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Hering - Tilgjengeliggjodring av helsedata (endringer i helseregisterloven m.m.)

Viviser til hgring av 4. juli 2019 fra Helse- og omsorgsdepartementet om Hgring - Tilgjengeliggjoring av
helsedata (endringer i helseregisterloven m.m.).

Forslagene gjelder tilgjengeliggjgring av helseopplysninger og andre helsedata i helse-registre til bruk i
statistikk, helseanalyser, forskning, kvalitetsforbedring, planlegging, styring og beredskap for & fremme
helse, forebygge sykdom og skade og gi bedre helse- og omsorgstjenester.
Departementet foreslar fglgende:
¢ |ovregler for etablering av en nasjonal teknisk og organisatorisk lgsning for tilgjengeliggjgring av
helsedata (helseanalyseplattformen)
e det pseudonyme Reseptregisteret endres til et personidentifiserbart lovbestemt
legemiddelregister
¢ |ovfesting av samlede og enhetlige vilkar for tilgjengeliggj@ring og sammenstilling av
helseopplysninger fra helseregistre
¢ |ovbestemmelse som legger til rette for at et begrenset sett med demografiske og
sosiogkonomiske bakgrunnsopplysninger skal kunne gjgres tilgjengelig for helseregistre

Sammendrag

I hgringen foreslas det a etablere en felles tilgangstjeneste for bruk av data (sekundzerdata) fra nasjonale
helseregistre og de store befolkningsbaserte helseundersgkelsene. Departementets anbefaling er 3
tilrettelegge for et offentlig og kommersielt gkosystem for analysetjenester for @ muliggjgre et rikere og
rimeligere tjenestetilbud for brukere av helsedata. Det foreslas én felles forvaltningsfunksjon
(Helsedataservice) og en teknisk Igsning (helseanalyseplattformen), som skal bidra til 3 effektivisere
arbeidet. Formalet er enklere, raskere og sikrere deling av helsedata (liknende Igsninger er etablert i
Danmark og Finland).

KS erfarer at kommunene innrapporterer data til helseregistrene og er bruker av helsedata til planlegging,
styring, beredskap, kvalitetsforbedring og folkehelsearbeid (statistikk og helseanalyser). En styrking av
arbeidet med tilgjengeliggjgring av data og resultater fra helseregistrene, med blant annet en nasjonal
helseanalyseplattform og helsedataservice, vil kunne gi mer kunnskap om helse og sykdom og bedre
helsetjenester for innbyggerne.

Det er ogsa et overordnet mal 3 styrke forskningen i og med kommunene, og enkel tilgang pa helsedata
kan veere sentralt i dette i arene som kommer.
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KS stgtter pa bakgrunn av dette forslagene om etablering av en nasjonal organisatorisk forvaltningsenhet
(helsedataservice) og en teknisk Igsning (helseanalyseplattformen) for tilgjengeliggjgring av helsedata.
Antall aktgrer som vurderer én og samme sgknad bgr reduseres betydelig for a korte ned
saksbehandlingstiden for sammenstillinger. Det er positivt at det legges til rette for én dgr inn for brukere
av helsedata, med gode stgttefunksjoner og analysemuligheter.

Helseanalyseplattformen skal motta og behandle kopier av opplysninger fra de enkelte helseregistrene.
KS vurderer det slik at lovfesting av samlede og enhetlige vilkar for tilgjengeliggjgring og sammenstilling
av helseopplysninger fra helseregistre er en forutsetning for forenkling av tilgang pa helsedata. KS stgtter
0gsa dette.

Kommunal sektor opplever mangelfull tilgang pa data fra flere eksisterende helseregistre. En nasjonal
Igsning for tilgjengeliggjgring av helsedata (Helsedataservice og helseanalyseplattformen) vil kunne bidra
til & bedre situasjonen. Imidlertid vil KS ogsa papeke at opplysningene er samlet inn ogsa for andre formal,
som ikke ma undervurderes eller glemmes. De andre formalene som opplysningene er samlet inn for,
herunder planlegging, styring, beredskap, kvalitetsforbedring og folkehelsearbeid, ma prioriteres like hgyt
som forskning i utviklingen av de planlagte Igsningene.

De gvrige forslagene om endring av det pseudonyme Reseptregisteret til et personidentifiserbart
legemiddelregister og tilrettelegging for at et begrenset sett med demografiske og sosiogkonomiske
bakgrunnsopplysninger skal kunne gjgres tilgjengelig for helseregistre, ansees som hensiktsmessige. KS
stgtter dette.

Det er viktig a styrke kunnskapen om sosial ulikhet i helse, samt effekter av sosiogkonomi, landbakgrunn
osv. pa helseutfall. Informasjon om legemiddelbruk pa individniva er viktig for a fa bedre kunnskap om
legemidler etter at de er tatt i bruk i befolkningen, blant annet for 3 studere effekt, sikkerhet, feilbruk,
etterlevelse av behandling og kostnader knyttet til bruken. Det utvikles Ippende nye og dyre legemidler
innen kreftbehandling, revmatologi osv., og kommunene forventes a fa en stadig stgrre rolle i
behandlingen knyttet til slike omrader.

Personvernhensynet oppfattes a vaere godt ivaretatt i forslagene som legges frem, og KS stgtter
avveiningene som gjgres mellom konfidensialitet og hensynet til tilgang pa data for ulike formal.

Slik hgringsutkastet har beskrevet hensynet til personvernet, mener KS at det er grunn til a tro at
personvernet pa mange omrader vil kunne styrkes blant annet gjennom gkt bruk av innbyggertjenester
(innsyn, logg, oversikt over tilgjengeliggjgring av helsedata, samtykkehandtering, reservasjon) og mindre
distribusjon av data til brukere ved tilgang til data gjennom et sikkert og lukket analyserom. Det forventes
en mer konsistent handtering av data, og derav mer korrekte data og bedre analysekvalitet.

Innspill til enkelte deler av hgringsnotatet

Behov for data pa bydelsniva
De stgrste byene har etablert egne bydeler. For kommunene er det derfor behov for tilgang til
helseregistrene/heleanalyseplattformen pa bydelsniva.

Lovfesting av vilkar for tilgjengeliggjgring og sammenstilling av helsedata

KS stgtter departementets oppfatning om at det er behov for @ harmonisere hvilken instans som bgr ha
ansvar for a vurdere om vilkarene for tilgjengeliggjgring foreligger (tilgangsforvalter). At kravet om REKs
forskningsetiske vurdering ikke i denne omgang foreslas opphevet, stgttes ogsa. Det synes hensiktsmessig
at dette heller vurderes nar Helsedataservice er etablert og man har gjort seg erfaringer med hvordan den
nye lgsningen fungerer.
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Bestemmelser om statistikkproduksjon

Departementet foreslar at det tas inn i helseregisterloven en egen bestemmelse om statistikk og andre
anonyme opplysninger, herunder 3 lovfeste at opplysnigner fra helseregistre sa langt som mulig skal
tilgjengeliggjgres som statistikk, med ytterligere presiseringer for lovbestemte helseregistre som er
opprettet etter helseregisterloven § 11. Departementet vil imidlertid foresla at den dataansvarlige ikke
skal ha plikt til 3 utarbeide statistikk etter spknad. Dette begrunnes med at utarbeidelse av statistikk kan
veere sveert arbeidskrevende og saledes kan binde opp ressurser i registeret. | kommentarene til de
enkelte bestemmelsene fremkommer det at plikten til 8 publisere statistikk er generelt formulert og
fleksibel, slik at det er opp til den dataansvarlige a vurdere hva slags og hvor ofte statistikker skal
utarbeides og offentliggjares.

KS vil papeke at en slik innretning gir rom for a avgrense den statistikken som publiseres til et minimum,
og ikke engang arlig, samtidig som registrene avviser sgknader om statistikk av ressurshensyn. Dette
medfgrer at kommunene ikke far tilgang til ngdvendig statistikk — for eksempel om vaksinasjonsdata.

| de fremtidige teknologiske I@sningene som skisseres, b@r utvalget av data som er tilgjengelig for
kommunene gjgres langt bredere — langt pa vei favne alle data i registrene og vaere sanntidsdata.
Kommunens administratorer bgr ha mulighet til 3 eksplorere data pa samme mate som det legges opp til
for forskere. Videre bgr det ikke veere ngdvendig for kommunens administratorer a sgke om tilgang til
data pa prosjektbasis. Det bgr etableres roller for kommunens administratorer som gir tilgang til et bredt
spekter av data som er ngdvendig for blant annet planlegging, styring, kvalitetsforbedring og
folkehelsearbeid. Oslo kommune vil fremheve at data i stor grad meldes eller hentes fra kommunens
tjenester og fagsystemer, og at lett tilgang til egne data bgr vaere en selvfglge.

KS kan kan ikke stgtte at den dataansvarlige ikke skal ha plikt til & utarbeide statistikk etter sgknad.

Forvalter av helseanalyseplattformen

| hgringsnotatet konkluderes det med at funksjonene som tilgangsforvalter og forvalter av
helseanalyseplattformen, ma legges samlet til et forvaltningsorgan i styringslinjen til Helse- og
omsorgsdepartementet. KS stgtter dette av hensyn til 3 unnga ungdige byrakratiserende ledd. Videre
synes det formalstjenlig at funksjonen som tilgangsforvalter og forvalter av helseanalyseplattformen
legges til en eksisterende virksomhet. Det ansees ogsa hensiktsmessig at drift av helseanalyseplattformen
legges til Norsk helsenett som nasjonal tjenesteleverandgr for nasjonale e-helselgsninger.

Departementet ber om hgringsinstansenes syn pa om forvaltningsfunksjonene bgr forankres i
Helsedirektoratet, Folkehelseinstituttet eller i Direktoratet for e-helse. Etatene syns a ha ulike fortrinn
med hensyn til eventuell ivaretagelse av rollen. KS har ingen sterke formeninger om den organisatoriske
forankringen, sa fremt tilstrekkelig kompetanse og ressurser tilfgres den etaten som far ansvaret for den
nasjonale Igsningen og spgrsmalet om uavhengighet overfor egne brukere/forskere ivaretas i tilstrekkelig
grad.

Kommunal sektors rolle i etablering av Helsedataservice og helseanalyseplattformen

KS ser behovet og stgtter tiltaket med a samle helsedata om innbyggerne for bruk i statistikk,
helseanalsyer, forskning, kvalitetsforbedring m.m. KS er positiv til at Kommunalt pasient- og
brukerregister (KPR) videreutvikles, og at data fra KPR blir del av datagrunnlaget i
helseanalyseplattformen.

Samtidig kommer det ikke tydelig fram i hgringsnotatet hvordan kommunal sektor skal involveres i

etableringen av Helsedataservice og helseanalyseplattformen. Som vi har anfgrt foran, er det andre og
flere formal som helseanalyseplattformen ma ivareta enn bare forsking og statistikk. Det er ogsa behov
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for 4 ivareta innsyns- og bruksrett pa bydelsniva. | tillegg har fastlegene spesielle behov som ma ivaretas.
Det samme gjelder kommuneledelsens behov.

KS vil understreke betydningen av fag- og brukermedvirkning bade i den tekniske utviklingen av
helseanalyseplattformen og i utviklingen av Helsedataservice som nasjonal Igsning for gvrig. KS stgtter
departementet i at det ma etableres en tverrsektoriell organisering for fag- og brukermedvirkning og
forventer at kommunesektoren involveres aktivt i denne.

KS vil understreke at kommunal sektor ogsa ma involveres i videre planlegging og utforming av
Helsedataservice og helseanalyseplattformen, som likeverdige part med staten.

Slik KS ser det, ivaretar ikke den beskrevne styringsmodellen for helseanalyseplattformen i tilstrekkelig
grad kommunal sektors behov. Riktignok er KS med i Helsedataprogrammet og sitter i styringsrad for KPR,
men dette er etter KS” mening ikke tilstrekkelig representasjon inn mot Helsedataservice og
helseanalyseplattformen.

Finansiering av helseanalyseplattformen samt prissetting av tjenestene fra Helsedataservice og bruk av
helseanalyseplattformen er omtalt pa et overordnet plan under «@konomiske og administrative
konsekvenser». Det star at «Direktoratet for e-helse utreder na den framtidige finansieringsmodellen for
helsedataservice og helseanalyseplattformen i regi av Helsedataprogrammet». KS vil understreke at det
ikke kan ligge som premiss at kommunene skal betale for tilgang til sine egne data. KS vil videre
understreke behovet for at kommunal sektor er likeverdig part i utredning om den framtidige
finansieringsmodellen for helsedataservice og helseanalyseplattformen.

Det er ogsa viktig at SSBs rolle og tilgang til data opprettholdes fullt ut ogsa etter at
helseanalyseplattformen et etablert.

Med hilsen

Kristin Weidemann Wieland
Omradedirektgr Forskning, innovasjon og digitalisering
Asbj@rn Finstad
Avdelingsdirektgr Strategisk IKT og digitalisering
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