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Proposisjon til Stortinget (forslag til lovvedtak)

Endringar i spesialisthelsetenestelova m.m.
(avvikling av meldeordninga m.m.)

Tilrading fra Helse- og omsorgsdepartementet 23. november 2018,
godkjend i statsrdd same dagen.
(Regjeringa Solberg)

1 Hovudinnhaldet i proposisjonen

Departementet foreslar & avvikle meldeordninga
etter spesialisthelsetenestelova § 3-3. Departemen-
tet foreslar ogsa lovendringar som legg til rette for
at dedsfall og dedsarsak kan meldast elektronisk til
hoevesvis Folkeregisteret og Dodsarsaksregisteret.
Departementet presiserer for ordens skuld at dette
er to separate forslag. I tillegg foreslar departemen-
tet & rette opp nokon tekniske feil.

1.1 Avvikling av meldeordninga etter
spesialisthelsetenestelova § 3-3

Departementet foreslar & avvikle meldeordninga
etter spesialisthelsetenestelova § 3-3. Foresegna
seier at helseinstitusjonar som er omfatta av spesia-
listhelsetenestelova, utan hinder av teieplikt, straks
skal sende melding til Helsedirektoratet om bety-
deleg personskade pa pasient som felge av yting av
helseteneste eller ved at ein pasient skadar ein
annan. Det skal ogsd meldast frA om hendingar
som kunne ha fort til betydeleg personskade. Mel-
dingane blir ikkje folgde opp tilsynsmessig.

Meldeordninga for uenskte hendingar er eit av
fleire element som heyrer med i arbeidet med
pasienttryggleik. Avvikling av meldeordninga
betyr ikkje at helse- og omsorgstenesta kan slutte
a4 ha oversikt over og folgje opp avvik og uenskte
hendingar. Internkontrollplikta og forskrift om lei-
ing og kvalitetsforbetring i helse- og omsorgste-
nesta stiller klare krav om at verksemda skal ha
oversikt over og g gjennom avvik, blant anna
uenskte hendingar, slik at liknande forhold kan
forebyggast. Gjennom etablering av under-
sekingskommisjon og utviding av varselordninga
til Helsetilsynet vil alvorlege hendingar for heile
helse- og omsorgstenesta ogsa bli felgt opp av
eksterne akterar, bade ut frd eit sanksjonsfritt
leeringsperspektiv og eit tilsynsperspektiv.

Stortinget har vedtatt utvida varselplikt til Sta-
tens helsetilsyn og ny undersekingskommisjon
om alvorlege hendingar. Begge skal gjelde for
heile helse- og omsorgstenesta, og vil ikkje vere
avgrensa til berre spesialisthelsetenesta. Departe-
mentet foreslar at den vedtatte endringa i spesia-
listhelsetenestelova § 3-3 a om utviding av varsel-
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ordninga, finansierast gjennom dei frigjorde midla
som folge av avviklinga av meldeordninga. Ei
utvida varselordning inneber at alle verksemder
som yt helse- og omsorgstenester far plikt til &
varsle Statens helsetilsyn om alvorlege hendingar.
I dag er det berre helseforetak og verksemder
som har avtale med helseferetak eller regionale
helseforetak som har slik plikt. Det er tatt sikte pa
a sette ny helsetilsynslov, medrekna utvidinga av
varselsplikta, i kraft 1. juli 2019.

Forslaget om & avvikle meldeordninga blei
ogsd omtalt i Prop. 1S (2018-2019).

1.2 Elektronisk dedsmelding

Det er utarbeidd ei felles loysing for elektronisk
melding om dedsfall til Folkeregisteret og deds-

arsak til Dedsarsaksregisteret. Departementet
foreslar lovendringar som er nedvendige for at
dodsarsak skal kunne meldast elektronisk til
Dodsérsaksregisteret. Det er ikkje nedvendig
med lovendring for & sende melding om dedsfall
elektronisk til Folkeregisteret.

Departementet foreslar at melding om dedsar-
sak skal sendast elektronisk direkte til Dodsar-
saksregisteret, og ikkje lenger via kommunelegen
pa dedsstaden. Departementet foreslar at det far
heimel til & gi nermare foresegner om korleis
meldingar om dedsfall og dedsarsak skal bli gitte.
Departementet foreslar ogsa ein heimel til 4 gi for-
skriftsreglar om at kommunelegen skal kunne fa
tilgang til opplysningar fra Dedsarsaksregisteret
utan hinder av teieplikt.
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2 Bakgrunn for proposisjonen

2.1 Bakgrunn for avvikling av
meldeordninga etter
spesialisthelsetenestelova § 3-3

Hoyringsnotat om avvikling av meldeordninga
blei sendt pa heyring 7. august 2018 med hey-
ringsfrist 18. september 2018. Hoyringsnotatet
blei sendt pa heyring til felgande instansar:

Departementa

Barne-, ungdoms-, og familiedirektoratet
Datatilsynet
Folkehelseinstituttet
Forbrukertilsynet
Forbrukerradet
Fylkesmennene
Helsedirektoratet

Helseklage

Hogskulane med helsefagleg utdanning
Konkurransetilsynet
Mattilsynet

NTNU, det medisinske fakultet
Pasient- og brukaromboda
Regelradet
Regjeringsadvokaten
Riksadvokaten

Riksrevisjonen

Sametinget
Sivilombodsmannen

Statens helsetilsyn

Statens legemiddelverk
Veterinarinstituttet
Universiteta

Fylkeskommunane
Kommunane

Dei regionale helseforetaka
Helseforetaka

Akademikerne

Aleris Helse AS
Apotek 1 Gruppen AS
Apotekforeningen
Apotekgruppen

Arbeidsgiverforeningen Spekter

Barneombudet

Bla Kors

Alliance Boots Norge AS

Europharma AS

Den norske Advokatforening

Den norske jordmorforening

Den norske legeforening

Den norske tannlegeforening

Den norske veterinaerforening

Diabetesforbundet

Fagforbundet

Fana medisinske senter

Norsk Medisinaldepot AS

Fellesorganisasjonen

Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon

Hovedorganisasjonen Virke

HERO/Avdeling for helseledelse og
helsegkonomi

Sintef Unimed, Helsetjenesteforskning i
Trondheim

Kreftforeningen

KS

Landsforeningen for parerende innen psykisk helse

Legemiddelindustriforeningen (LMI)

Legemiddelparallellimporterforeningen

Legemiddelgrossistforeningen

LHL

LO

Mental Helse Norge

Norsk Industriforening for Generiske Legemidler
(NIGeL)

Nasjonalforeningen for folkehelsen

NHO

Norges Handikapforbund

Norges Revmatikerforbund

Norsk forbund for utviklingshemmede

Norsk Fysioterapeutforbund

Norsk Kiropraktorforening

Norsk Manuellterapeutforening

Norges Farmaceutiske Forening

Norsk Farmaseytisk Selskap

Norsk Pasientforening

Norsk Psykologforening

Norske Sykehusfarmaseyters Forening

Norsk sykehus- og helsetjenesteforening
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Norsk Sykepleierforbund

Norsk Tjenestemannslag (NTL)

Parat

Privatsykehuset Haugesund

Parerendealliansen

Rontgeninstituttenes Forening

Samarbeidsforumet av funksjonshemmedes
organisasjoner (SAFO)

Teknologiradet

Unio

Voksne for barn

Volvat Medisinske Senter AS

YS

Det kom inn 39 heyringssvar. 6 av desse var utan
merknader. Desse heyringsinstansane hadde
merknader i heyringa:

Datatilsynet

Forbrukerradet

Fylkesmannen i Finnmark

Fylkesmannen i More og Romsdal

Helsedirektoratet

Pasient- og brukaromboda

Universitetet i Stavanger, Senter for kvalitet og
sikkerhet i helsetjenesten (SHARE)

Akershus universitetssykehus HF
Finnmarkssykehuset HF

Helse Bergen HF

Helse Forde HF

Helse Midt-Norge RHF

Helse Nord RHF

Helse Nord-Trendelag HF

Helse Ser-Ost RHF

Helse Vest RHF

Lovisenberg Diakonale Sykehus
Nordlandssykehuset HF

Oslo universitetssykehus HF

St. Olavs hospital HF

Sykehuset i Vestfold HF
Sykehuset Telemark HF
Sykehuset Ostfold HF

Serlandet sykehus HF
Universitetssykehuset Nord-Norge HF
Vestre Viken HF

Anne Karin Lindahl

Den norske legeforening

Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon (FFO)

KS

Nasjonalt kompetansenettverk for legemidler til
barn

Norsk Pasientforening

Norsk Sykepleierforbund

2.2 Bakgrunn for innfgring av
elektronisk dedsmelding

Skatteetaten starta i 2016 eit prosjekt for & moder-
nisere Folkeregisteret, jf. omtale i Prop. 1 S
(2015-2016) for Finansdepartementet. Helsesek-
toren skal, i samarbeid med Skatteetaten, bidra til
modernisert folkeregister ved & oppgradere
dagens digitale melding om fodsel og digitalisere
melding om dedsfall og dedsarsak.

Hoyringsnotat om lov- og forskriftsendringar
knytte til elektronisk dedsmelding blei sendt pa
heyring 27. juni 2018 med heyringsfrist 27. sep-
tember 2018. Hoyringsnotatet blei sendt pa hey-
ring til felgande instansar:

Departementa

Arbeids- og velferdsdirektoratet (NAV)
Bioteknologiradet

Datatilsynet

Direktoratet for e-helse
Domstolsadministrasjonen
Folkehelseinstituttet

Fylkesmennene

Fylkesrad for funksjonshemmede
HELFO

Helsedirektoratet

Hogskulane med helsefagleg utdanning
Institutt for helse og samfunn HELSAM
Norsk Pasientskadeerstatning (NPE)
Norsk senter for menneskerettigheter
Personvernnemnda

Politidirektoratet

Politidistrikta

Regjeringsadvokaten

Riksrevisjonen

Sametinget

Senter for medisinsk etikk ved Universitetet i Oslo
Skattedirektoratet

Statens helsetilsyn

Statens legemiddelverk

Statens rad for likestilling av funksjonshemmede
Statens seniorrad

Statistisk sentralbyra
Sivilombodsmannen

Sysselmannen pa Svalbard

Universiteta

Kommunane

Dei regionale helseforetaka
Helseforetaka

Innovasjon Norge
Kreftregisteret
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Noregs forskingsrad
Norsk helsenett SF

ACOS AS

Afasiforbundet i Norge

Akademikerne

Allmennlegeforeningen

Apotekforeningen

Aurora - stetteforening for mennesker med
psykiske helseproblemer

Barnekreftforeningen

CGM (Compugroup Medical Norway AS)

Den norske advokatforening

Den Norske Jordmorforening

Den norske legeforening

Den norske tannlegeforening

Diabetesforbundet

DIPS ASA

Fagforbundet

Fellesorganisasjonen FO

Foreningen for bledere i Norge

Foreningen for hjertesyke barn

Foreningen for Muskelsyke

Foreningen for kroniske smertepasienter

Forskerforbundet

Forskningsstiftelsen FAFO

Frambu

Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon (FFO)

Helsetjenestens Lederforbund

HIV-Norge

Horselshemmedes Landsforbund

IKT Norge

Infodoc

Institutt for samfunnsforskning

Kliniske ernaeringsfysiologers forening

Kreftforeningen

KS

Landsforbundet for utviklingshemmede og
parerende (LUPE)

Landsforeningen Alopecia Areata

Landsforeningen for Hjerte- og Lungesyke

Landsforeningen for Huntingtons sykdom

Landsforeningen for Nyrepasienter og
Transplanterte

Landsforeningen for Parerende innen Psykiatri

Landsforeningen mot fordeyelsessykdommer

Landsgruppen av psykiatriske sykepleiere

Landsgruppen av helsesgstre, NSF

LO - Landsorganisasjonen i Norge

Legeforeningens forskningsinstitutt

Legemiddelindustriforeningen

Mental Helse Norge

Munn- og halskreftforeningen

MS-forbundet

Nasjonalforeningen for folkehelsen

Nasjonal kompetansetjeneste for sjeldne
diagnoser

Nasjonalt kompetansesenter for prehospital
akuttmedisin - NAKOS

Norges Astma- og Allergiforbund

Norges Blindeforbund

Norges Doveforbund

Norges Farmaceutiske Forening

Norges Fibromyalgi Forbund

Norges Handikapforbund

Norges kristelige legeforening

Norges Parkinsonforbund

Norsk Biotekforum

Norsk Celiakiforening

Norsk Epilepsiforbund

Norsk Ergoterapeutforbund

Norsk Forbund for Osteopatisk Medisin

Norsk Forbund for psykoterapi

Norsk Forbund for utviklingshemmede

Norsk Forening for cystisk fibrose

Norsk Forening for Ernaeringsfysiologer

Norsk Forening for nevrofibromatose

Norsk Forening for Psykisk Helsearbeid

Norsk Forening for Tuberes Sklerose

Norsk Forum for terapeutiske samfunn

Norsk Fysioterapeutforbund

Norsk Gestaltterapeut forening

Norsk gynekologisk forening

Norsk Immunsviktforening

Norsk Intravenes Forening

Norsk Kiropraktorforening

Norsk Logopedlag

Norsk Manuellterapeutforening

Norsk OCD forening, ANAKE

Norsk Ortopedisk Forening

Norsk Osteopatforbund

Norsk Osteoporoseforening

Norsk Palliativ Forening

Norsk Psoriasis Forbund

Norsk Pasientforening

Norsk Psykiatrisk Forening

Norsk Psykoanalytisk Forening

Norsk Psykologforening

Norsk Radiografforbund

Norsk Revmatikerforbund

Norsk selskap for ernsering

Norsk sykehus og helsetjenesteforening (NSH)

Norsk sykepleierforbund

Norsk Tannpleierforening

Norsk Tjenestemannslag (NTL)

Norsk Tourette Forening

Norske Fotterapeuters Forbund

Norske Ortoptisters forening

NUPI

NHO - Neringslivets Hovedorganisasjon
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Parat

Pensjonistforbundet

Personskadeforbundet

Privatpraktiserende Fysioterapeuters Forbund

Regionsentrene for barn og unges psykiske helse

Rettspolitisk forening

ROS - Radgivning om spiseforstyrrelser

Rusmisbrukernes interesseorganisasjon (RIO)

Ryggforeningen i Norge

Ryggmargsbrokk og hydrocephalusforeningen

Réadet for legeetikk

Radet for psykisk helse

Samarbeidsforumet av funksjonshemmedes
organisasjoner SAFO

SINTEF Helse

Spekter

Spiseforstyrrelsesforeningen

Statstjenestemannsforbundet

Stoffskifteforbundet

Stiftelsen Menneskerettighetshuset

Stiftelsen Norsk Luftambulanse

Stiftelsen Organdonasjon

Stiftelsen Psykiatrisk Opplysning

Trust Arktikugol

Turner Syndrom foreningen i Norge

UNIO

Utdanningsforbundet

Velferdsforskningsinstituttet NOVA

Virke

Visma

Volvat Medisinske Senter AS

Yngre legers forening

Yrkesorganisasjonenes Sentralforbund (YS)

Det kom inn 59 heyringssvar. 14 av desse var utan
merknader. Desse heyringsinstansane hadde
merknader i heyringa:

Finansdepartementet
Justis- og beredskapsdepartementet

Datatilsynet
Direktoratet for e-helse
Domstolsadministrasjonen

Fakultet for medisin og helsevitenskap, NTNU
Folkehelseinstituttet

Helsedirektoratet

Namsfogden i Oslo

Oslo byfogdembete

Oslo politidistrikt

Skattedirektoratet

Statens helsetilsyn

Ser-Trendelag tingrett

Ser-Vest politidistrikt

Asker kommune

Askim kommune

Bergen kommune

Eidsberg kommune

Kommuneoverlegen i Vennesla kommune
Kommuneoverlegetjenesten i Senjalegen
Kristiansund kommune

Meland kommune

Molde kommune

Oslo kommune

Sandnes kommune

Stavanger kommune

Svelvik kommune

Tregstad kommune

Helse Fonna HF

Helse Forde HF

Helse Midt-Norge RHF
Helse Nord IKT HF
Helse Stavanger HF
Helse Ser-Ost RHF
Helse Vest RHF
Kreftregisteret

Norges forskningsrad
Oslo universitetssykehus HF
Serlandet sykehus HF
Vestre Viken HF

Den norske legeforeningen

KS

Nasjonalt kompetansesenter for legevaktmedisin,
Uni Research AS

Norsk Sykepleierforbund
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3 Forslag om avvikling av meldeordninga

3.1 Gjeldande rett

Formaélet med meldeordninga er «a forbedre pasi-
entsikkerheten. Meldingene skal brukes for d
avklare drsaker til hendelser og for a forebygge at til-
svarende skjer igjen», jf. spesialisthelsetenestelova
§ 3-3 faorste ledd. Helseinstitusjon som er omfatta
av spesialisthelsetenestelova har etter § 3-3 ei plikt
til & melde om betydeleg personskade péa pasient
som folge av yting av helseteneste eller ved at ein
pasient skadar ein annan, jf. § 3-3 andre ledd. Det
skal ogsa meldast frd om hendingar som kunne ha
fort til betydeleg personskade. Meldinga skal
ikkje innehalde direkte personidentifiserande opp-
lysningar.

Meldingane kan ikkje brukast som grunnlag
for 4 reise tilsyns- eller straffesak mot den som
har meldt eller eventuelt andre involverte, sja
ogsa helsepersonellova § 67 a.

Ordninga er eit rapporterings- og leeringssys-
tem som skal bidra til & stette opp under helsein-
stitusjonane sitt systematiske arbeid med kvali-
tetsforbetring og pasienttryggleik. Helsedirekto-
ratet skal behandle meldingane for 4 bygge opp
og formidle kunnskap til helsepersonell, helsete-
nesta, brukarar, ansvarlege myndigheiter og pro-
dusentar om tiltak som kan settast i verk for 4 for-
betre pasienttryggleiken, jf. § 3-3 tredje ledd.

Helsedirektoratet skal sikre at opplysningar
om enkeltpersoner ikkje kan forast tilbake til den
det gjeld, jf. § 3-3 fjerde ledd.

Ved mistanke om alvorleg systemsvikt skal
Helsedirektoratet varsle Statens helsetilsyn, jf.
§ 3-3 femte ledd. Med alvorleg systemsvikt meiner
ein at det pa bakgrunn av ein eller fleire meldin-
gar blir vurdert at risikoen for at pasientar blir
utsatt for betydeleg skade i spesialisthelsetenesta
er sa stor, at det er behov for at Statens helsetilsyn
vurderer a gripe inn for 4 forhindre at slik skade
oppstar i framtida.

3.2 Forslagihgyringsnotatet

I heyringsnotatet foreslo departementet & opp-
heve spesialisthelsetenestelova § 3-3. Det blei

uttalt at midla som i dag blir brukte pa meldeord-
ninga etter § 3-3 er tiltenkt brukt til utvidinga av
varselordninga etter spesialisthelsetenestelova
§3-3a.

3.3 Hoyringsinstansane sine syn

Det kom inn 33 heyringssvar med merknader.
Fleirtalet av hoyringsinstansane som hadde merk-
nader ensker & behalde meldeordninga. Dette
gjeld blant anna Helsedirektoratet, Helse Nord
RHF, Helse Midt-Norge RHEF, fleire helseforetak,
Den norske legeforening, Norsk Sykepleierfor-
bund, Pasient- og brukarombuda, Funksjonshem-
medes fellesorganisasjon (FFO) og Senter for kva-
litet og sikkerhet (SHARE) ved Universitetet i
Stavanger. Eit mindretal stottar forslaget i hey-
ringsnotatet. Dette gjeld blant anna Helse Ser-Ost
RHEF, Oslo universitetssykehus HF, Sykehuset
Jstfold HF, Lovisenberg Diakonale Sykehus og
Finnmarkssykehuset HF. Nokre heyringsinstan-
sar er delte i synet pd om dei stottar forslaget,
blant anna Helse Vest RHE.

Dei som er negative til forslaget, peiker blant
anna pa ulempene ved at nasjonal oversikt over
uenskte hendingar blir borte. For eksempel utta-
ler Helsedirektoratet folgande:

«Den storste konsekvensen av at meldeordnin-
gen avvikles er at en lopende nasjonal oversikt
over upnskede hendelser tapes. Helsemyndig-
hetene og helsetjenesten mister et stort fremti-
dig datagrunnlag som Kkilde til informasjon og
leering angaende pasientsikkerhet. [...] Identi-
fisering av ukjente risikoomrader og med-
virkende faktorer vil svekkes. Stort datagrunn-
lag har muliggjort identifisering av nye
omrader og faktorer, inkludert sjeldent fore-
kommende alvorlige hendelser.»

I heyringsnotatet peikte departementet pa at det
at meldeordninga er sanksjonsfri kan ha fort til at
det blir meldt om fleire hendingar. Fleire av hey-
ringsinstansane er bekymra for at terskelen for &
melde internt i helseferetaka blir hegare dersom
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meldeordninga blir avvikla. For eksempel uttaler
Helse Midt-Norge RHF at

«Meldeordningen har med andre ord bidratt til
en positiv uvikling av meldekultur i helse-
tjenesten.»

Og Norsk Sykepleierforbund:

«[m]eldeordningen er et viktig bidrag i en sam-
ordnet innsats for & etablere og vedlikeholde
en god sikkerhets- og meldekultur.»

Helsedirektoratet har i gjennomsnitt arleg publi-
sert 5-6 leeringsnotat pa bakgrunn av meldingane
i meldeordninga. SHARE wved Universitetet 1
Stavanger viser til at det er foretatt ein case-studie
om laeringsnotat si reise i eit sjukehus, og skriv
folgande:

«Her ble utvalgte leeringsnotater studert rela-
tert til hvordan de ble brukt til laeringsformal i
et norsk sykehus. Selv om resultatene viser at
distribusjonen av leeringsnotatene ikke er hen-
siktsmessig konkluderer studien med at nota-
tene er nyttige og relevante for praksisfeltet, de
skaper refleksjon og diskusjon i tjenesten, de
utgjor et vesentlig leeringspotensiale og brukes
til & vurdere egen tjeneste opp mot anbefa-
lingene som angis.»

Blant dei andre heyringsinstasane er det ulike opp-
fatningar av kor verdifulle leeringsnotata er, men
mange av heyringsinstansane meiner dei har hatt
nytte av notata. Helse Midt-Norge RHF uttaler at

«tidligere ordning med nasjonale og regionale
leeringsnotat [vil] bli savnet, fordi notatene
fremmet diskusjon, erfaringsoverfering, tiltak
og leering.»

Og Helse Vest RHF:

«Dei helseforetaka som har nytta leerings-
notata fra meldeordninga i undervisnings-
samanheng og pasienttryggleiksarbeid har
ogsa opplevd desse som relevante og aktuelle
for problemstillingane som er blitt tatt opp i
leeringsnotata.»

P4 den andre sida uttaler Universitetssykehuset i
Nord-Norge HF at dei

«har satt pris pa laeringsnotatene fra meldeord-
ningen, men disse har veert fi. De fleste

leeringsnotatene har identifisert relevante
risikoomrader, men mange risikoomréader har
veert kjent fra tidligere.»

Lovisenberg Diakonale Sykehus uttaler:

«Alle meldinger som sendes Helsedirektoratet,
forer til en umiddelbar, standardisert tilbake-
melding til melder. Denne er i realiteten kun en
kvittering pa at meldingen er mottatt, uten
ekstra verdi. De oppsummeringene og
lzeringsnotatene som utarbeides av Helsedirek-
toratet, gir noe merverdi — men ikke ut over
hva som allerede er kjent fra andre sammen-
henger.»

Fleire av heyringsinstansane ensker ei evaluering
av meldeordninga fer ho eventuelt blir avvikla. For
eksempel uttaler Den norske legeforening folgande:

«Som departementet viser til i heringsnotatet
oppleves dagens meldesystem som komplisert,
lite kjent og vanskelig tilgjengelig. I tillegg er vi,
som departementet, tvilende til om meldeord-
ningen slik den forvaltes i dag, har ensket effekt
og er hensiktsmessig bruk av ressurser. Vi
mener likevel at en avvikling ikke er tilstrekkelig
konsekvensutredet og er derfor kritiske til dette.
[...] Vivil advare mot & avvikle meldeordningen
uten 4 etablere et alternativ som ivaretar hensy-
nene bak ordningen. Verdien av de alternative
tiltak som nevnes, vedtatt utvidelse og styrking
av varselordningen, etablering av under-
sokelseskommisjon og en tydeliggjoring av
virksomhetenes selvstendige ansvar for a felge
opp uenskede hendelser og avvik, er uklar.»

Og Senter for kvalitet og sikkerhet i helsetjenesten
(SHARE) ved Universitet 1 Stavanger:

«[D]et er var klare anbefaling at HOD tar initia-
tiv til en systematisk og kunnskapsbasert eva-
luering av dagens meldeordning for beslut-
ningen tas.»

Dei som stettar forslaget viser i stor grad til hey-
ringsnotatet og vurderingane der. Helse Sor-Ust
RHF uttaler folgande:

«Etter var mening beskriver heringsbrevet
godt de ulike sider ved dagens meldeordnin-
ger. Vi er enige i at meldeordningen etter § 3-3
gir liten merverdi i forhold til arbeidet med
pasientsikkerhet, og at ressursene heller kan
settes inn pé andre tiltak.»
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Og Sykehuset Ostfold HF:

«Sett fra sykehusets stasted har tilbakemeldin-
gene pa enkelthendelser, som etter hvert er
tonet betydelig ned, ikke hatt noen effekt for
sykehusets leering av enkelthendelser. Videre
kan sykehuset ikke se at de laeringsnotater
som er utarbeidet og publisert har tilfert orga-
nisasjonen kunnskap og lering i en slik
utstrekning at ressursbruken som arbeidet
med meldingene har medfert kan forsvares.
Det er med andre ord vanskelig & se at ressur-
sene som over ar er avsatt til arbeidet med mel-
dingene har gitt merverdi for sykehuset. Syke-
huset stotter derfor departementets forslag om
& avvikle meldeordningen.»

Datatilsynet peikte pa at det ma avklarast om opp-
lysningane som allereie er melde til Helsedirekto-
ratet faktisk er anonyme, eller om det dreier seg
om indirekte identifiserbare personopplysningar.
Datatilsynet uttaler:

«Nar det gjelder fremtidig bruk av opplysnin-
ger som allerede er rapportert med hjemmel i
§ 3-3 ensker vi & papeke at heringsnotatet er
uklart nar det gjelder forutsetningene for fort-
satt oppbevaring. I kapittel 3.2 gjengis innhol-
det i spesialisthelsetjenesteloven 3-3. Det er
presisert i samsvar med lovens ordlyd, at mel-
dingene til Helsedirektoratet ikke skal inne-
holde direkte personidentifiserende opplys-
ninger. Avslutningsvis i notatet skriver
departementet at opplysningene som allerede
er rapportert til helsedirektoratet er anonyme
og derfor ikke behever 4 slettes.
Personopplysninger uten direkte person-
identifikasjon kan veere omfattet av personopp-
lysningslovens bestemmelser, mens anonyme
opplysninger ikke er det. Vi benytter derfor
anledningen til & papeke at det m4 avklares om
opplysningene som allerede er meldt til direk-
toratet faktisk er anonyme, eller om det dreier
seg om indirekte identifiserbare personopplys-
ninger som bare kan behandles (lagres) i den
grad det skjer i samsvar med bestemmelsene i
personopplysningsloven.»

3.4 Departementet sine vurderingar
og forslag

Den 7. desember 2017 behandla Stortinget
Prop. 150 L (2016-2017) Lov om statlig tilsyn med
helse- og omsorgstienesten mv. (helsetilsyns-

loven). Lova er vedtatt og skal erstatte tidlegare
helsetilsynslov fra 1984, men er forelopig ikkje
tredd i kraft. Eit av dei vedtatte forslaga er & utvide
varselsplikta til & gjelde for alle verksemder som
yt helse- og omsorgstenester.

Varselsplikta gar ut pa straks & «varsle om
alvorlige hendelser til Statens helsetilsyn», jf. spesia-
listhelsetenestelova § 3-3 a. Med alvorleg hending
meiner ein dedsfall eller betydeleg skade pa pasi-
ent kor utfallet er uventa i forhold til parekneleg
risiko. Denne plikta gjeld i dag berre for helse-
foretak og verksemder som har avtale med helse-
foretak eller regionale helseforetak.

Plikta er na vedtatt utvida til & omfatte alle
helse- og omsorgstenester og vil blant anna inne-
bere at alvorlege hendingar i kommunar og pri-
vate verksemder ma varslast til Helsetilsynet.
Varsla blir vurderte og folgt opp tilsynsmessig av
Helsetilsynet. Ved behov gjer tilsynet stadlege
undersekingar. Helsetilsynet publiserer fort-
lopande statistikk over alle varsla og alle avgjer-
der/rapportar (anonymisert) pa eiga sekeside
med filtreringsmoglegheiter.

Departementet har vurdert at utviding av var-
selordninga til & omfatte heile helse- og omsorgs-
tenesta, finansierast ved dei frigjorde midla som
folge av at meldeordninga etter spesialisthelse-
tenestelova § 3-3 blir avvikla.

Dagens meldeordning blei etablert i 2012 og
blir i dag forvalta av Helsedirektoratet. Melde-
plikta blei forste gong lovfesta i 1993. Meldingane
gjekk fram til 2012 til Helsetilsynet, som fekk mel-
lom 1000 og 2000 meldingar i aret. Endringane i
meldeplikta i 2012 var grunngitt i at meldeord-
ninga skulle etablerast som eit leerings- og rappor-
teringssystem i trad med internasjonale anbefalin-
gar frd bl.a. WHO, EU og Europaradet. Meldekri-
teria og formélet med meldeordninga blei vidare-
fort. Nytt var at rapportering av hendingar ikkje
lenger kunne fore til tilsynsmessig oppfelging og
sanksjonar for meldar, og at oppfelginga av hen-
dingane la vekt pa leering og ferebygging ut fra eit
systemperspektiv.

Helsedirektoratet mottar i dag ca. 10 000 mel-
dingar i aret. Meldingane blir klassifiserte etter
Norsk kodeverk for uenskede pasienthendelser
(NOKUP), som er ein modifisert versjon av WHO-
Klassifikasjonen. Klassifiseringa dannar grunnlag
for aggregerte analysar og faglege tilbakemeldin-
gar i form av blant anna laeringsnotat, presentasjo-
nar/foredrag og arsrapport med publisering av
statistikk.

Mange av heyringsinstansane er negative til
forslaget om a avvikle meldeordninga og peiker
pa fleire av momenta som ogsa blei vist til i hoy-
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ringsnotatet. Meldeordninga gir eit datagrunnlag
som kan brukast til leering pa tvers av verksem-
der. Datagrunnlaget omfattar ogsad hendingar som
kunne ha fort til betydeleg skade. Ei oversikt over
slike meldingar vil kunne ga tapt dersom ordninga
blir avvikla. Det at ordninga er sanksjonsfri kan ha
fort til at det blir meldt om fleire hendingar, noko
som gjer datagrunnlaget relativt stort og som kan
bidra til at ein kan fange opp nye risikoomréade og
ukjente drsakssamanhengar.

Dei heyringsinstansane som stettar forslaget
viser i stor grad til heyringsnotatet og vurderin-
gane der.

Departementet vil understreke at avvikling av
meldeordninga ikkje betyr at helse- og omsorgs-
tenesta kan slutte 4 ha oversikt over og felge opp
avvik og uenskte hendingar for pasienten. Intern-
kontrollplikta og forskrift om leiing og kvalitets-
forbetring i helse- og omsorgstenesta stiller klare
krav om at verksemda skal ha oversikt over og
gjennomga avvik. Forskrifta § 6 bokstav g lyder:

«Plikten til 4 planlegge virksomhetens aktivite-
ter innebarer [...4] ha oversikt over avvik, her-
under uonskede hendelser, evalueringer, klager,
brukererfaringer, statistikk, informasjon og
annet som sier noe om virksomheten overhol-
der helse- og omsorgslovgivningen, inkludert
om tjenestene er faglig forsvarlige og om virk-
somheten arbeider systematisk for kvalitets-
forbedring og pasient- og brukersikkerhet.»
(Departementet si utheving)

Dette inneber at helse- og omsorgstenesta skal ha
oversikt over omrade i verksemda med risiko for
svikt og planlegge korleis risiko kan minimalise-
rast. Tenesta mé ha oversikt over avvik, blant anna
uonskte hendingar, og gd gjennom desse slik at
liknande forhold kan ferebyggast. Kravet til for-
svarlegheit er ogsa eit grunnleggande krav som er
palagt bade verksemder og helsepersonell. I til-
legg har verksemdene eit lovpalagt krav om syste-
matisk arbeid med kvalitetsforbetring og pasient-
og brukartryggleik. Dette er eit prosesskrav som
saman med kravet om fagleg forsvarlegheit og for-
skrift om leiing og kvalitetsforbetring skal bidra til
at pasientar og brukarar ikkje vert utsette for
unedvendig risiko i mete med helse- og omsorgs-
tenesta. Det & oppheve meldeordninga vil med
andre ord ikkje ha som konsekvens at det ikkje
lenger skal vere fokus pa avvik og arbeid med
pasienttryggleik i helsetenesta.

Departementet viser til at alle helseforetak, pa
oppdrag frd departementet i oppdragsdokumen-
tet, nyleg har tatt i bruk Norsk kodeverk for uen-

skede pasienthendelser (NOKUP) for Kklassifise-
ring av uenskte pasienthendingar i sine avvikssys-
tem. Felles kodeverk for klassifisering av uenskte
pasienthendingar bidrar til at det blir enklare a
analysere, samanlikne og bruke hendingane bade
lokalt og regionalt. Fleire heyringsinstansar pei-
ker pa betydninga av 4 oppretthalde NOKUP som
nasjonalt kodeverk for Kklassifisering av uenskte
hendingar. Departementet legg til grunn at helse-
foretaka fortset & klassifisere hendingar ved bruk
av NOKUP. Departementet legg ogsi til grunn at
Helsedirektoratet inntil vidare held NOKUP ved
like.

Gjennom etableringa av undersekingskommi-
sjon og utviding av varselordninga til Helsetil-
synet, vil alvorlege hendingar for heile helse- og
omsorgstenesta ogsa bli felgde opp av eksterne
akterar, bade ut frad eit sanksjonsfritt leerings-
perspektiv og eit tilsynsperspektiv.

Lov om Statens undersekelseskommisjon for
helse- og omsorgstjenesten blei vedtatt av Stortin-
getijuni 2017. Lova legg til rette for etableringa av
ein undersgkingskommisjon som skal undersoke
alvorlege hendingar og andre alvorlege forhold i
helse- og omsorgstenesta. Formalet med under-
sekingane er 4 betre pasient- og brukartrygg-
leiken gjennom kunnskap om kva som skjedde og
arsakene til hendinga. Slik kunnskap skal bidra til
leering og endring slik at nye alvorlege hendingar
kan ferebyggast. Undersekingskommisjonen skal
ikkje ta sivilrettsleg eller strafferettsleg stilling til
skyld og ansvar, og den skal heller ikkje vurdere
administrative reaksjonar overfor helsepersonell
og verksemder. Departementet tek sikte pa at
undersekingskommisjonen blir etablert i lopet av
varen 2019.

Departementet har ikkje funne det hensikts-
messig a foreta ei brei evaluering av meldeord-
ninga. Den vedtatte utvidinga av varselordninga,
etablering av undersekingskommisjonen og ei
tydeleggjering av verksemdene sitt sjolvstendige
ansvar for & felge opp uenskte pasienthendingar
og avvik, vil etter departementet si vurdering vere
gode og treffsikre tiltak for & forbetre pasient-
tryggleiken. Departementet meiner derfor at
dette ber prioriterast framfor ei evaluering.

Ei utviding av varselsplikta vil gi Helsetilsynet
ein betre oversikt over risikoomréder i heile helse-
og omsorgstenesta, ikkje berre i spesialisthelse-
tenesta. Dette vil gi tilsynet eit betre grunnlag for a
folge opp overfor tenestene med tilsyn. Eit meir
presist tilsyn vil igjen bidra til forsvarlege helse- og
omsorgstenester og pasient- og brukartryggleik.

Pa denne bakgrunnen foreslar departementet
4 oppheve spesialisthelsetenestelova § 3-3 som
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regulerer institusjonane i spesialisthelsetenesta si
plikt til & sende melding til Helsedirektoratet om
betydeleg personskade.

Datatilsynet peikte pa at det mé avklarast om
opplysningane som allereie er melde til Helse-
direktoratet faktisk er anonyme, eller om det
dreier seg om indirekte identifiserbare person-
opplysningar.

Ved opphevinga av spesialisthelsetenestelova
§ 3-3 forsvinn denne foresegna som lovgrunnlag
for behandling av personopplysningar i databasen
til meldeordninga. Utgangspunktet blir da at det
berre er anonyme opplysningar som kan oppbeva-
rast eller pa annan mate behandlast. Personopp-
lysningar som ikkje har anna rettsgrunnlag for
behandling, ma slettast.

3.5 Administrative og skonomiske
konsekvensar

Meldeordninga blei i 2012 etablert innanfor ei
budsjettramme pa 10,5 mill. kroner, men er sidan
blitt skalert ned, blant anna som felge av avbyra-
kratiserings- og effektiviseringsreforma (ABE-
reforma). Helse- og omsorgsdepartementet legg
til grunn at Helsedirektoratet nyttar om lag
9 mill. kroner til arbeidet med meldeordninga.
Helse- og omsorgsdepartementet foreslar &
omdisponere 9 mill. kroner frd Helsedirektoratet
til Statens helsetilsyn for & dekke meirkostnadar
ved utviding av varselordninga.

Avvikling inneber at Helsedirektoratet sine
oppgaver knytte til forvaltninga av sjelve melde-
ordninga oppheyrer. Reint konkret er dette knytt
til mottak, klassifisering og oppfelging av meldin-
gar om hendingar som har eller kunne fort til
betydeleg skade pa pasient.

Helsedirektoratet skal fortsatt forvalte dei tre
EU-pilagde meldeordningane knytt til hemovigi-
lans, celler og vev og humane organ. Helsedirek-
toratet sitt overordna ansvar for i stette opp under
tenesta sitt arbeid med kvalitetsforbetring og pasi-
enttryggleik oppheyrer ikkje. Dette inneber at
departementet legg til grunn at Helsedirektoratet
vidareferer sitt arbeid som stettar opp under
tenesta sitt arbeid med pasienttryggleik og imple-
mentering av forskrift om leiing og kvalitetsfor-
betring gjennom foredrag og undervisning om
pasienttryggleik, kurs om helsetenesta i hen-
dingsanalyse, deltaking i internasjonalt samarbeid
om pasienttryggleik (blant anna WHO, OECD og
EU), samt arrangere dei arlege pasienttryggleiks-
konferansane. Departementet legg ogsa til grunn
at Helsedirektoratet inntil vidare held ved like
Norsk kodeverk for uenskede pasienthendelser
(NOKUP).

Helseforetaka vil truleg ikkje frigjere ressur-
sar pa avvikling av meldeordninga. Dersom avvik-
ling av meldeordninga ferer til faerre meldte hen-
dingar i eige avvikssystem, er dette ein uenskt
effekt som kan svekke pasienttryggleiken. Depar-
tementet presiserer igjen at avvikling av melde-
ordninga ikkje betyr at helse- og omsorgstenesta
kan slutte & ha oversikt over og falge opp avvik og
uenskte hendingar. Verksemdene har eit lovpalagt
krav om systematisk arbeid med kvalitetsfor-
betring og pasient- og brukartryggleik. Verksem-
dene er ogsa forplikta til 4 ha oversikt over og g
gjennom avvik, blant anna uenskte hendingar, for
a redusere risiko og liknande hendingar. Dette fol-
ger av forskrift om leiing og kvalitetsforbetring i
helse- og omsorgstenesta.
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4 Forslag om elektronisk dedsmelding

4.1 Innleiing

Departementet foreslar lovendringar som er ned-
vendige for at legar skal kunne melde dedsarsak
elektronisk direkte til Dedséarsaksregisteret.
Legar skal gi erkleering om dedsfall som dei blir
kjende med i si verksemd, jf. helsepersonellova
§ 36. Slike erklaeringar blir i dag gitte pa papir og
sende til kommunelegen, som kontrollerer erklae-
ringane og sender dei vidare til Dodsarsaksregis-
teret.

Det er utarbeidd ei felles loysing for legar for
elektronisk melding om dedsfall til Folkeregiste-
ret og dedsarsak til Dedsarsaksregisteret. Det er
nedvendig med lovendring for at legar skal kunne
melde dedsarsak elektronisk til Dedsarsaksregis-
teret. Dette fordi det i dag er bestemt i helseperso-
nellova at lege skal gi kommunelegen nedvendige
opplysningar om dedséarsaken, og at kommune-
legen s skal gi desse opplysningane vidare til
Dodsarsaksregisteret. Med den nye loysinga vil
melding om dedsérsak bli send rett fra legen til
Dodsarsaksregisteret, og ikkje via kommune-
legen. Det er ikkje nedvendig med lovendring for
4 sende melding om dedsfall elektronisk til Folke-
registeret.

I tillegg til lovendringar, foreslo departementet
i heyringsnotatet nokon tilheyrande endringar i
dedsarsaksregisterforskrifta. Departementet vil
folge opp dette arbeidet etter at Stortinget har
behandla lovproposisjonen.

4.2 Gjeldande rett og praksis

Legar skriv i dag dedsmeldingar pa papir- eller i
PDF-skjema, som blir sende per papirpost. Dads-
meldinga bestir av eitt skjema, med ein del om
melding om dedsfallet og sivile opplysningar, og
ein del om dedsérsak og andre helseopplysningar.
Informasjonen i ferstnemnde del, er informa-
sjon som blir brukt som grunnlag for oppdatering
av Folkeregisteret. Etter folkeregisterforskrifta
§ 7-1-1 forste ledd bokstav i, skal lege med melde-
plikt etter helsepersonellova § 36, tingretten eller
lensmannen sende melding om dedsfall.

Dei medisinske opplysningane som gjeld
dedsarsak, gar inn i Dedsarsaksregisteret, men
ikkje i Folkeregisteret. Legar som har gitt lege-
erkleering om dedsfall, eller som har gitt helse-
hjelp til ein person for vedkommande deydde,
skal gi kommunelegen pa staden nedvendige opp-
lysningar om dedsérsaka. Dette folger av helse-
personellova § 36 andre ledd og dedsarsaksregi-
sterforskrifta § 2-1.

Kommunelegen skal kontrollere at skjema er
neyaktig og fullstendig fylte ut, og sende desse
vidare til Dedsarsaksregisteret seinast to mana-
der etter at skjemaet er mottatt, sji helseperso-
nellova § 36 andre ledd og dedsarsaksregisterfor-
skrifta § 2-3 forste ledd. Dersom det er nedvendig,
skal kommunelegen hente inn tilleggsopplysnin-
gar fra lege som har gitt helsehjelp til den perso-
nen meldinga gjeld, jf. forskrifta § 2-3 andre ledd.

Dodséarsaksregisteret mottar meldingar om
dedsarsak pa papir i gjennomsnitt 3-10 ménader
etter at dedsfallet skjedde. Meldingar om dedsfall
blir registert i Folkeregisteret i gjennomsnitt 6-15
dagar etter at melding om dedsfall blir send fra
legen.

Den avdede sine narmaste slektningar, ekte-
fellen eller andre som har vore til stades, skal
straks gi melding om dedsfallet til namsmannen,
lensmannen eller tingretten, jf. skiftelova § 12a.
Formalet er ivaretaking av offentleg skifte og
arvebehandling. Dedsfall blir i praksis ofte melde
til tingrett eller lensmann via gravferdsbyra, som
er parerande sin representant. Tingretten treng ei
stadfesting pa at personen er ded, og i dei alle
fleste tilfelle vil denne stadfestinga vere ei lege-
erkleering om dedsfall. I nokre tilfelle gar lege-
erkleering om dedsfall fra lege parallelt til kommu-
nelege og tingrett/lensmann, men i praksis blir
legeerkleeringa ofte send forst til tingrett/lens-
mann, fer ho nar kommunelegen. Kommunelegen
sender meldinga vidare til Dodséarsaksregisteret.
Folkehelseinstituttet er dataansvarleg for Deds-
arsaksregisteret.

Dersom det er grunn til 4 tru at dedsfallet er
unaturleg, skal legen si snart som mogleg gi
beskjed til politiet, jf. forskrift om melding av una-
turleg dedsfall §1 forste ledd, jf. helseperso-
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nellova § 36 tredje ledd. Slik underretning skjer i
dag ved at legen melder dedsfallet munnleg til
politiet og i tillegg sender kopi av legeerkleeringa
om dedsfall, jf. forskrift om melding av unaturleg
dedsfall § 1.

4.3 Forslagihgyringsnotatet

Departementet foreslo i heyringsnotatet endrin-
gar i helsepersonellova. Med elektronisk melding
om dedsarsak, vil det ikkje lenger vere nedvendig
4 sende melding om dedsarsak via kommunele-
gen. Departementet foreslo derfor at kommunele-
gen si rolle ved melding av dedséarsak skal falle
vekk. Kommunelegen skal fi tilgjengeleggjort
informasjon om dedsirsakar i sin kommune ved
statistikk og rapportar fra Folkehelseinstituttet,
slik at kommunelegen kan oppfylle sine oppgaver
etter folkehelselova. Kommunelegen skal ogsé
kunne fa opplysningar som er underlagde teieplikt
fra Folkehelseinstituttet.

I dag blir melding om dedsarsak sendt til kom-
munelegen pa dedsstaden. Departementet foreslo
i heyringsnotatet at opplysningar om dedsarsak
skal kunne gjerast tilgjengeleg for kommunelegen
béade pa dedsstaden og i heimkommunen.

4.4 Hoyringsinstansane sine syn

Det kom inn 39 heyringssvar med merknader.
Ingen var negative til 4 innfere elektronisk deds-
melding og dei aller fleste heyringsinstansane gav
tydeleg stotte til & modernisere korleis dedsfall og
dedsarsak blir melde.

Helse Midt-Norge RHF sKriv:

«Helse Midt-Norge mener det er positivt at
meldingssystemet for melding om dedsfall og
dedsarsak moderniseres og imeteser en digita-
lisering av meldingene.»

Og Helsedirektoratet:

«Endringene som foreslas vil bidra til mer rele-
vante og oppdaterte data i prosjekter som
benytter opplysninger fra Dedsarsaksregiste-
ret og Norsk pasientregister.»

Og Noregs forskingsrdd.
«Den planlagte moderniseringen vil potensielt

oke kvaliteten pd Folkeregisteret og Deds-
arsaksregisteret, bade ved at feil ved over-

foring fra papirskjema hindres, ved at oppda-
tert kodeverk og veiledning er tilgjengelig og
ved at registrene oppdateres daglig. I tillegg vil
den oke personvernet, oke informasjons-
sikkerheten og spare ressurser ved at faerre
akterer involveres.»

Fleire heyringsinstansar trekk ogsa fram at for-
slaget vil ha positive personvernkonsekvensar.
Datatilsynet skriv:

«Datatilsynet mener det er positivt at meldings-
systemet for & melde dedsfall og dedsarsak
moderniseres og mener dette vil vaere gunstig
for den enkeltes rett til personopplysnings-
vern.»

Og Folkehelseinstituttet:

«Digitalisering handler om 4 bruke teknologi
til & fornye, forenkle og forbedre, jf. Digitalise-
ringsrundskrivet. Med den pagaende digitali-
seringen av samfunnet, vil alle papirbaserte los-
ninger tape som folge av seinere papirpostgang
og generell utfasing av alle papirrutiner. Videre
krever dagens personvernregelverk systemer
for logging og sporing av behandling av per-
sonopplysninger som er umulig 4 etablere for
papirbaserte losninger; man kan ikke vite
hvem som har sett helseopplysninger pa et
papir som er sendt i posten, eller vite om og
hvilke opplysninger som kan ha kommet pa
avveie.»

Dei fleste heyringsinstansane hadde ikkje innven-
dingar mot at kommunelegen ikkje lenger skal
kontrollere og vidaresende meldingar om deds-
arsak. Bergen kommune skriv:

«Bergen kommune stotter dette forslaget som
vil frigjere kapasitet hos kommuneoverlegen
som felge av bortfall av denne arbeidsopp-
gaven. Folkehelseinstituttet har ogsa i dag et
kontrollansvar, og det skulle ikke veaere nedven-
dig med dobbeltkontroll av dedsmeldinger.»

Og Oslo kommune:

«Oslo kommune stotter forslaget om at erklae-
ring om dedsfall ikke lenger skal sendes via
kommunelegen pa dedsstedet fordi dette vil
sikre enklere saksbehandling, bedre tilgang til
og utnyttelse av viktig kunnskap som erkleerin-
ger om dedsfall kan gi.»
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Og Den norske legeforening:

«Legeforeningen stotter forslaget om at kom-
munelegene ikke lenger skal kontrollere deds-
meldingene. Kontrollfunksjonen antas tilstrek-
kelig ivaretatt av Folkehelseinstituttet.»

Fleire av heyringsinstansane peikte pa betydninga
av at kommunelegen fir god nok informasjon om
dedsarsaker i kommunen. Den norske legeforening
skriv:

«Legeforeningen mener likevel det er viktig at
kommuneoverlegen sikres informasjon fra
Dodsarsaksregisteret, uavhengig av kommu-
nens sterrelse. Arlige rapporter fra Folke-
helseinstituttet mé tilsendes kommuneoverle-
gen automatisk. Ved behov for hyppigere rap-
porter, eventuelt vedrerende enkelttilfeller, ma
kommuneoverlegene kunne bestille dette
direkte.»

Statens helsetilsyn skriv:

«Dersom det blir slutt pd at kommunelegen far
melding om alle dedsfall i egen kommune, er
var vurdering at overnevnte forbedringspunk-
ter kan gé tapt, og kommunenes forebyggende
arbeid for 4 sikre forsvarlige tjenester vil kunne
bli svekket. Det vil vaere vanskelig at en nasjo-
nal instans som Folkehelseinstituttet, skal
kunne vurdere og velge ut hvilke dedsmeldin-
ger kommunelegen i den enkelte kommune
seerskilt skal informeres om. Vi vil derfor tilra
at ny elektronisk meldeordning utformes slik
at kommunelegen fortsatt far tilgang til alle
dedsmeldinger i egen kommune.»

Departementet bad i heyringa saerskild om instan-
sane sine syn pa om det er fleire enn kommunele-
gen som vil ha behov for tilgang til opplysningar
om dedsarsak for avdede i kommunen. To instan-
sar peikte pa at andre kunne ha behov for slik
informasjon. Helse Forde HF meiner det kan ten-
kast tilfelle der ogsé fastlegen burde fi informa-
sjon om dedsarsak. Asker kommune skriv:

«Etter vart syn, vil det veere behov for at virk-
somhetsleder for tjenestetildeling, i tillegg til
kommunelegen (KL), far tilgang til opplys-
ninger om dedsarsak for avdede personer i
kommunen. Vedkommende har ansvar for alle
helse- og omsorgstjenester som det fattes ved-
tak om i kommunen. For 4 kunne ivareta
ansvar for planlegging, kvalitetssikring og kva-

litetsutvikling av tjenestene, er det viktig at ved-
kommende har anledning til ogsd 4 se pa
«sma» tall og ga inn pa enkelttjenester dersom
det har veaert flere dedsfall enn forventet hos
innbyggere som mottar enkelte tjenester.»

4.5 Departementet sine vurderingar
og forslag

Departementet held fast pa forslaget til lovend-
ringar som er nedvendige for at dedsarsak skal
kunne meldast elektronisk direkte til Dedsérsaks-
registeret.

4.5.1

Direkte elektronisk innmelding av dedsfall og
dodsarsaker vil gi eit Folkeregister og Dads-
arsaksregister som er meir oppdaterte enn regis-
tera er i dag. Ein samla helse- og omsorgskomité
har understreka betydninga av at helseregistera
blir moderniserte og blir utvikla, og at papir-
baserte register blir gjort elektroniske, sja Innst.
11 S (2014-2015) s. 101.

A modernisere Deodsérsaksregisteret er eit
viktig mal i arbeidet for betre kvalitet i helseregis-
tera. Legeerklering om dedsfall skal sikre at
informasjon om dedsarsak blir lagra i Dedséarsaks-
registeret, slik at dedséarsaksstatistikken blir sa
fullstendig som mogleg. Elektronisk melding kan
betre aktualiteten til Dedsarsaksregisteret, ved at
registeret blir oppdatert raskare og blir meir dags-
aktuelt. Dette vil vere nyttig i lopande helseover-
vaking og beredskap. Elektronisk melding vil
ogsa betre datakvaliteten i registeret, ved at loy-
singa legg til rette for bruk av korrekt og oppda-
tert kodeverk, og gir rettleiing til legen undervegs
i utfyllinga.

Departementet er einig med heyringsinstan-
sane som peiker pa at den elektroniske meldings-
loysinga vil ha positive personvernkonsekvensar.
Aktorar som ikkje treng tilgang til helseopplys-
ningar, som for eksempel tingrett, lensmann og
namsmann, vil med den elektroniske leysninga
ikkje fa tilgang til helseopplysningar om deds-
arsak.

Departementet foreslar ingen endringar i kor-
leis legar skal melde frad om unaturlege dedsfall til
politiet. Nar legar tar i bruk den elektroniske loy-
singa, vil dei kunne ta utskrift av meldinga og
sende denne til politiet ved behov.

Departementet vil gi naermare reglar om mel-
ding av dedsfall og dedsarsak i forskrift, dersom
dei foreslatte lovendringane blir vedtatte.

Elektronisk melding
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4.5.2 Kommunelegen sirolle

Departementet foreslar at kommunelegen ikkje
lenger skal ha ei rolle ved melding av dedsfall og
dedsarsak. Dette vil spare ressursar, ettersom ein
ikkje lenger treng sende melding om dedsarsak
via kommunelegen. Informasjonen vil i staden ga
direkte fra lege til Dodsarsaksregisteret. I tillegg
vil registera bli raskare oppdatert.

Kommunelegen har i dag ein kontrollfunksjon.
Denne blir erstatta dels av at den elektroniske loy-
singa har ein innebygd kontrollfunksjon, og dels
av raskare kvalitetssikring i Folkehelseinstituttet.

Kommunen skal ha nedvendig oversikt over
helsetilstanden i befolkninga og dei positive og
negative faktorar som kan virke inn pa denne, jf.
folkehelselova § 5 forste ledd. Kommunelegen vil
med forslaget fa informasjon om dedsérsakar i sin
kommune ved statistikk og rapportar frd Deds-
arsaksregisteret.

Statistikkar og rapportar om dedsarsak blir i
dag gjort tilgjengelege for kommunelegar og
andre i anonymisert form. I mindre kommunar
kan det oppsta utfordringar ved at statistikken kan
vere indirekte identifiserbar!. Dermed kan det
vere ulovleg & publisere slike statistikkar og rap-
portar. Dette gjeld spesielt for dedsarsakar som
ikkje er sa utbreidde, som for eksempel overdose-
dedsfall og sjglvmord.

Departementet held derfor fast pa forslaget
om at kommunelegen skal kunne fi tilgang til
opplysningar frd Dedsarsaksregisteret utan hin-
der av teieplikt, ettersom kommunelegen ikkje
lenger far opplysningar om dedsarsak direkte fra
legen som skriv legeerklaering. Departementet
foreslar ein heimel til & gi forskriftsreglar om
dette. Departementet vil ved utforminga av for-
skriftsreglane gjere ei naermare vurdering av
kommunelegen sitt informasjonsbehov. Det er her
viktig & presisere at personopplysningar berre
skal behandlast i den grad det er nedvendig for &
oppna formélet med behandlinga. Departementet
kan med andre ord ikkje fastsette forskriftsreglar
om behandling av personopplysningar i sterre
utstrekning enn kva som er nedvendig for at kom-
munelegen skal kunne oppfylle sine plikter. Det
vil for eksempel ikkje vere aktuelt at ein kommu-
nelege skal fa identifiserbare opplysningar om
dedsarsak til ein person som ikkje enten budde
eller deoydde i den aktuelle kommunen.

L Indirekte identifiserbare helseopplysningar er helseopplys-

ningar der navn, fodselsnummer og andre personeintydige
kjenneteikn er fijerna, men kor opplysningane likevel kan
knytast til ein enkeltperson, jf. helseregisterlova §2
bokstav b.

Departementet har vurdert om ogsé fleire enn
kommunelegen ber fa tilgang til helseopplysnin-
gar om dedsarsak utan hinder av teieplikt. Depar-
tementet bad seerskilt om heyringsinstansane sine
syn pa dette. Personopplysningar skal berre
behandlast i den grad det er nedvendig for a
oppné formélet med behandlinga. Departementet
sitt forslag bygger pa at det ogsa i dag berre er
kommunelegen som fir informasjon om deds-
arsak for dedsfall som finn stad i kommunen.
Departementet finn ikkje at heyringa tilsa at kret-
sen av akterar som skal fi informasjon om deds-
arsak ber utvidast. Andre enn kommunelegen vil
framleis kunne fi utlevert indirekte identifiser-
bare opplysningar etter reglane i helseregister-
lova § 20.

4.6 Administrative og skonomiske
konsekvensar

Administrative og skonomiske konsekvensar av
melding om dedsarsak er bade knytte til utvikling
og innfering av nye rutinar og digital leysing for
elektroniske meldingar.

Loysinga er ei frittstiande webloysing med
moglegheit for frivillig integrasjon i PAS-EP].
Anslaga inkluderer ikkje kostnadar til eventuell
etablering av infrastruktur og sikkerheitslgysin-
gar for palogging for brukarar som skal ha tilgang
til leysinga.

Forslaget inneber ingen endringar i kva den
enkelte lege skal melde ved dedsfall, bortsett fra
forenkling i meldinga av sivile opplysningar. Alle
informasjonselementa som er pad dagens papir-
skjema vil bli fert vidare i ny elektronisk loysing.

Den elektroniske meldingsleysinga vil med-
fore behov for noko oppleering av legar, samt end-
ring i prosessar og nasjonale rutinar. Legen som
har synt liket vil sende melding om dedsarsak
direkte til Dodsarsaksregisteret ved Folkehelse-
instituttet. Kommunelegen vil ikkje lenger fa lege-
erkleering om dedsfall for kvalitetssikring for over-
sending til Dedsarsaksregisteret.

Det er fleire fordelar med bruk av elektronisk
loysing. Blant anna blir avdede sine personalia og
legen sitt namn og helsepersonellnummer lagt inn
automatisk. Det er vidare bygd inn kontrollmeka-
nismar som gjer at all obligatorisk informasjon ma
bli fylt inn fer meldinga kan bli send. Det er ogsa
bygd inn stette for avgjerd av dedsarsak og pamin-
ning om andre meldeplikter dersom det er aktuelt.
Legen kan sja alle sine registrerte dedsmeldingar.

Ei arbeidsoppgave hos kommunelegen vil falle
bort med forslaget, sidan kommunelegar ikkje
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lenger skal kontrollere og vidaresende meldin-
gane om dedsarsak. Dette vil fore til at kommune-
legen sparer tid som folge av reduserte oppgaver.
Forslaget vil ogsa fere til spart porto bade hos
legar og kommunelegar.

Dei storste samfunnsekonomiske gevinstane
ved elektronisk dedsmelding, vil felgje av at
Folkeregisteret og Dwodsarsaksregisteret vil bli
dagleg oppdaterte og fi betre kvalitet, med dei
implikasjonar det har for alle som brukar data fra

registera. Eit raskare oppdatert folkeregister vil
for eksempel redusere kostnadar forbundne med
manuelt arbeid hos tingrettar og lensmenn. Eit
raskare oppdatert dedséarsaksregister vil vere nyt-
tig 1 arbeid med beredskap, for eksempel under
ein pandemi eller miljokatastrofe. Det ma gjen-
nomferast gode informasjonstiltak retta mot dei
akterane som endringane gjeld, for & sikre god
innfering og einsarta praksis i tenestene.
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5 Rettingar av teknisk art

Pasientjournallova § 13 fijerde ledd skulle ha blitt
endra da ny personopplysningslov blei vedtatt tid-
legare i ar, slik at definisjonen av samtykke i fore-
segna blir den same som i EU si personvern-
forordning. Departementet foreslar & rette dette.

Overskrifta i helseregisterlova kapittel 2 skulle
ha blitt endra d& ny personopplysningslov blei
vedtatt tidlegare i ar, som felge av at Datatilsynet
ikkje lenger kan gi konsesjon for etablering av
helseregister og anna behandling av helseopplys-
ningar. Departementet foreslar 4 rette dette.

Lov 16. juni 2017 nr. 53 om endringar i pasient-
og brukarrettslova, helsepersonellova m.m. (styr-

king av rettsstillinga til barn ved yting av helse- og
omsorgstenester m.m.) er vedtatt, men heile lova
er ikkje tredd i kraft. I lova er det vedtatt endrin-
gar som forer til utilsikta endringar i pasientjour-
nallova § 30 og helseregisterlova § 30. Departe-
mentet foreslar a rette opp desse feila, og foreslar
samtidig tekniske endringar for a4 gjere dei
nemnde foresegnene i pasientjournallova og
helseregisterlova klarare. Departementet foreslar
derfor & regulere straffsanksjoneringa av brot pa
teieplikta og urettmessig tileigning av helseopp-
lysningar i to separate paragrafar.
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6 Merknader til dei enkelte feresegnene

Til opphevinga av spesialisthelsetenestelova § 3-3:

Meldeordninga etter feresegna blir avvikla. Sja
neermare om begrunnelsen i punkt 3.4.

Til helsepersonellova § 36 andre ledd:

Feresegna blir endra slik at ein lege som har gitt
legeerklering om dedsfall, eller som har gitt
helsehjelp til ein person for vedkommande
deoydde, ikkje lenger skal gi opplysningar om
dedsarsak til kommunelegen. Departementet vil
fastsette naermare reglar om melding av dedsfall
og dedsarsak i forskrift. Meldingar skal kunne bli
gitte utan hinder av teieplikt.

Til pasientjournallova § 13 fjerde ledd:
Sja merknader i punkt 5.

Til pasientjournallova § 30:

Sja merknader i punkt 5. I feresegna er det
bestemt at brot pa teieplikta straffast etter straffe-
lova § 209, likevel slik at medverking straffast.
Departementet presiserer at ogsd medverking til
grovt brot pa teieplikta vil kunne straffast etter
straffelova § 210. Departementet har lagt til grunn
at det er tilstrekkeleg a vise til § 209, ut fra tanke-
gangen om at dersom allereie brot pa den grunn-
leggande strafflagde handlinga er straffbart, sa vil
det ligge som ein klar foresetnad at ogsa grovare
brot vil vere straffbare.

Til pasientjournallova § 30 a:

Sja merknader i punkt 5. Departementet foreslar
ei spriakleg endring fra «saerdeles skjerpende
omstendigheter» i det som i dag er § 30 andre
ledd, til «grov urettmessig tilegnelse» i tilsvarande
ny § 30 a, i trad med straffelovas system. Dette er
ikkje meint 4 innebere noko realitetsendring. Vur-
deringsmomentet knytt til dataansvarlig sine tid-
legare forhold i dagens § 30 andre ledd vert endra
ettersom foresegna ikkje er avgrensa til 4 berre
gjelde dataansvarleg, sja forslag til bokstav e.

Til opphevinga av § 67 a i helsepersonellova:

Foresegna slér fast at «[m]elding til Helsedirekto-
ratet etter spesialisthelsetjenesteloven § 3-3 kan
ikke i seg selv danne grunnlag for 4 innlede sak
eller fatte vedtak om reaksjon i medhold av [helse-
personelloven] kapittel 11. Det samme gjelder for
begjering om patale etter § 67 annet ledd.» Depar-
tementet presiserer at opplysningar som allereie
er henta inn gjennom meldeordninga ikkje kan bli
brukte som nemnt i feresegna, sjolv om feresegna
blir oppheva.

Til overskrifta til kapittel 2 i helseregisterlova:

Sja merknader i punkt 5.

Til helseregisterlova § 20 a:

Nar legar ikkje lenger skal sende opplysningar om
dedsarsak til kommunelegen, vil kommunelegen
bli meir avhengig av opplysningar frd Dedséarsaks-
registeret for 4 kunne oppfylle sine plikter etter
folkehelselova. Departementet foreslar derfor ein
heimel til & gi reglar om at kommunelegar kan fa
tilgjengeleggjort opplysningar fra Dedséarsaks-
registeret utan hinder av teieplikt.

Til helseregisterlova § 30:

Sja merknader i punkt 5. I feresegna er det
bestemt at brot pa teieplikta straffast etter straffe-
lova §209, likevel slik at medverking straffast.
Departementet presiserer at ogsa medverking til
grovt brot pa teieplikta vil kunne straffast etter
straffelova § 210. Departementet har lagt til grunn
at det er tilstrekkeleg a vise til § 209, ut fra tanke-
gangen om at dersom allereie brot pa den grunn-
leggande strafflagde handlinga er straffbart, s vil
det ligge som ein Kklar foresetnad at ogsa grovare
brot vil vere straffbare.

Til helseregisterlova § 30 a:

Sja merknader i punkt 5. Departementet foreslar
ei sprikleg endring fra «seerdeles skjerpende
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omstendigheter» i det som i dag er § 30 andre
ledd, til «grov urettmessig tilegnelse» i tilsvarande
ny § 30 a, i trad med straffelovas system. Dette er
ikkje meint a innebere noko realitetsendring. Vur-
deringsmomentet knytt til dataansvarlig sine tid-
legare forhold i dagens § 30 andre ledd vert endra
ettersom foresegna ikkje er avgrensa til 4 berre
gjelde dataansvarleg, sja forslag til bokstav e.

Til opphevinga av del Vil og Viil i endringslov til
pasient- og brukarrettslova, helsepersonellova m.m.:

Delane som blir foreslatt oppheva, blir erstatta av
forslag til endring i § 30 og forslag til ny § 30 a i
pasientjournallova og helseregisterlova.

Helse- og omsorgsdepartementet
tilrar:

At Dykkar Majestet godkjenner og skriv under
eit framlagt forslag til proposisjon til Stortinget
om endringar i spesialisthelsetenestelova m.m.
(avvikling av meldeordninga m.m.).

Vi HARALD, Noregs Konge,

stadfester:

Stortinget blir bedt om & gjere vedtak til lov om endringar i spesialisthelsetenestelova m.m. (avvikling
av meldeordninga m.m.) i samsvar med eit vedlagt forslag.
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Forslag

til lovom endringar i spesialisthelsetenestelova m.m.
(avvikling av meldeordninga m.m.)

I

Ilov 2. juli 1999 nr. 61 om spesialisthelsetjenesten
m.m. blir § 3-3 oppheva.

I

Ilov 2. juli 1999 nr. 64 om helsepersonell m.v. blir
det gjort desse endringane:

§ 36 andre ledd skal lyde:

Leger som har gitt legeerkleering om dedsfall,
eller som har gitt helsehjelp til en person for ved-
kommende dede, skal gi nodvendige opplysninger
om dodsfallet og dodsdrsaken etter forskrift fastsatt
av departementet.

§ 67 a blir oppheva.

II

I lov 20. juni 2014 nr. 42 om behandling av helse-
opplysninger ved ytelse av helsehjelp blir det gjort
desse endringane:

§ 13 fierde ledd andre punktum skal lyde:

Med samtykke menes enhver frivillig, spesifikk,
informert og utvetydig viljesytring fra pasienten der
vedkommende ved en erklering eller en tydelig
bekreftelse gir sitt samtykke til at det gis slik tilgang,
if. personvernforovdningen artikkel 4 nr. 11.

§ 30 skal lyde:
§ 30. Straff for brudd pa taushetsplikt

Overtredelse av § 15 om taushetsplikt straffes
etter straffeloven § 209, likevel slik at medvirkning
straffes.

Ny § 30 a skal lyde:
§ 30 a. Straff for urettmessig tilegnelse av helseopp-
lysninger

Den som forsettlig eller grovt uaktsomt overtrer
Jorbudet mot urettmessig tilegnelse av helseopplys-
ninger i § 16, straffes med bater eller fengsel i inntil
1 ar.

Grov urettmessig tilegnelse av helseopplysninger
straffes med fengsel i inntil 3 dr.

Ved avgjorelsen av om den urettmessige tilegnel-
sen av helseopplysninger er grov skal det seerlig leg-
ges vekt pa
a) farven for stor skade eller ulempe for pasienten

eller brukeren,

b) den tilsiktede vinningen med overtredelsen,

c) overtredelsens varighet og omfang,

d) den utviste skyld, og

e) om handlingen er begdtt av noen som tidligere
er ilagt en strafferettslig reaksjon for liknende
handlinger.

1\%

I lov 20. juni 2014 nr. 43 om helseregistre og be-
handling av helseopplysninger blir det gjort desse
endringane:

Overskrifta til kapittel 2 skal lyde:

Kapittel 2. Adgang til 4 behandle helseopplysnin-
ger og a etablere helseregistre.

Ny § 20 a skal lyde:

§ 20 a. Forskrift om tilgiengeliggioring av opplysnin-

ger fra Dodsarsaksregisteret for kommuneleger
Departementet kan gi forskrift om at kommune-

leger kan fd tilgjengeliggiort opplysninger fra Dods-

drsaksregisteret uten hinder av taushetsplikt.

§ 30 skal lyde:
§ 30. Straff for brudd pa taushetsplikt

Overtredelse av § 17 om taushetsplikt straffes
etter straffeloven § 209, likevel slik at medvirkning
straffes.

Ny § 30 a skal lyde:
§ 30 a. Straff for urettmessig tilegnelse av helseopp-
lysninger

Den som forsettlig eller grovt uaktsomt overtrer
Jforbudet mot urettmessig tilegnelse av helseopplys-
ninger i § 18, straffes med boter eller fengsel i inntil
1 ar.
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Grov urettmessig tilegnelse av helseopplysninger
straffes med fengsel i inntil 3 dr.

Ved avgjorelsen av om den urettmessige tilegn-
elsen av helseopplysninger er grov skal det scerlig
legges vekt pa
a) faren for stor skade eller ulempe for den regi-

Strerte,

b) den tilsiktede vinningen med overtredelsen,

c¢) overtredelsens varighet og omfang,

d) den utviste skyld, og

€) om handlingen er begadtt av noen som tidligere
er ilagt en strafferettslig reaksjon for liknende
handlinger.

v

I'lov 16. juni 2017 nr. 53 om endringar i pasient- og
brukarrettslova, helsepersonellova m.m. (styrking
av rettsstillinga til barn ved yting av helse- og
omsorgstenester m.m.) blir del VII og del VIII
oppheva.

VI

Lova gjeld fra den tida Kongen fastset. Kongen
kan bestemme at dei enkelte foresegnene i lova
skal ta til & gjelde til ulik tid.
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