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Disposisjon

1. Lovgivning og sentrale begrep
2. Tilgjengeliggjoring - vilkar
3. Helsedataservice - vedtaksmyndighet
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1. Lovgivning og sentrale begrep
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Aktuell lovgivning

\ Lov om helseregistre og behandling av helseopplysninger |

‘ ~ G til opprinnelig kunngjort versjon

VY Om megjs;
. - Is
Lov om helseregistre og behandling av ,,,-ng':,k og elsefaglig
helseopplysninger (helseregisterloven) — ©Oven) 9 forskning
Dato LOV-2014-06-20-43
Departement Helse- og omsorgsdepariementet

Sist endret LOV-2021-05-07-34 fra 01.06 2021

an
“"be asie Publisert 12014 efie 8
njelp {p -
. Ikrafttredelse 01.01.2015
Endrer LOV-2001-05-18-24

Kunngjort 20.06.2014  KI. 15.50

Rettet 05.07.2021 (faglige fotnoter flemet)

£ m\waxse\\ufmr\\w Korttittel Helseregisterioven — hregl
oyt T9E5
i

Kapitteloversikt:

Kapittel 1. Generelle bestemmelser (§§ 1-5)

Kapittel 2. Adgang til 4 behandle helseopplysninger og 4 etablere helseregistre (§§ 6 - 16)
Kapittel 3. Alminnelige bestemmelser om behandling av helseopplysninger (§§ 17 - 22)
Kapittel 4. Informasjon, innsyn, retting, sletting og sperring (§§ 23 - 25)

Kapittel 5. Tilsyn og sanksjoner (§§ 26 - 31)

Kapittel 6. |kraftsetting m.m. (§§ 32 - 34)

| tillegg kommer:

— Helsepersonelloven
— Pasientjournalloven
= — Pasient- og

_ brukerrettighetsloven

capitotovers

— Registerforskriftene




Primaerbruk og sekundaerbruk

Primaerbruk Sekundaerbruk

4 . ) 4 ; - ) s N
(pasientjournalloven) (helseregisterloven) (helseforskningsloven)
Dato LOV-2014-06-20-42 Dato LOV-2014-06-20-43 Dato LOWV-2008-06-20-44
Departement Helse- og omsorgsdepartemen Departement Helse- og omsorgsdepartement Departement Helse- og omsorgsdepartements
Sist endret | LOV-2019-04-10-11 Sist endret  LOV-2019-04-10-11 Sist endret LOV-2018-06-15-38 fra 20.07.2(
Publisert 12014 hefte 8 N 114 helle B Publisert 1 2008 hefie &
e Ikrafitredelse  01.01.2015 laiusdelee) 01.07.2009

Helsehjelp

Statistikk Medisinsk og
helsefaglig forskning

Administrasjon Helseanalyser

Kvalitetssikring

Forskning
Kvalitetsforbedring

Planlegging m.m.

Formalet med bruken avgjgr hvilke lover som gjelder
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Type opplysninger

Personopplysninger — Anlony.me
opplyshinger

Enhver opplysning om en identifisert eller
identifiserbar fysisk person (GDPR artikkel 4 nr. 1)

* Statistikk
* Aggregerte
opplysninger

Helseopplysninger
(GDPR artikkel 4 nr. 15 og helseregisterloven § 2 bokstav a)

< N l
Direkte - In(.ji.rekte Enkeltpersoner kan ikke
identifiserbare identifiseres

identifiserbare (helseregisterloven & 2 bokstav f) (punkt 26 i fortalen til GDPR)
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Dataansvarlig

Registerforvalter

SKDE

Aktorer

Den som bestemmer formalet og
midlene for behandlingen av
helseopplysningene

Dataansvarlig for et helseregister

Helseregisterloven § 2 (d)
Personvernforordningen
artikkel 4 nr. 7

Prop. 63 L (2019-2020) om
endringer i
helseregisterloven m.m.,
s. 19



Behandlingsgrunnlag

Tilgjengeliggjoring

SKDE

Databehandling

Rettslig grunnlag/
Hjemmelsgrunnlag/

Lovlig adgang til 3 motta og
behandle opplysningene

Deling av opplysninger, utlevering
eller ved overfgring ved at det
f.eks. gis online tilgang til de
aktuelle opplysningene i registeret

Personvernforordningen artikkel 6
og artikkel 9

Helseregisterloven § 19 a
Prop. 63 L (2019-2020) Endringer i
helseregisterloven m.m., s. 19



2. Tilgjengeliggjoring
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Utgangspunkt

Den som mottar
opplysningene ma

Den som har
opplysningene ma
ha lov til a
behandle de

ha lov a gi de fra
seg

«Unntak fra taushetsplikt» «Rettslig grunnlag/
behandlingsgrunnlag»
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«Nye» regler om tilgjengeliggjoring — 1. juni 2021

 Helseregisterloven §§ 19 flg.

DHET KONGELIGE
HELSE- 06 OMSORGSDEPARTEMERT

19. Utarbeidelse av statistikk
Prop. 63 L : s

(2019-2020) - p gt -
Proposisjon til Stortinget (forslag 1l lovvedtak) § 19a. T“g]engellgg]oﬂng av he'mpwsnmgef

Em.iﬂflger ! h el.SEI:eglsterlnven LI § 19 b. Unntak fra taushetsplikten for indirekte personidentifiserbare helseopply:
(tilgjengeliggjoring av helsedata)

§ 19 c. Sammenstilling

§ 19 d. Tilgjengeliggjoring for patalemyndigheten, arbeidsgivere og forsikringsoy
§ 19 e. Dispensasjon fra taushetsplikten

§ 19 f. Frister for tilgjengeliggjoring av tilrettelagt statistikk og helseopplysninge
§ 19 g. Betaling for tilgjengeliggjoring

§ 19 h. Oversikt over tilgjengeliggjoring
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Generelt

helseregisterloven § 19 a

e Dataansvarlig skal etter sgknad tilgjengeliggjgre
helseopplysninger i helseregistre, inkludert
opplysninger som er sammenstilt etter § 19¢

e Nar vilkarene i bestemmelsen er oppfylt
e Dvs. kan ikke nektes av ressurshensyn

e Hvordan

* Ved utlevering eller ved overfgring (f.eks. ved online tilgang til de
aktuelle opplysningene i registeret

* Ma vurderes konkret og i lys av tekniske muligheter hos
dataansvarlig og mottaker
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Vilkar 1: Formalsbegrensning

helseregisterloven § 19 a fgrste ledd bokstav a

* Opplysningene kan bare tilgjengeliggjgres dersom formalet er

innenfor registerets formal

Helseregisterlovens formal § 1

/

Forskrift om medisinske
kvalitetsregistre

Forskrift om
befolkningsbaserte
helseundersgkelser
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§10 §11
Reservasjonshaserte Lovbestemte

§12

Helsearkivregisteret
(avdede pasienter)

l

Egen forskrift pr. register

v

Helsearkivforskriften




Vilkar 2: Mottaker ma ha rettslig grunnlag

helseregisterloven § 19 a fgrste ledd bokstav b

Registerforvalter

' Forsker ‘

JFHI

Folkehelseinstituttet

Statistisk sentralbyra
Statistics Norway

* Mottakeren ma godtgjgre at behandlingen vil ha rettslig grunnlag etter
personvernforordningen artikkel 6 og 9

* Dersom behandlingen ikke er basert pa samtykke, vil det som regel ogsa
veere ngdvendig med supplerende rettsgrunnlag i lov, forskrift eller vedtak
om dispensasjon fra taushetsplikt

Det vil da veere tilstrekkelig d bekrefte og stadfeste hvilken artikkel og eventuelt lov
eller forskrift som utgjgr det rettslige grunnlaget. Det skal ikke kreves naeermere
beskrivelse eller drgfting av grunnlaget (prop 63 L (2019-2020) punkt 11.4.5.3)
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Rettslig grunnlag i artikkel 6

 Behandlingen er bare lovlig dersom og i den grad minst ett
av fplgende vilkar er oppfylt:

b) avtale som den registrerte er part i

c) a oppfylle en rettslig forpliktelse
d) vitale interesser

@v allmenn interesseeller utgve offentlig myndighet
f) berettiget interesse

 Grunnlaget for behandling etter bokstav c) og e) krever i
tillegg supplerende nasjonalt rettsgrunnlag



Rettslig grunnlag i artikkel 9

* Gjelder for szerlige kategorier personopplysninger, herunder
helseopplysninger

 Som hovedregel forbudt - unntak dersom et av fglgende vilkar er
oppfylt:

b) behandlinger pa arbeidsrettens, trygderettens og sosialrettens omrade
c) vitale interesser

d) opplysninger av politisk, religigs eller fagforeningsmessig art

e) opplysninger den registrerte har gjort offentlig kjent

f) fastsette, gjore gjeldende eller forsvare et rettskrav

<_g) viktige allmenne interesser >

h) yting av helsetjenester

i) allmenne folkehensyn

<j) arkiy, forskning og statistikk _>

* Grunnlaget for behandling etter bl.a. bokstav g), h) i) og j) krever i
tillegg supplerende nasjonalt rettsgrunnlag



Nasjonalt supplerende rettslig grunnlag

e Lovbestemmelser

— F.eks. helseregisterloven §§ 10 og 11 for registre uten samtykke

— F.eks. personopplysningsloven §§ 8 og 9 for arkiv, statistikk og
forskningsformal

e Forskrifter

— F.eks. forskrift om medisinske kvalitetsregistre

* Vedtak om dispensasjon fra taushetsplikt

— helsepersonelloven § 29 (opplysninger fra pasientjournaler)
— helseregisterloven § 19 e (opplysninger fra helseregistre)

— helseregisterloven § 19 b (indirekte identifiserbare helseopplysninger
fra sentrale helseregistre)
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Vilkar 3: | trad med samtykker og reservasjoner
helseregisterloven § 19 a fgrste ledd bokstav ¢

* Mottaker ma godtgjgre at behandlingen av opplysninger er
innenfor rammene av eventuelle samtykker og ikke i strid
med eventuelle reservasjoner

— Der behandlingsgrunnlaget er samtykke etter

personvernforordningen artikkel 6 og 9 ma mottakers
databehandling omfattes av dette samtykket

— Der den registrerte har rett til reservasjon ma behandlingen ikke
veaere i strid med eventuelle reservasjoner mot tilgjengeliggjoring

* Reservasjonsrett gjelder f.eks. etter forskrift om kommunalt pasient- og
brukerregister § 2-2 og forskrift om medisinske kvalitetsregister § 3-2
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Krav til samtykke

helseregisterloven § 2 bokstav e og GDPR art. 4 (11)

* Frivillig

* Spesifikt og informert
e Uttrykkelig

e Dokumenterbart
 Adgang til bredt samtykke

— helseforskningsloven § 14
— GDPR fortalepunkt 33
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Vilkar 4: Informasjonssikkerhet

helseregisterloven § 19 a bokstav d

 Mottaker ma ha gjort rede for tekniske og
organisatoriske tiltak som skal ivareta
informasjonssikkerheten

— Dokumentere evne til a handtere dataene pa en
sikker mate

— f.eks. i en personvernkonsekvensvurdering — (Data
Protection Impact Assessment — DPIA)

e NB! Utleverende instans har ikke ansvar for
informasjonssikkerheten hos mottaker
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Vilkar 5: Dataminimering

helseregisterloven § 19 a andre ledd

e Det skal ikke tilgjengeliggj@res flere opplysninger
enn det som er ngdvendig for formalet

— Mottakeren ma begrunne at opplysningene det sgkes om er
ngdvendig for sitt formal

* Graden av personidentifikasjon skal ikke veere stgrre
enn ngdvendig

— Opplysningene skal tilgjengeliggj@res uten navn, fgdselsnummer eller
andre direkte personentydige kjennetegn, hvis ikke szerlige grunner
gjor det ngdvendig for mottakeren a fa opplysningene med slike
kjennetegn
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Vilkar 6: | samsvar med taushetsplikten

helseregisterloven § 19 tredje ledd

* Tilgjengeliggj@gring kan bare skje hvis:
— den registrerte har samtykket,
— det foreligger unntak fra taushetsplikten, eller
— det er gitt dispensasjon

Taushetsplikt

* i klinisk praksis (pasientjournalloven § 15)

* i helseregister (helseregisterloven §§ 17 og 18)
e i forskningsprosjekt (helseforskningsloven § 7)
e i forvaltningen (forvaltningsloven §§ 13 flg.)
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Vilkar 7: Seerlige tiltak

helseregisterloven § 19 a fjerde ledd

e Dataansvarlig kan sette som vilkar for
tilgjengeliggjoring at mottakeren setter i verk seerlige
tiltak

* F.eks. krav om:
— Oppbevaring
— Begrenset lagringstid
— Sletting
— Kryptering
— Bestemt informasjon til de registrerte
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Vilkar 8: Etiske, medisinske og helsefaglige hensyn

helseregisterloven § 19 a femte ledd

* Opplysningene kan bare tilgjengeliggjgres
dersom det er ubetenkelig ut fra etiske,
medisinske og helsefaglige hensyn

e Generell sikkerhetsventil

* For tilgjengeliggjoring til medisinsk og
helsefaglig forskning - krav om
forhandsgodkjenning fra REK

* https://rekportalen.no/

REK
Vest '}
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https://rekportalen.no/

Vilkar 9: | samsvar med dispensasjonsvedtak

helseregisterloven § 19 a sjette ledd

* Dersom det er gitt dispensasjon fra taushetsplikten etter

§ 19 e skal opplysningene uansett tilgjengeliggjores i
samsvar med vedtaket

* Dataansvarlig kan da heller ikke palegge saerlige tiltak
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(etter fjerde ledd) eller foreta selvstendige vurderinger
(etter femte ledd)
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3. Helsedataservice
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Helsedataservice

Nasjonal tjeneste med
myndighet til a fatte vedtak:
— Om tilgang til data
— Gi dispensasjon fra taushetsplikt
— Forskrift f.o.m. 11.01.23

https://helsedata.no/no/vedtak-hos-hds/

Registerforvalterne star fortsatt
for tilgjengeliggjoringen

Brukerbetaling

https://helsedata.no/no/priser/
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+ Dodsarsaksregisteret

« Kreftregisteret

+ Medisinsk fadselsregister

« Meldingssystem for smittsomme sykdommer (MSIS)
+ System for vaksinasjonskontroll (SYSVAK)

« Norsk pasientregister (NPR)

« Nasjonalt register over hjerte- og karlidelser
« System for bivirkningsrapportering

« Kommunalt pasient- og brukerregister (KPR)
« Legemiddelregisteret

+ Helsearkivregisteret


https://helsedata.no/no/vedtak-hos-hds/
https://helsedata.no/no/priser/




