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Hering - ny pasientjournallov og ny helseregisterlov

Vi viser til brev av 9. august hvor departementet ber om Arkivverkets merknader til
overnevnte sak. Vare merknader felger under.

1. Pasientjournallov §§ 7 og 8 - pasientjournalsystemer som deles av flere
virksomheter

Etter lovutkastet § 7 vil to eller flere helsetjenestevirksomheter kunne samarbeide

om & fore journaler i et felles system. 1 § 8 dpnes det for nasjonale systemer som trer

i stedet for den enkelte virksomhets lokale journal, i trdd med meldingen “én

innbygger — én journal”. I begge disse tilfellene melder folgende arkivfaglige

spersmal seg: Hvem er arkivskaper og hva utgjer arkivet?

Hvis man tenker seg at et regionalt helseforetak etablerer et felles
pasientjournalsystem for alle foretak i regionen, kan det vaere holdbart 4 betrakte
dette som ett arkiv, og at det regionale foretaket er eier. I andre situasjoner, for
eksempel et horisontalt samarbeid mellom to virksomheter fra ulike helseregioner,
kan det vare vanskeligere 4 identifisere én enkelt arkivskaper. I slike situasjoner vil
samme arkiv kunne oppsta som resultat av flere arkivskaperes virksomhet. I
arkivfaglig terminologi kan dette kalles “multiproveniens™.

Det er helt sentralt at arkiv som dannes av flere arkivskapere har definerte
ansvarsforhold for 4 sikre at det kan underlegges Riksarkivarens tilsynsmyndighet
etter arkivloven, og at bevaringsverdig materiale blir avlevert og at eventuell
kassasjon er hjemlet. Vér erfaring er imidlertid at spersmalet om plassering av
arkivansvar ofte ikke gis tilstrekkelig oppmerksomhet ved bruk av felles systemer.

En mulig lesning er at § 7 ogs stiller krav om at spersmél vedrerende arkiv skal
reguleres i samarbeidsavtalen. Denne fremgangsmaten er valgt i kommuneloven
§ 28-2 e om samkommuner.
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Vi ber uansett om at spersmélet om arkivansvar far plass pa agendaen i videre
utrednings- og forskriftsarbeid om pasientjournalsystemer som deles av flere
virksomheter.

2. Pasientjournalloven § 19 - overdragelse eller oppher av virksomhet

Ny pasientjournallov tar opp i seg en del av innholdet i ndvarende
pasientjournalforskrift. Pasientjournalforskriften §§ 14 og 15 omhandler sikring av
pasientjournalene utover den tiden det er behov for dem i forbindelse med helsehjelp,
og i situasjoner der den virksomheten som har skapt journalene oppharer.

Selv om sikring av pasientenes interesser og rettigheter er det viktigste hensynet,
bergrer disse bestemmelsene ogsa arkivrettslige spersmal. I lovforslaget er deler av
disse bestemmelsene tatt inni §§ 19 og 20, sammen med en forskriftshjemmel i § 19
annet ledd som gir rom for a fastlegge neermere bestemmelser pé en hensiktsmessig
mate.

Vi har noen mindre merknader til utformingen av § 19. I ferste ledd er det foreslatt &
lovfeste adgang til & overfere pasientjournalene (“behandlingsrettet helseregister™) til
en annen virksomhet ved overdragelse eller oppher av virksomhet. Det synes a vere
den mest hensiktsmessige lasningen i de fleste slike tilfeller. Arkivverket har saledes

ingen motforestillinger mot & lovfeste en slik adgang.

Formuleringen i § 19 forste ledd annet punktum er imidlertid ikke helt klar. Vi
foreslar at man velger en formulering som ligger narmere navarende bestemmelse i
pasientjournalforskriften § 15 tredje ledd, altsa at pasienten kan kreve sin journal
overfort til en annen bestemt virksomhet.

En forskrift med nermere regler om sikring av helseopplysninger ved oppher av
virksomhet vil ogsa matte inneholde regler som kan anvendes i de situasjoner der det
ikke er aktuelt at en annen virksomhet overtar journalene i forbindelse med en videre
drift. Det primaere hensynet som ma ivaretas er pasientens, eller pasientens nye
behandlers, mulighet til & fa tak i opplysningene.

Dernest er det behov for a sikre journalene og {3 gjennomfert en arkivfaglig
vurdering av hvorvidt de skal bevares for ettertiden eller om de kan kasseres etter at
det ikke lenger er behov for dem i forbindelse med helsehjelp til pasientene.

Etter vart syn er de navaerende bestemmelsene i pasientjournalforskriften §§ 14 og
15 noe utydelige. De anviser ulike typer virksomheter som kan ta imot slike arkiver,
men mangler klar angivelse av hvem som har pliki til 4 ta imot materialet. En
virksomhet som nylig har opphert, eller er i ferd med & opphere, har i praksis ofte
liten kapasitet til & henvende seg til ulike virksomheter for & fa til en best mulig
sikring av journalene. Vi foreslar at forskriftshjemmelen i § 19 tar opp i seg spersmél
om sikring av journaler. Vi gjer oppmerksom pa vi med ordet sikring” mener det
samme som i arkivloven § 1, dvs unngd at arkiver gar til grunne, skades, eller
kasseres uten hjemmel osv. Det er altsa et begrep med et annet innhold enn det som



tradisjonelt herer inn under informasjonssikkerhet. Men det er naturligvis ogsé viktig
at informasjonen sikres mot uhjemlet innsyn ogsa etter overfering til annen
virksomhet, herunder eventuelt en depotinstitusjon for arkiver.

Etter vért syn er det viktig 4 fa til en god sammenheng i bestemmelsene om hvordan
pasientjournaler skal handteres etter at de gér ut av ordinar bruk. Det kan kanskje
vise seg hensiktsmessig om visse deler av disse bestemmelser forankres i arkivloven
§ 12, som hjemler narmere regler pa ulike arkivfaglige omrader. Vi foreslar derfor
at forskriftskompetansen legges til Kongen i statsrad, for 4 legge bedre til rette for
en forskrift som kan hjemles bade i pasientjournalloven og arkivloven.

Vart samlede forslag til endringer (kursivert) i lovutkastet § 19 er da som folger:

”Ved overdragelse eller oppher av virksomhet kan behandlingsrettet
helseregister overfares til en annen virksomhet. Den enkelte pasient kan motsette
seg overforing av sin journal og i stedet kreve overforing til en annen bestemt
virksomhet. Dersom det er praktisk mulig skal pasientene gjores kjent med sin rett
etter andre punktum.

Kongen i statsrad kan i1 forskrift gi naeermere regler om overfering eller
sikring av helseopplysninger ved oppher eller overdragelse av virksomhet.”

3. Pasientjournalloven § 20 — sletting av logg
[ forslag til § 20 siste setning fastsettes at Jogg kan slettes nar det ikke lenger er
behov for den.

Sa vidt vikan se, er § 20 det forste stedet i loven der ordet "logg” forekommer. Vi
stiller spersmdl ved om det kan vere hensiktsmessig 4 definere ordet eller forklare
det nzermere. Det fremgér heller ikke hvilket behov den skal ivareta, og séledes nar
det etter bestemmelsen vil veere adgang til & slette den.

Vi kan ikke se at heringsnotatet gjer rede for forholdet mellom forslag til ny
pasientjournallov § 20 siste setning og det alminnelige kassasjonsforbudet i
arkivloven § 9 ¢). Dersom det er aktuelt & ga videre med forslaget ber vi om at dette
forholdet utredes og vurderes narmere.

Arkivloven § 9 c¢) fastsetter at arkivmateriale ikke kan kasseres uten at det skjer i
samsvar med forskrift etter arkivloven § 12 eller etter saerskilt samtykke fra
Rlksarkivaren, og at kassasjonsforbudet gér foran bestemmelser om kassasjon i
medhold av andre lover. Vi vil frard 4 ta inn en slettebestemmelse i
pasientjournalloven, da arkivlovens kassasjonsforbud uansett vil ga foran.

Dersom det ikke er gnskelig & bevare logg-informasjonen for all fremtid, kan dette
etter vdrt syn bedre leses ved enten 4 vurdere om loggene kan gjores til gjenstand
for arkivbegrensning, eller & fremme kassasjonssak for Riksarkivaren.

Arkivbegrensning betyr at ”dokument som fell inn under definisjonen av arkivi§ 2 i
arkivlova, men som verken er gjenstand for saksbehandling eller har verdi som



dokumentasjon, blir halde utanfor eller fjerna fra arkivet”, jf arkivforskriften § 3-18.
Arkivbegrensing foregér lopende i virksomheten og krever ikke samtykke fra
Riksarkivaren. Dersom HOD mener at logger ikke omfattes av kassasjonsforbudet i
arkivloven § 9 fordi de kan gjores til gjenstand for arkivbegrensning, ma dette
eventuelt begrunnes n@rmere. For oss er det vanskelig & vurdere dette, da det er
uklart for oss hva slags dokumentasjon loggen skal inneholde, hvilke formal den skal
tjene og hvor lenge det er ngdvendig & beholde den. Pa bakgrunn av at det skal
etableres rett til & kreve innsyn i logger, er vi litt i tvil om reglene om
arkivbegrensning treffer.

Dersom det ikke er behov for & bevare logger for all fremtid, og de ikke kan gjores
til gjenstand for arkivbegrensning, er en annen mulighet & fremme kassasjonssak for
Riksarkivaren, jf arkivloven § 9 og arkivforskriften § 3-21. Riksarkivaren kan enten
gi forskrift om eller gi saerskilt samtykke til at dokumenter/opplysninger kasseres nér
det ikke lenger er administrativt bruk for dem.

4. Helseregisterloven § 9 - ny ordlyd i hjemmelsparagrafen for
helsearkivregisteret

Naverende helseregisterlov § 8a, som hjemler Helsearkivregisteret, er foreslatt

viderefert som § 9 1 den nye helseregisterloven. Vi merker oss at det er visse

endringer i ordlyden, og har ingen innvendinger til ny ordlyd eller til begrunnelsene

for dette.

5. Helseregisterloven §§ 11 og 16 - utilsiktet endring i adgangen til a
sammenstille helseopplysninger?
Adgangen til & innhente opplysninger fra Det sentrale folkeregisteret og til &
sammenstille opplysninger, er nedfelt i navaerende helseregisterlov § 12. I forslaget
til ny helseregisterlov er disse bestemmelsene fordelt pd to ulike paragrafer; § 11 om
opplysninger fra Det sentrale folkeregister og § 16 om sammenstilling av
helseopplysninger. Vi har ingen merknader til at dette fordeles pa to forskjellige
paragrafer.

Névarende § 12 1 helseregisterloven har en henvisning til § 8a, som sikrer at ogsa
Helsearkivregisteret har adgang til sammenstilling og innhenting av opplysninger fra
folkeregisteret. Dette er droftet og begrunnet i forarbeid til endringsloven som
innforte § 8a og henvisningen fra § 12 til § 8a i ndvarende helseregisterlov.

I forslaget til §§ 11 og 16 iny helseregisterlov er det kun henvist til § 8, som gjelder
helseregistre for & ivareta oppgaver etter visse spesifiserte lover. Vi antar dette beror
pa en feil. Vi ber derfor om at det ogsa henvises til § 9 i bade §§ 11 og 16, slik at
gjeldende rett videreferes og rammene for Helsearkivregisteret ikke innsnevres.

6. Helseregisterloven § 14 jf § 3 og pasientjournalloven § 14 jf§ 3 - endringer
i bestemmelsene om taushetsplikt

Vimerker oss at det foreslds endringer 1 bestemmelser om taushetsplikt.
Henvisningen til forvaltningsloven § 13, som i dag star i helseregisterloven, er ikke



viderefart i forslag til ny helseregisterlov § 14 og pasientjournallov § 14. Etter
forslagene skal enhver som behandler helseopplysninger etter de nye lovene ha
taushetsplikt etter helsepersonelloven §§ 21 flg. Det fastsettes videre i
pasientjournalloven at “den som far adgang eller kjennskap til helseopplysninger” i et
behandlingsrettet helseregister, har samme taushetsplikt. I helseregisterloven er
ordlyden litt annerledes. Det fastsettes her at “den som far helseopplysninger” fra
helseregistre har samme taushetsplikt.

I merknadene til forslagene anfores at det ikke innebzrer noen praktisk endring i
taushetsplikten for de som behandler helseopplysninger at henvisningen til
forvaltningsloven er tatt ut, og det vises til omtale 1 kapittel 18.1.

Taushetsplikt for helsepersonell etter helsepersonelloven er tidsubegrenset i den
forstand at taushetsplikten gjelder for helsepersonell i hele deres levetid. For
offentlige tjenestemenn som er omfattet av forvaltningslovens bestemmelser om
taushetsplikt er taushetsplikten tidsbegrenset, i det taushetsplikt om opplysninger
bortfaller etter 60 ar. For Arkivverket og andre offentlige depotinstitusjoner har
dette den konsekvens at taushetsplikt for helseopplysninger i arkiver som er avlevert
til slike virksomheter (unntatt Norsk Helsearkiv), bortfaller nar det er gatt 60 ar, jf
forvaltningsloven § 13c.

Det er imidlertid inntatt en viktig bestemmelse i forvaltningslovforskriften § 11.
Bestemmelsen gir Riksarkivaren kompetanse til & forlenge taushetsplikten ut over 60
ar nar hensynet til personvernet tilsier det. Ved anvendelse av denne bestemmelsen
er det praksis for & seke rettledning i de serlover som regulerer angjeldende omrade.
Ved vurdering av krav om innsyn i arkiver med helseopplysninger som er over 60 ar
gamle, vil Riksarkivaren saledes se hen til blant annet helsepersonelloven. Det er
viktig & veere oppmerksom pé den begrensning som ligger i at denne bestemmelsen
kun far anvendelse pa saker som befinner seg i Arkivverket. Den gjelder med andre
ord ikke for arkiver som er avlevert til kommunale arkivdepot.

Problemstillinger knyttet til at det gjelder ulike regler for bortfall av taushetsplikt, er
tatt opp ved ulike anledninger, blant annet i NOU 2006:5 kap 16.4.1. Vi konstaterer
at spersmalet ikke er utredet og at det ikke er lagt opp til noen lesning pa dette i
foreliggende heringsnotat. Vi mener at det fremdeles er et patrengende behov for at
dette avklares.

Med hilsen

Tor Breivik e.f. Helga Hjorth
stabsdirekter seniorradgiver






