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Helse- og omsorgsdepattementet
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Var ref. Deres ref.: Saksbehandler: Dato:
2011/318 - 4526/2011 Elisabeth Meland, 51963819 01.11.2011

Hering om forslag til lovendringer i forbindelse med etablering av Norsk helsearkiv og
Helsearkivregisteret og forslag til noen andre endringer i helseregisterloven mv,

Vi viser til forslag om etablering av Norsk helsearkiv og Helsearkivregisteret og andre endringer i
helseregisterloven.

Helse Vest har sendt forslaget ut til vire helseforetak og virt IKT-selskap og bedt om eventuelle
metknader til horingsnotatet. Vi har mottatt merknader fra Helse Bergen og Helse Stavanger.

Helse Vest stotter forslagene som fremkommer i ovennevnte heringsnotat. Vi har ikke noen szrskilte
merknader foruten innspillene/merknadene som fremkommer i vedlagte brev fra Helse Bergen og Helse
Stavanger,
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3779/2011

Hgring - opprettelse av Norsk helsearkiv og helsearkivregister og endringer
i helseregisterloven (intern kryptering)

Vi viser til brev, 13.09.11, fri Helse Vest RHF og epost, 07.07.11, frd Helse- og
omsorgsdepartementet.

Vi velger i denne saken d gi noen kommentarer ut fra et arkivfaglig perspektiv.

Avleveringspli
Helseforetakene har i dag avleveringsplikt til Arkivverket, jfr § 10 1 arkivloven. Vi vil derfor anta
at lovendring kayttet til avleveringsplikten, vil vare av storst betydning for private virksomheter.

Kassasjons- og bevaringsreglement, pkt. 4.4

Det foreligger et klart behov for & etablere kassasjons- og bevaringsreglement for bide saksarkiv
og pasientarkiv, i helseforetakene. I dag eksisterer det kun reglement for deler av saksarkivet; saker
som gjelder egenforvaltning (Hovedklasse 0 — 2).

Nir det gielder pasientarkivene bevares alt matetiell. Etablering av kassasjons- og
bevaringsreglement for disse atkivene, kan vere av stor fremtidig betydning.

000 nistr: ekv
Helseforetakene har avleveringsplikt til Arkivverket. Etableting av Norsk helsearkiv vil sannsynligvis
gi okte transportkostnader pi grunn av geografisk plassering av arkivdepot (Norsk helsearkiv).
I tillegg kan det gi utfordringet ndr det gjelder behov for tilgang til avlevert/deponert arkivmateriale.
Vi ber siledes om at det blir presisert nermere hvem som vil bzere kostnadene ved et slikt arkiv.

Med vennlig hilsen
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Sverre Uhlving
fagdirektor
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Heyringsuttale - forslag til lovendringar i samband med etablering av Norsk helsearkiv
og Helsearkivregisteret og forslag til nokre andre endringar i helseregisterlova (intern

kryptering)

Helse Bergen HF syner til brev av 13.09.2011 fri Helse Vest der de ber om helseferetaka sine
eventuelle merknader til hayringsnotatet nemnt ovanfor.

Helse Bergen er i hovudsak positiv til forslaga i heyringsnotatet, men har nokre merknader.

Hoyringsnotatet er delt i to hovuddelar: Del 1 omhandlar lovendringar i samband med
etablering av Norsk Helsearkiv og Helsearkivregisteret. Del 2 omhandlar intern kryptering av
sentrale helseregister.

Del 1

Norsk helsearkiv skal opprettast som ei eining innanfor Arkivverket. Arkivlova er foreslatt
endra slik at det gar klart fram at den ogsa gjeld for den nye institusjonen. Vi stattar dette
forslaget.

Departementet foreslar vidare & heimle Helsearkivregisteret i ein ny § 8 a i helseregisterlova,
som eit sentralt helseregister. Helse Bergen HF meiner at dette er ei god lgysing. 1§ 8 a
foreslar departementet ogsd gi heimel for ei forskrift som mellom anna kan gi nermare
foresegner om registeret og bevaring/kassasjon med vidare. Helse Bergen HF meiner at ei slik
forskrift ogs ber innehalde krav og reglar knytt til utlevering av data fra registeret, til demes
at materialet i utgangspunktet skal utleverast i avidentifisert form og at ein ma ha
dispensasjon fra teieplikta for & f utlevert personopplysningar.

Innferinga av § 8 a i helseregisterlova ferer ogsa til nokre lovtekniske endringar. Helse
Bergen HF har ingen merknader til dette. Vi har p dette tidspunktet heller ikkje merknader
knytt til avleverings-, bevarings- eller kassasjonsplikta, men avventar forslaget til forskrift kor
dette skal utdjupast nermare.
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Opplysningane i Helsearkivregisteret skal bli lagra kryptert. Helse- og omsorgsdepartementet
seier likevel (s. 17) at informasjonen i Norsk helseregister i starten ikkje vil vere kryptert i og
med at informasjonen vil finnast i papirbaserte dokument. Det er litt uklart korleis desse
opplysningane vil bli oppbevart for 4 tilfredstille krava til tryggleik. Papirdokumenta vil
“venteleg” bli scanna etter ei viss tid. Ferst d& kan dei krypterast, eventuelt sikrast pd ein
annan méte. Helse Bergen HF papeker at ein ikkje kan skilje ut direkte personidentifiserande
opplysningane fr& andre opplysningar i et materiale som er scanna, eller i bilet/videomateriale
(som jo ogsa finst i elektroniske pasientjournalar av i dag). Dette inneber at opplysningane i
Helsearkivregisteret blir (skall-) krypterte, men at ikkje (alle) personopplysningane kan
krypterast for seg sjolve som eit ekstra tryggingstiltak (jf. “Del IT”).

Departementet foreslar at teieplikta for helseopplysningar i Norsk helsearkiv skal ta slutt 100
ar etter pasientens ded og vil ta dette inn i § 15 1 helseregisterloven. Helse Bergen HF er ikkje
usamd i dette. Det er ikkje nedvendig & oppretthalde teieplikta lenger enn ho gir meining.
100-arsgensa vil truleg kunne ivareta bdde omsynet til personvern og samfunnet si interesse
for forsking. At ein i tillegg opnar for forlenga teieplikt i seerskilde tilfelle, vil kunne sikre
personvernet pa ein nedvendig og sannsynlegvis tilstrekkjeleg méte.

Ein kan likevel sparje om ei slik 100-drsregel er nedvendig. Departementet skriv at teieplikta
vil ha store gkonomiske og praktiske felgjer med omsyn til sikring av materialet og
tilrettelegging for bruk i serlege heve. Dette er ikkje nerare grunngjeve. Eit naerliggande
alternativ er at opplysningane i Helsearkivregisteret i utgangspunktet alltid vil vere
teiepliktige, og at forskarar ma sekje Regional komité for medisinsk og helsefagleg
forskingsetikk om dispensasjon fra teieplikta for bruk av desse opplysningane. Dette vil
forskarar, uavhengig av om dette er medisinsk/helsefagleg forsking eller anna type forsking,
uansett matte gjere for 4 kunne nytte nyare opplysningar i Helsearkivregisteret. Forskarar ma
ogsé gjere dette i samband med utlevering av helseopplysningar utan innhenting av samtykkje
frd andre register (ogsé dei sentrale). Den skisserte alternative leysinga vil bade kunne ivareta
omsynet til forsking og omsynet til teieplikta. Samstundes vil ein med ei slik loysing
oppretthalde eit enkelt og konsekvent regelverk kring utevering av teiepliktige
helseopplysningar til forsking.

Del I1

Datatilsynet og Helse- og omsorgsdepartementet har hatt ulik oppfatning av kravet om intern
kryptering av personidentifiserande opplysningar i dei sentrale registra i helseregisterlova (§
8, tredje ledd). Datatilsynet har forstatt lova slik at krypteringskravet er eit krav om
registerform. Denne tolkinga inneber at helseregistra mé forast pé ein kryptert identitet, og at
dei direkte personidentifiserande opplysningane ma skiljast frd andre registeropplysningar og
krypterast separat. Departementet pé si side meiner at kryperingskravet er eit minste
tryggingskrav som ma sjdast som oppfylt bade dersom direkte personidentifiserande
kjenneteikn blir krypterte separat, og dersom slike kjenneteikn blir krypterte samen med andre
registeropplysningar (s&kalla skallkryptering).

Helse Bergen HF finn det uheldig at lovtolkar og tilsynsorganet har hatt ulike oppfatningar
om tolkinga av § 8, tredje ledd. Det er derfor bra at lovforstiinga no er presisert fra
departementet si side og at denne kjem tydeleg fram av lova. A flytte teksten om krav til
kryptering til § 16, som omhandlar informasjonstryggleik generelt, tydeleggjer nettopp dette.
Helse Bergen HF meiner likevel at ein av omsyn til personvernet generelt ber vurdere a



krevje at direkte personidentifiserande kjenneteikn blir kryptert separat fré dei andre
opplysningane i samband med utarbeiding av nye forskrifter ved etablering av framtidige
sentrale register.

Med venleg helsing
; s

ner Kvinnsland
Administrerande direkter




