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1 Sammendrag

Helse- og omsorgsdepartementet sender med dette pd hering et forslag til forskrift
om en nasjonal lesning for tilgjengeliggjoring av helsedata. Forskriften skal overfore
vedtaksmyndighet ved tilgjengeliggjoring av helsedata i1 helseregistre, til Direktoratet
for e-helse.

1.1 Formal

Formaélet med forskriften er enklere og raskere tilgang til helsedata for databrukere.
A samle vedtaksmyndigheten hos Direktoratet for e-helse vil gi databrukerne «én vei
inny» til dataene slik at seknadsprosessen blir enklere og mer oversiktlig for
databrukerne. Dette vil ogsa bidra til en sterre harmonisering i praktiseringen av
reglene om tilgjengeliggjoring og likere tilgang til dataene. Departementet viser ogsé
til EU-kommisjonens forslag 3. mai 2022 til en forordning som skal gi et europeisk
rammeverk for deling av helsedata (European Health Data Space). Kommisjonen
foreslar blant annet etablering av nasjonale organer som skal behandle seknader om
tilgang til helsedata.

1.2 Heringsnotat om Helseanalyseplattformen og Helsedataservice (2021)

Helse- og omsorgsdepartementet sendte forslag til forskrift pa hering den 21. april
2021. Forskriften som ble foreslatt skulle regulere etableringen av en nasjonal
losning med en forvaltningsfunksjon (Helsedataservice) og en teknisk lgsning for til-
gjengeliggjoring av helseopplysninger fra helseregistre til sekundaerbruk
(Helseanalyseplattformen). Se om heringen i punkt 2.2.

I desember 2021 besluttet Direktoratet for e-helse a sette utviklingen av
Helseanalyseplattformen pd pause som folge av juridiske utfordringer med bruk av
allmenn skylesning péd grunn av skjerpede krav fra EU etter Schrems II-dommen.
Departementet har pa bakgrunn av dette gitt direktoratet i oppdrag & vurdere
alternative lgsninger for etablering av dataplattform og analysetjenester, inkludert
mulighetene for 4 ta i bruk lgsningene 1 universitets- og heyskolesektoren.
Departementet har bedt direktoratet om a prioritere utredning av lgsninger som er
basert pd bruk av eksisterende data- og analysetjenester og distribuerte data. Dette gir
storst potensial for realisering av gevinster pd kort sikt, og det er fortsatt betydelig
juridisk og ekonomisk risiko knyttet til alternativer med én felles dataplattform.

1.3 Ny hering

Departementet foreslar i dette heringsnotatet en forskrift som bygger pa forslaget i
heringsnotatet fra 2021, men der bestemmelser om informasjonssikkerhet, data-
ansvar m.m. knyttet til den tekniske losningen pé dataplattformen er tatt ut. Flere av
bestemmelsene som né foreslas er derfor likelydende eller tilsvarende det som ble
foreslatt 1 2021. Departementet drofter ikke disse pé nytt, men har i stedet tatt inn
henvisninger til heringsnotatet fra 2021.



I lys av at Direktoratet for e-helse har satt etableringen av Helseanalyseplattformen
pé pause, har departementet gjort noen nye vurderinger og endringer i forhold til det
som ble foreslatt i 2021. Dette gjelder folgende bestemmelser som departementet
serlig ber om heringsinstansenes vurdering av:

- § 3 forste ledd bokstav n) om inkludering av beredskapsregistre (horings-
notatet punkt 5.4.2)

- § 6 om sammenstillinger (heringsnotatet punkt 5.5.3)

- § 7 om overforing av myndighet til & gi dispensasjon fra taushetsplikten
(heringsnotatet punkt 5.6)

- § 10 tredje ledd bokstav b om registerforvalternes forskning pa data i eget
register (heringsnotatet punkt 5.11.4)

1.4 Oversikt over forskriften

Forskriften skal overfore vedtaksmyndighet ved tilgjengeliggjoring av helsedata i
helseregistre, til Direktoratet for e-helse. Dette gjelder bade behandlingen av
soknader om tilgjengeliggjoring som i dag ligger hos registerforvalterne, og vedtak
om dispensasjon fra taushetsplikten som i dag ligger hos de regionale etiske
komiteene (REK) og Helsedirektoratet.

Forslag til forskrift er tatt inn 1 kapittel 7 1 dette heringsnotatet. I punkt 5.2 til 5.13
droftes de enkelte bestemmelsene.

Forskriften betyr 1 praksis at forskere, forvaltningsorganer eller andre som skal bruke
helsedata til statistikk, helseanalyser, forskning, kvalitetsforbedring, planlegging,
styring eller beredskap, sender seknad om tilgjengeliggjoring, forskningsetisk
forhdndsgodkjenning og dispensasjon fra taushetsplikten til direktoratet ved
Helsedataservice. Vedtaksmyndigheten vil gjelde for opplysninger i bestemte
helseregistre som er besluttet inkludert i1 losningen etter § 3. Hvilke registre dette er
vil fremgé av vedlegget til forskriften.

Helsedataservice 1 direktoratet skal

- veilede segkeren i utformingen av seknaden
- videresende seknaden til REK for forskningsetisk forhdndsgodkjenning
dersom det er tale om medisinsk og helsefaglig forskning (jf. § 6)

- radfere seg med den aktuelle registerforvalteren dersom sgknaden krever
serlig kjennskap til opplysningene 1 eller fra et register (Jf. § 4 tredje ledd og
§ 7 tredje punktum)

- fatte vedtak om tilgjengeliggjoring etter § 4

- fatte vedtak om dispensasjon fra taushetsplikten for opplysninger i
helseregistre eller i behandlingsrettede helseregistre, dersom dette er
nedvendig (jf. § 6)



- dersom opplysninger fra flere registre skal sammenstilles, skal direktoratet
bestemme hvordan sammenstillingen skal gjennomferes og eventuelt tildele
serskilte lopenumre (jf. § 5)

- sende vedtaket til registerforvalteren(e) som skal tilgjengeliggjore
opplysningene i samsvar med vedtaket ( jf. § 10 forste ledd)

Dersom opplysningene skal sammenstilles med opplysninger fra helseregistre som
ikke er inkludert 1 losningen eller med opplysninger 1 pasientjournaler eller andre
behandlingsrettede helseregistre, ma det sendes seknad om tilgjengeliggjoring og
sammenstilling ogsa til de dataansvarlige for disse registrene. Sammenstillingen skal
gjennomfores pd den méten direktoratet bestemmer (jf. § 5).

Dersom opplysningene skal sammenstilles med opplysninger fra andre typer
registre, for eksempel Folkeregisteret eller fra SSB, ma det sendes seknader til de
dataansvarlige og til den aktuelle dispensasjonsmyndigheten.

Seknad om tilgjengeliggjoring kan alternativt sendes til og besluttes av register-
forvalteren i noen tilfeller (jf. unntakene i § 10 tredje ledd). Dette gjelder data som
skal brukes av registerforvalteren selv eller av offentlige virksomheter for 4 ivareta
etatenes oppgaver. Dette gjelder ogsd data som registerforvalteren skal bruke selv til
forskning som krever forhdndsgodkjenning fra regionale komiteer for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk (REK) og som ikke skal sammenstilles med data fra
andre registre. Den enkelte registerforvalteren kan bestemme at slike seknader skal
sendes til og besluttes av Direktoratet for e-helse.

Forskriften innebarer ingen utvidelse av adgangen til 4 tilgjengeliggjore helse-
opplysninger. Forskriften vil derfor ikke gi Direktoratet for e-helse adgang til &
tilgjengeliggjore flere opplysninger eller til andre formél enn det registerforvalterne
har rett til etter gjeldende regler.

2 Bakgrunn

2.1 Arbeidet med Helsedataservice og Helseanalyseplattformen

Arbeidet med 4 etablere Helsedataservice og Helseanalyseplattformen som en
nasjonal lesning for tilgjengeliggjoring og analyse av helsedata har pagétt siden
Helsedataprogrammet ble etablert 1 2017. Det har vert en forutsetning at losningen
skal utvikles og utvides stegvis i takt med den teknologiske utviklingen og
erfaringene som gjores underveis.

Helsedataservice ble 1 2021 etablert pa Tynset som en forstelinjetjeneste for tilgang
til helsedata og som en del av Direktoratet for e-helse. Vedtaksmyndigheten ligger
fortsatt hos den enkelte registerforvalter, men Helsedataservice bidrar til & samordne
soknadsprosessen og informere og veilede sgkerne. Helsedataservice har ansvar for
forvaltning og videreutvikling av helsedata.no med oversikt over registre, variabler
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og metadata, variabelutforsker og veiledertjenester, og innbyggertjenester pa
helsenorge.no. Tiltakene gir allerede gevinster i form av bedre oversikt over
tilgjengelige data og felles seknadsskjema for registrene til Helsedirektoratet,
Folkehelseinstituttet, Kreftregisteret og Helsearkivregisteret.

I desember 2021 besluttet Direktoratet for e-helse a sette utviklingen av
Helseanalyseplattformen pa pause som folge av juridiske utfordringer med bruk av
allmenn skylesning pa grunn av skjerpede krav fra EU etter Schrems II-dommen.

Samtidig fikk direktoratet i oppdrag fra departementet & vurdere om det er
hensiktsmessig at Helsedataservice gis vedtaksmyndighet uavhengig av om
dataplattformen er pé plass. Direktoratet konkluderer med at etablering av
Helsedataservice og tjenestene pa helsedata.no er viktige steg for a realisere malene
for satsingen pa a forenkle tilgangen til helsedata, og anbefaler overforing av
vedtaksmyndigheten. Forslaget i dette heringsnotatet er basert pd direktoratets
vurdering av konsekvenser overforing av vedtaksmyndighet vil fa for register-
forvalterne og hvilken nytte dette vil gi for forskere og andre brukere av helsedata.’

Direktoratet for e-helse har 1 tillegg fatt i oppdrag & vurdere alternative lesninger for
a realisere ambisjonen for den nasjonale lgsningen. Direktoratet utreder alternative
losninger for etablering av dataplattform og analysetjenester, inkludert mulighetene
for 4 ta 1 bruk lesningene i universitets og hayskolesektoren. Departementet har bedt
direktoratet om & prioritere utredning av lgsninger som er basert pa bruk av
eksisterende data- og analysetjenester og distribuerte data som alternativ til én felles
dataplattformen. Malet er & utnytte s mye som mulig av kapasiteten og mulighetene
1 eksisterende losninger og det arbeidet som allerede er gjennomfert. Det vil bli lagt
vekt pa 4 hente ut nytte av de lesningene som allerede er pé plass. Det gjelder
innfering av felles seknadsskjema for flere datakilder, felles saksbehandling og
videreutvikling av andre tjenester pa helsedata.no.

2.2 Horing 2021

Helse- og omsorgsdepartementet sendte forslag til forskrift pa hering den 21. april
2021. Heringsnotatet kan lastes ned her: Horing: Forslag til forskrift om lesning for
tilgjengeliggjoring av helsedata (Helseanalyseplattformen og Helsedataservice) -

regjeringen.no

2.2.1 Forskriftsforslaget

Forskriften som ble foreslatt skulle regulere etableringen av en nasjonal lgsning med
en forvaltningsfunksjon og en teknisk losning for tilgjengeliggjoring av helse-
opplysninger fra helseregistre til sekunderbruk. Forskriften ville gi hjemmel til &
etablere og fastsette forskrifter om Helsedataservice og Helseanalyseplattformen.

Departementet skulle med hjemmel i den foreslétte forskriften etablere et nasjonalt
okosystem for helseanalyse der offentlige og private tjenesteleveranderer og register-

! Rapporten kan leses her: Status fra Helsedatasatsingen - ehelse
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https://www.regjeringen.no/no/dokumenter/horing-forslag-til-forskrift-om-losning-for-tilgjengeliggjoring-av-helsedata-helseanalyseplattformen-og-helsedataservice/id2845465/
https://www.regjeringen.no/no/dokumenter/horing-forslag-til-forskrift-om-losning-for-tilgjengeliggjoring-av-helsedata-helseanalyseplattformen-og-helsedataservice/id2845465/
https://www.regjeringen.no/no/dokumenter/horing-forslag-til-forskrift-om-losning-for-tilgjengeliggjoring-av-helsedata-helseanalyseplattformen-og-helsedataservice/id2845465/
https://www.ehelse.no/aktuelt/status-fra-helsedatasatsingen

forvaltere kan samarbeide om utviklingen av analysetjenester og effektiv bruk av
helsedata.

Forskriften som ble foreslatt fastsatte de viktigste oppgavene, overforing av
myndighet og plassering av ansvar og plikter. Forskriften fastsatte ogsé overordnede
krav til lesningen.

Forskriften var en forutsetning for 4 kunne etablere den tekniske lgsningen
Helseanalyseplattformen med Helsedataservice som forvaltningsfunksjon.
Forskriften skulle gi supplerende rettsgrunnlag for behandling av personopplysninger
1 losningen.

Helsedataservice skal organiseres som en funksjon i Direktoratet for e-helse og vil
ikke veere en egen virksombhet eller selvstendig juridisk enhet som kan pélegges
ansvar og plikter (som for eksempel dataansvar). I forskriften er det derfor
direktoratets ansvar og plikter som reguleres. I haringsnotatet omtales imidlertid for
enkelthets skyld at oppgaver og plikter er lagt til Helsedataservice, selv om det er
direktoratet som vil vere ansvarlig. .

Losningen skulle etter forslaget legge til rette for enkel, rask og sikker tilgjengelig-
gjoring av helsedata pa en etisk forsvarlig mate som ivaretar den enkeltes personvern
og er til individets og samfunnets beste. Forskriften skulle bidra til god tilgangs-
styring, lav grad av personidentifikasjon, informasjonssikkerhet, gode innbygger-
tjenester og ivaretakelse av andre personvernhensyn ved behandling av person-
opplysninger i lesningen.

Hvilke registre som kunne omfattes, skulle fremgé av forskriften. Det ble foreslatt at
losningen skulle kunne omfatte de lovbestemte helseregistrene, medisinske
kvalitetsregistre med nasjonal status, Helsearkivregisteret og Folkeregisteret. I tillegg
inkluderes befolkningsbaserte helseundersgkelser som forvaltes av Folkehelse-
instituttet. Dette er de registrene som innenfor en tidsperiode pé et par ar antas a vere
aktuelle & inkludere i losningen. Departementet foreslo at regionale befolknings-
baserte undersekelser som HUNT, Tromsundersgkelsene, SAMINOR og HUSK ikke
skulle inkluderes i forste omgang.

Innenfor disse rammene skulle Direktoratet for e-helse kunne beslutte stegvis hvilke
konkrete helseregistre som skal overfores til dataplattformen og inngd i lesningen.
Departementet la til grunn at listen i forskriften skulle utvides etter n@rmere
vurderinger, heringer og forskriftsendringer.

Direktoratet for e-helse skulle ifelge forskriftsforslaget blant annet ha ansvar for
folgende oppgaver:

- motta, lagre, sammenstille, tilrettelegge og tilgjengeliggjore helsedata

- sorge for data- og analysetjenester til brukere av helsedata

- gi informasjon og veiledning til brukere av helsedata

- sorge for innbyggertjenester



- sorge for fellestjenester for dataansvarlige for helseregistre knyttet til
behandling av seknader om tilgjengeliggjoring fra registrene og til sam-
handling og filoverforinger mellom registrene

Direktoratet for e-helse skulle etter forslaget motta og lagre kopier av utvalgte helse-
opplysninger og andre personopplysninger fra helseregistrene.

Direktoratet for e-helse ved Helsedataservice skulle fa myndighet til a fatte vedtak
om tilgjengeliggjoring av opplysninger som er overfort til Helseanalyseplattformen
(dataprodukter) og av opplysninger fra helseregistre der direktoratet har mottatt
dataprodukter. Direktoratet skulle ifelge forslaget ogsd f myndighet til & gi
dispensasjon fra taushetsplikten.

Forskriftsforslaget plasserte dataansvaret for behandling av personopplysninger pa
dataplattformen hos Direktoratet for e-helse.

Det er en forutsetning at losningen skal vaere dynamisk og under stadig utvikling
bade med hensyn til hvor omfattende losningen skal vare og med hensyn til tekniske
og organisatoriske lesninger. Departementet foreslo derfor ikke & forskriftsfeste
detaljerte tekniske og organisatoriske krav. Det var i stedet tatt inn i forskriften en
henvisning til de generelle kravene til informasjonssikkerhet. Forskriften stilte
imidlertid krav om sletting av overforte eller sammenstilte opplysninger og om
kryptering av personidentifiserende kjennetegn (fedselsnumre eller annen
personidentifikasjon).

Det ble foreslétt & forskriftsfeste at Direktoratet for e-helse skulle utvikle og tilby lett
tilgjengelige innbyggertjenester. Blant annet skulle direktoratet tilby digitale innsyns-
tjenester for de registrerte om opplysninger som er overfort til Helseanalyse-
plattformen, inkludert hvilke opplysninger som er overfort, hvem opplysningene er
tilgjengeliggjort for og hva opplysningene er brukt til. Det skulle ogsa tilbys digitale
lesninger for reservasjoner eller tilbaketrekning av samtykke, dersom den registrerte
har rett til dette.

Videre ble det foreslatt & regulere registerforvalternes oppgaver og plikter inn mot
losningen. Dataansvarlige for helseregistre som omfattes av lesningen skulle etter
forslaget blant annet fa plikt til 4 overfore dataprodukter til Helseanalyseplattformen.
Direktoratet for e-helse skulle etter forslaget ridfere seg med registerforvalterne ved
inklusjon av helseregistre 1 losningen og ved behandling av seknader om tilgjengelig-
gjoring. Registrene skulle fa plikt til & overfore dataprodukter til plattformen og til &
tilgjengeliggjore opplysninger 1 samsvar med direktoratets vedtak. Samtidig ble det
foreslatt at direktoratets vedtaksmyndighet som hovedregel skulle vaere eksklusiv,
ved at det ble foreslatt et forbud mot «paralellutleveringer» fra registre som skulle
omfattes av lesningen. Dette vil bety at registerforvaltere som vil bruke data fra eget
register, ma seke direktoratet pa linje med andre databrukere. Det ble samtidig fore-
slatt et unntak for offentlige virksomheters bruk av helsedata.
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2.2.2 Horingssvarene

Et overveiende flertall av heringsinstansene var positive til losningen som sédan og
til hovedtrekkene 1 forskriften. Mange heringsinstanser hadde samtidig prinsipielle
innvendinger til deler av forskriftsforslaget. De viktigste innvendingene var knyttet
til hvilke registre som skal inkluderes i losningen, direktoratets vedtaksmyndighet,
begrensningene i registerforvalternes eierskap og raderett over "egne data" og
brukerbetalingen.

Direktoratet for e-helse, Folkehelseinstituttet og Helsedirektoratet stottet i all hoved-
sak forskriftsforslaget. De to forstnevnte ensker at losningen skal omfatte flere
registre enn det som er foreslétt, mens sistnevnte gir uttrykk for at losningen
forelopig omfatter for mange registre.

Datatilsynet uttalte at det er positivt at heringsnotatet i storre grad enn 1 lov-
proposisjonen anerkjenner og redegjor for personvernkonsekvensene av
Helseanalyseplattformen. Tilsynet pekte pa flere av bestemmelsene som positive i et
personvernperspektiv. Tilsynet hadde imidlertid innvendinger som gjelder
vurderingen av personvernkonsekvensene for inkludering av det enkelte register og
overfoering av myndighet til & dispensere fra taushetsplikten.

Legeforeningen var s@rlig opptatt av befolkningens tillit til helsetjenestene. Det ma
sikres at det ikke legges opp til en bruk av helsedata som ikke samsvarer med
forutsetningene som 14 til grunn da pasienten avga opplysningene. Informasjon til
befolkningen er viktig. Legeforeningen var kritisk til at direktoratets eksklusive
myndighet ogsa skulle gjelde ved registerforvalterens bruk av data i eget register.
Foreningen viste til at de som forsker pa helsedata er ofte de samme som har levert
dataene. Det kan ikke forventes at disse skal paferes kostnader for & fi tilgang til de
samme dataene.

Funksjonshemmedes fellesorganisasjon og Kreftforeningen var de eneste horings-
instansene som representerte pasientene/de registrerte. Begge disse stottet forslaget.

Forskningsradet stottet forslaget og fremhevet at Helsedataservice skal vaere det
primare kontaktpunktet og beslutningstakeren ved tilgjengeliggjoring av helse-
opplysninger fra helseregistre for sekundaerformal. Malet ma vare en helhetlig og
eksklusiv lesning som brukes til alle sekundarformal. Det ber inkluderes flere
helseregistre enn det som foreslas, og pa sikt ber alle offentlige helsedatakilder med
unntak av Forsvarets helseregister og SAMINOR inkluderes.

Universitetene ga innspill bdde som databrukere/forskere og som registerforvaltere
for de befolkningsbaserte helseundersokelsene. Disse horingssvarene trakk i noe
ulike retninger.

Senter for klinisk dokumentasjon og evaluering (SKDE) mente at forslaget i for stor

grad vektlegger direktoratets eksklusive vedtaksmyndighet som en forutsetning for &

na formalet med lesningen. Felles seknadsskjema, variabelutforsker og koordinert

saksbehandlingsprosess kan 1 seg selv vare egnede tiltak for & synliggjere data fra

registrene, uavhengig av en sentralisert tilgangsforvaltning. Omfanget av ansvar og
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oppgaver som legges til Helsedataservice synes omfattende. Det er ifelge SKDE
avgjoerende at ansvarsomradet ikke blir s& omfattende at effektiviseringen som sekes
oppnadd blir truet.

Flere kommuner sendte inn heringssvar. De var s@rlig opptatt av at lesningen ikke
bare skal ivareta forskningsbehov, men ogsd kommunenes behov for enkel tilgang til
styringsdata mm.

Legemiddelindustrien, Merck Norge, Melinor, ABB Vie AS og andre naringslivs-
aktarer fremhevet lgsningens betydning for naeringsutvikling, innovasjon og inter-
nasjonalt samarbeid, og etterlyste at dette reflekteres i forskriften.

Helseforetakene, kvalitetsregistrene og Kreftregisteret var svert kritiske til at fag-
miljeenes eierskap og raderett over egne data vil bli redusert. Registrene ber ifolge
disse heringsinstansene ikke matte soke og betale for & fi tilgang til 4 bruke data som
de selv har samlet inn, kvalitetssikret og forvaltet pa andre méter. Disse horings-
instansene mente at dette vil svekke kvalitetsforbedringsarbeid og forskning i helse-
foretakene.

3 Sentrale begreper

I dette kapitlet forklares enkelte nokkelbegreper som brukes i heringsnotatet.

3.1 Helseopplysninger, anonyme opplysninger og helsedata

Med helseopplysninger menes personopplysninger om en fysisk persons fysiske eller
psykiske helse som gir informasjon om personens helsetilstand, jf. EUs personvern-
forordning artikkel 4 nr. 15 og helseregisterloven § 2 bokstav a. Begrepet person-
opplysninger er definert i forordningen artikkel 4 nr. 1. Opplysningene ma ha en til-
knytning til en enkeltperson. Det avgjerende er om opplysningene er sokbare etter
identitet eller gjenfinnbare. Dette innebarer at bade direkte og indirekte person-
identifiserbare opplysninger er omfattet (se punkt 3.2).

Personopplysninger som fedselsnummer, bosted osv. som 1 utgangspunktet ikke er
en opplysning om helse, regnes som helseopplysninger nér de er knyttet til
opplysninger om den registrertes helse. Alle opplysninger i et helseregister vil
dermed vare helseopplysninger.

Helseopplysninger regnes som "s@rlige kategorier av personopplysninger" etter EUs
personvernforordning artikkel 9 som oppstiller tilleggskrav for behandlingen av slike
opplysninger. Dette tilsvarer det som tidligere ble kalt sensitive personopplysninger.

Reglene om taushetsplikt og personvern gjelder 1 utgangspunktet bare for person-
opplysninger, dvs. personidentifiserbare opplysninger, i motsetning til anonyme
opplysninger. I helseregisterloven § 3 er det fastsatt at personvernreglene gjelder til-
svarende for opplysninger som er taushetsbelagte etter helsepersonelloven § 21 og
for opplysninger om avdede personer.
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Anonyme opplysninger regnes ikke som personopplysninger og dermed heller ikke
som helseopplysninger. Det som kjennetegner anonyme opplysninger er at enkelt-
personer ikke kan identifiseres, jf. punkt 26 i fortalen til personvernforordningen:

Prinsippene om vern av personopplysninger ber fa anvendelse pé enhver
opplysning om en identifisert eller identifiserbar fysisk person. Person-
opplysninger som er blitt pseudonymisert, og som kan knyttes til en fysisk
person ved hjelp av tilleggsopplysninger, ber anses som opplysninger om en
identifiserbar fysisk person. Nar det skal fastslds om en fysisk person er
identifiserbar, ber det tas hensyn til alle midler som det med rimelighet kan
tenkes at den behandlingsansvarlige eller en annen person kan ta i bruk for &
identifisere vedkommende direkte eller indirekte, f.eks. utpeking. For & fastsla
om midler med rimelighet kan tenkes 4 bli tatt bruk for & identifisere den
fysiske personen ber det tas hensyn til alle objektive faktorer, f.eks.
kostnadene for og tiden som er nedvendig for 4 foreta identifikasjonen, idet
det tas hensyn til teknologien som er tilgjengelig pa behandlingstidspunktet,
samt den teknologiske utvikling.

Uttrykket helsedata brukes i dette heringsnotatet som en samlebetegnelse pé direkte
og indirekte personidentifiserbare helseopplysninger og anonyme opplysninger om
personers helse. Uttrykket helseopplysninger og andre personopplysninger, brukes
nar det er tale om regler som gjelder opplysninger som er direkte eller indirekte
personidentifiserbare (i motsetning til anonyme opplysninger).

3.2 Direkte og indirekte identifiserbare helseopplysninger

Med direkte personidentifiserbare helseopplysninger menes helseopplysninger som
er knyttet til navn, fedselsnummer, D-nummer eller andre personidentifiserende
kjennetegn. Dette er kjennetegn som knytter opplysningene til et individ og som gjer
det mulig a koble flere opplysninger til samme individ til ulike tidspunkter.

Med indirekte personidentifiserbare helseopplysninger menes helseopplysninger der
"navn, fedselsnummer og andre personentydige kjennetegn er fjernet, men hvor
opplysningene likevel kan knyttes til en enkeltperson ", jf. helseregisterloven § 2
bokstav f.

3.3 Tilgjengeliggjoring

Med tilgjengeliggjoring menes alle former for deling av helsedata — som for
eksempel overforing, utlevering (for eksempel pa en minnepinne) eller nettbasert
tilgang til de aktuelle opplysningene i registeret (for eksempel 1 analyserom). Dette
gjelder bade nar data deles med personer utenfor og innenfor registerforvalterens
virksombhet.

3.4 Sammenstilling

Med sammenstilling menes det at opplysninger om enkeltpersoner i et register kobles
mot opplysninger om samme personer i et annet register. Hensikten med sammen-
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stillingen er & tilfore nye helsedata til registeret, kvalitetskontrollere eksisterende
opplysninger eller legge til rette for tilgjengeliggjoring av et datasett med
opplysninger fra flere registre til konkrete formél, for eksempel til en forsker.
Sammenstillinger forutsetter at opplysningene er knyttet til fedselsnummer eller
andre personidentifiserende kjennetegn.

3.5 Databruker

Med databruker menes mottakeren av helsedata som er eller skal bli tilgjengeliggjort
eller den som seker om tilgjengeliggjoring av helsedata. Databrukeren kan vaere en
forsker, et helseforetak, en offentlig etat eller andre offentlige og private akterer, som
skal bruke dataene til forskning, helseanalyse eller andre sekunderformal.

Naér helseopplysninger og andre personopplysninger blir tilgjengeliggjort, vil data-
brukeren vare mottaker i personvernforordningens forstand, jf. artikkel 4 nr. 9.

3.6 Registerforvalter

Med registerforvalter menes den som er dataansvarlig for behandlingen av helse-
opplysninger i et helseregister, dvs. den som er dataansvarlig for innsamling, lagring,
forvaltning osv. av opplysningene i registeret.

4 Gjeldende rett

EUs personvernforordning, personopplysningsloven, helseregisterloven og register-
forskriftene har regler som gjelder ved tilgjengeliggjoring og sammenstilling av
helsedata fra helseregistre.

Tilgjengeliggjoring av helseopplysninger er et inngrep i personvernet. Den
europeiske menneskerettskonvensjon artikkel 8 og den norske Grunnloven § 102 slar
fast at personvern er en menneskerettighet.

Personopplysningsloven har to hovedelementer. For det forste er det en
inkorporasjonsbestemmelse som gjer EUs personvernforordning til norsk rett, jf. § 1
og forordning om vern av fysiske personer 1 forbindelse med behandling av person-
opplysninger og om fri utveksling av slike opplysninger (EU 2016/679). For det
andre har loven bestemmelser som supplerer eller gjor unntak fra forordningen 1
enkelte sporsmél. Se nermere om personopplysningsloven i Prop. 56 LS
(2017-2018).

Helseregisterloven gjelder for behandling av helseopplysninger til statistikk, helse-
analyser, forskning, kvalitetsforbedring, planlegging, styring og beredskap i helse- og
omsorgsforvaltningen og helse- og omsorgstjenesten, dvs. sikalt sekundarbruk, jf.

§ 3. Loven supplerer personvernforordningen og personopplysningsloven, og gir ser-
regler for sekundarbruk. De generelle reglene i1 personopplysningsloven gjelder s
langt ikke annet folger av helseregisterloven, jf. helseregisterloven § 5.
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Helseregisterloven § 19 til § 19 h fastsetter vilkér for tilgjengeliggjoring og sammen-
stilling av opplysninger fra helseregistre, unntak og dispensasjon fra taushetsplikten
og frister for tilgjengeliggjoring.

Helseregisterloven § 20 regulerer etableringen av en nasjonal lesning med en
forvaltningsfunksjon og en teknisk losning for tilgjengeliggjoring av helse-
opplysninger fra helseregistre til sekundaerbruk. Bestemmelsen gir hjemmel til &
etablere og fastsette forskrifter.

Disse reglene beskrives narmere i heringsnotatet fra 2021 kapittel 3 om gjeldende
rett.

S Departementets vurderinger og forslag

5.1 Behovet for en forskrift

Departementet foreslar at det fastsettes en forskrift som etablerer den organisatoriske
delen av den nasjonale lgsningen for tilgjengeliggjoring av helsedata. Forskriften
skal overfere vedtaksmyndighet ved tilgjengeliggjoring av helsedata i helseregistre.
Myndigheten skal overfores fra registerforvalterne, Helsedirektoratet og REK, til
Direktoratet for e-helse ved Helsedataservice.

Formélet med forskriften som foreslas i dette heringsnotatet er enklere og raskere
tilgang til helsedata for databrukere. A samle vedtaksmyndigheten hos Direktoratet
for e-helse vil gi databrukerne «én vei inny» til dataene i1 de inkluderte helseregistrene
slik at seknadsprosessen bli enklere og mer oversiktlig for databrukerne. Dette vil
ogsa bidra til en sterre harmonisering i praktiseringen av reglene om tilgjengelig-
gjoring og likere tilgang til dataene.

EU onsker a legge til rette for at innbyggere kan ta sterre kontroll over egne helse-
data, fremme et indre marked for digitale tjenester- og produkter og skape en sikker
og effektiv ramme for bruk av helsedata til forbedring av helsetjenesten, forskning,
innovasjon og regelverksutforming. I kjelvannet av koronapandemien har
kommisjonen pekt pé helse som et prioritert omrdde for utvikling av et europeisk
fellesomrade for data. Kommisjonen la derfor den 3. mai 2022 frem et forslag til en
forordning som skal gi et europeisk rammeverk for deling av helsedata (European
Health Data Space, COM (2002) 197 Final). Mélet er & fremme sikker tilgang til og
utveksling av helsedata pa tvers av landegrenser. Blant annet foreslas det at statene
skal etablere nasjonale organer som skal behandle seknader om tilgang helsedata. N4
gjenstar forhandlinger i EU-systemet. Forordningen skal videre dreftes og vedtas av
Rédet for den europeiske union og EU-parlamentet. Dette kan ta fra 18 maneder til
flere ar, og det forventes endringer i forslaget for det endelig vedtas. Forordningen er
E@S-relevant og vil kreve tilpasninger 1 norske regler og lasninger for deling av data.
Helsedataservice vil kunne vare en del av denne gjennomferingen, eventuelt med
tilpasninger.

15



Departementet presiserer at den foreslatte forskriften kun vil bety et forste steg i
etablering av den nasjonale lgsningen. Overforing av vedtaksmyndighet og dataplatt-
formen er to selvstendige tiltak som kan etableres uavhengig av hverandre. Arbeidet
med lesninger for a realisere ambisjonene for Helseanalyseplattformen viderefores,
og departementet vil komme tilbake til eventuelle endringer 1 forskriften nar dette er
narmere avklart.

Overforingen av vedtaksmyndighet vil ha en gevinst selv om etableringen av den
tekniske losningen med overforing av dataprodukter til en dataplattform ikke er
realisert. Departementet viser til vurderingen til Direktoratet for e-helse om at
etablering av Helsedataservice og tjenestene pa helsedata.no er viktige steg for &
realisere mélene for satsingen pé & forenkle tilgangen til helsedata. Den samfunns-
okonomiske gevinsten av 4 etablere Helsedataservice som ett kontaktpunkt er stor
selv uten realisering av dataplattform og analysetjenester. Dette vil gi sterre forutsig-
barhet gjennom enhetlige regel- og soknadshéndtering, standardisert veiledning,
samlet vurdering av dokumentasjon, ett vedtak og samlet klagebehandling. Det vil
bidra til at seknadsprosessen forenkles, bidra til redusert saksbehandlingstid og
raskere tilgang til helsedata. Sentralisert vedtaksmyndighet vil ogsa gi sterre mulig-
heter for & videreutvikle nye fellestjenester. Ett eksempel pa dette er sentral
forvaltning av koblingsnekler.

Gevinstene har en stor samfunnsmessig verdi, ikke minst for brukerne av helsedata.
Det gjor det 1 storre grad mulig for databrukerne 4 utnytte ekonomiske og personell-
messige ressurser pa en bedre mate for forskning og innovasjon slik at innbyggerne
mottar gode og kvalitetssikrede helsetjenester.

Helsedataservice ma bygge opp kompetanse for & vaere i stand til & overta oppgaver
knyttet til veiledning og vedtaksmyndighet. Denne kompetansen sitter hos de
akterene som i dag har oppgavene. I tillegg kreves kompetanse pad omradet saks-
behandling og enkeltvedtak. Kompetanseoverfeoringen fra registerforvalterne ber
gjores stegvis.

I en overgangsperiode vil man ikke kunne forvente fullt gevinstpotensial. Det vil
kunne pavirke saksbehandlingstiden samt ressursbruken hos registerforvalterne.
Risikoreduserende tiltak vil veere a sikre tilstrekkelig kompetanse og ressurser hos
Helsedataservice og registerforvalterne, gode overgangsordninger, tett dialog, av-
klarte rolle- og ansvarsforhold, og samarbeid mellom Direktoratet for e-helse og
registerforvalterne.

5.2 Forskriftens virkeomrade

Forskriften § 1 skal sla fast at Helse- og omsorgsdepartementet kan etablere en
nasjonal organisatorisk lesning for tilgjengeliggjoring av helsedata fra helseregistre.
Bestemmelsen viser til helseregisterloven § 20. Se n@rmere i Prop 63 L (2019-2020)
kapittel 12.

Losningen skal dermed gjelde tilgjengeliggjoring av helsedata til sekundaerbruk.

Forskriften regulerer etablering, forvaltning og utvikling av en nasjonal lgsning for
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tilgjengeliggjoring av helsedata til bruk i statistikk, helseanalyser, forskning,
kvalitetsforbedring, planlegging, styring og beredskap. Dette er de samme formélene
for behandling av helseopplysninger som folger av helseregisterlovens virkeomrade
og som ogsa setter rammene for losningen, jf. lovens § 3 forste ledd og § 20.

Disse formalene setter rammer for hvilke formél helsedata kan tilgjengeliggjores for.
Dette setter dermed ogsa rammer for hva Direktoratet for e-helse kan fatte vedtak om
etter forskriften, jf. helseregisterloven § 19 tredje og fjerde ledd og § 19 a forste ledd
bokstav a.

Det er et mal 4 legge til rette for at helsedata skal kunne brukes til & bygge norsk
helsenzring og bidra til innovasjon i helsesektoren. Innovasjon og naeringsutvikling
er likevel ikke fastsatt som selvstendige formal. Dette er fordi helseregisterloven og
registerforskriftene setter rammer for hva helseopplysninger fra helseregistre kan
brukes til. Det trenger imidlertid ikke & veere noen motsetning mellom disse
formalene. S langt private akterers behandling av opplysningene ligger innenfor
loven og forskriftenes formdl, er det en klar gevinst om behandlingen samtidig bidrar
til innovasjon og neringsutvikling.

Forskriften skal etter forslaget kun gjelde helseregistre. Pasientjournaler og andre
behandlingsrettede helseregistre reguleres av pasientjournalloven, og vil falle utenfor
virkeomradet til forskriften. Dette folger ogsd av rammene i forskriftshjemmelen i
helseregisterloven § 20.

Helseregisterloven § 20 gir hjemmel til & fastsette forskrifter ogsd om andre
opplysninger, som for eksempel opplysninger fra Folkeregisteret eller SSB. Sa lenge
slike opplysninger ikke skal overferes til en dataplattform, slik det var foreslatt i
heringsnotatet fra 2021, er det ikke aktuelt & overfore vedtaksmyndighet til
Direktoratet for e-helse. De samme opplysningene er til en viss grad allerede inntatt i
helseregistrene, og vil dermed likevel omfattes av vedtaksmyndigheten etter § 4.

Forskriften skal gjelde alle slags helsedata. Dette omfatter bade direkte og indirekte
personidentifiserbare helseopplysninger og andre personopplysninger, si vel som
anonyme helseopplysninger (se punkt 5.3.1). Med tilgjengeliggjoring menes deling
av data, utlevering ved overfoering for eksempel pa en minnepinne eller ved at det gis
nettbasert tilgang til de aktuelle opplysningene i registeret (se punkt 3.3). Forskriften
omfatter ikke lagring, utlevering og bruk av humant biologisk materiale i for
eksempel befolkningsbaserte helseundersekelser og biobanker. Opplysninger som
genereres fra analyser av slikt materiale, vil derimot vare helsedata og kan omfattes.

Forskriften skal ikke gjelde for Svalbard. Databrukere med tilknytning til disse
omradene kan likevel sgke om helsedata fra den nasjonale lasningen pa linje med
andre norske og utenlandske akterer.

5.3 Definisjoner

Departementet foreslar at enkelte nekkeluttrykk som brukes i forskriften defineres i

§2.
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5.3.1 Helsedata

Uttrykket helsedata brukes i forslaget til forskrift som en samlebetegnelse pa direkte
og indirekte personidentifiserbare helseopplysninger, og anonyme opplysninger om
personers helse. Uttrykket helseopplysninger brukes nar det er tale om plikter som er
knyttet til opplysninger som er direkte eller indirekte personidentifiserbare (i mot-
setning til anonyme opplysninger). Se for gvrig punkt 3.1 om helseopplysninger og
3.2 om direkte og indirekte identifiserbare helseopplysninger.

5.3.2 Databruker

Med databruker menes etter forslaget til forskrift mottakeren av helsedata som er
eller skal bli tilgjengeliggjort etter forskriften § 4. Ogsé den som sgker om
tilgjengeliggjoring regnes som databruker. Databrukeren kan vere en forsker, et
helseforetak, en offentlig etat eller andre offentlige og private akterer, som skal
bruke opplysningene til forskning, helseanalyse eller andre sekunderformal. Denne
definisjonen er den samme som ble foreslatt 1 heringsnotatet fra 2021.

5.3.3 Registerforvalter

Med registerforvalter menes etter forslaget til forskrift den som er dataansvarlig for
behandlingen av helseopplysningene i et helseregister. Definisjonen er tatt inn for &
skille mellom de dataansvarlige for innsamling, lagring, forvaltning osv. av opp-
lysningene 1 helseregistrene (for eksempel registerforvalterne Folkehelseinstituttet
eller Helsedirektoratet), og Direktoratet for e-helse som ansvarlig for vedtakene om
tilgjengeliggjoring etter forskriften. Denne definisjonen er den samme som ble
foreslatt i heringsnotatet fra 2021.

5.4 Opplysninger som skal kunne inkluderes i lesningen

Departementet foreslar at forskriften § 3 skal regulere hvilke helseregistre som kan
inkluderes 1 losningen, dvs. hvilke registre som Direktoratet for e-helse skal fa
vedtaksmyndighet for.

5.4.1 Helseregistre

Departementet foreslar at forskriften lister opp hvilke helseregistre som kan
inkluderes 1 losningen. Direktoratet for e-helse skal etter forslaget beslutte hvilke av
disse registrene som skal inkluderes.

Som 1 heringsnotatet fra 2021 foreslar departementet at folgende helseregistre skal
kunne inkluderes i lesningen:

- Deodséarsaksregisteret

- Kreftregisteret

- Medisinsk fodselsregister

- Meldingssystem for smittsomme sykdommer (MSIS)

- System for vaksinasjonskontroll (SYSVAK)

- Norsk pasientregister (NPR)
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- Nasjonalt register over hjerte- og karlidelser
- System for bivirkningsrapportering

- Kommunalt pasient- og brukerregister (KPR)
- Legemiddelregisteret

- Helsearkivregisteret

- medisinske kvalitetsregistre som har nasjonal status og er hjemlet i forskrift
om medisinske kvalitetsregistre

- befolkningsbaserte helseundersgkelser som Folkehelseinstituttet er
dataansvarlig for

Denne listen er nermere begrunnet i hagringsnotatet fra 2021 punkt 9.3.

Departementet forutsetter at losningen utvides gradvis ut fra om det gkonomisk og
kapasitetsmessig ligger til rette for & overfore vedtaksmyndighet fra et register til
Direktoratet for e-helse.

5.4.2 Beredskapsregistre

Departementet foreslar i tillegg at beredskapsregistre skal kunne inkluderes 1
losningen og vedtaksmyndigheten legges til Direktoratet for e-helse.

Helseberedskapsloven § 2-4

Det folger av helseberedskapsloven § 2-4 at Folkehelseinstituttet, Helsedirektoratet
og Direktoratet for stralevern og atomsikkerhet kan etablere registre for & handtere
beredskapssituasjoner. Slike beredskapsregistre kan etableres for & gi oversikt og
kunnskap om utbredelse, arsakssammenhenger og konsekvenser ved miljeghendelser,
ved mistanke om utbrudd av sykdom relatert til eksponering for helseskadelige
miljefaktorer og ved andre typer kriser og beredskapssituasjoner. Det kan ogsé
etableres registre for 4 ivareta internasjonale rapporteringsplikter og administrative
oppgaver i en beredskapssituasjon.

Til registeret kan det kreves opplysninger fra helsepersonell, fra virksomheter i
helse- og omsorgstjenesten og fra politiet, tollvesenet, havner, flyplasser, Mat-
tilsynet, Forsvaret, Kystvakten, Kystverket, Fiskeridirektoratet, Sjofartsdirektoratet
og Direktoratet for samfunnssikkerhet og beredskap.

Et beredskapsregister er et helseregister i helseregisterlovens forstand, jf.
definisjonen i loven § 2 bokstav c. Registeret omfattes derfor av helseregisterloven
§ 20 som ifelge forste ledd gjelder helseregistre.

Et beredskapsregister kan inneholde mange typer opplysninger. Forst og fremst vil
det vaere helseopplysninger. Men registeret kan ogsa inneholde andre person-
opplysninger.

Opplysningene i1 beredskapsregistre kan behandles uten samtykke fra den registrerte.
Opplysningene kan brukes av den/de dataansvarlige sa langt det er nedvendig for & gi
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oversikt og kunnskap for & hindtere beredskapssituasjonen, jf. formalet med loven og
det aktuelle beredskapsregisteret. Opplysningene kan ogsa tilgjengeliggjores til
forskere og andre databrukere utenfor de dataansvarlige virksomhetene, dersom
helseregisterlovens vilkér for tilgjengeliggjoring er oppfylt.

BeredtC19

Folkehelseinstituttet har brukt hjemmelen i1 helseberedskapsloven til a etablere
Beredt C19 for raskt 4 kunne fremskaffe nedvendig kunnskap om covid-19-
pandemien. Dette registeret bestar av opplysninger som allerede er samlet inn i
helsetjenesten, i lovbestemte helseregistre og medisinske kvalitetsregistre, samt 1
administrative registre med opplysninger om den norske befolkningen. Innhenting av
nye opplysninger avgjeres fortlapende ettersom behov for analyser og kunnskap
oppstar.

Beredt C19 var et svaert viktig verktey for & handtere pandemien. En erfaring er
imidlertid at det ber legges bedre til rette for at flere fér tilgang til data i et
beredskapsregister slik at de kan bidra med kunnskapsgenerering innenfor formalet
med registeret. Dette vil vare viktig for & kunne skaffe kunnskap raskt og utnytte
ressursene og fagmiljeene bedre og mer effektivt. Under pandemien var det stor
knapphet pa personer og kompetanse til & gjennomfere viktige analyser for
handtering av pandemien. Samtidig var det mange forskere og andre databrukere
som ville kunne ha bidratt, dersom de hadde fatt tilgang til dataene, hadde rettslig
grunnlag for sin behandling og eventuell forskning var forskningsetisk forsvarlig.
Det vil imidlertid vaere krevende og kanskje umulig for beredskapsregisteret selv &
behandle seknader og tilrettelegge data for eksterne databrukere sa lenge krisen er
aktuell og hdndteringen av den mé prioriteres.

Departementets forslag
Departementet foreslar at beredskapsregistre skal kunne omfattes av vedtaks-
myndigheten for Direktoratet for e-helse.

For & styrke arbeidet med kunnskapssystemet for & handtere fremtidige kriser ned-
satte regjeringen to ekspertgrupper som leverte sine rapporter 30. juni 2022. Den ene
gruppen vurderte juridiske og etiske problemstillinger knyttet til innsamling, til-
gjengeliggjoring, deling og bruk av data i kriser. Gruppen mente at det var behov for
a forenkle eksterne aktorers tilgang til beredskapsregistre og at det derfor bor
vurderes om beredskapsregistre skal omfattes av en eventuell vedtaksmyndighet for
Helsedataservice.”

Overforing av vedtaksmyndighet vil bety at den dataansvarlige myndigheten kan fti-
gjore ressurser til & handtere krisen. Opplysningene vil kunne tilgjengeliggjores mer

2 Ekspertgruppe nedsatt av Kjernegruppen for et bedre kunnskapssystem for hindtering av kriser:
Juridiske og etiske problemstillinger knyttet til innsamling, tilgjengeliggjoring, deling og bruk av
data, samt bruk av randomiserte forsok, i kriser, rapport 30. juni 2022 Juridiske og etiske
problemstillinger knyttet til innsamling, tilgjengelig-gjoring, deling og bruk av data, samt bruk av
randomiserte forsek, i kriser (regjeringen.no)
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effektivt under og etter krisen, og pa denne maten kunne gi bedre kunnskaper om
krisen og handteringen av den. Dette vil kunne vare nyttig bade for handteringen av
den aktuelle krisen og for & kunne leere med sikte eventuelle fremtidige kriser.

Gevinsten av at Direktoratet for e-helse ved Helsedataservice far ansvar for seknads-
behandlingen ma vurderes opp mot ressurser og behov hos de myndighetene som
forvalter registeret under krisen.

Departementet presiserer at overforingen av vedtaksmyndighet ikke vil innebare
noen utvidelse av adgangen til 4 innhente nye data eller & lagre allerede innhentede
opplysninger. Direktoratet vil ikke kunne tilgjengeliggjore opplysninger utover det
som folger av lovens og registerets formal. Opplysningene i registeret skal slettes
eller anonymiseres nar hendelsen er avklart og evaluert, jf. § 2-4 femte ledd.
Departementet kan imidlertid bestemme at registeret skal viderefores ogsa etter at
hendelsen er avklart. Dette kan bestemmes nar det er nedvendig for & gi kunnskap
om langtidseffekter og samfunnets interesse i den videre behandlingen klart over-
stiger ulempene som kan paferes den enkelte. Behovet for forskning for & kunne lere
av krisen vil vaere et moment i denne vurderingen. Overforing av vedtaksmyndighet
til direktoratet vil ikke gi noen utvidet adgang til & lagre historiske data utover dette.
Heller ikke vil det gi rett til & innhente nye data.

Departementet presiserer ogsa at forslaget ikke vil bety at eventuelle fremtidige
beredskapsregistre automatisk vil omfattes av vedtaksmyndigheten til direktoratet.
Hvorvidt et beredskapsregister skal omfattes mé vurderes konkret av direktoratet 1
samrdd med registerforvalteren (se punkt 5.4.3).

5.4.3 Direktoratets vedtak — etter radforing med registerforvalterne

Departementet foreslar at Direktoratet for e-helse skal radfere seg med den aktuelle
registerforvalteren i vurderingen av om registeret skal inkluderes.

Beslutningen skal likevel ligge hos direktoratet. I horingen 1 2021 var det flere
heringsinstanser som var kritiske til dette, og mente at registerforvalter burde ha en
slags «vetoretty, at inkludering ber baseres pa «avtale» mellom direktoratet og
registerforvalter eller at registerforvaltere ber ha en klageadgang pé direktoratets
beslutning. Departementet mener at slike losninger vil vare vanskelige & gjennom-
fore 1 praksis og at de vil skape en rekke nye spersmal. Skal en «avtale» om
inkludering kunne sies opp? Vil det gi noen mening med en hering av forskrifts-
endringen dersom det allerede er inngatt en slik «avtale»? Skal registerforvalteren
kunne sette sa@rlige vilkdr? Hvis det skulle vert klageadgang, blir det departementet
som overordnet instans som skal vurdere klagen. Dette vil gi liten merverdi sd lenge
departementet uansett har instruksjonsmyndighet over direktoratet og mange av
registerforvalterne. Det at det er tale om en forskriftsbestemmelse gjor ogsé at en
klageadgang passer darlig.

Departementet mener at det vil veere mer hensiktsmessig & basere inkludering pd en

tydelig plassering av beslutningsmyndigheten. Vi viser ogsa til at inkludering 1

lesningen vil bli basert pa et samarbeid med registerforvalterne der inkludering av
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nye registre vil skje i takt med at registrene er «modne» for dette og ser seg tjent med
dette. Det vises her til at inkludering vil gi en fordel for registerforvalteren ved at
ressurser knyttet til behandling av seknader om tilgjengeliggjoring vil bli frigjort.
Departementet vil ogsa peke pa forslaget om at registerforvaltere fortsatt skal kunne
forske pa data 1 egne registre uten 4 matte seke direktoratet om dette (se forslaget til
§ 10 tredje ledd bokstav b og punkt 5.11.4).

Direktoratet skal 1 henhold til utredningsinstruksen sende forslag om inkludering av
et nytt register pa hering hos berorte etater, organisasjoner og virksomheter.

Helseregistre som besluttes inkludert i lesningen, skal tas inn i vedlegget til
forskriften og kunngjeres i Lovdata av direktoratet pa vanlig méte for forskrifts-
endringer. Dette vil sikre forutsigbarhet og klarhet i hvilke registre som til enhver til
omfattes av lesningen. Dette er igjen bestemmende for direktoratets vedtaks-
myndighet, hvem databrukere ma sende seknader til og hvilke plikter register-
forvalterne har (jf. forslaget til forskrift § 4, § 7 og § 10).

5.5 Vedtak om tilgjengeliggjoring

Departementet foreslér i forskriften § 4 at Direktoratet for e-helse fir myndighet til &
fatte vedtak om tilgjengeliggjoring av helsedata fra alle registre som er besluttet
inkludert i losningen etter § 3 andre ledd. En tilsvarende regel ble foreslatt i horings-
notatet fra 2021 punkt 10.3.

5.5.1 Vedtaksmyndighet

Forskriften skal legge til rette for at Direktoratet for e-helse ved Helsedataservice
skal veere det primare kontaktpunktet og beslutningstakeren ved tilgjengeliggjoring
av helsedata fra helseregistre. Etter gjeldende regler ma databrukeren sende egne
soknader til hver enkelt registerforvalter. Dersom prosjektet omfatter flere helse-
registre, ma det sendes tilsvarende mange soknader. Dette betyr at flere aktorer
vurderer samme prosjekt og de samme spersmalene opp mot vilkdrene i helse-
registerloven. I noen tilfeller kommer de ogsa til motstridende konklusjoner. Dette
skaper forsinkelser og krevende koordinering for databrukeren, og er unedig ressurs-
krevende i et samfunnsekonomisk perspektiv. Departementet viser til begrunnelsen i
heringsnotatet fra 2021, serlig punkt 1.2 og 6.1.

Direktoratets vedtaksmyndighet skal etter forslaget korrespondere med en plikt for
registerforvalteren til & tilgjengeliggjore opplysningene i samsvar med vedtaket. Se
punkt 5.11.1 om teknisk gjennomfering av vedtaket og forslaget til forskrift § 10
forste ledd.

Forskriften vil ikke gi direktoratet hjemmel til & utarbeide statistikker selv pé eget
tiltak. Direktoratet skal bare kunne fatte vedtak om tilgjengeliggjoring og sammen-
stillinger pa grunnlag av seknader fra databrukere.

Departementet legger til grunn at direktoratets avgjerelser om tilgjengeliggjoring

etter § 4 vil veere enkeltvedtak etter forvaltningsloven § 2 bokstav b, pa samme maéte

som avgjerelser om tilgjengeliggjoring fra registre som Helsedirektoratet, FHI helse-
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foretak og andre offentlige virksomheter er registerforvaltere for. Vi viser til at
avgjerelsene er regulert i helseregisterloven og i forskrifter. Avgjerelsene er
bestemmende for rettighetene til databrukere. Disse vil ha en vesentlig interesse i
avgjerelsen, for eksempel en forsker som trenger opplysningene for & kunne
gjennomfore sine prosjekter. Tilgjengeliggjoringen er noe mer enn bare hindtering
av innsynskrav, ved at tilgjengeliggjoringen forutsetter kompliserte seknader og
saksbehandling, og gjennomferingen krever sammenstillinger og annen
tilrettelegging.

At det dreier seg om enkeltvedtak betyr at forvaltningslovens saksbehandlingsregler
og klageregler far anvendelse. Det betyr ogsé at vedtakene kan péaklages, se punkt
5.10.

5.5.2 I samsvar med helseregisterlovens vilkar

Ved tilgjengeliggjoringen ma direktoratet ivareta de generelle vilkarene for
behandling av helseopplysninger i helseregisterloven § 6 jf. personvernforordningen
artikkel 5.

Departementet foreslar at det i forskriften henvises til de generelle vilkarene for
tilgjengeliggjoring og sammenstilling 1 helseregisterloven.

Helseregisterloven § 19 tredje ledd fastsetter en plikt til & utarbeide og tilgjengelig-
gjore statistikk pa forespoarsel. Lovens § 19 ¢ vil gi supplerende rettsgrunnlag for &
gjore de sammenstillingene som er nedvendige for 4 utarbeide statistikken.

Helseregisterloven § 19 a fastsetter vilkarene for tilgjengeliggjoring av helse-
opplysninger fra helseregistre, inkludert sammenstilte datasett. Det folger av denne
bestemmelsen at direktoratet vil ha rett og plikt til & fatte vedtak om tilgjengelig-
gjoring dersom folgende vilkar er oppfylt:

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

- Tilgjengeliggjoringen er 1 samsvar med taushetsplikten ved at den registrerte
har samtykket eller ved at tilgjengeliggjoringen omfattes av unntak eller
dispensasjon fra taushetsplikten.

- Databrukeren har godtgjort at egen behandling vil ha rettslig grunnlag etter
personvernforordningen artikkel 6 og 9.

- Bruken er innenfor den registrertes samtykke, i de tilfeller der samtykke er
innhentet.

- Den registrerte har ikke motsatt seg tilgjengeliggjoringen, i de tilfeller der
den registrerte har en rett til & motsette seg dette.

- Det blir ikke tilgjengeliggjort flere opplysninger enn det som er nedvendig
for formélet med databrukerens behandling (dataminimering).

- Opplysningene skal tilgjengeliggjores uten navn, fedselsnummer eller andre
personidentifiserende kjennetegn, med mindre sarlige grunner gjor det

nedvendig for databrukeren & fa opplysningene med slike kjennetegn.
23



- Databrukeren har gjort rede for hvilke egnede tekniske og organisatoriske
tiltak som skal settes i verk for & ivareta informasjonssikkerheten
(opplysningenes konfidensialitet, integritet mv.).

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

- Databrukeren har fatt forhdndsgodkjenning fra den regionale komitéen for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK), dersom det er tale om
medisinsk og helsefaglig forskning.

Dette er de samme vilkdrene som gjelder ved tilgjengeliggjoring fra register-
forvalterne. Overforing av vedtaksmyndighet inneberer ikke en utvidet adgang til
opplysningene. Dette betyr at Direktoratet for e-helse ikke vil ha noen videre adgang
til a tilgjengeliggjore opplysningene enn det registerforvalterne har. Direktoratet vil
saledes ogsa vere bundet av formalet til registeret nar de fatter vedtak om
tilgjengeliggjoring, jf. helseregisterloven § 19 a forste ledd bokstav a.

Vilkérene er uttemmende oppregnet, slik at direktoratet ikke har anledning til & stille
andre vilkar. Direktoratet skal derfor ikke stille krav om for eksempel at data-
brukeren skal fremlegge en personvernkonsekvensvurdering (DPIA). Se imidlertid
punkt 5.5.5 om serlige tiltak for & verne de registrerte.

Departementet foreslar at det i tillegg presiseres 1 forskriften § 4 at dataene i utgangs-
punktet skal tilgjengeliggjores for databrukeren som anonyme opplysninger eller i en
lukket og sikker analyseinfrastruktur der databrukeren ikke far utlevert opplysninger
med fodselsnummer eller andre personidentifiserende kjennetegn. Direkte og in-
direkte personidentifiserbare helseopplysninger kan likevel tilgjengeliggjores pé
andre mater dersom dette er nedvendig for & oppné databrukerens formal. Dette
bidrar til at det ikke tilgjengeliggjores flere opplysninger enn nedvendig og at
opplysningene blir tilgjengeliggjort pa den minst personverninngripende maten.

Forskriften regulerer ikke spersmélet om lovligheten av databrukerens behandling av
opplysningene. Direktoratets vedtak om tilgjengeliggjoring fritar ikke fra eller
erstatter databrukerens ansvar. Direktoratet har bare ansvar for & gjere en forsvarlig
vurdering av om vilkarene for tilgjengeliggjoring er oppfylt. Direktoratets vedtak om
tilgjengeliggjoring er ingen forhdndsgodkjenning av databrukerens behandling av
opplysningene. Direktoratet for e-helse har derfor ikke ansvar dersom det i etterkant
viser seg at databrukerens behandling av opplysningene ikke er i samsvar med
reglene, for eksempel at behandlingen er utenfor rammene av de registrertes
samtykke, at det ikke settes 1 verk egnede og tilstrekkelige informasjonssikkerhets-
tiltak eller at det ikke er gjennomfert en personvernkonsekvensvurdering (DPIA).
Dette er databrukerens ansvar. Dette folger av at databrukeren uansett har dataansvar
for sin egen behandling, uavhengig av vedtaket fra direktoratet. Det er Datatilsynet
som forer tilsyn med eventuelle brudd pé reglene fra databrukerens side.
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5.5.3 Mdten opplysningene tilgjengeliggjores pa. Sikre analyserom

Helseregisterloven regulerer ikke pd hvilken mate opplysningene skal tilgjengelig-
gjores. Méten tilgjengeliggjoringen skjer pad ma avhenge sa&rlig av de tekniske
losningene hos databrukeren. Det folger av personvernforordningen og helseregister-
loven at informasjonssikkerheten uansett mé ivaretas ved tilgjengeliggjoringen
(opplysningenes konfidensialitet osv.).

Som nevnt i punkt 5.5.1, foreslir departementet at det i tillegg presiseres i forskriften
§ 4 at dataene 1 utgangspunktet skal tilgjengeliggjores for databrukeren som anonyme
opplysninger eller i en lukket og sikker analyseinfrastruktur. Direkte og indirekte
personidentifiserbare helseopplysninger skal likevel kunne tilgjengeliggjores pa
andre mater dersom dette er nedvendig for & oppné databrukerens formaél.
Direktoratet skal ogsd bestemme hvordan en eventuell sammenstilling skal skje (se
punkt 5.5.3).

Direktoratet vil dermed kunne beslutte at opplysningene skal tilgjengeliggjores i en
lukket analyseinfrastruktur som er sterkt tilgangsbegrenset og beskyttet med strenge
sikringstiltak. I slike strukturer kan databrukere behandle og analysere direkte og
indirekte identifiserbare helseopplysninger og andre personopplysninger. Data-
brukerne skal innenfor denne strukturen eller dette rommet, fa tilgang til helse-
opplysninger og egne analyseverktay, der de skal kunne gjore forskning eller andre
analyser i et sikkert og lukket miljo. Databrukeren kan fa et vedtak som sier at man
far utlevert datafilene fra de ulike registrene med et sarskilt lapenummer, og selv mé
sette de sammen slik det passer best inne i analyserommet. Alternativt kan data-
brukeren fa tilgang til en datafil inne i analyserommet som allerede er satt sammen,
men det er da mer begrensede muligheter for & «analysere/utforske» med ulike
sammenstillinger. Dette skal sikre at databrukere kan analysere helseopplysninger pa
en trygg méte. Det skal bare vaere forskningsresultatene som databrukeren skal kunne
"ta med seg ut". Opplysningene vil bli slettet etter sammenstilling, anonymisering og
tilgjengeliggjoring.

Direktoratet kan, innenfor disse rammene, bestemme maten opplysningene skal
tilgjengeliggjores pa. Etter helseregisterloven § 19a fjerde ledd og forskriftens § 4
fjerde ledd kan direktoratet ogsa fastsette saerlige vilkar for & verne de registrertes
rettigheter og interesser. Registerforvalteren avgjer, innenfor rammene av
direktoratets vedtak, hvordan den tekniske tilgjengeliggjoringen skal gjennomferes.
Se nermere 1 punkt 5.11.1.

5.5.4 Sammenstillinger

Departementet foresldr & regulere sammenstillinger 1 § 5. Direktoratet skal fastsette
hvem som skal gjennomfere sammenstillingen og hvordan sammenstillingen skal
skje. Sammenstillinger skal kunne gjennomferes av databrukeren eller av den som
registerforvalteren peker ut.

Sammenstillinger sikter her til de tilfeller der opplysninger i et register som er
inkludert 1 losningen skal sammenstilles med opplysninger i et annet helseregister
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eller i et behandlingsrettet helseregister. Dette skal gjelde enten begge/alle registrene
er inkludert i losningen eller bare et/noen av registrene er inkludert.

Dersom opplysningene skal sammenstilles med opplysninger fra helseregistre som
ikke er inkludert 1 losningen eller med opplysninger 1 pasientjournaler eller andre
behandlingsrettede helseregistre, ma det sendes seknad om tilgjengeliggjoring og
sammenstilling til de dataansvarlige for disse registrene. Sammenstillingen skal da
likevel gjennomfoeres pd den méten direktoratet bestemmer, jf. § 5. Direktoratet kan
ogsé fatte vedtak om dispensasjon fra taushetsplikten, jf. § 6.

Dersom opplysningene skal sammenstilles med opplysninger fra andre typer registre,
for eksempel Folkeregisteret eller fra SSB, ma det sendes egne seknader til de
dataansvarlige og til den aktuelle dispensasjonsmyndigheten.

Det presiseres i1 bestemmelsen at sammenstillingen kan gjennomfoeres pd grunnlag av
datafiler der s@rskilte lopenumre er tildelt av direktoratet. Denne bestemmelsen vil
legge til rette for og gi hjemmel for en sentralisert forvaltning av koblingsnekler.
Departementet foreslér at direktoratets oppgave med sentralisert nekkelforvaltning
reguleres 1 forskriften § 5. I dag er denne oppgaven lagt til den enkelte register-
forvalter. Ved a sentralisere denne oppgaven vil man unngé at fedselsnummer og
lepenummer som kan si noe om hvilken kilde personen er registrert i, sendes mellom
registerforvalterne.

En sentralisert forvaltning av nekler vil ha som formal & opprette, koordinere og
dokumentere nekler og informasjon om prosjekt og involverte kilder. Noklene som
forvaltes vil knytte prosjektspesifikke lapenummer til fodselsnummeret til personer
det er tilgjengeliggjort opplysninger om. Det vil sdledes vare nedvendig & behandle
opplysninger knyttet til det prosjektspesifikke lopenummeret som hvilke registre
mottar den prosjektspesifikke lopenummerserien, samt informasjon om hvilke av de
prosjektspesifikke lopenumrene som ble benyttet i den konkrete behandlingen. En
rapportering tilbake til den sentraliserte forvaltningslgsningen apner muligheten for a
gi innbyggere innsyn i hvilke prosjekter de inngér i. Opplysninger som kan innga i en
slik lesning vil blant annet vaere prosjektspesifikke/sarskilte lopenumre, tittel pa
prosjekt samt hvilke kilder/helseregistre som inngar i tilgjengeliggjoringen. Disse
opplysningene vil knyttes til en person, og vil vare et helseregister etter helse-
registerloven § 2 bokstav c.

Direktoratet for e-helse vil vere dataansvarlig for behandling av personopplysninger
nér de utferer oppgaven som sentralisert nokkelforvalter. Rettslig grunnlag for
behandling av opplysningene vil vere personvernforordningen artikkel 6 forste ledd
bokstav e og artikkel 9 nr. 2 bokstav g. Det vil séledes vere nedvendig med
supplerende rettslig grunnlag i nasjonal rett. Forskriften § 5 vil gi et slikt supplerende
rettsgrunnlag for & behandle de opplysningene som er nedvendig for nekkel-
forvaltningen, inkludert lagring av nekkelfiler. Departementet mener at det ikke er
nedvendig 4 si dette uttrykkelig i forskriften.
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Forskriften vil ikke gi rettslig grunnlag for at direktoratet gjennomferer sammen-
stillingene som dataansvarlig. Dette kan i stedet avtales med databrukeren eller
registerforvaltere, slik at direktoratet gjennomferer sammenstillingen pa deres vegne
som databehandler. Direktoratet kan da fa tilsendt indirekte identifiserbare
opplysninger som sammenstilles inne i analyserom fra TSD, HUNT, SAFE eller
andre.

5.5.5 Rddforing med registerforvalteren

Departementet foresldr & forskriftsfeste at dersom tilgjengeliggjoringen krever sarlig
kjennskap til opplysningene i eller fra et helseregister, skal Direktoratet for e-helse
radfere seg med registerforvalteren for det aktuelle registeret. En tilsvarende regel
ble foreslatt 1 heringsnotatet fra 2021 punkt 10.9.

Behovet for bistand fra registerforvalterne vil vere storst 1 starten for direktoratet har
bygget opp egen kompetanse. Det er likevel grunn til & tro at det vil vaere behov for &
kunne radfere seg med registerforvalterne i mange ar fremover. Det kan for eksempel
vare opplysninger i registeret som er serlig sensitive eller som krever spesielle
vurderinger for de tilgjengeliggjores. Eller det kan vare at dataene ikke er kvalitets-
sikret, og dermed ikke klare for utlevering i teknisk forstand.

Det vil saerlig vaere behov for tilgang til kompetanse nér opplysninger fra flere helse-
registre skal sammenstilles. Det kan vaere behov for omfattende kommunikasjon med
registerforvalterne for eksempel for & bidra til at endelig datasett kan brukes til
formalet det er sokt om og at kravet til dataminimering er oppfylt.

Videre kan det vaere at registerforvalteren er kjent med andre utleveringer som kan gi
okt risiko for bakveisidentifikasjon. Dette er noe som registerforvalteren ber gis
mulighet til & opplyse om.

Direktoratet ma altsd vurdere om det er behov for & innhente registerforvalterens
kompetanse. I denne vurderingen vil direktoratet ha en relativt vid skjennsmargin.
Videre vil registerforvalteren uansett ikke ha noen plikt til & bistd, men kun en
mulighet dersom direktoratet ensker det. Departementet legger til grunn at
direktoratet i samrad med registerforvalterne vil finne frem til en hensiktsmessig
samarbeidsform 1 disse sakene.

Se ogsa punkt 5.11.2 der departementet foreslar at Direktoratet for e-helse skal kunne
fatte vedtak om at registerforvalteren skal bestemme hvilke opplysninger fra
registeret som skal tilgjengeliggjores.

5.5.6 Scerlige tiltak for d verne de registrerte

Departementet foreslédr & forskriftsfeste at direktoratet har adgang til 4 stille krav om
serlige tiltak for & verne den registrertes grunnleggende rettigheter og interesser. Se
forslaget til forskrift § 4 fjerde ledd. Dette er allerede lovfestet 1 helseregisterloven
§ 19 a fjerde ledd. Se nermere i Prop. 63 L (2019-2020) punkt 11.4.7. Forskrifts-
bestemmelsen vil presisere at dette skal gjelde tilsvarende for direktoratet. En til-
svarende regel ble foreslétt 1 heringsnotatet fra 2021 punkt 10.10.
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Direktoratet kan for eksempel fastsette krav om sletting eller plikt til & gi informasjon
til de registrerte. Ved tilgjengeliggjoring til utlandet kan det bli aktuelt for eksempel
a kreve garantier om taushetsplikt eller at det innhentes en ekstern forskningsetisk
vurdering. Departementet foreslar ogsa & presisere at Direktoratet for e-helse skal
kunne fatte vedtak om at registerforvalteren skal bestemme hvilke opplysninger fra
registeret som skal tilgjengeliggjores (se om registerforvalterens dataminimering i
punkt 5.11.2).

Dette er bare en ikke-uttemmende liste med eksempler pé hva slags tiltak som kan
fastsettes, ogsa andre egnede tiltak kan bli aktuelle.

5.5.7 Tilgjengeliggjoring til utlandet

Helseopplysninger i de norske helseregistrene er av stor interesse for forskere i andre
land. Direktoratet for e-helse vil ha adgang til 4 fatte vedtak om & overfore
opplysninger til databrukere i andre land. Helseregisterloven har ikke bestemmelser
som regulerer eller hindrer behandling av helseopplysninger eller andre person-
opplysninger pé tvers av landegrensene. Departementet foreslar ingen regulering av
dette i forskriften.

Departementet viser til at overfering av personopplysninger til utlandet reguleres av
personvernforordningen. Prinsippet er at personopplysninger bare kan overfores til
stater som sikrer en forsvarlig behandling av opplysningene. Reglene er ulike av-
hengig av om opplysningene overfores til EU/EQS eller til land utenfor EU/E@S
(tredjeland).

Verken helseregisterloven eller forordningen setter skranker eller sarlige krav for
tilgjengeliggjoring av opplysninger til andre EU/E@S-land. Personvernforordningen
artikkel 1 nr. 3 sier at fri utveksling av personopplysninger mellom landene 1 EU
«skal verken begrenses eller forbys». Vi viser ogsé til ny EU-lovgivning som er
under arbeid, som har som formal 4 legge bedre til rette for deling av opplysninger
mellom landene, for eksempel Health Data Space Act.

Innad 1 EOS kan personopplysninger brukes, sendes og deles pé tvers av
landegrensene. Det er fordi disse landene har de samme reglene for behandling av
personopplysninger, nemlig personvernforordningen. Man kan derfor anta at
personopplysningene vil vaere like godt beskyttet 1 alle land 1 EOS.

Nér det gjelder tilgjengeliggjoring til land utenfor EU/E@S, har forordningen derimot
strenge begrensninger som direktoratet ma folge. Opplysningene kan bare overfores
til stater som sikrer forsvarlig behandling av opplysningene. Det vil vaere
direktoratets ansvar a sjekke at mottakerlandet kan sikre forsvarlig behandling. Det
ma foreligge et serlig grunnlag for personopplysninger kan overfores ut av EQS.
Overforingsgrunnlaget skal sikre at personopplysningene fortsatt vil vaere like godt
vernet. Direktoratet md vurdere om overferingsgrunnlaget faktisk vil fungere slik det
skal 1 forkant. Hvis grunnlaget ikke sikrer god nok beskyttelse for
personopplysningene i seg selv, ma det 1 tillegg iverksettes andre tiltak. Skjerpede
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krav fra EU etter Schrems II-dommen har i tillegg skapt juridiske utfordringer
knyttet til bruk av allmenn skylgsning.

Direktoratet vil kunne fastsette sarlige vilkar ved overfering av opplysninger til
utlandet, jf. forslaget til forskrift § 4 fjerde ledd. For eksempel kan det bli aktuelt &
stille seerlige krav om informasjonssikkerhet eller garantier om taushetsplikt. Ved
forskning ber det kreves at databrukeren innhenter en ekstern forskningsetisk
vurdering. Som nevnt i punkt 5.5.3, kan det ogsa stilles krav om at tilgjengelig-
gjoringen skal skje i sikre analyseinfrastrukturer.

5.6 Dispensasjon fra taushetsplikten

Departementet foreslar at direktoratet far myndighet til & gi dispensasjon fra taushets-
plikten ved tilgjengeliggjoring av helseopplysninger. Forslaget innebzaerer at vedtaks-
myndighet overfores fra REK og Helsedirektoratet til Direktoratet for e-helse.
Departementet foresldr imidlertid en mer begrenset overforing enn 1 heringsnotat fra
2021.

5.6.1 Gjeldende regler

Enhver som behandler helseopplysninger etter helseregisterloven har taushetsplikt jf.
loven § 17. Taushetsplikten betyr at opplysningene bare kan utleveres dersom den
registrerte samtykker eller dersom det er gjort saerlig unntak i lov eller gitt
dispensasjon.

Et unntak fra taushetsplikten er helseregisterloven § 19 b som fastsetter unntak for
tilgjengeliggjoring av indirekte personidentifiserbare helseopplysninger i registre
som er etablert med hjemmel i helseregisterloven § 11 om lovbestemte registre. Se
Prop. 63 L (2019-2020) kommentarene til § 19 b 1 punkt 16.2.

Ved tilgjengeliggjoring av opplysninger fra helseregistre som reguleres av helse-
registerloven, gjelder dispensasjonsbestemmelsen i helseregisterloven § 19 e. Se
Prop. 63 L (2019-2020) punkt 11.4.6 og kommentarene til § 19 e i punkt 16.2.
Dispensasjonsmyndigheten er i loven lagt til Helse- og omsorgsdepartementet.
Myndigheten er overfort til den regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk (REK) nar det gjelder opplysninger som skal brukes til forskning og
til Helsedirektoratet om opplysningene skal brukes til andre formal (jf. forskrift 27.
mai 2021 nr. 1725 om overforing av myndighet til den regionale komiteen for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk etter helsepersonelloven § 29 sjette ledd,
helseregisterloven § 19e femte ledd og forvaltningsloven § 13 d ferste ledd, og
forskrift 18. mars 2010 nr. 425 om delegering av myndighet fra Helse- og omsorgs-
departementet til Helsedirektoratet).

5.6.2 Forslaget i horingsnotatet fra 2021

Departementet foreslo 1 heringsnotatet fra 2021 punkt 10.12 at Direktoratet for e-
helse skulle ha myndighet til & fatte vedtak om dispensasjon for opplysninger fra alle
helseregistre etter helseregisterloven § 19 e og fra pasientjournaler etter helse-
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personelloven § 29. Heringsinstansene var delt i dette spersmalet. FHI, Kreft-
registeret, SKDE, Legemiddelindustrien, NSD mfl. stettet forslaget. Datatilsynet,
Legeforeningen, Norsk sykepleierforbund, Norsk Forening for Farmako-
epidemiologi, NTNU, Sintef, Oslo Universitetssykehus, Nasjonalt senter for e-
helseforskning mfl. var kritiske til forslaget. REK og NEM mente det er mest
hensiktsmessig a samle dispensasjonsmyndigheten og den forskningsetiske
vurderingen. Komiteene var imidlertid delt 1 synet pd om vi ber beholde dagens
ordning, eller om full myndighet skal overfores til direktoratet.

5.6.3 Departementets forslag

Departementet foreslar at Direktoratet for e-helse skal kunne fatte vedtak etter
helseregisterloven § 19 e og helsepersonelloven § 29 om dispensasjon fra taushets-
plikten for tilgjengeliggjoring av helseopplysninger.

Overforing av dispensasjonsmyndigheten vil gi sterre gevinst for databrukerne, dvs.
raskere og enklere soknadsbehandling ved at myndigheten og saksbehandlingen i
storre grad samles hos én akter. Overferingen vil bety at databrukeren ikke trenger a
sende en tilleggssoknad til REK eller Helsedirektoratet, og at vedtak fra flere aktorer
ikke ma koordineres. En unngar ogsd at flere akterer vurderer samme prosjekt og
eventuelt kommer til ulike konklusjoner. Departementet viser for ovrig til at
vurderingstemaene (vilkdrene) ved dispensasjon i stor grad er sammenfallende med
soknader om tilgjengeliggjoring etter helseregisterloven § 19 a, slik at
dispensasjonsseknadene ikke vil innebaere en annen eller ny type vurderinger for
direktoratet.

Departementet er kommet til at dispensasjonsmyndigheten ber avgrenses til
opplysninger fra registre som er inkludert i lasningen etter § 3 eller som skal
sammenstilles med opplysninger fra slike registre. Direktoratet skal med andre ord
bare trekkes inn dersom databrukeren skal bruke opplysninger fra helseregistre som
omfattes av lesningen. Dette betyr ogsa at overforingen av dispensasjons-
myndigheten vil skje trinnvis, 1 takt med at nye registre inkluderes i1 losningen.

Departementet har vurdert om myndigheten ber begrenses til opplysninger 1
helseregistre som omfattes av helseregisterloven, dvs. dispensasjonsmyndigheten
etter helseregisterloven § 19 e. Dette ville bety at direktoratet ikke far myndighet til &
gi dispensasjon nar opplysninger i helseregistre skal sammenstilles med opplysninger
fra pasientjournaler etter helsepersonelloven § 29. Det kan hevdes at hensynene bak
deling av opplysninger fra pasientjournaler og andre behandlingsrettede helseregistre
er mer komplekse fordi opplysningene er ustrukturerte, mer utfyllende og har ner
sammenheng med helsepersonell og tjenestens behov ved ytelse av helsehjelp.

Departementet mener imidlertid at direktoratet ber kunne vurdere en samlet segknad,
ogsd ndr opplysninger skal sammenstilles med opplysninger 1 pasientjournaler.
Vurderingstemaene etter helsepersonelloven § 29 er i all hovedsak de samme som
etter helseregisterloven § 19 e. Departementet foreslar derfor at dispensasjons-
myndigheten overfores til Direktoratet for e-helse ogsa nar det gjelder opplysninger 1

30



pasientjournaler og andre behandlingsrettede helseregistre. Myndigheten vil likevel
begrenses til de tilfeller der journalopplysningene skal sammenstilles med helse-
registre som er inkludert i lasningen.

Overforingen av dispensasjonsmyndighet forutsetter at direktoratet far tilstrekkelig
kompetanse og ressurser til a sikre kvalitet og effektivitet 1 saksbehandlingen. I
motsatt fall vil overferingen kunne virke mot sin hensikt og tvert imot gjore til-
gjengeliggjoringen mer byrakratisk og tidkrevende. Direktoratet har per 1 dag ikke
tilstrekkelig kompetanse og ressurser til & overta alle dispensasjonsseknader. Den
trinnvise overferingen vil legge til rette for at Direktoratet for e-helse far bygget opp
ressursene med tilstrekkelig personell og kompetanse.

Departementet foreslar ogsa a forskriftsfeste at direktoratet skal radfere seg med
registerforvalteren for det aktuelle registeret dersom vedtaket krever sarskilt
kompetanse om opplysninger i eller fra et helseregister. Dette ble ikke foreslatt i
heringsnotatet fra 2021. Departementet mener at registerforvalternes kompetanse om
opplysningene i eget register er like viktige ved behandlingen av dispensasjons-
soknader som ved seknader om tilgjengeliggjoring. Se ogsd om rédferingsplikten i
punkt 5.5.4.

5.7 Saker som krever forskningsetisk forhindsgodkjenning

Departementet foreslar en egen bestemmelse i1 forskriften § 6 om saker som krever
forskningsetisk forhdndsgodkjenning. En tilsvarende bestemmelse ble foreslatt i
heringsnotatet fra 2021.

Dersom helseopplysninger eller andre personopplysninger skal brukes til medisinsk
og helsefaglig forskning, kreves det forhandsgodkjenning fra Regionale komiteer for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK) etter helseforskningsloven § 33.
Databrukeren ma ha fatt forhandsgodkjenning for opplysningene kan tilgjengelig-
gjores, jf. helseregisterloven § 19 a sjette ledd.

Ved vurderingen av seknader om tilgjengeliggjoring, méa Direktoratet for e-helse
gjore en forelopig vurdering av behovet for REK-godkjenning, som et ledd i egen
saksbehandling. Direktoratet kan kreve at det sokes om REK-godkjenning for
soknaden om tilgjengeliggjoring behandles. I enkelte saker er det vanskelig & vurdere
om et prosjekt skal regnes som medisinsk og helsefaglig forskning etter helse-
forskningsloven slik at det krever REKs forhandsgodkjenning. Ved tvil eller uenighet
vil det vaere REK som avgjoer dette spersmalet. Dersom en seker har fatt avvist
soknaden fordi REK mener at prosjektet faller utenfor helseforskningsloven, ma
derfor direktoratet legge dette til grunn. Det vil uansett vaere databrukerens ansvar at
nedvendig REK-godkjenning er innhentet. Direktoratets vedtak om tilgjengelig-
gjoring vil ikke frita databrukeren fra et eventuelt ansvar etter helseforskningsloven.

I tillegg skal det etableres et system der Direktoratet for e-helse kan motta,
koordinere og videresende seknader om REKSs forhdndsgodkjenning. Direktoratet
kan bista sekeren med seknaden til REK og videresende segknaden til REK. Dette

gjor det enklere for databrukerne slik at de bare trenger & forholde seg til én instans.
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Departementet presiserer at dette kun vil vare aktuelt 1 de tilfellene der direktoratet
mottar og behandler seknader om tilgjengeliggjoring, dvs. dersom det skal brukes
opplysninger fra et av registrene som er inkludert i lgsningen.

Formalet med bestemmelsen er & synliggjore at REK og Direktoratet for e-helse mé
samarbeide om en smidig seknadsprosess. Dette vil forst og fremst ha form som en
teknisk tilrettelegging for bedre informasjonsflyt, men det vil ogsd vare nedvendig
med koordinering og implementering av effektive arbeidsrutiner. Det ligger et
potensial i det & utvikle gode saksbehandlingsrutiner i1 grensesnittet mellom
direktoratet og REK, slik at den samlede tidsbruken for forskerne reduseres. Dette
gjelder bade ved forstegangsseknad og ved endringer, for eksempel ved nye behov
for data og ved nye prosjektdeltakere. Direktoratet skal samarbeide med REKene om
dette, med sikte pa & finne lesninger som ivaretar forskningsetiske hensyn og en
smidig saksbehandling.

Forskning pé direkte eller indirekte personidentifiserbare helseopplysninger fra
registre som er tatt inn i lesningen, krever et vedtak fra Direktoratet for e-helse.
Registerforvalteren kan ikke tilgjengeliggjore data til andre forskere utenfor
virksomheten. Dette folger av at Direktoratet etter forslaget skal ha eksklusiv
vedtaksmyndighet, jf. forskriften § 10 andre ledd. Dersom forskningsprosjektet
krever forhandsgodkjenning etter helseforskningsloven, ma forskeren ogsa sende
soknad til REK. Som nevnt ovenfor blir denne prosessen forenklet ved at forskeren
kan sende én sgknad til Direktoratet for e-helse som deretter videresender til REK.

Dette gjelder 1 utgangspunktet ogsé forskere som arbeider i eller er tilknyttet register-
forvalterens virksomhet. Disse kan imidlertid bruke data fra eget register til
forskning uten forst & seke Direktoratet for e-helse, dersom opplysningene ikke skal
sammenstilles med opplysninger fra andre registre (jf. § 10 tredje ledd bokstav b).

Forskriften regulerer ikke kravet om forskningsetisk vurdering og forhands-
godkjenning, eller REKs vedtaksmyndighet. Dette reguleres som for av helse-
forskningsloven.

5.8 Betaling for tilgjengeliggjoring av opplysninger

Direktoratet for e-helse har 1 regi av Helsedataprogrammet utredet og anbefalt en
modell for finansiering av forvaltning, drift og videreutvikling av Helseanalyse-
plattformen med Helsedataservice som tilgangsforvalterfunksjon. Finansierings-
modellen er basert pi en kombinasjon av basisfinansiering over statsbudsjettet og
brukerfinansiering av tjenestene.

Finansieringen av tjenestene fra Helsedataservice blir ogsa pavirket av beslutningen
om & sette arbeidet med Helseanalyseplattformen pa pause. Departementet har pa
bakgrunn av dette gitt Direktoratet for e-helse 1 oppdrag & legge fram et forslag til
innretning pa og prognose for brukerbetaling for tjenestene. Vurderingen er at
inntekstgrunnlaget vil bli lavere uten dataplattformen fordi Helsedataservice ikke vil
kunne handtere datautlevering og tilrettelegging og fordi tjenestetilbudet blir

redusert.
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Direktoratet anbefaler at det etableres brukerbetaling for seknadsmottak og saks-
behandling for & fatte vedtak med fastpris for seknadsmottaket og en timeprismodell
for saksbehandlingen. Kostnadene for tilgjengeliggjoring av data fra registrene vil
fortsatt matte dekkes av brukerne og Direktoratet for e-helse kan etter avtale
fakturere brukerne for disse kostnadene pa vegne av registerforvalterne. Mélet er at
direktoratet inngar avtaler med registerforvalterne som bidrar til at brukeren far mest
mulig samlet pa én faktura. Direktoratet vil derfor samarbeide med register-
forvalterne om lesninger som gir brukeren en mest mulig samlet handtering av
betalingen. Direktoratet skal ogsa samarbeide med registerforvalterne for a etablere
en mest mulig enhetlig handtering av brukerbetalingen uavhengig om det er
direktoratet eller registerforvalteren som fatter vedtak og tilgjengeliggjor data.

Det legges til grunn at lik bruk av tjenestene innebzrer lik betaling uavhengig av
hvem som benytter tjenesten.

Rammene for brukerbetalingen er foreslétt regulert i forskriften § 8.

5.9 Fristene for tilgjengeliggjoring

Fristene for tilgjengeliggjoring stér i helseregisterloven § 19 f. Fristen er 30 virke-
dager. Dersom tilgjengeliggjoringen krever sammenstilling med opplysninger fra
flere registre, er fristen 60 virkedager.

Fristen loper fra en fullstendig seknad er mottatt av Direktoratet for e-helse.
Seknaden regnes ikke som fullstendig for eventuelt nodvendig vedtak fra REK
foreligger.

Fristen avbrytes nér opplysningene er tilgjengeliggjort fra registerforvalteren. Dette
forutsetter at direktoratet behandler soknadene tilstrekkelig raskt slik at register-
forvalteren far nok tid til 4 tilrettelegge dataene for tilgjengeliggjoringen.

Dette er bare lovens minstekrav. Det er et mal med lgsningen at saksbehandlings-
tiden for de fleste seknader skal vare kortere enn dette.

5.10 Klage pa direktoratets vedtak

5.10.1Hvilke vedtak det kan klages pd

Direktoratet for e-helse skal etter forslaget til forskrift, fatte vedtak knyttet til
tilgjengeliggjoringen. Dette gjelder vedtak etter forskriften § 4 om tilgjengeliggjoring
av helsedata og § 7 om dispensasjon fra taushetsplikten. Dette vil ogsd gjelde
eventuell dataminiminering som registerforvalteren har gjennomfert i samsvar med
direktoratets vedtak etter § 4 fjerde ledd tredje punktum (se punkt 5.11.2).

Departementet foreslar ingen serlig regulering av klageadgang pa register-
forvalterens beslutninger om tilgjengeliggjoring fra registre som ikke er inkludert 1
losningen og som dermed faller utenfor forskriften. Flertallet av disse registrene har
en offentlig virksomhet som registerforvalter, slik at en eventuell klagerett folger av
alminnelige forvaltningsrettslige regler.
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5.10.2 Helseklage som klageinstans

Klagebehandlingen for direktoratets vedtak foreslas lagt til Nasjonalt klageorgan for
helsetjenesten (Helseklage), se forskriften § 10. Dette er et unntak fra de alminnelige
reglene i forvaltningsloven § 28 om at klagemyndigheten legges til overordnet
forvaltningsorgan.

5.10.3 Hvem som har klagerett

Det folger av forvaltningsloven § 28 at enkeltvedtak kan pdklages av en part eller
annen med rettslig klageinteresse i saken.

Forst og fremst vil det veere databrukeren som har klagerett. Databrukeren kan for
eksempel klage pa avslag pd seknad om tilgjengeliggjoring eller pa fastsettelse av
serlige vilkar.

Det kan ogsé oppsté situasjoner der registerforvalteren er uenig i vedtaket. Vedtaket
innebarer at registerforvalteren skal tilgjengeliggjore i samsvar med vedtaket, jf.
forskriften § 10. Registerforvalteren vil 1 utgangspunktet ha klagerett pa linje med
databrukeren. De fleste registerforvalterne som omfattes av lesningen, vil imidlertid
veaere statlige organer og dermed pa samme méte som direktoratet vaere en del av
Staten. Det er med andre ord tale om samme rettssubjekt, slik at en eventuell klage-
rett uansett ikke vil ha praktisk betydning.

De registrerte skal etter forslaget ikke ha klagerett, pA samme méte som etter
gjeldende regler. Dette gjelder selv om vedtaket kan sies ogsé & berere de registrertes
interesser. Tilgjengeliggjoringen som folge av dispensasjonsvedtaket er et inngrep i
personvernet og taushetsplikten er fastsatt for a ivareta de registrertes interesser.
Departementet mener at dette ikke kan vaere avgjerende. En klagerett for de
registrerte vil bli helt uhindterbart og vil kunne vere til hinder for en hensiktsmessig
og ensket deling av helsedata. Her mé det ses hen til at opplysningene enten
behandles med hjemmel 1 lov eller de registrertes samtykke. For mange registre vil
det vere tale om et stort antall registrerte og potensielt mange klagesaker. De
registrertes rettigheter utaves 1 stedet gjennom personvernreglenes rett til innsyn,
sletting, eventuelt reservasjonsrett eller tilbaketrekning av samtykke, og klager til
Datatilsynet.

5.10.4 Forvaltningslovens regler kommer til anvendelse

Forvaltningslovens alminnelige reglene om saksbehandling og klage skal legges til
grunn 1 klagesaksbehandlingen. Dette betyr blant annet at klagefristen vil vare tre
uker, jf. forvaltningsloven § 29. Klagefristen mé regnes fra databrukeren fér reell
mulighet til & vurdere vedtaket. Fristen mé derfor lope fra mottak av datasett og
folgebrev, eventuelt vedtak om avslag.

Klagen skal sendes til direktoratet som i samsvar med alminnelige forvaltningsregler
skal vurdere saken pa nytt og videresende til Helseklage dersom vedtaket opprett-
holdes.
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Helseklage skal kunne vurdere alle sider av direktoratets vedtak. Det betyr at
Helseklage ved klage pa et avslag vil vurdere blant annet om vilkarene etter
forskriften § 4 eller § 7, jf. helseregisterloven §§ 19 flg., er oppfylt, og om
alminnelige forvaltningsrettslige saksbehandlingsregler er fulgt. Videre vil
Helseklage kunne vurdere om eventuelle sarlige tiltak er uforholdsmessige eller
urimelige. Helseklage ber imidlertid vere tilbakeholdne med & overprove
direktoratets vurdering med hensyn til dataminimeringen og graden av person-
identifiserbarhet. Dette er rettslige og faglige vurderinger som primart ber ivaretas
av direktoratet i samrad med registerforvalteren.

Helseklage skal som klageinstans 4 tilgang til de opplysningene som er nedvendige
for a kunne behandle klagen. Normalt vil det ikke vaere behov for Helseklage a
behandle direkte eller indirekte personidentifiserbare helseopplysninger om de
registrerte for & kunne behandle klagen. Dersom det er nedvendig ogsé a behandle
slike opplysninger for & kunne vurdere klagen, ma Direktoratet for e-helse sorge for
at overforingen til Helseklage skjer pa en sikker mate, og Helseklage har i sin
behandling av opplysningene ansvaret for a ivareta taushetsplikten og at
opplysningene behandles i samsvar med personvernreglene.

5.11 Plikter for registerforvalterne

5.11.1 Teknisk gjennomforing i samsvar med direktoratets vedtak

Departementet foreslédr a forskriftsfeste i § 10 forste ledd at registerforvalterne skal
tilgjengeliggjore helsedata fra registeret i samsvar med direktoratets vedtak etter § 4.
En tilsvarende bestemmelse ble foreslatt i haringsnotatet fra 2021 punkt 16.3.

Det vises til at direktoratet etter forslaget skal f& myndighet til 4 fatte vedtak om
tilgjengeliggjoring av alle opplysninger i registre som er inkludert 1 lesningen. Se
punkt 5.4 og forslaget til forskrift § 4. Registerforvalteren fatter da ikke et eget
vedtak om tilgjengeliggjoring, men skal tilrettelegge og gjennomfore tilgjengelig-
gjoringen i samsvar med vedtaket. Dette henger sammen med at et av formalene bak
endringene 1 helseregisterloven og etableringen av Helsedataservice nettopp er &
samle flest mulig vurderinger og beslutninger hos én akter. Registerforvalteren skal
derfor heller ikke vurdere og ta stilling til om vilkarene for tilgjengeliggjoring er
oppfylt, men legge direktoratets vedtak til grunn og tilgjengeliggjore de
opplysningene som vedtaket omfatter.

Registerforvalterne vil 1 disse tilfellene ikke ha et dataansvar for lovligheten av til-
gjengeliggjoringen (det rettslige grunnlaget), under forutsetning av at de ikke leverer
ut noe annet eller mer enn det vedtaket fra direktoratet gir grunnlag for. Direktoratet
kan ha bestemt at opplysningene skal tilgjengeliggjores i en lukket og sikker analyse-
infrastruktur der databrukeren ikke far utlevert opplysninger med fedselsnummer
eller andre personidentifiserende kjennetegn, jf. forskriften § 4 andre ledd andre
punktum. En slik beslutning vil vare bindende for registerforvalteren. For gvrig mé
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registerforvalterne selv bestemme og ta ansvar for ~vordan opplysningene skal til-
gjengeliggjores og hvilken teknologi som skal benyttes.

Helseregisterloven § 19 h fastsetter en plikt til & fore oversikt over tilgjengeliggjoring
av helseopplysninger fra registeret. Ogsa dersom opplysninger tilgjengeliggjores av
registerforvalteren pd grunnlag av vedtak fra direktoratet, skal tilgjengeliggjoringen
tas med 1 registerforvalterens oversikt.

5.11.2 Dataminimering

Etter personvernforordningen artikkel 5 og helseregisterloven § 19 a skal det ikke
tilgjengeliggjores flere opplysninger enn det som er nedvendig for & oppnd formalet
(prinsippet om dataminimering).

Dette reiser spersmél om det er Direktoratet for e-helse eller registerforvalteren som
skal vurdere dataminimeringen. Etter helseregisterloven § 19 a er dette den data-
ansvarlige. Nar registerforvalteren selv behandler seknader om tilgjengeliggjoring er
det registerforvalteren som har ansvaret for denne vurderingen. Nar direktoratet fatter
vedtaket i samsvar med forskriften, gjelder det samme for direktoratet. Hvilke
opplysninger som skal tilgjengeliggjores ma derfor i utgangspunktet fastsettes av
direktoratet 1 vedtaket etter § 4. Registerforvalteren skal da ikke gjore en selvstendig
vurdering av hvilke opplysninger som skal tilgjengeliggjores, men ma legge til grunn
vedtaket til direktoratet.

I enkelte saker kan det imidlertid vaere hensiktsmessig at dette vurderes av register-
forvalteren, som kjenner registeret og som skal sta for den tekniske tilretteleggingen
av opplysningene. I praksis er det slik at dataminimeringen henger tett sammen med
registerforvalterens tekniske tilrettelegging av datasettet for tilgjengeliggjoring.

Direktoratet for e-helse bar derfor kunne fatte vedtak om at registerforvalteren skal
bestemme hvilke opplysninger fra registeret som skal tilgjengeliggjores. Et slikt
vedtak kan hjemles i adgangen til a fastsette serlige tiltak for & verne den registrerte.
Departementet foresldr at dette presiseres i forskriften § 4 fjerde ledd. Departementet
legger til grunn at direktoratet ma samarbeide med registerforvalterne og finne frem
til en hensiktsmessig arbeidsform med hensyn til hvordan vedtakene skal fattes.

5.11.3 Direktoratets eksklusive vedtaksmyndighet — forbud mot paralellutleveringer

Departementet foresldr a forskriftsfeste i § 10 en hovedregel om at helsedata fra
helseregistre som er inkludert 1 losningen bare skal kunne tilgjengeliggjores av
registerforvalteren etter vedtak fra direktoratet. Dette gjelder ogsa tilgjengeliggjoring
innen registerforvalterens virksomhet. En tilsvarende bestemmelse ble foreslatt i
heringsnotatet fra 2021 punkt 16.4.

Forslaget betyr at helsedata som omfattes av direktoratets vedtaksmyndighet etter § 4
1 utgangspunktet bare kan tilgjengeliggjores av registerforvalteren dersom dette er
fastsatt av direktoratet. Dersom registerforvalteren for et slikt register skal til-
gjengeliggjore opplysninger, ma databrukeren derfor seke direktoratet og ikke
registerforvalteren.
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Dette gjelder bade nér opplysningene skal brukes til forskning og nér de skal brukes
til andre sekunderformal. Dersom det sekes om direkte eller indirekte person-
identifiserbare helseopplysninger til bruk i forskning, vil det som hovedregel vaere
tale om medisinsk og helsefaglig forskning som krever forhandsgodkjenning av
REK. Databrukeren kan da sende én sgknad til Direktoratet for e-helse, som vil
videresende til REK og koordinere soknadsbehandlingen. Dette betyr at register-
forvalterne sa vel som andre brukere, mé sgke direktoratet om tilgjengeliggjoring av
dataene dersom registeret er inkludert i lesningen.

Bakgrunnen for den eksklusive vedtaksmyndigheten er mélet om at registerdata skal
behandles som et offentlig gode som deles apent og pa like vilkér. Forskere tilknyttet
registerforvalterens virksomhet skal derfor ikke ha en annen eller mer prioritert
adgang til dataene enn andre. En slik sentralisert og eksklusiv beslutningsmyndighet
er 1 samsvar med forslaget 1 heringsnotatet fra 2021, og ble uttrykkelig uttalt i for-
arbeidene til forskriftshjemmelen (Prop. 63 L (2019-2020) punkt 12.5.9).

Departementet foreslar imidlertid unntak fra direktoratets eksklusive vedtaks-
myndighet, se dette heringsnotatet punkt 5.11.4.

Registerforvalterne skal forvalte eget register med innsamling, kvalitetssikring osv.
av opplysninger, slik disse pliktene fremkommer av de ulike registerforskriftene.
Dette berores ikke av forskriften. Kvalitetssikring av dataene i registeret regnes som
forvaltning av registeret, og berares derfor ikke av radighetsbegrensningeni § 10
andre ledd.

5.11.4 Unntak

Horingsnotatet 2021

I heringsnotatet fra 2021 ble det foreslatt et unntak dersom dataene skal brukes av
offentlige virksomheter eller av registerforvalteren til statistikk, analyse, kvalitets-
forbedring, planlegging, styring eller beredskap (dvs. andre formal enn forskning) for
a ivareta oppgaver 1 henhold til lov, forskrift eller instruks.

I horingen var Forskningsridet, Direktoratet for e-helse, SSB, HelseOmsorg21-ridet
og NTNU kritiske til unntaket. Forskningsradet og Direktoratet for e-helse uttalte at
parallellutleveringer ma hindres fordi det ikke er i trdd med mélet om en helhetlig og
eksklusiv lesning som brukes til alle sekundaerformal. Gevinstberegningen og
finansieringsmodellen er basert pa at den nasjonale lgsningen for tilgjengeliggjoring
av helsedata skal ha eksklusiv vedtaksmyndighet til & tilgjengeliggjore helsedata for
sekundarbruk. Det ma vurderes hvorvidt formélene med 4 etablere en nasjonal
lgsning vil oppnds ved et vidt unntak.

Andre heringsinstanser, sa@rlig helseforetakene, kvalitetsregistrene og Kreftregisteret,
mente derimot at sentralisert og eksklusiv beslutningsmyndighet vil svekke
registrene og forskningen. Disse heringsinstansene viste til betydningen av a beholde
radigheten over opplysningene av hensyn til forvaltning, datakvalitet og forskning.
De var derfor imot at all bruk av data til forskning skal skje etter sgknad til
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direktoratet, bade nér det gjelder registrenes forskning pa "egne data" og tilgjengelig-
gjoring til andre forskere.

Departementet mener at vi ma holde fast pa utgangspunktet om a sentralisere
beslutningsmyndigheten og a unngé paralellutleveringer. Det er viktig, som mange
heringsinstanser peker pa, at Helsedataservice ikke bare skal levere tjenester til
forskning, men ogsa bidra til enklere tilgang til helsedata for andre sekundaerformal.
Tjenestene skal utformes 1 lys av dette. Det er ogsd avgjerende for & kunne finansiere
losningen at brukere av helsedata benytter tjenestene og betaler for disse.

Offentlige virksomheters bruk av helsedata

Departementet ser likevel behov for et unntak for data som skal benyttes av
offentlige virksomheter eller registerforvalteren til annen sekundarbruk enn
forskning. Departementet ser behovet for en slik mulighet for direkteutleveringer fra
registerforvalteren ogséa en god stund fremover mens Helsedataservice bygges opp og
ordningen blir mer moden. I tillegg til finnes det tilfeller der Helsedataservice heller
ikke pa lang sikt ber overta ansvaret for en slik overlevering.

Departementet foreslar derfor at det gjores unntak fra direktoratets eksklusive
vedtaksmyndighet nar opplysningene skal brukes av offentlige virksomheter for &
ivareta offentlige oppgaver. Dette foreslds forskriftsfestet i § 10 tredje ledd bokstav a
som et unntak for data som skal brukes av registerforvalteren selv eller av offentlige
virksomheter, nir dataene skal brukes til statistikk, analyse, kvalitetsforbedring,
planlegging, styring eller beredskap for a ivareta oppgaver i henhold til lov, forskrift
eller instruks. En tilsvarende bestemmelse ble som nevnt foreslétt 1 heringsnotatet fra
2021 punkt 16.5.

Registerforvalterens forskning pd data i eget register
Et annet spersmaél er bruk av dataene til forskning. Dette gjelder bade register-
forvalternes egen forskning og tilgjengeliggjoring til forskere utenfor virksomheten.

Bakgrunnen for reguleringen 1 forskriften er at forskere tilknyttet registerforvalterens
virksomhet ikke ber ha en annen eller mer prioritert adgang til dataene enn andre. Et
av formalene med den nye lgsningen er 4 bidra til at registerdata behandles som et
offentlig gode som deles dpent og pa like vilkar.

Flere horingsinstanser har pekt pa at et unntak for registerforvalterens egen forskning
vil kunne redusere stordriftsfordelene og fore til at enhetskostnadene for forskere kan
bli sd hoye at det vil hemme omfanget av forskning pa disse dataene. Departementet
vil imidlertid bemerke at den praktiske konsekvensen av at all bruk av data til
forskning ma skje via direktoratet, vil veere begrenset. Vi viser til at forskningen
uansett krever REK-godkjenning og at det folger av forskriften at direktoratet skal
motta og koordinere seknader til REK, slik at malet om "én postkasse" likevel blir
ivaretatt. Registerforvalterne har heller ikke fri rddighet ndr det gjelder tilgjengelig-
gjoring for andre forskere, da adgang og plikt til deling av opplysninger 1
helseregistre er regulert i helseregisterloven. Virksomheten ma i tillegg uansett ha
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systemer som regulerer adgangen til dataene, ogsé for egne forskere. Helsedata-
service vil gi et slikt system. Reguleringen som foreslés er i praksis gjennomfort i
FHI der instituttets forskere ma segke om data pé lik linje med forskere utenfor
instituttet.

Det er klart at forskriften og direktoratets vedtaksmyndighet innebaerer endringer for
kvalitetsregistrene. Samtidig er det viktig a understreke at innfasing av kvalitets-
registrene 1 losningen skal skje gradvis og i tett dialog mellom Helsedataservice og
registerforvalterne. Det legges opp til at de mest interesserte kvalitetsregistrene skal
inkluderes forst. Forskriftsbestemmelsene om & samle vedtaksmyndigheten er
nedvendige for & realisere malet om okt tilgjengeliggjoring av helsedata, og bidra til
mer transparens og likebehandling av tilgangen til data fra kvalitetsregistrene. Det er
samtidig viktig at saksbehandlingstiden blir kort og at kostnadene ikke blir for haye.
Departementet vil folge noye med pa dette 1 sin etatsstyring. Etablering av Helsedata-
service vil kunne avlaste kvalitetsregistrene for saksbehandling selv om det frem-
deles vil vaere behov for rddgivning 1 samarbeid med Helsedataservice. Forskriften
innebarer ingen endring i kvalitetsregistrenes ansvar for & samle inn, kvalitetssikre
og forvalte innholdet i registrene.

Departementet har imidlertid forstielse for at kvalitetsregistrene er bekymret for
konsekvensene for forvaltning, kvalitet og forskning pa data i registrene.
Departementet viser blant annet til heringssvaret fra SKDE/Helse Nord RHF som
uttrykker bekymring for at den eksklusive vedtaksmyndigheten til direktoratet

vil kunne redusere bruken av kvalitetsregistre til forskning, bdde som folge av
at det er knyttet en kostnad til dette som ikke er dekket opp i dag, samt at det
vil kunne redusere motivasjonen for & etablere, drifte og ikke minst utvikle
kvalitetsregistrene med tilstrekkelig hoy dekningsgrad. Det vil 1 tilfelle vere
uheldig bade for & oppna formélet med kvalitetsregistrene og den foreslatte
nasjonale lgsningen. En slik seknadsprosess vil ogsa med stor sannsynlighet
innebere lengre saksbehandlingstid enn tilfellet er 1 dag.

Uten et unntak kan det ikke utelukkes at forskriften vil gjore det mer attraktivt for
kvalitetsregistrene & ikke ha nasjonal status eller vere inkludert i den nasjonale
losningen.

Forskriften ber derfor utformes slik at forskere i registerforvalterens virksomhet, nér
dataene ikke skal sammenstilles med andre data, skal kunne forske pd dataene 1
registeret uten krav om seknad til direktoratet. Unntaket skal gjelde alle registre som
inkluderes 1 losningen, ikke bare kvalitetsregistrene.

Departementet presiserer at dette unntaket kun skal gjelde der det skal forskes pa
opplysninger fra ett register. Dersom opplysningene skal sammenstilles med
opplysninger fra et annet register mé forskeren sgke direktoratet. Dette gjelder selv
om opplysningene skal sammenstilles med opplysninger med et annet register som
registerforvalteren er dataansvarlig for.
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Unntaket gjelder bare registerforvalterens egen bruk av opplysningene. Dette betyr at
registerforvalteren ikke kan dele opplysninger med andre utenfor virksomheten, for
eksempel andre forskningsinstitusjoner.

Betydning av unntakene

Unntakene betyr at registerforvalteren skal kunne velge & bruke eller tilgjengelig-
gjore helsedata fra registeret uten at det sekes om dette fra direktoratet. Register-
forvalterens adgang til 4 bruke eller tilgjengeliggjore opplysningene vil 1 disse
tilfellene ikke bli regulert av den foreslétte forskriften, men folger av den aktuelle
registerforskriften, helseregisterloven §§ 19 flg. og personvernforordningen.

Unntakene inneberer ingen begrensning i direktoratets vedtaksmyndighet. Bade
registerforvalteren og direktoratet kan fatte vedtak om tilgjengeliggjoring. Det er
registerforvalteren som avgjer om unntaksadgangen skal brukes eller om data-
brukeren skal henvises til & seke direktoratet om dataene. Direktoratet vil i1 disse
tilfellene kunne fatte vedtak for de samme dataene. Eventuelle parallellutleveringer
vil kunne unngés ved en dialog med registerforvalteren, jf. rddferingsplikten etter § 4
og § 7. Dette forutsetter et samarbeid for 4 fa til en hensiktsmessig oppgavefordeling
som sikrer at behovet for tilgang til helsedata for bruk til alle legitime formal ivaretas
pa en god mate. En slik tilneerming vil gi en fleksibilitet, som muliggjer at Helsedata-
service gradvis kan fa en sterre rolle pd omrédet, i takt med at kompetansen i etaten

bygges opp.

5.12 Overgangsregler

Departementet foresldr en overgangsregel i forskriften § 11 som gir unntak fra
direktoratets eksklusive vedtaksmyndighet for seknader som er innkommet for det
aktuelle registeret er inkludert i losningen. En tilsvarende bestemmelse ble foreslatt i
heringsnotatet fra 2021.

Naér forskriften trer i kraft og Direktoratet for e-helse har fatt vedtaksmyndighet for
det aktuelle registeret, vil det 1 den forste tiden vere seknader som allerede er sendt
til registerforvalterne, men som ikke er behandlet ferdig enda. I disse tilfellene ber
registerforvalterne selv kunne ferdigbehandle slike seknader og selv fatte vedtak om
tilgjengeliggjoring etter reglene i helseregisterloven §§ 19 flg. og registerforskriftene.

Dette betyr at skjeringspunktet for nér de nye reglene om begrenset radighet gjelder,
vil veere det tidspunktet seknaden ble mottatt av registerforvalteren. Dette vil ikke
vare helt det samme skjaeringspunktet som gjelder etter helseregisterloven § 19 f om
frister for tilgjengeliggjoring, som begynner a lape forst fra fullstendig seknad er
mottatt, dvs. fra den dataansvarlige har fétt all dokumentasjon fra sekeren slik at
soknaden kan behandles. Det ma legges til grunn at det normalt vil vere en dialog
mellom sgkeren og registerforvalteren frem til dette tidspunktet, der det legges ned
ressurser bade hos sgkeren og registerforvalteren. Det vil ofte ikke vaere hensikts-
messig at Direktoratet for e-helse gér inn 1 saken og ferdigbehandler seknaden midt
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en slik pagéende prosess. Skjeringspunktet er i stedet nir seknaden forste gang kom
inn til registerforvalteren.

Overgangsregelen vil ikke vare 1 veien for at sekeren, eventuelt 1 samrdd med
registerforvalteren, trekker seknaden og sender ny seknad til Direktoratet for e-helse.
Dette vil heller ikke vaere 1 veien for at registerforvalteren overforer seknader til
direktoratet. Direktoratet og registerforvalteren kan derfor avtale overforing av
soknader til direktoratet hvor begge parter har myndighet til & treffe vedtak. For
eksempel kan det vaere fornuftig at direktoratet overtar behandlingen av seknader
som er kommet inn til registerforvalter, men hvor registerforvalteren enda ikke har
pabegynt saksbehandlingen.

Vedtak om repeterende sammenstillinger og andre tilgjengeliggjoringer som er fattet
av registerforvaltere for forskriften trer i kraft og Direktoratet for e-helse kan fatte
vedtak, men som enda ikke er gjennomfort, er ogsa fortsatt gyldige. Dette betyr at
registerforvalterne kan tilgjengeliggjore opplysninger i samsvar med vedtakene.

5.13 Ikrafttredelse

Departementet foreslér at forskriften trer i kraft s& raskt som mulig. Departementet
viser til at forskriften likevel ikke vil f4 umiddelbar praktisk virkning. Dette vil i
stedet skje gradvis 1 takt med at nye helseregistre inkluderes i lesningen. Direktoratet
ma beslutte hvilke registre som skal inkluderes jf. § 3 andre ledd. Vedtaks-
myndigheten etter § 4 og § 7 folger av hvilke registre som er besluttet inkludert.

6 Okonomiske og administrative konsekvenser

Videre utvikling av Helsedataservice med vedtaksmyndighet og tjenester pa
helsedata.no og helsenorge.no vil ha gkonomiske og administrative konsekvenser
bade for Direktoratet for e-helse, for registerforvalterne og for brukere av helsedata.
Kostnadene til forvaltning og drift av tjenestene fra Helsedataservice, er anslatt til
om lag 65 millioner kroner 1 2023. Kostnadsnivaet framover vil avhengig av
ambisjonsnivé og ettersparsel. Deler av kostnadene vil bli finansiert over drifts-
bevilgningen til Direktoratet for e-helse og deler gjennom brukerfinansiering.

Sentralisert vedtaksmyndighet forenkler seknadsprosessen og vil kunne gi kortere
saksbehandlingstid og raskere tilgang til helsedata. Det gir ogsa sterre mulighet for &
videreutvikle nye fellestjenester som vil kunne bidra til automatisering og
effektivisering. En saksbehandlingsprosess med ferre aktorer vil ogsé gi ekt forutsig-
barhet for brukere av helsedata.

Helsedataservice bestar i dag av ti ansatte med ulik bakgrunn og arbeidsoppgaver.
For at Helsedataservice skal kunne ha tilstrekkelig fagkompetanse og ressurser til a
overta vedtaksmyndighet for Kreftregisteret, Helsedirektoratet og Folkehelse-
instituttet, og kunne handtere seknader om dispensasjon fra taushetsplikt, har
Direktoratet for e-helse anslatt et behov for en gkning 1 antall ansatte pa tre til fem
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arsverk. Det er behov for jurister, farmaseyt og saksbehandlere. Konsekvensene av
overforing av vedtaksmyndighet til Direktoratet for e-helse innebarer videre at
oppgaver med & behandle seknader og beslutte tilgang til helsedata vil bli flyttet fra
Folkehelseinstituttet, Helsedirektoratet og Kreftregisteret til Direktoratet for e-helse.
Det vil innebere en gradvis avlastning etter hvert som Helsedataservice overtar
saksbehandlingsoppgaver for flere datakilder. Registerforvaltere og Direktoratet for
e-helse ved Helsedataservice vil i en overgangsperiode ha overlappende ansvar og
oppgaver knyttet til saksbehandling, kompetansedeling og restansehindtering. Videre
vil registerforvalterne vil fremdeles ivareta oppgaven med & tilgjengeliggjore data.

Nér det gjelder brukerbetaling, er det foreslatt en timeprismodell for saks-
behandlingen. Det er samme prismodell som i stor grad praktiseres av register-
forvalterne i dag. Registerforvalterne fakturerer brukere for tid benyttet pa saks-
behandlingen og for etterfolgende datatilrettelegging. I tillegg vil brukerne betale
soknadsgebyr ved innsending av seknad via helsedata.no. Brukerbetalingene skal
delfinansiere Helsedataservice og tjenestetilbudet.

Dersom vedtaksmyndighet besluttes overfort til Direktoratet for e-helse ved
Helsedataservice, vil det i en overgangsperiode vere slik at det er registerforvalterne
som fakturere brukerne for datatilretteleggingsprosessen og Direktoratet for e-helse
for seknadsbehandling og vedtak. Mélet er imidlertid at direktoratet inngar avtaler
med registerforvalterne som bidrar til at brukeren far mest mulig samlet pa én
faktura. Direktoratet vil derfor samarbeide med registerforvalterne om lesninger som
gir brukeren en mest mulig samlet hindtering av betalingen. Direktoratet skal ogsa
samarbeide med registerforvalterne for & etablere en mest mulig enhetlig hdndtering
av brukerbetalingen uavhengig av om det er Direktoratet for e-helse eller
registerforvalteren som fatter vedtak og tilgjengeliggjor data.
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7 Forslag til forskrift

Fastsettes med hjemmel i helsepersonelloven § 29 sjette ledd og helseregisterloven
§ 19 e femte ledd og § 20.

Forskrift om nasjonal lesning for tilgjengeliggjoring av helsedata
§ 1 Etablering av en nasjonal losning

Departementet kan etablere en nasjonal organisatorisk lesning for
tilgjengeliggjoring av helsedata fra helseregistre jf. helseregisterloven § 20
(Helsedataservice).

Losningen skal gjelde tilgjengeliggjoring av helsedata til bruk i statistikk, helse-
analyser, forskning, kvalitetsforbedring, planlegging, styring og beredskap.

Losningen skal forvaltes av Direktoratet for e-helse, som blant annet skal

a. motta, behandle og koordinere seknader om tilgjengeliggjoring
b. giinformasjon og veiledning til databrukere
c. serge for tjenester for databrukere

d. serge for fellestjenester for registerforvaltere knyttet til behandling av
soknader om tilgjengeliggjoring fra registrene.

§ 2 Definisjoner
I denne forskriften gjelder folgende definisjoner:

a. helsedata: direkte og indirekte identifiserbare helseopplysninger jf.
helseregisterloven § 2 bokstav a og anonyme opplysninger om folks helse

b. databruker: soker eller mottaker av helsedata som er eller skal bli
tilgjengeliggjort etter denne forskriften § 4

c. registerforvalter: dataansvarlig for behandlingen av opplysninger i et
helseregister.

§ 3 Helseregistre som kan inkluderes i losningen

Direktoratet for e-helse kan fastsette at folgende helseregistre skal omfattes av
vedtaksmyndigheten i § 4:

Dodsarsaksregisteret

IS

Kreftregisteret

Medisinsk fedselsregister

a o

. Meldingssystem for smittsomme sykdommer (MSIS)
e. System for vaksinasjonskontroll (SYSVAK)

=H

Norsk pasientregister (NPR)
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g. Nasjonalt register over hjerte- og karlidelser
h. System for bivirkningsrapportering

i. Kommunalt pasient- og brukerregister (KPR)
j. Legemiddelregisteret

k. Helsearkivregisteret

1. medisinske kvalitetsregistre som har nasjonal status og er hjemlet 1
forskrift om medisinske kvalitetsregistre

m. befolkningsbaserte helseundersgkelser som Folkehelseinstituttet er
dataansvarlig for

n. beredskapsregistre etablert med hjemmel i helseberedskapsloven § 2-4.

For det fattes beslutning etter forste ledd skal direktoratet rddfere seg med
registerforvalteren for det aktuelle registeret. Hvilke registre som direktoratet
beslutter inkludert skal fremgé av vedlegg til denne forskriften.

§ 4 Vedtak om tilgjengeliggjoring

Direktoratet for e-helse kan etter seknad fatte vedtak om tilgjengeliggjoring av
helsedata fra helseregistre som er besluttet inkludert etter § 3 andre ledd.

Helsedata skal tilgjengeliggjores 1 samsvar med helseregisterloven § 19 tredje og
fierde ledd og §§ 19 a, 19 b, 19 c og 19 f. Dataene skal tilgjengeliggjores for
databrukeren som anonyme opplysninger eller 1 en lukket og sikker
analyseinfrastruktur. Direkte og indirekte personidentifiserbare helseopplysninger
kan likevel tilgjengeliggjores pd andre méter dersom dette er nedvendig for & oppna
databrukerens formal.

Dersom tilgjengeliggjoringen krever sarlig kjennskap til opplysningene i eller fra
et helseregister, skal direktoratet radfere seg med registerforvalteren for det aktuelle
registeret.

Direktoratet kan sette vilkér for tilgjengeliggjoring av helseopplysninger dersom
det er nodvendig for & verne den registrertes grunnleggende rettigheter og interesser,
jf. helseregisterloven § 19 a fjerde ledd. Dette kan omfatte krav om sletting, plikt til &
gi informasjon til de registrerte eller andre egnede tiltak. Direktoratet kan ogsa
bestemme at registerforvalteren skal treffe avgjerelse om hvilke opplysninger fra
registeret som skal tilgjengeliggjores.

Direktoratet kan bestemme hvordan seknader skal utformes, og at det skal
benyttes bestemte prosedyrer.

§ 5 Sammenstillinger

Sammenstillinger av opplysninger i registre som er besluttet inkludert i losningen
etter § 3 andre ledd, og opplysninger 1 behandlingsrettede helseregistre eller andre

44



helseregistre, skal gjennomferes av databrukeren eller av den registerforvalteren som
Direktoratet for e-helse peker ut. Direktoratet fastsetter hvordan sammenstillingen
skal skje. Sammenstillingen kan gjennomfores pa grunnlag av datafiler der serskilte
lopenumre er tildelt av direktoratet.

§ 6 Saker som krever forskningsetisk forhandsgodkjenning

I saker der Direktoratet for e-helse kan fatte vedtak etter § 4, og som krever
forhdndsgodkjenning fra regionale komiteer for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk etter helseforskningsloven § 33, kan direktoratet motta, koordinere
og videresende sgknaden om forhandsgodkjenning.

§ 7 Dispensasjon fra taushetsplikten

Direktoratet for e-helse kan fatte vedtak etter helseregisterloven § 19 e og
helsepersonelloven § 29 om dispensasjon fra taushetsplikten for tilgjengeliggjoring
av helseopplysninger. Myndigheten gjelder opplysninger fra registre som er besluttet
inkludert 1 losningen etter § 3 eller som skal sammenstilles med opplysninger fra
slike registre. Dersom vedtaket krever sarlig kjennskap til opplysningene i eller fra
et helseregister, skal direktoratet radfere seg med registerforvalteren for det aktuelle
registeret.

§ 8 Betaling for tilgjengeliggjoring av opplysninger

Direktoratet for e-helse kan kreve betaling fra databrukere for tjenester og for
tilgjengeliggjoring av helsedata etter §§ 4 og 7. Direktoratet for e-helse kan etter
avtale ogsa fakturere brukerne for kostnadene ved tilgjengeliggjoring av data fra
registrene pa vegne av registerforvalterne.

Betalingen kan kun dekke de faktiske kostnadene knyttet til saksbehandling av
databrukerens seknad og til forvaltning av lgsningen. Den kan fastsettes 1 form av
stykkpriser, standardiserte satser, timepriser og abonnementslgsninger med
prisreduksjoner.

Priser og informasjon om beregningsgrunnlag skal vare offentlig tilgjengelig. Det
skal gis varsel 1 rimelig tid ved endringer av priser.

§ 9 Klage pa direktoratets vedtak

Klager pd Direktoratet for e-helses vedtak etter §§ 4 og 7 behandles av Nasjonalt
klageorgan for helsetjenesten (Helseklage). For klagesaksbehandlingen gjelder
reglene 1 forvaltningsloven kapittel VI.
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§ 10 Plikter for registerforvalterne

Registerforvalterne skal tilgjengeliggjore helsedata fra registeret i samsvar med
direktoratets vedtak etter § 4 og § 5.

Helsedata fra helseregistre som er besluttet inkludert i lasningen etter § 3, kan
bare tilgjengeliggjores av registerforvalteren etter vedtak fra direktoratet. Dette
gjelder ogsa tilgjengeliggjoring innenfor registerforvalterens virksomhet.

Andre ledd gjelder ikke for

a. data som skal brukes av registerforvalteren selv eller av offentlige
virksomheter til statistikk, analyse, kvalitetsforbedring, planlegging, styring
eller beredskap for & ivareta oppgaver i henhold til lov, forskrift eller instruks

b. data som registerforvalteren selv skal bruke til forskning som krever
forhdndsgodkjenning fra regionale komiteer for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk etter helseforskningsloven § 33, og som ikke skal sammen-
stilles med data fra andre registre.

§ 11 Overgangsregler

Forskriften § 10 andre ledd, gjelder ikke for seknader om tilgjengeliggjoring som
har kommet til registerforvalteren for Direktoratet for e-helse har vedtaksmyndighet
etter § 4 forste ledd. Slike seknader kan overfores til direktoratet etter avtale mellom
registerforvalteren og direktoratet.

§ 12 Ikrafttredelse

Forskriften trer 1 kraft straks.

VEDLEGG
Helseregistre som er inkludert i losningen

[fastsettes av Direktoratet for e-helse i egne vedtak, jf. § 3]

8 Kommentarer til de enkelte bestemmelsene i forskriften

Til § 1 Etablering av en nasjonal losning
Bestemmelsen slar fast at Helse- og omsorgsdepartementet kan etablere en nasjonal
organisatorisk lesning for tilgjengeliggjoring av helsedata fra helseregistre.
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Bestemmelsen viser til helseregisterloven § 20 som er hjemmelen for forskriften. Se
narmere i Prop 63 L (2019-2020) kapittel 12.

Det overordnede malet er & fremme helse, forebygge sykdom og skade og gi bedre
helse- og omsorgstjenester. Disse mélene folger av helseregisterlovens formal og
virkeomrade, jf. helseregisterloven § 1 (se nermere i Prop. 72 L (2013-2014) punkt
24.2 merknadene til § 1).

Losningen gjelder tilgjengeliggjoring av data til sekundaerbruk. Forskriften regulerer
etablering, forvaltning og utvikling av en nasjonal lgsning for tilgjengeliggjoring av
helsedata til bruk i statistikk, helseanalyser, forskning, kvalitetsforbedring, plan-
legging, styring og beredskap. Dette er de samme formalene for behandling av helse-
opplysninger som felger av helseregisterlovens virkeomrade og som ogsa setter
rammene for lgsningen, jf. lovens § 3 forste ledd og § 20. Forskriften gjelder ikke
primarbruk, dvs. bruk av opplysningene til helsehjelp eller beslutningsstatte

Formalene setter rammer for Direktoratet for e-helse sine vedtak om
tilgjengeliggjoring etter § 4, jf. helseregisterloven § 19 tredje ledd og § 19a forste
ledd bokstav a.

Forskriften er dermed ogsé avgrenset til opplysninger fra helseregistre som omfattes
av helseregisterloven. Hva som menes med et helseregister er definert i loven § 2
bokstav c. Dette omfatter blant annet lovbestemte helseregistre, medisinske
kvalitetsregistre og befolkningsbaserte helseundersekelser. Forskriften gjelder ikke
pasientjournaler og andre behandlingsrettede helseregistre, med unntak av § 5 om
sammenstillinger og § 7 om dispensasjon fra taushetsplikten.

Forskriften gjelder alle slags helsedata. Dette omfatter bade direkte og indirekte
personidentifiserbare helseopplysninger og andre personopplysninger, sé vel som
anonyme helseopplysninger (se punkt 3.1). Med tilgjengeliggjoring menes deling av
data, utlevering ved overfering for eksempel pa en minnepinne eller ved at det gis
nettbasert tilgang til de aktuelle opplysningene i registeret (se punkt 3.3).

Forskriften omfatter ikke lagring, utlevering og bruk av humant biologisk materiale 1
for eksempel befolkningsbaserte helseundersokelser og biobanker. Opplysninger som
genereres fra analyser av slikt materiale, vil derimot vare helsedata og kan omfattes.

Forskriften gjelder ikke for Svalbard. Databrukere med tilknytning til disse omradene
kan likevel soke om helsedata fra den nasjonale losningen pé linje med andre norske
og utenlandske akterer.

Se nermere 1 punkt 5.1 og 5.2.

Det folger av andre ledd at Helsedataservice skal ligge under og forvaltes av
Direktoratet for e-helse. Av informasjonshensyn er det listet opp noen av nekkel-
oppgavene til Helsedataservice. Denne listen er ikke uttemmende.
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Til § 2 Definisjoner

Helsedata er en samlebetegnelse pa direkte og indirekte personidentifiserbare
helseopplysninger og andre personopplysninger, samt anonyme opplysninger om
personers helse. Begrepene personopplysninger, helseopplysninger, indirekte
identifiserbare helseopplysninger og anonyme opplysninger er definert i
personvernforordningen artikkel 4 og helseregisterloven § 2. Se punkt 3.1 og 5.3.1.

Med databruker menes mottakeren av helsedata som er eller skal bli tilgjengeliggjort
etter forskriften § 4. Ogsd den som segker om tilgjengeliggjoring skal regnes som
databruker etter forskriften. Databrukeren kan vaere en forsker, et helseforetak, en
offentlig etat eller andre offentlige og private akterer, som skal bruke opplysningene
til forskning, helseanalyse eller andre sekundarformal. Se punkt 3.5 og 5.3.2.

Med registerforvalter menes den som er dataansvarlig for behandlingen av person-
opplysningene i et helseregister. Definisjonen er tatt inn for & skille mellom de data-
ansvarlige for innsamling, lagring, forvaltning osv. av opplysningene 1 helse-
registrene (for eksempel registerforvalterne Folkehelseinstituttet eller Helse-
direktoratet), og Direktoratet for e-helse som ansvarlig for vedtakene om tilgjengelig-
gjoring etter forskriften. Se punkt 3.6 og 5.3.3.

Til § 3 Helseregistre som kan inkluderes i losningen
Bestemmelsen lister opp hvilke helseregistre som kan inkluderes 1 losningen. Det er
Direktoratet for e-helse som beslutter hvilke av disse registrene som skal inkluderes.

Direktoratet skal rddfere seg med den aktuelle registerforvalteren for beslutningen
fattes. Direktoratet skal 1 henhold til utredningsinstruksen sende forslag om
inkludering av et nytt register pa hering hos berorte etater, organisasjoner og
virksomheter.

Hyvilke registre som er inkludert skal listes opp 1 vedlegg til forskriften. Direktoratet
for e-helse har pa denne maten fatt overfort myndighet til & fastsette forskrifter. Det
er dermed ogsd direktoratet som skal sta for hering og kunngjering til Lovdata nér
registre inkluderes.

Se punkt 5.4.

Til § 4 Vedtak om tilgjengeliggjoring

Bestemmelsen gir Direktoratet for e-helse myndighet til & fatte vedtak om til-
gjengeliggjoring av helsedata som er inkludert 1 lasningen, jf. § 3 og vedlegg. Det er
Helsedataservice i direktoratet som skal behandle seknadene og fatter vedtakene.

Tilgjengeliggjoringen skal skje 1 samsvar med vilkérene 1 helseregisterloven. Det er
derfor tatt inn en henvisning til § 19 tredje og fjerde ledd og §§ 19a,§ 19b,§ 19 ¢
og § 19 f. Direktoratet kan ogsé fatte vedtak om tilgjengeliggjoring av sammenstilte
datasett, jf. forskriften § 5. Direktoratet kan ikke utarbeide statistikker selv pé eget
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tiltak, men kan bare fatte vedtak om tilgjengeliggjoring og sammenstillinger pa
grunnlag av seknader fra databrukere.

Det presiseres at helsedata i utgangspunktet skal tilgjengeliggjores for databrukeren
som anonyme opplysninger eller i en lukket og sikker analyseinfrastruktur. Direkte
og indirekte personidentifiserbare helseopplysninger kan likevel tilgjengeliggjores pé
andre mater dersom dette er neadvendig for & oppné databrukerens formél.

Denne forskriftsbestemmelsen er en presisering av prinsippet om at det ikke skal
utleveres flere opplysninger enn nedvendig og at opplysningene som utleveres ikke
skal vaere mer personidentifiserende enn nedvendig, ut fra databrukerens formal.
Dette prinsippet om dataminimering folger av personvernforordningen artikkel 5
nr. 1 bokstav ¢ og helseregisterloven § 19 a andre ledd.

Det som er nytt med forskriften er at den peker pé analyseinfrastrukturer (analyse-
rom) som en foretrukket mate a tilgjengeliggjore opplysningene pé, fordi dette
reduserer behovet for & utlevere personidentifiserende opplysninger til databrukere.
Dette sikter til lukkede analyseinfrastrukturer som er sterkt tilgangsbegrenset og
beskyttet med strenge sikringstiltak. I slike strukturer kan databrukere behandle og
analysere direkte og indirekte identifiserbare helseopplysninger og andre person-
opplysninger. Databrukerne skal innenfor denne strukturen eller dette rommet, fa
tilgang til helseopplysninger og egne analyseverktey, der de skal kunne gjore
forskning eller andre analyser i et sikkert og lukket miljo. Databrukeren kan fa et
vedtak som sier at man far utlevert datafilene fra de ulike registrene med et sarskilt
lopenummer, og selv ma sette de sammen slik det passer best inne 1 analyserommet.
Alternativt kan databrukeren {2 tilgang til en datafil inne i analyserommet som
allerede er satt sammen, men det er da mer begrensede muligheter for & «analysere/
utforske» med ulike sammenstillinger. Dette skal sikre at databrukere kan analysere
helseopplysninger pa en trygg méte. Det skal bare vere forskningsresultatene som
databrukeren skal kunne "ta med seg ut". Opplysningene skal slettes etter sammen-
stilling, anonymisering og tilgjengeliggjoring.

Forskriften regulerer bare tilgjengeliggjoring til databrukeren. Databrukerens
behandling og eventuelle deling av opplysningene folger av databrukerens
behandlingsgrunnlag og reguleres ikke av forskriften. Databrukeren vil 1
utgangspunktet ikke ha lov til & dele opplysningene videre. Adgang til & dele for
eksempel med andre forskere, kan imidlertid vere fastsatt for eksempel i et vedtak
om dispensasjon fra taushetsplikten. Ved bruk av analyserom vil det uansett ikke
vaere mulig for databrukeren a dele personopplysninger videre.

Direktoratet skal vurdere dataminimeringen. Hvilke opplysninger som skal til-
gjengeliggjores mé derfor 1 utgangspunktet fastsettes av direktoratet i vedtaket etter
§ 4. Direktoratet kan imidlertid fatte vedtak om at registerforvalteren skal bestemme
hvilke opplysninger fra registeret som skal tilgjengeliggjores innenfor rammene av
vedtaket. Se kommentarene til § 10 forste ledd og punkt 5.11.2 om register-
forvalterens datamininering.
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Se nermere om vedtaksmyndigheten i punkt 5.5.

Overforing av personopplysninger til utlandet reguleres av personvernforordningen.
Prinsippet er at personopplysninger bare kan overfores til stater som sikrer en
forsvarlig behandling av opplysningene. Reglene er ulike avhengig av om
opplysningene overfores til EU/E@S eller til land utenfor EU/E@S (tredjeland).

Verken forskriften, helseregisterloven eller personvernforordningen setter skranker
eller serlige krav for tilgjengeliggjoring av opplysninger til andre EU/E@S-land.
Forordningen artikkel 1 nr. 3 sier at fri utveksling av personopplysninger mellom
landene i EU «skal verken begrenses eller forbys». Innad i E@S kan person-
opplysninger brukes, sendes og deles pé tvers av landegrensene. Det er fordi disse
landene har de samme reglene for behandling av personopplysninger, nemlig
personvernforordningen. Man kan derfor anta at personopplysningene vil vare like
godt beskyttet 1 alle land 1 EU/E@S.

Naér det gjelder tilgjengeliggjoring til land utenfor EU/E@S, har forordningen derimot
strenge begrensninger som direktoratet ma felge. Opplysningene kan bare overfores
til stater som sikrer forsvarlig behandling av opplysningene. Det vil vere
direktoratets ansvar & sjekke at mottakerlandet kan sikre forsvarlig behandling. Det
ma foreligge et serlig grunnlag for personopplysninger kan overfores ut av EQS.
Overforingsgrunnlaget skal sikre at personopplysningene fortsatt vil vere like godt
vernet. Direktoratet ma vurdere om overforingsgrunnlaget faktisk vil fungere slik det
skal 1 forkant. Hvis grunnlaget ikke sikrer god nok beskyttelse for person-
opplysningene 1 seg selv, ma det i tillegg iverksettes andre tiltak. Skjerpede krav fra
EU etter Schrems II-dommen har 1 tillegg skapt juridiske utfordringer knyttet til bruk
av allmenn skylesning.

Direktoratet vil kunne fastsette sarlige vilkar ved overfering av opplysninger til
utlandet, jf. forslaget til forskrift § 4 fjerde ledd. For eksempel kan det bli aktuelt &
stille serlige krav om informasjonssikkerhet eller garantier om taushetsplikt. Ved
forskning ber det kreves at databrukeren innhenter en ekstern forskningsetisk
vurdering. Som nevnt i punkt 5.5.3, kan det ogsa stilles krav om at tilgjengelig-
gjoringen skal skje 1 sikre analyseinfrastrukturer.

Til § 5 Sammenstillinger

Direktoratet skal fastsette hvem som skal gjennomfere sammenstillingen og hvordan
sammenstillingen skal skje. Sammenstillinger skal gjennomfoeres av databrukeren
eller av den registerforvalteren som direktoratet peker ut.

Bestemmelsen gjelder de tilfeller der opplysninger i et register som er inkludert 1
losningen, skal sammenstilles med opplysninger i et annet helseregister eller 1 et
behandlingsrettet helseregister. Dette gjelder enten alle registrene er inkludert i
losningen, eller det bare er ett eller noen av registrene som er inkludert.
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Dersom opplysningene skal sammenstilles med opplysninger fra helseregistre som
ikke er inkludert i losningen eller med opplysninger i pasientjournaler eller andre
behandlingsrettede helseregistre, ma det sendes seknad om tilgjengeliggjoring og
sammenstilling til de dataansvarlige for disse registrene. Sammenstillingen skal da
likevel gjennomfoeres pd den méten direktoratet bestemmer, jf. § 5. Direktoratet kan
ogsa fatte vedtak om dispensasjon fra taushetsplikten, jf. § 7.

Dersom opplysningene skal sammenstilles med opplysninger fra andre typer
registre, for eksempel Folkeregisteret eller andre registre fra Statistisk sentralbyra,
ma det sendes egne seknader til de dataansvarlige og til den aktuelle
dispensasjonsmyndigheten.

Sammenstillingen kan gjennomferes pa grunnlag av datafiler der sarskilte lope-
numre er tildelt av direktoratet (sentralisert forvaltning av koblingsnekler).
Direktoratet kan opprette, koordinere og dokumentere nekler og informasjon om
prosjekt og involverte kilder. Neklene som forvaltes vil knytte prosjektspesifikke
lopenummer til fodselsnummeret til personer det er tilgjengeliggjort opplysninger
om. Bestemmelsen gir direktoratet hjemmel & behandle opplysninger knyttet til det
prosjektspesifikke lapenummeret, for eksempel opplysninger om hvilke registre som
mottar lopenummerserien og informasjon om hvilke lopenummer som ble benyttet.
Direktoratet for e-helse er dataansvarlig for behandling av personopplysninger nar de
utforer oppgaven som sentralisert nokkelforvalter.

Forskriften gir ikke hjemmel for at direktoratet gjennomferer sammenstillingene som
dataansvarlig. Dette kan i stedet avtales med databrukeren eller registerforvaltere,
slik at direktoratet gjennomferer sammenstillingen pa deres vegne som data-
behandler. Direktoratet kan da fa tilsendt indirekte identifiserbare opplysninger som
sammenstilles inne 1 analyserom fra TSD, HUNT, SAFE eller andre.

Se punkt 5.5.3.

Til § 6 Saker som krever forskningsetisk forhdandsgodkjenning

Dersom helseopplysninger eller andre personopplysninger skal brukes til medisinsk
og helsefaglig forskning, kreves det forhdndsgodkjenning fra Regionale komiteer for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK) etter helseforskningsloven § 33.
Databrukeren ma ha féatt forhdndsgodkjenning for opplysningene kan tilgjengelig-
gjores, jf. helseregisterloven § 19 a sjette ledd.

Forskriftsbestemmelsen i § 6 regulerer ikke kravet om forskningsetisk vurdering og
forhdndsgodkjenning, eller REKs vedtaksmyndighet. Dette reguleres som for av
helseforskningsloven.

Ved vurderingen av sgknader om tilgjengeliggjoring etter § 4, ma Direktoratet for e-
helse gjore en forelopig vurdering av behovet for REK-godkjenning, som et ledd 1
egen saksbehandling. Direktoratet kan kreve at det sokes om REK-godkjenning for
soknaden om tilgjengeliggjoring behandles. I enkelte saker er det vanskelig & vurdere
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om et prosjekt skal regnes som medisinsk og helsefaglig forskning etter helse-
forskningsloven slik at det krever REKs forhandsgodkjenning. Ved tvil eller uenighet
vil det vaere REK som avgjer dette spersmélet. Dersom en sgker har fatt avvist
soknaden fordi REK mener at prosjektet faller utenfor helseforskningsloven, ma
derfor direktoratet legge dette til grunn. Det vil uansett vare databrukerens ansvar at
nedvendig REK-godkjenning er innhentet. Direktoratets vedtak om tilgjengelig-
gjoring vil ikke frita databrukeren fra et eventuelt ansvar etter helseforskningsloven.

I tillegg er det etablert et system der Helsedataservice kan motta, koordinere og
videresende segknader om REKSs forhandsgodkjenning. Helsedataservice kan bista
sokeren med seknaden til REK og videresende sgknaden til REK. Dette gjelder pa
samme mate for fremleggelsessporsmal og endringsmeldinger. Dette gjor det enklere
for databrukerne slik at de bare trenger & forholde seg til én instans.

Til § 7 Dispensasjon fra taushetsplikten

Bestemmelsen gir Direktoratet for e-helse myndighet til 4 fatte vedtak om
dispensasjon fra taushetsplikten etter helseregisterloven § 19 e og helsepersonelloven
§ 29. Dette betyr at vedtaksmyndigheten er overfort fra Helsedirektoratet og REK.

Myndigheten er avgrenset til opplysninger fra helseregistre som er inkludert i
losningen etter § 3 andre ledd. I tillegg gjelder det opplysninger i behandlingsrettede
helseregistre eller andre helseregistre som skal sammenstilles med opplysninger fra
registre som er inkludert i losningen. Direktoratet skal med andre ord bare trekkes
inn dersom databrukeren skal bruke opplysninger fra helseregistre som omfattes av
losningen.

Direktoratet skal rddfere seg med registerforvalteren for det aktuelle registeret
dersom vedtaket krever s@rlig kjennskap til opplysningene i eller fra et helseregister.

Se punkt 5.6.

Til § 8 Betaling for tilgjengeliggjoring av opplysninger

Bestemmelsen fastsetter rammene for brukerbetaling for seknadsmottak, saks-
behandling og andre tjenester fra Helsedataservice. Direktoratet for e-helse kan fatte
vedtak med blant annet fastpris for seknadsmottaket og en timeprismodell for saks-
behandlingen. Bestemmelsen apner i tillegg for bruk av standardiserte satser og
abonnementsordninger. Direktoratet for e-helse kan etter avtale ogsé fakturere
brukerne for kostnadene ved tilgjengeliggjoring av data fra registrene pa vegne av
registerforvalterne. Det legges til grunn at lik bruk av tjenestene innebarer lik
betaling uavhengig av hvem som benytter tjenesten. Se punkt 5.8.
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Til § 9 Klage pa vedtak

Direktoratet for e-helse skal fatte vedtak knyttet til tilgjengeliggjoringen. Dette
gjelder vedtak etter forskriften § 4 som gjelder seknader om tilgjengeliggjoring av
eller § 7 om dispensasjon fra taushetsplikten. Klagebehandlingen for slike vedtak er
lagt til Nasjonalt klageorgan for helsetjenesten (Helseklage).

Bestemmelsen gjelder klager pa direktoratets vedtak, og ikke registerforvalterens
gjennomforing av tilgjengeliggjoringen og beslutninger i den forbindelse, heller ikke
eventuell datamininering etter § 4 fjerde ledd tredje punktum.

Klageretten etter denne bestemmelsen gjelder databrukeren. Databrukeren kan for
eksempel klage pa avslag pa seknad om tilgjengeliggjoring, pa fastsettelse av serlige
vilkér eller at databrukeren ikke har fatt de opplysningene det er sgkt om
(dataminimeringen).

De generelle reglene i forvaltningsloven kapittel VI om klage og omgjering gjelder.
Fristen for 4 klage er tre uker, som mé regnes fra databrukeren fér reell mulighet til &
vurdere vedtaket. Fristen ma derfor lope fra mottak av datasett og folgebrev,
eventuelt vedtak om avslag

Se punkt 5.10.

Til § 10 Plikter for registerforvalterne
Forste ledd (overforing av data etter vedtak om tilgjengeliggjoring )

Registerforvalteren skal tilgjengeliggjore helsedata fra registeret til databrukere i
samsvar med direktoratets vedtak. Dette gjelder bade vedtak om tilgjengeliggjoring
etter § 4 og vedtak om sammenstilling etter § 5.

Registerforvalteren fatter da ikke et eget vedtak om tilgjengeliggjoring, men skal
tilrettelegge og gjennomfore tilgjengeliggjoringen i samsvar med vedtaket. Register-
forvalteren skal heller ikke vurdere og ta stilling til om vilkarene for tilgjengelig-
gjoring er oppfylt, men legge direktoratets vedtak til grunn og tilgjengeliggjore de
opplysningene som vedtaket omfatter.

Nér Direktoratet for e-helse fatter vedtaket, er det i utgangspunktet direktoratet som
skal vurdere dataminimeringen. Hvilke opplysninger som skal tilgjengeliggjores ma
derfor fastsettes av direktoratet i vedtaket etter § 4. Registerforvalteren skal da ikke
gjore en selvstendig vurdering av hvilke opplysninger som skal tilgjengeliggjores,
men ma legge til grunn vedtaket til direktoratet. Direktoratet kan imidlertid fatte
vedtak om at registerforvalteren skal bestemme hvilke opplysninger fra registeret
som skal tilgjengeliggjores (dataminimering etter § 4 fjerde ledd tredje punktum, se
punkt 5.11.2).

Registerforvalterne vil 1 disse tilfellene ikke ha et dataansvar for lovligheten av til-
gjengeliggjoringen (det rettslige grunnlaget), under forutsetning av at de ikke leverer
ut noe annet eller mer enn det vedtaket fra direktoratet gir grunnlag for. Register-
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forvalterne ma selv bestemme og ta ansvar for Avordan opplysningene skal
tilgjengeliggjores og hvilken teknologi som skal benyttes.

Helseregisterloven § 19 h fastsetter en plikt til & fore oversikt over tilgjengeliggjoring
av helseopplysninger fra registeret. Dersom opplysninger tilgjengeliggjores av
registerforvalteren pd grunnlag av vedtak fra direktoratet, skal tilgjengeliggjoringen
tas med 1 registerforvalterens oversikt.

Andre ledd (rddighetsbegrensning — direktoratets eksklusive vedtaksmyndighet)

Helsedata som omfattes av direktoratets vedtaksmyndighet etter § 4 kan bare
tilgjengeliggjores av registerforvalteren dersom dette er fastsatt av Direktoratet for e-
helse. Dersom registerforvalteren for et slikt register skal tilgjengeliggjore
opplysninger, mé databrukeren derfor seke direktoratet og ikke registerforvalteren.
Det samme gjelder dersom opplysningene skal brukes av registerforvalteren selv,
dvs. at opplysningene tilgjengeliggjores internt til ansatte eller andre som er tilknyttet
registerforvalterens virksomhet. Disse md da sende seknad til Direktoratet for e-helse
etter § 4 for opplysningene kan brukes. Det er imidlertid fastsatt viktige unntak i § 10
tredje ledd.

Radighetsbegrensningen gjelder bade nar opplysningene skal brukes til forskning og
ndr de skal brukes til andre sekundarformal. Dersom det sgkes om direkte eller
indirekte personidentifiserbare helseopplysninger til bruk i forskning, vil det som
hovedregel vaere tale om medisinsk og helsefaglig forskning som krever forhands-
godkjenning av REK. Databrukeren kan da sende én seknad til direktoratet, som vil
videresende til REK og koordinere soknadsbehandlingen. Se narmere 1
kommentarene til § 6.

Se ogsé punkt 5.11.3.
Tredje ledd (unntak fra direktoratets eksklusive vedtaksmyndighet)

Bestemmelsen fastsetter to unntak fra direktoratets eksklusive vedtaksmyndighet:

- styring, kvalitetsforbedring mv for & ivareta offentlige oppgaver

- registerforvalterens forskning pa data i eget register

Unntakene betyr at registerforvalteren kan velge a bruke eller tilgjengeliggjore helse-
data fra registeret uten at det sekes om dette fra Direktoratet for e-helse. Register-
forvalterens adgang til & bruke eller tilgjengeliggjore opplysningene reguleres i disse
tilfellene ikke av denne forskriften, men folger av den aktuelle registerforskriften,
helseregisterloven §§ 19 flg. og personvernforordningen.

Unntakene inneberer ingen begrensning i direktoratets vedtaksmyndighet. Bade
registerforvalteren og direktoratet kan fatte vedtak om tilgjengeliggjoring. Det er
registerforvalteren som avgjer om unntaksadgangen skal brukes eller om data-
brukeren skal henvises til & soke direktoratet om dataene. Direktoratet vil i disse til-
fellene kunne fatte vedtak for de samme dataene. Eventuelle parallellutleveringer vil
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kunne unngés ved en dialog med registerforvalteren, jf. radferingsplikten etter § 4 og
§7.

Se nermere om unntakene i punkt 5.11.4.

Bokstav a): Direktoratets eksklusive vedtaksmyndighet gjelder ikke dersom register-
forvalteren eller en offentlig virksomhet skal bruke opplysningene til statistikk,
analyse, kvalitetsforbedring, planlegging, styring eller beredskap for & ivareta
oppgaver 1 henhold til lov, forskrift eller instruks. Unntaket er fastsatt for at helse-
myndighetene skal kunne nyttiggjere seg helseregistrene pa en smidig méte nér de
skal ivareta sine samfunnsoppdrag. Helsedata vil derfor fortsatt kunne brukes av
offentlige myndigheter uten & métte seke om dataene fra Direktoratet for e-helse.

Bokstav b) Registerforvalteren kan ogsa forske pa data i eget register uten vedtak fra
Direktoratet for e-helse. Dette gjelder alle de tilfellene der opplysningene
tilgjengeliggjores internt, for at noen tilknyttet registerforvalterens virksomhet skal
forske pad dem. Unntaket gjelder bare registerforvalterens egen bruk av
opplysningene. Dette betyr at registerforvalteren ikke kan dele opplysninger med
andre utenfor virksomheten, for eksempel andre forskningsinstitusjoner.

Dette unntaket gjelder bare forskning som krever forskningsetisk forhénds-
godkjenning fra REK. Nér det gjelder avgrensningen mellom forskning og andre
sekunderformal som kvalitetsforbedring, sé er det helseforskningslovens forsknings-
begrep som skal legges til grunn. Det er REK som avgjer hva som regnes som
medisinsk og helsefaglig forskning i det enkelte tilfellet. Det vil likevel vere slik at
soknader til REK om forhandsgodkjenning sendes via Direktoratet for e-helse.
Seknader som omfattes av unntaket i forskriften § 10 tredje ledd vil imidlertid
normalt ikke bli realitetsbehandlet av direktoratet. Se kommentarene til § 6 om
koordinering av sgknader til REK.

Videre gjelder unntaket bare dersom dataene 1 det aktuelle registeret ikke skal
sammenstilles med data fra andre registre. Dersom dataene skal sammenstilles med
opplysninger fra andre registre, kan dette bare skje etter direktoratets vedtak etter
forskriften § 4 jf. § 5.

Til § 11 Overgangsregler

Bestemmelsen fastsetter overgangsregler som gir unntak fra direktoratets eksklusive
vedtaksmyndighet for seknader som er innkommet for det aktuelle registeret er
inkludert i1 losningen. Nér forskriften trer i kraft og Direktoratet for e-helse har fatt
vedtaksmyndighet for det aktuelle registeret, vil det 1 den forste tiden vare seknader
som allerede er sendt til registerforvalterne, men som ikke er behandlet ferdig enda. I
disse tilfellene kan registerforvalterne ferdigbehandle slike seknader og selv fatte
vedtak om tilgjengeliggjoring etter reglene 1 helseregisterloven §§ 19 flg. og register-
forskriftene. Se punkt 5.12.
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