STORTINGET

Lovvedtak 19

(2020-2021)

(Farste gangs behandling av lovvedtak)

Innst. 74 L (2020-2021), jf. Prop. 63 L (2019-2020)

I Stortingets mote 17. november 2020 ble det gjort folgende

vedtak til lov

om endringer i helseregisterloven m.m. (tilgjengeliggjoring av helsedata)

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

§ 29 skal lyde:

§ 29 Opplysninger til statistikk, helseanalyser, forskning,

kvalitetsforbedring, planlegging, styring eller beredskap

(dispensasjon fra taushetsplikten)

Departementet kan etter ssknad bestemme at opp-
lysninger fra pasientjournaler og andre behandlingsret-
tede helseregistre skal tilgjengeliggjeres 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

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

Det skal ikke tilgjengeliggjores flere opplysninger
enn det som er ngdvendig for formalet. Opplysningene
skal tilgjengeliggjores uten navn, fadselsnummer 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.

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-
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 forméal som ikke gjelder helse-
hjelp, og som pasienten samtykKker til.

§ 29 b oppheves.
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I lov 20.juni 2008 nr. 44 om medisinsk og helsefaglig
forskning gjores folgende endringer:

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



§ 34 tredje ledd oppheves.
§ 35 oppheves.
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Ilov 20.juni 2014 nr. 43 om helseregistre og behandling
av helseopplysninger gjores folgende 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
innhente personopplysninger de har tillatelse til & be-
handle etter §§ 8 til 12, fra Folkeregisteret, Skatteetaten
og Arbeids- 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
offentliggjore 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 lgpende offentlig-
gjore relevant statistikk som nevnt i farste 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 pa opp-
lysninger i registeret og opplysninger som er sammen-
stilt etter § 19 ¢, dersom statistikken skal brukes til for-
mal som er innenfor registrenes formal.

Utarbeidet statistikk skal veere 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 godtgjgre at behandlingen av opp-
lysningene vil veere innenfor rammene av eventu-
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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 & ivareta informasjonssikkerheten.

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

Tilgjengeliggjoring kan bare skje ndr den registrerte
har samtykket, tilgjengeliggjeringen 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 srlige 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
ibestemmelsen 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
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 & 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 formélet.
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Sammenstillingen skal vare i samsvar med eventu-
elle samtykKker 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 sammenstilling uten hinder av taushetsplikten.

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

Ny § 19 d skal lyde:
§ 19 d Tilgjengeliggjoring for patalemyndigheten, ar-
beidsgivere og forsikringseyemed

Helseopplysningene kan ikke gjgres 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, nér

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 4 ivareta informasjonssikkerheten, og

¢) behandlingen av opplysningene er av vesentlig
interesse for ssmfunnet.

Det skal ikke tilgjengeliggjores flere opplysninger
enn det som er ngdvendig for formadlet. 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.

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 un-
derordnet 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 tilgjengeliggjore helseopp-
lysninger etter § 19 tredje ledd og § 19 a innen 30 virke-
dager fra en fullstendig seknad er mottatt. Dersom til-
gjengeliggjoringen 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.

Oversikten skal oppbevares i minst ti ar etter til-
gjengeliggjgringen.

§ 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 ogsd 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 inngér 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.

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-
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tetssikrede opplysninger til lgsningen og plikt til &
tilgjengeliggjore opplysninger

¢) 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.

v
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.

Tone Wilhelmsen Troen

president
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