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Proposisjon til Stortinget (forslag til lovvedtak)

Endringar 1 helseregisterlova mv.
(etablering av Norsk helsearkiv m.m.)

Tilrading fra Helse- og omsorgsdepartementet 27. april 2012,
godkjend i statsrdd same dagen.
(Regjeringa Stoltenberg II)

1 Hovudinnhaldet i proposisjonen

Gjennom behandlinga av statsbudsjettet for 2010
vart det avgjort at det skal etablerast eit nasjonalt
helsearkiv med formal & sikra forsvarleg oppbeva-
ring og tilgjengeleggjering av eldre, bevaringsver-
dige pasientarkiv fra spesialisthelsetenesta, jf.
Prop. 1 S (2009-2010). Den nye verksemda, kalla
Norsk helsearkiv, vil bli organisert som ei eiga
eining innanfor det statlege Arkivverket.

Det er behov for eit sektorspesifikt regelverk
som tek opp i seg dei utfordringane som gjer seg
gjeldande i samband med bevaring av arkivmateri-
ale fra spesialisthelsetenesta. Denne proposisjo-
nen handlar i ferste rekkje om lovendringar som
er nedvendige i samband med etableringa av
Norsk helsearkiv. Det er forst og fremst i helselov-
gjevinga at det krevst visse endringar, mens arkiv-
lova i hovudsak kan sti uendra.

Norsk helsearkiv skal etter feresetnadene ta
hand om pasientdokumentasjon fra spesialisthel-
setenesta. Lovforslaga far dermed ikkje noko &
seia for den kommunale helse- og omsorgste-
nesta.

Det folgjer allereie av den generelle arkivlov-
gjevinga at den bevaringsverdige delen av arkiv-
materialet fra dei offentlege verksemdene i spesia-
listhelsetenesta skal takast vare pa for ettertida,
anten av verksemda sjelv eller ein offentleg arkiv-
institusjon. Det nedvendige lovgrunnlaget for a
fastsetja naermare reglar om bevaring av pasient-
dokumentasjon i den offentlege delen av spesia-
listhelsetenesta er ogsd pa plass gjennom arkiv-
lova. Dei plikter som ma leggjast pé private arkiv-
skaparar i samband med etablering av Norsk hel-
searkiv, kan derimot ikkje heimlast i arkivlova.
Dette gjeld plikt til langtidsbevaring og seinare
avlevering av pasientarkiv til Norsk helsearkiv og
til & skilja ut for kassasjon den delen av arkivmate-
rialet som det ikkje er verdt & ta vare pa. I denne
proposisjonen blir det gjort framlegg om & paleg-
gja private arkivskaparar i spesialisthelsetenesta
slike plikter. Det blir ogsé foreslatt ein heimel for
a regulera desse pliktene naermare i forskrift.

Den pasientdokumentasjonen som etter fore-
setnadene skal avleverast til Norsk helsearkiv, ma
lagrast systematisk slik at opplysningar om kvar
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enkelt kan finnast igjen. Dette inneber at samlinga
av pasientdokumentasjon hos Norsk Helsearkiv
vil falla inn under definisjonen av helseregister i
helseregisterlova. Eit sentralt helseregister, som
samlinga av pasientdokumentasjon vil vera, mé ha
heimel i lov. I proposisjonen blir det gjort fram-
legg om ein heimel for dette registeret og for a gi
narmare reglar om registeret i forskrift. I det fol-
gjande blir nemninga Helsearkivregisteret brukt
nar det er dette registeret det blir referert til.

I proposisjonen omtaler vi ogsa nokre lovend-
ringar av meir pedagogisk, harmoniserande og
teknisk karakter, mellom anna ei oppdatering av
foresegna i arkivlova som reknar opp kva institu-
sjonar Arkivverket bestar av. Det blir 0g gjort
greie for eit framlegg om ein ny § 62 a i helseper-
sonellova. Etter denne paragrafen vil Statens hel-
setilsyn fa fullmakt til 4 paleggja helsepersonell &

levera inn pasientjournalarkiva sine til Fylkesman-
nen eller Norsk helsearkiv ved tilbakekall og sus-
pensjon av autorisasjon, lisens eller spesialistgod-
kjenning.

Under stortingsbehandlinga av Innst. 338 S
(2009-2010) fra kontroll- og konstitusjonskomi-
téen varsla helse- og omsorgsministeren eit lovfor-
slag som presiserer korleis ein skal forstd kravet i
helseregisterlova § 8 tredje ledd om at direkte per-
sonidentifiserande kjenneteikn skal lagrast i kryp-
tert form i sentrale helseregister. I proposisjonen
blir det presisert korleis dette kravet er & forsta.
Vidare blir det gjort framlegg om & flytta kravet
fra helseregisterlova § 8 til § 16. Den sistnemnde
paragrafen regulerer det ansvaret den databe-
handlingsansvarlege og databehandlarane har for
at informasjonstryggleiken er tilfredsstillande nar
helseopplysningar blir behandla.
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2 Hoyringa

Eit heyringsnotat med framlegg til lovendringar
vart sendt pa heyring 7. juli 2011 med heyrings-
frist 1. november 2011. Hoyringsnotatet vart sendt
til desse heyringsinstansane:

Departementa

Arkivverket

Bioteknologinemnda

Datatilsynet

Dei regionale helseforetaka

Den nasjonale forskingsetiske komitéen for
medisin (NEM)

Den nasjonale forskingsetiske komitéen for natur-
vitskap og teknologi (NENT)

Den nasjonale forskingsetiske komitéen for
samfunnsvitskap og humaniora (NESH)
Helsedirektoratet

Helseforetaka

Helsetilsynet i fylka

Kompetansesenter for IT i helse- og sosialsektoren
AS (KITH)

Kreftregisteret

Kulturradet

Noregs forskingsrad

Pasientskadenemnda

Personvernnemnda

Senter for medisinsk etikk, SME

Statens autorisasjonskontor for helsepersonell
Statens helsepersonellnemnd

Statens helsetilsyn

Statens institutt for rusmiddelsforsking (SIRUS)
Statens legemiddelverk

Stortingets ombodsmann for forvaltninga
Sysselmannen pa Svalbard

Universiteta

Aleris Helse

Borgestadklinikken
Colosseumklinikken — Allmennlegene
DELTA

Den Norske Jordmorforening

Den norske legeforening

Den norske tannlegeforening
Drammen private sykehus
Farmasiforbundet

Forskningsstiftelsen FAFO

Fiirst medisinske laboratorium AS

Gynlab AS

Haraldsplass diakonale hagskole

Kliniske ernaeringsfysiologers forening
Kommunenes Sentralforbund (KS)
Landslaget for lokal- og privatarkiv
Nettverket for private helsevirksomheter
Norsk arkivrad

Norsk Forskerforbund

Norsk Fysioterapeutforbund

Norsk Helsesekreterforbund

Norsk Kiropraktorforening

Norsk Manuellterapeutforening

Norsk Pasientskadeerstatning (NPE)

Norsk Psykiatrisk Forening

Norsk Psykologforening

Norsk Radiografforbund

Norsk Sykehus- og helsetjenesteforening (NSH)
Norsk Sykepleierforbund

Norsk Tannpleierforening

Norske Fotterapeuters Forbund

PARAT Helse

PRISY - Privatsykehusenes fellesorganisasjon
Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk midt

Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk nord

Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk ser-ost

Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk vest

Rentgeninstituttenes Fellesorganisasjon
Stiftelsen Norsk Luftambulanse

Volvat Medisinske Senter AS

Det kom inn svar frd 39 heyringsinstansar. Av
desse hadde folgjande 27 heyringsinstansar merk-
nader:

Arbeidsdepartementet (med 2 underliggjande
verksemder)

Aust-Agder kulturhistoriske senter

Bergen Byarkiv

Bioteknologinemnda

Datatilsynet
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Dei forskingsetiske komitéane

Den norske legeforening

Diakonhjemmet Sjukehus

Funksjonshemmedes fellesorganisasjon

Helse Ser-Ost RHF

Helse Vest RHF (med 2 underliggjande verksem-
der)

Helsedirektoratet

Holmestrand kommune

Interkommunalt Arkiv i Vest Agder
Kompetansesenter for IT i helse- og sosialsektoren
AS (KITH)

Kreftregisteret

Kulturdepartementet

Landslaget for lokal- og privatarkiv

Nasjonalt folkehelseinstitutt

Norsk Arkivrad

Norsk Kulturrad

Riksarkivaren
Statistisk Sentralbyra

Desse heyringsinstansane hadde ikkje merkna-
der:

Barne-, likestillings- og inkluderingsdeparte-
mentet

Fiskeri- og kystdepartementet
Justis- og politidepartementet
Kunnskapsdepartementet
Landbruks- og matdepartementet
Nasjonalforeningen for folkehelsen
Noregs forskingsrad

Norsk Manuellterapeutforening
Nerings- og handelsdepartementet
Samferdselsdepartementet

Statens legemiddelverk



2011-2012

Prop.99L 9

Endringar i helseregisterlova mv. (etablering av Norsk helsearkiv m.m.)

3 Norsk helsearkiv og Helsearkivregisteret mv.

3.1 Innleiing

3.1.1

Den som yter helsehjelp, har ei plikt til 4 doku-
mentera relevante og nedvendige opplysningar
om pasienten og helsehjelpa. Saman med dei
reglane som gjeld for bevaring av slik dokumenta-
sjon, har denne plikta fort til at det opp gjennom
ara har samla seg store mengder med pasientdo-
kumentasjon i spesialisthelsetenesta, ikkje minst i
dei ulike sjukehusinstitusjonane.

Pa grunnlag av den kartlegginga som Helsear-
kivutvalet gjorde i 2005, vart totalmengda av papir-
baserte pasientjournalar i spesialisthelsetenesta
pa det tidspunktet anslatt til 175 000 hyllemeter. I
tillegg kom eit anslag pa 16 500 hyllemeter papir-
baserte sakarkiv, slik at den samla mengda av
papirbasert materiale vart anslatt til i overkant av
190 000 hyllemeter. Materiale pa andre medium
enn papir kom i tillegg til dette, mellom anna ca.
16 000 hyllemeter film, video, lydopptak mv. Volu-
met av materialet i dei elektroniske pasientjour-
nalsystema (EPJ]) vart ikkje forsekt kvantifisert i
kartlegginga. Utvalet anslo den érlege tilveksten
av papirbaserte journalar til 4 500 hyllemeter, men
viste samstundes til at tilveksten ville minka i takt
med overgangen til elektronisk pasientjournal
(EP)]). EPJ er i 2012 i bruk i naer sagt heile spesia-
listhelsetenesta. I tillegg rekna ein med at papirvo-
lumet etter kvart ville bli redusert pd grunn av
skanning og pafelgjande kassasjon av papirjourna-
lar. Ut fra dette la utvalet til grunn at det ville bli
ein negativ tilvekst av papirjournalar. Av totalen pa
175 000 hyllemeter papirbaserte pasientjournalar i
2005 anslo utvalet at 50 000 hyllemeter var journa-
lar etter personar som pa det tidspunktet var
avgatt ved deden, sikalla morsjournalar.

Gjennom behandlinga av statsbudsjettet for
2010, jf. Prop. 1 S (2009-2010), vart det avgjort at
det skal etablerast eit nasjonalt helsearkiv med
formal & sikra forsvarleg oppbevaring og tilgjenge-
leggjering av eldre, bevaringsverdige pasientarkiv
frad spesialisthelsetenesta. Den nye verksemda,
kalla Norsk helsearkiv, vil bli organisert som ei
eiga eining innanfor det statlege Arkivverket.

Bakgrunn

Arkivverket bestar i dag av Riksarkivet, atte regio-
nale statsarkiv og Samisk arkiv og stir under lei-
ing av Riksarkivaren. Arkivverket er organisato-
risk underlagt Kulturdepartementet, men Helse-
og omsorgsdepartementet skal ha ansvaret for
etablering og oppbygging av Norsk helsearkiv i
ein interimsfase.

Avgjerda om & etablera Norsk helsearkiv byg-
gjer pa utgreiinga fra Helsearkivutvalet, jf. NOU
2006:5 Norsk helsearkiv — siste stopp for pasientjour-
nalene. Om arkivdepot for spesialisthelsetjenesten.
Utgreiinga fra utvalet vart send pa heyring i 2006.
Det kom inn i alt 53 heyringssvar, nokre med
merknader frd underliggjande verksemder. Tretti-
atte av heyringssvara var med kommentarar.
Framlegget om etablering av Norsk helsearkiv
fekk brei tilslutning, men det var litt ulike syns-
punkt pa korleis dette burde gjerast. Hoyringsin-
stansane hadde og ein del innspel nar det gjaldt
enkeltspersmal i utgreiinga.

I heyringsbrevet fra 2006 heitte det at departe-
mentet parallelt med arbeidet med eit endeleg
framlegg til arkivdepotordning ville utarbeida for-
slag til nedvendige lov- og forskriftsreguleringar,
og at eit slikt forslag seinare ville bli sendt pa eiga
heyring. Dei lovforslaga som no ligg fore, er for-
slag til endringar og tillegg i eksisterande lovverk.
Forslaga har vore pa alminneleg heyring, jf. kapit-
tel 2. Det blir teke sikte pa & senda eit forslag til
nedvendige forskriftsreguleringar pa heyring sei-
nare.

Norsk helsearkiv skal etter foresetnadene ta
hand om bevaringsverdig pasientdokumentasjon
fra bade offentlege og private verksemder i spesia-
listhelsetenesta. Det ma her nemnast at “spesialist-
helsetenesta” er eit samleomgrep for den type hel-
setenester som ein ikkje har funne det formalsten-
leg & gi kommunane ansvaret for. For ein neer-
mare omtale av spesialisthelsetenesta og verk-
semdene i spesialisthelsetenesta viser vi til Ot.prp.
nr. 10 (1998-99) og punkt 3.3 i NOU 2006:5.

Dei lovendringar som er nedvendige i sam-
band med etablering av Norsk helsearkiv, ved-
kjem forst og fremst helselovgjevinga, mens arkiv-
lova i hovudsak kan std uendra. Dette har saman-
heng med at alle foresegner om offentlege arkiv i
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arkivlova ogsa gjeld for alt slags arkivmateriale i
den offentlege delen av spesialisthelsetenesta.

Pasientjournalar er dokument som er oppretta
som eit ledd i arbeidet med & gi helsehjelp til ein
pasient. Etter definisjonen av dokument og arkiv i
arkivlova utgjer desse journalane ein del av arki-
vet til den verksemda som har gitt helsehjelpa,
anten dette er ein lege som driv for seg sjolv, eller
ei meir omfattande verksemd, til demes eit sjuke-
hus.

Det har lenge vore ein feresetnad at den beva-
ringsverdige delen av det arkivmaterialet som
offentlege verksemder (statlege, kommunale eller
fylkeskommunale) har skapt, ogsa pasientjourna-
lane, skal takast vare pa for ettertida, anten av
verksemda sjelv eller av eit offentleg arkivdepot/
ein offentleg arkivinstitusjon. I 1963 fekk Riksarki-
varen fullmakt til & inspisera arkiva i all statleg for-
valtning, og det vart gitt naermare reglar om avle-
vering av desse til Arkivverket. P4 1980-talet fast-
sette Riksarkivaren meir detaljerte reglar om avle-
vering av statlege arkiv til Arkivverket og om
bevaring og kassasjon i bade statlege, kommunale
og fylkeskommunale arkiv. Gjennom arkivlova,
som tok til & gjelda fra 1. januar 1999, er no den
statlege avleveringsplikta lovfesta, og det er gitt
oppdaterte reglar om mellom anna bevaring, kas-
sasjon og avlevering til arkivdepot.

Arkivlova inneheld eit felles overordna regel-
verk for alle offentlege arkiv. I trdd med tidlegare
ordning er det berre arkiv fra statlege organ, som
etter lova skal avleverast til Arkivverket. For kom-
munar og fylkeskommunar har situasjonen alltid
vore at dei sjolve har plikt til & ta vare pa arkiva
sine for ettertida. Det har vore foresegner om
dette i dei respektive kommunelovene heilt sidan
1837, men det har ikkje vore gitt neermare reglar
om korleis dette skulle skje. Forst gjennom for-
skrift til arkivlova i 1999 fekk kommunar og fyl-
keskommunar eit eksplisitt pidlegg om & oppretta
eigne ordningar for arkivdepot.

Fra 1970-dra og fram til den statlege overta-
kinga av sjukehusa 1. januar 2002 var brorparten
av sjukehusa fylkeskommunale institusjonar, og
det var dermed fylkeskommunane som hadde
ansvaret for 4 ta vare pa dei arkiva som vart skapte
i denne perioden. Dei fleste av dei eksisterande
fylkeskommunale depotinstitusjonane vart ferst
etablerte i 1990-ara. I ein del tilfelle har derfor fyl-
keskommunale sjukehus avlevert arkivmateriale
til kommunale og statlege arkivdepot. Desse
arkivdepota har ogsa teke imot avleveringar fra
private sjukehus og legespesialistar. Enkelte av
arkivinstitusjonane i dei sterre byane har teke
imot materiale fra bade private og fylkeskommu-

nale sjukehus. Det same gjeld for enkelte av dei
interkommunale arkivordningane som er eta-
blerte i lopet av dei siste tidra.

Da staten overtok sjukehusa og etablerte hel-
seforetaka i 2002, overtok dei ogsé eigarskapen til
og forvaltningsansvaret for det arkivmaterialet
som fanst i sjukehusa. Dette folgjer av generelle
foresegner i lov om helseforetak § 52 nr. 6 og inne-
ber at staten i dag har depotansvaret for alt det
arkivmaterialet som helseforetaka no har hand
om.

Den plikta dei private verksemdene i dag har
til & ta vare pa pasientjournalane sine, er heimla i
forskrift om pasientjournal. Det folgjer av fore-
segna i § 14 at pasientjournalar i privat verksemd i
utgangspunktet kan slettast nar det av omsyn til
karakteren av helsehjelpa ikkje lenger kan parek-
nast at det blir bruk for dei. Men det er samstun-
des fastsett som eit alternativ at pasientjournalar i
privat verksemd kan avleverast til eit offentleg
arkivdepot eller deponerast i annan oppbevarings-
institusjon.

Det materialet som er avlevert til arkivdepot
opp gjennom ara, har eit sveert avgrensa omfang
samanlikna med den totale mengda av arkivmate-
riale som i dag finst innanfor spesialisthelsete-
nesta. Den kartlegginga Helsearkivutvalet gjorde
i 2005, viste at det til kommunale og fylkeskom-
munale arkivinstitusjonar var avlevert ca. 600 hyl-
lemeter sakarkiv og ca. 5 000 hyllemeter pasient-
journalar fra verksemder i spesialisthelsetenesta.
Tilsvarande tal for avlevering fra statlege sjukehus
til institusjonar i Arkivverket var ca. 600 hylleme-
ter sakarkiv og ca. 3 640 hyllemeter pasientjourna-
lar. Til saman utgjorde dette ca. 8 prosent av den
totale mengda av sakarkiv og ca. 5 prosent av den
totale mengda av pasientjournalar som vart regis-
trert i kartlegginga.

Nar det er avlevert sa fi pasientjournalar, kan
nok dette ogsa sjaast i samanheng med at det er
sakarkiva som utgjer den primare referanse-
ramma for dei prinsipp og dei reglar for behand-
ling og avlevering av arkivmateriale som er
utforma opp gjennom ara. Prinsippet er at materia-
let skal avleverast nar det er gatt ut av administra-
tiv bruk hos arkivskaparen. I arkivforskrifta er
dette konkretisert i ei foresegn om at materialet
skal avleverast nir det er om lag 25-30 ar. Omtrent
tilsvarande normalgrense har det ogsa vore i tidle-
gare regelverk.

Avlevering etter 25-30 ar hover darleg for den
spesielle typen av arkivmateriale som pasientjour-
nalane utgjer. Desse har potensiell bruksverdi for
arkivskaparen i heile levetida til vedkomande pasi-
ent. Derfor er det normalt berre journalar for
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dede personar, sidkalla morsjournalar, som det er
aktuelt 4 avlevera til arkivdepot. Helsearkivutvalet
konstaterte i si utgreiing at mange sjukehus ikkje
hadde faste rutinar for 4 skilja ut morsjournalar,
mens andre berre skilde ut journalane til dei pasi-
entane som deydde under sjukehusopphaldet.

Det er ein generell foresetnad i arkivregelver-
ket at det for avlevering skal gjerast ei vurdering
av kva delar av arkivmaterialet som det ikkje er
verdt 4 ta vare pé, og at dette materialet skal skil-
jast ut og kasserast. For pasientjournalar har det
til no ikkje vore utforma neermare reglar for beva-
ring og kassasjon. I dag er det derfor etter arkiv-
lova eit krav om samtykke frd Riksarkivaren i
kvart enkelt tilfelle for 4 kunna gjennomfora kas-
sasjon i pasientjournalane fra dei offentlege verk-
semdene i spesialisthelsetenesta. Det same gjeld
for ein del av sakarkiva.

Det nedvendige lovgrunnlaget for a fastsetja
narmare reglar om bevaring av pasientdokumen-
tasjon for dei offentlege verksemdene i spesialist-
helsetenesta, er pa plass gjennom arkivlova. Dei
pliktene som mé leggjast pa private arkivskaparar
i samband med etablering av Norsk helsearkiv,
kan derimot ikkje heimlast i arkivlova. Dette gjeld
plikt til langtidsbevaring og seinare avlevering av
pasientarkiv til Norsk helsearkiv og plikt til &
skilja ut for kassasjon den delen av arkivmaterialet
som det ikkje er verdt 4 ta vare pa.

3.1.2 Framlegget fra Helsearkivutvalet

Som nemnt i punkt 3.1.1 byggjer avgjerda om a
etablera Norsk helsearkiv pa utgreiinga fra Helse-
arkivutvalet, jf. NOU 2006:5 Norsk helsearkiv —
siste stopp for pasientiournalene. Om arkivdepot for
spesialisthelsetjenesten.

Helsearkivutvalet la ikkje fram forslag til lov-
og forskriftsendringar, men skisserte ein modell
for nedvendig lov- og forskriftsforankring og
drefta naermare eit par springande punkt, jf. kapit-
tel 16 1 NOU 2006:5.

Dei viktigaste forslaga var at alle offentlege og
private verksemder i spesialisthelsetenesta skal
ha avleveringsplikt til Norsk helsearkiv for alt
bevaringsverdig pasientarkivmateriale, at avleve-
ring skal skje 10 ar etter at pasienten er ded, og at
det for avlevering skal vera gjennomfort kassasjon
etter neermare reglar. Utvalet la ogsa til grunn at
det i Norsk helsearkiv vil bli oppretta eit helsere-
gister med alt det arkivmaterialet som blir avle-
vert, i trad med definisjonen i helseregisterlova av
kva eit helseregister er.

Utvalet foreslo elles at Norsk helsearkiv skal ta
imot pasientjournalar fra verksemder i spesialist-

helsetenesta som blir nedlagde, med mindre det
ikkje folgjer av anna regelverk at journalane skal
overforast til ei anna verksemd. Det pasientarkiv-
materialet som fra for er avlevert til eit offentleg
arkivdepot, skal etter framlegget ikkje overforast
til Norsk helsearkiv.

Det vart ogsa foreslatt at sakarkiva fra dei
offentlege verksemdene i spesialisthelsetenesta
skal avleverast til dei enkelte statsarkiva etter gjel-
dande reglar, og ikkje til Norsk helsearkiv. Nar
det gjaldt dei private verksemdene i spesialisthel-
setenesta, la utvalet til grunn at dei eventuelt
kunne avlevera sakarkiva sine etter frivillig avtale,
men at sakarkiva altsa ikkje skulle omfattast av
avleveringsplikta.

Eit hovudpunkt i den modellen utvalet skis-
serte, var 4 utarbeida ei eiga forskrift om Norsk
helsearkiv som regulerer forhold som ikkje alt er
regulerte i anna regelverk. Helsearkivutvalet kon-
Kluderte med at helseregisterlova ogsa ber gjelda
for det helseregisteret som vil bli oppretta hos
Norsk helsearkiv, og foreslo at ei slik forskrift
matte heimlast bade i helseregisterlova og arkiv-
lova.

Utvalet drefta meir inngdande korleis ei for-
skrift kunne heimlast i helseregisterlova sett i
samanheng med utforminga av denne lova, jf.
NOU 2006:5 side 157 flg., men trekte ikkje nokon
konklusjon om korleis dette burde gjerast. Utvalet
peika pa at dette var eit forhold som departemen-
tet matte vurdera i samband med etablering av
Norsk helsearkiv.

Etter arkivlova skal statlege arkiv avleverast til
Arkivverket. Utvalet la derfor til grunn at ein ikkje
trong endra arkivlova pa dette punkt dersom
Norsk helsearkiv blir etablert innanfor Arkivver-
ket. Vidare viste utvalet til foresegna i arkivlova
§ 9 om at offentleg arkivmateriale som hovudregel
ikkje kan kasserast utan i samsvar med foreseg-
ner gitt med heimel i arkivlova § 12. Utvalet fore-
slo at naermare reglar om bevaring og kassasjon
dermed kunne innarbeidast i den forskrifta om
Norsk helsearkiv som etter forslaget ogséa skulle
heimlast i arkivlova. Utvalet peika pa at det kunne
vera ei alternativ leysning at bevarings- og kassa-
sjonsreglane vart lagde fram for Riksarkivaren til
godkjenning etter foresegnene i arkivforskrifta §
3-21, men meinte det var ei betre og ryddigare loy-
sing 4 fastsetja desse reglane direkte i ei forskrift
om Norsk helsearkiv med heimel i arkivlova § 12.

Sidan dei aktuelle reglane i arkivlova ikkje
gjeld for private, la utvalet til grunn at det er ned-
vendig & innarbeida saerskild heimel i helselovgje-
vinga for at avleveringsplikta og reglane om beva-
ring og kassasjon ogsa skal omfatta dei private
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verksemdene i spesialisthelsetenesta. I tillegg til
ei felles forskrift med heimel bade i arkivlova og
helseregisterlova, foreslo utvalet at bade plikta til
avlevering og ein heimel til 4 gi naermare reglar
om bevaring og kassasjon burde g4 fram av spesi-
alisthelsetenestelova.

Utvalet kom elles med ein merknad om at det
ikkje er samsvar mellom forvaltningslova, helse-
personellova og spesialisthelsetenestelova nar det
gjeld spersmalet om bortfall av teieplikt. Det vart
derfor teke til orde for ei harmonisering av dei
aktuelle foresegnene.

Det vart ogsé lagt fram ein del konkrete for-
slag som har relevans for utforming av nedven-
dige forskrifter. Desse forslaga gar vi ikkje inn pa
her. Som tidlegare nemnt blir det teke sikte pa a
senda eit forslag til nedvendige forskriftsregule-
ringar pa heyring seinare.

3.2 Etablering av Norsk helsearkiv og
forankring av verksemda

3.2.1

Norsk helsearkiv vil bli etablert som ei eiga eining
innanfor Arkivverket. P4 den méten vil Norsk hel-
searkiv bli ein institusjonell tilvekst innanfor ein
eksisterande struktur, statens eigen arkivetat.
Den organisatoriske tilknytinga til Arkivverket
inneber at ein ikkje treng 4 gjera endringar i arkiv-
lova eller noka anna lov for a etablera Norsk helse-
arkiv.

Det er fastsett i arkivlova § 4 forste ledd at
"Riksarkivet og statsarkiva utgjer det statlege arkiv-
verket, som vert leia av Riksarkivaren”. 1 andre
ledd heiter det at “Riksarkivaren kan delegera
avgjerdsfullmakter til leiarane av statsarkiva”, "om
itkkje anna vert uttrykkjeleg fastsett”. Desse fore-
segnene avspeglar ikkje fullt ut situasjonen i dag.
For ein del ar sidan vart Samisk arkiv etablert
som ein eigen institusjon innanfor Arkivverket,
utan at dette har fort til oppdatering av arkivlova

§4.

Innleiing

3.2.2 Framleggeti hgyringsnotatet

Det vart i heyringsnotatet peika pa at sjelv om det
ikkje er nokon foresetnad a endra arkivlova for &
kunna etablera Norsk helsearkiv innanfor Arkiv-
verket, kan det likevel vera tenleg at ein nyttar
hovet til 4 justera arkivlova slik at bade Norsk hel-
searkiv og Samisk arkiv blir rekna opp blant dei
institusjonane som til saman utgjer Arkivverket.
Det vart ogsd peika pd at den péafelgjande full-
maktsforesegna burde justerast tilsvarande.

Departementet foreslo & endra § 4 i arkivlova
slik at det géar fram av feresegna at Arkivverket
ikkje lenger berre omfattar Riksarkivet og statsar-
kiva, men ogsé dei to institusjonane Norsk helse-
arkiv og Samisk arkiv.

3.2.3 Hgayringsinstansane sitt syn

Dei fa heyringsinstansane som uttalte seg om
framlegget om & endra arkivlova § 4, stilte seg
positive til dei foreslétte endringane.

Norsk arkivrad uttalte felgjande:

"Norsk Arkivrad er positive til utvidelsen i
arkivlova § 4 slik at institusjonene Norsk helse-
arkiv og Samisk arkiv blir omfattet. Tydeliggjo-
ringen av fullmaktene synliggjor viktigheten av
arkiv innenfor to viktige omrader i samfunnet.”

Norsk kulturrad uttalte:

“Norsk kulturrad ser pa vedtaket om etable-
ring av Norsk helsearkiv, som organisatorisk
enhet i Arkivverket, som et viktig skritt mot en
helhetlig losning for bevaring og sikring av de
statlige helsearkivene. Videre vil planene for
institusjonen, og det foreslatte lovarbeidet,
kunne legge et grunnlag for bedre sikring og
forvaltning av arkiver med viktig dokumenta-
sjon fra kommunal og privat spesialisthelsetje-
neste.”

Ogséa Helse Bergen HF gav uttrykkjeleg stotte til
forslaget om a synleggjera Norsk helsearkiv og
Samisk arkiv i arkivlova § 4.

3.2.4 Departementet sine vurderingar og
framlegg

Som eigen institusjon innanfor Arkivverket vil
Norsk helsearkiv skilja seg noko ut fra det van-
lege monsteret i Arkivverket ved at det er tale om
eit spesialisert arkivdepot som skal ta hand om
arkiv fra alle verksemder i landet innanfor ein
avgrensa sektor, spesialisthelsetenesta. Hovudre-
gelen er elles at sentrale statlege organ avleverer
til Riksarkivet, mens regional og lokal statleg
verksemd avleverer til statsarkiva i sine respek-
tive distrikt.

I arkivforskrifta er det fastsett at arkivmateri-
ale som er oppstitt i sentrale, regionale eller
lokale organ av Forsvaret etter 1. januar 1940, skal
avleverast til Riksarkivet. Denne nasjonale sentra-
liseringa av arkivmateriale fra forsvarssektoren
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kan langt pa veg sjdast som ein parallell til den
funksjonen Norsk helsearkiv vil fi innanfor sin
sektor. Det er likevel den skilnaden at den sentra-
liserte depotordninga for forsvarsarkiv er ein inte-
grert del av Riksarkivet og ikkje ei eiga organisa-
torisk eining innanfor Arkivverket, slik tilfelle vil
bli for Norsk helsearkiv.

Den organisatoriske tilknytinga til Arkivverket
inneber at ein ikkje treng gjera endringar i arkiv-
lova, eller noko anna lov, for & etablera Norsk hel-
searkiv. For at Norsk helsearkiv skal kunna sikra
forsvarleg oppbevaring og tilgjengeleggjering av
eldre, bevaringsverdige pasientarkiv fra spesialist-
helsetenesta, er det derimot nedvendig med fleire
endringar i helselovgjevinga slik det gér fram av
denne proposisjonen.

I hoyringa kom det berre innspel fra nokre fa
heyringsinstansar til framlegget om & gjera end-
ringar i arkivlova § 4. Desse innspela stotta fram-
legget. Vurderinga til departementet er derfor
framleis at det vil vera tenleg at bade Samisk arkiv
og Norsk helsearkiv vert nemnde i arkivlova § 4.
P4 det viset vil den som les arkivlova, sja at desse
institusjonane finst. Ei slik endring i arkivlova § 4
har ingen annan funksjon enn & synleggjera at
desse to arkivinstitusjonane inngar i Arkivverket
pa linje med Riksarkivet og dei regionale statsar-
kiva, og at arkivlova § 4 pa det viset gir oppdaterte
og korrekte opplysningar om kva for institusjonar
som til saman utgjer Arkivverket.

Det blir pa grunnlag av dette gjort framlegg
om & endra arkivlova § 4 i samsvar med det som
géar fram av framlegget i proposisjonen her.

3.3 Etablering av Helsearkivregisteret,
eit sentralt register i Norsk
helsearkiv

3.3.1

Pasientdokumentasjonen som etter foresetnadene
skal avleverast til Norsk helsearkiv, ma lagrast
systematisk slik at opplysningar om kvar enkelt
pasient kan finnast igjen. Dette inneber at sam-
linga av pasientdokumentasjon hos Norsk helsear-
kiv vil falla inn under helseregisterlova sin defini-
sjon av helseregister, jf. helseregisterlova § 2 nr. 6.
Helseregister er der definerte som “registre, for-
tegnelser, m.v. der helseopplysninger er lagret syste-
matisk slik at opplysninger om den enkelte kan fin-
nes igjen”. Samlinga av pasientdokumentasjon vil
som tidlegare nemnt bli omtalt som Helsearkivre-
gisteret.

I helseregisterlova, helsepersonellova, for-
skrift om pasientjournal og arkivlova finst fereseg-

Innleiing og gjeldande rett

ner som pa generelt grunnlag regulerer helsere-
gister og dokumentasjon om pasientar m.m. Av
desse er det berre foresegnene i helseregisterlova
som har noko & seia for etablering av Helsearkiv-
registeret.

I denne samanhengen er det viktig & ha med
seg at helseopplysningar i helseregisterlova § 2
nr. 1 er definert som “taushetsbelagte opplysninger i
henhold til helsepersonelloven § 21 og andre opplys-
ninger og vurderinger om helseforhold eller av
betydning for helseforhold, som kan knyttes til en
enkeltperson”. Av forarbeida til helseregisterlova,
jf. Ot.prp. nr. 5 (1999-2000) punkt 7.2.1.3, gar fol-
gjande fram:

“Etter forslaget i ny lov om behandling av per-
sonopplysninger omfatter personopplysninger
i utgangspunktet bare opplysninger om
levende personer. Bare i de tilfeller der opplys-
ningene om dede personer ogsa kan gi opplys-
ninger om gjenlevende personer, vil opplysnin-
ger om en avded vaere personopplysninger i
personopplysningslovens forstand. I forhold til
begrepet helseopplysninger vil dette stille seg
noe annerledes. I den grad opplysningene er
pasientopplysninger og underlagt helselovgiv-
ningens bestemmelser om taushetsplikt, vil
helseopplysninger ogsi omfatte opplysninger
om dede personer. Dadsarsaksregisteret er
f.eks. et helseregister over avdede personer.”

Pasientdokumentasjonen som etter foresetnadene
skal avleverast til Norsk helsearkiv, inneheld opp-
lysningar som er underlagde teieplikt etter mel-
lom anna helsepersonellova § 21. Det er derfor
ikkje tvilsomt at Helsearkivregisteret vil innehalda
“helseopplysninger” slik dette er definert i helsere-
gisterlova.

Helseregisterlova § 3, som regulerer lova sitt
verkeomréade, lyder:

"Loven gjelder for

1. behandling av helseopplysninger i helsefor-
valtningen og helse- og omsorgstjenesten
som skjer helt eller delvis med elektroniske
hjelpemidler for 4 fremme formal som
beskreveti§ 1, og

2. annen behandling av helseopplysninger i
helseforvaltningen og helse- og omsorgs-
tjenesten til slike formal, nir helseopplys-
ningene inngar eller skal inngd i et helsere-
gister.
Loven gjelder bade offentlig og privat virk-

somhet.
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Kongen i Statsrad kan i forskrift bestemme
at loven helt eller delvis skal gjelde for behand-
ling av helseopplysninger utenfor helseforvalt-
ningen eller helsetjenesten for & ivareta formal
som beskreveti § 1.

Loven gjelder ikke for behandling av helse-
opplysninger som reguleres av helsefors-
kningsloven.”

Som ein del av Arkivverket vil Norsk helsearkiv
falla utanfor ’helseforvaltningen og helse- og
omsorgstienesten”. Behandlinga av helseopplysnin-
gar i Helsearkivregisteret vil derfor falla utanfor
verkeomrédet for helseregisterlova med mindre
noko anna blir fastsett i lov eller i forskrift i med-
hald av helseregisterlova § 3 tredje ledd.

I helseregisterlova § 8 farste ledd gér det fram
at det ikkje kan etablerast andre sentrale helsere-
gister med helseopplysningar enn det som folgjer
av helseregisterlova eller av anna lov.

Av § 8 andre ledd gar det fram at Kongen i
statsrad, pa neermare nemnde vilkar, kan etablera
avidentifiserte og pseudonyme sentrale helsere-
gister ved forskrift, og at det i utgangspunktet
krevst samtykke fra dei registrerte dersom ein vil
etablera sentrale helseregister med namn, fod-
selsnummer eller andre direkte personidentifise-
rande kjenneteikn.

I § 8 tredje ledd er det lista opp fleire register
der ein kan behandla namn, fedselsnummer og
andre direkte personidentifiserande kjenneteikn
utan samtykke fra dei registrerte i den grad dette
er nodvendig for 4 oppna formalet med registeret.
I desse registra skal direkte personidentifiserande
kjenneteikn som hovudregel lagrast krypterte.
Det er i tredje ledd andre punktum gjort unntak
fra denne hovudregelen for nasjonal database for
elektroniske reseptar.

Systemet i helseregisterlova § 8 viser at lovgje-
var har enskt at kompetansen til 4 avgjera om det
kan etablerast sentrale helseregister med direkte
personidentifiserande kjenneteikn utan krav om
samtykke fra dei registrerte, skal liggja i Stortin-
get.

3.3.2 Framleggetihgyringsnotatet

I heyringsnotatet vart det drefta om det ville vera
mest formalstenleg & gi ei eiga lov om Norsk hel-
searkiv og Helsearkivregisteret eller gjera endrin-
gar i helseregisterlova slik at Helsearkivregisteret
blir nemnt som eitt av dei sentrale helseregistra i
Noreg. Departementet gjorde framlegg om ein ny
§ 8 a i helseregisterlova med heimel for Helsear-
kivregisteret, og for at Kongen i statsrdd kan gi

nermare foresegner om dette registeret i for-
skrift. Departementet si vurdering var at den for-
skrifta som skal regulera Helsearkivregisteret,
ogsd ma omfatta andre foresegner enn dei som
gjeld behandling av opplysningar i sjelve registe-
ret. Departementet meinte at heimelen for & gi
nermare foresegner i forskrift métte utformast
slik at han ogsé kunne brukast til 4 gi feresegner
om mellom anna bevaring, kassasjon og avleve-
ring til Norsk helsearkiv for den private delen av
spesialisthelsetenesta. Departementet si vurde-
ring i heyringsnotatet var vidare at det beste ville
vera at det gjekk uttrykkjeleg fram i helseregister-
lova § 3, som regulerar lova sitt verkeomrade, at
lova ogsa gjeld for behandling av helseopplysnin-
gar i Helsearkivregisteret. Det vart foreslatt eit til-
legg i helseregisterlova § 3 om dette.

3.3.3 Hayringsinstansane sitt syn

Mange av dei som kommenterte heyringsforsla-
get, stotta uttrykkjeleg etablering av Helsearkivre-
gisteret, men det var ogsé heyringsinstansar som
var kritiske til forslaga. Spersmaélet om eiga lov
eller ei endring i helseregisterlova var det berre
nokre fi heyringsinstansar som kom inn pa. Det
kom heller ikkje mange frasegner direkte relatert
til framlegga om ein ny § 8 a i helseregisterlova og
endringar i helseregisterlova § 3.

Dei nasjonale forskingsetiske komitéane, Norsk
arkivrad, Kompetansesenter for IT i helse- og sosial-
sektoren AS (KITH) og Helsedirektoratet var posi-
tive til forslaga i hoyringsnotatet. Helsedirektoratet
uttalte mellom anna:

“Forslaget fra departementet gar ut pa & eta-
blere helsearkivregisteret med hjemmel i hel-
seregisterloven. Direktoratet er enig i at virke-
omradet til helseregisterloven omfatter den
funksjon som helsearkivregisteret vil ha. Vi
mener det er en fordel om det kommer tydelig
frem at loven omfatter helsearkivregisteret og
stetter forslaget om a endre helseregisterloven
§ 3 slik at dette fremgéar utrykkelig.

[...]

Departementet skriver at helsearkivregis-
teret ber hjemles i en ny § 8 a i helseregisterlo-
ven. Alternativene er enten & opprette arkivet
som et nytt helseregister med hjemmel i § 8
tredje ledd, eller 4 hjemle registeret i annen lov
hvilket i praksis vil bety at det ma lages en ny
lov.

Vi stetter opprettelsen av en ny bestem-
melse i helseregisterloven som hjemler helse-
arkivregisteret. Dette vil gjore det tydelig at
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helsearkivregisteret er underlagt samme lov-
givning som de sentrale helseregistre.”

Helse Bergen HF uttalte:

“Helse Bergen er i hovudsak positiv til forslaga
i heyringsnotatet, men har nokre merknader.

[...]

Departementet foresladr vidare 4 heimle
Helsearkivregisteret i ein ny § 8 a i helseregis-
terlova, som eit sentralt helseregister. Helse
Bergen HF meiner at dette er ei god loysing. I
§ 8 a foreslar departementet ogsa & gi heimel
for ei forskrift som mellom anna kan gi neer-
mare foresegner om registeret og bevaring/
kassasjon med vidare. Helse Bergen HF mei-
ner at ei slik forskrift ogsa ber innehalde krav
og reglar knytt til utlevering av data fra registe-
ret, til demes at materialet i utgangspunktet
skal utleverast i avidentifisert form og at ein méa
ha dispensasjon fra teieplikta for 4 fa utlevert
personopplysningar.”

Nasjonalt folkehelseinstitutt uttalte:

“Folkehelseinstituttet stotter at Helsearkivre-
gisteret opprettes som et nytt sentralt helsere-
gister og at forskning utgjer en sentral del av
registerets formal. Vi ser at en velorganisert
depotfunksjon for eldre pasientarkiv fra spesia-
listhelsetjenesten er nedvendig av praktiske
hensyn. Videre tilsier erfaring med for eksem-
pel kreftforskning at det kan dukke opp forsk-
ningsspersmal som krever opplysninger langt
tilbake i tid. Da vil det veere en Klar fordel for
forskere 4 henvende seg til et sted, fremfor &
matte kontakte et sterre antall institusjoner for
4 fa tilgang til eldre journalmateriale.”

Statistisk sentralbyra (SSB) uttalte:

”SSB er einig med departementet i at Helsear-
kivregisteret vil innehalde verdifull informa-
sjon som ber bli gjort tilgjengeleg for for-
skings- og statistikkformaél. Det er blant anna
grunn til 4 tru at informasjonen kan bidra til at
det blir produsert statistikk om sjukdomsfore-
komstar og bruk av helsetenester i befolkninga
som ikKkje lar seg gjere med utgangspunkt i dei
registra som allereie eksisterer. Trass i at
registeret utelukkande skal innehalde eldre,
bevaringsverdige pasientarkiv fra spesialisthel-
setenesta, og difor berre vil inkludere historisk
informasjon om dei som tidlegare er behandla
i ein avgrensa del av helsetenesta, vil registeret

gjere det mogleg a presentere tidsseriar tilbake
i tid. Samanstiller ein desse tidsseriane med
tidsseriar fra til demes Norsk pasientregister,
vil det vidare vere mogleg 4 skape eit meir heil-
skapleg bilete av utviklinga over tid.”

Ein heyringsinstans som var kritisk til i heyrings-
forslaget, var Datatilsynet. Datatilsynet meinte
mellom anna at det burde vore gjort ytterlegare
greie for personvernkonsekvensane av forslaga i
heyringsnotatet, og at forholdet til EMK artikkel 8
burde vore problematisert. Datatilsynet uttalte
mellom anna:

“Departementet foreslar 4 hjemle Norsk helse-
arkiv i helseregisterloven. Begrunnelsen for
dette valget anses mangelfull. Tilsynet kan
ikke se at departementet har gjennomgatt kon-
sekvensene av en slik lgsning pé en tilstrekke-
lig mate. Datatilsynet mener for eksempel at
det er mange bestemmelser i helseregisterlo-
ven som ikke vil veere relevante for behandlin-
gen av opplysninger i Norsk helsearkiv.”

Vidare uttalte Datatilsynet:

“Datatilsynet papekte i heringsrunden til NOU
2006:5 at de prinsipielle problemstillingene
rundt 4 etablere et slikt omfattende helseregis-
ter i liten grad var diskutert. Datatilsynet
bemerker at denne diskusjonen heller ikke er
tatt i forbindelse med foreliggende forslag.”

Utan at det vart spesielt knytt opp mot spersmalet
om 4 gi ei eiga lov eller 4 heimla Helsearkivregis-
teret 1 helseregisterlova, uttalte Funksjonshemme-
des fellesorganisasjon (FFO) seg om det & oppretta
eit slikt register:

"Det er en forutsetning ved etablering av
Norsk helsearkiv og helsearkivregisteret at
personvernet ivaretas og at sensitive opplys-
ninger er beskyttet mot innsyn. FFO har ingen
innvendinger mot etablering av Norsk helsear-
kiv og helsearkivregisteret fordi vi helt klart
ser nytten av at journalinformasjon tas vare pa
og inngér i et sentralt arkiv. Den informasjon
som vil veere samlet i et slikt arkiv kan nyttes til
4 fi okt kunnskap om pasientbehandling. En
forutsetning for FFO er imidlertid at person-
vernhensyn blir solid ivaretatt.”

Bioteknologinemnda uttalte mellom anna fol-
gjande:
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“Bioteknologinemnda mener det né er viktig a
vurdere om det er kapasitet innenfor de eksis-
terende rammer til 4 etablere enda et omfat-
tende helseregister nar kvaliteten, krypterin-
gen og sikringen av de andre etablerte regis-
trene henger etter.”

Bergen byarkiv kom mellom anna med konkrete
innspel til lovforslaga i heyringsnotatet og uttalte
at § 8 a forste ledd burde lyde:

“Helsearkivregisteret er et sentralt helseregis-
ter som bestér av helseopplysninger i form av
personidentifiserbar  pasientdokumentasjon
avlevert til Norsk helsearkiv eller annen arkiv-
institusjon, jf. § 9 og spesialisthelsetjenestelo-
ven § 3-2a.”

3.3.4 Departementet sine vurderingar og
framlegg

3.3.4.1  Forankring av Helsearkivregisteret -

helseregisterlova eller anna lov?

Norsk helsearkiv vil ha til formal & sikra forsvar-
leg oppbevaring og tilgjengeleggjering av eldre,
bevaringsverdige pasientarkiv fra spesialisthelse-
tenesta. Verksemda skal ta hand om pasientdoku-
mentasjon fra bade offentlege og private verksem-
der og forvalta denne for forskings- og dokumen-
tasjonsformal.

For at Norsk helsearkiv skal kunna tena sitt
formal, mé den pasientdokumentasjonen som blir
avlevert, lagrast systematisk slik at opplysningar
om kvar enkelt kan finnast igjen.

Helsearkivutvalet foreslo i NOU 2006:5 at
Norsk helsearkiv ber ha felgjande opplysningar
om kvar enkelt pasientjournal i ein database:

— fodselsnummeret til pasienten (eventuelt berre
fodselsdatoen)

— namnet pa pasienten

— kva verksemd som har skapt journalen (den
siste verksemda dersom det er fleire)

— det tidsrommet journalen dekKjer, dvs. forste
og siste dato

— fysisk plassering av journalen i Norsk helsear-
kiv.

Etter departementet si vurdering vil verksemda
Norsk helsearkiv vera avhengig av mellom anna
slike opplysningar i ein database for i praksis &
kunna gjenfinna dei avleverte pasientjournalane
og gjera dei tilgjengelege for rettmessig bruk.
Departementet ser og at Norsk helsearkiv ber ha
monaleg fridom til & strukturera den dokumenta-

sjonen som blir avlevert pd ein formaélstenleg
mate, mellom anna til 4 avgjera kva opplysningar
det vil vera tenleg 4 ha i den nemnde databasen.

Det at pasientdokumentasjonen blir lagra sys-
tematisk slik at opplysningar om kvar enkelt kan
finnast igjen, inneber at samlinga av pasientdoku-
mentasjon vil falla inn under helseregisterlova sin
definisjon av “helseregister”, jf. helseregisterlova §
2 nr. 6. Eit sentralt helseregister, som samlinga av
pasientdokumentasjon vil vera, m& ha heimel i lov,
anten i helseregisterlova sjelv eller i anna lov.
Dette gar fram av helseregisterlova § 8 forste
ledd. Departementet legg som nemnt til grunn at
registeret fir nemninga Helsearkivregisteret.

Datatilsynet gav i heyringssvaret sitt uttrykk
for at dei prinsipielle problemstillingane ved 4 eta-
blera Helsearkivregisteret i liten grad er drefta.
Departementet vil i den samanhengen presisera
at for hovudtyngda av det aktuelle arkivmaterialet
vil etablering av Norsk helsearkiv og Helsearkiv-
registeret berre gjennomfera den arkivbevaringa
som arkivlovgjevinga allereie foreset.

Dersom ein skulle gi heimel for Helsearkivre-
gisteret i ei anna lov enn helseregisterlova, ville
det maétte gjerast i ei eiga lov. Helseregisterlova
har allereie detaljerte foresegner om behandling
av helseopplysningar i helseregister. Desse ber
etter departementet si vurdering i hovudsak
gjelda for behandling av helseopplysningar i Hel-
searkivregisteret. Ei eiga lov om Helsearkivregis-
teret matte derfor anten visa til foresegner i helse-
registerlova eller langt pad veg innehalda tilsva-
rande foresegner. Departementet kan ikkje sji at
det er sarlege fordelar ved ei slik loysing sett opp
mot det & forankra Helsearkivregisteret i helsere-
gisterlova.

Dei pasientjournalane som vil bli avleverte til
Norsk helsearkiv, vil vera knytte til personar som
er dede pa avleveringstidspunktet (morsjourna-
lar). Helsearkivregisteret vil derfor berre inne-
halda pasientdokumentasjon om personar som er
dede. Dette inneber at ikkje alle foresegner i hel-
seregisterlova vil vera like relevante for behand-
linga av opplysningar i Helsearkivregisteret, slik
det vart peika pa av Datatilsynet i heyringa. Dette
gjeld seerleg foresegner som gir dei registrerte
rettar og som pélegg den databehandlingsansvar-
lege plikter overfor dei registrerte. Som deme kan
nemnast helseregisterlova §§ 23, 24, 25 og 28. Hel-
searkivregisteret vil likevel ikkje vera unikt i si
mate. Ogsa andre sentrale helseregister inneheld
opplysningar om dede personar. Det mest neerlig-
gjande demet pa dette er Dodsarsaksregisteret,
men ogsa i andre helseregister finst opplysningar
om dede personar.
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Etter departementet si vurdering tilseier ikkje
det at enkelte foresegner i helseregisterlova ikkje
vil vera relevante for behandlinga av helseopplys-
ningar i Helsearkivregisteret, at helseregisterlova
ikkje ber gjelda. Departementet finn vidare at eit
sa stort sentralt helseregister som Helsearkivre-
gisteret vil bli, ber g fram av og regulerast i den
same lova som andre sentrale helseregister.
Departementet held derfor fast ved forslaget i
heyringsnotatet og gjer framlegg om at Helsear-
kivregisteret blir forankra i helseregisterlova.

3.34.2

Det folgjer av helseregisterlova § 3 forste ledd at
lova i utgangspunktet gjeld for behandling av hel-
seopplysningar i helse- og omsorgstenesta og hel-
seforvaltninga.

Den behandlinga av pasientdokumentasjon
som skjer i spesialisthelsetenesta for dokumenta-
sjonen blir avlevert til Norsk helsearkiv, fell klart
innanfor verkeomrédet for helseregisterlova. Som
det er gjort greie for i punkt 3.2, vil Norsk helsear-
kiv bli organisert som ei eining innanfor Arkivver-
ket. Dette inneber at behandlinga av helseopplys-
ningar som er avleverte til Norsk helsearkiv, vil
skje utanfor helse- og omsorgstenesta og helsefor-
valtninga. Denne behandlinga fell dermed i
utgangspunktet ogsd utanfor verkeomradet for
helseregisterlova.

Det folgjer av helseregisterlova § 3 andre ledd
at Kongen 1 statsrad i forskrift kan avgjera at hel-
seregisterlova heilt eller delvis skal gjelda for
behandling av helseopplysningar utanfor helsefor-
valtninga eller helse- og omsorgstenesta for a
vareta forméal som omtalti § 1ilova. Dette inneber
at det kan fastsetjast i forskrift at helseregisterlova
gjeld for behandling av helseopplysningar i Helse-
arkivregisteret. Departementet meiner likevel at
dette ber ga Kklart fram av helseregisterlova sjolv.
For den som ikkje kjenner neermare til helseregis-
terlova, vil det elles kunne sjia ut som om lova
ikkje gjeld for behandling av helseopplysningar i
Helsearkivregisteret. Departementet vidareferer
derfor forslaget fra heyringsnotatet om & endra §
3 i helseregisterlova slik at det uttrykkjeleg blir
sagt at lova gjeld for behandling av helseopplys-
ningar i Helsearkivregisteret i Norsk helsearkiv.

Verkeomrddet for helseregisterlova

3.3.4.3  Neermare om forankring av

Helsearkivregisteret

I samband med spersmaélet om kva heimelsgrunn-
lag som er nedvendig og formalstenleg for Helse-
arkivregisteret, uttalte departementet i heyrings-

notatet at det er viktig 4 erkjenna at det ikkje gir
meining 4 etablera eit register som ikkje inneheld
direkte personidentifiserande kjenneteikn.

Datatilsynet stilte seg i heyringssvaret sitt kri-
tisk til dette og peika pé at det er eit grunnleg-
gjande personvernprinsipp at det ikkje skal regis-
trerast personidentifiserbare opplysningar i sterre
grad enn det som er nedvendig for & oppné forma-
let med registreringa.

Departementet er samd i at det ikkje skal
registrerast personidentifiserbare opplysningar i
storre grad enn nedvendig. Det er likevel Klart at
Helsearkivregisteret ma innehalda personidentifi-
serbare opplysningar for 4 kunna nyttast til det
formalet det blir etablert for. Helsearkivregisteret
skal etter foresetnadene innehalda bevaringsver-
dig pasientdokumentasjon frd spesialisthelsete-
nesta, og det er behov for 4 kunna knyta pasient-
dokumentasjonen til rett person ogsi etter at han
er avlevert til Norsk helsearkiv.

Kjernefunksjonen til Norsk helsearkiv vil vera
4 sikra forsvarleg oppbevaring av eldre pasientar-
kiv fra spesialisthelsetenesta og forvalta desse for
ettertida til bruk for dokumentasjons- og for-
skingsformaél. Dette svarar til delar av det som er
formalet bak dokumentasjonsplikta i helseperso-
nellova, slik dette er omtalt i Ot.prp. nr. 13 (1998-
1999). Pa side 111 i proposisjonen stir mellom
anna:

"Dokumentasjonsplikten er i hovedsak
begrunnet i hensynet til kvalitet og kontinuitet
i behandlinga, og hensynet til muligheten til
etterprovbarhet av den helsehjelpen som er
gitt. Den skriftlige dokumentasjon som forelig-
ger er siledes bade et virkemiddel for kvalitets-
sikring og en indikator pa kvaliteten av det
arbeidet som utferes.”

Vidare heiter det:

"Pasientjournalen er et arbeidsverktey for hel-

sepersonell i tilknytning til undersekelse,

utredning, diagnose, behandling og pleie av
pasienten. I tillegg skal journalen ogsa tjene
flere andre formal:

— Som oversikt over hvilke tiltak som er satt i
verk og hvilke observasjoner og vurderin-
ger som er gjort

— Som kommunikasjon mellom helseperso-
nell, for eksempel dersom flere behandlere
kommer inn til ulike tidspunkter i behand-
lingen eller ved institusjoner med vaktord-
ninger

— Som grunnlag for henvisning og epikrise
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— Som grunnlag for at pasient ved innsyn skal
kunne gjore seg kjent med forhold som
gjelder ham/henne selv

— Som del av internkontroll og kvalitetssik-
ring av virksomheten

— Som grunnlagsmateriale i forbindelse med
det tilsyn fylkeslegene og Statens helsetil-
syn skal fere med landets helsepersonell og
helseinstitusjoner

— Som dokumentasjon i forbindelse med
erstatningssaker eller andre saker for dom-
stolene, eller ved administrativ behandling
av pasientklager

— Som grunnlag for forskning

— Som grunnlag for rettsmedisinske og odon-
tologiske undersekelser

— Som grunnlag for undervisning og opplae-
ring for helsepersonell

— Som grunnlag for ulike meldinger helse-
personell skal gi etter lovgivningen.”

Det gar fram av det siterte at fleire av forméla med
pasientjournalen har neer samanheng med sjolve
pasientbehandlinga, & sikra kvar enkelt pasient
rett og god helsehjelp. Nar ein tidlegare pasient er
ded, er dermed ein viktig del av formalsgrunnla-
get borte. Dette inneber likevel ikkje at heile
grunnlaget er falle bort. Andre forméal enn
behandling av den som opplysningane gjeld, til-
seier at pasientjournalar som gjeld dede personar
ber bevarast for ettertida.

Det skal vera mogleg & etterprova den helse-
hjelpa som er gitt. Den skriftlege dokumentasjo-
nen som finst, er bade eit grunnlag for kvalitets-
sikring og ein indikator pé kvaliteten av det arbei-
det som er utfort i helsetenesta. Pasientdokumen-
tasjonen kan 0g ha verdi mellom anna som grunn-
lag for internkontroll og kvalitetssikring av
verksemdene i spesialisthelsetenesta, som grunn-
lagsmateriale for det tilsyn som skal ferast med
helsepersonell og helseinstitusjonar, som doku-
mentasjon i samband med erstatningssaker eller
andre saker for domstolane, og som grunnlag for
rettsmedisinske undersegkingar og forsking. For
forskingsformél er det viktig at dei registrerte
opplysningane er personeintydige, men det er
ikkje alltid behov for direkte personidentifise-
rande kjenneteikn. For dokumentasjonsformal vil
det ofte vera avgjerande at pasientdokumentasjo-
nen kan knytast til den eine personen som opplys-
ningane gjeld.

Helsearkivregisteret vil innehalda store meng-
der pasientdokumentasjon i form av papirjourna-
lar. I 2005 vart totalmengda av papirbaserte pasi-
entjournalar i spesialisthelsetenesta anslatt til 175

000 hyllemeter. I tillegg kjem til dels store meng-
der materiale pd andre medium enn papir (til
demes film, video, lydopptak mv.). Dette er neer-
mare omtalt i NOU 2006:5 Norsk helsearkiv — siste
stopp for pasientjournalene side 40 flg. Det aktuelle
arkivmaterialet vil rett nok bli sterkt redusert
gjennom rydding og kassasjon, og ikkje alt det
bevaringsverdige materialet vil bli avlevert pa ein
gong. Pa sikt vil likevel store delar det opphavlege
materialet koma til Norsk helsearkiv. I dette mate-
rialet finst eit utal av enkeltdokument med direkte
personidentifiserande kjenneteikn, som til demes
namn og fedselsnummer. Det ville vera urimeleg
ressurskrevjande 4 gjennomgéa alle desse doku-
menta med sikte pé & fijerna eller erstatta direkte
personidentifiserande kjenneteikn med til demes
lopenummer eller pseudonym. Etter departemen-
tet si vurdering vil det heller ikkje vera nedvendig
a gjera dette fordi omsynet til personvernet for dei
registrerte kan sikrast gjennom andre og mindre
ressurskrevjande tiltak, til demes gjennom sikker
oppbevaring og gode system og rutinar for tilgang
til materiale. I tillegg kjem at det etter arkivlova
ville vera ei form for kassasjon & fjerna personi-
dentifiserande kjenneteikn fra pasientdokumenta-
sjonen. Etter arkivlova er hovudregelen at kassa-
sjon ma ha sarskild heimel i arkivlova. I utgangs-
punktet er det séleis ein foresetnad etter arkivlov-
gjevinga at arkiv skal takast vare pa i si opphav-
lege form.

Det er eit utgangspunkt i norsk rett at behand-
ling av helseopplysningar skal ha heimel i lov og i
storst mogleg grad vera frivillig og basert pa sam-
tykke. I heyringsnotatet viste departementet til at
det & innhenta samtykke fra dei registrerte ikkje
er aktuelt i dette tilfellet, ettersom Helsearkivre-
gisteret berre vil innehalda opplysningar om dede
personar. Helsearkivregisteret vil i praksis ogsé
kunna innehalda opplysningar om tredjepersonar.
Det gjeld nemleg generelt at pasientdokumenta-
sjon som i utgangspunktet knyter seg til ein
bestemt person, ogséa kan gi opplysningar om per-
sonar som pasienten har med & gjera. Det kan til
deomes skje at det blir journalfert opplysningar
eller pastandar om andre personar enn pasienten
som det i eit bestemt tilfelle blir gitt helsehjelp til.
I tillegg gjer genteknologi og kunnskap om arve-
lege sjukdomar og tilstandar at ein ut frd kunn-
skap om ein bestemt person i nokre tilfelle vil
kunna seia noko om denne personen sine slekt-
ningar. Etter gjeldande regelverk er det ikkje krav
om samtykke fra tredjeperson for 4 kunna journal-
fora opplysningar eller pastandar om vedkomande
i samband med helsehjelp til ein pasient. Det gjeld
heller ikkje noko slikt krav for journalfering av
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opplysningar som indirekte vil kunna seia noko
om andre personar. Eit slikt krav ville da ogsé vera
urdd & handtera i praksis, og det er ikkje noko
som tilseier at eit slikt krav ber gjelda for pasient-
dokumentasjon som blir avlevert til Norsk helse-
arkiv.

Det folgjer allereie av arkivlovgjevinga at den
bevaringsverdige delen av det arkivmaterialet
som dei offentlege verksemdene i spesialisthelse-
tenesta har skapt, ogsd pasientjournalane, skal
takast vare pa for ettertida, anten av verksemda
sjolv eller i siste instans av ein offentleg arkivinsti-
tusjon. For slik oppbevaring gjeld ikkje noko krav
om samtykke. Det nedvendige lovgrunnlaget for &
fastsetja naermare reglar om bevaring av pasient-
dokumentasjon innanfor den offentlege delen av
spesialisthelsetenesta er pa plass gjennom arkiv-
lova.

For arkivmateriale frd dei private verksem-
dene i spesialisthelsetenesta er situasjonen noko
annleis. For arkiv hos private verksemder er det i
dag berre i dei marginale tilfella at Riksarkivaren
har registrert arkivet som sarskilt verneverdig, at
ein med heimel i arkivlova kan leggja feringar pa
den réaderetten den private arkivskaparen i
utgangspunktet har over sitt eige arkiv. Den plikta
dei private verksemdene i dag har til & ta vare pa
pasientjournalane sine, er heimla i forskrift om
pasientjournal. Det folgjer av journalforskrifta § 14
at pasientjournalar i privat verksemd i utgangs-
punktet kan slettast nir det av omsyn til karakte-
ren av helsehjelpa ikkje lenger kan pareknast at
det blir bruk for dei. Forskrifta stiller séleis krav
om at journalen skal oppbevarast til det av omsyn
til karakteren av helsehjelpa ikkje lenger kan ven-
tast 4 bli bruk for han. Dette kan dreia seg om
lange tidsrom. Som eit alternativ til sletting er det
fastsett at pasientjournalar i privat verksemd kan
avleverast til eit offentleg arkivdepot eller depone-
rast i annan oppbevaringsinstitusjon. Det er like-
vel ikkje noko krav om dette. I forskrift om pasi-
entjournal § 15 er det reglar for kva som skal skje
med journalane dersom verksemda blir avvikla.
Eit alternativ er at journalen blir overfort til ei
anna verksemd, men det er da eit vilkar at pasien-
ten ikkje gar imot slik overfering. Eit anna alterna-
tiv er at journalane kan avleverast til offentleg
arkivdepot, deponerast i annan oppbevaringsinsti-
tusjon eller leverast til fylkesmannen. Journalar
som blir leverte til fylkesmannen, skal oppbeva-
rast i 10 ar og kan deretter destruerast i samrad
med Riksarkivaren eller avleverast til offentleg
arkivdepot. Regelverket gir altsa ikkje i dag noko
tilfredsstillande heimelsgrunnlag for a sikra beva-
ring av pasientarkiv fra private verksemder. Men

det er likevel Klart at arkivlovgjevinga, og dei
reglane som gjeld for pasientjournalar fra dei pri-
vate verksemdene i spesialisthelsetenesta, inne-
ber at det ikkje gjeld noko krav om samtykke for
at pasientjournalar kan avleverast til eit offentleg
arkivdepot.

Norsk helsearkiv vil bli organisert som ein del
av Arkivverket, og Helsearkivregisteret vil derfor
falla innanfor Kulturdepartementet sitt ansvars-
omréde. P4 denne méten vil situasjonen for dette
registeret vera noko annleis enn for dei fleste sen-
trale helseregistra som har heimel i helseregister-
lova § 8. Desse er organiserte innanfor Helse- og
omsorgsdepartementet sitt ansvarsomrade. Eit
unntak er Forsvarets helseregister, som er organi-
sert innanfor Forsvarsdepartementet sitt ansvars-
omrade.

I dei registra som er nemnde i helseregister-
lova § 8 tredje ledd (med unntak av Nasjonal data-
base for elektroniske reseptar), kan namn, fod-
selsnummer og andre direkte personidentifise-
rande Kkjenneteikn behandlast utan samtykke fra
den registrerte under foresetnad av at direkte per-
sonidentifiserande kjenneteikn blir lagra kryp-
terte i registra. Store delar av informasjonen i Hel-
searkivregisteret vil i starten vera a finna berre i
papirbaserte dokument som det ikkje vil vera
mogleg & kryptera. Etter ei viss tid vil ein del av
papirdokumenta venteleg bli skanna, og det er
forst da dei eventuelt kan krypterast eller sikrast
elektronisk pa annan mate som er serskilt til-
passa dei behova ein har for vern av dokumenta.

Den europeiske menneskerettskonvensjonen
(EMK) er gjennomfert i norsk rett ved menneske-
rettslova og skal ved motstrid ga framfor fereseg-
ner i anna lovgiving, jf. menneskerettslova § 3. I
EMK artikkel 8 er det slatt fast at alle har rett til
respekt for privatlivet sitt, og at inngrep i denne
retten er i strid med konvensjonen, med mindre
det har heimel i lov og er nedvendig i eit demokra-
tisk samfunn for & vareta omsyn som er legitime
etter foresegna. Etter omstenda kan registrering
og bevaring av helseopplysningar vera inngrep
etter EMK artikkel 8. Bade artikkel 8 og legali-
tetsprinsippet, som er eit grunnleggjande prinsipp
i norsk rett, inneber at inngrep overfor enkeltper-
sonar ma ha heimel i eller i medhald av lov. Etter
forslaga i denne proposisjonen vil Helsearkivre-
gisteret bli heimla i helseregisterlova og neermare
regulert i forskrift. Vern av helse er eit legitimt
omsyn etter EMK artikkel 8. Helsearkivregisteret
vil vareta dette omsynet mellom anna ved at det vil
gi grunnlag for helseforsking, helseforvaltning og
overordna helsepolitikk. I tillegg vil registeret ha
monaleg verdi for samfunnet som grunnlag for
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anna forsking og for dokumentasjonsformal. Eit
inngrep er ikkje nedvendig dersom det finst min-
dre inngripande alternativ. For & vareta formalet
med Helsearkivregisteret vil det som nemnt vera
nedvendig at opplysningane i registeret kan kny-
tast til den som dei respektive opplysningane
gjeld. Helsearkivregisteret vil vera eit register der
det blir behandla opplysningar om dede personar.
Behandlinga mé derfor skje utan samtykke fra dei
registrerte. Helsearkivregisteret vil likevel ha
avgrensa konsekvensar for privatlivet til enkelt-
personar. Dette gjeld sjolv om opplysningar i
registeret indirekte vil kunna seia noko om etter-
komarane til dei registrerte.

Sidan Helsearkivregisteret pa fleire métar vil
vera ulikt dei eksisterande helseregistra som har
heimel i helseregisterlova § 8, gjer departementet
framlegg om at det blir teke inn ein ny paragraf i
helseregisterlova som gir heimelsgrunnlag for
etablering av Helsearkivregisteret, og for at opp-
lysningane i registeret, deriblant namn, fedsels-
nummer og andre direkte personidentifiserande
kjenneteikn, kan behandlast utan samtykke fra dei
registrerte i den utstrekning det er nedvendig for
4 na formalet med registeret. Departementet fore-
slar at denne paragrafen blir teken inn som ein ny
§8a.

Etter departementet si vurdering méa det gje-
vast ei forskrift som mellom anna regulerer
behandlinga av helseopplysninger i Helsearkivre-
gisteret. Departementet foreslar derfor ein heimel
i § 8 a for & fastsetja neermare foresegner om
behandlinga av helseopplysningar i registeret, for-
malet med behandlinga og kva for opplysningar
som skal behandlast. Forskrifta ma kunna inne-
halda feresegner om bruk av opplysningane i
registeret og skal gjera greie for den plikta den
databehandlingsansvarlege har til 4 gjera opplys-
ningar tilgjengelege for at formalet med registeret
kan oppfyllast.

Departementet finn vidare at det méa gjevast
nermare foresegner om bevaring, kassasjon og
avlevering for dei private verksemdene i spesia-
listhelsetenesta. Det trengst mellom anna fereseg-
ner om i kva form arkivmaterialet skal avleverast
til Norsk helsearkiv, om kva som skal bevarast fra
pasientjournalane, om utvalde verksemder skal
avlevera pasientjournalane utan at noko blir kas-
sert, og om ein skal kunna kassera papirbaserte
journalar som er skanna. Departementet gjer der-
for framlegg om ein heimel i § 8 a for 4 gi slike
foresegner. Si langt det gjeld materiale fra dei
offentlege verksemdene i spesialisthelsetenesta,
vil slike foresegner ha heimel i arkivlova.

3.4 Forankring av plikt til bevaring,
kassasjon og avlevering til Norsk

helsearkiv
3.4.1 Innleiing
3.4.1.1  Avlevering til Norsk helsearkiv

Etablering av eit nasjonalt helsearkiv inneber at
det blir oppretta ein depotinstitusjon, ogsa kalla
eit arkivdepot eller ein arkivinstitusjon. Denne
institusjonen vil fi overfort materiale fra dei verk-
semdene som har skapt materialet, arkivskapar-
ane. Slik overfering kan forst skje nir materialet
ikkje lenger er i administrativ bruk hos arkivska-
parane. Med uttrykket administrativ bruk forstar
ein 1 arkivsamanheng at materialet framleis blir
nytta for sitt opphavlege formal, og at bruken er
sapass hyppig at det bor vera lett tilgjengeleg for
arkivskaparen. Pasientjournalar ma reknast for a
vera i administrativ bruk s lenge den dokumenta-
sjonen dei inneheld, kan koma til nytte ved sei-
nare helsehjelp til vedkomande pasient. Det vil i
praksis seia i heile levetida til pasienten.

Overforing til ein arkivinstitusjon kan skje pa
to matar, anten ved avlevering eller deponering.
Den vanlegaste maten er avlevering. Avlevering
inneber at arkivinstitusjonen, i tillegg til den
fysiske overferinga av materialet, ogsa far over-
fort til seg raderetten til materialet og dermed
ansvaret for 4 sikra og forvalta materialet innanfor
dei rammer som folgjer av lovverket. Deponering
betyr at materialet fysisk blir plassert i arkivinsti-
tusjonen, men at arkivskapar framleis har eige-
domsretten og eventuelt kan f4 materialet levert
tilbake. Deponering kan nyttast som mellombels
oppbevaring av eit arkivmateriale i arkivinstitusjo-
nen, eller som ei forebels ordning, med tanke pa
eventuell seinare avlevering. I det offentlege blir
deponering sarleg nytta for kopiar av elektronisk
arkivmateriale. Formadlet er gjerne & sikra, pa eit
tidleg tidspunkt, at det elektroniske materialet let
seg bevara i teknologisk tilgjengeleg stand, inntil
endeleg og formell avlevering kan skje pa eit sei-
nare tidspunkt.

Ein feresetnad for etablering av Norsk helsear-
kiv er at bade dei offentlege og private verksem-
dene innanfor spesialisthelsetenesta skal ha avle-
veringsplikt til Norsk helsearkiv. Helsearkivutva-
let foreslo i NOU 2006:5 at avlevering av beva-
ringsverdig pasientarkivmateriale skal skje 10 ar
etter at pasienten er ded. I denne proposisjonen
gér vi ikkje naermare inn pa tidspunktet for avleve-
ring. Departementet tek sikte pd 4 vurdera dette
naermare i samband med nedvendige forskriftsre-
guleringar.
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3.4.1.2

Generelt kan det seiast at behovet for 4 avlevera
arkivmateriale til ein depotinstitusjon har saman-
heng med den potensielle bruksverdien materia-
let kan ha utover det formalet det opphavleg vart
skapt for. Det er denne bruksverdien som til van-
leg avgjer i kva grad materialet har bevaringsverdi
for ettertida. Det gjeld for all arkivbevaring at ein
ikkje kjem utanom a vurdera bevaringsverdien
opp mot dei ressursar som krevst for 4 oppbevara
og gjera tilgjengeleg dei stadig aukande arkiv-
mengdene. Dette er ikkje minst tilfelle for den
store mengda pasientjournalar som gjennom éara
er skapt innanfor dei verksemdene som i dag er
ein del av spesialisthelsetenesta. Det er séleis ein
foresetnad at det for avlevering ma gjennomfoerast
nedvendig kassasjon.

I og med at Norsk helsearkiv etter foresetna-
den skal vera ei depotordning for heile spesialist-
helsetenesta, ber det gjelda tilsvarande bevarings-
og kassasjonsreglar for dei private verksemdene
som for den offentlege delen av spesialisthelsete-
nesta. S langt det hever, mé det derfor lagast fel-
les bevarings- og kassasjonsferesegner for heile
spesialisthelsetenesta.

Helsearkivutvalet drefta i kapittel 9 i NOU
2006:5 bevaringsverdien bade for sakarkiv og pasi-
entarkiv i spesialisthelsetenesta og har pa gene-
relt grunnlag gjort greie for ulike kriterium som
kan leggjast til grunn for 4 avgjera kva materiale
som ber takast vare pa og kva slags materiale som
det pa eit gitt tidspunkt vil vera forsvarleg a skilja
ut og kassera. I kapittel 10 i NOUen la utvalet fram
eit konkret framlegg til bevarings- og kassasjons-
reglar.

I denne proposisjonen gar vi ikkje naermare
inn pa kva materiale som ber takast vare pa og kva
materiale det vil vera forsvarleg & kassera. Det vil
vera tenleg & gi neermare foresegner om dette i
forskrift. Som tidligare nemnt er siktemadlet &
senda eit forslag til nedvendige forskriftsregule-
ringar pa heyring seinare.

Bevaring og kassasjon

3.4.2 Gjeldanderett
3.4.2.1

Kapittel II i arkivlova inneheld reglar om offent-
lege arkiv. Offentleg arkiv er i arkivlova § 2 bok-
stav e definert som “statleg eller kommunalt arkiv”.

Det gar fram av forarbeida til arkivlova at det
berre er offentlege forvaltningsorgan, institusjo-
nar og forvaltningsbedrifter som utan vidare kan
reknast som offentlege organ og dermed som ska-

Avlevering

par av offentlege arkiv. Eit helseforetak er, slik
som det er definert i lov om helseforetak, eit sjolv-
stendig rettssubjekt og dermed ikkje ein organisa-
torisk del av forvaltninga. Men i § 5 i helsefore-
takslova er det uttrykkjeleg fastsett at foretaka er
a rekna som offentlege organ etter arkivlova. Det
betyr at alle foresegner om offentlege arkiv i og i
medhald av arkivlova utan vidare kjem i bruk nar
det gjeld den offentlege delen av spesialisthelsete-
nesta.

Hovudregelen etter § 10 i arkivlova er at stat-
lege arkiv skal avleverast til Arkivverket i samsvar
med naermare foresegner fastsette i medhald av
lova sjelv. I arkivlova § 2 bokstav c er statleg arkiv
definert som “arkiv skapt av statleg organ”.

Sjolv om store delar av det arkivmaterialet som
helseforetaka i dag har hand om, vart skapt i den
perioden da sjukehusa ikkje var statlege organ, er
det lagt til grunn at avleveringsplikta etter
hovudregelen i § 10 i arkivlova ogsa omfattar dette
materialet. Som nemnt i punkt 3.1.1 er bakgrun-
nen for dette at den statlege sjukehusovertakinga
i 2002 innebar at det totale depotansvaret for dei
medfelgjande arkiva vart overfort til staten. Sjuke-
husreforma fra 2002 inneber sileis at det i dag
ikkje har noko a seia at sjolve avleveringsordninga
etter arkivlova er ulik for statlege og andre offent-
leg organ. I og med at alle dei offentlege verksem-
dene innanfor spesialisthelsetenesta er i statleg
eige og organiserte innanfor ramma av eit helsefo-
retak, er dei alle automatisk omfatta av dei spesi-
fikke avleveringsforesegnene i arkivlova som
gjeld for statlege organ og statlege arkiv.

Ved at Norsk helsearkiv blir organisert som ei
eiga eining innanfor Arkivverket, vil foresegna om
avleveringsplikt i § 10 i arkivlova gi heimel for &
krevja avlevert til Norsk helsearkiv alt det arkiv-
materialet som dei statlege helseferetaka i dag har
hand om, og likeins alt det materiale dei skapar i
framtida.

Saka stiller seg annleis for dei private verk-
semdene i spesialisthelsetenesta. Etter arkivlova
gjeld det ulike reglar for offentlege og private
arkiv. Private arkiveigarar er ikkje underlagde
noka generell arkivplikt, og det er ikkje noko all-
ment Kkrav at private arkiv skal takast vare pa for
ettertida og avleverast til ein arkivinstitusjon. Med
unntak av i dei spesielle tilfella eit privat arkiv av
Riksarkivaren blir registrert som sarskilt verne-
verdig, er arbeidet med & bevara slikt arkivmateri-
ale avhengig av frivillig avtale. Dette betyr at ein i
dag ikkje har heimel i arkivlova til & krevja at dei
private verksemdene innanfor spesialisthelsete-
nesta skal avlevera arkivmateriale til Norsk helse-
arkiv.
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I helseregisterlova § 9 forste ledd er det ei
foresegn om at verksemder og helsepersonell
som tilbyr eller yter tenester, mellom anna etter
spesialisthelsetenestelova, pliktar 4 utlevera eller
overfora opplysningar som fastsett i forskrift etter
paragrafane 6a, 6¢, 7, 8 og 9. Ettersom avlevering
til arkivinstitusjon inneber ei form for overforing
av opplysningar, legg departementet til grunn at
denne foresegna vil kunna vera eit heimelsgrunn-
lag for i forskrift 4 krevja at ogsa private verksem-
der i spesialisthelsetenesta skal avlevera arkivma-
teriale med helseopplysningar til Norsk helsear-
kiv.

3.4.2.2

Dei statlege helseforetaka har etter § 6 i arkivlova
eit grunnleggjande arkivansvar for alt arkivmateri-
ale dei har hand om. Dette ansvaret inneber mel-
lom anna at dei har plikt til & halda arkiv og til &
ordna og innretta arkivet slik at dokumenta er
tryggja som informasjonskjelder for samtid og
ettertid.

I arkivlova § 9 er det fastsett at arkivmateriale
berre kan kasserast i samsvar med foresegner gitt
i medhald av § 12 i arkivlova, eller etter seerskilt
samtykke fra Riksarkivaren. Det er vidare fastsett
at dette vilkdrsbundne kassasjonsforbodet gar
framfor eventuelle foresegner om kassasjon i eller
i medhald av andre lover. Etter § 22 kan den som
med vilje handlar i strid med foresegner gitt i eller
i medhald av arkivlova, straffast med beter. I § 3-
21 fijerde ledd i den tilheyrande forskrifta om
offentlege arkiv er det presisert at dette straffebo-
det ogsa vil rdka kvar enkelt tenestemann som
eventuelt medverkar til at arkivmateriale blir kas-
sert i strid med dei vilkara som er stilte opp. Dette
betyr i utgangspunktet at all lovleg kassasjon av
arkivmateriale som helseforetaka i dag har rade-
retten over, ma vera forankra i feresegner med
heimel i arkivlova.

Det er gjort unntak frd hovudregelen i arkiv-
lova § 9 for relevante foresegner i og i medhald av
personopplysningslova, helseregisterlova og indi-
rekte ogsa etter helsepersonellova § 43. Desse
unntaka gir Datatilsynet eller det aktuelle helse-
personellet (den journalansvarlege) heimel til &
imetekoma krav fra enkeltpersonar om sletting av
opplysningar om dei sjolve. Denne heimelen gjeld
jamvel om avgjerda skulle strida mot eksisterande
kassasjonsreglar eller mot vedtak gjort av Riksar-
kivaren. Ved avslag om sletting i pasientjournal
kan det klagast til Fylkesmannen som skal inn-
henta frasegn fra Datatilsynet. Dersom Fylkes-
mannen meiner sletting kan vera i strid med arkiv-
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lova, skal det ogsa innhentast frasegn fra Riksarki-
varen.

Slike unntak frd hovudregelen i arkivlova § 9
gjeld berre enkeltvedtak og er baserte pa at den
personen opplysningane gjeld, finn dei belas-
tande, eventuelt sterkt belastande. Slike vedtak
har liten eller ingen innverknad pa spersmaélet om
kassasjon i sterre breidd og dermed heller ikkje
pa volumet av arkivmateriale som skal bevarast
for ettertida, jf. NOU 2006:5 kapittel 6.3.3. (s. 67).
Det star dermed fast at all systematisk kassasjon
innanfor det totale arkivmaterialet som helsefore-
taka i dag rar over, ma ha heimel i § 12 i arkivlova.
Dette gjeld likevel ikkje materiale som kan gjerast
til gjenstand for sakalla arkivavgrensing.

I forskrifta om offentlege arkiv er dette folgt
opp gjennom generelle bevarings- og kassasjons-
foresegner. Saleis er det i § 3-20 fastsett at visse
spesifiserte typar av arkivmateriale alltid skal
bevarast, mellom anna alt materiale eldre enn
1950. For materiale som ikkje kjem inn under
dette bevaringspéabodet, er det i § 3-21 fastsett at
det skal utarbeidast kassasjonsreglar som gir
oversikt over kva som skal bevarast og kva som
kan eller skal kasserast, eventuelt kor lenge mate-
rialet skal oppbevarast for kassasjon. Det folgjer
vidare av feresegnene i forskrifta at alle slike meir
spesifikke eller detaljerte kassasjonsreglar anten
skal fastsetjast eller godkjennast av Riksarkivaren.

I forskrift om utfyllende tekniske og arkivfag-
lige bestemmelser om behandling av offentlige
arkiver, har Riksarkivaren fastsett neermare kassa-
sjonsreglar for statlege, fylkeskommunale og
kommunale organ. Dette regelverket dekkjer
delar av sakarkivet hos offentlege verksemder i
spesialisthelsetenesta, men for pasientarkiva er
det ikkje gitt kassasjonsreglar i det heile. Statlege
organ har etter arkivforskrifta § 3-21 plikt til & utar-
beida forslag til kassasjonsreglar i sine eigne
fagsaker, men dette er forebels ikkje folgt opp.
Etter regelverket slik det i dag er utforma, vil det
saleis matte krevjast samtykke fra Riksarkivaren i
kvart enkelt tilfelle for at det skal kunna utferast
kassasjon i pasientarkiva og delar av sakarkiva i
helseforetaka. Dette er i lengda ein utilfredsstill-
ande situasjon og vil ikkje fungera i praksis nar
det gjeld behovet for ein monaleg reduksjon av
dei omfattande arkivmengdene det er tale om inn-
anfor spesialisthelsetenesta.

Som nemnt i punkt 3.4.2.1 gjeld det etter arkiv-
lova ulike reglar for offentlege og private arkiv.
For arkiv hos private verksemder i spesialisthelse-
tenesta er det berre i dei marginale tilfella der
Riksarkivaren har registrert arkiva som seerskilt
verneverdige, at ein med heimel i arkivlova kan
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leggja foringar pd den raderetten den private
arkivskaparen i utgangspunktet har over sitt eige
arkiv. Dette betyr at ein i dag ikkje har heimel i
arkivlova til 4 paleggja dei private verksemdene i
spesialisthelsetenesta & bevara pasientarkiva sine,
eller til & gjennomfera forskriftsmessig kassasjon
for arkivmaterialet blir avlevert til Norsk helsear-
kiv.

Foresegnene i forskrift om pasientjournal
gjeld derimot ogsa for dei private verksemdene i
spesialisthelsetenesta. I § 14 i forskrifta er det gitt
narmare reglar om krav til oppbevaring, beva-
ringstid og destruering av pasientjournalar. For-
skrifta stiller krav om at journalen skal oppbeva-
rast til det av omsyn til karakteren av helsehjelpa
ikkje lenger kan ventast & bli bruk for han. I merk-
nadene til foresegna er det streka under at dette
kan dreia seg om lange tidsrom. Men det heiter
ogsé i forskrifta at journalopplysningar deretter
skal slettast dersom dei ikkje skal bevarast etter
arkivlova eller anna lovgjeving. Journalar i privat
verksemd kan avleverast til offentleg arkivdepot
eller deponerast i annan oppbevaringsinstitusjon,
men det gjeld ikkje noko krav om at dette skal
skje. I § 15 i forskrift om pasientjournal er det
reglar for kva som skal skje med journalen der-
som ei verksemd blir avvikla. Eit alternativ er da
at journalen blir overfort til ei anna verksemd,
men her er det eit vilkar at pasienten ikkje gar
imot slik overfering. Som eit anna alternativ for
private verksemder er det fastsett at dei kan avle-
vera journalen til offentleg arkivdepot, deponera
han i annan oppbevaringsinstitusjon eller levera
han til Fylkesmannen. Journalar som blir leverte
til Fylkesmannen, skal oppbevarast i 10 ar og kan
deretter destruerast i samrad med Riksarkivaren
eller avleverast til offentleg arkivdepot.

Alt i alt gir ikkje det regelverket som gjeld for
private verksemder i spesialisthelsetenesta, hei-
melsgrunnlag for 4 sikra bevaring av pasientarkiv
fra desse verksemdene i uavgrensa tid. Regelver-
ket gir heller ikkje heimel for a krevja at dei pri-
vate verksemdene gjennomgéar pasientarkivet sitt
for & skilja ut materiale som skal kasserast etter
naermare reglar.

3.4.3 Framleggeti hgyringsnotatet

Departementet viste i heyringsnotatet til at der-
som Norsk helsearkiv blir organisert som ei eiga
eining innanfor Arkivverket, vil feresegna om
avleveringsplikt i § 10 i arkivlova gi tilstrekkleg
heimel til & krevja avlevert til Norsk helsearkiv alt
det arkivmaterialet som dei statlege helseforetaka
i dag har hand om, og likeins alt det materialet dei

skapar i framtida. Departementet peika ogsa pa at
lovgrunnlaget som er nedvendig for & fastsetja
neermare reglar om bevaring, kassasjon og avleve-
ring for den offentlege delen av spesialisthelsete-
nesta, finst i arkivlova.

Vidare drefta departementet korleis ein kan
sikra lovheimel for & krevja at dei private verksem-
dene avleverer til Norsk helsearkiv, og kva delar
av arkivmaterialet som skal krevjast avlevert. Pa
bakgrunn av dreftingane vart det gjort framlegg
om ein ny § 3-2 a i spesialisthelsetjenestelova, om
at
— verksemdene i spesialisthelsetenesta som er

omfatta av bevarings-, kassasjons- og avleve-

ringsreglane i arkivlova kapittel II, skal avle-
vera sitt pasientjournalarkiv til Norsk helsear-
kiv

— private verksemder i spesialisthelsetenesta
skal bevara pasientjournalarkivet sitt og avle-
vera dette til Norsk helsearkiv etter at for-
skriftsmessig kassasjon er utfort

— teieplikta ikkje er til hinder for avlevering til

Norsk helsearkiv, og
— bevaring, kassasjon og avlevering skal skje i

samsvar med foresegner gitt med heimel i

arkivlova § 12 og helseregisterlova § 8 a.

3.4.4 Heyringsinstansane sitt syn

Fleire heyringsinstansar hadde kommentarar til
framlegget om ein ny § 3-2 a i spesialisthelsetje-
nestelova.

Bergen byarkiv stilte seg kritisk til at departe-
mentet i hoyringsnotatet la til grunn at staten har
forvaltningsansvaret for alt det arkivmaterialet
som helseferetaka har hand om. Bergen byarkiv
meinte vidare at arkivmateriale fra helseferetaka
0gsa ber kunna avleverast til andre arkivinstitusjo-
nar enn Norsk helsearkiv.

Den norske legeforening uttalte mellom anna:

"Det legges opp til at sa vel den offentlige som
den private del av spesialisthelsetjenesten skal
forpliktes til 4 avlevere pasientarkiver til Norsk
helsearkiv.

Legeforeningen stotter forslaget.

Som ogsé papekt i vart heringssvar til NOU
2006: Norsk helsearkiv - siste stopp for pasien-
tournalene er vi ikke enig i at virksomhetene
alene skal ha kostnadsansvaret. Det vil kreves
store gkonomiske og personellmessige ressur-
ser & gi gjennom og Klargjere arkivmaterialet
for avlevering. Det er viktig at det etableres en
god struktur rundt arkivbegrensning og utvel-
gelse av materialet og at en ny lovhjemmel fol-
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ges opp med ekonomiske bevilgninger, og/
eller nedvendige endringer i takstsystemet.

Vi noterer oss at departementet viser til at
man ikke ser grunn til & fravike det alminnelige
prinsippet om at det alltid er det avleverende
organet som beerer kostnadene knyttet til avle-
veringen, og at dette ogsa ma gjelde for virk-
somhetene i spesialisthelsetjenesten. Vi min-
ner i den forbindelse om at det for de private
virksomhetene kan vaere begrensende mulig-
heter til 4 innhente kostnadene gjennom ekte
inntekter. For ovrig imeteses de varslede vur-
deringene med hensyn til kostnadsdekning av
det avleveringsetterslep som man forutsetter
skal tas igjen i lepet av kort tid.

Avlevering av saksarkiver

Spersmalet om den offentlige delen av spesia-
listhelsetjenesten skal avlevere sine saksarki-
ver vil ikke bli regulert ved noen ny lovplikt, og
det vil dermed vare opp til Riksarkivaren 4 vur-
dere hvor arkivene skal leveres. Legeforenin-
gen har ikke innvendinger mot dette. Legefore-
ningen er videre enig i at avlevering av saksar-
kivene i de private virksomhetene skal baseres
pa frivillighet, blant annet med tanke pa kostna-
dene knyttet til slik levering.”

Riksarkivaren uttalte:

"Den foreslatte nye § 3-2a i spesialisthelsetje-
nesteloven palegger ogsa private virksomheter
i spesialisthelsetjenesten en plikt til bevaring,
kassasjon og avlevering av pasientarkiv. Til for-
skjell fra offentlig spesialisthelsetjeneste vil pri-
vate virksomheter kun ha plikt til 4 avlevere
pasientarkiv, og ikke sakarkiv. Vart syn er at
sakarkivene, si langt plikten til 4 avlevere dem
gjelder, bor avleveres til Norsk helsearkiv. Plas-
seringen av plikten til avlevering i spesialisthel-
setjenesteloven har ogsa en annen sideeffekt,
som vi savner drefting av i heringsnotatet:
Riksarkivarens veiledning og tilsyn, og arkiv-
skaperens opplysningsplikt overfor Riksarkiva-
ren (jf. arkivloven §§ 7 og 8), ser ikke ut til &
gjelde direkte for private virksomheter i spesi-
alisthelsetjenesten. Tilsynsvirksomheten er
viktig for & sikre at arkivdanningen holder en
kvalitet som gjor materialet egnet for fremtidig
bruk. Selv om pasientjournalenes faglige kvali-
tet er gjenstand for Helsetilsynets kontroll med
etterlevelse av dokumentasjonsplikten, er det
flere sider ved organiseringen av et arkiv som
forst og fremst sikres gjennom Riksarkivarens
tilsynskompetanse. Man kan se for seg ulike

losninger pa dette, for eksempel 4 gjore Riksar-
kivarens myndighet etter arkivloven §§ 7 og 8
gjeldende ogséd der avleveringsplikten kun er
hjemlet i spesialisthelsetjenesteloven, eller a
legge opp til et prinsipp om indirekte tilsyn der
Riksarkivarens tilsyn med den statlige spesia-
listhelsetjenesten ogsa omfatter kontroll med
hvordan arkivene drives i private virksomheter
som de har en driftsavtale med. Et tredje alter-
nativ kunne vaere et samarbeid mellom Riksar-
kivaren og Helsetilsynet om hvordan spersmal
om arkivorganisering best kan handteres,
innenfor rammen av Helsetilsynets tilsyn med
private virksomheters tilrettelegging for etter-
levelse av dokumentasjonsplikten. Et spersmal
som nevnes helt kort i heringsnotatet, men
som ikke folges opp med narmere drefting
eller forslag, er at det allerede finnes relativt
beskjedne mengder pasientarkiver, fra for
sykehusreformen ble innfert, som er avlevert
til ulike ikke-statlige depotinstitusjoner. Det
kan vaere gode grunner til 4 samle materialet
hos Norsk helsearkiv, men det er ikke uten
videre sikkert at depoter som har mottatt slike
arkiv vil veere enige i det. Internt i det statlige
Arkivverket kan spersmalet om samling av
materialet eller ikke besluttes av Riksarkiva-
ren. Det samme gjelder ikke uten videre for
ikke-statlige depotinstitusjoner, som byarkiver,
fylkesarkiver, kommunale og interkommunale
depoter. En hjemmel for a innehente pasientar-
kiver som tidligere er avlevert til andre depoter
ber kanskje vurderes, sarlig ut fra hensynet til
en enhetlig praksis for videre behandling og
bruk av dette materialet.”

Diakonhjemmet sykehus uttalte:

Vi vil presisere behovet for 4 utrede naermere
finansiering av avlevering av pasientarkiv til
Norsk helsearkiv. Det er et omfattende arbeid
som ma gjeres og som i dag ikke er innarbeidet
i budsjett.”

Norsk arkivrad uttalte:

"Slik Norsk Arkivrdd vurderer forslagene,
bidrar endringene til bevaringen av arkivmate-
rialet fra de private virksomhetene innenfor
spesialisthelsetjenesten. Norsk Arkivrad ser
det som enskelig at ogsa de private virksomhe-
tene avleverer sine saksarkiv og pasientarkiv,
krav om dette ber inn i forskriftene til loven.
Dette for 4 utnytte denne muligheten til 4 samle
alle helseopplysninger under ett. Derfor er
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Norsk Arkivrad av den oppfatning at ogsa pasi-
entarkiv og saksarkivene til den offentlige
delen av spesialisthelsetjenesten mé tas imot av
Norsk helsearkiv.”

3.4.5 Departementet sine vurderingar og
framlegg

3.4.5.1  Avleveringsplikt for offentlege verksemder

i spesialisthelsetenesta

Da staten overtok alle sjukehusa og etablerte hel-
seforetaka i 2002, overtok staten ogsa eigarska-
pen og dermed forvaltningsansvaret for alt arkiv-
materiale i sjukehusa.

Ved at Norsk helsearkiv blir organisert som ei
eiga eining innanfor Arkivverket, vil foresegna om
avleveringsplikt i § 10 i arkivlova gi tilstrekkeleg
heimel til & krevja avlevert til Norsk helsearkiv alt
det arkivmaterialet som dei statlege helseferetaka
i dag har hand om, og likeins alt det materiale dei
skapar i framtida. For dette formaélet krevst det
med andre ord ingen ytterlegare lovheimel. Mel-
lom anna av pedagogiske omsyn vart det likevel i
heyringsnotatet gjort framlegg om at det burde
fastsetjast i ein ny § 3-2 a i spesialisthelseteneste-
lova at slik avlevering skal skje til Norsk helsear-
kiv. I den forslatte foresegna heitte det saleis at
verksemder i spesialisthelsetenesta som er
omfatta av bevarings-, kassasjons- og avleverings-
foresegna i arkivlova kapittel II, skal avlevera pasi-
entjournalarkivet sitt til Norsk helsearkiv i sam-
svar med foresegner gitt i forskrift med heimel i
arkivlova § 12 og helseregisterlova § 8 a. Departe-
mentet held fast ved framlegget i heyringsnotatet,
men finn grunn til 4 omtala omfanget av denne
avleveringsplikta noko naermare.

Helsearkivutvalet gjorde i NOU 2006:5 fram-
legg om at Norsk helsearkiv berre skulle ta imot
pasientarkiv, mens sakarkiva fra den offentlege
delen av spesialisthelsetenesta skulle avleverast til
dei respektive regionale statsarkiva i trdd med det
som elles er etablert som fast hovudordning for
statlege arkivskaparar, jf. § 5-7 i arkivforskrifta. I
heyringa om NOU 2006:5 kom det merknader til
dette. Mellom anna gjorde Riksarkivaren fram-
legg om at alt arkivmateriale frd dei offentlege
verksemdene i spesialisthelsetenesta burde avle-
verast samla til Norsk helsearkiv. Tilsvarande
synspunkt har ogsad kome til uttrykk i den siste
heyringa. Departementet har likevel kome til at
det ikKkje er tenleg & gjera regelendringar nér det
gjeld avlevering av sakarkiv fra den offentlege
delen av spesialisthelsetenesta. Departementet
held séleis fast ved at ei seerskild lovferesegn om

avlevering til Norsk helsearkiv ber avgrensast til
pasientjournalarkiva frd dei offentlege verksem-
dene, slik som foreslatt i hoyringsnotatet. Det vil
da bli opp til Riksarkivaren 4 vurdera om sakar-
kiva ber avleverast til Norsk helsearkiv eller dei
respektive statsarkiva.

3.4.5.2  Avleveringsplikt for private verksemder i
spesialisthelsetenesta

Helsearkivutvalet 1a i NOU 2006:5 til grunn at ein
ikkje ber paleggja dei private verksemdene noka
plikt til & avlevera sakarkiva sine. Det vart vist til
det generelle prinsippet i arkivlovgjevinga om at
private verksemder sjolve disponerer over arkiva
sine, og at bevaring og avlevering her er basert pa
frivillige avtalar mellom arkivskaparen og det
arkivdepotet som han eventuelt vel 4 avlevera
arkivet sitt til. Utvalet sig ingen spesielle forhold
nar det gjaldt sakarkiva som dei meinte gav grunn
til & fravika dette prinsippet. Likevel streka utvalet
under at det ville gi ein meir fullstendig dokumen-
tasjon av spesialisthelsetenesta dersom ogsa sak-
arkiva vart avleverte til arkivdepot. Det burde der-
for vera ei generell oppmoding til private verk-
semder om & inngé avtalar med eit arkivdepot om
avlevering av sakarkiva. Departementet slutta seg
i heyringsnotatet til vurderingane fra Helsearkiv-
utvalet.

I heyringa meinte nokre heyringsinstansar, ut
fra ein tanke om at alt arkivmateriale fra spesialist-
helsetenesta burde behandlast under eitt, at dei
private verksemdene i spesialisthelsetenesta
burde avlevera sakarkiva sine. Andre heyringsin-
stansar meinte derimot at slik avlevering ogsa i
framtida burde vera frivillig, mellom anna av
omsyn til kostnadene i samband med slik avleve-
ring.

Departementet legg vekt pa at det er eit gene-
relt prinsipp i arkivlovgjevinga at private verksem-
der sjolve disponerer over sine eigne arkiv, og kan
ikkje sja at det ligg fore spesielle forhold som gir
grunn til 4 gjera unntak frd dette prinsippet for
sakarkiva i dei private verksemdene i spesialist-
helsetenesta. Departementet held derfor fast ved
framlegget i heyringsnotatet om at dei private
verksemdene i spesialisthelsetenesta ikkje skal
paleggjast ei plikt til 4 avlevera sakarkiva sine til
Norsk helsearkiv.

Nar det gjaldt pasientarkiva til dei private verk-
semdene i spesialisthelsetenesta, viste departe-
mentet i heyringsnotatet til at Helsearkivutvalet
meinte at desse burde ha same avleveringsplikt
for pasientarkiva sine som dei offentlege verksem-
dene i spesialisthelsetenesta. Grunngjevinga til
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utvalet var at dei private verksemdene yter helse-
hjelp pa lik linje med dei offentlege, og at dei som
ein konsekvens av dette har den same dokumen-
tasjonsplikta som offentlege verksemder etter hel-
sepersonellova og forskrift om pasientjournal.
Utvalet meinte derfor det var naturleg at pasient-
dokumentasjonen fra statlege og private verksem-
der blir behandla etter dei same retningslinjene
nar det gjeld spersmalet om bevaring for ettertida,
og at kostnadene ved & avlevera materialet ber
dekkjast av dei private verksemdene pa lik linje
med dei statlege. Utvalet la ogsa vekt pa at det er
viktig & sikra at det sensitive materialet som pasi-
entarkiva utgjer, blir forvalta av eit arkivdepot som
har feresetnader for & handtera slikt materiale pa
forsvarleg vis og syta for at den delen av materia-
let som skal kasserast, blir makulert pa forskrifts-
messig mate. I tillegg gjekk utvalet ut fra at det
ogsa vil vera ein fordel for dei private verksem-
dene sjolve at det er Klart kva dei skal gjera med
pasientarkiva sine nar dei ikkje lenger har bruk
for dei i pasientbehandlinga.

Departementet slutta seg i heyringsnotatet til
vurderingane fra helsearkivutvalet nar det gjeld
avleveringsplikt for pasientarkiva fra dei private
verksemdene. Departementet vurderte det ogsa
som uaktuelt & frdvika det prinsippet som i dag
gjeld for all avlevering, nemleg at det alltid er det
avleverande organet som ber kostnadene i sam-
band med sjolve avleveringa. Departementet la til
grunn at dette prinsippet ogsa ma gjelda for dei
private verksemdene i spesialisthelsetenesta.

I heyringa kom det ikkje nemnande innvendin-
gar mot ei avleveringsplikt som omfattar pasient-
arkiva fra dei private verksemdene i spesialisthel-
setenesta. Departementet held derfor fast ved
framlegget i heyringsnotatet om at dei private
verksemdene i spesialisthelsetenesta skal ha avle-
veringsplikt for pasientarkiva sine, pa same mate
som dei offentlege verksemdene i spesialisthelse-
tenesta.

Departementet har merka seg innspelet fra
Riksarkivaren om tilsyn og rettleiing overfor dei
private arkivskaparane i spesialisthelsetenesta.
Dette sporsmalet vil bli vurdert naermare i det
vidare arbeidet med etablering av Norsk helsear-
kiv. Riksarkivaren tok ogsa opp spersmalet om ein
heimel for 4 krevja overfort til Norsk helsearkiv
pasientarkivmateriale som tidlegare er avlevert til
andre arkivinstitusjonar. Ei slik ordning ber even-
tuelt heimlast i den generelle arkivlovgjevinga,
men sporsmalet er ikkje vurdert neermare i denne
proposisjonen.

3.4.5.3  Forankring av reglar om bevaring og

kassasjon

Det gjeld for all arkivbevaring at ein mé vurdera
bevaringsverdien opp mot dei ressursar som
krevst for & oppbevara dei stadig aukande arkiv-
mengdene. Dette er ikkje minst tilfelle for den
store mengda pasientjournalar som finst i spesia-
listhelsetenesta. For avlevering ma det gjennom-
forast nedvendig kassasjon.

I og med at Norsk helsearkiv skal vera ei
depotordning for heile spesialisthelsetenesta, med
avleveringsplikt ogsé for dei private verksemdene,
finn departementet at det ber gjelda tilsvarande
bevarings-, kassasjons- og avleveringsreglar for
dei private verksemdene som for den offentlege
delen av spesialisthelsetenesta. Departementet
meiner derfor at det mé lagast felles bevarings- og
kassasjonsforesegner for heile spesialisthelsete-
nesta, sa langt det hover.

Det nedvendige lovgrunnlaget for a fastsetja
naermare foresegner om bevaring og kassasjon
innanfor den offentlege delen av spesialisthelsete-
nesta er pa plass gjennom arkivlova. Arkivlova gir
derimot ikkje heimel for & paleggja verken beva-
ring eller kassasjon av arkivmateriale for dei pri-
vate verksemdene i spesialisthelsetenesta. Heller
ikkje anna regelverk gir heimel for 4 krevja at dei
private verksemdene tek vare pa pasientarkiva
sine og gar gjennom dei for & skilja ut materiale
som skal kasserast etter naermare reglar for avle-
vering kan skje. Departementet held derfor fast
ved framlegget i hoyringsnotatet om ei ny lovfore-
segn om bevarings- og kassasjonsplikt for dei pri-
vate verksemdene i spesialisthelsetenesta.

Det vil i praksis vera behov for meir detaljerte
reglar om kva for materiale som skal kasserast, og
kva som skal bevarast og avleverast til Norsk hel-
searkiv. Departementet meiner at slike reglar mé
gjevast i forskrift, og at det derfor trengst ein hei-
mel for & gi neermare foresegner om mellom anna
kva forskriftsmessig kassasjon inneber. Det blir i
denne proposisjonen gjort framlegg om ein hei-
mel i helseregisterlova § 8 a for 4 gi neermare fore-
segner om bevaring, kassasjon og avlevering for
dei private verksemdene i spesialisthelsetenesta,
jf. punkt 3.3.4.3 der dette er omtalt. Lovgrunnlag
for &4 gi neermare foresegner om bevaring, kassa-
sjon og avlevering for den offentlege delen av spe-
sialisthelsetenesta er som nemnt pa plass gjen-
nom arkivlova. Sjglv om ein lagar eit regelverk
som i hovudsak er felles for heile spesialisthelse-
tenesta, ma reglane utformast innanfor ramma av
den eksisterande heimelen i arkivlova sa langt dei
skal gjelda dei offentlege verksemdene i spesia-
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listhelsetenesta. Etter departementet si vurdering
vil det vera tenleg 4 samordna forskriftsforeseg-
nene om bevaring, kassasjon og avlevering med
naermare foresegner om Helsearkivregisteret i ei
samla forskrift.

3.5 Teieplikt

3.5.1

Kva for reglar om teieplikt som skal gjelda, er eit
sentralt spersmail i samband med etablering av
Norsk helsearkiv og Helsearkivregisteret.

Innleiing

3.5.2 Gjeldande rett

Helsepersonell som arbeider i spesialisthelsete-
nesta, har teieplikt etter reglane i helsepersonell-
ova og forvaltningslova. Etter forvaltningslova
§ 13c er hovudregelen at teieplikta fell bort etter
60 ar, mens helsepersonellova ikkje set noka slik
tidsgrense. Dette inneber at helsepersonell i spe-
sialisthelsetenesta har ei livslang teieplikt. For
personell i spesialisthelsetenesta som behandlar
helseopplysningar etter helseregisterlova, gjeld
foresegnene om teieplikt i § 15 i denne lova. Dette
inneber at slikt personell har teieplikt etter bade
helsepersonellova og forvaltningslova §§ 13 til
13e. Pasientjournalarkiva i spesialisthelsetenesta
er behandlingsretta helseregister, og opplysnin-
gane i desse er derfor underlagde teieplikt etter
helseregisterlova § 15.

Det er ein foresetnad bade i arkivlovgjevinga
og i det regelverket som gjeld for pasientjourna-
lar, at teieplikt ikkje er til hinder for at pasientar-
kivmateriale blir avlevert til arkivdepot. Dette fol-
gjer indirekte av arkivlova § 10 og journalfor-
skrifta §§ 14 og 15. Dei foresegnene om teieplikt
som gjeld for slik avlevering, vil i utgangspunktet
ogsé gjelda for pasientarkivmaterialet etter at det
er avlevert til arkivdepot.

3.5.3 Framlegget i hgyringsnotatet

I heyringsnotatet vart det gjort framlegg om &
heimla Helsearkivregisteret i helseregisterlova. I
§ 15 forste ledd i denne lova er det fastsett at alle
som behandlar helseopplysningar etter helsere-
gisterlova, har teieplikt etter forvaltningslova
§§ 13 til 13e og helsepersonellova. Ei forankring
av Helsearkivregisteret i helseregisterlova vil der-
for i utgangspunktet innebera at teiepliktforeseg-
nene bade i helsepersonellova og forvaltningslova
vil gjelda for opplysningane i registeret. Ettersom
helsepersonellova ikkje har noka tidsgrense til-

svarande 60-arsgrensa i forvaltningslova, er teie-
plikta etter helseregisterlova i praksis evigva-
rande.

I heyringsnotatet vart det lagt til grunn som eit
utgangspunkt at inga teieplikt ber gjelda lenger
enn ho gir meining, og at opplysningar som i
utgangspunktet ma underleggjast teieplikt, for
eller seinare vil bli sa gamle at teieplikt ikkje len-
ger er nedvendig. Departementet si vurdering i
heyringsnotatet var derfor at teieplikta for pasient-
arkivmaterialet som blir avlevert til Norsk helsear-
kiv, burde vera tidsavgrensa.

Departementet la til grunn at opplysningar i
pasientjournalar kan samanliknast med opplysnin-
gar om adopsjon og barnevern. I desse sakene
gjeld teieplikta i 100 ar rekna fra det tidspunktet
opplysninga vart til, jf. forvaltningslovforskrifta
§ 10. Departementet fann det ikkje tenleg & knyta
oppher av teieplikta til opphavstidspunktet for
opplysningane. I staden vart det foreslatt 4 la teie-
plikta gjelda i 100 ar etter at pasienten var ded.
Departementet la likevel til grunn at det burde
vera heimel for & forlengja teieplikta i seerlege til-
felle. Som deme pa dette vart det peika pé situasjo-
nar der opplysningar om dedsarsaka til ein person
er av sveert sensitiv karakter.

Pa denne bakgrunn foreslo departementet i
heyringsnotatet eit nytt siste ledd i helseregister-
lova § 15. I forslaget heitte det at plikta til 4 hindra
at andre fir kjennskap til opplysningar om folk
sine lekams- eller sjukdomsforhold eller andre
personlege forhold som ein fir vita om i eigen-
skap av arbeid med Helsearkivregisteret, skulle
falla bort 100 ar etter at pasienten var ded. Depar-
tementet foreslo ogsd at Riksarkivaren i kvart
enkelt tilfelle skulle kunna fastsetja at teieplikta
skulle gjelda ut over 100 ar dersom personvernfor-
hold tilseier det.

Departementet bad heyringsinstansane spesi-
elt om 4 kommentera dette framlegget om ei
generell tidavgrensing av teieplikta for helseopp-
lysningane i Helsearkivregisteret.

3.5.4 Hoeyringsinstansane sitt syn

I hoyringa kom det fleire innspel og kommentarar
til framlegget om ei generell tidsavgrensing av tei-
eplikta.

Den norske legeforening, Bioteknologinemnda
og Helse Sor-Ost RHF stilte seg positive til fram-
legget. Helse Ser-Gst RHF uttalte:

”Vimener at en hundreérsgrense for bortfall av
taushetsplikten for helseopplysninger i Helse-
arkivregisteret er fornuftig, samtidig som det
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gis mulighet til i seerlige tilfeller & forlenge
denne taushetsplikten utover 100 ar.”

Bergen byarkiv uttalte:

”100 ar etter pasientens ded virker i overkant
lenge. Dadstidspunkt vil ofte vaere vanskelig a
bringe pa det rene, spesielt mht eldre materi-
ale. En tidsfrist basert pa innferselens dato er
enklere 4 administrere. Vi har pa det navee-
rende tidspunkt ingen konkrete forslag til en
frist, men kan komme tilbake til dette, om
onskelig.”

Diakonhjemmet sykehus problematiserte kva det i
praksis var meint 4 innebera at opplysningar i Hel-
searkivregisteret ikkje lenger skulle omfattast av
teieplikt 100 ar etter at pasienten var ded:

"Det ber presiseres naermere hva dette inne-
berer. Betyr det f. eks at taushetsplikten opp-
herer slik at informasjonen fritt kan brukes til
forskning i offentlig sammenheng? Eller betyr
det at tilgangen til slike opplysninger er reser-
vert parerende som etter 100 ar har rett pa inn-
syn i pasientens journal?”

Landslaget for lokal- og privatarkiv uttalte:

"LLP ser det som en styrke at departementet
utformer Kklare grenser for oppher av taushets-
plikten etter helsepersonelloven. Vi er imidler-
tid betenkt dersom de nye regler kun skal
gjelde for det pasientmaterialet som er avlevert
til Helsearkivregisteret. Helsepersonelloven §
24 gir dagens arkivdepoter mulighet til 4 gi inn-
syn i opplysninger om avdede pasienter, uten
en tidsavgrensing som antydet. LLP ber depar-
tementet vurdere om det skal gjelde ulike taus-
hetspliktregler for Helsearkivregisteret, og de
arkivdepot som fortsatt skal ta hand om alle-
rede avleverte pasientjournaler, eks fra tidli-
gere kommunale og fylkeskommunale syke-
hus.”

Dei nasjonale forskningsetiske komitéane uttalte:

“Pa ett plan oppstar en serie spersmal om
hvilke forskningsetiske hensyn som ber vinne
frem nar forskere ensker tilgang til det arki-
verte materialet. Hvilke momenter er relevante
i en vurdering om & gjere unntak fra hundrears-
regelen for klausulering, og hva slags hensyn
kan bidra til & gjere det rimelig 4 utvide den
samme klausuleringen i enkelte tilfeller? Her

vil en rekke dimensjoner gjore seg gjeldende i
varierende grad fra sak til sak. Den overord-
nede problemstilling vil i tvilstilfeller veere
avveiningen mellom hensynet til forskningsob-
jektene og deres relasjoner pa den ene siden,
og hensynet til forskningen og dens potensielle
verdi pa den andre siden.”

Helse Bergen HF uttalte:

“Departementet foreslar at teieplikta for helse-
opplysningar i Norsk helsearkiv skal ta slutt
100 ar etter pasientens ded og vil ta dette inn i
§ 15 i helseregisterloven. Helse Bergen HF er
ikkje usamd i dette. Det er ikkje nedvendig &
oppretthalde teieplikta lenger enn ho gir mei-
ning. 100-drsgrensa vil truleg kunne ivareta
bade omsynet til personvern og samfunnet si
interesse for forsking. At ein i tillegg opnar for
forlenga teieplikt i saerskilde tilfelle, vil kunne
sikre personvernet pa ein nedvendig og sann-
synlegvis tilstrekkjeleg mate.

Ein kan likevel sperje om ei slik 100-arsre-
gel er nedvendig.

[...]

Eit naerliggande alternativ er at opplysnin-
gane i Helsearkivregisteret i utgangspunktet
alltid vil vere teiepliktige, og at forskarar méa
sekje Regional komité for medisinsk og helse-
fagleg forskingsetikk om dispensasjon fra teie-
plikta for bruk av desse opplysningane. Dette
vil forskarar, uavhengig av om dette er medi-
sinsk/helsefagleg forsking eller anna type for-
sking, uansett matte gjere for 4 kunne nytte
nyare opplysningar i Helsearkivregisteret. For-
skarar ma ogsa gjere dette i samband med utle-
vering av helseopplysningar utan innhenting av
samtykkje fra andre register (ogsi dei sen-
trale). Den skisserte alternative loysinga vil
bade kunne ivareta omsynet til forsking og
omsynet til teieplikta. Samstundes vil ein med
ei slik loysing oppretthalde eit enkelt og konse-
kvent regelverk kring utevering av teiepliktige
helseopplysningar til forsking.”

Helsedirektoratet uttalte:

“Det foreslas at opplysninger i helsearkivregis-
teret som er omfattet av taushetsplikten i helse-
personelloven, kan bli frigitt etter 100 ar regnet
fra pasientens ded. Dette vil medfere en inn-
skrenkning av helsepersonells taushetsplikt
som pr i dag ikke er tidsbegrenset.
Begrunnelsen for dette er ensket om a til-
rettelegge for generell samfunnsvitenskapelig
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forskning, noe vi har forstaelse for. Adgangen
til & i utlevert helseopplysninger til forskning
foreligger imidlertid allerede etter helseperso-
nelloven § 29. Etter denne bestemmelsen kan
det som kjent sekes om 4 fi utlevert opplysnin-
ger uten hinder av taushetsplikten i helseper-
sonelloven § 21. Denne bestemmelsen ivaretar
etter var oppfatning i stor grad de hensyn som
er anfort i heringsnotatet som begrunnelse for
4 begrense taushetsplikten til 100 &r.

Helseopplysninger er szrlig sensitive opp-
lysninger og samlet i journal vil opplysningene
gi et fullstendig bilde av enkeltpersoners helse
gjennom livet. Tunge hensyn tilsier derfor at
det er grunnlag for & g lengre for & beskytte
slike opplysninger enn opplysninger om barne-
vern og adopsjon. Det vises ogsé i denne sam-
menheng til det som er beskrevet i heringen
om at genteknologi reduserer behovet for fors-
kning pa nyere helseopplysninger.

Dersom departementets forslag om oppher
av taushetsplikten blir vedtatt mener vi det er
viktig at unntaksregelen for Riksarkivaren til &
utvide taushetsplikten utover hundre ar blir
tydelig og praktisk gjennomferbar. Det ber
tydeliggjores om for eksempel parerende kan
seke om at taushetsplikten blir utvidet eller om
dette kun vil vaere basert pa en selvstendig vur-
dering av Riksarkivaren. Vi stotter for ovrig
prinsippet om at taushetspliktens oppher etter
hundre ar méa regnes fra det tidspunktet pasien-
ten der.”

3.5.5 Departementet sine vurderingar og
framlegg

Ein konsekvens av & forankra Helsearkivregiste-
ret i helseregisterlova er at behandlinga av opplys-
ningane i registeret vil skje med heimel i helsere-
gisterlova. For personar som behandlar helseopp-
lysningar etter helseregisterlova, gjeld § 15 i
denne lova. Dette inneber at desse personane har
teieplikt etter bade helsepersonellova og forvalt-
ningslova §§ 13 til 13e.

Teieplikt om personlege tilheve etter forvalt-
ningslova skal sikra borgarane eit generelt vern
nar dei i mange samanhengar ma gi personlege
opplysningar til forvaltningsorgan. Teieplikta
etter helsepersonellova er meir spesifikk. Ho er
meint 4 sikra at alle som treng helsehjelp, kan
sekja slik hjelp utan at det blir kjent for andre enn
dei som er involverte i behandlinga av pasienten.
Dette gjeld anten ein sekjer hjelp hos privat eller
offentleg tilsett helsepersonell.

Forsvarleg oppbevaring og anna behandling
av helseopplysningar er ein foresetnad for a etter-
leva den lovbestemde teieplikta etter helseregis-
terlova. For ein institusjon som Norsk helsearkiv,
som skal ta vare pa pasientdokumentasjon for all
tid, vil det ha bade praktiske og skonomiske kon-
sekvensar om det gjeld teieplikt for opplysningar i
arkivmaterialet eller ikkje. Dette gjeld bade for
sikring av materialet og for arbeidet som ma
utforast for & leggja til rette for rettmessig bruk.
Som deme kan ein nemna at teiepliktige opplys-
ningar mé behandlast pa ein mate som gjer at dei
ikkje blir kjende for uvedkomande. Dette er ein
konsekvens av at teieplikta ikkje berre er ei plikt
til & teia, men ogsa ei plikt til aktivt 4 hindra at
uvedkomande far tilgang til opplysningane.

I praksis vil det vera ein meir omstendeleg pro-
sess 4 fa tilgang til materiale som inneheld opplys-
ningar som er underlagde teieplikt enn materiale
som er fritt tilgjengeleg. Dersom det blir sekt om
tilgang til teiepliktige opplysningar, ma det gjerast
ei konkret vurdering av om det er rettsleg grunn-
lag for a gi tilgang. I nokre tilfelle vil teieplikta
vera til hinder for tilgang, og det kan ta tid a fa
avklart tilgangsspersmailet etter gjeldande regel-
verk. For potensielle brukarar av opplysningar vil
det saleis ogsa ha konsekvensar om det gjeld teie-
plikt eller ikkje.

Ei teieplikt som gér lenger enn det som er ned-
vendig, vil vera eit hinder for forsking og fora til
mindre kunnskap om samfunnet i fortida og der-
med eit darlegare grunnlag for & meina noko om
korleis vi ber innretta oss no og i framtida. I hey-
ringsnotatet vart det lagt til grunn som eit
utgangspunkt at inga teieplikt ber gjelda lenger
enn ho gir meining, og at det for eller sidan ikkje
lenger vil vere nedvendig & halda oppe ei teieplikt.

Med utgangspunkt i at teieplikta etter forvalt-
ningslova er meint & gjelda opplysningar som det
er vanleg a ville halda for seg sjolv, og at tids-
grensa for denne teieplikta som hovudregel er
sett til 60 ar, la departementet i heyringsnotatet til
grunn at omsyna bak teieplikta om helseopplys-
ningar etter helseregisterlova og helsepersonell-
ova i dei fleste tilfelle vil falla bort innan det er gatt
100 ar fra den dagen pasienten deyr. Mellom anna
derfor foreslo departementet i heyringsnotatet at
pasientarkivmaterialet 1  Helsearkivregisteret
skulle vera underlagt teieplikt i 100 ar etter at pasi-
enten var ded, og at det burde vere mogleg a for-
lengja teieplikta i seerlege tilfelle. Departementet
fann at denne loysinga ville vera enkel & halda seg
til og lite tidkrevjande & forvalta.

Framlegget i heyringsnotatet vil innebera ei
meir avgrensa teieplikt for opplysningane i Helse-
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arkivregisteret enn for andre helseopplysningar
som blir behandla med heimel i helseregisterlova.

Fleire heyringsinstansar, deriblant Legefore-
ningen og Bioteknologinemnda, gav i heyringa
uttrykk for at dei meiner framlegget i heyringsno-
tatet pa ein grei mate vil vareta dei omsyna som
gjer seg gjeldande. Bergen byarkiv gav uttrykk
for at det verka i overkant lenge & la teieplikta
gjelda i 100 ar etter at pasienten var ded. Ogsa i
spersmalet om & rekna tidgrensa for teieplikta fra
tidspunktet for pasienten sin ded, var det ulike syn
blant heyringsinstansane. Helsedirektoratet stotta
framlegget i heyringsnotatet, mens Bergen byar-
kiv peika pa at dedstidspunktet ofte kan vera van-
skeleg & fastsla for eldre pasientarkiv, og at ein
tidsfrist basert pa dato for innfersel i journal vil
vera enklare 4 administrera.

Utan at det vart direkte relatert til framlegget
om & gjera endringar i helseregisterlova § 15 stilte
Datatilsynet i sitt heyringssvar spersmil om
omsynet til personvernet vart teke hand om péa ein
tilfredsstillande maéte etter framlegget i hoyrings-
notatet. Helse Bergen HF og Helsedirektoratet
sette sporjeteikn ved om det i det heile er nedven-
dig 4 gjera endringar helseregisterlova § 15 i sam-
band med etableringa av Helsearkivregisteret.
Desse hgyringsinstansane meinte at det er eit
neerliggjande alternativ 4 la helseregisterlova § 15
std uendra, slik at bruk av opplysningane i registe-
ret ma skje innanfor rammene av foresegnene i
helseregisterlova, helsepersonellova og forvalt-
ningslova. Det vil seia at teieplikta for helseopplys-
ningane i registeret i utgangspunktet gjeld ™til
evig tid”.

Det kan vanskeleg gjerast ei generell vurde-
ring av nar det ikkje lenger er grunn til 4 halda pa
teieplikt for opplysningar om folks lekams- eller
sjukdomsforhold eller andre personlege forhold
som finst i pasientjournalar. Dersom helseregis-
terlova § 15 blir stiande uendra, vil teieplikta etter
denne foresegna innebera at opplysningane i Hel-
searkivregisteret ikkje kan gjerast allment tilgjen-
gelege, og at det alltid ma gjerast ei konkret vur-
dering etter reglane om teieplikt dersom nokon vil
bruke opplysningane.

Formalet med & ta vare pa arkivmateriale gar
fram av arkivlova § 1, der det heiter at ein skal
"tryggia arkiv som har monaleg kulturelt eller for-
skingsmessig verde eller som inneheld rettsleg eller
viktig forvaltningsmessig dokumentasjon, slik at
desse kan verta tekne vare pd og gjorde tilgiengelege
for ettertida”. Formalet med & etablera Norsk hel-
searkiv og Helsearkivregisteret er a sikra grunn-
lag for forsking og annan rettmessig bruk av opp-
lysningar, samstundes som materialet blir rasjo-

nelt og sikkert oppbevart. I eit langt perspektiv er
det i hovudsak kulturell og forskingsmessig verdi
som er aktuelt. Eit pasientarkivmateriale som er
stort nok, kan gi grunnlag for & seia mykje om
korleis samfunnet generelt har fungert, og korleis
ein har sett pa mange tilhove, ikkje berre det som
er knytt til reint medisinske og helsefaglege
spersmal.

Helseopplysningar er serleg sensitive opplys-
ningar. Samlinga av pasientarkiv som vil bli 4 finna
i Helsearkivregisteret, vil innehalda opplysningar
om helsa til enkeltpersonar og den kontakt dei har
hatt med spesialisthelsetenesta gjennom heile
levetida. Omsynet til personvernet taler derfor for
at desse opplysningane ikkje ber bli allment til-
gjengelege. Rett nok gjer ikkje omsynet til kvar
enkelt registrert seg gjeldande med like stor
tyngd nar vedkomande ikkje lenger er i live. Det
at omsynet til dede personar ikkje veg like tungt
som omsynet til levande, er lagt til grunn fleire
stader i lovgjevinga. Som deme kan nemnast at
peronopplysningslova i utgangspunktet ikkje
gjeld for opplysningar om dede personar, og at
helsepersonellova i § 24 har eigne reglar om utle-
vering av opplysningar om dede. Sjolv om pasient-
dokumentasjonen i Helsearkivregisteret gjeld per-
sonar som ikkje lenger er i live, inneber ikkje det
at det er unedvendig 4 verna om opplysningane i
pasientjournalane deira. Omsynet til personvernet
for dei dede er relevant, og gode grunnar kan tala
for at helseopplysningar som ein person ville
halda for seg sjolv mens vedkomande var i live,
heller ikkje ber bli allment tilgjengelege etter at
personen er ded. Ein kan ikkje sja bort i fra at
enkelte vil oppleva det som vanskeleg & vita at tei-
eplikta om medisinske tilhove skal falla heilt bort
jamvel om det ikkje vil skje for 100 ar etter at dei
er dede. I tillegg kjem at pasientdokumentasjon
om dede personar kan innehalda informasjon om
tredjepersonar, og at kunnskap om arvelege sjuk-
domar, eigenskapar og tilstandar gjer at ein ut fra
opplysningar om dede menneske i ein del tilfelle
vil kunna seia noko om helsesituasjonen til per-
sonar som er i live.

Departementet meiner pa denne bakgrunn at
omsynet til kvar enkelt pasient og etterkomarane
hans taler for at opplysningane i Helsearkivregis-
teret bor vera teiepliktige i meir enn hundre ar
etter at pasienten er ded.

Sa lenge teieplikta gjeld, vil det for fleire prak-
tiske formaél vera nedvendig 4 ha nokre unntak.
Det vil mellom anna vera slik at kvalifisert for-
sking ma kunna utferast, bade for 4 sikra innsikt
og utvikling i samfunnet og samfunnsprosessar
generelt og ikkje minst néar det gjeld sjukdom og
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sjukdomsbehandling spesielt. Opplysningar som
er underlagde teieplikt etter helseregisterlova
§ 15, vil kunna brukast innanfor rammene av dei
generelle reglane om teieplikt som i dag finst i
helseregisterlova, helsepersonellova og forvalt-
ningslova. Det er i desse lovene gitt fleire foreseg-
ner om unntak fra teieplikta. Dome pa dette er hel-
sepersonellova §§ 24, 29 og 29b og forvaltnings-
lova § 13d. Etter departementet si vurdering vil
eksisterande reglar om unntak fré teieplikt i stor
grad vareta dei omsyn som grunngav framlegget
om ei tidsavgrensa teieplikt i heyringsnotatet.

Pa denne bakgrunn, og med bakgrunn i inns-
pela fra Datatilsynet, Helsedirektoratet og Helse
Bergen HF har departementet kome til at helsere-
gisterlova § 15 ber std uendra. Departementet vil
derfor ikkje ga vidare med framlegget i hoyrings-
notatet. Ved at helseregisterlova § 15 blir stiande
uendra, vil helseopplysningane i Helsearkivregis-
teret vera underlagde ei teieplikt som ikkje er
avgrensa i tid. Dette vil bidra til 4 halda oppe eit
einsarta regelverk om bruk av helseopplysningar
fra pasientjournalar, samstundes som det blir lagt
til rette for nedvendig bruk av opplysningane i
Helsearkivregisteret. Ei slik loysing tek ogsa
omsyn til personvernet pa ein betre méate enn for-
slaget i heyringsnotatet.

3.6 Andre endringar i
helseregisterlova

3.6.1

Som ein konsekvens av framlegget til ny paragraf
§ 8 a i helseregisterlova vil det vera tenleg & gjera
nokre andre justeringar i denne lova.

Innleiing

3.6.2 Helseregisterlova § 5
3.6.2.1

Konsesjonsplikt etter personopplysningslova § 33
gjeld ikkje for behandling av helseopplysningar
som skjer med heimel i forskrift i medhald av hel-
seregisterlova §§ 6 til 8. Dette gér fram av helsere-
gisterlova § 5 andre ledd.

Helsearkivregisteret vil vera eit sentralt helse-
register pd same mate som dei helseregistra som
har heimel i helseregisterlova § 8. Dessutan vil det
ogsé for Helsearkivregisteret vera tenleg a gi neer-
mare foresegner i forskrift om behandling av hel-
seopplysningar i registeret. Samstundes er det i
denne proposisjonen gjort framlegg om at lovfor-
ankringa av Helseregisterert med tilheyrande for-
skriftsheimel skal skje gjennom ein eigen para-

Innleiing

graf, neermare bestemt ein ny § 8 a i helseregister-
lova.

3.6.2.2

I heyringsnotatet vart det gjort framlegg om at
foresegna om unntak fra konsesjonsplikt, dvs. § 5
andre ledd, ogséa skal visa til den nye § 8 a. Pa den
maten vil det ga fram av helseregisterlova at kon-
sesjonsplikt etter personopplysningslova § 33 hel-
ler ikkje vil gjelda for behandling av helseopplys-
ningar som skjer med heimel i forskrift gitt i med-
hald av § 8 a.

Framlegget i hayringsnotatet

3.6.2.3

Ingen av heyringsinstansane hadde innvendingar
mot framlegget.

Heayringsinstansane sitt syn

3.6.24

Departementet held fast ved framlegget i hey-
ringsnotatet.

Departementet si vurdering

3.6.3 Helseregisterlova § 9

3.6.3.1  Innleiing
Verksemder og helsepersonell som tilbyr eller
yter tenester etter apoteklova, helse- og

omsorgstenestelova, smittevernlova, spesialisthel-
setenestelova eller tannhelsetenestelova, har plikt
til & "utlevere eller overfore opplysninger” slik det er
fastsett i forskrift gitt i medhald av§§ 6a,6¢c, 7, 8
0g 9. Dette er fastsett i helseregisterlova § 9 forste
ledd. Etter andre ledd er det dessutan heimel for
Kongen til & gi forskrifter om innsamling av helse-
opplysningar etter §§ 6 a, 6 ¢, 7 og 8, mellom anna
om kven som skal gi og ta imot opplysningar, og
om fristar, formkrav og meldingsskjema.

Som nemnt i punkt 3.4.2.1 kan uttrykket "over-
fore opplysminger” oppfattast slik at det ogsa
omfattar det 4 avlevera arkivmateriale med pasi-
entopplysningar, slik det i denne proposisjonen
blir lagt til grunn at verksemder i spesialisthelse-
tenesta skal gjera til Norsk helsearkiv.

3.6.3.2

I heyringsnotatet vart det gjort framlegg om at
foresegna om overforing av opplysningar i § 9 for-
ste ledd ogsa skal visa til den nye § 8 a. P4 den
maéten vil det ga fram at plikta til 4 avlevera arkiv-
materiale med pasientopplysningar til Norsk hel-
searkiv i samsvar med forskrift gitt med heimel i

Framlegget i hayringsnotatet
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§8 a, ogsad er forankra i helseregisterlova § 9.
Avleveringsplikta vil gjelda alle verksemder som
er omfatta av overforingsplikta i § 9 forste ledd, og
dermed ogséa dei private verksemdene i spesialist-
helsetenesta som ikkje kjem inn under den gene-
relle avleveringsplikta i arkivlova.

Likeins gjorde departementet framlegg om ei
tilvising til den nye § 8 a i § 9 andre ledd. P4 den
maten vil § 9 andre ledd gi heimel for 4 gi neer-
mare foresegner om den innsamling av helseopp-
lysningar som det kan seiast 4 vera nar pasient-
opplysningar avlevert til Norsk helsearkiv gar inn
i Helsearkivregisteret.

3.6.3.3

Til framlegget om endring i helseregisterlova § 9
uttalte Interkommunalt arkiv Vest-Agder folgjande:

Heyringsinstansane sitt syn

"Forsteleddet i § 9 er foreslitt som folger:
“Virksomheter og helsepersonell som tilbyr
eller yter tjenester i henhold til apotekloven,
kommunehelsetjenesteloven, sosialtjenestelo-
ven, smittevernloven, spesialisthelsetjenestelo-
ven eller tannhelsetjenesteloven, plikter & utle-
vere eller overfore opplysninger som bestemt i
forskrifter etter §§ 6¢, 7, 8 og 8a samt etter para-
grafen her”.

Vi haper at det ikke er riktig at det med
disse endringene skal lages et nytt regime for
hvor kommunale pasientarkiver og helseopp-
lysninger skal avleveres. Det vil i tilfelle veere
en si stor og vesentlig endring at det burde
blitt presentert tydeligere enn i det forelig-
gende heringsnotatet.”

Bergen byarkiv uttalte:

"Det at sosialtjenesteloven er nevnt i denne
sammenheng fortoner seg problematisk. Siden
denne paragrafen skal hjemle avleveringsplikt
til Norsk Helsearkiv, betyr det at ogsa klient-
mapper fra sosialomsorgen skal inngé i dette? I
sa fall er det nok en kommunal sektor som blir
involvert i dette, med tilherende diskusjoner
og avklaringer av eiendom etc. Samt at alle tall
som refererer til omfang av arkivmateriale blir
altfor sma.”

3.6.3.4

Enkelte heyringsinstansar har stilt spersmal ved
om endringane i § 9 vil innebera endringar nér det
gjeld avlevering av arkivmateriale fra den kommu-
nale delen av helse- og omsorgstenesta.

Departementet si vurdering

Sjelv om forslaget til endring i lovteksten i § 9
isolert sett vil kunna forstaast slik at det gir hei-
mel for & paleggja den kommunale helse- og
omsorgstenesta a avlevera arkivmateriale til
Norsk helsearkiv, er det klart at formélet med lov-
endringa og med Norsk helsearkiv og Helsearkiv-
registeret er & sikra forsvarleg oppbevaring og til-
gjengeleggijering av eldre, bevaringsverdige pasi-
entarkiv fra spesialisthelsetenesta. Dei foreslatte
lovendringane vil derfor ikkje innebera endringar
nar det gjeld avlevering av arkivmateriale frd den
kommunale helse- og omsorgstenesta.

Departementet held fast ved framlegget i hoy-
ringsnotatet.

3.6.4 Helseregisterlova § 12
3.6.4.1

I helseregisterlova § 12, som regulerer samanstil-
ling av opplysningar, er det i tredje ledd fastsett at
helseopplysningar innsamla etter § 9 kan saman-
stillast etter naermare foresegner gitt med heimel

18§87 og 8.

Innleiing

3.6.4.2

Departementet gjorde i heyringsnotatet framlegg
om & ta inn ei tilvising til § 8 ai § 12 tredje ledd,
slik at ein i forskrift kan gi reglar om samanstilling
av opplysningar i Helsearkivregisteret tilsvarande
det ein kan for sentrale helseregistre med heimel i

§8.

Framlegget i heyringsnotatet

3.6.4.3

Ingen av heyringsinstansane hadde innvendingar
mot framlegget.

Hayringsinstansane sitt syn

3.6.4.4

Departementet held fast ved framlegget i hey-
ringsnotatet.

Departementet si vurdering

3.6.5 Helseregisterlova § 27
3.6.5.1

I helseregisterlova § 27 forste ledd er det stilt opp
eit forbod mot unedig lagring av helseopplysnin-
gar. I andre ledd er det likevel slatt fast at det i for-
skrift etter §§ 6 til 8 kan fastsetjast at helseopplys-
ningar kan lagrast for historiske, statistiske eller
vitskaplege formal, dersom samfunnets interesse i
at opplysningane blir lagra klart overstig dei ulem-

Innleiing
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pene det kan medfera for den enkelte. Vidare er
det slatt fast at den databehandlingsansvarlege i
sa fall skal sja til at opplysningane ikkje blir oppbe-
varte pa ein mate som gjer det mogleg a identifi-
sera den registrerte lenger enn nedvendig.

3.6.5.2

Helseregisteret i Norsk helsearkiv vil vera eit
register der helseopplysningar blir lagra for histo-
riske, statistiske og vitskaplege formal. I heyrings-

Framlegget i hayringsnotatet

notatet vart det derfor gjort framlegg om & ta inn
ei tilvising til § 8 a i § 27 andre ledd.

3.6.5.3

Ingen av heyringsinstansane hadde innvendingar
mot framlegget.

Hayringsinstansane sitt syn

3.6.5.4

Departementet held fast ved framlegget i hey-
ringsnotatet.

Departementet si vurdering
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4 Endringar i helsepersonellova - innlevering av
pasientjournalarkiv ved tilbakekall av autorisasjon mv.

4.1 Bakgrunn

Statens helsetilsyn skreiv i brev av 13. oktober
2010 til departementet at ein del pasientar ikkje
far innsyn i pasientjournalane sine fordi helseper-
sonellet som har fert journalane, har fatt tilbake-
kalla autorisasjonen sin. Innsynsretten folgjer av
lov om pasient- og brukerrettigheter § 5-1. Bak-
grunnen for problemstillinga som Helsetilsynet
tek opp, er at pasientarkiva i nokre tilfelle har
vorte utilgjengelege etter at verksemda til helse-
personellet er innstilt. Dette kan skje nér journal-
arkiv ikkje blir avlevert til offentleg arkivdepot,
annan oppbevaringsinstitusjon eller Fylkesman-
nen, slik det gar fram av § 15 fijerde ledd i pasient-
journalforskrifta at helsepersonellet kan gjera. I
foresegna er det slatt fast at helsepersonell "kan”
avlevera arkivet sitt, og det gjeld derfor ikkje noko
plikt til & gjera dette.

I brevet til departementet skreiv Statens helse-
tilsyn:

”Statens helsetilsyn kan ikke se at vi har sank-
sjonsmuligheter for a sikre pasienters rett til
journalinnsyn i slike saker nar adgangen til &
avlevere pasientjournalen til annet helseperso-
nell, annen virksomhet, offentlig arkivdepot,
annen oppbevaringsinstitusjon eller fylkes-
mannen ikke er benyttet. Videre stiller vi spors-
mal ved om dagens regelverk i tilstrekkelig
grad sikrer at pasientjournaler ikke kommer pa
avveie, men blir forsvarlig oppbevart nar helse-
personell ikke lenger har autorisasjon.

Etter var oppfatning ber det av forskriften
folge en plikt til 4 avlevere pasientjournalene til
annet helsepersonell, annen virksomhet,
offentlig arkivdepot, annen oppbevaringsinsti-
tusjon eller fylkesmannen ved oppher av virk-
somhet. En slik plikt vil samtidig apne for at
Statens helsetilsyn kan palegge helsepersonell
& avlevere pasientjournaler i forbindelse med
tilbakekall av autorisasjon.

En slik avleveringsplikt er, slik vi ser det,
nedvendig for & sikre at pasientens rett til inn-

syn i sine journaler, og videre for & bidra til at
pasientjournaler ikke kommer pé avveie, men
blir forsvarlig oppbevart nar helsepersonellet
ikke lenger har autorisasjon.”

4.2 Framleggetihgyringsnotatet

Departementet uttalte i heyringsnotatet at ein
deler den uroa Helsetilsynet har for at det kan
vera vanskeleg for pasientar & fi oppfylt retten til
innsyn i journal som er fort av helsepersonell som
har fatt autorisasjonen sin kalla tilbake. Departe-
mentet fann ogsa grunn til 4 vera uroleg for opp-
bevaringa av desse pasientjournalarkiva s lenge
dei ikkje har vorte frivillig avleverte.

I heyringsnotatet vart det lagt til grunn at for-
skriftsheimelen i helsepersonellova § 40 tredje
ledd er vid nok til at det kan gjevast naermare
reglar om Kkorleis pasientjournalarkiv skal takast
vare pa. Ved a endra forskrift om pasientjournal
kan ein séleis paleggja helsepersonell ei plikt til &
overfera pasientjournalarkivet sitt ved til demes
tilbakekall eller suspensasjon av autorisasjon. Ei
slik plikt kan opplevast som inngripande og kjen-
nast som ein tilleggsreaksjon. Departementet
meinte derfor at ei slik foresegn ber ga fram av
lov.

Departementet foreslo i heyringsnotatet ein
ny § 62 a i helsepersonellova. Framlegget opnar
for at Statens helsetilsyn kan gjera vedtak om at
helsepersonell ved tilbakekall eller suspensjon av
autorisasjon, lisens eller spesialistgodkjenning ma
levera pasientarkivet sitt til naeraste helsetilsyn i
fylket (etter 1.1.2012 til Fylkesmannen).

4.3 Hoayringsinstansane sitt syn

Framlegget til ny § 62 a i helsepersonellova vart
berre kommentert av nokre fa hoyringsinstansar.
Den norske legeforening uttalte:
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“Legeforeningen er enig i at det er sveert viktig
at pasientjournaler oppbevares pa en trygg og
forsvarlig mate, og at pasienter gis innsyn og
tilgang til egne opplysninger. Vi stetter at det
innledes et arbeid der man ser naermere pa de
aktuelle situasjonene og hvordan de nevnte
hensyn kan bli ivaretatt bedre. Regelverket ma
imidlertid utformes pd en méte som ivaretar
helsepersonellets rettsikkerhet, og som heller
ikke er egnet til & pafere helsepersonellet une-
dig tap.

Et vedtak om at journalarkivet skal avleve-
res er svaert inngripende. Samtidig er den nye
hjemmelen ut fra sitt formal bare ment 4 skulle
ivareta et lite antall situasjoner. Det er derfor
overraskende at den foreslatte hjemmelen
generelt dpner for at det kan treffes palegg om
avlevering der det er truffet vedtak om suspen-
sjon eller bortfall av autorisasjon. Etter var opp-
fatning ma adgangen for a treffe denne type
vedtak knyttes opp mot konkrete vilkar som er
relevante og adekvate for nettopp de situasjo-
ner der bestemmelsen er tenkt 4 fungere. Hel-
sepersonellet kan ha behov for tilgang til jour-
nalene for & dokumentere egen praksis, typisk
ved en klage pa tilsynets vedtak. Dette erkjen-
nes da ogsa i heringsnotatet. Samtidig fastsls
det at “Innsyn utan eit konkret behov vil ikkje
bli gitt”, og at vurderingen i ferste omgang vil
métte gjores av den som har hand om arkivet,
enten det er Helsetilsynet i fylket eller Norsk
Helsearkiv. Spersmalet om legen i disse situa-
sjonene skal kunne beholde en kopi av journa-
len er ikke nevnt. Legeforeningen ser rettsik-
kerhetsmessige utfordringer ved dette og
etterlyser en langt grundigere problematise-
ring.

For privatpraktiserende leger kan det med-
fore seerlige utfordringer dersom helsetilsynet
legger beslag pa pasientarkivet. Der autorisa-
sjon blir suspendert eller bortfaller vil det i
regelen veere aktuelt at en ny lege kommer inn
i praksisen, som vikar eller ved at praksisen blir
overdratt. Det er viktig at de nye reglene ikke
medferer noe hinder for kontinuitet i praksi-
sen, i verste fall pa bekostning av pasientsikker-
heten. Videre ma det tas tilberlig hensyn til
legens snske om & selge en intakt virksombhet,
der ogsa pasientjournaler forefinnes.

Legeforeningen etterlyser en problematise-
ring i heringsnotatet av disse forhold. Ogsa de
praktiske forhold rundt helsetilsynets oppbe-
varing av journaler ma vurderes nermere, her-
under hvordan pasienter skal informeres om
hvor journalen til enhver tid befinner seg og

hvordan pasientens innsynsadgang vil bli
héandtert.”

Riksarkivaren uttalte:

“Depotstatus for de arkiver som Helsetilsynet
eller fylkesmannen tar hind om synes uklar. I
heringsnotatet kommer det til uttrykk ved at
den foreslatte nye § 62 a i helsepersonelloven,
om arkiver fra helsepersonell som mister auto-
risasjon, er gitt overskriften “Avlevering/depo-
nering av pasientjournalarkiv”. En tilsvarende
uklarhet har man ogsi med seg fra tidligere, i
pasientjournalforskriftens bestemmelser om
arkiver fra oppherte virksomheter. Behovet for
4 ta vare pa slike arkiver, seerlig i den hensikt &
kunne oppfylle pasientrettigheter, er det ingen
uenighet eller tvil om. Det gjelder uansett om
materialet senere skal kasseres eller bevares. I
den grad Norsk helsearkiv skal forvalte pasi-
entjournalarkiver fra oppherte virksomheter
bor det klargjores hvilken depotstatus slike
arkiver har, og hvor ansvar og raderett ligger.
Verken ”avlevert” eller “deponert” synes &
vaere helt dekkende som depotstatus. Depone-
ring er kanskje det mest neerliggende av disse
alternativene, ettersom det vil vaere tenkbart at
hele arkiver skal leveres tilbake igjen dersom
virksomheten gjenopptas. Vi mener det kan
vaere grunn til 4 vurdere om de arkivene dette
gjelder ber anses & tilhere en egen depotstatus,
ved at de er under en sarskilt befoyning med
det formaél & sikre at pasientrettigheter blir iva-
retatt. For arkiver som er under en slik form for
befoyning kan antakelig bade Helsetilsynets og
Norsk helsearkivs ansvar og oppgaver, fremti-
dig kassering eller endring av status til "avle-
vert”, samt regulering av en eventuell tilbakele-
vering dersom virksomhet gjenopptas, med
fordel reguleres narmere i forskrift. Slik den
foreslatte § 62 a i helsepersonelloven er utfor-
met, er det grunn til & frykte at det vil bli van-
skelig & utforme tydelige generelle regler om
handteringen av disse arkivene.”

4.4 Departementet sine vurderingar
og framlegg

Departementet meiner at regelverket ma leggjast
slik til rette at ein sikrar at alle pasientar kan fa
innsyn i journalane sine. Dette ma ogsa gjelda i
dei tilfella helsepersonell har fatt tilbakekalla eller
suspendert autorisasjonen, lisensen eller spesia-
listgodkjenninga si.
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Av personvernomsyn meiner departementet
det er sveert viktig at pasientjournalar ikkje kjem
pa avvegar. Dette kan ein risikera nar det helse-
personell som forte journalane, ikkje lenger tek
ansvar for dei og oppbevarer eller avleverer dei pa
ein trygg mate. Det finst deme pé at pasientjour-
nalarkiv pa avvegar er funne att pa seppelplassar
og andre stader.

Som det gér fram i punkt 4.3, var det berre
nokre fi heyringsinstansar som kommenterte
framlegget i hoyringsnotatet.

Departementet si vurdering er at Statens hel-
setilsyn har behov for ein heimel til 4 kunna paleg-
gja helsepersonell som far tilbakekalla eller sus-
pendert autorisasjon, lisens eller spesialistgod-
kjenning, & levera inn pasientjournalarkivet sitt til
Fylkesmannen.

I dei tilfella dette er aktuelt, gjer Helsetilsynet
ei grundig vurdering av alle sider av saka. Ei slik
sak kan paga over lang tid, og det vil ofte vera gitt
atvaring til helsepersonellet pa eit tidlegare tids-
punkt. I nokre av desse sakene vil Helsetilsynet ha
kunnskap om forhold som gjer det tenkjeleg at det
kan bli problem med béade pasientane sin tilgang
til eigne journalar og den vidare handteringa av
journalane. I desse tilfella er det etter departe-
mentet si vurdering viktig at Helsetilsynet har hei-
mel til & paleggja helsepersonell 4 levera inn pasi-
entarkivet sitt.

Sentralt i grunngjevinga for at Helsetilsynet
bor ha heve til 4 gi slike palegg, er det behovet
pasientane har for tilgang til opplysningar i journa-
lane, og den interesse dei har i at opplysningane
ikkje kjem uvedkomande i hende. Departementet
har tillit til at Helsetilsynet vil gjera grundige vur-
deringar for det gir denne typen palegg.

Slik departementet ser det, vil inga anna verk-
semd vera like godt rusta til 4 vareta alle forhold
rundt behandling av pasientjournalarkivmateriale
som det Norsk helsearkiv vil bli. Norsk helsearkiv
vil kunna oppbevara slikt materiale pa ein trygg
mate og ha kompetanse til 4 ta hand om ulike fore-
spurnader om tilgang. Norsk helsearkiv vil ogsa
vera den best utrusta verksemda i landet nar det
gjeld utstyr for 4 kunna lesa og ta hand om elek-
troniske pasientjournalar som er utarbeidde med
ulik programvare. Departementet meiner derfor
at regelverket ber opna for at pasientjournalarkiv
som blir levert til Fylkesmannen etter palegg fra
Helsetilsynet, etter ei tid kan deponerast i Norsk
helsearkiv. Norsk helsearkiv mé i slike tilfelle ta
vare pa arkivet, gi innsyn i den grad nokon har
krav pa det, og levera arkivet tilbake dersom det
aktuelle helsepersonellet fir tilbake autorisasjon,
lisens eller spesialistgodkjenning. Departementet

meiner ogsa at Helsetilsynet ber kunna gi palegg
om at pasientjournalarkivet blir levert direkte til
Norsk helsearkiv dersom dette er formalstenleg.
Pa den maten vil pasientane vera sikra tilgang til
journalen sin pa den staden journalen blir oppbe-
vart, anten hos Fylkesmannen eller i Norsk helse-
arkiv.

Det mé trekkjast eit klart skilje mellom eldre,
bevaringsverdige pasientarkiv fra spesialisthelse-
tenesta som vil bli avleverte til Norske helsearkiv
for & inngé i1 Helsearkivregisteret, og pasientarkiv
som blir levert inn til Norsk helsearkiv etter
palegg fra Helsetilsynet, anten direkte eller via
Fylkesmannen. Pasientjournalarkiv som blir
levert inn etter palegg fra Statens helsetilsyn, skal
ikkje ga inn i Helsearkivregisteret, men oppbeva-
rast med det formal & sikra viktige pasientrettar.
Departementet legg derfor til grunn at pasient-
journalarkiv som blir innlevert til Norsk helsear-
kiv etter palegg fra Statens helsetilsyn, eller som
Fylkesmannen deponerer i Norsk helsearkiv etter
4 ha teke imot dei etter palegg fra Statens helsetil-
syn, ikkje skal blandast saman med annan pasient-
dokumentasjon hos Norsk helsearkiv. Innlevert
og deponert materiale ma behandlast i samsvar
med dei reglar som gjeld for slikt materiale.

Eit av forméla med den foreslatte feresegna er
& sergja for at journalopplysningar ikkje kjem pa
avvegar. Ei ordning der helsepersonell kan
behalda ein kopi av arkivet, vil ikkje vareta dette
formalet. Nar helsepersonellet pa eit seinare tids-
punkt métte ha behov for & sjekka opplysningar i
arkivet, mé dette derfor skje der arkivet er oppbe-
vart, anten hos Fylkesmannen eller hos Norsk
helsearkiv. Departementet si vurdering er saleis
at helsepersonell ikkje kan behalda ein kopi av det
innleverte pasientjournalarkivet sitt. I dei tilfelle
helsepersonellet har behov for opplysningar fré
journalane for 4 dokumentera eit forhold, til
domes i ei erstatningssak, vil vedkomande pa
same mate som pasientane matte venda seg til
Fylkesmannen eller Norsk helsearkiv.

Departementet ser likevel av dei innspela som
har kome fra Legeforeningen og Riksarkivaren, at
det kan vera behov for 4 vurdera naermare om det
skal stillast opp vilkdr for nar Helsetilsynet skal
kunna péleggja helsepersonell 4 levera inn pasi-
entjournalarkivet sitt. Det kan ogsa vera grunn til
4 gi reglar om den vidare handteringa av desse
arkiva bade hos Fylkesmannen og Norsk helsear-
kiv.

Departementet har pa denne bakgrunn kome
til at det vil vera formalstenleg at den nye fore-
segna i helsepersonellova ogsa har ein heimel for
at departementet kan gi naermare reglar om nar
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Helsetilsynet skal kunna gi palegg om innlevering
av pasientjournalarkiv, handteringa av arkiva hos
Fylkesmannen og Norsk helsearkiv og arkiva sin
status hos Norsk helsearkiv. Departementet fore-
slar derfor eit tillegg til foresegna i heyringsnota-
tet. Tillegget gar ut pa at departementet i forskrift
kan gi neermare reglar om vilkar for & gi palegg
om innlevering, innsyn i og bruk av arkiva og
arkiva sin depotstatus hos Norsk helsearkiv.

Departementet har ogsa kome fram til at over-
skrifta til den nye lovferesegna ikkje ber visa til at
dette er eit feresegn om avlevering eller depone-
ring, jf. innspelet fra Riksarkivaren om at status
for desse arkiva ber vurderast neermare. Det blir
pa denne bakgrunn foreslatt ei overskrift som er i
trdd med ordbruken i sjolve foresegna, der innle-
vering er omgrepet som er brukt.
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5 Kryptert lagring

5.1 Bakgrunn

5.1.1

Under stortingsbehandlinga av Innst. 338 S
(2009-2010) fra kontroll- og konstitusjonskomi-
téen varsla helse- og omsorgsministeren eit lovfor-
slag som presiserer korleis ein skal forsta kravet i
helseregisterlova § 8 tredje ledd om at “direkte
personidentifiserende kjennetegn skal lagres kryp-
tert” i sentrale helseregister. Bakgrunnen for
dette var at Helse- og omsorgsdepartementet og
Datatilsynet hadde ulik oppfatning av innhaldet i
kravet. Helse- og omsorgsdepartementet har
ansvaret for tolking av helseregisterlova, mens
Datatilsynet forer tilsyn med at reglane i lova blir
etterlevde.

I det folgjande blir det nemnde kravet i helse-
registerlova omtalt som eit krav om “kryptert lag-
ring”. 1 heyringsnotatet vart det omtalt som eit
krav om "intern kryptering”, men departementet
finn at omgrepet “kryptert lagring” betre og meir
presist dekkjer innhaldet i kravet i helseregister-
lova § 8 tredje ledd.

Innleiing

5.1.2 Gjeldande rett

Lov 18. mai 2001 nr. 24 om helseregistre og
behandling av helseopplysninger (helseregister-
lova) regulerer behandling av helseopplysningar i
helseregister.

Sentrale helseregister er regulerte i helsere-
gisterlova § 8. Det tredje leddet i paragrafen regu-
lerer sentrale helseregister der personidentifise-
rande opplysningar kan behandlast utan sam-
tykke fra dei registrerte, og gir ei oversikt over
slike register. Helseregisterlova § 8 tredje ledd
har felgjande ordlyd:

"I folgende registre kan navn, fedselsnummer
og andre direkte personidentifiserende kjenne-
tegn behandles uten samtykke fra den regis-
trerte i den utstrekning det er nedvendig for &
nd formaélet med registeret, og direkte personi-
dentifiserende kjennetegn skal lagres kryptert
iregistrene:

Dodsérsaksregisteret

Kreftregisteret

Medisinsk fedselsregister
Meldingssystem for smittsomme sykdom-
mer

Det sentrale tuberkuloseregisteret

System for vaksinasjonskontroll (SYSVAK)
Forsvarets helseregister

Norsk pasientregister

Nasjonal database for elektroniske resep-
ter.

10. Nasjonalt register over hjerte- og karlidel-
ser

Ll e
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Kravet til at direkte personidentifiserende kjen-
netegn skal lagres kryptert i registrene, gjel-
der ikke nasjonal database for elektroniske
resepter.”

Det gar fram av lovteksten at "direkte personidenti-
fiserende kjennetegn skal lagres kryptert”i dei regis-
tra som er nemnde i § 8 tredje ledd. Dette gjeld
likevel ikkje for Nasjonal database for elektro-
niske reseptar, jf. § 8 tredje ledd siste punktum.
Med formuleringa "direkte personidentifise-
rende kjennetegn” er meint namn og fedselsnum-
mer. Dersom aktuelle register skulle innehalda
andre typar direkte personidentifiserande kjenne-
teikn, for eksempel D-nummer, tilseier likevel ord-
lyden at ogsa desse skal lagrast "kryptert”. D-num-
mer er eit personeintydig nummer som i enkelte
tilfelle blir tildelt i staden for fedselsnummer, jf.
lov 16. januar 1970 nr. 01 om folkeregistrering § 4.
Omgrepet "kryptert” er ikkje definert i helsere-
gisterlova, men ei vanleg forstaing tilseier at noko
som er "kryptert”, har vore gjenstand for "krypte-
ring". 1 daglegtalen blir omgrepa "kryptert’ og
"kryptering” som oftast nytta i samband med kom-
munikasjon. "Kryptering” inneber i den samanhen-
gen at ei melding blir gjort uforstieleg for andre
enn dei mottakarane ho er meint for. Dette blir
gjerne gjort ved hjelp av ein matematisk eller ling-
vistisk teknikk for & sikra meldinga mot innsyn
eller endringar. I forskrift 17. februar 2006 nr. 204
om pseudonymt register for individbasert pleie- og
omsorgsstatistikk er Kkryptering definert som
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"omforming av opplysninger slik at de ikke kan leses
eller rekonstrueres av uvedkommende”, jf. § 1-2 nr.
2. Dekryptering er i nr. 3 i same paragrafen defi-
nert som "rekonstruksjon av krypterte opplysnin-
ger”. Tilsvarande definisjonar er lagde til grunn i
Sorskrift 17. oktober 2003 nr. 1246 om innsamling
og behandling av helseopplysninger i Reseptbasert
legemiddelregister. Kravet om at direkte personi-
dentifiserande kjenneteikn skal lagrast "kryptert” i
registra, jf. helseregisterlova § 8 tredje ledd, er &
forstd som eit krav om at slike kjenneteikn skal
lagrast i ei form som inneber at dei ikkje kan
lesast eller rekonstruerast av uvedkomande. Kra-
vet er i sd méte eit minimumskrav som mé sjaast
som oppfylt bade dersom direkte personidentifise-
rande kjenneteikn blir krypterte separat, og der-
som slike kjenneteikn blir krypterte saman med
andre registeropplysningar.

Kravet om kryptert lagring er vidare eit tryg-
gingskrav og ikkje eit krav om registerform. Dette
gér fram av Innst. O. nr. 40 (2006-2007) s. 7 der
mindretalet i helse- og omsorgskomitéen skreiv
folgjande: "Disse medlemmer vil ikke etablere en ny
registerform”. Mindretalet i helse- og omsorgsko-
mitéen representerte partia som hadde fleirtal pa
Stortinget, og forslaget frd mindretalet i komitéen
samsvarer med lovvedtaket i Stortinget, jf. Innst.
O. nr. 40 (2006-2007) og Besl. O. nr. 52 (2006—
2007). Kravet om kryptert lagring star likevel i ei
seerstilling ved at det er eit konkret, lovfesta tryg-
gingstiltak.

Etter systemet i helseregisterlova er lagring av
helseopplysningar ei form for “behandling av hel-
seopplysninger”. Behandling av helseopplysningar
er i helseregisterlova § 2 nr. 5 definert som
“enhver formdlsbestemt bruk av helseopplysninger,
som f.eks. innsamling, registrering, sammenstilling,
lagring og utlevering eller en kombinasjon av slike
bruksmadter”. Etter ordlyden § 8 tredje ledd méa det
leggjast til grunn at kravet om kryptering berre
gjeld ved lagring og ikkje ved anna behandling av
helseopplysningar i dei aktuelle registra.

Det gar fram av ordlyden i helseregisterlova
§ 8 tredje ledd at namn, fedselsnummer og andre
direkte personidentifiserande Kkjenneteikn kan
behandlast utan samtykke frd den registrerte i
den grad det er nedvendig for & na formalet med
kvart enkelt register. Kravet om kryptert lagring
er derfor ikkje til hinder for at direkte personiden-
tifiserande kjenneteikn blir behandla i ukryptert
form nar dette er nedvendig for & oppfylle formala
med registra.

5.1.3 Kort om korleis Datatilsynet har
forstatt lova

Datatilsynet har lagt til grunn at kravet om kryp-
tert lagring ikkje er eit alminneleg tryggingskrav,
men eit krav om registerform. Datatilsynet mei-
ner at kravet om kryptert lagring inneber at dei
aktuelle registra skal forast pa ein alternativ, kryp-
tert identitet, og at direkte personidentifiserande
kjenneteikn av den grunn mé skiljast frd andre
registeropplysningar og krypterast separat.

5.2 Framleggeti hgyringsnotatet

I heringsnotatet vart det gjort framlegg om & flytta
kravet om kryptert lagring fra helseregisterlova
§ 8 tredje ledd til helseregisterlova § 16. Den sist-
nemnde foresegna regulerer det ansvaret den
databehandlingsansvarlege og databehandlarar
har for tilfredsstillande informasjonstryggleik ved
behandling av helseopplysningar. I heyringsnota-
tet vart det vidare presisert korleis departementet
meiner at kravet om kryptert lagring er a forsta.
Departementet streka under at kravet om kryp-
tert lagring er eit tryggingskrav, som star i ei seer-
stilling ettersom det gar uttrykkjeleg fram av lova,
og ikkje et krav om registerform. Vidare vart det
vist til at kravet om kryptert lagring av direkte
identifiserande kjenneteikn er eit minimumskrav
som vil vera oppfylt dersom direkte personidentifi-
serande kjenneteikn blir lagra krypterte, anten
separat eller saman med andre registeropplysnin-
gar. Det vart presisert at helseregisterlova § 8
tredje ledd ikkje inneber at direkte personidentifi-
serande kjenneteikn ma skiljast fra andre register-
opplysningar og krypterast separat.

5.3 Hgayringsinstansane sitt syn

Av dei 39 heyringsinstansane som kom med hoy-
ringssvar, hadde 10 instansar merknader til den
delen av heyringsnotatet som gjaldt kravet om
kryptert lagring. Desse heyringsinstansane
hadde ulike meiningar om den juridiske forsta-
inga av kravet. Dei hadde ogsa ulike oppfatningar
nar det gjaldt framlegget om 4 flytta kravet fra hel-
seregisterlova § 8 tredje ledd til § 16.
Nasjonalforeningen for folkehelsen uttalte:

“Nasjonalforeningen ensker a bruke anlednin-
gen til & stotte opp om Departementets tolk-
ning av begrepet intern kryptering som blir tatt
opp i heringsnotatet. Det rar diskrepans mel-
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lom Departementets og Datatilsynets tolkning
av dette begrep. Nasjonalforeningen for folke-
helsen ensker & gi eksplisitt uttrykk for at orga-
nisasjonen slutter seg til Departementets tolk-
ning.

Nasjonalforeningen for folkehelsen er enig
i lovendringen i § 16 slik den er nedfelt i
heringsvedlegget.”

Nasjonalt folkehelseinstitutt uttalte mellom anna
folgjande:

"Folkehelseinstituttet stotter at det sdkalte kra-
vet om intern kryptering lovteknisk flyttes fra
helseregisterloven § 8 tredje ledd til § 16. Vi
deler Helse- og omsorgsdepartementets syn pa
kryptering som et konkret lovfestet sikkerhets-
tiltak, som del av flere systematiske tiltak for a
ivareta den samlede informasjonssikkerheten.
Vi anser at derfor at kravet naturlig faller inn
under omtalen av krav til informasjonssikker-
heti§ 16, heller enn under omtalen av register-
formeri § 8.

Videre stotter vi Helse- og omsorgdeparte-
mentets fortolkning om at kravet om intern
kryptering er & forstd som et minimumskrav
om at direkte personidentifiserende kjenne-
tegn skal lagres i en form som innebarer at de
ikke kan leses eller rekonstrueres av uvedkom-
mende. Det er ogsa nedvendig at direkte perso-
nidentifiserende kjennetegn kan behandles i
ukryptert form nar dette er nedvendig for & iva-
reta registerets formal. Vi er tilfreds med at
minimumskravet ansees som oppfylt bade der-
som direkte personidentifiserende kjennetegn
blir kryptert separat og dersom slike kjenne-
tegn blir kryptert ssmmen med andre register-
opplysninger. Sistnevnte ivaretar helseregistre
med papirbasert innrapportering og eldre
struktur som vanskeliggjor separat krypte-
ring.”

FFO  (Funksjonshemmedes  fellesorganisasjon)
stottar ikkje forslaget om & flytta kravet om kryp-
tert lagring fra helseregisterlova § 8 tredje ledd til
§ 16. FFO uttalte mellom anna:

"FFO legger til grunn at kravet som Stortinget
satte om intern kryptering av helseregistre,
ikke er et alminnelig sikkerhetskrav, men et
krav om registerform. FFO deler derfor Data-
tilsynets oppfatning av at intern kryptering
innebaerer at de aktuelle registrene skal fores
med en alternativ, kryptert identitet og at

direkte personidentifiserende kjennetegn som
navn og fedselsnummer, skal skilles fra andre
registeropplysninger og krypteres separat.”

Bioteknologinemnda meiner at helseregisterlova §
8 tredje ledd ikkje ber endrast, og at spersmaélet
om kryptering har mykje & seia for dei sentrale
helseregistra. Bioteknologinemnda uttalte mellom
anna:

“Bioteknologinemnda har i sin uttalelse i for-
bindelse med heringen til Gode helseregistre —
bedre helse av 25.03.2010 tilradd at de sentrale
helseregistrene burde krypteres av en utenfor-
stdende tredjepart som ikke har noe med den
daglige driften av registrene 4 gjore. Dette
oker datasikkerheten ved registeret, skaper til-
lit og fjerner enhver tvil om konfidensialitet og
upartiskhet. Dette er fremdeles nemndas
standpunkt for hvordan standarden ber veere
for de sentrale personidentifiserbare regis-
trene uten samtykke.”

Helse Bergen HF uttalte:

“Helse Bergen HF finn det uheldig at lovtolkar
og tilsynsorganet har hatt ulike oppfatningar
om tolkinga av § 8, tredje ledd. Det er derfor
bra at lovforstainga no er presisert fra departe-
mentet si side og at denne kjem tydeleg fram av
lova. A flytte teksten om krav til kryptering til
§ 16, som omhandlar informasjonstryggleik
generelt, tydeleggjer nettopp dette. Helse Ber-
gen HF meiner likevel at ein av omsyn til per-
sonvernet generelt ber vurdere a krevje at
direkte personidentifiserande kjenneteikn blir
kryptert separat fra dei andre opplysningane i
samband med utarbeiding av nye forskrifter
ved etablering av framtidige sentrale register.”

Kreftregisteret uttalte:

“Videre stotter Kreftregisteret de foreslatte
endringer i helseregisterloven § 8 tredje ledd,
og at kravet om intern kryptering flyttes fra
lovens § 8 til § 16. Dette vil tydeliggjore kravet
om tilfredsstillende informasjonssikkerhet, og
at den interne krypteringen ma ses i sammen-
heng med den totale informasjonssikkerhe-
ten.”

Helsedirektoratet stottar ikkje framlegget i hey-
ringsnotatet. Direktoratet uttalte mellom anna fol-
gjande:
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“Kravet til intern kryptering av identitet, dvs at
personidentifiserende kjennetegn skal lagres
kryptert i sentrale registre, jf. helseregisterlo-
ven § 8 tredje ledd, er viktig for 4 ivareta den
registrertes personvern. Det er derfor viktig at
kravet fremgar tydelig av lovverket. Kravet til
kryptering av identitet for sentrale registre
kommer etter var oppfatning klarere fram hvis
bestemmelsen blir stiende i § 8. Det vil derfor
etter var mening gi en darligere losning 4 flytte
kravet til intern kryptering av personidentifise-
rende kjennetegn fra § 8 tredje ledd, til § 16,
nytt andre ledd.

I folge ordlyden i § 8 er det direkte personi-
dentifiserende Kkjennetegn som skal lagres
kryptertiregistrene, noe som taler for at det er
de identifiserende kjennetegn som skal lagres
kryptert. Hlsregl. § 16 stiller krav til informa-
sjonssikkerheten i form av krav om konfidensi-
alitet, integritet, kvalitet og tilgjengelighet ved
behandlingen av helseopplysninger. Dette er
generelle krav som skal ivareta en sikker
behandling av helseopplysninger, og stiller seg
dermed annerledes enn kravet til kryptering av
identitet, som kun gjelder for de sentrale helse-
registrene hjemlet i § 8 tredje ledd.”

Datatilsynet tek til etterretning at departementet
har ei anna lovtolking enn tilsynet. Datatilsynet
trur usemja i stor grad kjem av at departementet
har eit anna syn pa kva tolkingsbidrag lovforar-
beid og anna forhistorie til helseregisterlova gir
for det aktuelle rettsspersmalet. Datatilsynet
uttalte mellom anna felgjande:

“Etter Datatilsynets vurdering medferer forsla-
get til lovendringer en Kklar endring av gjel-
dende rett. Datatilsynet har tidligere redegjort
for personvernkonsekvensene ved en slik lov-
fortolkning. Det er blant annet pekt pa at dette
reduserer verdien av et personvernfremmende
tiltak til & bli et alminnelig sikkerhetstiltak.

Datatilsynet papeker imidlertid at det er
positivt at departementet synes a dele tilsynets
vurdering av innholdet i internkrypteringskra-
vet for enkelte av de sentrale helseregistrene
opprettet med hjemmel i helseregisterloven § 8
tredje ledd. Det er ogsa positivt at departemen-
tet mener det bor vere et langsiktig mal for
eksisterende helseregistre a skille mellom
direkte identifiserende kjennetegn og andre
helseopplysninger. Datatilsynet savner imidler-
tid mer tydelige og forpliktende uttalelser pa
nar man kan forvente at et slikt skille skal vaere
implementert i registrene.”

KITH (Kompetansesenter for IT i helse- og sosial-
sektoren) stottar ikkje forslaget i heyringsnotatet.
KITH uttalte mellom anna felgjande:

"Framfor 4 etablere en tolking av begrepet
kryptert identitet som etter var mening ikke
fremmer personvernet, foreslar vi heller at
departementet ber Stortinget om hjemmel til &
kunne gi en tidsavgrenset dispensasjon fra kra-
vet om at direkte personidentifiserende kjenne-
tegn skal lagres kryptert i registrene.”

Den norske legeforening er ikkje einig i lovforsta-
inga som er lagt til grunn i heyringsnotatet. Lege-
foreningen uttaler:

“Legeforeningen er opptatt av kryptering ved
at registrerte helseopplysninger skilles fra
registrerte personidentifiserende kjennetegn
som et viktig virkemiddel for a styrke person-
vernet -og dermed grunnlaget for registre. Vi
ser det som avgjorende at befolkningen har til-
lit til registrene som grunnlag for 4 avlevere
informasjon. Det er derfor enskelig at et slikt
prinsipp blir lagt til grunn for sentrale helsere-
gistre, noe som vil gi en heyere terskel for mis-
bruk, samtidig som konsekvensene ved en lek-
kasje ikke blir fullt sd omfattende.

[...]

Det foreslas at bestemmelsen i gjeldende
helseregisterlov § 8 tredje ledd flyttes til § 16.
Legeforeningen har ikke innvendinger mot
dette. Det ma imidlertid med denne endringen
ikke skapes noen tvil om at kryptering er et
aktuelt personverntiltak ogsé for andre regis-
tre som ikke er opplistet i § 8 tredje ledd. (Vik-
tig at det ikke kan skapes et inntrykk av at ny
§ 16 annet ledd gir noen uttemmende opplis-
ting av registre der kryptering skal benyttes.)

Vi er for evrig enig i prinsippet om at "Det
er den totale informasjons-tryggleiken som er
avgjerande for om kravet om "tilfredsstillende
informasjonssikkerhet" etter helseregisterlova

§ 16 er oppfylt.”

5.4 Departementet sine vurderingar
og framlegg

5.4.1

Kravet om at "direkte personidentifiserende kjen-
netegn skal lagres kryptert i registrene" vart teke
inn i helseregisterlova da Stortinget behandla lov-
forslaget om Norsk pasientregister, jf. Ot.prp. nr.
49 (2005-2006) og Innst. O. nr. 40 (2006-2007).

Kravet om kryptert lagring
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Kravet vart altsé ikkje foreslatt i lovproposisjonen
og er derfor ikkje omtalt der. I innstillinga er det
heller ikkje i detalj gjort greie for innhaldet i kra-
vet. Mindretalet i helse- og omsorgskomitéen
representerte partia som hadde fleirtal pa Stortin-
get, og forslaget fra mindretalet i komitéen sam-
svarar med lovvedtaket i Stortinget, jf. Innst. O. nr.
40 (2006-2007) og Besl. O. nr. 52 (2006-2007).

Departementet er av den oppfatning at kravet
om kryptert lagring er eit tryggingskrav og ikkje
eit krav om registerform. Departementet viser til
Innst. O. nr. 40 (2006-2007) s. 7 der mindretalet i
helse- og omsorgskomitéen skreiv felgjande:
"Disse medlemmer vil ikke etablere en ny register-
form”. Forslaget fr4 mindretalet i helse- og
omsorgskomitéen samsvarar som nemnt med lov-
vedtaket i Stortinget. Slik departementet vurderer
det, stir likevel kryptert lagring i ei searstilling
ved at det er eit konkret, lovfesta tryggingstiltak.

Departementet meiner at kravet om at "direkte
personidentifiserende kjennetegn skal lagres kryp-
tert i registrene”, ma forstdast som eit krav om at
slike kjenneteikn skal lagrast i ei form som inne-
ber at dei ikkje kan lesast eller rekonstruerast av
uvedkomande, eller sagt pd ein annan mate, at
slike kjenneteikn skal lagrast i ei form som inne-
ber at dei er uforstielege for uvedkomande. Det
ma leggjast til grunn at det med "direkte personi-
dentifiserende kjennetegn” i forste rekkje er meint
namn og fodselsnummer, men dersom aktuelle
register inneheld andre direkte personidentifise-
rande Kkjenneteikn, som for eksempel D-nummer,
tilseier ordlyden at ogsa desse skal lagrast kryp-
terte. D-nummer er, som nemnt under punkt
5.1.2, eit personeintydig nummer som i enkelte til-
felle blir tildelt i staden for fodselsnummer.

Det at direkte identifiserande kjenneteikn skal
lagrast i kryptert form, ma etter departementet si
vurdering vera eit minimumskrav. Kravet ma
seiast & vera oppfylt dersom direkte personidenti-
fiserande kjenneteikn blir krypterte og lagra —
anten separat eller saman med andre registeropp-
lysningar. Slik departementet forstir helseregis-
terlova § 8 tredje ledd, inneber ikkje kravet om
kryptert lagring at direkte personidentifiserande
kjenneteikn ma skiljast fra andre registeropplys-
ningar og krypterast separat.

Helseregisterlova § 8 tredje ledd legg ikkje
nermare foringar for korleis krypteringa skal
gjennomferast. Etter departementet si vurdering
er ikkje paragrafen til hinder for at det kan nyttast
loysingar som er tilpassa formal og behov for dei
ulike registra. Departementet har tidlegare uttalt
at krypteringa skal gjerast ved hjelp av ein algo-
ritme eller andre metodar som gir like god trygg-

leik, men har ikkje funne det formalstenleg & stilla
konkrete krav til kva krypteringsteknikkar, algo-
ritmar eller type neklar som skal nyttast. Grunnen
til dette er mellom anna at krypteringsleysingar
som vil vera eigna for eitt register, ikkje nedven-
digvis er det for eit anna.

Fleire sentrale helseregister har per i dag
papirbasert innrapportering og ein IKT-arkitek-
tur som gjer det vanskeleg a skilja ut direkte per-
sonidentifiserande kjenneteikn og kryptera desse
separat. I praksis inneber kravet om kryptert lag-
ring at innhaldet i desse registra ma krypterast
under eitt. Dersom alle opplysningar i registra blir
lagra i kryptert form, vil ogsa direkte personiden-
tifiserande kjenneteikn vera lagra krypterte.

Etter helseregisterlova sitt system er lagring
av helseopplysningar ei form for “behandling av
helseopplysninger”. Behandling av helseopplysnin-
gar er i helseregisterlova § 2 nr. 5 definert som
“enhver formdlsbestemt bruk av helseopplysninger,
som f.eks. innsamling, registrering, sammenstilling,
lagring og utlevering eller en kombinasjon av slike
bruksmater”. Etter ordlyden § 8 tredje ledd mé det
leggjast til grunn at kravet om kryptering berre
gjeld ved lagring, og ikkje ved anna behandling av
helseopplysningar i dei aktuelle registra.

Det gar fram av helseregisterlova § 8 tredje
ledd at namn, fedselsnummer og andre direkte
personidentifiserande kjenneteikn kan behandlast
utan samtykke fra den registrerte "i den wutstrek-
ning det er nodvendig” for 4 na formalet med kvart
enkelt register. Det ma derfor leggjast til grunn at
behandling av direkte personidentifiserande kjen-
neteikn i dekryptert form kan skje i den grad
dette er nedvendig for & nd formélet med kvart
enkelt register. Dette inneber at direkte personi-
dentifiserande kjenneteikn skal lagrast krypterte i
registra nar dei ikkje er gjenstand for andre for-
mer for behandling. Korleis dette kan gjerast i dei
ulike registra, kjem an pa IKT-arkitekturen i kvart
enkelt register.

Kryptert lagring er eit av fleire tryggingstiltak
som registra skal gjennomfera, men er ikkje til-
strekkjeleg aleine. Helseregisterlova § 8 tredje
ledd ma sjaast i samanheng med § 16 i lova, som
foreset at det blir nytta tryggingstiltak og leysin-
gar som er tilpassa formal og behov for dei ulike
registra. Som eksempel pd andre tryggingstiltak
viser vi til krav om autorisering og autentisering
for tilgang til datamaskinar og databaseserverar
der registeropplysningar er lagra, og adgangskon-
troll til lokale der registeropplysningar blir
behandla. Feresegna mé ogsi sjiast i samanheng
med § 13, som tilseier at det kan gjevast tilgang til
opplysningar i den grad det er nedvendig for
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arbeidet til vedkomande og i samsvar med gjel-
dande foresegner om teieplikt. Det skal vera sys-
tem for tilgangsstyring i registra for a sikra at til-
gang berre blir gitt til medarbeidarar som har eit
tenestebehov for & behandla direkte personidenti-
fiserande kjenneteikn for at dei skal kunna utfora
arbeidsoppgavene sine.

Helseregisterlova § 8 tredje ledd seier ikkje
noko om kven som skal utfera krypteringa. Det er
likevel klart at det er dei databehandlingsansvar-
lege som har ansvaret for at behandlinga av helse-
opplysningar i helseregistra er i samsvar med gjel-
dande regelverk. I Innst. O. nr. 40 (2006-2007)
uttalte mindretalet i helse- og omsorgskomitéen
folgjande i samband med kravet om kryptert lag-
ring: "Det vil si at personidentifikasjon kan dekryp-
teres ved hjelp av en nokkel som finnes internt i
registeret”. Dette viser at foresetnaden frad mindre-
talet i komitéen var at Kkrypteringa ville skje
internt. Slik departementet vurderer det, tilseier
dette at den databehandlingsansvarlege sjolv skal
std fore kryptering og dekryptering for kvart
enkelt register. Som tidlegare nemnt represen-
terte mindretalet i helse- og omsorgskomitéen
partia som hadde fleirtal pa Stortinget.

5.4.2 Forholdet mellom kravet om kryptert
lagring og helseregisterlova § 16

For helseregister som er omfatta av kravet om
kryptert lagring, jf. helseregisterlova § 8 tredje
ledd, er kryptert lagring av direkte personidentifi-
serande kjenneteikn eit av fleire tryggingstiltak
som ma vera gjennomfert for at registra skal vera
i trdd med gjeldande regelverk. Kryptert lagring
star likevel i ei searstilling ved at det er eit kon-
kret, lovfesta tryggingstiltak.

Det folgjer av helseregisterlova § 16 at den
databehandlingsansvarlege og eventuelle databe-
handlarar gjennom planlagde og systematiske til-
tak skal syta for "tilfredsstillende informasjonssik-
kerhet med hensyn til konfidensialitet, integritet,
kvalitet og tilgiengelighet ved behandling av helse-
opplysninger”. Det er den totale informasjons-
tryggleiken som er avgjerande for om kravet om
"tilfredsstillende informasjonssikkerhet” etter helse-
registerlova § 16 er oppfylt.

Kryptert lagring vil saman med andre tryg-
gingstiltak vera med pa a redusera risikoen for at
uenskte hendingar ferer til at helseopplysningar
med direkte personidentifiserande kjenneteikn
blir tilgjengelege for uvedkomande. Kryptert lag-
ring mé derfor takast med nar den totale informa-
sjonstryggleiken blir vurdert.

Det er eit krav at direkte personidentifiserande
kjenneteikn skal lagrast krypterte i registra ogsa i
dei tilfella den databehandlingsansvarlege sine
risikovurderingar tilseier at informasjonstrygglei-
ken ville vera tilfredsstillande utan slik lagring.

Mens kravet om tilfredsstillande informasjons-
tryggleik etter helseregisterlova § 16 er generelt,
er kravet om kryptert lagring avgrensa til 4 gjelda
for ni av registra som er namngjevne i helseregis-
terlova § 8 tredje ledd: Dedsarsaksregisteret,
Kreftregisteret, Medisinsk fedselsregister, Mel-
dingssystem for smittsame sjukdomar, Det sen-
trale tuberkuloseregisteret, System for vaksina-
sjonskontroll (SYSVAK), Forsvarets helseregister,
Norsk pasientregister og Nasjonalt register over
hjarte- og karlidingar. Kryptert lagring er like fullt
eit tryggingstiltak som mi sjdast i samanheng
med den totale informasjonstryggleiken i desse
registra, og som derfor ma takast med i vurde-
ringa nar det skal vurderast om informasjons-
tryggleiken er tilfredsstillande.

Departementet foreslo i heyringsnotatet &
flytta kravet om kryptert lagring fra helseregister-
lova § 8 tredje ledd til eit nytt andre ledd i § 16.
Dette hever best nér ein tek omsyn til korleis hel-
seregisterlova elles er bygd opp. Fleire hoyrings-
instansar stetta forslaget om ei slik endring, men
det kom ogsa innspel frd heyringsinstansar som
stilte spersmal om ei slik endring er formalsten-
leg.

Som det er gjort greie for i punkt 5.4.1, er kra-
vet om kryptert lagring eit tryggingskrav og ikkje
et krav om registerform. Departementet meiner
derfor at det ber g& fram av lova at kravet om
kryptert lagring ma sjdast i samanheng med den
totale informasjonstryggleiken og takast med i
vurderinga av om denne er tilfredsstillande. Slik
departementet ser det, vil dette gd fram tydele-
gare dersom kravet om kryptert lagring blir flytta
frd helseregisterlova § 8 til § 16. Der finst dei
generelle foresegnene om sikring av konfidensia-
litet, integritet, kvalitet og tilgjenge ved behand-
ling av helseopplysningar. Rett nok stiller helsere-
gisterlova § 16 generelle krav til informasjons-
tryggleiken for & oppné sikker behandling av hel-
seopplysningar, mens kravet om kryptert lagring
berre gjeld for sentrale helseregister med heimel
§ 8 tredje ledd. Departementet meiner likevel at
det vil vera formalstenleg & flytta kravet om kryp-
tert lagring til § 16, og held derfor fast ved forsla-
get i heyringsnotatet.

Forslaget til nytt andre ledd i § 16 gir ei uttem-
mande liste over register der direkte personidenti-
fiserande kjenneteikn etter lova skal lagrast kryp-
terte. Dette er likevel ikKje til hinder for at kryp-
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tert lagring av slike kjenneteikn blir teken i bruk
som eit informasjonstryggingstiltak i andre helse-
register. Departementet meiner likevel at det mé
haldast fast ved at det er den totale informasjons-
tryggleiken som er avgjerande for om det gene-
relle kravet om "tilfredsstillende informasjonssik-
kerhet” etter helseregisterlova § 16 er oppfylt.

5.4.3 Om krypteringslgysingar ut over det
som helseregisterlova krev

Kravet om kryptert lagring er ikkje til hinder for
at ein i forskriftene for registra kan ga lenger i a
stilla krav til krypteringsleysingar enn helseregis-
terlova § 8 tredje ledd. Den databehandlingsan-
svarlege kan ogsa stilla strengare krav til krypte-
ringsleysingar enn lova.

I register der det i forskrift ikkje er stilt krav
utover det som folgjer av helseregisterlova § 8
tredje ledd, meiner departementet at dei databe-
handlingsansvarlege er neermast til 4 vurdera om,
og eventuelt korleis, krypteringsleysingar utover
minstekravet i lova skal gjennomferast. Slik depar-
tementet ser det, bor denne vurderinga skje som
ein del av den databehandlingsansvarlege sitt
totale informasjonstryggingsarbeid. Departemen-
tet viser i den samanhengen til § 2-1 i personopp-
lysningsforskrifta. Der er det presisert at tryg-
gingstiltaka skal samsvara med kor sannsynleg eit
tryggingsbrot kan vera, og med dei konsekvensar
det kan ha. Dei konkrete risikovurderingane er
det den databehandlingsansvarlege sjolv som ma
gjera.

Det er eit mal at eksisterande sentrale helsere-
gister skal fi ein ny og meir fleksibel IKT-arkitek-

tur, og at papirbaserte meldingssystem skal
erstattast av elektroniske lgysningar. Gjennom
Nasjonalt helseregisterprosjekt er det derfor sett i
gang et omfattande arbeid med 4 modernisera dei
sentrale helseregistra. Moderne IKT-arkitektur vil
gi betre funksjonalitet og gjera det mogleg a ta i
bruk nye verkemiddel for a styrkja informasjons-
tryggleiken ved behandling av helseopplysningar
i registra. Ein ny og fleksibel IKT-arkitektur vil
mellom anna gjera det mogleg & skilja mellom
direkte personidentifiserande kjenneteikn og
andre opplysningar i helseregister som per i dag
har ein IKT-arkitektur som inneber at dette ikkje
er mogleg. Sjolv om det ikkje er eit krav etter hel-
seregisterlova at direkte personidentifiserande
kjenneteikn skal Kkrypterast separat, meiner
departementet at det ber vera eit mal pa lengre
sikt & skilja mellom direkte personidentifiserande
kjenneteikn og andre opplysningar i helseregistra.
Ved eventuell etablering av nye helseregister vil
ikkje gammal IKT-arkitektur avgrensa kva verke-
middel som kan takast i bruk for a vareta informa-
sjonstryggleiken i registra. Ved etablering av nye
register vil det derfor bli vurdert regulert i for-
skrift at direkte personidentifiserande kjenneteikn
skal krypterast separat. Hjarte- og karregisterfor-
skrifta er eit deme pa at det i forskrift er stilt stren-
gare krav enn det som folgjer av lova. I § 4-3 er det
slatt fast at direkte personidentifiserande kjenne-
teikn, som fedselsnummer og D-nummer, skal
lagrast krypterte og ikkje saman med andre regis-
teropplysningar, og at berre spesielt autoriserte
personar som har behov for det i arbeidet, skal ha
tilgang til ukrypterte opplysningar.
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6 Konsekvensar for personvernet

Vi har i fleire av kapitla i denne proposisjonen vur-
dert verknader for personvernet, jf. mellom anna
punkt 3.3.4.3 og 3.5.5. Departementet finn likevel
grunn til 4 seia noko meir overordna om vurderin-
gane av dei konsekvensane lovforslaga i denne
proposisjonen vil ha for personvernet.

Etableringa av Norsk helsearkiv og Helsear-
kivregisteret vil bidra til betre og meir einsarta
forvaltning av dei eldre pasientarkiva fra spesia-
listhelsetenesta, dvs. den dokumentasjonen som
knyter seg til tidlegare pasientar som ikkje lenger
er i live. For Norsk helsearkiv kan ta imot doku-
mentasjon frd spesialisthelsetenesta, ma det fast-
setjast naermare foresegner i forskrift, mellom
anna om Kkorleis opplysningar skal behandlast.
Desse foresegnene kan utformast pa ein slik méate
at dei vil bidra til 4 sikra omsynet til personvernet.
Det blir teke sikte pa & senda eit forslag til nedven-
dige forskriftsreguleringar pa heyring seinare.

Etablering av verksemda Norsk helsearkiv vil i
seg sjolv ikkje ha konsekvensar for personvernet.
Nar det gjeld etablering av Helsearkivregisteret,
vil ikkje dette innebera at det blir registrert nye
opplysningar om dei tidlegare pasientane, men
berre at journalane deira blir samla og behandla
pa ein sikker maéte i eit sentralt arkivdepot.

Etablering av Norsk helsearkiv og Helsearkiv-
registeret vil i all hovudsak innebera at den
behandlinga av pasientdokumentdokumentasjon
om dede personar som i dag skjer i spesialisthel-
setenesta, i staden vil skje i Norsk helsearkiv. For-
slaga i denne proposisjonen vil likevel innebera at
bevaringsverdig arkivmateriale fra dei private
verksemdene vil bli teke vare pa i sterre utstrek-
ning enn gjeldande regelverk krev. Nar pasientdo-
kumentasjonen er avlevert fra spesialisthelsete-
nesta til Norsk helsearkiv, vil Riksarkivaren overta
ansvaret for den vidare behandlinga av dokumen-
tasjonen, og for at denne skjer i samsvar med gjel-
dande reglar. Nar Norsk helsearkiv blir organisert
som ein del av det statlege Arkivverket og under-
lagt Riksarkivaren som forvaltningsmyndigheit,
inneber det at institusjonen blir ein del av ein pro-
fesjonell arkivorganisasjon med lovheimla full-
makter pa arkivomradet. Departementet vurderer
det derfor slik at Norsk helsearkiv vil vera sars

godt skikka til & forvalta den avleverte pasientdo-
kumentasjonen etter dei reglar som til kvar tid vil
gjelda.

Samla sett vil det tena omsynet til personver-
net at pasientdokumentasjon som tidlegare har
vore oppbevart pa fleire ulike stader, blir samla pa
éin stad. Departementet legg vekt pa at etablering
av Norsk helsearkiv vil sikra at pasientdokumenta-
sjonen blir oppbevart i trygge lokale som er godt
eigna for formaélet, at materialet blir forvalta pa ein
god og einsarta mate, og at ein dreg nytte av den
profesjonalitet og den kompetanse om forsvarleg
arkivbehandling som finst i Arkivverket. Departe-
mentet legg vidare vekt pa at opplysningane i Hel-
searkivregisteret vil vera underlagde den same
teieplikta som gjeld sd lenge pasientdokumenta-
sjonen finst i spesialisthelsetenesta, og at det vil
gjelda strenge krav til sikker oppbevaring og
behandling av pasientdokumentasjonen. Departe-
mentet meiner derfor at fordelane ved sentralisert
oppbevaring og forvaltning av materialet vil vera
storre enn eventuelle ulemper dette métte ha for
personvernet.

Departementet ser at det kan vera utfordrande
4 sameina det som er eit sentralt utgangspunkt i
personvernretten, at opplysningar skal slettast nar
dei ikkje lenger er nedvendige for & oppfylla for-
maéla dei vart samla inn for, og det tilsvarande
utgangspunktet i arkivlovgjevinga om at arkivma-
teriale skal bevarast for ettertida med mindre kas-
sasjon er uttrykkjeleg tillate etter godkjende
reglar. I punkt 29 i fortalen til EU sitt personvern-
direktiv (95/46/EF) er det presisert at “Senere
behandling av personopplysninger for historiske, sta-
tistiske eller vitenskapelige formal anses gemerelt
tkke som uforenlig med de formdl opplysningene tid-
ligere er innsamlet for, forutsatt at medlemsstatene
gir de nodvendige garantier. Disse garantiene skal
seerlig hindre at opplysningene blir brukt til stotte
for tiltak eller beslutninger som gjelder en bestemt
person.” Omtalen i fortalen gir pd denne maten
uttrykk for kor viktig det er 4 bevara informasjon
for ettertida. Ved at sekjelyset blir retta mot “nod-
vendige garantier”, og at desse garantiane sarleg
skal hindra at opplysningane blir brukte til stotte
for tiltak eller avgjerder som gjeld ein bestemt
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person, blir det gitt tydelege feringar for propor-
sjonalitetsvurderinga knytt til sjolve bevaringa. I
dette ligg at omsynet til bevaring for ettertida,
mellom anna for historiske feremal, ma kunne til-
leggjast stor vekt. Helseregisterlova og person-
opplysningslova er meint 4 implementera EU sitt
personverndirektiv i norsk rett og mé derfor tol-
kast i lys av dette.

Framlegget om ny § 62 a i helsepersonellova
inneber at helsepersonell, ved tilbakekall og sus-
pensjon av autorisasjon, lisens eller spesialistgod-
kjenning kan paleggjast 4 levera inn pasientjour-
nalarkiva sine til Fylkesmannen eller Norsk helse-

arkiv. Ei slik ordning vil bidra til & sikra at pasien-
tar kan fa innsyn i og tilgang til eigne journalopp-
lysningar, og til 4 sikra at pasientjournalar blir
oppbevarte pa ein trygg og forsvarleg mate i til-
felle der helsepersonell mistar autorisasjon, lisens
eller spesialistgodkjenning mellombels eller per-
manent. Departementet meiner derfor at forslaget
vil innebera at omsynet til personvernet vil bli
sikra pa ein betre méte enn i dag.

Flytting av kravet om Kkryptert lagring, jf.
punkt 5.4.2, er ei lovteknisk endring som ikkje vil
ha konsekvensar for personvernet.
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7 @konomiske og administrative konsekvensar

Lovforslaga i samband med Norsk helsearkiv og
Helsearkivregisteret vil ha avgrensa ekonomiske
og administrative konsekvensar utover det som
folgjer av sjolve avgjerda om & etablera Norsk hel-
searkiv. Dei skonomiske og administrative konse-
kvensane av den avgjerda blir ikkje omtalt her.

For dei offentlege verksemdene vil avlevering
til Norsk helsearkiv i staden for avlevering til anna
statleg arkiv, slik dei i dag har plikt til, ikkje ha
nemnande okonomiske eller administrative kon-
sekvensar.

For dei private verksemdene kan plikta til &
avlevera pasientjournalarkiva til Norsk helsearkiv
innebera auka utgifter jamfort med det som er
ordninga etter gjeldande regelverk. Det & Klar-
gjera arkivmateriale for avlevering kan innebere
utgifter. I tillegg kan sjolve avleveringa innebera
transportkostnader. Slik departementet ser det,
har ikkje dette sd mykje a seia at ein ikkje ber
paleggja dei private ei avleveringsplikt som skal
sikra at alle pasientjournalar fra spesialisthelsete-
nesta blir tekne hand om pa forsvarleg vis. Hadde
alternativet til avlevering til Norsk helsearkiv vore
avlevering til annan oppbevaringsinstitusjon, slik
det er opna for i dag, reknar departementet med

at kostnadene over tid ville vorte sterre enn ved
avlevering til Norsk helsearkiv. Dette er fordi ein i
slike institusjonar ma betala si lenge materialet
blir oppbevart der. Det vil ikkje vera tilfelle ved
avlevering til Norsk helsearkiv.

Alle verksemder og alt helsepersonell i helse-
tenesta har i dag plikt til 4 oppbevara pasientjour-
nalane sine pa forsvarleg vis. I tillegg til dei kost-
nadene dette inneber, vil alle ogsa fa nokre kostna-
der den dagen dei ikkje lenger skal oppbevara
pasientjournalane sjolve. Det er departementet si
vurdering at kostnadene ved avlevering til Norsk
helsearkiv er ei naturleg avslutning pa det ansva-
ret som verksemdene har for pasientjournalene.

Det blir som tidlegare nemnt teke sikte pa a
senda eit forslag til nedvendige forskriftsregule-
ringar i samband med Norsk helsearkiv pd hey-
ring seinare. Ettersom avleveringskostnadene i
stor grad vil vera avhengig av det naermare innhal-
det i den aktuelle forskrifta, vil skonomiske konse-
kvensar vera eit naturleg tema i ei slik hoyring.

Flytting av kravet om kryptert lagring, jf.
punkt 5.4.2, er ei lovteknisk endring som ikkje vil
ha skonomiske eller administrative konsekvensar.
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8 Merknader til dei enkelte lovframlegga

8.1 Endringar i helseregisterlova

Til § 3 forste ledd:

I nytt nr. 3 i helseregisterlova § 3 forste ledd blir
det slatt fast at helseregisterlova ogsa skal gjelda
for Helsearkivregisteret i Norsk helsearkiv.

Til § 5 andre ledd:

Endringa i § 5 andre ledd inneber at konsesjons-
plikt etter personopplysningslova § 33 ikkje vil
gjelda for behandling av helseopplysningar som
skjer med heimel i forskrift gitt i medhald av § 8 a.

Som ein konsekvens av ny § 8 a, som gir hei-
melsgrunnlag for behandling av helseopplysnin-
gar i Helsearkivregisteret, vil det vera tenleg a gi
forskrift med naermare reglar om Helsearkivregis-
teret, pa same mate som for dei sentrale helsere-
gistra som har heimel i § 8.

Til § 8 tredje ledd:

§ 8 tredje ledd vidareforer tidlegare § 8 tredje ledd
med unntak av kravet om at "direkte personidentifi-
serende kjennetegn skal lagres kryptert i registrene”,
og unntaket frd dette kravet som gjeld for Nasjo-
nal database for elektroniske reseptar. Kravet om
at "direkte personidentifisevende kjennetegn skal
lagres kryptert i registrene” og unntaket for Nasjo-
nal database for elektroniske reseptar blir vidare-
forte som nytt andre ledd i § 16.

Til§ 8 a:

I forste ledd blir det slatt fast at Kongen i statsrad i
forskrift kan gi feresegner om etablering av Helse-
arkivregisteret.

Det folgjer av andre ledd at Helsearkivregiste-
ret er eit sentralt helseregister med helseopplys-
ningar i form av personidentifiserbar pasientdoku-
mentasjon avlevert til Norsk helsearkiv, jf. helse-
registerlova § 9 og spesialisthelsetenestelova § 3-2
a. Det blir vidare slatt fast at opplysningane i Hel-
searkivregisteret kan behandlast uten samtykke
fra dei registrerte.

I tredje ledd blir det slatt fast at Riksarkivaren
er databehandlingsansvarleg for opplysningane i
Helsearkivregisteret.

Fjerde ledd gir heimel for at Kongen i statsrad
kan gi forskrift med naermare foresegner om eta-
blering av Helsearkivregisteret, behandling av
helseopplysningane i registeret, formalet med
behandlinga, og kva for opplysningar som skal
behandlast. Foresegnene skal vidare gjera greie
for den databehandlingsansvarlege si plikt til &
gjera data tilgjengelege for rettmessig bruk.

Femte ledd gir heimel for at Kongen i statsrad
kan gi forskrift med naermare reglar om bevaring,
kassasjon og avlevering av pasientdokumentasjon
for dei private verksemdene i spesialisthelsete-
nesta, jf. spesialisthelsetenestelova § 3-2 a andre
ledd. For dei offentlege verksemdene i spesialist-
helsetenesta ma slike reglar heimlast i arkivlova.

Til § 9:

Med endringa i helseregisterlova § 9 blir det slatt
fast at verksemder og helsepersonell som tilbyr
eller yter tenester etter apoteklova, helse- og
omsorgstenestelova, smittevernlova, spesialisthel-
setenestelova eller tannhelsetenestelova, har plikt
til 4 utlevera eller overfera opplysningar slik det
blir fastsett i forskrift gitt i medhald av § 8 a. Dette
inneber avleveringsplikt ogsa for dei private verk-
semdene i spesialisthelsetenesta, som ikkje er
omfatta av den generelle avleveringsplikta i arkiv-
lova. Teieplikt er ikkje til hinder for slik utlevering
og overfering. Innhaldet i meldeplikta og kven
som har meldeplikt, vil bli konkretisert i forskrift.

Endringa inneber ogsd at § 9 andre ledd gir
heimel for 4 fastsetja neermare foresegner om inn-
samling av helseopplysningar etter ny § 8 a, under
dette foresegner om kven som skal gi og ta imot
opplysningar, om fristar og formkrav. Nedvendige
foresegner om bevaring og kassasjon for det
materialet som skal avleverast til Norsk helsear-
kiv, kan forankrast i denne forskriftsheimelen.
Dette gjeld ogsa for dei private verksemdene i
spesialisthelsetenesta, som ikkje er omfatta av dei
generelle bevarings- og kassasjonsreglane i arkiv-
lova.
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Til § 12 tredje ledd:

Endringa i helseregisterlova § 12 inneber at det
blir tilsvarande heve til & gi reglar om samanstil-
ling av opplysningar i Helsearkivregisteret i for-
skrift som det er for sentrale helseregister med
heimeli § 8.

Til § 16:

Forste, tredje, fierde og femte ledd vidareferer
reglane i gjeldande § 16. I fjerde ledd er det teke
inn ei tilvising til nytt andre ledd. Dette synleggjer
ansvaret til den databehandlingsansvarlege, men
utgjer inga endring av gjeldande rett.

I § 16 andre ledd forste punktum blir det slatt
fast at direkte personidentifiserande kjenneteikn
skal lagrast krypterte i register som er namn-
gjevne i § 8 tredje ledd. I andre punktum blir det
gjort unntak for Nasjonal database for elektro-
niske reseptar. Dette er ei vidarefering av reglar
som i dag géar fram av § 8 tredje ledd. Det vil fram-
leis folgja av helseregisterlova § 8 tredje ledd at
namn, fedselsnummer og andre direkte personi-
dentifiserande kjenneteikn kan behandlast utan
samtykke frd den registrerte i den grad det er
nedvendig for & nd formalet med kvart enkelt
register.

Til § 27 andre ledd:

I helseregisterlova § 27 forste ledd er det stilt opp
eit forbod mot unedig lagring av helseopplysnin-
gar. | andre ledd er det likevel slatt fast at det i for-
skrift etter §§ 6 til 8 kan fastsetjast at helseopplys-
ningar kan lagrast for historiske, statistiske eller
vitskaplege formal, dersom samfunnets interesse i
at opplysningane blir lagra, Kklart overstig dei
ulempene det kan medfera for kvar enkelt. Med
endringa i § 27 blir det slatt fast at det ogsa i for-
skrift etter § 8 a kan fastsetjast at helseopplysnin-
gar kan lagrast for historiske, statistiske eller vit-
skaplege formal.

8.2 Endringari arkivlova

Til § 4:

Endringa i arkivlova § 4 inneber ei oppdatert opp-
rekning av kva for institusjonar det statlege Arkiv-

verket omfattar. Det nye er at Samisk arkiv, som
vart etablert for ein del ar sidan, og Norsk helse-
arkiv blir nemnde i tillegg til Riksarkivet og stats-
arkiva.

8.3 Endringari
spesialisthelsetenestelova

Til§3-2a:

I forst ledd blir det slatt fast at verksemder i spesi-
alisthelsetenesta som er omfatta av bevarings-,
kassasjons- og avleveringsforesegnene i arkivlova
kapittel II, skal avlevera pasientjournalarkiva sine
til Norsk helsearkiv. Avleveringsplikta vil bli naer-
mare regulert i forskrift.

Andre ledd pélegg private verksemder i spesia-
listhelsetjenesta ei plikt til & bevara pasientjournal-
arkiva sine og & avlevera desse til Norsk helsear-
kiv etter at forskriftsmessig kassasjon er utfort.

I tredje ledd er det for ordens skyld presisert
at teieplikt ikkje er til hinder for avlevering etter
forste og andre ledd. Ein slik feresetnad ligg inne-
bygd i sjelve avleveringsomgrepet og i avleve-
ringsplikta etter arkivlova. Erfaring har vist at ei
uttrykkjeleg foresegn om dette likevel vil kunna
ha ein pedagogisk funksjon og hindra mistydingar
nar avlevering skal gjennomferast.

I fierde ledd er det slatt fast at bevaring, kassa-
sjon og avlevering etter forste og andre ledd skal
skje i samsvar med foresegner gitt i forskrift med
heimel i arkivlova § 12 og helseregisterlova § 8 a.

8.4 Endringari helsepersonellova

Til§ 62 a:

I forste ledd blir det slatt fast at Statens helsetil-
syn, ved tilbakekall og suspensjon av autorisasjon,
lisens eller spesialistgodkjenning, kan péaleggja
helsepersonell & levera inn pasientjournalarkiva
sine til Fylkesmannen eller Norsk helsearkiv.

I andre ledd blir det slatt fast at departementet
i forskrift kan gi neermare foresegner om vilkar
for 4 gi palegg om innlevering, innsyn i og bruk av
arkiva og kva depotstatus arkiva har i Norsk hel-
searkiv.
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Helse- og omsorgsdepartementet
tilrar:

At Dykkar Majestet godkjenner og skriv under
eit framlagt forslag til proposisjon til Stortinget om
endringar i helseregisterlova mv. (etablering av
Norsk helsearkiv m.m.).

Vi HARALD, Noregs Konge,
stadfester:

Stortinget blir bedt om a gjera vedtak til lov om endringar i helseregisterlova mv. (etablering av
Norsk helsearkiv m.m.) i samsvar med eit vedlagt forslag.

Forslag

til lov om endringar i helseregisterlova mv.
(etablering av Norsk helsearkiv m.m.)

I

I lov 18. mai 2001 nr. 24 om helseregistre og
behandling av helseopplysninger blir det gjort
folgjande endringar:

§ 3 forste ledd skal lyde:
Loven gjelder for:

1. behandling av helseopplysninger i helse- og
omsorgsforvaltningen og helse- og omsorgs-
tjenesten, som skjer helt eller delvis med
elektroniske hjelpemidler for & fremme for-
mal som beskreveti§ 1,

2. annen behandling av helseopplysninger i
helse- og omsorgsforvaltningen og helse- og
omsorgstjenesten tjenesten til slike formal,
nar helseopplysningene inngér eller skal
inngé i et helseregister og

3. Helsearkivregisteret i Norsk helsearkiv.

§ 5 andre ledd skal lyde:
Konsesjonsplikt etter personopplysningslo-
ven § 33 gjelder ikke for behandling av helse-

opplysninger som skjer med hjemmel i forskrift
etter §§ 6 til 8 a.

§ 8 tredje ledd skal lyde:

I folgende registre kan navn, fedselsnummer
og andre direkte personidentifiserende kjenne-
tegn behandles uten samtykke fra den regis-
trerte i den utstrekning det er nedvendig for a
né formalet med registeret:

1. Dedsarsaksregisteret

Kreftregisteret

Medisinsk fedselsregister

Meldingssystem for smittsomme sykdom-
mer

Det sentrale tuberkuloseregisteret

System for vaksinasjonskontroll (SYSVAK)
Forsvarets helseregister

Norsk pasientregister

Nasjonal database for elektroniske resepter
0 Nasjonalt register over hjerte- og karlidelser.

-

"“990.\‘@9"



2011-2012

Prop.99L 51

Endringar i helseregisterlova mv. (etablering av Norsk helsearkiv m.m.)

Ny § 8 a skal lyde:
§ 8 a Helsearkivregisteret m.m.

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

Helsearkivregisteret er et sentralt helseregister
med  personidentifiserbar pasientdokumentasjon
avlevert til Norsk helsearkiv, jf. § 9 og spesialisthel-
setjenesteloven § 3-2 a. Opplysningene i Helsearkiv-
registeret kan behandles wuten de vegistrertes
samtykke.

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

Kongen i statsrad kan i forskrift gi noermere
bestemmelser om etablering av Helsearkivregisteret,
behandlingen av helseopplysningene i registeret, for-
mdlet med behandlingen og hvilke opplysninger som
skal behandles. Bestemmelsene skal videre angi den
databehandlingsansvarliges plikt til a gjore data til-
giengelig.

Kongen i statsrad kan i forskrift gi noermere
bestemmelser om bevaring, kassasjon og avlevering
av pasientdokumentasjon for de private virksomhe-
tene i spesialisthelsetjenesten, jf. spesialisthelsetje-
nesteloven § 3-2 a andre ledd.

§ 9 skal lyde:

8 9 Swrlig om innsamling av helseopplysninger til
sentrale, regionale og lokale helseregistre, meldings-
plikt m.v.

Virksomheter og helsepersonell som tilbyr
eller yter tjenester i henhold til apotekloven,
helse- og omsorgstjenesteloven, smittevernlo-
ven, spesialisthelsetjenesteloven eller tannhelse-
tjenesteloven, plikter & utlevere eller overfore
opplysninger som bestemt i forskrifter etter §§ 6
a,6¢,6d, 7 8o0g8asamt etter paragrafen her.

Kongen kan gi forskrifter om innsamling av
helseopplysninger etter §§ 6a,6 ¢, 6d, 7, 80g 8
a, herunder bestemmelser om hvem som skal gi
og motta opplysningene og om frister, formkrav
og meldingsskjemaer. Den som mottar opplys-
ningene, skal varsle avsenderen av opplysnin-
gene dersom opplysningene er mangelfulle.

§ 12 tredje ledd skal lyde:

Helseopplysninger innsamlet etter § 9 kan
sammenstilles etter naermere bestemmelser
fastsatt i forskrift etter §§ 7, 8 og 8 a.

§ 16 skal lyde:
§ 16 Sikring av konfidensialitet, integritet, kvalitet
og tilgjengelighet

Den databehandlingsansvarlige og databe-

handleren skal gjennom planlagte og systema-
tiske tiltak serge for tilfredsstillende informa-
sjonssikkerhet med hensyn til konfidensialitet,
integritet, kvalitet og tilgjengelighet ved
behandling av helseopplysninger.

I registre som er nevnt i § 8 tredje ledd, skal
direkte personidentifisevende kjennetegn lagres
kryptert. Kravet om at divekte personidentifiserende
kjennetegn skal lagres kryptert, gjelder ikke for
Nasjonal database for elektroniske resepter.

For 4 oppna tilfredsstillende informasjonssik-
kerhet skal den databehandlingsansvarlige og
databehandleren dokumentere informasjonssys-
temet og sikkerhetstiltakene. Dokumentasjonen
skal veere tilgjengelig for medarbeiderne hos
den databehandlingsansvarlige og hos databe-
handleren. Dokumentasjonen skal ogsa vaere til-
gjengelig for tilsynsmyndighetene.

En databehandlingsansvarlig som lar andre
fa tilgang til helseopplysninger, for eksempel en
databehandler eller andre som utferer oppdrag i
tilknytning til informasjonssystemet, skal péase
at disse oppfyller kravene i forste, andre og tredje
ledd.

Kongen kan gi forskrift om sikkerhet ved
behandling av helseopplysninger etter denne
lov. Kongen kan herunder sette naermere krav
til elektronisk signatur, kommunikasjon og lang-
tidslagring, om godkjenning (autorisasjon) av
programvare og om bruk av standarder, klassifi-
kasjonssystemer og kodeverk, samt hvilke
nasjonale eller internasjonale standardsystemer
som skal felges.

§ 27 andre ledd skal lyde:

I forskrift etter §§ 6 #i 8 a kan det bestem-
mes at heleopplysninger kan lagres for histo-
riske, statistiske eller vitenskapelige formal,
dersom samfunnets interesse i at opplysningene
lagres klart overstiger de ulempene den kan
medfere for den enkelte. Den databehandlings-
ansvarlige skal i sa fall serge for at opplysnin-
gene ikke oppbevares pad mater som gjor det
mulig & identifisere den registrerte lenger enn
nedvendig.

I

Ilov 4. desember 1992 nr. 126 om arkiv skal § 4
lyde:

§ 4 Arkivverket

Riksarkivet, statsarkiva, Samisk arkiv og Norsk
helsearkiv utgjer det statlege Arkivverket, som
star under leiing av Riksarkivaren.
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Om ikkje anna vert uttrykkjeleg fastsett, kan
Riksarkivaren delegera avgjerdsfullmakter til
leiarane for statsarkiva, Samisk arkiv og Norsk
helsearkiv.

11

I lov 2. juli 1999 nr. 61 om spesialisthelsetjenes-
ten m.m. skal ny § 3-2 a lyde:

§ 3-2 a Plikt til bevaring, kassasjon og avlevering av
pasientarkiv

Virksomheter i spesialisthelsetienesten som
omfattes av bevarings-, kassasjons- og avleveringsbe-
stemmelsene i arkiviova kapittel II, skal avlevere
sitt pasientjournalarkiv til Norsk helsearkiv, jf.
arkiviova § 4.

Private virksomheter i spesialisthelsetjenesten
plikter @ bevare sitt pasientjournalarkiv og avlevere
dette til Norsk helsearkiv etter at forskriftsmessig
kassasjon er utfort.

Taushetsplikt er ikke til hinder for avlevering
etter forste og andre ledd.

Bevaring, kassasjon og avlevering etter forste og

andre ledd skal skje i samsvar med bestemmelser
gitt i forskrift med hjemmel i arkiviova § 12 og hel-
seregisterloven § 8 a.

I\%

I lov 2. juli 1999 nr. 64 om helsepersonell m.v.
skal ny § 62 a lyde:

§ 62 a Pdlegg om innlevering av pasientiournalarkiv

Statens helsetilsyn kan ved tilbakekall og suspen-
sjon av autorisasjon, lisens eller spesialistgodkjen-
ning palegge helsepersonell a levere inn sitt
pasientjournalarkiv til Fylkesmannen eller Norsk
helsearkiv.

Departementet kan i forskrift gi noermere
bestemmelser om vilkar for a gi pdlegg om innleve-
ring, innsyn i og bruk av arkivene og arkivenes
depotstatus i Norsk helsearkiv.

\%

Lova gjeld fra den tid Kongen fastset. Kongen kan
setja i verk ulike foresegner til ulik tid.
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