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Inngtilling fra helse- og omsorgskomiteen om
pasientjournalloven og helseregisterloven

Til Stortinget

Sammendrag
Innledning

Helse- og omsorgsdepartementet foreslar i pro-
posisionen en ny pasientjournallov og en ny helsere-
gisterlov. Disse lovene skal erstatte dagens helsere-
gisterlov.

Formdlet med lovforslaget er bedre helse- og
omsorgstjenester til pasientene og brukerne. Reglene
skal tilpasses dagens informasjonsbehov ved sam-
handling og koordinering av helsehjelp til den
enkelte pasient.

Dagens helseregisterlov er en spesiallov for opp-
rettelse av helseregistre og for behandling av helse-
opplysninger i helse- og omsorgsforvaltningen og
helse- og omsorgstjenesten. Det uttales at pa grunn
av den faglige og organisatoriske utviklingen i helse-
0g omsorgstjenesten fungerer ikke lenger ale deler
av helseregisterloven etter intensonen. Siden loven
ble vedtatt i 2001, har det skjedd store endringer i de
tekniske mulighetene og i forventningene i befolk-
ningen til samlas utveksling av informasjon og til-
gang til egne helseopplysninger.

Departementet mener at flere av bestemmelsene
i dagenslov er til hinder for et velfungerende pasient-
forlgp. Tidligere ble en starre del av helsehjel pen ytt
innen én virksomhet. Det har imidlertid skjedd store
endringer i pasientforlgpene. Hver person har i dag
sine helseopplysninger spredd mellom ulike syste-
mer i ulike virksomheter. @kt spesialisering og sam-
handling forutsetter at flere virksomheter er |gpende

involvert i behandlingen av samme pasient. Det
framholdes at grunnleggende krav til pasientsikker-
het forutsetter starre grad av sikker informasjonsde-
ling mellom de involverte virksomhetene.

De fored atte endringene skal leggettil rette for at
helsepersonell som yter helsehjelp, skal kunne fa
relevante og ngdvendige opplysninger pa en rask og
effektiv mate, uavhengig av hvor pasienten har fatt
helsehjelp tidligere. Reglene skal ogsa legge til rette
for enklere og mer effektiv bruk av datatil kvalitets-
forbedring, forskning, statistikk, helseanalyser, hel-
seovervaking, planlegging, styring og beredskap.

Det understrekes at det er avgjarende at loven
samtidig ivaretar den enkeltes personvern og mulig-
het til akontrollereinformasjonsflyten ndr det gjelder
opplysninger om en selv. Helsepersonells tilgang til
opplysninger skal reguleres og alle skal ikke ha til-
gang til at. Pasienter og brukere skal kunne hatillit
til at opplysningene i systemene blir sikret pa best
mulig méte, slik at opplysninger ikke sprestil uved-
kommende. De store teknol ogiske fremskrittene gjar
det mulig med mer selvbestemmelse og lettere til-
gjengelig informason for pasienter og brukere.
Departementet mener at den enkeltes personvern der-
for kan ivaretas pa en bedre mate gjennom moderne
infrastruktur og sikkerhetsmekanismer. Lovfestede
krav om personvern skal sikre at disse hensyneneiva-
retas.

Lovforslaget er basert pa heringsnotatet fra 2013
om revidering av helseregisterloven. Det kom inn 90
haringssvar med merknader.

Det gis en oversikt over retten til helsetjenester
og retten til personvern i menneskerettighetene, med
saalig vekt pa Den europei ske menneskerettskonven-
gon artikkel 8 om vern for privatlivet. Videre gis det
en oversikt over EUs personverndirektiv, og det
orienteres om et forslag fra EU-kommisjonen om en
generell forordning om databeskyttel se.



Det gis en oversikt over helseregisterloven, per-
sonopplysningsloven, pasient- og brukerrettighetslo-
ven, helsepersonelloven og relevante bestemmel ser i
andre lover.

Det gis en oversikt over relevante regler i Dan-
mark, Sverige, Finland og Catalonia. Elektroniske
pasientjournal systemer i primaa- og spesialisthel se-
tjenesten er tatt i bruk og har stor utbredelse i flere
andreland. | mange land er det etablert helseregistre.
Registrene er ulikt organisert, men felles er behovet
for & utforme statistikk, planlegge og kvalitetsforbe-
dre helse- og omsorgstjenestene og for a legge til
rette for forskning.

Det gis en beskrivelse av praksisfor eksisterende
helseregistre som brukes til andre forma enn helse-
hjelp til enkeltpersoner. Det finnes i dag en rekke
ulike helseregistre. Felles for alle registrene er at de
skal bidratil bedre helse, og at de bygger pa hjemmel
i lov, forskrift eller konsesjon. Opplysningenei regis-
trene brukes til statistikk, helseanalyser, forskning,
kvalitetsforbedring, planlegging, styring eller bered-
skap i helse- og omsorgsforvaltningen og helse- og
omsorgstjenesten.

Det foretas en drafting av gjeldende prinsipper,
krav og tiltak med hensyn til personvern og informa-
gonssikkerhet ved bruk av IKT i behandlingen av
helseopplysninger i behandlingsrettede helseregistre
og andre helseregistre. De fleste virksomheter i
helse- og omsorgssektoren benytter i dag elektro-
niske pasientjournalsystemer. Helseregistrene er
ogsai stor grad modernisert og digitalisert. Det fram-
holdes at sammenliknet med en situasjon hvor infor-
masjonen og opplysningene er papirbasert, bidrar de
elektroniske lgsningene til bedre kvalitet, mer effek-
tivitet og bedre samhandling.

Pasientjournalloven
Pasientjournallovens formal

Departementet foresldr at formalet med pasient-
journalloven skal veare at behandlingen av hel seopp-
lysninger skal skje pa en mate som gir pasienter og
brukere helsehjelp av god kvalitet, sikrer pasienters
0g brukeres personvern, pasientsikkerhet og rett til
informasjon og medvirkning og gjer at relevante og
ngdvendige opplysninger paen rask og effektiv mate
blir tilgjengelige for helsepersonell for & kunne gi
helsehjelp, samtidig som vernet mot at opplysninger
gistil uvedkommende, ivaretas.

Pasientjournallovens saklige virkeomrade

Departementet foresldr at pasientjournalloven
skal gjelde all behandling av helseopplysninger som
er ngdvendig for a yte, administrere eller kvalitets-
sikre helsehjelp til enkeltpersoner. Loven omfatter
med dette alle behandlingsrettede hel seregistre uav-
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hengig av i hvilket system opplysningene registreres.

Departementet foreslar at behandlingsgrunnlaget
for behandling av hel seopplysninger i pasientjourna-
ler og andre behandlingsrettede hel seregistre, regule-
resi pasientjournalloven 8 6. Videre presiseres det i
lovfordlaget at det bare kan etabl eres behandlingsret-
tede helseregistre som fglger av denne loven eller av
andre lover.

Loven vil ogsd omfatte individuell plan. Plikten
til & utarbeide individuell plan etter helse- og
omsorgstjenesteloven §7-1 gir hjemmel for &
behandl e hel seopplysninger bade manuelt og el ektro-
nisk. | fordaget til pasientjournallov er det lagt til
rette for at virksomheter kan samarbeide om indivi-
duelle planer, og at det gistilgang til planene ogsafor
ansatte i andre virksomheter.

Pasientjournalloven vil ogsa gi hjemmel for aha
systemer som er ngdvendige for doppfyllelovfestede
plikter i tilknytning til journalene. Dette gjelder for
eksempel registrering som er ngdvendig for & kunne
gi pasienter innsyn i hvem som har hatt tilgang til
eller fatt utlevert opplysninger fra journalen (logg).
Dette innebagrer ogsa at internt system for melding
om ugnskede hendelser omfattes av pasientjournal-
loven.

Departementet foreddr at behandlingsgrunnlag
for kvalitetssikring av en gitt behandling og annen
helsehjelp til en enkelt pasient skal omfattes av
pasientjournalloven. Videre foreslas at den virksom-
hetsinterne internkontroll og kvalitetssikring som
falger av dagens helsepersonellov 8§ 26 gis behand-
lingsgrunnlag i pasientjournalloven. Departementet
foreddr endringer i helsepersonelloven § 26 for a
legge til rette for at virksomheter som samarbeider
om behandlingsrettede helseregistre etter pasient-
journalloven 89, skal kunne bruke opplysningene i
registrene i kvalitetssikringsarbeid.

Informasjonsdeling mellom helsepersonell

Departementet foreslar nye regler i pasientjour-
nalloven som skal legge bedre til rette for informa-
sionsdeling mellom hel sepersonell enn dagens hel se-
registerlov.

Den databehandlingsansvarlige skal bestemme
pa hvilken méte helseopplysningene kan gjares til-
gjengelige. Dette omfatter ogsd om autorisert helse-
personell i andre virksomheter skal kunne gis adgang
til selv & sake etter relevant informasjon om konkrete
pasienter i virksomhetens journal system. Opplysnin-
ger skal, som i dag, bare kunne gjgres tilgjengelige
dersom de er relevante og nadvendige for ayte helse-
hjelp og det er sikkerhet for at opplysningene ikke
kommer paavveie. Departementet fores ar aoppheve
skillet i dagens helseregisterlov mellom tilgang til
helseopplysninger internt i en virksomhet og tilgang
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til opplysninger i andre virksomheter. Det understre-
kes at tilgangsstyring er et viktig tiltak for a hindre at
uvedkommende far tilgang til opplysninger om den
enkelte pasient.

Helseopplysninger skal ogsa kunne gjeres til-
gjengelige til andre forma enn helsehjelp. Den data-
behandlingsansvarlige kan gjare helseopplysninger
tilgjengelige for andre formal enn helsehjelp nar den
enkelte samtykker eller dette er fastsatt i lov eller i
medhold av lov. Departementet foreslar at dette pre-
siseresi en egen bestemmelsg, jf. 8§ 20.

Departementet mener at den databehandlingsan-
svarlige bare skal kunne gjare opplysninger tilgjen-
gelige sa langt dette er i samsvar med reglene om
taushetsplikt i hel sepersonelloven.

Departementet foreslar at det lovfestes at pasien-
ten har rett til & motsette seg at helseopplysninger i
journalen gjares tilgiengelige for annet helseperso-
nell.

Departementet vil presisere at kravene til infor-
masonssikkerhet ikke endres. Det overordnede kra-
vet, at det bare er helsepersonell som trenger opplys-
ningeni en aktuell pasientbehandling som skal hatil-
gang, gjelder fortsatt. Mulighetene som loven gir,
skal ikke kunnetasi bruk fer ngdvendige sikkerhets-
|@sninger er utviklet, tilgjengelige og iverksatt i prak-
Sis.

Departementet foresdr & ikke viderefere forut-
setningen i gjeldende helseregisterlov § 13 om et fri-
villig, uttrykkelig og informert samtykke for at sam-
arbeidende helsepersonell i andre virksomheter skal
kunnefatilgang til selv aseke frem relevante og ned-
vendige helseopplysninger i virksomhetens datasys-
tem. Departementet viser til at helsepersonellovens
samtykkekrav fortsatt skal gjelde og at pasienten vil
harett til & motsette seg tilgang.

Regelen i gjeldende helseregisterlov § 13 om at
en foresparsel om tilgang til helseopplysninger i
annen virksomhet bare kan omfatte én pasient om
gangen, viderefaresikke i fordaget. Dette innebaarer
at tilgang kan avtales pa virksomhetsniva, og at det
ikke ma avtales fragang til gang for hver pasient.

Departementet foreslar at det skal utarbeides for-
skrift om hvordan informasjon kan gjares tilgjenge-
lig og deles pa en mdte som sikrer personvernet og
begrenser tilgangen til det som er nagdvendig. For-
skriften skal gi regler som utfyller lovensvilkar for &
kunne gjare opplysningene tilgjengelige for perso-
nell i andre virksomheter. Departementet vil blant
annet sette krav til de ansvarlige for virksomheten og
til risikovurderingen ndr det gis tilgang til behand-
lingsrettede helseregistre for helsepersonell i andre
virksomheter. Slik forskrift skal tre i kraft samtidig
med ny pasientjournallov.

Samarbeid om behandlingsrettede helseregistre

Departementet foresdr at to eller flere virksom-
heter skal kunne samarbeide om etablering av og
behandling av opplysninger i behandlingsrettede hel-
seregistre. Samarbeidet skal baseres pa avtale mel-
lom virksomhetene.

Departementet foreslar en forskriftshjemmel
med mulighet til &gi neamere regler om samarbeidet,
blant annet om databehandlingsansvaret.

En eventuell avtalt, felles journal skal erstatte
virksomhetens interne journal. Samme opplysninger
skal ikke registreresi begge systemer.

Departementet foreslar at databehandlingsansva-
ret ved samarbeid om behandlingsrettede hel seregis-
tre reguleres etter de generelle reglene om plassering
av databehandlingsansvar.

Departementet foreslr at det tas inn en hjemmel
i loven dlik at departementet kan fastsette vilkar for
samarbeid, enteni forskrift eller i enkeltvedtak.

Departementet mener at det ikke bar vaae et vil-
kér for samarbeid at det er vedtatt forskrifter som
regulerer samarbeidet. Loven bar dpnefor at nye lgs-
ninger og samarbeidsformer utvikles av sektoren
selv, uten at dette farst reguleres fra sentralt hold.

Nasjonale behandlingsrettede helseregistre

Departementet mener at en forskriftshjemmel for
a etablere nagonale pasientjourna systemer er nad-
vendig for asikre framdrift i utviklingen av mer sen-
traliserte og enhetlige lasninger der opplysningene
falger pasienten. Det foreslas en dlik forskriftshjem-
mel begrenset til behandlingsrettede registre som pa
bestemte omrader kommer i stedet for virksomhete-
nes egne journalsystemer, enten disse er virksom-
hetsinterne eller journal systemer som flere samarbei-
der om. Som eksempler pa slike begrensede omrader
nevnes legemiddelregister, helsekort for gravide og
laboratorie- og radiol ogisystem.

Systemer for saksbehandling, administrason og
kontroll

Departementet foresar en hjemmel for Kongen i
statsréd til & gi forskrifter om behandling av helse-
opplysninger for saksbehandling, administrasjon,
oppgjer og giennomfaring av helsehjelp til enkelt-
personer. Gjeldende forskriftshjemmel i helseregis-
terloven § 6 c flyttes til pasientjournalloven § 11, og
hjemmelen gjares generell.

| tillegg til dagens forskrifter vil bestemmelsen
blant annet gi hjemmel for forskrift om saksbehand-
ling, administrasjon og kontroll av gkonomisk opp-
gjar og forskrivning av helseforetaksfinansierte lege-
midler til bruk utenfor sykehus.



Kvalitetssikring

Departementet understreker at kvalitetssikring av
helsehjelp er en viktig del av det a gi helsehjelp, og
foreddr at det presiseresi pasientjournaloven § 6 at
opplysningene i pasientjournalen og andre behand-
lingsrettede helseregistre kan behandles nér dette er
nedvendig for & kvalitetssikre helsehjel pen.

| tilknytning til dette foreslas en mindre endring
av helsepersonelloven §29c om helsepersonells
bruk av opplysninger i laaringsarbeid og kvalitetssik-
ring. Departementet foreslar at den databehandlings-
ansvarlige skal bestemme pa hvilken méte opplys-
ningene skal gis til helsepersonell. Endringen skal
gjere det mulig agi tilgang for hel sepersonell i andre
virksomheter som skal bruke opplysningenei laaing
eler kvalitetssikring.

Departementet foreslar ogsa enklere prosesser
for virksomhetenes interne kvalitetssikringsarbeid.

Administrative og gkonomiske konsekvenser

Lovforslagene innebazrer ikke nye krav som gir
administrative eller gkonomiske konsekvenser, men
dpner for sterre fleksibilitet i informasjonsbehandlin-
gen og vil pa sikt kunne gi effektiviseringsmulighe-
ter.

Virksomheter som ensker atai bruk de mulighe-
tene loven dpner for, vil matte paregne kostnader il
tilpasning av de tekniske systemene og eventuelle
organisatoriske endringer.

Helseregisterloven
Helseregisterlovens formal

Departementet foreslar at formalet med helsere-
gisterloven skal vagre alegge il rette for innsamling
og annen behandling av helseopplysninger for &
fremme helse, forebygge sykdom og skade og gi
bedre helse- og omsorgstjenester. Samtidig skal
loven sikre at behandlingen foretas pa en etisk for-
svarlig méte, ivaretar den enkeltes personvern og
brukes til individets og samfunnets beste.

Departementets forslag til formalsbestemmelse
er en innholdsmessig presisering av gjeldende
bestemmelse og er en viderefaring av gjeldende rett.
Det er imidlertid gjort spraklige og lovtekniske for-
enklinger i ordlyden.

H el seregisterlovens saklige virkeomrade

Departementet foresldr at den nye helseregister-
lovens saklige virkeomrade skal vagre behandling av
helseopplysninger til statistikk, hel seanalyser, forsk-
ning, kvalitetsforbedring, planlegging, styring og
beredskap i helse- og omsorgsforvaltningen og helse-
0g omsorgstjenesten. L oven skal ogsa gjelde behand-
ling av helseopplysninger i helsearkivregisteret i
Norsk helsearkiv. Loven skal ikke gjelde for behand-
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ling av helseopplysninger som reguleres av helse-
forskningsloven eller pasientjournalloven.

Departementet legger til grunn at loven skal vaare
teknologingytral.

Reservasjonsrett og selvbestemmel se

Samtykke er hovedregelen ved all behandling av
helseopplysninger. Departementet foresdr at dette
presiseresi helseregisterloven. Registre som ikke er
basert pa samtykke, mahahjemmel i lov. Det er ogsa
et vilkar for & fravike hovedregelen om samtykke at
registerets formdl ikke kan nas dersom det kreves
samtykke. Departementet foreslar at dette presiseres
i loven.

Departementet mener at reservasjonsrett bar vur-
deres for alle nye helseregistre som ut fra registerets
formd ikke kan baseres pa samtykke. Med reserva-
sonsrett menes i denne sammenhengen en rett til &
motsette seg registrering og videre behandling av
opplysninger om seg selv. Dette kan gjelde alle opp-
lysninger eller bare bestemte opplysninger om den
registrerte.

Departementet foresldr en ny bestemmelse som
skal gi Kongeni statsrad fullmakt til & vedta forskrif-
ter om nye registre som ikke er samtykkebaserte,
men der den registrerte far rett til a reservere seg.

Det framholdes at muligheten til & reservere seg
gjelder ogsa etter at opplysninger om den enkelte er
blitt registrert, pa samme méate som at den registrerte
alltid kan trekke tilbake et samtykke. | safall maopp-
lysningene dlettes fra registeret.

Det understrekes at konsekvensene av samtykke
eller reservasjonsrett ma vurderes naamere for hvert
enkelt register, registerets formal og de ulike variab-
lenei registeret. Det mablant annet vurderes om kon-
sekvensene av en reservagonsrett vil vagre at registe-
ret ikke blir komplett, og eventuelt hvor stor betyd-
ning dette vil hafor & naregisterets formal.

Departementet mener at det ikke bar lovfestes en
generell reservagonsrett for ale ikke samtykkeba-
serte registre.

Departementet vil ikke foresda & innfere en lov-
festet reservasjonsrett mot registrering i de eksiste-
rende sentrale, ikke samtykkebaserte helseregistrene
som er hjemlet i ndvagende helseregisterlov §8
tredje ledd og som viderefgresi ny lov § 11.

Departementet mener at reservasonsrett for
registrering i kvalitetsregisterdelen i sentrale, ikke
samtykkebaserte helseregistre som er bygget opp
som fellesregistre, bar vurderes konkret for hvert
enkelt register.

Etablering av helseregistre

Hovedregelen om at etablering av kvalitetsregis-
tre og andre helseregistre ma baseres pa samtykke,
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viderefaresi departementetsforsag til ny helseregis-
terlov.

Departementet foreslar at registre med direkte
personidentifiserende kjennetegn der den enkelte har
reservasonsrett (ikke samtykke), skal kunne etable-
resav Kongen i statsrad.

Etablering av nye, ikke samtykkebaserte registre
uten reservasjonsrett skal fortsatt besluttesav Stortin-
get.

Det foreslds at den nye loven far to forskrifts-
hjemler som i hovedsak er en viderefaring av gjel-
dende rett. For det farste foreslas det en bestemmelse
som gir hjemmel til & etablere registre der opplysnin-
gene behandles etter samtykke fra den registrerte.
Denne bestemmel sen gir ogsa hjemmel for 4 etablere
registre der opplysningene behandles uten direkte
personidentifiserende kjennetegn. For det andre
viderefgres hjemmelen for eksisterende, ikke sam-
tykkebaserte registre som Kreftregisteret og Nasjo-
nalt register over hjerte- og karlidelser.

Departementet foreslar i tillegg en egen bestem-
melse som tydeliggjer Datatilsynets myndighet til &
gi konsegion til nye og eksisterende hel seregistre.

Godt kunnskapsgrunnlag — bivirknings-
rapportering

Departementet foreslar at hjemmel for system for
bivirkningsrapportering for legemidler tas inn i ny
helseregisterlov 8§ 11. Etter forslaget skal registrerin-
gen ikke veae basert pa samtykke. Det skal utarbei-
desnaamereregler i forskrift. Forslaget er en videre-
faring og videreutvikling av dagens system for
bivirkningsmeldinger.

Utlevering og annen behandling av helseregister-
opplysninger

Departementet foresldr at begrepene avidentifi-
serte og pseudonyme opplysninger ikke viderefgresi
den nye helseregisterloven. | stedet foreslas et nytt
bredere begrep «indirekte identifiserbare helseopp-
lysninger». Dette er hel seopplysninger der navn, fad-
selsnummer og andre personentydige kjennetegn er
fjernet, men der opplysningene likevel kan knyttestil
en enkeltperson.

Departementet foresl & videre at den databehand-
lingsansvarlige pa naamere bestemte vilkdr og uten
hinder av taushetsplikt, skal kunne utlevere indirekte
identifiserbare opplysninger fra sentrale forskriftsre-
gulerte registre. Det er en forutsetning at personver-
net til den enkelte samtidig ivaretas pa en god mate.
Den som mottar opplysningene, har taushetsplikt.

Informagion og innsyn

Departementet foreslar at den registrerte skal fa
sammeinnsynsretti logg i helseregistre hjemleti hel-

seregisterloven som pasienter har i behandlingsret-
tede helseregistre. Den registrerte far rett til innsyn i
hvem som har hatt tilgang til eller fétt utlevert helse-
opplysninger som er knyttet til den registrertes navn
eller fadsel snummer.

Administrative og gkonomiske konsekvenser

Lovfordagene innebazrer ikke nye krav som gir
administrative eller gkonomiske konsekvenser, men
apner for sterre fleksibilitet i informasjonsbehandlin-
gen og vil pa sikt kunne gi effektiviseringsmulighe-
ter.

Virksomheter som gnsker atai bruk de mulighe-
tene loven dpner for, vil métte paregne kostnader til
tilpasning av de tekniske systemene og eventuelle
organisatoriske endringer.

K omiteens merknader

Innledning
Komiteen, medlemmene fra Arbei-
derpartiet, Ruth Mari Grung, Tove

Karoline Knutsen, Torgeir Micaelsen,
Audun Otterstad og Freddy de Ruiter,
fra Hayre, Kristin grmen Johnsen, Eli-
sabeth Rgbekk Ngrve, Sveinung Stens-
land og Tone Wilhelmsen Trgen, fra
Fremskrittspartiet, lederen Kari Kjgn-
aas Kjos, Harald T. Nesvik og Morten
Wold, fra Kristelig Folkeparti, Olaug
V. Bollestad, fra Senterpartiet, Kjersti
Toppe, fra Venstre, Ketil Kjenseth, og
fra Sosialistisk Venstreparti, Audun
Lysbakken, er forngyd med at det legges fram en
proposigon som har som formdl 3 tilpasse lovverket
til befolkningens stadig endrede behov for gode
helse- og omsorgstjenester. Regelverket ma speile de
muligheter dagens informasjonsteknologi gir for god
kommunikason, samhandling og koordinering.
Mennesker i var tid er fortrolig med & kommunisere
og finne informasjon pa nettet. Det betyr at helse- og
omsorgsfeltet har stort potensia for & utnytte
moderne informasjonsverktay pa en god mate, til
beste for pasienter og brukere.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Hgyre, Fremskrittspar-
tiet, Kristelig Folkeparti, Senterpartiet
og Sosialistisk Venstreparti, mener at de
teknologiske lgsningene som i dag er tilgjengelig,
ogsa vil kunne gi et godt vern for personsensitive
opplysninger i pasientjournal og helseregistre.

Flertallet vil understreke at behandling og
bruk av helseopplysninger altid ma skje pa en méte
som sikrer pasienters og brukeres personvern.



Komiteen merker seg at departementet under-
streker at revideringen av helseregisterloven er en
oppfalging av fire meldinger fra 2012, som fikk til-
dutning fra Stortinget (Meld. St. 10 (2012—2013)
God kvalitet — trygge tjenester, Meld. St. 9 (2012-
2013) Eninnbygger —énjourna, Meld. . 11 (2012—
2013) Personvern — utsikter og utfordringar og Meld.
St. 34 (2012—2013) Folkehelsemeldingen — God
helse—fellesansvar). Komiteen er forngyd med at
regjeringen bygger pd, og viderefarer, det arbeidet
som tidligere regjering har gjort pa dette feltet. Det er
etter komiteens mening en styrke at det kan veare
en tilnaamet felles forstaelse av behovet for i enda
sterkere grad atai bruk IKT; bade i pasientbehand-
ling, kommunikasjon og dokumentasion i helse- og
omsorgstjenestene, og for a sikre pasientopplysnin-
gene fra uautorisert innsyn og bruk.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Hgyre, Fremskrittspar-
tiet og Kristelig Folkeparti mener defore-
slétte endringer er nadvendige for & dra nytte av den
teknologiske utvikling og na malet om «én pasient,
én journal».

Komiteens medlemmer fra Venstre
0og Sosialistisk Venstreparti viser til a ale
innbyggerei Norge har et forhold til hel sevesenet, og
at ingen annen sektor sitter med s store mengder
sensitive opplysninger om den enkelte og om den
norske befolkning samlet sett. Den enkelte ma gi fra
seg svaat mange opplysninger i «bytte» mot helse-
hjelp, men har selv begrenset kontroll med opplys-
ningene.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Hgyre, Fremskrittspar-
tiet, Kristelig Folkeparti og Senterpar-
ti et, pdpeker at for dkunne gi best mulig helsehjelp
er helsepersonell avhengig av informason om
pasienten. Manglende eller feilaktig informasjon kan
medfere feilbehandling. For & dokumentere hva som
er gjort, og pa hvilket grunnlag beslutningen er fattet,
ma informasjonen registreres. Dette er primaat av
hensyn til pasienten og den videre behandlingen.
Etter forslaget kan pasienten bestemme at informa-
sjonen skal sperres. Pasienten vil ogsaselv hatilgang
til informasjonen og mulighet til akontrollere logger.

Komiteen viser til at tillit mellom pasient og
behandlende helsepersonell er en forutsetning for a
yte helsehjelp av god kvalitet og avgjerende for om
pasienten gir fra seg tilstrekkelig med opplysninger
for Amotta riktig og nedvendig helsehjelp. Helsetje-
nestenstaushetsplikt er et av de eldste og viktigstetil-
tak for ivareta dennetilliten, ved & beskytte pasien-
tens opplysninger mot a bli spredi.
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Komiteens medlemmer fra Venstre
0g Sosialistisk Venstreparti er bekymret for
at denne tilliten svekkes ved dpning for deling av
pasientopplysninger uten uttrykkelig samtykke, og
far vi er sikre paat vi har ngdvendig digital teknologi
og tilstrekkelige rutiner pa plass. Det vises til pag&
ende forsgk med nasjona kjerngjournal og Helse
Vest sitt progekt «Vestlandspasienten». Disse
medlemmer mener det hadde vaat naturlig a
avvente resultatet av disse forsgkene fer en pner for
deling av hele journalen. Det vises i den sammen-
heng til at Norsk Sykepleierforbund i komitéharin-
gen anbefalte & utsette de fored étte lovendringene il
konsekvensutredningen av «En innbygger — én jour-
nal» foreligger.

Komiteens medlem fra Venstre er
bekymret for at tilliten til hel sevesenet svekkesved at
man dpner for deling av pasientopplysninger patvers
av virksomheter far de teknol ogiske | @sningene er pa
plass og helsevesenet er tilstrekkelig utrustet til &
handtere de personvernmessige utfordringene.
Dette medlem mener ogsa det ville vaat naturlig
a avvente resultatene av prgveprosjiektene som na
pagar knyttet til nagonal kjernejournal, far man ved-
tar en ytterligere utvidelse av adgangen til a dele
pasientopplysninger patvers av virksomheter.

Dette medlem fremmer pa denne bakgrunn
falgende fordag:

«Prop. 72 L (2013-2014) sendestilbaketil regje-
ringen.»

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Hgyre, Fremskrittspar-
tiet, Kristelig Folkeparti og Senterpar-
tiet, papeker at det etter gjeldende rett ikke kreves
uttrykkelig samtykke for a dele relevant og ngdven-
dig informasjon. Helsepersonell har etter gjeldende
regler bade rett og plikt til & dele opplysninger i for-
bindelse med helsehjelp. Det falger av hel seperso-
nelloven 88 25 og 45 at pasienten kan motsette seg
dlik deling. Det er imidlertid i henhold til dagens|ov-
givning krav om samtykke for elektronisk tilgang til
informasjon i andre virksomheters journal systemer.

Et annet flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Hgyre og Fremskritts-
partiet, mener a elektronisk informas onsutveks-
ling ikke skal gjere det nadvendig med saarskilte krav
til samtykke. Kravet til samtykke bgr veae det
samme, uavhengig av om det gjelder utveksling av
papirbasert informasjon, eller om opplysningene gja
res elektronisk tilgjengelig. At loven er teknologi-
neytral er viktig for & legge til rette for a kunne tai
bruk moderne, gode og sikre tekniske hjelpemidler.
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Komiteens medlemmer fra Kristelig
Folkeparti, Senterpartiet og Venstre
viser til at kravet til samtykke ved deling av elektro-
niske journalopplysninger falger av helseregisterlo-
ven § 13. Det fremgar av forarbeidenetil bestemmel-
sen at den har til hensikt a ivareta hensynet il
konfidensialitet og taushetsplikt. Stortinget har tidli-
gere ment at dette er sazlig viktig ved deling av opp-
lysninger i elektroniske journaler, og di sse med-
lemmer deler dette synet.

Komiteens medlem fra Venstre vil, der-
som Prop. 72 L (2013-2104) ikke sendes tilbake til
regjeringen, framholde at kravet til informert sam-
tykkei helseregisterloven § 13 tredjeledd mavidere-
faresi pasientjournalloven og mener det er behov for
enny § 17, samt en neamere definisoni enny § 2f.

Komiteens medlem fra Senterpartiet
stetter regjeringenslovproposison om en ny pasient-
journallov og en ny helseregisterlov med felgende
unntak: Det ma kreves aktivt samtykkei pasientjour-
nalloven for deling av pasientjournalopplysninger
mellom virksomheter.

Komiteens medlemmer fra Senter-
partiet, Venstre og Sosialistisk Ven-
streparti fremmer falgende fordag:

«l lov om behandling av helseopplysninger ved
ytelse av helsehjelp (pasientjournalloven) skal 8 2 f
lyde:

f) samtykke: en frivillig, uttrykkelig og informert
erklaging fra den registrerte om at han eller hun
godtar behandling av helseopplysninger om seg
selv.»

«l lov om behandling av helseopplysninger ved
ytelse av helsehjelp (pasientjournalloven) skal § 17
lyde:

§ 17 Uttrykkelig samtykke

Tilgang til helseopplysninger i behandlingsrettet
helseregister pa tvers av virksomheter kan bare gis
etter uttrykkelig samtykke fra den registrerte.

Pasienten eller brukeren ma samtykkei at
1. helseopplysninger i et behandlingsrettet helsere-

gister etablert med hjemmel i 88 8-10 gjares til-

giengelige for helsepersonell etter § 19, jf. helse-
personelloven 8825 og 45 og pasient- og

brukerrettighetsloven § 5-3,

2. opplysninger om betalte egenandeler i tilknyt-
ning til vedtak om frikort og refusjon registreres
automatisk i system etablert med hjemmel i 8§ 11,
0g

3. helseopplysninger registreres eller behandles pa

andre méter i nasjonal kjernejournal etablert med

hjemmel i § 13.

Reglene om samtykkekompetanse i pasient- og
brukerrettighetsloven 88 4-3 til 4-7 gjelder tilsva
rende.

88 17-33i lovfordaget i Prop. 72 L (2013-2014) blir
88 18-34.»

Komiteens medlem fra Venstre er
bekymret over at journalene ikke er strukturert paen
slik méte at det er forsvarlig adpnefor deling mellom
virksomheter. Sykepleierforbundet viser til at infor-
masjonen i journalen ofte er lite strukturert, og at det
er vanskelig aforsta og ikke minst &finne frem. Jour-
nalene ma struktureres og standardiseres dersom man
skal unnga at ale far tilgang til alt. Funksjonshem-
medes Fell esorganisasjon peker ogsapaat journalene
i dag inneholder svaart mange opplysninger som ikke
er av relevans for den som yter helsehjelp, og at
strukturerte journaler ma veae en forutsetning for
deling mellom virksomheter.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Hgyre, Fremskrittspar-
tiet, Kristelig Folkeparti og Senterpar-
tiet, pdpeker at lovforslaget forutsetter at deling av
informasjon krever en vissgrad av struktur. Det vil si
at databehandlingsansvarlige som ikke har journaler
som er tilstrekkelig strukturerte, heller ikke kan dpne
for tilgang mellom virksomheter.

Komiteen viser til a flere heringsinstanser
peker pa at pasientjournalene ikke er tilstrekkelig
strukturerte, sik at det kan veare vanskelig for annet
behandlende personell &sakei journalene for afinne
frem til informasion som er relevant. Komiteen
merker seg at departementet viser til at det arbeides
med autvikle mer standardiserte og strukturerte jour-
naler, blant annet ved at Helsedirektoratet arbeider
med ulike former for standardiserte lgsninger.
Komiteen vil undersireke at dette arbeidet ber
prioriteres, ellersvil deling av ngdvendig helseinfor-
masjon mellom tjenestesteder vanskeliggjares.

Komiteen vil pdpeke at selv om det blir lettere
a dele journainformasion, vil det fremdeles veae
viktig med gode, standardiserte henvisninger og epi-
kriser, der den aktuelle medisinske situasonen og
behovet for helsehjelp beskrives og gjares lett til-

giengelig.

Komiteens medlem fra Venstre mener
at det ma stilles krav om strukturering av journaer
far journa opplysninger kan deles. Det ser ogsa ut til
& vage et behov for & gjennomga diagnostiserings-
beskrivelser og standardisering av loggfering blant



helsepersonell. Dette med| em vil pabakgrunn av
dette foresld en offentlig oppnevnt LEAN-kommi-
sion for & gjennomga dagens journalpraksis og opp-
lagingsbehov pa veien fram mot en standardisert,
digital kjernejournal.

Dette medlem fremmer pa denne bakgrunn
falgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen oppnevne en LEAN-
kommisjon for & gijennomga dagens journalpraksis
og opplaaingsbehov pa veien fram mot en standardi-
sert, digital kjerngjournal.»

Komiteens medlemmer fra Senter-
partiet, Venstre og Sosialistisk Ven-
streparti etterlyser en tydeligere hjemmel for &
kunne skjerme/sperre informasjon i pasientjourna
len. Det visesi den forbindel setil haringsuttalelsefra
Legeforeningen hvor det fremgér klart at det ikke er
tilstrekkelig a angi at pasienten har rett til & motsette
seg registrering av opplysninger. Legeforeningen
viser til at pasientene ogsa i dag har en adgang til a
sperre opplysninger, men at adgangen er lite kjent og
ikke altid kan benyttes, og at det derfor er behov for
en klar hjemmel for retten til & skjerme/sperre jour-
nalopplysninger.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Hgyre, Fremskrittspar-
tiet, Kristelig Folkeparti og Senterpar-
tiet, pdpeker at det star uttrykkelig i lovens § 17 at
pasienten har rett til & motsette seg deling av opplys-
ninger.

Komiteens medlemmer fra Venstre
0g Sosialistisk Venstreparti erkritisketil at
nagonae, behandlingsrettede helseregistre kan opp-
rettes med grunnlag i forskrift. Opprettelse av regis-
tre med identifiserbar pasientinformason ber bare
kunne opprettes av Stortinget etter en grundig utred-
ning og apen debatt. Det vises i den forbindelse til
Datatilsynet og Legeforeningens klare uttalelser i
heringsrunden. Det er ikke tilstrekkelig til a ivareta
personvernet at den enkelte pasient har en rett til a
motsette seg registrering.

Disse medlemmer vil pa denne bakgrunn
stemme mot forslaget til 8 10 i helseregisterloven og
fremmer forslag om fglgende endring av 8 11 ferste
ledd:

«l lov om helseregistre og behandling av helseopp-
lysninger (helseregisterloven) skal 8§11 farste ledd
lyde:

Kongen i statsrad kan i samsvar med vilkarene i
§ 8 gi forskrift om behandling av opplysninger i hel-
seregistre der navn, fadselsnummer og andre direkte
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personidentifiserende kjennetegn skal kunne behand-
lesi den utstrekning det er nadvendig for &naformé&
let med registeret. Den registrerte har rett til & mot-
Sette seg registrering.»

Disse medlemmer mener det er behov for &
presisere begrepet «indirekte identifiserbare helse-
opplysninger» i forslaget til ny helseregisterlov. Lov-
fordlagets definigjon, sammen med merknadstekst og
beskrivelsen i proposisjonen, gir grunnlag for usik-
kerhet om hva definigonen omfatter og spesifikt om
«avidentifiserte» og «pseudonyme» helseopplysnin-
ger naomfattes av definisjonen. Dette er ogsa papekt
av Datatilsynet i haringsrunden.

Disse medlemmer er kritisk til a en ved
angivelse av virkeomradet for lovene gir en for-
skriftshjemmel som gir adgang til & anvende pasient-
journalloven til andre formad enn helsehjelp, og til-
svarende for helseregisterloven. Disse medlem-
mer mener at en dik utvidelse er uheldig, og at
anvendel sesomrédet for lovene mafremgaklart i lov-
tekstene.

Pasientjournallov og helseregisterlov

Komiteen noterer seg at man i lovfordaget
foresldr & omgjere gjeldende helseregisterlov til to
nyelover: pasientjournalloven og helseregisterloven.
K omiteen merker seg videre at defleste haringsin-
stansene stetter et dikt grep, og er enig i at dette vil
gi en god og anvendelig oversikt over lovenes hoved-
virkeomrade.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Hgyre, Fremskrittspar-
tiet, Kristelig Folkeparti, Senterpartiet
0og Sosialistisk Venstreparti, viser til at
blant annet Kreftforeningen i hgringen understreker
at deling av pasientopplysninger er ngdvendig for &
fa bedre informasjonsflyt mellom leger og til pasien-
ter, sikrere diagnostikk og bedre oppfalging og kon-
tinuitet i behandlingen. Flertallet vil ogsa fram-
holde hgringssvaret fra Den norske jordmorforening
der man understreker behovet for at det utvikles et
elektronisk helsekort for gravide med tanke pa a gi
best mulig hjelp og oppfal ging under svangerskapet.

Et annet flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Hgyre, Fremskrittspar-
tiet, Kristelig Folkeparti og Senterpar-
tiet, ser positivt pa de innstramminger som er gjort
i pasientjournalloven etter hgringsrunden for & bedre
ivareta pasientenes personvern. Selvbestemmel ses-
rett og medvirkning tas inn i formalsbestemmelsen,
retten til & motsette seg at opplysninger gis til andre
er fremhevet og tydeliggjort, og det skal utarbeides
forskrifter om hvordan informasjon kan gjares til-
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giengelig og deles mellom helsepersonell i ulike
virksomheter. Etablering av omfattende, helhetlige,
nasjonale journallgsninger skal besluttes av Stortin-
get.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Hgyre, Fremskrittspar-
tiet, Kristelig Folkeparti, Senterpartiet
0og Sosialistisk Venstreparti, peker pa at
gode helseregistre er en forutsetning for a kunne ha
kunnskapsbasert tilnaaming og evaluering av helse-
tjenestene, og stetter de grepene som skisseresi pro-
posisjonen.

K omiteen understreker at behandling av hel se-
opplysninger skal vage etisk forsvarlig og ivareta
personvernet til den enkelte innbygger. Norge har
gode helseregistre, ogsa nar en sammenligner med
andre land. Registrene skal gi et godt datagrunnlag
for forskning, arbeid med kvalitet og pasientsikker-
het og kunne gi bedre kunnskap om hel setilstanden i
befolkningen.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Hgyre, Fremskrittspar-
tiet, Kristelig Folkeparti og Senterpar-
tiet, viser til a man etter hgringsrunden har gjort
presiseringer i helseregisterloven ved at formalsbe-
stemmelsen fremhever viktigheten av etikk og den
enkeltes personvern ved bruk av helseopplysninger,
man lovfester at samtykke er hovedregelen for ale
helseregistre, og reservagonsrett skal vurderes ved
etablering av helseregistre som ikke kan baseres pa
samtykke. Etablering av nye, store, sentrale helsere-
gistre uten samtykke skal bed uttes av Stortinget.

Per sonver nhensyn

Komiteen vil understreke at helseopplysnin-
ger ofte inneholder svaat sensitiv informasjon om
den enkelte innbygger. Derfor er det etter komite-
ens mening viktig at opplysninger om befolknin-
gens helse handteres med den sterste grad av sikker-
het og konfidensialitet. Samtidig peker badetidligere
meldinger og foreliggende proposisjon pa betydnin-
gen av at ngdvendige hel seopplysninger er tilgjenge-
lig for & yte god helsehjelp. Riktige og oppdaterte
pasientdata er avgjerende for & oppna dette. K omi -
teen erenigi at det ogsa er gnskelig og nedvendig a
bruke et uttrekk fra pasientjournalopplysninger til
sekundaaformd som kvalitetsforbedring, forskning
og helseovervaking.

Helseopplysninger m3, slik komiteen ser det,
kun vaze tilgjengelig for dem som har et tjenstlig
behov for tilgang til disse.

Komiteen vil understreke at all behandling av
helseopplysninger skal veare i samsvar med strenge
krav til taushetsplikt og personvern.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Hgyre, Fremskrittspar-
tiet, Kristelig Folkeparti og Senterpar-
ti et, papeker at loven stadfester at deling av pasient-
opplysninger bare skal skje nar det er nadvendig og
relevant for pasientbehandling og andre lovhjemlede
formdl. Flertall et vil papeke at urettmessiginnsyn
i og deling av pasientopplysninger er ulovlig og kan
medfgre straffansvar.

Komiteen mener det er viktig at bade regel-
verk og teknologi sikrer at personlige helseopplys-
ninger ikkeblir gjenstand for uautorisert bruk. Derfor
ma ulike virkemidler tasi bruk for aivareta person-
vernet og riktig bruk av opplysningene. Komiteen
vil peke pabetydningen av innsynsrett og raderett for
den enkelte, bruk av elektronisk 1D, overvaking og
tilgangskontroll til journalopplysninger, sporing av
innlogging og krav om autorisering for adgang til
helsedata. K omiteen understreker at diketiltak vil
vage avgjarende for & sikre personvernet.

Samtykke og reservason

Komiteen viser til a Stortinget ved flere
anledninger har debattert spgrsmd knyttet til hvor-
dan den enkelte innbygger kan bestemme over egne
hel seopplysninger. Samtykke er hovedregelen ved all
behandling av dlike data. Med samtykke menes at
den enkelte uttrykkelig ma godta registrering og
videre behandling av de aktuelle opplysninger. Alle
registre somikke er basert pa samtykke, ma ha hjem-
mel i lov. Dersom registerets formal ikke kan nas ved
krav om samtykke, kan hovedregelen om samtykke
fravikes.

Komiteen har merket seg at enkelte av
haringsinstansene, for eksempel Funksjonshemme-
des Fellesorganisasjon (FFO), viser til at pasientjour-
nalloven vil dpne for at pasientopplysninger skal
kunne falge pasienten pa tvers av virksomhetsgren-
ser, ndr dette er nadvendig i behandlingsayemed. Her
argumenterer FFO med at dette bar kreve aktivt sam-
tykke, og at det kan skje ved et engangssamtykke.
Komiteen har forstdelse for at dette kan vage en
ordning som sikrer pasientens raderett over egne
journal opplysninger.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Hgyre, Fremskrittspar-
tiet og Kristelig Folkeparti, mener imidler-
tid at det vil medfare unadig tidsbruk nar alle journa-
ler far bruk ma avsiekkes mot et forventet aktivt
samtykke. Flertal |l et dutter seg derfor til departe-



10

mentets forsag om & lovfeste pasientens rett til &
motsette seg at helseopplysninger i journalen gjares
tilgjengelig for annet helsepersonell, se forslag til
pasientjournallov 8 17 bokstav a, der det henvisesttil
helsepersonelloven 88 25 og 45, samt pasient- og
brukerrettighetsloven § 5-3. Det vil etter komite-
ens mening vaae avgjgrende at den enkelte pasient/
bruker far god informasjon om hva reservasjonsret-
ten innebagrer, hva slags opplysninger man kan reser-
vere for innsyn, og hvordan helsevesenet handterer
og sikrer dike opplysninger.

Komiteen understreker at det ma informeres
om at den enkelte har mulighet til & spore eventuell
innlogging i egen journal.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Hgyre, Fremskrittspar-
tiet, Kristelig Folkeparti og Senterpar-
tiet, viser til a enhver pasient har rett til innsyn i
hvem som i tréd med helseregisterloven har hatt til-
gang til eller fatt utlevert helseopplysninger knyttet
til fadselsnummer eller navn, og pdpeker at det ma
opplyses tilstrekkelig om denne retten og hvordan
man far dikt innsyn.

Flertallet papeker at pasienter og brukere i
starst mulig grad skal ha kontroll over helseopplys-
ninger som beskriver dem; pasienten skal dippe &
henvende seg flere steder enn nadvendig for & fa et
fullstendig bilde av egne data, og pasienter skal ha
innsyn i logg, ogsa for helseregistre.

Komiteen er enig med departementet i at virk-
somhetsgrenser ikke bar vagre et rettslig hinder for at
helsepersonell kan gistilgang til opplysninger som er
ngdvendige for & yte helsehjelp. Lovens rammer for
tilgang bar vaae de samme enten det dreier seg om
hel sepersonell tilknyttet opprinnelig virksomhet eller
annen virksomhet som matte vege aktuell for
pasientbehandlingen.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Hgyre, Fremskrittspar-
tiet og Kristelig Folkeparti, vil understreke
at pasienter ma sikres god tilgang painformasjon om
hvordan man kan motsette seg utveksling av alt eller
deler av sin egen pasientinformasjon mellom for-
skjellige behandlingssteder.

Komiteen merker seg at departementet vil
leggetil rettefor etablering av en reservagjonsrett for
registrering i helseregistre, nar det ut fra registerets
formdl ikke kan kreves samtykke. Med reservasjons-
rett menes en rett for den enkelte til & motsette seg
registrering og videre behandling av egne helseopp-
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lysninger. Dette kan gjelde alle opplysninger eller
bare bestemte opplysninger om den registrerte.

Komiteen vil i den forbindelse peke pa at
spersmalet om en reservasjonsrett ble debattert i for-
bindelse med Stortingets behandling av Prop. 23 L
(2009-2010) om nasjonalt register over hjerte- og
karlidel ser. Stortinget mente det var nadvendig avur-
dere narmere en reservagonsrett for helseregistre
generelt, og foreslo dette utredet i regi av Nasjonalt
helseregisterprogekt, jf. Innst. 193 S (2009-2010).

Komiteen vil nevne at det ogsai Meld. S. 11
(2012-2013) «Personvern — utsikter og utfordringar»
blelagt til grunn at reservagonsrett for den registrerte
kan gi den enkelte reell raderett over egne opplysnin-
ger, og at dik rett sdledes kan vage et egnet verktay
for godt personvern. Komiteen understreker at
dette forutsetter god informasjon om muligheten til &
reservere seg. En slik mulighet gjelder ogsa etter at
opplysninger om den enkelte er blitt registrert, pa
samme mate som den registrerte alltid kan trekke til-
bake et samtykke. Komiteen er enig i at dette er
viktig informasjon.

Komiteen viser til erfaringer fra Sverige som
dokumenterer at reservasjonsretten for registrering i
helseregistre ikke har svekket datagrunnlaget for
registrene. Sverige har mange og kvalitativt gode
registre og har lenge hatt en dik reservagonsrett.
Komiteen vil peke pa at f.eks. det svenske, lands-
omfattende hjerneslagsregisteret viser at et svaat lite
antall pasienter, under 0,5 prosent av de registrerte,
reserverer seg mot a st i dette registeret. Reserva-
sonsretten har saledes ikke svekket registerets vali-
ditet.

Komiteen vil imidlertid peke pa at det kan
vage registre som inneholder mer sensitiv informa-
sion om den enkelte, hvor flere gnsker a reservere
seg. Komiteen understreker at konsekvensene av
reservagjonstilgang ma vurderes opp mot det enkelte
registers formad og de ulike variablene i registeret.
Departementet peker pa at retten til reservagon i
diketilfeller maveies opp mot den samfunnsmessige
betydning registeret har. Komiteen er enigi dette,
og legger til grunn at helsemyndighetene vil sikre at
reservasion mot registering ikke svekker formalet til
de ulike registrene.

Komiteen er positiv til at det kan etableres et
system pa nasjonalt niva for registrering av reserva-
gonene, for eksempel via nettportalen www.hel-
senorge.no.

Komiteens medlemmer fra Senter-
partiet, Venstre og Sosialistisk Ven-
streparti er saglig kritisk til at hovedregelen om
samtykke til behandling av helseopplysninger er
redusert til et passivt samtykke i forslaget til ny
pasientjournallov § 17, i form av en rett til & motsette
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seg behandling av opplysninger. Forslaget er et
vesentliginngrepi rettentil Averne om sine egne sen-
sitive opplysninger, og en rett til & motsette seg er noe
helt annet enn et uttrykkelig samtykke.

Disse medlemmer mener at aktivt samtykke
i seg selv bygger tillitt bade for den enkelte pasient,
for forholdet mellom pasient og behandler og forhol-
det mellom pasient og myndigheter —som skal statil
ansvar for at sensitive opplysninger om den enkelte
skal behandles sikkert og med varsomhet. Informa-
gontil pasienten, behandlere og forvaltere er i denne
forbindelse saalig viktig. | neste omgang er det et
spersma hvor ofte et aktivt samtykke ma innhentes.
Disse medlemmer er dpne for at det er tilstrek-
kelig med a innhente et aktivt samtykke én gang,
enteni forkant av eller i forbindelse med farste mete
med helsevesenet; subsidieat at det kreves samtykke
to ganger, henholdsvis for bade somatikk og psykia-
tri.

Disse medlemmer viser til at lovfordaget
betyr at pasientens samtykke til & motta helsehjelp
innebager at pasienten samtykker til deling av helse-
opplysninger patversav virksomheter. Dette samtyk-
ket anses & foreligge dersom det ut fra pasientens
handlemédte og omstendighetene for evrig anses
sannsynlig at hun eller han godtar helsehjelpen. Det
visesvideretil at man ved & oppsgke helsehjelp ogsa
anses for & ha samtykket i deling av opplysninger
som er gitt far loven eventuelt blir vedtatt.

Komiteens medlemmer fra Venstre
og Sosialistisk Venstreparti mener at det
ikke kan forventes at en pasient har forstat at sam-
tykke til & motta behandling innebaarer at man ogsa
har samtykket til at hel sepersonell kan utlevere jour-
nalopplysninger til annet helsepersonell. Retten til &
rade over egne helseopplysninger er grunnleggende.
Saalig viktig vil dette vaare der opplysningene er av
sensitiv karakter. Disse medlemmer mener der-
for at deling av slike opplysninger pa tvers av virk-
somheter som hovedregel ma vage basert pa et
uttrykkelig samtykke.

Komiteens medlemmer fra Senter-
partiet, Venstre og Sosialistisk Ven-
streparti mener unntak fra hovedregelen kan vaae
aktuelt i akuttsituasjoner, men savesentligeinngrep i
retten til & verne om sine sensitive opplysninger bar
ikke strekkes lenger enn begrunnelsen tilsier.

IKT oginformasonssikker het

Komiteen mener det er viktig at regjeringen
serger for at den sikreste og mest oppdaterte tekno-
logi tasi bruk for & ivareta sikkerheten for person-
opplysninger i pasientjournaler og helseregistre av
ulik karakter. Her vil det etter komiteens synvage
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viktig med innsynsrett og raderett for den enkelte,
overvaking og tilgangskontroll til journalopplysnin-
ger, sporing av innlogging i journalen og krav om
autorisering for adgang til helsedata. K omiteen vil
understreke viktigheten av at tilgangskontroll til
pasientjournal ma& implementeres bredt, slik at en
skjermer opplysningene i journalen som forutsatt
béde i den foreliggende proposisonen og i tidligere
meldinger og dokumenter. Komiteen vil videre
peke pa at den enkelte ogsa skal kunne spore innlog-
ging i egen journa, pa samme méate som tilfelle er
med Nagjonal kjernejournal.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Hgyre, Fremskrittspar-
tiet og Kristelig Folkeparti, vil understreke
at loven ikke legger opp til at flere opplysninger enn
i dag skal kunne deles, men dpner for flere méter a
dele pasientinformasjon pa Flertallet forutsetter
at bare virksomheter som har moderne og sikre jour-
nalsystemer, vil kunnetai bruk de mulighetene som
loven gir.

Et annet flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Hgyre, Fremskrittspar-
tiet, Kristelig Folkeparti og Senterpar-
tiet, merker seg at departementet vil stille krav om
at virksomheter som ensker atai bruk de mulighe-
tene loven dpner for, vil métte paregne kostnader for
tilpasning av de tekniske systemene og eventuelle
organisatoriske endringer.

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet, Kristelig Folkeparti og Senter-
partiet er derfor positive til a helse- og omsorgs-
minister Bent Hgie for valget erkjente at
sykehussektoren vil ha behov for en vekst pa minst
12 mrd. kroner denne stortingsperioden.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Hgyre, Fremskrittspar-
tiet. Kristelig Folkeparti og Senterpar-
tiet, peker pa at lovforslagene felger opp Meld. St.
9 (2012-2013) En innbygger — én journal, Meld. St.
10 (2012—2013) God kvalitet — trygge tjenester og
Meld. St. 11 (2012-2013) Personvern — utsikter og
utfordringar.

Flertallet vil spesielt framholde at departe-
mentet kan gi forskrift om naamere krav til informa-
gonssikkerhet ved behandling av hel seopplysninger
etter loven. Dette innebaaer bestemmelser blant
annet om:

— tilgangsstyring og tilgangskontroll
— gystem for administrasion av autorisasjoner for
tilgang til hel seopplysninger



12

— register over og kontroll av autorisagon

— opplaging av ansatte

— krav til kommunikasjonen

— autentiseringslgsning

— elektronisk signatur

— funkgonfor at pasienten kan motsette seg utleve-
ring eller tilgang til helseopplysninger

— sporbarhet

— langtidslagring

— naamerekrav til dokumentasjon av tilgang til og
utlevering av helseopplysninger (logg)

— innhold og lagringstid for logg

Flertallet legger til grunn at departementet
gjennom forskrift vil stille tydelige krav i trad med
dette for & sikre at bade innhold, teknologi og kultur
i helsetjenesten er innrettet dlik at det understatter
lovensintengon. Flertall et vil understreke betyd-
ningen av at regelverket til enhver tid ivaretar et godt
og framtidsrettet personvern, at man sarger for gode
og forutsigbare rammebetingelser for utviklere av
systemer og legger til rette for den teknologiske
utviklingen i sektoren. Her ma det spesielt legges
vekt pasikkerhet og personverni all kommunikasjon
der pasientopplysninger er involvert, og at |@sninge-
ne ma vage brukervennlige og effektive. Flertal -
I et vil understreke viktigheten av at departementet
paser at dette arbeidet prioriteres i hele helsesekto-
ren.

Flertallet merker seg at den foreliggende pro-
posisionen bygger pa arbeider som er gjort pa feltet
av tidligere regjering, og Vil peke pa at det de siste
arene er gijennomfert flere endringer i regelverket om
behandlingsrettede helseregistre. Flertallet viser
til a man i spesiaisthelsetjenesten gjennom lengre
tid har gjort et omfattende arbeid med a skifte ut
eksisterende elektroniske pasientjournal systemer
med nye systemer for bedre funksjonalitet og tilpas-
ning til det samarbeid lovendringen legger opp til.
Dette arbeidet er planlagt og budsjettert uavhengig av
foreliggende lovforslag. Det er avgjarende at sykehu-
sene sikres investeringskraft for a gjennomfere de
muligheter og forbedringer som loven legger opp til.

Flertallet merker seg at det er igangsait et
arbeid for autrede ulike alternativer for felleslgsnin-
ger, som fglge av at Stortinget véren 2013 behandlet
Meld. St. 9 (2012 -2013) En innbygger — én journal.
Den aktuelle utredningen vil ogsa vurdere gkonomis-
ke, administrative og organisatoriske konsekvenser
av alternativene.

Private helseakterer

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet, Senterpartiet og Sosialistisk
Venstreparti vil peke pa at Prop. 72 L (2013—
2014) primaat omhandler de offentlige helsetjenes-
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tene. Dette er etter disse medlemmers mening
en svakhet ved de foresldtte lovendringene, saalig
med tanke pd innfering av sakalt «fritt behandlings-
valg» hvor det legges opp til automatisk statlig finan-
siering av private, kommersielle aktgrer uten at
avtale med det offentlige skal vaare ngdvendig. Hayre
garanterte far valget at

«ale som har fatt vurdert at de har behov for
behandling eller undersgkelse, kan ta med seg denne
retten til offentlige og godkjente private sykehus.
Regningen skal dekkes av det offentlige.»

Komiteens medlemmer fra Hgyre og
Fremskrittspartiet papeker at begge lover gjel-
der offentlige og private virksomheter pa lik linje.
Etter forslaget er det avgjerende hvilke oppgaver
som utfgres, og derigiennom om de er omfattet av
lovens virkeomréde, ikke om de er offentlige eller
private.

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet, Senterpartiet og Sosialistisk
Venstreparti vil framholdeat i dag utfarer private
tilboydere av helsetjenester et viktig arbeid med
behandling og rehabilitering av norske pasienter.
Dette skjer ut fra avtale med det offentlige; enten
med kommuner eller helseforetak. Dette betyr at det
offentlige med utgangspunkt i avtaler og aktuell
anbudsbeskrivelse kan definere de krav og spesifika-
goner som falger med samarbeidet. Disse med-
lemmer viser til at et avtalt samarbeid, hvor private
utfgrer behandling pa bestilling fra offentlige helse-
foretak, ogsa innebagrer at helsedata fra de samme
private akterene vil gjerestilgjengelig for det offent-
lige, noe som er svaat viktig f.eks. for & kunne ha
oppdaterte og fullstendige helseregistre. 1falge SIN-
TEF Helseforskning finnes det gode helsedata fra
private behandlere ndr det gjelder de oppdrag man
har ut fra konkrete avtaler med f.eks. de regionale
helseforetakene. Det er imidlertid svaat mangelfulle
opplysninger nér det gjelder pasientbehandling i regi
av private aktgrer som initieres og finansieres pa
annen mate.

Disse medlemmer viser til at departementet
i den framlagte proposisionen har svaat begrenset
omtale av samarbeid mellom private virksomheter og
det offentlige, og at man kun viser til eksempler der
kommuner setter ut helse- og omsorgstjenestene til
private aktarer. Departementet framholder at i dlike
tilfeller vil kommunen vaae databehandlingsansvar-
lig, fordi kommunen bestemmer formalet og bruken
av opplysningene i systemet.

Disse medlemmer vil peke pa at regjerin-
gens store helsepolitiske progiekt, det sdkalte «fritt
behandlingsvalg», som forutsetter automatisk statlig
finansiering av private kommersielle behandlere,
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ikke omtales i proposisonen. Denne ordningen
representerer betydelige utfordringer med tanke pa
bruk av IKT i kommunikasjon, informasjon og sik-
kerhet i helsetjenesten. Regjeringen lover at private
aktarer kan behandle pasienter i spesialisthelsetje-
nesten pa det offentliges regning — uten at avtale om
omfang eller innretning pa behandlingen er inngatt
pa forhdnd med helseforetak eller annen offentlig
instans. Dette betyr at det i utgangspunktet ikke fore-
ligger naturlige kontaktpunkter mellom det offentlige
og aktuelle private behandlere i den nye helserefor-
men.

Komiteens medlemmer fra Hgyre og
Fremskrittspartiet vil pdpeke at dette vil bli
vurdert i forbindelse med det varslede lovforslaget
om fritt behandlingsvalg.

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet, Senterpartiet, Venstre og
Sosialistisk Venstreparti mener at ordnin-
gen med sakalt «fritt behandlingsval g» vanskeliggj er
god og sikker informasjonsflyt mellom offentlig hel-
sesektor og privatetilbydere. Disse medlemmer
merker seg at helse- og omsorgsministeren verken
ved behandling av statsbudsjettet for 2014 eller ved
revidert nagonalbudsiett for 2014 pa spersmal fra
finanskomiteen vil bekrefte Hayres garanti til vel-
gerne om at

«ndr pasientens henvisning er vurdert av den
offentlige spesialisthel setﬂ enesten og pasienten har
fatt en tid for utredning eller behandling, sa kan pasi-
enten fritt veége & benytte denne retten ogsa utenfor
ordningen med fritt sykehusvalg, blant offentlig god-
Kkjente Institugjoner - private eller offentlige.»

Disse medlemmer mener at dette er enindi-
kasjon paat regjeringens hel sepolitiske hovedsatsing
med fri etableringsrett for private helseaktarer og
péf el gende automatisk offentlig finansiering, var lite
giennomtenkt. Disse medlemmer frykter at de
motstridende signalene kan skape usikkerhet om hva
som er regjeringens egentlige intenson med reform-
arbeidet. Dette vil ha stor betydning for arbeidet med
et enhetlig IKT- system. Disse medlemmer vil
derfor fremme fglgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen utrede og komme til-
bake til Stortinget pa egnet méte med forslag om
hvordan private aktgrer med rett til automatisk statlig
finansiering av pasientbehandling, uten inngatt
avtale med det offentlige, skal kunne forpliktes pa
fglgende punkter:

— levere gode og fullstendige helsedata til offent-
lige registre
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— bidratil areaisere ambisonen om «én innbyg-
ger—én journal»

— hasikker handtering av pasientjournal opplysnin-
ger

— hatrygg og operativ samhandling med resten av
hel sevesenet

Regjeringen bes ogsa utrede hvem som skal vaare
databehandlingsansvarlig, nar pasienter skal behand-
les pa det offentliges regning i regi av den omtalte
ordningen.»

Fordlag fra mindretall

Forslag fra Arbeider partiet, Senterpartiet,
Venstre og Sosialistisk Venstreparti:

Fordag 1

Stortinget ber regjeringen utrede og komme til-
bake til Stortinget pa egnet méate med forslag om
hvordan private aktarer med rett til automatisk statlig
finansiering av pasientbehandling, uten inngatt
avtale med det offentlige, skal kunne forpliktes pa
falgende punkter:

— levere gode og fullstendige helsedata til offent-
lige registre

— bidratil a realisere ambigonen om «én innbyg-
ger— én journal»

— hasikker handtering av pasientjournal opplysnin-
ger

— hatrygg og operativ samhandling med resten av
hel sevesenet

Regjeringen bes ogsa utrede hvem som skal veare
databehandlingsansvarlig, nar pasienter skal behand-
les pa det offentliges regning i regi av den omtalte
ordningen.

Forslag fra Senterpartiet, Venstre og Sosialistisk
Venstreparti:

Forslag 2

I lov om behandling av helseopplysninger ved ytelse
av helsehjelp (pasientjournalloven) skal 8 2 f lyde:

f) samtykke: en frivillig, uttrykkelig og informert
erklaging fra den registrerte om at han eller hun
godtar behandling av helseopplysninger om seg
selv.

Fordlag 3

| lov om behandling av helseopplysninger ved
ytelse av helsehjelp (pasientjournalloven) skal § 17
lyde:
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§ 17 Uttrykkelig samtykke

Tilgang til helseopplysninger i behandlingsrettet
helseregister pa tvers av virksomheter kan bare gis
etter uttrykkelig samtykke fra den registrerte.

Pasienten eller brukeren ma samtykke i at
1. helseopplysninger i et behandlingsrettet helsere-

gister etablert med hjemmel i 88§ 8-10 gjares til-

gjengelige for helsepersonell etter § 19, jf. helse-
personelloven 8825 og 45 og pasient- og

brukerrettighetsloven § 5-3,

2. opplysninger om betalte egenandeler i tilknyt-
ning til vedtak om frikort og refugjon registreres
automatisk i system etablert med hjemmel i § 11,
0g

3. helseopplysninger registreres eller behandles pa
andre méter i nasjonal kjernejournal etablert med
hjemmel i § 13.

Reglene om samtykkekompetanse i pasient- og
brukerrettighetsloven 88 4-3 til 4-7 gjelder tilsva
rende.

88 17-33i lovfordageti Prop. 72 L (2013-2014) blir
88 18-34.

Fordag fra Venstre og Sosialistisk Venstreparti:
Forslag 4

I lov om helseregistre og behandling av helseopplys-
ninger (helseregisterloven) skal § 11 farste ledd lyde:

Kongen i statsrad kan i samsvar med vilkarene i
§ 8 gi forskrift om behandling av opplysninger i hel-
seregistre der navn, fadselsnummer og andre direkte
personidentifiserende kjennetegn skal kunne behand-
lesi den utstrekning det er ngdvendig for Anaforma-
let med registeret. Den registrerte har rett til & mot-
sette seg registrering.

Fordag fra Venstre:
Forslag 5
Prop. 72 L (2013-2014) sendes tilbake til regje-
ringen.
Forslag 6

Stortinget ber regjeringen oppnevne en LEAN-
kommisjon for & gjennomga dagens journalpraksis
og opplazringsbehov pa veien fram mot en standardi-
sert, digital kjerngjournal.
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Komiteenstilrading

Komiteen viser til proposisonen og merkna-
dene og rar Stortinget til & gjere felgende

vedtak til lover:

A.
Vedtak til lov

om behandling av helseopplysninger ved ytelse av
hel sehjelp (pasientjournalloven)

Kapittel 1 Generelle bestemmel ser

§ 1 Lovens formal

Formalet med loven er at behandling av helse-

opplysninger skal skje paen méate som

a) gir pasienter og brukere helsehjelp av god kvali-
tet ved at relevante og nadvendige opplysninger
pa en rask og effektiv méate blir tilgjengelige for
helsepersonell, samtidig som vernet mot at opp-
lysninger gistil uvedkommende ivaretas, og

b) sikrer pasienters og brukeres personvern,
pasientsikkerhet og rett til informasjon og med-
virkning.

§ 2 Definigjoner

| denne loven forstas med:

a) helseopplysninger: taushetshel agte opplysninger
etter helsepersonelloven § 21, og andre opplys-
ninger og vurderinger om helseforhold eller av
betydning for helseforhold, som kan knyttes til
en enkeltperson,

b) behandling av hel seopplysninger: enhver bruk av
helseopplysninger, som for eksempel innsam-
ling, registrering, sammenstilling, lagring og ut-
levering, eller en kombinasjon av slike bruksmé&
ter,

¢) helsehjelp: handlinger som har forebyggende,
diagnostisk, behandlende, helsebevarende, reha
biliterende eller pleie- og omsorgsformal, og som
utferes av helsepersonell, jf. helsepersonelloven
8 3 farste ledd,

d) behandlingsrettet helseregister: pasientjournal-
og informagjonssystem eller annet register, for-
tegnelse eller lignende, der helseopplysninger er
lagret systematisk dlik at opplysninger om den
enkelte kan finnes igjen og som skal gi grunnlag
for helsehjelp eller administragon av helsehjelp
til enkeltpersoner,

€) databehandlingsansvarlig: den som bestemmer
formalet med behandlingen av hel seopplysninge-
ne og hvilke hjelpemidler som ska brukes, og
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den somi eller i medhold av lov er plagt et data-
behandlingsansvar.

§ 3 Saklig virkeomrade

Loven gjelder all behandling av helseopplysnin-
ger som er ngdvendig for a yte, administrere eller
kvalitetssikre helsehjelp til enkeltpersoner.

Kongen i statsrad kan i forskrift eller enkeltved-
tak bestemme at loven helt eller delvis skal gjelde for
behandling av hel seopplysninger til andreforma enn
helsehjelp.

§ 4 Geogr afisk virkeomrade

Loven gjelder for databehandlingsansvarlige
som er etablert i Norge. Kongen kan i forskrift be-
stemme at loven helt eller delvis skal gjeldefor Sval-
bard og Jan Mayen, og kan fastsette ssgligeregler om
behandling av hel seopplysninger for disse omradene.

Loven gjelder ogsa for databehandlingsansvarli-
ge som er etablert i stater utenfor E@S-omrédet, der-
som den databehandlingsansvarlige benytter hjelpe-
midler i Norge. Dette gjelder likevel ikke dersom
hjelpemidlene bare brukes til & overfare personopp-
lysninger viaNorge. Databehandlingsansvarlige skal
ha en representant som er etablert i Norge. Bestem-
melsene som gjelder for den databehandlingsansvar-
lige, gjelder ogsa for representanten.

§ 5 Forholdet til personopplysningsioven

Personopplysningsloven gjelder salangt ikke an-
net falger av denne loven.

Kapittel 2 Pasientjournaler og andre
behandlingsrettede helseregistre

§ 6 Rett til & behandle helseopplysninger

Behandlingsrettede hel seregistre ma ha hjemmel
i lov. Konsesjonsplikt etter personopplysningsioven
§ 33 gjelder ikke for behandling av helseopplysnin-
ger som skjer med hjemmel i denne loven.

Helseopplysninger i behandlingsrettede helsere-
gistre kan bare behandles nar det er ngdvendig for &
kunne gi helsehjelp, eller for administrasjon, intern-
kontroll eller kvalitetssikring av helsehjel pen.

Ved behandling av helseopplysninger til intern-
kontroll eller kvalitetssikring skal opplysningene sa
langt som mulig behandles uten at den registrertes
navn og fadsel snummer fremgar.

§ 7 Krav til behandlingsrettede helseregistre

Behandlingsrettede hel seregistre skal understette
pasientforlgp i klinisk praksis og vagre lett & bruke og
afinnefremi.

Behandlingsrettede hel seregistre skal vaare utfor-
met og organisert ik at krav fastsatt i eller i medhold
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av lov kan oppfylles. Dette gjelder blant annet regler
om:

a) taushetsplikt, jf. § 15,

b) forbud mot urettmessig tilegnelse av helseopp-

lysninger, jf. § 16,

c) retten til & motsette seg behandling av helseopp-

lysninger, jf. 8 17,

d) retten til informasjon og innsyn, jf. § 18,
e) helsepersonells dokumentagonsplikt, jf. helse-

personelloven § 39,

f) tilgjengeliggjering av helseopplysninger, jf.

8819 0g 20 og
g) informasjonssikkerhet oginternkontroll, jf. 88 22

og 23.

Departementet kan i forskrift gi nermere bestem-
melser om plikt til & ha elektroniske systemer, om
godkjenning av programvare og sertifisering og om
bruk av standarder, standardsystemer, kodeverk og
klassifikasjonssystemer.

§ 8 Virksomheters plikt til & sarge for
behandlingsrettede helseregistre

Virksomheter som yter helsehjelp skal serge for
& ha behandlingsrettede hel seregistre for gjennomfe-
ring av helsepersonells dokumentasjonsplikt, jf. hel-
sepersonelloven § 39.

§ 9 Samarbeid mellom virksomheter om
behandlingsrettede helseregistre

To eller flere virksomheter kan samarbeide om
behandlingsrettede helseregistre, jf. § 8. Virksomhe-
tene skal dainnga skriftlig avtale om
a) hvasamarbeidet omfatter,

b) hvordan pasientens eller brukerens rettigheter
skal ivaretas,

¢) hvordan helseopplysningene skal behandles og
sikres, ogsa ved endringer i eller oppher av sam-
arbeidet, og

d) databehandlingsansvar.

Departementet kan i forskrift eller enkeltvedtak
fastsette vilkar for slikt samarbeid.

§ 10 Etablering av nagjonale behandlingsr ettede
helseregistre

Kongen i statsréd kan gi forskrift om etablering
av nasjonal e behandlingsrettede hel seregistre som pa
bestemte omréder kommer i stedet for registre etter
88809 9.

Forskriften skal gi neamere bestemmelser om
drift, behandling og sikring av hel seopplysningene,
om databehandlingsansvar, om tilgangskontroll og
om hvordan rettighetene til pasienten eller brukeren
skal ivaretas.
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§ 11 Systemer for saksbehandling, administragon
mv. av helsehjelp

Kongeni statsrad kan gi forskrift om behandling
av helseopplysninger for saksbehandling, adminis-
tragon, oppgjer og giennomfaring av helsehjelp til
enkeltpersoner.

Taushetsplikt er ikke til hinder for behandlingen
av opplysningene. Helseopplysningene kan behand-
les uten hensyn til samtykke frapasienten. Graden av
personidentifikason skal ikke vage starre enn nad-
vendig for det aktuelle formalet. Opplysninger om
diagnose eller sykdom kan bare behandles nar det er
ngdvendig for & nd formaet med behandlingen av
opplysningen.

Forskriften skal gi nsamere bestemmelser om
behandlingen av opplysningene, om hvilke opplys-
ninger som kan behandles, om den enkeltes rett til &
motsette seg behandling av opplysningene og om da-
tabehandlingsansvar.

§ 12 Reseptformidleren

Kongen i statsrad kan gi forskrift med naamere
bestemmelser om behandling av helseopplysninger i
nasjonal database for resepter (Reseptformidleren).

Opplysningene kan behandles uten samtykke fra
pasienten.

Forskriften skal gi neamere bestemmelser om
formalet med behandlingen av opplysningene, hvilke
opplysninger som skal behandles og hvem som er da-
tabehandlingsansvarlig for opplysningene.

8 13 Nasjonal kjernejournal

Kongen i statsrad kan gi forskrift om behandling
av helseopplysninger i nasjonal kjernegjournal.

Nagjonal kjerngjournal er et sentralt virksomhets-
overgripende behandlingsrettet hel seregister. Journa-
len skal inneholde et begrenset sett relevante helse-
opplysninger som er nadvendig for & yte forsvarlig
helsehjelp.

Opplysninger kan registreres og pa annen mate
behandles uten samtykke fra pasienten. Den regis-
trerte har rett til & motsette seg at hel seopplysninger
behandlesi registeret.

Helsepersonell med tjenstlig behov ved ytelse av
helsehjelp kan etter samtykke fra den registrerte gis
tilgang til nadvendige og relevante helseopplysnin-
ger franasjona kjerngjournal. Med samtykke menes
en frivillig, uttrykkelig og informert erklaaing fra
den registrerte om at han eller hun godtar at det gis
dik tilgang. Né&r det er nedvendig for & yte forsvarlig
helsehjelp, kan Kongen i statsrad i forskrift gjere
unntak frakravet om samtykke. Ved unntak fra sam-
tykke gjelder helsepersonelloven § 45 farste ledd far-
ste punktum tilsvarende.

Kongen i statsrad kan i forskrift gi naamere be-
stemmelser om drift og behandling av helseopplys-
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ninger, for eksempel hvilke opplysninger som skal
behandles, hvem som er databehandlingsansvarlig,
regler om gletting, tilgang og tilgangskontroll, samt
pasientens rettigheter.

§ 14 Registrering og melding av hel seopplysninger

Virksomheter og helsepersonell som tilbyr eller
yter tjenester som omfattes av apotekloven, folkehel-
seloven, helse- og omsorgstjenesteloven, legemid-
delloven, smittevernloven, spesialisthel setjenestelo-
ven eller tannhel setjenesteloven, plikter uten hinder
av taushetsplikt aregistrere eller melde opplysninger
som bestemt i forskrifter etter 88 11 til 13.

Kongen kan i forskrift gi neamere bestemmel ser
om innhenting av hel seopplysninger til registre som
omfattes av 88 11 til 13, blant annet om frister, form-
krav, bruk av meldingsskjemaer og standarder.

Mottaker av opplysningene skal varsle den som
har registrert eller meldt opplysningene dersom opp-
lysningene er mangelfulle.

Kapittel 3 Taushetsplikt, innsynsrett og rett til &
motsette seg behandling av helseopplysninger

§ 15 Taushetsplikt

Enhver som behandler helseopplysninger etter
denne lov, har taushetsplikt etter hel sepersonelloven
88 21 flg. Andre som far adgang eller kjennskap til
helseopplysninger fra et behandlingsrettet helsere-
gister, har samme taushetsplikt.

§ 16 Forbud mot urettmessig tilegnelse av
hel seopplysninger

Det er forbudt a lese, sgke etter eller pa annen
mate tilegne seg, bruke eller besitte hel seopplysnin-
ger frabehandlingsrettede hel seregistre uten at det er
begrunnet i helsehjelp til den enkelte, administrasjon
av dliketjenester eller har saarskilt hjemmel i lov eller
forskrift.

§ 17 Rett til & motsette seg behandling av helse-
opplysninger

Pasienten eller brukeren kan motsette seg at

a) helseopplysninger i et behandlingsrettet helsere-
gister etablert med hjemmel i 88 8 til 10 gjeres
tilgjengelige for helsepersonell etter § 19, jf. hel-
sepersonelloven 88 25 og 45 og pasient- og bru-
kerrettighetsloven § 5-3,

b) opplysninger om betalte egenandeler i tilknyt-
ning til vedtak om frikort og refugjon registreres
automatisk i system etablert med hjemmel i § 11,
0g

c) helseopplysninger registreres eller behandles pa
andre méter i nasjonal kjernejournal etablert med
hjemmel i § 13.
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Reglene om samtykkekompetanse i pasient- og
brukerrettighetsloven 88 4-3 til 4-7 gjelder tilsvaren-
de for retten til @ motsette seg behandling av opplys-
ningene.

§ 18 Informasjon og innsyn

Pasienten eller brukeren har rett til informasjon
og innsyn i behandlingsrettede hel seregistre etter pa-
sient- og brukerrettighetsloven 8§ 5-1, helseperso-
nelloven § 41 og personopplysningsioven 88 18 flg.
Dette omfatter ogsa innsyn i hvem som har hatt til-
gang til eller fatt utlevert helseopplysninger som er
knyttet til pasientens eller brukerens navn eller fad-
selsnummer.

Nar det er ngdvendig for &gi innsyn, kan den da-
tabehandlingsansvarlige innhente personopplysnin-
ger fraDet sentrale folkeregisteret. Dette gjelder uten
hensyn til om opplysningene er underlagt taushets-
plikt etter folkeregisterloven.

Kongen kan i forskrift gi nsarmere bestemmel ser
om retten til innsyn i behandlingsrettede helseregis-
tre.

Kapittel 4 Virksomhetens plikter ved behandling
av helseopplysninger

§ 19 Helseopplysninger ved helsehjelp

Innenfor rammen av taushetsplikten skal den da-
tabehandlingsansvarlige segrge for at relevante og
nadvendige helseopplysninger er tilgjengelige for
helsepersonell og annet samarbeidende personell nér
dette er ngdvendig for a yte, administrere eller kvali-
tetssikre helsehjelp til den enkelte.

Den databehandlingsansvarlige bestemmer pa
hvilken mate opplysningene skal gjerestilgjengelige.
Opplysningene ska gjares tilgjengelige pa en mate
som ivaretar informasjonssikkerheten.

Departementet kan i forskrift gi nearmere bestem-
melser om hvordan hel seopplysninger i behandlings-
rettede hel seregistre kan gjeres tilgjengelige.

§ 20 Helseopplysninger til andre formal enn
helsehjelp

Den databehandlingsansvarlige kan gjere helse-
opplysninger tilgjengelige for andre formal enn hel-
sehjelp nér den enkelte samtykker eller dette er fast-
satt i lov éler i medhold av lov. Med samtykke me-
nesenfrivillig, uttrykkelig og informert erklagring fra
den registrerte om at han eller hun godtar at opplys-
ningene gjarestilgjengelige.

§ 21 Personopplysninger fra Det sentrale
folkeregisteret

Den databehandlingsansvarlige kan innhente
personopplysninger fra Det sentrale folkeregisteret
nar dette er nadvendig for aoppfylle den databehand-
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lingsansvarliges plikter etter loven. Dette gjelder
uten hensyn til om opplysningene er underlagt taus-
hetsplikt etter folkeregisterloven.

§ 22 Skring av konfidensialitet, integritet og
tilgjengelighet

Den databehandlingsansvarlige og databehandle-
ren skal gjennom planlagte og systematiske tiltak
serge for tilfredsstillende informasjonssikkerhet med
hensyn til konfidensialitet, integritet og tilgjengelig-
het ved behandling av helseopplysninger. Dette om-
fatter blant annet & sarge for tilgangsstyring, logging
og etterfalgende kontroll.

For a oppnatilfredsstillende informasjonssikker-
het skal den databehandlingsansvarlige og databe-
handleren dokumentere informasonssystemet og
sikkerhetstiltakene. Dokumentasjonen skal veze til-
giengelig for medarbeiderne hos den databehand-
lingsansvarlige og hos databehandleren. Dokumenta-
sionen skal ogsa vaaetilgjengelig for tilsynsmyndig-
hetene.

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

Departementet kan i forskrift fastsette nearmere
krav til informasjonssikkerhet ved behandling av hel-
seopplysninger, blant annet om organisatoriske og
tekniske tiltak.

§ 23 Internkontroll

Den databehandlingsansvarlige skal etablere og
holde ved like planlagte og systematiske tiltak som er
ngdvendige for a oppfylle kravene i eller i medhold
av denne loven.

Den databehandlingsansvarlige skal dokumente-
retiltakene. Dokumentasjonen skal vaaetilgjengelig
for medarbeiderne hos den databehandlingsansvarli-
ge og hos databehandleren. Dokumentasjonen skal
ogsa vage tilgjengelig for tilsynsmyndighetene.

Departementet kan i forskrift gi nearmere bestem-
melser om internkontroll.

§ 24 Overdragelse eller opphar av virksomhet

Ved overdragelse eller oppher av virksomhet kan
behandlingsrettet helseregister overfarestil en annen
virksomhet. Den enkelte pasient eller bruker kan
motsette seg overfegring av sin journal og i stedet kre-
ve at registeret overfares til en annen bestemt virk-
somhet. Dersom det er praktisk mulig, skal pasienten
eller brukeren gjares kjent med denne retten.

Departementet kan i forskrift gi nermere bestem-
melser om overfaring av hel seopplysninger ved opp-
har eller overdragelse av virksomhet.
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8§ 25 Plikt til bevaring eller dletting

Helseopplysninger skal oppbevares til det av
hensyn til helsehjelpens karakter ikke lenger antas a
bli bruk for dem. Det samme gjelder opplysninger
om hvem som har hatt tilgang til eller fatt utlevert
helseopplysninger som er knyttet til pasientens eller
brukerens navn eller fadsel snummer.

Hvisikke opplysningene deretter skal bevares et-
ter arkivloven eller annen lovgivning, skal de dettes.

Kongen kan i forskrift gi neermere bestemmel ser
om bevaring eller detting av opplysninger som nevnt
i farste ledd.

Kapittel 5 Tilsyn og sanksjoner
§ 26 Tilsynsmyndighetene

Datatilsynet farer tilsyn med at bestemmelsene i
loven blir fulgt og at feil eller mangler blir rettet, jf.
personopplysningsloven § 42. Dette gjelder ikke for
tilsynsoppgaver som paligger Statens helsetilsyn el-
ler Fylkesmannen etter helsetilsynsloven.

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

Tilsynsmyndighetene kan, somledd i sin kontroll
med at lovens regler etterleves, kreve adgang til ste-
der hvor det finnes helseregistre, helseopplysninger
som behandles elektronisk og hjelpemidier for dlik
behandling av opplysninger. Tilsynsmyndighetene
kan gjennomfare de praver eller kontroller som de
finner nadvendig, og kreve bistand fra personalet pa
stedet i den grad dette ma til for & fa utfert prevene
eller kontrollene.

Retten til akreve opplysninger eller tilgang til lo-
kaler og hjelpemidler i medhold av andre og tredje
ledd gjelder uten hinder av taushetsplikt.

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

Avgjerelser som Datatilsynet fatter etter denne
bestemmelsen eller etter 88 27, 28 eller 29, kan p&
klages til Personvernnemnda.

Kongen kan gi forskrift om unntak fra ferste til
fjerdeledd av hensyn til rikets sikkerhet. Kongen kan
ogsa gi forskrift om dekning av utgiftene ved kon-
troll. Skyldige bidrag til dekning av utgiftene er
tvangsgrunnlag for utlegg.

§ 27 Adgang til & gi palegg

Datatilsynet kan gi pdlegg om at behandling av
helseopplysninger i strid med bestemmelser i eller i
medhold av denne loven skal opphare, eller stillevil-
kér som ma oppfylles for at behandlingen av helse-
opplysningene skal veae i samsvar med loven. Sta-
tens hel setilsyn kan gi palegg dersom det i tillegg ma
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antas at behandlingen av helseopplysningene kan ha
skadelige falger for pasienter eller brukere.

Nar Datatilsynet har gitt et pdlegg, skal Statens
helsetilsyn informeres om dette. Nar Statens hel setil-
syn har gitt et pdlegg, skal Datatilsynet informeres
om dette.

Det skal settes en frist for & rette seg etter paleg-
get.

§ 28 Tvangsmulkt

Ved palegg etter § 27 kan Datatilsynet fastsette
en tvangsmulkt som Igper for hver dag som gér etter
utlgpet av den fristen som er satt for oppfylling av pa-
legget, inntil palegget er oppfylt.

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

Datatilsynet kan frafalle pal gpt tvangsmulkt.

§ 29 Overtredel sesgebyr

Datatilsynet kan palegge den som har overtradt
denne loven dler forskrifter i medhold av den, & be-
tale et pengebelgp til statskassen (overtredel sesge-
byr) painntil ti ganger grunnbelgpet i folketrygden.
Fysiske personer kan bareilegges overtredel sesgebyr
for forsettlige eller uaktsomme overtredel ser. Et fore-
tak kan ikke ilegges overtredel sesgebyr dersom over-
tredel sen skyldes forhold utenfor foretakets kontroll.

Ved vurderingen av om overtredel sesgebyr skal
ilegges, og ved utmalingen, skal det saalig legges
vekt pa
a) hvor avorlig overtredelsen har krenket de inter-

esser loven verner,

b) graden av skyld,

c) om overtrederen ved retningsinjer, instrukson,
opplaaing, kontroll eller andre tiltak kunne ha
forebygget overtredelsen,

d) om overtredelsen er begdtt for & fremme overtre-
derens interesser,

€) om overtrederen har hatt eller kunne ha oppnéadd
noen fordel ved overtredel sen,

f) om det foreligger gjentakelse,

g) om andre reaksjoner som f@lge av overtredelsen
blir ilagt overtrederen eller noen som har handlet
pa vegne av denne, blant annet om noen enkelt-
person blir ilagt straff, og

h) overtrederens gkonomiske evne.
Oppfyllelsesfristen er fire uker etter at vedtaket

om overtredel sesgebyr er endelig. Dersom et vedtak

om overtredel sesgebyr bringes inn for en domstol,
kan den prove dle sider av saken.

8 30 Sraff

Den som forsettlig eller grovt uaktsomt overtrer
§ 15 om taushetsplikt eller § 16 om forbud mot urett-
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messig tilegnelse av helseopplysninger, straffes med
beter eller fengsel i inntil tre maneder.

Med beter eller fengsel inntil ett ar eller begge
deler straffes den som forsettlig eller grovt uaktsomt
a) behandler helseopplysninger i strid med § 22,

b) unnlater dinformere den registrerte etter § 18, jf.

personopplysningsloven 88 19 eller 20,
€) unnlater &gi opplysninger til tilsynsmyndighete-

ne etter § 26, dler
d) unnlater & etterkomme palegg eller overtrer vil-

kér fratilsynsmyndighetene etter § 27.

Ved ssadeles skjerpende omstendigheter kan
fengsel inntil tre & idemmes. Ved avgjerelsen av om
det foreligger ssxdeles skjerpende omstendigheter
skal det blant annet legges vekt pa faren for stor ska-
de eller ulempe for pasienten eller brukeren, den til-
siktede vinningen ved overtredelsen, overtredel sens
varighet og omfang, utvist skyld, og om den databe-
handlingsansvarligetidligere er straffet for &haover-
tradt tilsvarende bestemmelser.

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 beter eller feng-
sel inntil ett &r eller begge deler.

§ 31 Erstatning

Den databehandlingsansvarlige skal erstatte ska-
de som er oppstétt som felge av at hel seopplysninger
er behandlet i strid med bestemmelser i eller i med-
hold av loven, med mindre det godtgjeres at skaden
ikke skyldes feil eller forsemmelse pa den databe-
handlingsansvarliges side.

Erstatningen skal svare til det gkonomiske tapet
som den skadelidte er pafart som falge av den ulov-
lige behandlingen av helseopplysningene. Virksom-
heten kan ogsa palegges a betale dlik erstatning for
skade av ikke-gkonomisk art (oppreisning) som sy-
nes rimelig.

Kapittel 6 I kraftsetting mv.
8§ 32 Ikraftsetting

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

8§ 33 Viderefaring av forskrifter

Forskrifter gitt i medhold av lov 18. mai 2001 nr.
24 om helseregistre og behandling av helseopplys-
ninger, gjelder ogsaetter at loven her har tradt i kraft.
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B.
Vedtak til lov

om helseregistre og behandling av
hel seopplysninger (hel seregisterloven)

Kapittel 1 Generelle bestemmel ser
§ 1 Lovens formal

Formalet med loven er & legge til rette for inn-
samling og annen behandling av hel seopplysninger,
for afremme helse, forebygge sykdom og skade og gi
bedre helse- og omsorgstjenester. Loven skal sikre at
behandlingen foretas pa en etisk forsvarlig méte, iva-
retar den enkeltes personvern og brukestil individets
og samfunnets beste.

§ 2 Definisjoner

| denne loven forstas med:

a) helseopplysninger: taushetsbelagte opplysninger
etter helsepersonelloven § 21, og andre opplys-
ninger og vurderinger om helseforhold eller av
betydning for helseforhold, som kan knyttes til
en enkeltperson,

b) indirekte identifiserbare helseopplysninger: hel-
seopplysninger der navn, fadselsnummer og an-
dre personentydige kjennetegn er fjernet, men
hvor opplysningene likevel kan knyttes til en en-
keltperson,

¢) behandling av hel seopplysninger: enhver bruk av
helseopplysninger, som for eksempel innsam-
ling, registrering, sammenstilling, lagring og ut-
levering, eller en kombinasjon av slike bruksma-
ter,

d) helseregister: register, fortegnelser, mv. der hel-
seopplysninger er lagret systematisk slik at opp-
lysninger om den enkelte kan finnesigjen,

e) databehandlingsansvarlig: den som bestemmer
formal et med behandlingen av hel seopplysninge-
ne og hvilke hjelpemidler som skal brukes, og
densomi eller i medhold av lov er pdlagt et data-
behandlingsansvar,

f) samtykke: en frivillig, uttrykkelig og informert
erklaging fra den registrerte om at han eller hun
godtar behandling av helseopplysninger om seg
selv.

§ 3 Saklig virkeomrade

Loven gjelder for behandling av hel seopplysnin-
ger til statistikk, helseanalyser, forskning, kvalitets-
forbedring, planlegging, styring og beredskap i hel-
se- og omsorgsforvaltningen og helse- og omsorgs-
tjenesten.

Loven gjelder ogsa behandling av helseopplys-
ninger i Helsearkivregisteret i Norsk helsearkiv.
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Loven gjelder ikke for behandling av helseopp-
lysninger som reguleres av helseforskningsloven el-
ler pasientjournalloven.

Kongeni statsrad kan i forskrift bestemme at lo-
ven helt eller delvis skal gjeldefor behandling av hel-
seopplysninger utenfor helse- og omsorgsforvaltnin-
gen eller helse- og omsorgstjenesten.

§ 4 Geogr afisk virkeomréade

Loven gjelder for databehandlingsansvarlige
som er etablert i Norge. Kongen kan i forskrift be-
stemme at loven helt eller delvis skal gjelde for Sval-
bard og Jan Mayen, og kan fastsette saaligeregler om
behandling av helseopplysninger i forbindelse med
helsehjelp for disse omrédene.

Loven gjelder ogsa for databehandlingsansvarli-
ge som er etablert i stater utenfor E@S-omradet der-
som den databehandlingsansvarlige benytter hjelpe-
midler i Norge. Dette gjelder likevel ikke dersom
hjelpemidlene bare brukes til & overfare personopp-
lysninger via Norge. Databehandlingsansvarlige skal
ha en representant som er etablert i Norge. Bestem-
melsene som gjelder for den databehandlingsansvar-
lige, gjelder ogsa for representanten.

8 5 Forholdet til personopplysningsloven

Personopplysningsloven gjelder salangt ikke an-
net falger av denne loven.

Kapittel 2 Tillatelsetil & behandle helse-
opplysninger og etablering av helseregistre

§ 6 Alminnelige vilkar for & behandle
hel seopplysninger

Helseopplysninger kan bare behandles nar det er
tillatt etter denne loven eller andre lover.

Behandling av helseopplysninger krever den re-
gistrertes samtykke, dersom ikke annet har hjemmel

i lov.

Den databehandlingsansvarlige skal sgrge for at
hel seopplysningene som behandles

a) er tilstrekkelige og relevante for formalet med
behandlingen,

b) barebrukestil uttrykkelige angitte forma som er
saklig begrunnet i den databehandlingsansvarli-
ges virksomhet,

c) ikke brukes senere til formd som er uforenlig
med det opprinnelige formalet med innsamlingen
av opplysningene, uten at den registrerte samtyk-
ker, og

d) er korrekte og oppdaterte og ikke lagres lenger
enn det som er nadvendig ut fraformalet med be-
handlingen.

Graden av personidentifikagion skal ikke vaae
sterre enn nadvendig for det aktuelle formalet. Gra-
den av personidentifikasjon skal begrunnes. Tilsyns-
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myndigheten kan kreve at den databehandlingsan-
svarlige legger frem begrunnel sen.

Departementet kan gi forskrift om godkjenning
av programvare, sertifisering og om bruk av standar-
der, klassifikasonssystemer og kodeverk, samt hvil-
ke nasionale eller internagonale standardsystemer
som skal felges ved behandling av hel seopplysninger
etter denne loven.

§ 7 Konsegjon fra Datatilsynet

Datatilsynet kan gi konseson for etablering av
helseregistre og annen behandling av helseopplys-
ninger. Konsesjon kan gisnér vilkarenei denneloven
§ 6 0og personopplysningsloven 8 9 jf. 8§ 33 til 35 er
oppfylt.

Konsegonsplikt etter personopplysningsloven
§ 33 gjelder ikke for behandling av helseopplysnin-
ger som skjer med hjemmel i denne loven 88 8til 12.

§ 8 Vilkar for etablering av helseregistre ved forskrift

Kongen i statsrad kan i forskrift gi naamere be-
stemmelser om etablering av helseregistre og be-
handling av hel seopplysninger i registre etter 8§ 9, 10
eller 11, nar vilkdrene i denne bestemmelsen og § 6
er oppfylt.

Den helsefaglige eller samfunnsmessige nytten
av registeret maklart overstige personvernulempene.

Registrene skal ivareta oppgaver etter apoteklo-
ven, folkehelseloven, helse- og omsorgstjenestelo-
ven, legemiddelloven, smittevernloven, spesialist-
hel setjenestel oven og tannhel setjenestel oven.

Forskriften skal blant annet angi
a) formalet med behandlingen av hel seopplysninge-

ne,

b) hvilke typer opplysninger som kan behandles,
¢) krav til identitetsforvaltning,

d) krav til sikring av opplysningene, og

€) hvem som er databehandlingsansvarlig.

8 9 Registre som er samtykkebaserte eller uten
direkte personidentifiserende kjennetegn

Kongeni statsrad kan, i samsvar med vilkéari § 8,
gi forskrift om behandling av opplysninger i helsere-
gistre dersom
a) den registrerte samtykker, eller
b) opplysningene behandles uten at den databe-

handlingsansvarlige har tilgang til navn, fadsels-

nummer eller andre direkte personidentifiserende
kjennetegn.

§ 10 Helseregistre der den registrerte har rett til &
motsette seg behandling av hel seopplysninger

Kongen i statsrad kan i samsvar med vilkarene i
§ 8 gi forskrift om behandling av opplysninger i hel-
seregistre der navn, fadsel snummer eller andre direk-
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te personidentifiserende kjennetegn skal kunne be-

handles uten samtykke fra den registrerte. Slike for-

skrifter kan gis dersom

a) det for a oppna formaet med behandlingen av
opplysningene, og av hensyn til registerets kvali-
tet, ikke kan kreves at samtykke innhentes, og

b) den registrerte har rett til & motsette seg at helse-
opplysninger behandlesi registeret.

§ 11 Lovbestemte helseregistre

Kongen i statsrdd kan i samsvar med vilkarene i
§ 8 gi forskrift om behandling av opplysninger i hel-
seregistre der navn, fedselsnummer og andre direkte
personidentifiserende kjennetegn skal kunne behand-
lesuten samtykke fraden registrertei den utstrekning
det er ngdvendig for & naformalet med registeret.
Det kan gis forskrifter om fglgende registre:
a) Dadsarsaksregisteret
b) Kreftregisteret
¢) Medisinsk fadselsregister
d) Medingssystem for smittsomme sykdommer
(MSI9)
e) System for vaksinasjonskontroll (SY SVAK)
f) Forsvarets helseregister
g) Norsk pasientregister
h) Nagjonalt register over hjerte- og karlidelser
i) System for bivirkningsrapportering.
Kreftregisteret kan inneholde hel seopplysninger
om personer som har deltatt i undersakel sesprogram
for tidlig diagnose og kontroll for kreftsykdom. Ved
negativt funn kan opplysninger om navn, fadsels-
nummer, adresse, bostedskommune og sivilstand re-
gistreres permanent, med mindre den registrerte mot-
setter seg det. Dersom den registrerte har motsatt seg
permanent registrering, skal opplysningene slettes et-
ter at de er kvalitetssikret og senest seks maneder et-
ter innsamlingen. Dette leddet gjelder ogsa funn som
er innsamlet far 1. januar 2014.

§ 12 Helsearkivregisteret

Kongeni statsrad kan i forskrift gi bestemmelser
om etablering av Helsearkivregisteret.

Helsearkivregisteret er et helseregister med per-
sonidentifiserbar pasientdokumentasjon om avdade
pasienter. Opplysningene i Helsearkivregisteret be-
handles uten de registrertes samtykke.

Riksarkivaren er databehandlingsansvarlig for
opplysningene i Helsearkivregisteret, jf. arkivioven
§4.

Kongen i statsréd kan i forskrift gi naamere be-
stemmelser om behandlingen av hel seopplysningene
i registeret og formalet med behandlingen. Forskrif-
ten skal angi den databehandlingsansvarliges plikt til
agjere datatilgjengelig.

Kongeni statsrad kani forskriften gi neamere be-
stemmelser om bevaring, kassasjon og avlevering av
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pasientdokumentasjon for private virksomheter som
yter tjenester etter spesialisthel setjenestel oven.

8 13 Innmelding av helseopplysninger til
helseregistre

Virksomheter og helsepersonell som tilbyr eller
yter tjenester som omfattes av apotekloven, folkehel -
seloven, helse- og omsorgstjenesteloven, legemid-
delloven, smittevernloven, spesialisthelsetjenestelo-
ven eller tannhel setjenestel oven plikter & melde opp-
lysninger som bestemt i forskrifter etter 88 8 til 12.
Innmelding til registre etter 88 9 bokstav b, 10, 11 og
12 kan skje uten hinder av taushetsplikt.

Kongen kan gi forskrifter om innmelding av hel-
seopplysninger til registre som omfattes av 88 8 il
12, blant annet om hvemn som skal gi og motta opp-
lysningene og om frister, formkrav, bruk av mel-
dingsskjemaer og standarder. Den som mottar opp-
lysningene, skal varde avsenderen dersom opplys-
ningene er mangelfulle.

8 14 Opplysninger fra Det sentrale folkeregisteret

Databehandlingsansvarlige kan innhente person-
opplysninger de har tillatelsetil a behandle etter 88§ 8
til 12, fra Det sentrale folkeregisteret.

§ 15 Hvem som har samtykkekompetanse

Rett til &samtykketil behandling av helseopplys-
ninger har
a) myndige personer, og
b) mindredrige etter fylte 16 ar.

For samtykketil behandling av opplysninger som
gjelder personer under 16 ar, gjelder pasient- og bru-
kerrettighetsloven § 4-4 tilsvarende. Dersom barn
mellom 12 og 16 &r, av grunner som bgr respekteres,
ikke gnsker at foreldrene, andre med foreldreansvar
eller barnevernstjenesten gjeres kjent med opplys-
ninger om barnet, skal dette ivaretas.

For personer uten samtykkekompetanse etter pa-
sient- og brukerrettighetsloven 8§ 4-3 andre ledd, skal
naameste parerende etter pasient- og brukerrettig-
hetsloven § 1-3 bokstav b gi samtykke.

For personer som er fratatt rettslig handleevne pa
det personlige omrédet, gjelder pasient- og brukerret-
tighetsloven § 4-7 tilsvarende.

Departementet kan i forskrift bestemme at barn
mellom 12 og 16 & kan samtykke til behandling av
helseopplysninger for nsamere bestemte spesielle
formdl.

§ 16 Plikt til & innrapportere data til statistikk

Departementet kan i forskrift eller ved enkeltved-
tak palegge regionale helseforetak, helseforetak, fyl-
keskommuner og kommuner & innrapportere anony-
me data eller indirekte identifiserbare helseopplys-
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ninger, uten hensyn til taushetsplikt, til statistikk.
Forskriften kan ha nsamere regler om blant annet
bruk av standarder, klassifikasjonssystemer og kode-
verk.

Kapittel 3 AlIminnelige bestemmelser om
behandling av helseopplysninger

§ 17 Taushetsplikt

Enhver som behandler helseopplysninger etter
denne loven, har taushetsplikt etter hel sepersonello-
ven 88 21 flg. Andre som far adgang eller kjennskap
til helseopplysninger fra helseregistre, har samme
taushetsplikt.

§ 18 Forbud mot urettmessig tilegnelse av
taushetsbel agte hel seopplysninger

Det er forbudt a lese, sake etter eller pa annen
mate tilegne seg, bruke eller besitte hel seopplysnin-
ger som behandles etter denne loven, uten saarskilt
hjemmel i lov eller forskrift.

§ 19 Sammenstilling av hel seopplysninger

Kongeni statsrad kan gi forskrift om sammenstil-
ling av helseopplysninger innsaml et etter § 13. Sam-
menstilling kan tillates for opplysninger i helseregis-
tre etablert med hjemmel i 88 8til 12. Kongeni stats-
rad kan bestemme at opplysningenei disse registrene
0gsd skal kunne sammenstilles med opplysninger i
Det sentrale folkeregisteret eller andre registre.

Den databehandlingsansvarlige kan utlevere hel-
seopplysninger for sammenstillingen. Med mindre
annet falger av lov eller i medhold av lov skal resul-
tatet av sammenstillingen ikke inneholde navn, fad-
selsnummer eller andre direkte identifiserende kjen-
netegn. Sammenstillingen skal gjares av den databe-
handlingsansvarlige for et av registrene eller en virk-
somhet departementet bestemmer.

Ut over dette kan helseopplysninger bare sam-
menstilles med andre opplysninger nar dette er tillatt
etter personopplysningsloven § 9, jf. 88 33til 35.

§ 20 Unntak fra taushetsplikten for indirekte
identifiserbare helseopplysninger

Taushetsplikt er ikke til hinder for at den databe-
handlingsansvarlige kan utlevere indirekte identifi-
serbare helseopplysninger til forskning, helseanaly-
ser, og kvalitetssikring, administragon, planlegging
eller styring av helse- og omsorgstjenesten. Dette
gjelder bare helseopplysninger i registre som er etab-
lert med hjemmel i § 11.

Helseopplysningene kan bare utleveres dersom
behandlingen av dem er av vesentlig interesse for
samfunnet, hensynet til pasientens integritet og kon-
fidensiditet er ivaretatt, og behandlingen er ubeten-
kelig ut fra etiske, medisinske og helsefaglige hen-
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syn. Den databehandlingsansvarlige kan stille vilkar
for utleveringen.

§ 21 Skring av konfidensialitet, integritet og
tilgjengelighet

Den databehandlingsansvarlige og databehandler
skal giennom planlagte og systematiske tiltak sarge
for tilfredsstillende informasjonssikkerhet med hen-
syn til konfidensialitet, integritet og tilgjengelighet
ved behandling av helseopplysninger. Dette gjelder
blant annet & sgrge for tilgangsstyring, logging og et-
terfalgende kontroll.

| registre som er etablert med hjemmel i 88 10 el-
ler 11, skal direkte personidentifiserende kjennetegn
lagres kryptert.

For a oppnatilfredsstillende informasjonssikker-
het skal den databehandlingsansvarlige og databe-
handleren dokumentere informasonssystemet og
sikkerhetstiltakene. Dokumentasjonen skal veare til-
giengelig for medarbeiderne hos den databehand-
lingsansvarlige og hos databehandl eren. Dokumenta-
sionen skal ogsa vaaetilgjengelig for tilsynsmyndig-
hetene.

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

Departementet kan i forskrift fastsette neamere
krav til informasjonssikkerhet ved behandling av hel-
seopplysninger, blant annet om organisatoriske og
tekniske tiltak.

8§ 22 Internkontroll

Den databehandlingsansvarlige skal etablere og
holde ved like planlagte og systematiske tiltak som er
ngdvendige for & oppfylle kravene i eller i medhold
av denne loven.

Den databehandlingsansvarlige skal dokumente-
re tiltakene. Dokumentasjonen skal vaae tilgjengelig
for medarbeiderne hos den databehandlingsansvarli-
ge og hos databehandleren. Dokumentasjonen skal
ogsa vage tilgjengelig for tilsynsmyndighetene.

Departementet kan i forskrift gi neamere regler
om internkontroll.

K apittel 41 nformagjon, innsyn, retting, slettingog
sperring
§ 23 Informasjon til allmennheten om behandling av
hel seopplysninger

En databehandlingsansvarlig som behandler opp-
lysninger etter forskrift i medhold av 88 8til 11, skal

av eget tiltak informere allmennheten om hva slags
behandling av hel seopplysninger som foretas.
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§ 24 Rett til informagjon og innsyn

Rett til informagon og innsyn felger av person-
opplysningsloven §8 18 flg.

Den registrerte har rett til innsyn i hvem som har
hatt tilgang til eller fatt utlevert helseopplysninger
som er knyttet til den registrertes navn eller fadsels-
nummer, fra helseregistre etter 88 8 til 11. Departe-
mentet kan i saaligetilfeller gi den databehandlings-
ansvarlige en tidsbegrenset dispensasion fra plikten
til agi innsyn etter dette leddet.

Né&r det er ngdvendig for & vurdere innsyn kan
den databehandlingsansvarlige innhente personopp-
lysninger fra Det sentrale folkeregisteret. Dette gjel-
der uten hensyn til taushetsplikt.

Kongen kan i forskrift gi neamere bestemmel ser
om retten til innsyn i helseregistrene.

§ 25 Setting eller sperring av helseopplysninger

Den registrerte kan kreve at helseopplysninger
som behandles etter 88 8til 11 skal dettes eller sper-
res, dersom behandling av opplysningene fales sterkt
belastende for den registrerte og det ikke finnes ster-
ke allmenne hensyn som tilsier at opplysningene be-
handles. Krav om dletting eller sperring av slike opp-
lysninger rettestil den databehandlingsansvarlige for
opplysningene.

Datatilsynet kan, etter at Riksarkivaren er hart,
treffe vedtak om at retten til detting etter farste ledd
gar foran reglenei arkivioven 88 9 og 18. Hvis doku-
mentet som inneholdt de slettede opplysningene, gir
et dpenbart misvisende bilde etter slettingen, skal
hele dokumentet dlettes.

Kapittel 5 Tilsyn og sanksjoner
§ 26 Tilsynsmyndighetene

Datatilsynet farer tilsyn med at bestemmelsene i
loven blir fulgt og at feil eller mangler blir rettet, jf.
personopplysningsloven § 42. Dette gjelder ikke for
tilsynsoppgaver som paligger Statens helsetilsyn el-
ler Fylkesmannen etter helsetilsynsloven.

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

Tilsynsmyndighetene kan, som ledd i sin kontroll
med at lovens regler etterleves, kreve adgang til ste-
der hvor det finnes helseregistre, hel seopplysninger
som behandles elektronisk og hjelpemidler for slik
behandling av opplysninger. Tilsynsmyndighetene
kan gjennomfgre de prover eller kontroller som de
finner nadvendig, og kreve bistand fra personalet pa
stedet i den grad dette ma il for & fa utfert prevene
eller kontrollene.

Retten til & kreve opplysninger, eler tilgang til
lokaler og hjelpemidler i medhold av andre og tredje
ledd, gjelder uten hinder av taushetsplikt.
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Tilsynsmyndighetene og andre som utfarer tje-
neste for tilsynsmyndighetene, har taushetsplikt etter
§ 17. Taushetsplikten omfatter ogsa opplysninger om
sikkerhetstiltak.

Avgjerelser som Datatilsynet fatter etter denne
bestemmelsen eller etter 88 7, 25, 27, 28 eller 29, kan
paklages til Personvernnemnda.

Kongen kan gi forskrift om unntak fra ferste til
fjerdeledd av hensyn til rikets sikkerhet. Kongen kan
ogsa gi forskrift om dekning av utgiftene ved kon-
troll. Skyldige bidrag til dekning av utgiftene er
tvangsgrunnlag for utlegg.

§ 27 Adgang til & gi palegg

Datatilsynet kan gi palegg om at behandling av
hel seopplysninger i strid med bestemmelser i eller i
medhold av denneloven skal opphare, eller tille vil-
kar som ma oppfylles for at behandlingen av helse-
opplysningene skal vage i samsvar med loven. Sta-
tens hel setilsyn kan gi pdlegg dersom det i tillegg ma
antas at behandlingen av hel seopplysningene kan ha
skadelige falger for pasienter eller brukere.

Nar Datatilsynet har gitt et pdlegg, skal Statens
helsetilsyn informeres om dette. Nar Statens hel setil -
syn har gitt et pdlegg, skal Datatilsynet informeres
om dette.

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

§ 28 Tvangsmulkt

Ved palegg etter § 27 kan Datatilsynet fastsette
en tvangsmulkt som Igper for hver dag som gar etter
utlgpet av den fristen som er satt for oppfylling av pa&-
legget, inntil palegget er oppfylt.

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

Datatilsynet kan frafalle pal gpt tvangsmulkt.

8 29 Overtredel sesgebyr

Datatilsynet kan palegge den som har overtradt
denne loven eller forskrifter i medhold av den, & be-
tale et pengebelagp til statskassen (overtredel sesge-
byr) painntil ti ganger grunnbelgpet i folketrygden.
Fysiske personer kan bareilegges overtredel sesgebyr
for forsettlige eller uaktsomme overtredel ser. Et fore-
tak kan ikkeilegges overtredel sesgebyr dersom over-
tredel sen skyldes forhold utenfor foretakets kontroll.

Ved vurderingen av om overtredel sesgebyr skal
ilegges, og ved utmdlingen, skal det salig legges
vekt pa
a) hvor avorlig overtredelsen har krenket de inte-

resser loven verner,

b) graden av skyld, om overtrederen ved retnings-
linjer, instruksjon, opplaging, kontroll eller andre
tiltak kunne haforebygget overtredel sen,
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c) om overtredelsen er begétt for a fremme overtre-
derens interesser,

d) om overtrederen har hatt eller kunne ha oppnadd
noen fordel ved overtredel sen,

€) om det foreligger gjentakelse,

f) om andre reaksjoner som fglge av overtredelsen
blir ilagt overtrederen eller noen som har handl et
pa vegne av denne, blant annet om noen enkelt-
person blir ilagt straff, og

g) overtrederens gkonomiske evne.
Oppfyllelsesfristen er fire uker etter at vedtaket

om overtredel sesgebyr er endelig. Dersom et vedtak

om overtredelsesgebyr bringes inn for en domstol,
kan den prove alle sider av saken.

§ 30 Sraff

Den som forsettlig eller grovt uaktsomt overtrer
§ 17 om taushetsplikt eller § 18 om forbud mot urett-
messig tilegnelse av hel seopplysninger, straffes med
beter eller fengsel i inntil tre maneder.

Med bgter eller fengsel inntil ett ar eller begge
deler straffes den som forsettlig eller grovt uaktsomt
a) behandler helseopplysninger uten ngdvendig

konsesjon eller i strid med konsesjonsvilkar etter

§7,

b) behandler helseopplysninger i strid med § 21,
c) unnlater dinformere den registrerte etter § 24, jf.

personopplysningsioven 88 19 eller 20,

d) unnlater &gi opplysninger til tilsynsmyndighete-
ne etter § 26, eller
€) unnlater & etterkomme pélegg €eller overtrer vil-

kar fratilsynsmyndighetene etter § 27.

Ved ssadeles skjerpende omstendigheter kan
fengsel inntil tre & idemmes. Ved avgjerelsen av om
det foreligger ssadeles skjerpende omstendigheter
skal det blant annet legges vekt pafaren for stor ska-
deeller ulempefor den registrerte, den tilsiktede vin-
ningen ved overtredel sen, overtredel sens varighet og
omfang, utvist skyld, og om den databehandlingsan-
svarlige tidligere er straffet for & ha overtradt tilsva-
rende bestemmel ser.

Medvirkning straffes pd samme mate.

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

§ 31 Erstatning

Den databehandlingsansvarlige skal erstatte ska-
de som er oppstétt som fglge av at helseopplysninger
er behandlet i strid med bestemmelser i eller i med-
hold av loven, med mindre det godtgjares at skaden
ikke skyldes feil eller forsammelse pa den databe-
handlingsansvarliges side.

Erstatningen skal svare til det gkonomiske tapet
som den skadelidte er pafart som felge av den ulov-
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lige behandlingen av helseopplysningene. Den data-
behandlingsansvarlige kan ogsa palegges & betale
dik erstatning for skade av ikke-gkonomisk art (opp-
reisning) som synes rimelig.

Kapittel 6 I kraftsetting m.m.
§ 32 I kraftsetting

Loventrer i kraft fraden tid Kongen bestemmer.
Fra samme tid oppheves lov 18. mai 2001 nr. 24 om
helseregistre og behandling av hel seopplysninger.

Kongen kan bestemme at de enkelte bestemmel-
senei loven skal trei kraft til ulik tid.

8§ 33 Viderefaring av forskrifter

Forskrifter gitt i medhold av lov 18. mai 2001 nr.
24 om helseregistre og behandling av helseopplys-
ninger gjelder ogsa etter at loven her har tradt i kraft.
Dette gjelder selv om forskriften ikke har ale be-
stemmelser som kreves etter 8§ 8 fjerde ledd.

8§ 34 Endringer i andre lover

Fradentid loven trer i kraft gjares falgende end-
ringer i andre lover:

1) I lov 4. desember 1992 nr. 126 om arkiv skal 8§ 9
bokstav c lyde:

kasserast. Dette forbodet gar framom feresegner
om kassagion i eller i medhald av andre lover. Per-
sonregister eller delar av personregister kan likevel
dettast etter faresegnene i personopplysningsiova,
helseregisterlova og etter feresegner i medhald av
helseregisterlova 88 8 til 12. Slik dletting kan farst
gjerast etter at det er innhenta frésegn fra Riksarkiva-
ren.

2) | lov 5. august 1994 nr. 55 om vern mot smitt-
somme sykdommer skal § 7-9 ferste ledd andre
punktum lyde:

Nasjonalt folkehelseingtitutt skal overvake den
nasjonale og deltai overvakingen av den internasjo-
nal e epidemiol ogiske situasjonen, utfare helseanaly-
ser, drive forskning pa smittevernomrédet og sikre
nagdvendig vaksineforsyning og vaksineberedskap,
herunder egen vaksineproduksjon.

3) I lov 2. juli 1999 nr. 64 om helsepersonell m.v.
gjares falgende endringer:

§ 25 ferste ledd andre punktum oppheves.

§ 26 nytt andre ledd:

Ved samarbeid om behandlingsrettede helsere-
gistre etter pasientjournalloven § 9 kan slike opplys-
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ninger ogsa gistil ledelsen i samarbeidende virksom-

Naverende andre og tredje ledd blir tredje og fjerde
ledd.

§29 b skal lyde:

8§ 29 b. Opplysninger til helseanalyser, kvalitets-
sikring, administrason mv.

Departementet kan bestemme at hel seopplysnin-
ger kan eller skal gis til bruk for helseanalyser og
kvalitetssikring, administragion, planlegging eller
styring av helse- og omsorgstjenesten, og at det skal
skje uten hensyn til taushetsplikt. Dette kan bare skje
dersom behandlingen av opplysningene er av vesent-
lig interesse for samfunnet og hensynet til pasientens
integritet og velferd er ivaretatt. Graden av person-
identifikasion skal ikke vazre starre enn ngdvendig
for det aktuelle formalet. Kun i saarskilte tilfeller kan
det gistillatelsetil bruk av direkte personidentifiser-
bare opplysninger som for eksempel navn eller fad-
selsnummer. Reglene om taushetsplikt gjelder tilsva-
rende for den som mottar opplysningene.

Departementet kan sette vilkar for bruken av
opplysninger etter paragrafen her.

§ 29 c skal lyde:

Med mindre pasienten motsetter seg det, kan
taushetsbelagte opplysninger etter ssarskilt anmod-
ning gistil annet helsepersonell som tidligere har ytt
helsehjelp til pasienten i et konkret behandlingsfor-
lap, for kvalitetssikring av helsehjelpen eller egen
laring. Behandlingen av anmodningen kan automa-
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tiseres. Helsepersonell kan bare gis de opplysninger
som er ngdvendige og relevante for formalet. |
pasientens journal skal det dokumenteres hvem opp-
lysninger har blitt utlevert til og hvilke opplysninger
som har blitt utlevert, jf. § 40.

8§ 45 ferste ledd andre punktum oppheves.

Navagende farste ledd tredje punktum blir ferste
ledd andre punktum.

4) 1 lov 20. juni 2008 nr. 44 om medisinsk og helse-
faglig forskning gjares falgende endringer:

§ 25 femte ledd skal lyde:

Departementet kan i forskrift gi bestemmelser
om opprettelse og annen behandling av humant bio-
logisk materialei biobanker som er tilknyttet helsere-
gistre etter helseregisterloven 88 8til 11.

8 33 andre ledd skal lyde:

Behandling av helseopplysninger fra helseregis-
tre etter helseregisterloven 88 8til 11 krever ikke til-
latelser etter farste ledd, med mindre annet falger av
forskriftene il registrene.

5) I lov 24. juni 2011 nr. 29 om folkehelsearbeid skal
8§ 25 farste ledd lyde:

Nasjonalt folkehel seingtitutt skal overvake utvik-
lingen av folkehel sen, utarbeide oversikt over befolk-
ningens hel setilstand og faktorer som pavirker denne,
samt utfere helseanalyser og drive forskning pa fol-
kehel seomréadet.

Odlo, i helse- og omsorgskomiteen, den 12. juni 2014

Kari KjgnaasKjos
leder

Tove Karoline Knutsen
ordfarer
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