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Heoringssak: Etablering av Norsk pasientregister som et person-
identifiserbart register

Det vises til departementets horingsbrev av 20. september 2005 vedrerende etablering av
Norsk pasientregister som et personidentifiserbart register.

Heringsnotatet har vaert sendt pd hering til relevante organisasjonsledd i Den norske
legeforening. Heringsnotatet, og innspill fra de relevante organisasjonsledd, er ogsé

behandlet av Legeforeningens sentralstyre.

Legeforeningen viser for ovrig til tidligere avgitt heringsuttalelse om etablering av
personentydig helseregister av 24. august 2004.

Legeforeningens svar i denne hgringsuttalelse er i samsvar med grunnholdningene som det i
den tidligere heringsuttalelse er gitt uttrykk for.

Utvidelse av forméalet for NPR

Legeforeningen slutter seg til departementets forslag om at forméalet med NPR utvides til ogséa
4 omfatte epidemiologisk og klinisk forskning, og til 4 danne grunnlag for sykdoms- og
kvalitetsregistre. Formalsutvidelsen anses som en viktig forutsetning for at kvaliteten i
helsetjenesten skal kunne bedres gjennom NPR som helseregister. Legeforeningen stotter
videre at det ikke bar veere et uttalt formal & benytte NPR til & identifisere enkeltpersoner i
forbindelse med feilbehandling.

Legeforeningen anser det videre som viktig at den foreslétte formélsutvidelsen ikke skal fore
til at datasettet for den enkelte pasient i NPR utvides.

Forslaget om NPR som et personidentifiserbart register

Legeforeningen tok i sin forrige heringsuttalelse i 2004 forbehold med hensyn til etablering
av NPR som et personidentifiserbart register. Fra heringsuttalelsen hitsettes folgende:
”Legeforeningen stiller seg sdledes ikke helt avvisende til Sosial- og helsedirektoratets

Jorsla 2 om d forankre NPR som et personidentifiserbart helseregister. Etter var oppfatning
ennligst oppgi var ref. ved henvendelse
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tilsier imidlertid hensynet til personverninteressene at denne losning kun velges dersom det
pavises at de ekstra fordelene, som vil kunne oppnds, har et visst omfang samt konkret
betydning bdde for forskning og kvalitetssikring av spesialisthelsetjenesten. Da dette
realiseringspotensial etter var oppfatning ikke er synliggjort i Sosial- og helsedirektoratets
rapport, oppfordrer Legeforeningen Helsedepartementet til G undersoke dette ncermere, samit
a foranledige en ny horing av resultatet. Dersom det ikke pavises konkret behov for a
forankre NPR som et personidentifiserbart helseregister, ma NPR etter Legeforeningens
oppfatning forankres som et pseudonymt helseregister”.

Legeforeningen ba med dette departementet om en nzrmere vurdering av etablering av NPR
som et pseudonymt register som en alternativ lgsning. Det foreliggende heringsnotat
inneholder etter Legeforeningens syn en grundig vurdering av nytteverdien knyttet til NPR
som et personidentifiserbart register kontra en pseudonym losning. Legeforeningen forstér
departementets vurdering slik at muligheten for & benytte NPR som datagrunnlag for
sykdoms- og kvalitetsregistre og for forskningsformal vil veere betydelig redusert, og i visse
henseende helt avskéret, dersom NPR etableres som et pseudonymt og ikke et
personidentifiserbart register.

Legeforeningen har konkludert med at den gkte nytteverdi som vil kunne oppnas ved
etablering av NPR som et personidentifiserbart register likevel ikke kan vaere avgjerende 1
forhold til de ekte utfordringer i forhold til personvernhensyn som oppstar ved etablering av
en slik type registerform i forhold til en pseudonym registerform. I denne sammenheng
bemerkes at Legeforeningen anser det vanskelig & overskue alle konsekvenser og utfordringer
som kan inntre ved etablering av NPR som et personidentifiserbart register.

Det er for Legeforeningen helt avgjerende at etablering av registeret ma skje pa en méite som
hindrer misbruk av opplysninger gjennom juridisk og teknisk sett tilfredsstillende lgsninger.

Legeforeningen finner saledes ikke & kunne slutte seg til departementets forslag om etablering
av NPR som et personidentifiserbart register, men vil ga inn for at NPR etableres som et
pseudonymt register. Legeforeningen anser det viktig at departementet ved omdanning av
NPR fra et avidentifiserbart register lopende soker & sikre et velfungerende system hvor
personvernhensyn og pasientinteresser er tilstrekkelig ivaretatt.

Personvernhensyn - Kryptering

Som det fremgér av ovennevnte gir Legeforeningen inn for at NPR etableres som et
pseudonymt register. Dersom det etter at heringsrunden er avsluttet blir vedtatt at NPR skal
etableres som et personidentifiserbart register vil Legeforeningen bemerke folgende:

Sosial- og helsedirektoratet fremla i sin rapport forslag om at NPR skulle etableres som et
personidentifiserbart register, men at fadselsnummer krypteres og ikke lagres i registeret, men
hos en ekstern krypteringsinstans. Departementet uttaler i horingsbrevet (punkt 6.6.) at det
antas 4 veere av mindre betydning i forhold til personvernet om krypteringsinstansen er intern
eller ekstern. Det vises til at etablering av en ekstern krypteringsinstans har som formadl &
gjore det vanskeligere for en utro tjener & misbruke sin stilling. Departementet er imidlertid
av den oppfatning at intern kryptering, logging av elektroniske spor og krav til autorisert
tilgang m.v. kan hindre misbruk pa en like god maéte, og saledes ivareta personvernhensyn
like godt.



I utkastet til forskrift er det i § 4-3 sdledes foreslatt at personidentifiserbare kjennetegn skal
krypteres, men det er ikke oppstilt noe krav om at kryptering skal forestds av en ekstern
krypteringsinstans. Legeforeningen er av den oppfatning at det vil gi en viktig sikkerhet 1
relasjon til personvernet at krypteringen skjer ved en ekstern krypteringsinstans, slik at det er
et klart skille mellom personer som har adgang til fedselsnummer og krypteringsnokkel og
personer som har adgang til personopplysningene. Det vises i denne forbindelse ogsa til
Legeforeningens tidligere heringsuttalelse hvor det i relasjon til krypteringsspersmalet bl.a.
ble uttalt at: “Dersom det synliggjores et konkret behov for at NPR forankres som et
personidentifiserbart helseregister er Legeforeningen enig (med direktoratet) i at det i hvert
fall ma innfores med ekstern kryptering”.

Etter Legeforeningens syn er det séledes av stor betydning at det inntas et eksplisitt krav i
forskriften om at krypteringen skjer gjennom en ekstern krypteringsinstans.

Nar det gjelder ekstern kryptering vises ogsé til Legeforeningens forrige heringsuttalelse hvor
det ble pekt pa behovet for klare regler mht Avem som skal ha mulighet til & koble
opplysningene hos den eksterne krypteringsenheten med opplysningene i NPR, og med
hvilket formal slik kobling kan skje. I § 4-3 (3) 1 utkastet til forskrift er det foreslatt at: “Bare
spesielt autoriserte personer som har behov for det i sitt arbeid kan fa tilgang pd ukrypterte
opplysninger i Norsk Pasientregister”. Etter Legeforeningens vurdering er formuleringen for
generell, og det ber spesifiseres naermere hvor streng terskelen for slik kobling skal vare.
Bestemmelsen ma ogsa tilpasses i forhold til ekstern krypteringsenhet.

Datasettet 1 NPR

Departementet har foreslatt at sosiale opplysninger (hovedinntektskilde, familiesituasjon og
etnisk bakgrunn), som pr i dag inngdar i datasettet i NPR som avidentifiserbart register, tas ut
av et personentydig NPR. Legeforeningen stetter departementets forslag om & fjerne slike
opplysninger fra datasettet da slike opplysninger ikke anses & vare nedvendige for & ivareta
de primere formalene med NPR, og for gvrig vil fjerning av sosiale opplysninger redusere
omfang data som skal beskyttes i forhold til personvern.
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