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NSDs heringssvar — Tilgjengeliggjoring av helsedata — forslag om

endringer i helseregisterloven m.m.

1. Innledning

Viviser til horingsbrev datert 4. juli 2019, hvor det bes om heringsinstansenes syn pa forslaget om
endring av helseregisterloven m.m.

Som nasjonalt arkiv for forskningsdata og kompetansesenter for personvern i forskning, etfarer
NSD at det er et behov for 4 forenkle prosessen med a fa utlevert og sammenstille helsedata fra
registre, samt 4 dele data pa tvers av landegrenser. NSD mener pa generell basis at lovgivningen
rundt forskning pa helseregistre bor vare sa oversiktlig og tydelig som mulig, slik at ulik fortolkning
av regelverket minimaliseres. Milet er 4 bidra til god og samfunnsnyttig forskning hvor forskere far
tilgang pa nedvendige data, samtidig som petsonvernet ivaretas. Vi stiller oss bak ambisjonen om
okt bruk av helsedata for grensesprengende forskning og stetter i all hovedsak de foreslitte
endringene fra departementet.

NSD stotter utvalgets forslag om 4 samle lovgivning om registerforskning fra forskrifter til
helseregisterloven, og mener at forslaget er vel begrunnet. Basert pé vir erfaring som
kompetansesenter for personvern 1 forskning, opplever vi ogsa at det er et behov for harmonisere
regelverket knyttet til bruk av Reseptregisteret med de ovrige helseregistrene. En slik harmonisering
vil redusere usikkerheten rundt vilkér for utlevering og bruk til forskningsformil, herunder kopling
til andre registre.

NSD stiller seg ogsa positiv til at et begrenset sett med demografiske og sosiookonomiske
bakgrunnsopplysninger skal kunne gjores tilgjengelig for helseregistre etablert med hjemmel i lov, og
til etablering av en nasjonal teknisk og organisatorisk lesning for tilgjengeliggjoring av helsedata
(helseanalyseplattformen og Helsedataservice). NSD etterlyser imidlertid en tydeliggjoring av enkelte
av endringene.

For det forste mener vi det er nedvendig med en tydeliggjoring av hvilke betingelser som ma vare
innfridd hos mottaker for tilgjengeliggjoring av helsedata kan finne sted. For det andre mener vi at
det er behov for en nermere presisering av ansvarsforholdet mellom registerforvalter og
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Helsedatasetvice, herunder hvem som skal vurdere om vilkirene for tilgjengeliggjoring er innfridd.
For det tredje mener vi at det er behov for en klar bestemmelse som gir oversiktlige vilkar for nar
tilgjengeliggjoring av-helsedata kan finne sted pé tvers-av-landegrenser 1 helseregisterloven.

Under folger en presiseting av véare synspunkt til de foreslatte endtingene vi har trukket frem over.

2. Betingelser for tilgjengeliggjoring av helsedata i forskningseyemed

2.1 Forslag til ytterligere vilkar i helseregisterloven § 19 a.
NSD stiller seg positiv til at vilkir om tilgjengeliggjoring av helsedata lovfestes i helseregisterloven §
19 a. Vi mener at bestemmelsen vil vaere et viktig redskap bade for den dataansvarlige og for forsker.
Samtidig mener NSD at det mé tydelig fremga hvilke forutsetninger som ma foreligge for at
tilgjengeliggjoting av helsedata skal finne sted.

En forutsetning for 4 kunne motta helseopplysninger er at den behandlingsansvarlige skal ridfore
seg med petsonvernombudet eller tilsvarende, og eventuelt ha gjennomfort en
petsonvernkonsekvensvurdering (DPIA) dersom dette er pakrevd, jf. personopplysningsloven § 9
andre ledd og personvernforordningen artikkel 35.

NSD menet detfor at det i den foreslatte helseregisterloven § 19 a burde vart inntatt et eget vilkir
som punkt e, om at radferingsplikten og eventuelt DPIA-kravet hos mottaker mé vare innfridd for
tilgjengeliggjoring.

Vi mener at en slik presisering vil sikre mer enhetlig saksbehandling, hindre at avvik fra
radferingsplikten inntreffer, samt tydeliggjore mottakers ansvar for behandling av helseopplysninger.
Vi mener at en slik presisering vil vaere i trid med forslagets formal om 4 fremme personvernet nar
helsedata blir tilgjengeliggjort fra helseregistre. En slik presisering vil sikre at forskning ikke trar feil,
med de konsekvenser det kan fa for eksempel for mulighet til publisering av forskningsresultater.

2.2 Merknader til formuleringer i helseregisterloven § 19 a.
Videre har NSD noen bemerkninger vedrorende formuleringer i den nye § 19 a. I forste ledd annen
setning fremgir det at «[o]pplysningene skal tilgjengeliggjores dersom det er gitt dispensasjon fra
taushetsplikten etter helsepersonelloven § 29 eller dersom kravene 1 andre, tredje og fjerde ledd er
oppfylt. NSD sitt syn er at bruken av «ellem» kan gi indikasjoner pa at de ovrige vilkirene for
tilgjengeliggjoring i § 19 a ikke kommer til anvendelse der helsedata tilgjengeliggjores basert pa
dispensasjon fra taushetsplikten.
Vi set imidlettid at det i helsepersonelloven § 29 andre ledd bokstav b fremgir at tilgjengeliggjoring
skal vare i samsvar med kravene 1 helseregistetloven § 19 a andre og tredje ledd. Dermed vil
vilkarene i helseregistetloven § 19 a ogsi komme til anvendelse der helsedata tilgjengeliggjores basert
pé dispensasjon fra taushetsplikten, via helsepersonelloven § 29 andre ledd bokstav b. Det er likevel
NSD sitt syn at dette fra mottakers perspektiv kan fremsta uklart, da § 19 a skal vare en felles
bestemmelse for all tilgjengeliggjoring av registerdata. NSD sitt syn er dermed at det 1 ordlyden eller
forarbeidene til helseregistetloven § 19 a burde kommet en presisering pa at kravene 1 § 19 a andre
og tredje ledd ogsa gjelder ved tilgjengeliggjoring av helsedata basert pa dispensasjon fra
taushetsplikten.
NSD viser videre til helseregistetloven § 19 a fjerde ledd andre setning. NSD sin forstielse er at
dette utgjor et unntak og at det dermed ikke trengs dispensasjon fra taushetsplikten. Vart syn er at
dette bor komme tydeligere frem i lovteksten, slik at det klart fremgér nar dispensasjon fra
taushetsplikten er nedvendig. NSD stiller seg videre positiv til at tidligere forskriftsvilkar om
avidentifiseting ikke viderefores i loven. Erfaringsmessig har begrepet avidentifisert blitt tolket ulikt,
og vi menet at det vil vaere bedre for alle instanser som skal fortolke lovverket at begrepet ikke
viderefores. NSD deler departementet sin vurdering om at personidentifikasjon ikke skal vere storre
enn nedvendig ut fra formalet med behandlingen av opplysningene, og at det kun er i de tilfeller der
szetlige grunner gjor det nodvendig at helseopplysninger tilgjengeliggjores med personentydige
kjennetegn.
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NSD bemetker at det i forskningsprosjekter ofte foreligger slike szrlige grunner som nedvendiggjor
at helseopplysninger tilgjengeliggjores med personentydige kjennetegn. Det bor detfor tydeliggjores
at forskning vil kunne vare en slik szrlig grunn for tilgjengeliggjoting av helseopplysninger med
personentydige kjennetegn.

2.3 Ovetfaring av myndighet til 4 gi dispensasjon fra taushetsplikten.
NSD stiller seg videre positiv til at helseforskningsloven § 35 og helsepersonelloven § 29 og § 29 b
erstattes med en felles bestemmelse i helsepersonelloven § 29. At myndigheten til 4 gi dispensasjon
fra taushetsplikten flyttes fra Helsedirektoratet og REK til Helsedatasetrvice, mener NSD er en
hensiktsmessig endring. NSD sin forstielse er at dispensasjonsmyndigheten tilfaller Helsedataservice
1 sin hethet, deriblant ved soknad om tilgang til taushetsbelagt omride ved obsetvasjon og ved
tilgang til taushetsbelagte opplysninger. Med taushetsbelagt omride menes for eksempel tilfeller der
en forsker skal observere pa sykehus uten at det et innhentet samtykke fra pasienter.

3. Ansvarsfordeling mellom registerforvalter og Helsedatasetvice, herunder hvem
som skal vurdere om vilkirene for tilgjengeliggjoring er innfridd.
En merknad til ansvarsfordelingen mellom registerforvalterne og Helsedatasetvice, gjelder hvem
som skal vurdere om vilkarene for tilgjengeliggjoring er innfridd. I hetingsnotatet punkt 10.4
fremgir det at denne beslutningen i utgangspunktet ligger hos Helsedatasetvice. Imidlertid heter det
at «[...] dersom beslutninger om tilgjengeliggjoring fra det aktuelle registeret ikke et overfort til
Helsedataservice eller det ikke er nedvendig med dispensasjon fta taushetsplikten, bor vilkirene
vurderes av den dataansvarlige for registeret.»
I'lys av kommentaren til § 19 a pa side 176 i horingsnotatet, er det NSD sin forstielse at det
ovennevnte er uttrykk for et enskelig utgangspunkt etter at den nasjonale losningen for
tilgjengeliggjoring er opprettet, samt at ansvaret er overfort i medhold av forskrift etter § 20.
NSD mener at informasjonen i horingsnotatet punkt 10.4 fremstir som uklar, og ettetlyset en
tydeliggjoring av dette punktet. Vi tolker teksten som at registetforvaltet vil ha ansvaret i folgende
to situasjoner: For det forste nir data ikke er overfort til plattformen og for det andre i de tilfeller
det ikke er nodvendig med dispensasjon fra taushetsplikten (samtykkebaserte helsetegistre). Samtidig
mener vi at formuleringen dpner for at registerforvalter ogsa vil ha ansvar for vurdering om
vilkdrene er innfridd nir data er overfort til plattformen, men det ikke er nedvendig med
dispensasjon fra taushetsplikten. Dersom dette et riktig forstaelse, er det NSD sitt syn at en slik
ansvarsfordeling potensielt vil kunne medfere uklatheter i forskningsmiljpene om hvem man skal
henvende seg til for 4 fi tilgang til data.
Videre forstar NSD at Helsedataservice vil vare den ansvatlige for 4 vurdere om vilkirene for
tilgjengeliggjoring er innfridd ogsa nér data ikke et ovetfort til plattformen, men data hos
registerforvalter fordrer dispensasjon fra taushetsplikten.
NSD stiller seg positiv til at Helsedataservice skal vutdere vilkirene for tilgjengeliggjoting i samtlige
tilfeller der det er behov for dispensasjon fra taushetsplikten, uavhengig av om dataen et overfort il
plattformen. NSD mener videre at Helsedataservice, og ikke registetfotvalterne, ber vare den
ansvarlige for 4 vurdere vilkirene for tilgjengeliggjoring ogsa ved samtykkebaserte registet, nar data
er overfort til plattformen. Dette ettersom det trolig vil hindte uklarheter i forskningsmiljeet om
hvem man skal henvende seg til for 4 fa tilgang til data som er ovetfort til plattformen, og for 4
harmonisere praksis.

4. Vilkar for tilgjengeliggjoring av helsedata pa tvers av landegrenser
Det er NSDs erfaring med gjeldende lovverk at det foreligger usikkerhet rundt lovligheten til
utlevering av data til akterer i utlandet, sxtlig i relasjon til utleveting til mottakere utenfor EU/E@S.
Vi mener derfor at det i helseregistetloven burde vart inntatt en egen bestemmelse i § 19 som klart
og entydig slr fast at personopplysninger kan tilgjengeliggjores til mottakere i utlandet som har
implementert personvernforordningen eller som stiller garantier for at opplysningene vil bli
behandlet i trad med personvernforordningen artikkel 45, 46 eller 49.
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5.-Avslutning
NSD stiller seg positiv til samtlige endringer som er foreslitt i helseregisterloven m.m. Som papekt i
horingssvaret ensker likevel NSD enkelte presiseringer fra departementet. De ovennevnte
merknader et begrunnet i et onske om 4 effektivisere registerforvaltningen og for 4 ivareta
petsonvernet, samt for 4 tydeliggjore kravene for tilgjengeliggjoring av helsedata.
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