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1. Sammendrag

1.1 Oversikt

Helse- og omsorgsdepartementet foreslar i proposi-
sjonen endringer i helseregisterloven m.m. Endringene
skal gi okt, enklere og tryggere tilgjengeliggjoring av
helseopplysninger og andre helsedata i helseregistre til
bruk i statistikk, helseanalyser, forskning, kvalitetsfor-
bedring, planlegging, styring og beredskap. Formalet er
a fremme helse, forebygge sykdom og skade og gi bedre
helse- og omsorgstjenester.

Helseregistrene er en viktig kilde til kunnskap om
helse og sykdom for & kunne utvikle bedre tjenester til
gode for den enkelte. I dag utnyttes ikke denne ressur-
sen godt nok. Det kan veere tid- og ressurskrevende & fa
tilgang til opplysninger fra registrene. Det gjelder serlig
nar det er nedvendig a koble data fra flere registre. Ut-
fordringene begrenser mulighetene til & ivareta forma-
lene som opplysningene er samlet inn for.

Malet med de foreslatte endringene er at befolknin-
gen skal fa bedre og tryggere behandling og helse- og
omsorgstjenester. Andre mal er mer effektiv styring og
bedre administrasjon av tjenesten og mer innovasjon
og neringsutvikling,

Departementet foreslar folgende lovendringer:

en nasjonal teknisk og organisatorisk lgsning for til-

gjengeliggjoring av helsedata (helseanalyseplattfor-

men og Helsedataservice)

— endring av det pseudonyme Reseptregisteret til et
direkte personidentifiserbart legemiddelregister

- samlede og enhetlige vilkar for tilgjengeliggjoring
og sammenstilling av helseopplysninger fra helse-
registre

— legge til rette for at et begrenset sett med demogra-

fiske og sosiogkonomiske bakgrunnsopplysninger

skal kunne gjgres tilgjengelige for helseregistre

Deter et viktig premiss at tiltakene ikke skal svekke
innbyggernes personvern. Departementet mener at for-
slagene samlet sett vil legge til rette for bedre ivaretakel-
se av personvernet enn dagens lgsninger.

1.1.1 Utredninger og politiske mdl

Norge har noen av verdens mest omfattende og his-
torisk komplette helseregistre, inkludert nasjonale hel-
seregistre, medisinske kvalitetsregistre, screeningpro-
grammer og befolkningsbaserte helseundersgkelser.

Okt og mer effektiv tilgjengeliggjoring av helsedata
er et vesentlig virkemiddel for 4 nd helse- og omsorgspo-
litiske mal og gi kunnskap som bidrar til bedre helse for
alle. Dette vil bidra til bedre utnyttelse, bedre kvalitet og
enda sikrere handtering av helsedata. Dette vil igjen un-
derstgtte de gkende kravene til kunnskap i helse- og
omsorgssektoren. Det overordnede malet er at helseda-
ta skal gi kunnskap som bidrar til at kvaliteten pa helse-
tjenestene blir bedre, og til utvikling av bedre behand-
ling, forebygging, helseovervaking og forskning.

I dag kan det veere bade ressurs- og tidkrevende a fa
tilgang til helsedata til slike formal. Forskere har tatt
opp problemet i debatter, kronikker og innlegg, og ut-



fordringene er beskrevet i flere rapporter de siste drene.
Det har vaert oppmerksomhet rundt juridiske, organisa-
toriske og tekniske barrierer som gjgr det unedig tung-
vint & fa tilgang til data og & koble data mellom ulike kil-
der. Det er mye som tyder pd at det nasjonale fortrinnet
med gode helsedata ikke utnyttes godt nok.

Strategi for modernisering og samordning av sen-
trale helseregistre og medisinske kvalitetsregistre 2010—
2020 ligger til grunn for arbeidet med & oppdatere og
gjore tilgjengelig data fra helseregistrene (helseregister-
strategien). Strategien skal bidra til bedre utnyttelse,
bedre kvalitet og enda sikrere hadndtering av data i de
nasjonale helseregistrene.

Helseregisterstrategien har fra 2017 blitt fulgt opp
giennom Helsedataprogrammet i regi av Direktoratet
for e-helse. Helsedataprogrammet skal stgtte opp under
malene i den nasjonale helseregisterstrategien. Gjen-
nom organisatoriske, teknologiske og juridiske virke-
midler skal programmet gi bedre personvern og infor-
masjonssikkerhet, mer effektiv registerforvaltning, mer
og bedre helseforskning og mer innovasjon og narings-
utvikling. Etablering av en helseanalyseplattform som
en nasjonal infrastruktur for tilgjengeliggjering og ana-
lyse av helsedata er en sentral oppgave for Helsedata-
programmet.

I Forskningsradets rapport Enklere tilgang — mer
forskning fra 2016 vises det til at andre nordiske land
over tid har etablert nasjonale infrastrukturer og felles-
lgsninger for helseanalyse, tilgjengeliggjoring av data og
forskning som setter dem bedre i stand til & utnytte hel-
sedata enn i Norge.

Dette var bakgrunnen for at departementet satte
ned Helsedatautvalget i 2016 for & vurdere og anbefale
tiltak for & forbedre dagens system for tilgang til helse-
data. Den viktigste anbefalingen i Helsedatautvalgets
rapport Et nytt system for enklere og sikrere tilgang til
helsedata fra 2017 var & etablere en felles tilgangstje-
neste for bruk av data fra nasjonale helseregistre og de
store befolkningsbaserte helseundersgkelsene. Helse-
datautvalgets flertall anbefalte at helseanalyseplattfor-
men realiseres raskt og bygges ut over tid med nye data-
kilder og analyseverktgy.

Direktoratet for e-helse og Forskningsradet har inn-
gatt en samarbeidsavtale for perioden 2017-2020 om
realisering av helseanalyseplattformen. Bakgrunnen for
avtalen er at Forskningsradet ser et stort potensial for &
redusere forskeres ressursbruk pa datainnsamling og
frigjore ressurser til forskning. Direktoratet for e-helse
har i rapporten Konseptvalgutredning for Helseanaly-
seplattformen fra 2018 utredet hvordan helseanalyse-
plattformen kan realiseres. Direktoratets anbefaling er &
tilrettelegge for et offentlig og kommersielt gkosystem
for analysetjenester for & muliggjore et rikere og rimeli-
gere tjenestetilbud for brukere av helsedata. [ rapporten
Alternative lgsninger for tilgangsforvalterfunksjonen
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og organisatorisk forankring av Helseanalyseplattfor-
men fra 2018 dreftes spersmal knyttet til oppgaver, an-
svarsplassering, organisering mv. for & kunne realisere
forslaget. Helseanalyseplattformen kommer inn under
ordningen for kvalitetssikring av statlige investerings-
prosjekter, og det ble varen 2019 gjennomfort en eks-
tern kvalitetssikring som anbefaler at tiltaket gjennom-
fores.

1.1.2 Okt, enklere og tryggere tilgjengeliggjoring av
helsedata

Departementets forslag skal bidra til gkt, enklere og
tryggere —mer effektiv - tilgjengeliggjoring av helsedata.
Mer effektiv tilgjengeliggjoring og dermed bedre utnyt-
telse av helseopplysninger kan gi store gevinster bade
for den enkelte pasient og for helse- og omsorgstje-
nesten. Helsedata er ngdvendig for & vurdere hvordan
det star til med helsen i den norske befolkningen, og om
kvaliteten pd tjenestene er god nok. Det hjelper oss ogsa
til & forsta hva som pavirker helsen i befolkningen, og til
a planlegge framtidens behov for helse- og omsorgstje-
nester. Helsedata er i ferd med 4 bli et stadig viktigere
verktgy bade i legemiddelutviklingen og pa helse- og
velferdsteknologifeltet for gvrig. Serlig i utviklingen av
persontilpasset medisin, genetisk veiledning og bruk av
nye legemidler er helsedata viktig.

I dagens system er det ressurs- og tidkrevende & fa
tilgang til helsedata til kvalitetsforbedring, helseanaly-
ser, forskning mv. Det gjelder srlig nér det er npdven-
dig 4 ssmmenstille data fra flere kilder. Sammenstilling
er spesielt viktig i prosjekter der forskerne er pa leting
etter komplekse sammenhenger.

Det har vert oppmerksomhet rundt juridiske, orga-
nisatoriske og tekniske barrierer som gjor det ungdig
tungvint 4 fa tilgang til data og 8 sammenstille data mel-
lom ulike kilder. Organiseringen av feltet, der ansvar for
registrene er fordelt pa flere akterer, bidrar til kompli-
serte spknadsprosesser og gjor det utfordrende & utvikle
felleslgsninger pa tvers av registrene. I tillegg oppleves
regelverket samlet sett som komplisert og omfattende,
og eksisterende IT-systemer i helsesektoren gjgr det kre-
vende 4 innfere ny teknologi. Serlig pekes det pd kom-
plikasjoner knyttet til Reseptregisteret fordi det er pseu-
donymt.

Departementets lovforslag skal bidra til mer effek-
tiv tilgjengeliggjoring pa flere mater:

Endringene skal gi mindre byrakrati. Departemen-
tet viser serlig til forslaget om a samle tilgangsforvalt-
ningen hos Helsedataservice. P4 denne méten vil forske-
re og andre brukere fa én akter & forholde seg til ved sgk-
nad om a fa bruke data, i motsetning til i dag, da de ofte
ma sende sgknader til registerforvaltere, den regionale
komiteen for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk
(REK) og Helsedirektoratet. Forslagene innebzrer gene-
reltat det skal vaere ferre aktgrer involvert i hvert enkelt
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prosjekt, blant annet ved at samme spgrsmal ikke skal
vurderes av flere aktgrer.

Den nye lgsningen for tilgangsforvaltning vil vaere
tids- og ressurssparende for brukerne. Det skal ga kor-
tere tid fra ssknad om tilgjengeliggjering forberedes og
sendes, til opplysningene faktisk tilgjengeliggjores og
kan brukes til det aktuelle formalet. Sokeren skal i én
postkasse & sende sgknaden til. Lgsningen kan ogsa gi
bedre oversikt over variabler og metadata, veiledning
om hvilke opplysninger det kan og ber sgkes om, hvor-
dan sgknaden utformes, hvilke krav som folger av regel-
verket, osv.

Lasningen vil vere samfunnsgkonomisk mer lgnn-
som. Samme spgrsmadl skal ikke behandles av flere i
samme sak, helseopplysningene vil i stgrre grad kunne
nyttiggjores til det formalet de er samlet inn for, vi gar
ikke glipp av verdifull forskning, og vi unngar at tid og
ressurser gar til spille.

Lovendringene skal gi storre forutsigbarhet for bru-
kerne av helsedata. Vilkarene for tilgjengeliggjoring og
sammenstilling skal fremga klart og uttemmende av lo-
ven. I dag er det vanskelig & finne ut hva det skal legges
vekt p4, eller hva det faktisk blir lagt vekt pa ved be-
handlingen av spknader. Videre er det vanskelig & forut-
si hvilket utfall seknaden vil fa, fordi de ulike aktgrene
kan fortolke reglene ulikt i den konkrete saken, eller for-
di reglene for de ulike registrene er ulike.

Forslaget innebarer ogsd en harmonisering av de
ulike reglene som gjelder for de forskjellige helseregist-
rene. Ulikhetene er ikke alltid begrunnet i hensynet til
personvern og informasjonssikkerhet. Ulikhetene ska-
per vanskeligheter med & fa til prosjekter som krever
opplysninger fra flere helseregistre (sammenstillinger).

Av de samme grunnene vil lesningen ogsa bidra til
likebehandling mellom de som sgker om tilgjengelig-
gjoring av helseopplysninger. Vilkdrene skal vere de
samme, og soknadene skal behandles av samme aktgr.
Private og offentlige sokere skal behandles likt.

1.1.3 Lovforslagene

1.1.3.1  VILKAR FOR TILGJENGELIGGJ@RING OG SAMMEN-

STILLING

Departementet foreslar i proposisjonen nye be-
stemmelser i helseregisterloven § 19 til § 19 h som skal
regulere adgangen til 4 tilgjengeliggjore og sammenstil-
le helseopplysninger fra helseregistre. Departementet
mener at vilkarene bor fremga direkte av loven. Depar-
tementet foreslar samtidig at bestemmelsene i helse-
personelloven og helseforskningsloven om dispensa-
sjon fra taushetsplikten harmoniseres og samordnes
med vilkérene for tilgjengeliggjoring.

Departementet foreslar at folgende vilkar for til-
gjengeliggjoring av direkte og indirekte personidentifi-
serbare helseopplysninger lovfestes i helseregisterloven
§19a:

— Opplysningene skal brukes til et uttrykkelig angitt
formal som er innenfor registerets formal.

— Tilgjengeliggjoringen skal vere i samsvar med taus-
hetsplikten ved at den registrerte har samtykket,
eller ved at tilgjengeliggjoringen omfattes av unn-
tak eller dispensasjon fra taushetsplikten.

- Mottakeren ma kunne godtgjgre at egen behand-
ling vil ha rettslig grunnlag etter personvernforord-
ningen artikkel 6 og 9.

—  Bruken maé vere innenfor den registrertes samtykke
i de tilfeller der samtykke er innhentet.

- Den registrerte ma ikke ha motsatt seg tilgjengelig-
gjoringen i de tilfeller der den registrerte har en rett
til 8 motsette seg dette.

- Det skal ikke tilgjengeliggjores flere opplysninger
enn det som er ngdvendig for formalet med motta-
kerens behandling.

— Opplysningene skal tilgjengeliggjeres uten navn,
fedselsnummer eller andre direkte personentydige
kjennetegn, med mindre s@rlige grunner gjor det
nedvendig for mottakeren 4 fa opplysningene med
slike kjennetegn.

- Mottakeren mé gjgre rede for hvilke egnede tek-
niske og organisatoriske tiltak som skal settes i verk
for & ivareta informasjonssikkerheten (opplysnin-
genes konfidensialitet, integritet mv.).

- Tilgjengeliggjoringen ma veere ubetenkelig ut fra
etiske, medisinske og helsefaglige hensyn.

- Ved medisinsk og helsefaglig forskning ma motta-
keren ha fatt forhandsgodkjenning fra den regio-
nale komitéen for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk (REK).

De foreslatte vilkarene er en presisering og synlig-
gjoring av de vilkdrene og momentene som i dag enten
skal tillegges vekt etter personvernforordningen, helse-
registerloven, helseforskningsloven og registerforskrif-
tene, eller som faktisk blir tillagt vekt av de
dataansvarlige nar de vurderer seknader om tilgjenge-
liggjoring.

Lovendringen skal bidra til stgrre forutsigbarhet for
de som sgker om & fa opplysningene, og mer likebe-
handling mellom sgkerne. Endringen skal samtidig bi-
dra til ivaretakelse av informasjonssikkerhet og person-
vern ved tilgjengeliggjoring.

Reglene skal gjelde for alle helseopplysninger i hel-
seregistre som omfattes av helseregisterloven. Reglene
vil rette seg mot den dataansvarlige som tar stilling til
spknader om tilgjengeliggjoring og sammenstilling av
helseopplysninger fra registeret. Dette vil i utgangs-
punktet vaere registerforvalterne. Departementet fore-
slar imidlertid at ansvaret for tilgjengeliggjoring fra vis-
se helseregistre skal overferes til en nasjonal tilgangsfor-
valter, Helsedataservice. Vilkirene for tilgjengelig-



gjoringen vil da vere de samme for Helsedataservice
som for registerforvalterne.

Departementet har vurdert om det fortsatt er behov
for en ekstern forhandskontroll av forskningsetikken
ved registerstudier. Departementet vil ikke i denne om-
gang foresla & oppheve kravet om den regionale komite-
en for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK)
sin forskningsetiske vurdering ved registerstudier. Dette
bor heller vurderes nir Helsedataservice er etablert og
vi har fatt erfaringer med hvordan den nye nasjonale
lgsningen fungerer.

1.1.3.2 NASJONAL LOSNING FOR TILGJENGELIGGJ@RING AV
HELSEDATA (HELSEANALYSEPLATTFORMEN OG

HELSEDATASERVICE)

Departementet foreslar at det etableres en nasjonal
forvaltningsfunksjon (Helsedataservice) med en tek-
nisk lgsning (helseanalyseplattformen) som skal til-
gjengeliggjore helsedata til sekunderbruk. Formélet er
enklere, raskere og sikrere analyse og deling av helseda-
ta.

Helseanalyseplattformen vil gi mulighet for mer av-
anserte analyser av norske helsedata og legge grunnlaget
for nye typer medisinsk og helsefaglig forskning. Helse-
data vil blant annet kunne utnyttes mer aktivt i utviklin-
gen av legemidler og medisinsk teknologi. Helseanalyse-
plattformen vil samtidig gi mulighet for innebygd per-
sonvern og nye tekniske lgsninger som gir god informa-
sjonssikkerhet. Plattformen vil gi mindre behov for utle-
vering av identifiserbare opplysninger og sterre
muligheter for & analysere data i sikre analyserom uten
at personidentifiserbare opplysninger er synlige for den
som utfarer analysene. De registrerte vil kunne fa bedre
oversikt eller kontroll over hvordan egne data brukes, og
storre trygghet for at dataene forvaltes pa en sikker mate.
Liknende lgsninger er etablert i Danmark og Finland.

Funksjonen med & forvalte helseanalyseplattfor-
men og gi tilgang til helsedata foreslas lagt til et statlig
forvaltningsorgan underlagt Helse- og omsorgsdeparte-
mentet. Denne funksjonen er her kalt «Helsedataser-
vice». Helsedataservice skal vere det primare kontakt-
punktet for sekundarbruk av helsedata. Helsedataser-
vice skal veilede forskere og andre brukere av helseopp-
lysninger og skal behandle sgknader om tilgjengeliggjo-
ring av opplysninger fra helseregistre og gi dispensasjon
fra taushetsplikten. Det skal etableres en struktur som
involverer brukere og fagmiljeer pa tvers av de bergrte
sektorene i arbeidet med & videreutvikle Helsedataser-
vice og helseanalyseplattformen. Det vil ogsd vere be-
hov for et formalisert samarbeid med forvalterne av hel-
seregistrene.

Helsedataservice skal motta Kkopier (uttrekk) av
helseopplysninger og andre personopplysninger fra
helseregistre. Forvaltningsorganet som Helsedataser-
vice legges til, skal ha dataansvaret for lagring, sammen-
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stilling, tilgjengeliggjering og annen behandling av
helseopplysninger og andre personopplysninger pa
helseanalyseplattformen.

Dette skal ikke endre ansvaret for a forvalte de en-
kelte registrene. Det er fortsatt registerforvalterne (for
eksempel Helsedirektoratet eller Folkehelseinstituttet)
som skal samle inn opplysninger til registrene, og som
skal vaere dataansvarlig for hvert enkelt register. Regis-
terforvalterne skal ikke ha ansvar for Helsedataservice
sin behandling av opplysninger pd helseanalyseplatt-
formen.

Departementet foreslar en ny bestemmelse i helse-
registerloven § 20 som vil gi hjemmel til & fastsette for-
skrifter om etablering av lgsningen. Bestemmelsen skal
gi hjemmel til & inkludere i lesningen opplysninger i
helseregistre samt demografiske og sosiogkonomiske
personopplysninger i Folkeregisteret og andre offentli-
ge registre. Forskriften vil ogsa regulere neermere utfor-
mingen og krav til lgsningen.

Den nye lovbestemmelsen vil gi lovgrunnlag og de
ytre rammene for utviklingen av helseanalyseplattfor-
men, inkludert mulighetene i lgsningen og hvilke regis-
tre som kan inngd i lesningen. Det legges opp til en
skrittvis utvidelse med flere registre og analyseverktoy
etter hvert som plattformen utvikles. Denne gradvise ut-
viklingen vil gjore det mulig a utvikle lasninger for frem-
tiden der helsedata kan brukes til samfunnsnyttige for-
mal, uten at det blir nedvendig & dele individdata. Per-
sonvernkonsekvensene og behovet for risikoreduseren-
de tiltak vil bli vurdert etter hvert som lgsningen utvides
med nye registre og nye tjenester, for behandlingen pa
helseanalyseplattformen tar til.

En eventuell utvidelse av den tekniske lgsningen til
a omfatte ogsd opplysninger fra pasientjournaler er ikke
mulig i dag og ligger i tilfelle langt frem i tid og vil kreve
nytt lovvedtak. Bruk av kunstig intelligens og analyser
(stordataanalyser) av store mengder journalopplysnin-
ger har et stort potensial ved ytelse av helsehjelp. Dette
omfatter ogsd persontilpasset medisin (presisjons-
medisin). Inkludering av pasientjournalopplysninger
ogbruk av slike metoder reiser serlige spgrsmal om lov-
endringer som ikke vurderes i denne proposisjonen.

Departementet presiserer at den nye lgsningen ikke
vil innebeere en utvidelse av adgangen til & registrere el-
ler tilgjengeliggjore helseopplysninger. Vilkdrene for til-
gjengeliggjoring skal vere de samme som gjelder for re-
gisterforvalterne. Det skal derfor ikke kunne tilgjenge-
liggjores opplysninger fra plattformen til andre formal
eller andre aktgrer enn det som fglger av gjeldende reg-
ler og av formélsbegrensningene i helseregisterloven og
grunnlaget for de enkelte registrene. Lasningen vil hel-
ler ikke bety at det skal registreres flere nye opplysnin-
ger utover det som allerede folger av gjeldende regler.
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Private aktgrer innen neringsliv, innovasjon mv.
skal kunne sgke om helsedata pa samme vilkir som of-
fentlige aktorer.

1.1.3.3 LEGEMIDDELREGISTER

Departementet foreslar at det pseudonyme Resept-
registeret endres til et direkte personidentifiserbart le-
gemiddelregister. Departementet foreslar en ny bokstav
k «Legemiddelregister» i helseregisterloven § 11 farste
ledd. Dette vil gi Kongen i statsrad hjemmel til & fastsette
en forskrift om et legemiddelregister med direkte
personidentifiserbare opplysninger som kan behandles
uten de registrertes samtykke eller reservasjonsrett.

Legemiddelregisteret skal baseres pa og erstatte
dagens reseptregister. Reseptregisteret er et landsom-
fattende ikke-samtykkebasert register for reseptbasert
legemiddelstatistikk. Dette er opplysninger om lege-
midler fra resepter og rekvisisjoner som er ekspedert fra
norske apotek. Det er ogsd adgang til & registrere opplys-
ninger om legemiddelbehandling i institusjon.

Departementet presiserer at det ikke er tale om &
etablere et nytt register, men kun en endring i mdten
opplysningene vil bli lagret pa. Formalet er i storre grad
a kunne nyttiggjore seg opplysningene i samsvar med
registerets formal.

Registeropplysninger om legemiddelbruk er viktig
for & fa gkt kunnskap om legemidlenes effekt og sikker-
het. Legemidler er viktig ved behandling og forebygging
av sykdom. Behovet for strukturert og tilgjengelig infor-
masjon om legemiddelbruk pa individniva er stadig
gkende. Selv om det foreligger dokumentasjon av effekt,
sikkerhet og kvalitet for alle legemidler for de kan god-
kjennes for salg, vil det kunne fremkomme nye opplys-
ninger om dette nar legemidlene tas i alminnelig bruk i
befolkningen.

Stortinget ga ved behandlingen av legemiddelmel-
dingen sin tilslutning til & utrede etablering av et direkte
personidentifiserbart legemiddelregister, jf. Meld. St. 28
(2014-2015) og Innst. 151 S (2015-2016). Dette er fore-
slatt som ett av flere registre pa helseanalyseplattfor-
men (Direktoratet for e-helse, Referansearkitektur og
fellestjenester for helseregistre, 2016). P4 oppdrag fra
departementet har Folkehelseinstituttet pa denne bak-
grunn utredet en lgsning for direkte personidentifiser-
bare legemiddeldata til sekundeaerbruk. Departementet
viser til rapporten Direkte personidentifiserbare lege-
middeldata til sekundeerbruk i et nytt nasjonalt lege-
middelregister. En vurdering av datakilder og behov for
tekniske lgsninger fra 2017.

Departementets forslag innebarer en endring fra
pseudonyme til direkte personidentifiserbare opplys-
ninger. Departementet viser til at pseudonymiseringen
er en utfordring bade teknisk og juridisk for et velfunge-
rende register. Det er problemer knyttet til  bruke data-
ene til forskning, styring og andre sekundeerformal som

det er lovlig og gnskelig at opplysningene brukes til.
Pseudonymiseringen legger store restriksjoner pa bru-
ken av data og skaper en tidkrevende og tungvint pro-
sess for datautlevering, spesielt ved sammenstilling
med andre datakilder. Pseudonymiseringen er ogsa til
hinder for kvalitetskontroll av dataene.

Et direkte personidentifiserbart legemiddelregister
er ogsa viktig for & hente ut gevinster av helseanalyse-
plattformen fordi legemiddeldata inngar i sveert mange
forskningsprosjekter. Med et pseudonymt register vil
sammenstillinger med andre datakilder ikke kunne gjo-
res pa helseanalyseplattformen, og legemiddelopplys-
ninger vil ikke kunne omfattes av de nye analysemulig-
hetene som plattformen vil gi.

Pseudonymiseringen med ekstern kryptering av di-
rekte identifiserbare personopplysninger ble i sin tid
valgt for & sikre opplysningenes konfidensialitet. Det
finnes nd andre gode og sikre lgsninger som ivaretar
dette minst like godt.

Departementet foreslar a endre fra pseudonyme til
direkte personidentifiserbare opplysninger ogsa for ek-
sisterende data i Reseptregisteret, slik at «det historiske
Reseptregisteret» vil innga i det nye legemiddelregiste-
ret. A samle bade eksisterende og nye data om legemid-
leri ett register vil legge til rette for & fd med kontinuite-
ten i legemiddelbruken uten brudd i tidsserien. Det vil
ogsd vere flere utfordringer og kostnader knyttet til
samtidig forvaltning av pseudonyme og direkte person-
identifiserbare opplysninger, som en da vil unnga.

1.1.3.4 DEMOGRAFISKE OG SOSIOQKONOMISKE OPPLYS-

NINGER

Departementet foreslar endringer i helseregisterlo-
ven § 14. Endringene skal legge til rette for at demogra-
fiske og sosioskonomiske opplysninger — uten hinder
av taushetsplikten — skal kunne gjgres tilgjengelige fra
Skatteetaten og Arbeids- og velferdsetaten (Nav) for hel-
seregistre etablert med hjemmel i helseregisterloven.

Det ma vere fastsatt i forskrift at de aktuelle opplys-
ningene kan innga i registeret. Helseregistre som Kom-
munalt pasient- og brukerregister, Kreftregisteret og
medisinske kvalitetsregistre har allerede hjemmel til &
behandle demografiske og sosiogkonomiske opplys-
ninger om de registrerte.

1.14 Ivaretakelse av personvernet

Det er avgjgrende at de registrertes personvern iva-
retas ved utformingen av nye lgsninger. Kravene til per-
sonvern folger av EUs personvernforordning og helsere-
gisterloven.

Helseanalyseplattformen innebarer at store meng-
der sensitive personopplysninger vil vaere tilgjengelige
samlet fra ett sted. Det vil totalt sett vaere tale om mange
opplysninger til sammen og mange opplysninger om
den enkelte registrerte. Dette vil i seg selv vere et inn-



grep i den registrertes integritet. En annen ulempe og ri-
siko er knyttet til at plattformen skal motta og lagre ko-
pier av opplysninger fra helseregistrene. Dette inne-
berer at opplysninger om det samme lagres flere steder
og vil gi en stgrre datastrgm. En slik omfattende samling
av datasett fra flere registre vil vere et attraktivt mal for
fremmede makter og organiserte kriminelle. Det gir
ogsa serlige utfordringer knyttet til opplysningenes in-
tegritet, dvs. at opplysningene skal vere riktige og opp-
daterte. En annen utfordring er & sikre at kopiene ogsa
speiler reservasjoner og tilbaketrekning av samtykker.

Det skal fortlgpende gjores vurderinger av hvilke
personvernkonsekvenser helseanalyseplattformen vil
ha for den registrerte, og det vil ogsa gjennomfores vur-
deringer av personvernkonsekvenser i samsvar med
EUs personvernforordning artikkel 35 (DPIA).

Departementet mener at forslagene samlet sett vil
legge til rette for bedre ivaretakelse av personvernet enn
dagens lgsninger.

For det farste vil forslagene redusere behovet for at
personidentifiserende opplysninger utleveres til forske-
re og andre brukere. I dag overfgres store mengder opp-
lysninger, ogsa sammenstilte datasett, som inneholder
personidentifiserende opplysninger, mellom registrene
og til brukerne. Helseanalyseplattformen vil gi mulighet
for at brukerne kan gjgre sine analyser i et sikkert, luk-
ket rom pa plattformen, mens opplysningene de kan ta
med seg «ut», bare vil veere anonymiserte forskningsre-
sultater. I tillegg vil et nytt personidentifiserbart lege-
middelregister gjore det mulig & sammenstille med
opplysninger pad helseanalyseplattformen eller a foreta
distribuerte koblinger, i stedet for & sende store meng-
der personidentifiserende helseopplysninger mellom
registrene som i dag.

For det andre vil endringene legge til rette for a ta i
bruk nye og bedre tekniske lgsninger for informasjons-
sikkerhet. Helseanalyseplattformen og et personidenti-
fiserende legemiddelregister vil bli basert pa innebygd
personvern med tekniske og organisatoriske lgsninger
som gjennomforer personvernkravene, som for eksem-
pel intern kryptering,

For det tredje vil endringene legge bedre til rette for
utvikling av nye og bedre innbyggertjenester. De regist-
rerte har etter personvernforordningen og helseregis-
terloven flere rettigheter som skal ivaretas av den data-
ansvarlige. Helseanalyseplattformen vil bli utformet pa
en mate som er godt egnet for at de registrerte skal kun-
ne utgve disse rettighetene. Den samme lgsningen vil
anvendes for legemiddelregisteret. De registrerte vil ha
ett kontaktpunkt med en elektronisk lgsning via Hel-
senorge.no der de enkelt vil kunne se hvilke opplysnin-
ger som er lagret om dem, hvem som har fatt dem, og
hva de er blitt brukt til. Denne lgsningen skal ogsa kun-
ne brukes til enkelt & administrere eventuelle samtyk-
ker eller reservasjoner.
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2. Komiteens merknader

Komiteen, medlemmene fra Arbeider-
partiet, Tore Hagebakken, Ingvild Kjerkol,
Hege Haukeland Liadal, Tuva Moflag og
Tellef Inge Morland, fra Heyre, Mats A.
Kirkebirkeland, Erlend Larsen, Mari Holm
Lonseth og Sveinung Stensland, fra Frem-
skrittspartiet, Ashild Bruun-Gundersen og

Kari Kjegnaas Kjos, fra Senterpartiet,
Kjersti Toppe, fra Sosialistisk Venstre-
parti, Nicholas Wilkinson, fra Venstre,

Carl-Erik Grimstad, og fra Kristelig Folke-
parti, lederen Geir Jorgen Bekkevold,viser til
at det i proposisjonen foreslas endringer i helseregister-
loven som skal gi enklere tilgang til helsedata til bruk i
helseanalyser og forskning (sekunderbruk av data).
Endringene skal bidra til & gi enklere, raskere og sikrere
analyse og deling av helsedata, noe som igjen vil bidra til
a fremme helse, forebygge sykdom og gi bedre helse- og
omsorgstjenester. Departementet foreslar at det
etableres en nasjonal organisatorisk og teknisk lgsning
for a gjore helsedata enklere tilgjengelig, Helsedataser-
vice, underlagt departementet som primert kontakt-
punkt for forvaltning, veiledning, seknadsbehandling
og tilgjengeliggjering av opplysninger, og helseanalyse-
plattformen med nye tekniske lgsninger og muligheter
for mer avanserte analyser av norske helsedata. Videre
foreslds det at dagens pseudonyme reseptregister
(inkludert «det historiske Reseptregisteret») etableres
som et direkte personidentifiserbart legemiddelre-
gister, som i stgrre grad vil gi nyttig sekundarbruk av
data og utnyttelse av analysemulighetene som helse-
plattformen byr pa. Et annet forslag er at vilkarene for
tilgjengeliggjoring og sammenstilling av helseopplys-
ninger fra helseregistre samordnes og samles i helsere-
gisterloven.

Komiteen viser til at Norge har noen av verdens
mest omfattende og historisk komplette helseregistre,
inkludert nasjonale helseregistre, medisinske kvalitets-
registre, screeningprogrammer og befolkningsbaserte
helseundersgkelser. Norges helseregistre er en unik res-
surs som kan utnyttes bedre som kilde til kunnskap om
helse og sykdom og for & kunne utvikle bedre tjenester
for den enkelte. En bedre utnyttelse vil understgtte de
pkende kravene til kunnskap i helse- og omsorgssekto-
ren og serge for ytterligere utnyttelse av det nasjonale
fortrinnet som gode helsedata byr pa. Samfunnet er
ikke tjent med at det er uhensiktsmessig tid- og ressurs-
krevende 4 fa tilgang til opplysninger fra registrene, ser-
lig nar det er nedvendig 4 koble data fra flere registre —
og at de juridiske, organisatoriske og tekniske barriere-
ne utfordrer selve mélet for innhenting av opplysninger.
Komiteen viser ogsa til at forslaget om a legge til rette
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for demografiske og sosiogkonomiske opplysninger vil
styrke det sosialmedisinske kunnskapsgrunnlaget.

Komiteen har merket seg at det store flertallet av
heringsinstansene uttaler at de ser behovet for nye lgs-
ninger som gir mer effektiv tilgjengeliggjoring, og at de
er positive til departementets forslag. Dette gjelder pasi-
ent- og brukerorganisasjoner, forskningsinstitusjoner,
helseforetak, kommuner osv. Forskningsradet, Direkto-
ratet for IKT og fellestjenester i hgyere utdanning og
forskning (UNIT) mfl. mener at det er gjort godt rede for
informasjonssikkerheten og personvernkonsekvense-
ne av de foreslatte lpsningene. Det er likevel noen hg-
ringsinstanser som uttaler seg kritisk til departementets
vurderinger og forslag, selvom ingen av dem uttrykkelig
sier at de er imot lgsningene som foreslas. Hovedinn-
vendingene er knyttet til utredningen av personvern-
konsekvensene. Datatilsynet, Legeforeningen, Helsedi-
rektoratet, Institutt for offentlig rett ved Universitetet i
Oslo og De nasjonale forskningsetiske komiteene me-
ner at personvernkonsekvensene av forslagene i he-
ringsnotatet ikke var godt nok utredet og vurdert, frem-
stilt pa feil mate, underkommunisert eller tillagt for li-
ten vekt.

Komiteen vil understreke at det er avgjgrende at
de registrertes personvern ivaretas ved utformingen av
nye lgsninger, og viser til at kravene til personvern falger
av EUs personvernforordning og helseregisterloven.
Komiteen har merket seg at helseanalyseplattformen
medforer flere mulige personvernutfordringer man bgr
veere bevisst pa. Dette handler om at det i seg selv er et
inngrep i den registrertes integritet at store mengder
sensitive personopplysninger vil vare tilgjengelig sam-
let pa ett sted, at en mer omfattende samling av datasett
fra flere registre vil vere et attraktivt mal for fremmede
makter og organiserte kriminelle, og i tillegg at korrekt-
het og oppdaterte opplysninger utfordres med et gkt
antall kopier og en gkt datastrem. Det vises i proposisjo-
nen til at det skal gjores fortlopende vurderinger av hvil-
ke personvernkonsekvenser helseanalyseplattformen
vil ha for den registrerte (noe som er serlig viktig sett i
lys av den skrittvise utvidelsen som plattformen legger
opp til), og det vil ogsa gjennomferes vurderinger av
personvernkonsekvenser i samsvar med EUs person-
vernforordning,

Komiteen har merket seg at departementet me-
ner forslagene samlet sett vil legge til rette for bedre iva-
retakelse av personvernet enn dagens lgsninger. Dette
begrunnes for det farste med at lovendringene reduse-
rer behovet for at personidentifiserende opplysninger
utleveres til forskere og andre brukere (lavere grad av
overfering av personidentifiserende opplysninger mel-
lom registre og brukere og behandling av data i sikre
analyserom), for det andre at endringene legger til rette
for & ta i bruk nye og bedre tekniske lgsninger for infor-
masjonssikkerhet, og for det tredje at endringene legger

bedre til rette for utvikling av nye og bedre innbygger-
tjenester (de registrerte har flere rettigheter som skal
ivaretas av den dataansvarlige). Komiteen har ogsd
merket seg at nar det gjelder endringen fra dagens pseu-
donyme Reseptregister til et direkte personidentifiser-
bart legemiddelregister, finnes det nd gode og sikre lgs-
ninger som ivaretar konfidensialitet minst like godt.

Komiteen har videre merket seg at lov-
endringene ikke innebzarer en utvidelse av adgangen til
a registrere eller tilgjengeliggjore helseopplysninger, og
at en utvidelse av den tekniske lgsningen til ogsa & om-
fatte opplysninger fra pasientjournaler ikke vil vaere
mulig med den foreslatte lovendringen. Videre presise-
res det at private aktgrer innen neringsliv, innovasjon
mv. skal kunne sgke om helsedata pa samme vilkdr som
offentlige aktorer.

Komiteen viser til at lovforslaget vil legge til rette
for bedre forskning péd helsedata. Dette vil kunne bidra
til bedre behandling, forebygging og innovasjon i helse-
ogomsorgstjenestene. Komiteen peker serlig pd mu-
lighetene dette vil gi for utviklingen av persontilpasset
medisin.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Hoyre, Fremskrittspartiet, Venstre og Kris-
telig Folkeparti, viser til at spgrsmal om person-
vern er behandlet grundigiproposisjonen.Flertallet
peker pa at det har veert et viktig premiss for lovforslaget
at innbyggernes personvern ikke skal svekkes.

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet, Senterpartiet og Sosialistisk Ven-
streparti viser til omtalen av nasjonal organisatorisk
og teknisk lgsning for tilgjengeliggjoring av helsedata
gjiennom Helsedataservice og helseanalyseplattformen.
Regjeringen foreslar at forskriftshjemmelen skal gi rom
for en framtidig lesning der plattformen kan omfatte
data fra alle typer helseregistre, ogsa befolkningsbaserte
helseundersgkelser. Disse medlemmer viser til at
programstyret for helseanalyseplattformen har fore-
slatt en plan for & involvere store befolkningsbaserte
helseundersgkelser, i praksis Den norske mor, far og
barn-undersgkelsen (MoBa), Tromsgundersgkelsen og
Helseundersgkelsen i Nord-Trendelag (HUNT). Planen
anbefaler at helseundersgkelsene integreres med helse-
analyseplattformen bade for forvaltningstjenester og
som datakilder, og at Helsedataservice gjennom det far
dataansvar for det som i utredninger kalles «datapro-
duktene». Planen erkjenner at forvaltning av befolk-
ningsundersgkelser er kompetansekrevende, og at slik
kompetanse ma bygges opp hos Helsedataservice. Tids-
rammen for etablering av dataprodukter om overfgring
av vedtaksmyndighet for HUNT ersatt til 2023, det vil si
om to ar.



Disse medlemmer stgtter proposisjonens for-
slag til lovendringer og mener disse har vart etterspurt
lenge, og at de er hensiktsmessige for effektivisering og
lettere tilgang til sekunderdata fra sentrale helseregis-
tre. Planen om a permanent overfore data og kompe-
tanse fra Tromsgundersokelsen og HUNT til Helsedata-
service framstar derimot som uhensiktsmessig. Lokal og
tillitsfull forvaltning av HUNT-data har vart en grunn-
pilar siden etableringen av HUNT for over 30 ar siden.
Lokal tilstedevaerelse og lokal kommunikasjon mellom
forskere og deltakere er en sentral suksessfaktor for den
heye oppslutningen som HUNT har i befolkningen.
Forvaltning av HUNT-data og HUNT Biobank har ligget
til grunn for etableringen av HUNT forskningssenter.

Disse medlemmer viser til at gevinsten i helse-
analyseplattformen vil ligge i strukturen i et gkosystem
og muligheten for & kople data fra ulike kilder. Disse
medlemmer statter ikke en overfering av eierskap til
sakalte dataprodukter og forvaltningsansvar til Helse-
dataservice for befolkningsundersgkelsene generelt, og
mener dette ma utredes videre og lgses uten at eierskap
til dataproduktene og forvaltningsmyndighet flyttes fra
henholdsvis HUNT og Tromsgundersgkelsen.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Hoyre, Fremskrittspartiet, Venstre og Kris-
telig Folkeparti,visertil at hvilke helseregistre som
skal tilgjengeliggjores pa plattformen, skal reguleres i
egen forskrift. Denne forskriften skal sendes pa offentlig
hering pa vanlig mate. Flertallet peker pa at ansvar
for og eierskap til de enkelte registre forblir hos dagens
registereiere, det er myndigheten til tilgjengeliggjoring
av data som vil bli innenfor Helsedataservices ansvars-
omrade.

Komiteens medlemmer fra Senterparti-
et og Sosialistisk Venstreparti vil vise til at ar-
beidet med & fa dispensasjon fra taushetsplikt er
foresltt overflyttet fra de regionale komiteene for me-
disinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK) til Helseda-
taservice.Disse medlemmer erenige at det er viktig
at helseopplysninger kan gjgres raskere, tryggere og
mer tilgjengelig for forskere. Disse medlemmer vi-
ser til at det er behov for en bred forskningsetisk vurde-
ring av sgknader om utlevering av data fra pasientens
journal. Disse medlemmer viser til at de regionale
komiteene er tverrfaglig ssmmensatt og er per i dag de
eneste med kompetanse til & gjore slike vurderinger.
Disse medlemmer menerat REK fortsatt ma ha det-
te ansvaret.

Etablering av Helsedataservice — lokalisering

Komiteen viser til at det er foresltt & etablere en
nasjonal forvaltningsfunksjon med en teknisk lgsning
for a tilgjengeliggjore helsedata til sekundeerbruk. Funk-
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sjonen med a forvalte helseanalyseplattformen og gi til-
gang til helsedata foreslas lagt til et statlig forvaltnings-
organ underlagt Helse- og omsorgsdepartementet, kalt
Helsedataservice. Helsedataservice vil vaere det primare
kontaktpunktet for sekundaerbruk av helsedata samt
veilede forskere og andre brukere av helseopplysninger,
behandle ssknader om tilgjengeliggjoring og gi dispen-
sasjon fra taushetsplikten. Komiteen statter etable-
ringen av organet. Dette vil bidra til 4 sikre enKklere, ras-
kere og tryggere deling av helsedata.

Komiteen viser til at Norsk helsearkiv forvalter
helsearkivregisteret, som iht. helseregisterloven § 12 er
et nytt, nasjonalt helseregister basert pa digitaliserte pa-
sientarkiver fra spesialisthelsetjenesten. Norsk helsear-
kiv deltar i Helsedataprogrammet i dag, er pa helseda-
ta.no og vil ta i bruk tjenester pa helseanalyseplattfor-
men fra 2021.

Komiteen viser til at etableringen av Norsk helse-
arkiv pd Tynset har vert en suksess. Det er etablert et
unikt kompetansemiljg med 50 ansatte innen
forsknings- og helseregisterforvaltning, IT, helserett og
arkiv. Norsk helsearkiv har ansatte bosatt i Tynset, Alv-
dal, Folldal, Rendalen, Tolga, Os og Rgros kommuner.
Dette viser at etableringen har gitt kompetansearbeids-
plasser, tilflytting og ringvirkninger i hele regionen.

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Hpyre, Venstre og Kristelig
Folkeparti, registrerer at regjeringen forelgpig ikke
har tatt stilling til lokalisering av Helsedataservice.
Flertallet mener lokaliseringen bgr avgjgres etter en
utredning av ulike alternativer, ogsd delte lgsninger
som styrker allerede etablerte fagmiljger. Flertallet
peker pa Tynset som en aktuell lokalisering for 4 etable-
re forstelinjefunksjonen for Helsedataservice.Flertal-
let viser til regjeringens retningslinjer for lokalisering
av statlige arbeidsplasser og legger til grunn at Helseda-
taservice etableres utenfor Oslo.

Komiteens medlemmer fra Fremskritts-
partiet, Senterpartiet og Sosialistisk Ven-
streparti viser til at det i hgringen til lovendringene
som na foreslas, ble oppfordret til & vurdere etablering
av Helsedataservice utenfor Oslo i trdd med regjerin-
gens egne retningslinjer for lokalisering av statlige ar-
beidsplasser. Imidlertid er ikke lokalisering omtalt eller
vurdert i proposisjonen i trdd med de vurderings- og
prosedyrekrav som felger av retningslinjene for lokali-
sering av statlige arbeidsplasser. Avdelingsdirektgr for
Helsedataservice er ansatt i Direktoratet for e-helse pa
Skayen i Oslo og skal rekruttere og bemanne enheten
fra forste halvar 2021. Det er derfor nedvendig at Stor-
tinget nd vurderer lokalisering av Helsedataservice.

Disse medlemmer peker pa at Norsk helsear-
kiv og Helsedataservice sammen kan utvikle unik kom-
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petanse knyttet til sammenstilling, kobling og berikelse
av data.

Disse medlemmer mener en samlokalisering
av Helsedataservice med Norsk helsearkiv vil ha flere sy-
nergieffekter som gir bedre tjenester for brukerne og
bedre ressursutnyttelse. Norsk helsearkiv og Helsedata-
service kan sammen utvikle unik kompetanse knyttet
til sammenstilling, kobling og berikelse av data, og dette
vil medfore at bade helsearkivregisteret og data over
helseanalyseplattformen blir mer brukt enn om man
ikke jobbet sammen om dette.

Disse medlemmer peker pa at Folkehelseinsti-
tuttet og Datatilsynetisine hgringssvar knyttet til regel-
verksendringene i Prop. 63 L (2019-2020) fremhever be-
tydningen av uavhengighet til forskningsmiljgene som
er brukerne av helsedataene. Disse medlemmer vi-
ser til at Norsk helsearkiv tilbyr helsedata og er ingen
datakonsument/bruker av dataene. Norsk helsearkiv vil
derfor bidra til uavhengighet fra forskermiljgene.

Disse medlemmer viser til at Norsk helsearkiv
har fatt moderne lokaler til en lav kostnad. Arlige drifts-
kostnader er lave sammenlignet med andre lokasjoner i
Arkivverket, mye pad grunn av lave tomtekostnader. I til-
legg har kommunene i Fjellregionen redusert arbeidsgi-
veravgift, og lennsnivéet, spesielt innen IT, er lavere enn
ide store byene.

Disse medlemmer viser til at deti departemen-
tets forslag og i utviklingen av lgsningen ligger at Helse-
dataservice etter hvert skal overta mer og mer av ansva-
ret for sgknadsbehandlingen, og at det vil bli etablert
lgsninger som inneberer stgrre grad av automatisering
av sgknadsprosessen. Dette betyr at saksbehandlings-
oppgaver som i dag er lagt til Norsk helsearkiv for helse-
arkivregisteret, i framtiden vil bli overfort til Helsedata-
service og potensielt redusere antall statlige arbeids-
plasser pa Tynset. Det mener disse medlemmer er
uheldig. Disse medlemmer stgtter at Helsedataser-
vice etableres pa Tynset, slik at Helsedataservice kan
samlokaliseres med Norsk helsearkiv.

Pa denne bakgrunn fremmer derfor disse med-
lemmer folgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen etablere Helsedataser-
vice pa Tynset og samlokalisere Helsedataservice med
Norsk helsearkiv.»

3. Forslag fra mindretall

Forslag fra Fremskrittspartiet, Senterpartiet og Sosia-
listisk Venstreparti:

Forslag 1

Stortinget ber regjeringen etablere Helsedataser-
vice pa Tynset og samlokalisere Helsedataservice med
Norsk helsearkiv.

4. Komiteens tilrdding

Komiteens tilrdding fremmes av en samlet komité.

Komiteen har for gvrig ingen merknader, viser
til proposisjonen og rar Stortinget til & gjore folgende

vedtak til lov

om endringer i helseregisterloven m.m. (tilgjengelig-
gjoring av helsedata)

I
Ilov 2.juli 1999 nr. 64 om helsepersonell m.v. gjares fol-
gende endringer:

§ 29 skal lyde:

§ 29 Opplysninger til statistikk, helseanalyser, forskning,

kvalitetsforbedring, planlegging, styring eller beredskap

(dispensasjon fra taushetsplikten)

Departementet kan etter sgknad bestemme at opp-
lysninger fra pasientjournaler og andre behandlingsret-
tede helseregistre skal tilgjengeliggjores uten hinder av
taushetsplikt etter § 21, nar
a) opplysningene skal brukes til et uttrykkelig angitt

formdl knyttet til statistikk, helseanalyser,
forskning, kvalitetsforbedring, planlegging, styring
eller beredskap for & fremme helse, forebygge syk-
dom og skade eller gi bedre helse- og omsorgstje-
nester,

b) mottakeren har gjort rede for hvilke egnede tek-
niske og organisatoriske tiltak som skal settes i verk
for & ivareta informasjonssikkerheten, og

c¢) behandlingen av opplysningene er av vesentlig
interesse for samfunnet.

Det skal ikke tilgjengeliggjares flere opplysninger
enn det som er ngdvendig for formalet. Opplysningene
skal tilgjengeliggjores uten navn, fedselsnummer eller
andre direkte personentydige kjennetegn med mindre
slike opplysninger av s&rlige grunner er ngdvendige.

Departementet kan sette som vilkar for tilgjengelig-
gjoring at mottakeren setter i verk serlige tiltak for &
verne den registrertes grunnleggende rettigheter og in-
teresser.

Opplysningene kan bare tilgjengeliggjores dersom
det er ubetenkelig ut fra etiske, medisinske og helsefag-
lige hensyn. For tilgjengeliggjoring til medisinsk og hel-
sefaglig forskning skal mottakeren ha fatt forhandsgod-
kjenning fra den regionale komiteen for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk, jf. helseforskningsloven
§ 33.

Nar noen mottar taushetsbelagte opplysninger et-
ter denne paragrafen, gjelder taushetsplikten etter § 21
tilsvarende for mottakeren.

Myndigheten etter forste ledd kan delegeres til un-
derordnet forvaltningsorgan eller legges til den regiona-
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le komiteen for medisinsk og helsefaglig forsknings-
etikk.

Departementet kan gi forskrift om bruk av taus-
hetsbelagte opplysninger i forskning og om helseperso-
nells adgang til tilgjengeliggjoring og bruk av taushets-
belagte opplysninger til formal som ikke gjelder helse-
hjelp, og som pasienten samtykKker til.

§ 29 b oppheves.

II
I lov 20.juni 2008 nr. 44 om medisinsk og helsefaglig
forskning gjores fplgende endringer:

§ 33 andre ledd oppheves. Navarende tredje ledd blir
andre ledd.

§ 34 tredje ledd oppheves.
§ 35 oppheves.

I
Ilov 20.juni 2014 nr. 43 om helseregistre og behandling
av helseopplysninger gjares fglgende endringer:

§ 11 andre ledd bokstav j og ny bokstav k skal lyde:
j) Kommunalt pasient- og brukerregister
k) Legemiddelregisteret.

§ 14 skal lyde:

§ 14 Innhenting av personopplysninger fra offentlige
myndigheter

Dataansvarlige kan uten hinder av taushetsplikten inn-
hente personopplysninger de har tillatelse til & behand-
le etter §§ 8 til 12, fra Folkeregisteret, Skatteetaten og Ar-
beids- og velferdsetaten.

§ 17 nytt tredje punktum skal lyde:

For sgknader om dispensasjon fra taushetsplikten for
tilgjengeliggjoring av opplysninger i helseregistre gjel-
der§19e.

§ 19 skal lyde:
§ 19 Utarbeidelse av statistikk

Dataansvarlige for helseregistre kan utarbeide og
offentliggjare relevant statistikk basert pa helseopplys-
ninger i registeret og opplysninger som er sammenstilt
etter§ 19 c.

Dataansvarlige for helseregistre som er etablert
med hjemmeli§ 11 skal utarbeide og lapende offentlig-
gjore relevant statistikk som nevnt i fgrste ledd. Depar-
tementet kan gi forskrift om at ogsa andre dataansvarli-
ge skal utarbeide statistikk.

Dataansvarlige for helseregistre skal pa foresporsel
utarbeide og tilgjengeliggjore statistikk basert pd opp-
lysninger i registeret og opplysninger som er sammen-
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stilt etter § 19 ¢, dersom statistikken skal brukes til for-
mal som er innenfor registrenes formal.
Utarbeidet statistikk skal vaere anonym.

Ny § 19 a skal lyde:

§ 19 a Tilgjengeliggjoring av helseopplysninger
Den dataansvarlige skal etter sgknad tilgjengelig-

gjore helseopplysninger i helseregistre, inkludert opp-

lysninger som er sammenstilt etter § 19 ¢, nar

a) opplysningene skal brukes til et uttrykkelig angitt
formal som er innenfor registerets formal,

b) mottakeren kan godtgjere at behandlingen vil ha
rettslig grunnlag etter personvernforordningen
artikkel 6 og 9,

¢) mottakeren kan godtgjere at behandlingen av opp-
lysningene vil veere innenfor rammene av eventu-
elle samtykker og ikke i strid med eventuelle reser-
vasjoner, og

d) mottakeren har gjort rede for hvilke egnede tek-
niske og organisatoriske tiltak som skal settes i verk
for 4 ivareta informasjonssikkerheten.

Det skal ikke tilgjengeliggjares flere opplysninger
enn det som er ngdvendig for formalet. Opplysningene
skal tilgjengeliggjores uten navn, fedselsnummer eller
andre direkte personentydige kjennetegn med mindre
slike opplysninger av serlige grunner er ngdvendige.

Tilgjengeliggjoring kan bare skje ndr den registrerte
har samtykket, tilgjengeliggjgringen omfattes av andre
unntak fra taushetsplikten, eller det er gitt dispensa-
sjon.

Den dataansvarlige kan sette som vilkar for tilgjen-
geliggjoring at mottakeren setter i verk serlige tiltak for
a verne den registrertes grunnleggende rettigheter og
interesser.

Opplysningene kan bare tilgjengeliggjores dersom
det er ubetenkelig ut fra etiske, medisinske og helsefag-
lige hensyn. For tilgjengeliggjoring til medisinsk og hel-
sefaglig forskning skal mottakeren ha fatt forhandsgod-
kjenning fra den regionale komiteen for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk, jf. helseforskningsloven
§ 33.

Dersom det er gitt dispensasjon fra taushetsplikten
etter § 19 e, skal opplysningene tilgjengeliggjores i sam-
svar med dispensasjonsvedtaket uten at den dataan-
svarlige skal vurdere om vilkarene i forste til femte ledd
i bestemmelsen her er oppfylt.

Departementet kan gi forskrift om den dataansvar-
liges plikt og adgang til 4 tilgjengeliggjore opplysninger
som er overfort til lgsningen etter § 20.

Ny § 19 b skal lyde:
§ 19 b Unntak fra taushetsplikten for indirekte identifi-
serbare helseopplysninger

Taushetsplikten er ikke til hinder for tilgjengelig-
gjoring av indirekte identifiserbare helseopplysninger i
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registre som er etablert med hjemmel i § 11, dersom
hensynet til den registrertes integritet og konfidensiali-
tet er ivaretatt og behandlingen av opplysningene er av
vesentlig interesse for samfunnet.

Ny § 19 c skal lyde:
§ 19 c Sammenstilling

Helseopplysninger i helseregistre etablert med
hjemmel i §§ 8 til 12 og demografiske og sosiogkono-
miske personopplysninger i Folkeregisteret og andre of-
fentlige registre, kan sammenstilles for a utarbeide sta-
tistikk som skal tilgjengeliggjores etter § 19 eller for 4 til-
gjengeliggjore opplysninger etter § 19 a. Det skal ikke
sammenstilles flere opplysninger enn det som er ngd-
vendig for formalet.

Sammenstillingen skal vere i samsvar med eventu-
elle samtykker eller reservasjoner. Opplysninger i helse-
registre etablert med hjemmel i § 9 forste ledd bokstav
b kan bare sammenstilles dersom sammenstillingen
skjer uten at den dataansvarlige har tilgang til navn, fod-
selsnummer eller andre direkte personidentifiserende
kjennetegn.

Sammenstillingen skal gjgres av den dataansvarlige
for et av registrene eller en virksomhet som departe-
mentet utpeker.

Som ledd i kvalitetskontroll av opplysningene i re-
gisteret kan den dataansvarlige ogsa gjennomfere ruti-
nemessige sammenstillinger med tilsvarende opplys-
ninger i helseregistre hjemleti § 11 og § 12 ogi Folkere-
gisteret.

Dataansvarlige kan tilgjengeliggjore opplysninger
for ssmmenstilling uten hinder av taushetsplikten.

Kongen i statsrad kan gi forskrift om at opplysnin-
gene i registeret som ledd i kvalitetskontroll ogsa kan
sammenstilles med opplysninger i originalkilden (pasi-
entjournal mv.).

Ny § 19 d skal lyde:
§ 19 d Tilgjengeliggjoring for pdtalemyndigheten,
arbeidsgivere og forsikringseyemed

Helseopplysningene kan ikke gjores tilgjengelige
for patalemyndigheten eller til bruk for arbeidsgivere
eller forsikringseyemed selv om den registrerte samtyk-
ker.

Ny § 19 e skal lyde:

§ 19 e Dispensasjon fra taushetsplikten
Departementet kan etter sgknad bestemme at

helseopplysninger fra helseregistre skal tilgjengeliggja-

res uten hinder av taushetsplikt etter § 17, nar

a) opplysningene skal brukes til et uttrykkelig angitt
formal som er innenfor registerets formal,

b) mottakeren har gjort rede for hvilke egnede tek-
niske og organisatoriske tiltak som skal settes i verk
for a ivareta informasjonssikkerheten, og
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c¢) behandlingen av opplysningene er av vesentlig
interesse for samfunnet.

Det skal ikke tilgjengeliggjares flere opplysninger
enn det som er ngdvendig for formalet. Opplysningene
skal tilgjengeliggjores uten navn, fedselsnummer eller
andre direkte personentydige kjennetegn med mindre
slike opplysninger av serlige grunner er ngdvendige.

Departementet kan sette som vilkar for tilgjengelig-
gjoring at mottakeren setter i verk serlige tiltak for &
verne den registrertes grunnleggende rettigheter og in-
teresser.

Det kan bare gis dispensasjon dersom tilgjengelig-
gjoringen er ubetenkelig ut fra etiske, medisinske og
helsefaglige hensyn. For tilgjengeliggjoring til medi-
sinsk og helsefaglig forskning skal mottakeren ha fatt
forhandsgodkjenning fra den regionale komiteen for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk, jf. helseforsk-
ningsloven § 33.

Myndigheten etter forste ledd kan delegeres til et
underordnet forvaltningsorgan eller legges til den
regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk.

Ny § 19 f'skal lyde:
§ 19 f Frister for tilgjengeliggjoring av tilrettelagt statistikk
og helseopplysninger

Den dataansvarlige skal tilgjengeliggjare helseopp-
lysninger etter § 19 tredje ledd og § 19 a innen 30 virke-
dager fra en fullstendig seknad er mottatt. Dersom til-
gjengeliggjgringen krever sammenstilling med opplys-
ninger fra flere registre, er fristen 60 virkedager.

Tilgjengeliggjoringen kan utsettes dersom sarlige
forhold gjer det uforholdsmessig vanskelig a overholde
fristen. Den dataansvarlige skal i sa fall gi et forelgpig
svar med informasjon om grunnen til forsinkelsen og
tidspunktet for nar tilgjengeliggjoring sannsynligvis vil
skje.

Ny § 19 g skal lyde:
§ 19 g Betaling for tilgjengeliggjoring

Den dataansvarlige kan kreve betaling for tilrette-
legging av statistikk og annen behandling av helseopp-
lysninger etter § 19 til § 19 e. Betalingen kan ikke over-
stige de faktiske utgiftene knyttet til tilgjengeliggjoring
av opplysninger fra registeret, inkludert utgifter knyttet
til saksbehandling, uttrekk, tilrettelegging, sammenstil-
ling og utarbeiding av statistikk.

Ny § 19 h skal lyde:
§ 19 h Oversikt over tilgjengeliggjoring

Den dataansvarlige skal fore en oversikt over til-
gjengeliggjoring av helseopplysninger fra registeret.
Oversikten skal vise hvem som har fatt opplysningene,
og hva som er det rettslige grunnlaget for mottakerens
bruk av opplysningene.
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Oversikten skal oppbevares i minst ti ar etter til-
gjengeliggjoringen.

§ 20 skal lyde:
§ 20 Nasjonal lgsning for tilgjengeliggjoring

Departementet kan gi forskrift om en nasjonal or-
ganisatorisk og teknisk lgsning for utarbeidelse av sta-
tistikk og for sammenstilling og tilgjengeliggjoring, av
helseopplysninger fra helseregistre. Demografiske og
sosiogkonomiske personopplysninger i Folkeregisteret
og andre offentlige registre kan ogsa innga i lesningen.

Lasningen skal legges til et organ underordnet de-
partementet. Organet skal ha dataansvaret for mottak,
lagring, sammenstilling, tilgjengeliggjoring og annen
behandling av helseopplysninger og andre personopp-
lysninger som inngdr i lesningen. Oppgaver knyttet til
hele eller deler av lgsningen kan utfgres av en databe-
handler.

Opplysningene kan mottas, lagres og behandles pa
andre mater som et ledd i utarbeidelse av statistikk og
tilgjengeliggjoring fra plattformen. Utarbeidelse av sta-
tistikk, tilgjengeliggjoring og sammenstilling skal skje i
samsvar med vilkarene i §§ 19 til 19 h. Overfering av
opplysninger til lgsningen kan skje uten hinder av taus-
hetsplikt.
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Forskriften skal fastsette hvilke datakilder og opp-
lysninger som skal omfattes av lgsningen. Forskriften
kan ogsa inneholde bestemmelser om
a) ansvar og oppgaver for organet som lgsningen er
lagt til
b) ansvar ogoppgaver for dataansvarlige for registrene
som omfattes, inkludert plikt til & overfore kvali-
tetssikrede opplysninger til lgsningen og plikt til &
tilgjengeliggjore opplysninger

c) krav til den organisatoriske og tekniske lgsningen
for & ivareta informasjonssikkerheten, innbygger-
tjenester og andre personvernkrav

d) krav til mottaker av opplysningene om dekning av
utgifter knyttet til tilgjengeliggjoring etter § 19 g og
utgifter til forvaltning, drift og videreutvikling av
lgsningen

e) krav til mottaker av opplysningene om publisering
eller retur av analyseresultater.

1\
Loven trer i kraft fra den tiden Kongen bestemmer.
Kongen kan bestemme at de enkelte bestemmelsene i
loven skal tre i kraft til forskjellig tid.

Oslo, i helse- og omsorgskomiteen, den 10. november 2020

Geir Jorgen Bekkevold

leder

Ingvild Kjerkol

ordfgrer
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