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Innstilling fra sosialkomiteen om lov om helser egistre og behandling av
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Ot.prp. nr. 5 (1999-2000)

Til Odelstinget

1. SAMMENDRAG
1.1 Innledning

Regjeringen legger i proposi§onen fram forslag
til lov om helseregistre og behandling av hel seopplys-
ninger (helseregisterloven). Siktemalet med loven er &
legge til rette for fullgod informagonssikkerhet ved
behandling av hel seopplysninger og bidratil at male-
ne som settes for folkehelsen og den enkeltes helse,
kan nas. Det uttales at loven skal bidratil divareta et
sterkt pasientvern savel som personvern.

Det framholdes at en viktig utfordring for den ut-
gvende hel setjeneste er hvordan en skal sikre opplys-
ningenes konfidensialitet og kvalitet, og samtidig sik-
re helsetjenesten adekvat tilgang pa opplysninger for
& kunne tilby den enkelte pasient best mulig helse-
hjelp.

1.2 Bakgrunn

Det har i de siste 20 & vaat nedsatt en rekke for-
skjellige arbeidsgrupper og utvalg for &vurdere ulike
sider som drift, organisering, ansvarsforhold, hjem-
melssparsmdl og lignende for de epidemiol ogiske re-
gistrene i Norge. Det redegjares i proposisjonen for
USEI-rapportene («Utredning vedrarende samarbeid
mellom sentrale epidemiologiske institutter»), Ler-
che-utvalget, Hellandsvik-utvalgets delrapport nr. 6,
NOU 1993:22 Pseudonyme hel seregistre (Boe-utval-
get), Sosia- og helsedepartementets | T-plan og NOU
1997:26 Tilgang til helseregistre.

Sosia- og helsedepartementet sendte i november
1998 utkast til lov om hel seregistre og elektronisk be-
handling av hel seopplysninger pahering. Heringsfris-
ten ble satt til februar 1999. Departementet har mottatt
101 svar pa hgringsbrevet.

Departementet har saalig vurdert om opprettelsen
av landsomfattende helseregistre bar skje direkte i

lov, ved at det gisen lov for hvert sentralt register. Det
uttales at demokratihensyn og kanskje muligheten til
bedre & sikre den politiske debatt kunne tale for aleg-
geen dik myndighet til Stortinget. Departementet har
imidlertid kommet til ikke & ville foredd en dik lgs-
ning idet det mener at personvernet kan bli like godt,
om ikke bedre, ivaretatt, ved at Stortinget gir ramme-
bestemmel ser for sentrale helseregistre, og at det en-
kelte register opprettes ved forskrift.

| arbeidet med proposigonen har departementet
sagskilt vurdert fordaget fra Den nasjonale forsk-
ningsetiske komité om a innta et forbud mot at ar-
beidsgivere, forsikringssel skaper og lignende interes-
senter skal kunne be om samtykke fra enkeltpersoner
for & fatilgang til data fra forskningsregistre. Depar-
tementet finner det riktig & avvente den pagaende ut-
redning om dette far en tar endelig stilling til forda
get.

Det visestil at Sosia- og helsedepartementet har
nedsatt et utvalg for & utrede problemstillinger knyttet
til biologisk pravetaking i arbeiddivet. Utvalget skal
bl.a. vurdere om det er tilstrekkelig regulert hvordan
hel seopplysninger skal behandles, og hvaresultatet av
pravetakingen skal brukestil. Dersom utredningen vi-
ser at det er behov for nyetiltak for & beskytte arbeids-
sekere og arbei dstakere pa dette omradet, bar utval get
foresl& nedvendige tiltak, herunder forslag til endrin-
ger i regelverk/avtaler/praksis. Utvalget skal avgi sin
innstilling innen juni 2000.

Det framholdes at spersmd om innsamling, lag-
ring og bruk av biologisk materiale reiser en rekke
rettdige spersmad som dagens personvernlovgivning
og helselovgivning ikke tar stilling til. Det uttales at
Sosial - og hel sedepartementet arbei der med & nedsette
et utvalg som naamere skal utrede ulike rettdige
spersmal i forhold til bioteknologi, forskning og bio-
banker.
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1.3 Gjeldenderett

Om gjeldende rett framholdes bl.a. at nér en skal
vurdere hjemmelsgrunnlaget til hel seregistre og andre
informasjonssystemer, ma en ta utgangspunkt i fal-
gende forhold:

— Personidentifiserbare  helseopplysninger  som
foreligger i helseregistre, er opplysninger som i
utgangspunktet er underlagt taushetsplikt, og det
ma stilles sparsmd om det er adgang til a gjere
unntak frataushetsplikten.

— Det maskilles mellom opplysningsrett og opplys-
ningsplikt, og det maforeligge et rettsgrunnlag for
akunne palegge noen en meldeplikt.

— Dersom det er tillatt a utlevere helseopplysninge-
ne med basisi taushetspliktbestemmel sene, opp-
stér spersmalet om disse opplysningene kan regis-
treres.

Det gis en generell redegjarel se om taushetsplikt,
0g det redegjgres neamere for relevante bestemmel ser
i helselovgivningen og personregisterloven. Det fram-
holdes bl.a. at ale landets helseregistre bortsett fra
el ektroniske pasientjournaler i den offentlige hel setje-
neste er underlagt konsegonsplikt etter personregis-
terloven.

Det understrekes at bade folketrygdlioven og ar-
beidsmiljgloven har bestemmel ser som er av stor be-
tydning for muligheten til & opprette helseregistre
utenfor helseforvaltningen og hel setjenesten.

Videre redegjares for direktiv 95/46/EF om be-
skyttelse av fysiske personer i forbindelse med be-
handling av personopplysninger og om fri utveksling
av slike opplysninger, og forholdet til det foreliggen-
de lovforslaget. Direktivet ble beduttet innlemmet i
EdS-avtalen 25. juni 1999.

1.4 Mennesker ettighetene

Det framholdes at etter Grunnloven § 110 bokstav
c farste punktum paligger det statens myndigheter &
respektere og sikre menneskerettighetene.

De mest sentrale konvensjonene av betydning for
behandling av helseopplysninger er Europaradets
konvensgon av 4. november 1950 om beskyttelse av
menneskerettighetene og de grunnleggende friheter
(EMK), Europaradets konvengon av 28. januar 1981
nr. 108 om personvern i forbindelse med elektronisk
behandling av personopplysninger (personvernkon-
vensjonen) og De forente nasjoners internasjonale
konvensgjon av 16. desember 1966 om sivile og poli-
tiske rettigheter. De nevnte konvengonene er folke-
rettslig bindende for Norge.

Det uttales at for oppfelging av personvernkon-
vensjonen har Europaradet bl.a. fastsatt to rekomman-
dagioner av betydning for opprettel se av hel seregistre.
Det er rekommandasjon av 23. januar 1981 om medi-
sinske databanker og rekommandasjon av 23. septem-

ber 1983 om forskning og statistikk. Andre relevante
rekommandag oner som omtales, er rekommandasjo-
nen om innsamling av epidemiologiske data av 6.
mars 1989 og rekommandasjonen om beskyttelse av
medisinske opplysninger av 13. februar 1997 som er-
gtatter rekommandagonen om medisinske databan-
ker. Rekommandas oneneer ikkerettdig bindendefor
Norge, men det understrekes at de likevel vil veie
tungt ved utforming av norske regler pa tilsvarende
omrade, da det leggestil grunn at norske myndigheter
salangt som mulig vil tilstrebe arette seg etter anbe-
falingene.

Slik departementet ser det, respekterer og sikrer
lovfordaget menneskerettighetene pd en god méte.
Dette blir utdypet gijennom omtae av de ulike kon-
veng onene og rekommandasjonene.

1.5 Lovgivningi andreland

Det redegjeres for relevant lovgivning i Finland,
Sverige, Danmark og Idand.

1.6 Viktige hensyn lov om helseregistre og
behandling av helseopplysninger ma ivareta

Det redegjeres for Sosial- og hel sedepartementets
hovedoppgaver og for Statens helsetilsyn som har det
overordnede faglige tilsyn med helsetjenesten i lan-
det. Eksempler p& andre institusjoner under departe-
mentet som har ansvar for behandling av hel seopplys-
ninger i sentrale landsomfattende registre, er Kreftre-
gisteret, Statens ingtitutt for folkehelse (bl.a
Meldesystemet for smittsomme sykdommer og Medi-
sinsk fedsel sregister i Bergen), Statens rettstoksikolo-
giske indtitutt, Statens strdlevern og Statens helseun-
dersgkelser (bl.a. Tuberkul oseregisteret).

Det redegjares for fylkeskommunenes og kom-
munenes ansvar nd&r det gjelder helsetjenester, og det
understrekes saarskilt at kommunenes helsetjeneste
for & kunne gjennomfare sine oppgaver til enhver tid
ma ha oversikt over helseforholdene til befolkningen
i kommunen og de faktorer som kan virkeinn paden-
ne.

Under draftingen av personvern og den personlige
integritet understrekes det bl.a. at det er et viktig poli-
tisk sparsmdl afinne balansen mellom samfunnets be-
hov for opplysninger og individers gnske om hemme-
ligholdelse.

Ulike involverte interesser dreftes, og det fram-
holdes bl.a. at pasientinteressen representerer den en-
kelte pasientsinteresse i & kunne holde seg frisk og &
fa adekvat diagnostikk og behandling ndr sykdom
oppstar, mens personverninteressen representerer den
enkeltesinteressei at opplysninger om vedkommende
ikke spres, uten at det kan komme han eller henne til
nytte, og at opplysningene er riktige og benyttes rik-
tig. Det papekes at det er en klar forbindelse mellom
pasientinteressene og samfunnets interesse for kunn-
skapsoppbygging, forskning og effektiv hel seadmi-
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nistrasjon da ulike pasientgrupper vil ha stor nytte av
godt utviklede kvalitetssikringssystemer. For pasient-
interessen er det viktig at behandling av helseopplys
ninger skjer pa en mate som kan sikre en effektiv og
forsvarlig helsehjelp til pasienten.

Det understrekes at dersom det er konflikt mellom
personvernet til den enkelte pasient og andre interes-
ser, skal det svaat tungtveiende argumenter til for at
personvernet til enkeltindividet skal vike.

Det framholdes at kunnskap om sykdomsarsaker
er ngdvendig for a drive helsefremmende og syk-
domsforebyggende helsearbeid. Introduksjon av nye
kjemiske stoffer i produkgon av varer og tjenester,
nye medikamenter og nye tilsetningsstoffer i nagrings-
midler gjar at samfunnet har et gkende behov for &
overvake befolkningens helsetilstand over tid for a
kunne oppdage endring eller gkning i hyppighet av
sykdom og risikofaktorer. Det framholdes videre at
kunnskap er av stor betydning for styring, planlegging
og kvalitetsutvikling og kvalitetssikring av helsetje-
nestene. Det uttales at opprettelse av et landsomfat-
tende pasientregister i Norge med personentydige
data vil kunne gi sentrale myndigheter informasjon
om kvalitetsutviklingen og kvalitetssikringen i langt
sterre grad enn i dag.

Det redegjares for den betydningen gode data har
for ulike typer forskning som epidemiologisk forsk-
ning, helsetjenesteforskning, klinisk forskning og ba
sal medisinsk forskning. Det understrekes at et felles-
trekk ved all behandling av hel seopplysninger er kra-
vet til god datakvalitet. God datakvalitet er ngdvendig
for & bygge opp god og riktig helsefaglig kunnskap,
og for personvernet er det viktig at de avgjarelser som
treffes, bygger pa et fullstendig og riktig kunnskaps-

grunnlag.

1.7 Lovens formal, definisioner og virkeomrade

Om lovensformal uttaler Sosial- og hel sedeparte-
mentet bl.a. at loven skal gi det nadvendige verktay
for akunnetai bruk elektroniske pasientjournaler og
elektronisk informasjonsutvekding i helsetjenesten.
Videre skal loven gi det ngdvendige rettsgrunnlag for
lokale, regionale og sentrale helseregistre helsefor-
valtningen finner det ngdvendig a opprette for & ut-
vikle og formidle informasjon og kunnskap, dik at de
malene som settes for folkehelsen, helsetjenesten og
den enkeltes helse, kan nas.

Personvernformaene i loven er angitt pa samme
mate somi lov om behandling av personopplysninger.

Det redegjares i proposisonen for definisjoner av
begreper som «helseopplysninger», «avidentifiserte
opplysninger», «anonyme opplysninger», «behand-
ling av helseopplysninger», «helseregister», «elektro-
nisk pasientjournal», «behandlingsrettet helseregis-
ter», «databehandlingsansvarlig», «databehandler»,
«registrert» og «samtykke».

Departementet har kommet til at hensynet til et
enhetlig, helhetlig og sammenhengende lovverk taler
for & samle reglene om el ektronisk behandling av hel-
seopplysninger, herunder regler om informasjonssik-
kerhet, standarder, kode- og klassifikasjonssystemer,
elektronisk kommunikasjon etc. i én lov. Departe-
mentet mener at en enhetlig og helhetlig lovstruktur
saalig er viktig av hensynet til personvernet og de re-
gistrertes muligheter til &kunne fglge med pa hvordan
hel seopplysninger om dem selv behandles.

Departementet fored ar at |oven skal gjeldefor be-
handling av helseopplysninger i helseforvaltningen
0g hel setjenesten som skjer helt eller delvis med elek-
troniske hjelpemidier for a fremme forma som be-
skrevet i § 1. | tillegg foresldr departementet at loven
skal gjelde for annen behandling av helseopplysnin-
ger, ndr helseopplysningeneinngar eller skal inngai et
helseregister. Departementet foredar at Kongen i
Statsrad i forskrift kan bestemme at en eller flere av
lovens bestemmelser ogsa ska gjelde for behandling
av helseopplysninger utenfor helseforvaltningen og
hel setjenesten for divareta forma som beskrevet i lo-
ven § 1. Det uttales at en dik utvidelse av lovensvir-
keomrade ferst og fremst vil strekke seg til sosialfor-
valtningen og trygdeforvaltningen.

Nar det gjelder hel seregistre som opprettesi hen-
hold til arbeidsmiljgloven § 20, innebazrer avgrens-
ningen til helseforvaltningen at disse helseregistrenei
utgangspunktet ikke omfattes av loven. Det samme
gielder Arbeidstilsynets helseregistre.

1.8 Etablering av helseregistre og elektronisk
behandling av helseopplysninger, innsamling av
opplysningene mv.

Departementet fored dr at pasientjournalen og an-
dre behandlingsrettede hel seregistre kan fares el ektro-
nisk. Det framholdes at malet er at €l ektroniske pasi-
entjournaler, elektronisk kommunikasjon og bruk av
nett som infrastruktur skal bli like akseptert, tillitvek-
kende og ha sammejuridiske holdbarhet som tradigo-
nell skriftlig dokumentasjon og kommunikasjon.

Departementet foreslar at Kongen i forskrift skal
kunne gi neamere bestemmelser om behandling av
hel seopplysninger i elektroniske pasientjournaler og
andre behandlingsrettede helseregistre. Loven forut-
setter at far de neamere krav til slike pasientjournaler
er utredet, vil den elektroniske pasientjournalen ikke
kunne erstatte den papirbaserte pasientjournalen.

Hjemmelen eller rettsgrunniaget for en forskrift
om elektroniske pasientjournaler vil i tillegg til helse-
registerloven vaare hel sepersonelloven og evt. spesia-
listhel setjenestel oven.

Departementet foreslar at databehandlingsansva-
ret for elektroniske pasientjournaler leggestil den fyl-
keskommune, kommune og annen offentlig eller pri-
vat virksomhet som tar i bruk elektroniske pasient-
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journaler, eventuelt andre behandlingsrettede hel sere-
gistre.

Departementet papeker at det er svaat viktig at
innfering av ny informagonsteknologi skjer i takt
med utbygging av sikkerhetssystemer og kompetanse
paomradet. Loven dpner opp for at det er tilstrekkelig
ahaelektronisk pasientjournal. Det uttales a hvordan
en praktisk kan oppfylle kravet til sikker dokumenta-
sion, ma framga naamere av forskriften, og videre at
dersom den papirbaserte pasientjournalen skal kunne
erstattes av elektroniske pasientjournaler, ma det eta-
bleres en standard for arkivering av elektroniske pasi-
entjournaler som er sd god at den ogsa tilfredsstiller
arkivliovens regelverk.

Det gisi proposisionen en kort omtale av sentrale
landsomfattende helseregistre som Kreftregisteret,
Medisinsk fadselsregister, Dedsarsaksregisteret og
Meldingssystemet for infeksonssykdommer.

Departementet foreslar at Kongen i Statsréd i for-
skrift skal kunne gi naamere bestemmelser om be-
handling av helseopplysninger i sentrale hel seregistre
til bruk for administrasjon, styring, planlegging og
kvalitetssikring av helsetjenesten, forskning og stati-
stikk. | denne forskriften vil Kongeni Statsrad ogsata
stilling til personidentifikagonen, dvs. om opplysnin-
gene skal registreres pa navn og fedselsnummer, eller
om navn og fadselsnummer skal erstattes med et
pseudonym. Departementet pdpeker at det falger av
lovforslaget 8 11 at helseopplysninger (personidenti-
fiserbare opplysninger) bare kan innsamlestil sentrale
helseregistre nar personidentifisering er nadvendig
for divaretaformalet med registeret.

Det uttales at den nsamere grensetrekning av
hvilke sentrale helseregistre som bar opprettes etter
bedutning av Kongen i Statsrad, versus hvilke helse-
registre Datatilsynet ber gi konseson til, mavurderes
ut fra helseforvaltningens og helsetjenestens behov,
og sesi forhold til personregisterloven oglov om be-
handling av personopplysninger. Departementet leg-
ger til grunn at sykdomsregistre og kvalitetsregistre
som omfatter flere diagnosetyper over hele befolknin-
gen, ber reguleresi forskrift av Kongen i Statsrad, og
det samme gjelder sykdomsregistre, kvalitetsregistre
eller helsetjenesteregistre som inneholder sveat fal-
somme opplysninger som gir stor usikkerhet om virk-
ningen av registreringen. Mindre omfattende helsere-
gistre som avdekker en ikke spesielt sensitiv syk-
domsgruppe, bar ifalge proposisjonen kunne oppret-
tes etter konsegjon fra Datatilsynet.

Departementet foreddr at forskriften som gis,
00sa bar gi naamere bestemmelser om den databe-
handlingsansvarliges plikt til & gjere datatilgjengelig
for at formaene kan nds, og at det skal fastsettesi for-
skriften hvem som skal veere databehandlingsansvar-
lig for opplysningene.

Det opplyses at det har vist seg meget vanskelig a
faoverskt over regiona e og lokale hel seregistrei den
desentraliserte hel seforvaltningen.

Departementet fores & at Kongen i Statsrad i for-
skrift skal kunne gi nsamere bestemmelser om be-
handling av helseopplysninger i regionale helseregis-
trefor ivaretakel se av oppgaver etter smittevernloven,
spesidisthel setjenesteloven og  tannhel setjenestelo-
ven. Forskriften skal angi formalet med behandlingen
av opplysningene og hvilke opplysninger som kan be-
handles. Det framholdes at regionale sykdoms- og/el-
ler kvalitetsregistre vil vaae meget viktige verktay i
avklaring av behandlingseffekter, virkninger og bi-
virkninger.

Videre foredar departementet at Kongen i Stats-
rad i forskrift ogsa skal kunne gi naa'mere bestemmel-
ser om behandling av helseopplysninger i lokale hel-
seregistre for ivaretakelse av oppgaver etter kommu-
nehel setjenesteloven og smittevernloven.

Departementet fored & at det i lovens kapittel om
tillatelse til & behandle helseopplysninger, etablering
av helseregistre etc. presiseres at behandling av helse-
opplysninger bare kan skje nar dette er tillatt etter per-
sonopplysningsloven 88 9 og 33 eller falger av be-
stemmelser fastsatt i forskrift med hjemmel i helsere-
gisterloven. Det samme gjelder annen behandling av
dike opplysninger dersom opplysningene inngar eller
skal inngai et helseregister. Videre foredar departe-
mentet at det tas inn et tillegg om at behandlingen av
opplysningene ikke skal vazre forbudt ved lov eler
ved annet saarskilt rettsgrunnlag som f.eks. menneske-
rettighetskonvensjoner Norge er bundet av.

Departementet foreddr at hovedregelen ved inn-
samling av helseopplysninger til sentrale, regionale
og lokale helseregistre skal vaae at den registrertes
samtykke skal innhentes far opplysningene utleveres
eller overfares, evt. innhentes fra den registrerte selv.
Lovfordaget dpner opp for at helseopplysninger etter
forskrift av Kongen i Statsrad ska kunne overfarestil
sentral e helseregistre selv om den registrerte ikke har
samtykket, og selv om opplysningene er underlagt
lovbestemt taushetsplikt. For bedre & synliggjare ho-
vedregelen om samtykke foresl & departementet at det
tasinn et nytt annet punktum i kommunehel setjenes-
teloven § 3-4 og tannhel setjenesteloven § 3-4 om at
utlevering av taushetsbel agte opplysninger etter farste
punktum skal skje etter samtykke fra den opplysnin-
gene angar, hvis ikke annet er bestemt i eller i med-
hold av lov. Departementet mener dette vil bidratil &
styrke pasientenes vern mot spredning av taushetsbe-
lagt pasientinformasjon.

Nar det gjelder innsamling av helseopplysninger
etter smittevernloven, foreslar departementet at smit-
tevernloven harmoniseres til hel seregisterloven.

Departementet har vurdert om noen diagnosety-
per (f.eks. psykiske lidelser, kjgnnssykdommer, rus-
middel avhengighet, HIV, AIDS) er safelsommeat de
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bar reguleres saaskilt, slik som visse genetiske helse-
opplysninger i lov om bruk av medisinsk bioteknologi
§ 6-4 annet ledd. Departementet har kommet til at en
ikke vil foredd & saaregulere naamere bestemte opp-
lysninger i loven, men framholder at det ikke er noei
veien for at den enkelte forskrift gjer dette. Departe-
mentet har ogsa vurdert om enkelte opplysninger av
betydning for helseforhold burde saareguleres, f.eks.
personlige levevaner som rgyking, akoholkonsum
etc., men vil ikke foresla dette.

Departementet foreslar at dersom den registrerte
faler at en registrering av nsamere bestemte opplys-
ninger er sterkt belastende, skal han eller hun pavilkar
haen mulighet til fa dettet eller sperret opplysninge-
ne.

Departementet har vurdert om den enkelte regis-
trertei sin aiminnelighet bar kunne kreve at navn og
fadselsnummer, eventuelt andre personentydige data,
skal fjernes fra de avrige opplysningene, far opplys
ningene overfares til sentrale, landsomfattende hel se-
register, men har kommet til ikke a ville fremme et
slikt forslag.

Departementet foreslar at virksomheter og helse-
personell som tilbyr eller yter tjenester i henhold til
apotekloven, kommunehelsetjenesteloven, smitte-
vernloven, spesidisthelsetjenesteloven og tannhel se-
tjenesteloven, ber kunne palegges meldingsplikt til
sentrale, regionale og lokale helseregistre i forskrift.

Det foreslas at departementet skal kunne palegge
fylkeskommuner og kommuner & innrapportere av-
identifiserte eller anonyme data til statistikk og ogsa
fastsette standarder m.v. for dette. Dagens kommune-
lov gir ikke departementet nagdvendig lovhjemmel for
dette, og det uttales at inntil dette endres, ber det vaare
et tilstrekkelig rettsgrunnlag for statstikkinnhenting i
helsesektoren i hel seregisterloven.

1.9 Alminnelige bessemmelser om behandling av
helseopplysninger

Departementet mener det er viktig a synliggjere
krav til formdlsangivelse, relevans og saklighet i for-
hold til behandling av helseopplysninger, og har lagt
vekt pa & harmonisere ordlyden i sikkerhetsbestem-
melsen med tilsvarende bestemmelse i lov om be-
handling av personopplysninger.

For bade sentral e hel seregistre og regionale og lo-
kale helseregistre mener departementet at formalet
med behandlingen av hel seopplysningene skal angisi
forskrift. Slik somi lov om behandling av personopp-
lysninger foreslas en bestemmelse om at helseopplys-
ninger ikke kan anvendes til formal som er uforenlig
med det opprinnelige formalet med innsamlingen av
opplysningene, uten at den registrerte samtykker.

Departementet foresldr at helseopplysninger i
elektroniske pasientjournaler og andre behandlings-
rettede helseregistre kan sammenstilles med helse-
opplysninger i annen pasientjournal eller behand-

lingsrettet helseregister om samme pasient i trad med
hel sepersonelloven 88 25, 26 og 45. Formalet med en
dik sammenstilling vil veare & skaffe best mulig kunn-
skapsgrunnlag for pasientbehandling.

Departementet fored & ogsa at Kongen i Statsrad
gisadgang til gi saarlige regler om sammenstilling av
hel seopplysninger i forskrift som gis etter loven 887
og 8. Det dler de forma som kan begrunne sammen-
stilling av helseopplysninger, ma framga av forskrif-
ten, og formalet ma omfattes av lovensformal.

Det framholdes at det kan stilles spersmad om en
utlevering av hel seopplysninger fra koplingsinstansen
til den instans som skal bearbeide dataene videre, har
tilstrekkelig hjemmel i lov. Rettsgrunnlag for en dik
praksisforedasderfor tatt inn i loven.

Departementet har kommet til at taushetspliktbe-
stemmelsen i helsergisterloven bar ta manster av til-
svarende bestemmel se i spesialisthel setjenestel oven.

Departementet mener adgangen til a utlevere hel-
seopplysninger for sammengtilling ber framga av lo-
ven, og fored & rettsgrunnlag for dette.

Departementet fored & & lovfeste en generell sik-
kerhetsbestemmelse som skal gjelde ved al behand-
ling av helseopplysninger i hel seforvaltningen og hel-
setjenesten. Bestemmelsen som fored s, er harmoni-
sert med sikkerhetsbestemmelseni lov om behandling
av personopplysninger, men knytter i tillegg informa:
gonssikkerhet til begrepet kvalitet.

Lovforslaget i proposisionen gir Kongen adgang
til & gi mer utdypende sikkerhetsforskrifter, bl.a. i
form av krav til elektronisk signering, kommunika
gon og langtiddagring, om godkjenning av program-
vare, og om bruk av standarder m.v. Departementet
finner at en slik hjemmel er nadvendig for &kunne ga
over fra papirbasert til elektronisk behandling av hel-
seopplysninger i helseforvaltningen og hel setjenes-
ten.

Det framholdes at behandling av helseopplysnin-
ger etter lovforslaget forutsetter at det gis nsamere
regler i forskrift, og at det i denne forbindelse blant
annet ma tas hensyn til avleveringsbestemmelsene i
arkivloven med forskrift.

Departementet foreslar i proposigonen at det inn-
tas en bestemmel se om internkontroll, og en egen for-
skriftshjemmel om dette fordi det kan bli tale om mer
omfattende og utdypende regler enn i den generelle
forskriften, som blir fastsatt i henhold til lov om be-
handling av personopplysninger, og fordi det kan bli
ngdvendig & samordne interkontrollforskriften med
den gvrige internkontrollvirksomhet innen helsetje-
nesten. Departementet har i lovforslaget brukt samme
formulering som i personopplysningloven.

Ifalge departementets forslag skal den databe-
handlingsansvarlige svare pa henvendelser om infor-
masjon og innsyn i behandling av helseopplysninger,
og anmodning om retting og sletting av helseopplys-
ninger uten ugrunnet opphold og senest innen 30 da-
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ger. Dersom saalige grunner gjer det umulig a svare
innen 30 dager, skal det gisforelgpig svar.

Departementet mener at det i utgangspunktet ikke
skal kreves betaling for generell informagon om hel-
seregistre og behandling av helseopplysninger.

Nér det gjelder forespegrsel om innsyn i behand-
ling av hel seopplysninger om en selv, mener departe-
mentet at utgangspunktet fortsatt ber veare a innsyn i
slike opplysninger gis uten vederlag, men foreddr at
dersom saalige grunner gjer det nadvendig, skal Kon-
gen kunne gi forskrift om at den registrerte ma betale
vederlag inntil det som det koster & etterkomme kra-
Vet

1.10 Informasjonsplikt og innsynsrett

Departementet mener det er meget viktig a gi in-
formagon til befolkningen om behandling av helse-
opplysninger i sentrale, regionale og lokale helsere-
gistre, og databehandlingsansvarlige for slike registre
palegges dinformere allmennheten av eget tiltak. De-
partementet foreslar ogsa bestemmelser som pal egger
den databehandlingsansvarlige informasjonsplikt til
den registrerte ved innsamling av hel seopplysninger,
bade ved innsamling av opplysninger fra den regis-
trerte og ved innsamling av opplysninger fra andre
enn den registrerte. Informasjonsplikten ved innsam-
ling av opplysninger fra den registrerte omfatter ogsa
informasjon om hel seopplysningene vil bli utlevert til
andre.

Departementet fores & alovfeste en rett til gene-
rell informagon om helseregistre og elektronisk be-
handling av helseopplysninger til alle som ber om det,
0g videre at den registrerte skal ha en aminnelig rett
til innsyn i behandling av hel seopplysninger som kan
knyttestil en selv, uansett i hvilke helseregistre disse
helseopplysningene finnes. For & styrketilliten til re-
gistre og el ektronisk behandling av helseopplysninger
gnsker departementet & utvide den registrertes inn-
synsrett i forhold til tidligere regelverk. Lovfordaget
innebagrer at innsynsretten i utgangspunktet ogsa om-
fatter rene forskningsregistre.

Etter at de to utvalgene som departementet har
opprettet til & utrede bruk av helseopplysninger i for-
sikring og biologisk prevetaking i arbeidsforhold, har
lagt framinnstilling, vil departementet vurdere om det
ber innfares ytterligere restriksjoner pa behandling av
helseopplysninger.

Departementet foreslar en felles unntaksregel fra
plikten til & varde den registrerte ved innsamling av
helseopplysninger og fra innsynsretten. Bestemmel-
sen har tatt utgangspunkt i en tilsvarende unntaksregel
i lov.om behandling av personopplysninger. Databe-
handlingsansvarlige som nekter &gi innsyn i medhold
av en eller flere unntaksbestemmelser, ma begrunne
dette skriftlig med presis henvisning til unntakshjem-
melen.

1.11 Retting og detting av helseopplysninger

Departementet fored ar at det i nntas egne bestem-
melser om retting og detting av hel seopplysninger i
hel seregisterloven. Ved utformingen av bestemmel-
sen har departementet tatt utgangspunkt i detilsvaren-
de bestemmelsene i lov om behandling av personopp-
lysninger. Det er bestemmel ser om retting av mangel -
fulle helseopplysninger, dletting av unadvendige
hel seopplysninger og om dletting eller sperring av hel-
seopplysninger som fales bel astende for den registrer-
te.

Ved en inkurie ble ikke hel sepersonellovens be-
stemmelse om detting av opplysninger i pasientjour-
naler harmonisert til arkivioven, og med dette sikte-
mal foreslas bestemmelsen i helsepersonelloven § 43
om detting endret.

Departementet foredar at dersom det er behandlet
hel seopplysninger som er uriktige, ufullstendige eller
som det ikke er adgang til & behandle, skal den data-
behandlingsansvarlige serge for arette de mangelfulle
opplysningene. Den databehandlingsansvarlige skal
foreta rettingen av eget tiltak eller pa begjaaing fra
den regidtrerte.

Nar det gjelder retting av uriktige eller ufullsten-
dige opplysninger i sentrale, regionale og lokale hel-
seregistre, fored & departementet at en bygger patil-
svarende bestemmelser som i lov om behandling av
personopplysninger.

Pa samme méte som i lov om behandling av per-
sonopplysninger, foreslar departementet at Datatil sy-
net kan palegge detting av mangelfulle helseopplys-
ninger, dersom tungtveiende personvernhensyn tilsier
det. Et dikt palegg vil gaforan arkivioven 89 bokstav
d. Far et slikt palegg gis, skal Riksarkivaren hgres.

Lovfordaget fastsetter at ved retting av hel seopp-
lysninger skal altid eventuelle mottakere informeres.

Departementet har valgt fores den egen bestem-
melse om plikt til & dette helseopplysninger som det
ikke lenger er ngdvendig & oppbevare for & gjennom-
fare formalet med behandlingen av opplysningene,
hvis ikke arkivlovgivningen eller annen lovgivning
bestemmer at opplysningene skal oppbevares. Be-
stemmelsen er utformet etter menster av tilsvarende
bestemmelse i lov om behandling av personopplys-
ninger.

Departementet foreslar at det inntas en generell
bestemmel sei loven om at hel seopplysninger kan lag-
res for historiske, statistiske eller vitenskapelige for-
mal, dersom samfunnets interesse i at opplysningene
lagres klart overstiger de ulempene det kan medfare
for den enkelte.

N&r det gjelder detting av helseopplysninger i
elektroniske pasientjournaler og andre behandlings-
rettede hel seregistre, henviser lovfordaget til bestem-
melsene i helsepersonelloven. For hel seopplysninger
i andre helseregistre enn behandlignsrettede hel sere-
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gistre, mener departementet det ber vaare en dettings-
rett for den registrerte pa visse vilkar.

Departementet foreslar at den registrerte kan kre-
ve helseopplysninger om seg selv dlettet eller sperret
dersom den registrerte faler det sterkt belastende at
opplysningene behandles, og det ikke av sterke all-
menne hensyn finnes grunn til & oppbevare opplysnin-
gene. Dersom det i arkiviovgivningen er bestemt at
opplysningene den registrerte krever dettet, skal opp-
bevares, kan den databehandlingsansvarligeikke det-
te opplysningene etter egen vurdering. Et vedtak pa
tversav arkivlovgivningen kan bare treffes av Datatil-
synet etter at Riksarkivaren er hart.

Etter lovforslaget kan krav om retting eller det-
ting av journalopplysninger i pasientjournalen rettes
til helsepersonell som har dokumentasjonsplikt etter
helsepersonelloven § 39, eler til den databehand-
lingsansvarlige for opplysningene, mens krav om ret-
ting eller detting av helseopplysninger i sentrale, re-
gionale og lokale helseregistre skal kunne rettes til
den databehandlingsansvarlige for opplysningene.
Dersom den databehandlingsansvarlige avdar et krav
om retting eller detting fraden registrerte, kan den re-
gistrerte anmode Datatilsynet om a palegge den data-
behandlingsansvarlige arette, evt. slette opplysninge-
ne. Departementet foreslar at Datatilsynets vedtak om
retting eller detting gér foran reglene i arkivlioven.
Fordaget er i samsvar med tilsvarende bestemmelse i
lov om behandling av personopplysninger. Avdag pa
krav om retting og detting som omfattes av hel seper-
sonelloven 88 42 og 43, kan paklages til fylkeslegen
som etter & hainnhentet uttalelse fra Datatilsynet, av-
gjer om retting evt. detting kan foretas.

1.12 Tilsyn, kontroll og sanksjoner

Departementet foredar at Datatilsynet skal fare
tilsyn med at loven og forskrifter som gisi medhold av
loven, overholdes, og at feil eler mangler blir rettet,
hvisikketilsynsoppgaven paigger Statens helsetilsyn
etter lov om statlig tilsyn med hel setjenesten. Forhol-
det mellom Datatilsynets og Hel setil synets oppgaver,
tilsynsansvar og paleggsmyndighet dreftes neamere,
og det framholdes bl.a. at utgangspunktet for Datatil-
synets tilsynsansvar er det personvernfaglige, mens
Statens helsetilsyn skal faretilsyn med loven i forhold
til helsefaglige spersmdl.

For & legge forholdene til rette for at det faktisk
foregar en dialog mellom Datatil synet og den databe-
handlingsansvarlige far en behandling av helseopp-
lysninger tar til, foresl&r departementet en presisering
av meldeplikten som innebagrer at melding til Datatil-
synet skal gis senest 30 dager far behandling av helse-
opplysninger tar til, og at Datatilsynet skal gi den da-
tabehandlingsansvarlige kvittering for at melding er
mottatt.

Departementet foredar at opprettelse og behand-
ling av helseopplysninger i sentrale, landsomfattende

registre, som reguleres ved egen forskrift med hjem-
mel i loven, underlegges meldeplikt til Datatilsynet.
Departementet foreslar videre at helseregistre og elek-
tronisk behandling av helseopplysninger som kom-
muner og fylkeskommuner driver for divaretalovpa
lagte oppgaver, og som har hjemmel i forskrift i med-
hold av helseregisterloven, underlegges meldeplikt til
Datatilsynet. Nar det gjelder hvilke opplysninger mel-
dingen til Datatilsynet skal inneholde, fores s en be-
stemmelse som er harmonisert med den tilsvarende
bestemmelse i lov om behandling av personopplys-
ninger.

Departementet fored & at Datatilsynet gis adgang
til & gi den databehandlingsansvarlige pdlegg om at
behandling av helseopplysninger i strid med loven
skal opphare, eller stille vilkar som ma oppfylles for
at behandlingen av helseopplysningene skal veae i
samsvar med loven. Videre fored dr departementet at
Statens hel setilsyn kan gi slike palegg dersom det kan
antas at behandlingen av helseopplysningene kan ha
skadeligefalger for pasienten. Statens helsetilsyn skal
informeres ndr Datatilsynet treffer en avgjerelse om
palegg, og Datatilsynet skal informeres nar Statens
helsetilsyn treffer en avgjerelse om palegg. Palegg
skal iverksettes straks hvis ikke pal eggsmyndigheten
bestemmer noe annet.

Departementet foreddr ogsa at Datatilsynet kan
fastsette tvangsmulkt. Det uttales at da Hel setil synet
verken etter tidligererett eller etter de nye helselovene
gis adgang til ailegge tvangsmulkt, er det naturlig at
Helsetilsynet heller ikke gis dette etter hel seregister-
loven.

Departementet har kommet til at straffebestem-
melsene i helseregisterloven i starst mulig grad ber
harmonisere med tilsvarende bestemmelser i lov om
behandling av personopplysninger.

Departementet foresldr at felgende handlinger
evt. unnlatelser etter loven skal kunne straffeforfal-
ges.

— unnlatelse av & informere den registrerte om inn-
samling av opplysninger

— behandling av helseopplysninger i strid med be-
stemmel sene om sikring av konfidensialitet, inte-
gritet, kvalitet og tilgjengelighet

— behandling av helseopplysninger i strid med be-
stemmel sen om databehandlers rédighet over hel-
seopplysningene

— unnlatelse av & sende melding til Datatil synet

— unnlatelse av agi opplysninger til tilsynsmyndig-
hetene

— unnlatelse av a etterkomme palegg fra Datatil sy-
net og Statens helsetilsyn

Videre mener departementet at overtredelse av
eventuell meldingsplikt fastsatt i henhold til forskrift
etter loven, bar kunne straffesanks oneres, og eventu-
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elt ogsa overtredelse av andre krav som forskriftfes-
tes.

Departementet foresldr at det inntas egne erstat-
ningsregler i loven for &synliggjere og presisere gjel-
dende rett og ny lovgivning pa omradet.

1.13 Forholdet til andrelover

Det vises til at nar personopplysningsoven har
tradt i kraft, vil den vaare den generelle loven for be-
handling av personopplysninger. Bestemmelsene om
behandling av hel seopplysninger i helseregisterloven
vil vaare spesialbestemmelser i forhold til tilsvarende
bestemmelser i personopplysningsoven. Departe-
mentet foreddr at det i helseregisterloven inntas en
bestemmelseom at i den utstrekning ikke annet falger
av loven, gjelder personopplysningsioven som utfyl-
lende bestemmelser.Videre vil de aminnelige regler
for behandling av personopplysninger i personopplys-
ningsloven vage rettsgrunnlag for Datatilsynet i be-
handlingen av konsesjonspersmal.

1.14@konomiskeogadministrativekonsekvenser
av de enkeltelovforslag

Det uttales at det er vanskelig & vaare konkret i
vurderingeneknyttet til mulige administrative og gko-
nomiske konsekvenser av lovforslaget, men at arbei-
det med forskriftene i sterre grad vil kunne avdekke
gkonomiske og administrative konsekvenser ved inn-
faring av elektronisk informasjonsteknologi.

Det framholdes at journalforskriften ma revide-
res; eventuelt ma det utarbeides en ny forskrift om
elektroniske pasientjournaler. Departementet har be-
regnet at arbeidet med journalforskriften vil kreve ca
ett arsverk, eller ca. 500 000 kroner pa sentralt hold.
Dette forskriftsarbeidet vil ogsa bedre kunne konkre-
tisere de gkonomiske kostnadene ved overgangen til
el ektroniske pasientjournaler.

Overgangen til elektroniske pasientjournaler og
elektronisk samhandling og kommunikasjon antas a
medfare flere praktiske fordeler knyttet til effektivise-
ring og kvalitet pa helsetjenesten. Det framholdes at
kostnadene ma veies opp mot forventet gevingt ved
giennomfering av tiltakene.

Det uttales at gevinsten for helsevesenet og for
samfunnet generelt representerer starrelser som ikke
lar seg tallfeste fordi en ikke vil kunne se resultatene
far noen tid er gatt. Gevinsten for helseforvaltningen
0g helsetjenesten forutsetter at en bygger opp nedven-
dig kompetanse pa omradet.

Det framholdes at lovbestemmelsene om sam-
mengtilling og utlevering er synlige virkemidler for &
falge opp og videreutvikle arbeidet som ble igangsatt
med NOU 1997:26 «Tilgang til hel seregistre», men at
arbeidet med dokumentasjon av data vil kunne bli en
tidkrevende prosess, og er en oppgave som innebaarer
et gkt behov for ressurser. Samlet antas det at oppfal-
gingen av NOU 1997: 26 vil bel gpe segtil ca. 2,9 mill.

kroner farste &r, 2,7 mill. kroner annet og tredje drifts-
ar, og ca. 2,5 mill. kroner i etterfalgende ar.

Det uttales at det vil knytte seg utgifter til tilpas-
ning av eektroniske pasientournaer, herunder be-
handlingsrettede helseregistre og andre hel seregistre
hel setjenesten til lovens sikkerhetsbestemmel ser, men
at konkrete belgp er vanskelig aansld, og at det vil va-
riere avhengig av om aktarene driver registre og/eller
hvor langt en er kommet i atai bruk elektronisk kom-
munikagjon.

Det framholdes at innfaring av internkontroll i en
overgangsperiode vil medfare etableringskostnader,
men at internkontroll som alle andre kvalitetssystemer
ogsa har som mal & effektivisere driften.

Nar det gjelder helseregistre som alerede er eta-
blert, vil databehandlingsansvarlige fa noe utvidede
plikter. Det uttales at merkostnadene her ma anses
som moderate, og at de ma dekkes av de aminnelige
driftsutgifter.

Det pdpekes at erstatningsreglene er nye, og at en
naamere fastleggelse av de gkonomiske kostnadene
etter bestemmelsene bare kan bygge pa antakelser.
Departementet vil derfor vurdere de gkonomiske og
admini strative konsekvenser av erstatningsreglene ca.
2 & etter lovensikrafttreden.

Departementet forventer moderate gkte kostnader
for tilsynsmyndighetene.

2. KOMITEENSMERKNADER
2.1 Generelle merknader

Komiteen, medlemmene fra Arbei-
derpartiet, Bendiks H. Arnesen, Reidun
Gravdahl, Asmund Kristoffersen, Karin
Lian, Einar Olav Skogholt og Gunhild
@yangen, fra Kristelig Folkeparti, Ase
Gunhild Woie Duesund og Are Naess,
fra Hgyre, Annelise Hgegh og Sonja
Irene Sjgli, fra Fremskrittspartiet, le-
deren John I. Alvheim og Harald T.
Nesvik, fra Senterpartiet, Ola D. Glgt-
vold, og fra Sosialistisk Venstreparti,
Olav Gunnar Ballo, vil papeke at det forelig-
gende utkast til lov om hel seregistre og behandling av
personopplysninger klargier hjemmelen for eksiste-
rende helseregistre. Komiteen er kjent med at en
dik Kklargjering tidligere har vaat etterlyst fra flere
hold som ledd i &sikre gode retningslinjer for databa-
serte personopplysninger, og vil papeke det positive i
at lovutkastet ivaretar dette behovet.

Komiteen mener generelt at det ska dilles
strengere krav til & godta opprettelse av et helseregis-
ter for forvaltningen enn for hel setjenesten. Fordi for-
valtningens behov for informagon ut fra gnsket om
bedre forebyggingsstrategier egentlig ikke har noen
grenser, kan i prinsippet hele befolkningens livsfarsel
registreres. Etter komiteens oppfatning ber en der-
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for vae tilbakeholden med & opprette dike registre.
Disse bgr vagre avidentifiserte eller pseudonymiserte
slik at ingen risikerer at opplysninger om ens livsstil
og livsfarsel kommer pa avveie.

Komiteen viser til at siktemdet med loven er &
legge til rette for fullgod informagonssikkerhet ved
behandling av hel seopplysninger og bidratil at male-
ne som kan settes for folkehelsen og den enkeltes hel-
se kan nés.

Komiteen peker pd at stadig mer omfattende
informagjon er ngdvendig for at hel setjenesten og hel-
seforvaltningen paallenivaer skal tilby den enkelteen
best mulig helsehjelp, og for &kunne bedre befolknin-
gens helsetilstand og utvikle effektive sykdomsfore-
byggende tiltak. Komiteen har merket seg at det
hittil ikke har vaat noen samlet lov for helseregistre
og behandling av helseopplysninger. Det er etterk o-
miteens mening hensiktsmessig & samle slike be-
stemmelser i én lov, dik det na foresas. Dette er vik-
tig, bade ut fra personverninteresse og samfunnsin-
teresse. Disse interessene vil oftest vaae sammenfal-
lende, men ikke alltid.

Komiteen vil anmerke at det i Ot.prp. nr. 5
(1999-2000) foreslas at Stortinget skal gi fullmakt til
at registre pa sentrale, regionale og lokale nivaer kan
etableres ved forskrift, jf. 88 7 og 8. | samme forskrift
kan det bestemmes at innsamlingen av helseopplys-
ninger skal gjeres selv om den registrerte ikke har
samtykket, jf. § 9.

Komiteens medlemmer fra Kristelig
Folkeparti, Hayre, Senterpartiet og So-
sialistisk Venstreparti er avden oppfatning at
disse forhold kan medvirke til at tillitsforholdet mel-
lom befolkningen og helsevesenet svekkes. Krav ved
etablering av hel seregistre matahensyntil at informa-
sion om enkeltmenneskers helseforhold er sensitiv i
den forstand at den informasjonen gjelder, vil gnske at
informasj onen benyttestil det formal den er innhentet
for, og spres minst mulig. Enhver sasmmenstilling av
helseinformagon om enkeltmennesker vil innebaae
risiko for lekkager, misbruk og maktbruk ved at infor-
masjonen benyttes i andre sammenhenger.

Det maderfor etter komiteens synvage et mal
afinne registerlgsninger somi rimelig grad tilgodeser
hensynet til folkehelsen uten & krenke personvernet.
Helseregistre med avidentifiserte eller pseudonymi-
serte helseopplysninger kan ivareta disse hensyn og
bar etter komiteens syn benyttes der dette er hen-
siktsmessig. | den grad det er nadvendig ut fra hensy-
net til pasienten a benytte helseregistre med person-
identifiserbare opplysninger, bar dette etter komi -
teens syn gjares etter vedtak av Stortinget eller etter
samtykke fra den registrerte. Ved a kreve stortingsbe-
handling fer slike registre etableres sikres en demo-
kratisk prosess som kan bidratil at ngdvendige avvei-

ninger mellom hensynet til behovet for registre og
hensynet til personvern foretas far vedtak treffes.

Komiteen vil pdpeke at loven skal bidra til &
ivareta et sterkt personvern pa et omrade der det be-
handles fal somme opplysninger, og der grunnlaget for
opplysningene bygger pa et absolutt tillitsforhold
mellom pasientene og hel sepersonellet.

Dersom en skal utvikle effektive sykdomsfore-
byggende tiltak, behandlingsprosedyrer og behand-
lingsformer, trenger bade helseforvaltningen og hel-
setjenesten pa alle nivéer omfattende kunnskap, for-
stéelse og informasjon. Det hevdes at det i dag
mangler tilfredsstillende kvalitets- og styringsinfor-
masjon som igjen har betydning for kvaliteten bade pa
planleggingssida og behandlingssida. Béde helsefor-
valtningen og helsetjenesten trenger dokumenterte
kunnskaper om arsak til sykdom og nedsatt helse, s&
vel som arsaker til god helse.

Dette har stor betydning badei det forebyggende
hel searbeidet og i den behandlende delen av helsetje-
nesten. Dette har ogsa betydning for kapasitetsutbyg-
ging, kvalitet og effektivitet i helsetjenesten. Komi -
teen viser til at god oversikt over arsaksforhold bade
kan hindre pasientskader og utlgse en bedre oppfal-
ging av pasienter. Dessuten kan gode data fortelle om
en behandlingsmetode er vellykket eller ikke vellyk-
ket. Noen av de helseregistre vi har i Norge, har nett-
opp bidratt til slike avklaringer.

Komiteen har merket seg at i detilfeller der det
blir gitt tillatel setil asamledatai registre, sa skal opp-
lysningene ligge i lukkete og interne systemer, som
bl.a. betyr at disse systemer ikke kan tilkoples inter-
nett-l@sninger.

Komiteen har ogsd merket seg at det er klare
restrikg oner pa bruken av registre gjennom fastlagte
regler for godkjenning. Kopling av registre kan bare
skje gjennom godkjenning av det enkelte progjekt el-
ler formdl.

Komiteen mener at det er viktig at personver-
net sikres ved at personopplysninger avidentifiseres
dik at opplysninger ikke kan tilbakefgres til den en-
kelte pasient. Komiteen vil ogsa papeke viktighe-
ten av at i detilfeller der det oppstér konflikt mellom
personvernet og samfunnsinteresser, skal som hoved-
regel personvernet gaforan samfunnsinteressene, dog
med unntak av opplysninger som er pdlagt i henhold
til andre lover, eksempelvis smittevernloven. Person-
vernhensyn maogsavike nér liv og helse stér i farefor
enkeltmennesker eller grupper av mennesker. Ko-
miteen er av den oppfatning at lovens forskrifter
skal forelegges Datatilsynet til uttalelse far ikrafttre-
delse.

Komiteen har merket seg at det i proposisjonen
stilles krav om begrunnelse for ngdvendigheten av a
benytte personidentifiserbare opplysninger, béde til
regionale, lokale og sentrale helseregistre. Imidlertid
kan slikeregistre opprettesi henhold il forskrift. K o-
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miteen mener det er grunn til & iaktta saalig vakt-
somhet ndr det gjelder bruk av personidentifiserbare
opplysninger. Komiteen mener derfor at helsere-
gistre som benytter personidentifiserbare opplysnin-
ger, og kombinasjoner av slike registre, ikke skal kun-
ne opprettes gjennom forskrift.

Lovforslagets kap. 1 Lovens formal, definisjoner og
virkeomrade

Komiteen trori likhet med det som siesi pro-
posisionen, at kunnskap om sykdomsarsaker er nad-
vendig for & drive helsefremmende og sykdomsfore-
byggende helsearbeid.

Det er flere faktorer som tilsier behov for & over-
vake befolkningens helsetilstand over tid for & kunne
oppdage endring i hyppighet av sykdom og risikofak-
torer. Pa samme mate er kunnskap viktig for styring,
planlegging, kvalitetsutvikling og kvalitetssikring av
hel setjenestene.

Lovforslagets kap. 2 Tillatelse til & behandle

hel seopplysninger, etablering av hel seregistre,
innsamling av opplysninger, meldingsplikt m.m.

Komiteen viser til a det i lovfordaget legges
til grunn at ved innsamling av helseopplysninger til
sentrale, regionale eller lokale helseregistre, skal ho-
vedregelen vaare at den registrertes samtykke skal inn-
hentes far opplysningene utleveres eller overfares,
noe som tydeliggjaresytterligere ved at kommunehel-
setjenesteloven § 3-4 og tannhel setjenesteloven 8§ 3-4
om utlevering av taushetsbelagte opplysninger inn-
skjerpes. Dettevil bidratil &gi pasienten et bedre vern
mot spredning av taushetsbel agt pasientinformasjon.

K omiteen viser ogsatil at deti lovenforeddsat
dersom en pasient fgler at registrering av bestemte
opplysninger er belastende, skal denne pa visse vilkar
hamulighet til afaslettet eller sperret opplysningene.

K omiteen har merket seg at det malovhjemles
at behandlingsrettete registre kan feres el ektronisk nér
dette er i samsvar med annen lovgivning, f.eks. per-
sonopplysningsloven 88 9 og 33.

Komiteen viser til at deti 887 til 81 proposi-
sjonen er pnet for en adgang til at Kongen i Statsrad
i forskrift kan etabl ere hel seregistre med helseopplys-
ninger. Komiteen mener at denne adgang kun skal
gieldei detilfeller der den registrerte aktivt har gitt sitt
samtykke eller identiteten er pseudonymisert eler
opplysningene er avidentifisert. | andre tilfeller enn
disse kan registre bare opprettes etter vedtak i Stortin-
get, enten gjennom egen lov eler proposigon som
inneholder en supplering av listen over lovbestemte
registre.

Komiteen mener for gvrig a en lovregulerer
dagens praksis for de allerede eksisterende registrene.
Det vises i denne sammenheng til forslag til tredje
leddi §8.

Lovforslagets kap. 3 Alminnelige bestemmelser om
behandling av hel seoppl ysninger

Komiteen har merket seg at formalet med be-
handlingen av helseopplysninger for alle registres
vedkommende skal veare kjent og klar. Helseopplys-
ninger kan ikke brukes til formal som er uforenlig
med det opprinnelige formd et med innsamlingen av
opplysninger, med mindre at den registrerte samtyk-
ker.

Komiteen har merket seg at det stilles klare be-
tingelser for & kunne sammenstill e opplysninger frato
eller flereregistre, og at dette mahjemlesi forskrift og
dessuten vaae hjemlet i lovens formd. Komiteen
viser til at lovforslaget gir Kongen i Statsréd adgang
til &gi mer utdypende sikkerhetsforskrifter.

Lovforslagets kap. 4 Databehandlingsansvarliges
informasjonsplikt og den registrertesinnsynsrett

Komiteen har merket seg at den databehand-
lingsansvarlige har plikt til &informere befolkningen
om behandlingen av hel seopplysninger i bade sentra-
le, regionale og lokale registre pd samme mate som
dik informasjon skal gis til den registrerte. Det skal
ogsa gisinformasjon om at hel seopplysninger kan bli
utlevert til andre, og eventuelt om hvem som er mot-
taker.

Komiteen ser det ogsd som en betydelig styr-
king av personvernet at det na blir en lovfestet rett til
innsyn i behandlingen av helseopplysninger som kan
knyttestil en selv, uavhengig av i hvilke helseregistre
disse opplysningene finnes. Dette gjelder ogsdinnsyn
i rene forskningsregistre.

Komiteen er tilfreds med at departementet vil
vurdere om det bar innfares ytterligere restriksoner
pa behandling av helseregistre etter at det er utredet
bruk av helseopplysninger i forsikring og biologisk
prevetaking i arbeidsforhold.

Lovforslagets kap. 5 Saalige bestemmel ser om
retting og sletting av helseopplysninger

Komiteen har merket seg ordninger for den en-
kelte til & fa rettet mangelfulle helseopplysninger,
detting av unadvendige opplysninger og slettet eller
sperret opplysninger som den registrerte faler er be-
lastende. Disse bestemmelsene maslik det gar framav
lovfordaget, holdes opp mot arkivlovgivningen som
handteres av Datatilsynet og Riksantikvaren.

Lovforslagets kap. 6 Tilsyn, kontroll og sanksjoner

Komiteen har merket seg at Datatilsynet skal
fare tilsyn med at loven og forskriftene gitt i medhold
av loven faglges spesielt pa det personvernfaglige. Sta-
tens helsetilsyn har tilsvarende ansvar i forhold til hel-
sefaglige sparsmdl. K omiteen har ogsd merket seg
at al opprettelse og behandling av hel seopplysninger
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i aleregistre skal underlegges meldeplikt til Datatil-
Synet.

Datatilsynet far ogsa lovhjemmel til a stoppe be-
handling av helseopplysninger som er i strid med lo-
ven, eller gi pdlegg om eventuelle vilkdr som maopp-
fyllesfor at behandlingen skal vaarei samsvar med lo-
ven.

Komiteen viser til at det ogsa innferes klare
straffebestemmelser med fengsel og/eller bater for
brudd paloven.

2.2 Merknader til de enkelte paragrafer
§ 1 Lovens formal

Komiteen viser til at formasparagrafen ma
legge meget klare faringer for asikre at personvernet
ikke blir krenket, ved at personvernhensyn ved be-
handlingen av helseopplysninger skal tillegges avgja-
rende vekt.

Komiteen viser ogsa til at formalsparagrafen
ma legge grunnlaget for at systematisk og kvalitativ
god informasjon og kunnskap skal vaare med asikre at
helsehjelp kan gis pa en forsvarlig og effektiv mate.

Pasamme méate legges det til grunn at informasjon
og kunnskap om helseforhold, rsaker til nedsatt helse
og sykdomsutvikling kan brukes i helseplanleggings-
arbeid, administragon, forskning og kvalitetssikring.

Formalsbestemmelsen skal gi faringer for hvilke
hensyn som skal begrunne opprettel sen av helseregis-
tre og behandlingen av denne informasjon, med andre
ord hvilke krav som skal stilles.

Ved opprettingen av helseregistre er helseforvalt-
ningen og helsetjenestens behov for sammenstilling
av informasjon og kunnskap om flere pasienter et sen-
tralt hensyn. Dette hensyn maetter komiteens syn
avveies mot hensynet til den enkelte pasients person-
vern.

Komiteen fremmer falgende fordag:

«l lov om helseregistre og behandling av helse-
opplysninger skal § 1 lyde:

§ 1 Lovensformél

Formalet med denne lov er dbidratil &gi helsetje-
nesten og helseforvaltningen informagon og kunn-
skap uten akrenke personvernet ik 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 pa helseopplysninger.»

§ 2 Definigoner

Komiteen mener a det under definigonene i
8§ 2 bar vedtas et nytt punkt 4 om pseudonyme helse-
opplysninger for &fatydelig fram hvasom er forskjel-
len pa avidentifiserte opplysninger (nr. 2), anonyme
opplysninger (nr. 3) og pseudonyme opplysninger
(nytt nr. 4). Det vises for gvrig til fordag til lovtekst
til 88 7 og 8.

Komiteen fremmer fglgende fordag:

«l lov om helseregistre og behandling av helse-
opplysninger skal § 2 nr. 4 lyde:

4. pseudonyme helseopplysninger: helseopplysnin-
ger der identitet er kryptert eller skjult pa annet
vis, men likevel individualisert slik at det lar seg
gjere a felge hver person giennom helsesystemet
uten at identiteten regpes.

Proposisjonensfordag til nr. 4-10 blir nr. 5-11.»

Komiteen viser til den beskrivelsen og defini-
gonen som er gitt av «behandlingsrettet register» i
proposigonensforslag til § 2 nr. 6 som etter fordag til
ny nr. 4 vil bli nr. 7.

Komiteen dutter seg til denne definisjonen,
men foresldr at formuleringen «pasientjourna eller
annet helseregister» endres til «journal- og informa-
gonssystem». Dette endrer ikke innholdet i definigo-
nen, men synliggjer klart at det er det elektroniske
systemet for pasientjournaler og ikke den enkelte pa-
sientjournalen en tar sikte pa aregulere, dik det ogsa
er lagt til grunni proposisjonens tekst.

Det vises til at bl.a. helsepersonalets dokumenta:
gonsplikt, innholdet i pasientjournalen og helseperso-
nal ets taushetsplikt reguleresi helsepersonel loven.

Komiteen fremmer fglgende fordag:

«l lov om helseregistre og behandling av helse-
opplysninger skal 8§ 2 nr. 7 lyde:

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.»

Komiteens medlemmer fra Kristelig
Folkeparti, Hagyre, Senterpartiet og So-
sialistisk Venstreparti erav den oppfatning at
verken den enkelte pasientjournal eler en samling pa-
sientjournaler kan ansees som et register. Et register
blir det dersom opplysninger fra journal trekkes ut og
oppbevares som en enhet.

Pasientjournalen bgr p& denne bakgrunn etter
disse medlemmers syn skilles ut fra definisjo-
nen av helseregister. Definisjonen bar formuleres dik
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at det ferst er nér opplysninger frajournal trekkes ut
og sammenstilles pa bakgrunn av et bestemt formal,
og/eller entydige kriterier, at opplysningene favnes av
definisjonen hel seregister.

Pasientadministrative systemer som i dag er kon-
segonshasert, bar etter disse medlemmers syn
omfattes av loven for asikre den registrertes rettighe-
ter. Denne typen register vil veare omfattet av defini-
sjonen av helseregister.

§ 3 Saklig virkeomrade

Komiteen dutter segtil at loven skal gjeldefor
det virkeomradet som proposisjonen beskriver.

8 5 Behandling av helseopplysninger,
konsesjonsplikt m.m.

Komiteen viser til at helseregistre skal oppret-
tes etter lov, og derfor ma detteinntasi § 5 der ordene
«€ller falger av lov» tasinn i paragrafens farste ledd.
Komiteen fremmer falgende forslag:

«l lov om helseregistre og behandling av helse-
opplysninger skal 8§ 5 farste ledd lyde:

Helseopplysninger kan bare behandles elektro-
nisk nar dette er tillatt etter personopplysningsloven
88 90g 33 eller falger av lov, og behandlingen ikke er
forbudt ved annet saarskilt rettsgrunnlag. Det samme
gjielder annen behandling av helseopplysninger, der-
som opplysningene inngdr eller skal innga i et helse-
register.»

8§ 6 Behandlingsrettet helseregister

Komiteen viser til a det i proposisjonens for-
slag til § 6 farste ledd annet punktum er tatt med fal-
gende:

«Helsepersonell som yter helsehjelp, skal regis
trere opplysningenei pasientjournalen i samsvar med
dolﬁjgmentasjonsplikt etter helsepersonalloven 88 39
0g 49.»

Komiteen foredar ata ut denne setningen da
den er overfladig, idet en viser til at helsepersond lets
dokumentasjonsplikt ved helsehjelp til den enkelte
pasient reguleres av hel sepersonelloven.

Komiteen fremmer falgende forslag:

«l lov om helseregistre og behandling av helse-
opplysninger skal § 6 farste ledd lyde:

Behandlingsrettede helseregistre kan fares elek-
tronisk. Det skal framga av registeret hvem som har
registrert opplysningene. Dette kan gjeres ved hjelp
av eektronisk signatur eller tilsvarende sikker doku-
mentasjon.»

§ 7 Regionale og lokale helseregistre

K omiteen viser til nedenstdende fordag til § 7
og viser til at bestemmelsen i paragrafen innebagrer at

det gis forbud mot & etablere regionale og lokale hel-
seregistre, med mindre det falger av denne eller annen
lov.

Det visesvideretil at det falger av bestemmel sene
i annet og tredje ledd at Kongen i Statsréd kan gi for-
skrift om regionale og lokale helseregistre, men at
navn, fadselsnummer eller andre direkte personiden-
tifiserende kjennetegn bare kan innsamles og behand-
lesi dike registre etter samtykke fra den registrerte.

Komiteen viser til a dette innebager at uten
den registrertes samtykke ma navn, fadsel snummer
eller andre direkte personidentifiserende kjennetegn
pseudonymiseres/krypteres far opplysninger oversen-
destil et regionalt eller lokalt hel seregister, og motta-
ker maikke kunne dekryptere opplysningene.

Komiteen viser til omtale av pseudonyme hel-
seopplysninger i § 2 og foreslar at hel seopplysninger
i pseudonymisert form eller avidentifisert form kan
danne grunnlag for registre uten samtykke fraden re-
gistrerte. Dettetasinni denne paragrafeni tillegg til i
§8.

Komiteen viser til a det falger av annet ledd i
bestemmel sene at Kongen i Statsrad for visse formal
kan gi forskrift om sentrale helseregistre, men at
navn, fadselsnummer eller andre direkte personiden-
tifiserende kjennetegn bare kan innsamles og behand-
lesi dike registre etter samtykke fra den registrerte.
Dette innebager at uten den registrertes samtykke, ma
navn, fadselsnummer eller andre direkte personiden-
tifiserende kjennetegn, pseudonymiseres/avidentifi-
seres far opplysninger oversendestil et sentralt helse-
register, og mottaker ma ikke kunne dekryptere opp-
lysningene. Dette framgar na tydelig av annet ledd
tredje punktum og tredje ledd tredje punktum.

Komiteens medlemmer fra Kristelig
Folkeparti, Hagyre, Senterpartiet og So-
sialistisk Venstreparti vil anmerke at ved a
sammengtille opplysninger fra flere helseregistre vil
opplysningene akkumuleres. Med moderne informa-
sonsteknologi kan det bli mulig a stille opplysninger
sammen uten at opplysningene blir akkumulert i et
nytt register. Komiteen mener at denne méten &
stille opplysninger sammen p3, vil tilgodese behovet
for a fa tilt opplysningene sammen for den enkelte
anledning, samtidig som man unngdr & skape nye,
starre registre ved sammenstillingen.

K omiteen mener enhver opprettel se av hel sere-
gister ma gjeres pabakgrunn av en avveining mellom
det formalet registeret skal ivareta, og personvernin-
teresser, jf. 8 1. | forbindel se med etablering av helse-
registeret begr formdlet etter komiteens syn vaae
entydig. | tillegg ma det etter komiteens syn klart
framga hvil ke opplysninger som kan innhentes, og be-
grunnelsen for a benytte hel seopplysninger.
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Komiteen fremmer falgende fordag:

«l lov om helseregistre og behandling av helse-
opplysninger skal § 7 lyde:

§ 7 Regionale og lokale hel seregistre

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

Kongen i Statsrad kan i forskrift gi naamere be-
stemmelser om etablering av regionale helseregistre
og behandling av helseopplysninger i regionale helse-
registre for ivaretakelse av oppgaver etter smittevern-
loven, spesidisthelsetjenesteloven og tannhel setje-
nesteloven. 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 formalet med behandlingen av helseopplys-
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 neamere be-
stemmelser om etablering av lokale helseregistre og
behandling av helseopplysninger i lokal e hel seregistre
for ivaretakelse av oppgaver etter kommunehel setje-
nesteloven og smittevernloven. Navn, f@dsel 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 hel seopplysninge-
ne bare kan behandles i pseudonymisert eller aviden-
tifisert form. Forskriften skal angi formalet med be-
handlingen av hel seopplysningene, hvilke opplysnin-
ger som kan behandles, og eventuelt nearmere 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 delegeres.»

8§ 8 Sentrale helseregistre

Komiteen viser til sine merknader til 8 7 og at
disse ogsa gjelder for § 8. Komiteen viser spesielt
til tredjeledd i nedenstédende forslag til § 8 som gir det
lovmessige grunnlag for & viderefere dagens praksis
for eksisterende registre.

Komiteen viser til sine merknader under § 7
om etablering av hel seregistre med avidentifiserte -
ler pseudonyme helseopplysninger.

K omiteen mener Stortinget mata konkret stil-
ling til om det skal opprettes helseregistre med per-
sonopplysninger, dersom det skal utlgse opplysnings-
plikt fra helsepersonell uten tillatelse fra den opplys-
ningene gjelder.

Enhver opprettelse av helseregister ma etter ko-
miteens syn gjares pa bakgrunn av en avveining
mellom det formdl registeret skal ivareta og person-
verninteresser, jf. 8 1. | forbindelse med etablering av
helseregisteret ber formalet etter komiteens syn
vage entydig. | tillegg ma det etter komiteens syn
klart fremga hvilke opplysninger som kan innhentes
og begrunnelsen for & benytte helseopplysninger.

Komiteen fremmer fglgende fordag:

«l lov om helseregistre og behandling av helse-
opplysninger skal § 8 lyde:

8§ 8 Sentrale helseregistre

Det kan ikke etableres andre sentrale hel seregistre
med helseopplysninger enn det som falger av denne
eller annen lov.

Kongen i Statsrad kan i forskrift gi neamere be-
stemmelser om etablering av sentrale hel seregistre og
behandling av hel seopplysninger i sentrale hel seregis-
tre for ivaretakelse av oppgaver etter apotekloven,
kommunehel setjenestel oven, tannhel setjenesteloven,
smittevernloven og spesi aisthel setjenesteloven, her-
under overordnet styring og planiegging 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 ngdvendig, dersom det i forskriften bestemmes at
hel seopplysningene bare kan behandles i 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.

| felgende 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 formalet med re-
gisteret:

Dadsdrsaksregi steret

Kreftregisteret

Medisinsk fadselsregister

Meldesystemet for infeksjonssykdommer

Det sentrale tuberkul oseregisteret

System for vaksinasjonskontroll (SY SVAK)
Kongen i Statsrad kan i forskrift gi neamere be-
stemmel ser om behandlingen av helseopplysningenei
hel seregistrene.

Forskriftene etter annet og tredje ledd skal angi
formalet med behandlingen av helseopplysningene og
hvilke opplysninger som skal behandles. Forskriften

OO, WNE
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skal videre angi hvem som er databehandlingsansvar-
lig for opplysningene.

Databehandlingsansvaret kan del egeres. Forskrif-
tene begr ogsa gi bestemmelser om den databehand-
lingsansvarligesplikt til agjare datatilgjengelig for at
formalene kan nds.»

Komiteen viser til merknader knyttet til §2,
der komiteen ogsa har tat inn en definisjon av pseu-
donyme helseregistre, fordi komiteen ser behovet for
a tilrettelegge for forskjellige typer registre i andre
former enn personidentifiserbar form. Etter komi -
teens syn bar det i forskrifter til denne lov utarbei-
des klare retningdinjer for opprettelsen av sentrale
helseregistre med avidentifiserte eller pseudonyme
helseopplysninger. | disse forskriftene ma det etter
komiteens syn klargjares pa hvilke vilkar helse-
opplysningene skal avidentifiseres eller pseudonymi-
seres, og med det formal at personvernet sikresfor den
enkelte. Etter komiteens syn bar Statistisk sentral-
byrd spille en ngkkelrolle i avidentifiseringen
sammen med et annet organ som rader over koder for
identifisering, og da pa en slik méte at personvernet
for den enkelte er sikret best mulig ved avidentifise-
ringen eller pseudonymiseringen.

§ 9 Selig om innsamling av hel seopplysninger til
sentrale, regionale og lokal e hel seregistre,
meldingsplikt m.v.

K omiteen vil under henvisning til de foredatte
endringer i 88 7 og 8tilpasse § 9 til disse paragrafene.
Komiteen fremmer falgende forslag:

«l lov om helseregistre og behandling av helse-
opplysninger skal § 9 lyde:

§ 9 Saalig ominnsamling av helseopplysninger til
sentrale, regionale og lokale helseregistre,
meldingsplikt m.v.

Virksomheter og helsepersonell som tilbyr eler
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 varde avsenderen av opp-
lysningene dersom opplysningene er mangelfulle.»

§ 11 Krav til formalsbestemthet, saklighet,
relevans m.v.
Komiteen vil papeke at den databehandlings-
ansvarlige skal vaare ansvarlig for at de opplysninger
som behandles, er nadvendige og relevante for forma-

let med behandlingen av opplysningene, og dermed
atsafor at opplysningene ma vagre ngdvendige, i ste-
det for tilstrekkelige, som er opprinnelig ordlyd i lov-
forslaget.

Komiteen fremmer fglgende fordag:

«l lov om helseregistre og behandling av helse-
opplysninger skal § 11 farste ledd annet punktum ly-
de:

Den databehandlingsansvarlige skal sgrge for at
hel seopplysningene som behandles er relevante og
ngdvendige for formaet med behandlingen av opp-
lysningene.»

§ 12 Sammenstilling av hel seopplysninger

Komiteen dutter seg til proposisjonensforslag
til lovformulering.

Komiteen understreker at helsepersonellovens
taushetspliktbestemmelser ogsd setter rammer for
kommunikagonen av pasientopplysninger i pasient-
administrative systemer.

Komiteen viser til sine merknader til § 7.

§ 15 Taushetsplikt

Komiteen dutter seg til proposisjonensforsiag
til lovformulering om taushetsplikt etter reglenei for-
valtningslovens 88 13 til 13 e, men med tillegg av
henvisning ogsatil hel sepersonellovens bestemmel ser
om taushetsplikt.

| kontakten mellom pasient og helsearbeider og
den informas on dette genererer, gjelder selvsagt taus-
hetspliktreglene i profesjonslovgivningen for de for-
hold dette er relevant for.

Komiteen viser til a omtalen av pseudonyme
hel seopplysninger foran ogsa far konsekvens for tek-
sten i § 15, der ordet «pseudonym» inntasi opplistin-
gen over hvataushetsplikten gjelder.

Komiteen fremmer fglgende fordag.

«l lov om helseregistre og behandling av helse-
opplysninger skal § 15 farste og annet ledd lyde:

Enhver som behandler hel seoplysninger etter den-
ne lov, har taushetsplikt etter forvaltningsoven 8813
til 13e og hel sepersonelloven.

Taushetsplikten etter farste ledd gjelder ogsa pa-
sientents fedested, fadsel sdato, personnummer, pseu-
donym, statsborgerforhold, sivilstand, yrke, bopel og
arbeidssted.»

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

Komiteen viser til a denne paragrafen er en
parallell til § 20 i lov om behandling av personopplys-
ninger, og at det i § 20 annet ledd i denne loven heter
at
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«Den registrerte har ikke krav pa varsel etter for-
ste ledd dersom
a innsamlingen eller formidlingen av opplysninge-
ne er uttrykkelig fastsatt i lov,»

Pa denne bakgrunn fremmer komiteen felgen-
defordag:

«l lov om helseregistre og behandling av helse-
opplysninger skal 8§ 24 annet ledd pkt. 1 lyde:

1 innsamlingen eller formidlingen av opplysninge-
ne er uttrykkelig fastsatt i lov,»

§ 38 Endringer i andre lover

Komiteen viser til a fordagene i proposigo-
nentil endring av helsepersonelloven § 43 ble vedtatt
i forbindelse med behandlingen av Ot.prp. nr. 14
(2000-2001), jf. Innst. O. nr. 38 (2000-2001). Disse
fordagene blir falgelig ikke fremmet i denne innstil-
lingen.

Komiteen viser videre til a fordag til lov om
pasientskader m.v. (jf. Ot.prp. nr. 31 (1998-1999) og
Ot.prp. nr. 55 (1999-2000) ennd ikke er behandlet av
Stortinget, og fremmer falgelig ikke forslaget til end-
ring av 8 4 annet ledd i pasientskadeloven.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet og Fremskrittspartiet,
viser til ovenstéende fordag til forandringer i helsere-
gisterloven som krever at andre lover ma harmonise-
resdik at bestemmelser i disse lovene samsvarer med
bestemmelsene i hel seregisterloven.

Flertallet fremmer falgende fordag:

«l lov 5. august 1994 nr. 55 om vern mot smitt-
somme sykdommer skal § 2-3 lyde:

§ 2-3 Mddingsplikt for leger. Vardingsplikt for sy-
kepleiere og jordmeadre

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 vardingsplikt 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.

Nér 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 fa meldingene og hva de skal bru-
kestil.

Kongen i Statsrad kan gi forskrifter om behand-
ling av hel seopplysninger, herunder om bruk av navn,
fadselsnummer eller andre personidentifiserende
kjennetegn i samsvar med helseregisterloven. For-
skriftene skal angi formalet med behandlingen av
opplysningene, og hvilke smittsomme sykdommer
som skal meldes eller vardes. Kongen i Statsrad kan
ogsa gi forskrifter om meldingsplikt for bivirkninger
av forebyggende tiltak, og om undersakel se, behand-
ling og andretiltak etter loven. Kongen kan gi neame-
re bestemmelser om hvem som skal melde eller vars-
le, og om formkrav, meldingsskjemaer og frister for
meldingene og varslene, herunder om hvem som kan
eller skal mottameldinger og varsler.

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
vardlingsplikter som fraviker fraforskrifter etter fjer-
de ledd uten hinder av lovbestemt taushetsplikt.»

Komiteens medlemmer fra Kristelig
Folkeparti, Hagyre, Senterpartiet og So-
sialistisk Venstreparti vil anmerke at krav til
behandling av opplysninger i hel seregistre vedrarende
smittsomme sykdommer ber hjemles pd samme mate
som krav til andre registre, og reguleres etter 88 7, 8
og 9 i denne lov. Pa denne bakgrunn finner disse
medlemmer ikke grunn til & endre § 2-3 i smitte-
vernloven.

Komiteen fremmer fglgende fordag:
«l lov om helsepersonell skal 837 lyde:

§ 37 Melding til helseregistre m.v.

Kongen kan palegge helsepersonell med autorisa-
gon eller lisens & gi opplysninger til helseregistre i
samsvar med forskrift gitt i medhold av hel seregister-
loven.»

Komiteens medlemmer fra Kristelig
Folkeparti, Hagyre, Senterpartiet og So-
sialistisk Venstreparti visertil at den foreslat-
te endring i helsepersonelloven § 37 gir en dpen full-
makt til Kongen i Statsrad til & etablere de helseregis-
tre som anses ngdvendig ut fra helseadministrative
formal.
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3. KOMITEENSTILRADING

Komiteen viser for gvrig til proposisjonen og
det som stér foran, og rar Odelstinget til & gjare dikt

vedtak til lov

om helseregistre og behandling av hel seopplysninger
(helseregisterloven)

Kapittel 1 Lovensformal, definisjoner og
virkeomrade

§ 1 Lovens formal

Formalet med denne lov er bidratil &gi helsetje-
nesten og helseforvaltningen informason og kunn-
skap uten krenke personvernet, slik at helsehjelp kan
gis paen forsvarlig og effektiv méte. 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 forstds 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 tilbakefgres 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 knyttes til en enkeltperson,

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

5 behandling av helseopplysninger: enhver formals-
bestemt bruk av helseopplysninger, som f.eks.
innsamling, registrering, sammenstilling, lagring
og utlevering eller en kombinagon av slike bruks-
mater,

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

7 behandlingsrettet helseregister: journa- 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 mdl 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 hjelpemidlier 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
formadl som beskreveti § 1, og

2 annen behandling av helseopplysninger i helse-
forvaltningen og helsetjenesten til slike formal,
nar helseopplysningeneinngar eller skal inngai et
hel seregister.

Loven gjelder bade offentlig og privat virksom-
het.

Kongen i Statsrad kan i forskrift bestemme at |o-
ven helt eller delvis skal gjelde for behandling av hel-
seopplysninger utenfor helseforvaltningen og helse-
tjenesten for divaretaforma som beskrevet i § 1.

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

§ 4 Geografisk 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 sealige regler om behand-
ling av hel seopplysninger for disse omradene.

Loven gjelder ogsa for databehandlingsansvarlige
som er etablert i stater utenfor EQS-omradet, dersom
den databehandlingsansvarlige benytter hjelpemidler
i Norge. Dette gjelder likevel ikke dersom hjel pemid-
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.
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Kapittel 2 Tillatelsetil & behandle helseopplys-
ninger, etablering av helseregistre,
innsamling av opplysninger, meldings-
plikt m.m.

§ 5 Behandling av helseopplysninger, konsesjons-
plikt m.m.

Helseopplysninger kan bare behandles eektro-
nisk ndr dette er tillatt etter personopplysningsoven
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 opplysningene inngar eller skal inngai et hel-
seregister.

Konsesjonsplikt etter personopplysningd oven
§ 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.

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

8§ 6 Behandlingsrettet hel seregister

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-
mentasjon.

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

Kongen kan i forskrift gi nsamere 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 lokae
helseregistre med hel seopplysninger enn det som fal-
ger av denne eller annen lov.

Kongen i Statsrad kan i forskrift gi naamere be-
stemmelser om etablering av regionale helseregistre
og behandling av helseopplysninger i regionale helse-
registre for ivaretakelse av oppgaver etter smittevern-
loven, spesidisthelsetjenesteloven og tannhel setje-
nesteloven. 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 forma et med behandlingen av helseopplys-
ningene, hvilke opplysninger som kan behandles, og
eventuelt nearmere 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 neamere 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.

8§ 8 Sentrale helseregistre

Det kan ikke etableres andre sentrale hel seregistre
med helseopplysninger enn det som falger av denne
eller annen lov.

Kongen i Statsrad kan i forskrift gi naamere be-
stemmelser om etabl ering av sentrale hel seregistre og
behandling av hel seopplysninger i sentrale hel seregis-
tre for ivaretakelse av oppgaver etter apotekloven,
kommunehel setjenestel oven, tannhel setjenesteloven,
smittevernloven og spesi aisthel setjenesteloven, her-
under overordnet styring og planiegging 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 ngdvendig, dersom det i forskriften bestemmes at
hel seopplysningene bare kan behandles i psudonymi-
sert eller avidentifisert form. Forskriften skal eventu-
elt fastsette naamere regler om hvem som skal foreta
pseudonymiseringen og prinsipper for hvordan det
skal gjares.

| felgende 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 formalet med re-
gisteret:

1 Dedsdrsaksregisteret
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Kreftregisteret

Medisinsk fadsel sregister

Meldesystemet for infekg onssykdommer

Det sentrale tuberkul oseregisteret

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

Forskriftene etter annet og tredje ledd skal 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-
lingsansvarligesplikt til agjare datatilgjengelig for at
formalene kan nas.

oOUThWN

89 Saglig ominnsamling av hel seopplysninger til
sentrale, regionale og lokale helseregistre,
mel dingsplikt m.v.

Virksomheter og helsepersonell som tilbyr eler
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 varde avsenderen av opp-
lysningene dersom opplysningene er mangelfulle.

§ 10 Ssalig 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 neamereregler om bruk av standar-
der, klassifikagonssystemer og kodeverk.

Kapittel 3 Alminnelige bestemmelser om
behandling av helseopplysninger

§ 11 Krav til formalsbestemthet, saklighet, relevans
m.v.

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

Helseopplysninger kan bare anvendes til andre
formal enn helsehjelp til den enkelte pasient eller ad-
ministragon av dik hjelp nar personidentifisering er
nedvendig for afremme disse formalene. Det skal all-

tid begrunnes hvorfor det er nadvendig & benytte per-
sonidentifiserbare opplysninger. Tilsynsmyndigheten
kan i medhold av 8§ 31 kreve at den databehandlings-
ansvarlige legger frem begrunnel sen.

Helseopplysninger 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 hel seopplysninger

Helseopplysninger i behandlingsrettet helseregis-
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 naamere 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 ndr dette er til-
latt etter personopplysningsloven 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-
het, kan gistilgang til helseopplysninger. Tilgang kan
bare gisi 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 sammenstilling som er tillatt etter 8 12. Sammen-
gtilte helseopplysninger kan, etter at navn og fedsels-
nummer er fjernet, utlevereseller overfarestil envirk-
somhet som bestemt av departementet, ndr formalet er
Aavidentifisere eller &anonymisere opplysningene.

Helseopplysninger kan dessuten utleveres eller
overfares nar utlevering eller overfering 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, fadselsdato, personnummer, pseu-
donym, statsborgerforhold, sivilstand, yrke, bopel og
arbeidssted.
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Opplysninger til andre forvaltningsorganer etter
forvaltningsloven 8 13 b nr. 5 og 6 kan baregis nar det
er ngdvendig for &bidratil l@sning av oppgaver etter
loven her, eller 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 systematiske tiltak sar-
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 informag onssystemet og sik-
kerhetstiltakene. Dokumentasjonen skal vearetilgjen-
gelig for medarbeiderne hos den databehandlingsan-
svarlige og hos databehandleren. Dokumentasonen
skal ogsa vaae tilgjengelig for tilsynsmyndighetene.

En databehandlingsansvarlig som lar andre fatil-
gang til helseopplysninger, for eksempe en databe-
handler eller andre som utfarer 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 naamerekrav til elektronisk signa-
tur, kommunikasion og langtidslagring, om godkjen-
ning (autorisagon) av programvare og om bruk av
standarder, klassifikasjonssystemer og kodeverk,
samt hvilke nagonale eler internagonale standard-
systemer som skal falges.

8 17 Internkontroll

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

Den databehandlingsansvarlige skal dokumentere
tiltakene. Dokumentasjonen skal vagetilgjengelig for
medarbei derne hos den databehandlingsansvarlige og
hos databehandleren. Dokumentasonen skal ogsa
vage tilgjengelig for tilsynsmyndighetene.

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

§ 18 Databehandlers radighet over
hel seopplysninger

En databehandler kan ikke behandle helseopplys-
ninger pa annen mate enn det som er skriftlig avtalt
med den databehandlingsansvarlige. Opplysningene
kan heller ikke uten dik 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 henvendelsen kom inn.

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

Kapittel 4 Databehandlingsansvarligesinforma-
sionsplikt og den registrertes
innsynsrett

§ 20 Informasjon til allmennheten om behandling av

hel seopplysninger etter loven 88 7 og 8

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

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

Enhver som ber om det, skal fa vite hva dags be-
handling av helseopplysninger en databehandlingsan-
svarlig foretar, og kan kreve afafelgendeinformasjon
om en bestemt type behandling av hel seopplysninger:
1 navn og adresse pa den databehandlingsansvarli-

ge og dennes eventuel le representant,

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

3 formalet med behandlingen av hel seopplysninge-
ne,

4  beskrivelser 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.

Informasjonen 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 helseregister i den grad dette falger av pa
sientrettighetsoven 8 5-1 og hel sepersonelloven § 41.

Nar hel seopplysninger behandles etter 88 5, 7 og
8, har den registrerte paforesparsel i tillegg til infor-
masion som nevnt i § 21 farste ledd, rett til & fa opp-
lyst
1 hvilke helseopplysninger om den registrerte som

behandles, og
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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 ngdvendig for at
den registrerte skal kunne vareta egne interesser.

Informasjon etter farste og annet ledd kan kreves
skriftlig hos den databehandlingsansvarlige eller hos
dennes databehandler som nevnt i § 18. Den som blir
bedt om & 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 ferst informere den registrerte om
1 navn og adresse pa den databehandlingsansvarli-

ge og dennes eventuel le representant,

2 formalet med behandlingen av helseopplysninge-
ne,

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

4 det erfrivillig agi fra seg helseopplysningene, og

5 annet som gjer den registrerte i stand til & bruke
sinerettigheter etter loven her pa best mulig méte,
som for eksempel informasjon om retten til d kre-
veinnsyn, jf. 8 22, og retten til  kreve retting og

sletting, jf. 88 26 og 28.

Varding er ikke pakrevd dersom det er pa det rene
at den registrerte allerede kjenner til informasjonen i
farste ledd.

§ 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 informason som
nevnt i § 23 farste ledd sa snart opplysningene er inn-
hentet. Dersom formalet med innsamlingen av opp-
lysningene er &gi dem videretil andre, kan den data-
behandlingsansvarlige vente med & varsle den regis-
trertetil utleveringen skjer.

Den registrerte har ikke krav pa varsel etter farste
ledd dersom
1 innsamlingen eler formidlingen av opplysninge-

neer uttrykkelig fastsatt i lov,

2 vardling er umulig eler uforholdsmessig vanske-
lig, eller

3 det er pAdet rene at den registrerte allerede kjen-
ner til informagonen som varslet skal inneholde.
Nar varding unnlates med hjemmel i annet ledd

nr. 2, skal informasjon likevel gis senest nér det gjares

en henvendelsetil den registrerte pa grunnlag av opp-

lysningene.

§ 25 Unntak fra retten til informasjon og innsyn

Det kan nektesinnsyn i behandlingsrettet hel sere-

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 internagonale organisagoner,

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

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

4 deti medhold av lov gjelder taushetsplikt for,

5 utelukkende finnes i tekst som er utarbeidet for
den interne saksforberedelse og som heller ikke er
utlevert til andre,

6 detvil vagei 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 farsteledd 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 innsyni medhold av farste el -
ler annet ledd, ma begrunne dette skriftlig med presis
henvisning til unntakshjemmelen.

Kapittel 5 Saerlige bestemmelser om retting og
sletting av helseopplysninger

§ 26 Retting av mangelfulle hel seopplysninger

Dersom det er behandlet hel seopplysninger 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 pabegjaging av den
registrerte rette de mangelfulle opplysningene. Den
databehandlingsansvarlige skal om mulig serge for at
feilen ikke far betydning for den registrerte. Dersom
hel seopplysningene er utlevert, skal den databehand-
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lingsansvarlige varsle mottakere av utleverte opplys-
ninger.

Retting av uriktige dler 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 kasseres i medhold av arkivloven, skal
Riksarkivaren hagresfar det treffes vedtak om detting.
Vedtaket gar foran reglene i arkivloven 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 dettede opp-
lysningene av den grunn gir et dpenbart misvisende
bilde, skal hele dokumentet dlettes.

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 & 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 slettes.

| forskrift etter 88 6 til 8 kan det bestemmesat hel-
seopplysninger kan lagresfor historiske, statistiske el-
ler vitenskapelige forma, dersom samfunnetsinteres-
sei at opplysningene lagres klart overstiger de ulem-
pene den kan medfare for den enkelte. Den databe-
handlingsansvarlige skal i safall serge for at opplys-
ningene ikke oppbevares pa méater som gjer det mulig
aidentifisere den registrerte lenger enn ngdvendig.

§ 28 Setting eller sperring av helseopplysninger
som fales belastende for den registrerte

Den registrerte kan kreve at helseopplysninger
som behandles etter 88 5, 7 og 8, skal dettes eller
sperres, dersom behandling av opplysningene faes
sterkt bel astende for den registrerte og det ikke finnes
sterke allmenne hensyn som tilsier at opplysningene
behandles. Krav om detting eller sperring av slike
opplysninger rettes til den databehandlingsansvarlige
for opplysningene.

Datatilsynet kan, etter at Riksarkivaren er hert,
treffe vedtak om at retten til detting etter farste ledd
gar 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 skd gis senest 30 dager far behandlin-
gen av opplysningene tar til. Datatilsynet skal gi den
databehandlingsansvarligekvittering 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,

2 nér behandlingen av helseopplysningene starter,

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

4 formalet med behandlingen av hel seopplysninge-
ne,

5 oversikt over hvilke typer hel seopplysninger som
ska behandles,

6 hvor helseopplysningene hentes fra,

7 detrettslige grunnlaget for innsamlingen av helse-
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 hel seopplysningene.
Kongen kan gi forskrift om hvilke opplysninger

meldingene skal inneholde og om gjennomfgaringen

av meldeplikten.

§ 31 Tilsynsmyndighetene

Datatilsynet farer tilsyn med at bestemmel sene i
loven blir fulgt og at feil eller mangler blir rettet, jf.
personopplysningsloven 8§ 42, med mindre tilsyns-
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oppgaven pdligger 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 gjennomfgre 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 personalet 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 ogsd 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 opphare, eller stillevil-
ké&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 skaddige falger for pasienter,
kan Statens helsetilsyn gi palegg som nevnt. N&r Da-
tatilsynet har gitt et palegg, skal Statenshelsetilsynin-
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 pal egget.

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

§ 33 Tvangsmulkt

Ved pdlegg etter § 32 kan Datatil synet fastsette en
tvangsmulkt som Igper for hver dag som gar 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, lgper ikke tvangsmulkt fer
klageinstansen har bestemt det.

Datatilsynet kan frafalle pal gpt tvangsmulkt.

8 34 Sraff

Med bater eller fengsel inntil ett & 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 agi opplysninger til tilsynsmyndighetene
etter 8 31, eller
5 unnlater a etterkomme palegg fra tilsynsmyndig-

hetene etter § 32.

Ved soadeles skjerpende omstendigheter kan
fengsel inntil tre & idemmes. Ved avgjerelsen av om
det foreligger ssardeles 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 bgter eller feng-
sel inntil ett &r 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
skyldes feil eler forsemmelse pa den databehand-
lingsansvarliges side.

Erstatningen skal svare til det gkonomiske tapet
som den skadelidte er pafart som fglge av den ulovli-
ge behandlingen av helseopplysningene. Den databe-
handlingsansvarlige kan ogsa palegges & betale dik
erstatning for skade av ikke-gkonomisk art (oppreis-
ning) som synesrimelig.

Kapittel 7 Forholdet til andrelover. I kraftsetting
§ 36 Forholdet til lov om behandling av person-
opplysninger

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

8§ 37 lkraftsetting

Loven trer i kraft fra den tid Kongen bestemmer.
Kongen kan bestemme at de enkelte bestemmelsenei
loven skal trei kraft til ulik tid.
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§ 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 taushetshe-
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 taushetsbel agte 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 personopplysningd o-
va, helseregisterlova og etter faresegner i medhald av
helseregisterlova 88 7 og 8

8§ 9 bokstav d annet punktum skal lyde:

Faresegner om sletting gjevne i medhald av § 27
tredje og femteleden og § 28 fjerdeleden i 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 personopplysningslova og helseregis-
terlova om retting og detting av opplysningar vil like-
vel gjeldafullt ut.

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

§ 2-3 Meldingsplikt for leger. Varslingsplikt 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 som i 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 vardene, 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
vardlingsplikter som fraviker fraforskrifter etter fjer-
de ledd uten hinder av lovbestemt taushetsplikt.

§ 3-8 femte ledd skal lyde:

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

§ 7-11 annet ledd farste punktum oppheves.

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

§ 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.
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8 37 skal lyde: samsvar med forskrift gitt i medhold av helseregister-
§ 37 Melding til helseregistre m.v. loven.

Kongen kan pal egge hel seper sonell med autorisa-
sion eller lisens & gi opplysninger til helseregistre i

0do, i sosialkomiteen, den 27. mars 2001

John |. Alvheim Olav Gunnar Ballo Are Nasss
leder ordferer sekretagr
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