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Heoring NOU 2006:5 Norsk helsearkiv — siste stopp for pasientjournalene
Komiteen behandlet heringsdokumentet i sitt mote den 11. september 2006.

Komiteen vil 1 hovedsak begrense sin uttalelse til pkt. 5 om arkivet ivaretar behovene for
tilgang for forskere og andre.

[ utgangspunktet forstdr komiteen at det kan synes hensiktsmessig at pasientjournaler blir
arkivert i et nasjonalt arkiv for & sikre forsvarlig oppbevaring og for at det kan benyttes til
historiske, statistiske og vitenskapelige formal. Hvis dette skal kunne gjores pa en
vitenskapelig og etisk forsvarlig mate, forutsetter det at datakvaliteten er god og at den
enkeltes personvern ivaretas. Ingen av disse spersmélene er utredet i heringsdokumentet.

Norsk helsearkiv vil vare et spesielt register. For det forste vil det ikke veere mulig &
avidentifisere personopplysninger. I mange tilfeller vil det dreie seg om et stort antall og
sveert sensitive opplysninger som ogsé vil kunne omfatte gjenlevende. For det andre kan det
reises tvil om kvaliteten av de opplysninger som vil bli innsamlet, vil vere god nok for
forskning. Hvis forskere skal {3 tilgang til svert sensitive og identifiserbare opplysninger, er
det ngdvendig & stille skjerpete krav til arkivets vitenskapelige verdi. Nar denne er sikret, ma
1 tillegg den enkeltes personvern ivaretas pa en etisk og rettslig forsvarlig méte. At de
personene det her gjelder, ikke kan gi sitt samtykke til at opplysningene om dem kan brukes
til forskningsformal, gjer det ekstra viktig & insistere pa personvernhensyn. Slik
heringsnotatet na foreligger, kan tilgang til arkivet fore til en svekkelse av personvernet.

NEM Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin
NENT Den nasjonale forskningsetiske komité for naturvitenskap og teknologi
NESH Den nasjonale forskningsetiske komité for samfunnsvitenskap og humaniora



Side 2

Komiteen synes det er en betydelig mangel ved utredningen at de etiske og rettslige
spersmal knyttet til tilgang til taushetsbelagte opplysninger av forskere og “andre” (jf.
Horingsbrev og s. 160) ikke er utredet. Det sies at ”det ber foretas en harmonisering av de
aktuelle bestemmelsene” i ulike lover som regulerer taushetsplikten (s. 160), men komiteen
mener at det er mye mer enn en harmonisering som ma til. Hvis forskning skal vere ett av
formalene med arkivet, m& grunnleggende spersmaél om vitenskapelig verdi og personvern
avklares FOR arkivet opprettes.

Nar det gjelder vitenskapelig verdi, kan komiteen vise til lignende tilfeller der dette har veert
vurdert for man i det hele tatt har vurdert om forskere skal fa tilgang til materialet. Ett
eksempel fra Universitetet i Oslo er vurderingen av den vitenskapelige verdien av de
schreinerske samlinger (ferdigstilt i 1999 av en internasjonal vitenskapelig komite).

Nér det gjelder personvern, er det av betydning for vurderingen av tilgang nar
pasientjournalene gjores tilgjengelig. Det sier seg selv at opplysningene vil vere mest
sensitive de forste rene etter pasientens ded, og at sensitiviteten deretter vil avta gradvis,
ogsé i trdd med lovens forutsetning om at taushetsplikten forst bortfaller etter seksti ar. Dette
gjelder ikke bare opplysninger om den avdede, men ogsa sensitive opplysninger om tredje
personer, om de né er gjenlevende eller dede. Slike sporsmal er sa vidt nevnt 1 utredningen
(s. 141), men ikke dreftet. Vurderingen av dette er av serlig betydning for bruk av
opplysningene i medisinsk forskning, der materialet vil ha sterst aktualitet og relevans de
forste arene etter avlevering (se tabell 2, s. 16). Det vil selvfolgelig stille seg annerledes i
historisk forskning.

Et mindretall i komiteen (Vigdis Songe-Mgller) mener at forskere ikke ber fa tilgang til
journalene for femti ar etter personens deod pga opplysningenes sensitivitet. Komiteens
flertall mener at forskerne ber kunne fa tilgang slik utredningen foreslér, sa fremt tilgang til
og bruk av materialet folger etablerte hensyn til personvern. Nar det gjelder forskning pa
materialet slik utredningen anbefaler (ss. 16-17, samt kap. 13), vil komiteen anbefale at man
legger helseregisterloven og personopplysningsloven til grunn. Disse lovene omfatter ogsé
personvern for dade personer og de opplysninger som finnes om gjenlevende. Dette har ogsd
en annen viktig konsekvens. Innsyn i og tilgang til materialet kan og skal ikke avgjeres av
arkivet selv, men av en uavhengig instans. I dette tilfellet vil det vaere et personvernombud
for forskning/Datatilsynet og Regional komite for medisinsk forskningsetikk. Hvordan
dispensasjon fra taushetsplikten skal avgjeres, mé ogsa avklares. Helsepersonell kan i dag
seke om dispensasjon pga unntaksbestemmelser gitt i helsepersonelloven, men det vil ogsd
kunne veare forskere med annen profesjonsbakgrunn som ensker tilgang til det aktuelle
arkivet.



Side 3

Komiteen vil til slutt ogsa gjere oppmerksom pa et misforhold nér det gjelder tidsgrensen
for kassasjon ti &r etter pasientens ded. I en fotnote pa s. 132 opplyses det om at i forskrift
for legemiddelutpreving er det fastsatt at all kildedokumentasjon (inkludert pasientjournaler)
skal oppbevares 1 femten ar. Konsekvensen for dette er at foretakene vil fa et betydelig
merarbeid i 4 skille ut de journalene de ma oppbevare i ytterligere fem ar. Dette
misforholdet er av liten etisk relevans, men vil kunne fa betydning for effektiviteten i
organiseringen av avlevering. Vi anbefaler derfor at tidsgrensen for kassasjon utvides til 15
ar for alle journaler.

Komiteens konklusjon er at spersmal om arkivets vitenskapelig verdi for forskning og
ivaretakelsen av personvern ma vere utredet for arkivet opprettes.
Med vennlig hilsen
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