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Tilrading fra Helse- og omsorgsdepartementet 15. april 2016,
godkjent i statsrad samme dag.
(Regjeringen Solberg)

1 Proposisjonens hovedinnhold

1.1 Nytt kommunalt pasient- og
brukerregister
Helse- og omsorgsdepartementet foreslar &

etablere et nytt kommunalt pasient- og brukerrell
gister (KPR). Bakgrunnen for departementets for-
slag er at helsemyndighetene trenger bedre kunnll
skapsgrunnlag for a ivareta oppgaver knyttet til
kommunale helse- og omsorgstjenester.

Det nye registeret skal gi grunnlag for planlegll
ging, styring, finansiering og evaluering av komll
munale helse- og omsorgstjenester for sentrale og
kommunale myndigheter. Opplysningene vil ogsa
vaere en viktig datakilde for kvalitetsforbedringsl
arbeid, produksjon av statistikk, forebyggende
arbeid, beredskap, analyser og forskning.

Forslaget er en oppfelging av Meld. St. 26 (2014-
2015) Fremtidens primeerhelsetieneste — ncerhet og hell ]
het og Meld. St. 19 (2014-2015) Folkehelsemeldingen
— Mestring og muligheter. Stortinget har i Innst. 40 S
(2015-2016) og Innst. 380 S (2014-2016) gitt tilslutl]
ning til at det er nedvendig & etablere register for de
kommunale helse- og omsorgstjenester.

Hovedgrepet i forslaget er & gi hjemmel for
gjenbruk og tilretteleggelse og sammenstilling av
eksisterende data fra tjenestene i et samlet regisll
ter. Det er et mal at registeret ikke skal medfere
okt rapporteringsbyrde. Departementet foreslar
derfor at KPR etableres med utgangspunkt i de
eksisterende registre KUHR (Kontroll og Utbetall
ling av HelseRefusjon) og IPLOS (Individbasert
PLeie- og OmsorgsStatistikk).

Departementet foreslar at helseregisterloven
§ 11 endres slik at registeret kan etableres i forll
skrift med hjemmel i loven. Pasientenes og brull
kernes personvern skal ivaretas, samtidig som
dette ikke er til hinder for at dataene i KPR kan
brukes i trdd med formaélet.

Forslaget om & etablere et kommunalt pasill
ent- og brukerregister har veert pa bred i hering.
Det store flertallet av heringsinstansene var
enige i at det var behov for et bedre kunnskapsl(l
grunnlag for helse- og omsorgstjenestene og
stottet forslaget om & etablere et nytt register.
Det var imidlertid uenighet om den naermere
utformingen av registeret. Departementets
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forslag er i all hovedsak i samsvar med forslaget
som var pa hering.

1.2 Hovedinnholdet i forslaget

I lovproposisjonen gir departementet en neerll
mere redegjorelse og begrunnelse for behovet
for et nytt kommunalt pasient- og brukerregister
og for hvordan forskriftshjemmelen skal bli
brukt. Sentrale spersmal her er registerets for(l
mal og innhold, og ivaretakelse av de registrer(l
tes selvbestemmelse over opplysninger om seg
selv.

1.2.1

Departementet mener at det er behov for et bedre
kunnskapsgrunnlag for kommunale helse- og
omsorgstjenester. Det er serlig behov for kunnll
skap om helhetlige pasientforlep og sammenhenl
gen i tjenestene som en pasient eller bruker tilll
bys. De ansvarlige mé vite hvordan tjenestetilbull
det fungerer etter hensikten, og om pasienter og
brukere opplever tjenestene som gode. Videre
trengs informasjon om forekomst og arsaker til
sykdom, funksjonssvikt og sosiale problemer, slik
at vi kan forebygge og bygge ut tjenester med rikll
tig kapasitet. Det mé foreligge kunnskap om hva
som er effektiv forebygging, behandling, rehabilill
tering og gode mater 4 organisere og finansiere
behandlingen og tjenestene pa. Det trengs altsa
kunnskap for 4 planlegge, dimensjonere, evaluere
og korrigere tjenestene.

Opplysningene i dagens registre er fragmenl
terte og lite sammenliknbare. Manglende kunnl
skap er sarlig fremtredende innenfor omréadet
samhandling og samarbeid mellom kommunens
helse- og omsorgstjeneste og spesialisthelsell
tjenesten. Eksisterende data er derfor i liten grad
egnet til overordnet planlegging og styring av
tjenestene.

Se kapittel 5 om behovet for et bedre kunnll
skapsgrunnlag.

Behov for et bedre kunnskapsgrunnlag

1.2.2 Registerets formal

Departementet foreslar at hovedformalet for det
nye registeret skal vaere 4 gi grunnlag for planleg(l
ging, styring, finansiering og evaluering av komll
munale helse- og omsorgstjenester for sentrale og
kommunale myndigheter. Det er disse formélene
som vil veere bestemmende for hvilke opplysninll
ger som kan registreres i registeret. Opplysninll
gene i registeret kan ogsé benyttes til kvalitetsforll

bedringsarbeid, produksjon av statistikk, forebygll
gende arbeid, beredskap, analyser og forskning.
Se kapittel 7 om registerets formal.

1.2.3 Lovbestemt register

Etableringen av KPR og behandlingen av opplysl
ninger i registeret ma reguleres narmere i forll
skrift. Departementet foreslar at forskriften hjeml(
les i helseregisterloven § 11 om lovbestemte regisll
tre. Departementet foreslar derfor at KPR legges til
i listen over registre i denne bestemmelsen. Denne
lovendringen vil innebaere at Kongen i statsrad vil
kunne gi en eller flere forskrifter om behandling av
opplysninger i KPR, og at opplysninger med
personidentifiserende kjennetegn skal kunne
behandles uten samtykke fra de registrerte.

Departementet mener at registeret ber innell
holde direkte personidentifiserende kjennetegn.
Dette er nedvendig for at registeret skal kunne
ivareta de foreslatte forméalene. Direkte personl(
identifiserende kjennetegn er nedvendige for at
KPR skal kunne veere et godt verktey i planlegll
ging, styring, finansiering og evaluering av de
kommunale helse- og omsorgstjenestene. Direkte
personidentifiserende kjennetegn er ogsa en forll
utsetning for & kunne sikre god kvalitet pa data i
registeret og for 4 kunne sammenstille KPR-data
med andre datakilder for analyser av for eksempel
pasientforlep.

Departementet mener at formélet med registell
ret ikke kan oppnés dersom all registrering og
bruk av opplysningene gjores avhengig av samll
tykke eller av at den enkelte skal kunne reservere
seg.

Departementet vil imidlertid utrede og foresla
reservasjonsrett mot registrering av enkelte oppl
lysningstyper og/eller bruk til enkelte formal i
arbeidet med forskrift.

Det foreslas at data fra KUHR og IPLOS skal
inkluderes i KPR. KUHR hjemles i folketrygdll
loven som i dag. Nar dataene brukes til kontroll
og utbetaling vil det veere folketrygdlovens regler
som gjelder. Nar KUHR-dataene skal brukes til
andre formal, vil bruken derimot reguleres av
helseregisterloven og KPR-forskriftens bestemll
melser om formaél, innhold mv. At IPLOS inkludel
res i KPR inneberer at datasettet som skal innll
rapporteres til IPLOS, endres fra 4 veere pseudoll
nymt til & vaere kryptert. Alle opplysninger regisll
trert i IPLOS for eventuell lovendring skal fremll
deles veere pseudonyme og endres ikke med dette
forslaget.

Forslagene begrunnes naermere i kapittel 8,
blant annet gis det en naermere begrunnelse for
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hvorfor KPR ikke kan etableres med hjemmel i et
av de andre hjemmelsgrunnlagene i helseregisterdll
loven (samtykke, reservasjonsrett eller uten
direkte personidentifiserende kjennetegn).

1.2.4 Registeretsinnhold

I trdd med helseregisterlovens krav vil formalet
for KPR veere bestemmende for hvilke opplysnin(l
ger registeret kan inneholde. Med innhold menes
her hvilke tjenester som skal danne grunnlag for
registreringene og hvilke variabler eller data som
skal kunne registreres om tjenestene og om den
enkelte pasient eller bruker. Hvilke typer opplysl
ninger som skal kunne registreres i registeret
skal forskriftsfestes. Disse skal vaere innenfor forll
maélet med KPR og de rammene som ligger i hell
seregisterloven. Forslaget tilsvarer heringsnotall
tet, men i lys av heringsuttalelsene har departell
mentet angitt registerets innhold noe mer konl
kret.

Departementet foreslar at KPR skal omfatte
opplysninger om pasienter og brukere av kommull
nale helse- og omsorgstjenester. Innholdet skal
knyttes til kommunenes og fylkeskommunenes
lovbestemte oppgaver. Ved etablering av KPR skal
det tas utgangspunkt i gjenbruk av data som allell
rede registreres og rapporteres eller meldes i
ulike systemer — forst og fremst data fra KUHR og
IPLOS. I tillegg skal KPR inneholde andre opplysl
ninger, blant annet fra helsestasjons- og
skolehelsetjenesten.

Registeret skal utvikles trinnvis. Departemenll
tet viser til at helse- og omsorgstjenestens oppll
gaver skal veere bestemmende for innholdet.
Dette vil endre seg over tid.

Se naermere 1 kapittel 9 om registerets inn-
hold.

1.2.5 Personvern, informasjonssikkerhet og
IKT-arkitektur

Departementet mener at pasientenes og brukerll
nes personvern kan ivaretas pa en god maéte
innenfor de rammene som foreslds om formal,

innhold og muligheten til 4 behandle direkte per(l
sonidentifiserende kjennetegn uten samtykke
eller reservasjonsrett. Den enkeltes personvern
vil bli ivaretatt, samtidig som kravene ikke vil
veere til hinder for at dataene i KPR kan brukes i
trad med formaélet.

Béde regelverk og tekniske og organisatoriske
losninger i KPR vil ivareta grunnleggende personl(]
vernhensyn og hindre uautorisert bruk av opplysl
ningene. Dette vil til sammen ivareta personver(l
net pa en slik mate at nytten overstiger de personl
vernmessige ulempene. I helseregisterloven er
det mange bestemmelser som stiller krav til
behandling av helseopplysninger og enkeltmenl
neskets rett til personvern. Etableringen av regisll
teret og behandlingen av opplysningene skal oppl
fylle lovenes krav om blant annet sikring av oppl
lysningene, tilgangsstyring, logging og de regisll
trertes rett til innsyn. Personidentifiserende kjenl
netegn (som fodselsnummer) skal lagres kryptert
og separert fra helseopplysningene. Oppbygginll
gen av registeret skal skje etter prinsippet om
innebygget personvern. Det innebarer at ivaretall
kelse av personvernet vil bli bygget inn i
systemets struktur og veere et viktig hensyn ved
valg av tekniske lgsninger.

I kapittel 10 drefter departementet spersmalet
om kryptering, innsyn i egne data og logg, inforll
masjonssikkerhet, innebygget personvern og helll
hetlig IKT-arkitektur. Departementet presiserer at
dette ikke er en uttemmende redegjorelse for tiltall
kene som skal sikre personvernet i KPR. Dette
utfyller de generelle lovfestede personvernkrall
vene og supplerer dreftelsen av personvernhensyll
net i de forutgiende kapitlene i proposisjonen.

1.3 Endringer i helsepersonelloven

Departementet foreslar i kapittel 11 4 endre helsell
personelloven §§ 42 og 43 slik at det ikke lenger
skal vaere et krav at fylkesmannen skal innhente
uttalelse fra Datatilsynet for saker om retting eller
sletting av pasientjournalopplysninger kan ferdigll
behandles.
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2 Dagens kunnskapsgrunnlag

2.1 Bakgrunn

Bakgrunnen for departementets forslag er at de
sentrale og kommunale helsemyndighetene trenll
ger bedre kunnskapsgrunnlag for 4 utforme
helse- og omsorgspolitikken og sikre at ressurser
anvendes pa en god méte, samt utarbeide rammell
vilkar som sikrer best mulig helse- og omsorgs(l
tjenester for pasienter og brukere.

P flere omrader er det i dag kunnskap om pasill
enter, brukere og behandling og annen tjenestell
yting i de kommunale helse- og omsorgstjenestene.
Kunnskapsgrunnlaget er imidlertid fragmentert og
lite enhetlig. Informasjon er registrert i journaler
hos den enkelte behandler eller den enkelte institull
sjon og i enkelte registre eller innmeldingsl
systemer. Det mangler en kommunal, regional og
nasjonal oversikt. En folge av at de eksisterende
datakildene er fragmenterte og lite sammenliknll
bare, er at informasjonen i liten grad gir kunnskap
om sammenhengen mellom dataene og tjenestene
dataene bygger pa. Datakildene er derfor i liten
grad egnet seg til planlegging og styring av tjenesll
tene. Sammenlikning mellom de kommunale tjell
nestene i ulike deler av landet, utvikling av kvalitet,
evaluering, analyser og forskning med sikte pa &
forbedre tjenestene, er dermed avhengig av egne
undersokelser og studier. Grunnlaget for evaluell
ring av tjenestene, kvalitetsutvikling og resl
sursbruk kan dermed bli bedre.

I dette kapitlet gis det forst en generell beskrill
velse av moderne helseregistre. Videre beskrives
registrene Kontroll og Utbetaling av HelseRefull
sjon (KUHR), Individbasert PLeie- og Omsorgs-
Statistikk (IPLOS) og informasjonssystemet
KOmmune-STat-RApportering (KOSTRA), som
alle inneholder opplysninger som er relevante for
kommunale helse- og omsorgstjenester. Deretter
beskrives Norsk pasientregister (NPR) som gjelll
der spesialisthelsetjenesten. NPR kan tjene som
modell for et kommunalt pasient- og brukerregisll
ter. Helseregistre som NPR er viktige datakilder
for planlegging, beredskap, styring, finansiering
og kvalitetsforbedring av tjenestene. Disse helsell
registrene er ogsa viktige for helseanalyser, og for
medisinsk og helsefaglig forskning om helsell

tjenester, behandlingseffekter, diagnoser og om
forekomst av, arsaker til og risikofaktorer for sykl
dom.

2.2 Etmoderne helseregister

Et helseregister er en logisk samling av struktull
rerte opplysninger om enkeltpersoners helse. I
helseregisterloven (§ 2 bokstav d) er et helsell
register definert som «register, fortegnelser mv.
der helseopplysninger er lagret systematisk slik at
opplysninger om den enkelte kan finnes igjen». At
det er strukturerte opplysninger, betyr at data er
organisert i variabler med ulike variabelverdier,
slik at opplysningene kan analyseres. At det er
opplysninger om enkeltpersoner betyr at hver perll
son har «sine» opplysninger i registeret.
Helseregistrene har endret seg over tid, i trad
med utviklingen av de tekniske mulighetene. Et
moderne helseregister inneholder ikke opplysninll
ger om de registrertes navn eller adresse. Det innell
holder heller ikke fritekst eller sitater fra samtaler.
Fedselsnummer benyttes for 4 knytte informasjon
fra ulike kilder eller deler av forlep til én person.
Fodselsnummer separeres fra evrige opplysninger
og krypteres for behandling og er ikke tilgjengelig i
den ordinaere bruken av registeropplysningene.

2.2.1

I helseregistrene registreres opplysninger fra
helsetjenestene pa ulike mater. Noen helseregisll
tre far enkeltmeldinger fra helsepersonell til regll
istrering og bearbeiding i registeret. De fleste helll
seregistrene, som for eksempel Medisinsk
fodselsregister, far elektroniske meldinger utfylt
av helsepersonell i forbindelse med selve helsell
hjelpen. Noen fi helseregistre (for eksempel
Dodsarsaksregisteret) far fortsatt papirmeldinger
utfylt av leger sendt via post. Andre helseregistre
(for eksempel NPR og IPLOS) far meldingene fra
pasientjournaler og via de pasientadministrative
systemene i helsetjenesten.

Nar meldingene mottas i et helseregister, blir
de kontrollert og bearbeidet maskinelt og manull

Registreringen i et register
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elt for de blir «godkjent». Personellet som arbeill
der med meldingene vil som regel ikke se direkte
personidentifiserende kjennetegn knyttet til den
personen meldingen gjelder.

Nar data sa er lastet inn i systemene, skilles
personidentifikatoren (typisk fedselsnummer) fra
de ovrige opplysningene (helsedataene) og selve
helsedataene behandles separat. Personidentifikall
toren lagres kryptert, det vil si omkodet ved hjelp
av en krypteringsnekkel, i registersystemene. For
a finne tilbake til en enkeltperson, ma personiden(]
tifikatoren de-krypteres av personell som har till
gang til krypteringsnekkelen. Det er fi personer
innen hvert register som har tilgang til kryptell
ringsnekkelen. Fodselsnummer er folgelig ikke
apent tilgjengelig i registeret, men kan gjenskapes
av autorisert personell i seerskilte situasjoner hvor
dette er pakrevd. Eksempler pa slike situasjoner
er begjering om innsyn fra pasienter og
forskningsprosjekter hvor det er gitt tillatelse til
sammenstilling med andre kilder basert pa fodl
selsnummer.

I pasientjournalene i helsetjenesten dokumenl
teres pasientens helse- og sykdomsforhold ofte
med mange ord i fritekst. Helsepersonell trenger
slik informasjon for & kunne gi god helsehjelp til
den enkelte pasienten. I rapportering til helserell
gistrene er det behov for ekstrakter av denne
informasjonen, men da i en standardisert og mer
aggregert form for & muliggjere sammenstilling
til statistiske formal.

2.2.2 Brukav helseregisterdata

Det er et neermere bestemt variabelsett som melll
des inn og registreres i et helseregister. En fordel
med & bruke helseregistre er at informasjonen i
helseregistrene, i motsetning til pasientjournaler,
er strukturert slik at det er mulig 4 gjore uttrekk
mv. uten & métte «lete seg igjennom» overskuddsl(l
informasjon for & finne det som er nedvendig for
det enkelte formélet.

Med «analyser» menes for eksempel statistikk,
kvalitetsmalinger og maéling av sammenhenger
mellom risikofaktorer, sykdom, behandling og ded.
For & kunne utfere analyser som gir «sanne» svar,
er det nedvendig med gode og dekkende data og
gode analysemetoder. Ofte er det nedvendig 4 samll
menstille data fra ulike helseregistre og andre datall
kilder for & finne svaret pa viktige spersmal.

Helseregistre er viktige for mange formal,
ikke minst til styring og kvalitetsforbedring av helll
setjenesten. NPR er den sentrale/nasjonale kilden
til analyser som gir styringsinformasjon for spesill
alisthelsetjenesten og er avgjerende for innsikt i

bruk av fellesskapets ressurser. I tillegg til at NPR
gir grunnlag for den innsatsstyrte finansieringen
av spesialisthelsetjenesten, gir NPR grunnlag for
evaluering av om de regionale helseforetakene
oppfyller sitt serge-for ansvar. I NPR sammenstilll
les informasjon om henvisninger og aktivitet som
rapporteres fra helseforetakene og andre akterer i
spesialisthelsetjenesten, for publisering av nasjoll
nal ventelistestatistikk. Denne statistikken gir
lepende oversikt over antall som er henviste, tatt
til behandling fra venteliste, prioriteringspraksis
og om ventetiden pa helseforetaks- og helserell
gion-nivd. Andre forhold som belyses er i hvilken
grad de regionale helseforetakene overholder vur(l
deringsgarantien, spesifikke ventetidsgarantier
(for eksempel for barn og unge under 23 ar) og
behandlingsfrister.

Data fra NPR benyttes aktivt for styringsfor(l
mal regionalt og nasjonalt, og gir informasjon om
geografiske forskjeller i tilgjengelighet og fordell
ling av helsetjenester, samt om effektivitet og kvall
litet i tjenestene. Gode data er ogsa nedvendige
for 4 male etterlevelse av nasjonale faglige retll
ningslinjer og maloppndelse for helsepolitiske
maélsetninger. Ett eksempel péa dette er etablerinl
gen av nasjonalt standardiserte forlep for ulike
former for kreftbehandling, de sékalte pakkeforlell
pene for kreft, som skal sikre at pasienter opplell
ver et godt organisert, helhetlig og forutsigbart
forlep uten unedvendig forsinkelser i utredning,
behandling og rehabilitering. Monitorering av
maéloppnéelse er en sentral del av pakkeforlopsl
arbeidet og benyttes blant annet til & avdekke
flaskehalser i spesialisthelsetjenesten. Monitorell
ringen gjennomferes ved at hvert helseforetak
rapporterer de hendelsene de har veert ansvarlig
for i et pakkeforlop for en pasient, for eksempel
start (tidspunkt) pakkeforlep, start utredning og
start behandling som en del av rapporteringen til
NPR. Fordi én pasient i lepet av ett pakkeforlep
kan bli utredet/behandlet pa flere helseforetak,
har ikke det enkelte helseforetak full oversikt over
maéloppnaelse. Dette ma derfor beregnes pa nasjoll
nalt niva, og kan gjeres innen i NPR ved sammenl
stilling av data fra ulike helseforetak om en og
samme pasient kan beregne de ulike forlopsl
tidene.

Helseregistre er videre viktige verktey for &
sikre kvalitet pd behandlingen. Et eksempel er
legemiddel- og vaksineprodusentenes plikt til a
overvake effekten av produktene etter at legemidll
let eller vaksinen er registrert og tatt i bruk.
Bivirkninger kan forekomme sé sjelden at de ikke
oppdages i tidlige faser pd sma pasientgrupper.
Oppfelging av effekter og bivirkninger i sdkalte
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fase 4 studier er derfor viktig. Et eksempel pa en
slik problemstilling, som krever svar basert pa
sammenstilte data er: Medferer bruk av HPV-vakll
sinen Gardasil® hos kvinner i svangerskapet okt
risiko for misdannelser hos fosteret/barnet? For &
finne svaret pa dette matte man sammenstille data

ter (SYSVAK) og Reseptregisteret. Data om fodsl
ler og misdannelser ble hentet fra MFR og NPR,
og data om bruk av Gardasil® ble hentet fra
SYSVAK og Reseptregisteret. Alle fodselsnumll
rene ble omdannet til lopenummer og sammenl
stilt i et felles datasett etter gjeldende regler. Derll

fra Medisinsk fodselsregister (MFR), Norsk pasill  etter ble statistikken utarbeidet.

entregister (NPR), Nasjonalt vaksinasjonsregisll

I systemet sa dette slik ut:

/% Formatted on 29.06.2012 13:14:15 (QP5 v5.115.810.9015) =/
CREATE OR REPLACE FORCE WVIEW MFROPPDR.P111461_RR_MFR_NPR_KOBLET AS
WITH vaksinel
A5 (SELECT .pasientlopenr,
.dodkat,
.faar,
. smensd,
.mors_alder,
.smensd_kode,
.smensd - 30,
.vaksdatol as vaksinedato,
.fdato,
plurek,
.vaksdatol - m.smensd A5 vaksinert_dg_etter_sm,
.svlen,
svilen_sm,
.barnets_helse,
. apgars,
.misd_fra_npr,
.c00_malf_all,
LC00_malf_serious_mbrn_def
pllldel_rr_grunnlag_pivot s
JOIN
pl11461_mfr_npr_grunnlag m
ON s.pasientlopenr = m.pasientlopenr
AND s.vaksdatol BETWEEN (m.smensd - 30) AND m.fdato),

S3S35333W3SSVSSISIIV

FROM

vaksine2

AS (SELECT .pasientlopenr,
dodkat,
.faar,
. smensd,
.mors_alder,

. smensd_kode,

SR

Her er resultatet:

B3 Microsoft Excel - Tabell 2 Vaksiner_misdannelser_ MORS_ALDER.xls
@-J File Edit WVew Insert Format Tools Data  Window Help

N EERAGRFE SR 0@ x b2l @i .0 - B U |=Z
L g P ) 2y W | o R | A By i) | W Reply with Changes... End Review... !

A2 - &

A | B [ C [ D [ E [ F

| 1 IMORS_ALDER ANTALL VAKSINEDOSER ANT_KVINNER_EKSPONERT ANT_BARN_FODT ANT_BARN_MISDANNELSER ANT_BARN_DODFODT_C22
| 2] 22 1 1 1 0 0
Ji=E] 23 3 2 2 0 0
| 4 | 24 8 5 5 1 0
[ 25 5 3 3 0 0
| 6 | 26 2 2 2 2 0
L 27 7 5 5 0 0
| & | 28 3 2 3 0 0
L2 29 1 1 1 0 0
1 10 | 30 1 1 1 0 0
11 |SUM H 22 23 3 0
12 |
13

Figur 2.1
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2.3 KUHR (Oppgjgrssystemet for
Kontroll og Utbetaling av
HelseRefusjon)

Oppgjerssystemet for Kontroll og Utbetaling av
HelseRefusjon (KUHR) er etablert for & forvalte
finansieringsordningene for fastleger og annet
helsepersonell som yter tjenester med refusjon fra
Folketrygden. KUHR er et saksbehandlingssysl(l
tem for behandling av refusjonssaker etter folkell
trygdloven. KUHR er regulert som et fagsystem/
database hjemlet i folketrygdloven, personopplysl
ningsloven og spesialisthelsetjenesteloven og er
ogsa underlagt generelle forvaltningsrettslige
regler, arbeids- og velferdsloven mv. Direkte perll
sonidentifiserende kjennetegn og andre opplysl
ninger i KUHR behandles uten at det innhentes
samtykke fra de registrerte (pasienter og behandll
lere).

Ansvaret for utbetaling av refusjon etter folkell
trygdloven Kkapittel 5 ble overfert fra NAV til
Helsedirektoratet i 2009. Helsedirektoratet er
(data)behandlingsansvarlig og NAV er datall
behandler. Den tekniske lgsningen driftes i NAV.
Det faglige arbeidet med KUHR foregar i Helsell
direktoratet og den manuelle kontrollen og manull
ell overfering av refusjoner utferes i Helsegkonoll
miforvaltningen (HELFO).

2.3.1 Aktivitet som gir refusjon

KUHR mottar data basert pa aktivitet (tjenester)
som gir rett til refusjon av utgifter til behandling.
Dette sikrer god og hyppig innrapportering fra de
tjenestene som mottar refusjon. Aktivitet som ikke
genererer refusjon rapporteres ikke, for eksempel
store deler av tannhelsetjeneste for voksne, fysioll
terapi utfert av private tjenesteytere, vaksinering
og arbeid knyttet til erklaeringer for forsikringsselll
skaper.

KUHR inneholder data om refusjonskrav for
behandling utfert av felgende yrkesgrupper/
omrader:

Fra kommunale helse- og omsorgstjenester:
allmennlege/fastlege, fysioterapeut, tannlege
ansatt i fylkeskommunen eller som har avtale med
fylkeskommunen, helsestasjon, og privat jordmor
som har avtale med/ansatt i kommunen og som
har direkteoppgjersavtale med HELFO, jf. folkell
trygdloven § 5-12. Det er kun et fitall krav som
mottas pa de fire siste omradene.

Fra spesialisthelsetjenesten: poliklinisk virk(
somhet i psykisk helsevern, offentlige laboratoll
rier og radiologi, avtalespesialister (psykologer og
leger), private laboratorier og rentgeninstitutter

med avtale med RHF samt direkteoppgjersavtale
med HELFO. KUHR inneholder ogsd data fra
pasientreiser.

Videre inneholder KUHR aktivitetsdata fra
tannpleiere, tannleger, kiropraktorer, audiopedall
goger, logopeder og ortoptister som far refusjon
fra HELFO.

I tillegg mottas refusjonskrav fra apotek- og
bandasjist som lagres i egen database og behandles
i egen regelmotor, men som sakshehandles i
samme program som gvrige refusjonskrav (SAPO).

For alle omrader registreres informasjon om
avsender (identitet, type virksomhet, kommunel
nummer), pasient (fedselsnummer/D-nummer,
kjonn, alder, kommunenummer) og om behand(l
lingen (kontakttidspunkt, takster for utfert
behandling mv.). Diagnoser (basert pa kodel
systemet ICPC-2 og ICD-10) oppgis pa flere omrall
der (lege, psykolog, fysioterapeut, kiropraktor,
helsestasjon) og lagres per enkeltregning.

2.3.2 Omfang av refusjonskrav

Utenom apotek og bandasjist ble det i 2014 motll
tatt og kontrollert ca. 75 millioner regninger (én
pasientkontakt = én regning) og det ble utbetalt
16,5 milliarder kroner i refusjon. For apotek og
bandasjist ble det i 2014 behandlet 29,9 millioner
regninger og utbetalt ca. 11,82 milliarder kroner i
refusjon. Samlet utgjor dette refusjonskrav i storll
relsesorden 28 milliarder kroner. I 2014 ble
2,6 millioner regninger med refusjonskrav pa ca.
800 millioner automatisk avvist av regelmotor. I
slike tilfeller far imidlertid behandleren/tjenestell
yteren anledning til & rette opp feilen og belopet
blir deretter utbetalt.

Fordelingen av refusjoner og krav mellom
spesialisthelsetjenester og kommunale tjenester
kan males pa ulike vis. I antall innsendte krav
utgjer kravene fra spesialisthelsetjenesten ca. 24
prosent av totalen. Ett innmeldt krav fra ett helsell
foretak som sender krav for poliklinisk virksoml
het i psykisk helsevern for barn og unge og psyll
kisk helsevern for voksne, regnes som ett krav
selv om antall pasienter og utbetaling av refusjon
utgjer en sterre andel. I refusjonssterrelse utgjer
utbetalinger til virksomheter i spesialisthelsell
tjenesten ca. 45 prosent av totalen. I en registerll
teknisk sammenheng er imidlertid antallet innl
meldere vel s viktig som sterrelsen pad meldinl
gene. Mélt etter antall innmeldere utgjor virksoml
hetene i spesialisthelsetjenesten ca. 10 prosent av
totalen (2014). Omfang av refusjonskrav fra
spesialisthelsetjenesten er knyttet til utvikling av
finansieringsordninger generelt.
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De fleste refusjonskrav mottas elektronisk
(2014: 99,5 prosent utenom apotek og bandasjist).
Enkelte tannleger og psykologer fremmer imidl
lertid fortsatt manuelle krav. Data mottas enten
som filer sendt via Norsk Helsenett eller per CD,
minnepenn mv. I Helsedirektoratet utferes oppll
gavene knyttet til oppgjerslesningen av to arsverk.

2.3.3 Regelmotor for automatisk kontroll

Regelmotorer brukes for 4 automatisere flere
ulike oppgaver, funksjoner og prosesser. En
regelmotor gir mulighet for likebehandling og
optimalisering av virksomhetens forretningsrell
gler (vilkar, hjemmel, policy, beregning). Her konll
trolleres refusjonskravet opp mot regler pa det
aktuelle fagomradet og avvises eventuelt hvis feil
oppdages. KUHR er et slikt system og det bestar i
tillegg av et brukergrensesnitt for saksbehandler
(SAPO), regelmotoren for automatisk kontroll av
refusjonskrav, rapportverktey for uthenting av stall
tistikk (HERA) og databaser. For apotek og banll
dasjist brukes samme saksbehandlingssystem,
men regelmotor og database er forskjellig.

Det gjores oppslag mot registre i NAV for innll
henting av informasjon (pasientens bostedskomll
mune) og kontroll (eksempel: har tannlegen nedl
vendig spesialistgodkjenning for bruk av takst 421
Kirurgisk innsetting av tannimplantat, er legen
autorisert til & skrive ut resept, har pasienten fatt
utstedt frikort mv.).

Refusjonskravene behandles og utbetales
automatisk og i all hovedsak uten at saksbehandl
ler er involvert (ca. 90 prosent). Det behandles
fortsatt refusjonskrav manuelt i en begrenset
utstrekning, uten at detaljer om disse kravene
registreres i KUHR systemet.

2.3.4 Opplysningenes kvalitet

Det gjores et omfattende arbeid for & sikre till
strekkelig datakvalitet i KUHR for det eksisl
terende formalet med behandlingen. Data som
mottas i KUHR kontrolleres fortlepende.

Regelmotoren vil automatisk avvise regninger
som inneholder logiske feil og ugyldige data. Dette
gjelder for eksempel ugyldige kombinasjoner av
takster, duplikat av tidligere innsendt krav, ugyldig
eller manglende foedselsnummer/D-nummer eller
at diagnose mangler. Slike regninger ma sendes
inn pa nytt med korrekte opplysninger for at det
skal bli utbetalt refusjon, og dette bidrar til & sikre
god datakvalitet. Dette igjen bidro til at 99,5 prosent
av regningene for 2014 hadde korrekte opplysninll
ger om pasientens fedselsnummer/D-nummer.

2.4 IPLOS (Individbasert PLeie- og
OmsorgsStatistikk)

IPLOS er et helseregister med opplysninger om
mottakere og sekere av helse- og omsorgstjell
nester i kommunene. Registeret har hjemmel i
helseregisterloven § 9 bokstav b og er naermere
regulert i egen forskrift. IPLOS er et pseudonymt
helseregister, se punkt2.4.5. Opplysningene i
registeret blir samlet inn uten at det innhentes
samtykke fra de registrerte. Helsedirektoratet er
databehandlingsansvarlig, og finansierer utvikling
og drift av registeret. SSB er databehandler.
IPLOSregisteret har siden 2007 veert hovedkilde
for statistikk over mottakere av kommunale
omsorgstjenester.

2.4.1

Formaélet med IPLOSregisteret er 4 samle inn og
behandle data fra kommunene om personer som
har seokt, mottar eller har mottatt helse- og
omsorgstjenester. Dataene skal gi grunnlag for
overvaking, kvalitetssikring, planlegging, utvikl
ling og overordnet styring av helse- og omsorgsl(l
tjenesten og helse- og omsorgsforvaltningen, og
gi grunnlag for forskning. Opplysninger i registell
ret kan ogsa behandles og brukes til 4 utarbeide
nasjonal, regional og lokal helse- og omsorgsll
statistikk.

Med helse- og omsorgstjenester siktes det her
til tjenester som ytes med hjemmel i helse- og
omsorgstjenesteloven § 3-2 forste ledd nr. 4, nr. 5
og nr. 6 og § 3-6 og § 3-8.

Formalet med registeret

2.4.2 Registerinnhold

IPLOSregisteret inneholder standardisert og
strukturert informasjon om mottakere og sekere
av pleie- og omsorgstjenestene. I IPLOS-registerll
forskriften § 1-8 er dette angitt som felgende typer
opplysninger:
1. tildelt pseudonym for seker/mottaker av helse-
og omsorgstjenester,
2. bakgrunnsopplysninger:
a. bostedskommune, tjenesteytende kommune,
bydel, distrikt,
b. kjeonn, fodselsar, sivilstand, dedsdato,
c. behov for assistert kommunikasjon,
3. opplysninger av betydning for vurdering av
tjenestebehov:
a. opplysning om bolig og hushold og om perll
sonen far privat ikke betalt hjelp,
b. personens funksjonsevne i dagliglivets aktill
viteter og andre opplysninger om helsetilll
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stand og sykdom (herunder diagnose) som
er relevante og nedvendige for 4 vurdere
tjenestebehovet,

c. om og eventuelt nar personen er vurdert av
lege i lopet av de siste 12 méneder,

d. om og eventuelt nir personen er vurdert av
tannhelsepersonell i lopet av de siste 12
maneder,

4. opplysninger om tjenester:

a. vedtak eller beslutning om, herunder
avslag pa helse- og omsorgstjenester jf.
§ 1-1a,

b. melding om skadeavvergende tiltak i nedsl
situasjoner og vedtak om bruk av tvang og
makt,

c. degnopphold i institusjoner under spesiall
listhelsetjenesten,

d. opplysning om individuell plan.

2.4.3 Uttrekk fra lokale fagsystem

IPLOS-registeret er som KUHR og NPR, basert pa
uttrekk fra lokale fag- og administrative systemer.
Det vil si at strukturerte data hentes fra lokale
systemer for behandling av seknader og dokull
mentasjon av tjenester. Dette er en effektiv mate &
sikre tjenesteyter nyttig statistikk uten at tjenestell
yter mé rapportere utenom egne fagsystemer.

I 2014 var det tre ulike fagsystemer som ble
benyttet i kommunene for rapportering av IPLOS-
data: CosDoc, Gerica og Profil. De forskjellige
fagsystemene har forskjellige leveranderer og
ulike svakheter. Dette gjor det utfordrende 4 bista
enkeltkommuner med problemer knyttet til data
som sendes inn. Rettelser og tilpasninger krever
ofte kommunikasjon mellom fire akterer: Komll
mune, Helsedirektoratet, SSB og systemleveranll
dor.

Bearbeiding til statistikk skjer sentralt, slik at
data fra mange ulike tjenesteytere behandles samll
tidig med enhetlige prosedyrer. Sammenliknbar(l
heten mellom ulike kommuner blir dermed
vesentlig bedre enn om hver enkelt kommune
skulle utarbeide sin egen statistikk.

2.4.4 Opplysningenes kvalitet

For de fleste variablene i IPLOS-registeret er melll
lom 90 og 100 prosent av registreringene innenfor
gyldige verdier. Det gjenstdr noe arbeid knyttet
blant annet til oppretting av organisasjonsnummer
i tienesteregistreringene.

SSB sender ut detaljerte feilmeldinger til komll
munene. Feilmeldinger omfatter forst og fremst
feil i registreringer, logiske brudd og kontroll av

at institusjonene kommunene oppgir, faktisk
eksisterer og er relevante for fagomradet. Alle
disse kontrollene gjores pad individnivd. Denne
kvalitetssikringen tilsvarer pid mange mater
«regelmotoren» i KUHR. I tillegg sender SSB tilll
bakemeldinger til kommunene med sammenl(
likning av statistikk fra KOSTRA med resultater
fra de siste arganger av IPLOS.

Ansvaret for innsending av rettede data til
IPLOSregisteret ligger hos den enkelte komll
mune.

2.4.5 Hvabetyrdet at IPLOS er pseudonymt?

IPLOS er et pseudonymt helseregister. Helsell
registerloven omtaler ikke begrepet pseudonyme
helseopplysninger. I IPLOS-forskriften §1-2 er
pseudonyme helseopplysninger definert som
«helseopplysninger der identitet er kryptert eller
skjult pa annet vis, men likevel individualisert slik
at det lar seg gjore a folge hver person uten at
identiteten repes». Opplysningene er saledes perfll
sonentydige, men er ikke direkte identifiserbare,
siden identitet (her fodselsnummer) er skiftet ut
med pseudonym.

Et viktig kriterium for pseudonyme helsell
registre, er prinsippet om at verken databehandl
lingsansvarlig, databehandler, tiltrodd pseudoll
nymforvalter eller andre skal ha samtidig tilgang
til fedselsnummer, pseudonym og helseoppl
lysninger. Data som leveres ut fra registeret kan
dermed ikke veere indirekte identifiserbare.

Dette begrenser samtidig mulighetene for a
benytte datasettet (for eksempel ved sammenstilll
ling med andre kilder) og felge pasienter og brull
kere gjennom helse- og omsorgstjenestene (pasill
entforlep). Se neermere om dette i punkt 8.3.5.

2.5 KOSTRA (KOmmune-STat-
RApportering)

KOSTRA star for Kommune-Stat-Rapportering og
gir statistikk om ressursinnsatsen, prioriteringer
og maloppnéelse i kommuner, bydeler og fylkesl
kommuner. Det er et nasjonalt informasjonsl
system som gir styringsinformasjon om kommul
nal virksomhet.

KOSTRA skal gi sentrale, regionale og koml
munale myndigheter data til planleggings- og tilll
synsformal. Informasjonssystemet er en viktig
kilde til kunnskap om ressursinnsats, prioriterin(l
ger og maloppnaelse i bydeler, kommuner og fylll
keskommuner. Statistikken omfatter bl.a. helse-
og omsorgstjenestene, fastlege-/allmennlegetjell
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nesten, habilitering- og rehabiliteringstjenesten,
svangerskaps- og barselsomsorgstjenesten og helll
sestasjons- og skolehelsetjenesten. KOSTRA base-
res pa elektronisk innrapportering fra kommul
nene til SSB.

KOSTRA inneholder ikke personidentifisell
rende kjennetegn, men aggregerte data fra ulike
systemer og losninger i kommunene. KOSTRA gir
statistikkdata om kommunale tjenester og bruk av
ressurser pa ulike tjenesteomrader og sammenl
stilles pa aggregert nivd med data fra andre kilder
som publiseres pa www.ssb.no. Data om brukere/
tjenestemottakere publiseres (for eksempel som:
«antall barn mett til 4-ars kontroll»). Ettersom
dataene i KOSTRA ikke er personidentifiserbare
kan de ikke sammenstilles med andre datakilder
pé individniva og kan dermed ikke danne grunn(l
lag for & belyse for eksempel pasient- og bruker(l
forlep.

KOSTRA forvaltes av SSB i samarbeid med
kommunene, fylkeskommunene og statlige etater.

2.6 NPR (Norsk pasientregister)

Norsk pasientregister (NPR) ble opprettet som et
avidentifisert register med konsesjon fra Datatilll
synet i 1997 og ble besluttet etablert som et
direkte personidentifiserbart helseregister ved
endring av helseregisterloven (fra 2001) i 2007.
Registeret er hjemlet i helseregisterloven § 11.
Dette betyr at direkte personidentifiserende kjenll
netegn kan registreres og behandles pa andre
mater, uten at det innhentes samtykke fra de
registrerte.

Registerets hovedformal er & danne grunnlag
for administrasjon, styring og kvalitetssikring av
spesialisthelsetjenester. I tillegg har NPR som forfl
mal & bidra til medisinsk og helsefaglig forskning
og til kunnskap for forebygging av skader og ulykll
ker. NPR skal ogsé danne grunnlag for etablering
og kvalitetssikring av kvalitetsregistre og viderell
formidle opplysninger til Nasjonal kjernejournal.

NPR inneholder helseopplysninger fra spesiall
listhelsetjenesten om alle som venter pa eller har
fatt helsehjelp fra helseforetakene eller virksomll
heter som de regionale helseforetakene har innll
gétt avtale med. I tillegg folger av forskrift om fritt
behandlingsvalg (29. oktober 2015) at virksomhell
tene som inngar i ordningen skal rapportere til
NPR. Registeret inneholder ogsa opplysninger om
skader og ulykker basert pa informasjon fra akutt(l
mottak, legevakt ved sykehus og utvalgte kommull
nale legevakter. Registeret bestir av ventelistell
data og aktivitetsdata med ulike delregistre; somall

tikk, psykisk helsevern for voksne, psykisk helsell
vern for barn og unge, private rehabiliteringsl]
institusjoner, avtalespesialister somatikk,
personskadedata, spesialistbehandling av rusmidl
delavhengighet, sykestuene i Finnmark og akuttl]
medisinske kommunikasjons-sentraler (AMK-senl(]
traler). Det finnes ingen tilsvarende samlet datall
kilde om kommunale helse- og omsorgstjenester.

NPR er Norges storste helseregister med over
100 millioner pasientkontakter registrert i perioll
den fra 2008 frem til i dag. Omfanget av utleverin[l
ger har gkt betydelig siden etableringen og i 2014
ble det gjennomfert 825 utleveringer, hvorav 65
omfattet koblinger med andre registre. Hovedl
delen av utleveringene skjer i form av statistikk
(dvs. i anonym form). Samtidig har det veert en
vesentlig vekst i antall utleveringer av data pa indill
vidniva til forskningsformaél. I de fleste tilfellene
brukes kun prosjektspesifikke lepenummer som
personidentifikator i utleverte datasett (dvs. de
utleverte datasettene inneholder ikke fadselsnuml]
mer eller andre direkte personidentifiserende
kjennetegn).

Under Stortingets behandling av etablering av
NPR som et personidentifiserbart helseregister,
ble det lagt vekt pa betydningen av tekniske og
organisatoriske tiltak for & ivareta personvernet
og informasjonssikkerheten. Det er etablert
solide tekniske lgsninger, gode rutiner, og arbeill
det aktivt for etablering av en arbeidskultur og
bevissthet hos medarbeiderne for & sikre personl(l
vernet for de registrerte i NPR. Det er ogsi etall
blert et forsterket tilsyn fra Datatilsynet overfor
registeret.

Med bakgrunn i at NPR inneholder informall
sjon fra hele spesialisthelsetjenesten, har NPR fatt
rolle som et sikalt nekkelregister for helseregisll
tre og andre nasjonale formal. Dette innebarer at
opplysninger fra NPR kan gjenbrukes slik at
spesialisthelsetjenesten slipper 4 rapportere de
samme opplysningene flere ganger til ulike aktell
rer. For eksempel utgjer opplysninger fra NPR,
basisdelen i Hjerte- og karregisteret og benyttes
som informasjon om kontakt med spesialisthelsell
tjenesten i nasjonal kjernejournal.

Med lovendringen fra 2007 da NPR ble direkte
personidentifiserbart fikk man ogsd anledning til
4 sammenstille med andre kilder for kvalitetsl
sikringsformal. Sammenstilling med andre kilder
har vist seg 4 veere svaert nyttig for ekt kunnskap
om datakvalitet og gir muligheter for malretting
av kvalitetsarbeidet. Det er blant annet foretatt en
sammenlikning av data i Norsk pasientregister og
Kreftregisteret for pasienter diagnostisert med et
utvalg kreftsykdommer.
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2.7 Sosiogkonomiske ogdemografiske
data

I tillegg til registrene som det er gjort rede for i
det foregadende, er det ogsd data om forekomst av
sykdom og risikofaktorer pd kommuneniva i
andre registre. Det finnes ogséd individdata om
demografiske og sosioskonomiske faktorer som

geografisk bakgrunn, utdanning og inntekt.
Demografiske og sosioskonomiske faktorer er
forbundet med ulikheter i livsstil og helse, bruk av
helse- og omsorgstjenester og med prognose og
levetid. De er derfor relevante for planlegging,
styring, evaluering og kvalitetsforbedring av
helse- og omsorgstjenestene.
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3 Gjeldende rett

Nytt kommunalt pasient- og brukerregister vil
etter forslaget bli regulert av helseregisterloven.
Helseregisterloven er en spesiallov for behandling
av helseopplysninger til statistikk, helseanalyser,
forskning, kvalitetsforbedring, planlegging, sty-
ring og beredskap i helse- og omsorgssektoren.
Helseregisterloven ble, sammen med pasientjourll
nalloven, vedtatt av Stortinget 20. juni 2014 og
tradte i kraft 1. januar 2015. Pasientjournalloven er
en spesiallov for behandling av helseopplysninger
som er nedvendig for i yte helsehjelp, inkludert &
administrere og kvalitetssikre slik hjelp, til enkeltl
personer.

Helseregisterloven stiller en rekke krav til etall
blering av registre. Flere av lovbestemmelsene
stiller krav til hva som skal angis i forskrift. Et
register skal ha uttrykkelig angitte formaél, og oppll
lysningene som behandles skal veere tilstrekkelige
og relevante for formalet med behandlingen. Grall
den av personidentifikasjon skal ikke vaere sterre
enn det som er nedvendig for det aktuelle formal
let. Videre skal den samfunnsmessige nytten av
registeret klart overstige personvernulempene.

3.1 Helseregisterloven

Formaélet med helseregisterloven er 4 legge til
rette for innsamling og annen behandling av
helseopplysninger, for 4 fremme helse, forebygge
sykdom og skade og for 4 gi bedre helse- og
omsorgstjenester. Loven skal sikre at behandlinll
gen foretas pa en etisk forsvarlig maéte, ivaretar
den enkeltes personvern og brukes til individets
og samfunnets beste, jf. § 1.

Loven gjelder for behandling av helseopplysl
ninger til statistikk, helseanalyser, forskning, kvall
litetsforbedring, planlegging, styring og beredl
skap i helse- og omsorgsforvaltningen og helse-
og omsorgstjenesten, jf. § 3. Helseanalyser omfatll
ter & beskrive og analysere risikofaktorer og
utbredelsen av sykdom og skader i befolkningen
og fordelingen av risikofaktorer for sykdom,
skade og tidlig ded i ulike befolkningsgrupper.
Helseanalyser innebarer 4 bearbeide data og forll
tolke dem.

De ytre rammene for hvilke helseregistre som
kan fastsettes i forskrift folger av lovens formal i
§ 1 og lovens saklige virkeomréde i § 3. Forskrifts(]
hjemlene er bygget opp slik at for det forste méa de
alminnelige vilkirene i § 6 for 4 behandle helsell
opplysninger, veere oppfylt. For det andre mé vill
kérene i § 8 om vilkar for a etablere helseregistre i
forskrift, veere oppfylt. For det tredje mé vilkarene
i forskriftshjemlene i enten §§ 9, 10 eller 11 veere

oppfylt.

Alminnelige vilkar for G behandle helseopplysninger
(56)

Bestemmelsen angir grunnvilkir for & behandle
helseopplysninger som vil veere gjeldende for et
nytt kommunalt helse- og omsorgstjenesteregisl(l
ter. Det folger av bestemmelsen at den som har
opplysningene ma ha hjemmel for 4 levere dem ut
og at den som mottar opplysningene ma ha et
behandlingsgrunnlag.

Bestemmelsen sier i forste ledd at helseoppll
lysninger bare kan behandles nar det er tillatt
etter helseregisterloven eller andre lover. Behand(l
ling kan veere tillatt direkte i lov. Videre vil forll
skrifter gi behandlingsgrunnlag, som for eksemll
pel forskrifter etter helseregisterloven §§ 8 til 12.

Loven gir ogsa hjemmel for & ha systemer som
er nedvendige for 4 oppfylle lovfestede plikter i tilll
knytning til registrene. Dette gjelder for eksempel
logg som er nedvendig for 4 kunne gi de regisl
trerte innsyn etter § 24 i hvem som har hatt tilll
gang eller fitt utlevert opplysninger. Kravet om
lovhjemmel betyr ogsa at behandlingen ikke méa
vaere forbudt etter annen lovgivning. Opplysnin(l
gene ma vare lovlig innhentet.

Alle helseopplysninger er underlagt regler om
taushetsplikt, jf. helseregisterloven § 17. Enhver
som skal behandle helseopplysninger mé derfor
enten ha samtykke fra den registrerte, lov- eller
forskriftshjemmel eller eventuelt dispensasjon fra
taushetsplikten.

Av andre ledd folger at behandling av helsell
opplysninger som hovedregel krever samtykke
fra den registrerte. Behandling av helseopplysnin[l
ger forutsetter samtykke fra den registrerte derll
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som ikke annet er fastsatt i lov. Med samtykke
menes en frivillig, uttrykkelig og informert erkleell
ring fra den registrerte om at han eller hun godtar
behandling av helseopplysninger om seg selv, se
definisjonen i § 2.

I tredje ledd stilles det krav om at behandlin[l
gen av opplysningene er knyttet til formélet med
behandlingen. Helseopplysningene som behandl
les kan bare nyttes til uttrykkelige angitte formal
som er saklig begrunnet i virksomheten. Opplysl
ningene skal veare tilstrekkelige og relevante for
formalet med behandlingen.

Opplysningene skal ikke brukes senere uten
den registrertes samtykke til formal som er
uforenlige med det opprinnelige formélet med
innsamlingen av opplysningene. Videre skal oppl
lysningene veere korrekte og oppdaterte, og ikke
lagres lengre enn det som er nedvendig ut fra forll
malet med behandlingen. Det er den databehandll
lingsansvarlige som har ansvaret for at disse vilkall
rene er oppfylt. Disse kravene svarer til personl
opplysningsloven § 11 bokstavene b til e.

Av fierde ledd felger at graden av personidentill
fikasjon ikke skal veere storre enn nedvendig ut fra
formaélet med behandlingen av opplysningene. Grall
den av person-identifikasjon skal begrunnes. Tilll
svarende bestemmelse finnes i1 helseforsknings(l
loven §32 forste ledd andre punktum og helsell
personelloven § 29 tredje punktum.

Vilkdr for etablering av helseregistre ved forskrift (§ 8)

Bestemmelsens forste ledd gir — sammen med forll
skriftshjemlene i §§ 9 til 11 — Kongen i statsrad
hjemmel til 4 vedta forskrifter om helseregistre.

Etter andre ledd er det et vilkér for 4 etablere
nye registre at den helsefaglige eller samfunnsl
messige nytten av registeret klart overstiger per(l
sonvernulempene. Hvor inngripende opprettelsen
av et register er, avhenger blant annet av den
registrertes mulighet til & motsette seg behandl
ling av opplysningene, hvilke opplysninger som
skal behandles og graden av personidentifikasjon.
En vurdering av om den helsefaglige eller saml
funnsmessige nytten Kklart overstiger personll
vernulempene, ma derfor foretas konkret for
hvert enkelt register.

I tredje ledd er det presisert at registrene skal
ivareta oppgaver etter apotekloven, folkehelsell
loven, helse- og omsorgstjenesteloven, legemidl
delloven, smittevernloven, spesialisthelsetjenestell
loven og tannhelsetjenesteloven.

Etter fierde ledd skal en forskrift om etablell
ring av helseregistre angi formélet med behandl

lingen av helseopplysningene, hvilke typer opplysl
ninger som kan behandles, krav til identitetsfor(l
valtning, krav til sikring av opplysningene og
hvem som er databehandlingsansvarlig.

Forskriften skal fastsette krav til identitetsfor(l
valtning. Dette innebzerer at det skal fastsettes
krav til identifisering, autentisering og autorisell
ring. Identitetsforvaltning vil si & administrere
identiteter, og handler i vid forstand om & identifill
sere individ og kontrollere tilgangen til ressurser.
Identifisering dreier seg om 4 skille personer fra
hverandre. En person kan identifisere seg med
navn og fedselsdato, eventuelt fodselsnummer,
eller andre personentydige kjennetegn. Autentisell
ring dreier seg om & sla fast at en person er den
personen han eller hun gir seg ut for a vere. I
kombinasjon med ett eller flere passord, PIN-kode
eller for eksempel et personlig smartkort, kan et
fodselsnummer autentisere en person. En autorill
sering av en person regulerer hva en person kan
gjore etter at autentiseringen er gjennomfert. I tilll
legg til 4 identifisere, autentisere og autorisere
personer som skal ha tilgang til opplysningene i
registeret, er det viktig 4 sikre de registrertes
konfidensialitet.

Registre som er samtykkebaserte eller uten direkte
personidentifiserende kjennetegn (§ 9)

Etter bestemmelsen kan Kongen i statsrad, i samll
svar med vilkar i § 8, gi forskrift om behandling av
opplysninger i helseregistre dersom den regisll
trerte samtykker, eller opplysningene behandles
uten at den databehandlingsansvarlige har tilgang
til navn, fedselsnummer eller andre direkte
personidentifiserende kjennetegn.

Helseregistre der den registrerte har rett til @ motsette
seg behandling av helseopplysninger (§ 10)

Bestemmelsen gir Kongen i statsrad, i samsvar

med vilkarene i § 8, hjemmel til & gi forskrift om

behandling av opplysninger i helseregistre der

navn, fedselsnummer eller andre direkte person(l

identifiserende kjennetegn skal kunne behandles

uten samtykke fra den registrerte. Slike forskrifll

ter kan gis dersom

a. det for & oppna formalet med behandlingen av
opplysningene, og av hensyn til registerets kvall
litet, ikke kan kreves at samtykke innhentes,
0og

b. den registrerte har rett til & motsette seg at
helseopplysninger behandles i registeret
(reservasjonsrett).
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Lovbestemte helseregistre (§ 11)

I denne bestemmelsen er det enkelte helseregisll
ter nevnt i en uttemmende liste, i motsetning til de
andre forskriftshjemlene som er generelt utforll
met. I registre som er hjemlet i denne bestemmelll
sene kan opplysninger med direkte personidentifill
serende Kkjennetegn registreres og behandles
uten de registrertes samtykke.

Bestemmelsen er hjemmelsgrunnlaget for de
eksisterende ikke samtykkebaserte sentrale helll
seregistrene som tidligere var hjemlet i helsell
registerloven av 2001 § 8 tredje ledd. Eksempler
pa slike registre er NPR, Hjerte- og karregisteret,
Kreftregisteret og Medisinsk fodselsregister.
Registrene behandler helseopplysninger om
mange personer, er landsdekkende og ivaretar
viktige samfunnsmessige og helsefaglige nasjoll
nale funksjoner.

Kongen i statsrad skal gi forskrift for registre
etter denne bestemmelsen kan etableres. Slike
forskrifter mé veere i samsvar med vilkirene i § 8
og skal derfor blant annet angi hvilke opplysninll
ger som skal kunne registreres i registeret.

3.2 Folketrygdloven

Folketrygdloven § 21-11 a Saksbehandling m.m. etter
kapittel 5 Stenad ved helsetjenester

KUHR har grunnlag i folketrygdloven § 21-11 a.
Bestemmelsen er saklig begrenset til saksbehandll
ling mv. etter folketrygdloven kapittel 5 om stenad
ved helsetjenester. Det folger av bestemmelsen at
Helsedirektoratet skal forvalte folketrygdloven
kapittel 5, sikre rett ytelse til den enkelte og ha
ansvaret for & folge opp og kontrollere tjenester,
ytelser og utbetalinger.

Av andre ledd folger at vedtak om ytelser etter
folketrygdloven kapittel 5 fattes av Helsedirektoll
ratet. Helsedirektoratet kan delegere vedtaksll
kompetansen til underliggende organer eller,
etter godkjenning fra departementet, til Arbeids-
og velferdsdirektoratet. Helsedirektoratet kan i
forbindelse med vedtak om delegering fastsette
seerskilte bestemmelser om klageinstans.

I tredje ledd er det bestemt at Arbeids- og velll
ferdsforvaltningsloven §§ 6 og 7 ferste, tredje og
femte ledd gjelder tilsvarende for Helsedirektorall
tet ved behandling av saker etter folketrygdloven
kapittel 5. Dette er bestemmelser om brukermed(
virkning og taushetsplikt. Arbeids- og velferdsfor(l
valtningsloven § 7 fijerde ledd gjelder tilsvarende
for utlevering av opplysninger fra Helsedirektorall
tet til offentlige myndigheter i saker etter kapittel

5. Av arbeids- og velferdsforvaltningsloven (NAVI
loven) § 7 fierde ledd, jf. folketrygdloven § 21-11 a
tredje ledd, folger at

Departementet kan bestemme at opplysninger
kan utleveres til offentlige myndigheter i andre tilll
felle enn nevnt i tredje ledd nér det er godtgjort at
opplysningene er nedvendige for at disse myndigl
hetene skal kunne lose pélagte offentlige oppgaver.
Dette gjelder likevel ikke opplysninger om etnisill
tet, politisk eller religios oppfatning, helseforhold,
misbruk av rusmidler eller seksuelle forhold.

Det er presisert i femte ledd at helseregisterll
loven ikke far anvendelse pd behandling av perll
sonopplysninger i tilknytning til ytelser etter foll
ketrygdloven kapittel 5 med mindre annet framll
gar av helseregisterloven.

Ved behandling av saker etter folketrygdloven
kapittel 5 er Helsedirektoratet (data)behandlings(
ansvarlig, jf. personopplysningsloven § 2 nr. 4, og
har ansvaret for informasjonssikkerhet og intern[]
kontroll, jf. personopplysningsloven §§ 13 og 14.
Behandlingsansvarlig samsvarer med begrepet
databehandlingsansvarlig i helseregisterloven og
pasientjournalloven § 2 bokstav e. Kravene til
informasjonssikkerhet og internkontroll etter perl]
sonopplysningsloven tilsvarer kravene i helserell
gisterloven §§ 21 og 22 og pasientjournalloven
§§ 22 og 23. Kravene til informasjonssikkerhet
etter helseregisterloven er imidlertid strengere
enn personopplysningsloven ved at det kreves at
direkte personidentifiserende kjennetegn skal
lagres kryptert.

I Ot.prp. nr. 39 (2008-2009) star felgende i de
spesielle merknadene til § 21-11 a andre ledd:

En delegasjon mellom to likestilte etater,
underlagt hvert sitt departement, er et si
ekstraordineert tiltak at departementene ma
veere enige om delegasjonen for den vedtas.
Helsedirektoratet kan ikke pa eget initiativ
overfore et ansvarsomrade. Dette sikres ved at
bestemmelsens forste punktum Kkrever at
departementet m& godkjenne delegasjonen.
Det er det departement som har konstitusjoll
nelt ansvar for folketrygdloven kapittel 5 som
skal godkjenne delegasjonen. 1 dag er dette
Helse- og omsorgsdepartementet. Beslutninll
gen fordrer enighet med andre berorte depar(l
tementer.

Tilsvarende betraktning mé legges til grunn for
tolkningen av hvilket departement som skal gi for(l
skrifter etter §21-11 a sjette ledd. Helse- og
omsorgsdepartementet har konstitusjonelt ansvar
for lovens kapittel 5, og derfor ogséd kompetansen
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etter bestemmelsen til & gi nermere regler om
behandlingsansvaret til Helsedirektoratet.

Sjette ledd har bestemmelser om at Arbeids(l
og velferdsetatens innkrevingssentral eller den
Helsedirektoratet bestemmer, opptrer pa vegne av
staten ved tvangsforretning for namsmannen og
annen rettslig inndriving og sikring av krav som
skriver seg fra direktoratets forvaltning av kapittel
5 samt forhandlinger etter gjeldsordningsloven.

Folketrygdloven § 21-4 Innhenting av opplysninger og
uttalelser

Helsepersonellets meldeplikt er hjemlet i folkell
trygdloven § 21-4 om innhenting av opplysninger
og uttalelser. Det folger av forste ledd at Arbeids-
og velferdsetaten, Helsedirektoratet eller det
organ Helsedirektoratet bestemmer har rett til &
innhente de opplysningene som er nedvendige for
a kontrollere om vilkarene for en ytelse er oppfylt
eller har veert oppfylt i tilbakelagte perioder eller
for & kontrollere utbetalinger etter en direkte oppll
gjersordning. Opplysninger kan innhentes fra helll
sepersonell, andre som yter tjenester forutsatt at
de gjor det for trygdens regning, arbeidsgiver, tid[l
ligere arbeidsgiver, postoperater, utdanningsinstill
tusjon, barnetilsynsordning, offentlig virksomhet,
pensjonsinnretning, forsikringsselskap og annen
finansinstitusjon og regnskapsforer. Adgangen til
4 innhente opplysninger omfatter ogsa opplysninll
ger om andre enn stenadstakeren. Den som blir
palagt & gi opplysninger, plikter & gjore dette uten
godtgjorelse.

Etter andre ledd plikter helsepersonell, etter
krav fra Arbeids- og velferdsetaten, Helsedirektoll
ratet eller det organ Helsedirektoratet besteml(l
mer, & underseke eller intervjue en pasient og gi
de erkleeringer og uttalelser som er nedvendige
for & kunne vurdere rettigheter og plikter etter
loven her. Det samme gjelder andre som yter tjell
nester, forutsatt at de gjor det for trygdens regl(l
ning, og andre sarskilt sakkyndige. I en legell
erklaering om sykefraveer plikter legen & oppgi om
en sykdom eller skade kan ha sammenheng med
arbeidssituasjonen. Arbeids- og velferdsdirektorall
tet fastsetter godtgjerelsen for uttalelser og erklael
ringer som nevnt etter drefting med berorte orgall
nisasjoner. Det kan ikke kreves betaling fra pasill
enten i forbindelse med innhenting av erkleerin(l
ger og uttalelser. Departementet kan gi forskrift
om at erklaeringer og uttalelser skal sendes elekll
tronisk til Arbeids- og velferdsetaten.

Av tredje ledd felger at det ved innhenting av
opplysninger mv. etter forste og andre ledd gjell
der reglene i § 214 c.

Helsepersonell eller andre som avgir uttalelser
eller erkleeringer mv. av betydning for retten til
ytelser, skal ved kontakt med stenadstakeren med
sikte pa slike uttalelser eller erkleringer, kreve at
han eller hun legitimerer seg ved a framvise gylll
dig legitimasjon. Det skal ga fram av erklaeeringen
eller uttalelsen at vedkommende har legitimert
seg pa gyldig mate. Det er likevel ikke nedvendig
a kreve legitimasjon dersom stenadstakeren er
kjent for den som skal avgi erklering eller
uttalelse, jf. fierde ledd.

Arbeids- og velferdsetaten kan etter femte ledd
palegge helseinstitusjoner, fengsler og boformer
for heldegns omsorg og pleie & gi rutinemessige
meldinger om innskriving og utskriving av klienl
ter. Skoler kan pélegges a gi rutinemessige melll
dinger nar elever har fraveer som kan skyldes
utenlandsopphold. Videre kan departementet ved
forskrift palegge utlendingsmyndighetene & gi
rutinemessige meldinger om vedtak av avgjoll
rende betydning for rettigheter eller medlemskall
petifolketrygden.

De som blir pélagt 4 gi opplysninger, erkleerin[]
ger og uttalelser, plikter & gjore dette uten hinder
av taushetsplikt, jf. sjette ledd.

Etter syvende ledd har Arbeids- og velferdsetall
ten, Helsedirektoratet eller det organ Helsedirekl
toratet bestemmer videre rett til & innhente ned[
vendige opplysninger ved bevissikring etter
reglene i tvisteloven § 28-3 tredje ledd og § 284
eller ved politiet. Krav om bevissikring fremmes
for den tingrett hvor de som skal avheres, bor
eller oppholder seg eller realbevis skal undersell
kes.

Folketrygdloven § 21-4 ¢ Neermere om innhenting av
opplysninger

Bestemmelsen gir naermere regler om innhenting
av opplysninger.

Etter forste ledd omfatter adgangen til innhenll
ting av opplysninger etter § 21-4 forste ledd i saker
om stenad etter loven her og ved rutinemessig
kontroll av behandlere, ikke innhenting av fulll
stendig pasientjournal. Det kan imidlertid kreves
spesifiserte eller redigerte utdrag av journalen
nar dette anses nedvendig.

Av andre ledd folger at dersom forhold ved en
behandlers praksis gir grunnlag for 4 anta at det
har skjedd urettmessige utbetalinger fra trygden,
eventuelt ved et samarbeid mellom behandler og
stenadstaker, kan det kreves fullstendig og uredill
gert pasientjournal. Krav om dette skal framsettes
av Arbeids- og velferdsdirektoratet eller Helsel
direktoratet eller av seerskilt utpekte enheter.
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Det folger av tredje ledd at innhentende organ
skal oppgi formélet med opplysninger og erkleell
ringer mv. som innhentes etter § 21-4 eller § 21-4 a
forste ledd. Det skal videre opplyses om hjemmell
len for innhentingen og om klageadgangen, se for(l
valtningsloven § 14. Dersom det i saker som nevnt
i andre ledd i paragrafen her er fare for at kontrolll
hensyn motvirkes, kan formaélet oppgis etter at
opplysningene er utlevert.

I fijerde ledd er det presisert at personoppl
lysningslovens regler om informasjonsplikt og
om behandling av opplysninger, herunder tilll
gang, oppbevaring, viderebefordring og sletl
ting, gjelder for opplysninger innhentet etter
reglene i loven her, med de unntak som felger
av § 214 b.

Av femte og sjette ledd folger at reglene om
bevisfritak i tvisteloven §§ 22-8 og 22-9 gjelder
tilsvarende ved anvendelsen av bestemmelsene
i §21-4 og § 21-4 a ferste ledd. Og at opplysninll
ger, uttalelser og erkleringer etter § 21-4 og
§ 21-4 a forste ledd skal gis uten ugrunnet opp-
hold.

3.3 Forskrift om utgifter til poliklinisk
helsehjelp

Etter forskrift om utgifter til poliklinisk helsehjelp
fra 2007 § 5 skal helseinstitusjonen ved krav om
godtgjorelse legge fram spesifisert regning for
utgifter til poliklinisk helsehjelp for Helsedirektoll
ratet eller det organ Helsedirektoratet besteml
mer. Forskriften er hjemlet i spesialisthelsetjell
nesteloven. Regningen ma foruten diagnose,
tariffnummer og dato for utfert helsehjelp innell
holde alle opplysninger som er nedvendig for a
avgjere refusjonskravet. Regningen skal overfores
elektronisk. Det er presisert at helseinstitusjonen
skal folge reglene for sikring av personopplysninll
ger.

Helsedirektoratet eller det organ Helsedirek(l
toratet bestemmer, kan inngéa avtale med et regill
onalt helseforetak om en serskilt oppgjersordll
ning for poliklinisk behandling eller undersel
kelse foretatt ved helseinstitusjon som det regioll
nale helseforetaket eier. Helsedirektoratet kan
fastsette naermere vilkar for inngéelse av slik
avtale.

Av forskriften § 6 folger at Helsedirektoratet
eller det organ Helsedirektoratet bestemmer skal
revidere og kontrollere regningen for utfert
undersokelse/behandling og utbetale godtgjerell
sen snarest og senest en maned etter at regningen
er mottatt.

3.4 Pasientjournalloven

Pasientjournalloven er en spesiallov for behandl
ling av helseopplysninger som er nedvendig for a
yte, administrere eller kvalitetssikre helsehjelp til
enkeltpersoner.

Behandlingsrettede  helseregistre
hjemmel i lov, jf. pasientjournalloven § 6.

Etter pasientjournalloven § 11 om systemer for
saksbehandling og administrasjon kan Kongen i
statsrad fastsette forskrift om behandling av helsell
opplysninger for saksbehandling, administrasjon,
oppgjer og gjennomfering av helsehjelp til enkeltl
personer. De aktuelle tjenestene mé fremga av for(l
skriften. Forskriftshjemmelen er generell og gir
hjemmel for ulike systemer for saksbehandling og
administrasjon av andre tjenester som er nedvenl
dige for helsehjelpen (Prop. 72 L (2013-2014)
punkt 14.3).

Opplysningene kan behandles uten pasientens
samtykke, selv om de er taushetsbelagte. Pasienll
tens rett til & motsette seg at opplysninger gjores
tilgjengelige, jf. pasientjournalloven § 17 forste
ledd bokstav a, gjelder ikke disse registrene. Det
kan imidlertid fastsettes i forskrift etter tredje
ledd at den registrerte skal kunne motsette seg
enkelte former for behandling av opplysningene.

Graden av personidentifikasjon skal ikke vaere
storre enn nedvendig for det aktuelle formaélet.
Opplysninger om diagnose eller sykdom kan bare
behandles der det er nedvendig for formélet med
behandlingen av opplysningene. I Prop. 72 L
(2013-2014) er administrasjon av helseforetaksl
finansierte legemidler utenfor sykehus nevnt som
et eksempel hvor det kan veere nedvendig med
opplysninger om diagnose eller sykdom.

Etter § 11 tredje ledd skal forskriften gi neerll
mere bestemmelser om behandlingen av opplysl
ningene, om hvilke opplysninger som kan
behandles og om databehandlingsansvar. Det kan
ogsé gis bestemmelser om den enkeltes rett til &
motsette seg behandling av opplysningene.

krever

3.5 Folkehelseloven

Formalet med folkehelseloven er 4 bidra til en
samfunnsutvikling som fremmer folkehelse, her-
under utjevner sosiale helseforskjeller. Folkehelll
searbeidet skal fremme befolkningens helse, trivll
sel, gode sosiale og miljgmessige forhold og bidra
til & forebygge psykisk og somatisk sykdom,
skade eller lidelse. Loven bygger pa et system der
kommuner, fylkeskommuner og statlige myndigll
heter har ansvar for a fremme folkehelse innen de
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oppgaver og med de virkemidler de er tillagt, jf.
§§ 4, 20 og 22. Kommuner og fylkeskommuner
skal etter lovens §§ 5 og 21 og forskrift om overll
sikt over folkehelsen ha oversikt over helsetilstan(l
den i befolkningen og de positive og negative fak[l
torene som pavirker denne. Med utgangspunkt i
oversikten skal de identifisere sine ressurser og
sine folkehelseutfordringer. Loven stiller krav om
at de utfordringene som identifiseres skal motes
med egnede tiltak, og stiller krav om forankring i
planer etter plan- og bygningsloven, jf. §§ 6, 7 og
21.

Kunnskap om helsetilstand og pavirkningsfak[l
torer er utgangspunktet for folkehelsearbeidet.
Kravet til & ha oversikt over befolkningens helse
gjelder for bade kommuner, fylkeskommuner og
til Folkehelseinstituttet, som har denne oppgaven
nasjonalt. Folkehelseinstituttet har i oppgave a
utarbeide arlige folkehelseprofiler til den enkelte
kommune, jf. § 25. Disse folkehelseprofilene innell
holder opplysninger fra nasjonale kilder med oppll
lysninger om befolkningens helse som skal brull
kes i kommuner og fylkeskommuners arbeid med
oversikter. Til profilene og til den tilherende Koml
munehelsa statistikkbank brukes i stor grad data
fra helseregistrene.

3.6 Helse- og omsorgstjenesteloven

Helse- og omsorgstjenesteloven er rammeloven
for helse- og omsorgstjenestene som er lagt til
kommunene. Loven har som formaél & forebygge,
behandle og tilrettelegge for mestring av sykdom,
skade, lidelse og nedsatt funksjonsevne. Loven
skal ogsé fremme sosial trygghet, bedre levevilkall
rene for vanskeligstilte, bidra til likeverd og like-
stilling og forebygge sosiale problemer. Jvrige
forméal omfatter for eksempel & sikre kvalitet pa
tjienestetilbudet, sikre samhandling mv.
Kommunens ansvar for helse- og omsorgstjell
nester folger av lovens kapittel 3. Kommunen skal
serge for nedvendige helse- og omsorgstjenester
til personer som oppholder seg i kommunen.
Kommunens ansvar omfatter alle pasient- og brull
kergrupper, blant annet personer med somatisk
eller psykisk sykdom, skade eller lidelse, rusmidll
delproblem, sosiale problemer eller nedsatt funkl
sjonsevne. Kommunen har ansvar for a planlegge,
gjennomfere, evaluere og korrigere virksoml[
heten, slik at tjenestenes omfang og innhold er i
samsvar med krav fastsatt i lov eller forskrift.
Kommunens helse- og omsorgstjeneste omfatll
ter offentlig organiserte helse- og omsorgstjell
nester som ikke herer under stat eller fylkeskoml

mune. Helse- og omsorgstjenesteloven § 3-2 stiller

krav om at kommunen tilbyr folgende:

— helsefremmende og forebyggende tjenester,
blant annet helsetjeneste i skoler og helsell
stasjonstjeneste

— svangerskaps- og barselomsorgstjenester

— hjelp ved ulykker og andre akutte situasjoner,
blant annet legevakt, heldegns medisinsk akuttl
beredskap og medisinsk nedmeldetjeneste

— utredning, diagnostisering og behandling, her-
under fastlegeordning

— sosial, psykososial og medisinsk habilitering
og rehabilitering

— andre helse- og omsorgstjenester, blant annet
helsetjenester i hjemmet, personlig assistanse
(praktisk bistand og oppleering, stettekontakt
mv.), plass i institusjon (sykehjem mv.)) og
avlastningstiltak

3.7 Tannhelsetjenesteloven

Fylkeskommunen har ansvar for Den offentlige
tannhelsetjenesten. Fylkeskommunen skal serge
for at tannhelsetjenester, herunder spesialisttjenes(]
ter, i rimelig grad er tilgjengelige for alle som bor
eller midlertidig oppholder seg i fylket, jf. § 1-1.

Tannhelsetjenestens formal er beskreveti § 1-2.
Fylkeskommunen skal fremme tannhelsen i befolkll
ningen og ved sin tannhelsetjeneste serge for nedl
vendig forebyggelse og behandling. Den skal spre
opplysning om og eke interessen for hva den
enkelte selv og allmennheten kan gjore for &
fremme tannhelsen.

Av tannhelsetjenesteloven § 1-3 som regulerer
omfanget av den offentlige tannhelsetjenesten folll
ger at den offentlige tannhelsetjenesten skal orgall
nisere forebyggende tiltak for hele befolkningen.
Den skal gi et regelmessig og oppsekende tilbud
til:

— barn og ungdom fra fadsel til og med det aret
de fyller 18 ar

— psykisk utviklingshemmede i og utenfor instill
tusjon

— grupper av eldre, langtidssyke og ufere i instill
tusjon og hjemmesykepleie

— ungdom som fyller 19 eller 20 ar i behandlingsl(l
aret

— andre grupper som fylkeskommunen har ved[
tatt 4 prioritere

I tillegg til de prioriterte oppgavene kan den
offentlige tannhelsetjenesten yte tjenester til
voksne pasienter mot betaling etter fylkeskommull
nens bestemmelser. Departementet har i forskrift
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gitt bestemmelse om at fylkeskommunen skal
serge for 4 tilby slike tjenester i omrader av fylket
der det ikke foreligger annet tilstrekkelig tilbud,
og om pliktens varighet og geografiske virkeomll
rade, se forskrift om krav til fering av atskilte
regnskaper mv.

Fylkeskommunen har ansvar for & planlegge,
organisere og legge til rette for at fylkeskommull
nen, tannhelsetjenesten og helsepersonell kan
oppfylle krav fastsatt i eller i medhold av lov eller
forskrift, jf. § 1-3a.

3.8 Statistikkloven

Statistikkloven har som formal 4 fremme effektiv
produksjon av tjenlig statistikk. Loven beskriver
oppgaver og virksomhet for SSB. Offisiell statisll
tikk er definert i loven som «statistikk som gjeres

tilgjengelig for allmennheten av SSB eller annet
statlig organ».

Gjennom statistikkloven har SSB myndighet til
a palegge innmelding av opplysninger for utarbeill
delse av offisiell statistikk, si langt lovbestemt tausll
hetsplikt ikke er til hinder for dette. Det er med
hjemmel i denne innmeldingsplikten at SSB innll
henter opplysninger fra administrative systemer i
statsforvaltningen (skattemyndighetene, trygdell
etaten, arbeidsmarkedsetaten, skoleverket, folkell
registeret mv.).

Det folger av statistikkloven § 2-5 at opplysl
ninger hentet inn av SSB bare kan benyttes til
utarbeidelse av offisiell statistikk, eller til annen
bruk godkjent av Datatilsynet. Datatilsynets
generelle konsesjon til SSB fra 2006 skiller melll
lom opplysninger som utleveres til forskningsfor(l
mal og opplysninger som utleveres for offentlig
planlegging.
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4 Hering

4.1 Horingsforslag

Forslag om endring i helseregisterloven og helse-
personelloven ble sendt pd hering 2. juli 2015,
med frist 1. oktober samme 4r.

I heringsnotatet ble det foreslatt hjemmel i
helseregisterloven § 11 bokstav j for & opprette et
nytt helseregister for kommunale helse- og
omsorgstjenester.

Hovedformalet med det nye kommunale pasi-
ent- og brukerregisteret (KPR) skulle ifelge
heringsnotatet veere & gi grunnlag for planlegging,
styring, finansiering og evaluering av kommunale
helse- og omsorgstjenester for sentrale og kommull
nale myndigheter. Opplysningene i registeret skulle
ogsad vaere en viktig datakilde for statistikk, helse-
analyser, kvalitetsforbedringsarbeid, beredskap,
forebyggende arbeid og forskning, som er nedven-
dig for a sikre gode helse- og omsorgstjenester.

I tillegg foreslo departementet enkelte
endringer i helsepersonelloven §§ 42 og 43. Dette
forslaget innebar at det i saker om retting eller
sletting av pasientjournalopplysninger ikke lenger
skal veere nedvendig & innhente uttalelse fra Data-
tilsynet for Fylkesmannen avgjor saken.

4.2 Horingsinstanser

Horingsnotatet ble sendt til felgende herings-
instanser:
Departementene

Riksrevisjonen
Sametinget
Stortingets ombudsmann for forvaltningen

Arbeids- og velferdsdirektoratet

Barne-, ungdoms- og familiedirektoratet

Barne-, ungdoms- og familieetaten

Barneombudet

Datatilsynet

Den nasjonale forskningsetiske komite for
medisin (NEM)

Den nasjonale forskningsetiske komite for natur-
vitenskap og teknologi (NENT)

Den nasjonale forskningsetiske komite for
samfunnsvitenskap og humaniora (NESH)

Den rettsmedisinske kommisjon

Direktoratet for nedkommunikasjon

Forbrukerombudet

Forbrukerradet

Fylkesmennene

Helsedirektoratet

Helsegkonomiforvaltningen (HELFO)

Klagenemnda for behandling i utlandet

Konkurransetilsynet

Likestillings- diskrimineringsombudet

Nasjonalt folkehelseinstitutt (Folkehelsell
instituttet)

Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten

Norges forskningsrad

Norsk helsenett SF

Norsk Pasientskadeerstatning (NPE)

Pasientskadenemnda

Personvernnemnda

Regjeringsadvokaten

Riksadvokaten

Statens autorisasjonskontor for helsepersonell

Statens helsepersonellnemnd

Statens helsetilsyn

Statens legemiddelverk

Statens rad for likestilling av funksjonshemmede

Statens seniorrad

Fylkeskommunene
Fylkestannlegene
Kommunene
Kommuneadvokaten i Oslo
Sysselmannen pa Svalbard

Helseforetak
Regionale helseforetak
Kreftregisteret

Hoyskolene som har helsefaglig utdanning
Institutt for allmenn- og samfunnsmedisin
Institutt for samfunnsforskning

Norges miljo- og biovitenskapelige universitet
Norges teknisk-naturvitenskapelige universitet
Universitetet i Agder

Universitetet i Bergen
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Universitetet i Nordland
Universitetet i Oslo
Universitetet i Stavanger
Universitetet i Tromse

Distriktspsykiatriske sentra
Kontrollkommisjonene
Kriminalomsorgen, regionkontorene

Haraldsplass diakonale hegskole

Nasjonal kompetansetjeneste for sjeldne
diagnoser

Nasjonalt kompetansesenter for prehospital akuttll
medisin - NAKOS

Nasjonalt rad for spesialistutdanning av leger og
legefordeling

Nasjonalt senter for erfaringskompetanse innen
psykisk helse

Nasjonalt senter for samhandling og telemedisin

Norsk senter for menneskerettigheter

NOVA

NUPI

Regionale kompetansesentre for rusmiddell
spersmal

Regionsentrene for barn og unges psykiske helse

Rokkansenteret

Senter for klinisk dokumentasjon og evaluering
(SKDE)

Senter for medisinsk etikk ved Universitetet i Oslo

Senter for tverrfaglig kjennsforskning ved
Universitetet i Oslo

SINTEF Helse

Statens institutt for rusmiddelforskning (SIRUS)

Aleris AS

Borgestadklinikken

EEG-Laboratoriet AS

Fiirst medisinske laboratorium AS
Gynlab AS

Idrettens helsesenter Ringvoll Klinikken
Laboratorium for Patologi AS

Private sykehus

Volvat Medisinske Senter AS

ACOS AS

ACTIS

ADHD Norge
Afasiforbundet i Norge
Agfa

Akademikerne

AKAN
Akupunkturforeningen
Angstringen

Anonyme Alkoholikere
Apotekforeningen

Aruna Innerlife faglige forbund

Aurora, Stetteforeningen for mennesker med

psykiatriske helseproblem
Autismeforeningen i Norge
Barnekreftforeningen
Bla Kors Norge
Cerebral Parese-foreningen
CGM (Compugroup Medical Norway AS)
De fylkeskommunale eldreradene
DELTA
Demensforeningen
Den Norske Advokatforening
Den norske jordmorforening
Den Norske Kinesiologiforening
Den norske legeforening
Den norske tannlegeforening
Det Norske Healerforbund
Diabetesforbundet
DIPS ASA
Europabevegelsen
Fagforbundet
Fagréadet innen Rusfeltet i Norge
Familieterapi instituttet
Fampo
Farmasiforbundet
Fellesorganisasjonen FO
Finans Norge
Forbundet mot rusgift
Foreningen for bledere i Norge
Foreningen for el-overfolsomme
Foreningen for hjertesyke barn
Foreningen for human narkotikapolitikk
Foreningen for kroniske smertepasienter
Foreningen for Muskelsyke
Forskerforbundet
Forskningsstiftelsen FAFO
Forsvarsgruppen av 1977
Funksjonshemmedes fellesorganisasjon
Fylkesrad for funksjonshemmede
Galebevegelsen
Gatejuristen — Kirkens Bymisjon
Helhetsterapiforbundet
Helse- og sosialombudet i Oslo
Helsetjenestens Lederforbund
HIV-Norge
Horselshemmedes Landsforbund
IKT Norge
Infodoc AS
Informasjonssenteret Hieronimus
Innovasjon Norge
Interessegruppa for kvinner med spisell

forstyrrelser
JURK
Juss-Buss
Jussformidlingen

2015-2016
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Jusshjelpa

Kirkens Bymisjon

Kliniske ernaeringsfysiologiske forening

Kreftforeningen

KS kommunesektorens interesse- og arbeidsgiver(l
organisasjon

Landets pasientombud

Landsforbundet for utviklingshemmede og
parerende (LUPE)

Landsforbundet Mot Stoffmisbruk

Landsforeningen Alopecia Areata

Landsforeningen for Hjerte- og Lungesyke

Landsforeningen for Huntingtons sykdom

Landsforeningen for kosthold og helse

Landsforeningen for Nyrepasienter og
Transplanterte

Landsforeningen for oppsekende sosialt
ungdomsarbeid

Landsforeningen for Parerende innen Psykiatri

Landsforeningen for voldsofre

Landsforeningen mot fordeyelsessykdommer

Landsgruppen av psykiatriske sykepleiere

Landslaget for offentlige pensjonister

Landsorganisasjonen i Norge (LO)

LAR Nett Norge

Legeforeningens forskningsinstitutt

Marborg

Medborgernes Menneskerettighets Kommisjon

Medi 3 Molde AS

MENIN

Menneskeverd

Mental Helse Norge

MS - forbundet

Munn- og halskreftforeningen

NA Anonyme Narkomane

Nasjonalforeningen for folkehelsen

Nettverket for private helsevirksomheter

Norges Astma- og Allergiforbund

Norges Blindeforbund

Norges Deoveforbund

Norges Farmaceutiske Forening

Norges Fibromyalgi Forbund

Norges Handikapforbund

Norges Juristforbund

Norges kristelige legeforening

Norges Kvinne- og familieforbund

Norges Landsforbund av Homeopraktikere

Norges Naprapatforbund

Norges Optikerforbund

Norges Parkinsonforbund

Norges Rade Kors

Norges Tannteknikerforbund

Norsk Audiografforbund

Norsk Biotekforum

Norsk Celiakiforening

Norsk eHelse Forum v/IKT-Norge

Norsk Epilepsiforbund

Norsk Ergoterapeutforbund

Norsk Forbund for autoriserte feldenkraisll
pedagoger

Norsk Forbund for Osteopatisk Medisin

Norsk Forbund for psykoterapi

Norsk Forbund for utviklingshemmede

Norsk Forening for cystisk fibrose

Norsk Forening for Ernaeringsfysiologer

Norsk Forening for Estetisk Plastikkirurgi NFEP

Norsk Forening for helhetsmedisin

Norsk Forening for kriminalreform (KROM)

Norsk Forening for lysstimulering

Norsk Forening for medisinsk akupunktur

Norsk Forening for nevrofibromatose

Norsk Forening for Psykisk Helsearbeid

Norsk Forening for Stomi- og Reservoaropererte
(Norilco)

Norsk Forening for Tuberes Sklerose

Norsk Forum for terapeutiske samfunn

Norsk Fysioterapeutforbund

Norsk Gestaltterapeut forening

Norsk Helse- og Velferdsforum

Norsk Helsesekretzerforbund

Norsk Homeopatisk pasientforening

Norsk Immunsviktforening

Norsk Intravenes Forening

Norsk Karakteranalytisk Institutt

Norsk Kiropraktorforening

Norsk Logopedlag

Norsk Manuellterapeutforening

Norsk Masserforbund

Norsk OCD forening, ANAKE

Norsk Ortopedisk Forening

Norsk Osteopatforbund

Norsk Osteoporoseforening

Norsk Palliativ Forening

Norsk Pasientforening

Norsk Presseforbund

Norsk Psoriasis Forbund

Norsk Psykiatrisk Forening

Norsk Psykoanalytisk Institutt

Norsk Psykologforening

Norsk Radiografforbund

Norsk Refleksologisk Forbund

Norsk Revmatikerforbund

Norsk Sykehus- og helsetjenesteforening (NSH)

Norsk Sykepleierforbund

Norsk Tannpleierforening

Norsk Tjenestemannslag (NTL)

Norsk Tourette Forening

Norske Fotterapeuters Forbund

Norske helikopteransattes forbund (NHF)

Norske Homeopaters Landsforbund
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Norske Kosmetologer og Hudterapeuters
Forbund

Norske Naturterapeuters Hovedorganisasjon

Norske Ortoptister forening

Norske Rosenterapeuters Forening

Neringslivets Hovedorganisasjon (NHO)

Opus Systemer AS

PARAT

PARAT Helse

Pensjonistforbundet

Personskadeforbundet

Privatpraktiserende Fysioterapeuters Forbund

PRO-LAR - Nasjonalt forbund for folk i LAR

PRO-Sentret

Ressurssenteret for omstilling i kommunene (RO)

Rettspolitisk forening

ROS - Réadgivning om spiseforstyrrelser

Rusmisbrukernes interesseorganisasjon (RIO)

Ryggforeningen i Norge

Ryggmargsbrokk og hydrocephalusforeningen

Rentgeninstituttenes forening

Radet for psykisk helse

SABORG - Sammenslutning for alternativ
behandlere

Siemens

SPEKTER

Statstjenestemannsforbundet

Stiftelsen Menneskerettighetshuset

Stiftelsen Norsk Luftambulanse

Stiftelsen Organdonasjon

Stiftelsen Psykiatrisk Opplysning

Stiftelsen Rettferd for taperne

Stiftelsen Stettecenter mot Incest — Oslo

Stoffskifteforbundet

Straffedes organisasjon i Norge (SON)

Sykepleiernes faggruppe i alternativ medisin

Tieto

Turner Syndrom foreningen i Norge

UNIO

Universitets- og heyskoleutdannedes forbund

Utdanningsforbundet

Veiledningssenteret for parerende til stoffll
misbrukere og innsatte

Vestlandske Blindeforbund

Virke

Visma

Voksne for Barn

We shall overcome

Yngre legers forening

Yrkesorganisasjonenes Sentralforbund (YS)

@nskebarn — Norsk forening for fertilitet og
barnleshet

4.3 Oversikt hgringssvar

Det kom inn 74 svar pa heringen. 12 av disse
hadde ingen merknader eller ensket ikke a avgi
uttalelse.

4.4 Horingsuttalelser med merknader

Arbeids- og sosialdepartementet
Kommunal- og moderniseringsdepartementet

Datatilsynet

Nasjonalt folkehelseinstitutt (Folkehelsell
instituttet)

Helsedirektoratet

Statens helsetilsyn

Norges forskningsrad

Statistisk sentralbyra

Fylkesmannen i Buskerud

Buskerud fylkeskommune
Hedmark fylkeskommune
Troms fylkeskommune
Bergen kommune
Fredrikstad kommune

Ha kommune
Kristiansand kommune
Oslo kommune

@vre Eiker kommune
Steinkjer kommune

Akershus universitetssykehus HF
Haraldsplass Diakonale Sykehus/Noklus
Helse Bergen HF

Helse Forde HF

Helse Ser-Ost RHF

Norsk Helsenett SF

Oslo universitetssykehus HF

Vestre Viken HF

Forskningsgruppe for allmennmedisin ved
Institutt for global helse og samfunnsmedisin
ved Universitetet i Bergen og Allmennl]
medisinsk forskningsenhet og Nasjonalt
kompetansesenter for legevaktmedisin ved
Uni Research Helse.

Institutt for helse og samfunn ved Universitetet i
Oslo

Senter for klinisk dokumentasjon og evaluering
(SKDE)

Senter for medisinsk etikk ved Universitetet i Oslo

Sentrene for omsorgsforskning

Statens institutt for rusmiddelforskning (SIRUS)
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Diabetesforbundet

EVRY Norge as

Fagforbundet

Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon (FFO)

Kreftforeningen

KS

Landsforbundet Mot Stoffmisbruk (LMS)

Landsforeningen for Hjerte- og Lungesyke (LHL)

Legeforeningen

N.K.S. Klgverinstitusjoner

Nasjonal kompetanseenhet for minoritetshelse

Nasjonal kompetansetjeneste for laering og
mestring innen helse

Nasjonalforeningen for folkehelsen

Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten

Nasjonalt senter for samhandling og telemedisin

Norges Handikapforbund

Norges Optikerforbund

Norsk Ergoterapeutforbund

Norsk forening for ernaeringsfysiologer

Norsk forening for farmakoepidemiologi

Norsk Fysioterapeutforbund

Norsk logopedlag

Norsk Psykologforening

Norsk sykepleierforbund

Norsk Tannpleierforening

Norske ortoptisters forening
Pensjonistforbundet

Regional kompetansetjeneste rehabilitering
Rusmisbrukernes Interesseorganisasjon

4.5 Hoaringsuttalelser uten merknader

Forsvarsdepartementet

Justis- og beredskapsdepartementet
Klima- og miljedepartementet
Landbruks- og matdepartementet
Samferdselsdepartementet
Utenriksdepartementet

Statens legemiddelverk

Serlandet sykehus HF
Regionsenter for barn og unges psykiske helse
Helseregion @st og Ser

Forbrukerradet, Landsorganisasjonen i Norge
(LO) og Riksadvokaten ensket ikke & avgi
uttalelse.
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5 Behov for et bedre kunnskapsgrunnlag

Departementet mener at det er behov for et
bedre kunnskapsgrunnlag for kommunale helse-
og omsorgstjenester. Det er saerlig behov for
kunnskap om pasientforlep og sammenhengen i
tjenestene som en pasient eller bruker tilbys. De
ansvarlige ma vite i hvilken grad tjenestene fakll
tisk fungerer etter hensikten og overordnet sett
oppnér de resultatene som onskes, og om pasienl]
ter og brukere opplever tjenestene som helhetll
lige og gode. Videre trengs informasjon om forell
komst og arsaker til sykdom, funksjonssvikt og
sosiale problemer, slik at vi kan forebygge og
bygge ut tjenester med riktig kapasitet. Det ma
foreligge kunnskap om hva som er effektiv forell
bygging, behandling, rehabilitering og gode
mater & organisere og finansiere behandlingen
og tjenestene pa. Det trengs altsa kunnskap for a
planlegge, dimensjonere, evaluere og korrigere
tjenestene.

De opplysningene vi kan hente ut om kommull
nale helse- og omsorgstjenester fra ulike registre i
dag, er fragmenterte og lite sammenliknbare.
Manglende kunnskap er sarlig fremtredende
innenfor omradet samhandling og samarbeid melll
lom kommunens helse- og omsorgstjeneste og
spesialisthelsetjenesten. Eksisterende data er derll
for i liten grad egnet til overordnet planlegging og
styring av tjenestene.

Betegnelsen helse- og omsorgstjenester benytll
tes her som en fellesbetegnelse pa tjenester etter
helse- og omsorgstjenesteloven og tannhelsetjell
nesteloven, samt helse- og omsorgstjenester som
ytes uten avtale med kommune eller fylkeskomll
mune.

5.1 Heringsforslaget

I heringsnotatet redegjorde departementet for
mangler i kunnskapsgrunnlaget knyttet til den
kommunale helse- og omsorgstjenesten. Departell
mentet la til grunn at det er nedvendig med et
bedre kunnskapsgrunnlag for & skape pasientenes
og brukernes helse- og omsorgstjeneste.

5.2 Heringsuttalelsene

Det var bred enighet i heringen om at det er
behov for bedre kunnskap om de kommunale
helse- og omsorgstjenestene. Mange av heringsinll
stansene fremhevet behovet for bedre kunnskap
om pasientforlopene mellom de ulike tjenestell
yterne.

Kommunene stottet forslaget om a etablere et
register som vil gi bedre kunnskaper om kommul
nale helse- og omsorgstjenester. KS viste til at
kommunesektoren ensker seg bedre og mere
relevante styringsdata enn i dag og har ogsa en
allmennyttig interesse av bedre registerdata i et
befolkningsperspektiv. Kristiansand, Oslo, Stein[]
kjer og Dvre Eiker mente at KPR vil kunne forenll
kle framskaffelsen av gode data for arbeidet med
systematisk kvalitetsforbedring av helse- og
omsorgstjenestene og gi svar pa en rekke viktige
spersmal.

Funksjonshemmedes fellesorganisasjon (FFO)
var enig i at det er behov for mer kunnskap, plan-
legging og kvalitetsutvikling av den kommunale
helse- og omsorgstjenesten, og si et klart behov
for at de kommunale helse- og omsorgstjenestene
utvikles og blir bedre.

Landsforbundet mot stoffmisbruk (LMS) er
representant for parerende av rusavhengige. De
rusavhengige har sammensatte utfordringer og
behov for tjenester over flere nivaer. LMS var enig
i at en bredere kartlegging av pasienter og brull
kere med behov for sammensatte tjenester fra
flere behandlere og over flere nivaer i helse- og
omsorgstjenesten vil veere viktig. LMS uttalte
videre:

Pa denne maten kan myndighetene forvalte og
utvikle tjenestene pa en god mate for & sikre
pasientens og brukerens helse- og omsorgstjell
neste, sett at tjenestene faktisk fungerer etter
hensikten og om de enskede resultatene oppll
nas.

Diabetesforbundet mente at tilgang pa nedvendige
pasientopplysninger, registerdata og klinisk infor{l
masjon er forutsetninger for a sikre god kvalitet i
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helsetjenesten og drive godt utviklingsarbeid. For(l
bundet mente at vi i dag vet «for lite om kvaliteten
pa de kommunale helsetjenestene. Ogsa innenfor
diabetesomsorgen er mangel pa data en stor utfor(l
dring».

Kreftforeningen uttalte at nar det gjelder kreftll
omradet har vi i dag god mulighet for & skaffe
oversikt over pasientforlep i spesialisthelsetjell
nesten, mens det er store kunnskapshull og manll
glende oversikt over primarhelsetjenestens
ansvarsomrader. Foreningen uttalte:

Det er, som departementet redegjor godt for i
heringsnotatet, behov for skaffe til veie data
som gjor det mulig a legge til rette for helhetll
lige pasientforlep pa tvers av niviene i helse- og
omsorgstjenesten.

Helse Bergen HF mente at mer viten om overganl(l
gene mellom kommunale tjenester og helseforetall
kene er vesentlig for & sikre gode forlep og en
tjenlig fordeling av oppgaver:

Erfaringer har vist at forflytninger mellom
ulike enheter og systemer kan veere utforll
drende med tanke pa god informasjonsflyt og
klare oppfelgingslinjer. For enkelte pasientll
grupper, for transportsystemene og for samll
funnsekonomien kan det ogsa vere et gnske
om aredusere grad av forflytninger. Folgelig er
vi sveert opptatt av at det legges til rette for &
kunne folge pasientforlep og -karrierer over tid
og mellom ulike enheter, bade innen kommull
nale tjenester, og mellom kommune- og spesiall
listhelsetjeneste.

I dagens systemer er det en tendens til at
informasjonen samles og analyseres separat i
ulike sjikt eller «siloer», folgelig er det et stort
behov for ny informasjon som kan dokumenll
tere omfanget og de ulike menstrene for pasill
entforlepene. Med mer kunnskap om praksis i
disse skjeeringspunktene vil man kunne fi et
bedre grunnlag til 4 revidere oppgavefordelinll
gen, og forbedre kontinuitet og kvalitet. Videre
kan man ved & studere utviklingen i forlep med
uheldige utfall, ha bedre mulighet til 4 avdekke
tidlige «triggere» eller tegn som utgangspunkt
for malrettet samarbeid om forbedring. I Ber[l
gensomradet har disse problemstillingene blitt
seerlig aktualisert i et samarbeidsprosjekt
rundt innleggelser fra sykehjem til sykehus,
der flere instanser og akterer har et samarbeid
om kompetansebygging og evaluering av tilll
tak. Men tilsvarende problemstillinger er like
aktuelle for andre grupper, for eksempel nér

det gjelder utskrivningsklare pasienter, eller tilll
rettelegging og evaluering av tiltak for 4 hindre
reinnleggelser.

Helse Sor-Ost RHF uttalte at spesialisthelsetjell
nesten, etter innferingen av samhandlingsrefor(l
men, har opplevd en stor ettersporsel etter data til
bruk for kommunene i deres planlegging av forell
byggende og behandlende virksomhet. Dette har i
stor grad vert data som heller ikke spesialisthelll
setjenesten har, og det har blant annet fort til at
arbeidet med & konkretisere de lovpalagte samarfl
beidsavtalene i praksis ikke har veert lett.

Nasjonalforeningen for folkehelsen og Nasjonalt
senter for samhandling og telemedisin (NST)
mente at gode data er basis for kvalitetsforbedrin(
ger til beste for pasient og brukere. Det er behov
for & sikre et solid kunnskapsgrunnlag for utvikll
ling av kommunale helse- og omsorgstjenester.
NST uttalte:

Pa samme maéate som Norsk pasientregister gir
grunnlag for beslutninger i spesialisthelsell
tjenesten, trenger de kommunale tjenestene
nedvendige og relevante opplysninger om tjell
nestene og bruken av dem for & kunne styrke
eget tilbud.

Nasjonal kompetanseteneste for leering og mestring
innan helse (NKLMH) mente at kommunale og
sentrale myndigheter ma ha kunnskap om hva
som er gode helse- og omsorgstjenester:

Derfor er eit register som omfattar heile helse-
og omsorgstenesta i kommunane viktig.
Horingsnotatet peikar pa at eksisterande
datakjelder er fragmenterte og lite samanlikn[l
bare. Eitt sams register for tenestene kan bote
pa dette. Samtidig vil vi peike pé at det er viktig
at registeret ogsa blir tilstrekkeleg omfattande
slik at det kan omfatte det mangfald av type
aktivitet som er viktig for velfungerande og
kostnadseffektive helse- og omsorgstenester,
og det mangfald av organisatoriske loysingar
som finst i kommunane.

Norske ortopisters forening (NOF) mente at det er
nedvendig & innhente et godt kunnskapsgrunnlag
for 4 kunne planlegge og utfere hensiktsmessige
kommunale helse- og omsorgstjenester. Foreninll
gen uttalte:

Vi er tilhengere av et effektivt registreringssysl
tem, sammenslaing av eksisterende register,
under forutsetting at det er til pasientens beste,
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fra et faglig synspunkt og at personvernet ivall
retas. Det nye registret md IKKE innebzre
dobbel innrapportering for helsepersonell.

Helsetilsynet var enig i at det er behov for bedre
data for planlegging, styring, finansiering og evall
luering av kommunale helse- og omsorgstjell
nester, og uttalte:

Data fra et slikt register vil ogsi kunne komme
til nytte nar tilsynsmyndighetene skal vurderer
risiko og planlegge tilsyn med virksomheter
som yter helse- og omsorgstjenester.

En rekke heringsinstanser vektlegger behovet for
a utvikle kunnskap gjennom kvalitetsforbedring,
helseanalyser og forskning. SIRUS, Norsk forening
for ernceringsfysiologer, Folkehelseinstituttet, Kreftl[1
foreningen, De samlede allmennmedisinske
Sorskningsmiljoene tilknyttet Universitetet i Bergen,
Helse Forde HF, Nasjonalt kompetansesenter for
minoritetshelse og Helsedirektoratet var blant de
heringsinstansene som péapekte behovet for kunnll
skapsutvikling gjennom KPR.

5.3 Departementets vurderinger og
forslag

5.3.1

Flere uavhengige rapporter har pekt pa at det er
behov for bedre kunnskapsgrunnlag for kommull
nale helse- og omsorgstjenester. I OECD rappordl
ten Reviews of Health Care Quality: Norway for
2014 — Raising Standards, blir det pekt pa at det er
behov for & utvikle informasjonssystemer for &
gjore tiltakene og resultatene i allmennlegell
tjenesten mer synlige.

Rapporter og meldinger

Norway has no information infrastructure at
local or at national level to systematically coll
lect a dataset that would allow GPs, patients
and authorities to benchmark quality and perll
formance against peers or against national
guidelines. Of even greater concern, perhaps,
is the fact that the dearth of information is proll
found — most Norwegian GPs would not be
able to quickly produce an up to date register of
patients with diabetes. Without this fundamenl(l
tal ability to identify a base population, it is hard
to see how any other quality initiatives, around
patterns of care or clinical outcomes, could
work. (side 25)

Mangler ved kunnskapsgrunnlaget knyttet til den
kommunale helse- og omsorgstjenesten er ogsa
papekt i Meld. St. 9 (2012-2013) Exn innbygger — én
journal, Meld. St. 10 (2012-2013) «God kvalitet -
trygge tjenester», Meld. St. 11 (2014-2015) Kvalitet
og pasientsikkerhet 2013 og Meld. St. 19 (2014-
2015) Folkehelsemeldingen — Mestring og mulighe]
ter». I Innst. 380 S (2014-2015) uttaler flertallet at
det er behov for et godt og oppdatert kunnskapsl
grunnlag for & sikre kvalitet i tjenestene, og «er
derfor glade for at regjeringen skal etablere et
kommunalt helse- og omsorgstjenesteregister».
Den samlede helse- og omsorgskomiteen mener
at det ma utvikles god infrastruktur for forskning
pa kommunenes helseutfordringer med et nasjoll
nalt register for kommunale helse- og omsorgstjell
nester.

I HelseOmsorg21-strategien Et kunnskapssys]
tem for bedre folkehelse (HO21) papekes behovet
for bedre systemer for registrering, utveksling og
bruk av tjenestedata i kommunesektoren for
forskning og tjenesteutvikling. HO21 er en nasjoll
nal forsknings- og innovasjonsstrategi som er
utarbeidet av sentrale akterer fra bade naeringsliv,
pasientorganisasjoner, sykehus, kommuner, unill
versitets- og heyskolemiljoer etter initiativ fra
Helse- og omsorgsdepartementet. Etableringen
av et nasjonalt register for kommunale helse- og
omsorgstjenester inngar som en av HO21-strategill
ens fem hovedprioriteringer, og bruk av nekkell
data fra et slikt register vil veere viktig for a na
malene pa strategiens satsingsomrader. Regjerinll
gen la i 2015 fram en handlingsplan for regjerinll
gens oppfelging av HO21.

Regjeringen fremmet varen 2015 til Stortinget
Meld. St. 26 (2015-2016) Fremtidens primeerhelse]
tieneste — neerhet og helhet. Regjeringen foreslo i
meldingen & utvikle et register for kommunale
helse- og omsorgstjenester. Stortinget sluttet seg
til innholdet i meldingen, jf. Innst. 40 S (2015-
2016). Komiteens merknader til meldingens kapit(l
tel om kommunalt helse- og omsorgstjenestell
register lyder som folger:

Komiteen viser til at Stortinget nylig har
vedtatt ny lov om pasientjournal og ny lov om
helseregistre. Etablering av et helseregister
innebaerer at vare helseopplysninger blir brukt
for a forbedre og utvikle tjenester til beste for
oss som brukere og pasienter, samt samfunnet.
Komiteen legger samtidig personvernet til innll
byggerne til grunn og viser til Innst. 295 L
(2013-2014), jf. Prop. 72 L (2013-2014) Pasienll
tjournalloven og helseregisterloven. Komiteen
mener det er viktig at bade regelverk og teknoll
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logi sikrer at personlige helseopplysninger
ikke blir gjenstand for uautorisert bruk. For &
bedre styring og for 4 kunne male resultat og
kvalitet i de kommunale helse- og omsorgstjell
nestene er det nedvendig med et kvalitetsregisll
ter. Komiteen viser til heringsinnspill fra Virke,
som i en uformell undersekelse fikk frem at
pleiere pa sykehjem bruker omtrent 20 pst. av
arbeidsdagen pa rapportering. Komiteen
mener at mélet med et nasjonalt kvalitetssys(l
tem ber vere at tilstrekkelig informasjon innll
hentes pa en sé effektiv mate som mulig, og at
dataene gjores ogsa tilgjengelig for lokalt
leerings- og utviklingsarbeid.

1 Riksrevisjonens undersokelse om rehabilitering
innen helsetjenesten (dokument 3:11, 2011-2012)
konkluderes det med at det ikke er mulig & male
om feltet er styrket, fordi mye av aktiviteten ikke
registreres som habilitering og rehabilitering.
Riksrevisjonens undersokelse av offentlig folkehelsel]
arbeid (dokument 3:11, 2014-2015) anbefaler at
regjeringen legger til rette for ekt kunnskap om
folkehelse, og at det seerlig er behov for mer
forsknings- og erfaringsbasert kunnskap om virk[l
ninger av folkehelsetiltak.

I Prop. 72 L (2013-2014) Pasientjournalloven
og helseregisterloven er det uttalt at forslaget om
etablering av et kommunalt helse- og omsorgstjell
nesteregister skal utredes naermere. Helse- og
omsorgsdepartementet har gitt Helsedirektoratet,
i samarbeid med Folkehelseinstituttet i oppdrag &
utrede innretningen for et KPR. Over statsbudsjetll
tet ble det for 2015 bevilget 30 millioner kroner til
utvikling av et kommunalt helse- og omsorgstjell
nesteregister. Bevilgningen viderefores i 2016.

5.3.2 Hvadet er behov for kunnskap om

Departementet mener at det er nedvendig med et
bedre kunnskapsgrunnlag enn vi har i dag for a
skape pasientenes og brukernes helse- og
omsorgstjeneste og for & kunne gi pasienter og
brukere enda bedre helse- og omsorgstjenester.
For & kunne forvalte og utvikle en effektiv
kommunal helse- og omsorgstjeneste av god kvalill
tet ma helsemyndighetene ha kunnskap om en
rekke forhold. Kommunene, fylkeskommunene
og den sentrale helse- og omsorgsforvaltningen
ma ha kunnskap om hva som gir gode tjenester
med riktig kapasitet og hva som er gode méter a
organisere og finansiere helse- og omsorgsll
tjenestene pa. Det er nedvendig 4 vite i hvilken
grad tjenestene faktisk fungerer etter hensikten
og om vi oppndr de enskede resultatene. Det mé

da finnes kunnskap om hvilke behov for tjenester
som foreligger, om hvilke ressurser som finnes i
tjenesten, om hvilke tjenester som ytes og i
hvilket omfang, og om hvem som mottar hvilke
tjenester. Videre er det nedvendig med kunnskap
om forekomst av, og Aarsaker og péavirkningsll
faktorer til sykdom, funksjonssvikt, sosiale og psyll
kososiale problemer, slik at vi kan forebygge og
bygge ut tjenester med riktig kapasitet. For & fa
kunnskap om hva som er effektiv forebygging,
behandling, rehabilitering og gode méter a orgall
nisere og finansiere behandlingen og tjenestene
pa, er det nedvendig 4 analysere data fra de koml
munale helse- og omsorgstjenestene. Systematill
serte data er viktig blant annet for & planlegge,
styre, evaluere og korrigere tjenestene.

Kommunene har stor frihet med hensyn til
hvordan de vil utfere lovpalagte oppgaver. De som
skal yte tjenestene ma ha kunnskap om pasienll
tene og brukerne, tiltakene, resultatene og forlell
pene for a evaluere og forbedre sin virksomhet.

I heringen var det bred tilslutning bade fra
pasient- og brukerorganisasjoner, kommuner, helll
seforetak, forskning, fagsammenslutninger og tilll
synsmyndigheter om at det er behov for bedre
kunnskapsgrunnlag.

Mange relevante opplysninger for etablering
av et nytt kommunalt pasient- og brukerregister
registreres allerede i dag. Se beskrivelsen av
dagens kunnskapsgrunnlag i Kkapittel 2. Disse
datakildene er imidlertid enkeltstiende og gir
fragmentert og lite ssmmenliknbar informasjonen
som i liten grad egner seg til planlegging og sty-
ring pa overordnet nivd. De enkeltstiende
systemene medferer at kommunene og helsemynl(l
dighetene mangler oversikt over omfanget av tjell
nester, slik at det blir vanskelig & se sammenhenl(
ger mellom tjenester som ytes av ulike akterer, og
analyser av kvalitet og pasientsikkerhet vanskeligll
gjores. Studier av ressursbruk blir dessuten vanll
skelig eller umulig for tjenester der data ikke samll
les eller registreres pa en standardisert mate.
Dette fragmenterte systemet medferer at informall
sjonen i liten grad gir kunnskap om sammenhenl
gen mellom tjenestene eller pasientforlep. Det har
medfert utfordringer i oppfelgingen av samhandll
lingsreformen fordi det er vanskelig & sammenll
stille data fra spesialisthelsetjenesten (tilgjengelig
i NPR) med data fra helse- og omsorgstjenestene i
kommunene

Det er seerlig behov for kunnskap om helhetll
lige pasientforlep og sammenhengen i tjenestene
som en pasient eller bruker tilbys. Med pasientl]
forlep menes kjeden av hendelser som utgjer pasill
entens eller brukerens mote med ulike deler av
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helse- og omsorgstjenesten, det vil si bade i koml(l
munen og i spesialisthelsetjenesten, i lepet av en
sykdomsperiode. Helhetlige pasientforlep er kjenl(l
netegnet ved at tjenestene tar utgangspunkt i brull
kerens ulike behov og mal for eget liv, oppsuml
mert kunnskap om hvilke tiltak som har god
effekt, og ved at tjenestene gis koordinert i en
planlagt og mest mulig uavbrutt kjede. Helhetlig
refererer seg primeert til at pasienten eller brukell
ren motes som et helt menneske. Det vil si at pasill
entens eller brukerens ulike helse- og omsorgstjell
nestebehov ivaretas med utgangspunkt i persoll
nens egne mél og ensker. At tjenesten er «koordill
nert» refererer seg til at de ulike tjenestene i pasill
entforlepet ytes til rett tid og pa riktig sted — at det
er en god og effektiv samhandling.

Dette er kunnskap som er viktig for at myndigll
hetene skal kunne forvalte tjenestene og utvikle
disse pa en god mate for & sikre pasienter og brull
kere enda bedre helse- og omsorgstjenester. Manl(l
gler ved kunnskapsgrunnlaget er ogsd en utforll
dring for kommunal og fylkeskommunal ledelse,
fagpersoner i tjenestene og forskningsmiljger som
skal bidra i forvaltningen og utviklingen av tjenesl(l
tene. Se i kapittel 2 om KUHR, IPLOS og KOSTRA.

Helse Bergen HF etterlyste i sin heringsutll
talelse mer viten om overgangene mellom koml(l
munale tjenester og sykehuset, og uttrykker at
dette er vesentlig for & sikre gode forlep og en
tjenlig fordeling av oppgaver. Helseforetaket viste
til at forflytninger mellom ulike enheter og
systemer kan vaere utfordrende med tanke pa god
informasjonsflyt og klare oppfelgingslinjer.

For departementet er det viktig at det tilbys et
informasjonsgrunnlag som kan bidra til gode og
helhetlige tjenester og legger til rette for pasienl

tens- og brukerens helse- og omsorgstjeneste. Til
dette er det behov for bedre data fra de kommull
nale helse- og omsorgstjenestene. Bruk av slike
data vil ogsa bidra til & gi ny kunnskap om helse
og sykdom.

Det er videre behov for 4 kunne bruke data fra
de kommunale helse- og omsorgstjenestene som
grunnlag for 4 héandtere beredskapssituasjoner.
For 4 kunne oppdage, avklare og handtere helsell
trusler er det viktig med kunnskap om forekomst
av sykdom, skade og funksjonstap.

Se ogsa omtale under punkt 6.3.1 om hva et
register kan gi kunnskap om.

5.3.3 Eksisterende sosiogkonomiske og

demografiske opplysninger

Sosiogkonomiske og demografiske faktorer er forll
bundet med ulikheter i livsstil og helse, med bruk
av helse- og omsorgstjenester og med prognose
og levetid. Det er derfor viktig 4 ta hensyn til disse
faktorene nar data fra helseregistrene skal brukes
til planlegging, styring og andre formal. For a
kunne oppfylle formélet med KPR vil det derfor
vere behov for sosioskonomiske og demograll
fiske opplysninger, se kapittel 7 om formal og
kapittel 9 om innhold.

Det er et mal 4 redusere sosiale ulikheter i
helse, se blant annet Meld. St. 19 (2014-2015)
Folkehelsemeldingen — Mestring og muligheter. Det
er behov for et eget informasjonsgrunnlag som
sikrer at data fra helse- og omsorgstjenestene kan
kombineres med bakgrunnsdata for planlegging,
styring, evaluering og analyser utfort for helse- og
omsorgsforvaltningen. Se naermere i punkt 9.3
om registerets innhold.
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6 Etablering av et nytt register

Departementet foreslar & etablere et nytt kommull
nalt pasient- og brukerregister (KPR) som skal gi
grunnlag for planlegging, styring, finansiering og
evaluering av kommunale helse- og omsorgsll
tjienester. Registeret vil veere et nyttig verktoy
blant annet til beredskap, produksjon av statistikk,
helseanalyser, kvalitetsforbedringsarbeid og forell
byggende arbeid. Departementet mener at nyttell
verdien av KPR vil overstige de personvernl(l
messige ulempene, se neermere i kapittel 10.

6.1 Horingsforslaget

Departementet foreslo i heringsnotatet & etablere
et register for 4 sikre et bedre kunnskapsgrunnll
lag for & ivareta oppgaver knyttet til kommunale
helse- og omsorgstjenester. Videre foreslo deparll
tementet at dagens to viktige registre og rapportell
ringslosninger innen den kommunale helse- og
omsorgstjeneste (IPLOS og KUHR) samles, utvill
des og samordnes under overbygningen av ett
kommunalt pasient- og brukerregister.

6.2 Horingsuttalelsene

Horingsinstansene fra kommunesektoren var
positive til etablering av KPR. KS og alle kommull
nene som avga uttalelse var positive. Dette gjelder
blant andre Bergen, Fredrikstad, Hd, Oslo, Steinl]
kjer og Ovre Eiker. Kristiansand kommune uttalte
atde

stotter forslaget til opprettelse av et nytt koml
munalt pasient- og brukerregister slik det er
beskrevet i heringen. Forslaget synes a forenll
kle framskaffelsen av gode data for arbeidet
med systematisk kvalitetsforbedring av helse-
og omsorgstjenestene.

Et kommunalt pasient- og brukerregister
vil kunne gi svar pé en rekke viktige spersmal.
F. eks. gjennom tilgang til data om forbruk,
variasjoner i forbruk og ytelser av helse- og
omsorgstjenester hos pasienter med en
bestemt sykdom. Videre fremskaffe data om

forskrivning av medikamenter, henvisningsl(l
praksis, bruk av diagnostiske tester, geografisk
inndeling osv. Registeret vil bli en nyttig datall
kilde for & styrke oppfelgingen av det kommull
nale folkehelsearbeidet og utarbeide gode kvall
litetsindikatorer i tjenestene.

KS uttalte at

Kommunesektoren ensker seg bedre og mere
relevante styringsdata enn i dag og har ogsa en
allmennyttig interesse av bedre registerdata i
et befolkningsperspektiv. For kommunesektoll
ren er saerlig data som bygger pa funksjonsniva
viktige, fordi diagnose alene ikke sier noe om
behovet for eksempelvis omsorgstjenester.
Den samme diagnosen kan ha helt ulike funkll
sjonsnivaer hos ulike individer.

Pasient- og brukerorganisasjonene var i stor grad
positive. Landsforeningen for hjerte- og lungesyke,
Funksjonshemmedes fellesorganisasjon, Landsfor(]
bundet Mot Stoffmisbruk, Diabetesforbundet, Kreft[1
foreningen og Nasjonalforeningen for folkehelse
stottet forslaget.

Norges Handikapforbund, Pensjonistforbundet,
Fagforbundet og Rddet for likestilling for funksjons]
hemmede i Hedmark fylkeskommune var derimot
negative til etablering av et register. Disse
heringsinstansene kunne ikke se at det

foreslatte registeret vil gi sa store gevinster for
kommunene eller sentrale helsemyndigheter,
at dette lar seg forsvare. Tvert i mot er vi
bekymret for at det vil legge ytterligere press
pa ansatte nar det gjelder registrerings- og rapll
porteringsarbeid, og at pasientenes og bruker(l
nes rettigheter i kommunenes innen helse- og
omsorgstjenester svekkes.

Statens institutt for rusmiddelforskning (SIRUS) og
Forskningsradet var positive til opprettelsen av et
nytt kommunalt pasient- og brukerregister.
Forskningsradet pekte pa at dette ogséd er i trad
med en av hovedprioriteringene i Helsell
Omsorg21-strategien hvor behovet for bedre
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systemer for registrering og utveksling og bruk
av tjenestedata i kommunesektoren for forskning
og tjenesteutvikling papekes spesielt.

Norsk Sykepleierforbund (NSF) var positiv til at
det opprettes et nytt kommunalt pasient- og
brukerregister:

NSF mener at dette er et viktig steg i riktig retll
ning som kan bidra til 4 skape storre kunnskap
om helse- og omsorgstjenestene i kommunene,
og dermed sterre mulighet til & sette inn treffll
sikre tiltak for mete behovene i tjenestene.

Videre fikk forslaget stotte av de samlede allll
mennmedisinske forskningsmiljger i Bergen
(Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten,
SKDE, Nasjonal kompetansesenter for minoritetsl]
helse, Nasjonal kompetanseteneste for lering og
mestring innan helse (NKLMH), N.K.S. Klover[]
institusjoner og Regional kompetansetjeneste for
rehabilitering).

Andre heringsinstanser som stottet etablering
av et nytt register var Datatilsynet, Helsetilsynet,
Helsedirektoratet, Norsk psykologforening, Norsk
Jorening for farmakoepidemiologi, Norsk Fysioterall
peutforbund, Norsk Ergoterapeutforbund, Norsk
Forening for Ernceringsfysiologey, Norges optikerfor(]
bund og Norsk Tannpleieforening, Helse Bergen HF,
Helse Forde HF, Akershus Universitetssykehus HF,
Oslo Universitetssykehus HF, Helse Sor-Ost RHF,
Norsk helsenett SF og Fylkesmannen i Buskerud.

Nasjonalt senter for samhandling og telemedisin
(NST) var langt pa vei enig med departementet i
at nytteverdien av registeret overstiger personll
vernulempene ved etablering av KPR.

Legeforeningen syntes a veere skeptiske til nytten
av KPR. Foreningen papekte at nytten av aggrell
gerte registerdata pa nasjonalt niva reiser ser(l
skilte utfordringer innenfor kommunale helse- og
omsorgstjenester, hvor de pasientene som krever
mest ressurser oftest er preget av multimorbiditet
og/eller sammensatte medisinske, sosiale og
pleiemessige utfordringer. Foreningen uttalte:

Dette gjor at méling av resultat- eller utkommell
indikatorer er mer krevende og sannsynligvis
langt mindre nyttig enn der hvor enkeltsykl
dommer behandles med godt definerte inter(l
vensjoner i linezere forlep, slik det noe oftere vil
veere i spesialisthelsetjenesten.

Legeforeningen papekte videre at

et alternativ til nasjonale registre er 4 hente ut
data fra et utvalg representative enheter ved

hjelp av forskningsnettverk. Ved & etablere
slike nettverk vil man kunne folge utviklingen i
primaerhelsetjenesten mer presist og med minll
dre ressurser enn om man etablerer store,
nasjonale strukturer. Dette har bl.a. veert gjort
gjennom mange ar i Australia, som pa denne
maéten har sveert god oversikt over aktivitet og
kvalitet i sin primaerhelsetjeneste, og gjennoml(l
forer forbedringsprogram i tett samarbeid med
tjenestene selv, slik OECD anbefaler.

6.3 Departementets vurderinger og
forslag

Departementet mener at etablering av et kommull
nalt pasient- og brukerregister er nedvendig for &
dekke behovet for data til planlegging, styring,
finansiering, evaluering og kvalitetsforbedring av
kommunale helse- og omsorgstjenester. Registell
ret vil ogsa veaere et nyttig verktoy nar det gjelder
beredskap, produksjon av statistikk, helseanalyl]
ser, kvalitetsforbedringsarbeid, beredskap, forell
byggende arbeid og forskning.

Departementet merker seg at det var bred
enighet i heringen om etablering av KPR. Norges
Handikapforbund, Pensjonistforbundet og Fagfor(]
bundet mente imidlertid at gevinsten ved KPR
ikke vil veere s stor at registeret lar seg forsvare.
Det var noe uenighet knyttet til innretningen av
registeret, se kapittel 8. I heringen ble det ogséa
uttrykt bekymring om press pa ansatte om regisl(l
trerings- og rapporteringsarbeid. Dette droftes i
punkt 9.3.4 om registerets innhold. Qvrige sporsl]
mal dreftes i det folgende.

6.3.1

Departementet mener at et kommunalt pasient og
brukerregister vil gi grunnlag for ny kunnskap
om helsetilstanden i befolkningen, mulige arsaker
til sykdom, skader og funksjonshemminger og om
bruken av helse- og omsorgstjenester i befolknin(l
gen. Denne kunnskapen vil kunne brukes til &
bedre kvaliteten pa helse- og omsorgstjenestene,
til & forebygge sykdom, skader og funksjonshem(]
minger, til & styrke beredskapen og til bedre tjell
nester og ressursutnyttelse i sektoren.
Departementet viser til at kommunene, KS,
helseforetak og andre som yter helsetjenester,
uttaler at de har behov for den informasjonen som
et moderne helseregister kan bidra med. Seerlig
er det en utfordring at helseforvaltningen ikke har
god nok oversikt over pasienter og brukere med
flere sykdommer og behov for tjenester fra flere

Registeret vil gi nyttig kunnskap
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behandlere og flere nivaer i helse- og omsorgstjell
nestene. Tjenestene ytes av bade offentlige og prill
vate akterer i og utenfor institusjon. For & kunne
gi innbyggerne enda bedre tjenester ber data fra
de kommunale helse- og omsorgstjenestene
(KPR) og spesialisthelsetjenestene (NPR) kunne
ses i sammenheng, slik at pasientforlepene kan
folges mellom tjenesteniviene. Kunnskap om
pasientforlep og samhandling er viktig for 4 kunne
planlegge og tilby helse- og omsorgstjenester uten
avbrudd ved flytting mellom virksomheter og
niver. Videre kan sammenstilling av data (pa et
nasjonalt nivd) gi opplysninger om geografiske
variasjoner og utkomme av ulike méater & organill
sere tjenestene pa.

KPR vil bidra til svar pa en rekke viktige sporsl
mal. De ulike spersmalene og problemstillingene
vil ha ulik relevans avhengig av hvilken rolle man
har; enten man er pasient/bruker, parerende, har
et overordnet ansvar, er lokal leder, tjenesteyter
eller forsker. For planleggingen av tjenestene og i
folkehelsearbeidet er informasjon om sykdomsl(l
forekomst og forekomst av ulike tjenestell
trengende tilstander viktig.

Spersmaél det er viktig 4 ha informasjon og
kunnskap om er blant annet:

— hvor mange (i en kommune) har diabetes,
kols, demens, hjerneslag, depresjon, ruslidell
ser mv. og hvilke andre helseproblemer har
disse pasientene

— forbruk og variasjoner i forbruk og ytelser av
helse- og omsorgstjenester som
— konsultasjoner og andre kontaktformer hos

ulike helsepersonell (fastleger, fysioterall
peuter, helsesgstre), tjenester, behandlin(l
ger og forskrivning av medikamenter

— henvisningspraksis (fra kommunale helsell

tjenester til spesialisthelsetjenester)

— bruk av ulike diagnostiske tester (blodl

prover, billeddiagnostikk)

— pasientene og brukernes alders- og kjennsl(l

fordeling

— geografisk variasjon i bruk av helse- og

omsorgstjenester innen og mellom koml
muner

— bruk av ulike grupper helse- og omsorgsl(l

personell og samhandling mellom tjenestell
ytere i kommunen

Variasjoner i praksis kan brukes til & vurdere egne
tienester og behandlere gjennom sammenliknin(l
ger (benchmarking) og oppfelgingsspersmal. Forll
bruk kan si noe om kommunen har underdekning
(eller overdekning) av ulike tjenester i forhold til
forventet bruk etter sykdomsforekomst. Hva er for

eksempel arsakene til variasjon i praksis mellom
ulike fastleger eller fysioterapeuter i kommunen?

Ogsa nar det gjelder somatiske sykdommer
som i hovedsak behandles i de kommunale helsell
tjenestene eller omrader som psykisk helse, rus,
sosial, psykososial og medisinsk habilitering og
rehabilitering og forebyggende tiltak, er kunnl
skapsgrunnlaget for administrasjon, planlegging,
styring, og kvalitetsforbedring fragmentert og
mangelfullt. Fra lovpalagte tjenester som helsell
stasjons- og skolehelsetjeneste, svangerskaps- og
barselomsorgstjenester og hjelp ved ulykker og
andre akutte situasjoner, vil KPR kunne gi bedre
data for en best mulig forvaltning og utvikling av
tjenestene.

Nar det gjelder tannhelsetjenesten, kan KPR
gi nyttig kunnskap som vi mangler i dag. Med
unntak av tannhelsedata for barn og unge, som
rapporteres fylkesvis i KOSTRA, er det ikke et
system for sammenlikninger mellom pasientenes
tannhelsetilstand eller omfang av den behandlin(]
gen som ytes i ulike deler av landet, se punkt 2.4.
Det finnes heller ikke noe standardisert kodeverk
som gjor det mulig & f4 samlet inn strukturert og
standardisert informasjon fra de ulike tjenestell
yterne verken nar det gjelder kontaktarsak, diag(l
nose eller behandling. Vi mangler derfor mulighet
for 4 sammenstille opplysninger om tannhelse
med generell helse. KPR vil kunne bidra med
kunnskap om disse sammenhengene.

Nar det gjelder helsestasjons- og skolehelsell
tjienesten finnes det vaksinasjonsdata i det nasjoll
nale vaksinasjonsregisteret (SYSVAK) og nasjoll
nale aggregerte opplysninger om ressursinnsats
(KOSTRA). KPR vil kunne gi gode data om aktivill
tet og resultater i helsestasjons- og skolehelsell
tjenesten.

Videre skal kommunen ogsa serge for nedvenl
dige helse- og omsorgstjenester til innsatte i fengll
sel. Disse tjenestene registreres ikke i dag. Ifelge
arsstatistikk for 2013 fra kriminalomsorgen omfat(l
ter dette ca 10 000 pasienter/brukere arlig.

Departementet mener at mer systematisk
registrering og sammenstilling av opplysninger
gjennom etablering av et nytt register vil bidra til &
avhjelpe mange av disse utfordringene. Det er en
utfordring at eksisterende registreringer skjer pa
ulike méter i de ulike lesningene, at muligheten
for & sammenstille og bruke dataene er begrenset
og at informasjonen ikke kan brukes pa en god og
helhetlig méte. I et kommunalt pasient- og brukerll
register, vil vi kunne gjore nytte av eksisterende
data pa en helt annen mate enn i dag. KPR og NPR
vil sammen kunne utgjore en helhet, slik at en ved
sammenstilling av opplysninger fra disse regisl
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trene vil kunne analysere pasientforlep mellom
tjenestenivaene.

Nasjonal kjernejournal er opprettet for & eke
pasientsikkerheten ved & bidra til rask og sikker
tilgang til strukturert informasjon om pasienten,
jf. kjernejournalforskriften § 1. Den enkelte innll
bygger kan reservere seg mot registrering i kjer(l
nejournal og kan via www.helsenorge.no fa innsikt
i hva som er registrert, be om korreksjoner og
legge til onsket informasjon. For at helsepersonell
skal yte best mulig helsehjelp er det viktig at den
enkeltes kjernejournal inneholder informasjon
om hvor den enkelte pasient tidligere har fatt
helse- og omsorgstjenester. I dag inneholder kjer(l
nejournalen kun opplysninger fra pasientens konll
takt med spesialisthelsetjenesten basert pa gjenl
bruk av informasjon rapportert til NPR. KPR vil
kunne veere en kilde til nedvendig informasjon om
kontakten pasienten har hatt med helse- og
omsorgstjenesten kommunalt.

6.3.2 Nytten er storre enn personvern(]
ulempene

Departementet mener at den samfunnsmessige
nytten ved etablering av et nytt kommunalt regis(l
ter, klart overstiger de personvernulempene dette
kan medfere for den enkelte. Bakgrunnen for
dette er synliggjort og begrunnet i hele denne
proposisjonen. Etablering av KPR innebarer at
helseopplysninger blir brukt for & forbedre og
utvikle tjenestene til beste for pasientene, brull
kerne og samfunnet. Selv om pasienter og brull
kere vil ha interesse av bedre kvalitet pa helse- og
omsorgstjenestene, kan de samtidig ha interesse
av 4 holde tilbake egne helseopplysninger fordi de
ikke ensker at andre skal fa kunnskap om dem. I
registersammenheng kategoriseres personvernll
ulempene tradisjonelt i to grupper, henholdsvis
begrensninger i muligheten til & bestemme over
opplysninger om seg selv og risiko for at opplysl
ninger kommer pa avveie. Virkemidlene for 4 motll
virke disse ulempene er av ulik karakter, se neerll
mere kapittel 8 og kapittel 10.

I EU er det oppnadd politisk enighet om forll
ordningstekst «on the protection of individuals
with regard to the processing of personal data and
on the free movement of such data» (General
Data Protection Regulation). Det forventes at den
vedtas formelt i EU varen 2016. EUs personvernll
forordning skal erstatte personverndirektivet fra
1995, som er gjennomfert i personopplysningsl(l
loven. For behandling av helseopplysninger i
helse- og omsorgssektoren er direktivet gjennoml
fort i pasientjournalloven og helseregisterloven.

Det er lagt opp til at forordningen vil tre i kraft
to ar etter vedtakelsen.
Fra fortalen:

By coupling information from registries,
researchers can obtain new knowledge of great
value when it comes to e.g. widespread diseall
ses as cardiovascular disease, cancer, depresl
sion etc. On the basis of registries, research
results can be enhanced, as they draw on a
larger population. Within social science,
research on the basis of registries enables
researchers to obtain essential knowledge
about long-term impact of a number of social
conditions e.g. unemployment, education, and
the coupling of this information to other life
conditions. Research results obtained on the
basis of registries provide solid, high quality
knowledge, which can provide the basis for the
formulation and implementation of knowledge-
based policy, improve the quality of life for a
number of people, and improve the efficiency
of social services etc. In order to facilitate scill
entific research, personal data can be procesl
sed for scientific research purposes subject to
appropriate conditions and safeguards set out
in Member State or Union law.

Forordningen synliggjer pd denne maéten anerll
kjennelsen av hvor viktig registerforskning kan
vaere for folkehelsen og utvikling av tjenestene og
at det vil veere anledning til slik forskning sa langt
personvernhensyn er ivaretatt. Regjeringen har
onsket et nytt EU-regelverk om personvern velll
kommen og ser positivt pa en styrking av indivill
dets rettigheter. Regjeringen vil komme tilbake til
innlemmelse i EJS-avtalen og gjennomfering i
norsk rett.

En fordel med helseregistre er at de er strukll
turert slik at det er mulig & gjore uttrekk mv. uten
4 matte «lete seg igjennom» overskuddsinformall
sjon for 4 finne det en har behov for. For & gjenll
nomfoere helseanalyser, kvalitetsforbedring av tjell
nestene eller forskning, vil alternativet ofte veere a
innhente opplysninger manuelt, fra pasientjournall
ler. KPR kan legge til rette for bedre kvalitet pa
opplysningene, faerre overskuddsopplysninger
(avgrense til de som er tilstrekkelige og relell
vante) og mindre behov for behandling av helsell
opplysninger tilknyttet direkte personidentifisell
rende kjennetegn. Registeret kan derfor gjennom
disse tiltakene ogsa bidra til & redusere personll
vernulempene som bruk av helseopplysninger til
sekundaerformél kan medfere for pasientene og
brukerne.
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I likhet med NPR og de andre moderne helsell
registrene, skal KPR bli utformet pé en slik méate
at personvernulempene ikke vil bli store.

Helseregisterloven skal sikre at personvernet
ivaretas ved behandling av helseopplysninger i
helseregistre. I tillegg til de kravene som folger av
loven, blant annet rett til innsyn for de registrerte

og krav til informasjonssikkerhet, vil det i forskrifll
ten og i selve utformingen av registeret bli stilt
ytterligere personvernkrav. Det vil bli strenge
krav til identitetshindtering, og registeret skal
baseres pé systemer og lgsninger med innebygd
personvern. Se nermere i kapittel 10 om personl(l
verntiltakene i registeret.
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7 Registerets formal

Departementet foreslar 4 etablere et kommunalt
pasient- og brukerregister (KPR) for & fa bedre
informasjon og kunnskap om kommunale helse-
og omsorgstjenestene. Forslaget er at hovedfor(l
malet for KPR er 4 gi grunnlag for planlegging,
styring, finansiering og evaluering av kommunale
helse- og omsorgstjenester for sentrale og komll
munale myndigheter. Opplysningene i registeret
skal ogsa kunne benyttes til statistikk, helseanalyll
ser, kvalitetsforbedringsarbeid, beredskap, forell
byggende arbeid og forskning. Dette er det
samme formalet som ble foreslatt i heringsl
notatet.

7.1 Heringsforslaget

Departementet foreslo i heringsnotatet at
hovedformalet for KPR skal veere 4 gi grunnlag
for planlegging, styring, finansiering og evaluell
ring av kommunale helse- og omsorgstjenester
for sentrale og kommunale myndigheter. Oppl
lysningene i registeret skal ifelge heringsnotatet
ogsa veere en viktig datakilde for kvalitetsforbell
dringsarbeid, produksjon av statistikk, helseanall
lyser, beredskap, forebyggende arbeid og
forskning.

7.2 Horingsuttalelsene

Mange instanser har avgitt uttalelse til dette punkll
tet. De fleste synes & stotte departementets forll
malsbeskrivelse.

Funksjonshemmedes fellesorganisasjon stottet
forslaget og uttalte:

FFO mener at dette formélet er i trad med
behovene for & kunne utvikle de kommunale
helse- og omsorgstjenestene, slik at de blir
kvalitativt bedre og mer i samsvar med pasill
entens- og brukernes behov. I dag ser vi at
det er svaert varierende kvalitet i de kommull
nale helse- og omsorgstjenestene og at det er
et stort behov for kvalitetsutvikling i
tjenesten.

Folkehelseinstituttet stottet forslaget og pekte pa
at:

Samfunnet bruker store ressurser pa helse- og
omsorgstjenester, og det er viktig at sentrale og
kommunale myndigheter far et godt og robust
kunnskapsgrunnlag for best mulig planlegging,
styring, finansiering og evaluering av disse tjell
nestene. Bade helseberedskapsloven og folkell
helseloven forutsetter at helse- og omsorgstjell
nestene og sentrale og kommunale helsell
myndigheter har nedvendig oversikt over
helsetilstanden i befolkningen. Videre er det vikll
tig med et slikt kunnskapsgrunnlag for videre
utvikling av tjenestene gjennom forskning og
innovasjon, jf. HelseOmsorg21-strategien.

Helsedirektoratet stottet forslaget og pekte pa at
det er viktig at registerets formal beskrives tydell
lig i lovproposisjonen, fordi det legges opp til at
beslutningene om registerinnhold og bruk skal
tas i forbindelse med forskriftsarbeidet.

Etter var vurdering inneholder heringsnotatet
en tilstrekkelig beskrivelse for et register med
et bredt formal (liknende det NPR har) for tjell
nester i stadig utvikling, og dermed ogsa en
beskrivelse av forventet nytte. Vi mener imid[l
lertid det er viktig & fremheve de fire effekt-
eller gevinstomradene et KPR er tenkt & ivall
reta. Bade i det videre arbeidet med 4 realisere
registret, og som begrunnelse og formal for
KPR. De fire effektomradene er bedre pasientl]
sikkerhet, bedre tjenestekvalitet, bedre styring
og ekt kunnskap om sykdom og drsaker til sykl]
dommer. Dette er de fordelene som skal veie
opp for den personvernmessige ulempen med
registrering av helseopplysninger. Det ma
fremheves at styring av helsetjenesten innell
barer oppfelgning av maloppndaelse nér det
gjelder kvalitet, tilgjengelighet og ressursbruk.
Vi stetter at formalet er inndelt i hovedformal
og andre formal. Kvalitetssikring burde etter
var vurdering ogsid ha veert nevnt som et
hovedformal, tilsvarende slik det er nevnt i
hovedformalet til NPR-registeret.
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Norges Handikapforbund, Pensjonistforbundet, Fagl]
forbundet, Datatilsynet og Senter for medisinsk

etikk ved Universitetet i Oslo mente at formalet

med registeret var for vidt angitt. Datatilsynet

mente at personvernkonsekvensene av forslaget

derfor ikke kan vurderes ordentlig. Senter for

medisinsk etikk ved UiO uttalte at det var problell

matisk at registeret skulle kunne brukes til si

mange forskjellige formél og av en sé stor og ubell

stemt krets organer og personer:

Noen av de assosierte formélene (refusjonsl
systemer) er direkte knyttet til dette. Noen av
de andre anvendelsesomridene er ikke like
apenbare. Dette handler dels om bruk av data
for ulike statistiske beregninger som kartlegll
ging, kvalitetsforbedring og forskning, og dels
om anledningen til & bruke registrene for &
avgjore mer perifere helserettigheter (som
NAVs innsynsrett). I tillegg legges det opp til at
registeret skal kunne sammenstilles med
andre registre, og at det skal legges til rette for
utlevering av opplysninger til andre registre. I
henhold til formaélsbestemthetsprinsippet og
helseregisterloven § 6 tredje ledd bokstav c
kan opplysningene ikke senere brukes til forll
mal som er uforenlig med det opprinnelige forll
maélet med innsamlingen av opplysningene.
Slik formalet er utformet, kan det vaere vanskell
lig & trekke grensen for hva som vil utgjere
utvidet bruk av registeret.

Norsk sykepleierforbund og Oslo Universitetssykel
hus HF (OUS)stottet forslaget til formalsbell
skrivelse.

Vestre Viken HF mente at heringsnotatet ga
apning for tolkning av om det kan vare flere forll
mal (sekundaerbruk) for registeret og at det var
«manglende konsensus mellom fastlagt og ikkel
fastlagt formal med registeret».

Senter for klinisk dokumentasjon og evaluering
(SKDE) stettet forslaget, men var

usikker pd om innretningen av registret som
fremstilt i heringsnotatet er tilstrekkelig til &
oppfylle intensjonene om & generere ny kunnll
skap, og vil papeke andre tiltak som ber inngé i
arbeidet med & gjore registret bedre. [...]
SKDE mener imidlertid at det her er viktig at
det gis et tilstrekkelig hjemmelsgrunnlag for at
nasjonale medisinske kvalitetsregistre skal
kunne gjenbruke opplysninger som er samlet
inn i KPR, og ensker dette presisert.

SSB var opptatt av at registerets formél ma apne
for & sammenstille KPR-opplysninger med andre
registre:

For & kunne viderefore og utvikle ny statistikk
i trdd med registerets formal, ma regelverket
sikre at opplysninger fra det nye registeret kan
sammenstilles med opplysninger fra andre
registre, herunder med sosioskonomiske oppll
lysninger fra Statistisk sentralbyras registre
(f.eks. opplysninger om inntekt, utdanning og
landbakgrunn). Statistisk sentralbyra ensker i
den forbindelse & understreke var faglige uavll
hengighet som statistikkprodusent, og papeke
at statistikkloven legger klare foringer pa hvor
og hvordan opplysninger fra Statistisk sentralll
byrés statistikker kan sammenstilles med oppll
lysninger fra andre registre.

7.3 Departementets vurderinger og
forslag

7.3.1 Formalsbeskrivelse

Departementet foreslar at et kommunalt pasient-
og brukerregister skal bidra til & fremskaffe infor(l
masjon og kunnskap som grunnlag for a gi bedre
helse- og omsorgstjenester og for & fremme helse,
forebygge sykdom og skade. Dette er i samsvar
med helseregisterlovens formal, jf. § 1. Registeret
vil inneholde opplysninger fra de kommunale tjell
nestene, slik det er beskrevet i helse- og omsorgsll
tjenesteloven kapittel 3. Hva dette omfatter er
narmere beskrevet under punkt 3.6 om gjeldende
rett og kapittel 9 om registerets innhold.

Norges Handikapforbund, Pensjonistforbundet,
Fagforbundet, Datatilsynet og Senter for medisinsk
etikk ved UiO mente at departementets beskrill
velse av registerets formaél var for vid og lite konll
kret. Departementet har tillagt dette vekt i det
videre arbeidet slik at formalet na er beskrevet pa
en mate som gir gode rammer for 4 kunne vurll
dere om KPR skal etableres. Lovendringen skal gi
Kongen i statsrad en hjemmel til & etablere KPR i
forskrift, og det er de overordnede rammene for
forskriften Stortinget skal ta stilling til. Se neerll
mere i punkt 8.3.1.

Departementet foreslar at hovedformdalet for
KPR skal veere 4 gi grunnlag for planlegging, sty-
ring, finansiering og evaluering av kommunale
helse- og omsorgstjenester for sentrale og komll
munale myndigheter. Det er disse formalene som
skal veere bestemmende for hvilke opplysninger
som kan registreres i registeret. Dette er en retts(l
lig skranke som vil hindre at KPR blir et for stort
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og omfattende register, slik enkelte heringsinstan(l
ser er bekymret for.

Med planlegging menes for eksempel dimenl(l
sjonering av og ressursallokering til tjenestene.
Med styring menes blant annet a iverksette tiltak
for & oppfylle mal for og krav til tjenesten. I evaluell
ring inngér vurdering av resultater i forhold til mal
og ressursbruk. Registeret skal blant annet gjore
det mulig a fa oversikt over omfanget av kommull
nale helse- og omsorgstjenester for ulike sykdoml(l
mer og tilstander, og foreta analyser som grunnlag
for kvalitetsutvikling og organisering i en komll
mune. Ved sammenstilling av opplysninger fra KPR
med opplysninger fra Norsk pasientregister, vil en
for eksempel kunne analysere pasientforlep og
samhandlingen mellom spesialisthelsetjenesten og
de kommunale helse- og omsorgstjenestene.

De kommunale helse- og omsorgstjenestene
finansieres delvis over kommunebudsjettene og
delvis over folketrygden. Kommunens behov for
data i arbeidet med de kommunale budsjettene vil
vaere en del av hovedformalet for KPR. Data som er
nedvendige for kontroll og utbetalinger av helsell
refusjon over folketrygden skal etter forslaget videll
refores innenfor rammene av folketrygdloven. Se
naermere omtale av KUHR i punkt 2.2 og 8.3.6.

KPR skal benyttes til planlegging, styring,
finansiering og evaluering for helseforvaltningen
bade lokalt og sentralt. Et system for tilbakemelll
ding til dem som melder inn data (helsepersonell
og tjenester) allerede fra en tidlig fase, vil veere
sentralt for & kunne oppna disse maélene. Departell
mentet forutsetter at et slikt system etableres
innen rammen av reglene for taushetsplikt.

Opplysningene som er samlet inn for KPRs
hovedformal skal ogsa kunne brukes til kvalitetsl]
forbedringsarbeid, produksjon av statistikk, forell
byggende arbeid, beredskap, analyser og
forskning. Det skal imidlertid ikke registreres oppll
lysninger i registeret kun for disse formalene.

Med statistikk menes her beskrivende
(deskriptiv) statistikk som omfatter systematisk
beskrivelse (ved hjelp av tabeller, grafer og tallmal)
av sterrelser og sammensetninger. En styringsindill
kator er en beskrivelse av en aktivitet eller et resulll
tat som faktisk lar seg male, for eksempel i antall, i
kroner, i prosent eller i en score. Hensikten med
indikatorene er at de skal gi et faktisk anslag péa
hvordan organisasjonen ligger an i forhold til
maloppnéelse innenfor en gitt kritisk suksessfakll
tor. Kvalitetsindikatorer er et indirekte mal, en
pekepinn, som sier noe om kvaliteten pa det omrall
det som males. Kvalitetsindikatorer tar utgangsl
punkt i et eller flere av dimensjonene av kvalitet og
kan for eksempel male helsetjenestens tilgjengell

lige ressurser, pasientforlepet og resultat av helsell
tjenestene for pasientene. Kvalitetsindikatorer ber
ses i sammenheng og kan samlet gi et bilde av kvall
liteten i tjenesten. Kvalitetsindikatorer kan brukes
for a folge med péa kvaliteten pa nasjonalt niva, regill
onalt eller i den enkelte virksomhet. Analyser
omfatter & bearbeide data og fortolke dem med
tanke pa risikofaktorer for og utbredelsen av sykll
dom og skader i befolkningen og fordelingen av
risikofaktorer og sykdom, skade, funksjonssvikt,
behandling og tidlig ded i ulike befolkningsl
grupper. Analyser omfatter ogsd helseovervaking,
sykdomsbyrdeanalyser, kunnskapsoppsummerin(l
ger og framskrivninger. Forskning gir kunnskap
om for eksempel organisering av tjenester, tilgang
til helsetjenester, ressursbruk samt kunnskap om
helse, arsaker til helse og sykdom, effekter av
behandling mv. At kunnskapen utvikles er en for(l
utsetning for at pasienter og brukere kan tilbys
stadig bedre tjenester.

Med forebyggende arbeid menes her blant
annet befolkningsrettede tiltak knyttet til forebyg[
ging av sykdom, skader og funksjonstap, og andre
folkehelsetiltak. Med beredskap menes & ha overll
sikt over forekomster av smittsomme og ikkell
smittsomme sykdommer, skader og funksjonstap
samt tjenestebehov i den daglige tjenesten for &
kunne folge med og planlegge for endringer i krig
og ved Kkriser i fredstid.

Etter forskrift om NPR § 1-2, jf. 3-6 b kan det
utleveres opplysninger om pasientens kontakt
med spesialisthelsetjenesten til Nasjonal Kjerll
nejournal. En slik utleveringsadgang fra KPR vil
ogséa kunne veere nyttig. Dette vil bli vurdert i forll
skriftsarbeidet.

7.3.2

Det folger av helseregisterloven § 6 at helseopplysll
ninger bare skal kunne brukes til uttrykkelig
angitte forméal. Helseregisterloven § 6 tredje ledd
bokstav ¢ palegger den databehandlingsansvarlige
& sorge for at helseopplysninger ikke senere brull
kes til formal som er uforenlige med det opprinnell
lige formélet med innsamlingen av opplysningene,
uten at den registrerte samtykker. Formalet med
behandlingen av opplysningene i et register skal
folge av forskriften, jf. helseregisterloven § 8.
Forméilet med KPR vil danne rammen for
hvilke opplysninger som vil kunne registreres og
hva opplysningene skal kunne brukes til. Hvilke
opplysninger som skal registreres droftes i kapitll
tel 9 om registerets innhold. Formalet vil ogsa
veere styrende i andre spersmal. Blant annet vil
vurderingen av samtykke eller reservasjonsrett

Formalets betydning
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og graden av personidentifikasjon, méatte vurderes
ut fra registerets formal. Se punkt 8.3.3 og
punkt 8.4.4. Det er den minst personverninngrill
pende losningen som skal velges. Det kan pa den
annen side ikke stilles krav som gjor at formalet
med registeret ikke kan oppnés. For eksempel
kan et krav om samtykke fra den registrerte fore
til at data i registeret blir ufullstendige og dermed
ikke kan gi godt nok grunnlag for planlegging,
styring, finansiering og evaluering av kommunale
helse- og omsorgstjenester.

Etter forslaget vil ikke KPR gi hjemmel for &
etablere egne kvalitetsregistre. SKDE papeker i sin
heringsuttalelse viktigheten av et tilstrekkelig hjeml(l
melsgrunnlag for at nasjonale medisinske kvalitets[l
registre skal kunne gjenbruke opplysninger som er
samlet inn i KPR. Departementet vil bemerke at det
er viktig at opplysninger fra KPR skal kunne nyttigll
gjores i kvalitetsforbedringsarbeid og at data fra
KPR skal kunne utleveres til kvalitetsregistre som
har rettsgrunnlag i andre regler, for eksempel i forll
skrift.

Formalet for KPR vil ikke dekke bruk av oppll
lysningene til etterforskning av straffbare
handlinger, som grunnlag for forsikringsavtaler,
forsikringsoppgjor, arbeidsavtaler mv. Dette er
imidlertid ikke til hinder for at oppgjerssystemet
for kontroll og utbetaling av helserefusjon
(KUHR) kan benyttes pa samme maéte som i dag.
Helsedirektoratet ved HELFO forvalter finansierll
ingsordningene for fastleger og annet helsepersoll
nell som yter tjenester med refusjon fra folketrygl
den. HELFO kontrollerer i dag oppgjer ved hjelp
av registeropplysninger i KUHR, og nar det forell
ligger mistanke om straffbart misbruk av trygl
dens midler kan HELFO anmelde forholdet til
patalemyndigheten.

Departementet foreslar i punkt 8.3.6 at konll
troll og utbetalinger i KUHR fortsatt skal regulell
res av folketrygdloven. Helsedirektoratet ved
HELFO vil da fortsatt ha hjemmel til 4 kontrollere
pa samme mate som i dag.
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8 Lovbestemt register

Etableringen av KPR og behandlingen av opplysl
ninger i registeret ma reguleres naermere i forll
skrift. Departementet foreslar at forskriften hjemll
les i helseregisterloven §11 om lovbestemte
registre. Departementet foreslar derfor at KPR
legges til i listen over registre i denne bestemmelll
sen. Denne lovendringen vil innebaere at Kongen i
statsrad vil kunne gi en eller flere forskrifter om
behandling av opplysninger i KPR og at opplysnin(l
ger med direkte personidentifiserende kjennell
tegn skal kunne behandles uten samtykke fra de
registrerte.

I dette kapitlet gis det en naermere begrunnelse
for hvorfor KPR ikke kan etableres med hjemmel i
et av de andre hjemmelsgrunnlagene i helserell
gisterloven (samtykke, reservasjonsrett eller uten
direkte personidentifiserende kjennetegn).

Departementet mener at formalet med registell
ret ikke kan oppnas dersom all registrering og
bruk av opplysningene gjores avhengig av samll
tykke eller av at den enkelte skal kunne reservere
seg. Rett til 4 reservere seg mot registering av
enkelte opplysninger og mot bruk til enkelte formdal
skal imidlertid utredes og foreslés i arbeidet med
forskrift.

Departementet mener at opplysningene i
registeret ma kunne knyttes til individer. Det er
nedvendig med behandling av direkte personiden(
tifiserende kjennetegn for a oppna formalet med
registeret. Bruk av direkte personidentifiserende
kjennetegn er avgjerende sarlig for & kunne folge
pasientforlep mellom tjenestenivaene, blant annet
ved at en kan sammenstille opplysninger mellom
ulike registre. Det folger av dette at datasettet
som skal innrapporteres til IPLOS, endres fra a
vaere pseudonymt til & vaere kryptert. Alle opplysl
ninger registrert i IPLOS for eventuell lovendring
skal fremdeles vare pseudonyme og endres ikke
med dette forslaget.

Departementet foreslar i punkt 9.3.6 at opplysl
ninger fra oppgjorssystemet for kontroll og utbell
taling av helserefusjon (KUHR) skal inkluderes i
KPR. Behandling av opplysninger for kontroll og
utbetalingsformal skal samtidig hjemles i folkell

trygdloven som i dag. Nar KUHR-dataene brukes
til kontroll og utbetaling vil det vaere folketrygdll
lovens regler som gjelder. Nar dataene skal brull
kes til andre formaél, vil bruken reguleres av helsell
registerloven og KPR-forskriftens bestemmelser
om formal, innhold mv.

8.1 Horingsforslaget

I heringsnotatet foreslo departementet at KPR
som helhet skulle hjemles i helseregisterloven
§ 11 som et lovbestemt register. Samtidig ble det
foreslatt at oppgjerssystemet i det nye registeret
for kontroll og utbetaling av helserefusjon
(KUHR), ogsa skulle hjemles i pasientjournall
loven § 11. Dette innebar at opplysninger i KPR
skulle kunne registreres og brukes uten at det
innhentes samtykke fra de registrerte. Departell
mentet foreslo imidlertid at reservasjonsrett for
enkelte datavariabler og for bruk av opplysninl
gene til enkelte formaél skal utrededes og vurderes
i forskriftsarbeidet.

8.2 Hogringsuttalelsene

Haringsuttalelser om lovgrunnlaget

Krefiforeningen fremhevet fordelen med a regulere
KPR ncermere i forskrift:

Det er viktig med raskere beslutningsprosesl(]
ser ved etablering av registre, herunder at naerll
mere reguleringer skjer gjennom forskrifter.
Dette er en utvikling Kreftforeningen stotter.
Vi er opptatt av at utviklingen innen helserett
skjer raskt og at det samme ma gjelde det jurill
diske rammeverket.

Datatilsynet uttalte derimot at et vedtak i Stortinl
get basert pad heringsnotatet vil innebaere en fullll
makt til & etablere et register som lovgiver ikke
kjenner rekkevidden av nar det gjelder personl
vernkonsekvenser.
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Haringsuttalelser om personidentifikasjon

Rusmisbrukernes  interesseorganisasjon  (RIO),
Datatilsynet og Senter for medisinsk etikk ved UiO
var kritiske til forslaget om at det skal kunne
registreres direkte personidentifiserende kjennell
tegn i KPR.

Rusmisbrukernes interesseorganisasjon (RIO)
mente at det ikke er vanskeligere & folge en og
samme person opp gjennom arene om registeret
og applikasjonen som skapes anvender pseudonyll
mer:

Istedenfor a gjore det nye registeret pseudoll
nymt si velger man 4 kryptere IPLOS. Dette
forer til at navn m.m blir synlig for de som har
tilgang. [...]

Det er et problem at her kan fullstendige
opplysninger om personer komme pa avveie.
At dette er en komplisert prosess er det ingen
tvil om. Men er det riktig 4 lage et s& omfatll
tende register pa enklest mulig mate?

Datatilsynet mente at det ikke var godt nok
begrunnet at KPR skal inneholde direkte personl(
identifiserende kjennetegn:

Datatilsynet ser det som positivt at departell
mentet fremhever at krypteringen i det forell
slatte KPR skal innebare at fedselsnummer
krypteres separat og oppbevares utilgjengelig
og adskilt fra andre, ikke identifiserende data,
jf. Innst. 193 L (2009-2010).

I valg av registerform savner Datatilsynet at
forhold utover sikring av personopplysninger er
dreftet. [...] Datatilsynet [ser] spersmalet om
det er forsvarlig 4 samle et slikt omfattende data-
sett som her foreslas pa statens hénd som det
sentrale spersmalet som ma besvares. Statens
kunnskap om innbyggerne innebarer en innll
gripen i innbyggernes personvern, og det forell
slas her & gi lovhjemmel til et register med sveert
uklart omfang, sensitive personopplysninger og
med en registerform som innebaerer at identitet
er kjent for den databehandlingsansvarlige.
Etter Datatilsynets syn er det ikke gjort en forll
svarlig vurdering hvor dette belyses.

I vurderingen belyser departementet utfor(l
dringene som folger dersom en velger en pseull
donym registerform. Datatilsynet savner at
man i notatet tar stilling til om andre register-
former basert pa indirekte identifiserbare oppll
lysninger kan ivareta formélet med registeret.
Vibemerker at vi forstér at de deler av det forell
slatte registeret som skal ivareta formaélet til

dagens KUHR naturlig etableres i direkte idenl]
tifiserende form.

Senter for medisinsk etikk ved UiO syntes ogsa a
veere kritisk til at opplysningene i KPR skulle
veere direkte personidentifiserbare, og papekte at
graden av personidentifikasjon ikke skal vere
storre enn nedvendig for det aktuelle formaélet.
Senteret mente at kryptering ikke er tilstrekkelig,
og at det ikke kan veere en erstatning for pseudoll
nymisering:

Departementet grunngir ikke pd noe sted i
notatet at man for et s bredt definert formal
trenger direkte identifiserbare opplysninger
om pasienter. For folkehelseformal er det till
strekkelig med anonymiserte eller indirekte
identifiserbare personopplysninger. For a folge
pasientforlep, er indirekte identifiserbare perll
sonopplysninger tilstrekkelig, og pseudonyll
misering er da det egnede verktoyet. Departell
mentet legger opp til at utlevering av personll
identifiserende opplysninger ikke skal veere
sterre enn nedvendig, men dette er fundamenl
talt forskjellig fra & unnlate a behandle direkte
personidentifiserende opplysninger. Skjennsl(l
messige utleveringsvurderinger vil fort kunne
medfere overskridelser.

Departementet hevder at pseudonymisell
ring er en juridisk kompliserende faktor [...].
Det medferer ikke riktighet.

Kreftforeningen, Norsk sykepleierforbund (NSF),
Senter for klinisk dokumentasjon og evaluering
(SKDE), Senter for helse- og samfunn (Helsam) ved
UiO, Folkehelseinstituttet Kunnskapssentervet og
Norsk forening for farmakoepidemiologi stottet derll
imot departementets forslag om at registeret skal
inneholde personidentifiserbare opplysninger.
Flere ga uttrykk for sin stette til at dataene lagres
kryptert slik det gjores i NPR og Hjerte- og karll
registeret og ikke pseudonymt.

Krefiforeningen uttalte at direkte personidentill
fiserende data er en nedvendig forutsetning som i
flere sammenhenger bidrar til & sikre registrenes
fullstendighet, kvalitet og validitet.

Senter for klinisk dokumentasjon og evaluering
(SKDE) la vekt pa at personidentifikasjon vil veere
avgjerende for & kunne folge pasientforlep:

pasienter som skal identifiseres til et utvalg ma
kunne identifiseres slik at man er sikker pa at
man far med de rette pasientene. Ogsa til dette
formal vil personentydige data veere avgjell
rende for & lykkes.
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[...]

Dersom KPR skal kunne gi bedre og mer
utfyllende kunnskap om helsetjenesten til de
anforte ulike formaél, er det en forutsetning at
data foreligger i personentydig form. SKDE er
derfor glad for at departementet i heringsnotall
tet gar inn for at data fra IPLOS skal foreligge i
personentydig kryptert form uten samtykke.

Norsk sykepleierforbund (NSF) stottet at kryptell
ring benyttes fremfor pseudonymitet, og pekte pa
at det til forskningsformal er viktig at det er muligl]
heter, bade juridisk og teknisk, for & sammenstille
opplysninger i KPR med opplysninger fra andre
registre, eksempelvis NRP, Reseptregisteret mv.

Kunnskapssenteret var ogsa enig i at KPR skal
inneholde personidentifiserende data. Tilfredsstill
lende analyser og troverdige kvalitetsmél kan
ifelge senteret bare unntaksvis baseres pa anonyll
miserte og aggregerte data:

Dagens organisering av et personentydig NPR
fungerer etter Kunnskapssenterets oppfatning
godt. Det er viktig at KPR kan forvalte personl(l
entydige data og kobling med andre registre pa
en tilfredsstillende mate, bl.a. ved & kunne
veere nekkelforvaltere for registre som oppretl]
tes ved utlevering av data uten direkte personll
identifiserende kjennetegn. NPR kan i dag utlell
vere data fra folkeregisteret, og dette vil vaere
viktig ogsé for KPR.

Vare erfaringer med 4 koble pseudonyll
miserte data fra Reseptregisteret med helsell
opplysninger fra sykehus gjor at vi frarader
opprettelsen av KPR som et pseudonymt regis(l
ter.

Senter for helse- og samfunn (Helsam) ved UiO
mente at dette var nedvendig for 4 sikre at registell
ret blir komplett, noe som i mange tilfeller er nedl
vendig & tjene formalene om styring, planlegging
og evaluering.

Norsk forening for farmakoepidemiologi stottet
at IPLOS-registeret endres fra & veere pseudonymt
til & veere kryptert.

Erfaringer med «pseudonyme» registre viser
at det gir tungvint saksbehandling, ulike tolk(l
ninger av regelverk og okt risiko for feil uten at
personvernet er bedre ivaretatt i forhold til
intern kryptering som i dag gjelder i de fleste
sentrale helseregistre. For 4 oppnd formaélet
med Reseptregisteret er det avgjerende a legge
til rette for kobling med andre sentrale helsell
registre, slik som KPR.

Statistisk sentralbyrd kommenterte forslaget om &
endre IPLOS fra 4 veere et sentralt helseregister
med pseudonymer som identifikator til et register
med krypterte fodsels- og personnummer:

Etter var vurdering vil en slik endring kunne
gjore det krevende & drive effektiv registerfor(l
valtning og kvalitetsarbeid siden argangene fra
2007 til et vedtak om endring blir fattet vanskell
lig kan sees i sammenheng med nyere arganll
ger. Videre vil det veere utfordrende a viderell
fore tidsserier pad et kommunalt tjenesteomll
rade det er stor interesse for i forskningsmiljeer
sa vel som blant sentrale helsemyndigheter.
Det er derfor grunn til & reise spersmal om en
overgang fra pseudonymer til fodsels- og perll
sonnummer ikke vil tjene IPLOS-registerets
formal, som bl.a. er gi grunnlag for planlegging
og utvikling av helse- og omsorgstjenesten, gi
grunnlag for forskning og gi grunnlag for utar(l
beiding av nasjonal, regional og lokal pleie- og
omsorgsstatistikk.

Haringsinstanser som mente at det bor vaere krav om
samtykke eller generell reservasjonsrett

Norges handikapforbund, Pensjonistforbundet, Fagl]
Jorbundet, Rusmisbrukernes interesseorganisasjon
(RIO), Legeforeningen og Senter for medisinsk etikk
ved UiO var imot et KPR uten et generelt krav om
samtykke eller en generell reservasjonsrett.

Norges handikapforbund, Pensjonistforbundet
og Fagforbundet reagerte pa at det skal tillates a
registrere personlig og sensitiv informasjon om
sosiale forhold, uten den enkeltes samtykke. Nar
registreringen skal kobles til andre registre, vil
omfanget av registreringen oppleves som massiv
overvaking.

Rusmisbrukernes interesseorganisasjon (RIO)
mente at innsamling av opplysninger i noen tilfelll
ler kan veere nedvendig a gjere uten samtykke,
men «a gjore det i en sd omfattende og stor grad,
samtidig som registeret kommer til & inneholde
personlige opplysninger som beskrevet er uforstall
elig. Spesielt ettersom formaélet med registeret er
4 fore statistikk og for forskning».

Senter for medisinsk etikk ved UiO mente at et
personidentifiserbart KPR uten samtykke og
reservasjonsrett ikke er i samsvar med forskll
ningsetikkens grunnprinsipp om at hensynet og
interessene til den enkelte skal ha forrang foran
samfunnets og vitenskapens interesser:

Det er fravaer av reservasjonsrett eller fravaer
av krav til samtykke som ma begrunnes ser(l
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skilt, slik at de eventuelle inngrep som foreslas
i selvbestemmelsesrett over egne opplysninger
spesifiseres seerskilt (og ikke motsatt slik som
i heringsnotatet).

[...]

Den samfunnsmessige nytten redegjores
for, men ikke personvernulempen. Det er sélell
des konkludert med at samfunnsnytten klart
overstiger personvernulempen for den enkelte
uten at det er neermere vurdert hva som star pa
spill for enkeltmennesket. P4 heringsnotatets
side 41 star det at personvernulempene for den
enkelte vil vaere begrensede fordi mange av
opplysningene allerede registreres i personll
identifiserbare registre uten samtykke og dessll
uten vil sikkerheten veere hey. Dette er ingen
holdbar argumentasjon.

Legeforeningen mente at departementet ikke
hadde sannsynliggjort at det er en risiko for svak
registerkvalitet ved en reservasjonsmulighet:

Vi savner en grundigere analyse, og kan uanll
sett ikke se at lovgivers krav til en saerskilt
begrunnelse er tilfredsstilt. En avskjering av
reservasjonsmulighet kan etter Legeforeninll
gens syn for KPR i praksis bare begrunnes
med at reservasjonsmulighet med tilstrekkelig
grad av sannsynlighet vil svekke samlet
datakvalitet i registeret.

Legeforeningen mener derfor at KPR ber
veere basert pa presumert samtykke med
reservasjonsrett. Det er ingen erfaringer som
tilsier at et helseregister med et legitimt formal
forer til et stort antall reservasjoner, eller at
slike reservasjoner vil representere et sa skjevt
utvalg at det vil pavirke datakvalitet. Hvorvidt
registeret blir for eks. 100% eller 99% komplett
vil ikke i seg selv skape noen utfordringer med
datakvalitet.

Heringsinstanser som mente at reservasjonsrett bar
vurderes

Flere heringsinstanser mente at det vil veere umull
lig, vanskelig eller ikke hensiktsmessig & stille et
generelt krav om samtykke, men at reservasjonsl
rett ber vurderes for hele eller deler av registeret.
Disse heringsinstansene ga dermed helt eller dell
vis sin stette til departementets forslag.
Funksjonshemmedes fellesorganisasjon (FFO)
mente at samtykke gir den beste form for medbell
stemmelse i hva egne pasientopplysninger skal
brukes til. Dette vil gi mulighet for et informert
valg om en ensker at egne opplysninger skal

registreres for et bestemt forméal. Nar det gjelder
KPR kan imidlertid reservasjonsrett ifelge FFO
kunne vere et aktuelt virkemiddel:

Vi ser imidlertid det komplekse i & innhente
informert samtykke fra alle som skal
registreres. Problemet med samtykke er at det
er umulig & fa registeret til & bli komplett, og
derigjennom svekkes som et overordnet regisl]
ter for den kommunale helse- og omsorgstjell
nesten. Vi har derfor forstaelse for at samtykke
blir lite hensiktsmessig i denne sammenheng.
Nar det sd kommer til reservasjonsrett sa
mener FFO at dette er et mer aktuelt virkemid[
del. Det vil alltid vaere noen som ensker at egne
helseopplysninger ikke skal registreres i noe
register, og FFO mener derfor dette bor vere
mulig. Vi vil her vise til nasjonal kjernejournal
som gi mulighet for reservasjon. Erfaringsll
messig er det relativt fi som reserverer seg
mot at der registreres helseopplysninger om
dem, og vi tror ikke reservasjonsretten vil
utgjere noen stor forskjell kontra det & ikke ha
en reservasjonsrett. Det ber vare en demokrall
tisk rett & reservere seg mot 4 la seg registrere
i dette registeret. FFO mener derfor at deparll
tementet ma vurdere muligheten for en genell
rell reservasjonsrett for dette registeret. Subsill
disert mener vi at en reservasjon mot deler av
registeret kan vaere en losning, dersom det
ikke er mulig & innfere full reservasjonsrett.

Landsforeningen for hjerte- og lungesyke (LHL)
mente at opplysningene i KPR ber kunne behandll
les uten samtykke, men at det da ber veere en
generell reservasjonsrett:

LHL er enig at om tungtveiende samfunnsl
interesser tilsier det, kan et register fi person-
sensitive opplysninger uten at det foreligger
samtykke. LHL mener det er tilfelle for dette
registeret. LHL kan derfor stette at innhenting
av opplysninger til registeret kan skje uten
samtykke fra den opplysningene gjelder. Vi
viser til departementet sin begrunnelse og slutll
ter oss til den.

Nar registeret ikke er samtykkebasert, vil
en reservasjonsrett veere viktig. Det vil veere
ulike grunner til at noen reserverer seg. Uanl
sett er det viktig at den enkelte blir hert og
respektert for et slikt standpunkt. LHL tror
ikke en slik reservasjonsadgang vil bli sa
omfattende at formélet med registeret ikke
oppfylles. Det foreligger derfor ikke tungtveill
ende samfunnsinteresser som tilsier at det ikke
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skal veere reservasjonsadgang. LHL mener at
reservasjonsadgangen ma vere generell og
ikke kun omfatte enkelte datavariabler eller
bruk av opplysninger til bestemte formal.

For & sikre befolkningens oppslutning om registell
ret, anbefalte KS at mulighet for reservasjonsrett
mot registrering av enkeltopplysninger og/eller
for bruk av opplysningene til enkelte formal vur(l
deres i forskriftsarbeidet. Steinkjer kommune
mente at det vil veere meget uhensiktsmessig a
kreve samtykke. Som hovedregel er det ifelge
kommunen heller ikke eonskelig med reservall
sjonsrett da dette ogsa forer til en seleksjon og et
ikke komplett register.

Datatilsynet stottet «departementets forslag
om & vurdere reservasjonsrett for enkelte typer
datavariabler». Et eventuelt unntak fra kravet om
samtykke kan ifelge tilsynet bare vurderes i lys av
hvilke typer opplysninger som det skal veere
reservasjonsrett for:

En slik rett til reservasjon vil ogsid ha stor
betydning for var vurdering av eventuelle
ulemper for den enkeltes personvern. Departell
mentet viser i heringen til et minimalitetsprin(l
sipp i personvernretten, det vil si at det ikke
skal behandles flere opplysninger enn det som
er nedvendig for 4 na formalet. Dette prinsippet
gjelder ogsé ved inkludering av data i KPR.

Med det ambisjonsniviet dette registeret
anses a ha, vil vi legge til grunn at det uansett
vil kunne behandles data som er nedvendige
for formaélet — uten samtykke. Men dette er det
vanskelig 4 ta stilling til uten & vite hvilke typer
opplysninger departementet ser for seg skulle
veere underlagt reservasjonsadgang.

Norsk sykepleierforbund (NSF) stottet at registeret
ikke skal baseres pd samtykke, men mente at
reservasjonsrett for enkelte deler ber vurderes:

Dette pa grunn av at dataene skal benyttes til
utbetalinger, samt til styring av helsetjenesten
som krever «kompletthet» i dataene. Det er
ikke i heringsnotatet gitt en vurdering pa
hvilke data som ma inng4 for at registeret skal
kunne vaere «komplett>. NSF mener derfor at
detidet videre arbeidet med utarbeiding av forll
skrift mé utredes naermere hva som ligger i at
registerets «kompletthet», og at det etableres
en avgrenset reservasjonsrett for registeret,
spesielt med tanke pa data som ikke er tvinll
gende nedvendig for & oppnad formalet med
registeret. I denne sammenheng ma det ma

gjores en neye avveining av hvilke data dette
gjelder.

Psykologforeningen mente at det er hensiktsmessig
at registeret ikke baseres pa samtykke, men
reservasjonsrett. Foreningen viste til at en reserl]
vasjonsrett vil bli brukt i et sapass lite omfang at
det neppe vil pavirke datakvaliteten i seerlig grad.
Her er det vanskelig 4 se hvordan den helsefagll
lige og samfunnsmessige nytten vil overstige per(l
sonvernulempene ved manglende reservasjons(
rett.

Helsedirektoratet mente at en reservasjonsrett
for enkelte datavariabler eller opplysninger til
bestemte formal, kan vaere relevante tiltak for
bedre 4 kunne ivareta personvernet og styrke den
enkeltes selvbestemmelsesrett:

En alternativ lesning kan veere at det ikke er
mulig & reservere seg mot registrering, men
mot utlevering av direkte personidentifiser(l
bare opplysninger. Registeret vil da kunne utlell
vere statistikk basert pa et komplett utvalg, og
denne statistikken vil ogsi kunne brukes til &
vurdere representativiteten til de personer som
ikke har reservert seg og som dermed vil veere
grunnlaget for forskning og analyser basert pa
personidentifiserbare data. En slik bruk vil for(l
utsette at det ogsa mé veere mulig & koble sosill
ale og demografiske opplysninger til personer
som har reservert seg mot utlevering, slik at
forskere og analytikere ogsa kan korrigere for
sosiale og demografiske opplysninger i data
som blir utlevert.

Kommunal- og moderniseringsdepartementet (KMD)

mente at frivillighet ber tillegges stor vekt ved oppll
rettelse av helseregistre, ogsd nar kvalitets- og
forskningsinteresser gjor seg gjeldende:

KMD anser den enkeltes raderett over egne
helseopplysninger som et viktig prinsipp, og
det ber veere forbeholdt unntaket at opplysninll
ger registreres uten samtykke fra den enkelte.
Dette gjor seg serlig gjeldende der opplysninll
gene i tillegg er identifiserbare.

KMD mener derfor det er viktig med gode
regler om reservasjon mot bruk og utlevering
av opplysningene i registeret. Det er viktig med
klar angivelse av hvilke typer opplysninger
som skal registreres og formalet med registrell
ringen. Videre ma det i storst mulig grad veere
mulig 4 reservere seg mot deling, utlevering
eller annen bruk av opplysninger i registeret,
hvor bruken ikke direkte er grunnet i hensynet
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til den enkelte pasient/bruker. Ogsa behovet
for slik tilgang til opplysninger ma godgjores,
dvs. det ma utredes i hvilken grad det er nedl
vendig med tvungen tilgang til private helsell
opplysninger for formal som ikke kan knyttes
direkte til den enkelte borger. Dette gjelder
ogsé for kobling av registeret mot andre regisll
tre, hvor det er seerlig viktig a vise varsomhet.
Det er videre viktig at god, intern tilgangskonll
troll sikres, slik at antallet personer/helseper(l
sonell med tilgang til opplysningene reduseres
til et minimum. KMD forutsetter at disse avveill
ningene vil bli grundig ivaretatt i utarbeidelsen
av forskriften.

Ogsa Kreftforeningen, Helsetilsynet, Senter for klil]
nisk dokumentasjon og evaluering (SKDE), Vestre
Viken HF, Norges optikerforbund og Fylkesmannen

i Buskerud ga helt eller delvis sin stette til forslall
get om a etablere KPR uten samtykke, men at
reservasjonsrett skal vurderes hele eller deler av
registeret.

Heringsinstanser som mente at det ikke bar veere krav
om samtykke eller reservasjonsrett

Noen heringsinstanser mente at KPR ikke ber
baseres pa verken samtykke eller reservasjonsrett
fordi registeret ber inneholde et fullstendig eller
representativt datagrunnlag. Dette gjelder Kristi(]
ansand kommune, Norske ortoptisters forening,
Forskningsgruppe for allmennmedisin ved Institutt
Jor global helse og samfunnsmedisin, Universitetet i
Bergen og Allmennmedisinsk forskningsenhet, Uni
Research Helse og Nasjonalt kompetansesenter for
legevaktmedisin, Helse Forde HF, Kunnskapssentel]
ret, Folkehelseinstituttet og Institutt for helse og sam[]
Sfunn (Helsam)ved UiO.

Krefiforeningen uttalte at det i noen sammenl(l
henger kan veaere gode grunner til  fravike hoved(l
regelen om at registering ma bygge pa samtykke,
og at manglende krav om samtykke er en nedvenl(]
dig forutsetning som i flere sammenhenger bidrar
til & sikre registrenes fullstendighet, kvalitet og
validitet.

Kristiansand kommune mente at krav om saml
tykke eller reservasjonsrett kan fore til at datakvall
liteten blir svak fordi registreringene i KPR ikke
blir komplette:

Manglende kompletthet og skjevheter i deltall
gelsen kan gjere kunnskapen vi far ut av regisll
teret mangelfull. Dette kan fa felger for kunnl
skapsgrunnlaget for kvalitetsforbedring av
helsetjenestene og for pasientsikkerheten.

Kristiansand kommune mener derfor at muligll
heten for & kunne reservere seg mot behandll
ling av opplysninger i KPR ber veere minimale,
men personvernet ma ivaretas.

Folkehelseinstituttet mente at KPR ikke ber base-
res pa samtykke eller reservasjonsrett:

For [...] 4 oppnéa de foreslitte formélene med
KPR er det etter vart syn nedvendig med et
begrenset, men komplett datagrunnlag om alle
aktuelle pasienter, brukere og helse- og
omsorgstjenester i kommunene. Datagrunn(l
laget ma altsd omfatte tilstrekkelige og relell
vante opplysninger om den enkelte pasient
eller bruker og tjenesten for & gi palitelig og
nyttig kunnskap. Krav om samtykke til eller
reservasjonsrett mot at helseopplysninger
registreres vil medfere at datagrunnlaget ikke
blir komplett og at det blir mindre valid.

Forskningsgruppe for allmennmedisin ved Institutt
Jor global helse og samfunnsmedisin, Universitetet i
Bergen og Allmennmedisinsk forskningsenhet, Uni
Research Helse og Nasjonalt kompetansesenter for
legevaktmedisin uttalte at innhenting av samtykke
fra den enkelte ikke vil vaere praktisk mulig i helll
setjenestene. I tillegg vil et slikt krav ifelge disse
heringsinstansene kunne fore til frafall fra pasien(]
ter/brukere i et slikt omfang at registerets nyttell
verdi blir lav:

Mulighet for reservasjon vil ogsé gi opphav til
uakseptable skjevheter i et register. Det er
ingen grunn til at samtykke skal innhentes for
dette registeret, mens det ikke innhentes for
Norsk Pasient Register (NPR). Som anfert i
heringsnotatet, vil dataene som innhentes bli
sveert godt sikret slik at personidentifiserbare
opplysninger vil vaere tilgjengelig kun for et
fatall personer. Vi stetter derfor ogsa at det
ikke gis adgang til reservasjon. Kombinert
med den store samfunnsmessige nytteverdien
som et slikt register kan fa, vil fordelene ved
ikke & innhente samtykke vere langt sterre
enn ulempene for den enkelte.

Kunnskapssenteret mente, basert pa lang erfaring
med kvalitetsméling i helsetjenesten, at grunnlegll
gende registre som NPR og KPR ikke kan basert
pa frivillig rapportering.

Institutt for helse og samfunn (Helsam) ved UiO
mente at det er avgjerende at KPR inneholder et
representativt datagrunnlag og aller helst er fulll
stendig:
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Dersom det baseres pa samtykke eller at det
apnes for reservasjonsrett, er det all grunn til &
forvente at registeret vil inneholde data som er
ikke er representative. Det vil da ikke kunne
fylle sin funksjon. Tvert imot, vil man kunne
komme i situasjoner der det gjores feilaktige
slutninger pa bakgrunn av analysene. Dette vil
undergrave hensikten med KPR. Men samtidig
onsker vi & understreke at dersom registeret
ikke baseres pa samtykke eller apner for reser(l
vasjonsrett, md begrunnelsene for at innholdet
er nedvendig og til det beste for samfunnet,
veere gode.

Helsam ser seg enig med Departementet i
at KPR, enten som del av Norsk pasientregister
eller som separat register, ber bli personidentill
fiserbart uten krav om samtykke eller reservall
sjonsrett. Dette anses som nedvendig for &
sikre at registeret blir komplett. Komplette
registre er i mange tilfeller nedvendig for a
tjene formalene om styring, planlegging og
evaluering.

8.3 Departementets vurderinger og
forslag

8.3.1 Lovbestemt helseregister etter

helseregisterloven § 11

Departementet foreslar at KPR som helhet skal
hjemles i helseregisterloven. Loven oppstiller seerll
lige regler om behandling av helseopplysninger i
helse- og omsorgsforvaltningen og i helse- og
omsorgstjenestene. Loven oppstiller mer konll
krete og strengere krav til blant annet taushetsl
plikt, forbud mot urettmessig tilegnelse av helsell
opplysninger, logg og innsyn i logg enn den genell
relle personopplysningsloven. Helsedirektoratet/
HELFOs oppgaver knyttet til kontroll og utbetalin(l
ger i oppgjerssystemet KUHR, skal etter forslaget
fortsatt hjemles i folketrygdloven. Se punkt 8.3.6.

Dette betyr ikke at alle data méa veere samlet pa
ett fysisk sted. Bade KUHR-data og IPLOS-data
kan inngé i KPR, uten at det hele nedvendigvis mé
samles i en felles database. Registerbegrepet er
ikke en datateknisk definisjon, men et logisk
begrep. Et helseregister kan bestd av flere dell
registre. Opplysningene kan fysisk behandles pa
flere steder eller i ulike databaser med separate
systemer. Det avgjorende er at det er en logisk
sammenheng mellom opplysningene, grunnlaget
for & registrere opplysningene og formalet med
behandlingen av dem.

KPR kan etableres ved gjenbruk av data som
allerede er samlet i KUHR og inkludering av

IPLOSregisteret; innrapporteringsplikten, innll
meldingsrutinene og databehandlingen kan i det
vesentlige viderefores innen felles rammer. Datall
elementer kan skjermes, og tilgang og utlevering
kan reguleres og styres pa en oversiktlig og forutl]
sigbar maéte.

Departementet foreslar at KPR som helhet
skal hjemles i helseregisterloven § 11. Dette krell
ver at bestemmelsen endres til ogsd 4 omfatte
KPR. Endringen betyr at Kongen i statsrad vil
kunne gi en eller flere forskrifter om behandling
av opplysninger i KPR og at opplysninger med
personidentifiserende kjennetegn vil kunne
behandles uten samtykke fra den registrerte.

Departementet mener at formalet med registell
ret ikke vil kunne nés dersom registeret skal base-
res pa de registrertes samtykke eller generell
reservasjonsrett. Videre mener departementet at
det er nedvendig med behandling av direkte perll
sonidentifiserende kjennetegn om pasienter og
brukere. Departementet begrunner dette neerll
mere nedenfor. KPR kan dermed ikke etableres
ved forskrift med hjemmel i et av de andre hjeml(
melsgrunnlagene i helseregisterloven (§ 9 og § 10
om registre basert pa samtykke, reservasjonsrett
eller uten direkte personidentifiserende kjennell
tegn). Av disse grunnene mé Stortinget ta stilling
til om registeret skal etableres (§ 11 om lovbell
stemte registre). Reservasjonsrett mot behandll
ling av enkelte opplysninger og bruk til enkelte
formal skal imidlertid utredes og foresléas i forll
skriftsarbeidet.

Datatilsynet uttalte i heringen at vedtak i
Stortinget basert pa heringsforslaget vil innebare
en fullmakt til & etablere et register som lovgiver
ikke kjenner rekkevidden av nér det gjelder perll
sonvernkonsekvenser. Tilsynet mente derfor at
registeret og forskriften ma utformes naermere
for Stortinget kan gi lovhjemmel.

Departementet vil bemerke at 4 avvente den
videre behandlingen av lovforslaget til alle spersll
mal knyttet til registeret er ferdig utredet og til
det er utarbeidet et forslag til forskrift, vil innell
bare at Stortinget ogsa ma ta stilling til selve for(l
skriften. Departementet mener at dette ikke vil
veere 1 samsvar med helseregisterlovens system,
som nylig er vedtatt av Stortinget. Det er heller
ikke hensiktsmessig & etablere KPR pa bakgrunn
av detaljerte krav som bare kan endres gjennom
lovvedtak.

Departementet viser til at lovens system er at
Stortinget gir sin tilslutning til KPR gjennom lov(l
vedtak, ved & gi Kongen i statsrad en hjemmel til 4
etablere registeret gjennom naermere regler i forll
skrift. Stortinget skal samtidig ta stilling til de
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overordnede rammene for registeret. I denne lovll
proposisjonen har departementet derfor gjort
rede for rammene for hvordan forskriftshjemmell
len vil bli benyttet til & etablere KPR.

Adgangen til & gi forskrift vil ogsa veere ram-
met inn av vilkarene for etablering av helseregisll
tre i forskrift som felger av helseregisterloven § 6
og § 8. Et sentralt vilkar her er at nytten av registell
ret ma overstige personvernulempene, noe som
vil veere bestemmende for hvilke konkrete lgsnin(l
ger som skal og kan velges. I tillegg ma registeret
folge lovens alminnelige krav om kryptering, tilll
gangsstyring, innsyn, logg, informasjonssikkerhet
osv. Disse rammene ble satt av Stortinget da
helseregisterloven ble vedtatt i 2014.

Departementet viser til at mer detaljerte krav
til registeret og lesningene innenfor disse ramll
mene, ma utvikles og utredes naermere i forll
skriftsarbeidet. Forskriften og eventuelle senere
forskriftsendringer vil bli sendt pa bred hering.
Dette vil gi en demokratisk prosess, som sikrer at
personvernet og andre grunnleggende hensyn
ivaretas.

Departementet er her enig med Krefiforenin]
gen som i heringen péapekte at et formal med
helseregisterloven og pasientjournalloven er at
registrene skal gi fortlepende oppdatert, pélitelig
og personvernmessig sikker kunnskap om befolkll
ningens helsetilstand og kvalitet pd behandling.
Kreftforeningen mente at det er viktig med
raskere beslutningsprosesser ved etablering av
registre, ved at naermere reguleringer skjer gjenl]
nom forskrifter.

Departementet vil legge til at det ogsa ma tas
heyde for at det kan bli behov for & utvikle registell
ret over tid, i takt med nye utfordringer i de koml(l
munale helse- og omsorgstjenestene, ny organisell
ring eller ny teknologi. Dette kan gjelde hvilke
opplysninger som skal kunne registreres, hva
opplysningene skal kunne brukes til, tekniske og
organisatoriske losninger som skal sikre personll
vernet, osv.

8.3.2 Avveiningen mellom nytteverdi og
personvernulemper

En vesentlig forutsetning for opprettelse av et
helseregister er at man vurderer at registerets
nytteverdi overstiger de personvernmessige
ulempene. For etablering av et helseregister mé
det derfor foretas en avveining mellom de forll
malene registeret skal ivareta, og de ulempene
registeret representerer for personvernet til dem
som vil bli registrert, det vil si en proporll
sjonalitetsvurdering.

Nytten for pasientgrupper og fellesskapet av et
KPR vil veere stor, gjennom bedret grunnlag for
styring og planlegging, kvalitetsforbedring, beredl
skap og forskning, som igjen gir bedre og mer
effektive helse- og omsorgstjenester. Og selv om
den umiddelbare direkte nytten av et KPR for den
enkelte registrerte kan oppfattes som liten, kan et
KPR ogsa ha umiddelbar betydning for pasienter
og brukere. KPR kan gi informasjon om forskjell
ler i behandlingskvalitet mellom kommuner og
bydeler, eller mellom ulike grupper av pasienter
og brukere. Informasjon fra KPR vil sidledes bidra
til & styrke pasientens eller brukerens grunnlag
for 4 velge tjenester ut fra kvalitetsindikatorer.

Departementet har merket seg at heringsll
instansene var delt i spersmalet om KPR skal
baseres pa samtykke eller generell reservasjonsl
rett. Norges handikapforbund, Rusmisbrukernes
interesseorganisasjon (RIO), Pensjonistforbundet,
Senter for medisinsk etikk ved UiQO, Legeforeningen
og Fagforbundet mente at de registrerte generelt
bor samtykke eller ha mulighet til & reservere
seg, og la avgjorende vekt pd at behandling av
opplysninger og manglende selvbestemmelsesrett
oppleves som et inngrep i personvernet.

Andre heringsinstanser, blant andre Funk(]
sjonshemmedes fellesorganisasjon (FFO), Lands(]
Joreningen for hjerte- og lungesyke (LHL), Krefifore
ningen, Helsetilsynet og Vestre Viken HF, mente at
det vil vaere umulig, vanskelig eller ikke hensikts(l
messig 4 stille et generelt krav om samtykke.
Disse heringsinstansene mente imidlertid at
reservasjonsrett ber vurderes for hele eller deler
av registeret. Disse heringsinstansene la avgjoll
rende vekt pa nytten av registeret og betydningen
av representative data av god kvalitet for 4 kunne
oppnéd forméilet med registeret. Hensynet til de
registrertes personvern kan ifelge disse
heringsinstansene ivaretas gjennom kryptering,
tilgangsstyring, logg, innsyn og andre tiltak.

Departementet erkjenner at registrering av
helseopplysninger i store, sentrale registre kan
oppleves som problematisk. Det er viktig & ta
denne bekymringen pa alvor, og at man finner los(l
ninger som ivaretar pasientenes og brukernes
personvern samtidig som deres behov for gode
helse- og omsorgstjenester ivaretas pa best mulig
mate.

I hvilken grad etableringen av et register vil
innebaere personvernulemper for de registrerte
beror ikke bare pa samtykke og reservasjon, men
0gsa pa registerets form, innhold og hvordan oppl
lysningene behandles. Personvernulempen vil
kunne oke med mengden opplysninger som samll
menstilles, type opplysninger og hvor mange som
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far tilgang til opplysningene. Det vil derfor vare
grunn til 4 utvise forsiktighet ved behandling av
opplysninger i registeret. Tiltak som gjennomll
fores for a begrense de negative konsekvensene
registeret medferer for personvernet, vil vaere av
betydning. Informasjonssikkerhet og regler
om taushetsplikt, kryptering, tilgangsstyring og
-kontroll, reservasjonsrett for enkelte typer oppl
lysninger og andre former for personopplysnings(l
vern er eksempler pé tiltak som er viktige for &
ivareta personvernet.

Departementet mener at nytteverdien av KPR
vil overstige de personvernmessige ulempene.
Bade regelverk og tekniske og organisatoriske
losninger i KPR vil ivareta grunnleggende personll
vernhensyn og minimalisere risiko for uautorisert
bruk av opplysningene. Se naermere omtale i
kapittel 10.

8.3.3 Samtykke

Departementet viser til at hovedregelen for etall
blering av helseregistre er samtykke. All behandl
ling av helseopplysninger uten de registrertes
samtykke representerer inngrep i personvernet
og trenger en saerskilt begrunnelse.

Data i KUHR og IPLOS behandles uten samll
tykke fra de registrerte. Departementet foreslar at
dette viderefores nar KUHR-data skal gjenbrukes
i KPR og IPLOSregisteret skal inngd i KPR.
Videre foreslar departementet at KPR som helhet
ikke baseres pa at de registrerte samtykker.

Helseregisterloven §2 definerer samtykke
som «en frivillig, uttrykkelig og informert erkleaell
ring fra den registrerte om at han eller hun godtar
behandling av helseopplysninger om seg selv». At
et samtykke er frivillig, innebeerer at det avgis i
fraveer av svik, tvang eller trusler. At et samtykke
er uttrykkelig, innebeerer at den som avgir samll
tykket gjor det ved handling, muntlig utsagn eller
skriftlig.

Informasjonskravet skal sette pasienten eller
brukeren i stand til & ta en avgjerelse, basert pa
egne verdier og ensker. For at en person skal
kunne gi samtykke, mé personen veere samtykkell
kompetent.

Pasienter og brukere i kommunale helse- og
omsorgstjenester er ofte i mote med ulike helsell
personell i ulike organisatoriske enheter, som
ikke har tilgang til hverandres dokumentasjons(l
systemer. Mange pasienter og brukere, serlig
pleietrengende, har redusert eller bortfalt samtyk{l
kekompetanse.

Det vil derfor vaere en omfattende oppgave a
innhente samtykke fra den enkelte bruker eller

pasient for registrering av opplysninger i KPR.
Det vil métte gis informasjon, pasientens eller brull
kerens samtykkekompetanse for dette formalet
ma vurderes etter neermere fastsatte kriterier og
samtykket dokumenteres. Dette innebaerer en
betydelig risiko for at ikke alle pasienter eller brull
kere blir spurt om & samtykke. Dernest er det
sannsynlig at en betydelig andel av de spurte ikke
samtykker, og at de som ikke kan eller vil samll
tykke, skiller seg fra ovrige, slik at frafallet blir
skjevt.

Flere av heringsinstansene mente at KPR mé
baseres pa samtykke fordi det vil veere et stort
inngrep i personvernet & samle inn opplysninger
uten at den enkelte samtykker. Departementet er
enig i at manglende selvbestemmelsesrett ved
behandling av personopplysninger kan vere et
inngrep i personvernet. Departementet mener
imidlertid at kryptering, tilgangsstyring, kontroll,
innsynsrett, logging og andre tiltak vil begrense
inngrepet i personvernet pa en god mate. Kryptell
ring og tilgangsstyring og kontroll vil avverge at
opplysninger kommer pa avveie og sikre at oppll
lysningene bare brukes til det som er formaélet
med registeret. Tiltak som innsynsrett og logging
vil bety at de registrerte vil kunne vite hvilke oppl
lysninger som er lagret om dem, hva de brukes til
og hvem som far se dem.

Flertallet av heringsinstansene mente imidler(l
tid at KPR ikke kan baseres pa samtykke. Flere av
disse viste til at det er sarlig viktig at et grunnlegll
gende register som KPR har representative data.
Blant disse var pasient- og brukerorganisasjoner
som Funksjonshemmedes fellesorganisasjon (FFO)
og Landsforeningen for hjerte- og lungesyke (LHL).
Krefiforeningen uttalte at det i noen sammenhenll
ger kan vare gode grunner til & fravike hovedl
regelen om at registering ma bygge pa samtykke,
og at fraveer av samtykke er en nedvendig forutll
setning som i flere sammenhenger bidrar til &
sikre registrenes fullstendighet, kvalitet og validill
tet.

Departementet viser her ogsa til forklaringen i
heringsuttalelsen til Folkehelseinstituttet:

Et ikke-komplett datagrunnlag vil egne seg
darlig for planlegging, styring, finansiering og
evaluering av kommunale helse- og omsorgsll
tjenester. Frafallet ved krav om samtykke vil
kunne bli betydelig og ikke tilfeldig statistisk
fordelt i befolkningen; de som ikke samtykker
vil ofte ha spesielle preferanser eller kjennell
tegn, det vil si at frafallet blir skjevt, og datall
grunnlaget blir derved verken komplett eller
valid.
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[...]

Krav om samtykke eller reservasjonsrett
medferer [...] at datagrunnlaget blir mindre
komplett og valid, og dette gir en betydelig
utfordring for analyser og tolkning av resultall
ter fra KPR. Det vil matte gjores en omfattende
utredning av konsekvenser av frafallet for
datakvaliteten. KPR basert pd samtykke eller
reservasjonsrett vil derfor ikke egne seg til det
foreslatte formalet.

Utgangspunktet for KPR er at registeret skal vaere
et nokkelregister for den kommunale helse- og
omsorgstjenesten, pd samme mate som NPR er
for spesialisthelsetjenesten. NPR er ikke samtyk(l
kebasert. Departementet mener at samtykkell
sporsmalet ber vurderes likt nar det gjelder KPR.

Som nevnt i punkt 83.1 skal KUHR-data og
IPLOS-data innga i KPR, uten at det hele nedvendigll
vis mé samles i en felles database. KPR skal imidler{]
tid apne for og regulere behandling av dataene til
KPR-formal. Se neermere omtale i punkt8.3.6 om
KUHR.

Departementet mener at KPR ikke kan funll
gere som grunnlag for administrasjon, styring,
finansiering og evaluering pa en god méate dersom
det baseres pa samtykke fra de registrerte. Disse
formalene forutsetter at registeret gir et riktig og
helhetlig bilde av aktivitetene i de kommunale
helse- og omsorgstjenestene, og at registeret har
god kvalitet. Manglende kompletthet og skjevll
heter i deltagelsen kan gjere kunnskapen vi far ut
av registeret mangelfull, da selv smé frafall i andel
av alle pasientene og brukerne vil kunne pévirke
resultatene og nytteverdien av registeret. At regisll
teret kan eller vil fa skjevt utvalg kan bety at det
for eksempel fattes beslutninger péa feilaktig
grunnlag. Dette kan fa folger for bruk og analyse
av data til planlegging, styring, evaluering og kvall
litetsforbedring av tjenestene og til beredskap.

8.3.4 Reservasjonsrett

Departementet har vurdert om reservasjonsrett
kan vaere en losning for 4 minske personverninn(l
grepet som en behandling av opplysninger i KPR
uten samtykke kan utgjere. Kongen i statsrad kan
gi forskrift om behandling av helseopplysninger i
helseregistre der den registrerte har rett til & mot(l
sette seg behandlingen av helseopplysninger, jf.
helseregisterloven § 10.

Bade samtykke og reservasjonsrett vil gi de
registrerte selvbestemmelse over opplysninger
om seg selv. Det at opplysninger til KPR skal samll
les inn uten den registrertes samtykke er et innll

grep i den enkeltes rett til selv & bestemme over
opplysningene. En reservasjonsrett kan avhjelpe
dette. Det fremgar av forarbeidene til helsell
registerloven at et krav om samtykke og en reserll
vasjonsrett likevel er av noe ulik karakter:

Mens et krav om samtykke innebarer at man
uttrykkelig ma godta behandling av helseoppll
lysninger, krever bruk av reservasjonsretten at
man uttrykkelig ma motsette seg at egne helsell
opplysninger behandles. Krav om samtykke
innebarer at det ikke kan registreres opplysl
ninger om den enkelte for vedkommende
uttrykkelig har samtykket til dette. En reservall
sjonsrett innebarer derimot at opplysninger
om den enkelte kan bli registrert for den
enkelte har hatt anledning til &4 reservere seg.
(Prop. 72 L (2013-2014) punkt 18.4.2)

Legeforeningen mente at en generell reservasjonsll
rett ikke vil fore til et for stor frafall eller et skjevt
utvalg som vil svekke datakvaliteten.

Departementet mener en generell reservall
sjonsrett vil innebaere at registeret kan fa for darlig
datakvalitet og dermed ikke god nok formaélsl
oppnaelse. For noen problemstillinger vil selv et
lite frafall som felge av reservasjonsretten kunne
fore til alvorlige feil i datagrunnlaget. Det er
grunn til & tro at pasienter og brukere som reser(l
verer seg mot registrering har spesielle preferanll
ser eller kjennetegn. Departementet viser her til
vurderingene knyttet til samtykke.

Vurderingen av reservasjonsrett ma ogsé knytll
tes konkret til registerets formaél og innretning. I
KUHR og IPLOS er det i dag ikke lovbestemt
reservasjonsrett. IPLOS dekker alle brukere av
omsorgstjenester, og dette er viktig for at registell
ret fortsatt skal kunne ivareta formaélet sitt om & gi
grunnlag for kvalitetssikring, planlegging, utvik(
ling og styring av tjenestene. KUHR inneholder
alle opplysninger knyttet til oppgjer og refusjon
fra blant annet allmennlegetjenesten. KUHR vil
sammen med IPLOS vare utgangspunktet for
KPR som et register for de kommunale helse- og
omsorgstjenestene.

KPR skal vare et nekkelregister for de komll
munale helse- og omsorgstjenestene, pd samme
méte som NPR er for spesialisthelsetjenesten.
NPR har ikke reservasjonsrett. For 4 kunne bruke
KPR som et verktey for a bedre samhandlingen
mellom ulike forvaltingsnivier og sikre pasienter
og brukere gode tjenestetilbud, er det viktig at
KPR og NPR er bygget over samme lest. Sammen
med NPR, vil KPR gi viktig informasjon om pasill
entforlepet til pasienter med behov for helse- og
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omsorgstjenester for og etter utskrivning fra sykell
hus. Med generell reservasjonsrett vil KPR bli et
darligere verktey for blant annet pasientsikker(l
hetsprogrammet, kvalitetsforbedring og analyser
av (uensket) variasjon i helse- og omsorgsll
tjenestene. For at KPR skal kunne bli et godt verk(l
toy til & nd malene om pasientens helsetjeneste,
kan det derfor ikke veere generell reservasjonsl
rett.

Departementet vil pd denne bakgrunn ikke
foresld en generell reservasjonsrett for KPR.
Departementet gnsker imidlertid at den enkelte
registrerte gis storst mulig anledning til &
bestemme over opplysninger om seg selv. Deparll
tementet foreslar derfor at reservasjonsrett for
enkelte opplysninger og bruk av opplysningene
til enkelte formal skal utredes neermere i forll
skriftsarbeidet. Selv om KPR skal kunne etablell
res uten samtykke eller generell reservasjonsl(l
rett, folger det av helseregisterloven at reservall
sjonsrett likevel skal vurderes i forskriftsarbeidet.
Det kan tenkes flere alternative ordninger knytll
tet til reservasjonsrett. Ogsd innenfor et lovll
bestemt register ma en se hen til formélet med
behandlingen av opplysningene og vurdere hvor(l
dan forskriften skal kunne &pne for at de regisll
trerte kan reservere seg mot registering av
enkelte opplysninger og/eller bruk til enkelte
formél. Departementet viser til at flertallet av
heringsinstansene stottet en slik losning. For a
kunne ivareta formélet med KPR er departemenl(
tet av den oppfatning det ikke kan veare reservasl(l
jonsrett mot at opplysningstypene som i dag innll
gar i KUHR og IPLOS registreres. Nar det gjelll
der de ovrige opplysningstypene som skal inngé
i registeret, skal hovedregelen veere reservall
sjonsrett. Hvilke opplysningstyper dette skal
omfatte ma utredes narmere. Departementet vil
legge frem forslag om dette i heringsnotatet om
forskriften.

8.3.5 Direkte personidentifiserende
kjennetegn

Kongen i statsrad kan med hjemmel i helseregisll
terloven § 9 bokstav b gi forskrift om behandling
av opplysninger i helseregistre dersom opplysninll
gene behandles uten at den databehandlingsl
ansvarlige har tilgang til navn, fedselsnummer
eller andre direkte personidentifiserende kjennell
tegn.

Departementet foreslar at KPR skal inneholde
helseopplysninger tilknyttet direkte personidentill
fiserende kjennetegn. Registeret kan dermed ikke
hjemlesi § 9, men ma hjemlesi § 11.

Opplysningene ma kunne knyttes til individer

Senter for medisinsk etikk ved UiO mente at deparll
tementet ikke hadde grunngitt i heringsnotatet at
det er nedvendig med direkte identifiserbare oppll
lysninger om pasienter. Senteret konkluderer
med at det for folkehelseformal er tilstrekkelig
med anonymiserte eller indirekte identifiserbare
personopplysninger. For a folge pasientforlep, er
indirekte identifiserbare personopplysninger tilll
strekkelig, og pseudonymisering er da det egnede
verktoyet.

Departementet mener at opplysningene i
registeret ma kunne knyttes direkte til individer.
Behandling av direkte personidentifiserende
kjennetegn er nedvendig for & kunne folge pasil
entforlop mellom tjenestenividene, blant annet
ved at en kan sammenstille opplysninger mellom
ulike registre. Det er derfor nedvendig med
bruk av personidentifiserende kjennetegn for a
oppna formalet med registeret. Dette fikk stotte i
heringen blant annet fra Kreftforeningen, Norsk
sykepleierforbund (NSF), Folkehelseinstituttet,
Senter for klinisk dokumentasjon og evaluering
(SKDE), Senter for helse- og samfunn (Helsam)
ved UiO, Kunnskapssenteret og Norsk forening for
farmakoepidemiologi.

Muligheter for a4 kunne sammenstille opplysl
ninger i KPR med opplysninger fra andre registre
og datakilder er viktig, og vil bli regulert neermere
i forskriften. Ved sammenstilling av opplysninger
fra KPR og NPR basert pd bruk av fedselsnuml
mer/D-nummer som koblingsnekkel, kan man
belyse pasientforlop mellom tjenestenivaene.
Dette er serlig aktuelt for pasienter med sammenl
satte lidelser og behov, som trenger tjenester fra
ulike tjenesteytere pa ulike niva. Det betyr at innll
holdet, IKT-arkitekturen, reglene om sammenl
stilling mv. ma legge til rette for datasammenl
stillinger som kan gi bedre kunnskap om pasientll
forlep enn i dag. I denne sammenheng er det
avgjerende at opplysningene er tilknyttet direkte
personidentifiserende kjennetegn.

Hensynet til de registrertes integritet

Departementet har i sin vurdering tatt utgangsl(l
punkt i at kunnskap om innbyggerne kan innell
bare en inngripen i personvernet. Graden av
personidentifikasjon skal derfor begrunnes og
ikke veere storre enn nedvendig for det aktuelle
formalet, jf. helseregisterloven § 6. Hvor inngrill
pende tiltaket er vil avhenge av hva slags kunnll
skap det er tale om, hvorfor det gjores og maten
det gjores pa.
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Datatilsynet mente i heringen at forhold
utover sikring av personopplysninger ma dras
inn i denne vurderingen. Datatilsynet stilte
spersmalet om det er forsvarlig a4 samle et slikt
omfattende datasett pd statens hand, og begrunl
ner dette i at statens kunnskap om innbyggerne
innebaerer en inngripen i innbyggernes personl
vern. Datatilsynet er kritisk til at det foreslas at
identiteten skal veere kjent for den databehandl
lingsansvarlige, samtidig som det skal behandles
sensitive personopplysninger og registerets
omfang er uklart.

Departementet vil bemerke at forslaget om a
etablere KPR som et register med direkte personl
identifiserende kjennetegn, er basert pa en hell
hetsvurdering der bade spersmalet om person(
identifisering og sikring av opplysningene, og
sporsmalet om registerets innhold og formaél er
trukket inn, se punkt 6.3.2. Helseregisterloven gir
trygge rammer for myndighetenes bruk av oppll
lysningene.

Departementet mener at hensynet til de regisll
trertes integritet vil bli ivaretatt pa en god maéte
selv om registeret inneholder direkte personiden(]
tifiserende kjennetegn.

Databehandlingsansvarliges tilgang til direkte
personidentifiserende kjennetegn

Kongen i statsrad kan med hjemmel i helseregisll
terloven § 9 bokstav b gi forskrift om behandling
av opplysninger i helseregistre dersom opplysnin(]

gene behandles uten at den databehandlingsan]

svarlige har tilgang til navn, fedselsnummer eller
andre direkte personidentifiserende kjennetegn.
Departementet mener det er nedvendig at den
databehandlingsansvarlige har tilgang til direkte
personidentifiserende kjennetegn.

Det er imidlertid en forutsetning at de direkte
identifiserende kjennetegnene separeres fra de
ovrige opplysningene og lagres kryptert. De som
skal arbeide med dataene skal bare unntaksvis ha
tilgang til de registrertes identitet. I tillegg oppstilll
ler helseregisterloven andre tiltak som skal hinl
dre uautorisert bruk av opplysningene, som krav
om tilgangsstyring, logging, regulering av adganl
gen til utlevering av data fra registeret og tausl
hetsplikt. Se naeermere om kryptering nedenfor og
kapittel 10 om personvern, informasjonssikkerhet
og IKT-arkitektur.

Etter helseregisterloven fra 2001 var etablell
ring av pseudonyme helseregistre en méte a sikre
personentydighet pa, samtidig som den databell
handlingsansvarlige ikke hadde tilgang til person(
identifiserende kjennetegn.

Reseptbasert legemiddelregister (Reseptregisll
teret), ble etablert ved forskrift i 2004, og IPLOSI
registeret ble etablert ved forskrift i 2007. Se
beskrivelsen av IPLOSregisteret som pseudoll
nymt register i punkt 2.3.

Folkehelseinstituttet er behandlingsansvarlig
for Reseptregisteret, og Helsedirektoratet for
IPLOS-registeret. Om erfaringene med driften
av Reseptregisteret uttalte Folkehelseinstituttet
folgende i heringen:

pseudonymisering gir ekt risiko for feil fordi
det er utfordringer tilknyttet kvalitetssikring av
data i pseudonyme registre. Videre medferer
pseudonymisering tungvint og meget tidkrell
vende saksbehandling ved tilrettelegging av
data for analyser. Ved sammenstilling av data
fra ulike kilder med et pseudonymt register, ma
alle datasettene behandles av forvalteren for
det pseudonyme registeret for datasettet kan
ferdigstilles og gjeres tilgjengelig for analysell
forméal. Videre finnes det per i dag ingen
metode for & sammenstille data fra to pseudol
nyme registre, som IPLOS-registeret og Resepll
tregisteret. Disse faktorene bidrar samlet bade
til redusert integritet og tilgjengelighet pa data,
og til en heyere pris/kostnad pga. tidkrevende
saksbehandling, noe som gjor at det blir vanll
skeligere & oppnd gode formal med pseudoll
nyme registre.

Helsedirektoratet uttalte:

Det stottes at IPLOS-registeret etter lovfesting
av KPR vil vaere en del av et storre lovbestemt
register etter helseregisterloven § 11. Det er
viktig & ha et felles regelverk slik at man fir en
sterkere synergieffekt med andre registre og
mulighet 4 folge pasient/brukerforlop.

Per i dag setter IPLOS-forskriften rammer
og krav til anonymisering i forbindelse med
utlevering av data ved registerkobling. Dette
resulterer i at vi ikke i tilstrekkelig grad far ivall
retatt datautleveringer (spesielt sammenstilte
med andre registre) til forskning, som er en del
av IPLOSregisterets formal.

Det er et viktig kriterium for pseudonyme helsell
registre at ingen skal ha samtidig tilgang til identill
tet og helseopplysninger. Det er en utfordring ved
pseudonyme registre at de bare i begrenset grad
kan sammenstilles med data fra andre kilder for
eksempel for & belyse helhetlige pasientforlep.
Begrensningen ligger i at datamaterialet etter samll
menstillingen mé vere er anonymt, med mindre



54 Prop. 106 L

2015-2016

Endringer i helseregisterloven m.m. (kommunalt pasient- og brukerregister m.m.)

den registrerte har samtykket til sammenstillin{]
gen. Hva pseudonymisering innebarer er omtalt
under punkt 2.3.5. Departementets erfaring med
denne ekstra sikkerhetsmekanismen er at den
ikke har svart til forventningene. Registrene har
ikke kunne nyttiggjeres pa god nok mate. Utforll
dringene knyttet til pseudonyme registre er omtalt
i Prop. 72 L (2013-2014) punkt 21.1.3 og punkt
21.3.1. For planlegging, styring, finansiering, evall
luering og kvalitetsforbedring av tjenestene er det
viktig a fa frem systematiske sammenlikningsdata
for behandlingsform, behandlingshyppighet og
resultat. Gode og tilgjengelige data for pasientforll
lop mellom allmennleger, spesialisthelsetjenester
og omsorgstjenestene er viktige for & felge opp og
utvikle tjenestene og samhandlingsreformen
videre. A etablere KPR som et pseudonymt regis[]
ter, vil hemme bruken av KPR-data for sammenstilll
ling med andre datakilder for slike analyseformal.

Et kommunalt helse- og omsorgstjenesteregisll
ter hvor datasettet er kryptert i samsvar med helll
seregisterloven § 21, vil gi en bedre og raskere
dataflyt for & sikre planlegging, styring, finansier(l
ing, evaluering og kvalitetsforbedring av kommull
nale helse- og omsorgstjenester.

Kravene til kryptering vil, sammen med de
andre kravene til informasjonssikkerhet, minimall
lisere risikoen for at opplysningene i KPR spres til
uvedkommende. Hvis feil skulle inntreffe og indil
rekte identifiserbare opplysninger komme pa
avveie, vil det vaere like ressurskrevende & finne
tilbake til enkeltindivider enten personidentiteten
er kryptert eller pseudonymisert. Det kan for
eksempel benyttes forskjellige krypteringsnekler
pa forskjellige deler av data for 4 eke sikkerheten.
Helseregisterloven stiller strenge krav for & sikre
at registeropplysninger uansett skal handteres pa
en god og sikker mate.

8.3.6 Kontroll og utbetaling hjemles i
folketrygdloven

En sentral del av departementets forslag er a
inkludere data fra oppgjerssystemet for kontroll
og utbetaling av helserefusjon (KUHR) i det nye
registeret. KUHR er et saksbehandlingssystem
for behandling av refusjonssaker etter folketrygdl[
loven. Oppgjerssystemet for kontroll og utbetall
ling av helserefusjon er i dag hjemlet i folketrygdl
loven Kkapittel 5. Databehandlingsansvaret og
myndigheten etter disse reglene er delegert til
Helsedirektoratet ved HELFO. Se narmere om
KUHR i punkt 2.2.

KUHR bestér av opplysninger knyttet til helsell
hjelp som er innmeldt fra helsetjenesten. KUHR

inneholder ogsa data fra spesialisthelsetjenesten.
Dette er meldinger fra poliklinisk virksomhet i
psykisk helsevern, avtalespesialister (psykololl
ger), pasientreiser og private laboratorier og rentll
geninstitutter.

HELFO forer kontroll og iverksetter tiltak for
a forebygge og avdekke misbruk av velferdsordll
ninger. Gjennomforingen av dette er regulert i
folketrygdloven kapittel 21, 22 og 25, seerlig § 21-4
flg. om innhenting av opplysninger og uttalelser
mv., §§ 22-15 og 22-15 a om tilbakekreving av feill
utbetalinger og § 25-6 om tap av retten til 4 praktill
sere for trygdens regning. HELFO benytter alle
oppgjersopplysningene for 4 kontrollere at utbetall
lingene er korrekte. Opplysningene brukes ogsa
til & kartlegge menstre i brukeratferd, for &
avdekke tilfeller hvor bruker for eksempel oppsell
ker forskjellige leger, forskjellige apotek mv., for &
skjule uttak utover det som er nedvendig, jf. folkell
trygdloven § 5-1. Nar det foreligger mistanke om
straffbart misbruk av trygdens midler kan
HELFO anmelde forholdet til patalemyndigheten.

Departementet foreslo i heringsnotatet &
hjemle denne delen av registeret, dvs. oppgavene
knyttet til kontroll og utbetaling, i pasientjournalll
loven. Oppgavene knyttet til kontroll og utbetaling
er innenfor rammen av pasientjournallovens forll
mal og virkeomrade, men er likevel ikke regulert
av pasientjournalloven. Pasientjournalloven § 11
gjelder systemer for saksbehandling, administrall
sjon mv av helsehjelp. Kongen i statsrdd kan gi
forskrift om behandling av helseopplysninger for
saksbehandling, administrasjon, oppgjer og gjenll
nomfering av helsehjelp til enkeltpersoner. Tausl
hetsplikt er ikke til hinder for behandlingen av
opplysningene og de kan behandles uten samll
tykke fra pasienten. Pasientjournalloven har imidl
lertid ikke serskilte bestemmelser for saksll
behandling, administrasjon eller oppgjer, og opp-
stiller noen seerlige begrensninger knyttet til taus(
hetsplikt og utlevering til patalemyndigheten.

Formalet med KPR vil heller ikke dekke bruk
av opplysningene til etterforskning av straffbare
handlinger, som grunnlag for forsikringsavtaler,
forsikringsoppgjer, arbeidsavtaler mv.

Dette er imidlertid ikke til hinder for at oppl
gjorssystemet kan benyttes pd samme méte som i
dag. Departementet legger til grunn at Helsell
direktoratet ved HELFO skal beholde muligheten
til & avdekke misbruk av trygdens midler innen
rammen av folketrygdlovens bestemmelser.

Departementet foresldr derfor at KPR som
sddan skal hjemles i helseregisterloven. Oppll
gavene knyttet til kontroll og utbetaling skal derill
mot fortsatt hjemles i folketrygdloven. Dataene vil
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fortsatt bli registrert gjennom oppgjerssystemet
KUHR.

Det vil vaere bruken av dataene som besteml
mer hvilke regler som skal gjelde. Det folger av
helseregisterloven § 5 jf. personopplysningsloven
§ 5, at opplysningene skal brukes i samsvar med
helseregisterloven med mindre annet er bestemt i
lov. Slike regler har vi i folketrygdloven. Nar datall
ene brukes til kontroll og utbetaling vil det veere
folketrygdlovens regler som gjelder. Folketrygdl
loven vil gi hjemmel til Helsedirektoratet ved
HELFOs bruk av dataene til utbetalinger og konll
troll. HELFO vil kunne kontrollere pd samme
mate som i dag.

Nar KUHR-data derimot skal brukes til formal
fastsatt i KPR-forskriften, vil bruken reguleres av
helseregisterloven og den kommende forskriftens
bestemmelser om formal, innhold mv. KPR som
sadan skal ikke kunne brukes til & «etterforske»
helsepersonell eller pasienter.

Hvordan dette loses rent teknisk ber ikke
departementet regulere. Alt kan i prinsippet samll
les i en database, men det forutsetter klare skiller

mellom oppgavene. Vi har gode erfaringer med
tilgangsstyring i helseregistre, for eksempel NPR.

Departementet foreslar at det lovfestes at
Helsedirektoratet plikter & utlevere opplysninger
fra KUHR til KPR og at utleveringen skal kunne
skje uten hinder av taushetsplikt. Dette er begrunll
net i at opplysningene er taushetsbelagte slik at
utlevering krever lovhjemmel. En slik hjemmel vil
veere en forutsetning for at KUHR-data skal kunne
innga i KPR.

Departementet foreslar videre at det lovfestes
en hjemmel til & gi forskrift med naermere bestemll
melser om behandling av opplysningene i saker
etter kapittel 5. Det kan vaere behov for forskrifts(l
bestemmelser ogsd om informasjonssikkerhet
osv. ved bruk av KUHR-data til kontroll og utbetall
ling. Blant annet kan det bli behov for a4 gi bestemll
melser om informasjonssikkerhet og internkonl(l
troll. Det ogsd bli behov for bestemmelser om
utlevering av opplysninger til KPR. Hvorvidt disse
bestemmelsene skal tas inn i en egen forskrift
eller i KPR-forskriften, har departementet ikke
tatt stilling til.
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9 Registerets innhold

I dette kapitlet gjor departementet rede for ramll
mene for hvilke opplysningstyper som skal kunne
registreres 1 KPR. Med innhold menes her hvilke
tjenester og fagomrader som skal danne grunnlag
for registreringene og hvilke variabler eller data
som skal kunne registreres om tjenestene og om
den enkelte pasient eller bruker. Hvilke typer oppll
lysninger som skal kunne registreres i registeret
skal forskriftsfestes. Disse skal vaere innenfor forll
malet med KPR og de rammene som ligger i helsell
registerloven. Forslaget tilsvarer heringsnotatet,
men i lys av heringsuttalelsene har departementet
angitt registerets innhold noe mer konkret.

Departementet foreslar at KPR skal omfatte
opplysninger om pasienter og brukere av kommull
nale helse- og omsorgstjenester. Innholdet skal
knyttes til kommunenes og fylkeskommunenes
lovbestemte oppgaver. Ved etablering av KPR skal
det tas utgangspunkt i gjenbruk av data som allell
rede registreres og rapporteres eller meldes i
ulike systemer — forst og fremst data fra KUHR og
IPLOS. I tillegg skal det inneholde andre opplysl
ninger, blant annet fra helsestasjons- og skolell
helsetjenesten.

Registeret ber deretter utvikles trinnvis.
Departementet viser til at innholdet i registeret
etter forslaget skal ta utgangspunkt i helse- og
omsorgstjenestens formal og oppgaver. Disse
oppgavene vil endre seg over tid.

9.1 Hoeringsforslaget

I heringsnotatet ble det gjort rede for den innl
holdsmessige rammen for en forskriftshjemmel.
Det ble foreslatt 4 ta utgangspunkt i kommunens
oppgaver og i gjenbruk av data som allerede
registreres og rapporteres/meldes i dagens ulike
systemer. Departementet la til grunn at registeret
deretter skulle utvikles trinnvis.

9.2 Hogringsuttalelsene

I heringen var tilbakemeldingene sprikende. Forll
slaget om & ta utgangspunkt i kommunens oppl

gaver fikk tilslutning fra de heringsinstansene
som uttalte seg om dette. Det samme gjaldt forslall
get om 4 bygge pa gjeldende registre og a utvikle
KPR trinnvis. Enkelte heringsinstanser mente at
beskrivelsen av registerets innhold var for vid og
for lite konkret med hensyn til hvilke opplysninl]
ger som skal kunne registreres i KPR. Det kom
samtidig mange innspill fra andre heringsinstanl(l
ser om hvilke konkrete opplysningstyper KPR
burde inneholde. Horingsinstansene var delt nar
det gjaldt spersmaélet om a innta opplysninger om
helsetjenester utfert av helsepersonell som mottar
refusjon fra Folketrygden uten avtale med komll
mune eller fylkeskommune.

Beskrivelsen av registerets innhold

Datatilsynet ansid det som en svakhet ved
heringsnotatet at det ikke i sterre grad ble vurll
dert hvilke opplysninger fra de forskjellige komll
munale tjenesteomriadene man ensker 4 inkludere
i KPR:

Vi stotter at det er behov for & dokumentere de
tjenestene kommunen yter, men mener at det
ma diskuteres hva det er nedvendig a dokull
mentere pa individniva og med direkte identifill
serbare opplysninger.

Niér forslaget ikke inneholder klare grenser
for hvilke opplysninger som er nedvendige for &
oppna formélet med registeret, dpner lovforslall
get for en hjemmel til komplett kartlegging av
kommunens innbyggere. Som eksempel vil vi
trekke frem svangerskapskontroll, besek pa helll
sestasjon, barselvisitt i hjemmet, barns besgk
hos helsesgster pa skolen, kontakt med BUP,
besgk hos tannpleier og tannlege og selviolgelig
fastlege og private helsetjenester. Dette er oppll
lysninger som i utgangspunktet gjelder friske
barn og foreldre. I tillegg kommer alle opplysl
ninger som gjelder barn med spesielle behov, i
tillegg til voksne og eldre med pleie og omsorgsll
behov. En slik kartlegging av kommunens innll
byggere innebarer en vesentlig endring fra hva
som tidligere har veert ansett som nedvendig for
& oppna formélene med sentrale helseregistre.
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Datatilsynet har forstaelse for at det er nedl
vendig & fa en oversikt over omfanget av tjenesl]
ter som faktisk ytes i kommunen, men det freml(l
géar ikke av lovforslaget om det for eksempel skal
registreres at et barn har mett til ett ars kontroll,
eller om det skal registreres vekt, heyde,
hodeomkrets, om barnet er aktivt, om det sover
godt om natten, normal utvikling eller ikke.

For mange formal vil slike opplysninger
veere svart relevante, men for 4 vurdere perll
sonvernulempen ved etablering av et KPR ma
det avklares i hvilken grad slike opplysninger
vil veere nedvendige.

Departementet fremhever at KPR vil utvill
kles over tid, og at behovet for data vil variere.
En lesning hvor det ikke spesifiseres naermere
hvilke data registeret skal inneholde er vi
sterkt uenige i. Det er av avgjerende betydning
at innholdet i KPR er avgrenset til et neermere
bestemt innhold. Det brede omfanget av tjenesl[
ter som skal omfattes i KPR utgjer en risiko for
at det vil registreres omfattende opplysninger
om borgerne i alle livsfaser. Det er derfor helt
nedvendig at innholdet i KPR er detaljert regull
lert gjennom forskriften.

KPR blir gjennom heringen sammenlignet
med Norsk pasientregister. NPR inneholder
klart spesifiserte opplysninger knyttet til sykl
dom og behandling av sykdom i spesialisthelll
setjenesten. KPR vil omfatte opplysninger som
ikke kun er knyttet til sykdom og vi anser at forll
maélet med KPR og tjenesteomridene det skal
dekke er meget omfattende.

[...]

Slik formalet er formulert i heringsnotatet,
sammenholdt med hvilke tjenester KPR skal
inkludere, innebaerer lovforslaget et potensielt
stort inngrep i personvernet til de registrerte.
Vi er derfor ikke enige i departementets konll
klusjon om at personvernulempen for den
enkelte vil vaere begrenset. Men den endelige
vurderingen av personvernkonsekvensene kan
forst gjores nar det er klart hvilke opplysninger
registeret skal inneholde.

Statistisk sentralbyra (SSB) understreket behovet
for at departementet konkretiserer ytterligere
hvilke opplysninger og variabler som skal med i
registeret, ikke minst nar det gjelder hvilke oppl
lysninger og variabler som skal med fra IPLOSI
registeret. Det ble samtidig reist spersmél om innll
holdet i det nye kommunale pasient- og brukerrell
gisteret kan bli bestemt av oppgaver kommuner
og fylkeskommuner til enhver tid har eller av
registerets forméalsbestemmelse.

Psykologforeningen mente at

vesentlige endringer i registerets omfang ma
sendes pa ny hering. Det er viktig at stette til
opprettelsen av registeret i dag ikke oppfattes
som «carte blanche» til 4 endre registeret uten
videre i fremtiden.

Norges Handikapforbund, Pensjonistforbundet og
Fagforbundet uttalte:

Mange funksjonshemmede opplevde diagnosell
registrering som krenkende fordi det holder
dem fast i en statisk og snever pasientrolle. En
medisinsk forstielse preger ogsa forslaget om
KPR. Denne oppfatningen skal overfores til alle
innbyggere i kommunene. Synet pa den enkelte
som en aktiv innbygger blir helt borte. Diagnoll
ser sier ikke noe om den enkeltes behov. Persoll
ner med den samme diagnosen kan ha helt ulike
behov. Diagnoser er heller ikke matematisk
vitenskap og mange far usikre eller feil diagnol
ser.

Utgangspunkt i kommunens oppgaver

Krefiforeningen var enig med departementet i at
registerets innhold ma styres ut i fra helse og
omsorgstjenestenes formal og oppgaver og at det
ved etablering av KPR skal tas utgangspunkt i
gjenbruk av data som allerede registreres i
dagens ulike systemer.

Helsedirektoratet uttalte at et kommunalt regisl]
ter ma reflektere helse- og omsorgstjenestens
egenart, og uttalte videre:

Mottakere av kommunale helse- og omsorgsl
tienester er ikke alltid pasienter slik man trall
disjonelt tenker om dette begrepet i spesialistll
helsetjenesten. KPR ma ta hensyn til at plan[l
leggingsperspektivet er mer langsiktig i
kommunehelsetjenesten; i spesialisthelsell
tjenesten er perspektivet mer innrettet mot
utskrivning. Behandlingsfokuset i kommunell
helsetjenestene er bredspektret med flere
diagnoser parallelt. Pasientforlepene i koml
munehelsetjenestene er ofte langvarige lop,
med lite eller langsom endring, og involverer
ofte flere akterer. Beslutninger om behandll
lingsvalg i kommunehelsetjenesten tas av fa.
Pa denne bakgrunn ber KPR legge storre
vekt pa funksjon og forlep enn pa enkeltdiagnoll
ser, enkelttjenester og enkeltbehandlinger,
samt i stor grad vektlegge brukermedvirkning
og brukerpreferanser. Slik vi vurderer det vil
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det imidlertid veere viktig at det gis mulighet
for 4 folge overganger i et behandlingsforlep
mellom spesialisthelsetjeneste og primaerhelll
setjeneste. I denne sammenheng kan det veere
interessant 4 felge pasientforlep i disse overll
gangene basert pa diagnose.

KS stottet formalet med registeret, men hadde
enkelte kommentarer til omfang og avgrensning:

Kommunesektoren ensker seg bedre og mer
relevante styringsdata enn i dag og har ogsé allll
mennyttig interesse av bedre registerdata i et
befolkningsperspektiv. For kommunesektoren
er sarlig data som bygger pd funksjonsniva
viktig, fordi diagnose alene ikke sier noe om
behovet for eksempelvis omsorgstjenester.
Den samme diagnosen kan ha helt ulike funkll
sjonsnivéer hos ulike individer.

Registeret skal utvikles trinnvis

Statistisk sentralbyrd (SSB) stottet departementl
tets forslag om & bruke eksisterende kilder og
data som allerede blir samlet inn. I praksis gjer
det at oppgavebyrden holdes nede.

Legeforeningen papekte at

4 forme et nasjonalt system med datafangst
med et sa bredt formal som skissert er svaert
komplisert og vil matte skje trinnvis og basert
pa lepende erfaringer over mange é&r. Det vil
dreie seg om bade utvikling av nye IKT-verktoy
og ressurser til & etablere lokale kvalitetsarell
naer som i dag nesten ikke finnes i de kommull
nale helse -og omsorgstjenesten.

Norsk psykologforening er bekymret for at KPR
ikke er planlagt i sin endelige form og at man ser
for seg at registeret skal utvikle seg og ogsa etter
hvert inneholde andre opplysninger enn de som i
dag ligger i KHUR og IPLOS:

Det som er god nok ivaretakelse i dag om
dagens opplysninger er ikke sikkert god nok
varetakelse av fremtidens opplysninger.

Norsk Ergoterapeutforbund uttalte at det pa rehabill
literingsomradet kun registreres start og slutt pa
tjenesten og ikke noe om innhold, omfang eller
intensitet. Forbundet viste til at en god rehabilitell
ring kan redusere behovet for pleie- og omsorgsll
tjenester.

Bygge pa eksisterende registre

Datatilsynet stottet

departementets beslutning om a ikke inklull
dere IPLOS-data som er innsamlet for lovll
bestemmelsens eventuelle ikrafttreden.

Datatilsynet vil trekke frem at en positiv
folge av lovforslaget er at man ma gjennomgé
innholdet i dagens IPLOS og vurdere hvilke
data man ensker 4 inkludere i KPR. Vilegger til
grunn at i det i den forbindelse vil bli gjort evall
lueringer av dagens innhold og nytteverdien
man har hatt av dette for man videreforer den
etablerte IPLOS-rapporteringen.

Helse Forde HF uttalte:

Vi er samde i strategien som gar ut pa & ta
utgangspunkt i ei samanslaing av det eksistell
rande oppgjerssystemet for kontroll og utbetall
ling av helserefusjon (KUHR) og det nasjonale
helseregisteret for individbaserte pleie- og
omsorgstenester (IPLOS), for deretter 4 bygge
ut registeret vidare.

Haraldsplass Diakonale Sykehus/NOKLUS var
opptatt av at KPR skal baseres pa data i KUHR og
IPLOS, og at dette vil gi gode epidemiologiske
data pa tross av enkelte feilkilder, for eksempel
varierende rutiner for diagnosesetting:

Etter var vurdering vil det likevel vaere en betyll
delig fordel om det allerede na legges opp til
kobling mot og innhenting av opplysninger fra
kvalitetsregistre, serlig registre med data fra
flere nivaer i helsetjenesten, slik Diabetesregisl(l
teret vil ha.

Forskningsgruppe for allmennmedisin ved Institutt
for Global Helse og Samfunnsmedisin, Universitetet
i Bergen og Allmennmedisinsk forskningsenhet, Uni
Research Helse og Nasjonalt kompetansesenter for
legevaktmedisin

stotter strategien med & starte registeret med
data som allerede ligger i KUHR og IPLOS. Det
er imidlertid sveert viktig at man ikke stopper
ved 4 innlemme disse to registrene som eksisl
terer allerede i dag. Fastleger, legevaktleger,
sykehjemsleger og andre driver i dag diagnoll
stikk og behandling i sveert stort omfang. Vi
vet lite om omfanget og kvaliteten i disse aktivill
tetene, herunder regionale forskjeller.
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Registrering av rehabilitering i IPLOS ma ifelge
Norsk Ergoterapeutforbund utvikles og graderes i
forhold til de tjenester som ytes slik at forbruk av
tjenester sees i sammenheng.

Steinkjer kommune sd det som fornuftig &
bygge registeret opp pa liknende mate som NPR.
Strus var opptatt av personer med rusmiddelproll
blemer som vil omfattes av et slikt register, og sa
det som enskelig at variabler i sterst mulig grad
harmoniseres med de som ligger inne i NPR.
Dette fordi et mest mulig likt variabelsett vil gjore
det enklere & studere problemstillinger knyttet til
denne pasient- /brukergruppen pa tvers av
0omsorgsniva.

Datakvalitet

KS stottet vurderingen og understrekte at det er
viktig & ha gode refleksjoner rundt hva som er
tilstrekkelige data. For eksempel stottet KS at
det trengs bedre data fra helsestasjons -og
skolehelsetjenesten, men ville advare mot at
mer dokumentasjon kan ta ressurser bort fra det
4 gi tjenestene. Dette er en avveining som ber
droftes i videre utvikling av KPR, slik at det sikl
res gode og relevante data, innenfor prioriterte
omrader:

Departementet papeker at selv. om KPR base-
res pa eksisterende datakilder, er det en utfor(l
dring at kommuner og legekontor ikke har god
nok funksjonalitet i sine fagsystemer til & regis[l
trere, kvalitetssikre og innrapportere data.
Videre papekes det at arbeid med felles kodell
verk og terminologier for nytt register (saml
stemming pa tvers av KUHR, IPLOS og eventull
elle andre registre) kan veere tidkrevende.
Kommunene mangler felles apparat for plan-
legging og gjennomforing av denne type
systemendringer.

KS stotter denne vurderingen, og har erfart
at tilstanden i kommunale fagsystemer har sa
store mangler at det er grunn til 4 anbefale at
dette arbeidet prioriteres mye sterkere for &
kunne realisere bedre digitale verktey og data.
Dette ma skje i samarbeid med kommunal sekll
tor og pa sektorens premisser. Uten en slik sat-
sing vil arbeidet med KPR stoppe opp etter KS
mening.

Helse Bergen HF uttalte at balansen mellom
eonskene om mest mulig informasjon og hensynet
til realisme og kvalitet i registreringene, er krell
vende. Generelt er erfaringene at helsepersonell
opplever registreringsbyrden som stor.

For & motivere til kvalitet i nye registreringer,
er det vesentlig at de som befinner seg praksisll
nert blir involvert slik at de kan fa nytte av
informasjonen i eget virke, og at denne tilbakell
fores for enkel tilgang til egne resultater.

Vi tror derfor det er en klok strategi 4 starte
med & utnytte den informasjonen som allerede
ligger i eksisterende registre, og a vektlegge
forbedring av datakvaliteten der. Et basisregisl(l
ter med kvalitetsmessig gode data som er tilretl]
telagt for rimelig enkel kobling til andre datall
kilder, er et sveert godt utgangspunkt. Etter a
ha samlet mer erfaringer vil man ha et bedre
grunnlag for 4 utvide spekteret.

Norsk helsenett HF uttalte at, det pA samme maéte
som standarder bor testes i ulike brukermilje for
de tas i bruk, er det ogsa helt nedvendig a teste
om de dataene man vil ta inn i registre er palitelige
og valide, samt at de ikke bidrar til utilsiktede
effekter.

Forskningsgruppe for allmennmedisin ved Insti[]
tutt for Global Helse og Samfunnsmedisin, Universi[]
tetet i Bergen og Allmennmedisinsk forskningsenhet,
Uni Research Helse og Nasjonalt kompetansesenter
for legevaktmedisin uttalte at gode data i et register
krever at

— detinnhentes data fra alle pasienter (unngé

utvalgsskjevhet)

— at dataene som innhentes har relevans for

helsetjenesten

— at dataene gir et reelt bilde av det de skal

belyse (validitet)

[...]

Heringsnotatet angir at kvaliteten pé data i
KUHR og IPLOS er god. Dette er en sannhet
med store modifikasjoner. Det er betydelige
utfordringer knyttet til diagnosebruken i
KUHR- og IPLOS-data. Et omfattende arbeid
ma beregnes for & trygge gyldigheten (validitell
ten) av data som innhentes.

Aktuelle opplysningstyper

Krefiforeningen mente at folgende informasjon

kan veere relevant a registrere i KPR:

— Data for 4 sikre utveksling og leering knyttet til
beste praksis (verktey, arbeidsmater, metoll
dikk, organisering mv). Hva gjor de kommull
nene som fér det til? Dette gjelder hele feltet fra
forebygging, behandling og rehabilitering, til
samarbeid pa tvers (ogsd utenfor helse- og
omsorgssektoren, f.eks. Nav, barnehage og
skole), tverrfaglig koordinering og bruk av
individuell plan.
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— Data for a understette kunnskap om hvordan
helse- og omsorgstjenestene virker for brull
kerne og hvilken organisering av tjenestene
som gir best effekt, for eksempel PROMs -
pasientenes egenrapportering av helsetilstand
og PREMs — mélinger av pasientens tilfredshet
etter mottatt helsehjelp.

— Data for & understette kunnskap om ulike rehall
biliteringstiltak i kommunene, koordinering av
disse og hva som gir effekt for hvilke grupper.
Sentrale stikkord her er bade systematisk og
faglig profesjonell opptrening og stette over tid
(fysisk, psykisk, sosialt, ernaeringsmessig),
men ogsa enklere hverdagsrehabilitering, lav(l
terskeltilbud og meteplasser.

— Data for & understette kunnskap om omfanget
av interkommunalt samarbeid pd helse- og
omsorgsfeltet og hvilke resultater som oppnés.
Hva er antatte gevinster og effekter, bade for
brukere, utevere og kommunegkonomi? Dette
blir seerlig viktig 4 f4 mer kunnskap om paralll
lelt med antatt kommende kommunesammenll
sldinger.

— Data for 4 understette kunnskap om «nyvinninll
ger» som Frisklivssentraler, kommunale
leerings- og mestringssentre og tilsvarende.
Hva er tilbudene? Hvordan er kjennskapen til
tilbudene i befolkningen og blant relevant perll
sonell i kommunene ? Hvem far tilbud og hvem
benytter tilbudene? Hva er effekten for deltall
kerne?

— Data for & understotte kunnskap om samhand(l
lingsreformens konsekvenser knyttet til komll
munenes gkte ansvar for behandling og oppfelll
ging av alvorlig syke, herunder behov for pallill
asjon, mulighetene for hjemmeded mv. Data
for & understotte kunnskap om effekt av nye till
tak som skal innferes f.eks. i forbindelse med
endringer i Tobakksskadeloven. For eksempel
etterlevelse av tobakksforbud i barnehager, pa
skoler og i skoletiden. Data for a understotte
kunnskap om effekt av lokale lavterskeltilbud
som aktivitetsparker, galoyper o.l. Forer det til
okt fysisk aktivitet og bedre folkehelse blant de
som er minst aktive? Reduserer det sosial ulik[l
het i helse?

Norges Optikerforbund uttalte at syn og eyehelse
trenger sterre oppmerksomhet i dagens komll
munehelsetjeneste:

Optiker har sterst kunnskap om syn og eyell
helse lokalt der folk bor, og ber samarbeide tetll
tere med for eksempel helsesoster i skolehelll
setjenesten og fastlegene enn i dag. Heringen

sier at KPR skal gi grunnlag for planlegging,
styring, finansiering og evaluering av kommull
nale helse- og omsorgstjenester. Med dette
som mal, er det viktig at alle parametere som
har betydning for 4 fremskaffe nyttig informall
sjon, tas med i arbeidet.

Likestillings- og diskrimineringsforbundet (LDO)
mente

at departementet ber vurdere om ikke brukell
rerfaring ogsé ellers ber innhentes pd en mer
systematisk mate. Tross alt vil de som benytter
tjenestene veere de fremste til & vite om hensik[l
ten med tjenestene oppnés, og serlig om en
justering eller tilpasning av tjenestene ville gi et
bedre resultat for den enkelte.

Norsk fysioterapeutforbund var opptatt av at fysioll
terapitjenester ogsa inkluderes i registeret:

Behovet for fysioterapitjenester synliggjores
ikke slik det er i dag. Det er ikke noe sentralt
register som samler opp innmeldte behov for
tjenesten, slik det er for andre tjenester. [...]
Kommunen har ingen oversikt over pasientene
som star pa de ulike ventelistene, og deres
behov, eller om pasienten star pa flere ventell
lister.

Sentrene for omsorgsforskning uttalte at KPR burde
omfatte ikke-individbaserte variabler knyttet til
tjenesteinnhold og tjenesteorganisering direkte.
Individbaserte data vil ha en klar begrensning
med hensyn pd 4 gi sterre innsikt i tjenestenes
innhold, organisering og ulike modeller. IPLOS/
KOSTRA er i dag begrensede og mangelfulle pa
dette omradet.

Kunnskapssenteret fremhevet at det er nedvenll
dig 4 ha data om tjenestens resultater for 4 kunne
forbedre kvaliteten i helsetjenesten:

Opplysninger om utfall som ded, uferetrygd
mm er tilgjengelig i eksisterende registre, men
slike data gir ikke et lepende bilde av mange
kroniske eller mindre dramatiske pasientfor(l
lep. Det er derfor sveert viktig, slik departell
mentet har lagt til grunn, at KPR ikke bindes til
de variable som registreres i dag.

NAKMI stottet malet om & utvikle mer og bedre
kunnskap om sosiale ulikheter i helse. NAKMI
var imidlertid skeptiske til forslag som baserer
seg pa at ulike registre mé kobles sammen for & fa
relevante variabler:



2015-2016

Prop. 106 L 61

Endringer i helseregisterloven m.m. (kommunalt pasient- og brukerregister m.m.)

A foreta slike koblinger er en naysom og sveert
tung prosess, noe som vil vaere en betydelig
barriere for rask og effektiv kunnskapsproduk(
sjon. NAKMI foreslar heller at sosioskonoll
miske variabler legges direkte inn i registeret.

I denne sammenheng at det er sveert viktig
at det legges inn variabler for fedeland og botid
i Norge. De siste ti drene har antall innvandrere
bosatt i Norge fordoblet seg. Pr 1.1.2015 var det
669 000 personer som selv hadde innvandret til
Norge. Disse utgjer om lag 13 prosent av
befolkningen. Sykdomspanorama og livsstil
varierer mellom ulike innvandrergrupper og
mellom ulike innvandrergrupper og befolkninll
gen generelt. Faktorer som fadeland og botid
er i denne sammenheng sveert relevant.

Personer med kort botid i Norge kan ha
store utfordringer med 4 orientere seg i
helsetjenestene bade pa grunn av lite kjennll
skap til systemet og svake norskferdigheter.
For 4 kunne tilpasse tjenester, utjevne helsell
forskjeller og igangsette malrettede tiltak, er
det et betydelig behov for mer kunnskap om
innvandreres helse og bruk av helsetjenester.
KPR kan i denne sammenhengen bli et godt
verktey for dette, men det forutsetter at KPR
ogsa registrerer de variablene som er nedl
vendig.

Qvre Eiker kommune mente at bade funksjonsvurll
deringer og diagnoser mé vare del av KPR slik at
kommunene kan trekke nytte av registeret bade
innen sine pleie, omsorg- og behandlingsysl
temener:

Den viktigste grunnen til & opprette et slikt
register er at kommunene selv skal bruke
informasjonen til styring og kvalitetsutvikling.
Registeret mé derfor utformes og innrettes slik
at den primaere malsettingen oppfylles forst.

Senter for medisinsk etikk ved UiO og Norsk psykol]
logforening pekte derimot pa opplysningstyper
som ikke burde registreres i KPR. Senter for medi]
sinsk etikk ved UiO pekte pa at

det allerede i tilknytning til de to registrene
departementet onsker 4 starte med & inklull
dere, vil bli registrert betydelige mengder
sensitive personopplysninger. Fortrolige saml
talesitater mellom pasient/bruker og helseper(l
sonell vil ikke bli inkludert (side 24), men
utover det later det ikke til & vaere oppstilt noen
begrensninger pa hvilke opplysninger som kan
bli registrert. Det er bekymringsfullt.

Norsk psykologforening mente at det

fremstar som uklart om KUHR i sin helhet skal
inngé i KPR eller om KPR skal hente enkelte
opplysninger derfra. KUHR inneholder ogsa
pasientopplysninger om pasienter som gar i
behandling til psykologer med refusjonsrett og
driftstilskudd. Disse regnes som en del av
spesialisthelsetjenesten. Psykologforeningen
mener derfor at disse opplysningene ikke ber
vaere en del av KPR.

Opplysninger fra helprivat finansierte tienester

Statistisk Sentralbyrda (SSB) stettet departementl
tets forslag om at opplysninger fra helprivatfinan(l
sierte helse — og omsorgstjenester kan innga i
registeret:

Erfaring fra etablerte rapporteringsordninger
og statistikksystemer, som for eksempel Koml
mune-stat-rapporteringen (KOSTRA), tilsier at
kunnskap om tjenestetilbud (tjenesteleveranll
derer), tjenesteettersporsel (brukere/pasienl]
ter) og tjenestebruk (behandlinger) blir bedre
og mer relevant dersom tjenester levert av
private akterer og som er fullfinansiert av brull
kerne blir inkludert.

Ogsa Senter for klinisk dokumentasjon og evaluell
ring (SKDE), Institutt for helse og samfunn ved
UiO (Helsam) og Norges optikerforbund, samt
Qvre Eiker, Kristiansand, Oslo og Ha kommune
onsket at helprivate akterer skal palegges a levere
data til KPR og eventuelt NPR. Helsam uttalte:

Helsam mener at det er viktig at informasjonen
i helseregistrene er komplett, og at alle akterer
som lever helsetjenester skal veere pliktige til &
rapportere inn data til helseregistrene uavhenll
gig av finansieringsform og eierskap.

KS, Datatilsynet, Legeforeningen, Psykologforeninl]
gen og AHUS var imidlertid mer kritiske. Datatil(]
synet uttalte:

I heringsnotatet vises det ogsa til at dette vurll
deres for NPR i folge med fremtidig revisjon av
forskriften for NPR. Datatilsynet er negative til
en slik innsamling av opplysninger, med minll
dre innsamlingen baseres pa samtykke. Det
offentlige er ikke involvert i ytelsen av disse tjell
nestene, og informasjon om bruk av tjenestene
ma i enda sterre grad enn de offentlig finansill
erte tjenestene, sies 4 vaere et forhold som ikke
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angar staten. Formalet & gi nasjonale helsell
myndigheter kunnskap og oversikt, ber heller
vurderes lost ved rapportering av anonyme
aggregerte opplysninger. En tvungen innrapll
portering av helseopplysninger ved tjenestell
kjop hvor det offentlige ikke er en part, vil
utfordre personvernprinsippet om privatlivets
fred.

KS uttalte at det er

rimelig & begrense informasjonsinnhentinll
gen til offentlig virksombhet, eller der hvor prill
vate utferer oppdrag pa vegne av det offentll
lige, eller avtalebaserte forhold med det
offentlige. Vi har i dag mange registre som er
dyre i drift, noe som krever bedre avveininger
mellom samfunnsnytte, og ressursbruk. For
4 kunne handtere et KPR innenfor rimeligll
hetens grenser, (og et NPR) vil det derfor
etter KS mening vaere fornuftig ikke a inklull
dere helprivate finansierte tjenester i hjeml]
melsgrunnlaget.

Legeforeningen og Psykologforeningen mente at
rapporteringsplikt for heltprivate helsevirksoml
heter byr pa bade prinsipielle og praktiske utforll
dringer. Psykologforeningen uttalte:

Vi ser at datagrunnlaget kan bli bedre ved at
flere tjenester inkluderes, men vi er skeptiske
til at private virksomheter palegges tidkrell
vende og ressurskrevende rapporteringer.
Sterre private virksomheter vil ha bedre forutll
setning for a4 kunne rapportere slik, men for
mindre bedrifter og enkelpersonforetak vil slik
rapportering innebare unedvendig store ulemll
per. Det er fra for verken krav om journalsysl(l
tem eller gkonomisystem som kan gi automall
tisk rapportering. Dessuten vil kvaliteten pa
slik rapportering antakelig vaere svak og vanl
skeligere & etterprove.

AHUS reiste sporsmil om registrering av helll
private helsetjenester

vil fore til at pasienter som ikke ensker offentlig
registrering vil unnlate & oppseke helsehjelp
eller oppseker helsehjelp utenfor landets grenll
ser. En slik mulig utvikling vil veere uheldig.

9.3 Departementets vurderinger og
forslag

9.3.1 Rammer som fglger av formalet og av

loven

Det folger av helseregisterloven § 8 at forskriften

skal angi hvilke typer opplysninger som skal

kunne behandles. Departementet beskriver i

punktene 9.3.2 flg. hvilket innhold KPR ber ha.

Dette mé ses i ssmmenheng med de innholdsmesl

sige begrensningene som ligger i registerets forll

mal og de strenge vilkdrene som folger direkte av
helseregisterloven §§6 og 8. Se omtale under
punkt 3.1 om gjeldende rett.

Departementet vil presisere:

— Registerets formél og opplysningstyper skal
konkretiseres i forskrift.

— Ved endringer som kan fore til nye eller gkte
personvernutfordringer vil det alltid foretas en
avveining mellom personverninteresser og
behov for planlegging, styring, finansiering og
evaluering.

— Forskriften og eventuelle senere endringer i
forskriften vil bli sendt pa bred offentlig hering.

Registerets innhold skal altsd bestemmes ut fra
hvilke formaél registeret skal ha. Opplysningene som
registreres ma veaere relevante og tilstrekkelige for
formalet. Det innebaerer at formalene som besluttes
for registret, og som det er gjort rede for i punkt 7.3,
vil vaere bestemmende for hvilke opplysninger KPR
kan inneholde. For 4 kunne oppné formalet med
registeret, ma det vurderes hvilke tjenester og fagll
omrader som skal danne grunnlag for registrerin(l
gene og hvilke variabler eller data som er nedvenl(
dige a registrere om den enkelte og om tjenestene.

Hvilke opplysningstyper som er nedvendige
for 4 oppfylle formalet med registeret vil bli
omhandlet nsermere i forskriftsarbeidet. Da vil
ogsé personvernkonsekvensene ved gjenbruk og
sammenstilling av KPR-data bli omtalt og vurdert.
Hvilke variabler som vil kunne sammenstilles
med KPR-variabler i de enkelte prosjektene ma
vurderes konkret. Regelsettet for slik sammenstilll
ling felger av henholdsvis helseregisterloven, helll
seforskningsloven og personopplysningsloven.
Det vil ogséa bli regulert i forskrift, slik det er gjort
for de ovrige lovbestemte helseregistrene.

I det folgende drefter departementet neermere
hvilke opplysningstyper det kan bli aktuelt a regisll
trere i KPR og dermed ta inn i forskriften. Forslall
get tilsvarer heringsnotatet, men i lys av herings(l
uttalelsene har departementet angitt registerets
innhold noe mer konkret.
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9.3.2 Den kommunale helse- og omsorgsl]
tjenestens formal og oppgaver

Departementet foreslar at KPR skal omfatte oppll
lysninger om pasienter og brukere av kommunale
helse- og omsorgstjenester. Registerets hovedinnll
hold foreslas knyttet til kommunenes og fylkesl
kommunenes oppgaver. Dette er oppgaver som i
hovedsak folger av helse- og omsorgstjenestell
loven §§3-1 og 3-2. De fylkeskommunale oppl
gavene knyttet til tannhelse er det ogsa viktig 4 ha
informasjon om, jf. blant annet tannhelsetjenestell
loven §1-3. Hvilke opplysningstyper registeret
skal inneholde vil bli naermere regulert i forskrift.

Av helse- og omsorgstjenesteloven § 3-1 folger
det at kommunen skal serge for at personer som
oppholder seg i kommunen, tilbys nedvendige
helse- og omsorgstjenester. Kommunens ansvar
omfatter alle pasient- og brukergrupper, herunder
personer med somatisk eller psykisk sykdom,
skade eller lidelse, rusmiddelproblemer, sosiale
problemer eller nedsatt funksjonsevne.

Tjenestene som det kommunale ansvaret
omfatter er naermere beskrevet 1 helse- og
omsorgstjenesteloven § 3-2. Kommunen skal
blant annet tilby folgende:

— helsefremmende og forebyggende tjenester
(blant annet helsetjeneste i skoler og helsestall
sjonstjeneste)

— svangerskaps- og barselomsorgstjenester

— hjelp ved ulykker og andre akutte situasjoner
(blant annet legevakt, heldegns medisinsk
akuttberedskap og medisinsk nedmeldetjell
neste)

— utredning, diagnostisering og behandling, her-
under fastlegeordning

— sosial, psykososial og medisinsk habilitering
og rehabilitering

— andre helse- og omsorgstjenester (blant annet
helsetjenester i hjemmet, personlig assistanse,
inkludert praktisk bistand og opplaering og
stottekontakt, samt plass i institusjon, her-
under sykehjem og avlastningstiltak)

Noen av tjenestene er knyttet til bestemte helsell
personellgrupper (for eksempel allmennlegell
tjenesten), mens andre tjenester er mer tverrfagll
lige. Dette gjelder for eksempel helse- og
omsorgstjenester for personer med psykisk sykll
dom og/eller rusproblemer. I en pasient- og brull
kerorientert helsetjeneste er det viktig & ta
utgangspunkt i pasienter og relevante tjenester.
Av folkehelseloven §5 felger at kommunen
skal ha nedvendig oversikt over helsetilstanden i
befolkningen og de positive og negative faktorer

som kan virke inn pa denne. Oversikten skal blant

annet baseres pa:

— opplysninger som statlige helsemyndigheter
og fylkeskommunen gjor tilgjengelig etter
§§ 20 og 25

— kunnskap fra de kommunale helse- og omsorgsll
tjenestene, jf. helse- og omsorgstjenesteloven
§3-3

— kunnskap om faktorer og utviklingstrekk i
milje og lokalsamfunn som kan ha innvirkning
pa befolkningens helse

Oversikten skal veaere skriftlig og identifisere
folkehelseutfordringene i kommunen, herunder
vurdere konsekvenser og arsaksforhold. Kommull
nen skal sarlig vaere oppmerksom péa trekk ved
utviklingen som kan skape eller opprettholde sosill
ale eller helsemessige problemer eller sosiale helll
seforskjeller. Kommunen skal med utgangspunkt
i dette innrette sin folkehelsepolitikk og sine tiltak
i trdd med folkehelseloven §§ 4 til 7. Fylkeskomll
munen har tilsvarende ansvar for oversikt over
helsetilstand og pavirkningsfaktorer etter folkell
helseloven § 21.

Av tannhelsetjenesteloven § 1-3 om omfanget
av den offentlige tannhelsetjenesten folger at den
offentlige tannhelsetjenesten skal organisere forell
byggende tiltak for hele befolkningen. Den skal gi
et regelmessig og oppsekende tilbud til:

— barn og ungdom fra fadsel til og med det aret
de fyller 18 ar

— psykisk utviklingshemmede i
institusjon

— grupper av eldre, langtidssyke og ufere i instill
tusjon og hjemmesykepleie

— ungdom som fyller 19 eller 20 &r i behandlingsl(l
aret

— andre grupper som fylkeskommunen har ved[
tatt & prioritere

og utenfor

I tillegg til de prioriterte oppgavene kan den offentl]
lige tannhelsetjenesten yte tjenester til voksne pasill
enter mot betaling etter fylkeskommunens besteml]
melser.

9.3.3 Registeret ma utvikles trinnvis

Helse- og omsorgsdepartementet mener et nytt
kommunalt pasient- og brukerregister ber utvikles
trinnvis. Innholdet i registeret skal etter forslaget ta
utgangspunkt i helse- og omsorgstjenestens formal
og oppgaver. Disse oppgavene vil endre seg over
tid, slik samhandlingsreformen er et eksempel pa.
Hvilket datasett som er nedvendig for & gi till
strekkelig informasjon om kommunale helse- og
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omsorgstjenester, vil endres nar tjenestene
endres. Ogsa hvor og hvordan opplysningene innll
hentes og registreres vil endres.

Det er derfor viktig at lovgrunnlaget for innll
holdet i KPR ikke skal vaere bundet til hvilke data
som i dag er tilgjengelige eller til eksisterende
rapporteringslesninger og rutiner.

9.3.4 Unnga okt rapporteringsbyrde -
gjenbruk av data som allerede
registreres

Departementet foreslar at det ved etablering av
KPR tas utgangspunkt i gjenbruk av data som allell
rede registreres og meldes i ulike eksisterende
systemer — forst og fremst data fra KUHR og
IPLOS. Et forste skritt mot det OECD har kalt en
bedre informasjonsinfrastruktur er & endre hjeml
melsgrunnlaget for to eksisterende registre, saml
ordne og pd den maten legge til rette for bedre
utnyttelse av eksisterende informasjon.

Det er et mél for departementet at etablering
av det nye registeret ikke skal gke rapporterings(l
byrden for helsepersonellet i tjenestene. Opplysl
ningene som skal inngé i registeret ber over tid
hentes gjennom automatisk datafangst fra fag- og
pasientjournal-systemer. Derfor ber det tas
utgangspunkt i informasjonen som feres i journal
eller andre behandlingsrettede registre (journalll
foringsplikten). Det skal ikke legges opp til
dobbelt-registrering. Dette betinger en form for
standardisering av pasientjournalopplysninger,
0gsa pa tvers av tjenesteomradene.

For 4 unngd ekt rapporteringsbyrde vil det
veere en fordel om KPR kan gjenbruke data fra
andre kilder. Slik gjenbruk fordrer gode personll
vernlosninger. A kunne nyttiggjere seg datasett
fra andre registre vil ogsd kunne bidra til a
begrense omfanget av variabler i KPR. Det vil
imidlertid ikke vaere tilstrekkelig for alle oppgaver
i registeret. Et register kan ikke utelukkende byg(
ges pa levende Kkilder. Det ma ogsa kunne «fryse»
data for 4 lage historikk og utfere kvalitetsforbell
dring. Det ma derfor tas heyde for at opplysninger
ma lagres ogsd i KPR selv om opplysningene finll
nes i andre registre.

Det finnes opplysninger om landbakgrunn,
immigrasjon, utdanning og inntekt (sosiogkonoll
miske data) i registre som forvaltes av SSB, se
omtale i punkt 3.8. I heringsuttalelsen uttalte SSB:

For a kunne viderefore og utvikle ny statistikk
i trdd med registerets formél, méa regelverket
sikre at opplysninger fra det nye registeret kan
sammenstilles med opplysninger fra andre

registre, herunder med sosioskonomiske oppll
lysninger fra Statistisk sentralbyrads registre
(f.eks. opplysninger om inntekt, utdanning og
landbakgrunn). Statistisk sentralbyra ensker i
den forbindelse & understreke var faglige uavll
hengighet som statistikkprodusent, og papeke
at statistikkloven legger klare foringer pa hvor
og hvordan opplysninger fra Statistisk sentralll
byrés statistikker kan sammenstilles med oppll
lysninger fra andre registre.

Statistikkloven, sammen med Datatilsynets genell
relle konsesjon til SSB fra 2006, begrenser mulig(l
hetene for 4 benytte disse dataene i trad med KPRI
formalet. For & oppfylle forméalet med KPR vil det
veere behov for at helseforvaltningen kan samll
menstille registerinformasjon med sosiogkonoll
miske data. I denne proposisjonen foreslas ikke
endringer i statistikkloven. Departementet forell
slar at KPR skal kunne inneholde sosioskonoll
miske data som er nedvendige for at registeret
skal kunne na sine formal.

Helseregister er et logisk begrep. Datasettet et
helseregister bestar av ma ikke vaere samlet pa ett
fysisk sted for & veere et register. Departementets
forslag innebarer at KPR vil kunne konstrueres
som en overbygning med «delregistre» som kan
veere pa ulike fysiske steder og til dels med ulike
underformal, innenfor KPR-formaélet. Dette er kun
en teknisk mate & strukturere registeret pa. Det
vises til at KPR skal bygges opp i samsvar med
prinsippene for innebygget personvern, se punkt
10.3.4. Tilgang til og utlevering av opplysninger i
registeret mé vurderes pa bakgrunn av det aktuelle
formaélet med behandlingen av dem. Data som det
ikke er relevant & behandle for et bestemt formal,
kan heller ikke utleveres, jf. helseregisterloven § 6
tredje ledd.

Gjennom Meld. St. nr. 9 (2012 - 2013) er det
varslet en omfattende modernisering av digital
behandling av helseopplysninger. Moderniserin(l
gen av IKT-lesningene i helse- og omsorgstjell
nestene er viktige, og kan legge grunnlaget for en
modernisering av helseregisterfeltet pa lengre sikt.
KPR maé sees i sammenheng med pagéende arbeid
innen helseregisterfeltet og e-helseomradet, blant
annet utredningen av «én innbygger, én journal».

9.3.5 Opplysningstyper - et utgangspunkt

I det felgende drefter departementet naermere
hvilke opplysningstyper det kan bli aktuelt a regill
strere i KPR og dermed ta inn i forskriften.
Kreftforeningen, Fysioterapiforbundet og andre
heringsinstanser har gitt gode innspill til opplysl
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ninger som det kan vare relevant & registrere i
KPR. Deler av dette er fanget opp i omtalen her.
Innspillene vil bli vurdert neermere i arbeidet med
forskrift.

Enkelte av heringsinstansene uttalte ogsi at
heringsnotatet var for lite konkret i beskrivelsen
av innholdselementene. Dette gjaldt blant annet
Datatilsynet og Likestillings- og diskvimineringsom[]
budet. Departementet har derfor i sterre grad
tydeliggjort hvilket innhold KPR skal ha.

Departementet har inntrykk av at det er stor
grad av sammenfall mellom informasjonen som
ettersporres til styring pa nasjonalt og lokalt niva
og i tjenesten. Bade helseforvaltningen og tjenesll
tene ettersper bedre mulighet til 4 evaluere og for(l
bedre kvaliteten i tjenestene. Tilbakerapportering
er viktig bade som et direkte grunnlag for det
reelle kvalitetsforbedringsarbeidet i tjenesten, og
for & gi okt bevissthet om registreringskvalitet.
Hoy datakvalitet er en forutsetning for at KPR skal
kunne gi et godt grunnlag for lokal og nasjonal
styring.

Aktorene ettersper mer informasjon om hva
som faktisk skjer i tjenesten. Dette er blant annet
viktig for 4 kunne evaluere kvaliteten og omfanget
av den behandlingen, henvisningen og oppfelgin(l
gen som blir gitt, med utgangspunkt i et definert
tjenstlig behov. I tillegg er det behov for & kunne
si noe om resultatet av tjenestetilbudet.

Innholdet i KPR ma reflektere saertrekkene
ved de kommunale helse- og omsorgstjenestene.
Dette gjelder blant annet ansvaret med 4 ha overll
sikt over pasientenes og brukernes (innbyggerll
nes) helhetlige behov, som grunnlag for & kunne
tilby et bredt og koordinert tjenestetilbud pa tvers
av ulike tjenester innenfor spesialist- og primeer(l
helsetjenesten.

Norges Handikapforbund, Pensjonistforbunl
det og Fagforbundet var opptatt av at mange funkll
sjonshemmede opplever diagnoseregistrering
som krenkende fordi det holder dem fast i en stall
tisk og snever pasientrolle. Videre uttalte organill
sasjonene at forslaget om KPR er preget av en
medisinsk forstaelse og at diagnoser ikke sier noe
om den enkeltes behov. Personer med den samme
diagnosen kan ha helt ulike behov. Formalet med
KPR er ikke a yte helsehjelp eller & folge opp den
enkelte bruker. KPR skal veere et styringsverktoy,
slik at tjenestene kan tilpasses de reelle behovene
for & kunne gi alle best mulig tjenester.

Departementet vil presisere at registeret ikke
skal inneholde sitater fra samtaler mellom pasien(l
ten eller brukeren og lege/sykepleier, eventuelt
annet helsepersonell. Opplysningene i moderne
registre blir registrert i en standardisert og mer

aggregert form for & muliggjere sammenstilling

til statistiske formal, se punkt 2.1.1.
Departementet har gitt Helsedirektoratet, i

samarbeid med Folkehelseinstituttet i oppdrag a

utrede hva et nytt helseregister for kommunale

helse- og omsorgstjenester ber inneholde. For &
kartlegge behovet for eksisterende og nye data
fra tjenesteomradene har Helsedirektoratet etall
blert arbeidsgrupper for de mest sentrale
tjenesteomradene i den kommunale helse- og
omsorgstjenesten. Deltakerne i gruppene har
representert tjenestene, brukere og pasienter, forll
skere, kommuneledelsen og helsemyndighetene.

Kartleggingen viser at det er behov for data
utover data knyttet til sykdom som diagnose,
utredning og behandling; eksempelvis;

— Helsetilstand blant barn og unge. Dette kan
vaere data i helsestasjon- og skolehelsetjell
nesten om heyde, vekt og amming for 4 kunne
folge med pa utviklingen i befolkningen og for
forebyggende tiltak.

— Funksjonsevne. Innenfor pleie- og omsorg er
funksjonsevne den viktigste opplysningen for
vurdering av tjenestebehov. Funksjonsevne er
ogsa viktig for andre deler av tjenesten som for
eksempel allmennlegetjenesten, rehabilill
teringstjenesten og psykisk helsearbeid.

— Risikofaktorer. Data om risikofaktorer vil veere
viktige for & kunne evaluere om spesielle pasill
ent- og brukergrupper far hensiktsmessig oppll
folging, bl.a. i henhold til det som er angitt i ret(]
ningslinjer. Kunnskap om risikofaktorer vil
ogsa veere viktig som grunnlag for forebygll
gende helsetjenester og folkehelsearbeid.

I vurdering av registerets innhold er det nedvenl
dig 4 ta utgangspunkt i helse- og omsorgstjell
nestens formél og oppgaver — og hva som er ngd[]
vendig for 4 gi grunnlag for planlegging, styring,
finansiering og evaluering av kommunale helsell
og omsorgstjenester for sentrale og kommunale
myndigheter. For & sikre registerets nytteverdi
som analyse- og styringsverktoy pa virksomhets-,
kommunalt og nasjonalt niva og gi nyttig informall
sjon om pasientforlep ber det veere en viss grad av
sammenliknbare dataelementer i NPR og KPR.

Hvilke opplysningstyper det er nedvendig &
registrere skal konkretiseres i forskrift.

I tillegg til de ovenfor nevnte behovene, er det
enkelte opplysningstyper som utpeker seg. Det vil
blant annet vaere behov for
— personidentifikasjon (fedselsnummer/D-numl(l

mer)

— demografiske opplysninger (kjenn, alder, geoll

grafisk bakgrunn, bosted mv.)
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— administrative opplysninger (som tidsangivelse
og varighet av kontakt med helse- og omsorgsll
tjenesten, informasjon om tjenesteyter/ organill
sasjon, individuell plan)

— helseopplysninger (som kategorisering av tjell
nestebehov, helsetilstand, type behandling og
samhandling innad i tjenesten)

— pasient-/ brukerrapporterte
(som tilfredshet med tjeneste)

— opplysninger om ulykker og skader (som
skadested og tidspunkt for skade)

— sosiale/sosiogkonomiske opplysninger (som
inntekt, utdanning, yrke, bo- og omsorgssituall
sjon)

opplysninger

Oversikten er et utgangspunkt og er bare ment &
gi et bilde av hvordan behovet fremstar pé et over(l
ordnet niva. Oversikten viser ogsa at en stor del av
opplysninger allerede inngar i eksisterende regisll
tre (KUHR og IPLOS). For departementet er det
viktig at det er en helthetlig tilneerming til helsell
registrene og at KPR ikke skal inneholde helsell
opplysninger som er registrert i andre helseregisll
tre. Helseregistrene skal ses i sammenheng og
det skal legges til rette for sammenstilling av oppl
lysninger fremfor dobbeltregistreringer. KPR skal
derfor ikke inneholde opplysninger om for eksemll
pel resepter, som allerede er registrert i Reseptll
registeret.

Norsk pasientregister, som inneholder opplysl(
ninger om pasienter som er henvist til eller
behandlet i spesialisthelsetjenesten, er tilpasset
ulike sykdomsforlep med noe variasjon i innhold,
avhengig av hvilken del av tjenesten det innhentes
informasjon om. For eksempel inneholder NPR,
for & ivareta Norges internasjonale forpliktelser til
& levere statistikk til EUs overvakningsorgan for
narkotika og narkotikamisbruk (EMCDDA),
enkelte sosiale opplysninger knyttet til boligforll
hold og omsorgssituasjon/samlivssituasjon som
er nedvendige for administrasjon og styring. Pa
samme mate registreres seeregne opplysninger
som skademekanisme, alvorlighetsgrad og skadell
sted for skader- og ulykker. Denne typen opplysl
ninger behandles i egne datasett. Det er ikke slik
at alle medarbeidere i NPR har tilgang til all infor(l
masjon som rapporteres til registeret. Tilgang til
registerinformasjon styres gjennom tilgangsgrupll
per basert pd medarbeidernes konkrete arbeidsl
oppgaver. Det vil si at tilgang til informasjon er
begrunnet i tjenstlige behov.

I den videre utredningen knyttet til forll
skriftsarbeidet, vil behovet for og innholdet i det
nye registeret bli ytterligere konkretisert, se ogsa
omtale av KUHR-data, IPLOS-data og andre data

nedenfor. Det er sentralt & bygge videre pa tidlill
gere erfaringer og videreutvikle innholdet i
dagens rapporteringslesninger. Selv om KPR skal
baseres péd eksisterende datakilder, er det en
utfordring at kommuner og legekontor ikke har
god nok funksjonalitet i sine fagsystemer til &
registrere, kvalitetssikre og innrapportere data.
KS stotter denne vurderingen. Organisasjonen
anbefaler at dette arbeidet prioriteres mye sterll
kere for 4 kunne realisere bedre digitale verktoy
og data. Departementet er innforstatt med at manl
glene pa kort sikt vil kunne ha innvirkning pa
datakvaliteten. Arbeidet med felles kodeverk og
terminologier for nytt register er derfor viktig,
men kan vere tidkrevende. Utviklingen ma ogsé
ses i sammenheng med oppfelgingen av Meld. St.
(2012-2013) En innbygger én journal.

9.3.6 KUHR-data

Departementet foreslar at KPR i sterst mulig grad
skal inneholde opplysninger fra etablerte rappor(l
teringssystemer, for pa denne maten unnga ekt
rapporteringsbyrde og legge til rette for bruk av
data til flere formal. KUHR-data er seerlig viktig i
dette perspektivet og kan utgjere en sentral del av
datagrunnlaget i KPR.

KUHR omfatter data fra store deler av tjenestell
omradene i den kommunale helsetjenesten som
data fra fastlegetjenesten, helsestasjonene mv., fra
deler av den fylkeskommunale tannhelsetjenesten
og fra tannleger og kiropraktorer med avtale om
direkteoppgjer med HELFO. KUHR er imidlertid
et «tjenesteregister» eller «aktivitetsregister», noe
som har betydning for hvordan data fra registret
kan tolkes. Dataene kan bare brukes som grunn(l
lag for kunnskap om forekomst og behandling av
sykdom i befolkningen for tilstander/sykdommer
hvor det er 4 forvente at befolkningen faktisk
seker allmennlege- eller spesialisthelsetjenestell
hjelp. KUHR er nzermere beskrevet i punkt 2.2.
Data fra KUHR brukes i skende grad som grunnll
lag for analyser og forskning enten alene eller
sammenstilt med andre datakilder. Det finnes
etter hvert flere eksempler pa at KUHR-data er en
nyttig datakilde for ulike analyser og forskningsll
prosjekter. KUHR-data sammenstilt med andre
datakilder har potensialet til 4 forbedre kunnl
skapsgrunnlaget fra de kommunale helse- og
omsorgstjenestene og bidra til & utvikle pasienl]
tens helsetjeneste.

Data fra KUHR er godt egnet til 4 tilrettelegge
statistikk over konsultasjoner i allmennlegell
tjenesten. Videre kan data fra KUHR vaere egnet
til & gi informasjon om forekomster av tilstander
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som vanligvis behandles i allmennlegetjenesten,
pa samme mate som data fra NPR kan benyttes til
4 analysere forekomster av sykdommer som vanl(l
ligvis behandles i spesialisthelsetjenesten. For
eksempel vil lettere psykiske plager og sykdomll
mer i de aller fleste tilfeller bli behandlet i alll
mennlegetjenesten og ikke i spesialisthelsell
tjenesten, slik at KUHR-data i mye storre grad vil
gjenspeile den reelle forekomsten og behandlin(l
gen av slike tilstander enn data fra NPR.

Enkelte heringsinstanser (SKDE, Legeforeninl]
gen og samlede allmennmedisinske forsknings]
miljoer i Bergen) har papekt at det er enkelte
utfordringer knyttet til kvaliteten pa opplysnin(l
gene. Det gjores et omfattende arbeid for & sikre
tilstrekkelig datakvalitet i KUHR for det eksisl
terende formélet med behandlingen. Inklusjon av
KUHR-data i KPR og sammenstillinger med andre
registeropplysninger vil imidlertid kunne heve
kvaliteten ytterligere. Dette gir mulighet til 4 saml(l
menstille med andre data, kvalitetskontrollere og
pa den méten heve kvaliteten ytterligere.

9.3.7 IPLOS-data

Departementet foreslar ogsad at det nasjonale
helseregisteret for pleie- og omsorgstjenesten
(IPLOS) inkluderes i KPR. IPLOS har opplysninll
ger om mottakere og sekere av pleie- og
omsorgstjenester i kommunene. Dette er viktige
data for et fremtidig kommunalt pasient- og
brukerregister.

Formalet med IPLOS-registeret er 4 samle inn
og behandle data fra kommunene om personer
som har sekt, mottar eller har mottatt pleie- og
omsorgstjenester for & gi grunnlag for overvall
king, kvalitetssikring, planlegging, utvikling og
overordnet styring av helse- og omsorgstjenesten
og helse- og omsorgsforvaltningen, og for a gi
grunnlag for forskning. Opplysninger i registeret
kan ogsid behandles og brukes til 4 utarbeide
nasjonal, regional og lokal pleie- og omsorgsstatisll
tikk. IPLOS er naermere omtalt i punkt 2.3.

Hvordan IPLOS-datasettet inkluderes, og om
eventuelt hele eller bare deler av datasettet ber
inngd vil bli omhandlet nermere i forskrifts(l
arbeidet. Det kan imidlertid tenkes etablert
ulike skiller eller sikkerhetsmekanismer basert
pa registeropplysningenes grad av sensitivitet.
Det er et godt erfaringsgrunnlag i NPR med
slike lgsninger.

Det er heller ikke for denne delen nedvendig
at alle data skal veere samlet i en database. Det
avgjorende er at det er en logisk sammenheng
mellom opplysningene, grunnlaget for & regisl

trere opplysningene og formalet med behandlinll
gen av dem.

Departementets forslag gjelder ikke IPLOS-
data som er innsamlet for lovbestemmelsens evenll
tuelle ikrafttreden.

Kvaliteten pa opplysningene i et register ma
vurderes opp mot registerets formal og muligheten
til 4 oppfylle dette. Legeforeningen og Senter for kli[1
nisk dokumentasjon og evaluering (SKDE) papekte
at datakvaliteten i IPLOS ikke er bra nok. Departell
mentet er kjent med at det er et forbedringspotenll
sial, men mener at datakvaliteten er god nok for &
utgjore utgangspunkt i KPR, se departementets
kommentar i punkt 9.3.6 om datakvaliteten i KUHR
som gjelder tilsvarende for IPLOS.

9.3.8 Andre data

Datasettene fra IPLOS og KUHR er ikke tilstrekl
kelige for & ivareta formalet med KPR, men kan
utgjere vesentlige elementer. KPR skal omfatte
opplysninger om pasienter og brukere av kommull
nale helse- og omsorgstjenester, og registerets
hovedinnhold skal knyttes til kommunenes og fylll
keskommunenes oppgaver. Det vil derfor veere
behov for 4 ta inn nye variabler etter hvert som tjell
nestene utvikles. Hvilke opplysningstyper registell
ret ber inneholde vil bli omhandlet i forskrifts(l
arbeidet. Det vil blant annet vaere behov for flere
data fra helsestasjons- og skolehelsetjenesten,
som nevnt ovenfor, som grunnlag for forebygl
gende tiltak for barn og unge. Dette kan for
eksempel vaere forekomst av luftveissykdommer
relatert til miljefaktorer som luftforurensning
eller utviklingstrekk eller risikofaktorer som folll
ges opp av tjenestene, for eksempel syns- og herll
selsundersekelser

De fylkeskommunale oppgavene knyttet til
tannhelse er det ogsa viktig & ha informasjon om.
Det gjelder blant annet tannsykdommer hos barn,
unge og grupper av eldre, jf. tannhelsetjenestell
loven § 1-3.

9.3.9 Privatpraktiserende behandlere uten
tilskudd

For & gi helsemyndigheter kunnskap og oversikt
over befolkningens faktiske forbruk og etterspeor(l
sel etter de kommunale helse- og omsorgstjell
nestene kan det vaere gnskelig 4 inkludere inforll
masjon fra privatpraktiserende behandlere uten
tilskudd fra det offentlige (helprivat finansierte
tjenester), som for eksempel private legevakter og
private tannklinikker hvor hoveddelen av inntek(l
ten kommer direkte fra pasientene. Dette vil
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muliggjere et mer komplett bilde av befolkninll
gens helse, og gir bedre grunnlag for planlegging,
styring, finansiering og evaluering av kommunale
helse- og omsorgstjenester. Det vil ogsa gi et
bedre grunnlag for gode helseanalyser, kvalitetsl
forbedringsarbeid og forskning.

Helseregisterloven og pasientjournalloven
skiller ikke mellom privat og offentlig finansierte
tjenester. Av Innst. 295 L 2013-2014) Innstilling
fra helse- og omsorgskomiteen om pasientiournallol]
ven og helseregisterloven, under punktet private
helseaktorer folger:

Komiteens medlemmer fra Hoyre og Fremll
skrittspartiet papeker at begge lover gjelder
offentlige og private virksomheter pa lik linje.
Etter forslaget er det avgjerende hvilke oppll
gaver som utferes, og derigjennom om de er
omfattet av lovens virkeomrade, ikke om de er
offentlige eller private.

Departementets forslag til hjemmelsgrunnlag for
KPR épner derfor for at opplysninger fra helprivat
finansierte helse- og omsorgstjenester/privatll
praktiserende behandlere kan inngé i registeret.
Etter helseregisterloven § 13 om innmelding av
helseopplysninger til helseregistre er plikt til inn-
melding knyttet til virksomheter og helsepersoll
nell som tilbyr eller yter tjenester som omfattes av
apotekloven, folkehelseloven, helse- og omsorgsl(l
tjenesteloven, legemiddelloven, smittevernloven,
spesialisthelsetjenesteloven og tannhelsetjenestell
loven.

Departementet ba likevel om heringsinstansell
nes synspunkter om KPR ber inneholde opplysl
ninger om private helse- og omsorgstjenester

hvor det ikke mottas refusjon. Tilbakemeldingene
gir imidlertid ingen entydige signaler og synligll
gjor uenighet i sektoren knyttet til spersmalet.

Privatpraktiserende tannleger og tannpleiere
som ikke har avtale med fylkeskommunen, er
ikke regulert av tannhelsetjenesteloven eller noen
av de andre lovene nevnt i helseregisterloven § 13.
Tannhelsetjenesten i Norge bestar av en offentlig
organisert sektor forankret i fylkeskommunene,
og privat sektor. Privat sektor utgjer om lag 70
prosent av tjenesten og den fylkeskommunale om
lag 30 prosent. Om lag 75 prosent av befolkningen
far tannhelsetjenester i privat sektor som et privall
trettslig forhold. Folketrygdens refusjoner knyttet
til tannhelse utgjorde i 2014 totalt 2,2 milliarder
kroner, av en total omsetning i privat sektor pa 10
— 11 milliarder kroner. Dette betyr at eksisterende
rapportering av refusjonskrav i KUHR ikke gir
kunnskap om den voksne delen av befolkningens
tannhelse og bruk av tannhelsetjenester.

Departementet foreslar at prinsippet fastholl
des om at det ikke skilles mellom private og
offentlig finansierte tjenester. Det avgjerende vil
vaere hvilke tjenester som utferes og hvilket regelll
verk som regulerer dette. Departementet foreslar
at KPR i ferste omgang skal inneholde opplysninll
ger om helsetjenester utfert av helsepersonell
som mottar refusjon fra Folketrygden, ogsid de
uten avtale med kommune eller fylkeskommune.
Ved & inkludere KUHR-data i KPR vil det nye
registeret ogsa omfatte slike opplysninger.

Problemstillingen og behovet er parallelt for
NPR. Hvorvidt flere privatfinansierte tjenester
skal innga i NPR, ma derfor vurderes naermere i
tilknytning til revisjonen av Norsk pasientregisterl]
forskriften.
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10 Personvern, informasjonssikkerhet og IKT-arkitektur

Departementet mener at pasientenes og brukerll
nes personvern kan ivaretas pd en god mate
innenfor de rammene som foreslas i kapittel 7, 8
og 9 om formadl, innhold og muligheten til &
behandle personidentifiserende opplysninger
uten samtykke eller reservasjonsrett. Den enkelll
tes personvern vil bli ivaretatt, samtidig som krall
vene ikke vil veere til hinder for at dataene i KPR
kan brukes i trdd med formaélet.

Béde regelverk og tekniske og organisatoriske
losninger i KPR skal ivareta grunnleggende per(l
sonvernhensyn og hindre uautorisert bruk av
opplysningene. Dette vil til sammen ivareta perll
sonvernet pa en slik mate at nytten overstiger de
personvernmessige ulempene. I helseregister(l
loven er det mange bestemmelser som stiller krav
til behandling av helseopplysninger og enkeltl]
menneskets rett til personvern. Etableringen av
registeret og behandlingen av opplysningene skal
oppfylle lovens krav om blant annet sikring av
opplysningene, tilgangsstyring, logging og de
registrertes rett til innsyn. Personidentifiserende
opplysninger skal lagres kryptert. Oppbyggingen
av registeret skal skje etter prinsippet om innell
bygget personvern. Det innebarer at ivaretakelse
av personvernet vil bli bygget inn i systemets
struktur og veere et viktig hensyn ved valg av tekll
niske lgsninger.

I dette kapitlet drefter departementet spersmaéll
let om kryptering, innsyn i egne data og logg, infor(l
masjonssikkerhet, innebygget personvern og helll
hetlig IKT-arkitektur. Departementet presiserer at
dette ikke er en uttemmende redegjorelse for tiltall
kene som skal sikre personvernet i KPR. Dette
utfyller de generelle lovfestede personvernkravene
og supplerer dreftelsen av personvernhensynet i
de forutgiende kapitlene i proposisjonen.

10.1 Haringsforslaget

I heringsnotatet presiserte departementet viktigll
heten av at bade regelverket og tekniske losninll
ger ivaretar grunnleggende personvernhensyn og
hindrer uautorisert bruk av opplysningene. Den
enkeltes personvern skal ivaretas pa en god mate,

samtidig som reguleringen ikke skal vaere til hinll
der for at registeret kan brukes i trad med formall
let. Samtidig foreslo departementet at datasettet
som skal innrapporteres til IPLOS endres fra a
veere pseudonymt til & vaere kryptert i samsvar
med helseregisterloven § 21 andre ledd.
Departementet viste ogsé til at KPR skal base-
res pa systemer og losninger med innebygget perll
sonvern, og at det ved etablering av registeret skal
foretas en grundig vurdering av IKT-arkitektur og
mulighetene som ligger i moderne lgsninger.

10.2 Hogringsuttalelsene

Funksjonshemmedes fellesorganisasjon (FFO)
var opptatt av at de registrertes konfidensialitet
blir ivaretatt pa en sikker méte:

Det er sveert sensitive opplysninger som skal
registreres, og det er derfor en forutsetning at
informasjonssikkerheten knyttet til registeret
er god. Vi er opptatt av at personidentifisell
rende opplysninger skal krypteres, noe det
ogsd foreslads i heringsdokumentet. Det er
mange sma kommuner i Norge hvor gjennomll
siktigheten er stor. Dette vil eke faren for at
enkeltpersoner kan identifiseres selv om regisll
teret er kryptert. I slike sammenhenger vil
taushetsplikten veere svaert viktig 4 etterleve,
for a sikre at sensitive personopplysninger ikke
lekkes til uvedkommende.

FFO er forneyd med det legges opp til at
alle oppslag i registeret skal loggferes og at de
registrerte skal ha innsyn i hvem som har gjort
oppslag i registeret. Det vil bidra til & styrke
personvernet at den registrerte selv kan folge
med i oppslag som gjeres. Kombinert med god
informasjonssikkerhet hvor innebygde elekl
troniske sikkerhetslgsninger som blant annet
autentisering vil gjore det vanskelig & foreta
uautorisert oppslag i registeret. Nar alle innell
bygde sikkerhetslgsninger ses i en sammenll
heng, mener FFO at informasjonssikkerheten
og derigjennom pasientenes- og brukernes
konfidensialitet er tilfredsstillende ivaretatt.
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Norges Handikapforbund, Pensjonistforbundet og
Fagforbundet mente at det ble sagt lite i
heringsnotatet om hvordan datasikkerheten, per(l
sonvernet, taushetsplikten og rettssikkerheten
skal ivaretas med s& mange involverte. De oppfatll
tet forslaget om KPR som et alvorlig inngrep i
personvernet:

Var erfaring er at registre ikke bare stjeler tid
fra en allerede tidspresset tjeneste, men regisll
trene oker ogsa avstanden og skjevheten i
maktforholdet. Nar spersmaél og opplysninger
blir skjematisert og standardisert, er det lett &
miste perspektivet pa personen som har behov
for hjelp. Spraket som vanligvis brukes er ogsa
passivt, fremmed og teknisk. KPR skal i tillegg
kobles til et kostnadsregister (KUHR). Vi
mener at alt dette vil kunne svekke saksbell
handlernes/tjenesteyternes forstielse av den
enkelte pa en negativ méte, da helhetssynet letll
tere kan ga tapt.

Mange vet ikke hva som blir registrert og
derfor far vi forholdvis fa reaksjoner. Men vi vet
om eksempler hvor personer i en sarbar situall
sjon velger & trekke seg ut fordi tilliten som
skal vaere der er brutt. De blir indirekte tvunl
get til 4 la vaere & seke hjelp med de konsekvenll
sene det medforer. Faren for misbruk av perll
sonlig informasjon er ogsi stor nar personl
vernet vil bli sd darlig ivaretatt i KPR. I
distriktskommunene der flere kjenner eller vet
hvem personene er, enn det en gjor i en storby
kan dette bli et stort problem. Vi er ogsa
bekymret for at personlig og sensitiv informall
sjon ikke vil bli oppdatert og at den vil spres villl
karlig.

Rusmisbrukernes  interesseorganisasjon  (RIO)
mente at kryptering ikke vil hindre at navn m.m.
blir synlig for de som har tilgang.

Kristiansand kommune mente at datafangsten
fra fag- og pasientjournalsystemet i storst mulig
grad mé skje automatisk og ikke medfere okt
bruk av personalressurser.

Datatilsynet mente at oppbyggingen av KPR
skal skje etter prinsippet om innebygget personl
vern, og at dette innebeerer at ivaretakelse av perll
sonvernet vil bygges inn i systemets struktur og
veere et viktig hensyn ved valg av tekniske lgsnin(l
ger. Datatilsynet stottet videre utgangspunktet om
at «delregistre» som inngar i KPR skal kunne skilll
les fra hverandre avhengig av formal og bruk. En
tilneerming med tilpassede «delregistre» mé ogsa
legges til grunn for identitetshandteringen internt
i registret.

Helsetilsynet sluttet seg til Helse- og omsorgsl(l
departementets vurderinger.

Senter for medisinsk etikk ved UiO uttalte at
Datatilsynet tidligere har hatt en perifer rolle i forll
bindelse med retting og sletting av data. Det ber
ifolge senteret vurderes om ikke Datatilsynet skal
tildeles en mer sentral rolle i kontroll av databrull
ken:

Med lagring av slike enorme mengder sensill
tive personopplysninger til slik utstrakt bruk
bor det vurderes & ha en (ekstra) uavhengig
profesjonell kontrollinstans, og Datatilsynet vil
trolig veere egnet.

SME stetter en logglesning med innsyn

[...].

Legeforeningen mente KPR ma baseres pa automall
tiserte datauttrekk. Foreningen uttalte videre:

Registerets behov for datakvalitet kan ikke
vaere styrende for utforming av kliniske jourll
nalverktoy. Legeforeningen har i flere samll
menhenger, bl.a. i forbindelse med innspill til
prosjektet «En innbygger — en journal» papekt
at registre og andre interessenter som har
behov for data fra kliniske journalsystemer ma
fa sine behov for strukturerte data fylt uten at
dette forer til redusert kvalitet i journalens prill
merformal, som er & understotte omsorgsfull
helsehjelp til den enkelte pasient.

Norsk psykologforening var opptatt av tillit mellom
helsepersonell og pasient som en forutsetning for
a fa til gode og trygge helse- og omsorgstjenester:

Pasienten ma4 ha tillit til at informasjonen som
gis til helsepersonellet ikke kommer pé avveie.
Psykologer er i egenskap av sin profesjon helll
sepersonell uavhengig av arbeidssted. Selv om
det & ha psykiske helseplager er helt normalt
og sveert utbredt, er det fortsatt slik at mange
opplever stigma knyttet til slike plager. Etterll
som KPR vil inneholde informasjon som kan
oppleves pa denne maéten viktig & héndtere
denne typen informasjon deretter. Psykologll
foreningen er derfor tilfreds med at direkte
personidentifiserbare kjennetegn skal kryptell
res og oppbevares separat.
Psykologforeningen forstar det slik at man
ved etablering baserer registeret pa etablerte
registre som KHUR og IPLOS og at opplysnin[l
gene dermed allerede ligger i registre. Samll
menkoplingen gjor at pasientene blir del av et
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sterre register hvor flere opplysninger kan
sammenkoples. Jo flere opplysninger i registell
ret, jo lettere blir det veere 4 identifisere enkelt(]
personer i utvalget. Det blir derfor sveert viktig
a ivareta informasjonssikkerheten.

[...]

Videre har heringsbrevet en del gode intenll
sjoner som man ikke beskriver konkret hvorll
dan man skal handheve. Det vises bl.a. til at en
fremtidig forskrift som vil ha stor innvirkning
pa informasjonssikkerheten. I og med at forll
skriften ikke er laget ennd vet man forelepig
ikke i hvilken grad de gode intensjonene kan
bli ivaretatt.

Det samme gjelder der man omtaler regler
om taushetsplikt, intern kryptering, tilgangsl
kontroll, reservasjonsrett m.m. Det slas fast at
dette er viktige tiltak, men ikke hvordan dette
skal gjores. I heringsbrevet argumenteres det
for a fravike hovedregelen om samtykke og
reservasjonsrett. Bekymringen er da om ogsa
andre hovedregler vil fravikes nar reglene skal
utformes.

Norsk sykepleierforbund (NSF) savnet en omtale
av hvordan informasjon om retten til innsyn i egne
data og logg skal legges opp:

Det kan fort bli en «skinnbestemmelse» og
ikke en reell rettighet. Informasjonen mé ga ut
til pasienter/brukere, og ansatte i tjenestene
maé ikke minst opplyses om hvilke rettigheter
pasienter/brukere har og hvordan disse skal
motes.

Vestre Viken HF fremhevet at det er nedvendig
med streng sikkerhet for 4 hindre sensitive oppll
lysninger avveie. Dette gjelder bade teknisk og
fysisk: tilgangskontroll, sikkerhetsklarering, logg,
elektroniske spor, krav om autorisert tilgang osv.
Beskyttelse mot misbruk - bade via teknisk
system og ved konsekvenser for den enkelte ved
overtredelse (preventive ordninger) ma vare pa
plass for et regelverk trer i kraft.

Helse Bergen HF uttalte at et godt personvern
avgjorende for et register som ikke er samtykkell
basert, men som samtidig inneholder til dels
sveert sensitiv informasjon:

Man mé gjennomarbeide og dokumentere hvor(l
dan sikringsrutinene skal fungere, hvordan kobll
lingsnekler skal sikres, ha gode kontrollrutiner,
og gode muligheter for innsyn i egne data. Uten
at man sikrer et slikt fundament, vil man ikke
kunne oppna nedvendig tillit i befolkningen.

Helse Forde HF uttalte at det «vil vere viktig at
KPR og NPR har ein lik struktur og saman kan
utgjere ein heilskap, slik at ein kan felgje pasientll
forlopa mellom tenestenivaa».

Senter for helse- og samfunn (Helsam) ved UiO
mente at det er mulig a forbedre tilgangen pa helll
seregisterdata til forskningsformél og samtidig
styrke personvernet ved & etablere ferre, men
mer komplette registre med hey grad av informall
sjonssikkerhet:

Helsam mener derfor at det vil vaere flere forll
deler om KPR etableres som en utvidelse av
Norsk pasientregister. Ved & etablere ferre,
men mer komplette registre med heyere grad
av informasjonssikkerhet, vil det vare
enklere & fa til en omforent praksis for handl
tering av seknader om utlevering av data. Det
er i dag vanlig at prosessen med kobling av
data involverer mange institusjoner og aktel
rer, og det er derfor bade tid og ressurskrell
vende & fremskaffe slike koblede data. Fragll
mentering av registre, for eksempel ved a
skille kommunale helsetjenester fra spesiall
listhelsetjenester, fremstar i dag som uhenl
siktsmessig: Som departementet selv beskrill
ver er dagens registre logiske begreper snall
rere enn tekniske. Helsam mener at
malsetningen om & bedre tilgangen pa helsell
registerdata og styrke personvernet oppnas
best gjennom a utvide dagens Norsk pasienll
tregister ved & inkludere informasjonen fra
KUHR og IPLOS, samt ved 4 inkludere andre
nedvendige data.

[...]

Helsam stiller seg videre positiv til Departell
mentets forslag til rutiner for handtering av
personidentifiserende kjennetegn. Leosningen
der personidentifiserende kjennetegn kryptell
res og separeres fra helseopplysningene i
registeret, slik tilfellet er for hjerte- og karrell
gisteret og Norsk pasientregister, er en losning
som ivaretar personvernet og samtidig muligll
hetene for 4 koble med andre registre.

Helsam ser det som sveaert viktig & serge for
at opplysningene i KPR kan kobles pa individ[
nivd med andre datakilder. Koblinger pa indil
vidniva bidrar til &4 gjere registrene formaélstjen(l
lige. Kopling av individdata er helt nedvendig
for 4 folge pasientene mellom tjenester og tjell
nestenivaer. Dette kan blant annet hjelpe oss a
komme naermere de kausale mekanismene
bak pasienters bruk av helsetjenester og hvilke
effekter bruk av helsetjenester har pé pasientell
nes helse og overlevelse.
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Nasjonalt senter for samhandling og telemedisin
(NST) etterlyste risikovurderinger som grunnlag
for konklusjonene i heringsnotatet, og mente at
dette burde gjores i forbindelse med etablering av
registeret og vedtakelse av forskriften.
Kunnskapssenteret uttalte at det

pagar i dag en omfattende virksomhet for 4 har(l
monisere datagrunnlaget, variabeldefinisjoner
mm. i helsetjenestens IT-systemer. Det er vik[l
tig at KPR innrettes i trdd med dette arbeidet,
og at det gis tilstrekkelige ressurser til & systell
matisere og bearbeide dagens grunnlagsregisll
tre og datakilder pa en tilfredsstillende mate.
Det méa ogsa serges for automatisk datafangst
fra eksisterende kilder.

Helsedirektoratet uttalte at et grunnleggende prell
miss for forvaltning av helseregistre er at direkte
personidentifiserende kjennetegn i sterst mulig
grad ber skjules, da det for de aller fleste analyse-
og forskningsformaél ikke er behov for & kjenne
identiteten til de personene som inngér i et datall
materiale. Dette premisset ligger til grunn for
bade de pseudonyme helseregistrene, og for de
personidentifiserbare helseregistrene som ogsa
skal skjule identiteten til de registrerte gjennom
kryptering. Dette er et viktig premiss som ogsi
bor ligge til grunn for KPR. Direktoratet uttalte
videre:

En viktig del av allmennlegenes tjenester er
forskrivning av legemidler til pasientene.
Kunnskap om praksis og variasjon, bade mell
lom fastleger og ulike geografiske enheter i forll
skrivning vil veere viktig kunnskap for forbell
dring og styring av allmennlegetjenesten. Data
fra det pseudonyme Reseptregisteret (NorPD)
er en opplagt kilde til slik informasjon, men ved
at krypteringsformen for Reseptregisteret er
pseudonym, vil det veere vanskelig 4 gjennoml
fore regelmessige koblinger mellom KPR og
Reseptregisteret.

Det mé gjores en egen vurdering om bruk
av KPR data til primaerformal ogsé skal underll
legges krav om intern kryptering. Det vil si
data som benyttes som grunnlag for utbetaling
av helserefusjon — dvs. data som fortsatt vil
ligge i KUHR lgsningen, og som blir foreslatt
regulert i pasientjournalloven ogsa skal omfatll
tes av intern kryptering. Et krav om internll
kryptering vil kreve storre eller mindre
endringer i de eksisterende kontrollreglene i
KUHR lgsningen. Hovedspersmalet er om data

som forvaltes etter pasientjournalloven ogsa
ma underlegges kravet til intern kryptering.

10.3 Departementets vurderinger og
forslag

10.3.1 Identitetshandtering - kryptering

Departementet har vurdert graden av personiden(]
tifikasjon i KPR. Utgangspunktet er at graden av
personidentifikasjon ikke skal veere sterre enn
nedvendig for det aktuelle formaélet, verken ved
innsamling, bearbeiding eller utlevering av oppll
lysninger til/fra registeret.

Departementet foresléar at direkte personidenl
tifiserende kjennetegn som fedselsnummer mv.
skal kunne registreres og behandles pd andre
mater i registeret. Departementet mener at formall
let med registeret og oppgavene det skal benyttes
til, ikke kan ivaretas pa en forsvarlig méate uten at
den databehandlingsansvarlige har tilgang til fedl
selsnummer eller andre direkte personidentifisell
rende kjennetegn. For at data fra flere ulike kilder
skal kunne knyttes sammen og gi oss kunnskap
om for eksempel helhetlige pasientforlep, er det
viktig at opplysningene er personentydige og at
direkte personidentifikasjon, som fedselsnummer,
kan brukes som neokkel til & sammenstille data fra
ulike kilder til samme person. Se punkt 8.3.5 om
lovbestemt register og direkte personidentifisell
rende Kkjennetegn.

Ett viktig sikkerhetstiltak er & lagre direkte
personidentifiserende kjennetegn kryptert, jf. helll
seregisterloven § 21 andre ledd. Dette gjelder for
alle helseregistrene hjemlet i helseregisterloven
§§ 10 og 11. I Innst. 193 L (2009-2010) punkt 2.2
er det gitt uttrykk for at fedselsnummer i nye
registre skal krypteres separat og oppbevares utill
gjengelig og adskilt fra andre, ikke identifiserende
data. Denne losningen er benyttet i NPR og
Hjerte- og karregisteret. Det er naturlig at KPR far
en tilsvarende lgsning.

Denne krypteringslesningen innebaerer at kun
et meget begrenset antall ansatte internt hos den
databehandlingsansvarlige virksomheten har tilll
gang til & se fedselsnummer og helseopplysninger
samtidig.

Funksjonshemmedes fellesorganisasjon (FFO),
Norges Handikapforbund, Pensjonistforbundet, Fagl]
forbundet og Rusmisbrukernes interesseorganisall
sjon (RIO) har i heringen uttrykt en bekymring
for at opplysninger vil kunne knyttes til enkeltper(l
soner selv om registeret er kryptert. Ovrige
heringsinstanser synes & stotte forslaget om krypll
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tering, men flere fremhever betydningen av tausl
hetsplikt, informasjonssikkerhet osv.

Departementet vil bemerke at krypteringen
betyr at den som analyserer og pd annen maéte
viderebehandler dataene normalt ikke vil ha till
gang til fedselsnummer nar de behandler helsell
dataene. I mange sammenhenger vil det likevel
vaere teoretisk mulig & finne tilbake til enkeltperl]
soner pa bakgrunn av variablene. Hvis feil skulle
inntreffe og opplysninger komme pa avveie, vil
krypteringen gjore det betydelig mer komplisert
og ressurskrevende & finne tilbake til enkeltpersoll
ner enn uten kryptering.

Ved utlevering av opplysninger fra KPR skal
graden av personidentifikasjon ikke veere storre
enn nedvendig. Det skal bare kunne utleveres
direkte personidentifiserbare opplysninger derll
som dette er nedvendig for formélet med behandll
lingen. For evrig skal det i storst mulig grad utlel]
veres indirekte identifiserbare opplysninger med
lavest mulig risiko for at mottaker ved hjelp av
disse skal kunne finne tilbake til enkeltindivider.

Departementet mener pa denne bakgrunn at
det bare er en begrenset risiko for at enkeltpersoll
ner skal kunne bli identifisert.

Kravet om kryptering skal gjelde all behandl
ling av data i KPR som omfattes av helseregister(]
loven. Nar dataene derimot benyttes som grunnll
lag for utbetaling og kontroll av helserefusjon gjelll
der reglene i folketrygdloven og personopplysl
ningsloven (se punkt 8.3.6).

10.3.2 Innsyniegne data og logg

De registrerte skal sikres enkle lgsninger for inn-
syn i registreringer og bruk av egne opplysninger
i KPR. Rett til innsyn gjelder ogsa innsyn i hvem
som har hatt tilgang til eller fatt utlevert helseoppll
lysninger som er knyttet til den registrertes navn
eller fodselsnummer (logg), jf. helseregisterloven
§ 24.

Dette forutsetter at alle «oppslag» i KPR som
innebeerer dekryptering av direkte personidentifill
kasjon logges og at logginformasjon er tilgjengelig
for de registrerte. Den databehandlingsansvarlige
skal serge for at det fores oversikt over autorisert
og uautorisert tilgang til opplysninger knyttet til
den registrertes navn eller fodselsnummer. Regisl
trering av informasjon om hvem som har hatt tilll
gang til slike helseopplysninger (logging), er et
viktig element for a sikre den enkeltes personvern.
Innsyn i loggopplysninger eker kontrollen med
egne helseopplysninger. Det vil blant annet kunne
bidra til & avdekke om uvedkommende har hatt
tilgang til helseopplysninger i KPR.

Departementet forutsetter at den tekniske losll
ningen for KPR utformes slik at de registrerte
raskt kan f innsyn i egne data via digitale innbygll
gertjenester i registeret. Malet er at alle helsell
registre skal ha gode elektroniske logglesninger
som er tilrettelagt for innsyn gjennom digitale innll
byggertjenester.

10.3.3 Informasjonssikkerhet

Det er en sentral forutsetning for etablering av
KPR at informasjonssikkerheten, som et sentralt
virkemiddel for personvernet, skal vaere hey ved
behandling av helseopplysningene. De registrerte
skal kunne ha tillit til at uvedkommende ikke far
tilgang pa opplysningene (konfidensialitet), at det
ikke foregar uautorisert eller utilsiktet endring av
opplysningene (integritet) og at opplysningene
kan tas i bruk nér det er nedvendig (tilgjengeligll
het).

Noen heringsinstanser etterlyste naermere
vurdering av risikoen med hensyn til informall
sjonssikkerheten. Slike vurderinger méa knyttes til
og veaere styrende for de tekniske og organisatoll
riske lgsningene som velges.

Den databehandlingsansvarlige skal gjennom
planlagte og systematiske tiltak serge for & sikre
helseopplysningene i KPR. Dette folger av krall
vene til konfidensialitet, integritet og tilgjengeligll
het, jf. helseregisterloven §21. Informasjonssikll
kerhet er en dynamisk prosess, og de sikkerhetsll
tiltak som brukes i dag er ikke nedvendigvis gode
nok i fremtiden. Bruk av IKT-systemer i helse- og
omsorgssektoren er i stadig utvikling og dette vil
reise nye sikkerhetsutfordringer som ma ivaretas
ogsé i fremtiden.

Krav til informasjonssikkerhet i helseregistre
skiller seg fra pasientjournalsystemer (behand(
lingsrettede helseregistre) ved at behovet for at
opplysningene er raskt tilgjengelige ikke er like
kritisk. Likevel mé& opplysningene i registeret
veere oppdaterte og tilgjengelige for fremstilling
av statistikk, helseanalyser, kvalitetsforbedrings(l
arbeid, beredskap, forebyggende arbeid og
forskning.

Et godt KPR forutsetter gode rutiner for infor(l
masjonssikkerhet i alle ledd av behandlingsproll
sessen; ved innsamling, utlevering og lagring av
data. Nar det gjelder konfidensialiteten, er det et
minstekrav at direkte personidentifiserende kjenl
netegn skal lagres kryptert i registeret, jf. helserell
gisterloven § 21 andre ledd. Store deler av helsell
registerets formal kan ivaretas uten at brukerne
av data har tilgang til den registrertes identitet
(fedselsnummer). Se om Kkryptering i punkt
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10.3.1. Ogsa indirekte identifiserbare opplysninll
ger er underlagt taushetsplikt og skal sikres pa en
god mate. Videre er god tilgangsstyring og logll
ging av tilgang viktige sikkerhetstiltak. Nar det
gjelder integriteten, ma det etableres gode tekll
niske og faglige rutiner som sikrer at riktige oppll
lysninger til enhver tid knyttes til riktig person
gjennom gode systemer for identitetshiandtering
og dataforvaltning.

Den risikoen med hensyn til informasjonssikll
kerheten som noen heringsinstanser har uttrykt
bekymring for, ser ikke ut til & vaere basert pa
hvordan KPR faktisk skal organiseres. Dette gjelll
der bade maten opplysningene skal meldes inn til
KPR pa og tiltakene i KPR som vil sikre konfiden(l
sialiteten. Med de losningene det her er gjort rede
for mener departementet at KPR ikke vil bidra til
svekke tilliten og relasjonen mellom pasienter og
helsepersonell.

10.3.4 Innebygget personvern

Departementet forutsetter at KPR skal baseres pa

systemer og lesninger med innebygget personvern.

Det folger av Prop. 72 L (2013-2014) at prinsippene

for innebygget personvern skal innga som naturlige

elementer i etablering og utvikling av helseregistre.
Innebygget personvern tar utgangspunkt i syv

prinsipper  (http://datatilsynet.no/personvern/

Personvernprinsipper/)

— veer i forkant, forebygg fremfor a reparere

— gjer personvern til standardinnstilling

— bygg personvern inn i designet

— skap full funksjonalitet: bade-og, ikke entenll
eller

— ivareta informasjonssikkerheten fra start til
slutt

— vis dpenhet

— respekter brukerens personvern

Ved at personvern og funksjonalitet ses i sammenl(]
heng allerede i utviklingsfasen vil de registrertes
rettigheter kunne ivaretas pa en enkel og god mate,
samtidig som systemet optimaliseres og fungerer
effektivt. Se Prop. 72 L (2013-2014) punkt 7.1.2.

I arbeidet med forskriften vil betydningen av
dette for KPR bli neermere omhandlet.

10.3.5 Helhetlig IKT-arkitektur

En helhetlig IKT-arkitektur er viktig for & na
maélene om en helhetlig helse- og omsorgstjeneste

og et godt samarbeid mellom akterene i sektoren.
Ved etablering av KPR skal det foretas en grundig
vurdering av IKT-arkitektur og mulighetene som
ligger i moderne losninger. Bruk av helseopplysl(
ninger fra ulike kilder krever enhetlig bruk av
koder og Klassifikasjoner, felleslasninger, gjenll
bruk av lgsninger og at systemene er kompatible
og kan kommunisere. Se naermere omtale i Prop.
72 L (2013-2014) kapittel 7.

Etableringen og utviklingen av et nytt kommull
nalt helse- og omsorgstjenesteregister skal sees i
sammenheng med pigdende arbeid innen helsell
registerfeltet og e-helseomradet, blant annet
utredningen av «én innbygger — én journal» og
den nasjonale strategien for helseregistre.

10.3.6 Sammenstilling mellom KPR og NPR

Et viktig formal med KPR er gkt kunnskap om
samhandling og pasientforlep pa tvers av spesiall
listhelsetjenesten og primaerhelsetjenesten. Det
méa da legges juridisk og praktisk til rette for a
kunne sammenstille data fra KPR og NPR. Dette
er fremhevet av flere heringsinstanser.

For departementet er det viktig at det er en
helthetlig tilneerming til helseregistrene og at
KPR ikke skal inneholde helseopplysninger som
allerede er registrert i andre helseregistre, se
punkt 9.3.4. Helseregistrene skal ses i sammenll
heng og det skal legges til rette for sammenstilll
ling av opplysninger for analyseformal, for a
unngd ekt rapporteringsbyrde. At opplysningene
bare registreres ett sted, men gjenbrukes ved
behov, vil ogsd kunne fremme personvernet og
informasjonssikkerheten. KPR skal derfor ikke
inneholde opplysninger om for eksempel diagnoll
ser som er stilt i spesialisthelsetjenesten, som er
registrert i NPR, eller om resepter, som er regisll
trert i Reseptregisteret.

NPR har gjennom mange ars drift og utvikling
blitt et sikkert og forvaltningsmessig robust regis(l
ter, og med data som bade er tidsaktuelle og av
god kvalitet, seerlig for planleggings- og styringsl
formal. Etableringen av KPR ber derfor bygge pa
erfaringene fra NPR med hensyn til personvern,
informasjonssikkerhet, registerforvaltning mv. I
tillegg ber det legges til rette for at data i KPR
raskt kan tas i bruk til planlegging, styring, finanll
siering og evaluering av kommunale helse- og
omsorgstjenester, samt til produksjon av statisl]
tikk, helseanalyser, kvalitetsforbedringsarbeid,
beredskap, forebyggende arbeid og forskning.
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11 Endringer i helsepersonelloven §§ 42 og 43 om retting eller
sletting av pasientjournalopplysninger

Departementet foreslar 4 endre helsepersonell
loven §§ 42 og 43 slik at det ikke lenger skal vaere
et krav at fylkesmannen skal innhente uttalelse fra
Datatilsynet for saker om retting eller sletting av
pasientjournalopplysninger kan ferdigbehandles.

11.1 Gjeldende rett

Av helsepersonelloven § 39 fremgar at den som
yter helsehjelp skal nedtegne eller registrere naer(l
mere bestemte opplysninger i en journal for den
enkelte pasient. I lovens § 40 er det fastsatt neer(l
mere bestemmelser om hvilke opplysninger som
skal journalferes.

Helsepersonelloven §§ 42 og 43 inneholder
regler om adgangen til henholdsvis & rette eller
slette pasientjournalopplysninger.

Den som journalopplysningene angir kan be
om & fa rettet opplysninger eller utsagn i journalen
som er feilaktige, mangelfulle eller utilberlige, jf.
§ 42 forste ledd. Dersom krav om retting avslas
skal kravet om retting og begrunnelse for avslaget
nedtegnes i pasientens journal, jf. § 42 andre ledd.
Avslag pé krav om retting kan paklages til fylkesll
mannen. For fylkesmannen avgjer om retting kan
foretas, skal det innhentes uttalelse fra Datatilsyl(l
net, jf. § 42 tredje ledd.

Den som journalopplysningene angéar kan
ogsa be om & fa slettet opplysninger eller utsagn i
journalen jf. § 43 forste ledd. Sletting kan skje derll
som dette er ubetenkelig ut fra allmenne hensyn
og dersom sletting ikke strider mot bestemmelser
i eller i medhold av arkivloven §§ 9 eller 18. I tilll
legg ma ett av felgende to vilkar veere oppfylt:

— opplysningene er feilaktige eller misvisende og
foles belastende for den de gjelder

— opplysningene apenbart ikke er nedvendige
for & gi pasienten helsehjelp

Dersom krav om sletting avslds skal kravet om
sletting og begrunnelse for avslaget nedtegnes i
pasientens journal, jf. § 43 andre ledd. Avslag pa
krav om sletting kan paklages til fylkesmannen.
For fylkesmannen avgjer om sletting kan foretas,

skal det innhentes uttalelse fra Datatilsynet, jf.
§ 43 tredje ledd.

Av helsepersonellovens forarbeider fremgar det
at adgangen til 4 rette og slette pasientopplysninger
i stor grad var en viderefering av dagjeldende rett.
proposisjonen understrekes viktigheten av at
journalopplysninger er Kkorrekte, komplette og
aktuelle. Hensynet til dokumentasjon ma imidlertid
veies mot hensynet til pasientens personvern, retts(]
sikkerhet og enske om 4 fa rettet eller slettet oppll
lysninger om seg selv som oppfattes 4 veere feilakl]
tige. Departementet foreslo derfor & viderefore en
regulering som innebar at det pd naermere
bestemte vilkar skulle vaere adgang til 4 rette eller
slette journalopplysninger. Ordningen med & forell
legge saken for Datatilsynet for fylkesmannen
avgjer om retting eller sletting kan foretas, i all
hovedsak var en viderefering av gjeldende rett.
Utover dette er ikke denne foreleggelsesordningen
diskutert i forarbeidene (Ot.prp. nr. 13 (1998-99)
Om lov om helsepersonell m.v., punkt 13.5.9).

11.2 Horing

Departementet foreslo i heringsnotat 4 oppheve
kravet om foreleggelse for Datatilsynet i saker om
retting og sletting av journal. Forslaget fikk stotte
av alle heringsinstansene som uttalte seg om dette.

11.3 Departementets vurderinger og
forslag

Departementets forslag har bakgrunn i henvenll
delse fra Datatilsynet og Statens helsetilsyn om
endringer nar det gjelder Datatilsynets rolle. Datall
tilsynet har blant annet papekt at de ikke har forll
utsetninger for a foreta de helsefaglige avveininll
ger som er nedvendig for 4 ta stilling til om konl(
krete opplysninger skal rettes eller slettes.

Ifelge Datatilsynets heringsuttalelse behandlet
tilsynet i 2014 ca. 50 slike slettesaker og mottok
frem til 5. oktober 2015 ca. 30 saker til behandling.
Tilsynet uttalte videre:
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Vare uttalelser i disse sakene henviser i de aller
fleste tilfellene til Fylkesmannen for vurdering
av kravet om sletting. Kravene er som regel
begrunnet i uenighet om faktiske forhold eller
medisinskfaglige opplysninger, helsepersonelll
lets vurderinger og forsvarlig praksis ved jourll
nalfering. De tilfellene Datatilsynet har anbell
falt sletting i er i hovedsak knyttet til uheldige
formuleringer eller til medisinske opplysnin(l
ger som apenbart ma anses misvisende eller
uverifiserte. Datatilsynet er ikke kjent med
hvilken betydning vare uttalelser far i Fylkesl
mannens endelige vedtak.

Etter departementets vurdering er det vanskelig &
finne avgjerende argumenter for & viderefore
dagens ordning med Datatilsynets kontroll i disse
sakene. Kravet om foreleggelse for Datatilsynet
som lite hensiktsmessig, samtidig som det bidrar
til & forlenge den totale saksbehandlingstiden.

Den som fir avslag pa en anmodning om &
rette eller slette journalopplysninger, kan som
nevnt paklage dette til fylkesmannen som har nedll
vendige forutsetninger til 4 foreta den helsefagl(l
lige vurderingen som ma gjores i denne type
saker. Bare rent unntaksvis kan det tenkes at
uttalelse fra Datatilsynet vil veere avgjerende i og
med at det her i hovedsak er nedvendig 4 foreta
helsefaglige avveininger for 4 ta stilling til om konl
krete opplysninger skal rettes eller slettes. Slik
departementet vurderer det kan likevel ikke dette
forsvare viderefering av en ordning som innell
barer at det alltid skal innhentes uttalelse fra
Datatilsynet i denne type saker.

Dagens regelverk apner for at Fylkesmannen
kan innhente rad og uttalelser fra Datatilsynet der(l

som det er nedvendig for & avgjere en konkret sak.
Dersom det i konkrete saker oppstir behov for
prinsipielle vurderinger av personvernfaglig art, vil
Fylkesmannen, uavhengig av lovkrav eller ikke,
kunne innhente uttalelse fra Datatilsynet dersom
dette anses nedvendig, jf. forvaltningsloven § 17
om forvaltningens plikt til & pase at en sak er si
godt opplyst som mulig for vedtak fattes. Forvaltll
ningslovens taushetspliktbestemmelser &pner pa
neermere vilkar for at taushetsbelagte opplysninger
kan gjeres Kkjent for andre forvaltningsorganer, jf.
forvaltningsloven § 13b. I den grad vilkarene for &
utlevere opplysninger etter denne bestemmelsen
ikke vil veere oppfylt, vil imidlertid departementet
vise til forvaltningsloven § 13a nr. 1 som uansett
apner for at opplysninger kan gjeres kjent for andre
nar individualiserende kjennetegn er utelatt.

Departementet viser ogsa til at alle herings(l
instanser som har uttalt seg konkret til dette, stotll
tet forslaget.

Departementet foreslar derfor 4 endre helsell
personelloven §§ 42 og 43 slik at det ikke lenger
skal vaere et lovpalagt krav at fylkesmannen skal
innhente uttalelse fra Datatilsynet for saker om retll
ting eller sletting av pasientjournalopplysninger
kan ferdighehandles. Dette vil innebzere en forenll
kling og avbyrdkratisering sammenliknet med
dagens ordning. Endringen vil i tillegg avlaste
Datatilsynet for en arbeidsoppgave de ikke har
seerskilte helsefaglige forutsetninger for a ivareta.
Selv om det er vanskelig & beregne den totale
effektiviseringsgevinsten vil endringen medfore
kortere saksbehandlingstid for pasienter som
onsker avklart om pasientjournalopplysninger skal
rettes eller slettes. I tillegg vil endringen medfore
redusert arbeidsbelastning for forvaltningen.
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12 Administrative og skonomiske konsekvenser

Det er i 2015 bevilget 30 mill. kroner til & dekke
etableringen av KPR. Denne bevilgningen viderell
fores i 2016. I forelopig plan legges det opp til at
KPR skal vaere etablert i lapet av 2017.

Utgiftene til drift av KPR skal dekkes innenfor
de til enhver tid gjeldende budsjettrammer. Helsell
direktoratet har ansvar for IPLOS, som har en
okonomisk ramme pa kr 12,7 mill. KUHR driftes i
NAV med en gkonomisk ramme pa vel kr 11 mill.
Det er usikkerhet knyttet til i hvilken grad oppretll
telsen av KPR vil medfere effektivisering av
IPLOS og KUHR. Graden av gjenbruk og deling
av data, teknologiske losninger og organisatoriske
ressurser vil pavirke béde etablerings- og driftsll
kostnader. Departementet vil folge opp dette i
fremtidige budsjettprosesser.

Helsedirektoratet er databehandlingsansvar(l
lig for KUHR, og det er etablert en databehandlerll
avtale mellom Helsedirektoratet og NAV om drift
og finansiering av systemet. Endringene vil ikke
innebaere at det er aktuelt & overfore stillinger,
budsjettmidler eller formelt ansvar fra KUHR til
KPR. I Helsedirektoratet benyttes i dag 2 arsverk;
en med ansvar for apotek og bandasjist og en med
ansvar for evrige omrader.

Nar det gjelder IPLOS medgéar i dag 4,5
arsverk i Helsedirektoratet og ca 4 arsverk i SSB
(som databehandler). Budsjettet for 2015 er ca.
12,7 millioner kroner. Helsedirektoratet er datall
behandlingsansvarlig for IPLOSregisteret, og
finansierer utvikling og drift av registeret.

Det vil ligge kostnader i 4 opprettholde den
gamle delen av IPLOSregisteret (for KPR) i pseull
donym form. Dette gjelder hovedsakelig kostnall
der knyttet til avtalen med SSB, tiltrodd pseudoll

nymforvalter (skatteetaten), organisering mv. I till]
legg ma den tekniske lesningen og infrastruktull
ren opprettholdes og driftes.

Etablering av KPR vil medfere endringer i de
kommunale avsendersystemene i sektoren, det vil
si pasientjournalsystemene, pleie- og omsorgssysll
temene og kommunikasjonslesningene. Det er et
maél for departementet at etablering av det nye
registeret ikke skal eke rapporteringsbyrden for
helsepersonellet i tjenestene. Basert pa gjenbruk
av data fra IPLOS og KUHR kan KPR etableres
med mindre endringskostnader for de kommul
nale IKT-systemene. Departementet og Direktorall
tet for e-helse har etablert dialog med KS og Koml
munal- og moderniseringsdepartementet om
hvordan organisering av IKT-utvikling for koml
munene ber innrettes, og hvilke finansierings(
modeller som skal legges til grunn. Dette arbeidet
vil ogsd vaere relevant for utvikling av stette for
KPR. Departementet legger til grunn at
endringene kan gjennomferes innenfor gjeldende
budsjettrammer.

Endringene i helsepersonelloven §§ 42 og 43
vil innebeere en forenkling og avbyrakratisering
av dagens ordning. Etter endringen vil fylkes[
mannen i saker om retting eller sletting av pasill
entjournalopplysninger ikke lenger maétte innll
hente uttalelse fra Datatilsynet for sakene kan
ferdigbehandles. Selv om det er vanskelig &
beregne den totale effektiviseringsgevinsten vil
endringen medfere kortere saksbehandlingstid
for pasienter som ensker avklart om pasientjourll
nalopplysninger skal rettes eller slettes og det vil
innebaere redusert arbeidsbelastning for forvaltll
ningen.
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13 Merknader til de enkelte bestemmelsene

13.1 Til helseregisterloven § 11 andre
ledd bokstav j

Denne nye bestemmelsen gir hjemmel til 4 etall
blere et kommunalt pasient- og brukerregister.
Registeret ma etableres ved at det vedtas forskrifll
ter om dette. Bestemmelsen gir Kongen i statsrad
(regjeringen) hjemmel til & gi en eller flere forll
skrifter om etablering av et kommunalt pasient- og
brukerregister og om behandling av helseopplysl
ninger i et slikt register.

Lovbestemmelsen gir hjemmel for at opplysl
ninger med personidentifiserende kjennetegn
skal kunne behandles uten samtykke fra de regisl
trerte. Dette betyr at opplysninger vil kunne
registreres og behandles pa andre mater uten at
det forst innhentes samtykke fra den som opplysl
ningene gjelder. Rett til & reservere seg mot regisll
tering av enkelte opplysninger og bruk til enkelte
formal skal utredes og foreslas i arbeidet med for(l
skriften. Se punkt 8.3.4.

Forskriften ma vedtas i samsvar med helsell
registerloven § 6 og § 8.

For det forste ma de alminnelige vilkdrene i
helseregisterloven § 6 for & behandle helseopplysl
ninger veere oppfylt. Blant annet skal opplysninll
gene som behandles vere tilstrekkelige og relell
vante for formélet med behandlingen, og graden
av personidentifikasjon skal ikke veaere storre enn
nedvendig for det aktuelle formaélet.

For det andre ma vilkarene i helseregisterlol
ven § 8 for etablering av helseregistre i forskrift
veere oppfylt. Det folger av denne bestemmelsen
at den helsefaglige eller samfunnsmessige nytten
av registeret klart ma overstige personvernulemfl
pene, se punkt 6.3.2. Det folger ogsa av bestemll
melsen at forskriften blant annet skal angi formall
let med behandlingen av helseopplysningene,
hvilke typer opplysninger som kan behandles,
krav til identitetsforvaltning, krav til sikring av
opplysningene og hvem som er databehandlingsl(l
ansvarlig.

Formalet og innholdet i registeret vil bli neerll
mere angitt i forskriften. Dette ma ligge innenfor
de rammene som det er gjort rede for i denne proll
posisjonen punkt 7.3 og 9.3.

Forskriften og behandlingen av opplysninger i
registeret mé veere i samsvar med helseregister(l
lovens krav til informasjonssikkerhet, blant annet
kryptering, tilgangsstyring, logging og etterfolll
gende kontroll. Lovens krav om taushetsplikt, rett
til innsyn osv. skal ogsa folges.

13.2 Tilfolketrygdloven § 21-11afjerde,
femte, sjette og sjuende ledd

Denne bestemmelsen regulerer Helsedirektorall
tets saksbehandling etter folketrygdloven kapittel
5 om stenad ved helsetjenester. Oppgjorssystemet
for kontroll og utbetaling av helserefusjon
(KUHR) er hjemlet i denne bestemmelsen.

I fierde ledd er det gjort noen mindre sprakll
lige justeringer. Disse innebaerer ingen innholds[
messige endringer. Fra 1. januar 2015 ble begrell
pet «uferepensjon» erstattet av «uferetrygd». Perll
soner som har den laveste ytelsen pa uferetrygd,
er ikke lengre «minstepensjonist», men mottar
uferetrygd som gis etter den minste arlige
ytelsen, ordineer eller hoy sats. Fra 2011 ble ogséa
alderspensjonen noe endret, slik at begrepet
«minstepensjon» ble erstattet av «minste penl
sjonsnivi». Departementet presiserer at det her
med «minstepensjon» menes den laveste penl
sjonsytelsen eller uferetrygden som gis fra folkell
trygden ved full trygdetid. Definisjonen samsvall
rer med begrepet slik det benyttes ved fritak for
egenandel pa bla resept.

Femte ledd er ny. Bestemmelsen slar fast at
Helsedirektoratet plikter 4 utlevere opplysninger
til kommunalt pasient- og brukerregister. Det prell
siseres at utlevering kan skje uten hinder av tausl
hetsplikt. Dette er begrunnet i at opplysningene
er taushetsbelagte slik at utlevering krever lovll
hjemmel. En slik hjemmel vil vaere en forutsetl
ning for at KUHR-data skal kunne inngé i KPR.
Helse- og omsorgsdepartementet far samtidig
hjemmel til § gi forskriftshestemmelser om utlevell
ring av data fra Helsedirektoratet til KPR, se sjull
ende ledd.

Sjette ledd presiserer at pasientjournalloven
og helseregisterloven ikke gjelder ved behandling
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av helseopplysninger i saker etter folketrygdloven
kapittel 5, dvs. kontroll og utbetaling av helserefull
sjoner. Helsedirektoratets saksbehandling skal
fortsatt reguleres av folketrygdloven. Dette innell
barer ingen endring i gjeldende rett. Bestemmell
sen endres imidlertid, fordi henvisningen til bare
helseregisterloven ikke lenger er dekkende etter
at vi fikk ny pasientjournallov og helseregisterlov.
Det er behov for en slik presisering fordi behandll
ling av helseopplysninger ved kontroll og utbetall
ling av helserefusjoner ligger innenfor formaélet og
virkeomradet til pasientjournalloven. Henvisnin[l
gen til eventuelle bestemmelser i helseregisterll
loven som skal gjelde for slik behandling er tatt ut,
da vi ikke har noen slike bestemmelser verken i
pasientjournalloven eller helseregisterloven.

Sjuende ledd gir departementet hjemmel til &
gi forskrift med neermere bestemmelser om
behandling av opplysningene i saker etter kapittel
5. Bestemmelsen er her endret noe, slik at depar(l
tementet skal kunne gi forskriftsbestemmelser
ogsd om informasjonssikkerhet osv. ved bruk av
KUHR-data til kontroll og utbetaling. Blant annet
kan det gis bestemmelser om informasjonssikker{l
het og internkontroll. Det kan ogséa gis bestemll
melser om utlevering av KUHR-opplysninger til
kommunalt pasient- og brukerregister, se femte
ledd. Siden det er Helse- og omsorgsdepartemenl
tet som har konstitusjonelt ansvar for lovens kapitll
tel 5, er det dette departementet som ogsa har
kompetansen til & gi forskrift etter denne besteml
melsen.

Uttrykket «behandlingsansvarlig» er definert i
personopplysningsloven § 2. Dette er synonymt

med uttrykket «databehandlingsansvarlig», som
er definert i pasientjournalloven § 2 og helseregisll
terloven §2. Uttrykket behandlingsansvarlig
beholdes her pd grunn av henvisningene i
bestemmelsen til personopplysningsloven.

I folketrygdloven § 21-11 a fijerde ledd om rett
til 4 innhente og lagre opplysninger om et medlem
er minstepensjonist, oppheves. Denne presiserinll
gen av at Helsedirektoratet har behandlingsl
grunnlag for slike opplysninger, er overflodig.
Helsedirektoratet har uansett behandlingsgrunn(l
lag for alle opplysninger som er nedvendige for
utbetaling og kontroll av trygdeytelser etter folkell
trygdloven kapittel 5. Behandlingsgrunnlaget folll
ger av plikten til utbetaling og kontroll etter § 210
11 a forste ledd.

13.3 Til helsepersonelloven § 42 tredje
ledd og § 43 tredje ledd

Bestemmelsene er endret slik at det ikke lenger
skal veere et lovpalagt krav at fylkesmannen skal
innhente uttalelse fra Datatilsynet for saker om
retting eller sletting av pasientjournalopplysnin[l
ger kan ferdigbehandles.

Helse- og omsorgsdepartementet
tilrar:

At Deres Majestet godkjenner og skriver
under et framlagt forslag til proposisjon til Stortinll
get om endringer i helseregisterloven m.m. (koml[
munalt pasient- og brukerregister m.m.).

Vi HARALD, Norges Konge,

stadfester:

Stortinget blir bedt om & gjere vedtak til lov om endringer i helseregisterloven m.m. (kommunalt
pasient- og brukerregister m.m.) i samsvar med et vedlagt forslag.
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Forslag

til lov om endringer i helseregisterloven m.m.
(kommunalt pasient- og brukerregister m.m.)

I

I lov 28. februar 1997 nr. 19 om folketrygd gjol
res folgende endringer:

§ 21-11a fijerde, femte, sjette og sjuende ledd
skal lyde:

Arbeids- og velferdsetaten plikter uten hinder av
taushetsplikt a opplyse til Helsedirektovatet om et
medlem er minstepensjonist.

Helsedirektoratet plikter a utlevere opplysninger
til Kommunalt pasient- og brukerregister som
bestemt i forskrift etter sjuende ledd og helseregister(]
loven § 11 andre ledd bokstav j. Utleveringen kan
skje uten hinder av taushetsplikt.

Pasientjournalloven og helseregisterloven far
ikke anvendelse pa behandling av helseopplysl
ninger i saker etter kapittel 5.

Ved behandling av helseopplysninger i saker
etter kapittel 5 er Helsedirektoratet behandl
lingsansvarlig, jf. personopplysningsloven §2
nr. 4, og har ansvaret for informasjonssikkerhet
og internkontroll, jf. personopplysningsloven
§§ 13 og 14. Departementet kan i forskrift gi
narmere bestemmelser om behandling av opplysl]
ningene i saker etter kapittel 5, blant annet om
informasjonssikkerhet, internkontroll og utlevering
av opplysninger til Kommunalt pasient- og brukerl]
register.

Néaverende §21-11a sjuende ledd blir nytt
attende ledd

I

I lov 2. juli 1999 nr. 64 om helsepersonell m.v.
gjores folgende endringer:

§ 42 tredje ledd skal lyde:
Avslag pa krav om retting kan paklages til
Fylkesmannen som avgjor om retting kan foretas.

§ 43 tredje ledd skal lyde:

Avslag pa krav om sletting kan péklages til
Fylkesmannen. Dersom Fylkesmannen mener at
sletting kan veere i strid med arkivlova §§ 9 eller
18, skal det innhentes uttalelse fra Riksarkivaren.

II

I lov 20. juni 2014 nr. 43 om helseregistre og
behandling av helseopplysninger skal §11
andre ledd bokstav i og ny bokstav j lyde:

1) System for bivirkningsrapportering

7) Kommunalt pasient- og brukerregister (KPR).

I\%

Loven gjelder fra det tidspunkt Kongen besteml]
mer. Kongen kan sette de enkelte bestemmelser i
kraft til forskjellig tid.
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