad nar seerlige vilkar er
oppfylt.

Departementet vurderte i heringsnotatet
mulige ordninger med reservasjonsrett og kom til
at en reservasjonsrett for enkelte nasjonale kvali-
tetsregistre ber vurderes naermere. Departemen-
tet viste til at det tar sikte pa en gjennomgang og
forenkling av gjeldende forskrifter for helseregis-
tre. Departementet uttalte ogsa at det vil bli vur-
dert nazermere om reservasjonsrett skal innfores
for eksisterende registre og i tilfelle for hvilke
registre dette skal gjores.

Det ble foreslatt en ny bestemmelse for & tyde-
liggjore Datatilsynets adgang til & gi konsesjon til
etablering av helseregistre.

I forslaget var det ogsa tatt inn en bestem-
melse om at den databehandlingsansvarlige pa
narmere bestemte vilkar og uten hinder av taus-
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hetsplikt, skulle kunne utlevere indirekte identifi-
serbare opplysninger fra enkelte registre. Den
som mottar opplysningene vil fortsatt ha taushets-
plikt. Dette skulle gi raskere og mer effektiv til-
gang til registerdata. Det ble presisert at Regjerin-
gen ikke hadde tatt stilling til dette forslaget, og
heringsinstansene ble spesielt oppfordret til a
uttale seg om det.

8.1.3 Personvern og informasjonssikkerhet

Departementet foreslo ogsd & viderefore gjel-
dende krav til informasjonssikkerhet ved behand-
ling av helseopplysninger i helseregistre som bru-
kes til statistikk, forskning, helseovervéking, kva-
litetskontroll og kvalitetsforbedring. Graden av
personidentifiserbarhet i registrene skulle, som i
dag, ikke veere storre enn nedvendig.

I tillegg ble det foreslatt at den registrerte skal
fa rett til innsyn i logg fra helseregistre om hvem
som har hatt tilgang til eller fatt utlevert helseopp-
lysninger som er knyttet til den registrertes navn
eller fadselsnummer.

8.2 Hgringsinstanser

Horingsnotatet ble sendt til felgende heringsin-
stanser:

Departementene

Arbeids- og velferdsdirektoratet

Barneombudet

Barne-, ungdoms- og familieetaten

Barne-, ungdoms- og familiedirektoratet

Datatilsynet

Den nasjonale forskningsetiske komité for
medisin (NEM)

Den nasjonale forskningsetiske komité for natur-
vitenskap og teknologi (NENT)

Den nasjonale forskningsetiske komité for sam-
funnsvitenskap og humaniora (NESH)

Den rettsmedisinske kommisjon

Direktoratet for nedkommunikasjon

Forbrukerombudet

Forbrukerradet

Forum for Bioteknologi

Helsedirektoratet

Helsegkonomiforvaltningen (HELFO)

Klagenemnda for behandling i utlandet

Konkurransetilsynet

Landets kontrollkommisjoner

Likestillings- og diskrimineringsombudet

Nasjonalt folkehelseinstitutt

Pasientskadenemnda

Personvernnemnda

Regjeringsadvokaten

Riksadvokaten

Riksrevisjonen

Radet for psykisk helse

Sametinget

Statens autorisasjonskontor for helsepersonell
Statens helsepersonellnemnd

Statens helsetilsyn

Statens legemiddelverk

Statens rad for likestilling av funksjonshemmede
Statens seniorrad

Stortingets ombudsmann for forvaltningen
Fylkesmennene

De fylkeskommunale eldreradene

Fylkesradet for funksjonshemmede

Helse- og sosialombudet i Oslo
Kommuneadvokaten i Oslo

Kriminalomsorgen, regionkontorene

Landets distriktspsykiatriske sentra

Landets fylkesmenn / Sysselmannen pa Svalbard
Landets fylkestannleger

Landets fylkeskommuner

Landets kommuner

Landets pasientombud

Regionsentrene for barn og unges psykiske helse
Ressurssenteret for omstilling i kommunene (RO)

Kreftregisteret

Landets helseforetak

Landets regionale helseforetak
Landets private sykehus

ADHD Norge

Afasiforbundet i Norge

Aurora, Stetteforeningen for mennesker med
psykiatriske helseproblem

Autismeforeningen i Norge

Barnekreftforeningen

Cerebral Parese-foreningen

Demensforeningen

Anonyme Alkoholikere

Diabetesforbundet

Foreningen for bledere i Norge

Foreningen for el-overfolsomme

Foreningen for hjertesyke barn

Foreningen for human narkotikapolitikk

Foreningen for muskelsyke

Foreningen for kroniske smertepasienter

Funksjonshemmedes fellesorganisasjon

Galebevegelsen

Gatejuristen — Kirkens Bymisjon

HIVNorge

Horselshemmedes Landsforbund
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Interessegruppa for kvinner med spise-
forstyrrelser

Landsforeningen Alopecia Areata

Landsforeningen for Hjerte- og Lungesyke

Landsforeningen for Huntingtons sykdom

Kreftforeningen

Landsforbundet for utviklingshemmede og
parerende (LUPE)

Landsforeningen for Nyrepasienter og Transplan-
terte

Landsforeningen for Parerende innen Psykiatri

Landsforeningen for Parerende innen Psykisk
helse

Landsforeningen for trafikkskadde i Norge

Landsforeningen for voldsofre

Landsforeningen mot fordeyelsessykdommer

Landslaget for offentlige pensjonister

Landsgruppen av psykiatriske sykepleiere

Mental Helse Norge

MENIN

MS - forbundet

NA Anonyme Narkomane

Norges Astma- og Allergiforbund

Norges Blindeforbund

Norges Doveforbund

Norges Fibromyalgi Forbund

Norges Handikapforbund

Norges Parkinsonforbund

Norsk Forbund for utviklingshemmede

Norsk Celiakiforening

Norsk Epilepsiforbund

Norsk Forening for Stomi- og Reservoaropererte
(Norilco)

Norsk Forening for Tuberes Sklerose

Norsk Landsforening for laryngectomerte

Norsk Osteoporoseforening

Norsk Homeopatisk pasientforening

Norsk Immunsviktforening

Norsk Intravenes Forening

Norsk Forening for nevrofibromatose

Norsk Pasientforening

Norsk Forening for cystisk fibrose

Norsk Revmatikerforbund

Norsk Tourette Forening

Norsk Thyreoideaforbund

PRO-LAR - Nasjonalt forbund for folk i LAR

ProSenteret

Psoriasis- og eksemforbundet

Rusmisbrukernes interesseorganisasjon (RIO)

Ryggmargsbrokk og hydrocephalusforeningen

Ryggforeningen i Norge

Turner Syndrom foreningen i Norge

Vestlandske Blindeforbund

Arbeidsgiverforeningen SPEKTER

Akademikerne

Akupunkturforeningen

AKAN

Angstringen

Apotekerforeningen

Den Norske Advokatforening

Den norske jordmorforening

Den Norske Kinesiologiforening

Den norske tannlegeforening

Den norske legeforening

Det Norske Healerforbund

Europabevegelsen

Fagforbundet

Fampo

Fellesorganisasjonen FO

Farmasiforbundet

Finans Norge

Forbundet mot rusgift

Forskerforbundet

Forsvarsgruppen av 1977

Forum for Karakteranalytisk vegetoterapi

Helhetsterapiforbundet

Helsetjenestens Lederforbund

Idrettens helsesenter

Innerlife faglige forbund

JURK

Juss-Buss

Jussformidlingen

Jusshjelpa

Kirkens Bymisjon

Kliniske ernaeringsfysiologiske forening

KS

Landsforbundet Mot Stoffmisbruk

Landsforeningen for kosthold og helse

Landsforeningen for utekontakter

Landsorganisasjonen i Norge (LO)

Medborgernes Menneskerettighets Kommisjon

Menneskeverd

Nasjonalforeningen for folkehelsen

Nasjonalt kompetansesenter for prehospital akutt-
medisin — NAKOS

Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten

Nasjonalt rad for spesialistutdanning av leger og
legefordeling

Nasjonalt senter for erfaringskompetanse innen
psykisk helse

Nasjonalt senter for samhandling og telemedisin

Nettverket for private helsevirksomheter

Norges Farmaceutiske Forening

Norges forskningsrad

Norges Juristforbund

Norges kristelige legeforening

Norges Kvinne- og familieforbund

Norges Landsforbund av Homgopraktikere

Norges Naprapatforbund
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Norges Optikerforbund

Norges Rade Kors

Norges Tannteknikerforbund

Norsk Audiografforbund

Norsk eHelse Forum v/IKT-Norge

Norsk Ergoterapeutforbund

Norsk Forbund for autoriserte feldenkrais-
pedagoger

Norsk Forbund for Osteopatisk Medisin

Norsk Forbund for psykoterapi

Norsk Forening for Psykisk Helsearbeid

Norsk Forening for Estetisk Plastikkirurgi NFEP

Norsk Forening for Ernaeringsfysiologer

Norsk Forening for Fargeterapi

Norsk Forening for helhetsmedisin

Norsk Forening for kriminalreform (KROM)

Norsk Forening for lysstimulering

Norsk Forening for medisinsk akupunktur

Norsk Forum for terapeutiske samfunn

Norsk Fysioterapeutforbund

Norsk Gestaltterapeut forening

Norsk Helse- og Velferdsforum

Norsk Helsesekreterforbund

Norsk Kiropraktorforening

Norsk Legeforening for Maharishi Ayur-Veda

Norsk Logopedlag

Norsk Masserforbund

Norsk Manuellterapeutforening

Norsk OCD forening, ANAKE

Norsk Osteopatforbund

Norsk Ortopedisk Forening

Norsk Palliativ Forening

Norsk Pasientskadeerstatning (NPE)

Norsk Presseforbund

Norsk Psykologforening

Norsk Psykiatrisk Forening

Norsk Psykoanalytisk Institutt

Norsk Refleksologisk Forbund

Norsk Radiografforbund

Norsk Sykepleierforbund

Norsk Sykehus- og helsetjenesteforening (NSH)

Norsk Tannpleierforening

Norsk Tjenestemannslag (NTL)

Norske Fotterapeuters Forbund

Norske Helikopteransattes forbund (NHF)

Norske Homeopaters Landsforbund

Norske Kosmetologer og Hudterapeuters
Forbund

Norske Naturterapeuters Hovedorganisasjon

Norske Ortoptister forening

Norske Rosenterapeuters Forening

Neringslivets Hovedorganisasjon (NHO)

PARAT

PARAT Helse

Pensjonistforbundet

Privatpraktiserende Fysioterapeuters Forbund

Rettspolitisk forening

ROS - Radgivning om spiseforstyrrelser

Rentgeninstituttenes forening

SABORG - Sammenslutning for alternativ
behandlere

Statstjenestemannsforbundet

Stiftelsen Norsk Luftambulanse

Stiftelsen Menneskerettighetshuset

Stiftelsen Organdonasjon

Stiftelsen Psykiatrisk Opplysning

Stiftelsen Rettferd for taperne

Straffedes organisasjon i Norge (SON)

Stiftelsen Stettecenter mot Incest — Oslo

Sykepleiernes faggruppe i alternativ medisin

UNIO

Universitets- og heyskoleutdannedes forbund

Utdanningsforbundet

Veiledningssenteret for parerende til stoffmis-
brukere og innsatte

Virke

Voksne for Barn

We shall overcome

Yrkesorganisasjonenes Sentralforbund (YS)

Yngre legers forening

@nskebarn — Norsk forening for fertilitet og barn-
loshet

Dekanmetet ved de medisinske fakultetene

De regionale kompetansesentre for rusmiddel-
sporsmal

Familieterapi instituttet

Fagréadet innen Rusfeltet i Norge

Forskningsstiftelsen FAFO

Haraldsplass diakonale hegskole

Institutt for samfunnsforskning

Institutt for allmenn- og samfunnsmedisin

Landets hoyskoler (med helsefaglig utdannings-
tilbud)

Landets universiteter

Legeforeningens forskningsinstitutt

Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste (NSD)

Norsk senter for menneskerettigheter

NOVA

NUPI

Senter for medisinsk etikk, SME

Senter for tverrfaglig kjennsforskning

Senter for sjeldne sykdommer og diagnose-
grupper

Senter for klinisk dokumentasjon og evaluering
(SKDE)

SINTEF Helse

Statens institutt for rusmiddelsforskning (SIRUS)

Statens senter for ortopedi
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ACVOS AS

ACTIS

Agfa

Aleris Helse

Bla Kors Norge
Borgestadklinikken

CGM (Compugroup Medical Norway AS)
Colosseumklinikken — Allmennlegene
DELTA

DIPS ASA

EEG-Laboratoriet AS

Fiirst medisinske laboratorium AS
Gynlab AS

IKT Norge

Infodoc

Informasjonssenteret Hieronimus
Innovasjon Norge

Laboratorium for Patologi AS
LAR Nett Norge

Leveranderer for Helse Norge
Marborg

Medi 3 Molde AS

Norsk helsenett

Opus Systmer AS

Ringvoll Klinikken
Rokkansenteret

Siemens

Standard Norge

Tieto

Visma

Volvat Medisinske Senter AS
Abelia

8.3 Oversikt hgringssvar

Det kom inn 102 heringssvar. 12 av disse hadde
ingen merknader.

8.3.1

Arbeidsdepartementet

Barne-, likestillings- og inkluderingsdepartementet

Fornyings-, administrasjons- og kirkedepartemen-
tet

Forsvarsdepartementet

Justis- og beredskapsdepartementet

Kulturdepartementet

Kunnskapsdepartementet

Miljeverndepartementet

Arbeids- og velferdsdirektoratet

Bioteknologinemnda

Datatilsynet

Den nasjonale forskningsetiske komité for medi-
sin og helsefag

Heringsuttalelser med merknader

Direktoratet for forvaltning og IKT

Fylkesmannen i Buskerud

Helsedirektoratet

Nasjonalt folkehelseinstitutt

Statens helsetilsyn

Statens legemiddelverk

Statens stralevern

Statistisk Sentralbyra

Norges Forskningsrad

Statens seniorrad

Regionale komiteer for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk

Akershus universitetssykehus HF
Fylkestannlegen i Vestfold
Helseskonomiforvaltningen HELFO
Helse Finnmark HF

Helse Midt-Norge RHF

Helse Nord RHF

Helse Ser-Ost RHF

Helse Vest RHF

Helseforetakenes senter for pasientreiser ANS
Kreftregisteret

Nasjonal IKT

Oslo universitetssykehus HF

Sunnaas sykehus HF

Sykehuset Ostfold HF

Serlandet Sykehus
Universitetssykehuset Nord-Norge HF
Universitetssykehuset Nord-Norge HF
Universitetssykehuset Nord-Norge HF
Vestre Viken HF

Oslo kommune

Trondheim kommune

Stavanger kommune

Nedre Eiker kommune

Hareid kommune

Innherred samkommune

Nord-Trendelag fylkeskommune

Rad for likestilling av funksjonshemmede i Buske-
rud

Diabetesforbundet

Funksjonshemmedes fellesorganisasjon
HivNorge

Kreftforeningen

Landsforeningen for hjerte- og lungesyke
Mental Helse Norge

Nasjonalforeningen for folkehelsen
Norsk pasientforening

Pro Sentret

Rusmisbrukernes Interesseorganisasjon
Stiftelsen Kirkens Bymisjon Oslo — Gatejuristen
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Apotekforeningen
Arbeidsgiverforeningen Spekter
Den norske legeforening

Den norske tannlegeforening
Fagforbundet

KS

Landsorganisasjonen i Norge
Legemiddelindustriforeningen
Norges Optikerforbund

Norsk forening for farmakoepidemiologi
Norsk Kiropraktorforening
Norsk Manuellterapeutforening
Norsk Sykepleierforbund

Norsk tannpleierforening

Det nasjonale dekanmaetet for de medisinske fakul-
tetene

Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten

Nasjonalt senter for samhandling og telemedisin

Norges teknisk-naturvitenskapelige universitet

Norsk samfunnsvitenskaplig datatjeneste

Norsk senter for Elektronisk pasientjournal

Senter for klinisk dokumentasjon og evaluering

Universitetet i Bergen

Norsk Helsenett SF

DIPS ASA

IKT-Norge

EPJ Systemeierforum

Professor dr.med. Finn Skéirderud og lege Britt G.
Lagerholdt Smith

8.3.2 Hgringssvar uten merknader

Arbeidsdepartementet

Barne- og likestillingsdepartementet

Fiskeri- og kystdepartementet

Landbruks- og matdepartementet

Nearings- og handelsdepartementet

Samferdselsdepartementet

Utenriksdepartementet

Regjeringsadvokaten

Riksadvokaten

Kriminalomsorgen region gst

Regionsenter for barn og unges psykiske helse,
Helseregion Ost og Ser

Neringslivets hovedorganisasjon (NHO)

8.4 Generelle merknader

8.4.1

Malsettingene og hovedgrepene i heringsnotatet
fikk bred stotte av heringsinstansene. Horingsin-
stansenes merknader er mer inngdende referert i

Mal og hovedgrep

sammenheng med dreftelsen av de konkrete lov-
forslagene.

Kreftforeningens <hovedinntrykk er at dette er
gode lovutkast som avhjelper mye av svakhetene i
dagens lovgivning».

Sorlandet sykehus HF «ser endringene som
skisseres som positive og ventet».

Datatilsynet var

positiv til departementets forslag om & gi et
enklere og mer forstaelig regelverk for helse-
registre. Dette er en viktig forutsetning for &
skape en ensartet og god praksis pa helseregis-
teromradet. Datatilsynet stotter departemen-
tets forslag om & skille mellom primeere og
sekundaere formél som utgangspunkt for en
inndeling av regelverket.

Datatilsynet deler ogsid departementets
oppfatning av at en velfungerende og moderne
helseforvaltning har behov for kunnskap om
pasientbehandlingen i helse- og omsorgstje-
nestene. Dette krever at den enkeltes interesse
i 4 verne om sine helseopplysninger ma veies
mot sektorens legitime behov for nedvendig
informasjon til bruk for statistikk, helseovervéa-
king, forskning, kvalitetsforbedring, planleg-
ging, styring og beredskap.

Legeforeningen mente at

det er viktig at lovgivningen er utformet slik at
det legges til rette for at helsepersonell kan gis
tilgang til relevante og nedvendige opplysnin-
ger om pasienten i behandlingssituasjonen.

Det er dessuten av stor viktighet at lovgiv-
ningen setter gode rammer for bruk av helse-
opplysninger til & folge behandlingsresultater
lepende, statistikk, overvéking, forskning, kva-
litetsforbedring m.v.

[...]

Disse formélene ma ivaretas pa en slik mate
at det ikke svekker befolkningens tillit til at
helse- og omsorgstjenesten behandler opplys-
ninger om den enkelte pa en sikker mate og i
samsvar med kravene til taushetsplikten. Samt
at det ikke svekker ftilliten til at helse- og
omsorgstjenesten kan gi en forsvarlig og mest
mulig kunnskapsbasert tjeneste.

[...]

Deter [...] viktig at det legges til grunn en
streng praktisering av personvernet pa helse-
og omsorgsomradet og at eventuelle inngrep
har en meget god begrunnelse. Dette er serlig
viktig for pasientgrupper hvor pasientjourna-
len inneholder spesielt sensitive opplysninger
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som f.eks. opplysninger om psykiske lidelser,
enkelte smittsomme sykdommer m.v.

Stavanger kommune mente at

heringsforslaget innebarer en forbedring av
lovverket og en tilneerming til dagens faktiske
organisering og tilrettelegging av helse- og
omsorgstjenestene.

KS pekte pa at

Samhandlingsreformen samt en utvikling mot
mer samarbeid mellom de ulike niviene i alle
deler av helsetjenestene skaper behov for gkt
tilgang til pasientopplysninger og stetter der-
med formalet med ny helseregisterlov og pasi-
entjournallov. KS mener at heringsforslaget
inneberer en forbedring av lovverket og en til-
neerming til dagens faktiske organisering og til-
rettelegging av helse- og omsorgstjenestene.

Det er likevel uklarheter som ber rettes opp
i den videre prosess.

Enkelte horingsinstanser var kritiske til hovedinn-
retningen i heringsnotatet. Funksjonshemmedes
fellesorganisasjon (FFO) ansd forslaget som et
uforholdsmessig inngrep i personvernet og gar i
mot forslaget til nye lover. Professor dr. med. Finn
Skdarderud og lege Britt G. Lagerholdt Smith har
avgitt en omfattende uttalelse med stor vekt pa
behovet for konfidensialitet og risikoen ved a dele
helseopplysninger. De var kritiske til alle forsla-
gene i heringsnotatet.
Mental Helse mente at

pasienter og parerende har behov for en helse-
tjeneste som fremmer personens autonomi,
integritet, personvern, samtykke og serger for
kvalitet i helsetjenestene. [...] Mental Helse
mener at nér forskrifter for helseregistre disku-
teres ma en ta utgangspunkt i grunnleggende
personvernhensyn, og ikke forskernes, regis-
terets eller forskjellige samfunnsmessige
behov.

8.4.2 Delingitolover

Forslaget om & dele dagens helseregisterlov i to
lover fikk stotte i heringen. Delingen gir ifelge
heringsinstansene en mer hensiktsmessig lov-
struktur, tydeliggjor de respektive lovenes formal
og virkeomrade, letter lovtolkningen og gjor det let-
tere a finne frem til relevante bestemmelser for den

som skal bruke loven. Professor Kjell Bratsbergen
ved NTNU mente at det er uheldig med to adskilte
systemtyper.

8.4.3 Forenkling, sprak og lovstruktur

Flere av heringsinstansene sa at de foreslitte
lovene er lettere a lese enn dagens helseregister-
lov. Noen heringsinstanser mente at det likevel er
behov for ytterligere forenklinger i sprak og lov-
struktur.

Forslaget om at loven skal vaere teknologiney-
tral og at den skal ha generelle funksjonskrav
fremfor konkrete krav til teknologi, informasjons-
sikkerhet osv., fikk stette fra de fleste herings-
instansene (Nasjonalt senter for samhandling og
telemedisin, Helse Nord RHF, Helse Vest RHF mfl.).
Dette fremheves som en styrke ved lovene, fordi
det muliggjer ulike lesninger og en fremtidig
utvikling.

Oslo universitetssykehus HF (OUS) mente at
endringene vil

bidra til klarhet i lovverket, og gi et lovverk
som er bedre tilpasset situasjonen i helsevese-
net. De foreslitte endringer gir forenklinger,
begrensning av gjentakelser fra annet lovverk,
og mer forstielig lovtekst noe OUS vurderer
som gode forbedringer hva gjelder bade tolk-
ning og anvendelse av regelverket i praksis.
[...]

OUS ser videre ogsé positivt pd at det er
lagt opp til et teknologineytralt lovverk, slik at
gode losninger ikke forhindres av et utdatert
regelverk.

Senter for klinisk dokumentasjon og evaluering
(SKDE) uttalte at

forenklingene som er gjort for 4 gi mer forstée-
lig lovtekst, begrensning av gjentakelser fra
annet lovverk og feerre forskrifter, innebaerer
fra vart synspunkt Kklare forbedringer for bade
tolkning og anvendelse av regelverket i prak-
sis. Oppryddingen gjor ogsa at det er langt
bedre sammenheng i lovgivningen enn i dag.
Serlig gjelder dette samsvar mht samtykke-
krav i pasientrettighetsloven og reglene om
taushetsplikt i helsepersonelloven.

Det er ogsa svaert positivt at det er lagt opp
til et teknologineytralt lovverk, slik at regelver-
ket kan bli stdende over tid. P4 denne méaten vil
vi kunne unngi at et utdatert regelverk star i
veien for de beste losningene.
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Noen heringsinstanser etterlyste likevel mer
detaljerte krav som blant annet gir veiledning til
virksomhetene og sikrer bedre informasjonssik-
kerhet og tilgangsstyring (Oslo universitetssykehus
HF (0US), Akershus wuniversitetssykehus HF
(AHUS), Datatilsynet mfl.).

Noen heringsinstanser hevdet ogsa at lovene
generelt gir for mange forskriftshjemler, slik at
regjeringen far for vide fullmakter (Senter for kli-
nisk dokumentasjon og evaluering (SKDE), Oslo
kommune mfl.) Noen er kritiske til enkelte for-
skriftshjemler, se punkt 13.2 og 19.3.2.

Noen etterlyste en plan for at hjemlene tas i
bruk (Senter for klinisk dokumentasjon og evalue-
ring (SKDE), Helse Vest RHF, Helse Nord RHF,
Oslo kommune mfl.).

8.4.4 Pasientjournalloven

Hovedinnholdet i forslaget til pasientjournallov
fikk bred statte.

Nar det gjelder forslaget til enklere informa-
sjonsdeling mellom virksomheter (oppheving av
virksomhetsgrensen som skranke) var tilbake-
meldingene positive. Flere av heringsinstansene
papekte at mange virksomheter ikke har god nok
tilgangsstyring og enkelte presiserte at tekniske
og organisatoriske losninger gjor at de ikke kan
utnytte mulighetene. Enkelte hevdet at det vil
kreve store ressurser 4 fa pa plass systemer som
gjor deling mulig og sikker.

Datatilsynet ga uttrykk for at de var enige i
malsettinger og hovedgrep i forslaget, og uttalte
at et «statisk behandlingslep er erstattet av et
dynamisk, og det et viktig at nye og endrede pasi-
entbehandlingskjeder understottes av ny tekno-
logi». Tilsynet hadde imidlertid konkrete merkna-
der til utformingen.

Legeforeningen stottet at det dpnes for mer flek-
sible losninger og poengterer samtidig viktighe-
ten av at personvernet ivaretas.

Oslo universitetssykehus HF (OUS) mente at de
foreslatte endringene vil gi «en etterlengtet okt til-
gjengeliggjoring av kritiske pasientopplysninger i
behandlingen».

Det var Helse Vest RHF sin vurdering at

de foreslitte endringene synes 4 imotekomme
helsetjenenestens og klinikerens behov for til-
gang til nedvendige opplysninger til rett sted
og tid samtidig som pasientens behov og for-
ventning om & mete helsepersonell med ned-
vendig kunnskap om deres helse, blir ivaretatt.

Nedre Eiker kommune

er positiv til at informasjonsteknologi gjeres
mer integrert i maten vi behandler pasienter
pa. Vi ser dog at det blir krevende & dele pasi-
entinformasjon raskt og effektivt, samtidig som
den enkeltes personvern ivaretas pa best mulig
mate.

Funksjonshemmedes fellesorganisasjon (FFO) var
usikre pad om personvernet vil bli tilfredsstillende
ivaretatt og gikk imot forslaget.

8.4.5 Helseregisterloven

Nar det gjelder helseregisterloven var det ingen
entydige anbefalinger fra heringsinstansene. Selv-
bestemmelsesrett, personvern og demokratisk
kontroll var sentrale temaer i uttalelsene.

Akterer som var positive fremhevet viktighe-
ten av raske prosesser og at forskrift ivaretar
demokratihensynet. Senter for klinisk dokumenta-
sjon og evaluering (SKDE), Oslo universitetssyke-
hus HF (OUS), Akershus universitetssykehus HF
(Ahus), Krefiforeningen, Norsk Helsenett, Helse
Sor-Ost RHF, Helse Nord RHF, Landsforeningen for
Hjerte- og lungesyke (LHL), Legemiddelindustri-
foreningen, Nasjonalforeningen for folkehelse, Spek-
ter og Legemiddelverket var positive.

Horingsinnspillene tegner heller ikke noe
klart bilde med hensyn til selvhestemmelse -
reservasjonsrett ved opprettelse av nye registre.

Bioteknologinemndas flertall

finner grunn til 4 stille spersmal ved formule-
ringen av deler av lovforslaget. Seerlig gjelder
dette §§ 8, 170g 22 [etablering avhelseregistre
ved forskrift, unntak fra taushetsplikten for
indirekte identifiserbare opplysninger, og slet-
ting eller sperring av helseopplysninger].
Nemnda er ikke overbevist om at det fore-
liggende lovforslaget er tilfredsstillende med
tanke pa personvern, reservasjonsrett og uav-
hengig kontroll av opprettelsen og driften av
biobanker og helseregistre.

Hovedinnvendingen mot forskriftshjemmel for
ikke samtykkebaserte sentrale registre er bedre
demokratisk kontroll ved at myndigheten ligger
hos Stortinget. Datatilsynet, Bioteknologinemnda,
Legeforeningen, LO, Sykepleierforbundet, Fagfor-
bundet, mfl. var negative. Folkehelseinstituttet var
betinget positive.
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8.4.6 Personvern

Flertallet av heringsinstansene ga uttrykk for at
personvernet er godt ivaretatt i lovforslagene,
med en god avveining mellom hensynet til konfi-
densialitet og behovet for at nedvendige opplys-
ninger er tilgjengelige for & sikre god helsehjelp.
Betydningen av tillit og selvbestemmelsesrett
fremheves samtidig av mange heringsinstanser.
Det var likevel en viss uenighet om hvordan hen-
synet til personvern er ivaretatt:

Helseforetakene, forskningsinstitusjoner og
kommunene var i all hovedsak positive til forsla-
gene.

Legeforeningen stottet hovedgrepene i pasien-
tjournalloven, men etterlyste mer konkrete krav
til IKT-systemene. Reglene om behandling av
helseopplysninger mé stette opp under tillitsfor-
holdet mellom pasient og lege. Selvbestemmelses-
rett ma derfor veere avgjerende og eventuelle inn-
grep ma ha en meget god begrunnelse. Legefore-
ningen gikk mot forslaget om en forskriftshjem-
mel for sentrale ikke-samtykkebaserte registre og
mente at reservasjonsrett ikke kan erstatte sam-
tykke.

Datatilsynet mente at det er behov for tydeli-
gere krav til IKT-systemene i helse- og omsorgs-
tjenesten. Tilsynet mente at det ma veere storre
selvbestemmelsesrett enn det som 14 i forslaget.

Dersom samtykkekravet skal fravikes i helse-
registre, ma dette skje etter demokratisk kontroll

Fagforbundet fremhevet betydningen av tillit til
helse- og omsorgsforvaltningen:

Pasientenes tillit til helse- og omsorgstjenesten
er noe ansatte og sektoren bygger og forvalter
hver dag, i hvert mete med pasienten. Ansatte
i helse- og omsorgssektoren ma ha tillit til at
sentrale helsemyndigheter setter personver-
net og pasientrettighetene heyt i vektingen
mellom ulike hensyn. Fagforbundet mener vi
har grunn til 4 etterlyse en mer offensiv ivare-
takelse av personvern og rettssikkerhet i
spersmaél vedrerende etablering og forvaltning
av helseregistre og personentydige kvalitetsre-
gistre. Dette vil i sterre grad bygge opp om
pasientenes tillit til helsetjenesten og sentral
helseforvaltning, og styrke pasientenes retts-
sikkerhet og personvern.

Funksjonshemmedes fellesorganisasjon (FFO) ansa
forslagene som et uforholdsmessig inngrep i per-
sonvernet. Pro Sentret var bekymret for om de
personvernmessige konsekvensene er tilstrekke-
lig vurdert. Bioteknologinemnda stilte spersmal
ved om forslaget til ny helseregisterlov legger opp
til at de mest personvernvennlige alternativene

benyttes.
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9 Pasientjournallovens formal

Departementet foreslar en ny lov om behandling

av helseopplysninger ved ytelse av helsehjelp

(pasientjournalloven) som gir bestemmelser om

behandling av helseopplysninger i pasientjourna-

ler og andre behandlingsrettede helseregistre.
Departementet foreslar at formalet med loven

skal vaere at behandlingen av helseopplysninger

skal skje pd en mate som

— gir pasienter og brukere helsehjelp av god kva-
litet ved at relevante og nedvendige opplysnin-
ger pa en rask og effektiv mate blir tilgjenge-
lige for helsepersonell, samtidig som vernet
mot at opplysninger gis til uvedkommende
ivaretas, og

— sikrer pasienters og brukeres personvern,
pasientsikkerhet og rett til informasjon og
medvirkning.

Se forslaget til pasientjournallov § 1.

9.1 Gjeldende rett

Helseregisterlovens formal er ifelge § 1 &

bidra til & gi helse- og omsorgstjenesten og
helse- og omsorgsforvaltningen informasjon
og kunnskap uten & krenke personvernet, slik
at tjenestene kan gis pa forsvarlig og effektiv
mate. Gjennom forskning og statistikk skal
loven bidra til informasjon og kunnskap om
befolkningens helseforhold, arsaker til nedsatt
helse og utvikling av sykdom for administra-
sjon, kvalitetssikring, planlegging og styring.
Loven skal sikre at helseopplysninger blir
behandlet i samsvar med grunnleggende per-
sonvernhensyn, herunder behovet for person-
lig integritet, privatlivets fred og tilstrekkelig
kvalitet pa helseopplysninger.

Loven skal gi det nedvendige verktoy for 4 kunne
ta i bruk elektroniske pasientjournaler og elektro-
nisk informasjonsutveksling i helsetjenesten
(Ot.prp. nr. 5 (1999-2000) punkt 7.1.4).

9.2 Hoering

9.2.1

I heringsnotatet ble det foreslatt at pasientjournal-

loven skal ha som formal a4

— fremme kvalitet i helse- og omsorgstjenesten

— legge til rette for at helsepersonell som yter
helsehjelp kan gis tilgang til relevante og ned-
vendige helseopplysninger pa en rask og effek-
tiv mate, og

— legge til rette for at behandling av helseopplys-
ninger ivaretar den enkeltes personvern.

Heringsforslag

9.2.2 Hoeringsuttalelsene

Horingsinstansene var i hovedsak positive til
bestemmelsen. Nasjonalt folkehelseinstitutt mente
at «[flormélsparagrafen i utkastet til pasientjour-
nalloven er klart og godt formulert». Sunnaas
sykehus HF fremhevet at loven vil legge til rette for
4 oppna samhandlingsreformens intensjoner og at
lovverket er viktig for & gi ekt kvalitet og bedret
pasientsikkerhet.

Enkelte heringsinstanser, som Sykepleierfor-
bundet, Norsk pasientforening, Universitetssyke-
huset Nord Norge HF og Nasjonalt senter for sam-
handling og telemedisin mente at styrking av pasi-
ent- og brukermedvirkning ma tas med i formals-
bestemmelsen.

Helsedirektoratet uttalte at

[glod kvalitet i tjenesten forutsetter en invol-
vert pasient. Vi legger til grunn at dette er en
del av hovedformalet, pasientperspektivet ber
imidlertid tydeliggjores nar formalet med
loven omtales.

For a felge opp intensjonen om en mer reell bru-
kermedvirkning foreslo Krefiforeningen en presi-
sering av at loven skal legge til rette for at innbyg-
gerne far tilgang til egne helseopplysninger og
oke mulighetene for aktiv deltakelse fra brukerne.

Helse Sor-Ost RHF mente at pasientsikkerhet
ber inn som et hovedformal med loven.
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Mental Helse mente at uttrykket kvalitet pa
helseopplysninger ikke skal tas ut av lovteksten.

Datatilsynet var forneyd med at klare forutset-
ninger om blant annet gode sikkerhetslosninger,
tilgangskontroll, loggferingskrav og innsynsrett,
ligger til grunn for lovforslaget:

Datatilsynet mener at det i lovforslaget klart
ber fremga at lovens formal er & sikre person-
vernet, ivareta helsepersonellets taushetsplikt
og pasientenes medbestemmelsesrett. Det kan
med fordel fremgé at den foreslatte loven ikke
skal gi pasienter darligere vern mot spredning
av helseopplysninger enn det som folger av hel-
sepersonellov og pasient- og brukerrettighets-
lov.

Vi foreslar derfor at formalsbestemmelsen
rettes mer mot ytelsen av helsehjelp, noe vi
mener er underkommunisert i forslaget.
Videre mener vi at det ber inkluderes i bestem-
melsen at loven skal bidra til & sikre helseper-
sonells taushetsplikt og klarere vise til at pasi-
enter og brukere av tjenestene skal sikres et
godt personvern.

KS mente at «formaélet i loven ogsd mé veere a
legge til rette for at helsepersonell kan samhandle
om og koordinere helsehjelp til den enkelte pasi-
ent».

Sykepleierforbundet bemerket at

det skal legges til rette for at helsepersonell
kan gis tilgang til relevante og nedvendige
helseopplysninger. Det a gi tilgang til er noe
annet enn at opplysningene skal vaere tilgjenge-
lige slik det star i merknadene til forskriften.
En slik formulering kan gi feringer for at det
skal gjeres oppslag i en annen virksomhets
journalsystem, og vil felgelig da ikke veere tek-
nologineytral. NSF mener at formuleringen i
formalet ber endres til at relevante og nedven-
dige opplysninger skal veere tilgjengelige pa en
rask og effektiv mate.

9.3 Departementets vurderinger

Departementet mener at loven ber ha et tydeli-
gere pasient- og brukerperspektiv. Helsehjelp av
god kvalitet forutsetter en involvert og trygg pasi-
ent. Flere av heringsinstansene har papekt at
dette ikke var tydelig nok i lovforslaget som var pa
hering.

Departementet foreslar at formalshestemmel-
sen spisses mer mot behandlingsrettede helse-

registre enn gjeldende formalsbestemmelse og
forslaget i heringsnotatet. Departementet fore-
slar at bestemmelsen fremhever pasientsikkerhet
og kvalitet pa helsehjelp og synliggjer viktigheten
av at relevante og nedvendige opplysninger er til-
gjengelige for helsepersonell nar de yter helse-
hjelp. Samtidig er det viktig & presisere at person-
vernet skal sikres.

De fleste pasientjournaler er i dag elektro-
niske. Departementet mener at det gir liten
mening a viderefore skillet mellom elektronisk og
manuell behandling av helseopplysninger. I forsla-
get til ny pasientjournallov, skilles det derfor ikke
mellom elektronisk og manuell behandling av
helseopplysninger. Departementet legger til
grunn at loven skal veere teknologingytral.

Departementet mener videre at det ikke er
behov for a presisere i lovteksten at loven gjelder
béade offentlige og private virksomheter. Det fol-
ger av alminnelig lovtolkning at loven vil gjelde
bade offentlige og private virksomheter og at
reglene vil vaere de samme, p4 samme maéte som i
gjeldende helseregisterlov.

9.3.1

Departementet foreslar at det presiseres i lovens
formalsbestemmelse at behandling av helseopp-
lysninger skal skje pad en mate som «gir pasienter
og brukere helsehjelp av god kvalitet».

Departementet viser til at forméalet med pasi-
entjournaler er & sikre kvalitet og kontinuitet i
behandlingen, og mulighet for etterprevbarhet av
den helsehjelpen som er gitt (Ot.prp. nr. 13 (1998-
99)).

Nasjonal strategi for kvalitetsforbedring i
Sosial- og helsetjenesten «...og bedre skal det bli!»
(2005-2015) legger til grunn at tjenester av god
kvalitet
— ervirkningsfulle (forer til helsegevinst)

— ertrygge og sikre (pasientsikkerhet)

— involverer brukerne og gir dem innflytelse
— er samordnet og preget av kontinuitet

— utnytter ressursene pa en god méte

— er tilgjengelig og rettferdig fordelt

Helsehjelp av god kvalitet

Meld. St. 10 (2012-2013) God kvalitet — trygge tje-
nester legger disse kjennetegnene ved god kvalitet
til grunn. Det var bred steotte i Stortinget for
denne meldingen.

9.3.2 Tilgjengelige opplysninger

Departementet mener at et formal med loven ber
veere at relevante og nedvendige opplysninger blir
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tilgjengelige for helsepersonell nar de yter helse-
hjelp. Departementet er ogsd enig med Datatil-
synet i at taushetsplikten ber loftes frem i formals-
bestemmelsen. Det presiseres derfor i lovteksten
at behandling av helseopplysninger skal skje pa
en mate som gjor at relevante og nedvendige opp-
lysninger pé en rask og effektiv mate blir tilgjen-
gelige for helsepersonell for 4 kunne gi helse-
hjelp, samtidig som vernet mot at opplysninger
gis til uvedkommende ivaretas.

Opplysningene bor vare tilgjengelige uavhen-
gig av i hvilket journal- og informasjonssystem
eller i hvilken virksomhet opplysningene har blitt
registrert.

Dette er ogsa en malsetting i arbeidet med
revidering av den svenske Patientdatalagen, hvor
Socialdepartementet i1 problembeskrivelsen i
Kommittédirektiv 2011:111 sier:

Den enskilde ska inte risikera att f4 mindre
sidkre insatser av ldgre kvalitet innom héilso- og
sjukvarden och sosialtjansen for att en eller
flera personalkategorier som utfor instatserna
inte har adtkomst till ratt information vid ritt til-
Ifdlle. Rétt information i ritt tid for ritt anvin-
dare #r en nyckel till personalens mojligheter
att gora ett bra arbete for den enskilde.

Pasientjournalloven vil gi nedvendig rettsgrunn-
lag for oppfelging av Meld. St. 9 (2012-2013) Ex
innbygger — én journal. Komiteen sier i Innst. 224 S
(2012-2013) at

de mange og spredte pasientjournalsystemene
ma reduseres, og at pasient/brukeres helse-
opplysninger samordnes i et integrert og hel-
hetlig journalsystem. Mélet mé veere at helse-
opplysninger folger pasient/bruker overalt der
behandling og annen helsehjelp skal ytes — uav-
hengig av hvor i systemet dette skal foreg3.

Stortinget sluttet seg til dette 19. mars 2013.

Forslaget til pasientjournallov har flere
bestemmelser som bidrar til 4 nd denne malsettin-
gen. Eksempler pé slike bestemmelser er virk-
somheters plikt til & serge for 4 ha behandlingsret-
tede helseregistre og krav til registrenes form og
innhold. Disse bestemmelsene videreferer gjel-
dende rett. Departementet foreslar ogsa noen nye
regler for 4 nd denne malsettingen. Se punkt 11.3
om informasjonsdeling mellom helsepersonell og
punkt 12.3 om samarbeid om behandlingsrettede
helseregistre.

Departementet er enig med KS i at et aspekt
av malet om tilgjengelige helseopplysninger er at

helsepersonell skal kunne samhandle om og koor-
dinere helsehjelp til den enkelte pasient. Det
fremgar av formalsbestemmelsen at helsehjelp av
god kvalitet er et mal og at nedvendige opplysnin-
ger skal gjores tilgjengelige for helsepersonell
som skal gi helsehjelp. Dette innebeerer ogsa at
helsehjelpen mé vaere sammenhengende og koor-
dinert. Departementet mener at det ikke er ned-
vendig 4 ta dette eksplisitt inn i forméalsbestem-
melsen.

9.3.3 Personvern og pasientsikkerhet

Departementet foresléar at det presiseres i lovtek-
sten at behandling av helseopplysninger skal skje
pa en mate som sikrer pasienters og brukeres per-
sonvern og pasientsikkerhet.

Departementet stotter Datatilsynet i at et for-
mal med loven ber vare & sikre at behandling av
helseopplysninger ivaretar den enkeltes person-
vern. Forslaget fremhever viktigheten av person-
vernet i storre grad enn heringsnotatet.

Forslaget til ny pasientjournallov innebarer
ingen endringer i pasientens rett til konfidensiali-
tet og til at opplysninger ikke spres til uvedkom-
mende. Departementet mener at reglene om taus-
hetsplikt, sammen med kravene som stilles til
informasjonssikkerhet, logging og tilgangsstyring
gir gode rammer for at den enkeltes personvern
kan ivaretas pd en god mate. Dette forutsetter
ogsa at det i sterre grad legges til rette for tek-
niske lgsninger som sikrer pasientens rett til &
motsette seg at helseopplyninger kommuniseres
til andre. Se naermere om dette i punkt 7.2 om
informasjonssikkerhet.

Mental Helse mente at kravet til kvalitet pa
helseopplysninger ber fremkomme av formaélsbe-
stemmelsen. De papeker at kvalitet pa helseopp-
lysningene er viktig og at kvalitet som en del av
lovens formal «vil vaere en god paminning til alle
som dokumenterer i journalene om at helseopp-
lysningene skal veere relevante, nedvendige og
riktige».

Departementet er enig i at kvalitet pa helse-
opplysninger er et viktig mal, men mener at det
ikke er nedvendig 4 presisere dette i formélsbe-
stemmelsen. Med kvalitet menes her at opplysnin-
gene er relevante, korrekte og oppdaterte. Depar-
tementet viser til at kvalitet pa helseopplysninger
béde er en del av mélet om god kvalitet pa helse-
og omsorgstjenester og en del av personvernet.
Krav om at opplysningene under gitte forutsetnin-
ger skal veere tilgjengelige, er ogsi et viktig per-
sonvernaspekt. Dette har fatt sterre vekt i forsla-
get til ny pasientjournallov.
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Helse Sor-Ost RHF mener at pasientsikkerhet
ma tas inn i formalsbestemmelsen. Departemen-
tet er enig i dette og foreslir at malet om bedre
pasientsikkerhet reflekteres i lovens formalsbe-
stemmelse. Pasientsikkerhet handler om vern
mot unedig skade som folge av helsetjenestens
ytelser eller mangel pa ytelser.

9.3.4 Rett til informasjon og medvirkning

Flere heringsinstanser har ensket at pasient- og
brukermedvirkning skal komme tydeligere frem i
formaélsbestemmelsen. Det presiseres derfor i lov-
teksten at behandling av helseopplysninger skal
skje pa en mate som sikrer rett til informasjon og
medvirkning.

Selvbestemmelse har blitt tillagt stadig ster-
kere vekt i forholdet mellom pasient og helse-

sektoren. Dette er nedfelt i pasient- og brukerret-
tighetsloven kapittel 3. Paragraf 3-1 fastslar at
pasient og bruker har rett til 4 medvirke ved gjen-
nomfering av helse- og omsorgstjenester.
Pasientene ma sikres best mulig informasjon,
slik at de settes i stand til 4 danne seg et reelt
bilde av de tilbud som finnes og den behandling
som blir gitt, samt konsekvenser, risiko for skader
og bivirkninger og sannsynlighet for & bli bedre
eller helt frisk, ved de ulike tilbud. Dette er en for-
utsetning for at pasienten skal kunne velge og
medvirke til den behandling som blir gitt.
Forslaget til pasientjournallov har flere
bestemmelser som bidrar til pasienter og bruke-
res informasjon og medvirkning. Dette gjelder
seerlig rett til informasjon og innsyn og rett til &
motsette seg behandling av helseopplysninger.
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10 Pasientjournallovens saklige virkeomrade

Departementet foreslar at pasientjournalloven
skal gjelde all behandling av helseopplysninger
som er ngdvendig for & yte, administrere eller kva-
litetssikre helsehjelp til enkeltpersoner. Loven
omfatter med dette alle behandlingsrettede helse-
registre uavhengig av i hvilket system opplysnin-
gene registreres. Se lovforslaget § 3.

Forslaget omfatter all behandling av helseopp-
lysninger som i dag faller inn under helseregister-
loven §§ 6 til 6 d. Videre omfattes Reseptformidle-
ren, som i dag har rettsgrunnlag i helseregister-
loven § 8 nr. 9.

10.1 Gjeldende rett

10.1.1 Helseregisterlovens saklige
virkeomrade

Helseregisterlovens saklige virkeomrade folger av

§3:

Loven gjelder for:
1. behandling av helseopplysninger i helse- og
omsorgsforvaltningen og helse- og

omsorgstjenesten, som skjer helt eller del-
vis med elektroniske hjelpemidler for &
fremme formal som beskreveti § 1,

2. annen behandling av helseopplysninger i
helse- og omsorgsforvaltningen og helse-
og omsorgstjenesten til slike formal, nar
helseopplysningene inngér eller skal innga
i et helseregister, og

3. Helsearkivregisteret i Norsk helsearkiv.

Loven gjelder bade offentlig og privat virksom-
het.

Kongen i Statsrad kan i forskrift bestemme
at loven helt eller delvis skal gjelde for behand-
ling av helseopplysninger utenfor helse- og
omsorgsforvaltningen eller helse- og omsorgs-
tjenesten for 4 ivareta formal som beskrevet i
§1.

Loven gjelder ikke for behandling av helse-
opplysninger som reguleres av helseforsk-
ningsloven.

Behandling av helseopplysninger i helse- og
omsorgstjenesten har naer sammenheng med hel-
sepersonells journalferingsplikt og utveksling av
opplysninger i samarbeidseyemed.

10.1.2 Helsepersonells dokumentasjonsplikt

Helsepersonell som yter helsehjelp har plikt til &
fore en journal for den enkelte pasient, jf. helse-
personelloven § 39 forste ledd forste punktum.
Pasientjournalen kan fores elektronisk, jf. helse-
personelloven §46. I Ot.prp. nr. 5 (1999-2000)
uttales om journalen:

Pasientjournalen er et arbeidsverktey for hel-
sepersonell i tilknytning til undersekelse,
utredning, diagnostisering, behandling, oppfel-
ging, pleie og omsorg av pasienten. Begrepet
elektronisk pasientjournal er ikke eksplisitt
definert i loven. Innholdet i begrepet den elek-
troniske pasientjournalen ma utledes av helse-
personellovens bestemmelser om plikt til & fore
pasientjournal (helsepersonelloven §39) og
kravene til innhold i denne (helsepersonel-
loven § 40).

10.1.3 Helseregister

Begrepet helseregister defineres i helseregister-
loven §2 nr. 6 som «registre, fortegnelser, m.v.
der helseopplysninger er lagret systematisk slik at
opplysninger om den enkelte kan finnes igjen.»
Dette inkluderer ogsd behandlingsrettede helse-
registre, se punkt 4.1.4 og 10.1.4.

Registerbegrepet i loven er et logisk begrep.
Registerbegrepet er ikke en datateknisk defini-
sjon. Et helseregister er en samling opplysninger
som stadig er i endring, ved at opplysningene kor-
rigeres, suppleres, bearbeides osv., og hvor man
etter bearbeidelsesprosessen har fremskaffet noe
mer enn hva summen av de enkelte opplysnin-
gene skulle tilsi.

Helseregistre beskrives i forarbeidene til hel-
seregisterloven pa folgende mate:
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Et helseregister etter loven kan gjerne besté av
flere datafiler, og kan fysisk fores flere steder.
Pa den annen side er det slik at en samling opp-
lysninger som er lagret pa en datafil, ikke ned-
vendigvis utgjer et helseregister. Avgjorende
for om en samling opplysninger kan sies 4 veere
et helseregister, er om det er en logisk sam-
menheng mellom opplysningene, grunnlaget
for & registrere opplysningene og formalet med
behandlingen av dem. Et eksempel er den elek-
troniske pasientjournalen. Helseopplysninger i
enkelte pasientadministrative systemer er pasi-
entjournalopplysninger fordi opplysningene er
nedtegnet (registrert) pa basis av helseperso-
nells pasientkontakt. Formalet med registre-
ringen av opplysningene er forst og fremst a
skaffe informasjon og kunnskap for 4 kunne
tilby den enkelte pasient adekvat helsehjelp.
Det kan veaere reontgenlegen som registrerer
pasientopplysninger elektronisk pa rentgenav-
delingens informasjonssystem, og straleterapi-
personell eller laboratoriepersonell som ned-
tegner (registrerer) pasientopplysningene i
disse  avdelingers informasjonssystemer.
(Ot.prp. nr. 5 (1999-2000) kapittel 15, merk-
nadene til § 2)

10.1.4 Behandlingsrettet helseregister

Helseregisterloven §§ 6 til 6 d omfatter behand-
lingsrettede helseregistre. Behandlingsrettet hel-
seregister er i helseregisterloven § 2 nr. 7 definert
som

journal- og informasjonssystem eller annet hel-
seregister som har til formal 4 gi grunnlag for
handlinger som har forebyggende, diagnos-
tisk, behandlende, helsebevarende eller reha-
biliterende mal i forhold til den enkelte pasient
og som utferes av helsepersonell, samt admi-
nistrasjon av slike handlinger.

Behandlingsrettede helseregistre har sammen-
heng med dokumentasjonsplikten og omfatter all
behandling av helseopplysninger som er nedven-
dig for at helsehjelp kan ytes.

Behandlingsrettede helseregistre beskrives i
forarbeidene til helseregisterloven pé felgende
mate:

Opplysninger i ulike pasientadministrative
systemer er ofte de samme som tradisjonelt lig-
ger i en pasientjournal, som diagnose, henvis-
ningsarsak etc. Disse systemer er forst og
fremst et arbeidsredskap til bruk for nedven-

dig administrasjon og planlegging for & kunne
gi helsehjelpen. De pasientadministrative
systemene kan inneholde like mange sensitive
helseopplysninger som den elektroniske pasi-
entjournal, men mens den elektroniske pasien-
tjournalen inneholder mange sensitive opplys-
ninger om en pasient, inneholder pasientadmi-
nistrative  systemer ofte fi sensitive
opplysninger om mange pasienter.

Bade elektroniske pasientjournaler og
ulike pasientadministrative systemer gir helse-
tjenesten informasjon og kunnskap som er
avgjorende for en pasients tilbud om, eventuelt
rett til, ytelser fra helsetjenesten. Reglene for
pasientadministrative registre méa derfor ses i
sammenheng med de reglene som gjelder for
den elektroniske pasientjournalen. Dette frem-
gér bl.a av Ot.prp. nr. 13 om lov om helseperso-
nell m.v. Departementet har pd denne bak-
grunn funnet det mest hensiktsmessig a defi-
nere begrepet «behandlingsrettet helse-
register» i1 loven her. Departementet vil
presisere at dette ikke innebarer noen endring
i reglene om pasientjournalen. (Ot.prp. nr. 5
(1999-2000) i punkt 7.2.4.3)

Avgijerende for om et informasjonssystem kan kal-
les behandlingsrettet, er at hovedformalet med
registrering av opplysningene i systemet er a
kunne tilby og 4 yte helsehjelp til den enkelte pasi-
ent.

Kravet om systematisk lagring av helseopplys-
ningene vil forst og fremst ha betydning for helse-
opplysninger som bare behandles manuelt. Ved
elektronisk behandling av helseopplysninger vil
det avgjerende veere om opplysningene kan finnes
igjen, korrigeres, suppleres osv.

Forarbeidene gir eksempler pa ulike informa-
sjonssystemer/fagsystemer som omfattes av
begrepet behandlingsrettet helseregister. Det
gjelder medisinske servicesystemer/ informa-
sjonssystemer som benyttes ved medisinske ser-
viceavdelinger, og omfatter blant annet rentgenin-
formasjonssystemer (RIS), systemer for arkive-
ring og kommunikasjon av rentgenbilder (PACS)
og ulike laboratorieinformasjonssystemer. Videre
omfatter det pasientadministrative systemer
(PAS), elektroniske pasientjournaler i helsesta-
sjons- og skolehelsetjenesten, elektroniske pasi-
entjournaler i bedriftshelsetjenesten, informa-
sjonssystemer for medisinsk-teknisk utstyr og
elektroniske systemer innen pleie og omsorgstje-
nesten.

Helseregisterloven §§ 6 til 6 d regulerer ulike
typer behandlingsrettede helseregistre. Paragraf
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6 regulerer den enkelte virksomhets behandlings-
rettede helseregistre. Det folger av pasientjour-
nalforskriften at virksomhet hvor det ytes helse-
hjelp ma opprette pasientjournalsystem. Paragra-
fene 6 a til 6 d gir hjemmelsgrunnlag for etable-
ring av virksomhetsovergripende behandlingsret-
tede helseregistre ved forskrift. Se naermere i
punkt 12.1.1 om virksomhetsovergripende
behandlingsrettede helseregistre.

10.1.5 Nasjonal database for elektroniske
resepter

Nasjonal database for elektroniske resepter
(Reseptformidleren) har i dag rettsgrunnlag i
helseregisterloven § 8 tredje ledd nr. 9. Grunnen
til at registeret i sin tid ble tatt inn i denne
bestemmelsen er at registeret ble etablert som et
sentralt helseregister og at databehandlings-
ansvaret ble lagt til Helsedirektoratet. Registeret
er etablert for 4 serge for sikker og effektiv elek-
tronisk formidling av resepter og reseptopplys-
ninger.

10.2 Hering

I heringsnotatet ble det foreslatt at pasientjournal-
loven skal gjelde all behandling av helseopplysnin-
ger som er nedvendig for & yte, administrere og
kvalitetssikre helsehjelp til enkeltpersoner.

Forslaget fikk stotte i heringen. Universitets-
sykehuset Nord-Norge HF mente at det er «en vik-
tig opprydding og presisering at loven gjelder all
behandling av helseopplysninger som er nedven-
dig for a yte, administrere og kvalitetssikre helse-
hjelp til enkeltpersoner».

Universitetssykehuset Nord-Norge HF uttalte
videre at forslaget tydeliggjor at opplysninger
lagret i spesifikke fagsystemer ogsa er en del av
pasientjournalen:

Selv om dette i hovedsak er en viderefering av
tidligere regler, vil den eksplisitte formulerin-
gen i bestemmelsen og merknadene til denne,
bidra til at det ikke oppstar misforstiaelser om
hvilke opplysninger om pasienten som omfat-
tes av reglene om dokumentasjonsplikten i hel-
sepersonelloven §§ 39 og 40. Dette har ogsa
praktisk betydning for krav til funksjonalitet i
de IKT-systemene som benyttes.

Det var noen heringsinstanser som pekte pa at
avgrensningen av virkeomradet blant annet mot
helseregisterloven var uklar. Forsvarsdepartemen-

tet, Helse Nord RHF og Helse Vest RHF mente at
det var behov for a4 avklare hjemmelen for intern
kvalitetssikring.

Helse Sor-Ost RHF mente at det var

noe uklart hvordan enkelte systemer skal klas-
sifiseres, serlige system for melding av uen-
skede hendelser (forbedringssystem) og sys-
tem for logging av aktivitet. Hensikten med
rapportering av uenskede hendelser er i forste
rekke 4 laere av de uonskede hendelsene og et
sentralt formal er & bedre pasientsikkerheten
over tid. Formalet med system for logging av
aktivitet er & avdekke konfidensialitetsbrudd
og ikke i hovedsak pasientbehandling. Dette
skulle tyde pa at disse systemene ikke er & anse
som en del av de behandlingsrettede helse-
registrene.

10.3 Departementets vurderinger

Departementet foreslar at pasientjournalloven
skal gjelde all behandling av helseopplysninger
som er nedvendig for & yte, administrere eller kva-
litetssikre helsehjelp til enkeltpersoner. Dette for-
slaget bygger pd heringsforslaget i tillegg til at
loven skal omfatte kvalitetssikring som skjer med
hjemmel i helsepersonelloven § 26.

Departementet foresldr at behandlingsgrunn-
laget for behandling av helseopplysninger i pasi-
entjournaler og andre behandlingsrettede helse-
registre, reguleres i pasientjournalloven § 6.
Videre presiseres det i loven at det bare kan eta-
bleres behandlingsrettede helseregistre som fol-
ger av denne loven eller av andre lover. Krav til
losningene som brukes presiseres i § 7. Dette er
en videreforing og tydeliggjoring av gjeldende
rett.

10.3.1 Helsehjelp og dokumentasjonsplikten

Departementet mener at loven bor gjelde alle for-

mer for behandling av opplysninger som er knyt-

tet til et individrettet tiltak eller handling rettet

mot den registrerte i helsehjelpsoyemed eller i til-

knytning til at det gis helsehjelp. Det omfatter fak-

taopplysninger og vurderinger knyttet til

— ytelse av helsehjelp til enkeltpersoner

— indirekte ytelse av helsehjelp til enkeltperso-
ner, som rad og veiledning til helsepersonell
som skal yte helsehjelp til enkeltpersoner

— saksbehandling og administrasjon av helse-
hjelp til enkeltpersoner, inkludert finansiering
og oppgjor for helsehjelp til enkeltpersoner
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— kontroll og etterfelgende vurdering av helse-
hjelpen til den enkelte pasient

Helsehjelp er et vidt begrep og er definert i helse-
personelloven §3 tredje ledd og pasient- og
brukerrettighetsloven § 1-3 bokstav c. Helsehjelp
er definert som enhver handling som har forebyg-
gende, diagnostisk, behandlende, helsebeva-
rende, rehabiliterende eller pleie- og omsorgsfor-
mal, og som utferes av helsepersonell. Observa-
sjoner av pasienten og hvordan pasienten har
respondert pa helsehjelp er et viktig element i det
4 yte helsehjelp.

Forslaget til pasientjournallov innebeerer at
alle helseopplysninger som helsepersonell og
annet personell registrerer i tilknytning til ytelse,
administrasjon eller kvalitetssikring av helsehjelp
til enkeltpersoner omfattes av loven. Dette betyr
at alle opplysninger som registreres etter helse-
personelloven § 39 jf. § 40 omfattes av pasientjour-
nalloven.

Helsedirektoratet mente i heringen at det bor
avklares hvorvidt loven innebarer en regulering
som féar betydning for brukere og personell som
ikke er helsepersonell, og ved ytelse av hjelp som
ikke er helsehjelp. Departementet foreslar ingen
endringer i gjeldende rett nar det gjelder dette
spersmaélet. Dette er imidlertid en relevant pro-
blemstilling etter vedtagelsen av helse- og
omsorgstjenesteloven. Departementet vurderer
hvorvidt dokumentasjonsplikten ogsa skal gjelde
for personell som yter tjenester som omfattes av
helse- og omsorgstjenesteloven, men som ikke er
helsehjelp, jf. forskriftshjemmel i pasientjournal-
lovens § 3 andre ledd.

Loven vil gjelde ved deling av helseopplysnin-
ger (data) mellom helsepersonell, mellom fag-/
informasjonssystemer (integrasjoner), og mellom
helsepersonell og fag- og informasjonssystemer,
nar forméalet med utvekslingen er 4 gi grunnlag
for tiltak eller handlinger rettet mot enkeltperso-
ner. Se kapittel 11 om informasjonsdeling mellom
helsepersonell.

Videre omfattes behandling av opplysninger
etter andre bestemmelser i helselovgivningen nér
formalet er ytelse, administrasjon eller kvalitets-
sikring av helsehjelp til enkeltpersoner. Intern
kvalitetssikring av helsehjelpen i samsvar med
helsepersonelloven § 26 forste ledd, omfattes ogsa
(se punkt 10.3.3 og 15.3.2). Videre omfattes opp-
lysninger som behandles i pasientadministrative
systemer, jf. helsepersonelloven § 26 andre ledd.
Et annet eksempel er apotekenes behandling av
reseptdokumentasjon av legemidler til personer,
jf. apotekloven § 5-5 a.

Loven vil ogsa omfatte individuell plan. Plikten
til & utarbeide individuell plan etter helse- og
omsorgstjenesteloven § 7-1 gir hjemmel for &
behandle helseopplysninger bade manuelt og
elektronisk. I pasientjournalloven er det lagt til
rette for at virksomheter kan samarbeide om indi-
viduelle planer og gis tilgang til planene ogsé for
ansatte i andre virksombheter, jf. pasientjournal-
loven §§ 9 og 19.

10.3.2 Pasientjournaler og andre
behandlingsrettede helseregistre

Loven vil etter forslaget gjelde behandling av
helseopplysninger i behandlingsrettede helsere-
gistre. Se definisjonen i pasientjournalloven § 2.
Dette er en videreforing av gjeldende helseregis-
terlov § 2.

Behandlingsrettet helseregister er et vidt
begrep og omfatter hovedjournal, pasientkort,
individuell plan, ulike fagsystemer, pasientadmi-
nistrative systemer osv. Loven omfatter med dette
alle behandlingsrettede helseregistre uavhengig
av i hvilket system opplysningene registreres, det
vaere seg hovedjournal eller spesifikke fagsystem
som rentgensystem og laboratoriesystem.

Hovedjournal vil typisk feres av helsepersonell
som yter helsehjelp i fysiske meter med pasien-
ten. Med fagsystemer menes systemer som ivare-
tar sarskilte funksjoner innen en eller flere spesi-
aliteter, og som er spesialutviklet for registrering
og behandling av data knyttet til spesialiteten.

Helseopplysninger kan vaere registrert i alle
disse systemene. Opplysningene i et behandlings-
rettet helseregister kan vaere nedtegnet og lagret
adskilt i ett eller flere systemer. Det enkelte sys-
tem kan vaere virksomhetsinternt eller det kan
vaere systemer som to eller flere virksomheter
samarbeider om  (virksomhetsovergripende
systemer).

Dette gjelder uavhengig av i hvilket system
opplysningene registreres. Hvorvidt opplysnin-
gene registreres i hovedjournalen eller sarskilte
fagsystemer, som rentgensystemer, laboratorie-
systemer, anestesijournal, medikasjons- og kurve-
systemer, pleieplaner eller lignende har ikke
betydning i denne sammenheng. Videre gjelder
det uavhengig av om helsepersonell selv registre-
rer opplysningene eller om de kobler pasienten til
medisinsk teknisk utstyr, og opplysningene
registreres fortlepende ved bruk av det tekniske
utstyret.

Pasientjournalloven skiller ikke mellom ulike
typer behandlingsrettede helseregistre som pasi-
entjournal, hovedjournal, medisinkurve og andre
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fagsystemer. Det er de samme krav som stilles til
personvern og sikkerhet for pasientens opplysnin-
ger selv om loven ikke skiller mellom ulike typer
informasjonssystemer, interne systemer eller
systemer péa tvers. Helseopplysningsvern og inte-
gritetsvern skal ivaretas, uavhengig av system, og
vil utgjere en viktig premiss ved anskaffelse og
videreutvikling av systemene. Virksomhetene vil
kunne samarbeide om systemene, se § 9 og punkt
12.3.

I mange tilfeller er det slik at samme opplys-
ninger om samme pasient er registrert flere ste-
der og i ulike fag- eller informasjonssystemer, og
slik vil det vaere i lang tid fremover. For eksempel
blir bestilling av og svar pa blodprever, vevspro-
ver, bildeundersgkelser og andre spesialunderseo-
kelser, ofte registrert i seerskilte fagsystemer.
Opplysningene, eventuelt et utvalg av opplysnin-
gene, overfores til pasientens hovedjournal. Etter
overforingene vil de samme opplysningene vare
registrert bade i fagsystemet og i hovedjournalen.
Pasientjournalloven vil gjelde for behandlingsret-
tede helseregister generelt og omfatter alle infor-
masjonssystemer som benyttes ved ytelse av hel-
sehjelp.

Pasientjournalloven vil ogsd gi hjemmel for a
ha systemer som er ngdvendige for a oppfylle lov-
festede plikter i tilknytning til journalene. Dette
gjelder for eksempel registrering som er nedven-
dig for & kunne gi pasienter innsyn i hvem som
har hatt tilgang til eller fatt utlevert opplysninger
fra journalen (logg). Dette innebaerer ogsad at
internt system for melding om uenskede hendel-
ser, omfattes av pasientjournalloven.

10.3.3 Kvalitetssikring av helsehjelp

Det fremgar ikke av definisjonen av helsehjelp om
den omfatter kvalitetssikring av hjelpen som gis.
Departementet legger til grunn at observasjoner
av hvordan pasienten har respondert pa helsehjel-
pen og vurderinger av om helsehjelpen hadde god
kvalitet eller forventet effekt er et viktig element i
det & yte helsehjelp.

Flere heringsinstanser har stilt spersmal om
hvor kvalitetssikring skal hjemles. Departementet
foreslar at behandlingsgrunnlag for kvalitetssik-
ring av en gitt behandling og annen helsehjelp til
en enkelt pasient, skal omfattes av pasientjournal-
loven.

Videre foreslds at den virksomhetsinterne
internkontroll og kvalitetssikring som folger av
dagens helsepersonellov §26 gis behandlings-
grunnlag i pasientjournalloven. Departementet
foreslar endringer i helsepersonelloven § 26 for &

legge til rette for at virksomheter som samarbei-
der om behandlingsrettede helseregistre etter
pasientjournalloven § 9, skal kunne bruke opplys-
ningene i registrene i kvalitetssikringsarbeid.

Medisinske kvalitetsregistre som brukes til
kvalitetssikring av helsetjenester som sadan, vil
omfattes av den nye helseregisterloven. Nasjonale
kvalitetsregistre vil derfor fremdeles hjemles i
helseregisterloven.

Se naermere om kvalitetssikring i kapittel 15.

10.3.4 Annen behandling av
helseopplysninger knyttet til
helsehjelp

Ytelse av helsehjelp til pasienter inkluderer flere
deltjenester, inkludert administrasjon og finansi-
ering av tjenestene. Pasientjournalloven vil etter
forslaget ogsa omfatte behandling av helseopplys-
ninger som er nedvendig for ytelse av disse del-
tjenestene.

Forskriftshjemmelen i gjeldende helseregis-
terlov § 6 ¢ om saksbehandling og administrasjon
av visse deltjenester, foreslas derfor viderefort i
pasientjournalloven § 11. Departementet foreslar
at bestemmelsen utvides til ogsd & omfatte blant
annet system for rekvirering, utlevering og finan-
siering av helseforetaksfinansierte legemidler til
bruk utenfor sykehus. Se kapittel 14.

Pasientjournalloven vil ogsd omfatte ulike
nasjonale systemer for behandling av helseopplys-
ninger av betydning for ytelse av helsehjelp til
enkeltindivider, se pasientjournalloven § 10 og
kapittel 13.

Loven vil i tillegg omfatte nasjonal database for
elektroniske resepter, som i dag er hjemlet i helse-
registerloven § 8 tredje ledd. Se pasientjournal-
loven § 12 om Reseptformidleren.

10.3.5 Helseregistre som ikke omfattes av
loven

Behandling av helseopplysninger, inkludert eta-
blering av helseregistre, til andre formal enn hel-
sehjelp til enkeltpersoner, vil falle utenfor pasien-
tjournalloven og méa ha eget hjemmelsgrunnlag i
andre lover.

Pasientjournalloven skal ikke gjelde for
behandling av helseopplysninger som reguleres
av helseregisterloven, jf. forslaget til ny helsere-
gisterlov § 3 andre ledd. Den nye helseregister-
loven vil regulere helseregistre som ikke er
behandlingsrettede. Det vil veere formélet med
behandlingen av opplysningene, som bestemmer
hvilken lov som skal anvendes i den enkelte sak.
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Pasientjournalloven skal gjelde bruk av helseopp-
lysninger i behandlingsrettede helseregistre for-
bindelse med helsehjelp (primeerbruken), mens
helseregisterloven skal gjelde bruk til forskning,
statistikk osv. (sekunderbruken). Som nevnt i
punkt 10.3.3 skal kvalitetssikring av helsehjelp

som sadan, inkludert nasjonale kvalitetsregistre,
hjemles i helseregisterloven.

Personopplysningsloven og helseforsknings-
loven vil ogsa gi hjemmel til 4 behandle helseopp-
lysninger.
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11 Informasjonsdeling mellom helsepersonell

Departementet foreslar nye regler i pasientjour-
nalloven som skal legge bedre til rette for informa-
sjonsdeling mellom helsepersonell enn dagens
helseregisterlov. Relevante og nedvendige opplys-
ninger skal veare tilgjengelige for helsepersonell
nar det er nedvendig for 4 gi pasienten best mulig
helsehjelp. Opplysningene skal vare tilgjengelige
uavhengig av hvor pasienten tidligere har mottatt
helsehjelp. Se forslaget til pasientjournallov § 19.

Den databehandlingsansvarlige skal
bestemme pa hvilken mate helseopplysningene
kan gjeres tilgjengelige. Dette omfatter ogsid om
autorisert helsepersonell i andre virksomheter
skal kunne gis adgang til selv a seke etter relevant
informasjon om konkrete pasienter i virksomhe-
tens journalsystem (tilgang). Opplysninger skal,
som i dag, bare kunne gjores tilgjengelige dersom
de er relevante og nedvendige for a yte helsehjelp
og det er sikkerhet for at opplysningene ikke
kommer péa avveie. Departementet foreslar & opp-
heve skillet i dagens helseregisterlov mellom til-
gang til helseopplysninger internt i en virksomhet
og tilgang til opplysninger i andre virksomheter.
Tilgangsstyring er et viktig tiltak for & hindre at
uvedkommende far tilgang til opplysninger om
den enkelte pasient.

Informasjon kan ogsé deles ved at virksomhe-
ter bruker samme behandlingsrettede helseregis-
ter. Forslaget om informasjonsdeling i dette kapit-
let ma derfor ses i sammenheng med forslaget i
kapittel 12 om samarbeid om behandlingsrettede
helseregistre.

11.1 Gjeldende rett

11.1.1 Taushetsplikt

Helsepersonell har taushetsplikt om pasientfor-
hold, jf. helsepersonelloven § 21. I tillegg til & tie,
innebaerer taushetsplikten en aktiv plikt til 4 hin-
dre at uvedkommende far tilgang til helseopplys-
ninger.

Helsepersonelloven § 21 a forbyr & lese, soke
etter eller pd annen mate tilegne seg, bruke eller
besitte taushetsbelagte opplysninger uten at det
er begrunnet i helsehjelp til pasienten, administra-

sjon av slik hjelp eller har seerskilt hjemmel i lov
eller forskrift.

Formaélet med disse reglene er & verne om
pasientens integritet og hindre unedvendig spred-
ning av opplysninger.

Den databehandlingsansvarlige skal serge for
forsvarlig lagring og behandling av pasientopplys-
ninger, jf. helseregisterloven § 16 om informa-
sjonssikkerhet samt spesialisthelsetjenesteloven
§ 3-2 og helse- og omsorgstjenesteloven § 5-10.

11.1.2 Nar helseopplysninger kan gjores
tilgjengelige

Helsepersonelloven

Regler om taushetsplikt i helsepersonelloven
regulerer ndr helseopplysninger kan gjores til-
gjengelige for andre. En forutsetning for 4 kom-
munisere taushetsbelagte opplysninger er at det
finnes en klar lovhjemmel for det. De mest aktu-
elle bestemmelsene som gjor unntak fra taushets-
plikt i pasientbehandlingen er helsepersonelloven
8§ 25 og 45, samt § 29 ¢ som gjelder kvalitetssik-
ring.

Det vil ofte vaere nedvendig med opplysninger
som er nedtegnet i forbindelse med at pasienten
tidligere er gitt helsehjelp. Det er reglene om taus-
hetsplikt som regulerer hvilke helseopplysninger
som kan gjeres tilgjengelige og nar opplysningene
kan gjores tilgjengelige.

Reglene om taushetsplikt sier ikke noe om pa
hvilken méte opplysninger kan gjores tilgjenge-
lige. De skiller ikke mellom ulike méater 4 utveksle
informasjon pa. Bestemmelsene apner bade for til-
gang til helseopplysninger og for at den data-
behandlingsansvarlige utleverer opplysningene.
Utlevering kan skje elektronisk eller manuelt ved
papirutskrift. Taushetsplikt er ikke til hinder for at
helsepersonell fra andre virksomheter gis tilgang
til helseopplysninger i datasystemet, jf. helseper-
sonelloven §§ 25 og 45 som viser til helseregister-
loven § 13 tredje og fierde ledd.

Helsepersonells adgang til & gi helseopplysnin-
ger til personell de samarbeider med i forbindelse
med helsehjelp, er regulert i helsepersonelloven
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§ 25. Opplysningene kan gis til samarbeidende
personell bade innenfor og utenfor virksomheten.
Opplysninger kan etter denne bestemmelsen bare
gis til samarbeidende personell som trenger opp-
lysningene for a yte helsehjelp til pasienten.

Helsepersonell som skal yte eller yter helse-
hjelp til en pasient skal gis relevante og nedven-
dige opplysninger i den grad dette er nedvendig
for & kunne yte helsehjelp til pasienten pé forsvar-
lig vis, jf. helsepersonelloven §45. Det skal
fremga av journalen at annet helsepersonell har
fatt helseopplysningene. Opplysninger kan gis
béade av den databehandlingsansvarlige for opplys-
ningene eller av det helsepersonellet som har
dokumentert opplysningene.

Pasienten skal kunne kontrollere informa-
sjonsflyten i den grad det er mulig. Helseopplys-
ninger i journalen kan ikke gjores tilgjengelige for
annet helsepersonell dersom pasienten motsetter
seg det, jf. helsepersonelloven §§ 25 og 45. Regler
om dette folger ogsa av pasient- og brukerrettig-
hetsloven § 5-3.

Samtykke kan etter helsepersonelloven veere
uttrykkelig, basert pa konkludent adferd, presu-
meres, eller vaere indirekte eller underforstatt, jf.
merknadene til §22 i Ot.prp. nr. 13 (1998-99)
kapittel 26. Det fremgér av forarbeidene til helse-
personelloven § 45 at

[u]tleveringen skal tjene den helsehjelp pasien-
ten gis, og skal vurderes i lys av om pasienten
er tjent med dette. Det ma derfor i utgangs-
punktet legges til grunn et samtykke fra pasi-
enten for utleveringen skjer. Med hensyn til
samtykke fra pasienten, vil det i de alt overvei-
ende antall tilfeller vaere riktig & legge avgjo-
rende vekt pa dette. I tilfeller hvor pasienten
ikke er i stand til & gi noe bevisst samtykke, vil
det ofte vaere grunnlag for & forutsette at pasi-
enten ville gi slikt samtykke. Imidlertid kan det
tenkes tilfeller hvor journalen ber utlines eller
overfores selv om pasienten motsetter seg
dette. (merknadene til §45 i Ot.prp. nr. 13
(1998-99) kapittel 26)

Kravet til samtykke etter helsepersonelloven er
dermed ikke det samme som samtykkekravet
etter helseregisterloven §13 jf. §2 nr. 11, se
nedenfor.

A motsette seg at opplysninger kan gis til
annet helsepersonell forutsetter at pasienten gir
beskjed. Kravet om aktivitet fra pasienten for a for-
hindre informasjonsdeling, er begrunnet i at pasi-
enten ma kunne legge til grunn at det utveksles
relevant informasjon mellom helsepersonell om

vedkommendes helsetilstand, og om hvilken hel-
sehjelp som skal gis.

Retten til & motsette seg informasjonsdeling
gjelder selv om opplysningene er nedvendige for a
yte helsehjelp. Utlevering kan likevel skje dersom
tungtveiende grunner taler for det, jf. pasient- og
brukerrettighetsloven § 5-3 andre punktum. Det
kan tenkes serlige tilfeller hvor journalen ber
utlines eller overfores selv om pasienten motset-
ter seg dette. Se merknadene til §45 i Ot.prp.
nr. 13 (1998-99) kapittel 26.

Helseregisterloven

Helseregisterloven § 13 regulerer mdten opplys-
ningene kan gjores tilgjengelige pa. Bestemmel-
sen setter de ytre rammene for hvem som kan gis
tilgang. Med tilgang menes at autorisert helseper-
sonell gis adgang til selv & soke etter relevant
informasjon om konkrete pasienter i virksomhe-
tens journalsystem Begrensningene i helseregis-
terloven § 13 gjelder i tillegg til reglene om taus-
hetsplikt i helsepersonelloven.

Etter gjeldende regler er det ikke adgang til &
gi tilgang til pasientjournaler for helsepersonell i
andre virksomheter. Tilgang kan bare gis i den
grad dette er nedvendig for vedkommendes
arbeid og er i samsvar med taushetsplikten. Til-
gang er som hovedregel begrenset til den som
arbeider under den databehandlingsansvarliges
eller databehandlers instruksjonsmyndighet.

Det kan imidlertid gis forskrifter om tilgang til
helseopplysninger i behandlingsrettet helseregis-
ter pa tvers av virksomhetsgrenser. Tilgang i slike
tilfeller kan bare gis etter uttrykkelig samtykke,
hvis ikke det i forskriften er gjort unntak fra sam-
tykkekravet. En forespersel om tilgang til helse-
opplysninger i annen virksomhet kan bare omfatte
én pasient om gangen.

Helseregisterloven dpner dermed for at helse-
personell gis mulighet til selv & sgke etter helse-
opplysninger i et behandlingsrettet helseregister i
annen virksomhet enn de selv er tilknyttet, der-
som den registrerte samtykker. Samtykkekravet
etter helseregisterloven tilsvarer personopplys-
ningsloven og er ikke det samme som etter helse-
personelloven. Med samtykke menes i denne
sammenheng «en frivillig, uttrykkelig og infor-
mert erkleering fra den registrerte om at han eller
hun godtar behandling av helseopplysninger om
seg selv», jf. helseregisterloven § 2 nr. 11. Alle tre
vilkdrene ma veere oppfylt for at det kan sies &
foreligge et samtykke etter loven. Det stilles ikke
noe formkrav til samtykket, som enten kan gis
muntlig eller skriftlig. Det er imidlertid den data-
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behandlingsansvarlige for opplysningene som ma
kunne sannsynliggjore at det faktisk foreligger et
samtykke. Dette kan lettest gjores dersom det
foreligger skriftlig.

Helseinformasjonssikkerhetsforskriften  har
regler om tilgang pa tvers av virksomhetsgrenser,
som gitt i medhold av helseregisterloven §13.
Denne forskriften er imidlertid ikke tradt i kraft.

Helseregisterloven §14, jf. §12, regulerer
adgangen til & utlevere opplysninger. Det folger av
bestemmelsene at utlevering av opplysningene
kan skje i den grad det folger av helsepersonel-
loven §§ 25, 26 og 45.

Helseregisterlovens skille mellom tilgang og
utlevering er begrunnet i at helsepersonell innen-
for virksomheten selv skal kunne sgke etter opp-
lysninger fra journalen, mens helsepersonell uten-
fra forst ma henvende seg til noen innenfor for 4 fa
opplysninger fra journalen.

11.2 Hering

11.2.1 Horingsforslaget

I heringsnotatet ble det foreslétt & oppheve skillet
i helseregisterloven § 13 forste ledd mellom til-
gang til helseopplysninger internt i en virksomhet
og tilgang til opplysninger i en annen virksomhet.
Den databehandlingsansvarlige skulle etter forsla-
get kunne bestemme pé hvilken mate pasientopp-
lysninger gjores tilgjengelige.

11.2.2 Hgringsuttalelsene
Statte til forslaget

Forslaget fikk stotte av flertallet av heringsinstan-
sene, blant andre Datatilsynet, Folkehelseinstituttet,
Helsedirektoratet, Helse Novd RHF, Helse Vest RHF,
Helse Bergen HF, Helse Midt-Novge RHF, Helse
Sor-Ost RHF, Sykehuset Ostfold HF, Universitets-
sykehuset Nord-Novge HF, Oslo universitetssykehus
HF (0US), Akershus wuniversitetssykehus HF
(Ahus), Det nasjonale dekanmotet, Legeforeningen,
Difi, Trondheim kommune, Oslo kommune, Fylkes-
mannen i Buskerud, Arbeidsgiverforeningen Spek-
ter, DIPS ASA, Nasjonal IKT og Norsk
manuellterapeutforening. Ogsa flere av pasient- og
brukerorganisasjonene, som Landsforeningen for
hjerte- og lungesyke (LHL), Rusmisbrukernes
interesseorganisasjon (RIO) og Diabetesforbundet
var positive til forslaget.

Flere heringsinstanser fremhevet at forslaget
vil legge til rette for god samhandling og at det vil
bidra til semlese pasient- og behandlingsforlep.

Datatilsynet uttalte at et «statisk behandlings-
lop er erstattet av et dynamisk, og det er viktig at
nye og endrede pasientbehandlingskjeder under-
stettes av ny teknologi». Tilsynet var ikke uenig i
at det skal apnes for tilgang pa tvers av virksom-
hetsgrenser, men mente at det mé defineres vilkar
for nar slike tilganger skal gis. Tilsynet uttalte
videre:

Konsekvensen av at helseregisterloven § 13
tredje ledd ikke viderefores vil etter var oppfat-
ning veere smé for pasientene si lenge taus-
hetsplikten fortsatt er ferende for hvilke opp-
lysninger som kan gjeres tilgjengelige for
hvem. Under en slik forutsetning er vi enig
med departementet i at informasjonsdeling ber
avhenge av hva som er teknisk gjennomferbart
med tanke pd metode, system og sikkerhet
fremfor at det er virksomhetstilknytningen
som skal sette grensen for hva som er tillatt.

Det er utvilsomt at denne utfordringen er
stor. Det ber derfor stilles tydelige krav til
systemene, for eksempel etter samme modell
som i dagens helseinformasjonssikkerhetsfor-
skrift.

Tilsynet mente videre at det ber fremgé Kklarere at
pasienten har rett til & kontrollere informasjonsfly-
ten i den grad det er mulig. I normale behand-
lingssituasjoner mé det tas hensyn til pasientenes
selvbestemmelsesrett. Et «implisitt> samtykke til
helsehjelp kan ikke benyttes for enhver tilgang til
helseopplysninger. Det ma skilles mellom for
eksempel akuttliknende behandling og planlagt
behandling der effektivitetshensyn ikke ber veie
tyngre enn pasientens selvbestemmelsesrett.
Folkehelseinstituttet mente at en ny pasient-
journallov er en nedvendig forutsetning for bedre
helseregistre. Dette fordi rask, sikker og person-
vernvennlig innmelding av kvalitetssikrede data
forutsetter at de ulike pasientjournalsystemene
kommuniserer godt bade med hverandre og med
meldingssystemer til helseregistrene. Folkehelse-
instituttet var enig i at det er behov for mer fleksi-
bel informasjonsdeling mellom helsepersonell:

Nar formalet er & gi best mulig helsehjelp ber
helsepersonell ved et sykehus eller et tjenes-
teniva kunne ha tilgang til relevante og nedven-
dige opplysninger om en pasient som har vaert
innlagt ved et annet sykehus eller annet niva.
Vi stetter derfor departementets forslag om
mer fleksible lesninger for sikker informa-
sjonsutveksling, slik at opplysningene blir gjort
tilgjengelige for helsepersonell uavhengig av
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hvor pasienten tidligere har fatt helsehjelp.
Dette vil ogsd bidra til semlese pasient- og
behandlingsforlep. Samtidig stiller dette store
krav til de ulike virksomheters informasjons-
sikkerhet, og til samarbeid mellom virksomhe-
ter.

Legeforeningen mente at «det er viktig at lovgivnin-
gen er utformet slik at det legges til rette for at
helsepersonell kan gis tilgang til relevante og ned-
vendige helseopplysninger om pasienten i
behandlingssituasjonen». Legeforeningen uttalte
videre:

Legeforeningen stotter at det apnes for mer
fleksible lgsninger for sikker informasjonsut-
veksling tilpasset hvordan helse- og omsorgs-
tjenesten faktisk er organisert. Det er hensikts-
messig at dagens skille mellom tilgang til pasi-
entopplysninger internt i en virksomhet og
tilgang til opplysninger i andre virksomheter
oppheves. Vi slutter oss til at dette vil stille
store krav til de elektroniske verktayene. Det
er dessuten viktig at pasientjournalene er
strukturert pa en slik mate at det er mulig for
helsepersonell & soke frem de opplysningene
som er relevante og nedvendige uten a fa til-
gang til andre opplysninger om pasienten. Hel-
sepersonells tilgang til pasientjournaler i egen
og evt. andre virksomheter mé styres pa en slik
mate at myndighetskravene oppfylles. Praksis
viser at dette ikke er tilfelle i flere virksomheter
i dag. Eksempelvis har Datatilsynet ved en
rekke tilsyn pévist mangler ved tilgangs-
styring.

Etter forslaget overlates det i utgangspunk-
tet til virksomhetene & finne forsvarlige losnin-
ger. | bestemmelsen er det gitt hjemmel for & gi
nermere regler om hvordan helseopplysnin-
ger i behandlingsrettede helseregistre skal gjo-
res tilgjengelig. Legeforeningen mener at det
ber gis regler om tilgang mellom virksomheter
med hjemmel i bestemmelsen.

Helse Sor-Ost RHF mente at

[m]ulighet for utveksling av informasjon med
landets helseforetak, primaerhelsetjenesten,
fastleger og kommunehelsetjenesten er
vesentlig for 4 kunne heve pasientsikkerheten
og kvaliteten i pasientbehandlingen. Det er
Helse Ser-0st RHF sitt enske at denne informa-
sjonsdelingen med landets sykehus, kommu-
ner over hele landet og alle landets fastleger
kan skje pa den mest effektive og beste méaten

uten unedig hinder. Det er selvsagt en forutset-
ning at krav til sikkerhet og personintegritet er
ivaretatt pd en moderne og tilfredsstillende
maéte, men vart anliggende er at dette ikke ma
komme til hinder for en effektiv informasjons-
utveksling.

Helse Nord RHF papekte at:

[tlilgang péa tvers av virksomheter er utvilsomt
nedvendig for 4 kunne gi god helsehjelp. For
pasienten er det vesentlige at helsehjelpen gis
til riktig tid og basert pa korrekt informasjon,
ikke hvilken virksomhet som har den lagret.
Samtidig vil slik tilgang i langt sterre grad stille
krav til virksomhetenes tilgangsstyring for a
hindre at den enkeltes rett til privatliv og tilliten
til helsehjelpen ikke [sic] svekkes.

Oslo universitetssykehus HF (OUS) og Akershus
universitetssykehus HF (Ahus) uttalte at mulighe-
tene som ligger i utkastet til ny pasientjournallov
for enklere 4 dele journalopplysninger i behand-
lingseyemed, er ensket.

Sykehuset Ostfold HF viste til at det fra et pasi-
entsikkerhetsperspektiv er vanskelig 4 forstd at
pasientjournalen ved ett sykehus ikke skal veere
tilgjengelig for behandler ved et annet sykehus.
Det ble som eksempel vist til der pasienten gjor
bruk av retten til fritt sykehusvalg eller blir inn-
lagt for eyeblikkelig hjelp. Tilsvarende er det van-
skelig a forsta at en legespesialist i spesialisthelse-
tjenesten ikke skal ha tilgang til opplysninger som
er journalfert av henvisende lege pa legevakten.

Avrbeidsgiverforeningen Spekter mente at forsla-
get vil bidra til at behandlende helsepersonell kan
bruke mer tid pa pasientbehandling og mindre tid
pa administrasjon:

De som behandler méa bruke mest mulig tid til
pasientbehandling og minst mulig tid til admi-
nistrasjon og sek etter pasientopplysninger. Vi
forutsetter at det tas heyde for at det i dag fin-
nes en rekke ulike journalsystemer, slik at det
vil kunne vere en del praktiske utfordringer
for méalet om enklere tilgang pa opplysninger
kan nas.

Opphevelse av skillet mellom tilgang til
pasientopplysninger internt i en virksomhet,
og tilgang til opplysninger i andre virksom-
heter, vil bidra til formalet.

Hareid kommune fremhevet balansegangen mel-
lom behovet for konfidensialitet og behovet for til-
gjengelighet:
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Det er ein balansegang mellom personvern og
teieplikt pa den eine side, og det & sikre at helse-
personell har tilgang pa naudsynt informasjon
for 4 gi den rette behandlinga — pa den andre
sida. For dei langt fleste pasientar er ikkje beho-
vet for hemmeleghald av kontakt med helse-
vesenet s stort. Forventningane er oftast sterre
til at helsetenesta har tilgang til relevant infor-
masjon ogsa frd andre legekontor, sjukehus
mm. Samtidig er det nokre som har eit stort
behov for at informasjon om personlege og fami-
lizere forhold og/eller sjukdomsinformasjon
vert handsama strengt fortruleg. Dersom tillita
til legen si teieplikt blir borte; dersom ein veit at
opplysingar i prinsippet kan ligge elektronisk til-
gjengeleg for eit ukjent antal helsearbeidarar, vil
det medfore alvorleg fare for lege-pasient forhol-
det. Alle paloggingssystem inneheld feilkjelder
og muligheiter for misbruk. Dersom vanleg til-
gangskontroll og autorisering skal vere fleksibel
nok til & sikre nedvendig tilgang i akuttsitua-
sjonar, s vil der vere feilkjelder som gjer det
mogleg med uautorisert tilgang ved «snoking»
og hacking ogsa.

Det medisinske fakultet ved Norges naturvitenska-
pelige universitet (NTNU) viste til at informasjons-
deling er viktig blant annet fordi over 50 prosent
av alle pasienter med akutt hjerteinfarkt behand-
les ved to sykehus, og at kreftpasienter er tilknyt-
tet ulike deler av helsevesenet ved ulike stadier av
sykdommen.

Tekniske og organisatoriske utfordringer

Flere heringsinstanser pekte pa de tekniske utfor-
dringene og at ikke alle i dag har systemer som
gjor det teknisk mulig 4 nyttiggjere seg de mulig-
hetene for informasjonsdeling som lovforslaget
apner for. Helse Nord RHF mente at slik tilgang i
langt sterre grad enn i dag vil stille krav til virk-
somhetenes tilgangsstyring for 4 hindre at den
enkeltes rett til privatliv og tilliten til helsetje-
nesten svekkes.

Universitetssykehuset Nord-Norge HF fremhe-
vet betydningen av felles losninger:

For 4 oppné lovens formal ma det etableres fel-
les losninger for elektronisk pasientjournal-
systemer. Det ma utvikles elektroniske
systemer som skal ivareta funksjonalitet og sik-
kerhet. Dette vil veere tidkrevende, personell-
krevende og det vil stilles store krav til infra-
struktur, herunder felles nasjonale helhetslos-
ninger for autentisering.

For a utvikle slike gode lgsninger for elek-
troniske pasientjournalsystemer pa landsbasis,
forutsetter UNN at det vil bli bevilget nedven-
dige ressurser.

Akershus universitetssykehus HF (Ahus) mente at
det ber komme nasjonale standarder og rammer
som sikrer kompatible lasninger «pa tvers» og en
nasjonal lesning for infrastruktur for autentisering
mellom juridiske enheter pa tilstrekkelig heyt
niva.

Behov for naermere regulering

Noen heringsinstanser, som Datatilsynet, Helse
Sor-Ost RHF og Akershus universitetssykehus HF
(Ahus), etterlyste en mer detaljert regulering av
sikkerhetskravene. Datatilsynet mener at det bor
stilles tydelige krav til systemene, for eksempel
etter samme modell som i dagens helseinforma-
sjonssikkerhetsforskrift. Difi pekte pa viktigheten
av tilgangsstyring, oppfelging, kontroll og
ansvarsfordeling — med tydelige roller lokalt og
med sentral veiledning.

Helse Bergen HF onsket at kravet til risikovur-
dering tas inn i loven for & gjore virksomhetenes
ansvar enda tydeligere.

Senter for klinisk dokumentasjon og evaluering
(SKDE) mente at det bor fremgé klart at virk-
somhetene selv i forste omgang har ansvaret for
a fastsla akseptabelt niva nar det gjelder kravene
for tilgjengelighet og konfidensialitet i helse-
tjenesten.

Helsetilsynet papekte et okt behov for effektiv
utveksling av opplysninger, men stilte samtidig
spersmal ved forslaget. Det synes som om tilsynet
mente at det vil veere en fare for informasjons-
sikkerheten hvis eksterne gis tilgang til systemet i
den enkelte virksomheten uten naermere regule-
ring av tekniske, organisatoriske og sikkerhets-
messige lgsninger.

Stottet ikke forslaget

Norsk Pasientforening, Funksjonshemmedes felles-
organisasjon (FFO) og Pro Sentret stottet ikke for-
slaget om & gi tilgang til pasientopplysninger pa
tvers av virksomhetsgrenser.

Norsk Pasientforening og FFO mener at beho-
vet for tilgang til journalopplysninger ikke er sé
stort som departementet beskriver det. Disse
mente at tilgang ber knyttes til kjernejour-
nalopplysninger. Nasjonal Kjernejournal inne-
holder fa opplysninger med kritisk informasjon
og fyller ifelge disse heringsinstansene behovet
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for rask tilgang til kritisk og helt sentral infor-
masjon.

Norsk Pasientforening var kritisk til forslaget i
lys av behovet for tillit og konfidensialitet:

[D]eler av forslagene om tilgang til journal for
4 kunne gi best mulig helsehjelp og omsorg
slik de kommer frem i heringsnotatet er pro-
blematisk. Det er en avgjerende faktor for et
velfungerende helsetjenestetilbud at pasienter
har tillit til at informasjonen om dem blir hand-
tert pa beherig vis. Dersom befolkningen kvier
seg for & bruke helsetjenesten av frykt for at
informasjon om dem skal komme pé avveie, vil
vi ha store utfordringer med & gi et godt helse-
tjenestetilbud.

[...]

Tilgang pa tvers av helsetjenesten vil inne-
bare en stor utfordring med & sikre konfiden-
sialitet for den enkeltes helseopplysninger.

FFO mente at loven ikke ber utvides til & gi til-
gang til journalopplysninger pa tvers av virksom-
hetsgrenser, men at det ma innhentes samtykke
fra pasienten dersom helsepersonell skal kunne
gjore oppslag i journalopplysninger i andre virk-
somheter. FFO mente at de ikke kunne ta stilling
til et lovforslag om 4 gi tilgang pa tvers, for de har
visshet om at nedvendige sikkerhetslosninger er
utviklet, tilgjengelige og kan iverksettes i praksis.
Tilgang til helseopplysninger mellom virksomhe-
ter innebeerer ifolge FFO en for omfattende risiko
for personvernet:

Tilgang péa tvers vil innebzeere en for stor utfor-
dring med & sikre konfidensialitet for den
enkeltes helseopplysninger. FFO er tvilende
til om det overhodet er mulig & sikre den
enkeltes konfidensialitet pd en god og sikker
maéte nér tilgangen til opplysningene blir gitt
til et stort antall helse-, pleie- og omsorgsper-
sonell.

Pro Sentret var bekymret for risikoen for at helse-
personell registrerer opplysninger som hverken
er nedvendige eller relevante for helsehjelp til den
enkelte:

Pro Sentret mener at det ber finnes serdeles
gode begrunnelser for at vi skal dele pasient-
data med eksterne akterer. Unntak er i tilfeller
der slik deling er nedvendig for pasientbehand-
lingen og det er innhentet informert samtykke
fra pasienten behandlingen gjelder.

11.3 Departementets vurderinger

Departementet foreslar regler som apner for mer
fleksibel informasjonsdeling og samarbeid mel-
lom virksomheter — uavhengig av hvor pasienten
har fatt helsehjelp og sektorens organisering. Den
databehandlingsansvarlige skal kunne bestemme
pa hvilken mate helseopplysninger kan gjores til-
gjengelige. Se forslaget til pasientjournallov § 19.

Forslaget er det samme som ble fremmet i
heringsnotatet. P4 bakgrunn av heringen har
imidlertid departementet kommet til at det er
behov for a gi tydeligere foringer om hvordan
informasjon kan gjeres tilgjengelig og deles pa en
mate som sikrer personvernet og begrenser til-
gangen til det som er nedvendig. Departementet
vil derfor gi forskrifter om dette.

11.3.1 Behov for mer fleksibel
informasjonsdeling

Formalet med forslaget er & legge bedre til rette
for sikker informasjonsdeling mellom virksomhe-
ter enn det som i dag er mulig innenfor rammene
av helseregisterloven.

Departementet mener at det er behov for mer
fleksibel informasjonsdeling mellom helseperso-
nell som yter helsehjelp til samme pasient. I herin-
gen ble dette bekreftet av flertallet av heringsin-
stansene, inkludert helseforetak, Legeforeningen,
Helsedirektoratet, Folkehelseinstituttet og Arbeids-
giverforeningen Spekter. Departementet er ikke
enig med Norsk Pasientforening og Funksjonshem-
medes fellesorganisasjon (FFO) som mener at
behovet for tilgang til journalopplysninger ikke er
sa stort.

Okt spesialisering og samhandling i spesialist-
og primerhelsetjenesten medferer at pasienter
oftere enn tidligere behandles av helsepersonell
ansatt i ulike virksomheter. Tidligere foregikk
mesteparten av helsehjelpen til den enkelte pasi-
enten i en og samme virksomhet, for eksempel ett
sykehus. Da loven ble vedtatt var det derfor natur-
lig 4 ha et absolutt forbud mot tilgang til opplys-
ninger mellom virksomheter.

Siden helseregisterloven ble vedtatt i 2001 har
det skjedd store fremskritt i medisinsk kunnskap
og omorganisering av helse- og omsorgstje-
nestene, som igjen har fort til endringer i pasient-
forlepene.

Utviklingen har veert tilsvarende i Sverige. I
Kommittédirektiv Tillginglig och siker informa-
tion 1 hdlso- och sjukvard och socialtignst (Dir.
2013:125) er dette beskrevet slik:
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Hilso- och sjukvarden och socialtjinsten
behover tillgang till ritt information om patien-
ten eller brukaren, for att kunna ge bista moj-
liga omhindertagande och insatser. Historiskt
sett har antalet vard- och omsorgsgivare i Sve-
rige varit relativt litet satillvida att landstingen
och kommunerna i egen regi har utfért huvud-
delen av den vard och omsorg som getts. Sett
ur ett informationsperspektiv var situationen
enklare tidigare da en enda vardgivare hade
hand om en patient under ett visst sjuk-
domsforlopp eller under storre delen av den-
nes liv.

Endringene innebaerer at flere virksomheter er
lepende involvert i behandlingen av en og samme
pasient. Det krever en storre grad av dokumenta-
sjon og informasjonsdeling mellom de involverte
virksomhetene for & sikre forsvarlig helsehjelp.

Hvis relevant informasjon ikke er tilgjengelig
kan det fa alvorlige konsekvenser for pasientene.
Pasientene har behov for at informasjonsflyten
mellom helsepersonellet er god og at oppdatert
informasjon er tilgjengelig nér dette er nedvendig.
Det vil i slike situasjoner fremstid som naturlig for
pasienten at helsepersonell som yter helsehjelp,
ogsé har tilgang til relevante og nedvendige opp-
lysninger for & kunne yte denne hjelpen. Hva som
er relevant og nedvendig informasjon i den
enkelte situasjon samsvarer ikke alltid med hva
som er nedtegnet i den virksomhetsinterne pasi-
entjournalen. Ofte er det slik at pasientene i stedet
ma gjenta opplysningene hver gang de oppseker
helse- og omsorgstjenesten.

Det er i dag strengere regler for informasjons-
deling mellom helsepersonell ansatt i ulike virk-
somheter enn mellom ansatte i samme virksom-
het, se punkt 11.1.2 om gjeldende helseregisterlov
§ 13. Forskjellen var begrunnet i at sikkerheten
ville veere lettere & ivareta innenfor en virksomhet,
og ikke i at helsepersonellet har ulikt informa-
sjonsbehov ved pasientbehandling.

Dette betyr at helseopplysninger som er ned-
vendige for & yte helsehjelp, i stor utstrekning
deles ved melding eller utleveres pa andre mater.
Utleveringer og meldinger betyr at utdrag av jour-
nalen overfores elektronisk eller pa papir til annet
helsepersonell. Det er da en fare for opplysninger
helsepersonell far utlevert, ikke lenger er oppda-
terte og dekkende. Det kan ogsa skje at den insti-
tusjonen der pasienten tidligere i samme syk-
domsforlep har fatt behandling, mé kontaktes per
telefon for & f4 opplysninger fra pasientens jour-
nal. Legen ma da lese hoyt fra pasientens journal
for & kunne gi nedvendig informasjon. Slik kom-

munikasjon kan ogsd veere tungvint og tidkre-
vende, og tar arbeidstid fra andre oppgaver for
vakthavende lege.

11.3.2 Opplysningene bar felge pasienten

Det er et mél for departementet at helseopplysnin-
gene skal kunne folge pasienten. Relevante og
nedvendige pasientopplysninger skal veere tilgjen-
gelige for helsepersonell som yter helsehjelp, uav-
hengig av hvor pasienten har fatt helsehjelp og
hvordan sektoren til enhver tid er organisert. For
pasientene er det vesentlige at helsehjelpen gis til
riktig tid og er basert pd korrekt informasjon,
ikke hvilken virksomhet som har lagret informa-
sjonen.

Dagens helseregisterlov legger ikke i tilstrek-
kelig grad til rette for en informasjonsflyt som
samsvarer med pasientens behandlingsforlep og
helsepersonells behov for informasjon. Det er en
forutsetning for godt personvern at regelverket
tar utgangspunkt i den reelle situasjonen og beho-
vene for informasjonsflyt, og ikke en konstruert
modell som gjeldende bestemmelse er basert pa.

Reglene om dokumentasjon og informasjons-
deling i sektoren ma knyttes til malet om a yte hel-
sehjelp av best mulig kvalitet. Samhandlingsrefor-
men forutsetter samarbeid mellom ulike behand-
lingssteder. Tilgang til relevant informasjon er
nedvendig for at helsepersonell raskt skal kunne
danne seg et helhetlig bilde av pasienten, og ha
godt grunnlag for a4 velge riktig utredning,
behandling eller tjeneste. Dette bidrar ogsa til at
pasienter i storre grad slipper & gjenta opplysnin-
gene hver gang de oppseker helse- og omsorgs-
tjenesten.

Konseptet «én innbygger — én journal» vil
métte utvikles over tid, og det er verken enskelig
eller mulig & regulere hvert trinn i denne utviklin-
gen. Pasientjournalloven vil imidlertid sette ram-
mene for utviklingen. Loven ber derfor ikke veere
til hinder for deling av informasjon som er ned-
vendig for 4 realisere konseptet én innbygger — én
journal.

Nodvendig og oppdatert informasjon ma raskt
vaere tilgjengelig for helsepersonell ansatt i ulike
virksomheter og pa ulike nivier som yter helse-
hjelp til samme pasient. Dette gjelder for eksem-
pel nar pasienter utskrives fra sykehus og overfo-
res til den kommunale helse- og omsorgstjenesten
for videre behandling. Det er da viktig at jour-
nalopplysninger kan felge pasienten og at helse-
personell som mottar pasienten gis relevant og
oppdatert informasjon om pasienten. Det samme
gjelder for helsepersonell som er ansatt i et helse-
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foretak og som driver ambulant virksomhet ved
for eksempel distriktspsykiatriske sentre i hele
helseregionen.

I den svenske Utredningen om rdtt information
i vard och omsorg (Statens offentliga utredningar
S 2011:13) fremheves nedvendigheten av tilgang:

Istillet for att som tidigare, pa ett mer tids-
kriavande och ibland osikert sitt, begira att
journalkopior limnas ut fran en vardgivare till
en annan, kan vardgivarna halla virddokumen-
tation stindigt dtkomlig for varandra si att den
som ir behorig och som behover informatio-
nen i samband med vard kan ta del av den.
Informationsutbytet gors genom si kallad
direktatkomst, dar den som har behov av infor-
mationen sjilv kan ta del av den utan att forst
gora en formell begiran hos den som doku-
menterat uppgifterna. Det kan exempelvis
handla om att behorig personal pa ett land-
stingsdrivet sjukhus sjélv kan ta del av patientu-
ppgifter som dokumenterats pa en privat dri-
ven vardcentral, utan att forst kontakta den
vardgivare som driver vardcentralen och be att
fa journalkopior.

Samtidig som opplysningene gjores tilgjengelige
for helsepersonell, ma den enkelte pasient og bru-
kers personvern og rett til konfidensialitet ivare-
tas. Se om personvern, selvbestemmelse og infor-
masjonssikkerhet i punkt 11.3.5 og 11.3.6.

11.3.3 Virksomhetene bestemmer hvordan
opplysningene gjgres tilgjengelige

Departementet foreslar at den enkelte ansvarlige
virksomhet skal kunne bestemme pa hvilken mdte
pasientopplysninger skal gjares tilgjengelige.

Opplysningene skal kunne gjores tilgjengelige
ved 4 gi tilgang til relevante journalopplysninger
eller pa andre mater, ogsa for helsepersonell uten-
for virksomheten. Forslaget innebarer at dagens
helseregisterlov § 13, som skiller mellom tilgang
til helseopplysninger internt i en virksomhet og
tilgang til opplysninger i en annen virksomhet,
oppheves. Ordet tilgjengelig i den nye bestemmel-
sen vil da dekke bade tilgang til opplysninger hvor
helsepersonell gis mulighet til 4 soke opp rele-
vante opplysninger om konkrete pasienter, og der
hvor personell i virksomheten utleverer opplys-
ningene.

Dette er i all hovedsak en viderefering av gjel-
dende rett. Nar det gjelder adgangen til 4 gi til-
gang for helsepersonell i andre virksomheter,
innebeerer imidlertid forslaget en endring. End-

ringen handler om hwvordan opplysninger skal
kunne gjores tilgjengelige, og ikke om hvem opp-
lysningene skal gjores tilgjengelige for. Reglene
vil da veere harmonisert med helsepersonellovens
regler om taushetsplikt, som ikke regulerer
maéten opplysningene kan gjores tilgjengelige pa.
Se naermere i punkt 11.3.6.

11.3.4 Kun ngdvendige og relevante
opplysninger

Det er et grunnleggende premiss at tilgjengelig-
heten skal reguleres og at ikke alle skal ha tilgang
til alt. Dette er formulert i helsepersonelloven og i
forslaget til pasientjournallov som et krav om at
det bare er opplysninger som er nedvendige og
relevante for helsehjelpen som kan gjeres tilgjen-
gelige for andre. Se forslaget til pasientjournallov
§ 19. Departementet foreslar ogsa at det presise-
res i pasientjournalloven at helseopplysninger i
behandlingsrettede helseregistre bare skal kunne
behandles nar det er nedvendig for 4 kunne gi hel-
sehjelp, for internkontroll eller for kvalitetssikring
av helsehjelpen. Se forslaget til pasientjournallov
§ 6.

For at opplysninger skal kunne gjores tilgjen-
gelige, ma helsepersonellet ha en aktuell pasient-
relasjon med den som opplysningene gjelder.
Opplysninger skal bare kunne gjores tilgjengelige
for helsepersonell som har et tjenstlig behov for
opplysningene, dvs. at opplysningene ma vaere
relevante og nedvendige for 4 yte, administrere
eller kvalitetssikre helsehjelp til pasienten.

Virksomheten ma, som i dag, sikre at det bare
er helsepersonell som har behov for opplysnin-
gene i helsehjelpseyemed som opplysningene gjo-
res tilgjengelige for, og at dette er i samsvar med
gjeldende bestemmelser om taushetsplikt. Dette
innebaerer strenge krav til blant annet tilgangs-
styring. Dette kravet stér i veien for at opplysnin-
gene gjares tilgjengelige for uvedkommende. Det
vil si at personer uten tjenstlig behov fremdeles
ikke vil ha rett til 4 se opplysningene.

Pro Sentret mente at en for vid begrepsdefini-
sjon av hva som er relevante og nedvendige helse-
opplysninger er et problem ved heringsforslaget
slik det foreligger. Departementet foreslar ingen
endringer i hva som er nedvendige og relevante
helseopplysninger. Dette folger i dag av helseper-
sonelloven §40 og skal forstds pd samme mate
etter pasientjournalloven.

Helseopplysninger kan ogsa gjeres tilgjenge-
lige til andre formal enn helsehjelp. Den data-
behandlingsansvarlige kan gjere helseopplysnin-
ger tilgjengelige for andre formal enn helsehjelp
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nar den enkelte samtykker eller dette er fastsatt i
lov eller i medhold av lov. Departementet foreslar
at dette presiseres i en egen bestemmelse, se for-
slaget til pasientjournallov § 20. En lovhjemmel
for utlevering er for eksempel helsepersonelloven
§ 29 om utlevering til forskning mv. Meldeplikt
etter gjeldende helseregisterlov § 10 er ogsa en
slik hjemmel. Denne videreferes i ny helse-
registerlov § 16.

11.3.5 Pasientens selvbestemmelse

Horingsinstanser som Datatilsynet og Funksjons-
hemmedes Fellesorganisasjon (FFO), mente at
pasienten ber ha selvbestemmelsesrett over opp-
lysningene.

Departementet er enig med disse heringsin-
stansene i at pasienten som i dag mé kunne kon-
trollere informasjonsflyten i den grad det er
mulig. Departementet mener at den databehand-
lingsansvarlige bare skal kunne gjore opplysnin-
ger tilgjengelige s langt dette er i samsvar med
reglene om taushetsplikt i helsepersonelloven.
Det folger av helsepersonelloven §§ 25 og 45 at
taushetsbelagte opplysninger kan kommuniseres
nar det er nedvendig for a gi forsvarlig helsehjelp.
Videre folger at pasienten kan motsette seg til slik
kommunikasjon. Det er fordi reglene om taus-
hetsplikt ogsé gjelder mellom helsepersonell.

I de fleste tilfeller vil pasienten veere innlagt
eller til stede og kan gi samtykke til oppslag i egen
journal. Se neermere om taushetsplikt og sam-
tykke i punkt 11.1.1 og 11.1.2.

Departementet foreslar at det lovfestes at pasi-
enten har rett til & motsette seg at helseopplysnin-
ger i journalen gjeres tilgjengelige for annet helse-
personell, se forslaget til pasientjournallov § 17
bokstav a der det henvises til helsepersonelloven
8§ 22 og 45 og pasient- og brukerrettighetsloven
§ 5-3.

11.3.6 Ekstern tilgang til virksomhetens
datasystemer

Virksomhetsgrenser ber ikke vaere et rettslig hinder

Departementet mener at helsepersonell ber
kunne gis tilgang uavhengig av hvor pasienten tid-
ligere har fatt helsehjelp. Med tilgang menes at
autorisert helsepersonell gis adgang til selv a
soke etter relevant informasjon om konkrete pasi-
enter i virksomhetens journalsystem.
Virksomhetsgrenser bor ikke veere et rettslig
hinder for at helsepersonell kan gis tilgang til
helseopplysninger nar de skal gi helsehjelp.

Lovens rammer for tilgang ber vaere de samme
enten det er tale om tilgang for helsepersonell til-
knyttet virksomheten eller helsepersonell tilknyt-
tet en annen virksomhet.

Departementet foreslar derfor, i samsvar med
forslaget i heringsnotatet, a ikke viderefore
bestemmelsen i helseregisterloven §13 som
begrenser adgangen for helsepersonell til 4 soke
etter relevant informasjon hos andre virksomheter.

Departementet viser til at forslaget fikk stotte
av det store flertallet av heringsinstansene. Kun
Norsk Pasientforening, Funksjonshemmedes felles-
organisasjon (FFO) og Pro Sentret var imot forsla-
get.

I Sverige og Danmark er det allerede &pnet for
at helseopplysninger kan deles elektronisk mel-
lom helsepersonell ansatt i ulike virksomheter, se
punkt 5.1.1 0g 5.2.1.

Forslaget om mulighetene for informasjons-
deling er, sammen med forslaget i punkt 12.3 om
samarbeid om behandlingsrettede helseregistre,
viktige grep for a sikre at relevante og nedvendige
helseopplysninger blir tilgjengelige for helseper-
sonell nar de skal gi helsehjelp.

Oslo universitetssykehus HF (OUS), Akershus
universitetssykehus HF (Ahus), Funksjonshemme-
des Fellesorganisasjon (FFO) og andre heringsin-
stanser pekte pa at en del virksomheter i dag ikke
har god nok tilgangsstyring, at enkelte har tek-
niske og organisatoriske lgsninger som begrenser
mulighetene eller at systemer som gjor deling
mulig og sikker vil kreve store ressurser.

Departementet er enig i at akterer med lav
modenhet i mindre grad vil kunne nyttiggjore seg
mulighetsrommet og vaere mer avhengige av leve-
randerenes innovasjonstakt.

Det at mange virksomheter per i dag ikke har
god nok tilgangsstyring kan imidlertid ikke veere
avgjerende for at loven ikke skal dpne for deling
av informasjon mellom virksomheter som har til-
strekkelig tilgangsstyring og kontroll. Det mé
veere en forutsetning at lesningene ivaretar krav
til informasjonssikkerhet og pasientens person-
vern. De mulighetene for informasjonsdeling som
loven skal gi, forutsetter at virksomheten forst har
pa plass gode systemer som hindrer at pasien-
topplysninger tilflyter uvedkommende.

Forslagene sikrer innovasjon, fleksibilitet og
gir de virksomhetene som har kommet lengst
mulighet til 4 ta i bruk nye og fremtidsrettede los-
ninger. Departementet viser til at utviklingen ned-
vendigvis ma ga skrittvis og mener at loven ikke
ber sta i veien for nye gode lgsninger.

Flere heringsinstanser peker pa at journalene
ikke er strukturerte slik at det kan veere vanskelig
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for andre enn behandlende personell 4 seke i jour-
nalene for & finne frem til den informasjonen som
er relevant. Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon
(FFO) og Norsk pasientforening mente at dette er
avgjorende dersom det skal veere tilradelig at hel-
sepersonell skal gis tilgang til pasientopplysnin-
ger i eksterne virksomheter. Departementet viser
her til at det arbeides med a utvikle mer standardi-
serte og strukturerte journaler. Helsedirektoratet
arbeider i den forbindelse med ulike former for
standardiseringslosninger.

Den nye bestemmelsen i § 19 om tilgjengelig-
gjoring av helseopplysninger videreforer ikke
begrensningene i tilgang til opplysninger mellom
virksomheter som folger av gjeldende helseregis-
terlov § 13. Helseinformasjonssikkerhetsforskrif-
ten vil da sette rammer for slik tilgang som ikke
folger av loven og av intensjonene med lovend-
ringen. Forskriften ma derfor endres for den
eventuelt kan settes i kraft.

Personvern

Helseregisterloven § 13 begrenser i dag helseper-
sonells mulighet til selv & soke etter relevante og
nedvendige helseopplysninger nedtegnet i andre
virksomheter. Meningen med bestemmelsen var &
oke sikkerheten og hindre at opplysninger kom
pa avveie.

I store virksomheter, eksempelvis storre
helseforetak med mange enheter og flere tusen
helsepersonell, gir begrensningen i helseregister-
loven i praksis liten ekstra sikkerhet. Her er det
reglene om taushetsplikt og virksomhetens til-
gangsstyring som setter skranker for tilgang og
bruk av opplysningene. Bestemmelsen kan gi en
falsk trygghet fordi det legges til grunn at sa
lenge bare egne ansatte far tilgang gir dette i seg
selv god nok sikkerhet.

Samtidig ferer regelen til at helsepersonell
ansatt i ulike virksomheter som skal behandle
samme pasient ikke far effektiv tilgang til nedven-
dige journalopplysninger. Den setter begrensnin-
ger for effektiv kommunikasjon som kunne ha
kommet pasienten til gode. For eksempel kan
helsepersonell i en enhet i et storre helseforetak
gis tilgang til journal i en annen enhet innenfor det
samme foretaket. Skal derimot helsepersonell i
den samme enheten kommunisere med for
eksempel et legekontor utenfor helseforetaket,
kan opplysningene i utgangspunktet bare deles
ved at de utleveres.

Departementet viser her til at personopplys-
ningsloven ikke har en slik begrensning med hen-
syn til tilgang til opplysninger mellom virksomhe-

ter. Etter personopplysningsloven er det opp til
den (data)behandlingsansvarlige a4 bestemme
hvem som skal fa tilgang og pa hvilken mate.

Enkelte heringsinstanser har gitt uttrykk for
bekymring for om informasjonssikkerheten og til-
gangsstyringen vil bli god nok dersom loven
apner for 4 gi tilgang til helsepersonell ogsa uten-
for virksomheten. Funksjonshemmedes Fellesorga-
nisasjon (FFO), Norsk Pasientforening og Pro
Sentret mente at forslaget ikke ivaretar den enkel-
tes konfidensialitet p4 en god og sikker mate.

Dette er et viktig innspill fra instanser som
representerer pasienter og brukere som seerlig vil
bli berert dersom opplysninger kommer péa
avveie. Det er avgjorende for et velfungerende
helsetjenestetilbud at pasienter har tillit til at infor-
masjonen om dem blir hindtert pd beherig vis.
Dersom befolkningen kvier seg for 4 bruke helse-
tienesten av frykt for at informasjon om dem skal
komme pa avveie, vil vi ha store utfordringer med
a gi et godt helsetjenestetilbud.

Departementet vil presisere at kravene til
informasjonssikkerhet ikke endres. Det over-
ordnede kravet, at det bare er helsepersonell som
trenger opplysningen i en aktuell pasientbehand-
ling som skal ha tilgang, gjelder fortsatt. Mulighe-
tene som loven gir skal ikke kunne tas i bruk for
nedvendige sikkerhetslgsninger er utviklet, til-
gjengelige og iverksatt i praksis, se nedenfor.

Sikkerheten kan etter departementets vurde-
ring ivaretas ved god tilgangsstyring og andre til-
tak, ogsa nar tilgang gis til ansatte i andre virk-
somheter. Den teknologske utviklingen, og det at
dagens IKT-systemer blir stadig mer avanserte,
gjor at pasientens behov for konfidensialitet og
integritet kan ivaretas pa en god méte. Dette gjel-
der ogsa der helsepersonell gis tillatelse til 4 soke
etter relevant informasjon i et behandlingsrettet
helseregister i en annen virksomhet. Tilgangs-
styring og etterfolgende logging er neermere
omtalt i punkt 7.2.4 om informasjonssikkerhet.

Departementet presiserer at det kun skal gis
tilgang til helsepersonell som har et tjenstlig
behov for opplysningene; de opplysningene det
gis tilgang til skal vaere relevante og nedvendige
for & gi pasienten helsehjelp, se punkt 11.3.4.
Departementet viser ogsad til Datatilsynets
heringsuttalelse om at konsekvensene av at helse-
registerloven § 13 tredje ledd ikke viderefores, vil
veere sma for pasientene si lenge taushetsplikten
fortsatt er ferende for hvilke opplysninger som
kan gjores tilgjengelige for hvem.

Departementet foreslar & ikke viderefore for-
utsetningen i gjeldende helseregisterlov § 13 om
et frivillig, uttrykkelig og informert samtykke for
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at samarbeidende helsepersonell i andre virksom-
heter skal kunne fi tilgang til selv 4 seke frem
relevante og nedvendige helseopplysninger i virk-
somhetens  datasystem.  Funksjonshemmedes
Fellesorganisasjon (FFO) mente i heringen at det
maé innhentes samtykke dersom helsepersonell i
ekstern virksomhet skal kunne gjore oppslag i
journal. Departementet viser til at helsepersonel-
lovens samtykkekrav fortsatt skal gjelde og at
pasienten vil ha rett til & motsette seg tilgang. Se
punkt 11.3.5 om pasientens selvbestemmelse.

Risikovurdering og tilgangsstyring

Departementet foreslar at den databehandlings-
ansvarlige skal ha ansvar for & beslutte hvordan
opplysningene skal tilgjengeliggjores for andre
virksomheter. Enhver databehandlingsansvarlig
maé serge for at sikkerheten i egen virksomhet iva-
retas. Det betyr at en virksomhet som vil dele opp-
lysninger med andre virksomheter ma ha vurdert
risikoen ved slik deling og ha iverksatt nedven-
dige tiltak for & begrense risikoen. Virksomheten
maé vurdere om kravene til konfidensialitet og til-
gjengelighet er ivaretatt. Virksomheten m4, som i
dag, sikre at det bare gis tilgang til helseopplys-
ninger som er nedvendige for vedkommendes
arbeid og i samsvar med gjeldende bestemmelser
om taushetsplikt.

Den databehandlingsansvarlige mé vurdere
om det i virksomheten som far tilgang, finnes
systemer som i tilstrekkelig grad ivaretar taus-
hetsplikten og lovens gvrige krav. Virksomheten
som far tilgang ma ha tilstrekkelig tilgangskon-
troll og andre sikkerhetstiltak slik at den totale
sikkerheten ikke blir darligere. Dette mé vurde-
res pa et virksomhets- og systemnivi, med
utgangspunkt i virksomhetens organisering og
arbeidsdeling.

I praksis vil ekstern tilgang kunne skje ved at
de involverte virksomhetene avtaler og organise-
rer dette seg imellom. Dette inkluderer en
ansvarsdeling mellom virksomhetene, med tyde-
lige roller og ansvar for 4 serge for tilfredsstil-
lende sikkerhet og ivaretakelse av pasientens ret-
tigheter.

Regelen i gjeldende helseregisterlov § 13 om
at en forespersel om tilgang til helseopplysninger
i annen virksomhet bare kan omfatte én pasient
om gangen, viderefores ikke. Dette innebarer at
tilgang kan avtales pa virksomhetsnivi og at det
ikke mé avtales fra gang til gang for hver pasient.
Helsepersonell kan imidlertid bare seke etter opp-
lysninger om én konkret pasient ad gangen pa
bakgrunn av en aktuell behandlingssituasjon.

En databehandlingsansvarlig kan bare gi til-
gang til virksomheter som har etablert tilfredsstil-
lende system for tilgangsstyring og kontroll. Hvis
sikkerheten ikke er god nok, mé helseopplysnin-
gene i stedet gjores tilgjengelige ved at opplysnin-
gene utleveres, elektronisk eller ved utskrift pa
papir.

Noen heringsinstanser har gitt uttrykk for at
denne vurderingen og dette ansvaret ikke kan leg-
ges pa virksomhetene. De viser til at forslaget leg-
ger en omfattende og krevende oppgave pa den
databehandlingsansvarlige som skal vurdere
ekstern tilgang. Departementet viser her til at det
allerede ligger til databehandlingsansvaret &
sorge for konfidensialitet og informasjonssikker-
het ved a styre tilgang, autentisering, loggfering
osv. Den databehandlingsansvarlige har ingen
plikt til 4 inngé avtale om tilgang til helseopplys-
ningene i virksomheten. Departementet viser
ogsa til at det vil bli utarbeidet forskrifter om hvor-
dan opplysningene kan gjeres tilgjengelige, se
punkt 11.3.7.

Senter for klinisk dokumentasjon og evaluering
(SKDE) mente i heringen at det ber fremga Kklart
at virksomhetene selv i ferste omgang har ansva-
ret for & fastslad akseptabelt nivd nar det gjelder
kravene for tilgjengelighet og konfidensialitet i
helsetjenesten. Departementet er enig i at dette er
det virksomhetens ansvar a vurdere for opplysnin-
ger gjores tilgjengelige. Dette folger av databe-
handlingsansvaret. Denne vurderingen vil imidler-
tid kunne overpreves av tilsynsmyndighetene.

Datatilsynet, Helse Sor-Ost RHF, Akershus uni-
versitetssykehus HF (Ahus) og andre heringsin-
stanser mente at det ber fastsettes mer detaljerte
krav til tilgangsstyring mv. Departementet mener
at det ikke er hensiktsmessig a fastsette konkrete
krav i loven. Dette er i samsvar med systematik-
ken i loven for evrig og med personopplysnings-
loven. Det er virksomhetene selv som er neermest
til & vurdere risikoen og velge de beste sikker-
hetslegsningene. Det er viktig at loven over tid ikke
blir til hinder for implementering av fleksible,
sikre og gode virksomhetstilpassede losninger.
Departementet vil imidlertid fastsette forskrifter
med naermere regler om hvordan helseopplysnin-
ger kan gjores tilgjengelige, se punkt 11.3.7.

Ansvaret til virksomheten som fdr tilgang

Den databehandlingsansvarlige for behandlingen
av opplysningene i virksomheter som gis tilgang,
far pa sin side et selvstendig ansvar for & styre til-
gangen i egen virksomhet. Denne virksomheten
vil ha ansvaret for sin interne tilgangsstyring og
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for at de ovrige vilkarene for a fa opplysningene er
oppfylt. Blant annet har helsepersonell bare til-
latelse til & soke etter nedvendige og relevante
opplysninger om pasienter de har et behandlings-
forhold til, se punkt 11.3.4.

Det a gi helsepersonell tillatelse til selv & seke
frem relevante og nedvendige helseopplysninger
om en pasient, krever at den databehandlingsan-
svarlige har systemer som kan understotte dette.
Virksomheten ma sette inn tilstrekkelig med tiltak
for tilgangsstyring. Videre stilles det krav til opp-
folging og kontroll. Virksomheten ma folge opp
egne hendelser, kontrollere bruken av systemene
og serge for klar ansvarsfordeling for oppfelging
av hendelser som involverer flere virksomheter.
Helsepersonell mé& f4 opplering i bruken av
systemene. Virksomheten ma ha tiltak som kan
avdekke eventuell urettmessig tilegnelse av opp-
lysninger.

11.3.7 Forskriftshjemmel

I heringsnotatet ble det foreslatt at departementet
skulle kunne gi forskrift med nsermere regler om
hvordan helseopplysninger i behandlingsrettede
helseregistre kan gjores tilgjengelige.

Flere heringsinstanser, som Datatilsynet, Lege-
foreningen, Helse Sor-Jst RHF og Akershus univer-
sitetssykehus HF (Ahus), etterlyste en mer detal-
jert regulering av sikkerhetskravene.

Departementet er enig i at det kan vaere behov
for a regulere sikkerhetskravene narmere hvis
virksomheter skal gi personell i andre virksomhe-
ter tilgang til konkrete opplysninger fra journalen.
Det bor fastsettes naermere regler for a sikre at
det i slike situasjoner finnes systemer som i til-
strekkelig grad ivaretar taushetsplikten, konfiden-
sialitet og lovens ovrige krav.

Departementet har derfor kommet til at det
skal utarbeides forskrift om hvordan informasjon
kan gjores tilgjengelig og deles pd en mate som
sikrer personvernet og begrenser tilgangen til det
som er nedvendig, se forslaget til pasientjournal-
lov § 19 siste ledd. Forskriften skal gi regler som
utfyller lovens vilkar for 4 kunne gjore opplysnin-
gene tilgjengelige for personell i andre virksomhe-
ter. Departementet vil blant annet sette krav til de
ansvarlige for virksomheten og til risikovurderin-
gen nér det gis tilgang til behandlingsrettede
helseregistre for helsepersonell i andre virksom-
heter. Slik forskrift skal tre i kraft samtidig med ny
pasientjournallov.
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12 Samarbeid om behandlingsrettede helseregistre

Departementet foreslar at to eller flere virksomhe-
ter skal kunne samarbeide om etablering av, og
behandling av opplysninger i, behandlingsrettede
helseregistre. Samarbeidet skal baseres pa avtale
mellom virksomhetene. Se forslaget til pasient-
journallov § 9. Forslaget i dette kapitlet ma ses i
sammenheng med Kkapittel 11 om informasjons-
deling. Samarbeid om behandlingsrettede helse-
registre vil ogsa veere en méte & dele opplysnin-
gene pa.

12.1 Gjeldende rett

12.1.1 Virksomhetsovergripende
behandlingsrettede helseregistre

Helseregisterloven §§ 6 a, 6 b og 6 d gir hjemmel
til & etablere virksomhetsovergripende, behand-
lingsrettede helseregistre etter naermere bestem-
melser som ma fastsettes i forskrift av Kongen i
Statsrad. Virksomhetsovergripende, behandlings-
rettede helseregistre omfatter flere virksomheter
(i motsetning til virksomhetsinterne registre).
Slike registre kan etableres for & bidra til sam-
handling og god kvalitet pa helsehjelpen som ytes
til pasienten. Helseopplysningene knyttes til pasi-
enten uavhengig av behandlingssted. Se neermere
i Ot.prp. nr. 51 (2008-2009).

Helseregisterloven § 6 a

Det kan bare etableres virksomhetsovergripende
behandlingsrettede helseregistre dersom det er
fastsatt i lov, jf. helseregisterloven § 6 a. Virksom-
hetsovergripende registre etter denne bestem-
melsen kan bare inneholde naermere bestemte
helseopplysninger i et begrenset omfang som er
nedvendige og relevante for samarbeid om for-
svarlig helse- og omsorgstjenester til pasienten
eller brukeren.

Bestemmelsen gir ikke hjemmel for virksom-
hetsovergripende journaler som erstatning for
virksomhetsinterne journaler. Virksomhetsover-
gripende journaler kan, etter denne bestemmel-
sen, bare etableres i tillegg til virksomhetsinterne
journaler. Sentrale behandlingsrettede registre

kan heller ikke etableres etter denne bestemmel-
sen.
Registrene skal fores elektronisk.
Bestemmelsen gir hjemmel til 4 vedta forskrif-
ter om virksomhetsovergripende registre. Siden
slike forskrifter ikke er vedtatt, er det ikke adgang
til 4 etablere registre etter denne bestemmelsen.

Helseregisterloven § 6 b— formalisert
arbeidsfellesskap

Bestemmelsen gir hjemmel til 4 gi forskrift om
etablering av virksomhetsovergripende behand-
lingsrettede helseregistre for bruk av helse-
personell med formalisert arbeidsfellesskap.

Forskriften skal sikre plassering av data-
behandlingsansvaret, samt angi regler om tilgang
og tilgangskontroll. I dette ligger blant annet et
krav om at det skal veere klart hvem som er data-
behandlingsansvarlig for opplysningene. Den
databehandlingsansvarlige skal serge for at jour-
nal- og informasjonssystemene i det formaliserte
arbeidsfellesskapet er forsvarlige. Slike registre
skal fores elektronisk og erstatte det virksomhets-
interne behandlingsrettede registeret.

At det er etablert et samarbeid for & yte helse-
hjelp til pasienter er et moment i retning av at man
har et arbeidsfellesskap etter loven. Arbeidsfelles-
skapet ma utad fremstd som en enhet, for eksem-
pel et legesenter, et tannlegesenter, et distrikts-
medisinsk senter, en legevakt eller lignende.
Arbeidsfellesskap er ikke begrenset til helse-
personell innenfor samme helsepersonellgruppe.
For at arbeidsfellesskapet skal kunne sies & veere
formalisert kan det blant annet veere relevant at
det samarbeidende helsepersonellet har felles
lokaler, at de alle kan ha behandlingsansvar for
pasientene, at de har et etablert driftssamarbeid
(for eksempel felles resepsjon og administrativt
personell), at arbeidsfellesskapet har egne midler
og at arbeidsfellesskapet har et driftsstyre eller
lignende (Ot.prp. nr. 51 (2008-2009) punkt 9.4).

Regler om virksomhetsovergripende pasient-
journal i formalisert arbeidsfellesskap er fastsatt i
forskrift av 9. november 2012 nr. 1045. Det folger
av forskriften at avtale om bruk av virksomhets-
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overgripende pasientjournal kan inngés i formali-
sert arbeidsfellesskap dersom det vil fremme
ytelse av effektive og forsvarlige helse- og
omsorgstjenester til pasienter og brukere. For-
skriften har blant annet bestemmelser om avta-
lens innhold, databehandlingsansvar og tilgangs-
kontroll.

Helseregisterloven § 6 d — nasjonal kjernejournal

Nasjonal kjernejournal er et sentralt virksomhets-
overgripende behandlingsrettet helseregister.
Nasjonal kjernejournal er etablert i forskrifter
hjemlet i helseregisterloven § 6 d. Kjernejourna-
len skal inneholde et begrenset sett relevante
helseopplysninger som er nedvendige for a yte
forsvarlig helsehjelp. Forskrift om nasjonal Kjer-
nejournal ble vedtatt og tradte i kraft i 2013 (31.
mai 2013 nr. 563).

12.1.2 Databehandlingsansvaret

Etter personopplysningsloven er det den behand-
lingsansvarlige som har ansvaret for personvernet
ved behandlingen av helseopplysninger. Enhver
behandling av personopplysninger skal ha en
behandlingsansvarlig. Helseregisterloven bruker
uttrykket databehandlingsansvarlig for 4 unngé
forveksling med behandling i forstaelsen helse-
hjelp. Uttrykkene databehandlingsansvarlig og
behandlingsansvarlig er synonyme.

Hvem som er databehandlingsansvarlig felger
av EUs personverndirektiv, helseregisterloven og
personopplysningsloven. Dette er ogsa regulert i
forskrift om virksomhetsovergripende pasient-
journal i formalisert arbeidsfellesskap § 4.

Hvilket ansvar har den databehandlingsansvarlige?

Ansvaret for personvern paligger den databehand-

lingsansvarlige. Personopplysningsloven og helse-

registerloven palegger plikter for den databehand-

lingsansvarlige og gir registrerte personer rettig-

heter overfor den databehandlingsansvarlige.
Sentrale plikter for den databehandlings-

ansvarlige er &

— serge for at all behandling av helseopplysnin-
ger har et behandlingsgrunnlag

— sorge for tilfredsstillende informasjonssikker-
het og etablere internkontroll

— giregistrerte innsyn

— giinformasjon og veiledning til den registrerte

— serge for rutiner for sletting og retting av helse-
opplysninger

— oppfylle meldeplikt og konsesjonsplikt

Brudd pa disse pliktene er sanksjonert med over-

tredelsesgebyr, tvangsmulkt, erstatning eller
straff.
EUs personverndirektiv

I EUs personverndirektiv er behandlingsansvarlig
definert som

den fysiske eller juridiske person, offentlige
myndighet, byra eller ethvert annet organ som
alene eller sammen med andre bestemmer for-
malet med behandlingen av personopplysnin-
ger og hvilke hjelpemidler som skal benyttes;
nar formalet med og hjelpemidlene ved
behandlingen er fastlagt ved nasjonale lover og
forskrifter eller pa fellesskapsplan, kan den
behandlingsansvarlige, eller de serlige Kkrite-
rier for utpeking av vedkommende, fastsettes i
nasjonal lovgivning eller i fellesskapsretten.
(artikkel 2 bokstav d)

Artikkel 29-gruppen (som er et uavhengig EU-rad-
givningsorgan for personvern og beskyttelse av
privatlivets fred) har uttalt folgende om begrepet
behandlingsansvarlig («controller«):

The concept of controller is a functional con-
cept, intended to allocate responsibilities
where the factual influence is, and thus based
on a factual rather than a formal analysis.
(uttalelse nr. 4/2007 fra 20. juni 2007)

Personopplysningsloven

Behandlingsansvarlig er i felge personopplys-
ningsloven § 2 nr. 4

den som bestemmer formalet med behandlin-
gen av personopplysninger og hvilke hjelpe-
midler som skal brukes.

Behandlingsansvaret er funksjonelt definert ved
at ansvaret plasseres der den faktiske kontrollen
med behandling av personopplysninger er og hos
den som bestemmer formal og hjelpemidler. Det
er de faktiske forholdene som avgjer hvem som er
behandlingsansvarlig. I noen tilfeller kan det imid-
lertid felge av seerlov hvem som skal veere
behandlingsansvarlig. Dersom behandlingsan-
svarlig er utpekt i seerlov, ma denne virksomheten
faktisk ha kontroll. Hvis ikke vil det ikke foreligge
et reelt behandlingsansvar etter personopplys-
ningsloven.
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Behandlingsansvarlig kan vare en juridisk
eller en fysisk person. I helse- og omsorgssekto-
ren vil dette ofte vaere en juridisk person. Det dag-
lige ansvaret uteves imidlertid som regel av en
eller flere fysiske personer. Loven knytter ikke
definisjonen av behandlingsansvar til en virksom-
het, men i praksis vil det veere en virksomhet med
sepksmalskompetanse som er behandlingsansvar-

lig.

Helseregisterloven

Helseregisterloven § 2 definerer databehandlings-
ansvarlig som

den som bestemmer formalet med behandlin-
gen av helseopplysninger og hvilke hjelpemid-
ler som skal brukes, hvis ikke databehand-
lingsansvaret er seerskilt angitt i loven eller i
forskrift i medhold av loven.

Dette skal forstds pA samme mate som i person-
opplysningsloven § 2 nr. 4. Tillegget om at databe-
handlingsansvaret kan felge av loven finnes ikke i
personopplysningsloven. Dette innebeaerer likevel
ikke noen forskjell i tolkningen av begrepet data-
behandlingsansvarlig. Et eksempel pd at data-
behandlingsansvaret er sarskilt angitt, er forskrif-
tene etter §6 b om virksomhetsovergripende
behandlingsrettede helseregistre for bruk av
helsepersonell i formalisert arbeidsfellesskap (se
nedenfor).

Det folger av helseregisterloven § 6 andre ledd
at det er den virksomheten «som tar i bruk» et
behandlingsrettet helseregister som er data-
behandlingsansvarlig for opplysningene.

Databehandlingsansvarlig etter helseregister-
loven er den som bestemmer formal og hjelpe-
midler og som tar i bruk systemer hvor helse-
opplysninger behandles. Det er utevende virk-
somhet som har ansvaret. For eksempel er
bestemmelsen blitt tolket slik at databehand-
lingsansvaret for pasientjournalopplysningene
skal ligge pa det enkelte helseforetaket, og ikke
hos de regionale helseforetakene. Det folger at
helseforetaksloven § 2 at regionale helseforetak
skal legge til rette for spesialisthelsetjenester,
mens helseforetakene skal yte spesialisthelsetje-
nester. Videre er det bestemt i helseforetaks-
loven § 9 at utevende virksomhet skal organise-
res som helseforetak. Dette forstas slik at et regi-
onalt helseforetak ikke kan veaere databehand-
lingsansvarlig for sine helseforetaks pasientjour-
naler. Databehandlingsansvaret ligger hos de
enkelte helseforetakene.

Forskrift om virksomhetsovergripende pasientjournal i
formalisert arbeidsfellesskap

Forskrift om virksomhetsovergripende pasient-
journal i formalisert arbeidsfellesskap § 4 regule-
rer databehandlingsansvaret:

En eller alle virksomhetene i et formalisert
arbeidsfellesskap kan veere databehandlings-
ansvarlig for arbeidsfellesskapets pasientjour-
nal. Dersom alle virksomhetene er databe-
handlingsansvarlige, skal det utpekes en repre-
sentant som utad representerer alle
behandlingsansvarlige.

Nar en kommune og en eller flere offentlige
eller private tjenesteytere som yter tjenester pa
vegne av kommunen tar i bruk virksomhets-
overgripende pasientjournal for & oppfylle jour-
nalferingsplikten, er kommunen databehand-
lingsansvarlig.

Dersom bare en av virksomhetene er data-
behandlingsansvarlig er de andre virksom-
hetene i arbeidsfellesskapet underlagt den
databehandlingsansvarliges instruksjonsmyn-
dighet ved behandling av opplysningene i
registeret.

Delt behandlingsansvar

Ved delt behandlingsansvar har alle databehand-
lingsansvarlige en selvstendig plikt til & oppfylle
lovens krav.

Det folger av EUs personverndirektiv artikkel 2
bokstav d at databehandlingsansvaret kan veere
delt mellom flere, jf. formuleringen «sammen med
andre». Bade personopplysningsloven og helsere-
gisterloven apner for delt databehandlingsansvar.
Selv om lovene ikke nevner dette, og forarbeidene
kun omtaler delt behandlingsansvar mellom over-
og underordnet organ, méa lovene tolkes slik at de
apner for delt behandlingsansvar pa linje med
direktivet. Forskrift om virksomhetsovergripende
pasientjournal i formalisert arbeidsfellesskap apner
ogsa for delt databehandlingsansvar, se ovenfor.

Ellers har verken direktivet, personopplys-
ningsloven eller helseregisterloven sarlige regler
om delt databehandlingsansvar. Utgangspunktet
er derfor at det er de grunnleggende kravene
etter loven som gjelder. Det betyr blant annet at
hver behandlingsansvarlig ma ha eget behand-
lingsgrunnlag etter personopplysningsloven §§ 8
0g 9, og at grunnkravene til behandling av person-
opplysninger i § 11 oppfylles. Det stilles ingen
krav til formalisering av forholdet mellom de data-
behandlingsansvarlige.
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12.2 Hering

12.2.1 Heringsforslaget

I heringsnotatet ble det foreslitt en generell
adgang for to eller flere virksomheter til & samar-
beide om behandlingsrettede helseregistre. Det
ble foreslatt at det skal inngés skriftlig avtale om
slikt samarbeid.

12.2.2 Hegringsuttalelsene
Statte for forslaget

Hoeringsinstansene var stort sett positive til for-
slaget.
Helse Nord RHF stettet forslaget og uttalte:

Regelverket legger med dette til rette for sam-
arbeide om lagring av opplysninger slik at bade
pasientene og helsetjenesten kan spares for
unedige ekstra undersekelser. Pa sikt vil sam-
arbeid f eks om felles fagsystemer kunne bidra
bade til bedre helsetjenester og ekonomiske
innsparinger.

Helse Vest RHF stottet forslaget og la til grunn at
«bestemmelsen muliggjer realiseringen av viktige
strategiske malsettinger som for eksempel felles
pasientjournal for alle helseforetakene i helse-
region vest».

Oslo universitetssykehus HF (OUS) og Akers-
hus universitetssykehus HF (Ahus) uttalte at mulig-
hetene som ligger i utkastet til ny pasientjournal-
lov for enklere & dele journalopplysninger i
behandlingseyemed, er snsket.

Legeforeningen mente at «det er viktig at lov-
givningen er utformet slik at det legges til rette for
at helsepersonell kan gis tilgang til relevante og
nedvendige opplysninger om pasienten i behand-
lingssituasjonen».

KS pekte pa at samhandlingsreformen og en
utvikling mot mer samarbeid mellom de ulike
niviene i alle deler av helsetjenestene, skaper
behov for ekt tilgang til pasientopplysninger. KS
mente at heringsforslaget er en forbedring av lov-
verket og en tilnaerming til dagens faktiske orga-
nisering og tilrettelegging av helse- og omsorgs-
tjenestene.

Innspill til giennomfaringen

Enkelte heringsinstanser hadde innspill til gjen-
nomferingen og reguleringen av slikt samarbeid.
Enkelte heringsinstanser, som Legeforeningen,

Sykepleierforbundet, Helse Nord RHF og Innhered
samkommune, mente at departementet ber fast-
sette vilkdr for hvordan dette skal héndteres.
Helse Vest RHF s det som en absolutt fordel at det
sa snart som mulig blir klarhet rundt hvilke vilkar
som eventuelt vil settes. Dette for ogsa sikre en
enhetlig forvaltning av bestemmelsen.

Datatilsynet mente at loven ber gi Kklarere
foringer for hva som skal reguleres i avtale, slik at
intensjonene og forutsetningene i heringsnotatet
kommer Klart til uttrykk i lovteksten. Tilsynet
mente ogsi at loven ber gi foringer om hvor gren-
sen gar mellom samarbeid som kan avtaleregule-
res med direkte hjemmel i loven og samarbeid
som blir sd omfattende at det ber reguleres i for-
skrift. Tilsynet mente at alle samarbeidsformer
ber forskriftsreguleres.

Oslo universitetssykehus HF (OUS) og Akers-
hus universitetssykehus HF (Ahus) mente avtalen
ber beskrive tilgangsstyringen.

Landsforeningen for hjerte- og lungesyke (LHL)
var usikker pi om etablering av virksomhetsover-
gripende behandlingsrettede helseregistre alltid
ber skje gjennom forskrift eller om det er tilstrek-
kelig med hjemmel i pasientjournalloven. LHL
mente at om det etableres slike registre uten bruk
av forskrift, er det viktig at det i hvert enkelt til-
felle vurderes noye om det skal settes vilkéar gjen-
nom bruk av forskrift eller enkeltvedtak.

Databehandlingsansvaret

Folkehelseinstituttet mente at delt databehand-
lingsansvar er en fornuftig mate & organisere sam-
arbeidet pa.

Nasjonalt senter for samhandling og telemedisin
mente at det bor vurderes 4 lofte databehandlings-
ansvaret til et hayere niva og at det naermere inn-
holdet i databehandlingsansvaret ber bestemmes
i forskrift.

Akershus universitetssykehus HF (Ahus) og
Norges optikerforbund mente at forslaget inne-
beerer en risiko for pulverisering av ansvarsfor-
hold. Norges optikerforbund var

urolige for hvordan dette skal kunne folges opp
i praksis. Risiko ved store og mangfoldige nett-
verk, er at opplysninger kommer pa avveie og
at det vil bli utfordrende & folge opp ansvarsfor-
holdet i forhold til dette.

Akershus universitetssykehus HF (Ahus) uttalte at

[d]et er av vesentlig betydning & beholde og
understotte databehandlingsansvaret nar det
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legges opp til okt tilgang pa tvers med eventu-
elt felles registerlosning med andre HF der
hvor pasientflyten gjor dette hensiktsmessig.
[..] Vi vil samtidig advare mot at databehand-
lingsansvaret ved utstrakt bruk av samarbeids-
avtaler kan bli uoversiktlig og pulverisert.

12.3 Departementets vurderinger

Departementet foreslér at to eller flere virksomhe-
ter skal kunne samarbeide om etablering av og
behandling av opplysninger i behandlingsrettede
helseregistre. Samarbeidet skal baseres pa avtale
mellom virksomhetene.

Departementet foreslar en forskriftshjemmel
med mulighet til & gi neermere regler om samar-
beidet, blant annet om databehandlingsansvaret.

Departementets forslag er i samsvar med
heringsnotatet. Forslaget fikk bred stette i herin-
gen.

12.3.1 Behov for samarbeid mellom
virksomheter

Helsefaglige behov og forutsetningen om at opp-
lysningene skal folge pasienten, krever at det
apnes for nye kommunikasjons- og samarbeidsfor-
mer i helse- og omsorgssektoren. Dette betyr
blant annet at virksomhetsgrenser i seg selv ikke
kan veere avgjerende.

Gjeldende helseregisterlov § 13, sett i sam-
menheng med pasientjournalforskriften § 4, har
blitt tolket slik at flere virksomheter ikke kan
dokumentere helseopplysninger i samme behand-
lingsrettede helseregister. Dette begrenser sam-
handling og etablering av behandlingsrettet helse-
register som omfatter flere virksomheter. For &
legge til rette for bedre samhandling, er det dpnet
for at det i forskrift kan gis bestemmelser om eta-
blering av elektroniske regionale eller lokale virk-
somhetsovergripende behandlingsrettede helse-
registre, jf. § 6 a og felles journalfering i formali-
serte arbeidsfellesskap, jf. § 6 b. Nasjonal Kjer-
nejournal hjemlet i § 6 d er ogsa et virksomhets-
overgripende behandlingsrettet helseregister.
Dette registeret er imidlertid etablert av sentrale
myndigheter og erstatter ikke virksomhetens
journal. Se punkt 12.1.1. Ut over det som fremgéar
av disse serreglene kan det ikke etableres virk-
somhetsovergripende behandlingsrettede helse-
registre.

Det kan tenkes ulike samhandlingslesninger
for ulike virksomheter, deler av virksomheter og
pa ulike nivaer. Dette har blitt stadig mer aktuelt

etter samhandlingsreformen, fordi samhandling
ved bruk av elektroniske verktey er helt nedven-
dig for sammenheng og kvalitet i helsehjelp nar
helsehjelpen ytes av flere virksomheter.

Virksomheter bor etter departementets vurde-
ring kunne samarbeide om hele eller deler av
pasientjournalsystemet. Dette vil innebaere at ned-
vendige og relevante opplysninger om pasienten
og helsehjelpen kan nedtegnes samme sted, og
ses i ssmmenheng.

Karakteristisk for mange fagsystemer er at de
ofte omfatter flere virksomheter, som samarbeider
om systemet. Eksempler er regionale laboratorie-
datasystem og radiologiske informasjonssystem
og bildearkiv. Slike virksomhetsovergripende
systemer vil statte opp om den faglige utviklingen,
i det en radiolog med arbeidssted pa et universi-
tetssykehus og spisskompetanse innen et felt
enkelt kan granske bilder som er tatt ved et lokal-
sykehus uten den samme spisskompetanse i bilde-
granskning.

Et eksempel pid samarbeid i form av felles
systemer er at to eller flere virksomheter etable-
rer felles systemer for lagring og uthenting av
rentgenbilder, laboratoriesvar mv. P3a denne
maten kan en, nar det gjelder rentgenbilder, folge
pasientens bilder over tid og se hvordan pasien-
tens tilstand utvikler seg. Det kan igjen innebaere
at pasienten slipper a4 gjennomga nye rentgen-
undersokelser eller at det kan gjennomferes
feerre undersekelser av pasienten. Statens strale-
vern har ogsa papekt at det i dag er en utfordring
med «[u]hensiktsmessige radiologiske underseo-
kelser [...] bade ut i fra et stralevernperspektiv
og et helseskonomisk perspektiv. Det er til pasi-
entens eget beste at denne ikke utsettes for flere
undersekelser og mer straling enn nedvendig».
Informasjonen lagres i den virksomhetsovergri-
pende journalen. Dette vil ogsad veere kostnads-
effektivt.

Eksempel pé system som kan etableres i sam-
arbeid mellom spesialisthelsetjenesten og kom-
munens helse- og omsorgstjeneste er sarjournal,
individuell plan eller andre losninger rettet mot
spesifikke behandlingslep der det er behov for
samarbeid pa mellom forvaltningsnivaer.

Nar to eller flere virksomheter samarbeider
om et behandlingsrettet helseregister, skal helse-
personell som er involvert i pasientbehandlingen
benytte dette systemet for 4 gjennomfere doku-
mentasjonsplikten. Dette vil gjelde uavhengig av
hvilken av de samarbeidende virksomhetene per-
sonellet er ansatt i. Formélet med endringen er &
gjore det enklere & samarbeide mellom ulike virk-
somheter om pasientbehandling.
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Dette forslaget ma ses i sammenheng med for-
slaget i punkt 11.3 om informasjonsdeling. Disse
endringene vil veere viktige grep for & sikre at
relevante og nedvendige helseopplysninger blir
tilgjengelige for helsepersonell som skal gi helse-
hjelp.

Forslagene legger til rette for innovasjon og
fleksibilitet, og gir de virksomhetene som har
kommet lengst i IKT-modenhet, mulighet til 4 ta i
bruk nye og fremtidsrettede losninger — uten at
dette palegges fra sentralt hold.

12.3.2 Utvidet adgang til samarbeid

Departementet mener at det er behov for en
videre adgang til & samarbeide om behandlings-
rettede helseregistre enn det gjeldende regler til-
later. Det bor vaere adgang til 4 samarbeide ogsé i
de tilfeller der virksomhetene ikke fremstar som
en enhet. For eksempel bor loven gjore det mulig
for ulike sykehus & samarbeide om felles
fagsystemer.

Samarbeid om etablering av et behandlings-
rettet helseregister skal veere frivillig, og krever
skriftlig samarbeidsavtale mellom virksomhetene.
Departementet foreslar imidlertid en forskrifts-
hjemmel som gir mulighet til 4 fastsette vilkar for
samarbeidet.

Det kan vere tale om et samarbeid i lovens
forstand ogsé der en kommune har satt bruken av
systemet som et vilkir for avtaler med private
akterer om tjenesteyting. Dette gjelder selv om
kommune og ekstern tjenesteutover ved tje-
nesteutsetting ikke er likeverdige parter. Kommu-
nen vil uansett ha rett til 4 stille vilkdr om bruk av
kommunens pasientjournalsystem nar det inngas
avtaler om tjenesteyting. Det samme vil gjelde der
et helseforetak inngéar avtale med privat tjeneste-
yter.

Departementet foreslar ogsid en forskrifts-
hjemmel som éapner for etablering av sentralt
palagte nasjonale behandlingsrettede helseregis-
tre pa begrensede omrader, se kapittel 13.

12.3.3 Erstatte virksomhetens interne journal

Det ligger i forslaget at den felles journalen virk-
somhetene samarbeider om, skal brukes til helse-
personells registrering av pasientopplysninger for
a oppfylle dokumentasjonsplikten. Rettigheter og
plikter knyttet til journalfering foreslas ikke
endret.

En eventuell avtalt felles journal skal erstatte
virksomhetens interne journal. Samme opplysnin-
ger skal ikke registreres i begge systemer.

12.3.4 Ansvarsplassering

Hva virksomhetene velger & samarbeide om er
ikke avgjorende for ansvars- og rollefordelingen
mellom virksomhetene. Alle de mulige samar-
beidsformene reiser spersmal om hvem som skal
vaere ansvarlig for at en konkret behandling av
helseopplysningene er i samsvar med lov- og for-
skriftskrav, dvs. hvem som skal vaere databehand-
lingsansvarlig for behandlingen.

Generelle regler om reelt ansvar

Departementet har vurdert om databehandlings-
ansvaret i samarbeidssituasjoner bor reguleres av
de generelle reglene i personopplysningsloven,
eller om det er behov for seerregler om dette. Der-
som databehandlingsansvaret ikke saerreguleres,
vil det veere de alminnelige reglene i personopp-
lysningsloven og helseregisterloven om data-
behandlingsansvarlig som gjelder. Det folger av
disse reglene at den som bestemmer formalet
med behandlingen av helseopplysningene og
hvilke hjelpemidler som skal brukes er data-
behandlingsansvarlig. Dette vil vaere den som har
den faktiske kontrollen med databehandlingen. Se
punkt 12.1.2 om databehandlingsansvaret etter
gjeldende regler.

Dette vil i prinsippet ikke innebzere noen end-
ring i det databehandlingsansvaret som virksom-
heter i helse- og omsorgstjenesten har i dag. Data-
behandlingsansvaret i helse- og omsorgstjenesten
vil fortsatt veere knyttet opp mot den enkelte virk-
somhets behandling av helseopplysningene. For
eksempel innebarer dette at helseforetak som
etablerer elektronisk pasientjournal, og dermed
ogsd bestemmer formal og hjelpemidler, er data-
behandlingsansvarlig for denne.

Departementet har lagt vekt pa behovet for en
fleksibel lov som ikke hindrer hensiktsmessige
samarbeidsformer som kan komme pasientene til
gode. Det ber veere mulig & velge ulike organise-
rings- og samarbeidsformer for behandling av
helseopplysninger, uten samtidig & ta stilling til
hvordan organiseringen i sektoren méa veere

Det vil veere vanskelig med treffsikkerhet &
peke ut i lov hvem som skal veere databehand-
lingsansvarlig. Det kan tenkes en rekke ulike sam-
arbeidsformer der de faktiske forholdene er ulike.
Det er ogsé vanskelig 4 forutsi hvilke samarbeids-
former som kan bli aktuelle i fremtiden. Det vil
derfor ikke veere hensiktsmessig & plassere ansva-
retien generell regel i loven.

Departementet foreslar at databehandlings-
ansvaret ved samarbeid om behandlingsrettede
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helseregistre, reguleres etter de generelle
reglene om plassering av databehandlingsansvar.
Den databehandlingsansvarlige vil etter person-
opplysningsloven og forslaget til ny pasientjour-
nallov veere den som bestemmer formélet med
behandlingen av helseopplysningene og hvilke
hjelpemidler som skal brukes. Dette vil veere den
som har den faktiske kontrollen med databehand-
lingen. Det vil alltid veere minst én databehand-
lingsansvarlig.

For & klargjere oppgavefordelingen ved delt
databehandlingsansvar foreslar departementet at
det skal inngds samarbeidsavtaler mellom virk-
somhetene, se punkt 12.3.5. Departementet fore-
slar at det lovfestes en hjemmel til & vedta forskrif-
ter om slikt samarbeid, se punkt 12.3.6. Forskrif-
ten kan ha bestemmelser om utpeking av databe-
handlingsansvaret ved bestemte typer databe-
handlinger eller samarbeid.

Delt databehandlingsansvar

Personopplysningsloven dpner for ulike mater &
organisere databehandlingsansvaret pa, og det
forutsettes ikke at informasjonen alltid behandles
innenfor samme virksomhet. Delt databehand-
lingsansvar er tillatt etter personopplysnings-
loven og helseregisterloven, se punkt 12.1.2 om
delt databehandlingsansvar.

Fullt ut delt databehandlingsansvar er en situa-
sjon hvor to eller flere virksomheter sammen
bestemmer formaél og virkemidler for all behand-
ling av personopplysninger som de foretar. Dette
kan ses som et solidarisk databehandlingsansvar.
Alle har det samme ansvaret for hele behandlin-
gen. Bruker virksomhetene et felles system for
journalfering av opplysninger om samme pasient i
for eksempel et behandlingsforlep som gér pa
tvers av virksomhetene, vil de ha fullt ut delt data-
behandlingsansvar.

Delvis delt databehandlingsansvar kan fore-
ligge nar flere akterer sammen bestemmer formal
og virkemidler for den samme behandlingen, men
hvor disse ogsa hver for seg har selvstendig data-
behandlingsansvar for egne behandlinger. Dette
kan gjelde hvor flere samarbeider om en felles-
tieneste, som for eksempel autentisering av
pasienter/innbyggere som brukere samtlige
tjenester, mens den videre tjenesteytingen skjer i
regi av hver enkelt virksomhet. Samarbeidet, altsa
det delte databehandlingsansvaret, er da avgren-
set til en eller flere bestemte behandlinger.

En helseinstitusjon, for eksempel en kom-
mune, vil anses som databehandlingsansvarlig
alene dersom kommunen Kjoper tjenester av

private akterer for 4 fylle sine lovpalagte tjenester,
og samtidig stiller kommunens fagsystemer til
radighet for private akterer. Mange kommuner
setter ut helse- og omsorgstjenester, for eksempel
til private virksomheter, og krever at virksom-
heter som utferer slike tjenester pd kommunens
vegne skal benytte kommunens fagsystem som
sitt behandlingsrettede helseregister. Dette gjores
gjerne for & sikre samhandling mellom ulike
tienester i kommunen eller for & sikre sikkerhets-
nivaet. I slike tilfeller vil kommunen bli data-
behandlingsansvarlig, fordi det er kommunen
som bestemmer formaélet og bruken av opplysnin-
gene i systemet. Databehandlingsansvaret vil ikke
vaere delt.

Der hvor to databehandlingsansvarlige samar-
beider ved at de utveksler personopplysninger
seg i mellom, men hver for seg bestemmer forma-
let og virkemidlene for behandlingen, foreligger
ikke delt databehandlingsansvar.

Ansvar ved samarbeid

Ulike samarbeidsformer reiser spersméal om hvor-
dan pliktene som palegges de databehandlings-
ansvarlige skal ivaretas. Se punkt 12.1.2 om hva
den databehandlingsansvarlige har ansvar for.

Det er den databehandlingsansvarlige som
har plikt til & serge for informasjon om behand-
ling av pasientopplysningene og hvem som er
databehandlingsansvarlig, jf. personopplysnings-
loven §§ 19 og 20. Dette er informasjon som ber
presenteres for pasienten, slik at denne blir satt i
stand til 4 ivareta sine rettigheter etter person-
opplysningsloven og pasient- og brukerrettig-
hetsloven. Dersom det flere som deler databe-
handlingsansvaret mé det informeres om dette
og hvem de er.

Akershus universitetssykehus (Ahus) og Norges
optikerforbund mente at forslaget innebzerer en
risiko for pulverisering av ansvarsforhold. Depar-
tementet vil bemerke at ansvaret ikke kan pulveri-
seres. Der flere virksomheter er involvert i
behandlingen av opplysningene, er hovedregelen
at pasienten kan henvende seg til hvilken som
helst av virksomhetene som er databehandlings-
ansvarlig. Hvordan virksomhetene innretter seg
skal ikke ha betydning for pasienten, si lenge
denne alltid vet hvor vedkommende kan hen-
vende seg. Virksomhetene kan seg i mellom inn-
rette seg slik at henvendelser fordeles eller sluses
pa en gitt mate, for eksempel ved at en mottar
henvendelser og sender dem videre eller innhen-
ter informasjon fra de evrige databehandlingsan-
svarlige.
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Ved samarbeid mellom flere databehandlings-
ansvarlige skal det finnes rutiner som sikrer at
henvendelser handteres pad en hensiktsmessig
mate. En mulighet er at en av de databehandlings-
ansvarlige fungerer som kontaktpunkt for pasien-
tens henvendelser. Dette kan sarlig veere hen-
siktsmessig der hvor det er snakk om mange data-
behandlingsansvarlige.

En slik praktisk innretning fritar imidlertid
ikke de ovrige virksomhetene fra deres data-
behandlingsansvar. Det betyr at selv om én virk-
somhet er kontaktpunkt, vil de evrige virksom-
hetene ha plikt til & oppfylle innsynsretten eller &
utfere retting og sletting etter henvendelser. Bruk
av et kontaktpunkt skal dermed bare veaere en
praktisk lesning for & gjere det enklere og mer
oversiktlig for pasienten.

Den databehandlingsansvarlige vil ha ansvar
for informasjonssikkerheten i systemene, jf. per-
sonopplysningsloven § 13 og forslaget til pasient-
journallov §22. Ved et samarbeid er alle data-
behandlingsansvarlige ansvarlige for dette. Men
det er mulig & avtale det slik at en av virksom-
hetene handterer informasjonssikkerheten i en
felleslgsning. Samtidig vil den enkelte virksom-
hets egen bruk falle under denne virksomhetens
ansvar for egen informasjonssikkerhet. Det kan
veere slikt som praktiske rutiner pa et legekontor
om hvem som far tilgang og pa hvilken méte.

Hvis sikkerheten primeert handteres av en av
virksomhetene, er det viktig at dette er godt doku-
mentert og informert om til de ovrige, slik at de
har mulighet til 4 vurdere om dette er tilfredsstil-
lende for dem. Seerlige krav til sikkerhet kan fast-
settes av alle i fellesskap, men utfores av en.

12.3.5 Samarbeidsavtaler

Departementet foreslar at det lovfestes i pasien-
tjournalloven at det ved samarbeid om behand-
lingsrettet helseregister skal inngds samarbeids-
avtaler mellom virksomhetene. En slik avtale skal
blant annet regulere databehandlingsansvaret og
eventuell fordeling av oppgaver, hvordan helse-
opplysinger skal behandles og sikres og hvordan
pasientens rettigheter skal ivaretas. Det folger
naturlig av dette at avtalen beskriver tilgangssty-
ringen, slik Oslo universitetssykehus HF (OUS) og
Akershus universitetssykehus HF (Ahus) har fore-
slatt.

I mange tilfeller vil det vare behov for klar
oppgavefordeling mellom virksomheter som sam-
arbeider om et behandlingsrettet helseregister.
Delt databehandlingsansvar betyr ikke at ansvaret
etter personopplysningsloven pulveriseres eller

avtales bort, men at oppgavene som ligger i data-
behandlingsansvaret kan deles mellom virksom-
hetene. Der hvor flere akterer har databehand-
lingsansvar skal pasienten kunne henvende seg til
hvilken som helst av disse. Utad vil de alle veere
databehandlingsansvarlige, men de kan seg i mel-
lom ha avtalt rutiner for handtering av informa-
sjon og henvendelser. I dette ligger at det er viktig
at det utad er klart hvordan behandlingsansvaret
er fordelt.

Personopplysningsloven gir ikke anledning til
4 avtale seg bort fra det erstatnings- og straffe-
rettslige ansvaret, men det kan vaere grunn til &
fordele og koordinere oppgavene for & sikre etter-
levelse av loven. Virksomhetene kan heller ikke
fraskrive seg eller avtale seg bort fra ansvar over-
for pasientene. Oppgavene kan imidlertid deles
mellom akterene, for eksempel at henvendelser
fra den registrerte skal handteres av én av de
behandlingsansvarlige eller at én tar hind om sik-
kerhetsrutinene. De databehandlingsansvarlige
star relativt fritt til 4 fordele oppgaver, sa lenge alle
lovens krav oppfylles.

For pasienten skal det ikke ha betydning hvor-
dan virksomhetene har innrettet seg og hvordan
de i avtalen har fordelt oppgavene seg i mellom.
Pasienten skal kunne fremme krav overfor hvil-
ken som helst av de databehandlingsansvarlige.
Dette gjelder selv om en eller flere virksomheter
utad fremstar som ansvarlig(e) se punkt 12.1.4 om
ansvarsplassering.

I situasjoner hvor det er flere databehandlings-
ansvarlige er det viktig at akterene er klar over
hvilke oppgaver de har. Samarbeidsavtaler kan
vaere nyttige mellom partene for 4 fordele opp-
gaver seg imellom. En slik avtale kan si noe om
hvordan oppgavene som folger av a veere databe-
handlingsansvarlig skal fordeles, koordineres og
gjennomfores i praksis. Artikkel 29-gruppen anbe-
faler samarbeidende databehandlingsansvarlige a
ha Kklare avtaler.

Avtalen kan ikke frita fra pliktene som paligger
databehandlingsansvarlig etter personopplys-
ningsloven eller pasientjournalloven. Partene vil
derfor hefte solidarisk for eventuelle krav, det vil
si at det kan fremmes krav overfor hvilken som
helst av de databehandlingsansvarlige virksom-
hetene.

Dersom den databehandlingsansvarlige etter
avtalen (eller eventuelle forskrifter eller vedtak, se
punktl12.3.6), er en annen enn den som reelt sett
er ansvarlig etter oppgavefordelingen, vil likevel
databehandlingsansvaret folge de generelle
reglene i pasientjournalloven og personopplys-
ningsloven. Ut fra definisjonen p& databehand-
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lingsansvarlig i forslaget til pasientjournalloven
§ 2, vil badde den som bestemmer formélet med
behandlingen av helseopplysningene og hvilke
hjelpemidler som skal brukes, og den som i eller i
medhold av lov er palagt et databehandlingsan-
svar, veere databehandlingsansvarlige.

Bestemmelser om databehandlingsansvar i
avtale, forskrift eller vedtak vil imidlertid kunne
ha betydning som kommunikasjon eller tydelig-
gjoring overfor pasienten, og ved at den gjor akto-
rene bevisste pa roller og oppgaver.

Det vil i prinsippet ikke veere noen grense for
hvor omfattende samarbeid som kan avtales med
hjemmel i denne bestemmelsen. Ved omfattende
samarbeid som gjelder mange virksomheter,
mange pasienter eller store omrader som for
eksempel hele journalen, vil departementet vur-
dere om det er behov for 4 vedta forskrifter om
samarbeidet (se punkt 12.3.6) eller & gjore losnin-
gen nasjonal med hjemmel i §10 (se punkt
13.3.2).

12.3.6 Fastsettelse av naermere vilkar for
samarbeidet

Det kan ikke utelukkes at det kan oppstd behov
for regler om virksomhetenes samarbeid om
behandlingsrettede helseregistre. Seerlig vil det
kunne bli behov for 4 regulere hvem som skal
vaere databehandlingsansvarlig for bestemte typer
behandlinger eller samarbeid. Forskriftsregule-
ring vil imidlertid kunne gi mindre fleksibilitet for
lokalt tilpassede losninger enn bestemmelsen er
ment a apne for.

Datatilsynet, Sykepleierforbundet, Nasjonalt
senter for samhandling og telemedisin, Helse Nord
RHEF, Helse Vest RHF og Innhered samkommune

mente at departementet bor fastsette naermere vil-
kar for hvordan samarbeidet skal handteres.
Datatilsynet og Landsforeningen for hjerte- og
lungesyke (LHL) har i heringen tatt til orde for at
alle samarbeidsformer ber forskriftsreguleres.

Departementet ser at det pa sikt kan bli behov
for 4 gi regler om samarbeid, men mener det er
for tidlig & fastsette regler om dette siden vi per i
dag ikke vet hvilke samarbeidsformer som kan bli
aktuelle. Departementet foreslar at det tas inn en
hjemmel i loven slik at departementet kan fast-
sette vilkér for samarbeid, enten i forskrift eller i
enkeltvedtak. For eksempel kan databehandlings-
ansvarlig utpekes for bestemte typer databehand-
linger eller samarbeid.

Departementet mener at det ikke ber veere et
vilkar for samarbeid at det er vedtatt forskrifter
som regulerer samarbeidet. Loven ber apne for at
nye losninger og samarbeidsformer utvikles av
sektoren selv, uten at dette forst reguleres fra sen-
tralt hold. Det vil vaere stor variasjon av ulike typer
samarbeid, som kan omfatte bade samarbeid mel-
lom alle sykehus i en region og samarbeid mellom
to fastleger. De generelle kravene til databehand-
lingsansvar, sikkerhet og personvern vil uansett
veere regulert i pasientjournalloven og personopp-
lysningsloven.

Den nye bestemmelsen i § 9 om samarbeid om
virksomhetsovergripende behandlingsrettede hel-
seregistre, skal erstatte gjeldende regler om sam-
arbeid i helseregisterloven §§6 a og 6 b. Forskrif-
ten om formalisert arbeidsfelleskap vil ogsd bli
opphevet. Forskriften setter snevrere rammer for
samarbeid om virksomhetsovergripende behand-
lingsrettede helseregistre, enn det pasientjournal-
loven gjor. Forskriften vil derfor bli opphevet nar
den nye loven trer i kraft.
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13 Nasjonale behandlingsrettede helseregistre

Departementet foreslar en hjemmel for forskrif-
ter om nasjonale behandlingsrettede helseregis-
tre. Hjemmelen er begrenset til behandlingsret-
tede registre som pa bestemte omrader kommer
i stedet for virksomhetenes egne journal-
systemer, enten disse er virksomhetsinterne
eller journalsystemer som flere samarbeider om.
Adgang til 4 etablere denne type registre er ned-
vendig for & sikre fremdrift i utviklingen av mer
sentraliserte og enhetlige losninger der opplys-
ningene folger pasienten. Se forslag til pasient-
journallov § 10.

13.1 Gjeldende rett

Helsepersonell som yter helsehjelp plikter & ned-
tegne eller registrere relevante og nedvendige
opplysninger om pasienten og helsehjelpen etter
helsepersonelloven § 39. Pasientjournalforskrif-
ten §4 palegger virksomheter hvor det ytes
helsehjelp 4 opprette journalsystem. Spesialist-
helsetjenesteloven § 3-2 palegger helseinstitusjo-
ner som omfattes av loven a serge for at journal-
og informasjonssystemene ved institusjonen er
forsvarlige. Det samme gjelder kommuner og
virksomheter som har avtale med kommunen om
4 yte helse- og omsorgstjenester, jf. helse- og
omsorgstjenesteloven § 5-10. Behandlingsgrunn-
laget for disse journalsystemene folger av helse-
registerloven § 6 om behandlingsrettede helse-
registre.

Helseregisterloven § 13 er, sammen med pasi-
entjournalforskriften § 4, blitt tolket slik at hver
virksomhet ma etablere hvert sitt journalsystem,
hvis ikke annet folger av lov. Helseregisterloven
§ 6 b, som gir adgang til 4 etablere virksomhets-
overgripende behandlingsrettet helseregister i
formalisert arbeidsfellesskap, er et eksempel pé at
annet folger av lov.

Det vises til omtalen av gjeldende regler i
punkt 11.1 om informasjonsdeling og punkt 12.1
om samarbeid om informasjonssystemer.

13.2 Hering

I heringsnotatet ble det foreslatt 4 gi Kongen i
statsrdd hjemmel til 4 gi forskrift om nasjonale
behandlingsrettede helseregistre. Bestemmelsen
skulle gi hjemmel for etablering av registre som et
ledd i oppfelgingen av Meld. St. 9 (2012-2013) En
innbygger — én journal.

Folkehelseinstituttet, Helsedirektoratet, Statens
legemiddelverk og Legemiddelindustriforeningen
stottet forslaget. Helsedirektoratet og Folkehelsein-
stituttet var enige i at den foreslatte lovbestemmel-
sen vil gi nedvendig rettsgrunnlag for a gjennom-
fore malet om én innbygger — én journal.

KS mente at den foreslatte bestemmelsen ville
gi for store fullmakter til Kongen i Statsrad:

Bestemmelsen synes 4 apne veien for «En inn-
bygger — én journal», som vil vaere en sveert
inngripende ordning for den enkeltes person-
vern. KS mener at den faktiske lgsningen som
velges vil veere si avgjerende for vektingen
mellom ulike hensyn, herunder personvern-
hensyn, at det ma foreligge hjemmel i lov for et
slikt register etableres. Den konkrete ordnin-
gen boer forelegges Stortinget ved et si inngri-
pende register som bestemmelsen &pner for.

Sykepleierforbundet mente at forslaget ga uklare
foringer for hvilke typer helseregistre man skal ha
i Norge. Det ble vist til at konsekvensene av et
nasjonalt behandlingsrettet helseregister ikke er
ferdig utredet. Dette dreier seg om konsekven-
sene for personvern, pasientsikkerhet og kvalitet i
helsetjenesten. En lovfesting av dette helseregis-
teret bar avventes til resultatene av Helsedirekto-
ratets utredning foreligger.

13.3 Departementets vurderinger

Departementet mener at en forskriftshjemmel for
4 etablere nasjonale pasientjournalsystemer er
nedvendig for 4 sikre fremdrift i utviklingen av
mer sentraliserte og enhetlige losninger der opp-
lysningene folger pasienten.
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I Meld. St. 9 (2012-2013) om digitale tjenester
i helse- og omsorgssektoren, beskrives hovedinn-
holdet i konseptet én innbygger — én journal. Stor-
tinget ga sin tilslutning til meldingen. I meldingen
uttales blant annet:

Med én journal vil helsepersonell kunne fi til-
gang til alle opplysninger som er relevante,
uavhengig av hvor pasienten eller brukeren
har veert utredet eller behandlet tidligere.

Helsedirektoratet utreder alternative losninger for
realisering av mélet om at helsepersonell skal ha
enkel og sikker tilgang til pasient- og brukeropp-
lysninger. Nasjonal handlingsplan for e-helse
(2014-2016) operasjonaliserer malene i stortings-
meldingen.

Mye taler for at innfering av nye lesninger ber
skje trinnvis for & heste erfaringer og realisere
gevinster underveis. Til dette er en lovhjemmel
nedvendig, blant annet fordi eventuelle nasjonale
losninger, innenfor sitt omrade, skal tre i stedet
for virksomhetens egen lesning og vil palegge
virksomhetene plikt til & bruke lgsningen.

13.3.1 Eksempler

Departementet gir her noen eksempler pa nasjo-
nale behandlingsrettede helseregistre som even-
tuelt vil kunne etableres med hjemmel i den nye
bestemmelsen.

Legemiddelopplysninger

Legemiddelverket uttalte i sitt heringssvar at den
foreslatte forskriftshjemmelen ber benyttes til &
opprette en nasjonal legemiddeljournal og at
dette arbeidet ber vaere forste steg mot malset-
ningen om én innbygger — én journal. Legemid-
delopplysninger registreres i dag i ulike systemer
og sendes mellom virksomhetene enten elektro-
nisk eller manuelt. I et pasientforlep er det viktig
at oppdatert informasjon om legemiddelbruk fol-
ger pasienten. Det er derfor behov for bedre og
helhetlig IKT-verktoy for & understotte dette.
Manuell kopiering av data kan medfere stor
risiko for feil og uneyaktigheter, og er i tillegg
ressurskrevende.

Nasjonalt helsekort for gravide

Helsekortet for gravide (svangerskapsjournalen)
er et kommunikasjonsverktey mellom samarbei-
dende lege og jordmor, og mellom kommunehel-
setjenesten og spesialisthelsetjenesten. Helsekor-

tet inneholder dokumentasjon av hva som faktisk
gjores og er et hjelpemiddel for & avdekke eventu-
ell risiko for kvinnen og fosteret. I dag er dette et
papirark som den gravide skal ha med seg. I til-
legg til at opplysningene skal fores pa helsekortet,
ma den enkelte behandler dokumentere i egen
journal. Dette medferer at helsepersonellet méa
registrere de samme opplysninger flere ganger
med fare for feilregistrering. Mobiliteten blant
gravide er stor, bade i forbindelse med arbeid,
ferie og flytting. Dette tilsier behov for en nasjonal
losning. Ved & etablere et nasjonalt system for
elektroniske «helsekort», vil behandlende helse-
personell ha tilgang til nedvendig, og ofte kritisk,
informasjon.

Nasjonalt laboratorie- og radiologisystem

Helse Ser-@st RHF arbeider med en felleslgsning
mellom helseforetak og kommuner for handtering
av henvisninger og rekvisisjoner (laboratorie- og
radiologiomradene). En slik type regional lgsning
kan vurderes skalert opp til et nasjonalt system
for & ivareta samhandlingsbehov som strekker
seg ut av regionene, eksempelvis for a legge til
rette for fritt sykehusvalg.

13.3.2 Departementets forslag

Departementet foreslar en bestemmelse som vil
gi Kongen i statsrdd hjemmel til 4 vedta forskrifter
som palegger virksomhetene a ta i bruk neermere
bestemte nasjonale losninger. Hjemmelen mé
veere tilstrekkelig dpen fordi vi i dag ikke har kon-
kret kunnskap om hvilke nasjonale lgsninger det
kan bli tale om.

Teknisk kan det velges ulike lesninger. Ett
alternativ er sentral lagring. Dette innebaerer at
den enkelte behandler dokumenterer i et felles
nasjonalt system. Det nasjonale systemet blir den
autoritative kilden, hvor involverte behandlere til
enhver tid finner oppdatert informasjon pa ett
sted. Denne type losning er serlig aktuell for
eksempel for legemiddelinformasjon og helsekort
for gravide.

Et annet alternativ er lokal lagring hvor opp-
lysningene gjeres tilgjengelige gjennom en sen-
tral lesning. Dette innebaerer at den enkelte
behandler registrerer opplysninger i sitt lokale
system.

Bestemmelsen vil gi regjeringen hjemmel til &
etablere nasjonale leosninger som palegges alle
virksomheter, til forskjell fra frivillige samarbeids-
lesninger som er basert pa avtale mellom virk-
somheter i sektoren.
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Departementet er enig med KS og Sykepleier-
forbundet i at heringsnotatets forskriftshjemmel
var noe vid, og mener at den ber avgrenses.
Departementet har kommet til at hjemmelen bare
ber gjelde journallesninger pa naermere begren-
sede omrader, for eksempel legemiddelregister,
helsekort for gravide eller laboratorie- og radiolo-
gisystem. Departementet foreslar at forslaget i
heringsnotatet endres ved at det presiseres i lov-
teksten at forskriftshjemmelen bare skal gjelde
«pa bestemte omrader».

I Helsedirektoratets utredning kan det komme
forslag om alt fra én samlet journallesning der alle
eller mange opplysninger om alle pasienter sam-
les i en database, til mer avgrensede lgsninger pa

bestemte omrader. Et nasjonalt journalsystem
med en felles totallesning for alle akterene innen
helse- og omsorgssektoren, ber etter departemen-
tets vurdering legges frem for Stortinget og
besluttes i eget lovvedtak.

Nasjonale losninger vedtatt med hjemmel i
denne bestemmelsen skal komme i stedet for virk-
somhetsinterne leosninger eller felles lgsninger
basert pa samarbeid mellom virksomheter som
hjemles i pasientjournalloven §§ 8 og 9. Nasjonale
losninger som etableres med hjemmel i denne
bestemmelsen har derfor en annen karakter enn
for eksempel nasjonal kjernejournal, som kom-
mer ¢ tillegg til slike journaler.
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14 Systemer for saksbehandling, administrasjon og kontroll

Departementet foreslar en hjemmel for Kongen i
statsrad til & gi forskrifter om behandling av helse-
opplysninger for saksbehandling, administrasjon,
oppgjer og gjennomfering av helsehjelp til enkelt-
personer. Gjeldende forskriftshjemmel i helse-
registerloven § 6 c flyttes til pasientjournalloven
§ 11, og hjemmelen gjores generell.

I tillegg til dagens forskrifter vil bestemmelsen
blant annet gi hjemmel for forskrift om saksbe-
handling, administrasjon og kontroll av ekono-
misk oppgjer og forskrivning av helseforetaks-
finansierte legemidler til bruk utenfor sykehus.

14.1 Gjeldende rett

14.1.1 Helseregisterloven § 6 c - registre for
saksbehandling og administrering

Helseregisterloven § 6 ¢ gir hjemmel til registre

for saksbehandling og administrering. Kongen i

statsrad kan i forskrift gi naermere bestemmelser

om etablering av registre og behandling av helse-
opplysninger i registrene til folgende formal:

— saksbehandling for & avgjere om det kan
treffes vedtak om frikort og refusjon av betalte
egenandeler

— administrering og samordning av transport til
undersokelse eller behandling i helse- og
omsorgstjenesten

Forskriften skal angi hvilke opplysninger som kan
behandles i registeret og gi naermere regler om
databehandlingsansvaret for opplysningene. For-
skriften kan inneholde bestemmelser om tilgang
til opplysningene, tilgangskontroll mv.

Syketransportregisterforskriften og egenan-
delsregisterforskriften ble vedtatt i 2009 med
hjemmel i denne bestemmelsen.

14.1.2 Helseforetaksfinansierte legemidler til
bruk utenfor sykehus

Bestemmelser om rekvirering av legemidler er
fastsatt i forskrift 27. april 1998 nr. 455 om rekvire-
ring og utlevering av legemidler fra apotek, jf. for-
skriftens kapitler 3 til 5. Forskriften er hjemlet i

blant annet i helsepersonelloven § 11 andre ledd

og legemiddelloven §25 b andre ledd. Disse

bestemmelsene har tilnaermet identisk ordlyd.
Legemiddelloven § 25 b andre ledd lyder:

Departementet kan i forskrift gi neermere
bestemmelser om rekvirering av legemidler,
herunder om utforming og utfylling av resept
og rekvisisjonsblankett. Det kan ogsa bestem-
mes at bestemte legemidler helt eller delvis
skal unntas fra rekvireringsretten.

Alle resepter skal i utgangspunktet fremsettes
skriftlig, jf. forskriften § 3-1. Resepten skal inne-
holde opplysninger om reseptutsteder (navn, ID-
nummer i helsepersonellregisteret, yrke, arbeids-
sted og telefonnummer), jf. forskriften §4-2 og
opplysninger om pasienten (navn, fodselsnummer
og adresse), jf. forskriften § 5-7.

Resepten skal om mulig inneholde informa-
sjon om bruksomrade og fullstendig bruksrettled-
ning, jf. § 5-10 forste ledd. Det er ikke noe gene-
relt krav til at pasientens diagnose skal oppgis pa
resepten.

For bruk av legemidler som rekvireres pa bla
resept fastsetter forskrift 28. juni 2007 om stenad
til dekning av utgifter til viktige legemidler mv.
(blareseptforskriften) krav til resepten i § 10. I til-
legg til de alminnelige kravene, skal resepten
inneholde opplysninger som er nedvendige for at
Helsedirektoratet eller det organ Helsedirektora-
tet bestemmer skal kunne vurdere krav om slik
stenad. Det omfatter blant annet opplysninger om
refusjonskode, som normalt tilsvarer diagnose-
koder (ICD-10 og ICPC-2). Opplysningene skal
paferes uten hinder av taushetsplikten.

14.2 Horing

14.2.1 Horingsforslaget

I heringsnotatet ble det foreslatt & utvide dagens
hjemmel for forskrifter om saksbehandling og
administrasjon, til ogsd 4 kunne gi forskrift om
behandling av helseopplysninger for saksbehand-
ling, administrering og kontroll av ekonomisk
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oppgjor av helseforetaksfinansierte legemidler
som brukes utenfor sykehus.

14.2.2 Horingsuttalelsene

Fa heringsinstanser uttalte seg om dette forslaget.

Helse Nord RHF stottet forslaget. Helse Midt-
Norge RHF uttalte at et nytt hjemmelsgrunnlag,
eller forsterkning av dette, ikke ber begrenses til
et mindre utvalg av fakturerte tjenester og/eller
varer. Helseforetaket mente at en eventuell for-
sterkning av hjemmelsgrunnlaget ber vaere ney-
tral nar det gjelder tjenester og varer, men gi
hjemmel for & sikre foretakenes behov for intern-
kontroll nar det gjelder Kjop av tjenester underlagt
taushetsplikt.

Helsedirektoratet mente at det kan bli behov for
nye registre for saksbehandling og administrasjon
ut over det som fremgar av forslaget. Som eksem-
pel viste direktoratet til at det kan oppsta behov
for nye slike registre ved en omorganisering i hel-
sesektoren eller ved innfering av digitalt forste-
valg. Direktoratet mente at behovet for fleksibili-
tet er minst like stort for registre for saksbehand-
ling og administrasjon, som for (andre) behand-
lingsrettede helseregistre, og at disse i tillegg nor-
malt inneholder mindre sensitive
helseopplysninger.

Legeforeningen foreslo at bestemmelsen utvides
til & omfatte kvalitetssikring ved at overskriften
endres til «systemer for kvalitetssikring, saks-
behandling og administrasjon», og at det inntas et
nytt forste ledd med ordlyden «kvalitetssikring av
helseforetakets helsehjelp». Dette forslaget vil &pne
for at det i den enkelte virksomhet kan arbeides
med internkontroll og kvalitetssikring pa grunnlag
av opplysninger i pasientjournalen, uten at man
som i dag, ma basere seg pa manuell rapportering
av pasientdata fra helsepersonell som har deltatt i
behandlingen.

KS uttalte at det er enskelig med en klarere
lovregulering av behandling av helseopplysninger
i kommunene ogsa i situasjoner hvor formalet
ikke er a yte helsehjelp.

Stavanger kommune viste til at kommunen har
mange tjenester utenom helse- og omsorgstje-
nesten som behandler helseopplysninger, som
barneverntjenesten, sosialtjeneste, skole, barne-
hage, PPT, tildeling av bolig og tomter osv. IT-
systemene hvor helseopplysninger behandles av
nevnte kommunale tjenester har varierende funk-
sjonalitet for 4 sikre konfidensialitet.

14.3 Departementets vurderinger

Systemer for saksbehandling, administrasjon og
kontroll vil i mange tilfeller veere omfattet av
behandlingsgrunnlaget for de oppgaver de er eta-
blert for a stotte, jf. forslaget til pasientjournallov
§ 6. Departementet foreslar i tillegg en hjemmel
til & gi forskrifter om behandlinger som ikke dek-
kes av det ordineere behandlingsgrunnlaget eller
som det av andre grunner er nedvendig & regu-
lere saerlig i forskrift, der formalet er saksbehand-
ling, administrasjon og kontroll av helse- og
omsorgstjenester.

For 4 kunne saksbehandle, administrere og
foreta kontroll av oppgjer og forskrivning av
helseforetaksfinansierte legemidler utenfor syke-
hus, ma det etableres et informasjonssystem.
Dette ma legge til rette for utveksling av person-
identifiserbare opplysninger mellom de ulike
akterene som er involvert i denne prosessen.

Videre ma det foreligge en plikt for helse-
personell (eller virksomheten) til & melde inn ned-
vendige opplysninger til de som skal administrere
oppgjersordningen.

14.3.1 Generell forskriftshjemmel

Departementet har vurdert innspillene fra
heringsinstansene som mener at dagens lov-
bestemmelse, som konkret angir hvilke tjenester
det kan etableres registre eller saksbehandlings-
systemer for, er lite egnet. Det gjelder systemer
som er ngdvendig for saksbehandling, administra-
sjon mv. av virksomhetens tjenester. Det vil ofte
kunne oppsta behov for & opprette nye registre,
eller 4 behandle opplysningene pa en annen maéte
enn for, for eksempel ved omorganiseringer og
endringer i ansvarsforhold. Som eksempel kan
nevnes da ansvaret for i finansiere et legemiddel
til en pasient ble overflyttet fra folketrygden til de
regionale helseforetakene (H-reseptene).
Helsedirektoratet anforte i heringsuttalelsen at
behovet for fleksibilitet er minst like stort for
registre for saksbehandling og administrasjon,
som for (andre) behandlingsrettede helseregistre.
Behandling av opplysninger i slike systemer
omfatter ogsd i mindre grad sensitive opplysnin-
ger. Kun i seerskilte tilfeller er det nedvendig &
behandle opplysninger som er direkte identifiser-
bare. Personvernulempen vil derfor vaere mindre,
mens det samtidig er nedvendig & behandle opp-
lysningene for at de aktuelle tjenestene skal
kunne tilbys pa en samfunnsekonomisk god maéte.
Videre skal innsamlede helseopplysninger ikke
lagres lenger enn til formélet med behandlingen
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av dem er oppnadd, og det ikke er annet behand-
lingsgrunnlag for & behandle dem.

Departementet er enig med Legeforeningen i
at kvalitetssikring av helseforetakenes helsehjelp
er viktig. Kvalitetssikring av helsetjenesten ma
veere en inkludert del av virksomhetenes ordi-
nare gjoremal, i forbindelse med helsehjelp.
Behandlingsgrunnlag for virksomhetsintern
kvalitetssikring er tatt inn i pasientjournalloven
§ 6 om rett til 4 behandle helseopplysninger, se
naermere om dette i punkt 15.3.

Bestemmelsen som foreslas gjelder alle tjenes-
ter som er nedvendige for gjennomfering av helse-
hjelp, uavhengig av om det er primeerhelsetjeneste
eller spesialisthelsetjeneste. Pasientjournalloven
skal bare regulere behandling av helseopplysnin-
ger som er nodvendige for 4 yte, administrere eller
kvalitetssikre helsehjelp (se loven §3). Behand-
ling av helseopplysninger til andre formal regule-
res ikke av pasientjournalloven, og krever annet
rettsgrunnlag. Dette er presisert i lovforslaget § 20
om at den databehandlingsansvarlige kan gjore
helseopplysninger tilgjengelige for andre formal
enn helsehjelp nér dette er fastsatt i lov eller i med-
hold av lov. Den som mottar opplysningene vil da
ha samme taushetsplikt som den som gir opplys-
ningene.

Opplysninger som identifiserer pasienten og
opplysninger om helseforhold skal bare behand-
les nar det er nedvendig for 4 gjennomfere for-
malet pa en forsvarlig mate. Lovens utgangspunkt
om at graden av personidentifikasjon ikke skal
vaere storre enn nedvendig er presisert. Med
mindre annet folger av lov skal innsamlede helse-
opplysninger slettes nir formalet med behandlin-
gen av dem er oppnadd.

14.3.2 H-resepter

Som hovedregel har de regionale helseforetakene
ansvar for & finansiere legemidler som brukes i
sykehus, jf. spesialisthelsetjenesteloven §21 a.
Fra 1. juni 2006 ble finansieringsansvaret for
enkelte selvadministrerte legemidler overfort til
de regionale helseforetakene. Legemidlene
kjennetegnes ved at de er kostbare, behandlingen
styres av spesialisthelsetjenesten og det finnes
alternative legemidler til behandling av samme
sykdom som brukes i sykehus. Legemidlene for-
skrives pa resept (sdkalt H-resept) til den enkelte
pasient. Pasienten henter legemiddelet pa valgfritt

apotek, og apoteket sender regning for legemidlet
til aktuelt helseforetak.

De totale utgiftene til denne type legemidler
var 1,3 milliarder kroner i 2012. Det var 16 000
pasienter som fikk H-resept og det ble ekspedert
94 700 resepter. Legemidler som rekvireres pa
H-resepter er kostbare. Det er en grunnleggende
forutsetning at utbetalinger av offentlige midler
skjer under tilfredsstillende kontroll. Gjennom-
snittlig pris per pasient per ar var vel 81000
kroner i 2012.

Oppgjersordningen for H-resepter er i dag
papirbasert. Nasjonal IKT (spesialisthelsetje-
nestens hovedarena for samhandling innenfor
informasjons- og kommunikasjonsteknologi)
arbeider med sentral elektronisk lesning for H-
resepter. Dette gjores ved & ta i bruk eksisterende
oppgjerslesning i e-resept, med nedvendige tilpas-
ninger til H-resept. Et forprosjekt gjennomfert av
Nasjonal IKT anbefaler at det etableres en sentra-
lisert ordning basert pad Helfos eksisterende opp-
gjerssystem for blaresepter.

Ordningen forutsetter at alle nedvendige og
relevante helseopplysninger kan overferes mel-
lom de ulike akterene i kjeden uten hensyn til
taushetsplikt. Kjeden omfatter i dag helse-
personell — apotek — helseforetaket. Ved en elek-
tronisk oppgjersordning er det foreslatt at Helfo
inkluderes gjennom avtale med helseforetaket.
Pasientens identitetsopplysninger (fedselsnum-
mer) ma i si fall felge oppgjersopplysningene
gjennom hele kjeden. Dersom helseforetaket skal
kunne kontrollere at retningslinjene for bruk av
H-resepten er fulgt, ma ogsé pasientens refusjons-
kode (som vanligvis svarer til diagnosekode) folge
oppgjersopplysningene.

Departementet mener at oppgjersordningen
ber hjemles pa tilsvarende méate som registre for
administrering og samordning av syketransport
(syketransportforskriften), jf. gjeldende helse-
registerlov § 6 ¢ og forslaget til pasientjournallov
§ 11. Bestemmelsen gir hjemmel for at ordningen
kan reguleres neermere i forskrift. En eventuell
forskrift skal blant annet ha bestemmelser om
behandlingen av opplysningene, hvilke opplysnin-
ger som skal behandle, om den enkeltes rett til &
motsette seg behandlingen av opplysningene og
om databehandlingsansvar.

Behandling av H-resepter vil kunne integreres
i Reseptformidleren og hjemles i pasientjournal-
loven § 12.
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15 Kvalitetssikring

Kvalitetssikring innebaerer & kontrollere at diag-
nostikk, behandling og annen helsehjelp faktisk
gir de forventede resultater og & avdekke om
kravene til kvalitet er oppfylt.

Kvalitetssikring av helsehjelp er en viktig del
av det 4 gi helsehjelp. Departementet foreslar der-
for at det presiseres i pasientjournalloven § 6, at
opplysningene i pasientjournalen og andre
behandlingsrettede helseregistre kan behandles
nar dette er nedvendig for & kvalitetssikre helse-
hjelpen.

I tilknytning til dette foreslas en mindre endring
av helsepersonelloven §29 ¢ om helsepersonells
bruk av opplysninger i leeringsarbeid og kvalitets-
sikring. Departementet foreslér at den databehand-
lingsansvarlige skal bestemme péa hvilken maéte
opplysningene skal gis til helsepersonell. End-
ringen skal gjore det mulig & gi tilgang for helse-
personell i andre virksomheter som skal bruke
opplysningene i laering eller kvalitetssikring.

Departementet foreslar ogsa enklere prosesser
for virksomhetenes interne kvalitetssikrings-
arbeid, se forslag til endringer i helsepersonel-
loven § 26.

15.1 Gjeldende rett

15.1.1 Kvalitetssikring av helsehjelp til den
enkelte pasient

Vi har ingen bestemmelser som uttrykkelig regu-
lerer behandling av helseopplysninger for kvali-
tetssikring av helsehjelpen til den enkelte pasient.

Helsepersonells mulighet til & kvalitetssikre
den helsehjelp en enkelt pasient har fatt, er
begrenset av reglene om taushetsplikt, jf. helse-
personelloven §§ 21 flg., se punkt 11.1 om taus-
hetspliktreglene.

Helsepersonelloven har flere bestemmelser
som apner for at opplysninger kan gis ut nar de er
nodvendige for & yte helsehjelp. Kvalitetssikring
av helsehjelpen til den enkelte pasient, regnes her
som en del av helsehjelpen.

Helsepersonell som skal yte helsehjelp skal
gis nedvendige og relevante opplysninger i den
grad dette er nedvendig for 4 kunne gi helsehjelp

pa forsvarlig mate, jf. helsepersonelloven § 45.
Taushetsbelagte opplysninger om en pasient skal
bare vere tilgjengelige for personell som skal yte
helsehjelp til pasienten. Helsepersonell som har
ytt helsehjelp til en pasient, men som ikke lenger
er involvert i helsehjelpen, har som hovedregel
ikke adgang til opplysningene, hvis det ikke gjel-
der opplysninger som de er kjent med fra for.

Helsepersonelloven § 29 ¢ apner for at taus-
hetsbelagte opplysninger etter seerskilt anmod-
ning kan gis til annet helsepersonell som tidligere
har ytt helsehjelp til pasienten i et konkret
behandlingsforlep. Det er en forutsetning at ut-
leveringen er begrunnet i leerings- og kvalitets-
sikringshensyn. Den som gnsker 4 fa utlevert opp-
lysninger ma fremme en saerskilt forespersel om
dette. Bestemmelsen dpner ikke for automatisert
vurdering av hvorvidt opplysningene kan ut-
leveres.

Heller ikke kan det gis tilgang til journalen.
Med tilgang menes at autorisert personell gis
adgang til selv & soke etter relevant informasjon
om konkrete pasienter i virksomhetens system.
Bestemmelsen édpner bare for at opplysningene
utleveres, jf. merknadene til §29 c i Prop. 87 L
(2012-2013).

Helsepersonelloven §§ 25, 45 og 29 c skiller
ikke mellom hvorvidt opplysningene gjores til-
gjengelige for helsepersonell i samme virksomhet
eller helsepersonell i andre virksomheter. Helse-
personelloven §§ 25 og 45 skiller heller ikke mel-
lom & gjere opplysningene tilgjengelige ved a gi
tilgang eller ved & utlevere dem.

Det folger imidlertid av helseregisterloven
§ 13 at bare den databehandlingsansvarlige, data-
behandlere og den som arbeider under den data-
behandlingsansvarliges eller databehandlers
instruksjonsmyndighet, kan gis tilgang til helse-
opplysninger. Bestemmelsen og begrepet tilgang
er nermere omtalt i punkt 11.1.2. Helseregister-
loven begrenser pa denne maten mulighetene for
valg av tekniske virkemidler for informasjonsinn-
henting nar det gjelder kvalitetssikring av helse-
hjelp som involverer flere virksomheter. Det er
imidlertid ingen ting i veien for at helsepersonell
kan fi de aktuelle opplysningene utlevert, med



2013-2014

Prop.72L 111

Pasientjournalloven og helseregisterloven

grunnlag i helsepersonelloven §§ 25, 45 eller 29 c,
fra alle de involverte virksomhetene.

15.1.2 Kvalitetssikring av helsehjelp som
sadan

Kvalitetssikring av helsehjelp som sidan inne-
barer sammenstilling og analysering av journal-
opplysninger fra flere pasienter som har mottatt
samme type helsehjelp. Innholdet av opplysninger
som sammenstilles vil avhenge av hva en ensker &
kvalitetssikre og av geografisk utbredelse.

Helsepersonelloven § 26 apner for utfering av
virksomhetsintern kvalitetssikring. Bestemmel-
sen fastslar at den som yter helsehjelp kan gi opp-
lysninger til virksomhetens ledelse nar dette er
nedvendig for kvalitetssikring av tjenesten. Opp-
lysningene skal si langt det er mulig, gis uten
individualiserende kjennetegn. Dersom det like-
vel er aktuelt & bruke individualiserende kjenne-
tegn, kan pasienten motsette seg dette (f.
merknadene til § 26 i Ot.prp. nr. 13 (1998-99)).

Virksomheten kan etablere og behandle helse-
opplysninger til kvalitetssikring med hjemmel i
helsepersonelloven § 26 uten konsesjon fra Data-
tilsynet, jf. helseregisterloven § 5. Opplysningene
maé behandles i samsvar med gjeldende regler om
taushetsplikt.

Helsepersonelloven § 26 apner imidlertid ikke
for sammenstillinger av helseopplysninger fra
flere virksomheter. Kvalitetssikring som omfatter
sammenstilling av helseopplysninger fra flere
virksomheter mi gjores med hjemmel i helse-
registerloven.

Datatilsynet kan gi konsesjon til ulike typer
formal, inkludert kvalitetssikring (f. helse-
registerloven § 5). Datatilsynet har ikke myndig-
het til & gjore unntak fra helsepersonellovens
regler om taushetsplikt. De konsesjonsbaserte til-
latelsene til & behandle helseopplysninger til
kvalitetssikringsformal, vil derfor alltid baseres pa
samtykke fra den registrerte (pasienten) eller pa
at det er gitt dispensasjon til at opplysningene kan
behandles uten hensyn til taushetsplikt etter
helsepersonelloven § 29 b.

Helseregisterloven § 29 b gir hjemmel til dis-
pensere fra taushetsplikten for helseopplysninger
slik at de kan eller skal gis til bruk ved kvalitets-
sikring mv. Denne dispensasjonshjemmelen er
begrenset. Bestemmelsens sentrale anvendelses-
omréde er helseopplysninger der navn og fodsels-
nummer er fijernet, men antall opplysninger (vari-
abler) er si mange eller av en slik type at opplys-
ningene likevel regnes som personidentifiserbare.

Lokale, regionale og sentrale kvalitetsregistre
kan etter helseregisterloven §5 etableres etter
konsesjon fra Datatilsynet, pa samme vilkar som
kvalitetsregistre som dekker flere virksomheter.
Lokale, regionale og sentrale registre til kvalitets-
sikringsformal kan ogsa etableres ved forskrift
med hjemmel i helseregisterloven §§ 7 eller 8. Det
fremgar av forskriftene om de sentrale helseregis-
trene som er etablert med hjemmel i helseregis-
terloven § 8, at kvalitetssikring er ett av flere for-
mal med disse registrene.

15.2 Hegringen

15.2.1 Forslagene i hgringsnotatet
Kvalitetssikring av helsehjelp til den enkelte pasient

I heringsnotatet ble det ikke foreslatt endringer i
gjeldende rett nar det gjelder kvalitetssikring av
helsehjelp til den enkelte pasient. Det betyr at
helsepersonells kvalitetssikring av ytt helsehjelp
ma skje innenfor rammene av reglene om taus-
hetsplikt.

Som en folge av at gjeldende helseregisterlov
§ 13 ble foreslatt opphevet, vil ikke reglene om til-
gjengeliggjoring av helseopplysninger lenger
veere til hinder for kvalitetssikring av helsehjelpen
til en enkelt pasient etter at pasienten er overfort
til annen virksomhet. Se om forslaget om & opp-
heve § 13i punkt 11.2.1.

Kvalitetssikring av helsehjelpen som sddan

Departementet foreslo i heringsnotatet ingen
endringer nar det gjelder kvalitetssikring av helse-
hjelp som sadan, ut over at forslagene i ny helse-
registerlov om etablering av helseregistre ogsa
omfattet kvalitetssikring og kvalitetsforbedring.

Det innebar at helsepersonelloven § 26 fortsatt
vil &pne for etablering av virksomhetsinterne
kvalitetsregistre, og at etablering av andre regis-
tre for kvalitetssikring fortsatt kan skje etter
konsesjon fra Datatilsynet eller etter forskrift med
hjemmel i den nye helseregisterloven.

Behandling av  helseopplysninger etter
konsesjon fra Datatilsynet skulle, etter forslaget,
fortsatt baseres pa samtykke fra pasienten, eller
dispensasjon til at opplysningene kan behandles
uten hensyn til taushetsplikt etter helsepersonel-
loven § 29 b. Kvalitetsregistre skulle ogsa kunne
etableres ved forskrift, pA samme mate som andre
helseregistre.
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15.2.2 Horingsuttalelser

Heringsinstansene som uttalte seg om kvalitets-
sikring og kvalitetsregistre fokuserte pa ulike
spersmal og utfordringer.

Kvalitetssikring av helsehjelp til den enkelte pasient

Det var fa heringsuttalelser som hadde merkna-
der til dette spersmalet. Norsk senter for elektro-
nisk pasientjournal mente at den tette koblingen
mellom pasientbehandling, leering og kunn-
skapsutvikling er et vektig argument for at for-
maélet med pasientjournalen skal avledes av for-
malet med helsetjenesten, at pasientjournalen
skal understotte det fulle spekter av oppgaver
som helsepersonell er pélagt og ogsa kunne bru-
kes til utdannings- og veiledningsformal. Helse
Sor-Ost RHF mente at lovverket mé sikre at
«samling og sammenstilling av data fra mange
pasienter er lovlig og kan gjeres som ledd i den
normale daglige arbeidsprosessen for helseper-
sonell».

Kvalitetssikring av helsetjenester som sadan

Enkelte heringsinstanser mente at de interne
kvalitetsregistrene etter helsepersonelloven § 26
ber hjemles i pasientjournalloven. Legeforeningen
foreslo at pasientjournalloven utvides til &
omfatte kvalitetssikring av helseforetakets helse-
hjelp slik at den enkelte virksomhet kan arbeide
med internkontroll og kvalitetssikring pa grunn-
lag av opplysninger i pasientjournalen, uten at
man ma basere seg pd manuell rapportering av
pasientdata fra helsepersonell som har deltatt i
behandlingen av pasienten. Nasjonalt kunnskaps-
senter for helsetjenesten uttalte at pasientjournal-
loven ma legge til rette for at det blir mulig med
pasientsikkerhets- og kvalitetsmalinger via
journalgjennomganger pa tvers av organisato-
riske enheter. Forsvarsdepartementet mente at
det ber vurderes om virksomhetsintern kvalitets-
sikring ber hjemles i pasientjournalloven fremfor
helseregisterloven.

Helse Nord RHF mente at det er et problem at
helsepersonelloven § 26 bare hjemler virksom-
hetsinterne registre.

Horingsforslaget skilte ikke mellom helse-
registre som etableres for kvalitetssikringsformal
og helseregistre for andre formal. Det vises der-
for ogsa til oppsummeringen av heringsut-
talelsene i punkt 19.3.2 om etablering av helse-
registre.

Andre sparsmdl knyttet til kvalitetssikring

Helse Nord RHF og Universitetssykehuset Nord-
Norge HF (UNN) mente at det er uklart om
pasientjournalloven skal gjelde ved behandling av
opplysninger i interne kvalitetsregistre. Helse Nord
RHEF stilte spersmal ved hvor langt adgangen i hel-
sepersonelloven § 26 strekker seg med hensyn til
4 behandle opplysninger til kvalitetssikring i de
samarbeidende virksomheters ledelse.

Helse Vest RHF 1la til grunn at opplysninger
som blir gitt ut til virksomhetenes ledelse hvor
behandlingsformalet er kvalitetssikring av
tienesten som sadan, vil omfattes av den nye helse-
registerloven, og at todelingen derfor ikke inne-
baerer noen endring fra hva som er gjeldende rett.

Norsk  samfunnsvitenskapelig  datatjeneste
(NSD) mente at det ber presiseres i helseregister-
loven at helsepersonelloven §26 er et lovlig
grunnlag for kvalitetsprosjekter og derfor er unn-
tatt konsesjonsplikt. NSD mente at tilrddning fra
personvernombud ber veere tilstrekkelig for
kvalitetssikringsprosjekter av begrenset omfang
og varighet som kun behandler indirekte person-
identifiserbare opplysninger.

Senter for klinisk dokumentasjon og evaluering
(SKDE), Helse Nord RHF og Oslo universitetssyke-
hus HF (OUS) og Akershus universitetssykehus HF
(Ahus) stilte spersmal ved om tilgang til egne opp-
lysninger kan gis etter helsepersonelloven § 23
nr. 1 (bestemmelsen fastslar at taushetsplikt ikke
er til hinder for at opplysninger gis den som fra for
er kjent med opplysningene.)

Nasjonalt senter for samhandling og telemedisin
oppfattet opphevelsen av helseregisterloven § 13
som at virksomheter som sender inn data til
sentrale medisinske kvalitetsregistre, na kan fa til-
gang til egne innsendte opplysninger i registeret.
OUS mener det er behov for a sikre tilgang til
slike opplysninger, for & kunne gjore lokal opp-
folging eller kvalitetssikring av egen virksombhet.
Helseforetaket mente at dersom helsepersonel-
loven § 23 nr. 1 ikke dpner for dette, bor det vurde-
res & ta inn en uttrykkelig bestemmelse om til-
gang til egne innsendte opplysninger.

Helse Midt-Norge RHF uttalte at for pasienter
som blir behandlet ved flere sykehus kan opplys-
ninger om tidspunkt for symptomdebut, andre
sykdommer og risikofaktorer, behandling osv. bli
registrert flere ganger. Ved forste sykehus vil
pasienten kunne veere preget av den akutte syk-
dom (sjokk, smertepavirket, redusert bevissthets-
niva) og kan gi upresise eller feilaktige opplysnin-
ger. Dette kan fere til at variable blir feilkodet og
den initiale diagnose kan bli feil. Nar pasienten
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kommer til neste sykehus i behandlingskjeden, vil
variablene kunne registreres korrekt fordi pasien-
ten da vil veere 1 stand til 4 gi en bedre beskrivelse
av hendelsesforlopet og fordi forhold avklares ved
supplerende utredning (blodprever, ekkokardio-
grafi, rentgenundersekelse av kranspulsérer). I
noen tilfeller viser det seg at den initiale hjertein-
farktdiagnose var feil.

Det nasjonale dekanmote for de medisinske
fakultetene mente det ma &pnes for at de foreta-
kene som samarbeider om behandlingen av en
pasient, ogsd kan samarbeide om & innrapportere
det aktuelle behandlingsforlepet til et medisinsk
kvalitetsregister.

Sykehuset Ostfold HF mente at feringene for
forstaelsen av § 29 c i Prop. 87 L (2012-2013), ber
revurderes. Sykehuset mente at intensjonen med
bestemmelsen var god, men at merknadene til
den ligger noe péa siden nar det gjelder den prak-
tiske sykehushverdagen, blant annet fordi det pre-
siseres at helsepersonell som ettersper informa-
sjon ikke gis anledning til selv 4 gjore oppslag i
pasientjournalen. Sett i lys av nytenkningen i for-
slag til ny pasientjournallov, mente sykehuset at
en sa restriktiv holdning til 4 laere av egne erfarin-
ger var noe underlig.

15.3 Departementets vurderinger

15.3.1 Kvalitetssikring av helsehjelp til den
enkelte pasient

Kvalitetssikring av helsehjelp til en enkelt pasient
er etter departementets vurdering et viktig ele-
ment i det & yte helsehjelp til pasienten, og ber
derfor omfattes av pasientjournalloven. Det &
observere pasienten og a folge med pa hvordan en
behandling virker eller har virket, er en forut-
setning for 4 kunne vurdere om pasienten trenger
videre behandling og eventuelt hva slags behand-
ling. For helsepersonell vil kunnskap om resulta-
ter av ytt helsehjelp, og hvordan pasienten
tidligere har respondert pa en bestemt type helse-
hjelp, veere en forutsetning for 4 gi helsehjelp av
god kvalitet.

Norsk senter for elektronisk pasientjournal har i
heringen stottet dette. Ingen heringsinstanser
uttalte seg imot.

Kvalitetssikring som en del av helsehjelpen

Departementet foreslar at det presiseres i pasient-
journalloven at pasientens journalopplysninger
ogsd kan benyttes til kvalitetssikring av helse-
hjelpen. Ordlyden i bestemmelsen er endret

sammenlignet med heringsforslaget ved at
behandlingsgrunnlaget fremgar tydelig. Departe-
mentet foreslar at det presiseres i pasientjournal-
loven §6 at helseopplysninger i behandlings-
rettede helseregistre kan behandles nar dette er
nedvendig for & kunne gi helsehjelp, for adminis-
trasjon av helsehjelp, for internkontroll eller for
kvalitetssikring av helsehjelpen.

Reglene om taushetsplikt vil fortsatt gjelde.
Relevante bestemmelser som &pner for at helse-
opplysninger gjores tilgjengelige for helseperso-
nell i kvalitetssikringseyemed, vil veere §§ 25, 26
andre ledd, 45 og 29 c.

Behandling av helseopplysninger etter konse-
sjon fra Datatilsynet skal fortsatt baseres pa sam-
tykke fra pasienten, eller dispensasjon til at opp-
lysningene kan behandles uten hensyn til taus-
hetsplikt etter helsepersonelloven § 29 b.

Helsepersonelloven § 29 ¢

Departementet mener at helsepersonelloven
§ 29 c ogsa ber endres. Denne bestemmelsen gjel-
der for helsepersonell som tidligere har ytt helse-
hjelp til en pasient, men som ikke lenger er invol-
vert i ytelse av helsehjelp til pasienten. Bestem-
melsen dpner kun for utlevering av opplysninger
og ikke for tilgang til aktuelle opplysninger.

Det bor etter departementets vurdering veere
slik at den databehandlingsansvarlige skal kunne
bestemme pa hvilken méate opplysningene kan gis.
Kravet i helsepersonelloven § 29 ¢ om at opplys-
ningene bare kan utleveres og at det ikke kan gis
tilgang, har sammenheng med den tilsvarende
begrensningen i gjeldende helseregisterlov § 13.
Bestemmelsen ber endres i lys av forslaget om
informasjonsdeling i pasientjournalloven § 19, se
punkt 11.3.6 om ekstern tilgang. Helsepersonel-
lovens bestemmelse om adgangen til 4 gi ut opp-
lysninger til kvalitetssikring, ber ha samme rekke-
vidde og begrunnelse som denne.

Etter departementets vurdering ber derfor
helsepersonelloven § 29 ¢ endres slik at den data-
behandlingsansvarlige kan bestemme pa hvilken
maéte opplysningene kan gjore tilgjengelige ut fra
en vurdering av hvordan personvern og informa-
sjonssikkerheten best kan ivaretas. Dette betyr at
den databehandlingsansvarlige ogsa kan gi helse-
personell tilgang etter §29 c. Dette folger opp
heringsinnspillet fra Sykehuset Ostfold HF.

P4 bakgrunn av at helsepersonelloven § 29 c
gjelder personell som ikke lenger er involvert i
helsehjelp til pasienten, mener departementet at
opplysningene i utgangspunktet fortsatt bare ber
kunne gis etter anmodning. Det er ikke noe i
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veien for at vurderingen av anmodningen kan skje
automatisert, uten at en fysisk person i hvert
enkelt tilfelle ma ta stilling til anmodningen. Den
databehandlingsansvarlige ma kunne bestemme
hvilke prosesser som skal felges, innenfor
rammene av reglene om taushetsplikt og informa-
sjonssikkerhet, inkludert pasientens rett til vern
mot spredning av taushetsbelagte opplysninger.

15.3.2 Intern kvalitetssikring etter
helsepersonelloven § 26

Pa grunnlag av heringsuttalelsene har departe-
mentet vurdert om reglene om virksomhetenes
interne kvalitetssikring som felger av helseperso-
nelloven § 26, ogsa ber gis et tydelig behandlings-
grunnlag i pasientjournalloven eller helseregister-
loven. Virksomhetsinterne kvalitetsregistre inne-
barer at neermere definerte pasientopplysninger
fra flere pasienters journaler kan behandles (sam-
menstilles og analyseres) for kvalitetssikring av
en bestemt type tjeneste eller prosess, innen virk-
somheten.

Departementet mener at behandlingsgrunn-
laget for virksomhetenes internkontroll og kvali-
tetssikring ogsd ber fremga av pasientjournal-
loven. Dette er na inntatt i forslaget til § 6.

Ett av forslagene i pasientjournalloven er at to
eller flere virksomheter kan samarbeide om
behandlingsrettede helseregistre, se § 9 og punkt
12.3. Virksomheter som samarbeider om et
journalsystem for dokumentasjon av helsehjelp
ber etter departementets vurdering ogsd kunne
samarbeide om kvalitetssikring av en bestemt
type diagnostikk, behandling eller annen type hel-
sehjelp. Dette krever at pasientopplysninger fra
flere pasienters journaler, som inngdr i systemet,
kan behandles (sammenstilles og analyseres) for
dette formalet. Horingsuttalelsene synliggjor at

det bor vaere en tett kobling mellom pasientdoku-
mentasjon og mulighet for beslutningsstette for &
yte helsehjelp av god kvalitet. I den grad to virk-
somheter samarbeider om etablering av et
pasientjournalsystem, mener departementet at
virksomhetene ogsa ber kunne samarbeide om &
kvalitetssikre de tjenester som tilbys pasienter
som inngér i journalsystemet.

Departementet foreslar derfor at helse-
personelloven § 26 gis et nytt andre ledd som
presiserer at den som yter helsehjelp, ogsa kan gi
opplysninger til ledelsen i samarbeidende virk-
somhet, der virksomhetene samarbeider om
behandlingsrettede helseregistre etter pasient-
journalloven § 9.

Slik behandling av helseopplysninger skal
kunne skje uten hensyn til taushetsplikt, med min-
dre pasienten motsetter seg det. Reglene om taus-
hetsplikt vil gjelde tilsvarende for personell i virk-
somheten som mottar opplysningene.

Informasjonen helsepersonell fir tilgang til fra
virksomhetens beslutningsstettesystemer vil veere
aggregert, og ikke inneholde enkeltpasienters
navn eller fodselsnummer.

Departementet folger med dette opp innspill i
heringsuttalelsene fra bade Legeforeningen,
Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten og
Helse Nord RHF.

15.3.3 Kvalitetssikring av helsehjelp som
sadan

Departementet foreslar at kvalitetssikring av
helsehjelp som sadan, ut over det som folger av
helsepersonelloven § 26 og pasientjournalloven
§ 6, hjemles i helseregisterloven. Se punkt 17.3
om helseregisterlovens saklige virkeomrade og
punkt 19.4 om forskriftshjemlene for etablering av
helseregistre.
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16 Helseregisterlovens formal

Departementet foreslar at formélet med helsere-
gisterloven skal veere a legge til rette for innsam-
ling og annen behandling av helseopplysninger
for & fremme helse, forebygge sykdom og skade
og gi bedre helse- og omsorgstjenester. Samtidig
skal loven sikre at behandlingen foretas pa en
etisk forsvarlig mate, ivaretar den enkeltes per-
sonvern og brukes til individets og samfunnets
beste. Se helseregisterloven § 1.

16.1 Gjeldende rett

I gjeldende helseregisterlov §1 er formaélet
beskrevet slik:

Formalet med denne lov er 4 bidra til 4 gi helse-
og omsorgstjenesten og helse- og omsorgsfor-
valtningen informasjon og kunnskap uten &
krenke personvernet, slik at tjenestene kan gis
pa forsvarlig og effektiv maéate. Gjennom
forskning og statistikk skal loven bidra til infor-
masjon og kunnskap om befolkningens helse-
forhold, arsaker til nedsatt helse og utvikling
av sykdom for administrasjon, kvalitetssikring,
planlegging og styring. Loven skal sikre at
helseopplysninger blir behandlet i samsvar
med grunnleggende personvernhensyn, her-
under behovet for personlig integritet, privat-
livets fred og tilstrekkelig kvalitet pa helseopp-
lysninger.

Lovens formaélsbestemmelse er todelt. Forste og
andre punktum henspiller pa helseforvaltningens
og helsetjenestens formél. Tredje punktum hen-
spiller pa personvernformalene.

16.2 Hering

16.2.1 Horingsforslaget

I heringsnotatet ble det foreslatt at helseregister-
lovens formal skulle veere 4 legge til rette for inn-
samling og bruk av informasjon om befolkningens
helseforhold for 4 fremme helse, forebygge syk-
dom og skade og gi bedre helse- og omsorgs-

tjenester. Etter forslaget skulle loven ogsa sikre at
innsamling, sletting og annen behandling av
helseopplysninger foretas pa en etisk forsvarlig
maéte, ivaretar den enkeltes personvern og brukes
til individets og samfunnets beste.

16.2.2 Hegringsuttalelsene

Enkelte heringsinstanser hadde innspill til hva
som ber leftes frem som helseregisterlovens for-
mal i forméalsbestemmelsen.

Datatilsynet mente at personvernhensynet var
tonet ned i forslaget:

Formalsbestemmelsen i gjeldende helseregis-
terlov har personvernet som en vesentlig
skranke for behandling av helseopplysninger.
Vi oppfatter at hensynet til personvernet er
tonet ned i lovforslaget uten at det innferes
andre presiseringer for lovens anvendelsesom-
rade.

Formalsbestemmelsen ber etter var oppfat-
ning inneholde tydelige rammer og skranker
for hvilke formal og oppgaver helseregistrene
skal kunne brukes til. Lovforslaget kan forstas
slik at det avgjerende er 4 legge til rette for inn-
samling og bruk av pasientenes helseopplys-
ninger for alle formaél i helse- og forskningssek-
toren nar dette er til individets og samfunnets
beste. Vi mener at behovet for 4 verne om pasi-
entenes tillit til helsetjenesten og for a kunne
ha en palitelig kunnskapskilde pa lengre sikt,
nedvendiggjor klare rammer for hvilke formal
opplysningene skal kunne benyttes til.

Datatilsynet er positive til at det skal foretas
en etisk vurdering av all bruk av helseopplys-
ninger til sekundaere formal for a sikre ivareta-
kelse av menneskeverd og menneskerettighe-
ter. Dette er krevende vurderinger og er
beslektet med krav til konsekvensvurderinger
for personvernet ved innsamling og bruk av
personopplysninger.

Mental Helse mente at personvernet var svekket i
forhold til formélet i gjeldende helseregisterlov,
og uttalte videre:
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Mental Helse stiller oss undrende til at uten d
krenke personvernet er tatt ut i forslag til ny lov,
og ensker dette viderefert i ny helseregisterlov
§ 1 formal. Mental Helse ensker ogsé at begre-
pet kvalitet pa helseopplysninger viderefores i
ny formaélsparagraf.

Norsk forening for farmakoepidemiologi, Det nasjo-
nale dekanmaotet for de medisinske fakultetene og
Det medisinsk-odontologiske fakultet ved Universite-
tet i Bergen mente at forskning ber formuleres
tydelig som et formal i loven. Statistisk Sentralbyrd
(SSB) mente i tillegg at statistikk ber nevnes sar-
skilt i bestemmelsen.

16.3 Departementets vurderinger

Departementets forslag til formélsbestemmelse
er en innholdsmessig presisering av gjeldende
bestemmelse. Forslaget til formalsbestemmelse
er en videreforing av gjeldende rett. Det er imid-
lertid gjort spréklige og lovtekniske forenklinger i
ordlyden.

Det overordnede malet for helse- og omsorgs-
forvaltningen er & sikre befolkningen et sosialt,
okonomisk og helsemessig trygt samfunn med en
rettferdig fordeling av godene. Den enkelte skal
veere sikret god tilgang pé grunnleggende helse-
og omsorgstjenester av god kvalitet.

For a sikre en ytterligere kvalitetsforbedring
av helse- og omsorgstjenesten og bedre pasient-
sikkerhet, er en kunnskapsbasert tilnserming til
utfordringer og systematisk evaluering av den hel-
sehjelpen som er gitt, viktig. Kvalitetsforbedring
forutsetter systematisk registrering og evaluering
av helsehjelpen. Departementet foreslar derfor et
regelverk som legger til rette for enklere og mer
effektiv tilgang til data til bruk for forskning, sty-
ring, planlegging, helseanalyser, beredskap og
kvalitetsforbedring.

Forslaget innebarer at behandling av helse-
opplysninger skal skje pa en méate som fremmer
helse, forebygger sykdom og skade, og gir bedre
helse- og omsorgstjenester. Forvaltningen og
helse- og omsorgstjenesten har behov for informa-
sjon for & kunne sikre best mulig tjenester til hver
enkelt. Etablering, videreutvikling, samordning
og modernisering av helseregistre, inkludert
medisinske kvalitetsregistre, er sentralt for & sikre
at data fra registrene kan nyttes i et kvalitets- og
pasientsikkerhetsarbeid. Dette er en tilnseerming
som ogsé gjeres internasjonalt. Det er fa land som
har de samme gode helseregistre som vi har i
Norge. Dette betyr ikke at det ikke eksisterer vel

sa store helseregistre i andre land. Helse- og
omsorgstjenesten i andre land er organisert pd en
annen mate, og denne type samlinger av helsein-
formasjon er ofte hos private helsetilbydere eller
forsikringsselskap.

Noen heringsinstanser mener at forskning og
analyse av data og utforming og sammenstilling
av statistikk, ber tas inn som en del av lovens for-
mal. Departementet mener at forskning, statistikk
osv. ikke er formal i seg selv, men virkemidler for
a fremme helse, forebygge sykdom og skade og gi
bedre helse- og omsorgstjenester. Dette dreier
seg om bruken av helseopplysningene.

Loven skal samtidig sikre at innsamling, slet-
ting og annen behandling av helseopplysninger
skjer pa en etisk forsvarlig mate, ivaretar den
enkeltes personvern og er til individets og sam-
funnets beste.

Datatilsynet mente at hensynet til personver-
net var tonet ned i heringsforslaget uten at det var
innfert andre presiseringer for lovens anvendel-
sesomrade. For & sette ytre rammer for hvilke for-
mal og oppgaver helseregistrene skal kunne bru-
kes til, foreslar departementet at lovens anvendel-
sesomrade avgrenses til statistikk, helseanalyser,
forskning, kvalitetsforbedring, planlegging, sty-
ring og beredskap i helse- og omsorgsforvaltnin-
gen og helse- og omsorgstjenesten. Se forslaget til
ny helseregisterlov § 3 og punkt 17.3. Etter gjel-
dende helseregisterlov folger disse rammene av
formalsbestemmelsen.

Mental Helse var kritiske til at ordlyden «uten
a krenke personvernet» var tatt ut i heringsforsla-
get. Departementet mener at det er like styrende
at det star i forméalsbestemmelsen at formalet med
loven er at behandling av helseopplysninger skal
skje pd en mate som ivaretar den enkeltes person-
vern. Mental Helse onsket ogsa at begrepet kvali-
tet pd helseopplysninger viderefores i ny formal-
sparagraf. Departementet viser her til departe-
mentets vurdering av det samme sporsmaélet i
punkt 9.3.2 om pasientjournallovens formaélsbe-
stemmelse.

Henvisningen til at behandlingen av helseopp-
lysningene skal veere etisk forsvarlig er et over-
ordnet krav til all behandling av helseopplysnin-
ger 1 helseregistre. Dette betyr at menneskeverd
og menneskerettigheter skal respekteres. Tilsva-
rende krav er tatt i formalsbestemmelsen i helse-
forskningsloven § 1. Departementet viser til forar-
beidene til helseforskningsloven (Ot.prp. nr. 74
(2006-2007) punkt 2.2.3) s langt disse har rele-
vans for behandling av helseopplysninger.

Det kan tenkes at en i en vurdering av om en
pasients personvern er ivaretatt, kommer frem til
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ulike svar avhengig av hvilke aspekter ved person-
vernet en tar utgangspunkt i, se naermere om per-
sonvern i kapittel 7. En retningslinje om at person-
vernet alltid kommer forst gir da ingen god los-
ning. Uansett hva en gjor, kan noen si at dette er,
stort eller lite, inngrep i personvernet.

For departementet er det derfor viktig a presi-
sere at ved all behandling av helseopplysninger er

det pasientens beste som skal vare det avgjo-
rende. Videre, dersom det er motstrid mellom
hensynet til den enkeltes integritet og andre
interesser, skal det tungtveiende argumenter til
for at personvernet og hensynet til enkeltindividet
skal vike.
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17 Helseregisterlovens saklige virkeomrade

Departementet foreslar at den nye helseregister-
lovens saklige virkeomrade skal veere behandling
av helseopplysninger til statistikk, helseanalyser,
forskning, kvalitetsforbedring, planlegging, sty-
ring og beredskap i helse- og omsorgsforvaltnin-
gen og helse- og omsorgstjenesten. Loven skal
ogsa gjelde behandling av helseopplysninger i hel-
searkivregisteret i Norsk helsearkiv. Loven skal
ikke gjelde for behandling av helseopplysninger
som reguleres av helseforskningsloven eller pasi-
entjournalloven. Se forslaget til ny helseregister-
lov § 3.

17.1 Gjeldende rett

17.1.1 Generelt

Helseregisterlovens saklige virkeomréade er defi-
nerti§ 3. Se punkt 10.1 der bestemmelsen siteres.

Loven gjelder for behandling av helseopplys-
ninger i helse- og omsorgsforvaltningen og helse-
og omsorgstjenesten som skjer helt eller delvis
med elektroniske hjelpemidler for 4 fremme
lovens formaél. Virkeomradet dekker ogsa annen
behandling av helseopplysninger i helse- og
omsorgsforvaltningen og helse- og omsorgstje-
nesten til slike formal, nar helseopplysningene
inngar eller skal inngé i et helseregister. I tillegg
kommer Helsearkivregisteret i Norsk helsearkiv.

Loven regulerer offentlig og privat virksomhet
pa samme mate.

Kongen i Statsrad kan i forskrift bestemme at
loven helt eller delvis skal gjelde for behandling
av helseopplysninger utenfor helseforvaltningen
og helsetjenesten for 4 ivareta formal som beskre-
veti§ 1.

Loven gjelder behandlingsrettede helseregis-
tre, i tillegg til kvalitetsregistre og andre helse-
registre. I det folgende gjores det rede for enkelte
seerlige sporsmél som gjelder andre helseregistre
enn de behandlingsrettede.

17.1.2 Opplysninger om dade personer

Bare i de tilfeller der opplysningene om dede per-
soner ogsa kan gi opplysninger om levende perso-

ner, vil opplysninger om en avded vaere person-
opplysninger i personopplysningslovens forstand.
Nar det gjelder helseopplysninger vil dette stille
seg noe annerledes. I den grad opplysningene er
pasientopplysninger og underlagt helselovgivnin-
gens bestemmelser om taushetsplikt, vil helse-
opplysninger ogsa omfatte opplysninger om dede
personer. Dodsarsaksregisteret er for eksempel et
helseregister over avdede personer.

17.1.3 Forholdet til helseforskningsloven

Helseregisterloven gjelder ikke for behandling av
helseopplysninger som reguleres av helseforsk-
ningsloven, jf. § 3 tredje ledd. Se neermere i punkt
4.9 om helseforskningsloven.

Helseforskningsloven gjelder for medisinsk og
helsefaglig forskning pd mennesker, humant bio-
logisk materiale eller helseopplysninger, jf. § 2.
Medisinsk og helsefaglig forskning er i helsefors-
kningsloven § 4 bokstav a definert som «virksom-
het som utferes med vitenskapelig metodikk for &
skaffe til veie ny kunnskap om helse og sykdom».
Slik forskning omfatter ogséa pilotstudier og utpre-
vende behandling. Det er forskningens art og
natur som méa vaere avgjerende for hvorvidt den
skal regnes som medisinsk og helsefaglig
forskning som faller inn under helseforsknings-
loven.

Dersom et helseregister opprettes som ledd i
et konkret forskningsprosjekt som kan defineres
som medisinsk eller helsefaglig forskning, vil hel-
seforskningsloven i utgangspunktet komme til
anvendelse.

Det folger av helseforskningsloven § 2 andre
ledd at loven «gjelder ikke for etablering av helse-
registre». Dette gjelder imidlertid bare etablering
av helseregistre og behandling av helseopplysnin-
ger som ikke faller under helseforskningsloven.

Helseregistre som etableres uavhengig av
konkrete medisinske og helsefaglige forsknings-
prosjekter, reguleres av helseregisterloven. Det
kan for eksempel tenkes at det opprettes helsere-
gistre med tanke pa fremtidige forskningsprosjek-
ter som péa etableringstidspunktet ikke er konkre-
tiserte. Ogsé ved etablering av helseregister for
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andre formél enn medisinsk og helsefaglig
forskning vil helseregisterloven regulere etable-
ringen. Andre formal kan for eksempel vaere kvali-
tetssikring, administrasjon og styring.

Den narmere grensedragningen av hvilke hel-
seregistre som kan opprettes med hjemmel i hel-
seregisterloven og hvilke som kan hjemles i helse-
forskningsloven, vil avhenge av en konkret vurde-
ring av registerets karakter. Momenter i vurderin-
gen vil for eksempel vare registerets omfang,
varighet (blant annet om det er ment & veere et
permanent eller tilneermet permanent register)
eller om det skal gi opphav til flere prosjekter.
Sentralt i vurderingen vil ogsd veere registerets
formal, blant annet hvor spesifikt eller generelt
formalet er utformet.

Selv om et helseregister opprettes med hjem-
mel i helseregisterloven, vil den konkrete bruken
av registeropplysninger til medisinsk og helsefag-
lig forskning, kreve godkjenning fra REK.

17.2 Hering

I heringsnotatet ble det foreslatt at helseregister-
loven skulle gjelde for helseregistre og annen
behandling av helseopplysninger i helse- og
omsorgsforvaltningen og helse- og omsorgstje-
nesten, og helsearkivregisteret i Norsk helse-
arkiv. Loven skulle ikke gjelde for behandling av
helseopplysninger som reguleres av helseforsk-
ningsloven eller pasientjournalloven.

Flere heringsinstanser mente at det er et pro-
blem at lovens saklige virkeomrade overlapper
med virkeomradet for pasientjournalloven.

Folkehelseinstituttet, Bioteknologinemnda og
Kreftregisteret mente at lovens anvendelse for
genetiske opplysninger og forholdet til biotekno-
logiloven ma avklares.

17.3 Departementets vurderinger

Departementet foreslar at den nye helseregister-
lovens virkeomrade skal vere behandling av
helseopplysninger til statistikk, helseanalyser,
forskning, kvalitetsforbedring, planlegging, sty-
ring og beredskap i helse- og omsorgsforvaltnin-
gen og helse- og omsorgstjenesten. Loven skal
etter forslaget ogsd gjelde behandling av helse-
opplysninger i helsearkivregisteret i Norsk helse-
arkiv.

Det meste av behandlingen av helseopplysnin-
ger innen lovforslagets virkeomrade skjer i dag
elektronisk. Enkelte meldinger til de sentrale

registrene er fremdeles papirbaserte. Departe-
mentet mener at det gir liten mening & viderefore
skillet mellom elektronisk og manuell behandling
av helseopplysninger. I forslaget til ny helseregis-
terlov, skilles det derfor ikke mellom elektronisk
og manuell behandling av helseopplysninger.
Departementet legger til grunn at loven skal vaere
teknologineytral.

Departementet mener videre at det ikke er
behov for a presisere i lovteksten at loven gjelder
bade offentlige og private virksomheter. Det fol-
ger av alminnelig lovtolkning at loven vil gjelde
bade offentlige og private virksomheter og at
reglene vil vaere de samme, pa samme maéate som i
gjeldende helseregisterlov.

Begrepet helseanalyser er nytt med loven. Hel-
seanalyser omfatter 4 beskrive og analysere risi-
kofaktorer og utbredelsen av sykdom og skader i
befolkningen og fordelingen av risikofaktorer for
sykdom, skade og ded i ulike befolkningsgrupper.
Helseanalyser innebzrer & bearbeide data og for-
tolke dem. Kunnskapen fra helseanalyser brukes
blant annet i folkehelsearbeidet, som grunnlag for
prioriteringer og til planlegging og styring lokalt,
regionalt og nasjonalt. Helseanalyser omfatter
ogsa helseovervéking, kunnskapsoppsummerin-
ger og metoder som aldersstandardisering, syk-
domsbyrdeanalyser, tiltaksforskning og progno-
ser. Helseanalyser grenser opp mot og overlapper
delvis med epidemiologisk forskning, helsetje-
nesteforskning, behandlingsforskning og studier
av kvalitet i helsetjenestene. At begrepet innarbei-
des i bestemmelsen er en presisering og inne-
bearer ingen endring i gjeldende rett.

17.3.1 Avgrensning mot pasientjournalloven.
Kvalitetsforbedring

Departementet foreslar at den nye helseregister-
loven skal gjelde bruk av helseopplysninger til
forskning, statistikk osv. (sekundeerbruk). Lovfor-
slaget gjelder ikke for behandling av helseopplys-
ninger som reguleres av pasientjournalloven. Se
punkt 10.3 om pasientjournallovens saklige virke-
omréide. Det er formilet med behandlingen av
opplysningene som bestemmer hvilken lov som
vil gjelde. Pasientjournalloven gjelder bruk av
helseopplysninger i behandlingsrettede helsere-
gistre i forbindelse med helsehjelp (primaerbru-
ken). Dersom opplysningene brukes for & gi hel-
sehjelp til enkeltpersoner, er det derfor pasient-
journalloven, og ikke helseregisterloven, som vil
komme til anvendelse.

Nasjonale kvalitetsregistre og annen kvalitets-
forbedring av helsetjenesten som sadan, vil bli
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regulert av helseregisterloven. Kvalitetssikring av
helsehjelpen til den enkelte pasient, vil derimot bli
regulert av pasientjournalloven. Det samme gjel-
der intern kvalitetssikring etter helsepersonel-
loven § 26.

17.3.2 Avgrensning mot
helseforskningsloven

Departementet foreslar at helseregisterloven ikke
skal gjelde for behandling av helseopplysninger
som reguleres av helseforskningsloven. Dette er
en viderefering av gjeldende rett, se punkt 17.1.3
om forholdet mellom helseforskningsloven og
helseregisterloven.

Nar det gjelder de store befolkningsbaserte
helseundersekelsene, som for eksempel Den nor-
ske mor og barn-undersekelsen (MoBa) og Helse-
undersekelsen i Nord-Trendelag (HUNT), er
dette 4 anse som helseregistre, jf. helseforsk-
ningsloven § 2 andre ledd. Hjemmelsgrunnlag for
etablering av slike undersokelser mé fremdeles

sekes i helseregisterloven. Bruk av helseopplys-
ninger fra de store samtykkebaserte helseunder-
sokelsene 1 medisinske og helsefaglige
forskningsprosjekter krever forhandsgodkjenning
fra REK.

Enkelte helseregistre er tilknyttet biobanker.
Biobanker i tilknytning til helseregistre kan opp-
rettes med hjemmel i helseforskningsloven § 25
eller i behandlingsbiobankloven (i tilknytning til
behandlingsrettet helseregister). Helseforsk-
ningsloven § 25 siste ledd gir hjemmel til & gi for-
skrift om opprettelse av forskningsbiobanker og
annen behandling av humant biologisk materiale i
biobanker som er tilknyttet helseregistre. Det er
da forskriften som regulerer bade det biologiske
materialet og helseopplysningene utledet fra det
biologiske materialet. Registre som har biobanker
tilknyttet seg og som utleder helseopplysninger
fra biologisk materiale, kan hjemles i bade helse-
registerloven og helseforskningsloven. Dette er
en videreforing av gjeldende rett.
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18 Reservasjonsrett og selvbestemmelse

Samtykke er hovedregelen ved all behandling av
helseopplysninger. Departementet foreslar at
dette presiseres i helseregisterloven. Se forslaget
til ny helseregisterlov § 6.

En reservasjonsrett kan i mange tilfeller veere
et godt virkemiddel for & ivareta den registrertes
onske om 4 bestemme over opplysninger som kan
knyttes til ham eller henne (selvbestemmelse).
Departementet mener at reservasjonsrett bor vur-
deres for alle nye helseregistre som ut fra registe-
rets formal ikke kan baseres pa samtykke. Med
reservasjonsrett menes i denne sammenhengen
en rett til & motsette seg registrering og videre
behandling av opplysninger om seg selv.

Departementet foreslair en ny bestemmelse
som skal gi Kongen i statsrad fullmakt til 4 vedta
forskrifter om nye registre som ikke er samtykke-
baserte, men der den registrerte far rett til a
reservere seg. I heringsnotatet var det foreslatt en
bestemmelse som ga hjemmel til 4 etablere nye
ikke samtykkebaserte helseregistre ogsd uten
reservasjonsrett. Det var uenighet om dette i
heringen. Departementet har derfor kommet til at
det ikke ber fremmes forslag om en s vid for-
skriftshjemmel, men at hjemmelen ber avgrenses
mot de mest personverninngripende registrene.
Se forslaget til ny helseregisterlov § 10.

Departementet foreslar i denne proposisjonen
ingen endringer i eksisterende helseregistre.

18.1 Hva menes med reservasjonsrett?

18.1.1 Rett til 3 motsette seg registrering og
videre behandling

Gjeldende helseregisterlov, helsepersonelloven,
pasient- og brukerrettighetsloven og forslaget til
pasientjournallov § 17 forste ledd bokstav a, gir
pasienter og brukere en rett til & motsette seg at
opplysninger gjores tilgjengelige for andre. Dette
gir en selvbestemmelsesrett og er en variant av
reservasjonsretten. Bestemmelsen gir ikke rett til
4 motsette seg registrering og lagring av opplys-
ninger som foelger av helsepersonells dokumenta-
sjonsplikt.

Med reservasjonsrett mener departementet
her en rett til & motsette seg registrering og
videre behandling av opplysninger om en selv.
Dette kan gjelde alle opplysninger eller bare
bestemte opplysninger om den registrerte.

Som nevnt i punkt 4.1.5 og 7.2 er det et per-
sonvernhensyn at hver enkelt skal ha mest mulig
kontroll over og innsikt i behandlingen av opplys-
ninger som angéar en selv. Tradisjonelt anses sam-
tykke & veere den beste maten & sikre den regis-
trertes selvbestemmelse pa. Med samtykke
menes «en frivillig, uttrykkelig og informert
erkleering fra den registrerte om at han eller hun
godtar behandling av helseopplysninger om seg
selv», se forslag til helseregisterlov § 2.

Behandling av helseopplysninger som ikke
baseres pa samtykke fra den registrerte krever
seerskilt hjemmel. Hovedregelen og det tradisjo-
nelle tiltaket for a sikre den enkelte sterst mulig
kunnskap om, og kontroll med, opplysninger om
seg selv, er derfor samtykke fra den enkelte som
vilkar for & behandle personopplysninger.

Mens et krav om samtykke innebaerer at man
uttrykkelig méa godta registrering og videre
behandling, innebaerer en reservasjonsrett at man
uttrykkelig ma motsette seg dette. I begge tilfeller
far den enkelte en mulighet for 4 ha kontroll med
hvilke opplysninger om en selv som blir regis-
trert, lagret eller utlevert. I internasjonal termino-
logi omtales dette gjerne som «opt in» og «opt
out».

I mange sammenhenger vil en mulighet til &
reservere seg mot behandling av helseopplysnin-
ger kunne ivareta den enkeltes selvbestemmelse
pa en s god mate at personvernulempene ved &
etablere et personidentifiserbart register uten
samtykke blir sma.

18.1.2 Reservasjonsretten ma vaere reell

For a ivareta selvbestemmelsesretten er det en
forutsetning at reservasjonsretten er reell.
Muligheten til 4 reservere seg gjelder ogsa
etter at opplysninger om den enkelte er blitt regis-
trert, pa samme maéte som at den registrerte alltid
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kan trekke tilbake et samtykke. I sé fall méa opplys-
ningene slettes fra registeret.

Det skal veere enkelt & reservere seg. Den
databehandlingsansvarlige mé derfor etablere
enkle og brukervennlige losninger for reserva-
sjon.

Det mé legges til rette for god informasjon om
registeret, muligheten til & reservere seg og hva
man kan reservere seg mot. Det ma stilles
strenge krav til at den enkelte skal informeres om
adgangen til 4 reservere seg. Som hovedregel bor
det gis informasjon for eller i forbindelse med
registreringen.

Det ma blant annet informeres om formaélet
med registeret, hvilke opplysninger som
registreres, hvordan opplysningene kan brukes,
og hvem de eventuelt kan bli utlevert til hvis ved-
kommende ikke reserverer seg. Det mé ogsa gis
informasjon om reservasjonsretten og hva som er
konsekvensen av i reservere seg. Videre ma det
informeres om hvordan man reserverer seg. Det
ma i tillegg informeres om at muligheten til &
reservere seg ogsa gjelder etter at opplysninger
om den enkelte er blitt registrert.

Hvis det apnes for a reservere seg mot regis-
trering i flere helseregistre, vil det vaere enskelig
a etablere et system pa nasjonalt niva for registre-
ring av reservasjonene, for eksempel via nettpor-
talen www.helsenorge.no. Dette vil kunne styrke
den enkeltes personvern. I tillegg vil det veere mer
ressursvennlig og enklere for den databehand-
lingsansvarlige for de aktuelle helseregistrene a
administrere reservasjoner. Se mer om en slik los-
ning i punkt 18.4.9.

18.2 Gjeldende rett

Utgangspunktet er at helseopplysninger kan
behandles dersom det foreligger samtykke, lov-
hjemmel eller konkrete nadvendighetskriterier er
oppfylt (personopplysningsloven §§ 8 og 9, jf. hel-
seregisterloven § 5). Reservasjonsrett er ikke et
behandlingsgrunnlag, men et tiltak for & begrense
personverninngrepet som en behandling av opp-
lysninger kan utgjere. En rett til & reservere seg
gir bedre balanse mellom inngrepets art og
omfang, og hensynet til personvernet.

18.2.1 Personidentifiserbare ikke
samtykkebaserte sentrale registre

De direkte personidentifiserbare ikke samtykke-
baserte sentrale registrene er opprettet med
hjemmel i helseregisterloven § 8 tredje ledd og er

naermere regulert i hver sine forskrifter. Eksem-
pler er Dodsarsaksregisteret, Nasjonalt register
over hjerte- og karlidelser og Kreftregisteret, se
den uttemmende listen i helseregisterloven § 8
tredje ledd. Se narmere i punkt 6.4 og punkt
19.2.2.

Dette er store landsdekkende registre hvor
det behandles opplysninger om mange personer.
Registrene skal bidra til 4 ivareta eller beskytte
befolkningens helse gjennom statistikk, helseana-
lyser, forskning og kvalitetsforbedring av helsetje-
nestene. For disse registrene har Stortinget vur-
dert nytteverdien og behovet for gode data, som
sterre enn de personvernmessige ulempene ved &
fravike samtykkekravet. Helseregisterloven og de
enkelte registrenes forskrifter oppstiller en rekke
krav til behandlingen av helseopplysningene i
registrene for 4 sikre den enkeltes personvern.

Registrene har ellers noe ulik oppbygging og
funksjon. Enkelte av registrene er etablert etter
fellesregistermodellen, som Hjerte- og karregiste-
ret. Se nermere om fellesregistermodellen i
punkt 6.5.

18.2.2 Lovregulert reservasjonsrett

Reservasjonsrett er lovfestet nar det gjelder
behandling av helseopplysninger i Nasjonal kjer-
nejournal. Dette er et behandlingsrettet helsere-

gister der opplysningene registreres uten
samtykke fra den registrerte (helseregisterloven
§6d).

Et annet eksempel pa lovregulert reservas-
jonsrett er screeningprogrammene i Kreftregiste-
ret. Kreftregisteret kan inneholde helseopplysnin-
ger om personer som har deltatt i undersekelses-
program for tidlig diagnose og kontroll for kreft-
sykdom. Opplysninger om normale funn (nega-
tive funn, opplysninger om friske personer) kan
lagres permanent, med mindre den registrerte
reserverer seg mot det. Dersom den registrerte
reserverer seg, skal opplysningene slettes (jf. hel-
seregisterloven § 8 sjuende ledd, se Prop. 160 L
(2012-2013)).

18.3 Hering

18.3.1 Heringsforslaget

I heringsnotatet dreftet departementet mulig-
heten for & innfere reservasjonsrett for direkte per-
sonidentifiserbare registre som ikke er samtykke-
baserte. Konklusjonen i heringsnotatet var at det
ikke ber innfores en generell reservasjonsrett,
blant annet fordi eksisterende sentrale registre
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mé veere komplette for 4 f4 god nok kvalitet pa
dataene. Det ble derfor ikke foreslatt noen
endringer i eksisterende sentrale registre. Det ble
imidlertid foreslatt at reservasjonsrett skal vurde-
res for kvalitetsregistrene som er tilknyttet de
sentrale registrene og ved etablering av nye regis-
tre.

18.3.2 Hogringsuttalelsene
Ulike syn pd selvbestemmelse og reservasjonsrett

Heringsinnspillene tegnet ikke noe Kklart bilde
med hensyn til synet pa selvbestemmelse og
reservasjonsrett. Det var imidlertid bred enighet
om at selvbestemmelse er viktig og at hovedrege-
len fortsatt skal vaere krav om samtykke fra den
enkelte. Forslaget om at reservasjonsrett skal vur-
deres ved etablering av nye ikke-samtykkebaserte
registre, fikk ogsi stotte.

Folkehelseinstituttet, Helsedirektoratet, Forsk-
ningsrddet, Kreftregisteret, Oslo universitetssykehus
HF (0OUS), Det medisinske fakultet ved Norges tek-
nisk naturvitenskapelige universitet (NTNU) og
Det nasjonale dekanmaotet for de medisinske fakulte-
tene mente at det ikke ber innferes en generell
reservasjonsrett og at det heller ikke ber innferes
reservasjonsrett for gjeldende sentrale personi-
dentifiserbare registrene.

Folkehelseinstituttet, Kreftregisteret og Den
nasjonale forskningsetiske komité for medisin og
helsefag (NEM) var enige i at det kan vurderes
reservasjonsrett for noen kvalitetsregistre. NEM
pekte pa at reservasjonsrett kan styrke forskning,
ved at det vil gi okt legitimitet for at opplysninger
kan brukes i forskning uten samtykke nar det kan
legges til grunn at pasienten ikke er i mot dette.

Norsk pasientforening, Mental Helse og Diabe-
tesforbundet var for en generell reservasjonsrett
for helseregistre. Landsforeningen for hjerte- og
lungesyke (LHL) mente at det ma vere reservas-
jonsrett for kvalitetsregistre fordi disse kan inne-
holde serlig sensitive opplysninger. Nasjonalt sen-
ter for samhandling og telemedisin mente at hoved-
regelen bor vaere at alle skal kunne reservere seg
mot 4 bli registrert.

Landsorganisasjonen (LO) var Kritisk til reser-
vasjonsrett, hvis dette innferes som et alternativ til
at registeret skal veere samtykkebasert.

Funksjonshemmedes fellesorganisasjon (FFO),
Landsforeningen for hjerte- og lungesyke (LHL),
Mental Helse, HIVNorge og Helse Midt-Norge RHF
(Helse Nord-Trondelag) mente at personidentifi-
serbare registre alltid ber baseres pa samtykke.

Flere heringsinstanser la vekt pa betydningen
av at reservasjonsretten er reell, og satte spors-
maélstegn ved hvordan en kan gi god nok informa-
sjon til de registrerte. Flere tok ogsa til orde for
en nasjonal reservasjonslesning eller et reserva-
sjonsregister. Noen pekte imidlertid pa at et slikt
register i seg selv innebaerer personvernmessige
utfordringer.

Enkeltuttalelser

Datatilsynet var positiv til at muligheten for reser-
vasjonslesninger var inntatt i lovforslaget:

Nar samtykke er utgangspunktet, er det kon-
struktivt at ogsd reservasjonslesninger blir
nevnt blant de vurderingskriterier som skal
gas igjennom ved opprettelsen av registre.

Tilsynet mente at det er vanskelig & argumentere
for eller i mot registerets fullstendighet, men fast-
holdt at

det ma kunne beregnes hvor stort avvik fra
100 % svarprosent registrene kan tile uten at
resultatene mister statistisk relevans. Sa vidt vi
kan se, har ikke departementet gjort rede for
denne typen konkrete vurderinger i argumen-
tasjonen for obligatorisk utlevering av helse-
opplysninger til registre. Standard avvik er et
grunnbegrep i statistikken og en viktig og mal-
bar méte & beregne hvor mye frafall registrene
kan tale. Muligheten for at ufullstendige data
vil gi misvisende resultater pad blant annet
nasjonale kvalitetsindikatorer burde veert noe
bedre dokumentert etter var oppfatning. Vi
mener derfor at det er for tidlig 4 ha dette som
et styrende argument for utforming av et lov-
verk med generell anvendelse pa helseregister-
omradet.

Folkehelseinstituttet mente

at reservasjonsrett er et virkemiddel som kan
tas i bruk for & finne en god balanse mellom per-
sonvern, evrige pasientinteresser og sam-
funnsinteresser. Vi er derfor enige i at det ber
gjores konkrete vurderinger knyttet til reserva-
sjonsrett nar det skal opprettes nye helseregis-
tre med direkte identifiserende kjennetegn, og
vi stetter en videre utredning av reservasjons-
rett i enkelte nasjonale medisinske kvalitets-
registre.

[...]
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det ma finnes utvalgte helseregistre der det
behandles direkte identifiserende kjennetegn
uten krav til samtykke fra de registrerte, hvor
det ikke innfores reservasjonsrett. For & drive
forsvarlige helse- og omsorgstjenester ma
helse- og omsorgsforvaltningen ha tilgang til et
avgrenset sett med opplysninger som kan
benyttes til analyser (statistikk, helseovervéa-
king og forskning) for kvalitetsforbedring, pasi-
entsikkerhet, planlegging, styring og bered-
skap. Dette er opplysninger som uansett lagres,
og som vil vere nedvendige for forsvarlige
helse- og omsorgstjenester. Vi mener derfor at
det ikke ber innferes reservasjonsrett i de
eksisterende sentrale direkte personidentifiser-
bare helseregistrene, eller i et nytt sentralt hel-
seregister som skal inneholde et begrenset sett
opplysninger fra kommunale helse- og
omsorgstjenester [...]. Det kan ogsa veere
eksisterende og fremtidige kvalitetsregistre
som ber unntas helt eller delvis fra krav om
reservasjonsrett.

Innfering av reservasjonsrett i eksisterende
sentrale helseregistre vil fore til at registrene
ikke fir samme kompletthet som i dag. De som
reserverer seg mot registrering, vil sannsynlig
ikke veere representative for befolkningen. Vi
kan da fa problemer med skjevhet i utvalget av
de registrerte, og dette vil igjen veere spesielt
problematisk for miling av kvalitet pa helsetje-
nestene. Manglende kompletthet og skjevheter
i deltagelsen vil ha felger bade for statistikk,
helseovervéikning, forskning, kvalitetsforbe-
dring, pasientsikkerhet, planlegging, styring og
beredskap pa saerlig viktige omréader for befolk-
ningens helse som svangerskapsomsorg, fod-
sels- og barselhjelp, nyfedtomsorg, hjerte- og
karlidelser, kreft, bruk av sykehustjenester,
bruk av legemidler, infeksjonsforebygging og
kontroll med smittsomme sykdommer, og
dedséarsaker. Vi mener altsa at samfunnsmes-
sige hensyn kan tale mot reservasjonsrett i
enkelte helseregistre.

Folkehelseinstituttet mente videre at dersom det
opprettes nasjonale medisinske kvalitetsregistre
uten krav om samtykke fra de registrerte, ber det
vurderes reservasjonsrett i disse pa tilsvarende
mate som en har gjort i Sverige.

Den nasjonale forskningsetiske komité for
medisin og helsefag (NEM) la vekt pa at

reservasjonsretten er viktig som et overordnet
prinsipp, som man ma ha gode grunner for a
fravike for nye registre som matte bli etablert.

Departementets utkast overdriver dessuten
viktigheten av at alle registreres for forsknings-
validiteten. I mange tilfeller finnes det gode
metoder for a4 korrigere for manglende del-
takelse.

Kreftregisteret viste til at

[r]egistrene bidrar til overvikning og kvalitets-
forbedring av helsetilbud som retter seg mot
alle pasienter, og det er derfor viktig at ogsa
opplysningene om alle kan brukes i det kvali-
tetsforbedrende arbeidet. Ufullstendig regis-
trering eller innhold vil kunne redusere
datakvaliteten og gi et skjevt utvalg, og dermed
gi uriktige eller ukomplette svar. Dette vil igjen
kunne redusere kvaliteten pa helsetilbudet og
dermed ogsa gé ut over pasientsikkerheten.

Kreftregisteret mente at spersmalet om reserva-
sjonsrett i de medisinske kvalitetsregistrene ber
besluttes etter en konkret vurdering av hvilke
konsekvenser dette vil ha for det enkelte register:

Vi mener prinsipielt at det ikke ber innferes en
generell reservasjonsrett mot registrering i
medisinske kvalitetsregistre. Dette av samme
grunn som for sentrale helseregistre, fordi det
vil innebaere en reduksjon av validiteten og
komplettheten av registrene, noe som igjen
kan gi et skjevt utvalg, uriktige svar fra kvali-
tetssikringsanalyser og dermed redusere
muligheten til 4 kunne utarbeide korrekte og
pélitelige kvalitetssikringstiltak.

Oslo universitetssykehus HF (OUS) understreket
behovet for sterst mulig komplette registerdata,
og uttalte videre:

Det legges ogsa til grunn at det gjores en til-
strekkelig grundig vurdering av samfunnsnyt-
ten og viktigheten av denne i hvert enkelt av
denne typen registre.

For i noen grad 4 adressere krenkelsen
dette innebzerer med hensyn til selvbestem-
melsesretten, bor et slikt utgangspunkt felges
opp av et krav til 4penhet og informasjon om
hva dataene brukes til. Her ber det etableres
standarder for hvordan informasjon skal gjeres
tilgjengelig.

Det nasjonale dekanmaotet for de medisinske fakulte-
tene advarte mot reservasjonsrett for eksis-
terende sentrale helseregistre eller allerede eta-
blerte medisinske kvalitetsregistre:
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Dette vil medfore at registrene ikke far den
samme kompletthet som i dag og vil kunne fore
til skjevheter ved analyse av tidstrender. Gene-
relt ma det sies at personvernulempen ved hel-
seregistre er beskjeden og at den overdrives
noe i heringsnotatet. Verken i Norge eller i
andre land med sentrale helseregistre har det
veert et problem at identifiserbare helseopplys-
ninger har kommet pé avveie.

Legeforeningen var enig i at det i flere sammenhen-
ger kan veere gode grunner til & fravike hovedre-
gelen, og presiserer at det et er viktig at unntak
har en god begrunnelse. Legeforeningen la vekt
pa at en eventuell reservasjonsrett skal veere reell:

Dersom departementet opprettholder forsla-
get om at reservasjonsrett unntaksvis kan
erstatte samtykke, forutsetter det at det gis god
informasjon om reservasjonsretten og alle
sider ved registreringen i det aktuelle register.
Informasjon om taushetsplikten, bruken av
opplysningene, hvem som kan gis tilgang og
vern mot urettmessig tilgang, er sentralt i den
informasjon som mé gis de registrerte. Lege-
foreningen vil peke pa at informasjonen om
reservasjonsretten ma na alle for at den skal
veaere reell. Informasjonen ma gis i en slik form
at den er tilgjengelig, uavhengig av pasientens
bakgrunn og forutsetninger. Reservasjonsret-
ten ma ikke i praksis veere et «tilbud til den
intellektuelle». Det méa etablereres enkle og
brukervennlige lesninger for at reservasjons-
retten skal veere reell. Legeforeningen stetter
forslaget om et enhetlig nasjonalt system for
registrering av reservasjoner.

Landsforeningen for hjerte- og lungesyke (LHL)
mente at nar det gjelder registrering av personi-
dentifiserbare opplysninger ma det foreligge et
uttrykkelig informert samtykke. Dette er ifolge
LHL nedvendig av personvernhensyn.

Funksjonshemmedes fellesorganisasjon (FFO)
mente at hovedregelen ved etablering av nye hel-
seregistre ma veere reservasjonsrett ved registre-
ring av pseudonymiserte opplysninger, og krav
om samtykke ved registrering av personidentifi-
serbare opplysninger:

Dette kan sikre personvernet pa en god mate
[...]. En slik losning vil ogsa oppfylle regjerin-
gens forpliktelse til ikke & gjore inngrep i men-
neskerettigheter, uten at inngrepet gjores sa
lite som mulig.

Forskningsmiljeene har i mange sammen-
henger uttalt at krav om samtykke er tungvint
og praktisk krevende. FFO mener at hensynet
til personvernet ma veie tyngre enn forsknin-
gens behov for lettere tilgang til helseopplys-
ninger. Registrering av helseopplysninger skal
ha et saklig formal, og registreringen maé veere
proporsjonal i forhold til det inngrep i person-
vernet som registrering medferer. Proporsjo-
naliteten ivaretas ved reservasjonsrett ved lag-
ring og deling av ikke personidentifiserbare
opplysninger og ved samtykke ved lagring og
deling av personidentifiserbare opplysninger.
Det vil aldri vaere et proporsjonalt inngrep i per-
sonvernet 4 lagre og dele personidentifiser-
bare opplysninger uten samtykke, uansett for-
mal.

[...]

FFO mener at det er uheldig a lage regler
som apner for vurdering av bruken av reserva-
sjonsrett fra gang til gang. Erfaringen med
reservasjonsregisteret er at det er sveert fa som
registrerer seg. Det kan skyldes stor oppslut-
ning om eksisterende registre, men det er sam-
tidig ogsa et uttrykk for at mange ikke kjenner
til muligheten til & reservere seg.

Dersom det etableres et register der det
verken innhentes samtykke eller gis informa-
sjon om reservasjonsrett, vil det innebzere et
grovt brudd pa menneskerettigheten den
enkelte borger har i forhold til personvern.

HivNorge var av den oppfatning at

ordningen med uttrykkelig samtykke ber vide-
refores og er sterkt kritisk til departementets
forslag om & basere registrering pa reserva-
sjon. Bakgrunnen for dette er at det er pasien-
ten som i utgangspunktet har eierskapet til sine
helseopplysninger, herunder sin diagnose.
Hensynet til personvernet ma komme forst,
seerlig for spesielt utsatte eller sensitive pasi-
entgrupper. Mennesker med diagnosen hiv er
en slik gruppe.

Vi kan subsidizert slutte oss til forslaget om
reservasjonsrett men kun som en hovedregel,
og at det for det enkelte helseregister skal vur-
deres om det skal kreves samtykke. Det er uan-
sett en forutsetning for 4 ivareta personvernet
at en reservasjonsrett skal veere reell at det stil-
les krav til muligheten til 4 reservere seg og
hva det vil si & reservere seg mot at helse- og
personopplysninger registreres. Det samme
gjelder for registre der det er krav om sam-
tykke.
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18.4 Departementets vurdering

Samtykke er hovedregelen ved all behandling av
helseopplysninger. Registre som ikke er basert pa
samtykke ma ha hjemmel i lov. Det er ogsi et vil-
kér for a fravike hovedregelen om samtykke, at
registerets formaél ikke kan nés dersom det kreves
samtykke. Departementet foreslar at dette presi-
seres i den nye helseregisterloven, se forslaget til
ny helseregisterlov § 6 og § 10.

For a styrke de registrertes selvbestemmel-
sesrett har departementet vurdert om de regis-
trerte ber ha rett til & motsette seg behandling av
opplysninger (reservasjonsrett), der det ut fra
registerets formal ikke kan kreves samtykke.

18.4.1 Behov for neermere utredning

I forbindelse med hering av forslaget om a eta-
blere et nasjonalt register over hjerte- og karlidel-
ser ble det av enkelte heringsinstanser foreslatt &
innfore en reservasjonsrett. I forarbeidene til lov-
endringen uttalte departementet at det er grunn
til & vurdere en reservasjonsordning for dette
registeret nzeermere. Videre mente departementet
at reservasjonsrett ber vurderes mer generelt for
helseregistre, jf. Prop. 23 L (2009-2010).

Stortinget var enig i at det er behov for & vur-
dere narmere en reservasjonsrett for helseregis-
tre:

Flertallet stotter departementets forslag, og er
enig i at en ordning med reservasjonsrett for
helseregistre generelt utredes i regi av Nasjo-
nalt helseregisterprosjekt. (Innst. 193 S (2009-
2010)

I Meld. St. 11 (2012-2013) Personvern — utsikter og
utfordringar ble det lagt til grunn at lovhjemmel,
sammen med reservasjonsrett for de registrerte, i
noen sammenhenger kan gi reell selvbestemmel-
sesrett for den enkelte. Mulighet til & reservere
seg kan vaere en god personvernlgsning hvis det
ikke er avgjorende med fullstendige data.

18.4.2 Reservasjonsrett som et tiltak for a
begrense personvernulempene

At noen ikke ensker & veaere oppfert i et helsere-
gister kan skyldes at de ikke synes registeret er
nyttig eller viktig. Det kan ogsa skyldes redsel for
at opplysningene skal bli misbrukt eller komme
pa avveie. Noen vil ikke vaere registrert ut fra et
mer prinsipielt og helt legitimt enske om 4 veaere i
fred for andre, uavhengig av om opplysningene

blir repet eller ikke. Det at opplysninger om en
person er lagret, eller at det finnes en teoretisk
mulighet for at lagrede opplysninger i fremtiden
kan bli brukt til andre formaél enn de er innsamlet
for, er i seg selv et inngrep i personvernet. Det
kan derfor ikke veere avgjerende at det, etter det
departementet kjenner til, ikke har vaert episoder
der direkte identifiserbare data fra helseregis-
trene har kommet pa avveie.

Samfunnets behov for kunnskap og hensynet
til den enkeltes personvern ma balanseres. I situa-
sjoner hvor krav om samtykke vil gjere at man
ikke oppnar malet med registeret, ma man vur-
dere om samfunnsinteressene i registeret er sa
tungtveiende at registeret likevel bor opprettes. 1
disse tilfellene ber andre losninger vurderes for &
kunne ivareta personvernet pd en best mulig
mate. Reservasjon kan da vere et tiltak for 4 min-
ske personverninngrepet som en behandling av
opplysninger kan utgjore.

Flere av heringsinstansene har papekt at
reservasjon ikke er et alternativ til samtykke.
Departementet vil derfor presisere at reservas-
jonsrett er et tiltak for & begrense personverninn-
grepet som en lovlig behandling av opplysninger
kan utgjere, og ikke et behandlingsgrunnlag.

En reservasjonsrett og et krav om samtykke
er av noe ulik karakter. Mens et krav om sam-
tykke innebeerer at man uttrykkelig ma godta
behandling av helseopplysninger, krever bruk av
reservasjonsretten at man uttrykkelig ma mot-
sette seg at egne helseopplysninger behandles.
Krav om samtykke innebearer at det ikke kan
registreres opplysninger om den enkelte for ved-
kommende uttrykkelig har samtykket til dette. En
reservasjonsrett innebaerer derimot at opplysnin-
ger om den enkelte kan bli registrert for den
enkelte har hatt anledning til 4 reservere seg.

Gode helseregistre er avhengige av et godt
samspill mellom pasienter, helsetjeneste og sam-
funn for at de skal kunne oppné registerets for-
mal. For 4 ivareta den enkeltes selvbestemmelse
vil det avgjorende i mange tilfeller ikke veere om
det kreves samtykke. De samme hensynene kan
ofte ivaretas ved at det gis god informasjon om
reservasjonsretten og at den enkelte i praksis lett
kan benytte seg av sine rettigheter, se punkt
18.1.2 om reell reservasjonsrett.

Reservasjon er ikke et alternativ til samtykke,
men en tilleggsgaranti nar samtykke ikke kan inn-
hentes. En mulighet til 4 reservere seg mot
behandling kan pd samme maéte som et krav om
samtykke gi den enkelte en frihet til & bestemme
om vedkommende vil at opplysninger om seg selv
skal veere registrert eller ikke. Reservasjons-
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mulighet vil derfor i mange tilfeller kunne vaere et
godt alternativ for 4 ivareta den enkeltes selvbe-
stemmelse.

Det vil ogsa gi okt legitimitet til at opplysnin-
ger kan brukes i forskning uten samtykke nar det
kan legges til grunn at pasienten ikke motsetter
seg dette.

18.4.3 Registrenes formal

I en vurdering av mulige ordninger med reservas-
jonsrett ma personvernhensyn (selvbestemmelse)
avveies mot formélet med registeret og betydnin-
gen av at registeret er komplett. Helseregistre kan
brukes til & skaffe informasjon om fordeling av
helsetjenester mellom ulike grupper, medisinsk,
sosialt eller geografisk. De kan for eksempel for-
telle oss om menn og kvinner fir den samme
behandlingen, eller om variasjoner mellom syke-
hus pa overlevelse etter hjerteinfarkt eller andre
sykdommer. P4 denne maéten er helseregistre et
viktig redskap for a sikre et likeverdig helsetilbud
av god kvalitet uavhengig av kjenn, bosted og
sosial status.

Helsetjenesten ma veere kunnskapsbasert for
a vaere faglig forsvarlig, ha hey kvalitet og ivareta
pasientsikkerheten. Data fra medisinske kvalitets-
registre kan brukes til & vurdere praksis, eksem-
pelvis overvike om praksis etter faglige retnings-
linjer gir ensket effekt, og kan ogsd skape kunn-
skapsgrunnlag for 4 revidere faglige retnings-
linjer. Forskning pa data fra medisinske kvalitets-
registre er derfor et viktig supplement til annen
praksisner forskning. Kvalitetsregistre som inne-
holder nasjonale datasett er saerlig egnet til 4 over-
vake effekt av ulike behandlingsmetoder.

Konsekvensene av samtykke eller reserva-
sjonsrett mé vurderes narmere for hvert enkelt
register, registerets formal og de ulike variablene
i registeret. Det ma blant annet vurderes om kon-
sekvensene av en reservasjonsrett vil vare at
registeret ikke blir komplett, og eventuelt hvor
stor betydning dette vil ha for 4 na registerets for-
mal.

Det er avgjerende at nytten av et helseregister
er, og forventes a vaere, stor for at registreringen
skal veere akseptabel i et personvernperspektiv.
Ved medisinsk behandling skal nytten alltid opp-
veie en eventuell risiko. For helseregistre kan den
umiddelbare direkte nytten for den enkelte regis-
trerte veere liten. Derimot er nytten for pasient-
grupper og fellesskapet stor, gjennom forbedret
kunnskapsgrunnlag for bedre forebygging og
behandling av sykdommer. Helseregistre kan
ogsé ha betydning for pasienter med kronisk syk-

dom. Kunnskap fra registre kan benyttes i
behandlingen av den enkelte pasient, og kan gi
informasjon om forskjeller i behandlingskvalitet
mellom sykehus, som kan veere nyttig for den
enkelte registrerte, for eksempel som grunnlag
for rett til fritt sykehusvalg. Videre vil informasjon
om forskjeller i behandlingskvalitet veere et godt
utgangspunkt for & iverksette kvalitetsfor-
bedringstiltak.

18.4.4 Betydningen av at registeret er
komplett

En reservasjonsrett vil bety at registreringen ikke
blir komplett. Det sentrale vurderingstemaet her
er om reservasjonsretten vil svekke datakvaliteten
slik at dataene ikke kan brukes i samsvar med
registerets formal. For det forste er det da spers-
mal om hvor mange og hvem som vil reservere
seg. For det andre er det spersmal om frafallet blir
sa stort eller sa skjevt at dataene ikke blir gode
nok.

Horingsinstansene var delt i synet pa om reser-
vasjonsrett vil true registrenes kvalitet. Folke-
helseinstituttet, Kreftregisteret og Oslo universitets-
sykehus HF (OUS) mente at manglende komplett-
het og skjevheter i deltagelsen vil ha felger bade
for statistikk, helseovervaking, forskning, kvali-
tetsforbedring, pasientsikkerhet, planlegging, sty-
ring og beredskap, slik at samfunnsmessige hen-
syn kan tale mot reservasjonsrett i enkelte helse-
registre.  Datatilsynet og Den  nasjonale
Jorskningsetiske komité for medisin og helsefag
(NEM) mente derimot at betydningen av registre-
nes kompletthet overdrives og peker pa at det
ikke er pavist at reservasjonsrett vil true registre-
nes validitet.

Departementet legger til grunn at en reservas-
jonsrett kan fore til at registerdataene ikke blir
komplette. Erfaringer fra Sverige, hvor det er
reservasjonsrett knyttet til de medisinske kvali-
tetsregistrene, er at andelen personer som reser-
verer seg mot registrering er liten. Vi kan likevel
ikke vite hvor mange og hvem som vil reservere
seg dersom det apnes for dette.

Departementet er enig i at registre normalt
vil kunne téile noe frafall. Dette vil imidlertid
avhenge av hvor mange registrerte tilfeller det er
tale om. Nar det gjelder for eksempel sjeldne
sykdommer eller behandlingsmetoder, vil regis-
teret tile mindre frafall. Det ma ogsa tas heyde
for at analysemetoder kan korrigere for man-
glende deltakelse. For noen registre vil frafall pa
noen fa prosent kunne redusere datakvaliteten
betydelig.
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Like viktig er det at det er en fare for at de som
reserverer seg mot registrering, ikke vil vaere
representative for befolkningen. Det kan for
eksempel veere tenkelig at personer med spesielle
eller spesielt belastende diagnoser vil reservere
seg mot registrering i personidentifiserbare regis-
tre. Vi kan da fa problemer med skjevhet i utvalget
av de registrerte.

Manglende kompletthet og skjevheter i delta-
gelsen kan gi et uriktig bilde. Dette kan fi felger
for kvalitetsforbedring av helsetjenester og pasi-
entsikkerhet som baseres pa registeret. Det kan
ogsd fa felger for statistikk, helseanalyser,
forskning, planlegging, styring og beredskap.
Norge har pa grunn av folkeregistrering med
bruk av fedselsnummer og driften av sentrale og
andre helseregistre, et godt utgangspunkt for &
drive god forskning med utgangspunkt i register-
data. Det er viktig at disse dataene gir et riktig
bilde.

Departementet mener at manglende komplett-
het og faren for skjevheter, og betydningen av
dette for kvaliteten pd dataene og det de skal bru-
kes til, ikke kan vurderes for alle registre gene-
relt, men ber vurderes konkret for det enkelte
register. Det kan derfor ikke legges til grunn at
alle personidentifiserbare registre alltid ber base-
res pa samtykke, slik Funksjonshemmedes felles-
organisasjon (FFO), Landsforeningen for hjerte- og
lungesyke (LHL), Mental Helse, HIVNorge og
Helse Midt-Norge RHF (Helse Nord-Trondelag) har
gitt uttrykk for i heringen.

18.4.5 Reservasjonsrett ma vurderes konkret
for hvert register

Norsk pasientforening, Mental Helse, Diabetesfor-
bundet og Nasjonalt senter for samhandling og tele-
medisin mente at pasienter/borgere alltid eller
som en hovedregel skal kunne reservere seg mot
a bli registrert.

Det folger av prinsippet om at det minst per-
sonverninngripende alternativet skal velges, at de
registrerte i utgangspunktet ber ha reservasjons-
rett hvis registeret ikke kan baseres pa samtykke.
Dette ble i heringen fremhevet av Datatilsynet og
Den nasjonale forskningsetiske komité (NEM).
Prinsippet folger av forslaget til ny helseregister-
lov.

Departementet mener likevel at det ikke ber
lovfestes en generell reservasjonsrett for alle ikke
samtykkebaserte registre. Dette fikk i heringen
stotte fra Folkehelseinstituttet, Helsedirektoratet,
Forskningsradet, Kreftregisteret, Oslo universitets-
sykehus HF (OUS), Det medisinske fakultet ved

Norges teknisk naturvitenskapelige universitet
(NTNU) og Det nasjonale dekanmatet for de medi-
sinske fakultetene.

Spersmaélet om reservasjonsrett ber baseres
pa konkrete vurderinger i tilknytning til hvert
register. Et sentralt tema i vurderingen ber vere
om formaélet med registeret kan oppnds hvis de
registerte far rett til & reservere seg mot a st i
registeret.

Det vil ogséd vaere viktig hvilken type opplys-
ninger som lagres. Hensynet til den registrertes
personlige integritet, kan tale for at det innferes
reservasjonsrett for enkelte av opplysningene i de
sentrale helseregistrene. De ulike sentrale regis-
trene inneholder forskjellige kategorier opplysnin-
ger som alle er relevante og nedvendige for regis-
trenes formal. Noen av helseopplysningene opp-
fattes ofte som mer sensitive enn andre, som for
eksempel opplysninger om levevaner.

Det vil vaere mulig 4 differensiere mellom
ulike opplysninger i et register. For eksempel er
de fleste opplysningene i Medisinsk fodselsregis-
ter obligatoriske, men for enkelte opplysninger
kreves det samtykke (opplysninger om bruk av
tobakk, alkohol og andre rusmidler i svanger-
skapet).

Pa den andre siden, jo mer detaljert eller fin-
masket reservasjonsrett, desto sterre blir de
administrative utfordringene med & oppfylle ret-
ten. Dette vil saerlig gjelde om den enkelte far
anledning til & reservere seg mot registrering av
visse kategorier opplysninger i hvert enkelt regis-
ter, eller mot registrering i enkeltregistre.

18.4.6 Lovbestemte sentrale helseregistre

Departementet vil ikke foresla a innfere en lovfes-
tet reservasjonsrett mot registrering i de eksis-
terende sentrale ikke samtykkebaserte helsere-
gistrene som er hjemlet i ndveerende helseregis-
terlov § 8 tredje ledd og som videreferes i ny lov
§ 11, se punktene 6.4, 19.4.1 og 19.4.3.

For disse obligatoriske helseregistrene har
Stortinget vurdert at helsepolitiske hensyn ma
veie tyngre enn den enkeltes selvbestemmelses-
rett. Dette er helseregistre som har sa stor all-
menn betydning at det ikke stilles krav om sam-
tykke.

Departementet viser til at uten sentrale helse-
registre med hey validitet og kompletthet, vil det
vaere vanskelig 4 drive god epidemiologisk og kli-
nisk forskning. Dersom forskere ikke far tilgang
til gode nok helseregisterdata, ma de bruke pasi-
entjournaler som datagrunnlag (etter samtykke
fra den enkelte pasient og tillatelse fra REK).
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Gjennomgang av pasientjournaler kan innebaere
at forskerne far tilgang til overskuddsinformasjon,
det vil si helseopplysninger som ikke er relevante
og nedvendige for forskningsformalet, jf. helse-
forskningsloven § 32. Dette gir igjen et dérligere
personvern enn bruk av utvalgte data fra helse-
registre.

Videre vil ufullstendige data kunne gi misvi-
sende resultater pa nasjonale kvalitetsindikatorer
som skal gi informasjon til pasienter for 4 kunne
velge sykehus, informasjon for helsepersonell for
kvalitetsforbedring og for ledere og forvaltning
som grunnlag for planlegging og styring.

Ved & innfere reservasjonsrett i et eksis-
terende register vil en kunne risikere et brudd i
opplysninger om sykdomstrender, og eventuelle
endringer i registerpopulasjonen. Dette vil gjore
det vanskelig 4 tolke opplysninger om sykdom-
strender over tid.

Det er sannsynlig at andelen som reserverer
seg vil variere mellom ulike undergrupper, for
eksempel menn og kvinner, og for ulike sosiogko-
nomiske grupper. Populasjonsbaserte data er vik-
tige grunnlag for blant annet forebyggende tiltak.
Skjevheter i utvalget vil kunne svekke kunnskaps-
grunnlaget for tiltakene.

I og med at det er vanskelig & overskue hvor
mange som vil ta i bruk en eventuell reservasjons-
rett, er det vanskelig & vite hvor store konsekven-
sene blir. For noen problemstillinger vil selv et lite
frafall som folge av reservasjonsrett kunne fore til
alvorlige feil i datagrunnlaget for registeret, da det
er sannsynlig at de som reserverer seg har spesi-
elle karakteristika (skjevt frafall). Dette ma ses i
lys av at Norge er et lite land med f4 tilfeller av
enkelte diagnoser.

18.4.7 Medisinske kvalitetsregistre

Departementet mener at det ber vurderes 4 inn-
fore reservasjonsrett mot registrering i enkelte
medisinske kvalitetsregistre. Se om kvalitetsregis-
tre i punkt 6.2. Departementet viser til at flere
heringsinstanser mente at reservasjonsrett gene-
relt ber innferes i registre som ikke kan baseres
pa samtykke. Nar det gjelder kvalitetsregistre var
heringsinstanser som Folkehelseinstituttet, Kreftre-
gisteret og Oslo universitetssykehus HF (OUS)
apne for at reservasjonsrett kan vaere en god los-
ning.

Departementet mener at reservasjonsrett for
registrering i kvalitetsregisterdelen i sentrale ikke
samtykkebaserte helseregistre som er bygget opp
som fellesregistre, ber vurderes konkret for hvert
enkelt register. I registre som er bygget opp etter

fellesregistermodellen kan en skille mellom basis-
registrene og kvalitetsregistrene som er tilknyttet
disse. Se om fellesregistermodellen i punkt 6.5.
Basisregisterdelene  inneholder  begrensede
mengder opplysninger om den enkelte, mens de
tilherende medisinske kvalitetsregistrene bidrar
med supplerende relevante og nedvendige opplys-
ninger om det enkelte sykdomstilfelle, blant annet
for & gi grunnlag for bedre kvalitet pa helsehjel-
pen. For medisinske kvalitetsregistre knyttet til
Hjerte- og karregisteret, folger det av hjerte- og
karregisterforskriften at det ikke er krav om sam-
tykke fra de registrerte.

Dess fjernere formalet med behandlingen av
helseopplysningene er fra individrettet behand-
ling, desto sterre grunn er det til 4 innhente sam-
tykke fra pasienten. Kvalitetsregistrene er eksem-
pler pa registre som har et formal som er ner
knyttet til helsehjelp, og som derfor lett kan
komme enkeltpasienter til gode.

I klinisk kvalitetsforbedringsarbeid er det ned-
vendig med opplysninger om hva som faktisk ble
gjort med hensyn til diagnostikk og behandling. I
tillegg er det nedvendig med bakgrunnsdata om
pasienten og opplysninger om resultat av helse-
hjelpen. Det er forst og fremst mangel pa slike
data som forringer muligheten til & analysere
behandlingsforlepene og hvilke resultat helsehjel-
pen har fert til.

Opplysningene som kan registreres i de medi-
sinske kvalitetsregistrene vil imidlertid kunne
oppfattes 4 veere mer sensitive enn opplysningene
som kan registreres i basisregistrene, bade som
folge av opplysningenes karakter (om for eksem-
pel risikofaktorer), og detaljeringsgrad (om tidli-
gere og aktuell sykdom).

I Sverige er de sentrale helseregistrene perso-
nidentifiserbare uten krav til samtykke og uten
reservasjonsrett, mens de personidentifiserbare
nasjonale medisinske kvalitetsregistrene har
reservasjonsrett. Kvalitetsregistrene i Sverige har
hatt stor betydning for kvalitetsutvikling og
forskning. Andelen personer som reserverer seg
mot registrering er liten.

Om det ber innferes reservasjonsrett ber etter
departementets vurdering besluttes etter en kon-
kret vurdering av hvilke konsekvenser dette kan
fa for det enkelte kvalitetsregister.

18.4.8 Etablering av nye registre

Etablering av nye ikke samtykkebaserte registre
maé alltid baseres pa en vurdering av om registe-
rets formal kan nds hvis de registrerte far reserva-
sjonsrett, se punkt 18.4.5. Dette folger av prinsip-
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pet om at det minst personverninngripende alter-
nativet som er mulig alltid skal velges. Datatilsy-
net har i heringen uttalt at det er konstruktivt at
reservasjonslesninger blir nevnt blant de vurde-
ringskriterier som skal gas igjennom ved oppret-
telsen av registre

Departementet foreslir en ny bestemmelse
som skal gi Kongen i statsrad fullmakt til 4 vedta
forskrifter om nye registre som ikke er samtykke-
baserte, men der den registrerte far rett til &
reservere seg mot registrering og annen behand-
ling av opplysninger i registeret. Nye nasjonale
kvalitetsregistre vil for eksempel kunne hjemles i
denne bestemmelsen. I heringsnotatet var det
foreslatt at bestemmelsen skulle gi hjemmel til &
etablere nye ikke samtykkebaserte helseregistre
ogsa uten reservasjonsrett. Det var stor uenighet
om dette i heringen. Departementet har derfor
kommet til at det ikke ber fremmes forslag om en
sa vid forskriftshjemmel, men at hjemmelen ber
avgrenses mot de mest personverninngripende
registrene. Se forslaget til ny helseregisterlov § 10
og punkt 19.4.2 om forskriftshjemmel for registre
med reservasjonsrett.

18.4.9 Felles reservasjonslgsning

Som nevnt i punkt 18.1.2 mé det etableres enkle
og brukervennlige losninger for reservasjon.
Dette reiser spersmal om det ber etableres et
nasjonalt system for registrering av reservasjoner,
eller om reservasjonsdataene ber lagres som en

del av hvert enkelt register som skal tilby reserva-
sjonsrett.

En forutsetning for at reservasjonsdataene
lagres som en del av hvert register er at alle reser-
vasjonene baseres pa en felles definisjon av hva
som menes med reservasjon. I forslaget til ny hel-
seregisterlov § 10 er reservasjonsretten lovfestet
som en rett for den registrerte til «4 motsette seg
at helseopplysninger behandles i registeret».
Reservasjonsretten omfatter her registrering, lag-
ring, utlevering og all annen behandling av opplys-
ningene.

Departementet mener at det ber arbeides i ret-
ning av et nasjonalt system for registrering av
reservasjonene. Totalt sett kan et system med
reservasjonsrett mot registrering i et stort antall
sentrale helseregistre med ulik forankring, bli
administrativt utfordrende og kostbart.

En teknisk losning for et elektronisk reservas-
jonsregister kan besté av en publikumslesning, en
losning for handtering av reservasjonsdata og en
losning for utlevering av reservasjonsdata til
registre.

Malet méa veere en enkel og lett tilgjengelig los-
ning for reservasjon, for eksempel gjennom
www.helsenorge.no, som ogsa gir mulighet for a
trekke en reservasjon tilbake. De registrerte ma
fa tydelig informasjon om formalet med registre-
ringen og eventuelle konsekvenser av a reservere
seg. Det méa legges opp til en selvbetjeningslos-
ning som ogsa gir mulighet for papirbaserte alter-
native lgsninger.
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19 Etablering av helseregistre

Hovedregelen om at etablering av kvalitetsregis-
tre og andre helseregistre ma baseres pd sam-
tykke, viderefores i departementets forslag til ny
helseregisterlov. Se forslaget til ny helseregister-
lov § 6.

Departementet foreslar videre at registre med
direkte personidentifiserende kjennetegn der den
enkelte har reservasjonsrett (ikke samtykke),
skal kunne etableres av Kongen i statsrad. Se for-
slaget til ny helseregisterlov § 10. Departementet
mener at det er behov for raskere og mer fleksible
beslutningsprosesser ved etablering av nye helse-
registre eller ved endring i etablerte registre.
Reservasjonsretten vil ivareta de registrertes selv-
bestemmelse, ved at hver enkelt kan velge om
han eller hun vil slettes fra registeret. Dette kan
for eksempel omfatte nasjonale kvalitetsregistre.

I heringsnotatet var det foreslatt at Kongen i
statsrad ogsé skulle kunne beslutte etablering av
personidentifiserbare registre uten verken sam-
tykke eller reservasjonsrett. Det var uenighet om
dette i heringen. Departementet har derfor kom-
met til at det ikke ber fremmes forslag om en sa
vid forskriftshjemmel, men at hjemmelen ber
avgrenses mot de mest personverninngripende
registrene. Hjemmelen for Kongen i statsrad skal
bare omfatte registre med reservasjonsrett. Eta-
blering av nye ikke samtykkebaserte registre
uten reservasjonsrett ma fortsatt besluttes av
Stortinget.

Den nye loven far ogsa to forskriftshjemler
som i hovedsak er en viderefering av gjeldende
rett. For det forste foreslas det en bestemmelse
som gir hjemmel til & etablere registre der opplys-
ningene behandles etter samtykke fra den regis-
terte. Denne bestemmelsen gir ogsd hjemmel for
4 etablere registre der opplysningene behandles
uten direkte personidentifiserende kjennetegn.
Dette kan for eksempel vaere pseudonyme eller
avidentifiserte registre. Se forslaget til ny helse-
registerlov § 9. For det andre videreferes hjemme-
len for eksisterende ikke samtykkebaserte regis-
tre som Kreftregisteret og Nasjonalt register over
hjerte- og karlidelser. Se forslaget til ny helse-
registerlov § 11.

Departementet foreslar i tillegg en egen
bestemmelse som tydeliggjor Datatilsynets myn-
dighet til & gi konsesjon til nye og eksisterende
helseregistre. Se forslaget til ny helseregisterlov

§7.

19.1 Konstitusjonelle og
menneskerettslige rammer
(legalitetsprinsippet)

Bade i Den europeiske menneskerettskonvensjo-
nen og i norsk rett er det krav om at inngrep over-
for borgere krever hjemmel i lov (legalitetsprin-
sippet). Dette betyr at registrering og behandling
av helseopplysninger i helseregistre krever hjem-
mel i lov. Spersmaélet er hvilke rammer legalitets-
prinsippet setter for adgangen til 4 gi hjemmel til &
vedta forskrifter om opprettelse av nye helseregis-
tre.

19.1.1 Den europeiske menneskeretts-
konvensjon artikkel 8

Den europeiske menneskerettskonvensjon artik-
kel 8 krever at inngrep overfor individet mé vaere i
samsvar med loven, se punkt 3.1.1. Lovkravet
innebaerer at inngrepet ma ha forankring i nasjo-
nal lov. Hiemmelen trenger ikke nedvendigvis a
vaere formell lov. Den aktuelle rettsnormen kan
ifolge Den europeiske menneskerettsdomstol
ogsa folge av rettspraksis. Det samme ma ogsa
gjelde for forskrifter vedtatt med hjemmel i lov.
Det ligger i dette at behandlingen skal ha et
rettslig grunnlag som tilfredsstiller vanlige retts-
sikkerhetskrav. Kravet er at regelen gir en til-
strekkelig tilgjengelig og forutsighar rettstilstand.
Regelen ma veere si bestemt, kjent og Kklar at det
er praktisk mulig 4 innrette seg etter den. Inngre-
pet skal med andre ord ikke fremstd som vilkarlig.
Det er derfor en grense for hvor vide fullmakter
lovgivningen kan gi forvaltningsorganene til inn-
grep overfor borgerne. Regelen mé gi beskyttelse
mot at offentlige myndigheter vilkarlig kan gripe
inn i personvernet. Arten og omfanget av det inn-
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grepet det er tale om har relevans i vurderingen
av kravene til hjemmel.

FNs konvensjon om sivile og politiske rettig-
heter artikkel 17 beskytter ogsd mot inngrep i pri-
vatlivet. Bestemmelsen beskytter de samme ret-
tighetene som Den europeiske menneskeretts-
konvensjon artikkel 8. Begge bestemmelsene kre-
ver lovhjemmel for behandling av personopplys-
ninger. Departementet gar imidlertid ikke
naermere inn pa FN-konvensjonen da denne ikke
har mer omfattende eller annerledes krav enn det
som felger av Den europeiske menneskerettskon-
vensjonen.

19.1.2 Legalitetsprinsippet i norsk rett

Legalitetsprinsippet i norsk rett gar ut pa at offent-
lige myndigheter bare kan gripe inn overfor bor-
gerne nar det er hjemmel for det i formell lov.
Dette er et generelt prinsipp med grunnlovs rang
som er slatt fast ved en langvarig og sikker prak-
sis.

Den reelle betydningen av legalitetsprinsippet
i sammenheng med det spersmalet som vurderes
her, beror pa hvor vide fullmakter lovgivningen
gir forvaltningsorganene til inngrep overfor bor-
gerne. Utgangspunktet er at regelen ma vare sa
bestemt, kjent og klar at det er praktisk mulig &
innrette seg etter den.

19.1.3 Forarbeidene til helseregisterloven
NOU 1993: 22 Pseudonyme helseregistre

Personvernutvalget la til grunn at opprettelse av
helseregistre kan medfere integritetskrenkelser
av en slik art at det krever lovhjemmel. Utvalget
viste til legalitetsprinsippet som innebeerer at
lovhjemmel kreves for registre som kjenneteg-
nes av et stort potensial for & sette til side sen-
trale personvernhensyn. Dette gjelder ifelge
utvalget registre som omfatter samtlige individu-
elle diagnoser for hele befolkningen eller som
inneholder opplysninger om personlige og
intime forhold. Det samme gjelder registre om
genetiske egenskaper eller andre forhold, der
det er usikkerhet om konsekvensene av at slike
opplysninger blir tilgjengelige i registerform og
hvor individet ikke har samtykket i registrerin-
gen. Utvalget mente at det var nedvendig med en
seerskilt og klar lovhjemmel for & opprette slike
registre. Utvalget mente at individets interesser
normalt vil sikres best gjennom stortingsbe-
handling.

Lovproposisjonen om helseregisterloven Ot.prp. nr. 5
(1999-2000)

I forarbeidene til helseregisterloven foreslo Sosial-
og helsedepartementet en lovbestemmelse som
skulle gi Kongen i statsrad hjemmel til & vedta for-
skrifter om opprettelse av nye sentrale person-
identifiserbare og ikke-samtykkebaserte helsere-
gistre (Ot.prp. nr. 5 (1999-2000) punkt 8.5.6.2).

Departementet vurderte om adgangen til &
opprette landsomfattende helseregistre burde
skje direkte i lov, men kom til at registrene burde
kunne opprettes ved forskrift (Ot.prp. nr. 5.
(1999-2000) punkt 8.2.6).

Departementet mente at det er nedvendig
med personidentifiserbare opplysninger i helsere-
gistre, blant annet for & fi kunnskap om hvor
mange pasienter som faktisk fir behandling,
unnga dobbeltregistrering, muliggjere kobling av
eksponeringsdata og helsedata (som blant annet
er viktig for arsaksforskning) og gi mulighet til &
folge pasientstremmer.

Departementets begrunnelse for 4 gjere unn-
tak fra kravet om samtykke var

at personvernet og taushetsplikten [...] ikke
skal hindre etablering av helseregistre helse-
forvaltningen og helsetjenesten finner nedven-
dig for 4 tilby befolkningen nedvendig og kvali-
tativ god helsehjelp. (Ot.prp. nr. 5 (1999-2000)
punkt 8.5.6)

Stortingsbehandlingen Innst. O. nr. 62 (2000-2001)

Under Stortingets behandling av lovforslaget ble
det tatt inn et krav om at opprettelse av helseregis-
tre med personidentifiserbare helseopplysninger
uten pasientens samtykke skulle veere gjenstand
for en demokratisk prosess ved at Stortinget blir
forelagt saken, og vedtas i lovs form. Dette skulle
serge for en bred prosess og sikre at de nedven-
dige avveiningene mellom behovet for registre-
ring og hensynet til personvern gjennomfores.

19.2 Gjeldende rett

Alle helseopplysninger i helseregistre som har sitt
utspring i pasientjournalen og er nedtegnet med
grunnlag i dokumentasjonsplikt, er underlagt
taushetsplikt etter helseprofesjonslovgivningen.
Taushetsplikten kan bare fravikes i lovbestemte
tilfelle. Reglene om taushetsplikten i profesjons-
lovgivningen setter derfor den ferste rammen
eller skranken for etablering av helseregistre,
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fordi reglene er bestemmende for hvem som kan
fa tilgang til eller utlevert opplysninger fra pasient-
journalen.

Hovedregelen er at etablering av helseregistre
krever samtykke fra de registrerte og konsesjon
fra Datatilsynet, jf. helseregisterloven § 5 andre
ledd. Dette gjelder imidlertid ikke hvis etablerin-
gen har hjemmel i forskrifter etter helseregister-
loven §§ 7 og 8 eller i andre lover.

19.2.1 Lokale og regionale helseregistre

Helseregisterloven §7 gir Kongen i Statsrad
hjemmel til & gi forskrift om etablering av regio-
nale eller lokale helseregistre som er basert pa
samtykke eller registre der helseopplysningene
bare behandles med skjult identitet i avidentifisert
eller pseudonymisert form. Slike forskrifter gir
behandlingsgrunnlag etter helseregisterloven § 5.

Med regionale og lokale helseregistre siktes
det til registre som er opprettet av lokal eller regi-
onal helse og omsorgsforvaltning eller helse- og
omsorgstjeneste for & ivareta de oppgavene som
disse organene er palagt. Dette omfatter epide-
miologiske registre, sykdomsregistre, helsetje-
nesteregistre og kvalitetsregistre, som ikke har
pasientbehandling av enkeltindivider som sitt pri-
meere formal.

Eksempel pa slike registre er blodgiverregis-
tre der innsamling og videre behandling er hjem-
let i forskrift 4. februar 2005 nr. 80 om tapping,
testing, prosessering, oppbevaring, distribusjon
og utlevering av humant blod og blodkomponen-
ter og behandling av helseopplysninger i blod-
giverregistre (blodforskriften). Tilsvarende regis-
tre (donasjonsregister og hendelses- og bivirk-
ningsregister) er hjemlet i forskrift 7. mars 2008
nr. 222 om krav til kvalitet og sikkerhet ved hénd-
tering av humane celler og vev.

19.2.2 Sentrale helseregistre

Helseregisterloven § 8 andre ledd gir Kongen i
statsrad hjemmel til 4 fastsette forskrifter om sen-
trale helseregistre. Med sentrale helseregistre
menes registre som opprettes av sentrale myndig-
heter for 4 ivareta nasjonale oppgaver eller formal.

Behandling av direkte personidentifiserende
kjennetegn som navn og fedselsnummer i slike
registre krever som hovedregel samtykke fra den
registrerte. Denne bestemmelsen gir hjemmel til
4 etablere sentrale helseregistre som er basert pa
samtykke eller registre der helseopplysningene
bare behandles i avidentifisert eller pseudony-
misert form.

Bestemmelsens tredje ledd gir hjemmel til at
det i bestemte sentrale registre kan behandles
direkte personidentifiserende kjennetegn uten
samtykke, i den utstrekning det er ngdvendig for
4 né formélet med registeret. Hvilke registre dette
gjelder er uttemmende oppregnet. Dadsarsaksre-
gisteret, Kreftregisteret, Medisinsk fodselsregis-
ter og Hjerte- og karregisteret er eksempler pa
registre hjemlet i denne bestemmelsen. Se om
slike registre i punktene 4.1.4 og 6.4.

19.2.3 Konsesjon fra Datatilsynet

Datatilsynet kan i medhold av helseregisterloven
§ 5 forste ledd gi konsesjon til registre som ikke
er regulert i forskrift. Fer helseopplysninger inn-
hentes for behandling i slike registre, skal sam-
tykke innhentes, hvis ikke annet er bestemt i med-
hold av lov. Bade lokale, regionale og sentrale
helseregistre kan opprettes ved konsesjon.

Datatilsynet har avslitt enkelte seknader om
konsesjon til nasjonale medisinske kvalitetsregis-
tre, og gitt uttrykk for at disse eventuelt bor regu-
leres i forskrift. Dette har skapt en viss uklarhet
om hvorvidt Datatilsynet kan gi konsesjon til
lokale, regionale og sentrale registre som ikke er
omfattet av forskrifter gitt i medhold av helse-
registerloven §§ 7 eller 8.

Justis- og beredskapsdepartementets lovavde-
ling vurderte Datatilsynets vedtakskompetanse i
en uttalelse fra 30. april 2002. I uttalelsen heter det
blant annet:

Sidan Stortinget gjennom helseregisterlova § 5
forste ledd, jf. tredje ledd, har gitt lovheimel til
at Datatilsynet kan gi konsesjon til oppretting
av helseregister, inneber dette at regionale,
lokale og sentrale helseregister som ikke er
omfatta av forskriftsregulering i medhold av
§§ 7 og 8, kan vurderast av Datatilsynet.

At dette var forutsetningen da loven ble vedtatt,
fremgéar av lovens forarbeider (Ot.prp. nr. 5
(1999-2000) punkt 8.2.6 og i kommentarene til § 7
i kapittel 15, samt Innst. O. nr. 62 (2000-2001)).

19.3 Hearing

19.3.1 Horingsforslaget

I heringsnotatet ble det foreslatt en ny generell
forskriftshjemmel som skulle erstatte gjeldende
§ 7 og § 8. Denne bestemmelsen skulle viderefore
gjeldende forskriftshjemler. I tillegg skulle den gi
Kongen i statsradd en generell hjemmel til ogsa a
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etablere nye ikke samtykkebaserte helseregistre i
forskrift.

19.3.2 Hgringsuttalelsene
Stotte til forslaget om ny forskriftshjemmel

De som stottet forslaget var Landsforeningen for
hjerte- og lungesyke (LHL), Krefiforeningen, Senter
for klinisk dokumentasjon og evaluering (SKDE),
Nasjonalforeningen for folkehelse, Diabetesforbun-
det, Arbeidsgiverforeningen Spekter, Tannpleier-
foreningen, Tannlegeforeningen, Helse Nord RHF,
Helse Sor-Ost RHF, Helse Bergen HF, Akershus uni-
versitetssykehus HF (Ahus), Oslo universitetssyke-
hus HF (OUS), Universitetssykehuset i Nord Norge
HF (UNN), Norsk Helsenett, Nasjonal IKT, Lege-
middelindustriforeningen, Kreftregisteret, Legemid-
delverket, Medisinsk fakultet ved Norges teknisk
naturvitenskapelige universitet (NTNU), Dekan-
maotet ved de medisinske fakultetene og Trondheim
kommune.

Disse instansene viste til at det er viktig med
raske prosesser og at etablering ved forskrift gjen-
nom rammer fastsatt av Stortinget ved lov er til-
strekkelig demokratisk og grundig, spesielt med
tanke pa at man ogsi her har en prosess med
hering osv.

Akershus universitetssykehus HF (Ahus) og
Oslo universitetssykehus HF (OUS) understreket
behovet for effektivt & kunne fi opprettet nadven-
dige registre for a4 bedre kvaliteten i pasientbe-
handling og 4 legge til rette for viktig forskning.

Helse Nord RHF var enig i at forslaget var for-
enlig med legalitetsprinsippet:

Den lovbestemte prosessen frem til forskrift
vedtas vil, slik vi ser det, sikre tilstrekkelig
omfattende og demokratiske prosesser og der-
med at nedvendige avveininger mellom sam-
funnsmessige behov for registrering og per-
sonvernmessige hensyn gjennomferes.

Landsforeningen for hjerte- og lungesyke (LHL)
mente at forslaget vil sikre at ulike synspunkter
blir hert og vurdert:

LHL legger, som departementet, ogsa vekt pa
at bruk av forskrift istedenfor lov gir en raskere
og mer effektiv behandling, samtidig som pro-
blemstillinger knyttet til personvern blir ivare-
tatt pa en god mate.

Kreftforeningen papekte ogsa at

dagens regulering gjennom lov er for statisk og
medferer sa lang saksbehandlingstid for
beslutning om etablering at det kan fa negative
konsekvenser for kvalitetsutvikling i helsetil-
budet.

Kreftforeningen viste til at Kreftregisteret har gitt
Norge et internasjonalt konkurransefortrinn
innen epidemiologisk kreftforskning nettopp pa
grunn av at dette sentrale helseregisteret er eta-
blert som et personidentifiserbart register uten
krav om samtykke fra de registrerte.

Folkehelseinstituttet var «betinget positive til
forslaget». Folkehelseinstituttet viste til at Stortin-
gets behandling da eksisterende sentrale registre
ble etablert, bidro til en grundig demokratisk pro-
sess og apen debatt. Uavhengig av om det blir
Stortinget eller Kongen i statsrdd som skal vur-
dere behovet for nye registre, stottet Folkehel-
seinstituttet at forutsetningene ma vaere spesielt
strenge. Personvernet kan ivaretas ved & gi den
enkelte rett til 4 reservere seg mot behandling av
opplysninger i registeret.

Nasjonalforeningen for folkehelsen viste til sine
erfaringer fra arbeidet med 4 fa pa plass Hjerte- og
karregisteret:

Vi har i artier jobbet for 4 fa etablert det nasjo-
nale Hjerte- og karregister, og haper med basis
i vare erfaringer at prosessene for a fa pa plass
helseregistre blir enklere og mer smidige i
fremtiden. En forenkling av prosessen forutset-
ter riktignok at de registre som etableres, er
godt forankret i fagmiljoet og at datakvaliteten
vil bli vesentlig bedre enn datakvaliteten som
kan fremskaffes ved et samtykkebasert regis-
ter. Helseregistre kan gi oss helt nedvendig
kunnskap om forekomst, forebygging og
behandling av sykdom. Slike registre kan ogsa
bidra til & bedre administrasjon og styring av
tjenester. Disse hensynene er si tungtveiende
at det taler for at Kongen i Statsrad ber fa full-
makt som foreslatt.

Senter for klinisk dokumentasjon og evaluering
(SKDE) stettet ogsa departementets forslag:

Vimener at en slik ordning er pdkrevet dersom
det i praksis skal veere mulig & opprette ensket
omfang og type av nye helseregistre, spesielt
hva gjelder nasjonale medisinske kvalitetsre-
gistre. Vi mener ogsé at en slik ordning gjen-
nom sine forskriftsarbeider og heringer vil
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sikre tilstrekkelig omfattende og demokratiske
prosesser mht etablering av nye registre. Den
vil ogsa sikre at de helt nedvendige demokra-
tiske prosessene og knyttet til avveiningene
mellom det samfunnsmessige behovet for
registreringen og hensynet til personvernet,
blir gjennomfort.

Avrbeidsgiverforeningen Spekter stottet forslaget

om raskere beslutningsprosesser ved etable-
ring av registre, herunder at flere registre hvor
detidag kreves lovhjemmel, skal kunne etable-
res ved forskrift. Samtidig vil vi peke pa at lov-
regulering har noen fordeler fremfor forskrifts-
regulering, blant annet tilgang til forarbeidene
til lovforslaget. Vi vil ogsa peke pa at for lav ter-
skel for etablering av registre, kan ha som kon-
sekvens at det etableres registre uten at forma-
let med registeret er tilstrekkelig utredet.

Stottet ikke forslaget om ny forskriftshjemmel

De som uttalte seg mot forslaget er Datatilsynet,
Bioteknologinemnda, Justisdepartementet, Funk-
sjonshemmedes fellesorganisasjon (FFO), Pro Sen-
tret, Rusmisbrukernes Interesseorganisasjon, LO,
Legeforeningen, Sykepleierforbundet, Fagforbun-
det, Norsk manuellterapeutforening, Helse Midt
Norge RHF og Hareid kommune. Dette begrunnes
med at det er tale om betydelige personverninn-
grep som det er mer demokratisk at Stortinget tar
stilling til.
Datatilsynet var i mot forslaget, og uttalte at

betraktninger om inngrepets karakter ikke har
endret seg sammenliknet med situasjonen i
2001. Stortingets lovbehandling ved etablering
av registre er betryggende for befolkningen og
sikrer en solid prosess med bred debatt forut
for opprettelsen. Det sentrale med lovbehand-
ling er at et bredt utvalg som er uavhengig av
sektordepartement og regjering foretar en
reell vurdering og avveining mellom ulike ver-
dier som er pdkrevet nar denne type inngrep i
borgernes rettigheter skal legitimeres i lov.

Justisdepartementet var ogsa kritiske, og fremhe-
vet at

[o]pprettelse av nye helseregistre som ikke
baseres pa samtykke, forutsetter en avveining
av hensynet til personvern opp mot andre
vesentlige samfunnsinteresser. Etter vart syn
ber denne vurderingen forankres i Stortinget.

En synliggjering i loven av hvilke helseregister
som kan behandle personidentifiserbare helse-
opplysninger uten den registrertes samtykke,
vil ogsa bedre legge til rette for en reell reser-
vasjonsrett.

Helse Midt Norge RHF (St. Olavs hospital) la vekt
pa demokratihensynet:

Vi tror at bade helsepersonell og befolkningen
generelt har sterre tiltro til Stortingets avgjo-
relser enn til avgjerelser tatt av Kongen i stats-
rad. Den offentlige debatt som forutsettes [...]
for opprettelsen av personidentifiserbare, ikke
samtykkebaserte registre vil vanligvis ogsa
veere mer omfattende ved stortingsbehandling.

Legeforeningen mente at

[vlektige hensyn kan tilsi at det etableres sen-
trale personidentifiserbare helseregistre uten
samtykke. Dette gjelder blant annet etablering
av nye registre pa grunnlag av opplysninger fra
allerede eksisterende registre, vektige sam-
funnsinteresser tilsier rask opprettelse, at det
er umulig 4 innhente samtykke eller sterke
hensyn til fullstendighet og datakvalitet. Lege-
foreningen mener at dette er beslutninger som
kan veere av sa stor betydning for den enkelte,
at det ma sikres apenhet og en demokratisk
prosess. Dette er forst og fremst viktig for at
befolkningen skal ha tillit til beslutningene.
Legeforeningen viser til at det i flere offentlige
utredninger og lovforslag er lagt til grunn at
det er viktig at opprettelse av helseregistre
med personidentifiserbare helseopplysninger
uten pasientens samtykke er gjenstand for en
demokratisk prosess ved at Stortinget blir fore-
lagt saken, og vedtas i lovs form. Vi viser blant
annet til Personvernutvalgets innstilling NOU
1993: 22, Innst. O. nr. 62 (2000-2001) om helse-
registerloven og Personvernkommisjonens
rapport NOU 2009:1 Individ og integritet. Det
er viktig at slike prosesser ikke trekker for
lenge ut i tid uavhengig av hvem som har myn-
dighet til & beslutte etablering. Dette ma mot-
virkes ved grundig forberedelse. Legeforenin-
gen mener at det er viktig at det sikres raske
beslutningsprosesser av hensyn til best mulig
behandlingstilbud til pasientene.

Etter Legeforeningens mening er vilkarene
for 4 kunne opprette ikke samtykkebaserte hel-
seregistre i utkastet til helseregisterlov § 8 sa
skjennsmessige at myndighet til 4 vedta etable-
ring ma ligge til Stortinget.
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Sykepleierforbundet mente at nasjonale person-
identifiserbare helseregistre uten reservasjons-
rett bor etableres ved lov og ikke forskrift, for pa
den maten 4 sikres en bred og demokratisk
behandling i Stortinget.

LO tvilte pa om det er til pasientenes beste om
nye sentrale helseregistre uten samtykke fra den
registrerte skal kunne etableres ved forskrift:

Vimener det gir forvaltningen for vide fullmak-
ter. Dagens praksis med omfattende avveinin-
gene og vedtak i Stortinget sikrer en grundig
demokratisk forankring for 4 etablere slike
registre. Vi finner ikke at det er gitt tilstrekke-
lig begrunnelse til at det na skal apnes for en
langt mer liberal praksis pa omradet. Dagens
ordning ber viderefores.

Ogsa Fagforbundet stilte spersmal ved om det er
til pasientenes beste

at nye, sentrale helseregistre skal kunne eta-
bleres kun ved forskrift, og uten samtykke fra
den registrerte. Vi mener det gir forvaltningen
for vide fullmakter, & etablere nye sentrale hel-
seregistre, uten lovvedtak/behandling i Stor-
tinget. Fagforbundet viser til de omfattende
avveiningene som har gétt forut for etablering
av sentrale registre tidligere. Vi finner ikke at
det er tilstrekkelig begrunnet at det skal dpnes
for en langt mer liberal praksis pa omradet.

Hareid kommune sa ikke behov for hjemmel til &
opprette nye personidentifiserbare register uten
samtykke eller reservasjonsrett ved forskrift:

Etablering av nasjonale personidentifiserbare
registre som det ikkje blir hove til 4 reservere
seg mot, krever ei sa god grunngjeving at det
ma kunne tile den prosessen ei stortingsbe-
handling inneber.

Oppretting av eit nytt helseregister for
kommunale helse- og omsorgstenester ma
utgreiast neye. Det méa i sa fall baserast pa gjen-
bruk av allereie eksisterande informasjon gjen-
nom heilautomatiske uttrekksleysingar. Kom-
munene taler ikkje & flytte enda meir ressursar
vekk fra utevande helse- og omsorgstenester,
over til registrering av opplysingar for statis-
tiske formal.

Funksjonshemmedes  fellesorganisasjon  (FFO)

mente

at det er et demokratisk problem at bestemmel-
sen om etablering av nye helseregistre flyttes
fra lov til forskrift. Vi mener at etablering av
helseregistre ma behandles av Stortinget. Det
er den eneste maten & sikre demokratisk kon-
troll over hvilke helseregistre som skal etable-
res.

HivNorge var kritisk til forslaget

ikke fordi vi er mot en raskere og mer fleksibel
beslutningsprosedyrer men fordi vi frykter at
pasientene og deres interesser da ikke kan
komme tydelig nok frem og dermed ikke blir
tilstrekkelig vektlagt.

Pro Sentret var bekymret for konsekvensene av &
myke opp i bestemmelsene som regulerer ikke-
samtykkebaserte personidentifiserbare helse-
registre og den narmest ensidige forstielsen av
dette som et samfunnsgode, i form av helse-
tjenesteforskning, epidemiologisk forskning og
klinisk forskning.

Behov for tydeligere skranker i lovteksten

Helsedirektoratet, Datatilsynet, Legeforeningen, LO
og Rusmisbrukernes Interesseorganisasjon mente at
loven, hvis det skulle gis hjemmel til & etablere
ikke-samtykkebaserte registre, burde sette tydeli-
gere krav og skranker for & etablere nye registre
uten samtykke.

Datatilsynet mente at hvis en forskrift skal
danne grunnlag for & opprette nye nasjonale hel-
seregistre uten samtykke, ma det utformes tydeli-
gere krav og skranker for slike registre i selve
loven. For & avhjelpe risikoen for at hovedregelen
om samtykke utvannes, foreslo tilsynet at departe-
mentet presiserer hva som skal anses som «sar-
lige helsefaglige eller samfunnsmessige hensyn».
Tilsynet mente videre at ordlyden i lovforslaget
kunne forbedres ved tydelig & tilfeye at det er en
plikt 4 vurdere reservasjonsmulighetene.

Bioteknologinemnda mente at ordlyden i for-
skriftshjemmelen kan apne for unedvendig bruk
av personidentifiserbare helseregistre.

Helsedirektoratet mente at de foreslatte vilka-
rene for etablering av sentrale helseregistre frem-
star som skjennsmessige og overordnede, og kan
utfordre forutberegneligheten av hva som kreves
for en etablering.
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Legeforeningen mente at vilkidrene var for
skjennsmessige:

Dersom lovgiver velger a legge myndigheten
til 4 opprette ikke samtykkebaserte helseregis-
tre til Kongen i Statsrad, er det viktig at det i
loven settes neermere Kriterier og vilkér for nar
det kan opprettes ikke samtykkebaserte helse-
registre. Det kan bestemmes at beslutningen
kan fattes av Kongen i Statsrad i unntakstilfel-
ler, f.eks. i hastesituasjoner. Dersom myndig-
het legges til Kongen i Statsrad ber det blant
annet fremga at dette er et unntak fra hovedre-
gelen om at grunnlaget for helseregistre skal
vaere samtykke. Det bor ogsa fremga hvorvidt
praktiske vansker med 4 innhente samtykke
kan begrunne innhenting og oppbevaring av
helseopplysninger uten samtykke. Det ber gis
en narmere beskrivelse av hensynet til full-
stendighet og datakvalitet som begrunnelse for
etablering av ikke samtykkebaserte helsere-
gistre. Det er seerlig viktig 4 sette rammer for &
kunne vedta innhenting av opplysninger fra
pasientjournaler uten samtykke.

Rusmisbrukernes Interesseorganisasjon ville at kra-
vet om avveiningen mot personvernhensyn skulle
tas inn i loven:

Vi er bekymret for hva den mer liberale praksis
pa dette omradet vil bety for pasientens retts-
sikkerhet og personvern.

[...]

Det vil veere hensiktsmessig om avveinin-
gen mot personvernhensyn kommer frem i
ordlyden i § 8. Det vil si at ordlyden viser til at
det skal foretas en forholdsmessighet vurde-
ring for evt. forskrift vedtas.

Datatilsynets konsesjonsmyndighet

De som uttalte seg om Datatilsynets konsesjons-
myndighet var positive til at Datatilsynets myndig-
het tydeliggjores i loven.

Enkelte heringsinstanser mente imidlertid at
forslaget ga en uklar grense mellom Datatilsynets
konsesjonsmyndighet og forskriftshjemmelen
(Datatilsynet, Helsedirektoratet, Helse Nord RHE,
Senter for klinisk dokumentasjon og evaluering
(SKDE), Nasjonalt senter for telemedisin og sam-
handling, Universitetssykehuset Nord-Norge HF
(UNN) og Oslo universitetssykehus HF (OUS)),

Datatilsynet oppfattet forslaget slik at tilsynets
og departementets kompetanseomrader i
utgangspunktet er sammenfallende. Etter Datatil-

synets oppfatning, vil departementets uttalelser
bidra til & gjere rettsbildet uklart. Tilsynet var
ikke uenig i departementets forslag, men foreslo
at departementet i storre grad trekker frem hvilke
momenter som skal medfere krav om forskrifts-
regulering. Tilsynet mente at forslaget i for liten
grad skiller mellom det en forvaltningssak kan
belyse via konsesjonsbehandling i Datatilsynet og
den demokratiske forankringen som Kongen i
statsrad star for:

Datatilsynet mener at enkelte registre ber
ligge under departementets eksklusive kompe-
tanseomrade, og det er serlig to argumenter
som stotter dette synet:

Datatilsynet kan for det forste vanskelig se
at vi har kompetanse til 4 uttale oss om registe-
rets helsefaglige eller samfunnsmessige hen-
syn, nedvendighet eller hensynet til fullsten-
dighet. [...]

Det andre argumentet er mer praktisk ret-
tet og gjelder situasjoner der Datatilsynet og
departementet foretar ulike interesseavveinin-
ger og er uenige om hvorvidt et register kan
opprettes eller ikke.

[...]

Utfordringene knyttet til grensene mellom
kompetanseomréadene kan etter Datatilsynets
mening leses ved at loven trekker frem hvilke
hensyn som skal tas i betraktning ved avgjorel-
sen av om et register forutsetter naermere
regulering i forskrift. En slik lesning tilsvarer
systemet etter dagens helseregisterlov med
forarbeider.

Oslo universitetssykehus HF (OUS) ensket ogsa
tydeligere foringer:

For & bidra til & klargjere grenseoppgangen
mellom disse muligheter, vil det kunne veere
hensiktsmessig a gi noen foringer for typiske
formal og forutsetninger som ber etableres
med forskrift som grunnlag. Dette for 4 minke
risiko for & fa en unedvendig forlenget prosess
ved at det forst mé sekes konsesjon for et regis-
ter som burde ha en forskrift som grunnlag.

19.4 Departementets vurdering

Departementet vil understreke behovet for effek-
tivt & kunne opprette nedvendige registre for a
bedre kvaliteten i pasientbehandlingen og for &
legge til rette for forskning. Helseregistrene er
viktige verktey for helseforvaltningen og fagmilje-
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ene for 4 sikre nedvendig kunnskap for a4 kunne
forebygge sykdom og skade, skaffe til veie ny
kunnskap om helse og sykdom, og bygge opp et
behovsbasert tjenestetilbud av god kvalitet. Nasjo-
nale kvalitetsregistre er sentrale for arbeidet med
a4 bedre kvaliteten pa helse- og omsorgstje-
nestene. Tjenestene er i rask utvikling, bade nér
det gjelder méater de organiseres pa, kunnskap om
diagnostikk, behandlingsmetoder mv.

Det har skjedd store endringer i helse- og
omsorgstjenesten siden helseregisterloven ble
vedtatt. Den faglige og organisatoriske utviklin-
gen gar raskere na enn tidligere. Dagens system
for etablering av nye registre er i enkelte sammen-
henger statisk og kan medfere si lang saksbe-
handlingstid at det kan gi negative konsekvenser
for kvalitetsutviklingen og dermed darligere
behandlingstilbud til pasientene. Lang tid gjer det
vanskeligere & fa frem nedvendige data nar det er
behov for dem.

Departementet mener at det er behov for ras-
kere og mer fleksible beslutningsprosesser ved
etablering av nye helseregistre eller ved endring i
etablerte registre. Det bor legges bedre til rette
for 4 f4 nedvendig kunnskap om érsaker til syk-
dom, effekt og bivirkninger av behandling og
behandlingsmetoder, eventuelle ulikheter i
behandlingsresultater mellom helseinstitusjoner
og for & kunne organisere tjenestene mer ut fra
pasientenes behov. Utviklingen av tjenester og
behandlingsmetoder krever raskere beslutnings-
prosesser enn for. Prosessene ma samtidig pa en
god maéte sikre at helseopplysninger behandles
etter prinsipper som forméalsbestemthet, saklighet
og relevans. God vekting av ulike hensyn kan i
mange sammenhenger ivaretas like godt ved en
enklere fremgangsmate. En forskriftshjemmel vil
gi raskere og mer fleksible prosedyrer for 4 kunne
etablere nye helseregistre enn hvis det kreves lov-
vedtak. Departementet mener derfor at hjemme-
len i gjeldende rett til & etablere nye registre gjen-
nom forskrift, ber utvides ved at noe av beslut-
ningsmyndigheten flyttes fra Stortinget til Kon-
gen 1 statsrdd. Veien fra nedvendig endring til
funksjonalitet blir da kortere og helseregistrene
kan holdes mer i takt med utviklingen til enhver
tid.

19.4.1 Registre som krever lovvedtak

Etter gjeldende regler er det nedvendig med stor-
tingsvedtak nar nye sentrale, personidentifiser-
bare ikke samtykkebaserte helseregistre skal eta-
bleres. Etter departementets oppfatning er ikke
legalitetsprinsippet til hinder for & etablere slike

registre ved forskrift. Departementet har likevel
kommet til at Stortinget ber involveres i etablerin-
gen av de mest personverninngripende regis-
trene.

Departementet fremmer derfor ikke forslag
om en sa vid forskriftshjemmel som heringsnota-
tet la opp til. Hjemmelen ber avgrenses mot de
mest personverninngripende registrene. Departe-
mentet viser til at det var stor uenighet i heringen
om dette forslaget. Flere horingsinstanser ga klart
uttrykk for at etablering av nye sentrale helsere-
gistre som verken er basert pa de registrertes
samtykke eller at den registrerte har reservas-
jonsrett, innebeerer et si stort inngrep i person-
vernet og de registrertes selvbestemmelsesrett
over egne opplysninger, at dette er noe som Stor-
tinget bor ta stilling til. Ved etablering av nye,
store, ikke-samtykkebaserte personidentifiser-
bare registre der det ut fra hensynet til registre-
nes formal og datakvalitet ikke kan veere reservas-
jonsrett, vil det etter forslaget ogsa i fremtiden
vaere nedvendig med Stortingets lovvedtak. Se
forslaget til forskriftshjemler i ny helseregisterlov
§§10 og 11, og departementets vurderinger
nedenfor.

19.4.2 Forskriftshjemmel for registre med
reservasjonsrett

Departementet foreslar at nye registre med
direkte personidentifiserende kjennetegn, som
ikke er samtykkebasert, men der den enkelte
kan motsette seg behandling av opplysningene,
skal kunne etableres i forskrift av Kongen i stats-
rad. Se forslaget til ny helseregisterlov § 10. I
dag ma slike registre vedtas av Stortinget i lov-
vedtak. Det at lovhjemmelen skal sette rammer
for regjeringens myndighet til & vedta forskrifter
og at forskrifter sendes pa hering, vil sikre en
demokratisk prosess og at etableringen baseres
pa brede samfunnsmessige avveininger. En
reservasjonsrett vil ivareta de registrertes selv-
bestemmelsesrett, ved at hver enkelt kan velge
om de vil slettes fra registeret. Se naermere om
reservasjonsretten i kapittel 18.

Forholdet til legalitetsprinsippet

Departementet mener at en generell forskrifts-
hjemmel vil veere forenlig med legalitetsprinsip-
pet, se punkt 19.1 om legalitetsprinsippet i interna-
sjonal og nasjonal rett. Departementet viser til at
Stortinget kan delegere sin myndighet ved & gi
hjemmel i lov til & fastsette forskrifter om behand-
ling av helseopplysninger i helseregistre.
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En forskriftshjemmel til & etablere sentrale
helseregistre bor ikke gi forvaltningen for vide
fullmakter. Dette er begrunnet i demokratiske
hensyn; inngrep i borgernes rettigheter krever at
Stortinget vurderer spersmaélet og avveier de mot-
stridende hensynene. Jo mer omfattende inngrep
det er tale om, desto snevrere er delegasjonsad-
gangen. Personidentifiserbare ikke samtykkeba-
serte helseregistre er et inngrep overfor individet
som kan sette personvernet i press. Dette taler for
tilbakeholdenhet med & etablere registre der de
registrerte ikke har selvbestemmelse og at beslut-
ningen om etablering av slike registre tas av Stor-
tinget.

Kravet om lovhjemmel er knyttet til hensynet
til demokrati og rettssikkerhet. Et krav om lov-
hjemmel er det samme som & kreve at Stortinget
skal ta stilling til lovligheten av handlingen. Kra-
vet innebarer at Stortinget mé avveie helsesekto-
rens behov for helseregistre for a yte best mulig
helsetjenester, mot hensynet til andre interesser
som for eksempel personvern. Dette sikrer en
bred interesseavveining. Ved vurderingen av lov-
kravet er det derfor relevant 4 vurdere om det er
onskelig 4 lofte vedtak av denne karakter opp til et
slikt niva, eller om det er forsvarlig at forvaltnin-
gen avgjor slike vurderinger pa egen hand. Vurde-
ringen av kravet til lovhjemmel er altsa ikke et
sporsmal om det aktuelle helseregisteret skal
kunne opprettes, men et spersmil om hvem som
skal bestemme det (NOU 1993: 22 punkt 7.1.1 og
punkt 7.2.4.2).

Det avgjerende ma etter departementets vur-
dering veere at nye registre etableres pa bakgrunn
av en demokratisk prosess som sikrer at person-
vernet og andre grunnleggende hensyn ivaretas.
Dette dreftes neermere i det folgende.

Demokratisk prosess

Avgjerelser om hvilke typer helseopplysninger
som kan registreres, mengden av opplysninger
som samles inn, til hvilke formél opplysningene
kan behandles, ansvarsforhold mv. skal treffes pa
et solid og gjennomarbeidet grunnlag. Dette for-
drer involvering av bade fagmiljeer og pasienter
eller brukere, slik at ikke bare de helsefaglige per-
spektivene, men ogsa pasient- og brukerperspek-
tivene blir styrende. Begge disse ma veere sty-
rende og veies mot personvernmessige hensyn.
Slike beslutninger krever ogsa grundige utrednin-
ger av hvilke, og i hvilken form, helseopplysnin-
ger skal samles inn til det aktuelle registeret. I
denne sammenheng ma det vurderes ulike former
for identifisering og om det er behov for direkte

personidentifiserbare opplysninger eller om det er
tilstrekkelig med skjult identitet gjennom avidenti-
fisering eller pseudonymisering. Det ma ogsa vur-
deres om det er nedvendig & gjore unntak fra sam-
tykkekravet og om en reservasjonsrett eventuelt
kan bete pa dette (se neermere punkt 18.4).

En god demokratisk prosess er uansett sikret
ved forvaltningslovens regler om blant annet
utredningsplikt, forhandsvarsling, uttalelser fra
interesserte, formkrav og kunngjering som kom-
mer til anvendelse ved vedtakelse av forskrifter.
Forslag om nye forskrifter skal ogsd sendes pa
offentlig hering. At myndigheten legges til Kon-
gen i statsrad betyr samtidig at myndigheten til &
fastsette forskrifter ikke vil kunne delegeres. Pa
denne maten vil etablering av nye registre beslut-
tes pé et niva som sikrer en bred politisk vurde-
ring av de motstridende hensynene som gjor seg
gjeldende.

Avveininger mellom personvern og helsefaglige
hensyn

Etablering av nye helseregistre skal alltid baseres
pa en grundig avveining mellom nytten av helse-
registeret og hvor stort inngrep i personvernet
behandlingen av opplysningene vil vaere. Hvor
inngripende registreringen er, vil avhenge av en
helhetsvurdering av blant annet hva slags opplys-
ninger som behandles, hvor mange opplysninger
om en person som behandles, hvor mange perso-
ner som omfattes av behandlingen og graden av
personidentifisering.

Betydningen av disse forholdene méa vurderes
i lys av hvilke tiltak som gjeres for 4 ivareta per-
sonvernet i registeret. Et sentralt spersmal her er
hvordan den registrertes selvbestemmelsesrett er
ivaretatt. Videre vil de alminnelige reglene i helse-
registerloven og personopplysningsloven om
informasjonssikkerhet og tilgangsstyring gjelde.
Det bor ogsa etter departementets syn lovfestes
konkrete og tydelige vilkar for etablering av ikke
samtykkebaserte registre.

Ny teknologi gjor at nytten av helseregistrene
i dag er storre enn da helseregisterloven ble ved-
tatt. Bedre teknologi gir sterre muligheter for a
nyttiggjere seg dataene i statistikk, helseanalyser
og helseoverviking, forskning, kvalitetsforbe-
dring, planlegging, styring og beredskap til gode
for pasienter og befolkningen generelt. Det er let-
tere & hente frem lagrede data og 4 sammenkoble
data til ny statistikk. Dette kan isolert sett tenkes
4 oke faren for at de lagrede opplysningene kom-
mer pa avveie eller misbrukes. Samtidig er det
utviklet regler, systemer og teknologi som legger
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forholdene bedre til rette for a ivareta hensynet til
personvernet enn tidligere. Helseregisterlovens
krav om forsvarlige systemer, informasjonssikker-
het og internkontroll er i dag styrende for all
behandling av helseopplysninger. Se naermere om
informasjonssikkerhet i punkt 7.2. Departementet
foreslar at disse reglene viderefores i den nye hel-
seregisterloven.

Ndr skal samtykkekravet kunne fravikes?

Helseregistre skal som hovedregel fortsatt veere
samtykkebaserte. Registre som ikke er samtykke-
baserte, skal bare kunne etableres dersom dette
har hjemmel i lov. Dette presiseres i forslaget til
ny helseregisterlov § 6. Den foreslatte bestemmel-
sen i § 10 vil gi en slik hjemmel, ved at samtykke-
kravet kan fravikes i forskrift. For & sikre at for-
skriftene baseres pa en god balanse mellom hen-
synet til personvern og helsefaglige behov, ber
rammene for registrene fremga av loven.

Departementet foresldr at registrene som
hjemles i § 10, bare kan veere personidentifiser-
bare og ikke samtykkebaserte hvis felgende vil-
kér er oppfylt:

Lovens grunnvilkar for behandling av helse-
opplysninger ma oppfylles. Se forslaget til ny hel-
seregisterlov § 6, jf. §§ 8 og 10. Dette betyr blant
annet at den databehandlingsansvarlige skal
serge for at opplysningene som behandles er til-
strekkelige og relevante for formalet. Graden av
personidentifikasjon skal heller ikke vere storre
enn nedvendig for formaélet.

I vurderingen av om samtykkekravet skal
kunne fravikes vil det forst og fremst veere avgjo-
rende om det er nedvendig for & oppna formalet
med behandlingen av opplysningene og hensynet
til registerets kvalitet, at det ikke stilles krav om
innhenting av samtykke for registrering. Hvis det
er praktisk mulig 4 innhente samtykke og forma-
let med registeret kan nas uten at det er komplett,
kan det ikke etableres et register uten samtykke.
Betydningen av at registeret er komplett og betyd-
ningen av reservasjonsrett og samtykkekrav for
datakvalitet og registrenes formal, er dreftet i
punkt 18.4.4.

Det avgjorende vurderingstemaet vil deretter
vaere om personvernet og de registrertes selvbe-
stemmelsesrett vil bli tilstrekkelig sikret gjennom
reservasjonsrett eller kravene til informasjons-
sikkerhet osv. i registeret.

Den helsefaglige eller samfunnsmessige nyt-
ten av registeret ma klart overstige personvernu-
lempene. Taushetsplikten ber ikke hindre etable-
ring av helseregistre som er nedvendige for at hel-

seforvaltningen og helsetjenesten skal kunne tilby
befolkningen nedvendig og god helsehjelp, nar
det samtidig er mulig 4 ivareta personvernet.
Dette vilkaret om klar interesseovervekt presise-
res i lovteksten, jf. § 8 tredje ledd. Kravet korre-
sponderer med personopplysningsloven § 9 forste
ledd bokstav h, som sier at sensitive personopp-
lysninger kan behandles uten samtykke dersom
«behandlingen er nedvendig for historiske, statis-
tiske eller vitenskapelige formal, og samfunnets
interesse i at behandlingen finner sted klart over-
stiger ulempene den kan medfere for den
enkelte».

Den registrerte skal ha rett til & motsette seg
at helseopplysninger behandles i registeret. Dette
er en rett til & motsette seg registrering, lagring
og annen behandling. Det er et vilkar at reserva-
sjonsretten er reell, se punkt 18.1.2. I lovteksten
formuleres reservasjonsretten som en rett til &
motsette seg behandling av helseopplysninger i
registeret, som er samme terminologi som i for-
slaget til pasientjournallov.

Hva slags registre vil kunne etableres med hjemmel i
bestemmelsen?

Departementet foreslar at forskriftshjemmelen
skal veere generelt utformet og ikke begrenses
til bestemte formal innen helseforvaltningen eller
-tjenesten.

Nasjonale medisinske kvalitetsregistre er et
eksempel pa en type register som vi i dag vet kan
veere aktuelle for neermere regulering gjennom
forskrift. Kvalitetsregistre er registre som
lopende skal dokumentere resultater av behand-
ling eller helsehjelp for en avgrenset pasient-
gruppe med utgangspunkt i individuelle behand-
lingsforlep. Hovedforméilet er 4 dokumentere
behandlingsprosesser og behandlingsresultater
til bruk i kvalitetsforbedringsarbeid og som
grunnlag for forskning, kvalitetssikring og forbe-
dring av helsetjenestene til befolkningen. Nasjo-
nale medisinske kvalitetsregistre er registre som
har fatt status som nasjonalt register fra Helsedi-
rektoratet. Slike registre har hele landet som
nedslagsfelt. Se narmere i punkt 6.2 om kvali-
tetsregistre.

Kvalitetsregistre og andre helseregistre skal i
utgangspunktet etableres etter samtykke fra den
registrerte. Kvalitetsregistre er i dag etablert med
hjemmel i Datatilsynets konsesjon eller i forskrift
etter helseregisterloven § 8.

Den nye bestemmelsen vil gi hjemmel til 4 eta-
blere nasjonale kvalitetsregistre i forskrift som ikke
er basert pa samtykke, men reservasjonsrett.
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I Norge er det et serlig behov for nasjonale
kvalitetsregistre. Vi har et lite befolkningsgrunn-
lag og trenger derfor nasjonale registre for & fa
stor nok pasientpopulasjon til & kunne trekke pali-
telige konklusjoner. I land med sterre befolk-
ningsgrunnlag kan det vare tilstrekkelig med
lokale eller regionale registre for & oppnéd det
samme.

Hva forskriften skal regulere

Forskriften skal ha nermere bestemmelser om
behandlingen av helseopplysninger i registeret.
Forskriften skal blant annet angi formalet med
behandlingen av helseopplysningene, hvilke typer
opplysninger som kan behandles, krav til identi-
tetsforvaltning, krav til sikring av opplysningene
og hvem som er databehandlingsansvarlig. For-
skriften kan ogsa ha regler om for eksempel delt
databehandlingsansvar eller sammenstilling og
utlevering av opplysninger fra registeret.

Forskriften skal ha bestemmelser om retten til
4 motsette seg behandling av opplysninger i regis-
teret og hvordan den registrerte skal informeres
om denne retten.

19.4.3 Forskriftshjemler som viderefgres

Departementet foreslar ogsa to forskriftshjemler
som er en videreforing av gjeldende rett. Det fore-
slas enkelte endringer i lovteksten, se nedenfor.

Gjeldende rett for registre som i dag kan eta-
bleres ved forskrift av Kongen i statsrad, foreslas
viderefort. Se forslaget til ny helseregisterlov § 9.
Dette er lokale, regionale eller sentrale helse-
registre som er basert pa samtykke eller registre
der helseopplysningene bare behandles uten
direkte personidentifiserende kjennetegn. Depar-
tementet foreslar at begrepene pseudonyme og
avidentifiserte tas ut av loven, se punkt 21.3.1. I
forskriftshjemmelen stilles det i stedet krav om at
opplysningene skal behandles uten at den databe-
handlingsansvarlige har tilgang til navn, fodsels-
nummer eller andre direkte personidentifiserende
kjennetegn.

Dette innebaerer ingen endringer i gjeldende
registre. Disse kan videreferes med hjemmel i
den nye bestemmelsen. Se ogsa § 33 om videre-
foring av gjeldende forskrifter. Hiemmelen inklu-
derer det som i dag omtales som avidentifiserte
eller pseudonymiserte registre. Eksisterende
registre som er av denne typen kan viderefores
med hjemmel i den nye bestemmelsen. For
eksempel er Reseptregisteret pseudonymt og vil
bli viderefert med hjemmel i denne bestemmel-

sen. Nye pseudonyme eller avidentifiserte regis-
tre kan ogsd etableres med hjemmel i denne
bestemmelsen, dersom vilkarene er oppfylt.

Bestemmelsen vil ogsd gi hjemmel til & for-
skriftsregulere store befolkningsbaserte helseun-
dersokelser. Det er etablert en rekke befolknings-
baserte helseundersekelser i Norge. Eksempler pa
slike helseregistre er undersekelser som Den nor-
ske mor og barn-undersgkelsen og helseunderse-
kelser tilknyttet CONOR-samarbeidet (Cohort of
Norway), for eksempel Tromse 4 og 5 HUNT
(Nord-Trendelag) HUSK (Hordaland), HUBRO og
Innvandrer-HUBRO (Oslo) mv. Disse har i dag
behandlingsgrunnlag gjennom konsesjoner, men
vil etter forslaget ogsa kunne forankres i forskrift.

Hjemmelen for lovbestemte sentrale ikke sam-
tykkebaserte  helseregistre  (Kreftregisteret,
Deodsérsaksregisteret osv.) foreslas ogsa videre-
fort, se forslaget til ny helseregisterlov § 11. De
helseregistrene som allerede er hjemlet i gjel-
dende helseregisterlov § 8 tredje ledd videreferes
uendret. Se ogsi §33 om videreforing av gjel-
dende forskrifter. Departementet vil imidlertid
foreta en gjennomgang av forskriftene som er
hjemlet i denne bestemmelsen, med sikte pa en
harmonisering og forenkling av regelverket.
Departementet vil i den forbindelse ogsa vurdere
om det skal innfores reservasjonsrett i enkelte av
kvalitetsregistrene som er tilknyttet de sentrale
helseregistrene. Se punkt 18.4.7 om reservasjons-
rett i medisinske kvalitetsregistre.

Departementet foreslar at system for bivirk-
ningsrapportering hjemles i denne bestemmel-
sen. Departementet foreslar derfor at listen over
lovbestemte registre utvides med dette registeret.
Se kapittel 20 om bivirkningsrapportering.

Departementet vil i tillegg vurdere nzermere
om det ber etableres et register over kommunale
helse- og omsorgstjenester. Dette ble dreftet i
heringsnotatet. Forslaget om & vurdere et register
for kommunale helse- og omsorgstjenester fikk
stotte fra Helsedirektoratet, Arbeids- og velferdsdi-
rektoratet, Oslo kommune, Trondheim kommune
og Det medisinsk-odontologiske fakultet ved Univer-
sitetet i Bergen. Mental helse var uenig i forslaget.
Departementet vil eventuelt komme tilbake til
Stortinget med en egen lovproposisjon om etable-
ring av et slikt register.

19.4.4 Datatilsynets konsesjonsmyndighet

Departementet foreslar en bestemmelse som sier
at Datatilsynet kan gi konsesjon for etablering av
helseregistre og annen behandling av helse-
opplysninger. Bestemmelsen tydeliggjor Datatil-
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synets konsesjonsmyndighet. Se forslaget til ny
helseregisterlov § 7. Konsesjonsbestemmelsen er
knyttet til vilkdrene i denne loven § 6 og person-
opplysningsloven § 9 jf. §§ 33 til 35. Etter forslaget
skal det ikke vaere konsesjonsplikt for behandling
av helseopplysninger som skjer med hjemmel
helseregisterloven §§ 8 til 12.

Ndr Datatilsynet skal kunne gi konsesjon

Datatilsynet kan gi konsesjon for etablering av
helseregistre og annen behandling av helseopp-
lysninger. 1 forslaget til ny helseregisterlov §7
knyttes Datatilsynets konsesjonsmyndighet etter
helseregisterloven til rammene oppstilt etter per-
sonopplysningsloven. Bestemmelsen innebarer
ingen endringer i gjeldende regler om at all
behandling av helseopplysninger, med mindre det
folger av lov, i utgangspunktet skal ha konsesjon
fra Datatilsynet. Forskrifter etter §§ 8 til 12 erstat-
ter Datatilsynets konsesjon som behandlings-
grunnlag.

Konsesjon skal kunne gis nar lovens alminne-
lige vilkar for behandling av helseopplysninger er
oppfylt, jf. lovforslaget § 6. Det forste vilkaret er at
den registrerte har samtykket eller at behandlin-
gen er tillatt i eller i medhold av lov. For det andre
skal den databehandlingsansvarlige blant annet
serge for at opplysningene som behandles er til-
strekkelige og relevante for formaélet. For det
tredje skal graden av personidentifikasjon ikke
veere storre enn nedvendig for formalet.

Konsesjonen forutsetter at aktuelle opplysnin-
ger er gjort tilgjengelige for den databehandlings-
ansvarlige i samsvar med reglene om taushets-
plikt. Det er derfor en forutsetning at opplysnin-
gene er lovlig innhentet, enten ved de registrertes
samtykke, ved lovhjemmel eller ved dispensasjon
fra taushetsplikten. At opplysningene er lovlig inn-
hentet, gir ikke behandlingsgrunnlag.

Enn videre er det et vilkar at formalet med
behandlingen av opplysningene omfattes av et av
de alternative kravene i personopplysningsloven
§ 9 bokstavene a til h. Bokstav a omfatter situasjo-
nen der de registrerte samtykker til behandling
av opplysningene. Nar det gjelder helseregistre av
et visst omfang er det imidlertid ferst og fremst
alternativet i bokstav h som er aktuelt. Det vil si at
behandlingen ma vaere nedvendig for historiske,
statistiske eller vitenskapelige formal. Alternativet
i personopplysningsloven § 9 bokstav g kan ogsa
gi grunnlag for konsesjon. Bokstav g gjelder der
«behandlingen er nedvendig for forebyggende
sykdomsbehandling, medisinsk diagnose, syke-
pleie eller pasientbehandling eller for forvaltning

av helsetjenester, og opplysningene behandles av
helsepersonell med taushetsplikt». Kravet om
nedvendighet innebarer at det skal stilles relativt
strenge krav til vurderingen.

Bestemmelsene gjelder ogsa om opplysnin-
gene behandles av forskere, administrativt ansatte
eller andre som ikke er helsepersonell. Konsesjon
kan dermed gis til behandling av helseopplysnin-
ger som har andre enn helsefaglige formal, jf. per-
sonopplysningsloven § 9 bokstav h.

I praksis vil dette bety at konsesjon kan gis
dersom behandlingen av opplysningene er ned-
vendig for
administrasjon, ledelse, planlegging og styring
kvalitetssikring og kvalitetsforbedring
helseanalyse og beredskap, eller
statistikk og forskning.

Den foreslitte bestemmelsen innebzerer at Data-
tilsynet i utgangspunktet kan gi konsesjon til alle
typer helseregistre dersom vilkirene i helseregis-
terloven § 6 og personopplysningsloven §9, er
oppfylt. Nar disse vilkarene er oppfylt, vil avgjerel-
sen om hva som kan etableres med hjemmel i
konsesjon ellers métte bero pa en vurdering etter
personopplysningsloven §§ 33 til 35. Dette er forst
og fremst en vurdering av om tungtveiende per-
sonverninteresser taler mot at konsesjon gis, og
om dette kan avhjelpes ved a sette vilkar for
behandlingen i konsesjonen.

I vurdering av Kkonsesjonssgknader for
behandling av helseopplysninger vil kriterier som
registerets omfang (antallet personer og opplys-
ninger), identitetsforvaltning (identifisering,
autentisering og autorisasjon), varighet med mer
fremsta som viktige elementer i en helhetsvurde-
ring. Samtykke er ett kriterium som vil kunne tilsi
om et register kan etableres gjennom konsesjon.
De enkelte kriteriene skal ikke tolkes som abso-
lutte skranker for konsesjonskompetansen. Data-
tilsynet kan ogsa gi konsesjon for registre som
ikke er basert pa samtykke.

Dersom Datatilsynet bestemmer at opplysnin-
gene kan behandles uten samtykke, kan tilsynet
bestemme at den enkelte skal ha rett til & reser-
vere seg mot behandling av opplysninger i registe-
ret. Datatilsynet kan ogsa gi tidsbegrensede kon-
sesjoner, med vilkir om at konsesjonsspersmalet
skal vurderes pa nytt innen en viss tid.

Grensen mot behovet for forskriftsregulering

Det folger av gjeldende rett at lokale, regionale og
sentrale helseregistre som ikke er regulert i for-
skrift og som er basert pd samtykke eller har
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hjemmel i lov, skal kunne opprettes etter konse-

sjon fra Datatilsynet, jf. gjeldende helseregisterlov

§ 5, jf. personopplysningsloven §§ 9 og 33.
Datatilsynet uttalte seg om dette i heringen:

Begrunnelsen for behovet for forskrift skal
etter den nye helseregisterloven veere at per-
sonvernkonsekvensene medferer at konsesjon
ikke er et alternativ. Dette kan kun begrunnes
i at kravet til behandlingsgrunnlag anses ikke
oppfylt. Datatilsynet er ikke uenig i departe-
mentets forslag, men foreslar at departementet
i sterre grad trekker frem hvilke momenter
som skal medfere krav om forskriftsregule-
ring. Vimener at forslaget i for liten grad skiller
mellom det en forvaltningssak kan belyse via
konsesjonsbehandling i Datatilsynet og den
demokratiske forankringen som Kongen i
statsrad star for.

Departementet er enig med Datatilsynet i at
enkelte helseregistre kan ha et sa stort omfang og
vil kunne ha stor betydning for den enkelte regis-
trertes personvern at de ikke ber hjemles i enkelt-
vedtak. I helt spesielle tilfeller kan dette ogsa ten-
kes & omfatte store samtykkebaserte prosjekter.
Det kan hevdes at slike registre ber hjemles i
forskrift. En utfordring med Datatilsynets vide
konsesjonsmyndighet er at forvaltningsvedtak
ikke er gjenstand for de samme demokratiske pro-
sesser som forskrifter. Enkeltvedtak er som regel
ukjente for andre enn sakens parter. Formen kan

ha betydning for de registrertes opplevelse av for-
utsigharhet og tydelige rammer. Det er ogsd en
utfordring at Datatilsynet mangler kompetanse til
a4 vurdere helsefaglige behov, fullstendighet og
registerets nedvendighet. Dette er forhold som
kan tilsi at Datatilsynet ber veaere noe tilbake-
holdne med & gi konsesjon til helseregistre med
brede formél som krever vanskelige vurderinger
av for eksempel helsefaglige behov. Det er imid-
lertid en kjensgjerning at de fleste registre starter
i det sma. Frivillighet og engasjement bade fra de
registrerte, forskere og fra de som skal melde
opplysningene inn i registeret er viktig a legge til
rette for. Datatilsynet har ogsd mulighet til & inn-
hente faglige rad og vurderinger.

Departementet mener derfor det er viktig at
Datatilsynet kan gi konsesjon selv om ambisjons-
nivaet knyttet til omfang og varighet er heoyt. Over
tid kan enkelte registre bli si omfattende at det er
naturlig & regulere registeret pd annen méte enn
ved enkeltvedtak. Det kan ogsa tenkes at registe-
ret ikke har den enskede effekt. Datatilsynets
konsesjoner bor derfor vaere tidsbegrenset. Det
er videre viktig for et registers legitimitet i befolk-
ningen at det er forhdndsgodkjent av personvern-
myndigheten.

Departementet vil pd denne bakgrunn vurdere
4 gi forskrifter om nasjonale kvalitetsregistre og
befolkningsbaserte  helseundersokelser.  For-
skriftshjemlene i §§ 8 til 12 er neermere omtalt i
punktene 19.4.2 og 19.4.3.
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20 Godt kunnskapsgrunnlag - bivirkningsrapportering

Departementet foreslar at hjemmel for system for
bivirkningsrapportering for legemidler tas inn i ny
helseregisterlov § 11. Etter forslaget skal registre-
ringen ikke vaere basert pd samtykke. Det skal
utarbeides neermere regler i forskrift. Forslaget er
en viderefering og videreutvikling av dagens sys-
tem for bivirkningsmeldinger.

20.1 Gjeldende rett

Rapportering av bivirkninger for legemidler, er
regulert i legemiddelforskriften (forskrift 18.
desember 2009 nr. 1839). Forskriften er hjemlet i
legemiddelloven.

Leger og tannleger skal rapportere bivirknin-
ger til Legemiddelverket, jf. forskriften §10-11.
Det er imidlertid ikke tilstrekkelig hjemmel i gjel-
dende rett til & palegge helsepersonell & melde
slike bivirkninger. Det er heller ikke hjemmel til &
kreve personopplysninger om pasienter ved rap-
portering av bivirkninger.

Tidligere var meldeplikten hjemlet i legeloven
og tannlegeloven. Lovhjemmelen ble viderefort
ved vedtagelsen av helsepersonelloven av 1999,
men ble ved en inkurie ikke viderefert da helse-
personelloven ble endret ved vedtagelsen av hel-
seregisterloven i 2001.

En bivirkningsmelding m4, i henhold til inter-
nasjonale krav om legemiddelovervikning (se
direktiv 2001/83/EF og 2010/84/EU), ha opplys-
ninger om
— en pasient (1 form av navn/initialer, kjonn,

alder eller fodselsdato)

— minst ett legemiddel som er mistenkt for 4 ha

forarsaket bivirkningen (e)

— minst én bivirkning

Innehaveren av markedsferingstillatelse for lege-
midler (MT), har ogsa plikt til & rapportere om
alvorlige bivirkninger for legemidler til mennes-
ker, og forpliktelse til et legemiddelovervakings-
apparat. Dette fremgér av legemiddelforskriften
§§ 10-2 og 10-6. Forskriften har bestemmelser om
hva og innen hvilke frister innehaveren skal
melde fra om alvorlige bivirkninger.

20.2 Eksisterende system for
bivirkningsrapportering

Myndighetene far kunnskap om bivirkninger pa
ulike mater. Helsepersonell skal melde inn bivirk-
ninger de far kjennskap til i sitt daglige arbeid.
Innehavere av markedsferingstillatelse har ogsa
plikt til 4 rapportere bivirkninger av legemidlet
myndighetene. Se punkt 20.1. Bivirkninger kan i
tillegg meldes inn av pasientene selv.

Meldeordningen for pasienter er nettbasert og
meldingene sendes elektronisk direkte til Lege-
middelverket. Pasientmeldingene inneholder kun
initialer, kjonn, fedselsdato og eventuelt alder ved
bivirkning. Det er derfor ikke mulig for Legemid-
delverket & kontakte pasienten i ettertid for & inn-
hente mer informasjon, eller & gi individuell til-
bakemelding.

Helsepersonell skal i dag sende bivirknings-
melding til sitt regionale legemiddelinformasjons-
senter (RELIS) ved mistanke om sammenheng
mellom en reaksjon og et legemiddel. Dette gjo-
res via et meldeskjema, eller ved & sende utskrift
av journal, epikrise eller brev til RELIS. Bivirk-
ningsmeldinger fra helsepersonell er et viktig
bidrag til legemiddelovervikingen. Dette fordi
meldingene formidler forstehdndskunnskap fra
behandlende helsepersonell til myndighetene,
uten mellomledd. Dette bidrar til et mest mulig
detaljert og korrekt datagrunnlag i bivirkningsda-
tabasen.

Bivirkningsmeldingene samles i den nasjonale
bivirkningsdatabasen som benyttes til 4 avdekke
signaler om nye bivirkninger. Signalarbeidet er et
viktig ledd i legemiddelovervékingen.

Alle bivirkningsmeldinger som mottas, blir
kodet etter et internasjonalt kodeverk, slik at
symptomer, sykdommer og legemidler gis et stan-
dardisert format. Denne kodingen er viktig for at
man skal kunne sgke etter nye bivirkningssigna-
ler pa tvers av landegrenser. De kodede meldin-
gene legges inn i den nasjonale bivirkningsdata-
basen. Etter koding inneholder ikke meldingene
direkte personidentifiserbare opplysninger. Mel-
dingene som er lagt inn i bivirkningsdatabasen,
utveksles med den virksomheten som innehar
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markedsferingstillatelsen for produktet, Det euro-
peiske legemiddelkontoret (EMA) og Verdens
helseorganisasjon (WHO). Disse samler bivirk-
ningsmeldinger i standardiserte formater fra ulike
land, og seker etter nye bivirkningssignaler.

20.3 Horing

20.3.1 Heringsforslaget

I heringen ble det foreslitt & viderefere system for
validering og lagring av bivirkningsmeldinger i
forskrift etter helseregisterloven. Departementet
mente at registeret méatte vaere personidentifiser-
bart, og at det ikke burde baseres pd samtykke.
Dette innebar en endring av hjemmelsgrunnlaget
og at bruken av opplysningene skulle reguleres
neermere i forskrift.

20.3.2 Hegringsuttalelsene

Det var ikke mange av heringsinstansene som
uttalte seg om dette. Bare Mental Helse var uenig i
forslaget:

Hyvis bivirkningsregistreringen skal inneholde
navn pa pasienten, og blir personidentifiserbar
kan det bidra til at pasienten ikke henter ut
nedvendig medisin for alvorlige psykiske lidel-
ser, eller slutter med medisinen eller unnlater &
rapportere bivirkninger. Rapporteringssys-
temet, hvis det skal inneholde personidentifi-
serbare opplysninger, bor veere samtykkeba-
sert. Nar det gjelder dede personer, eller perso-
ner uten samtykkekompetanse vil en kunne
innhente slike opplysninger fra parerende og
eller verge. For a sikre god registrering av
bivirkninger ber dataene vaere anonyme.

Forslaget om et bivirkningsregister fikk stotte fra
Nasjonalt folkehelseinstitutt, Statens legemiddel-
verk, RELIS (regionale legemiddelinformasjonssen-
tre) Nord-Norge og Norsk forening for farmakoepi-
demiologi.

Statens legemiddelverk understreket at det er
nedvendig med hjemmel for bivirkningsregistre-
ring, og at et system for bivirkningsregistrering
hjemlet i helseregisterloven vil legge til rette for
pasientsikkerheten:

Innsamling av bivirkningsdata er essensielt for
overvaking av pasientsikkerheten ved lege-
middelbruk. Bivirkningsdatabasen vil tape
mye av sin verdi hvis registreringen blir frivil-
lig. Den foreslatte lovhjemmelen vil etter Lege-

middelverkets syn vare til det beste for folke-
helsen.

Legemiddelverket mente ogsa at legemiddelloven
ma tas inn blant de lover det kan etableres helse-
registre etter og at helsepersonells plikt til a
melde bivirkninger lovfestes.

Folkehelseinstituttet var enig i at

Norge trenger et nasjonalt system for personi-
dentifiserbare opplysninger om legemiddelbi-
virkninger, som effektivt kan validere og lagre
bivirkningsmeldinger. For at et slikt system
skal kunne oppfylle sine formal, mener vi imid-
lertid at det er avgjerende med et velfunge-
rende legemiddelregister hvor man systema-
tisk registrerer individdata om legemiddelbruk
i og utenfor institusjon.

20.4 Departementets vurdering

20.4.1 Oppfalging og overvaking av
legemiddelbruk

Bivirkningsrapporteringen er et viktig ledd i lege-
middelovervékingen. Hensikten er & kunne frem-
skaffe informasjon om ukjent sikkerhetsproble-
matikk tidligst mulig, for slik & sikre at pasientene
ikke utsettes for unedvendig lidelse og skader, og
i verste fall ded. I tillegg gir bivirkningsdataene et
kvalitativt mal pa typer legemiddelreaksjoner,
kjonns- og aldersfordeling pa pasienter og andre
opplysninger som er viktige i den nasjonale og
internasjonale overvakingen av legemidlers sik-
kerhet. Basert pad bivirkningsdata kan det veere
nedvendig & gjore endringer i et legemiddels
bruksomriade og brukergrupper, eller legge til
opplysninger om sikkerhet og bivirkninger i
preparatomtalen og pakningsvedlegget. Bivirk-
ningsdata kan fore til at et legemiddel méa trekkes
fra markedet.

Legemidler er sentrale i behandlingen av pasi-
enter i bade spesialist- og primaerhelsetjenesten.
Bruk av data fra helseregistre er et viktig verktey
for systematisk oppfelging av legemiddelbruk,
som grunnlag for ekt pasientsikkerhet og bedre
kvalitet pd helsetjenester. Oppfelging og overvéa-
king av legemiddelbruk er viktig blant annet som
bidrag til kunnskap om legemidlenes terapeutiske
effekter, sikkerhet i klinisk bruk og kostnader.
Eksempler pd potensielle risikosituasjoner som
ber folges opp med systematisk overvaking er nar
nye legemidler tas i bruk (uavklart langtidssikker-
het) og legemiddelbruk utenfor godkjent indika-
sjon («off-label» bruk).
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Et legemiddel som er tillatt brukt pa det nor-
ske markedet mé ha markedsforingstillatelse. For
Statens legemiddelverk utsteder en markeds-
foringstillatelse for et legemiddel, ma det foretas
en vurdering av om legemidlets kvalitet, sikkerhet
og effekt er tilstrekkelig dokumentert, og hvor-
vidt nytten ved riktig bruk oppveier eventuelle sik-
kerhetsproblemer (bivirkninger). Kunnskapen
om et legemiddels egenskaper er siledes godt
kjent og dokumentert for legemidlet kommer pé
markedet.

Denne kunnskapen har imidlertid noen
begrensinger. Studiene som ligger til grunn for
dokumentasjonen, er normalt gjennomfert pa
selekterte pasientgrupper, og antallet pasienter
som er behandlet er begrenset. Eventuelle uven-
tede sikkerhetsproblemer knyttet til aldersgrup-
per, samtidige sykdommer og annen samtidig
legemiddelbruk kan derfor hovedsakelig avdek-
kes forst etter markedsforing. Sjeldne og sveaert
sjeldne bivirkninger er ogsa vanskelig a4 oppdage
for legemiddelet kommer pa markedet, ettersom
disse ikke kan forventes & inntreffe for antallet
behandlede pasienter er hoyt.

For 4 fi avdekket uforutsette bivirkninger av
et legemiddel s raskt som mulig, er det i de fleste
land opprettet et system for innrapporering av
alvorlige og ukjente legemiddelbivirkninger
(spontanrapportering). Hensikten med spontan-
rapportering av bivirkninger er 4 fange opp signa-
ler, raskt og effektivt, om uforutsette legemiddel-
bivirkninger eller storre alvorlighet av bivirknin-
ger enn det som var Kkjent pa tidspunktet for utste-
delsen av markedsferingstillatelsen.

Krav om innsamling av opplysninger om lege-
middelbivirkninger folger av  E@S-avtalen.
Reglene om legemiddelovervaking er omfattende
og fremkommer av kapittel IX (Artikkel 101-107 i
direktiv 2001/83/EF som senere endret, sist ved
direktiv 2011/62/EU). Hovedprinsippene om inn-
samling fremgér av artikkel 101.

Data fra bivirkningsmeldinger har stor betyd-
ning for Legemiddelverkets mulighet til 4 over-
vake legemidler pa det norske markedet for pa
den maten kontinuerlig 4 vurdere om legemidlene
har et positivt nytte-/risikoforhold.

Formalet med en systematisk oversikt over
data fra bivirkningsmeldinger vil veere 4 avdekke
uforutsette bivirkninger av et legemiddel sa raskt
som mulig. Rapportering av bivirkninger kan
fange opp signaler, raskt og effektivt, om uforut-
sette bivirkninger eller storre alvorlighet av
bivirkninger enn det som var Kkjent pa tidspunktet
da legemiddelets markedsferingstillatelse ble
utstedt.

Utredning av bivirkningssignaler kan blant
annet medfore at et legemiddel ma trekkes fra
markedet, eller at pasientgruppene som behand-
les blir avgrenset.

20.4.2 Datakvaliteten og behovet for
personidentifiserbare opplysninger

Verdien av en bivirkningsdatabase er avhengig av
kvaliteten pa de dataene som legges inn. For 4
kunne kvalitetssikre data, er det viktig & ha tilgang
til informasjon utover det som legges inn i databa-
sen. I utgangspunktet ettersperres de vesentlige
opplysninger i meldeskjemaet for bivirkninger,
men erfaring tilsier at det ogsd kan veere behov
for & innhente ytterligere opplysninger fra melder,
slik at blant annet kjonn og alder, samtidige syk-
dommer og symptomer, samtidig legemiddel-
bruk og kjente risikofaktorer kan avklares. Slike
opplysninger kan veere avgjerende for korrekt
sykdomskoding og vurdering av arsakssammen-
heng.

For 4 kunne ettersporre ytterligere opplysnin-
ger, er det nedvendig at meldingen inneholder
personidentifiserende opplysninger, slik at mel-
der kan finne tilbake til den aktuelle pasienten.
Informasjonsbehovet kan oppsta kort eller lang
tid etter at den opprinnelige meldingen ble mot-
tatt.

Personidentifiserende opplysninger er ogsa
viktige for & hindre duplikater i databasen. Dupli-
kater av meldinger kan blant annet oppsta som
en folge av at samme bivirkningstilfelle meldes
bade til RELIS/Legemiddelverket og til inne-
haveren av markedsferingstillatelsen. Samme
hendelse vil da bli lagt inn i1 Bivirkningsdataba-
sen fra to kilder. Dersom duplikater ikke fjernes,
vil det fremkomme falske signaler eller et ster-
kere bivirkningssignal enn det reelt sett er
grunnlag for.

Hensynet til bedre datakvalitet ligger bak
mange av de endringene som nd innferes i nytt
EU-regelverk pa legemiddelovervakingsomradet.
Endringene skal sikre sa fullstendig informasjon
om bivirkningstilfellene som mulig. I retningslin-
jene til dette regelverket vil krav om oppfelgings-
ansvar, fullstendig informasjon og forbedret
datakvalitet forsterkes og gruppen av helseperso-
nell som har meldeplikt utvides til ogsd a omfatte
helsepersonell som i sin yrkesrolle administrerer
eller folger opp legemiddelbehandling. Erfaring
har vist at darlig datakvalitet er til hinder for &
utfore et godt overvékingsarbeid. Strengere krav
er derfor innfert i den nye felleskapsreguleringen
for & bete pa dette.
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20.4.3 Behovet for komplette data

Departementet mener at et system for bivirk-
ningsrapportering ikke kan baseres pi at de regis-
trerte samtykker.

Et rapporteringssystem som krever samtykke
fra den bivirkningen gjelder, vil medfere at bivirk-
ningsmeldingene ikke blir komplette. For eksem-
pel vil man ikke fa meldinger om personer uten
samtykkekompetanse og om avdede personer. En
bivirkningsdatabase vil ikke kunne oppfylle for-
malet hvis registreringen fortsetter & vaere sam-
tykkebasert.

Departementet mener, i likhet med Legemid-
delverket, at et samtykkebasert system ikke vil
overholde intensjonen i direktiv 2001/83/EF om
god legemiddelovervéking.

Et rapporteringssystem med reservasjonsrett
vil bety at den bivirkningen gjelder gis en rett til &
motsette seg at opplysningene registreres. Se om
reservasjonsrett i kapittel 18. Reservasjonsrett vil
medfere at bivirkningsmeldingene ikke blir kom-
plette. Bivirkningsrapportering uten reservasjons-
rett fra den bivirkningen gjelder, vil veere avgjo-
rende for registerets kvalitet. Ethvert tilfelle av
mistenkt bivirkning som ikke blir meldt pa grunn
av at en pasient har reservert seg, vil kunne for-
sinke oppdagelse av nye uventede og alvorlige
sjeldne bivirkninger. P4 denne maten kan en
reservasjonsrett ha negativ betydning for folke-

helsen. Dette er spesielt problematisk for lege-
midler som brukes av fa pasienter. Etter departe-
mentets vurdering vil reservasjonsrett gjore at
intensjonen om god legemiddelovervaking i
direktiv 2001/83/EF ikke oppfylles.

Alle legemidler kan gi bivirkninger, men det
betyr ikke at alle som bruker et legemiddel far
bivirkninger. Nar et nytt legemiddel blir godkjent,
vurderes nytten pasienter kan fi av legemidlet
opp mot de mulige bivirkningene det kan gi. Dette
gjor det viktig 4 overvike legemidlet for & fange
opp ny informasjon s tidlig som mulig. Sett fra
pasienten er bivirkningsrapportering saledes
sveert viktig.

20.4.4 Departementets forslag

Departementet foreslar at system for bivirknings-
rapportering hjemles i ny helseregisterlov § 11
bokstav i. Dette innebarer at innmeldingen og
bruken av opplysningene blir nzermere regulert i
forskrift. I tillegg settes legemiddelloven inn i
listen over lover med oppgaver som behandlingen
av helseopplysningene skal brukes til & ivareta.
Det folger da av forskriftshjemmelen i § 11 og
reglene om innhenting av opplysninger til regis-
trene i § 14, at det er hjemmel til 4 palegge melde-
plikt og registrering uavhengig av de registrertes
samtykke.
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21 Utlevering og annen behandling av
helseregisteropplysninger

Departementet foreslar at begrepene avidentifi-
serte og pseudonyme opplysninger ikke viderefo-
res i den nye helseregisterloven. I stedet foreslas
et nytt bredere begrep «indirekte identifiserbare
helseopplysninger». Dette er helseopplysninger
der navn, fedselsnummer og andre personenty-
dige kjennetegn er fijernet, men der opplysnin-
gene likevel kan knyttes til en enkeltperson. Se
definisjonen i forslaget til ny helseregisterlov § 2.

Departementet foreslar videre at den databe-
handlingsansvarlige pad naermere bestemte vilkar
og uten hinder av taushetsplikt, skal kunne utle-
vere indirekte identifiserbare opplysninger fra
sentrale forskriftsregulerte registre. Det er en for-
utsetning at personvernet til den enkelte samtidig
ivaretas pd en god mate. Den som mottar opplys-
ningene har taushetsplikt. Se forslaget til ny helse-
registerlov § 20.

21.1 Gjeldende rett

21.1.1 Helseopplysninger - kan knyttes til en
enkeltperson

Helseopplysninger er definert i helseregister-
loven § 2 nr. 1 som

taushetsbelagte opplysninger i henhold til hel-
sepersonelloven § 21 og andre opplysninger og
vurderinger om helseforhold eller av betyd-
ning for helseforhold, som kan knyttes til en
enkeltperson.

Opplysningene méa kunne knyttes til en enkeltper-
son for 4 omfattes av loven. Lovens regler om utle-
vering og annen behandling er de samme uavhen-
gig om det er tale om direkte eller indirekte identi-
fiserbare opplysninger.

Med uttrykket «enkeltperson» menes en per-
son som direkte eller indirekte kan identifiseres
ved hjelp av navn, identifikasjonsnummer eller
andre kjennetegn som er spesielle for personens
fysiske, fysiologiske, psykiske, skonomiske, kul-
turelle eller sosiale identitet. Dette skal forstas pa

samme mate som etter personopplysningslovens
definisjon av personopplysninger, jf. § 2. Eksem-
pler pa personopplysninger kan vaere opplysnin-
ger som foreligger i form av bilde, personens
stemme, fingeravtrykk eller genetiske Kkjenne-
tegn. Hvilke lagringsmedia som benyttes, er uten
betydning sa lenge identifikasjon er mulig.

I vurderingen av om en person lar seg identifi-
sere, skal det tas i betraktning alle hjelpemidler
som det er rimelig & tro at noen kan komme til &
anvende for identifiseringsformal. Se naermere i
punkt 21.1.4 om anonyme opplysninger.

Begrepene anonyme versus identifiserbare
opplysninger er definert i EUs personverndirek-
tiv. Artikkel 29-gruppen er et uavhengig EU-rad-
givningsorgan for personvern og beskyttelse av
privatlivets fred. Denne gruppen kom i 2007 med
en uttalelse om hva som menes med personidenti-
fiserbare opplysninger, jf. uttalelse nr. 4/2007 om
begrepet personopplysninger.

Hvorvidt en person kan identifiseres indirekte
gjennom de opplysninger man har tilgjengelig er, i
folge uttalelsen, helt avhengig av omstendighe-
tene. En hypotetisk eller neglisjerbar mulighet for
& kunne peke ut en person, er ikke nok til 4 si at
vedkommende kan identifiseres. For opplysnin-
ger som skal lagres i lang tid, m& man ogsa ta hen-
syn til ventet teknologisk utvikling.

Som eksempel nevnes blant annet:

Hospitalerne eller de enkelte leeger overforer
oplysninger fra deres patienters journaler til en
virksomhed med henblik pad medicinsk
forskning. Man anvender ikke patienternes
navne, men kun serienumre, som vilkarligt til-
deles hvert Kklinisk tilfeelde, s& man sikrer sam-
menhaeng og undgir sammenblanding af
oplysninger om forskellige patienter. Det er
udelukkende de respektive laeger, som har
tavshedspligt, der har patienternes navne.
Oplysningerne indeholder ikke yderligere
information, som gor det muligt at identificere
patienterne ved at kombinere oplysningerne.
Desuden har man truffet alle andre nedven-
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dige juridiske, tekniske og organisationsmees-
sige foranstaltninger for at forhindre, at de
registrerede identificeres eller bliver identi-
ficerbare. Under disse omstandigheder kan en
databeskyttelsesmyndighed vaere af den opfat-
telse, at der i den behandling, som foretages af
medicinalfirmaet, ikke findes nogen hjalpe-
midler, som gor det sandsynligt, at oplysnin-
gerne med rimelighed kan tenkes bragt i
anvendelse for at identificere de registrerede.

21.1.2 Avidentifiserte helseopplysninger

Samtykke fra den registrerte er ikke nedvendig
hvis det i forskrift bestemmes at helseopplysnin-
gene bare kan behandles i avidentifisert form, jf.
§§ 7 og 8. Departementet kan i forskrift eller ved
enkeltvedtak péalegge regionale helseforetak og
helseforetak, fylkeskommuner og kommuner a
innrapportere avidentifiserte data til statistikk, jf.
§ 10.

Avidentifiserte helseopplysninger er i helsere-
gisterloven § 2 nr. 2 definert som:

helseopplysninger der navn, fedselsnummer
og andre personentydige kjennetegn er fijernet,
slik at opplysningene ikke lenger kan knyttes
til en enkeltperson, og hvor identitet bare kan
tilbakefores ved sammenstilling med de
samme opplysningene som tidligere ble fjer-
net.

Avidentifiserte opplysninger vil ifelge forarbei-
dene til helseregisterloven fremstd som anonyme
for mottakeren fordi denne ikke har tilgang til
nokkelen. Helseopplysninger der navn, fodsels-
nummer eller andre direkte personidentifiserende
kjennetegn er fijernet, men hvor det likevel er
mulig & finne frem til personen indirekte pa grunn
av andre opplysninger enn de direkte personiden-
tifiserbare, er ikke avidentifiserte etter loven.

21.1.3 Pseudonyme helseopplysninger

Samtykke fra den registrerte er ikke nedvendig
hvis det i forskrift bestemmes at det skal etableres
et register der helseopplysningene bare kan
behandles i pseudonymisert form, jf. helseregis-
terloven §§ 7 og 8.

Pseudonyme helseopplysninger er definert i
helseregisterloven § 2 nr. 4:

helseopplysninger der identitet er kryptert
eller skjult pd annet vis, men likevel individuali-
sert slik at det lar seg gjore 4 folge hver person

gjennom helsesystemet uten at identiteten
ropes.

I rundskriv I-8/2005 om pseudonyme helseregis-

tre utdyper departementet innholdet i begrepet,

med utgangspunkt i grunnprinsippene for pseudo-
nyme helseregistre slik de er omtalt i NOU

1993:22. Pseudonymt helseregister innebarer

ifelge rundskrivet at:

— Hvert individ skal ha sitt helseregisterpseudo-
nym. Pseudonymene skal ikke kunne forveks-
les.

— Pseudonymene skal vaere unike for helseregis-
trene. De skal ikke kunne spres til andre omré-
der.

— Ingen annen enn pasienten skal kunne ha bade
pseudonym, identitet og helseopplysninger
samtidig.

— Pseudonymer skal utstedes av to uavhengige
sikkerhetssentraler, som begge mé medvirke.

— Prosessen skal veere irreversibel.

— Pseudonymet skal aldri veere tilgjengelig for
brukerne, det skal lagres i en svartboks i regis-
trene. Pseudonymet skal tjene til oppbygging/
kobling internt i databasene til registrene.

I europeisk sammenheng forstis pseudonymt
som at direkte identifiserbare opplysninger er
kryptert eller pa annen maéte skjult. Et pseudonym
vil vaere et lepenummer, dekknavn eller lignende.
De direkte identifiserbare opplysninger erstattes
med et pseudonym og holdes adskilt fra opplys-
ningene om helseforhold. Pseudonyme opplysnin-
ger kan veaere indirekte identifiserbare. Det stilles
ingen rettslige krav til at det mé veere en ekstern
pseudonymforvalter eller en tiltrodd tredjepart.
Begrepet pseudonymt er gjennomgatt av
Artikkel 29-gruppen i deres uttalelse nr. 4/2007.
Etter gruppens definisjon er pseudonymisering
«den proces, hvor man tilslerer identiteter». Dette
hindrer ikke at opplysningen kan spores tilbake,
enten via lister som viser sammenhengen mellom
identitetene og deres pseudonymer eller ved
toveiskrypteringsalgoritmer. Pseudonymisering
kan ogsa bety en enveiskryptering som medferer
at opplysningen ikke kan fores tilbake til enkeltin-
dividet. Artikkel 29-gruppen viser til at opplysnin-
ger med nekkelkode er et klassisk eksempel pa
pseudonymisering. Det vil si at «alminnelige iden-
tifikatorer om personene (sd som navn, fedsels-
nummer og adresse), oppbevares separat».
Videre folger at ved

tilfeldig matchning af karakteristika ved den
registrerte, som afslerer den pagaeldenes iden-
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titet [...] kan de oplysninger, som den oprinde-
lige registeransvarlige behandler, ikke anses
for at vedrore identificerede eller identificer-
bare personer, nar man tager alle de hjeelpemid-
ler i betragtning, dev med vimelighed kan teenkes
bragt i anvendelse af den registeransvarlige eller
af enhver anden person. (uthevningene er gjort
av Artikkel 29-gruppen, se uttalelsen side 20).

21.1.4 Anonyme opplysninger

Anonyme opplysninger kan ikke knyttes til enkelt-
personer og faller derfor i utgangspunktet utenfor
helseregisterloven og personopplysningsloven.
Departementet kan imidlertid i forskrift eller ved
enkeltvedtak palegge regionale helseforetak,
helseforetak, fylkeskommuner og kommuner a
innrapportere anonyme data til statistikk, jf. helse-
registerloven § 10.

I helseregisterloven § 2 nr. 3 er anonyme opp-
lysninger definert som «opplysninger der navn,
fodselsnummer og andre personentydige kjenne-
tegn er fiernet, slik at opplysningene ikke lenger
kan knyttes til en enkeltperson». Definisjonen er
knyttet til punkt 26 i fortalen til EUs personverndi-
rektiv, der det star:

Prinsippene om beskyttelse ma gjelde enhver
opplysning om en identifisert eller identifiser-
bar person. Nar det skal avgjeres om en person
er identifiserbar, ber alle hjelpemidler vurderes
som det er rimelig a ta i bruk for a identifisere
vedkommende, enten av den behandlingsan-
svarlige eller av en annen person. Prinsippene
om beskyttelse far ikke anvendelse pa opplys-
ninger som er gjort anonyme pé en slik mate at
den registrerte ikke lenger kan identifiseres.
Regler for anvendelse i henhold til artikkel 27
kan veere et nyttig redskap for 4 angi pa hvilke
mater opplysningene kan gjeres anonyme og
oppbevares i en slik form at den registrerte
ikke lenger kan identifiseres.

I forarbeidene til helseregisterloven er anonyme
opplysninger omtalt slik:

Sletting av navn og fedselsnummer kan hindre
en identifisering av personen, direkte si vel
som indirekte. Vi star da overfor anonyme opp-
lysninger. Det er ikke alltid sletting av navn og
fodselsnummer kan hindre en identifisering av
personen. Det kan vaere andre opplysninger,
for eksempel utdannelse, yrke, bosted etc.,
som kan identifisere personen. Vi star da ikke
overfor en anonym opplysning.

Det er ofte vanskelig & vite om vi star oven-
for en anonym opplysning, dvs. det kan vere
vanskelig a vite hvilke opplysninger som ma
fiernes for at den personen opplysningene
angar ikke skal kunne knyttes til opplysnin-
gene. Et eksempel er der det bare er en person
i kommunen som er gruvearbeider, er skilt og
har to barn. Det hjelper da lite 4 fjerne navn og
fodselsnummer pad gruvearbeideren. Mange
vet hvem han er likevel. Opplysninger om
denne gruvearbeideren, som er skilt og har to
barn, vil derfor veere personopplysninger, og
videre helseopplysninger dersom opplysnin-
gene kan knyttes til helseforhold. I dette tilfel-
let er det nedvendig a fjerne flere og andre opp-
lysninger om personen enn navn og fodsels-
nummer, for at opplysningene skal kunne sies
a veere anonyme, som for eksempel at vedkom-
mende er skilt og har to barn. Er det imidlertid
fire gruvearbeidere i kommunen, som er skilt
og har to barn, kan kanskje opplysningene
betegnes som anonyme. Opplysninger om en
identifiserbar gruppe personer er ikke & anse
som personopplysninger eller helseopplysnin-
ger. For at det skal veere personopplysninger
eller helseopplysninger, mé en enkeltperson la
seg identifisere.

Dette betyr at opplysninger fra en anonym
undersekelse i landets kommuner over hvor
mange innbyggere som lider av en bestemt
sykdom, i noen kommuner kan generere et
personregister, i andre kommuner ikke. Hvor-
vidt opplysningene i registeret kan sies a vaere
et personregister eller ikke, kan avhenge av
hvor stor kommunen er, hvor utbredt den
bestemte sykdommen er, om og hvor mange
andre variabler som Kkjonn, fodselsér, yrke som
er beskrevet etc. Hvorvidt en person kan iden-
tifiseres, dvs. om tilknytningspunktene er til-
strekkelig til 4 kunne identifisere personene,
mé i hvert enkelt tilfelle avgjeres konkret.
(Ot.prp.nr. 5 (1999-2000) punkt 7.2.1.3)

Det er et strengt krav om at identifikasjon ikke
skal veere mulig, verken direkte eller indirekte, for
at kravet til anonymitet skal veere oppfylt. Det
apnes imidlertid for tolkning. Artikkel 29-gruppen
presiserer at der det kun er en hypotetisk mulig-
het for & skille ut en person, sa er ikke det nok til
at vedkommende kan betraktes som identifiser-
bar. Hvis muligheten enten ikke eksisterer eller er
forsvinnende liten med hensyn til «alle de hjalpe-
midler, der med rimelighed kan teenkes bragt i
anvendelse af den registeransvarlige eller af
enhver anden person», skal personen ikke betrak-
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tes som identifiserbar og opplysningene heller
ikke betraktes som personopplysninger. Kriteriet
om «alle de hjelpemidler, der med rimelighed kan
teenkes bragt i anvendelse enten af den registeran-
svarlige eller af enhver anden person», knyttes
opp til en helhetsvurdering.

Artikkel 29-gruppen legger videre opp til at
det ma foretas en dynamisk vurdering der det tas
hensyn til nyeste teknologi pa tidspunktet for
behandlingen av opplysningene og mulighetene
for utvikling i perioden. Identifikasjon trenger
ikke nedvendigvis & veere mulig pd vurderings-
tidspunktet.

21.1.5 Taushetsplikt

Helseopplysninger er sensitive opplysninger
underlagt taushetsplikt. Gjeldende helseregister-
lov § 15 viser til reglene om taushetsplikt i helse-
personelloven og forvaltningsloven. Taushetsplik-
ten etter helsepersonelloven innebarer at helse-
personell skal hindre at andre far adgang eller
kjennskap til opplysninger om folks legems- eller
sykdomsforhold eller andre personlig forhold
som de far vite om i egenskap av 4 veere helseper-
sonell. Taushetsplikten gjelder tilsvarende for for-
skere og andre som blir kjent med helseopplys-
ninger i helseregistre.

Indirekte identifiserbare opplysninger om
helseforhold er ogsad helseopplysninger og der-
med underlagt taushetsplikt etter helsepersone-
lloven.

Helsepersonelloven §29 b om bruk av taus-
hetsbelagte opplysninger til kvalitetssikring,
administrasjon, planlegging eller styring av helse-
tjenesten, gir departementet hjemmel for a dis-
pensere fra taushetsplikten. Myndigheten til & gi
dispensasjon fra taushetsplikt til kvalitetssikring,
styring, planlegging eller administrasjon er i lov
lagt til departementet, som har delegert myndig-
heten til Helsedirektoratet.

Myndigheten til & dispensere fra taushetsplikt
for forskning er lagt til de regionale forsknings-
etiske komiteene (REK), jf. helseforskningsloven
§ 35 for medisinsk og helsefaglig forskning. Myn-
digheten til & dispensere fra taushetsplikt etter
helsepersonelloven § 29 for annen forskning er
delegert til REK.

Forvaltningsloven har ikke en tilsvarende
dispensasjonshjemmel som helsepersonelloven
§ 29 b. Forvaltningsloven har imidlertid en bestem-
melse i § 13 b som apner for bruk av taushetsbe-
lagte opplysninger ut fra private eller offentlige
interesser (det er den som har taushetsplikten som
her mé vurdere spersmalet).

Helseregisterloven § 15 er tolket slik at der-
som det skal gjores unntak fra taushetsplikt, mé
det veere hjemmel for dette bade i forvaltningslo-
ven og helsepersonelloven. I forarbeidene til hel-
sepersonelloven § 29 b uttales folgende om forhol-
det til forvaltningsloven § 13 b:

Det er imidlertid antatt at reglene om taushets-
plikt etter forvaltningsloven er noe mindre
strenge enn etter helsepersonelloven. Det
vises blant annet til forvaltningsloven § 13 b nr.
4 der det heter at taushetsplikt (etter forvalt-
ningsloven § 13) ikke er til hinder for «at opp-
lysninger brukes for statistisk bearbeiding,
utrednings- og planleggingsoppgaver, eller i
forbindelse med revisjon eller annen form for
kontroll med forvaltningen».

[...]

Mange av de saker som det vil veere aktuelt
for departementet 4 fatte vedtak om dispensa-
sjon fra taushetsplikt etter helsepersonelloven
i, vil antageligvis omfattes av forvaltningsloven
§13 b om begrensninger i taushetsplikten.
(Prop. 23 L (2009-2010) punkt 5.2.4)

21.2 Hoaring

21.2.1 Heringsforslaget

I heringsnotatet ble det foreslatt at begrepene avi-
dentifiserte og pseudonyme helseopplysninger
ikke skulle videreferes i ny helseregisterlov.

Det ble foreslitt 4 innfere det nye begrepet
indirekte identifiserbare opplysninger. Dette ble
definert som «helseopplysninger der navn og fod-
selsnummer og andre personentydige kjenne-
tegn er fijernet, men opplysningene likevel kan
knyttes til en enkeltperson».

Videre ble det foreslatt 4 gjore unntak fra taus-
hetsplikten ved utlevering fra helseregistre av
indirekte identifiserbare opplysninger til kvalitets-
sikring, forskning, planlegging eller styring av
helse- og omsorgstienesten. Dette skulle bare
gjelde forskriftsregulerte registre som Norsk
pasientregister (NPR), Kreftregisteret mv.

Endringsforslaget ville bety at vurderingen av
samfunnsnytte, risiko og eventuelle etiske beten-
keligheter ved utlevering, flyttes fra Helsedirekto-
ratet til databehandlingsansvarlig (Folkehelsein-
stituttet, Kreftregisteret og Helsedirektoratet nar
det gjelder Norsk pasientregister). Det fremgikk
ikke klart av heringsnotatet at forslaget ikke
skulle endre REKs kompetanse.

I heringsnotatet ble det videre foreslatt en
bestemmelse som ga hjemmel til & sammenstille
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helseopplysninger fra ulike forskriftsbaserte hel-
seregistre. Det var et vilkir at sammenstillingen
var i samsvar med formalene til registrene. Forsla-
get var en lovfesting av bestemmelser som i dag
er inntatt i forskrift i flere sentrale helseregistre
etter dagens helseregisterlov § 12.

21.2.2 Hegringsuttalelsene

Uttalelser til forslaget om ikke & viderefore begrepene
pseudonym og avidentifisert

Over tjue instanser uttalte seg om forslaget om at
begrepene avidentifiserte og pseudonyme ikke
skal videreferes i ny helseregisterlov. Hovedinn-
trykket er bred stotte til forslaget.

Den nasjonale forskningsetiske komité for medi-
sin og helsefag (NEM), Senter for klinisk dokumen-
tasjon og evaluering (SKDE), Norsk sykepleierfor-
bund, Helse Vest RHF og Oslo kommune stottet for-
slaget og viste til at det er en hensiktsmessig for-
enkling av loven.

Den nasjonale forskningsetiske komité for medi-
sin og helsefag (NEM) uttalte:

NEM anser at ved «indirekte identifiserbare
opplysninger» er bakveisidentifisering mulig.
Hvis kravet om anonym pa mottakers héand fra-
falles, vil dette etter komiteens mening derfor
kunne innebare en svekkelse av personvernet,
selv om vi ogsé ser at mer enhetlig praksis er
en faktor som ogsé kan bidra til & styrke per-
sonvernet.

Det er séledes fortsatt nedvendig med en
nermere presisering av hva begrepet skal
omfatte.

Senter for klinisk dokumentasjon og evaluering
(SKDE) stettet den foreslatte forenklingen:

SKDE ser sveert positivt pid de forenklingene
som er gjort i forhold til tidligere definisjon av
ulike typer av helseopplysninger. Vi er enig i at
det er mer hensiktsmessig a erstatte definisjo-
nene pseudonyme og avidentifiserte helseopp-
lysninger med begrepet «indirekte identifiser-
bare opplysninger».

Helse Vest RHF sa

det som hensiktsmessig 4 g bort fra begre-
pene pseudonyme og avidentifiserte helseopp-
lysninger og heller bruke begrepet indirekte
identifiserbare opplysninger.

Oslo kommune (Byrddsavdelingen for eldre og sosi-
ale tjenester) hadde folgende kommentar:

Oslo kommune slutter seg til forslaget om &
innfore begrepet «indirekte identifiserbare
opplysninger». Det er ikke bare et godt forslag,
men det er ogsa et godt begrunnet forslag.

Norsk sykepleierforbund stettet

innferingen av begrepet «indirekte identifiser-
bare opplysninger» fremfor pseudonyme og
avidentifiserte opplysninger i § 2 - definisjoner,
da dette medferer en forenkling.

Datatilsynet anbefalte at departementet vurderer
pa nytt om det er hensiktsmessig med en si vidt-
favnende definisjon som den foreslatte indirekte
identifiserbare helseopplysninger:

Spesielt ettersom denne bade favner om opp-
lysninger som er entydig knyttet til identitet
gjennom koblingsdata, og opplysninger som
ikke har en entydig knyting til identitet, men
som ikke kan anses som anonyme grunnet
datasettets utforming. Datatilsynet mener det
er hensiktsmessig a skille disse to typene fra
hverandre pa definisjonsniva.

[...]

Datatilsynets oppfatning er at definisjonen
av indirekte identifiserbare helseopplysninger
ikke er egnet som en generell definisjon av et
begrep som ombhandler identitetsforvaltning.
Vi mener derfor at denne definisjonen heller
bor fremga i den sammenhengen der den er
aktuell, nemlig i tilknytning til unntaket i § 17
[utleveringsbestemmelsen]. Det bor fremgéa av
definisjonen at direkte identifiserbare opplys-
ninger skal veere krypterte/erstattet med et
lepenummer og at andre identifiserbare varia-
bler skal fijernes sa langt det er mulig uten at
det gar ut over formalet med behandlingen.

Funksjonshemmedes fellesorganisasjon (FFO) og
Nasjonalforeningen for folkehelse var i mot forsla-
get. FFO mente at forslaget var en svekkelse av
personvernet

fordi det gis sterre muligheter for identifika-
sjon av den registrerte. FFO mener denne
bestemmelsen apner for fortolkning, og kan
fore til unedvendig bruk av personidentifiser-
bare registre. Dette kan pa sikt svekke befolk-
ningens tillit til helsevesenet.
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Uttalelser til forslaget om utlevering av indirekte
identifiserbare opplysninger

Datatilsynet stottet forslaget:

Hovedgrunnen til at vi stetter forslaget er at
endringen synes a vere i trad med fortolknin-
gen av EU-direktivene nér det gjelder forsta-
else av begrepet helseopplysninger versus ano-
nyme opplysninger. Den definisjonen som har
veert brukt for & skille mellom avidentifiserte
helseopplysninger og identifiserbare opplys-
ninger haritillegg veert lite hensiktsmessig nar
begge typer opplysninger uansett er underlagt
lovens virkeomréde for gvrig og behandlingen
av opplysningen skal foregé i et miljg som til-
sier at risikoen for misbruk er lav. Selv om vi
stotter forslaget har vi noen innspill til utfor-
mingen og mener blant annet at det er viktig at
loven presiserer at graden av identitet aldri
skal veere storre enn nedvendig.

Endringen innebeerer at det legges et
storre ansvar pa den databehandlingsansvar-
lige for de respektive registrene. Datatilsynet
er tilsynsmyndighet og skal kontrollere at
regelverket etterleves. Av hensyn til tilsyns-
myndigheten og den databehandlingsansvar-
lige selv foreslar Datatilsynet at det stilles krav
i loven til dokumentasjon av de vurderinger
som foretas og begrunnelsen for vedtak om
utlevering av indirekte identifiserbare opplys-
ninger uten hinder av taushetsplikt.

Legeforeningen stottet forslaget og bemerket at

[dlet er foreslitt strenge rammer som gir
anvisning pa en konkret vurdering i det enkelte
tilfellet, antall personer som far tilgang, at utle-
veringen ma ligge innenfor formélet med sok-
naden og registerets, at det kan settes vilkar for
utlevering og at den som mottar opplysningene
vil ha taushetsplikt.

Helse Vest RHF stottet «forslaget slik det fore-
ligger med de strenge kravene som stilles for en
slik utlevering».

Oslo universitetssykehus HF (OUS) stottet ogsa
forslaget:

Forslaget innebarer klare forutsetninger som
begrenser bruk, setter krav til sikkerhet, slik at
integritet og konfidensialitet sikres ivareta-
kelse, samt at utlevering forutsetter behand-
lingsgrunnlag for behandling av opplysnin-
gene. Vurderingen for & komme frem til

behandlingsgrunnlaget, konsesjon eventuelt
hjemmel i lov eller forskrift, vil i stor grad inne-
bare mye av de samme avveininger som na
ogsa gjeres ved vurdering av dispensasjon fra
taushetsplikten.

Forslaget apner for en smidigere og mindre
byrékratisk praksis for denne typen utlevering
av helseopplysninger til forskning. En utfor-
dring vil vaere at forskjellige registeransvar-
lige/databehandlingsansvarlige vurderer data-
ene ulikt med hensyn til avveiningen mellom
fritak e