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Høring - Forslag til forskrift om Norsk helsearkiv og Helsearkivregisteret

Datatilsynet viser til oversendt høringsnotat med forslag til forskrift om Norsk helsearkiv og
Helsearkivregisteret av 11. desember 2013. Vi har tidligere gitt omfattende innspill til så vel
høring av NOU 2006:5 « Norsk helsearkiv - siste stopp for pasientjournalene», den 20.
september 2006 og forslag til lovhjemmel i helseregisterloven for Helsearkivregisteret den
1.november 2011. På bakgrunn av våre tidligere uttalelser, fortalen til punkt 29 i EUs
personverndirektiv (95/46/EF) og Stortingets lovbehandling av helseregisterlovens hjemmel
for forskriften, håper Datatilsynet å kunne bidra til en hensiktsmessig og god regulering av
dette nye helseregisteret.

Innledende merknader
Datatilsynet mener det er positivt at det organiseres et eget helsearkiv som en enhet i
Riksarkivet. Videre er det viktig at historisk pasientmateriale oppbevares på en forsvarlig
måte og er underlagt særregulering for videre bruk. Utgangspunktet er at Helsearkivregisteret
skal overta spesialisthelsetjenestens historiske pasientjournaler og annen
pasientdokumentasjon om avdøde pasienter, tidligst 10 år etter pasientens død. Ettersom det
allerede finnes avleverte morsjournaler i depoter og i Riksarkivet, legger Datatilsynet til grunn
at dette tidligere materialet også blir overført til Helsearkivet for å underlegges den samme
regulering og ivaretakelse.

Formålet med Helsearkivregisteret er å sørge for en sikker oppbevaring av
pasientdokumentasjonen og at helseopplysninger om avdøde pasienter skal kunne benyttes for
andre formål enn de opprinnelig var opprettet for, dvs nødvendig dokumentasjon for å yte
helsehjelp. Pasientjournalene i Helseregisterarkivet skal nå utelukkende benyttes til
sekundære formål, vi antar at dette primært vil være til helsetjeneste- og samfunnsforskning i
tillegg til pårørendes behov for å få adgang til familiens pasientjournaler.

Datatilsynet oppfatter det slik at Helsearkivregisteret blir det mest omfattende av samtlige
sentrale helseregistre som er hjemlet i helseregisterloven. Vi mener derfor at forskriften må
ivareta de særlige hensyn som forvaltningsansvaret for et så omfangsrikt helseregister krever.
Som et minimum mener vi at forskriften bør inneholde tilsvarende bestemmelser som er gitt
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for Norsk Pasientregister om krav til systemsikkerhet, forvaltning av avdøde pasienters
identitet og en tydeligere formålsbestemmelse.

Vi ser det som positivt og viktig at gjeldende taushetspliktregler skal opprettholdes for den
videre oppbevaring og bruk av spesialisthelsetjenestens pasientjournaler, som en videreføring
av praksis fra helseforetakene. Videreføring av helsetjenestenes taushetsplikt vil også bidra til
å ivareta befolkningens tillit til helsetjenestene og markerer at også døde pasienter og deres
etterkommere skal respekteres ved at helseopplysninger om dem skal beskyttes. Ikke minst er
en slik beskyttelse viktig med tanke på den situasjon og rettstilstand som rådet på det
tidspunktet pasientene ga opplysningene til helsepersonell som behandlet dem. En varig
videreføring av helsepersonellets taushetsplikt må presiseres og gjenspeiles på en tydelig måte
i kapittel 5 og 6 om digitalisering, kobling, tilgjengeliggjøring og utlevering. Datatilsynet
mener dette er spesielt viktig ettersom pasientjournalene skal brnkes til andre formål enn
helsepersonells taushetspliktsregler er ment å ivareta. Det må sørges for at andre profesjoner
som skal bemanne helsearkivregisteret sikres tilstrekkelig kunnskap om hvordan reglene skal
praktiseres, både internt i Riksarkivet, Helsearkivet og for ulike forskningsformål.

Vi tror også at forskriften bør skille mellom hvilke forhold som reguleres av den alminnelige
arkivlovgivningen og den særreguleringen som følger av helseregisterloven. I et arkivfaglig
perspektiv er det naturlig å ta utgangspunkt i sammenhengen mellom reguleringen av
helsearkiv og øvrig regulering av offentlige virksomheters arkiver, slik dette følger av
arkivloven med forskrifter.

I vår videre uttalelse vil vi hovedsakelig spille inn forslag til ytterligere behov for regulering
som kan ivareta personvernhensyn. For øvrig vil vi kommentere innholdet i selve
forskriftsforslaget kapittel 1. om generelle bestemmelser, kapittel 5. om behandling av
avlevert arkivmateriale og kapittel 6. om tilgjengeliggjøring og utlevering.

Behov for ivaretakelse av personvern utover regulering av taushetsplikt
Ivaretakelse av personvern er mer enn regulering av taushetsplikt og Datatilsynet anbefaler at
forskriften tar inn tydelige bestemmelser som stiller krav til selve behandlingen av
opplysningene. Vi mener det er behov for å regulere helsearkivregisteret på lik linje med
reguleringen av andre sentrale helseregistre, ikke minst om når identitet ikke skal kunne
utleveres eller kunne gis tilgang til. Vi mener at nødvendige og tydelige regler som sikrer den
enkeltes personvern også ble forutsatt i Stortingets lovbehandling av hjemmelen for registeret,
jf. Helse- og omsorgskomiteens Innst.351 L (2011-2012) til Prop.99 L (2011-2012), side 2,
pkt. 1.2, tredje avsnitt:

«Komiteen understreker viktigheten av at pasienter sikres at deres pasientjournaler blir
oppbevartpå en trygg ogforsvarlig måte. Komiteen er derfor tilfreds med at det vil gjelde
strenge krav til sikker oppbevaring og behandling av materialet i helsearkivet, og at
helseopplysningene i helsearkivet vil være underlagt en evigvarende taushetsplikt.»

Videre uttaler komiteen under samme punkt men på side 3, andre avsnitt: « Komiteen støtter
departementets vurdering av at det er behovfor enforskrift som regulerer behandlingen av
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helseopplysninger i helseregisteret. Det må sikres at opplysningene behandles på en
forsvarlig måte og i tråd med intensjonene ipersonvernlovgivningen»

Kapittel 1. Generelle bestemmelser

Krav til tydelige formål
Hvilke formål helseopplysningene kan benyttes til er en sentral premiss for ivaretakelse av
personvem, kravet til tydelige formål følger også av helseregisterloven § 11 og EUs
personverndirektiv. For et register som vil inneholde langt større volum av svært sensitiv
informasjon enn øvrige helseregistre, bør det også gis et forbud mot bruk av identifiserbare
opplysninger for visse typer pasientjournaler, som psykiatri, tvangsvedtak og andre
sykdomskategorier som oppleves som stigmatiserende. Vi forutsetter at avdøde pasienter som
har bedt om at journalen skal slettes eller sperres, respekteres.

Både personopplysningsloven og helseregisterloven er basert på EUs personverndirektiv
(95/46/EF) I fortalen til direktivet, punkt 29, presiseres følgende:

«Senere behandling avpersonopplysninger for historiske, statistiske eller vitenskapelige
formål anses generelt ikke uforenlig med deformål opplysningene tidligere er innsamletfor,
forutsatt at medlemsstatene gir de nødvendige garantier. Disse garantiene skal særlig hindre
at opplysningene blir brukt til støttefor tiltak eller beslutninger som gjelder en bestemt
person»

Datatilsynet oppfatter at Direktivets angivelse av hvilke formål som ikke anses uforenlige
med det opprinnelige formålet i hovedsak er ivaretatt ved utformingen av
formålsbestemmelsen, med unntak av at også «andre» enn forskere og pårørende er nevnt. Vi
antar at Helsearkivregisteret i hovedsak vil være egnet for helsetjenesteforskning og
samfunns-forskning, mens det er grunn til å anta at medisinsk og helsefaglig forskning jf.
Helseforskningsloven § 2, vil benytte registre som beskriver behandling i nåtid. Vi foreslår at
«andre» tas ut, med mindre dette kan defineres på en tydelig måte, for eksempel gransking
som for barnevernssaker, Nordsjødykkerne o.l.

Vi foreslår følgende ordlyd til forskriftsforslagets formålsbestemmelse § 2 b, samt et nytt
punkt c):

Gi pårørende adgang til helseopplysninger når dette er i samsvar med gjeldene
taushetspliktregler.

Gi forskere adgang til helseopplysninger når det er nødvendig for helsetjeneste- og
samfunnsforskning og dette er i samsvar med gjeldende taushetspliktsregler, og ikke krenker
personvernet til avdødes etterkommere.

Med en slik ordlyd mener vi at både helseregisterlovens og personopplysningslovens krav til
tydelig formål er ivaretatt.
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Behov for en definisjonsbestemmelse
Vi mener også at forskriften bør ha en bestemmelse som definerer bruk av begreper. Det kan
for eksempel være uklart hva som menes med pasientarkiv og pasientjournal, arkivverdig,
opplysninger jf. §§ 3 og 6, og helseopplysninger jf. § 2, osv. Det kan også med fordel
presiseres i § 1, hva som menes med «materialet», dvs, hva innholdet i registeret består av,
ettersom dette heller ikke går frem av § 3.

Behov for en forbudsbestemmelse
Det bør defineres rammer for når Helsearkivregisterets helseopplysninger skal nyte en særlig
beskyttelse av hensyn til både etterkommere og avdøde pasienter. Disse rammene kan ikke
bare defineres ut fra antall år etter dødsfall, ettersom en avdød kan etterlate seg alt fra nyfødte
og ufødte barn. Hensynet til etterkommere og pasientens egne beslutninger om videre
behandling av sine helseopplysninger samt sykdoms- og behandlingskategori kan tilsi et
forbud mot utlevering og bruk av personidentifiserbare helseopplysninger. Også for
Helsearkivet er det relevant å forby at opplysninger ikke kan benyttes som grunnlag for
beslutninger overfor den registrertes etterkommere, jf. § 1-3 i Norsk pasienregisterforskriften.

Krav til beskyttelse av særlig sensitive opplysninger
Forskriften pålegger eksplisitt tidligere psykiatriske behandlingssteder, så som asyler og
helseforetak å overføre alt journalmateriale om personer som har vært tvangsbehandlet. Vi
mener slikt materiale bør underlegges en restriktiv behandling med tanke på krav til
nødvendighet av å benytte pasientenes identitet. Tilsvarende vurdering bør gjelde
opplysninger om arvelighet, dvs genetiske opplysninger. Dokumentasjon om tvungen
behandling bør vurderes særskilt, ettersom det for disse tilfellene ikke kan legges til grunn at
det foreligger noen form for samtykke, ei heller presumpsjon for samtykke til journalføring av
behandlingen fra pasienten. Forskning og tilgang til denne type helseopplysninger bør derfor
behandles med respekt for enkeltindividets krav på beskyttelse av sin integritet også etter sin
død ut fra at vedkommende ikke har hatt noen form for medbestemmelse verken for
behandlingen eller dokumentasjonen av denne. Vi kan ikke se at et forbud mot tilgang til
identitet for forventede forskningsprosjekter, vil forringes som følge av dette.

Kapittel 5. Behandling av avlevert arkivmateriale i Norsk helsearkiv og
Helsearkivregisteret

Kapittelet omhandler digitalisering av mottatt fysisk arkivmateriale, langtidsbevaring,
kvalitetskontroll og taushetsplikt i §§ 27-29. Kvalitetskontrollen kan gjøres ved rutinemessige
koblinger mot Det sentrale folkeregister, Dødsårsaksregisteret og Norsk Pasientregister. Slike
registerkoblinger forutsetter at det etableres et digitalt pasientidentifiserbart helseregister i
Helsearkivet. Ved opprettelse av digitale pasientregistre vil Datatilsynet oppfordre til at
identiteten beskyttes på samme måte som i NPR, ved at kun spesielt definert personell har
tilgang til identitet når det foreligger tjenstlige behov og at identitet lagres separat fra de
medisinske opplysningene med en kode som bindeledd. Dette i kombinasjon med en nærmere
redegjørelse for den interne ivaretakelsen av taushetsplikt i Helsearkivet og Riksarkivet mener
vi er av stor viktighet og vil etter Datatilsynets oppfatning også være i samsvar med
Stortingets forutsetninger om å ivareta personvernhensyn.
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Det vises også til at helsearkivets «bestandsregistre» skal kunne kobles med andre
bestandsregistre i Riksarkivet. Slik vi har forstått det vil helsearkivets bestandsregistre i
hovedsak bestå av to typer registre, ett som gir oversikt over hvilke helseinstitusjoner som har
levert dokumentasjon og ett personidentifiserbart helseregister over pasienter som har mottatt
ulike typer behandling. Datatilsynet legger til grunn at det bare er institusjonsoversikten som
kan benyttes for koblinger mot Riksarkivets øvrige registre. Dette bør også gå tydelig frem i
forskriften.

Kapittel 6. Tilgjengeliggjøring og utlevering

Ettersom dette kapittelet omhandler hovedformålet med å opprette Helsearkivregisteret må
reguleringen være presis og gi tydelige rammebetingelser på linje med Norsk pasientregister.
Det bør utformes en hovedregel om at Helsearkivet skal utlevere avidentifiserte
helseopplysninger.Vilkårene for å søke om å få utlevert identifiserbare opplysninger må
presiseres så som for pårørende og unntaksvis hvis det kan redegjøres for at identitet er strengt
nødvendig for et konkret prosjektet, jf. helsepersonelloven og helseregisterloven. Det bør også
vises til hvilke typer godkjenninger eller vedtak det siktes til og hvilke organer som skal treffe
denne type beslutninger. Videre bør dette kapittelet inneholde bestemmelser om at
Helsearkivets eget arbeid med registeret, for eksempel utarbeide statistisk materiale for
forskning etc. Den siste bestemmelsen i kapittel 6. pålegger Helsearkivet å føre oversikt over
utleveringer og bruk av Helsearkivregisteret. Dette er en nyttig og viktig bestemmelse, i den
sammenheng anbefaler vi at Datatilsynet gis myndighet til et forsterket tilsyn med
Helsearkivregisteret på samme måte som for Norsk pasientregister og Hjerte- og karregisteret.

Vi bistår gjerne med ytterligere utdypninger eller forslag til forskriftstekst hvis det er behov
for det.

Med vennlig hilsen

, j rn nk Thon
direktør

Ragnhild Castberg
seniorrådgiver

Kopi: Kommunal- og moderniseringsdepartementet, v/Statsforvaltningsavdelingen,
Pb 8004 Dep, 0030 Oslo
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