Bed. O.nr. 79

J. Innst. O. nr. 62 (2000-2001) og Ot.prp. nr. 5 (1999-2000)
Ar 2001 den 5. april holdtes Odelsting, hvor dable gjort slikt

vedtak til lov

om helseregistre og behandling av hel seopplysninger (hel seregisterloven)

Kapittel 1 Lovensformal, definisjoner og
virkeomrade

§ 1 Lovens formal

Formalet med denne lov er Abidratil &gi helsetje-
nesten og helseforvaltningen informagon og kunn-
skap uten krenke personvernet, slik at helsehjelp kan
gis paen forsvarlig og effektiv mate. Gjennom forsk-
ning og statistikk skal loven bidratil informasjon og
kunnskap om befolkningens helseforhold, arsaker til
nedsatt helse og utvikling av sykdom for administra-
sion, kvalitetssikring, planlegging og styring. Loven
skal sikre at helseopplysninger blir behandlet i sam-
svar med grunnleggende personvernhensyn, herunder
behovet for personlig integritet, privatlivets fred og
tilstrekkelig kvalitet p& helseopplysninger.

§ 2 Definisjoner

| denne loven forstas med:

1 helseopplysninger: taushetshelagte opplysninger i
henhold til helsepersonelloven § 21 og andre opp-
lysninger og vurderinger om helseforhold eller av
betydning for helseforhold, som kan knyttestil en
enkeltperson,

2 avidentifiserte helseopplysninger: helseopplys
ninger der navn, fadselsnummer og andre person-
entydige kjennetegn er fjernet, slik at opplysnin-
gene ikke lenger kan knyttes til en enkeltperson,
og hvor identitet bare kan tilbakefares ved sam-
menstilling med de samme opplysninger som tid-
ligere ble fjernet,

3 anonyme opplysninger: opplysninger der navn,
fadselsnummer og andre personentydige kjenne-
tegn er fjernet, dik at opplysningene ikke lenger
kan knyttestil en enkeltperson,

4 pseudonyme helseopplysninger: helseopplysnin-
ger der identitet er kryptert eller skjult pa annet
vis, men likevel individualisert dik at det lar seg
gjere & falge hver person gjennom hel sesystemet
uten at identiteten repes,

5 behandling av helseopplysninger: enhver formals-

bestemt bruk av helseopplysninger, som f.eks.
innsamling, registrering, sammenstilling, lagring
og utlevering eller en kombinasjon av dike bruks-
mater,

6 helseregister: registre, fortegnelser, m.v. der hel-
seopplysninger er lagret systematisk dik at opp-
lysninger om den enkelte kan finnesigjen,

7 behandlingsrettet hel seregister: journal- og infor-
masjonssystem eller annet hel seregister som har
til formd & gi grunnlag for handlinger som har
forebyggende, diagnostisk, behandlende, hel sebe-
varende €ller rehabiliterende ma i forhold til den
enkelte pasient og som utfares av hel sepersonell,
samt administragon av slike handlinger,

8 databehandlingsansvarlig: den som bestemmer
formalet med behandlingen av hel seopplysninge-
ne og hvilke hjelpemidier som skal brukes, hvis
ikke databehandlingsansvaret er saaskilt angitt i
loven eller i forskrift i medhold av loven,

9 databehandler: den som behandler helseopplys-
ninger pa vegne av den databehandlingsansvarli-
ge,

10 registrert: den som helseopplysninger kan knyttes
til,

11 samtykke: enfrivillig, uttrykkelig og informert er-
klegring fra den registrerte om at han eller hun
godtar behandling av helseopplysninger om seg
salv.

§ 3 Saklig virkeomrade

Loven gjelder for

1 behandling av helseopplysninger i helseforvalt-
ningen og hel setjenesten som skjer helt eller del-
vis med elektroniske hjelpemidler for & fremme
formal som beskreveti § 1, og

2 annen behandling av helseopplysninger i helse-
forvatningen og helsetjenesten til slike formal,
nar helseopplysningeneinngar eller skal inngai et
hel seregister.
Loven gjelder bade offentlig og privat virksom-

het.
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Kongen i Statsrad kan i forskrift bestemme at lo-
ven helt eller delvisska gjeldefor behandling av hel-
seopplysninger utenfor helseforvaltningen og helse-
tjenesten for divaretaformd som beskrevet i § 1.

Det som er fastsatt for fylkeskommuner i denne
lov, gjelder ogsa for Oslo kommune.

§ 4 Geogr afisk virkeomrade

Loven gjelder for databehandlingsansvarlige som
er etablert i Norge. Kongen kan i forskrift bestemme
a loven helt eller delvis skal gjelde for Svalbard og
Jan Mayen, og kan fastsette saalige regler om behand-
ling av helseopplysninger for disse omradene.

L oven gjelder ogsa for databehandlingsansvarlige
som er etablert i stater utenfor EQS-omradet, dersom
den databehandlingsansvarlige benytter hjelpemidler
i Norge. Dette gjelder likevel ikke dersom hjelpemid-
lene bare brukes til & overfare helseopplysninger via
Norge.

Databehandlingsansvarlige som nevnt i annet
ledd, skal ha en representant som er etablert i Norge.
Bestemmel sene som gjelder for den databehandlings-
ansvarlige, gjelder ogsa for representanten.

Kapittel 2 Tillatelsetil & behandle helseopplys-
ninger, etablering av helseregistre,
innsamling av opplysninger, meldings-
plikt m.m.

§ 5 Behandling av hel seopplysninger, konsesjons-
plikt m.m.

Helseopplysninger kan bare behandles elektro-
nisk nar dette er tillatt etter personopplysningsloven
88 9 0g 33, eller fager av lov og behandlingen ikke
er forbudt ved annet saarskilt rettsgrunnlag. Det sam-
me gjelder annen behandling av hel seopplysninger,
dersom opplysningeneinngar eller skal inngdi et hel-
seregister.

Konsesjonsplikt etter personopplysningsioven
§ 33 gjelder ikkefor behandling av hel seopplysninger
som skjer med hjemmel i forskrift etter 88 6 til 8.

Far helseopplysninger innhentes for behandling
etter farste ledd, skal samtykke fra den registrerte
foreligge, hvisikke annet er bestemt i eller i medhold
av lov.

Pasientrettighets oven 88 4-3til 4-8 gjelder tilsva-
rende for samtykke etter denne lov. Barn mellom 12
0g 16 ar kan selv treffe bed utning om samtykke, der-
som pasienten av grunner som bar respekteres, ikke
ansker at opplysningene gjereskjent for foreldrene el-
ler andre med foreldreansvar.

§ 6 Behandlingsrettet helseregister

Behandlingsrettede helseregistre kan fares elek-
tronisk. Det skal fremga av registeret hvem som har

registrert opplysningene. Dette kan gjeres ved hjelp
av elektronisk signatur eller tilsvarende sikker doku-
mentagjon.

Fylkeskommune, kommune og annen offentlig el -
ler privat virksomhet som tar i bruk behandlingsrette-
de hel seregistre, er databehandlingsansvarlig for opp-
lysningene. Fylkeskommunen og kommunen kan de-
legere databehandlingsansvaret.

Kongen kan i forskrift gi neamere bestemmel ser
om behandling av helseopplysninger i behandlings-
rettede helseregistre, herunder om godkjenning av
programvare og andre forhold som nevnt i § 16 fjerde
ledd.

§ 7 Regionale og lokale helseregistre

Det kan ikke etableres andre regionale og lokale
hel seregistre med hel seopplysninger enn det som fal-
ger av denne eller annen lov.

Kongen i Statsrad kan i forskrift gi neamere be-
stemmelser om etablering av regionale helseregistre
og behandling av hel seopplysninger i regionale helse-
registre for ivaretakel se av oppgaver etter smittevern-
loven, spesiaisthelsetjenesteloven og tannhelsetje-
nestel oven. Navn, fadselsnummer eller andre direkte
personidentifiserende kjennetegn kan bare behandles
etter samtykke fra den registrerte. Samtykke fra den
registrerte er ikke ngdvendig, dersom det i forskriften
bestemmes at hel seopplysningene bare kan behandles
i pseudonymisert eller avidentifisert form. Forskriften
skal angi formaet med behandlingen av hel seopplys-
ningene, hvilke opplysninger som kan behandles, og
eventuelt neamere regler om hvem som skal foreta
pseudonymiseringen og prinsipper for hvordan det
skal gjares. Fylkeskommunen er databehandlingsan-
svarlig for opplysningene, med mindre noe annet er
bestemt i forskriften. Databehandlingsansvaret kan
delegeres.

Kongen i Statsrad kan i forskrift gi naamere be-
stemmelser om etablering av lokale helseregistre og
behandling av hel seopplysninger i lokale hel seregistre
for ivaretakelse av oppgaver etter kommunehelsetje-
nestel oven og smittevernloven. Navn, fadsel snummer
eller andre direkte personidentifiserende kjennetegn
kan bare behandles etter samtykke fra den registrerte.
Samtykke fra den registrerte er ikke nadvendig, der-
som det i forskriften bestemmes at helseopplysninge-
ne bare kan behandles i pseudonymisert eller aviden-
tifisert form. Forskriften skal angi formalet med be-
handlingen av helseopplysningene, hvilke opplysnin-
ger som kan behandles, og eventuelt neamere regler
om hvem som skal foreta pseudonymiseringen og
prinsipper for hvordan det skal gjegres. Kommunen er
databehandlingsansvarlig for opplysningene, med
mindre noe annet er bestemt i forskriften. Databe-
handlingsansvaret kan del egeres.
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8§ 8 Sentrale helseregistre

Det kan ikke etabl eres andre sentral e hel seregistre
med hel seopplysninger enn det som falger av denne
eller annen lov.

Kongen i Statsrad kan i forskrift gi naamere be-
stemmel ser om etablering av sentrale helseregistre og
behandling av hel seopplysninger i sentrale hel seregis-
tre for ivaretakelse av oppgaver etter apotekloven,
kommunehel setjenesteloven, tannhelsetjenesteloven,
smittevernloven og spesialisthel setjenesteloven, her-
under overordnet styring og planlegging av tjeneste-
ne, kvalitetsutvikling, forskning og statistikk. Navn,
fadselsnummer eller andre direkte personidentifise-
rende kjennetegn kan bare behandles etter samtykke
fra den registrerte. Samtykke fra den registrerte er
ikke nadvendig, dersom det i forskriften bestemmesat
hel seoppl ysningene bare kan behandlesi psudonymi-
sert eller avidentifisert form. Forskriften skal eventu-
elt fastsette nsamere regler om hvem som skal foreta
pseudonymiseringen og prinsipper for hvordan det
skal gjares.

| falgende registre kan navn, fadselsnummer og
andre direkte personidentifiserende kjennetegn be-
handles uten samtykke fra den registrerte i den ut-
strekning det er nadvendig for & na formaet med re-
gisteret:

Dedsdrsaksregisteret

Kreftregisteret

Medisinsk fadsel sregister

Meldesystemet for infeks onssykdommer

Det sentrale tuberkul oseregisteret

System for vaksinag onskontroll (SY SVAK)
Kongen i Statsrad kan i forskrift gi neamere be-
stemmel ser om behandlingen av helseopplysningenei
helseregistrene.

Forskriftene etter annet og tredje ledd ska angi
formalet med behandlingen av hel seopplysningene og
hvilke opplysninger som skal behandles. Forskriften
skal videre angi hvem som er databehandlingsansvar-
lig for opplysningene.

Databehandlingsansvaret kan del egeres. Forskrif-
tene begr ogsa gi bestemmelser om den databehand-
lingsansvarliges plikt til agjere datatilgjengelig for at
formalene kan nas.

O WNE

89 Salig ominnsamling av helseopplysninger til
sentrale, regionale og lokale helseregistre,
mel dingsplikt m.v.

Virksomheter og helsepersonell som tilbyr eller
yter tjenester i henhold til apotekloven, kommunehel-
setjenesteloven, smittevernloven, spesiaisthelsetje-
nesteloven eller tannhel setjenesteloven, plikter & utle-
vere eller overfgre opplysninger som bestemt i for-
skrifter etter 88 7 og 8 samt etter paragrafen her.

Kongen kan gi forskrifter om innsamling av hel-
seopplysninger etter 88 7 og 8, herunder bestemmel-
ser om hvem som skal gi og motta opplysningene og

om frister, formkrav og meldingsskjemaer. Den som
mottar opplysningene, skal varsle avsenderen av opp-
lysningene dersom opplysningene er mangelfulle.

8§ 10 Sealig omplikt til & innrapportere data til
statistikk

Departementet kan i forskrift eller ved enkeltved-
tak palegge fylkeskommuner og kommuner ainnrap-
portere avidentifiserte eller anonyme data til stati-
stikk, herunder gi nermere regler om bruk av standar-
der, klassifikag onssystemer og kodeverk.

Kapittel 3 Alminnelige bestemmelser om
behandling av helseopplysninger
§ 11 Krav til formalsbestemthet, saklighet, relevans
m.v.

Enhver behandling av helseopplysninger skal ha
et uttrykkelig angitt formal som er saklig begrunnet i
den databehandlingsansvarliges virksomhet. Den da-
tabehandlingsansvarlige skal sergefor at helseopplys-
ningene som behandles, er relevante og nadvendige
for formalet med behandlingen av opplysningene.

Helseopplysninger kan bare anvendes til andre
formdl enn helsehjelp til den enkelte pasient eller ad-
ministrasjon av slik hjelp nar personidentifisering er
ngdvendig for &fremme disse formalene. Det skal all-
tid begrunnes hvorfor det er nadvendig & benytte per-
sonidentifiserbare opplysninger. Tilsynsmyndigheten
kan i medhold av § 31 kreve at den databehandlings-
ansvarlige legger frem begrunnel sen.

Hel seopplysninger kan ikke anvendes til formal
som er uforenlig med det opprinnelige formalet med
innsamlingen av opplysningene, uten at den registrer-
te samtykker.

§ 12 Sammenstilling av helseoppl ysninger

Helseopplysninger i behandlingsrettet hel seregis-
ter kan sammenstilles med opplysninger om samme
pasient i annet behandlingsrettet helseregister, i den
grad hel seopplysningene kan utleveres etter helseper-
sonelloven 88 25, 26 og 45. Helseopplysninger som
nevnt kan dessuten sammenstilles med folkeregister-
opplysninger om den registrerte.

Helseopplysninger innsamlet etter § 9, kan sam-
menstilles etter neamere bestemmel ser fastsatt i for-
skrift etter 88 7 og 8.

Ut over det som falger av farste og annet ledd, kan
hel seopplysninger bare sammenstilles nér dette er til-
latt etter personopplysningsioven 88 9 og 33.

§ 13 Tilgang til helseopplysninger i den data-
behandlingsansvarliges og databehandlers
institusjon

Bare den databehandlingsansvarlige, databehand-
lere og den som arbeider under den databehandlings-
ansvarliges eller databehandlers instruksjonsmyndig-
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het, kan gistilgang til helseopplysninger. Tilgang kan
bare gis i den grad dette er ngdvendig for vedkom-
mendes arbeid og i samsvar med gjeldende bestem-
melser om taushetsplikt.

§ 14 Utlevering av hel seopplysninger

Helseopplysninger kan utleveres eller overfares
for sammengtilling som er tillatt etter § 12. Sammen-
stilte hel seopplysninger kan, etter at navn og fadsels-
nummer er fjernet, utlevereseller overfarestil en virk-
somhet som bestemt av departementet, ndr formaet er
A avidentifisere eller & anonymisere opplysningene.

Helseopplysninger kan dessuten utleveres dler
overfares nar utlevering eller overfaring har hjemmel
i elleri medhold av lov, og den som mottar opplysnin-
gene har adgang til & behandle dem etter personopp-
lysningsloven.

§ 15 Taushetsplikt

Enhver som behandler helseopplysninger etter
denne lov, har taushetsplikt etter forvaltningsloven
88 13 til 13e og helsepersonelloven.

Taushetsplikten etter farste ledd gjelder ogsa pa-
sientens fadested, fadsel sdato, personnummer, pseu-
donym, statshorgerforhold, sivilstand, yrke, bopel og
arbeidssted.

Opplysninger til andre forvaltningsorganer etter
forvaltningsloven 8 13 b nr. 5 og 6 kan bare gisnér det
er ngdvendig for & bidratil lgsning av oppgaver etter
loven her, eler for & forebygge vesentlig fare for liv
eller alvorlig skade for noens helse.

§ 16 Skring av konfidensialitet, integritet, kvalitet
og tilgjengelighet

Den databehandlingsansvarlige og databehandle-
ren skal gjennom planlagte og systematisketiltak ser-
ge for tilfredsstillende informasjonssikkerhet med
hensyn til konfidensialitet, integritet, kvalitet og til-
giengelighet ved behandling av hel seopplysninger.

For & oppna tilfredsstillende informasjonssikker-
het skal den databehandlingsansvarlige og databe-
handleren dokumentere informagonssystemet og sik-
kerhetstiltakene. Dokumentasjonen ska vege tilgjen-
gelig for medarbeiderne hos den databehandlingsan-
svarlige og hos databehandleren. Dokumentasjonen
skal ogsa vaae tilgjengelig for tilsynsmyndighetene.

En databehandlingsansvarlig som lar andre fatil-
gang til helseopplysninger, for eksempel en databe-
handler eller andre som utferer oppdrag i tilknytning
til informasjonssystemet, skal pase at disse oppfyller
kravenei farste og annet ledd.

Kongen kan gi forskrift om sikkerhet ved behand-
ling av helseopplysninger etter denne lov. Kongen
kan herunder sette naamere krav til elektronisk signa-
tur, kommunikasjon og langtidslagring, om godkjen-
ning (autorisagon) av programvare og om bruk av

standarder, klassifikagonssystemer og kodeverk,
samt hvilke nasjonale éler internasjonale standard-
systemer som skal fa@lges.

8 17 Internkontroll

Den databehandlingsansvarlige skal etablere og
holde vedlike planlagte og systematiske tiltak som er
ngdvendige for aoppfylle kravenei eller i medhold av
denneloven, herunder sikre hel seopplysningeneskva-
litet.

Den databehandlingsansvarlige skal dokumentere
tiltakene. Dokumentasjonen skal vaaetilgjengelig for
medarbeiderne hos den databehandlingsansvarlige og
hos databehandleren. Dokumentasjonen skal ogsa
vagetilgiengelig for tilsynsmyndighetene.

Kongen kan i forskrift gi neamere regler om in-
ternkontroll.

§ 18 Databehandlers radighet over
hel seoppl ysninger

En databehandler kan ikke behandle hel seopplys-
ninger pa annen mate enn det som er skriftlig avtalt
med den databehandlingsansvarlige. Opplysningene
kan heller ikke uten slik avtale overlatestil noen andre
for lagring eller bearbeidelse. | avtalen med den data-
behandlingsansvarlige skal det ogsa ga frem at data-
behandleren plikter & gjennomfare slike sikringstiltak
som falger av § 16.

§ 19 Frist for & svare pa henvendelser m.v.

Den databehandlingsansvarlige skal svare pahen-
vendelser om innsyn eler andre rettigheter etter
88 21, 22, 26 og 28 uten ugrunnet opphold og senest
innen 30 dager fra den dagen henvendel sen kom inn.

Dersom saalige forhold gjar det umulig asvare pa
henvendelsen innen 30 dager, kan gjennomfaringen
utsettes inntil det er mulig &gi svar. Den databehand-
lingsansvarlige skal i s fall gi et forelgpig svar med
opplysninger om grunnen til forsinkelsen og sannsyn-
lig tidspunkt for nér svar kan gis.

Kapittel 4 Databehandlingsansvarliges informa-
sionsplikt og den registrertes
innsynsrett

§ 20 Informasjon til allmennheten om behandling av
helseopplysninger etter loven 88 7 og 8

Nar helseopplysninger behandles etter forskrift i
medhold av 88 7 og 8, ska den databehandlingsan-
svarlige av eget tiltak informere allmennheten om hva
dags behandling av hel seopplysninger som foretas.

§ 21 Rett til generell informagon om helseregistre
og behandling av helseopplysninger

Enhver som ber om det, skal fa vite hva dags be-
handling av helseopplysninger en databehandlingsan-
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svarlig foretar, og kan kreve afafelgendeinformasjon

om en bestemt type behandling av helseopplysninger:

1 navn og adresse pa den databehandlingsansvarli-
ge og dennes eventuelle representant,

2 hvem som har det daglige ansvaret for & oppfylle
den databehandlingsansvarliges plikter,

3 formalet med behandlingen av helseopplysninge-
ne,

4 beskriveser av hvilke typer helseopplysninger
som behandles,

5 hvor opplysningene er hentet fra, og

6 om helseopplysningenevil bli utlevert, og eventu-
elt hvem som er mottaker.
Informagionen kan kreves hos den databehand-

lingsansvarlige eller hos dennes databehandler som

nevnti § 18.

§ 22 Rett til innsyn

Den som ber om det, har rett til innsyn i behand-
lingsrettet hel seregister i den grad dette falger av pa-
sientrettighetsloven § 5-1 og helsepersonelloven § 41.

Nér helseopplysninger behandles etter 88 5, 7 og
8, har den registrerte pa foresparsel i tillegg til infor-
masjon som nevnt i § 21 ferste ledd, rett til &fa opp-
lyst
1 hvilke helseopplysninger om den registrerte som

behandles, og
2 sikkerhetstiltakene ved behandlingen av helse-

opplysningene sa langt innsyn ikke svekker sik-
kerheten.

Den registrerte kan ogsa kreve at den databehand-
lingsansvarlige utdyper informagonen som nevnt i
§ 21 farste ledd i den grad dette er nadvendig for at
den registrerte skal kunne vareta egne interesser.

Informagon etter farste og annet ledd kan kreves
skriftlig hos den databehandlingsansvarlige eller hos
dennes databehandler som nevnt i § 18. Den som blir
bedt om a gi innsyn, kan kreve at den registrerte leve-
rer en skriftlig og undertegnet begjaaring.

Kongen kan i forskrift gi nsamere bestemmel ser
om rettentil innsyni behandling av hel seopplysninger
etter annet og tredje ledd. Dersom saalige grunner
gjer det nadvendig, kan Kongen gi forskrift om at den
registrerte mabetale vederlag til den databehandlings-
ansvarlige. Vederlaget kan ikke overstige de faktiske
kostnadene ved a etterkomme kravet.

§ 23 Informasjonsplikt nar det samlesinn
opplysninger fra den registrerte

Nér det samles inn helseopplysninger fra den re-
gistrerte selv, skal den databehandlingsansvarlige av
eget tiltak farst informere den registrerte om
1 navn og adresse pa den databehandlingsansvarli-

ge og dennes eventuell e representant,

2 formalet med behandlingen av helseopplysninge-
ne,

3 opplysningene vil bli utlevert, og eventuelt hvem
som er mottaker,
det er frivillig agi fraseg helseopplysningene, og
annet som gjer den registrerte i stand til & bruke
sinerettigheter etter loven her pabest mulig méte,
som for eksempel informasjon om retten til akre-
veinnsyn, jf. § 22, og retten til & kreve retting og
detting, jf. 88 26 og 28.
Varsling er ikke pakrevd dersom det er pa det rene
a den registrerte allerede kjenner til informasjonen i
farste ledd.

(6208 >N

§ 24 Informasjonsplikt nar det samlesinn
opplysninger fra andre enn den registrerte

En databehandlingsansvarlig som samler inn hel-
seopplysninger fraandre enn den registrerte selv, skal
av eget tiltak informere den registrerte om hvilke opp-
lysninger som samles inn og gi informasjon som
nevnti § 23 farste ledd sa snart opplysningene er inn-
hentet. Dersom formalet med innsamlingen av opp-
lysningene er &gi dem videre til andre, kan den data-
behandlingsansvarlige vente med & varde den regis-
trertetil utleveringen skjer.

Den registrerte har ikke krav pavarsd etter farste
ledd dersom
1 innsamlingen eller formidlingen av opplysninge-

ne er uttrykkelig fastsatt i lov,

2 varsling er umulig eller uforholdsmessig vanske-
lig, eller

3 det er padet rene at den registrerte allerede kjen-
ner til informasjonen som vardet skal inneholde.

Nar varding unnlates med hjemmel i annet ledd
nr. 2, skal informasjon likevel gissenest nar det gjeres
en henvendelsetil den registrerte pagrunnlag av opp-
lysningene.

§ 25 Unntak fra retten til informasjon og innsyn

Det kan nektesinnsyn i behandlingsrettet helsere-

gister etter reglenei pasientrettighetdoven § 5-1.
Retten til innsyn etter 88 21 og 22 annet ledd og

plikten til &gi informasjon etter 88 20, 23 og 24, om-

fatter ikke opplysninger som

1 om de ble kjent, ville kunne skade rikets sikker-
het, landets forsvar eler forholdet til fremmede
makter eller internag onale organisag oner,

2 det er pakrevd & hemmeligholde av hensyn til
forebygging, etterforskning, avdegring og rettdig
forfalging av straffbare handlinger,

3 det ma anses utilrddelig at den registrerte far
kjennskap til, av hensyn til vedkommendes helse
eller forholdet til personer som star vedkommen-
de naa,

4  deti medhold av lov gjelder taushetsplikt for,

5 utelukkende finnes i tekst som er utarbeidet for
den interne saksforberedel se og som heller ikke er
utlevert til andre,
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6 detvil vagrei strid med dpenbare og grunnleggen-
de private eller offentlige interesser a informere
om, herunder hensynet til den registrerte selv.
Opplysninger som den registrerte nektes innsyn i

etter farste ledd og etter annet ledd nr. 3, har en repre-

sentant for pasienten rett til innsyn i, med mindre re-
presentanten anses uskikket for dette. Enlegeeller ad-
vokat kan ikke nektes innsyn, med mindre ssalige
grunner taler for dette.

Den som nekter &gi innsyn i medhold av farste -
ler annet ledd, ma begrunne dette skriftlig med presis
henvisning til unntakshjemmelen.

Kapittel 5 Seerlige bestemmelser om retting og
sletting av helseopplysninger

§ 26 Retting av mangelfulle hel seoppl ysninger

Dersom det er behandlet helseopplysninger etter
88 5, 7 og 8 som er uriktige, ufullstendige eller som
det ikke er adgang til &behandle, skal den databehand-
lingsansvarlige av eget tiltak eller pabegjagring av den
registrerte rette de mangelfulle opplysningene. Den
databehandlingsansvarlige skal om mulig serge for at
feilen ikke far betydning for den registrerte. Dersom
helseopplysningene er utlevert, skal den databehand-
lingsansvarlige varsle mottakere av utleverte opplys-
ninger.

Retting av uriktige eller ufullstendige helseopp-
lysninger som kan ha betydning som dokumentasjon,
skal skje ved at opplysningene tydelig markeres og
suppleres med korrekte opplysninger.

Dersom tungtveiende personvernhensyn tilsier
det, kan Datatilsynet uten hinder av annet ledd be-
stemme at retting skal skje ved at de mangelfulle hel-
seopplysningene dettes eller sperres. Hvis opplysnin-
gene ikke kan kasseresi medhold av arkivioven, skal
Riksarkivaren haresfar det treffes vedtak om detting.
Vedtaket gar foran reglene i arkivioven 4. desember
1992 nr. 126 88 9 og 18.

Sletting bar suppleres med registrering av korrek-
te og fullstendige opplysninger. Dersom dette ikke er
mulig, og dokumentet som inneholdt de slettede opp-
lysningene av den grunn gir et dpenbart misvisende
bilde, skal hele dokumentet glettes.

For retting og sletting av helseopplysninger i be-
handlingesrettet helseregister gjelder helsepersonell-
loven 88 42 til 44. Farste ledd annet og tredje punk-
tum gjelder tilsvarende.

§ 27 Forbud mot a lagre ungdvendige
hel seopplysninger

Den databehandlingsansvarlige skal ikke lagre
helseopplysninger lenger enn det som er ngdvendig
for & gjennomfare formaet med behandlingen av hel-
seopplysningene. Hvis ikke helseopplysningene der-

etter skal oppbevaresi henhold til arkivioven eller an-
nen lovgivning, skal de dettes.

| forskrift etter 88 6 til 8 kan det bestemmes at hel-
seopplysninger kan lagresfor historiske, statistiskeel-
ler vitenskapelige formal, dersom samfunnetsinteres-
sei at opplysningene lagres klart overstiger de ulem-
pene den kan medfare for den enkelte. Den databe-
handlingsansvarlige skal i s fall serge for at opplys-
ningene ikke oppbevares pa méater som gjer det mulig
Aidentifisere den regitrerte lenger enn ngdvendig.

§ 28 Setting eller sperring av helseopplysninger
som f@les belastende for den registrerte

Den registrerte kan kreve at helseopplysninger
som behandles etter 88 5, 7 og 8, skal dlettes eller
sperres, dersom behandling av opplysningene fales
sterkt belastende for den registrerte og det ikke finnes
sterke almenne hensyn som tilsier at opplysningene
behandles. Krav om dgletting eller sperring av dike
opplysninger rettes til den databehandlingsansvarlige
for opplysningene.

Datatilsynet kan, etter at Riksarkivaren er hert,
treffe vedtak om at retten til sletting etter farste ledd
gér foran reglene i arkivioven 4. desember 1992 nr.
126 88 9 og 18. Hvis dokumentet som inneholdt de
dettede opplysningene, gir et dpenbart misvisende
bilde etter dettingen, skal hele dokumentet slettes.

Krav om detting av helseopplysninger i behand-
lingsrettede helseregistre avgjares etter helseperso-
nelloven § 43.

Kapittel 6 Tilsyn, kontroll og sanksjoner
§ 29 Meldeplikt til Datatilsynet

Den databehandlingsansvarlige skal gi melding til
Datatilsynet far behandling av helseopplysninger med
elektroniske hjelpemidler og far opprettelse av manu-
elt hel seregister.

Meldingen skal gis senest 30 dager far behandlin-
gen av opplysningene tar til. Datatilsynet skal gi den
databehandlingsansvarlige kvittering for at melding er
mottatt.

Ny melding ma gis fer behandling av helseopp-
lysninger som gar ut over den rammen for behandling
av helseopplysninger som er angitt i medhold av § 30.
Selv om det ikke har skjedd endringer, ska det gisny
melding tre & etter at forrige melding ble gitt.

Kongen kan gi forskrift om at visse typer behand-
ling av helseopplysninger eller databehandlingsan-
svarlige er unntait fra meldeplikt eller er underlagt
forenklet meldeplikt.

§ 30 Meldepliktens innhold

Meldingen til Datatilsynet skal opplyse om

1 navn og adresse pa den databehandlingsansvarli-
ge og pa dennes eventuelle representant og data-
behandler,
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2 nér behandlingen av helseopplysningene starter,

3 hvem som har det daglige ansvaret for & oppfylle
den databehandlingsansvarliges plikter,

4 formdlet med behandlingen av helseopplysninge-
ne,

5 oversikt over hvilke typer hel seopplysninger som
skal behandles,

6 hvor helseopplysningene hentes fra,

7 detrettdige grunnlaget for innsamlingen av hel se-
opplysningene,

8 hvem helseopplysningene vil bli utlevert til, her-
under eventuelle mottakere i andre stater, og

9 hvilke sikkerhetstiltak som er knyttet til behand-
lingen av helseopplysningene.
Kongen kan gi forskrift om hvilke opplysninger

meldingene skal inneholde og om gjennomfaringen

av meldeplikten.

§ 31 Tilsynsmyndighetene

Datatilsynet farer tilsyn med at bestemmelsene i
loven blir fulgt og at feil eller mangler blir rettet, jf.
personopplysningsioven § 42, med mindre tilsyns-
oppgaven paligger Statens helsetilsyn eller fylkesle-
gen etter lov 30. mars 1984 nr. 15 om statlig tilsyn
med hel setjenesten.

Tilsynsmyndighetene kan kreve de opplysninger
som trengs for at de kan gjennomfare sine oppgaver.

Tilsynsmyndighetene kan som ledd i sin kontroll
med at lovensregler etterleves, kreve adgang til steder
hvor det finnes helseregistre, hel seopplysninger som
behandles elektronisk og hjelpemidler for dik be-
handling av opplysninger. Tilsynsmyndighetene kan
giennomfare de praver eller kontroller som de finner
nedvendig, og kreve bistand fra personaet pa stedet i
den grad dette matil for &fautfert prevene eler kon-
trollene.

Retten til & kreve opplysninger eller tilgang til lo-
kaler og hjelpemidler i henhold til annet og tredjeledd
gjelder uten hinder av taushetsplikt.

Tilsynsmyndighetene og andre som utferer tje-
neste for tilsynsmyndighetene, har taushetsplikt etter
§ 15. Taushetsplikten omfatter ogsa opplysninger om
sikkerhetstiltak.

Kongen kan gi forskrift om unntak fra ferste til
fjerde ledd av hensyn til rikets sikkerhet. Kongen kan
ogsagi forskrift om dekning av utgiftene ved kontroll.
Skyldige bidrag til dekning av utgiftene er tvangs-
grunnliag for utlegg.

§ 32 Adgang til & gi pélegy

Datatilsynet kan gi pdlegg om at behandling av
helseopplysninger i strid med bestemmelser i eler i
medhold av denne loven ska oppheare, eller stille vil-
ka&r som ma oppfylles for at behandlingen av helse-
opplysningene skal vagre i samsvar med loven. Der-

som det i tillegg ma antas at behandlingen av helse-
opplysningene kan ha skadelige falger for pasienter,
kan Statens helsetilsyn gi palegg som nevnt. Nar Da-
tatilsynet har gitt et palegg, skal Statens helsetilsynin-
formeres om dette. Nar Statens helsetilsyn har gitt et
palegg, skal Datatilsynet informeres om dette.

Palegg etter farste ledd skal inneholde en frist for
arette seg etter palegget.

Avgjarelser som Datatilsynet fatter i medhold av
88 26, 28, 31, 32 og 33, kan paklages til Personvern-
nemnda.

§ 33 Tvangsmulkt

Ved pdlegg etter § 32 kan Datatil synet fastsette en
tvangsmulkt som Igper for hver dag som gér etter ut-
Igpet av den fristen som er satt for oppfylling av p&
legget, inntil palegget er oppfylt.

Tvangsmulkten lgper ikke far klagefristen er ute.
Hvis vedtaket paklages, |gper ikke tvangsmulkt far
klageinstansen har bestemt det.

Datatilsynet kan frafalle plgpt tvangsmulkt.

8 34 Sraff

Med bater eller fengsel inntil ett ar eller begge de-
ler straffes den som forsettlig eller grovt uaktsomt
1 behandler helseopplysninger i strid med 88 16 el-

ler 18,

2 unnlater agi opplysninger til den registrerte etter

88§ 23 eller 24,

3 unnlater & sende melding til Datatilsynet etter

§ 29,

4 unnlater &gi opplysninger til tilsynsmyndighetene
etter 831, eller
5 unnlater a etterkomme palegg fra tilsynsmyndig-

hetene etter § 32.

Ved saadeles skjerpende omstendigheter kan
fengsel inntil tre & idemmes. Ved avgjarelsen av om
det foreligger ssadeles skjerpende omstendigheter
skal det blant annet legges vekt pafaren for stor skade
eller ulempe for den registrerte, den tilsiktede vinnin-
gen ved overtredel sen, overtredel sensvarighet og om-
fang, utvist skyld, og om den databehandlingsansvar-
lige tidligere er straffet for & ha overtradt tilsvarende
bestemmel ser.

Medvirkning straffes pa samme méte.

| forskrift som gis i medhold av loven, kan det
fastsettes at den som forsettlig eller grovt uaktsomt
overtrer forskriften skal straffes med bater eller feng-
sel inntil ett & eller begge deler.

§ 35 Erstatning

Den databehandlingsansvarlige skal erstatte skade
som er oppstétt som felge av at helseopplysninger er
behandlet i strid med bestemmelser i eller i medhold
av loven, med mindre det godtgjares at skaden ikke
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skyldes feil eller forsemmelse pd den databehand-
lingsansvarliges side.

Erstatningen skal svare til det gkonomiske tapet
som den skadelidte er pafert som felge av den ulovli-
ge behandlingen av hel seopplysningene. Den databe-
handlingsansvarlige kan ogsa palegges & betale slik
erstatning for skade av ikke-gkonomisk art (oppreis-
ning) som synes rimelig.

Kapittel 7 Forholdet til andre lover. Ikraftsetting

§ 36 Forholdet til lov om behandling av person-
opplysninger

| den utstrekning ikke annet falger av denne lov,
gielder personopplysningsloven med forskrifter som
utfyllende bestemmel ser.

8§ 37 Ikraftsetting

Loven trer i kraft fra den tid Kongen bestemmer.
Kongen kan bestemme at de enkelte bestemmelsene i
loven skal trei kraft til ulik tid.

§ 38 Endringer i andre lover

1 1lov 19. november 1982 nr. 66 om helsetjenesten
i kommunene skal 8§ 3-4 farste ledd lyde:

(Meldingsplikt til kommuneadministragonen mv.)

Kommunen kan palegge helsepersonell som ar-
beider innenfor rammen av denne lov a gi opplysnin-
ger til bruk for planlegging, styring og utvikling av
kommunehel setjenesten. Utlevering av taushetshbe-
lagte opplysninger etter farste punktum skal skje etter
samtykke fra den opplysningene angar, hvis ikke an-
net er bestemt i eller i medhold av lov.

2 | lov 3. juni 1983 nr. 54 om tannhelsetjenesten
skal 8 3-4 farsteledd lyde:
(Meldingsplikt til fylkesadministragonen mv.)
Fylkeskommunen kan palegge helsepersonell
som arbeider innenfor rammen av dennelov agi opp-
lysninger til bruk for planlegging, styring og utvikling
av tannhelsetjenesten i fylkeskommunen. Utlevering
av taushetsbelagte opplysninger etter farste punktum
skal skjeetter samtykke fra den opplysningene angar,
hvis ikke annet er bestent i eller i medhold av lov.

3 Lov 4. desember 1992 nr. 126 om arkiv endres
slik:
8§ 9 bokstav c tredje punktum skal lyde:

Personregister eller delar av personregister kan li-
kevel dlettast etter faresegnenei personopplysnings o-
va, helseregisterlova og etter faresegner i medhald av
helseregisterlova 88 7 og 8

8§ 9 bokstav d annet punktum skal lyde:

Feresegner om detting gjevne i medhald av § 27
tredje og femteleden og § 28 fjerdeledeni personopp-
lysningslovaog 88 7, 8 og 26 tredje leden og § 28 an-
dre leden i helseregisterlova gjeld likevel uinnskren-
ka

§ 18 annet punktum skal lyde:

Reglane i personopplysningsova og helseregis-
terlova om retting og sletting av opplysningar vil like-
vel gjeldafullt ut.

4 1lov 5. august 1994 nr. 55 om vern mot smittsom-
me sykdommer skal § 2-3 lyde:

§ 2-3 Meldingsplikt for leger. Vardingsplikt for
sykepleiere og jordmadre

En lege som oppdager en smittet person, har mel-
dingsplikt etter forskrifter gitt i medhold av fjerde
ledd uten hinder av lovbestemt taushetsplikt. En syke-
pleier eller jordmor somi sin virksomhet oppdager en
smittet person har varslingsplikt etter forskrifter gitt i
medhold av fjerde ledd uten hinder av lovbestemt
taushetsplikt.

Den som etter farste ledd mottar opplysninger un-
dergitt taushetsplikt, har samme taushetsplikt som
dem som gir opplysningene.

Nar en lege som er meldingspliktig etter bestem-
melsen i farste ledd, gir en melding som identifiserer
en person, skal legen informere den meldingen angar,
om hvem som skal f& meldingen og hva den skal bru-
kestil.

Kongen i Statsrad kan gi forskrifter om behand-
ling av hel seopplysninger, herunder om bruk av navn,
fadselsnummer eller andre personidentifiserende
kiennetegn i samsvar med helseregisterloven. For-
skriftene skal angi formalet med behandlingen av
opplysningene, og hvilke smittsomme sykdommer som
skal meldes eller varsles. Kongen i Statsrad kan ogsa
g forskrifter om meldingsplikt for bivirkninger av
forebyggende tiltak, og om under sgkel se, behandling
og andre tiltak etter loven. Kongen kan gi naamere
bestemmelser om hvem som skal melde eller varde,
og om formkrav, meldingsskjemaer og frister for mel-
dingene og var dene, herunder om hvem som kan eller
skal motta meldinger og varder.

Uten samtykke fra departementet kan verken pri-
vate eller offentlige settei verk meldingsordninger for
smittsomme sykdommer hos mennesker. Dette gjel-
der ikke interne systemer.

Ved utbrudd av allmennfarlig smittsom sykdom,
eller ndr det er farefor slikt utbrudd, og nar det er ned-
vendig av hensyn til smittevernet, kan Statens helse-
tilsyn med gyeblikkelig virkning palegge personer
som nevnt i farste ledd midlertidige meldings- og
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vardingsplikter som fraviker fra forskrifter etter fjer-
de ledd uten hinder av lovbestemt taushetsplikt.

§ 3-8 femte ledd skal lyde:

Kongen i Statsrad kan i forskrift fastsette at helse-
personell uten hinder av lovbestemt taushetsplikt skal
gi nadvendige opplysninger for gjennomfaring av et
kontrollsystem basert pa vaksinagonsregistre, og gi
regler for dike registre, jf. helseregisterloven.

§ 7-11 annet ledd farste punktum oppheves.

Gunnar Skaug
president

5 Lov 2. juli 1999 nr. 64 om helsepersonell endres
slik:

§ 35 fjerde ledd skal lyde:

Legeeller jordmor skal gi melding om fadsel eller
svangerskapsavbrudd etter tolvte uke til Medisinsk
fadsel sregister i samsvar med forskrift gitt i medhold
av helseregisterloven.

§ 37 skal lyde:
§ 37 Melding til helseregistre m.v.

Kongen kan palegge hel sepersonell med autorisa-
gon eller lisens a gi opplysninger til helseregistre i
samsvar med forskrift gitt i medhold av helseregister-
loven.

Anita Apelthun Sede
sekretaar
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