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godkjent i statsrdd samme dag.
(Regjeringen Stoltenberg II)

1 Proposisjonens hovedinnhold

Helse- og omsorgsdepartementet foreslar et til-
legg i helseregisterloven § 8 om behandling av
opplysninger i Kreftregisteret. Forslaget gjelder
normale funn (negative funn/ opplysninger om
friske personer) om de som har deltatt i program
for tidlig diagnose eller kontroll for kreftsykdom
(kreftscreening).

Etter gjeldende regler skal slike opplysninger
slettes etter seks maneder, med mindre den regis-
trerte samtykker i videre lagring.

Departementet foreslar at kravet om samtykke
skal erstattes med en rett til & reservere seg mot
lagring av opplysningene. Endringen betyr at opp-
lysninger om kvinner som blir undersekt og som
registreres med normale funn vil kunne lagres,
med mindre de registrerte aktivt motsetter seg
dette.

Endringen skal ogsa gis virkning for opplys-
ninger som er innsamlet for endringen trer i kraft.
Dette betyr at ogsa opplysninger om kvinner som
allerede er undersgkt og er registrert med nor-
male funn, fortsatt vil bli i registeret — med mindre
de aktivt reserverer seg mot dette.

Formaélet med lovforslaget er & unngé at inn-
samlede data fra screeningprogrammene gar tapt.
Det er avgjerende at disse dataene bevares for at
screeningprogrammene skal fungere pa en faglig
forsvarlig méate. Departementet har lagt stor vekt
pa at bade behovet for & registrere opplysninger
om personer som har deltatt i kreftscreening og

hensynet til de screenedes personvern, skal ivare-
tas pa en god mate.

Departementet sendte i 2011 ut et forslag pa
hering om 4 endre kreftregisterforskriften slik at
kravet om samtykke erstattes av en reservasjons-
rett for den enkelte. I 2012 sendte departementet
et tilleggsnotat pd hering, med forslag om at end-
ringene ogsa skal gjelde for opplysninger som
allerede er innsamlet.

Siden det i heringen ble reist tvil om regjerin-
gens kompetanse til & vedta de foreslatte endrin-
gene i lys av personvernmyndighetenes uavhen-
gighet, mener departementet at spersmalet bor
legges fram for Stortinget. Departementet har
derfor kommet til at endringene ber gjennomfe-
res 1 lov i stedet for forskrift. Lovforslaget har
samme innhold som forslaget til forskriftsendrin-
ger i heringsnotatene.

2 Kreftregisteret og
screeningprogrammene

Det er etablert nasjonale screeningprogrammer
for brystkreft (Mammografiprogrammet) og liv-
morhalskreft (Masseundersekelsen mot livmor-
halskreft). I tillegg er det i 2012 startet opp et fire-
arig pilotprosjekt med screening for kreft i tykkt-
arm og endetarm. Screening er et begrep som i
helsesammenheng brukes om forskjellige under-
sekelser som gjores pa en gruppe av befolkningen
for & finne en spesiell sykdom. Programmene er
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folkehelsetiltak for a redusere sykelighet og dede-

lighet, og er en viktig del av det totale helsetilbu-

det. Ansvaret for drift av programmene er lagt til

Kreftregisteret.

Data fra screeningprogrammene for brystkreft
og livmorhalskreft er samlet i Kreftregistret.

Kreftregisteret er et landsomfattende helsere-
gister med hjemmel i kreftregisterforskriften (for-
skrift 21. desember 2001 nr. 1477 om innsamling
og behandling av helseopplysninger i Kreftregis-
teret). Kreftregisteret ligger under Helse Ser-Ost

RHFE.

Formaélet med Kreftregisteret er ifelge for-

skriften § 1-3 4

1. innsamle og innenfor forskriftens rammer
behandle data om krefttilfeller og kreftunder-
sekelser i Norge for 4 kartlegge kreftsykdom-
mers utbredning i landet og belyse endringer
over tid,

2. drive, fremme og gi grunnlag for forskning for
a utvikle ny viten om kreftsykdommenes arsa-
ker, diagnose, naturlige forlep og behandlings-
effekter for & fremme og utvikle kvaliteten pa
forebyggende tiltak og helsehjelp som tilbys
eller ytes mot kreftsykdom, herunder felge opp
enkeltpasienter og pasientgrupper,

3. girad og veiledning om helsehjelp mot kreft-
sykdommer, og

4. gi rad og informasjon til gvrig forvaltning og
befolkningen om tiltak som kan forebygge
utvikling av kreftsykdom.

3 Internasjonale regler

3.1 Retten til privatlivsom
menneskerettighet

FN-konvensjonen om sivile og politiske rettighe-
ter artikkel 17 krever at personopplysninger innen
béade offentlig og privat sektor blir behandlet i
samsvar med grunnleggende prinsipper for per-
sonopplysningsvern (jf. FNs Menneskerettighets-
komité uttalelse i General Comment nr. 16 av 23.
mars 1988). Konvensjonen gjelder som norsk lov,
jf. menneskerettsloven § 2 nr. 3.

Den europeiske menneskerettskonvensjonen
artikkel 8 slér fast at enhver har rett til respekt for
sitt privatliv. Inngrep i den enkeltes privatliv, her-
under retten til & rdde over opplysninger om seg
selv, er i strid med konvensjonen med mindre inn-
grepet har hjemmel i lov og er nedvendig i et
demokratisk samfunn for & ivareta hensyn som er
legitime etter artikkel 8. Konvensjonen er gjen-

nomfert i norsk rett i menneskerettsloven. Kon-
vensjonen skal ved motstrid ga foran bestemmel-
ser i annen lovgivning, jf. menneskerettsloven § 3.

Inngrep i den enkeltes privatliv ma veere
begrunnet i hensyn som er legitime etter Den
europeiske menneskerettskonvensjon artikkel 8.
Beskyttelse av helse er et slikt hensyn. Helsere-
gisterloven og kreftregisterforskriften angir hvor-
dan og til hvilke formal Kreftregisteret kan bru-
kes, og bidrar dermed til 4 sikre at Kreftregisteret
ikke brukes til formél som er uforenlige med Den
europeiske menneskerettskonvensjon, se
kapittel 2 og 4.

Inngrep i retten til privatliv ma videre veere
“nedvendig”. Dersom nedvendighetskravet ikke
er oppfylt vil inngrepet vaere en krenkelse av ret-
ten til privatliv, og ikke et lovlig tiltak for 4 ivareta
det aktuelle samfunnsmessige behov. Et inngrep i
den enkeltes privatliv er ikke nedvendig dersom
det finnes mindre inngripende alternativer.

3.2 EUs personverndirektiv

EUs personverndirektiv (direktiv 95/46/EF om
beskyttelse av fysiske personer i forbindelse med
behandling av personopplysninger og om fri
utveksling av slike opplysninger) er tatt inn i EJS-
avtalen, og er dermed gjort folkerettslig bindende
for Norge. Direktivet er en sentral premissleve-
rander for norsk regulatorisk politikk pa feltet, og
er gjennomfert i Norge blant annet ved person-
opplysningsloven og helseregisterloven. Selv om
Norges frihet til & velge seernasjonale lgsninger pé
feltet er underlagt begrensninger, har Norge bety-
delig spillerom ved utforming av personvernregel-
verk og personvernfremmende tiltak.

4 Gjeldende rett

4.1 Regler om behandling av opplysninger
i Kreftregisteret

4.1.1

Helseregisterloven § 8 gir hjemmel for & etablere
sentrale helseregistre (lov 18. mai 2001 nr. 24 om
helseregistre og behandling av helseopplysnin-
ger). Bestemmelsens tredje ledd gir det rettslige
grunnlaget for Kreftregisteret, og for at navn, fod-
selsnummer og andre direkte personidentifise-
rende kjennetegn kan behandles uten samtykke
fra de registrerte i den utstrekning dette er ned-
vendig for 4 nd formélet med registeret.

Helseregisterloven § 8 tredje ledd
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4.1.2  Kreftregisterforskriften

Kreftregisterforskriften gir regler for innsamling
og behandling av helseopplysninger i registeret
(forskrift 21. desember 2001 nr. 1477 om innsam-
ling og behandling av helseopplysninger i Kreftre-
gisteret). Forskriften er vedtatt med hjemmel i
helseregisterloven § 8 tredje ledd.

Forskriftens §1-2 tredje ledd regulerer
behandlingen av opplysninger i screeningpro-
gram:

"Kreftregisteret kan videre inneholde helse-
opplysninger om personer som har deltatt i
undersekelsesprogram for tidlig diagnose og
kontroll for kreftsykdom. Ved negativt funn
kan direkte personidentifiserende opplysnin-
ger bare registreres permanent etter sam-
tykke. Direkte personidentifiserende opplys-
ninger kan oppbevares midlertidig slik at opp-
lysningene kan kvalitetssikres.”

4.1.3
Vilkdr for permanent lagring

Kreftregisterforskriften § 1-9 andre ledd har fol-
gende regel om sletting:

Krav om samtykke

“Ved negativt funn skal personopplysninger
som nevnti forste ledd nr. 1 [dvs. navn, fodsels-
nummer, adresse, bostedskommune og sivil-
stand], slettes etter at opplysningene er kvali-
tetssikret og senest seks maneder etter inn-
samlingen av opplysningene med mindre den
registrerte har samtykket i at opplysningene
registreres permanent. Dersom den regis-
trerte ber om det, skal Kreftregisteret regis-
trere opplysninger om navn, fedselsnummer
og adresse i et eget reservasjonsregister.”

Denne regelen innebzrer at opplysninger som i
utgangspunktet er lovlig innhentet og registrert
ma slettes senest etter seks maneder dersom det
ikke foreligger et gyldig samtykke til permanent
lagring fra den registrerte.

Ved positive funn i screeningprogrammene
kan permanent registrering skje uten de under-
sektes samtykke med hjemmel i kreftregisterfor-
skriften § 1-7.

Hva menes med samtykke?

Kravene til samtykke i kreftregisterforskriften
8§ 1-2 og 1-9, ma forstas pad samme mate som etter

helseregisterloven. Samtykke er i helseregisterlo-
ven § 2 nr. 11 definert som:

“en frivillig, uttrykkelig og informert erklaering
fra den registrerte om at han eller hun godtar
behandling av helseopplysninger om en selv”.

Alle de tre vilkiarene - frivillig, uttrykkelig og
informert erklaering — ma derfor veere oppfylt for
at det kan sies 4 foreligge et samtykke etter helse-
registerloven.

Helsepersonells informasjonsplikt

Dagens ordning innebaerer at opplysningene om
de screenede samles inn av det helsepersonell
som utferer screeningundersgkelsene. Dette per-
sonellet har informasjonsplikt overfor de regis-
trerte i henhold til helseregisterloven § 23:

"Nér det samles inn helseopplysninger fra den

registrerte selv, skal den databehandlingsan-

svarlige av eget tiltak forst informere den regis-

trerte om

1. navn og adresse pa den databehandlingsan-
svarlige og dennes eventuelle representant,

2. formaélet med behandlingen av helseopplys-
ningene,

3. opplysningene vil bli utlevert, og eventuelt
hvem som er mottaker,

4. det er frivillig 4 gi fra seg helseopplysnin-
gene, og

5. annet som gjor den registrerte i stand til &
bruke sine rettigheter etter loven her péa
best mulig mate, som for eksempel infor-
masjon om retten til & kreve innsyn, jf § 22,
og retten til 4 kreve retting og sletting, jf
§§ 26 og 28.

Varsling er ikke pikrevd dersom det er pa det
rene at den registrerte allerede Kkjenner til
informasjonen i forste ledd.”

Kreftregisterets ansvar

Kreftregisteret er databehandlingsansvarlig for
innsamling og behandling av helseopplysninger i
Kreftregisteret, jf. kreftregisterforskriften § 1-5.

Kreftregisteret mottar opplysninger om de
screenede gjennom en meldepliktordning. Melde-
plikten, som folger av kreftregisterforskriften § 2-
1, gjelder for klinikere, patologer, radiologer og
andre laboratorieleger som underseker for even-
tuell kreftsykdom.
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Det folger av kreftregisterforskriften §2-1
andre ledd at det skal fremgé av meldingen hvor-
vidt opplysninger om den undersoktes identitet
skal registreres permanent eller slettes etter at
opplysningene er kvalitetssikret. Systemet for inn-
henting av samtykker til permanent registrering
av personopplysninger ved normale funn, forut-
setter i sd méte at det helsepersonell som utferer
screeningundersokelsene avklarer hvorvidt de
undersokte samtykker til slik registrering.

Siden Kreftregisteret samler inn de aktuelle
opplysningene fra andre enn de registrerte (gjen-
nom meldeplikten) er Kreftregisterets informa-
sjonsplikt regulert av helseregisterloven § 24. Det
folger imidlertid av § 24 andre ledd nr. 1 at det er
gjort unntak fra informasjonsplikten for tilfeller
der innsamlingen eller formidlingen av opplysnin-
gene er uttrykkelig fastsatt i lov. Begrunnelsen for
unntaket er at varsel ikke er nedvendig fordi loven
vil gi nedvendig informasjon til den registrerte. I
tillegg kommer at informasjonsplikten etter helse-
registerloven § 23 bidrar til 4 sikre at den regis-
trerte far informasjon om den videre behandling
av helseopplysningene, herunder om at opplysnin-
gene vil bli utlevert. Kreftregisterets behandling
av opplysninger som er samlet inn gjennom scree-
ningundersekelsene skjer med hjemmel i kreftre-
gisterforskriften.

Departementet legger til grunn at dette til-
fredsstiller lovkravet i § 24 andre ledd nr. 1 og at
Kreftregisteret folgelig ikke har plikt til 4 gi de
registrerte informasjon etter helseregisterloven
§ 24 forste ledd. Det vises i den forbindelse til
departementets vurdering av lovkravets innhold i
Ot.prp. nr. 5 (1999-2000) om lov om helseregistre
og behandling av helseopplysninger.

Kreftregisteret har imidlertid, som databe-
handlingsansvarlig for de opplysninger som
behandles i Kreftregisteret, ansvar for a pase at
det foreligger rettslig grunnlag for egen behand-
ling av helseopplysninger.

4.2 Registrering i pasientjournaler

Opplysningene i Kreftregisteret samles inn i for-
bindelse med underseokelser av de registrerte.
Helsepersonellet som foretar undersekelsene skal
fore inn opplysningene i pasientens journal. Dette
folger av dokumentasjonsplikten for helseperso-
nell etter helsepersonelloven § 39.

Denne dokumentasjonsplikten gir samtidig
behandlingsgrunnlag etter personopplysningslo-
ven § 8.

Opplysninger om normale funn er dermed, i
tillegg til & veere opplysninger som kan registreres
i Kreftregisteret, journalopplysninger. Dette inne-
barer at opplysningene skal finnes i den enkelte
undersgktes journal.

4.3 Datatilsynets og Personvernnemndas
vedtak 2009 - 2012

Datatilsynet og Personvernnemnda handhever
brudd pa personvernreglene.

Datatilsynet fattet i 2009 det forste av flere ved-
tak om at Kreftregisteret har lagret opplysninger
om normale funn i screeningprogrammene, uten
at samtykkekravet har vart oppfylt.

Vedtakene er begrunnet med at opplysningene
ble lagret i Kreftregisteret utover seks méneder
uten at tilstrekkelig samtykke var innhentet. Dette
var i strid med kreftregisterforskriften § 1-9 andre
ledd.

Datatilsynet har derfor palagt Kreftregisteret a
innhente samtykke fra de registrerte innen naer-
mere angitte frister. Opplysningene skal slettes
dersom den registrerte ikke samtykker til fortsatt
registrering.

Personvernnemnda fattet i 2012 endelige ved-
tak som stadfester Datatilsynets palegg.

Fristen for & etterkomme vedtaket for Masse-
undersokelsen mot livmorhalskreft er satt til
1. mars 2014. Fristen for Mammografiprogram-
met gikk ut 31. desember 2011.

5 Heringsforslag

Departementet sendte i 2011 og 2012 forslag om
endringer i kreftregisterforskriften pa hering.

5.1 Hgringsnotatet fra 2011
5.1.1

Departementet foreslo i 2011 at det gjeldende kra-
vet i kreftregisterforskriften om samtykke for
registrering av personopplysninger utover seks
méaneder ved normale funn (negative funn) i
screeningprogrammene, skulle erstattes av en
reservasjonsrett.

Endringen skulle legge forholdene bedre til
rette for gjennomfering av screeningprogram-
mene. Innhenting av samtykke som vilkar for lag-
ring gir ikke mange og dekkende nok data til &4
gjennomfere drift, kvalitetssikring, forskning mv. i
samsvar med Kreftregistrets formal.

Departementets forslag
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5.1.2  Horingsinstanser

Departementet sendte heringsnotatet til felgende
71 heringsinstanser:

Departementene

Bioteknologinemnda

Datatilsynet

Helsedirektoratet

Helsetilsynet i fylkene

Kreftregisteret

Nasjonalt folkehelseinstitutt

Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten

Norges forskningsrad

Pasientskadenemnda

Personvernnemnda

Statens autorisasjonskontor for helsepersonell

Statens Helsepersonellnemnd

Statens institutt for rusmiddelsforskning (SIRUS)

Statens helsetilsyn

Statens legemiddelverk

Statens stralevern

Stortingets ombudsmann for forvaltningen

Sysselmannen pa Svalbard

Senter for klinisk dokumentasjon og evaluering
(SKDE)

Landets helseforetak

Landets regionale helseforetak

Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk ser-ost

Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk vest

Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk midt

Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk nord

Landets pasientombud

Landets universiteter

Institutt for samfunnsforskning

Forskningsstiftelsen FAFO

Haraldsplass diakonale hegskole

Kompetansesenter for IT i helse- og sosialsektoren
AS (KITH AS)

Apotekforeningen

Den Norske Jordmorforening
Den norske Kreftforening
Den Norske Tannlegeforening
Den Norske Legeforening
Drammen private sykehus
Farmasiforbundet

Kliniske ernaringsfysiologers forening

Kommunesektorens interesse- og arbeidsgiver-
organisasjon (KS)

Nasjonalforeningen for folkehelsen

Nettverket for private helsevirksomheter

Norges Farmaceutiske Forening

Norges kristelige legeforening

Norsk Forskerforbund

Norsk Fysioterapeutforbund

Norsk Helsesekreteerforbund

Norsk Kiropraktorforening

Norsk Manuellterapeutforening

Norsk pasientforening

Norsk Pasientskadeerstatning (NPE)

Norsk Psykologforening

Norsk Psykiatrisk Forening

Norsk Radiografforbund

Norsk Sykepleierforbund

Norsk Sykehus- og helsetjenesteforening (NSH)

Norsk Tannpleierforening

Norske Fotterapeuters Forbund

PARAT Helse

PRISY - Privatsykehusenes fellesorganisasjon

Rentgeninstituttenes Fellesorganisasjon

Aleris Helse

Borgestadklinikken
Colosseumklinikken — Allmennlegene
DELTA

Fiirst medisinske laboratorium AS
Gynlab AS

Stiftelsen Norsk Luftambulanse
Volvat Medisinske Senter AS

5.1.3

Departementet mottok 28 heringssvar, hvorav 16
var med merknader.

Et Kklart flertall av heringsinstansene som
sendte inn heringssvar (14), stettet departemen-
tets forslag om a endre samtykkekravet til en
reservasjonsrett, blant andre Bioteknologinemnda,
Den norske legeforening, Norges forskningsrdd og
Kreftforeningen.

Kreftforeningen skriver at de

Hearingsinstansenes syn

“kan ikke se at forskriftsendringen byr pa spe-
sielle ulemper ut fra personverninteresser,
samtidig som den ivaretar den enkeltes reser-
vasjonsrett. Formalet, bade sett fra den enkelte
screenede persons stasted og ogsd samfunnets
interesser, som kvalitetssikring og drift av
screeningprogram, tilsier, slik vi oppfatter det,
at det er tilstrekkelig med reservasjonsrett.”
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Kun Datatilsynet og Helse Fonna var imot forsla-
get. Helse Fonna skriver at de

“er av den formening at det av hensyn til per-
sonvern og respekt for enkeltindividet fortsatt
ber vere krav om informert samtykke. Ved
grundig informasjon og &penhet mener vi at
hensynet til samfunnets (og forskernes) behov
vil bli ivaretatt, og personen det gjelder, vil
kunne beholde kontroll over eget liv og egen
integritet pa en bedre méte enn gjennom reser-
vasjonsrett. Informert samtykke krever storre
innsats og aktpagivenhet fra helsepersonellets
side, men med gode rutiner vil ikke forskjellen
bli stor, og det méa veere mulig & oppnd samme
datagrunnlag som ved bruk av reservasjons-
rett. En forsterkning av reservasjonsretten ved
hjelp av et eget reservasjonsregister kan ytter-
ligere komplisere oversikten og innsikten for
mange.”

Disse heringsinstansene mente at en kunne ha
oppnéddd det samme ved & endre rutinene knyttet
til innhenting av samtykke. Datatilsynet viste til at
de har kontrollert Kreftregisterets handtering av
samtykkekravet i gjeldende kreftregisterforskrift:

“Kontrollene avdekket en betydelig svikt i de
rutinene som var etablert for innhenting og
dokumentasjon av samtykke til permanent
oppbevaring. Datatilsynet deler ikke umiddel-
bart departementets vurdering av at det er
reguleringen som saddan som har fert til at det i
dag er problematisk & avgjere hvorvidt pasien-
ten har samtykket i permanent registrering
eller ikke. Tilsynet mener at departementet
burde ha vurdert om dagens ordning med sam-
tykke kunne veert viderefort tilfredsstillende
gjennom endrede rutiner i Kreftregisteret og
hos helsepersonellet, i trad med Datatilsynets
palegg i nevnte kontrollsaker.”

Flere av heringsinstansene fremhevet forutsetnin-
gen om at reservasjonsretten blir reell, ved at den
enkelte registrerte far den nedvendige informa-
sjon om hva det innebaerer & delta i et screening-
program og at det legges til rette for at den
enkelte kan benytte seg av sin rett til 4 fi opplys-
ninger om seg slettet. Den norske legeforening
mente at det ikke er tilstrekkelig med generell
informasjon, men at det burde gis informasjon
direkte til hver enkelt kvinne. Datatilsynet foreslar
at det etableres en uttrykkelig informasjonsplikt.
Det 4 gi endringene i kreftregisterforskriften
virkning for allerede innsamlede opplysninger var

ikke et tema i dette heringsnotatet. Flere av
heringsinstansene ga imidlertid klart uttrykk for
at de mente at det var behov for & sikre Kreftregis-
teret rettslig grunnlag for fortsatt behandling av
allerede innsamlede personopplysninger.

Den norske legeforening var opptatt av at mulig-
heten for fortsatt lagring og bruk av allerede inn-
samlede opplysninger om normale funn sikres:

“Legeforeningen er opptatt av at det iverksettes
tiltak som sikrer at disse opplysningene fort-
satt kan lagres og brukes. Dette er avgjerende
for den videre drift, kvalitetssikring og evalue-
ring. Erfaring viser at generell informasjon og
brev med foresporsel om samtykke ikke er et
seerlig effektivt virkemiddel for 4 fa tilbakemel-
ding fra de registrerte. For & sikre at de kvin-
ner som onsker a samtykke til lagring faktisk
gjor dette, ma ytterligere tiltak iverksettes, og
det ma gis tilstrekkelig tid til a4 fa sikret opplys-
ningene. Et tiltak vil kunne vare at alle som
innkalles til nye undersekelser bes om 4 sam-
tykke til at opplysningene som allerede er
registrert kan lagres i registeret. Dette krever
ressurser, og det er viktig at departementet set-
ter Kreftregisteret i stand til 4 benytte seg av de
virkemidler som er nedvendig i dette arbeidet.”

Helse Bergen HF fremhevet i sin heringsuttalelse
behovet for 4 sikre Kreftregisteret tilgang til histo-
riske data og skrev blant annet:

“Helse Bergen HF er samd i konklusjonen i
heyringsnotatet om at samfunnsnytta av meir
komplette data frd screeningundersekingane
vil vere stor, og at personopplysningane som
vert registrerte utgjer eit lite personvernmes-
sig inngrep for dei registrerte. Dei registrerte
vil kunne reservere seg mot lagring av data ut
over 6 manader, og dei vil kunne krevje sletting
av data i ettertid. I tillegg er data som vert lagra
lite inngripande. Som i dag vil kvinner ogsa
kunne reservere seg mot invitasjon til scree-
ningundersekingane.

Endringane i forskrifta har likevel ikkje til-
bakeverkande kraft. Dei gjeld berre lagring av
framtidige data fra undersekingane. Perma-
nent lagring av allereie innsamla data om nega-
tive funn i Kreftregisteret krev derimot eit
aktivt, frivillig og informert samtykkje fra den
enkelte i samsvar med eksisterande regelverk
og palegg fra Datatilsynet. Kravet vil truleg
fore til frafall og pafelgjande redusert kvalitet
pa dei historiske opplysningane i registeret.
Helse Bergen HF ser det som sveert viktig at
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ogsa dei verdifulle historiske data blir lagra i
mest mogleg komplett stand: Dei vil gje eit
godt grunnlag for 4 kunne sji og samanlikne
utviklinga i undersekningsmaterialet over eit
langt tidsrom.”

Helse Sor-Ost RHF etterlyste i sin heringsuttalelse
en klargjoring av de foreslatte forskriftsendringe-
nes betydning for allerede innsamlede opplysnin-
ger, og skrev blant annet folgende:

"Helse Ser-Jst RHF forstar endringsforslaget
slik at de nye bestemmelsene forst og fremst vil
omfatte opplysninger som Kreftregisteret sam-
ler inn og registrerer (lagrer) etter endringe-
nes ikrafttredelse. Etter var vurdering er det
imidlertid et spersmal om forskriften ogsa vil
gi Kreftregisteret adgang til & (pa nytt) inn-
hente og registrere provesvar/og eller resulta-
ter (sdkalte historiske data som per i dag ligger
i hhv. helseforetakenes og prevetakers journal-
systemer).”

Kreftregisteret stotter departementets forslag, men
understreker at det er behov for a sikre at registe-
ret rettmessig kan behandle personopplysninger
som tidligere er samlet inn ved negative funn i
screeningprogrammene.

Norges forskningsrdd sKkriver blant annet fol-
gende:

"I tillegg til at endringen som foreslas vil legge
bedre til rette for en god gjennomfering og kva-
litetssikring av screeningprogrammene, vil
endringen ogsd ha stor betydning for scree-
ningprogrammenes verdi som grunnlag for
forskning. Et register som er samtykkebasert
vil veere mindre komplett enn et register basert
pa reservasjonsrett og vil ha en begrenset
verdi for medisinsk og helsefaglig forskning.
Fra et forskningsmessig standpunkt er det
ogsa enskelig at forskriftsendringen gis tilba-
kevirkende kraft.”

Radgivningsgruppen for Masseundersokelsen mot
livmorhalskreft stotter departementets forslag,
men bemerker at en reservasjonsrett som kun
gjelder fremover i tid vil medfore at videre drift og
kvalitetssikring av Masseundersegkelsen mot liv-
morhalskreft ikke vil vaere mulig. Radgivnings-
gruppen skriver blant annet:

"De aller fleste provene i Livmorhalsprogram-
met (over 90%) er negative. Lagring av informa-
sjon om disse prevene er en helt fundamental

forutsetning for programmets naverende og
fremtidige funksjon. Informasjon om dato for
siste preve danner grunnlaget for a drifte pro-
grammet ved at det sendes ut pdminnelser til
kvinner som ikke er registrert med prove de
siste tre arene. Dersom dataene slettes mister
man grunnlaget for & kalle inn kvinnene, og
man mister de individuelle screeninghistoriene
som er nedvendige for 4 kvalitetssikre dataene
i henhold til internasjonale retningslinjer og for
4 kunne maéle om programmet har effekt.

Etter en eventuell sletting vil det ta lang tid
(anslagsvis 10 ar) for en adekvat ny screening-
historie er tilgjengelig. I denne perioden, uten
historiske screeningdata, vil eventuelle avvik
eller svakheter i programmet vanskelig kunne
avdekkes. Effekten av eventuelle endringstil-
tak vil heller ikke kunne evalueres. Etablering
av et nytt program vil ikke lgse disse proble-
mene. Kvalitetssikring av et nytt program vil i
likhet med kvalitetssikring av det eksisterende
programmet, kreve tilgang til historiske scree-
ningdata.

[...]

Vi mener samtidig at det er helt nedvendig
for videre forsvarlig drift av programmet at for-
skriftsendringen gis tilbakevirkende kraft og at
Kreftregisteret dermed gis permanent tilgang
til historiske data for kvalitetssikring. Vi vil
ogsé understreke at disse historiske dataene er
et sveert vesentlig grunnlag for forskning og
kunnskap om effektene av programmet.”

5.2 Hgringsnotatet fra 2012
5.2.1

I heringen til forslaget fra 2011 kom det frem at
det var behov for & finne en lesning ogsé for de
opplysningene som allerede er samlet inn. I tiden
etter Datatilsynets vedtak var det en omfattende
dialog mellom Kreftregisteret og Datatilsynet for
4 finne en losning som ivaretar regelverkets krav
og samtidig sikrer at viktig informasjon ikke gar
tapt. Det lot seg imidlertid ikke gjere & finne en til-
fredsstillende losning innenfor rammene av gjel-
dende regler.

For 4 unng3 sletting av dataene, sendte depar-
tementet i 2012 pa hering et nytt forslag om end-
ringer i kreftregisterforskriften. Forslaget inne-
beerer at endringen om at kravet om samtykke for
lagring av normale funn erstattes med en reserva-
sjonsrett, ogsa skal gjelde opplysninger som alle-
rede er samlet inn.

Departementets forslag
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522

Heringsnotatet ble sendt til folgende 69 heringsin-
stanser:

Hegringsinstanser

Departementene

Bioteknologinemnda

Datatilsynet

Den nasjonale forskningsetiske komite for
medisin (NEM)

Helsedirektoratet

Fylkesmennene

Kreftregisteret

Nasjonalt folkehelseinstitutt

Norges forskningsrad

Pasientskadenemnda

Personvernnemnda

Statens autorisasjonskontor for helsepersonell

Statens Helsepersonellnemnd

Statens helsetilsyn

Statens legemiddelverk

Statens stralevern

Stortingets ombudsmann for forvaltningen

Landets regionale helseforetak

Landets helseforetak

Landets pasientombud

Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk sor-ost

Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk vest

Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk midt

Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk nord

Senter for klinisk dokumentasjon og evaluering
(SKDE)

Sysselmannen pa Svalbard

Landets universiteter

Forskningsstiftelsen FAFO

Haraldsplass diakonale hagskole

Institutt for samfunnsforskning

Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten
Statens institutt for rusmiddelsforskning (SIRUS)

Apotekforeningen

Den Norske Jordmorforening

Den norske Kreftforening

Den Norske Tannlegeforening

Den Norske Legeforening
Farmasiforbundet

Kliniske ernaeringsfysiologers forening

Kommunesektorens interesse- og arbeidsgiver-
organisasjon (KS)

Nasjonalforeningen for folkehelsen

Nettverket for private helsevirksomheter

Norges Farmaceutiske Forening

Norges kristelige legeforening

Norsk Forskerforbund

Norsk Fysioterapeutforbund

Norsk Helsesekreterforbund

Norsk Kiropraktorforening

Norsk Manuellterapeutforening

Norsk pasientforening

Norsk Pasientskadeerstatning (NPE)

Norsk Psykologforening

Norsk Psykiatrisk Forening

Norsk Radiografforbund

Norsk Sykepleierforbund

Norsk Sykehus- og helsetjenesteforening (NSH)

Norsk Tannpleierforening

Norske Fotterapeuters Forbund

PARAT Helse

Rentgeninstituttenes Fellesorganisasjon

Aleris Helse

Borgestadklinikken
Colosseumklinikken — Allmennlegene
DELTA Stiftelsen Norsk Luftambulanse
Drammen private sykehus

Fiirst medisinske laboratorium AS
Gynlab AS

Volvat Medisinske Senter AS

523

Departementet mottok 33 heringssvar, hvorav 22
hadde merknader.

Det store flertallet av heringsinstansene som
sendte inn heringssvar (21), stettet departemen-
tets forslag. Blant disse var De nasjonale forsk-
ningsetiske komiteer, Kreftregisteret, Den norske
legeforening og Kreftforeningen.

De nasjonale forskningsetiske komiteer (NEM)
stotter forslaget, og skriver i heringssvaret at
komiteen

Haringsuttalelsene

“vektlegger at de aktuelle kvinnene har mett
frivillig til registreringen/undersekelsen, og at
de derfor kan antas 4 ha interesse i at ordnin-
gen kvalitetssikres og utvikles ved forskning.
Komiteen finner derfor grunnlag for presump-
tivt samtykke.

Komiteen vurderer at de aktuelle dataene
har vesentlig samfunnsmessig interesse. Sam-
tidig er de ikke mer sensitive enn at den even-
tuelle integritetskrenkelsen ved skissert bruk
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er akseptabel. NEM forutsetter derimot at inte-
gritetskrenkelsen ved sletting vil veere stor,
ettersom komiteen antar at mange av de kvin-
nene som har bidratt til dette har en forvent-
ning om at data skal benyttes til forskning og
administrasjon”.

Kreftforeningen gir sin fulle tilslutning til forslaget,
og uttaler at

”Vi oppfatter behovet for at endringen gis tilba-
kevirkende kraft oppveier den mulige ulempe
dette matte fa for personvernet. Bade av hensy-
net til den enkelte; mulighet for enkelt & kunne
ha oversikt over hele ”screeninghistorikken”,
og kvalitetssikring av screeningprogrammet,
samt ut fra forskningsmessige hensyn er det
formalstjenlig at forskriftsendringen gis tilba-
kevirkende kraft. Den enkeltes autonomi synes
4 veere ivaretatt tilstrekkelig gjennom reserva-
sjonsretten.”

Kreftregisteret mener at reservasjonsrett for alle-
rede innsamlede data vil legge forholdene bedre
til rette for gjennomfering, evaluering og kvalitets-
sikring av screeningprogrammene.

Flere av heringsinstansene presiserer at det er
en forutsetning at reservasjonsretten er reell, og
at det legges til rette for informasjon og at den
registrerte pa en enkel méte kan reservere seg.
Den norske legeforening er opptatt av at kvinnene
gis en reell mulighet til 4 ivareta sine interesser og
stotter derfor forslaget under tvil. Helse Fonna
uttaler at

"Vi stetter forslaget under den klare forutset-
ning at aktuelle personer far god informasjon
om reservasjonsretten; at informasjonen er
tydelig og lettfattelig slik at alle forstar og kan
ta et reelt og aktivt valg om hvorvidt de ensker
areservere seg eller ikke”.

Bioteknologinemnda stotter forslaget. Nemnda
mener at det er betenkelig at endringen av en for-
skrift kan fa tilbakevirkende kraft, men kommer
likevel til at forskriften kan forsvares under forut-
setning av at reservasjonsretten blir reell og kan
benyttes enkelt.

Det medisinske fakultet ved NTNU fremhever
betydningen det har for de undersekte at ogsa
normale funn lagres:

“Hensynet til verdien av de etablerte scree-
ningprogrammene og befolkningens kunnskap

om personlige rettigheter tilsier at informasjon
om tidligere negative prover ikke ber slettes.
Dette stottes ogsa av at de som deltar i scree-
ning skjenner at undersekelser blir utfert og
prover blir tatt for s 4 bli evaluert, og at svaret
av disse prevene blir registrert, enten preven
er negativ eller positiv. Pasientene vet at det er
lovpélagt & lagre slike opplysninger i journal
hos privatpraktiserende leger eller ved et syke-
hus, og nar innkallingen kommer fra Kreftre-
gisteret, slik det gjor i cervixscreeningen, si er
det naturlig at Kreftregisteret trenger & ha
oversikt over nar vedkommende sist var til
underseokelse og hvordan preven var da. Det er
naturlig 4 tro at de som velger 4 delta i scree-
ningprogrammer opplever en trygghet for
egen helse ved at det finnes slike opplysninger
om dem, ogsa ved at de blir innkalt til regel-
messige underseokelser, og at de er trygge pa at
de blir fulgt opp om forstadier eller kreftsyk-
dom oppdages.”

Datatilsynet er den eneste heringsinstansen som
er i mot forslaget. Tilsynet mener det er tvilsomt
om departementet har kompetanse til 4 endre for-
skriften som foreslatt. Forslaget ma ifelge tilsynet
vurderes opp mot Grunnlovens forbud mot a gi
lover tilbakevirkende kraft og personvernmyndig-
hetenes faglige uavhengighet.

Datatilsynet mener at departementet i herings-
notatet ikke har utredet og beskrevet hvordan den
registertes rett til informasjon og reservasjon skal
ivaretas.

Datatilsynet mener at det er tvilsomt om for-
skriftsendringen er i samsvar med tilbakevirk-
ningsforbudet. Tilsynet mener at konsekvensene
av & erstatte samtykke med reservasjon ikke bare
vil veere av praktisk karakter. Tilsynet mener at
departementet ikke har belyst konsekvensene det
far for den enkelte at Kreftregisteret far lagre opp-
lysningene permanent. Tilsynet kan heller ikke se
at departementet har utredet og beskrevet hvor-
dan den registrertes rett til informasjon og reser-
vasjon skal ivaretas.

Nar det gjelder tilsynsorganenes uavhengig-
het mener Datatilsynet at regjeringen gjennom
forskriften i realiteten vil oppheve Personvern-
nemndas og Datatilsynets vedtak. Tilsynet mener
at departementets forslag til forskriftsendringer i
realiteten er et enkeltvedtak som griper inn i tilsy-
nets og nemndas myndighet i enkelttilfeller. Tilsy-
net viser til at regjeringen ikke har kompetanse til
a treffe enkeltvedtak i saker som faller inn under
personvernmyndighetenes ansvarsomrade.
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6 Departementets vurderinger

6.1 Behovet for a lagre opplysninger om
normale funn

Opplysninger om normale funn er avgjerende for
at screeningprogrammene skal fungere pa en fag-
lig forsvarlig mate. Det er viktig at opplysningene
lagres for & kunne gi kvinner en forsvarlig kref-
tomsorg i fremtiden. Lagring av mest mulig kom-
plette data — bade de historiske og de fremtidige —
er nedvendige for 4 kunne se og sammenlikne
utviklingstrekk. Dette vil bidra til & eke verdien av
screeningprogrammene som grunnlag for forsk-
ning, styring, planlegging og kvalitetssikring av
helsetjenesten.

For & kunne gjennomfoere screeningprogram-
mene og vurdere om den enskede effekt nas, er
det nedvendig & registrere opplysninger om alle
screenede i Kreftregisteret. Uten informasjon om
normale funn vil det mangle oversikt over hvem
som er undersokt og nir undersegkelsen fant sted.
Personentydig registrering er en forutsetning for
at hver enkelt undersegkelse kan sammenlignes
med tidligere undersekelse av pasienten og kan
fremstd som en del av den undersektes screening-
historikk. Fullstendighet og kvalitet i registerdata
er av vesentlig betydning for programmenes verdi
som grunnlag for overvakning av Krefttilfeller,
forskning, evaluering og kvalitetssikring.

Departementet gjor i det folgende neermere
rede for konsekvensene dersom disse dataene om
normale funn ikke lagres — for drift av program-
mene, for kvinnene som er undersekt, for kvali-
tetssikring og evaluering av programmene og for
forskning.

6.1.1

Uten personopplysninger knyttet til normale funn
vil ikke Kreftregisteret ha oversikt over hvem som
er underspkt og nar undersegkelse av den enkelte
fant sted. Slik oversikt er nedvendig, blant annet
for & kunne invitere de undersekte til nye under-
sokelser i lopet av anbefalt tidsintervall. Person-
opplysninger knyttet til normale funn er derfor en
forutsetning for god og systematisk oppfelging av
deltakerne i screeningprogrammene, herunder
paminnelse om undersekelser.

I Mammografiprogrammet inviteres alle kvin-
ner i aldersgruppen 50-69 ar til mammografiun-
dersegkelse hvert andre ar. Det er mulig & invitere
kvinnene til omtrentlig riktig antall underseokelser
uten historiske data, og det er slik driften né fun-
gerer. Erfaringsmessig har det imidlertid medfert

Drift av programmene

en del feil, spesielt gjelder dette invitasjonshyppig-
het.

Livmorhalsprogrammet er annerledes bygget
opp, og baseres pa paminnelser. Kvinner mottar
en paminnelse tre ar etter siste gang de mette til
screening. Slik paminnelse forutsetter at Kreftre-
gisteret har kjennskap til dato for siste underse-
kelse for hver enkelt kvinne. Det finnes ikke noen
annen tilsvarende lgsning for driften av program-
met pa linje med det som er beskrevet ovenfor for
Mammografiprogrammet.

6.1.2  Betydningen for kvinnene som er undersokt

Det er nedvendig & lagre historiske data for &
kunne sende ut invitasjoner og paminnelser til del-
takere i screeningprogrammet.

Som papekt av Det medisinske fakultet ved
NTNU under heringen, har det ogsa betydning
for de undersokte at normale funn lagres, ved at
programmet kvalitetssikres og ved at de blir inn-
kalt til regelmessige undersokelser.

For kvinnene som har blitt undersegkt kan der-
for ulempene veere storre hvis dataene slettes,
enn hvis de bevares. Mange av de som har deltatt
har antakelig gjort dette med en forventning om
at data skal benyttes nettopp til forskning og admi-
nistrasjon. Mange kvinner vil oppleve en trygghet
for egen helse ved at de blir innkalt til regelmes-
sige undersgkelser.

6.1.3

Formalet med kvalitetssikring er 4 serge for at
programmet til enhver tid fungerer etter sin hen-
sikt. Dette innebeerer blant annet & finne det antall
forstadier/krefttilfeller som forventes, og at antall
falske negative funn (feilvurderte/oversette tilfel-
ler) og falske positive funn (funn i screeningun-
dersegkelsen som viser seg i pafelgende diagnos-
tiske tester ikke a veere kreft) holdes til et absolutt
minimum.

De internasjonale retningslinjene angir evre
grenser for hva som anses for akseptabelt med
hensyn pd hvor mange kvinner som fir falske
negative eller falske positive funn. Disse grensene
avhenger av om kvinnene er forstegangs scree-
nede, uregelmessige screenede eller regelmes-
sige screenede.

Uten kjennskap til kvinnenes screeninghisto-
rie, vil det ikke la seg gjore & klassifisere alle kvin-
nene riktig i disse kategoriene. En rekke parame-
tre har et hoyere forventet nivd hos kvinner som
undersekes forste gang enn hva tilfellet er ved
senere undersekelser.

Kvalitetssikring av programmene
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6.1.4

Evaluering av screeningprogrammenes malopp-
naelse er viktig. A bruke historiske data til slik
evaluering kun fra kvinner som har samtykket, vil
innebere at det gis et feil bilde av méaloppnéaelsen.
Har kvinnene som samtykker en annen risiko for
det som er satt som mal & redusere (henholdsvis
ded i Mammografiprogrammet og kreft i Livmor-
halsprogrammet) enn de som ikke avgir sam-
tykke, blir beregningene og konklusjonene om
programmenes effektivitet feil. Muligheten for feil
blir sterre jo lavere samtykkeraten er.

Kvinner som har mett til screening, men som
har blitt spurt og ikke har samtykket, vil métte tel-
les som "ikke screenede” selv om de faktisk er
screenet. Dette vil medfere vesentlige feil i bereg-
ningene som igjen far konsekvenser for palitelig-
heten av evalueringen.

Evaluering og forskning

6.2 Reservasjonsrett

Departementet mener at kravet om samtykke ved
permanent lagring av normale funn i Kreftregiste-
ret, bor erstattes med en reservasjonsrett.

6.2.1

Med reservasjonsrett menes at den registrerte
kan motsette seg at helseopplysninger om en selv
registreres, lagres eller utleveres.

At noen ikke ensker & vaere oppfort i et helse-
register kan skyldes redsel for at opplysningene
skal bli misbrukt eller komme pa avveie. Det kan
ogsa skyldes at de ikke synes registeret er nyttig
eller viktig. Noen snsker ikke 4 veere registrert ut
fra et mer prinsipielt snske om & veere i fred for
andre, uavhengig av om opplysningene blir repet
eller ikke.

Det er et mal at hver enkelt skal ha mest mulig
kontroll over og innsikt i behandlingen av opplys-
ninger som angar en selv (selvbestemmelsesret-
ten). Tradisjonelt har samtykke vaert ansett for a
veere den beste maten 4 sikre den registrertes
selvbestemmelse pa. Med samtykke menes “en
frivillig, uttrykkelig og informert erklering fra
den registrerte om at han eller hun godtar
behandling av helseopplysninger om seg selv”
(helseregisterloven § 2 nr. 11).

Utgangspunktet i norsk rett er derfor at
behandling av helseopplysninger skal vaere basert
pa frivillighet og samtykke. Behandling av helse-
opplysninger som ikke baseres pa samtykke fra
den registrerte regnes som et inngrep i person-
vernet, og krever derfor seerskilt lovhjemmel.

Hva menes med reservasjonsrett?

Mens et krav om samtykke innebarer at man
uttrykkelig ma godta registreringen, innebaerer
en reservasjonsrett at man uttrykkelig ma mot-
sette seg registrering. I begge tilfeller far den
enkelte en mulighet for & ha kontroll med hvilke
opplysninger om en selv som blir lagret, utlevert
eller behandlet pa andre mater.

I mange sammenhenger vil derfor en mulighet
til & reservere seg mot behandling av helseopplys-
ninger kunne ivareta den enkeltes selvbestemmel-
sesrett pa en sd god mate at personvernulempene
ved & etablere et personidentifiserbart register
blir sma i forhold til nytten av registeret.

6.2.2  Vurdering av samtykkekrav versus

reservasjonsrett
Forholdet til helseregisterloven § 8 tredje ledd

Registrering og annen behandling av personopp-
lysninger om personer som har deltatt i scree-
ningprogrammene ligger, etter departementets
vurdering, innenfor rammene av helseregisterlo-
ven § 8 tredje ledd. Behandling av slike opplysnin-
ger kan skje uten de registrertes samtykke i den
grad det er nedvendig for 4 ni formalet med regis-
teret.

Ved at de registrerte gis en reservasjonsrett
gjores i realiteten et mindre inngrep i den enkelte
screenedes autonomi enn helseregisterloven § 8
tredje, fierde og femte ledd &pner for. Det ligger
derfor innenfor rammene av den eksisterende lov-
hjemmelen & erstatte det gjeldende kravet om
samtykke med en reservasjonsrett.

Avveining mellom personvernhensyn og helsefaglige
hensyn

Helseregistre er avhengige av et godt samspill
mellom pasienter, helsetjeneste og samfunn for &
oppna formaélene. I en vurdering av en mulig ord-
ning med reservasjonsrett ma personvernhensyn
(selvbestemmelsesretten) avveies mot behovet
for god kvalitet p4 data som skal brukes til helse-
overvakning, kvalitetssikring, statistikkproduk-
sjon og forskning. Departementet drefter i det fol-
gende hvilke hensyn som ma inngé i en slik vur-
dering i denne sammenhengen.

Sikre personvernet: Samfunnets behov for
kunnskap og hensynet til den enkeltes person-
vern ma balanseres. I situasjoner hvor samtykke
ut fra en slik interesseavveining ikke kan benyt-
tes, ber andre lgsninger vurderes for 4 kunne iva-
reta personvernet pa en best mulig mate. Reserva-
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sjonsrett vil veere en lesning som kan kompensere
eller reparere et manglende samtykke.

Det er viktig & sikre personvernet i registrene
slik at de registrerte har tillit til at opplysningene
ikke spres til uvedkommende. Det er derfor iverk-
satt en rekke tiltak for & sikre personvernet i de
sentrale helseregistrene. Serlig viktig er det at
alle som behandler opplysningene har taushets-
plikt. Et annet tiltak er at ulevering av personiden-
tifiserbare opplysninger til forskning kun kan skje
etter samtykke fra den registrerte eller etter ved-
tak om unntak fra taushetsplikten fra Regional
komité for medisinsk og helsefaglig forskningse-
tikk (REK).

Teknologien gir i dag store muligheter for &
beskytte opplysninger, for eksempel ved hjelp av
kryptering og ved logging av oppslag og utleve-
ring av personidentifiserbare opplysninger til fors-
kning. Risikoen for at personidentifiserbare opp-
lysninger i de sentrale helseregistrene skal
komme pé avveie eller misbrukes er liten.

Det sentrale for den enkeltes opplevelse av
selvbestemmelsesrett og mulighet til 4 ivareta
sine rettigheter, mé forst og fremst vaere god
informasjon om den aktuelle registreringen og
om mulighetene til 4 reservere seg mot registre-
ring. At reservasjonsretten er reell, er derfor en
forutsetning.  Dette  dreftes nermere i
kapittel 6.2.3.

Opplysningenes folsomhet: Det ma videre leg-
ges vekt pa hvor felsomme opplysningene er. Se
neermere nedenfor.

Hensynet til rvegisterets fullstendighet, kvalitet og
validitet: Konsekvensene av en reservasjonsad-
gang ma vurderes opp mot behovet for at registe-
ret er komplett for at registeret skal kunne opp-
fylle sitt formal.

Betydning for Kreftregisterets formdl

Fullstendighet og kvalitet i registerdata er av stor
betydning for at Kreftregisterets og screeningpro-
grammenes formaél skal kunne ivaretas. Departe-
mentet har i kapittel 6.1 forklart hvorfor lagring av
normale funn er avgjerende for at screeningpro-
grammene og Kreftregisteret skal kunne oppfylle
formalet.

Det er en generell utfordring knyttet til sam-
tykke som vilkar for registrering i helseregistre at
et samtykkekrav kan fere til frafall innen den
gruppen som seokes registrert. Selv relativt smé
frafall vil kunne péavirke datakvaliteten i regis-
trene. Dette gjelder sarlig dersom frafallet er
skjevt, det vil si at det ikke er tilfeldig hvem som
samtykker til registrering. Redusert datakvalitet

som folge av darlig og/eller skjev representativi-
tet kan gi et darligere grunnlag for samfunnsnyt-
tig forskning, styring, planlegging, evaluering og
kvalitetssikring av programmene. Manglende kva-
litetskontroll av screeningprogrammene kan fore
til at mélsetningen ved programmene ikke opp-
nas, det vil si at for mange deltagere overdiagnos-
tiseres og at kreftforekomster eller dedeligheten
ikke reduseres. Redusert datakvalitet kan ogsa
pavirke resultatene av forskning basert pa regis-
teropplysninger slik at disse ikke blir riktige.

Erfaringer fra screeningprogrammene har vist
at det er utfordringer knyttet til de etablerte syste-
mene for innhenting av samtykke til 4 lagre per-
sonopplysninger permanent i Kreftregisteret ved
normale funn. Det er etter dagens regler Kreftre-
gisteret som ma godtgjere at den registrerte har
samtykket. Erfaring viser imidlertid at det er kom-
plisert 4 ivareta screeningprogrammenes behov
pa en god nok maéte. I praksis er det vanskelig &
skille mellom tilfeller der den undersekte ikke har
samtykket til permanent registrering av person-
opplysninger og tilfeller der rutinene for innhen-
ting av samtykke har sviktet.

Nar det gjelder allerede innsamlede data,
sendte Kreftregisteret i 2011 personlige brev for &
innhente samtykke til over 200 000 kvinner som
hadde deltatt i Mammografiprogrammet. Totalt
sett svarte om lag 70 prosent av kvinnene pa hen-
vendelsen.

En betraktelig lavere svarprosent ville forven-
tes blant kvinner som har deltatt i Livmorhalspro-
grammet, et program som dekker en yngre
aldersgruppe. Dette innebeerer at det er umulig &
drifte programmet basert pa kvinner som avgir
samtykke.

En slik samtykkeinnhenting ville ogsa gi en
seleksjonsfeil (skjevhet) i kvalitetssikring og i
beregninger av effekten av screeningprogram-
mene.

I Mammografiprogrammet har Kreftregiste-
ret etter 1. januar 2012 kun tilgang til data pa kvin-
ner som har avgitt samtykke. Det er ikke mulig 4
utfere adekvat kvalitetskontroll pd programmet,
noe som gjor det umulig 4 vurdere om driften
fremdeles er forsvarlig.

Dagens regelverk innebeerer at sondringen
mellom negative/normale og positive funn i scree-
ningprogrammene er avgjerende for hvilket retts-
grunnlag som kreves for at Kreftregisteret kan
behandle personopplysninger som er samlet inn
gjennom screeningprogrammene. Det er imidler-
tid behov for opplysninger om normale funn knyt-
tet til undersekelser som har funnet sted, av
samme grunner som det er behov for slike opplys-



2012-2013

Prop. 160 L 13

Endringer i helseregisterloven (Kreftregisteret)

ninger knyttet til framtidige undersekelser. Det er
viktig at opplysninger knyttet til normale funn i
screeningprogrammene kan behandles i Kreftre-
gisteret.

Dersom det gjeldende kravet om samtykke
erstattes av en reservasjonsrett vil behovet for til-
gang til opplysninger om normale funn kunne iva-
retas. Slik departementet vurderer det er en slik
endring nedvendig for a4 sikre Kreftregisteret
rettslig grunnlag for a behandle de aktuelle opp-
lysningene, og dermed at screeningprogramme-
nes og Kreftregisterets nytteverdi ikke reduseres.

Departementet mener pad denne bakgrunn at
det er nedvendig for & na formalet med Kreftregis-
teret, at registeret kan kvalitetssikre og evaluere
egen virksomhet for & sikre forsvarlig drift. Til-
gang til personopplysninger om personer med
normale funn i screeningprogrammene er en for-
utsetning for slik evaluering og kvalitetssikring.

Vurdering av personvernulempene

Fra et personvernstisted kan det anfores at en
reservasjonsrett ikke ivaretar hensynet til den
enkeltes autonomi og personvern like godt som et
krav om samtykke.

Dersom det innferes en reservasjonsrett, vil
imidlertid de registrerte selv kunne bestemme
om personopplysninger kan lagres permanent i
Kreftregisteret. En reservasjonsrett vil sikre at de
registrertes enske respekteres, samtidig som det
vil sikre at det foreligger grunnlag for registrering
av personer som ikke har reservert seg. Departe-
mentet mener derfor at en reservasjonsrett vil iva-
reta den enkeltes autonomi pa en god maéte.

Departementet mener at for den enkelte regis-
trerte vil konsekvensene av at det innferes en
reservasjonsrett i stedet for et samtykkekrav for
opplysninger om normale funn, primaert veere av
praktisk karakter.

Lovforslaget gjelder opplysninger om normale
funn og dato for undersekelser, i tillegg til navn,
fodselsnummer, adresse, bostedskommune og
sivilstand. Selv om slike opplysninger regnes som
sensitive i personopplysningslovens forstand, er
ikke disse opplysningene i seg selv spesielt fol-
somme. Kvinner som likevel ikke ensker & sti i
registeret vil ha mulighet til 4 reservere seg.

Lagring av opplysningene i seg selv innebaerer
etter departementets vurdering en beskjeden per-
sonvernulempe for de registrerte. Datatilsynet
mener at den foreslatte forskriftsendringen vil
veere inngripende for de registrerte. Konsekven-
sene for den enkelte er ifelge Datatilsynet ikke
fullt ut belyst av departementet. Datatilsynet viser

til at direkte personidentifiserende opplysninger i
registeret vil kunne kobles til andre helseopplys-
ninger om de registrerte. Videre at oppbevaring
av opplysninger om navn, adresse og sivilstand,
medferer at opplysninger om undersekelsen og
normale funn forblir direkte identifiserbare. Opp-
lysningene ligger deretter til grunn for omfat-
tende forsknings- og kvalitetssikringsvirksomhet,
bade hos Kreftregisteret og hos andre institusjo-
ner som far opplysningene utlevert derfra.

Departementet mener at opplysninger om at
en person har deltatt i et program for tidlig under-
sekelse av kreftsykdom og at resultatet av under-
sekelsen var at personen ikke hadde den aktuelle
sykdommen, ikke kan anses sarlig inngripende.
Departementet kan heller ikke se at eventuelle
personvernulemper ved kobling av slike opplys-
ninger med andre opplysninger om pasienten, kan
veere serlig inngripende. Resultatet av koblingen
er uansett at det ikke fremkommer noen flere opp-
lysninger utover det at den registrerte er under-
sekt og at funnene var normale.

Sammenliknet med kravet om samtykke, vil
ikke reservasjonsrett innebeere et inngrep av stor
betydning for de registrerte. Endringen betyr at
de aktivt ma reservere seg, i motsetning til passivt
4 la veere a samtykke. Resultatet for den regis-
trerte blir likevel det samme, at opplysninger om
seg selv ikke blir stdende i registeret.

6.2.3

For & ivareta selvbestemmelsesretten er det en
forutsetning at reservasjonsretten er reell. Dette
innebarer at det mé gis samme type informasjon
som kreves for a4 kunne avgi et gyldig samtykke
etter helseregisterloven § 2 nr. 11. Det méa derfor
legges til rette for god informasjon om muligheten
til &4 reservere seg og om hva man kan reservere
seg mot. Det méa stilles strenge krav til at den
enkelte skal bli informert.

Flere heringsinstanser har papekt at dette er
en avgjerende forutsetning for at lagring og annen
behandling skal kunne baseres pa reservasjons-
rett.

Departementet mener at det ikke er hensikts-
messig i en lovproposisjon 4 g detaljert inn pa
hvordan reservasjonsretten skal gjennomferes.
Departementet vil peke pa noen krav som ma leg-
ges til grunn:

Det mé informeres om alle sider ved registre-
ringen, blant annet registreringens formaél og kon-
sekvenser.

Nar det gjelder fremtidige registreringer ma
det gis informasjon for eller i forbindelse med

Reell reservasjonsrett
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undersokelsen. Kreftregisteret ber utarbeide

informasjon som kvinnene kan fi i invitasjons-/

paminnelsesbrevet, eller fra helsepersonellet nar
de meter til undersekelsen (if. helsepersonells

informasjonsplikt etter helsepersonelloven § 23).
Kvinnene vil dermed fa informasjon om scree-

ningprogrammet og hensikten med lagringen av
opplysninger ved normale funn (negative prove-
svar), samt muligheten til & reservere seg mot lag-
ring av disse opplysningene. De ber fi informa-
sjon om

— hvor lenge opplysninger om invitasjon/pamin-
nelsesbrev blir oppbevart og hensikten med
dette,

— hvor lenge opplysninger ved negative funn blir
oppbevart og hensikten med dette,

— at de har anledning til 4 be om at opplysninger
ved negative funn blir slettet,

— mulighetene for at opplysninger ved negative
funn blir brukt til kvalitetssikring og forbe-
dring av programmene, og at de har anledning
til 4 reservere seg mot dette, og

— muligheten for at opplysninger ved negative
funn kan bli brukt i forskning og at de har
anledning til 4 reservere seg mot dette.

Den norske legeforening papeker i heringen at det
vil veere seerlige utfordringer med & nd ut med
informasjon til personer der opplysningene er
registrert tilbake i tid. Dette kan gjores ved a
informere generelt om retten til 4 reservere seg,
for eksempel ved at Kreftregisteret sender ut
informasjonsmateriell til utdeling der undersekel-
sene gjennomfores. I tillegg kan Kreftregisteret
g4 ut i media, informere pa sine hjemmesider mv.

Departementet forutsetter at Kreftregisteret
etablerer rutiner med enkle og brukervennlige
losninger for reservasjon. Det er Kreftregisteret
som databehandlingsansvarlig som mé serge for
slike losninger og for at det gar ut informasjon om
reservasjonsretten til helsepersonell mv.

Hvis reservasjonsretten praktiseres pa en slik
mate at den ikke er reell, vil konsekvensen vere
at Kreftregisteret mangler behandlingsgrunnlag
for permanent lagring av normale funn i Kreftre-
gisteret.

I forbindelse med oppfelgingen av Meld. St. 9
(2012-2013) En innbygger — én journal, vil depar-
tementet vurdere om det ber etableres et enhetlig
og nasjonalt system for registrering av reservasjo-
nene. Dette kan styrke den enkeltes personvern. I
tillegg kan det veere mer ressursvennlig og
enklere for de som er ansvarlige for de enkelte
registrene & administrere reservasjoner.

Muligheten til 4 reservere seg méa ogsa gjelde
etter at opplysninger om den enkelte er blitt regis-
trert. I sa fall ma opplysningene slettes fra registe-
ret. Den registrerte skal nar som helst kunne
reservere seg og kreve opplysningene slettet fra
registeret.

6.3 Virkning for data som allerede er
samlet inn

Departementet mener at endringene ber gjelde
ogsa for data som allerede er samlet inn og né lig-
ger i registeret. Dette inkluderer opplysninger
som omfattes av personvernmyndighetens vedtak
om sletting.

6.3.1

Som det fremgar av kapittel 6.1 er dette verdifulle
data for kreftomsorgen i Norge. Sletting av de his-
toriske dataene vil bety at livmorhalsprogrammet
maé avvikles. Mammografiprogrammet kan driftes
videre, men det kan ikke kvalitetssikres.

Fristen for & etterkomme Personvernnemndas
vedtak nar det gjelder Masseundersokelsen mot
livmorhalskreft er satt til 1. mars 2014. Kreftregis-
teret ma da slette opplysninger knyttet til normale
funn dersom det ikke foreligger samtykke fra de
registrerte ved fristens utlep. Dersom opplysnin-
gene i Kreftregisteret slettes vil ikke de undersek-
tes screeninghistorikk lenger finnes samlet pa ett
sted, men bare i pasientjournaler hos fastleger
osv. Det vil veere uforholdsmessig ressurskre-
vende & fi en tilsvarende samlet oversikt igjen.
Dette blant annet fordi de aktuelle opplysningene
vil vaere spredt i journaler fra ca. 6000 virksomhe-
ter.

Fristen for Mammografiprogrammet gikk ut
31. desember 2011. I praksis har imidlertid Kreft-
registeret fungert som en pasientjournal for kvin-
ner som har veert med i Mammografiprogrammet.
Kreftregisteret behandler nd som databehandler
de aktuelle opplysningene pé vegne av de journal-
ansvarlige (databehandlingsansvarlige). Dette
innebaerer at dataene fortsatt finnes hos Kreftre-
gisteret, men at Kreftregisteret pd grunn av mang-
lende rettslig behandlingsgrunnlag ikke kan
bruke disse til for eksempel evaluering og kvali-
tetssikring av programmet.

Data vil ga tapt eller kan ikke brukes

6.3.2

Grunnloven § 97 sier at ingen lov mé gis tilbake-
virkende kraft. Forbudet omfatter bade formelle

Tilbakevirkningsforbudet i Grunnloven § 97
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lover, forskrifter og andre typer generelle rettsre-
gler.

Departementet har innhentet en vurdering fra
Justisdepartementets lovavdeling om hvorvidt en
forskriftsendring som innferer reservasjonsrett
med virkning for allerede innsamlede opplysnin-
ger vil veere i strid med Grunnloven (Lovavdelin-
gens uttalelse 3. desember 2010). Lovavdelingen
mente at en slik endring ikke rammes av dette for-

budet:

"Tilbakevirkningsforbudet omfatter bade for-
melle lover og andre typer generelle rettsre-
gler, herunder forskrifter. Grunnloven § 97 gir
vern forst og fremst mot regler som legger nye
byrder pa handlinger eller begivenheter som
fant sted for den nye regelen kom til (ofte kalt
“egentlig” tilbakevirkning). Nye regler som
utlukkende svekker den enkeltes rettslige
posisjon fremover i tid (sakalt "uegentlig” tilba-
kevirkning), vil som hovedregel ga klar av til-
bakevirkningsforbudet. I avgjorelsen i Rt. 2010
s. 143 (Rederibeskatning) heter det (i avsnitt
153):

”Ut fra rettspraksis kan det etter mitt syn
stillast opp nokre hovudpunkt. Spersmaélet om
ei lov som knyter verknader til tidlegerare hen-
dingar eller grip inn i etablerte rettsposisjonar,
er i strid med Grunnlova § 97, er avhengig av
kor sterkt tilbakeverknadselementet er. Der-
som lova direkte knyter tyngjande rettsverkna-
der til eldre hendingar, er lova som hovudregel
grunnlovsstridig. Om lova derimot berre gir
reglar om korleis ein etablert rettsposisjon skal
utevast for framtida, er hovudregelen den mot-
sette. Mellom desse ytterpunkta finst det over-
gangsformar.”

Ogsa etter en endring av kreftregisterfor-
skriften i samsvar med det som er beskrevet i
brevet hit, vil den enkelte ha rett til 4 fa opplys-
ninger om seg selv slettet. Den materielle ret-
tigheten vil med andre ord vaere i behold, men
vil kreve en viss aktivitet fra den underseoktes
side. P4 basis av alminnelig erfaring antar vi at
endringen vil medferer at langt flere enn i dag
vil bli stiende rettmessig registrert lenger enn
seks méaneder. For den enkelte undersokte vil
det likevel vaere en endring av primaert prak-
tisk karakter. Vi forutsetter at det legges rime-
lig til rette for at den enkelte ogsa i praksis kan
bruke reservasjonsretten.

I brevet fra Helse- og omsorgsdepartemen-
tet er det redegjort for behovet for & lagre opp-
lysninger om negative funn utover seks méne-
der.

Etter var mening kan det ikke vaere tvil om
at den patenkte forskriftendringen ikke ram-
mes av Grunnloven § 97.”

Helse- og omsorgsdepartementet understreker at
behovet for & bevare allerede innsamlede data er
stort. Som det fremgér av kapittel 6.1 er lagring av
bade historiske og fremtidige opplysninger om
normale funn avgjerende for at screeningpro-
grammene skal fungere pa en faglig forsvarlig
mate.

Slik departementet ser det, er det heller ingen
alternative leosninger for & bevare dataene som
allerede er innsamlet. Dersom lovendringen ikke
far tilbakevirkende kraft, vil Kreftregisteret matte
sende personlige brev til hver enkelt kvinne for &
innhente samtykke (i tillegg til de som allerede er
kontaktet, se kapittel 6.2.2). Som forklart i kapittel
6.2.2 vil dette gi for lav svarprosent og et skjevt
utvalg slik at dataene ikke blir gode nok.

Lovavdelingen forutsetter at “det legges rime-
lig til rette for at den enkelte ogsé i praksis kan
bruke reservasjonsretten”. Departementet leg-
ger til grunn at dette vilkaret vil veere oppfylt, se
kapittel 6.2.3.

6.4 Personvernmyndighetenes
uavhengighet

Datatilsynet og Personvernnemnda skal etter per-
sonopplysningsloven vaere uavhengige i handhe-
vingen av personvernreglene, inkludert helsere-
gisterloven og kreftregisterforskriften.

Departementet mener at uavhengigheten ikke
er til hinder for at Stortinget vedtar lover som til-
synet og nemnda ma felge og som gis virkning for
allerede innsamlede data. Dette begrunnes neer-
mere i det folgende.

Det folger av personopplysningsloven § 42 og
§ 43 at Datatilsynet og Personvernnemnda skal ha
en stor grad av frihet:

“Datatilsynet er et uavhengig forvaltningsor-
gan administrativt underordnet Kongen og
departementet. Kongen og departementet kan
ikke gi instruks om eller omgjere Datatilsynets
uteving av myndighet i enkelttilfeller etter
loven.” (§ 42 forste ledd.)

Det samme gjelder ogsa for nemnda, jf. § 43 forste
ledd:

"Nemnda er et uavhengig forvaltningsorgan
administrativt underordnet Kongen og depar-
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tementet. § 42 forste ledd annet punktum gjel-
der tilsvarende.”

Det folger av EUs personverndirektiv artikkel 28
at statene skal opprette uavhengige tilsynsmyn-
digheter som skal "pése overholdelsen af de
bestemmelser, medlemstaten vedtager til gen-
nemforelse av dette direktiv’. Det star videre i
artikkel 28 at "Disse myndigheter udever i fuld
uafheengighed de funktioner, der tillegges dem”.

EU-domstolen har vurdert spersmalet om uav-
hengighet i et par saker (C-518/07 og C-614/10).
Disse har knyttet seg til organisatorisk eller per-
sonell uavhengighet, og ikke uavhengighet med
hensyn til saksbehandlingen. Det fremgér imidler-
tid av dommene at uavhengigheten betyr at til-
synsorganene ma kunne handle helt fritt uten
noen form for instruks eller press, uten direkte
eller indirekte ytre péavirkning fra myndighetene.
Videre fremgéar det at tilsynsorganene fortolker
og anvender bestemmelser om personopplysnin-
ger. Tilsynsorganenes handlinger skal veere foren-
lige med gjeldende nasjonale regler.

Uavhengigheten betyr etter dette at tilsynsor-
ganene skal veere fritatt for enhver pavirkning fra
myndighetene under utevelsen av sine oppgaver.
Friheten gjelder organenes faglige funksjoner. Til-
synsorganene skal sikre likevekt mellom person-
vern/ privatlivet pa den ene siden og behovet for &
behandle personopplysninger pd den andre siden.

Personvernmyndighetenes uavhengighet etter
personopplysningsloven gjelder bare overfor Kon-
gen og departementet. Det personopplysningsloven
§ 42 innebeerer, er at regjeringen ikke kan instru-
ere tilsynets og nemndas saksbehandling,
skjennsutevelse, lovtolkning og subsumsjon i
handhevingen av konkrete brudd péa personvern-
lovgivningen.

Stortingets myndighet til & gi lover er derimot
ikke begrenset etter personopplysningsloven. Til-
synet og nemnda skal etter personopplysningslo-
ven § 42 handheve de personvernreglene som til
enhver tid felger av lov, forskrift og EUs person-
verndirektiv, blant annet kreftregisterforskriftens
regler om behandling av innsamlede data. Depar-
tementets vurdering er at heller ikke internasjo-
nale regler begrenser Stortingets myndighet til &
fastsette lover om personvernet som ogsi er sty-
rende for personvernmyndighetenes tilsynsvirk-
sombhet.

Slike lover kan eventuelt vaere motivert av at
en ensker en ny praksis pa personvernomradet.
Dette gjelder ogsd om bakgrunnen er at en
onsker a rette opp uheldige konsekvenser av gjel-
dende regler og tilsynets og nemndas handheving

av dem. Endringen som foreslés i denne proposi-
sjonen retter seg ikke mot personvernmyndighe-
tenes lovtolkning eller skjennsutevelse i de aktu-
elle vedtakene, men mot uheldige konsekvenser
av gjeldende regler. I en slik situasjon er det lovgi-
vers oppgave a endre reglene.

Stortinget kan etter dette fastsette nye regler
som binder tilsynet og nemnda i handhevingen.
Tilsvarende méa gjelde lover som gis anvendelse
pa allerede innsamlede data, sd lenge loven er
innenfor rammene av Grunnloven § 97. Det at lov-
endringen som foreslas far direkte konsekvens for
vedtak som tilsynet og nemnda har fattet, kan ikke
endre pa dette. Personvernmyndighetene kan
ikke gjennom enkeltvedtak begrense Stortingets
lovgivningsmyndighet.

6.5 Forholdet til internasjonale regler

Departementet mener at endringene som foreslas
i denne proposisjonen er innenfor de rammene
som folger av menneskerettighetenes vern om
privatlivet og av EUs personverndirektiv, se
kapittel 3. Departementet kan ikke se at det finnes
mindre inngripende alternativer som pa en tilsva-
rende mate vil sikre at formalet med Kreftregiste-
ret oppnas.

6.6 Departementets forslag

Siden det er reist spersmal om regjeringens kom-
petanse til & vedta de foreslatte endringene i for-
skrift, har departementet kommet til at det er
mest hensiktsmessig at spersmalet loftes inn for
Stortinget. Departementet foreslar derfor at end-
ringene gjennomferes i lov i stedet for forskrift.

Departementet foreslar at personopplysnin-
ger ved normale funn (negative funn) i kreftscree-
ningprogrammene skal kunne behandles ut over
seks maneder i Kreftregisteret, med mindre de
registrerte har reservert seg mot dette. Det fore-
slas videre at de endrede reglene gis virkning
ogsa for opplysninger som allerede er samlet inn
for lovendringen trer i kraft.

Departementet foreslar at de nye reglene tas
inn i et nytt siste ledd i helseregisterloven § 8.
Departementet arbeider nd med a revidere helse-
registerloven, som beskrevet i Meld. St. 9 (2012-
2013) En innbygger - én journal Kapittel 3.6 side
26.

Departementet vil i forbindelse med lovendrin-
gen ogsa revidere Kkreftregisterforskriften. I
denne revisjonen vil departementet vurdere andre
endringsforslag som er fremkommet i forbindelse
med heringene.
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7 Ikrafttredelse

Etter departementets vurdering ber lovendringen
tre i kraft sd snart som mulig. Kreftregisteret vil
imidlertid ha behov for noe tid til & etablere ruti-
ner som sikrer etterlevelse av et endret regelverk,
seerlig med sikte pd at reservasjonsretten skal
veere reell. Departementet foreslar derfor at for-
skriftsendringene skal tre i kraft fra det tidspunkt
departementet bestemmer. Seneste tidspunkt for
ikrafttredelse ma imidlertid veaere 28. februar
2014.

8  Okonomiske og administrative
konsekvenser

Det vil samlet métte informeres om regelverks-
endringen og adgangen til 4 reservere seg mot
lagring av personopplysninger ved normale funn
(negative funn). Kreftregisteret méa blant annet
utarbeide rutiner som sikrer reell reservasjons-
rett og utarbeide informasjonsmateriell som skal
distribueres til helsepersonell som utferer under-
sekelsene i screeningprogrammene. Se naermere
i kapittel 6.2.3.

Departementet legger til grunn at kostnadene
vil veere begrensede, og at disse kan handteres
innenfor gjeldende budsjett for Helse Ser-Ost
RHF som Kreftregisteret ligger under.

9 Merknader til de enkelte
bestemmelsene

Til helseregisterloven § 8 nytt sjuende ledd

Forste punktum slar fast at Kreftregisteret kan
inneholde helseopplysninger om personer som
har deltatt i undersekelsesprogram for tidlig diag-
nose og kontroll for kreftsykdom. Denne bestem-
melsen korresponderer med kreftregisterforskrif-
ten § 1-2 tredje ledd forste punktum. Denne er tatt
med av informasjonshensyn for & sette resten av
sjuende ledd i en sammenheng.

Andre punktum innebaerer at personopplysnin-
ger ved negative funn i kreftscreeningprogram-
mene skal kunne behandles ut over seks maneder
i Kreftregisteret.

Bestemmelsen gjelder opplysninger om nega-
tive funn, dato for undersekelsen og bakgrunn, i
tillegg til personidentifiserende opplysninger
(navn, fedselsnummer, adresse, bostedskom-
mune og sivilstand, jf. Kreftregisterforskriften § 1-
9 forste ledd). Med negative funn menes normale
funn, dvs. at det ikke er funnet kreftsykdom/funn
om friske personer.

Slike opplysninger skal nd kunne lagres per-
manent uten samtykke fra den registrerte.

Den registrerte skal imidlertid kunne mot-
sette seg at opplysningene lagres permanent.
Opplysninger om personer som der etter underse-
kelsen og som ikke hadde reservert seg mens de
levde, kan lagres i medhold av denne bestemmel-
sen.

Reservasjonsretten betyr at personopplysnin-
gene ved negative funn skal slettes etter seks
maneder dersom den registrerte krever det. Det
er en forutsetning at reservasjonsretten er reell,
se kapittel 6.2.3. Kreftregisteret skal som databe-
handlingsansvarlig serge for rutiner med enkle og
brukervennlige losninger for reservasjon og for at
det gar ut informasjon om reservasjonsretten til
helsepersonell mv. Helsepersonell har pa sin side
informasjonsplikt etter helsepersonelloven § 23.

Hvis reservasjonsretten praktiseres pa en slik
maéte at den ikke er reell, vil konsekvensen vare
at Kreftregisteret mangler behandlingsgrunnlag
for permanent lagring av normale funn i Kreftre-
gisteret.

Den registrerte skal nar som helst kunne
reservere seg og kreve opplysningene slettet fra
registeret.

Det folger av tredje punktum at selv om den
registrerte har reservert seg, si kan opplysnin-
gene likevel oppbevares midlertidig slik at opplys-
ningene kan kvalitetssikres. Dersom den regis-
trerte har reservert seg, skal opplysningene slet-
tes etter at de er kvalitetssikret. Opplysningene
skal uansett slettes senest seks maneder etter inn-
samlingen.

Til ikrafttredelses- og overgangsbestemmelsen

Endringen skal ha tilbakevirkende kraft. Dette
betyr at regelen skal gjelde ogsa for opplysninger

som allerede er samlet inn for lovendringen trer i
kraft.
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Helse- og omsorgsdepartementet
tilrar:

At Deres Majestet godkjenner og skriver
under et framlagt forslag til proposisjon til Stortin-
get om endringer i helseregisterloven (Kreftregis-
teret).

Vi HARALD, Norges Konge,

stadfester:

2012-2013

Stortinget blir bedt om & gjere vedtak til lov om endringer i helseregisterloven (Kreftregisteret) i

samsvar med et vedlagt forslag.
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Forslag

til lov om endringer i helseregisterloven (Kreftregisteret)

I

I lov 18. mai 2001 nr. 24 om helseregistre og
behandling av helseopplysninger gjores fol-
gende endringer:

§ 8 nytt sjuende ledd skal lyde:

Kreftregisteret kan inneholde helseopplysninger
om personer som har deltatt i undersokelsesprogram
for tidlig diagnose og kontroll for kreftsykdom. Ved
negativt funn kan opplysninger om navn, fodsels-
nummer, adresse, bostedskommune og sivilstand

registreves permanent, med mindre den registrerte
reserverer seg mot det. Dersom den registrerte har
reservert seg, skal opplysningene slettes etter at de er
kvalitetssikret og senest seks mdneder etter innsam-
lingen.

II

Loven gjelder fra det tidspunkt Kongen bestemmenr.
Endringen i helseregisterloven § 8 gjelder ogsa for
opplysninger som er innsamlet for loven trer i kraft.
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