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Endringer i helseberedskapsloven mv.
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Tilrading fra Helse- og omsorgsdepartementet 21. oktober 2016,
godkjent i statsrad samme dag.
(Regjeringen Solberg)

1 Proposisjonens hovedinnhold

Departementet foresldr i denne proposisjonen
endringer i helseberedskapsloven for & gi hjem-
mel til & opprette helseregistre i en beredskaps-
situasjon. Bakgrunnen for forslaget er at helse-
myndighetene i flere situasjoner har erfart at det
kan veere behov for 4 samle inn og systematisere
informasjon om pasienter for a fa oversikt over
omfang, drsakssammenhenger og sykdomsutvik-
ling, som kan ligge til grunn for tiltak.

Det foreslas at beredskapsregistre skal kunne
etableres av Helsedirektoratet eller Folkehelsein-
stituttet for & gi oversikt og kunnskap om utbre-
delse, arsakssammenhenger og konsekvenser
ved miljghendelser, ved mistanke om utbrudd av
sykdom knyttet til eksponering for helseskadelige
miljefaktorer og ved andre kriser og beredskaps-
situasjoner. Det skal ogsa kunne etableres regis-
tre for & ivareta internasjonale rapporteringsplik-
ter og administrative oppgaver i en beredskaps-
situasjon. I proposisjonens kapittel 4 dreftes de
rettslige rammene for etablering av beredskaps-
registre og kravene ved behandling av opplysnin-
ger i slike registre.

Det foreslas endringer i folkehelseloven og
smittevernloven for & kunne innfere varslingsplik-
ter for etater, virksomheter og personell utenfor
helse- og omsorgstjenesten ved alvorlige hendel-
ser av betydning for internasjonal folkehelse. For-

slaget er en del av gjennomferingen av WHOs
internasjonale helsereglement. Dette dreftes i
proposisjonens kapittel 5.

2 Gjeldende rett

2.1 Helseregisterloven

Helseregisterloven gjelder for behandling av
helseopplysninger til statistikk, helseanalyser,
forskning,  kvalitetsforbedring,  planlegging,
styring og beredskap i helse- og omsorgsforvalt-
ningen og helse- og omsorgstjenesten (lov 20. juni
2014 nr. 43 om helseregistre og behandling av
helseopplysninger). Formélet med loven er a
legge til rette for innsamling og annen behandling
av helseopplysninger, for 4 fremme helse, fore-
bygge sykdom og skade og & gi bedre helse- og
omsorgstjenester. Loven skal sikre at behandlin-
gen foretas pa en etisk forsvarlig maéte, ivaretar
den enkeltes personvern og brukes til individets
og samfunnets beste.

Det folger av helseregisterloven § 6 forste ledd
at helseopplysninger bare kan behandles nar det
er tillatt etter helseregisterloven eller andre lover.
Loven har bestemmelser om etablering av regis-
tre, generelle vilkar for behandling av opplysnin-
ger, krav til behandling av opplysninger i regis-
trene, tilsyn og sanksjoner.
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2.2 Smittevernloven

Smittevernloven § 2-2 attende ledd gir hjemmel
for etablering av lokale, regionale og nasjonale
utbruddsregistre (lov 5. august 1994 nr. 55 om
vern mot smittsomme sykdommer):

Nar det er nedvendig for iverksetting av tiltak
eller for oversikt og kontroll i forbindelse med
smittsomme sykdommer, kan kommunelegen,
fylkesmannen, Helsedirektoratet, Statens hel-
setilsyn og Nasjonalt folkehelseinstitutt kreve
opplysninger fra offentlige kilder eller privat
helse- og omsorgstjeneste uten hinder av lov-
bestemt taushetsplikt. Helsedirektoratet og
Nasjonalt folkehelseinstitutt kan i en smitte-
situasjon behandle opplysninger samlet inn
etter dette ledd i utbruddsregistre. Behandling
av opplysninger skal vere i trdd med bestem-
melsene i helseregisterloven.

Bestemmelsen gir nedvendige hjemler for a iva-
reta oppgavene med smitteoppsporing som er en
viktig del av smittevernarbeidet bade lokalt, regio-
nalt og nasjonalt.

2.3 Folkehelseloven

Folkehelseloven har som formal & fremme befolk-
ningens helse og beskytte mot helseskadelige
miljefaktorer (lov 24. juni 2011 nr. 29 om folkehelse-
arbeid). Loven gir oppgaver til kommuner, fylkes-
kommuner og statlige myndigheter. Folkehelse-
loven § 29 andre ledd gir hjemmel for etablering av
beredskapsregistre, omtalt som «IHR-registre»:

Forskrift etter forste ledd kan gi bestemmelser
om gjennomfering av Verdens helseorganisa-
sjons internasjonale helsereglement (IHR),
herunder om etablering av IHR-registre. IHR-
registre kan inneholde helseopplysninger i avi-
dentifisert eller i personidentifiserbar form,
uten samtykke fra de registrerte. Det kan gis
bestemmelser om plikt for helsepersonell,
offentlige tjenestemenn og private til & melde
eller varsle helseopplysninger til IHR-registre.
Videre behandling av opplysninger i IHR-regis-
tre skal veere i trdid med bestemmelsene i
helseregisterloven.

WHOs (Verdens helseorganisasjons) internasjo-
nale helsereglement (IHR) omfatter hendelser
uavhengig av arsak eller opprinnelse («all hazards
approach»). Intensjonen med bestemmelsen er 4
gi hjemmel for 4 etablere registre for & kunne

héndtere og folge opp helsekonsekvensene ved
en beredskapssituasjon (Prop. 90 L (2010-2011)
kapittel 17). Bestemmelsen forutsetter imidlertid
at hendelsen eller situasjonen kan ha potensiale til
4 utvikle seg til 4 bli en helsetrussel over lande-
grensene. En slik hendelse vil veere varslingsplik-
tig etter IHR dersom den er alvorlig, uvanlig eller
uforutsett, og med risiko for spredning pa tvers av
landegrensene.

Kriteriene for varsel til og fra WHO er regulert i
den internasjonale IHR-avtalen fra 2005 i Annex 2.
Utbrudd av flere navngitte sykdommer som for
eksempel kopper, SARS, ebola og nye subtyper av
influensa hos mennesker er ogsé varslingspliktige.
En hendelse eller et utbrudd som kan bli varslings-
pliktig etter IHR, kan ha sin opprinnelse i en hen-
delse i mindre skala der hendelsesutviklingen er
ukjent. IHR omfatter ogsad sykdomsutbrudd med
ukjent arsak, men der man ser en opphopning av
sykdomstilfeller som kan vaere knyttet til ekspone-
ring for helseskadelige miljofaktorer (klynger).

Registerhjemmelen i folkehelseloven § 29
omfatter et bredt spekter av hendelser og hjem-
melen er ikke begrenset til de tilfellene som til sist
ender opp som varslingspliktige gjennom IHR.

Folkehelseloven § 29 andre ledd forutsetter at
Kongen i Statsrad gir naermere bestemmelser om
etablering av registre. Selv om etableringen skjer
med hjemmel i folkehelseloven er det forutsatt at
den videre behandlingen av opplysninger i regis-
teret folger bestemmelsene i helseregisterloven.

24 Helseberedskapsloven

Formalet med helseberedskapsloven er a verne
befolkningens liv og helse, og & bidra til at ned-
vendig helsehjelp, helse- og omsorgstjenester og
sosiale tjenester kan tilbys befolkningen under
krig og ved kriser og katastrofer i fredstid (lov 23.
juni 2000 nr. 56 om helsemessig og sosial bered-
skap). For & ivareta lovens formaél, skal virksomhe-
ter kunne fortsette, og om nedvendig legge om og
utvide driften, under krig og ved kriser og
katastrofer i fredstid. Virksomhetene skal blant
annet folge oppdaterte planverk og gjennomfore
regelmessige ovelser.

Helseberedskapsloven gir det overordnede
rammeverket for beredskapsarbeidet i helse- og
omsorgssektoren, og omfatter forebygging, forbe-
redelser og handtering av beredskapssituasjoner.
Loven har blant annet bestemmelser om bered-
skapsplanlegging og om plikt til 4 varsle om for-
hold innen helse- og omsorgstjenesten eller
sosialtjenesten, som kan gi grunnlag for tiltak
etter loven.
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3 Hgringen

Helse- og omsorgsdepartementet sendte 28. okto-
ber 2015 pa hering forslag til endringer i regel-
verket om helseberedskap ved milje- og kjemi-
kaliehendelser mv. Heringsnotatet inneholdt for-
slag til endringer i folkehelseloven, forskrift om
miljorettet helsevern, IHR-forskriften, MSIS-
forskriften, forskrift om allmennfarlige smitt-
somme sykdommer mv.

3.1 Heringsinstanser
Notatet ble sendt til felgende instanser:

Departementene

Datatilsynet

Den nasjonale forskningsetiske komité
for medisin (NEM)

Direktoratet for nedkommunikasjon

Direktoratet for samfunnssikkerhet og beredskap
(DSB)

Fiskeridirektoratet

Folkehelseinstituttet

Forsvarets forskningsinstitutt

Helsedirektoratet

Kystverket

Landets fylkeskommuner

Landets fylkesmenn/Sysselmannen pa Svalbard

Mattilsynet

Miljedirektoratet

Norges forskningsrad

Personvernnemnda

Petroleumstilsynet

Politidirektoratet

Regjeringsadvokaten

Sjofartsdirektoratet

Statens helsetilsyn

Statens legemiddelverk

Statens strilevern

Statistisk sentralbyra

Stortingets ombudsmann for forvaltningen

Toll- og avgiftsdirektoratet

Landets kommuner

Landets arbeids- og miljemedisinske avdelinger
Landets helseforetak

Landets private sykehus

Landets regionale helseforetak

Landets universiteter

Asker og Barum brannvesen IKS
Bergen brannvesen
Brannvesenet i Tromse

Gjovikregionen Helse- og miljotilsyn

Helse og miljetilsyn Salten IKS

Institutt for allmenn- og samfunnsmedisin
Kreftregisteret

Kristiansandsregionen brann og redning IKS
Miljeretta helsevern Haugaland

Miljerettet helsevern i Grenland

Miljorettet helsevern i Hallingdal

Miljerettet helsevern i Indre Gstfold IKS
Miljerettet helsevern i Vestfold, Re kommune
Miljorettet helsevern pa Fosen

Nasjonal behandlingstjeneste for CBRNe-medisin
ved OUS HF

Nasjonalt kompetansesenter for helsetjenestens
kommunikasjonsberedskap (KoKom)

Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten
Nedre Romerike brann- og redningsvesen IKS
Norges Brannskole

Oslo brann- og redningsetat

Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk midt

Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk nord

Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk ser-ost

Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk vest

Rogaland Brann og Redning IKS

Trendelag brann- og redningstjeneste IKS

Akademikerne

Avinor AS

Bellona

Den norske legeforening

Forum for kommunale planleggere

Forum for milje og helse

Kreftforeningen

KS

Landsorganisasjonen i Norge (LO)

Nasjonalforeningen for folkehelsen

Norges miljgvernforbund

Norges Rade Kors

Norsk forening for Folkehelse (Folkehelse-
foreningen)

Norsk Industri

Norsk Institutt for Luftforskning (NILU)

Norsk Institutt for Vannforskning (NIVA)

Norsk Olje og Gass

Norsk Oljevernforening for Operaterselskap

Norsk Sykepleierforbund

Nearingslivets Hovedorganisasjon (NHO)

Neringslivets sikkerhetsorganisasjon (NSO)

SINTEF-Helse

Statens arbeidsmiljeinstitutt (STAMI)

Statoil ASA
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Tekna
UNIO
Yrkesorganisasjonenes Sentralforbund (YS)

3.2 Heringssvar med merknader

Departementet mottok 44 heringssvar. Av disse
hadde felgende 35 merknader til forslagene til lov-
endringer:

Justis- og beredskapsdepartementet
Samferdselsdepartementet

Datatilsynet

Direktoratet for nedkommunikasjon

Direktoratet for samfunnssikkerhet og beredskap
(DSB)

Folkehelseinstituttet

Forsvarets forskningsinstitutt

Forsvarets sanitet

Fylkesmannen i Ostfold

Kystverket

Politidirektoratet

Sjefartsdirektoratet

Statens stralevern

Statistisk sentralbyra

Tolldirektoratet

Eidsberg kommune
Gulen kommune
Stavanger kommune

Arbeidsgruppe fellesregister skade intensiv og
beredskap

CBRNE-senteret

De regionale arbeids- og miljemedisinske
sykehusavdelinger

Epidemi AS

Forum for milje og helse

Gjovikregionen helse- og miljetilsyn

Helse Vest RHF

Helsedirektoratet

Kristiansand kommune

Legeforeningen

Norsk Forening for Medisinsk Fysikk

Norsk Sykepleierforbund

Neringslivets sikkerhetsorganisasjon

Oslo universitetssykehus HF

Rogaland brann og redning IKS

Statens arbeidsmiljeinstitutt (STAMI)

Serlandet sykehus HF

3.3 Hgringssvar uten merknader

Folgende ni heringsinstanser sendte heringssvar,
men hadde ikke merknader til forslagene:

Arbeids- og sosialdepartementet
Landbruks- og matdepartementet
Neaerings- og fiskeridepartementet
Utenriksdepartementet
Forskningsradet

Statens legemiddelverk

Oslo kommune v/Helse og sosialkomiteen

Landsorganisasjonen i Norge
NTNU - Det medisinske fakultet

4 Lovregulering av
beredskapsregistre

Departementet foreslar at beredskapsregistre
skal kunne etableres for 4 gi oversikt og kunnskap
om utbredelse, arsakssammenhenger og konse-
kvenser ved miljghendelser, ved mistanke om
utbrudd av sykdom knyttet til eksponering for hel-
seskadelige miljefaktorer og ved andre kriser og
beredskapssituasjoner. Det skal ogsa kunne eta-
bleres registre for 4 ivareta internasjonale rappor-
teringsplikter og administrative oppgaver i en
beredskapssituasjon. Beredskapsregistrene skal
hjemles i en ny bestemmelse i helseberedskaps-
loven § 2-4.

4.1 Forslaget i hgringsnotatet

Departementet foreslo i heringsnotatet at det skal
kunne etableres beredskapsregistre direkte med
hjemmel i folkehelseloven. Lovhjemmelen skulle
erstatte hjemmelen i folkehelseloven § 29 andre
ledd til 4 gi forskrifter om IHR-registre. Forslaget
innebar at beredskapsregistre skulle kunne gi
oversikt over utbredelse og arsakssammenhenger
som grunnlag for & kunne iverksette tiltak ved
hendelser med fysiske, biologiske og kjemiske
miljefaktorer eller mistanke om utbrudd av syk-
dom relatert til eksponering for slike helseskade-
lige miljefaktorer.

Departementet la til grunn at en lovhjemmel
for beredskapsregistre alternativt kunne ligge i
helseberedskapsloven. Det ble foreslatt at regis-
tre skal kunne etableres uten samtykke dersom
der er nedvendig for 4 na formélet med registeret.

Departementet foreslo i heringsnotatet at
beredskapsregistre skal kunne etableres av Folke-
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helseinstituttet, Helsedirektoratet og Statens
strilevern. Det ble foreslatt at den databehand-
lingsansvarlige skal melde til Datatilsynet néar
hjemmelen for etablering av beredskapsregistre
blir benyttet.

Departementet foreslo at helseopplysninger i
beredskapsregistre som hovedregel skal slettes
nér hendelsen er oppklart og evaluert. Det ble
foreslatt at departementet i saerlige tilfeller skulle
ha myndighet til 4 beslutte bevaring av opplysnin-
ger i beredskapsregistre gjennom forskriftsved-
tak.

4.2 Hgringsinstansenes syn
4.2.1  Behov, hiemmelsgrunnlag og formal

Horingsinstansene som uttaler seg om bered-
skapsregistre stotter forslaget og mener det er
behov for & legge til rette for at det raskt skal
kunne opprettes registre. Datatilsynet uttaler:

Datatilsynet har tidligere gitt stotte for at kon-
sesjonsinstituttet er uhensiktsmessig nar man
star overfor en akutt beredskapssituasjon.
Datatilsynet stotter forslaget om en lovhjem-
mel til & opprette beredskapsregistre, slik at
det ikke er nedvendig med konsesjon for
behandling av opplysninger.

Oslo universitetssykehus HF Kjenner seg igjen i
beskrivelsen av behovet for raskt a opprette bered-
skapsregistre knyttet til spesielle hendelser og situ-
asjoner, og er positiv til de foreslatte endringene for
a4 gjore dette mulig. CBRNE-senteret ved Oslo
Universitetssykehus HF mener at muligheten for a
opprette beredskapsregistre uten hinder av lovbe-
stemt taushetsplikt kan vaere viktig for 4 handtere
CBNRE-hendelser. Senteret mener <«hendelses-
registre» er et bedre ord enn beredskapsregistre.
Fylkesmannen i Ostfold ser det som hensikts-
messig a gi hjemmel for etablering av beredskaps-
registre i folkehelseloven. Direktoratet for
samfunnssikkerhet og beredskap (DSB) mener for-
slaget er positivt, og ser det som nedvendig a
avklare plikter og rettigheter knyttet til registeret,
for de ulike myndighetene som har en rolle i opp-
folgingen av en konkret hendelse. Nearingslivets
sikkerhetsorganisasjon (NSO) stotter forslaget,
men mener begrepet «beredskapsregister» er uhel-
dig, og viser til at slik det er beskrevet i heringen sé
er det i praksis ikke tale om et beredskapsregister,
men et registreringsverktoy som da gjerne kalles

hendelseslogg. NSO foreslar at registrene kalles
oggferingsverktay».

Statens stralevern mener det er nyttig med
effektive mekanismer for a etablere beredskaps-
registre. Folkehelseinstituttet er enige i behovet
og er positive til en hjemmel for & etablere bered-
skapsregistre direkte i folkehelseloven. Institut-
tet mener det er behov for 4 vurdere nsermere
forholdet mellom utbruddsregistrene i smitte-
vernloven og beredskapsregistrene som fore-
slas i heringsnotatet. Det understrekes ogsa at
det samtidig er viktig at eksisterende helseregis-
tre, som Dgdsarsaksregisteret og MSIS (Mel-
dingssystem for smittsomme sykdommer), ogsa
prioriteres og utvikles til moderne, oppdaterte
registre, siden disse er viktige i beredskapssitua-
sjoner.

Helsedirektoratet uttaler:

Vi stetter forslaget om hjemmel for etablering
av beredskapsregistre. Direktoratets erfarin-
ger fra tidligere beredskapshendelser har vist
at det er behov for en registerhjemmel og mel-
deordning i beredskapssituasjoner som gjor
det mulig pa kort varsel 4 etablere en melde-
ordning og et register for 4 sikre liv og helse i
forbindelse med kriser og andre hendelser.
Hjemmelen som allerede er gitt i smittevern-
loven ivaretar ikke behovet for hendelser som
ikke har smittevernhensyn.

Helsedirektoratet stotter at beredskapsregistrene
skal kunne etableres for & ivareta administrative
formal som et ledd i héndteringen av en bered-
skapssituasjon, og forutsetter at behandling av
helseopplysninger omfattes av bestemmelsen.
Direktoratet mener hjemmelen for & etablere
beredskapsregistre bor folge av helseberedskaps-
loven. Direktoratet mener det ber presiseres at
alle beredskapshendelser med konsekvenser for
liv og helse omfattes. Hjemmelsgrunnlaget ma
veere Klart og utvetydig, siden det er viktig at man
unngér 4 bruke unedvendig tid pa avklaringer i en
uoversiktlig beredskapssituasjon.

De kommunene og interkommunale organene
som uttaler seg gir stotte til forslagene. Det er
Eidsberg kommune, Kristiansand kommune og Gjo-
vikregionen helse- og miljotilsyn IKS.

Statistisk sentralbyrd uttaler at det er grunn til
a tro at KOSTRA (kommune-stat-rapportering) vil
kunne spille en sentral rolle, og viser til at det fin-
nes tall i KOSTRA som kan relateres til miljorettet
helsevern.
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4.2.2  Kravtil etablering av registre og behandling

av helseopplysninger

Justis- og beredskapsdepartementet stotter forslaget
til lovhjemmel. Departementet presiserer at en
beslutning om & etablere et beredskapsregister
beor inneholde opplysning om hvem som er
behandlingsansvarlig, og at det ber Kklargjeres
hvilke bestemmelser i helseregisterloven som
skal gjelde og hvilke bestemmelser det kan eller
ikke kan unntas fra.

Legeforeningen stotter forslaget om en hjem-
mel i folkehelseloven til 4 etablere beredskapsre-
gistre. Dette vil veere til stotte for lokal og nasjonal
helsemyndighet. Legeforeningen mener ogséa at
det er hensiktsmessig at helseregisterlovens
ovrige bestemmelser om behandling av person-
opplysninger skal gjelde for slike registre. Det
vises til at samtykke er lovens hovedregel:

For etablering av et helseregister mé det der-
for foretas en avveining mellom de forméal som
registeret skal ivareta og de ulempene registe-
ret representerer for personvernet til dem som
vil bli registrert. Det ma presiseres at sam-
tykke skal veere den klare hovedregelen for
innhenting av helseopplysninger fra den regis-
trerte. Da forslaget til lovbestemmelse apner
for at samtykke kan fravikes nar «tidshensyn»
eller «formalet» med registeret tilsier det, etter-
lyser Legeforeningen en naermere dreftelse av
hva som skal til for & fravike samtykkekravet
ved innsamling av helseopplysninger.

Folkehelseinstituttet mener at det ber vurderes a
etablere «sovende registersystemer» som har klar
infrastruktur knyttet til palogging, lagring av data
og datasikkerhet. Det vises som eksempel til erfa-
ringene under influensapandemien der lgsningen
som ble opprettet ikke ble brukt pa grunn av man-
glende datasikkerhet. Instituttet mener at det ber
presiseres hvordan opplysninger fra beredskaps-
registre skal kunne benyttes til forskningsprosjek-
ter som kan gi kunnskap om langtidseffekter fra
for eksempel kjemikalieeksponering.
Arbeidsgruppe for fellesregister skade intensivbe-
handling og beredskap mener at det vil ta tid 4 eta-
blere og implementere nye registersystem med
god datasikkerhet, selv om de kan raskt opprettes
med hjemmel i folkehelseloven. Gruppen anbefa-
ler derfor etablering av sovende beredskapsregis-
tre med enkelte variabler som en del av et fellesre-
gister for traume, intensiv og beredskap. Det vekt-
legges ogsa at det méa veere mulig 4 registrere opp-
lysninger med personidentifikasjon som tillater

sammenstilling mot andre registre. Av person-
vernhensyn ber kravene til informasjonssikkerhet
i helseregisterloven ivaretas. Dette gjores best
ved bruk av eksisterende registerinfrastruktur.

Departementet foreslo i heringen at Helsedi-
rektoratet, Folkehelseinstituttet og Statens strale-
vern skulle gis kompetanse til & etablere bered-
skapsregistre, men stilte spersmal om ogsa andre
instanser, som for eksempel kommuner og fylkes-
mennene, ber kunne etablere slike registre. Helse-
direktoratet, Kristiansand kommune og Gjovikregi-
onen helse- og miljotilsyn IKS stotter forslaget om
disse tre etatene som databehandlingsansvarlige.
Folkehelseinstituttet mener at ogsd kommuner og
fylkesmenn ber kunne etablere beredskapsregis-
tre. Epidemi AS savner en bestemmelse om hvor-
dan informasjonen i et slikt register kan deles
med kommuneoverlegen.

Datatilsynet mener at lovhjemmelen for bered-
skapsregistre ber henvise til helseregisterloven § 6
som angir de generelle vilkarene for & behandle
helseopplysninger. Nar det gjelder departementets
forslag om at den databehandlingsansvarlige skal
melde om etablering til Datatilsynet, uttaler tilsynet
at de ikke er enig i at melding til meldingsdata-
basen er tilstrekkelig. Det ber vaere en utvidet mel-
deplikt etter personopplysningsloven §§ 31 og 32,
slik at meldingen ogsa inneholder de vurderingene
som gjeres av den databehandlingsansvarlige. Mel-
dingen ber gjennomgas av Datatilsynet selv om det
ikke skal gjores en forhdndsvurdering etter person-
opplysningsloven § 33, og eventuelt benyttes som
grunnlag for tilsyn.

Helse Vest RHF mener at det er behov for a
tydeliggjore unntaket som gir mulighet til &
etablere registre uten samtykke, og foreslar at det
i samarbeid med relevante fagmiljeer utarbeides
kriterier for nar det foreligger seerlige tilfeller som
tilsier fortsatt lagring av opplysningene etter at
hendelsen er avklart og evaluert. Dette kan veere
viktig for a studere langtidseffekter.

4.3 Departementets vurderinger og forslag

Departementet foreslar at det skal kunne etable-
res beredskapsregistre direkte med hjemmel i
helseberedskapsloven. Forskriftshjemmelen som
i dag ligger i folkehelseloven forutsetter at bered-
skapssituasjonen har eller kan fi internasjonale
konsekvenser. Dette gir en for snever ramme for
beredskapsregistrene, og foreslis derfor endret.
Det foreslds at beredskapsregistre reguleres
direkte i lov og ikke som en forskriftshjemmel.
Dette vil gi samme lovforankring som for dagens
regulering av utbruddsregistre i smittevernloven.
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4.3.1  Behov for beredskapsregistre

I en beredskapssituasjon kan det veere nedvendig a
samle inn og systematisere informasjon om pasien-
ter for 4 fa oversikt over omfang, drsaker og syk-
domsutvikling, som kan ligge til grunn for tiltak
som skal mete situasjonen. Ved & samle inn opplys-
ninger om eksponerte personer eller pasienter som
oppfyller en gitt kasusdefinisjon, kan man fa kunn-
skap om utbredelse og utvikling av sykdoms-
utbrudd og helsekonsekvenser av en hendelse.
Beredskapsregistre vil ogsa kunne gi raskt oppda-
tert informasjon om pasientbehandling mellom
ulike behandlingsinstitusjoner ved uklare og lite
Kkjente tilstander, som nye epidemier.

Et beredskapsregister vil vaere et register som
etableres der det er behov for informasjon til 4 fa
oversikt over og 4 kunne handtere, en konkret
hendelse og helsekonsekvenser som oppstar som
folge av hendelsen.

Smittevernloven gir i dag hjemmel for a4 samle
inn helseopplysninger uten hinder av taushets-
plikt, og for & etablere helseregistre nar det er
nedvendig for oversikt og kontroll i forbindelse
med smittsomme sykdommer (utbruddsregistre).
Utbruddsregistrene er viktige verktey i arbeidet
med smitteoppsporing bade lokalt og nasjonalt.
Lovverket forutsetter imidlertid at for andre typer
beredskapssituasjoner enn for smittsomme syk-
dommer, kreves det at man far en konsesjon fra
Datatilsynet for & kunne etablere beredskaps-
registre, hvilket kan vaere krevende a fa raskt pa
plass nar man stér i en beredskapssituasjon.

Det er behov for & kunne etablere beredskaps-
registre ogséa for andre hendelser og helsetrusler
enn smittsomme sykdommer. Det kan vare
CBRNE-hendelser eller andre miljghendelser der
personer er eksponert for helseskadelige miljo-
faktorer. CBRNE er en fellesbetegnelse som
omfatter kjemiske stoffer (C), biologiske agens
(B), radioaktive stoffer (R), nukleaert materiale
(N) og eksplosiver med heyt farepotensiale (E),
som kan fordrsake tap av liv og/eller skade pa
helse, milje, materielle verdier og andre sam-
funnsinteresser. CBRNE-hendelser vil omfatte
naturskapte hendelser, storre ulykker, alvorlige
sykdomsutbrudd og tilsiktede handlinger, her-
under terror i hele krisespekteret fra fred til
sikkerhetspolitisk krise og vaepnet konflikt.

Beredskapsregistre karakteriseres ved at beho-
vet oppstar i forbindelse med en konkret hendelse
eller situasjon. Det kan ogsa vaere en konkret mis-
tanke om sykdom som felge av en ukjent miljo-
eksponering som ma undersekes og folges opp,
eller det kan veere et administrativt behov for &

kunne samle inn helseopplysninger for eksempel
for & kunne kartlegge behov for helsehjelp.

Beredskapsregistre vil skille seg fra de helse-
registrene som samler inn data fortlepende og
systematisk, og som har som formal & overvéke
forekomst av sykdom eller oppdage sykdomsklyn-
ger. Eksempler pé slike registre er Meldingssys-
tem for smittsomme sykdommer (MSIS) og Medi-
sinsk fodselsregister (MFR). Slik lepende og sys-
tematisk innsamling vil kunne avdekke syk-
domsutbrudd eller klynger. Beredskapsregistrene
som omtales i denne proposisjonen vil normalt
ikke avdekke utbrudd av sykdom, men vil fungere
som verktey i handteringen der man stir i en
beredskapssituasjon.

Som regel vil behovet for & etablere og inn-
hente data til et beredskapsregister oppsta raskt. I
dag etableres slike registre ved at Datatilsynet gir
konsesjon med hjemmel i helseregisterloven.
Datatilsynet ga i sin heringsuttalelse til folkehelse-
loven i 2011 uttrykk for at dette er uhensiktsmes-
sig 1 en akutt situasjon. Datatilsynet har derfor
etterlyst hjemmel for etablering av beredskapsre-
gistre i regelverket.

4.3.2

Departementet foreslar at beredskapsregistre skal
kunne etableres med direkte grunnlag i loven, uten
at det forst fastsettes en forskrift som setter ram-
mene for en senere beslutning om etablering. En
uttemmende hjemmel i loven vil gi et mer effektivt
og mindre byrakratisk system som harmonerer
bedre med smittevernlovens system for & etablere
utbruddsregistre. Et mindre byrakratisk system er
spesielt viktig i en beredskapssituasjon.

Bakgrunnen for at departementet foreslar at
beredskapsregistre skal reguleres direkte i loven
uten regulering i forskrift i tillegg, er at det ikke
kan gis konkrete bestemmelser for beredskaps-
registre for en konkret helsetrussel eller bered-
skapssituasjon har oppstatt. Det kan ikke pa for-
héand besluttes hvilke konkrete formaél registeret
skal ivareta, hvilke opplysninger registeret skal
inneholde eller hvilke personell og virksomheter
som skal palegges 4 melde opplysninger til regis-
teret. Det kan heller ikke tas stilling til pa forhand
om samtykke kan innhentes eller hvilken grad av
identifikasjon opplysningene i registeret ma ha,
for at registrene kan ivareta sine formal.

Formalet med forslaget i denne proposisjonen
er det samme som for dagens forskriftshjemmel i
folkehelseloven § 29 andre ledd om sakalte «IHR-
registre». Departementet mener imidlertid at det
er nedvendig 4 gi en lovhjemmel der virkeomra-

Lovhjemmel for beredskapsregistre
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det ikke forutsetter at en beredskapssituasjon har
potensiale til 4 bli en internasjonal helsekrise.
IHR-registre gjelder hendelser som kan bli vars-
lingspliktige etter IHR. Dette vil passe godt for de
tilfellene der WHO (Verdens helseorganisasjon)
har erklaert en alvorlig hendelse av betydning for
internasjonal folkehelse («public health emer-
gency of international concern»), og det etableres
register for a kunne folge opp sykdomsutbredelse
og -forlep i Norge. Det vil imidlertid veere kre-
vende a overskue hvorvidt situasjonen man star i
kan ha et slikt endepunkt. De fleste hendelser
eller ulykker som skjer i Norge vil ikke utgjore en
helsetrussel over landegrensene eller bli til en
internasjonal helsekrise. Allikevel kan det vaere et
like stort behov for 4 kunne samle inn informasjon
som grunnlag for & kontrollere og folge opp hen-
delsen. Vest Tank-ulykken i Gulen i 2007 er et
eksempel pa en hendelse som ikke hadde interna-
sjonale konsekvenser, men der det var behov for &
folge opp helsekonsekvensene for de som ble
eksponert.

Departementet mener at det er behovet for
oversikt og kunnskap om omfang og helsekonse-
kvenser som skal veere avgjerende for om det skal
kunne etableres registre, ikke at Norge har inter-
nasjonale varslingsplikter. Departementet foreslar
derfor 4 oppheve forskriftshjemmelen i folkehel-
seloven § 29 andre ledd og erstatte den med en
direkte lovhjemmel til 4 etablere beredskapsregis-
tre. Registrene vil da etableres med hjemmel
direkte i lov. Registrene skal opprettes i samsvar
med de alminnelige vilkirene for 4 behandle
helseopplysninger som fremgar av helseregister-
loven § 6 forste ledd.

Departementet foreslar at det skal kunne eta-
bleres beredskapsregistre nar det er nedvendig
for & gi oversikt og kunnskap om utbredelse,
arsakssammenhenger og konsekvenser ved miljo-
hendelser og ved andre kriser og beredskapssitu-
asjoner. Det presiseres videre at lovhjemmelen
ogsa gjelder for etablering av beredskapsregistre
for & ivareta administrative oppgaver i en bered-
skapssituasjon.

Departementet foreslar at bestemmelsen om
beredskapsregistre tas inn i helseberedskaps-
loven som gir det generelle rammeverket for hel-
setjenestens forebygging, handtering og evalue-
ring av beredskapssituasjoner. Bestemmelsen vil
omfatte miljghendelser og mé ses i sammenheng
med folkehelseloven, smittevernloven og stréale-
vernloven som gir bestemmelser om handtering
av miljehendelser. Bestemmelsen mé ogsa ses i
sammenheng med ovrig helselovgivning som
regulerer pasientbehandling mv

Helsedirektoratet foreslar i sin heringsuttalelse
at bestemmelsen ber inntas i helseberedskapslo-
ven istedenfor i folkehelseloven. Direktoratet
mener plasseringen i folkehelseloven vil egne seg
godt for 4 etablere registre for hendelser eller situa-
sjoner der en pavirkning fra miljeet, enten det er
smittsomme sykdommer, kjemikaliechendelser
eller en fysisk faktor som er arsaken til at bered-
skapssituasjonen oppstar. Helsedirektoratet mener
bestemmelsen ber ligge i helseberedskapsloven
for a4 gjere det tydeligere at registre ogsa skal
kunne etableres i andre typer kriser og bered-
skapssituasjoner. Direktoratet peker pa at det kan
vaere behov for & etablere registre for 4 ivareta mer
administrative oppgaver i en beredskapssituasjon.
Som eksempel vises det til at Helsedirektoratet fikk
i oppgave & fa oversikt over skadede personer fra
Uteya og Oslo i dagene etter 22. juli 2011, og kart-
legge deres behov for helsehjelp. Dette var ikke en
miljghendelse, men en hendelse som klart ber
omfattes av bestemmelsen.

Departementet er enig med Helsedirektoratet
i at hjemmelen for etablering av registre ma veare
sa entydig og klar at man unngér & bruke unedig
tid pa vurdering av om hjemmelen er dekkende,
nar situasjonen oppstar og behovet for et register
melder seg.

4.3.3  Formdl

Departementet foreslar at formaélet for beredskaps-
registre skal vaere & fa oversikt og kunnskap om
utbredelse, arsakssammenhenger og konsekven-
ser ved miljghendelser, ved mistanke om utbrudd
av sykdom knyttet til eksponering for helseskade-
lige miljefaktorer og ved andre kriser og bered-
skapssituasjoner. Det skal ogsd kunne etableres
registre for 4 ivareta internasjonale rapporterings-
plikter og administrative oppgaver i en beredskaps-
situasjon.

For hvert enkelt register som etableres med
hjemmel i lovbestemmelsen vil det métte angis
konkrete formaél. Kravet til formalsbestemthet fol-
ger av de alminnelige krav til 4 behandle helse-
opplysninger i helseregisterloven § 6.

Folkehelseinstituttet papeker i sin heringsut-
talelse at formaélet for beredskapsregistre ikke ber
veere a gi lopende informasjon som grunnlag for
helseovervaking og helseanalyser slik som Mel-
desystem for smittsomme sykdommer (MSIS).
NSO og CBRNE-senteret mener at registrene ikke
bor vaere beredskapsregistre som kan benyttes
for 4 oppdage trusler mot befolkningens helse, og
foreslar at de ber kalles hendelsesregistre eller
loggferingsverktoy.
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Departementet er enig i at registrene ikke vil
vaere egnet til & avdekke og forebygge en bered-
skapssituasjon, siden de vil etableres etter at selve
beredskapssituasjonen er Kkjent. Beredskaps-
begrepet omfatter imidlertid bade forebygging,
héndtering og evaluering av beredskapssituasjo-
ner. Helseberedskapsloven regulerer alle fasene
av beredskapsarbeidet. Departementet mener
derfor registrene som foreslés i denne lovbestem-
melsen ber kalles beredskapsregistre. At begre-
pet benyttes her endrer ikke formailene og den
viktige beredskapsfunksjonen for de lepende
helseregistrene, som for eksempel MSIS.

4.3.4  Virkeomrdde

Departementet foreslar at beredskapsregistre
skal kunne etableres for & kartlegge og avdekke
utbrudd av sykdom ved en miljghendelse. En mil-
johendelse kan for eksempel vare en ulykke der
befolkningen eksponeres for kjente eller ukjente
kjemikalier, og der det er nedvendig & se sympto-
mer og helseplager i sammenheng for & kunne
folge opp pasientene og for 4 kunne gjore de ned-
vendige beredskapsmessige tiltak.

En miljehendelse kan vaere av fysisk, kjemisk,
biologisk, radiologisk og nuklezr opprinnelse.
Radiologiske og nukleaere miljefaktorer kan ogsa,
slik Statens stralevern papeker, betegnes som
fysiske. At miljehendelser inkluderer biologiske
arsaker til sykdom betyr at smittsomme sykdom-
mer omfattes. Miljghendelser defineres vidt og
inkluderer hele CBRNE-omréadet, i tillegg til hen-
delser som er rent fysiske som ikke inkluderer
farlige stoffer (for eksempel jordras).

Departementet foreslir at begrepet miljghen-
delser benyttes i bestemmelsen, uten & vise til at
arsaken kan vere fysisk, biologisk eller kjemisk
slik forslaget var i heringen, siden det kan virke
utilsiktet begrensende. Begrepene miljofaktorer
og miljghendelser er begreper som benyttes i
blant annet folkehelseloven og som er innarbeidet
i samfunnsmedisinen. Begrepene bygger pa de
internasjonale betegnelsene i IHR og Europapar-
laments- og radsbeslutning nr. 1082/2013/EU om
alvorlige helsetrusler over landegrensene, og den
norske implementeringen av disse.

Beredskapsregistre vil ogsid omfatte nye syk-
dommer der registre raskt kan gi oppdatert
informasjon om pasientbehandling mellom ulike
behandlingsinstitusjoner ved uklare og lite
kjente tilstander, som nye epidemier. Eksempel
pa et slikt register er NOPIR (Norsk Pandemi
Intensivregister) som ble etablert under pande-
mien i 2009 og inneholdt opplysninger om

behandling av pasienter ved intensivavdelinger
og opplysninger om dedsfall som felge av pande-
misk influensa. Lovbestemmelsen omfatter
videre situasjoner der det er mistanke om
utbrudd av sykdom relatert til eksponering for
helseskadelige miljefaktorer.

Horingsinstansene som uttaler seg konkret
om virkeomréadet for beredskapsregistrene ga sin
tilslutning til departementets forslag i herings-
notatet. CBRNE-senteret ved Oslo universitetssyke-
hus HF mener at bestemmelsen vil kunne veare et
viktig verktoy i CBRNE-beredskapen.

Helsedirektoratet mener at heringsforslaget
synes a forutsette at det er en kjent arsak til en hel-
setrussel, men papeker at det ikke alltid er tilfelle.
Departementet viser til at den foreslatte bestem-
melsen ogsd inkluderer «mistanke om sykdom
relatert til eksponering for helseskadelige miljofak-
torer». Dette er samme ordlyd som beredskapsbe-
stemmelsen i folkehelseloven § 28. Med mistanke
om sykdom relatert til helseskadelige miljofaktorer
menes bade i folkehelseloven og i dette forslaget
situasjoner der det oppdages «klynger» av sykdom,
uten kjent arsak. Det kan for eksempel veere der
man ser en uventet opphopning av spesielle symp-
tomer innenfor et geografisk omrade, og mener det
er behov for & systematisere opplysninger om
symptomer, helseplager mv sammen med andre
opplysninger som for eksempel folks bevegel-
sesmonstre og meteorologiske data for & finne
arsaken.

Beredskapsregistrene skal kunne etableres
for & gi nedvendig kunnskap nasjonalt for hendel-
ser som omfattes av den europeiske og internasjo-
nale helseberedskapen, og séledes etableres som
et ledd i Norges overvaking og oppfelging av hel-
setrusler over landegrensene. Norge deltar i de
europeiske og globale varslingssystemene for hel-
sekriser som er forankret i WHOs internasjonale
helsereglement IHR og EUs Early Warning and
Response System (EWRS) som er forankret i
Europaparlaments- og radsbeslutning nr. 1082/
2013/EU om alvorlige helsetrusler over lande-
grensene. Disse forutsetter at landene har en
lopende epidemiologisk overvaking av smitt-
somme sykdommer, i tillegg til et system for ad
hoc monitorering av andre typer helsetrusler.

Den lopende overvakingen i Norge av smitt-
somme sykdommer skjer gjennom MSIS. Beho-
vet for monitorering av andre helsetrusler ma iva-
retas gjennom andre helseregistre, for eksempel
Norsk pasientregister og det kommende Kommu-
nalt pasient- og brukerregister (Prop. 106 L
(2015-2016)). Beredskapsregistre kan imidlertid
avhjelpe behovet for ad hoc monitorering nér hel-
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semyndighetene blir kjent med en foreliggende
helsetrussel. For varsling til beredskapsregistre
vil det utarbeides kasusdefinisjoner som skal
sikre lik monitorering over landegrensene. Forsla-
get til virkeomride bygger pa virkeomradet for
disse varslingssystemene og er arsaksneytral
(«all-hazards approach»).

Hjemmelen for & opprette register vil ogsa
omfatte etablering av registre for 4 ivareta admi-
nistrative oppgaver i en beredskapssituasjon. Det
vises til punkt 4.3.3.

Lovbestemmelsens angivelse av virkeomradet
for beredskapsregistre er vid. Virkeomradet for
beredskapsregistre defineres bredere enn i folke-
helseloven § 29 andre ledd. Dette er i samsvar
med forslaget i heringsnotatet. Det er ikke mulig
a forutse alle aktuelle situasjoner som kan oppsta.
Departementet mener det er viktig 4 sikre at
hjemmelen ikke avgrenses til spesielle typer hen-
delser eller spesielle typer arsaker til sykdom.

4.3.5

Smittevernloven § 2-2 attende ledd gir hjemmel
for kommunelegen, fylkesmannen og Statens hel-
setilsyn, i tillegg til Helsedirektoratet og Folkehel-
seinstituttet til 4 innhente opplysninger uten hin-
der av lovbestemt taushetsplikt. Helsedirektoratet
og Folkehelseinstituttet kan behandle opplysnin-
gene i utbruddsregistre. Den videre behandlingen
skal veere 1 trdd med bestemmelsene i helseregis-
terloven.

Departementet foreslér at smittevernloven § 2-2
attende ledd endres slik at den viser til helsebered-
skapsloven § 2-4 i stedet for helseregisterloven. Det
innebaerer at nar Helsedirektoratet eller Folke-
helseinstituttet har behov for & etablere bered-
skapsregistre i forbindelse med utbrudd av smitt-
somme sykdommer, skal registrene etableres i
samsvar med helseberedskapsloven § 2-4. Opplys-
ninger som er innhentet av for eksempel kommu-
nelege eller fylkesmann med hjemmel i smittevern-
loven § 2-2 kan innga i et beredskapsregister.

Utbruddsregistre etter smittevernloven § 2-2

4.3.6

Departementet foresldr at beredskapsregistre
skal kunne etableres av Folkehelseinstituttet eller
Helsedirektoratet. Disse etatene vil veere databe-
handlingsansvarlige og vil dermed ha ansvaret for
at behandlingen av opplysninger i registeret er i
samsvar med helseregisterloven og personopplys-
ningsloven.

Det er disse etatene som vil ha ansvar for &
folge opp eller bistd ved hendelser eller bered-

Databehandlingsansvarlige

skapssituasjoner i sentral helseforvaltning. Hvil-
ken etat som vil vaere naermest til 4 etablere et
register vil avhenge av hendelsen og hvilken type
register som er aktuell. Etatene har ulike roller og
ansvar i beredskapssituasjoner, og oppgaveforde-
lingen mellom etatene folger av regelverket og av
Nasjonal helseberedskapsplan. Det skal blant
annet kunne etableres registre der beredskaps-
situasjonen har radiologisk eller nukleaer arsak.
Departementet forutsetter at etatene samordner
seg slik at de fremstir entydige overfor helse-
tjenesten.

Etter smittevernloven kan ogsd kommuner og
fylkesmenn innhente og behandle opplysninger
uten hinder av lovbestemt taushetsplikt. Dette er
et viktig verktoy i arbeidet med smitteoppsporing.
Departementet ba om heringsinstansenes syn pa
om kommuner og fylkesmenn ogsi ber kunne
etablere beredskapsregistre. Helsedirektoratet,
Kristiansand kommune og Gjovikregionen helse- og
miljotilsyn IKS stottet forslaget om at kun Helsedi-
rektoratet, Folkehelseinstituttet og Statens stréale-
vern skal kunne vere databehandlingsansvarlige.
Folkehelseinstituttet mener at kommunelegen ber
ha hjemmel til 4 etablere registre, siden ansvaret
for handtering av lokale beredskapssituasjoner
ligger lokalt.

Departementet foreslar at bare Folkehelse-
instituttet eller Helsedirektoratet skal kunne eta-
blere beredskapsregistre med hjemmel i den nye
forskriften. Statens stralevern er organisert som
en etat i Helsedirektoratet nar de utferer sine opp-
gaver etter stralevernloven, og foreslds derfor
ikke nevnt seerskilt i lovbestemmelsen.

Beredskapsarbeidet bygger pé prinsippene om
ansvar, narhet, likhet og samordning. Slik Folke-
helseinstituttet papeker, er det kommunene som
héndterer de fleste hendelser i trdd med ansvars-
og neerhetsprinsippet. Innen smittevernet handte-
res mange hendelser lokalt, og der det er behov
kan utbruddsregistre vaere viktige verktey for
kommunen. Hjemmelen i smittevernloven § 2-2
attende ledd for blant annet kommuneleger og fyl-
kesmenn til 4 kunne innhente taushetsbelagte
opplysninger, vil besta.

Departementet foreslar at den kompetansen
som Helsedirektoratet og Folkehelseinstituttet
har til & etablere utbruddsregistre i smittevern-
loven § 2-2 attende ledd viderefores innenfor ram-
men av helseberedskapsloven § 2-4. Bestemmel-
sen om beredskapsregistre har samme formal og
funksjon som dagens hjemmel til 4 etablere
utbruddsregistre etter smittevernloven, men gir
en tydeligere ramme for etablering og behandling
av helseopplysninger.
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Det skal kunne etableres beredskapsregistre
for hendelser som er lokale. Folkehelseinstituttet
har etter folkehelseloven § 25 en plikt til & bista
blant annet kommuner og fylkesmenn nar befolk-
ningen eksponeres for helseskadelige miljefakto-
rer. Folkehelseinstituttet kan som en del av sin
bistand etablere beredskapsregistre.

Den etaten som etablerer beredskaps- og hen-
delsesregisteret vil veere databehandlingsansvar-
lig. Oppgaven med & samle inn og behandle data
pa andre mater, kan delegeres til en databehand-
ler, for eksempel til et helseforetak. Dette er i sam-
svar med bestemmelsene i helseregisterloven og
personopplysningsloven.

4.3.7

De alminnelige kravene i helseregisterloven § 6

Krav ved etablering av beredskapsregistre

Departementet foreslér at den databehandlingsan-
svarlige skal dokumentere at behandling av helse-
opplysninger skjer i samsvar med vilkdrene i hel-
seregisterloven § 6.

Helseregisterloven §6 stiller alminnelige
krav til behandling av helseopplysninger. Hoved-
regelen er at behandling av helseopplysninger
krever den registrertes samtykke, dersom ikke
annet har hjemmel i lov. Den databehandlings-
ansvarlige skal sorge for at helseopplysningene
som behandles er tilstrekkelige og relevante for
formalet med behandlingen, og at opplysningene
bare brukes til uttrykkelige angitte formal som
er saklig begrunnet i den databehandlingsan-
svarliges virksomhet. Det er videre krav til at
opplysningene ikke skal brukes senere til formal
som er uforenlig med det opprinnelige formalet
med innsamlingen av opplysningene, at opplys-
ningene er korrekte og oppdaterte og at de ikke
lagres lenger enn det som er nedvendig ut fra
formalet med behandlingen. Loven stiller krav
om at graden av personidentifikasjon ikke skal
veere storre enn nedvendig for det aktuelle for-
malet. Graden av personidentifikasjon skal
begrunnes. Tilsynsmyndigheten kan kreve at
den databehandlingsansvarlige legger frem
begrunnelsen.

Beredskapsregistre kjennetegnes ved at situ-
asjonen som skaper behovet og evrige forhold
omkring hendelsen, ikke er kjent pa forhand.
Det er derfor nedvendig a gjere de konkrete vur-
deringene ved etableringen av det enkelte regis-
ter. Det kan pé forhand ikke tas stilling til regis-
terets formal, opplysninger som skal meldes inn,
eventuelle kasusdefinisjoner mv., for den kon-
krete beredskapssituasjonen er oppstatt og man

kjenner behovet. Det vil heller ikke veere mulig
pa forhand 4 ta stilling til hvilken grad av personi-
dentifikasjon som er nedvendig, hvorvidt registe-
ret kan baseres pd samtykke fra de registrerte,
hvem som er databehandlingsansvarlig mv.
Dette innebarer at de konkrete vurderingene av
vilkarene i helseregisterloven § 6 ikke kan gjores
pa forhand. Vurderingene mé gjores nar situasjo-
nen har oppstétt.

Flere heringsinstanser er enige i at den kon-
krete beskrivelsen av at hvert enkelt register ikke
kan gjeres pa forhand. Datatilsynet uttaler:

Vi har forstaelse for at registerets omfang og
innhold ikke alltid kan defineres ved etablerin-
gen, men at dette er forhold som vil avklares
etter hvert. Det vil imidlertid veere nedvendig
at lovhjemmelen angir hvilke spersmal det skal
tas stilling til ved etableringen. Vi stetter derfor
departementets forslag vedrerende dette.
Helseregisterloven § 6 angir hvilke grunnkrav
som maé vaere oppfylt ved behandling av helse-
opplysninger, og vi mener derfor det er hen-
siktsmessig 4 henvise til innholdet i denne

(...).

Ogsa Helsedirektoratet, Justis- og beredskapsdepar-
tementet og Legeforeningen mener det ma komme
tydeligere frem hvordan helseregisterlovens
bestemmelser skal gjelde for beredskapsregistre.

Departementet er enig i at disse kravene ber
gjelde for beredskapsregistre. Departementet er
ogsd enig med Datatilsynet i at lovteksten ber
veere tydelig pa hvilke spersmal den databehand-
lingsansvarlige skal ta stilling til ved etablerin-
gen.

Beredskapssituasjon

En beredskapssituasjon betegnes ofte som en
situasjon av ekstraordineer karakter der det akutte
hjelpebehovet ikke kan dekkes av ordinaere
ressurs- og ansvarsforhold, slik at omlegging eller
ekstra tilforsel av ressurser er nedvendig. Det vil
vaere situasjonen, hendelsens omfang og konse-
kvenser for liv, helse og velferd som er avgjorende
for om den aktuelle hendelsen defineres som en
beredskapssituasjon. En  beredskapssituasjon
forutsetter ikke at krisen er inntradt, men at det er
stor sannsynlighet for at en krise vil oppstd i
neermeste fremtid.

Datatilsynet stetter i sin heringsuttalelse for-
slaget om en lovhjemmel til & opprette bered-
skapsregistre, og mener at det er uhensikts-
messig med konsesjon nir man stir overfor en
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konkret beredskapssituasjon. Beredskapsregis-
tre vil etableres i en beredskapssituasjon, og
behovet for 4 fa oversikt og kunnskap kan kreve at
registrene ma etableres raskt.

Det vises til omtalen av konkrete beredskaps-
situasjoner i punkt 4.3.4 om virkeomradet.

Formdlsbestemthet

Det folger av helseregisterloven § 6 tredje ledd
bokstav b at helseopplysninger bare skal brukes
til uttrykkelige angitte formal. For det enkelte
beredskapsregister ma det angis et konkret for-
mal. Dette vil gi rammen for hvilke opplysninger
som kan behandles og hva opplysningene kan
brukes til. Det enkelte registers formél ma ligge
innenfor det generelle formalet for beredskaps-
registre, som folger av lovforslaget i helsebered-
skapsloven § 2-4 forste ledd.

Opplysninger som kan registreres

Hvilke opplysninger som skal behandles vil métte
angis konkret ved opprettelsen av det enkelte
beredskapsregister. Relevante opplysningstyper
vil veere administrative opplysninger, og helseopp-
lysninger og andre personopplysninger.

Hva som skal meldes til registeret av helse-
opplysninger vil kunne folge av en naermere
angitt kasusdefinisjon. I forbindelse med
utbrudd der folk blir eksponert for sykdoms-
fremkallende agens, vil det utarbeides en eller
flere kasusdefinisjoner. Ved hendelser av interna-
sjonal betydning, vil slike kasusdefinisjoner utar-
beides av WHO eller det europeiske smittevern-
byrdet ECDC. For hendelser som kun bererer
Norge vil Folkehelseinstituttet kunne utarbeide
kasusdefinisjoner. Presise kasusdefinisjoner er
nedvendig for & sikre kvaliteten pa data i overva-
kingssystemer. Ved miljghendelser vil som regel
kasusdefinisjon sammen med geografisk
nedslagsfelt og andre Kkriterier veere bestem-
mende for hvilke helseopplysninger og hvilke
pasientgrupper som meldes til registeret. En
kasusdefinisjon og evrige Kriterier for avgrens-
ning/identifisering av pasienter vil ikke vare
mulig 4 angi konkret for i den enkelte situasjon,
og kanskje ikke for det har gatt noe tid.

Det kan veere nedvendig for & né registerets for-
mal at det ogsa behandles opplysninger om perso-
ner som ikke oppfyller kasusdefinisjonen i form av
en kontrollgruppe som sammenlikningsgrunnlag
eller kontakter som et ledd i kontaktsporing.

Innmelding av opplysninger til registeret

Departementet foreslar at den nye bestemmelsen
om beredskapsregistre skal gi hjemmel for &
kreve opplysninger utlevert fra virksomheter i
helse- og omsorgstjenesten og fra helsepersonell.
Med virksomheter menes ogsé databehandlings-
ansvarlige for andre helseregistre. Dersom det er
nedvendig for 4 na et konkret beredskapsregis-
ters formal, vil registeret for eksempel kunne
inkludere opplysninger fra intervjuer med perso-
ner som har oppholdt seg i et omrade for 4 kunne
kartlegge eksponeringer.

Det vil avhenge av den konkrete beredskaps-
situasjonen hvem som skal melde opplysninger
inn til et beredskapsregister. Et beredskapsregis-
ter kan inneholde mange typer opplysninger, for
eksempel meteorologiske data, kartdata mv. Det
er imidlertid bare helseopplysninger, som er sens-
itive og taushetsbelagte opplysninger, og andre
personopplysninger det kreves rettslig grunnlag
for 4 behandle.

I henhold til IHR-forskriften har ogsa en rekke
andre personellgrupper og virksomheter plikt til &
varsle. Dette er ansatte ved politiet, tollvesenet,
havnevesenet flyplasser. Mattilsynet, Forsvaret,
Kystvakten, Kystverket, Fiskeridirektoratet og
Sjofartsdirektoratet. Videre er det gitt varslings-
plikt for ferer av skip, luftfartey og andre trans-
portmidler. Angivelsen av gruppen varslingsplik-
tige til IHR-registre i folkehelseloven § 29 andre
ledd omfatter alle disse.

Departementet foreslar at denne angivelsen
av varslingspliktige virksomheter og personell
viderefores nar ny helseberedskapslov §2-4
erstatter hjemmelen for IHR-registre i folkehel-
seloven § 29, men med noen spraklige endringer
i opplistingen. Pa bakgrunn av innspill i heringen
foreslar departementet videre at Direktoratet for
samfunnssikkerhet og beredskap ogsa tas med i
angivelsen av varslingspliktige virksomheter og
personell.

Helseopplysninger er underlagt lovbestemt
taushetsplikt i helsepersonelloven § 21 flg. For &
kunne sende inn opplysninger til et beredskaps-
register, kreves det derfor hjemmel i lov eller i
medhold av lov eller samtykke som gir unntak
fra taushetsplikten. Varslingsplikten etter dagens
bestemmelse i folkehelseloven § 29 andre ledd
gjelder uavhengig av lovbestemt taushetsplikt.
Departementet foreslar at det samme tas inn i
den nye lovbestemmelsen i helseberedskaps-
loven § 2-4.
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Grad av personidentifikasjon

Det er et grunnleggende prinsipp ved behandling
av helseopplysninger at graden av personidentifi-
kasjon ikke skal vaere storre enn nedvendig for
det aktuelle formalet. Graden av personidentifika-
sjon skal begrunnes. Dette folger av helseregister-
loven § 6 fijerde ledd.

Det kan ikke tas stilling til pa forhéand til hvil-
ken grad av identifikasjon opplysningene i registe-
ret ma ha for at de kan ivareta sine formal. Dette
vil bero pé den enkelte beredskapssituasjon.

Den databehandlingsansvarlige ma begrunne
graden av personidentifikasjon, slik det er forut-
satt i helseregisterloven § 6. I enkelte tilfeller kan
det veere tilstrekkelig 4 samle inn opplysninger
som er anonyme. Det kan vaere hensiktsmessig &
benytte helseberedskapsloven § 2-4 for & kunne
kreve opplysninger fra virksomheter og personell,
selv om opplysningene i seg selv skal vere
anonyme.

Samtykke

Det folger av helseregisterloven § 6 andre ledd at
behandling av helseopplysninger krever den
registrertes samtykke, dersom ikke annet har
hjemmel i lov. Dersom registeret kan etableres
med samtykke fra de registrerte skal samtykke
innhentes.

Departementet foreslar at beredskapsregis-
trene skal kunne inneholde personidentifise-
rende kjennetegn uten samtykke fra de regis-
trerte, dersom dette er nedvendig for & oppna
registerets formal.

Departementet viser til at hjemmelen i folke-
helseloven § 29 andre ledd ogséa apner for at regis-
tre kan inkludere personidentifiserbare opplysnin-
ger uten samtykke fra de registrerte. Dette er
saledes en videreforing av gjeldende rett.

Legeforeningen etterlyser i sin heringsuttalelse
en naermere dreftelse av hva som skal til for & fra-
vike samtykkekravet.

Den nye bestemmelsen om beredskapsregis-
tre foreslas utformet slik at det fremgér tydelig at
det er registerets forméal som kan begrunne unn-
tak fra samtykkekravet etter en konkret vurde-
ring. Det kan for eksempel veere at formalet forut-
setter at registeret inneholder opplysninger om
alle som er eksponert, eller far en type helseutfall.
Da vil det ikke veere mulig & basere registeret pa
samtykke ettersom at det vil medfere at enkelte
ikke onsker a samtykke. Det kan ogsé veere ned-
vendig a etablere registre sa raskt at det ikke lar
seg gjore 4 innhente samtykker. I slike tilfeller vil

det veere aktuelt & vurdere innhenting av sam-
tykke senere dersom det er forenlig med registe-
rets formal.

Et beredskapsregister vil kunne ta utgangs-
punkt i og inneholde individuelle varsler som er
gitt i henhold til for eksempel MSIS-forskriften
eller IHR-forskriften.

Den databehandlingsansvarlige ma ved etable-
ringen av registeret gjore en vurdering av om det
er nodvendig at registeret inneholder opplysnin-
ger som ikke kan baseres pa at samtykke er inn-
hentet.

4.3.8

I samsvar med helseregisterloven

Behandling av opplysninger

Departementet foreslar at behandlingen av helse-
opplysninger i beredskapsregistre skal vaere i
samsvar med helseregisterloven. Dette innebaerer
for eksempel at bestemmelsene i § 17 og § 18 om
taushetsplikt og forbud mot urettmessig til-
egnelse av taushetsbelagte opplysninger vil
gjelde. Krav til sikring av konfidensialitet, integri-
tet, tilgjengelighet og internkontroll vil ogsé
gjelde. Det samme gjelder rett til informasjon, inn-
syn, retting og sletting, samt lovens kapittel 5 om
tilsyn og sanksjoner.

Departementet foreslo i heringen at det ved
etableringen av beredskapsregistre skal kunne
besluttes at bestemmelser i helseregisterloven
ikke skal gjelde. Begrunnelsen for dette var at
tidsperspektivet kunne gjore det krevende a opp-
fylle enkelte krav i helseregisterloven. Kravet til
kryptering i §21 ble spesielt nevnt. Justis- og
beredskapsdepartementet og Arbeidsgruppe felles-
register skade, intensivbehandling og beredskap
mente det ma komme Kklarere frem hvilke bestem-
melser i helseregisterloven som eventuelt ikke
skal gjelde.

Departementet har kommet til at helseregis-
terloven ber gjelde i sin helhet. Departementet
viser til at lovens bestemmelser skal legge til rette
for helseregistre samtidig som den skal sikre at
behandlingen foretas pa en etisk forsvarlig mate,
ivaretar den enkeltes personvern og brukes til
individets og samfunnets beste. Disse hensynene
ber gjelde for beredskapsregistre pd samme maéte
som for andre helseregistre. Kravet til krypte-
ring i helseregisterloven § 21 vil imidlertid ikke
gjelde for disse registrene, siden dette kravet kun
gjelder registre etablert med hjemmel i helsere-
gisterloven § 10 og § 11.

Arbeidsgruppe fellesregister skade, intensiv og
beredskap fremhever i heringen at erfaringen fra
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NOPIR (Norsk pandemi intensivregister) viser at
manglende datasikkerhet kan fere til at registre
ikke benyttes. Arbeidsgruppen viser til at for & fa
god datasikkerhet, ma systemene vare pa plass
for at det skal kunne fungere etter intensjonen. De
peker pa eksisterende registermiljger som Norsk
intensivregister og Nasjonalt traumeregister som
registre med nedvendig infrastruktur og et eta-
blert registermilje som er pa plass ved alle norske
sykehus. Arbeidsgruppen anbefaler

at det etableres et «sovende» beredskapsregis-
ter med enkelte variabler som en del av et felles-
register for traume, intensiv og beredskap.
Dette sovende registersystemet skal ha en Kklar
infrastruktur knyttet til pdlogging, lagring av
data og datasikkerhet basert pd eksisterende
rutiner. I tillegg til noen standard basisvariabler,
skal spesielle variabler knyttet til den aktuelle
hendelsen raskt kunne legges til.

Departementet mener kravene til informasjons-
sikkerhet mv. i beredskapsregistre ber vere de
samme som for andre helseregistre, og at bestem-
melsene i helseregisterloven ber gjelde. Departe-
mentet vil be Folkehelseinstituttet i samrad med
andre relevante akterer om 4 vurdere etablering av
en infrastruktur for beredskapsregistre. En infra-
struktur kan legge til rette for at beredskapsregis-
tre kan etableres raskt, samtidig som de kan opp-
fylle kravene til informasjonssikkerhet mv. i helse-
registerloven. Folkehelseinstituttet har ansvar for
mange av helseregistrene, inkludert varslings-
systemet for smittsomme sykdommer (MSIS), og
er en viktig akter i beredskapssituasjoner.

Nadvendig utfra registerets formdl

Departementet foreslar at opplysninger skal
kunne behandles uten de registrertes samtykke
dersom det er nedvendig for & oppna registerets
formal. Hva som er nedvendig for 4 oppna registe-
rets formal vil bestemmes blant annet av bered-
skapssituasjonens karakter.

Behandling som er nedvendig ut fra formalet,
vil dermed ikke kreve annet sarskilt behandlings-
grunnlag siden den har hjemmel i direkte i loven.
Konsesjon fra Datatilsynet er ikke nodvendig.

Opplysningene i et beredskapsregister skal
kunne utleveres og behandles til de konkrete
formalene som er fastsatt for det enkelte register.
Formalet kan for eksempel veere a gi kunnskap til
lokale helsemyndigheter eller andre med handte-
ringsansvar. Formalet kan ogsé veere videre vars-
ling gjennom EWRS og IHR, som Norge er

forpliktet til gjennom internasjonale avtaler. Ved
utlevering av opplysninger med hjemmel i § 2-4 vil
mottakeren ha adgang til & behandle opplysnin-
gene.

Epidemi AS savner en bestemmelse om hvor-
dan informasjonen i et slikt register kan deles
med kommunelegen. Departementet mener det
ikke er nedvendig med en slik bestemmelse. Der
kommunelegen har oppfelgingsoppgaver, vil det
vaere innenfor registerets formal at opplysningene
utleveres og benyttes til dette.

Departementet foreslo i heringen at helse-
registerloven § 20 om unntak fra taushetsplikten
skulle kunne gjores gjeldende for & kunne utle-
vere indirekte identifiserbare opplysninger.
Departementet har kommet til at adgangen til
utlevering i stedet beor avgrenses mot de forma-
lene det enkelte register skal ivareta. Departe-
mentet foreslar derfor at det presiseres i lovtek-
sten at opplysninger skal kunne utleveres uten
hinder av lovbestemt taushetsplikt dersom det er
nedvendig for & oppna registerets formal. Graden
av personidentifikasjon ved utleveringer skal ikke
veere storre enn nedvendig for 4 oppna formalet.
Mottakeren vil vaere underlagt taushetsplikten i
helseregisterloven § 17.

4.3.9

Utgangspunktet for behandling av personopplys-
ninger er at de ikke skal lagres lenger enn ned-
vendig for formalet. Hovedregelen vil vaere at opp-
lysningene skal slettes eller anonymiseres nér
beredskapssituasjonen er avklart. Evaluering av
hendelsen eller ulykken vil veere en del av handte-
ringen.

Opplysninger som samles inn i beredskapsre-
gistre kan imidlertid vaere viktige for a fa ny kunn-
skap. Det gjelder spesielt i de tilfellene der det er
aktuelt 4 sette i gang forskningsprosjekter som har
som formal & vurdere langtidseffekter av ekspone-
ring for helseskadelige miljofaktorer eller andre
hendelser. Dette vil veere formal som vil ga utover
formalet til det enkelte beredskapsregister, men
som kan gi viktig kunnskap om é&rsaker og konse-
kvenser av sykdom og om beredskapsarbeidet.

Det ble derfor foreslatt i heringsnotatet at det
bor veere apning for i seerskilte tilfeller 4 kunne
lagre personidentifiserbare personopplysninger i
beredskapsregistre ogsa etter at den konkrete
hendelsen er avklart og evaluert.

De regionale arbeids- og miljomedisinske syke-
husavdelinger mener at et beredskapsregister vil
veere viktig for a fa kartlagt situasjonen umiddel-
bart og for & kunne studere langtidseffekter. Dette

Krav om anonymisering eller sletting. Unntak
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forutsetter at opplysningene i registeret ikke slet-
tes eller anonymiseres nar hendelsen er avklart.
Helse Vest RHF uttaler at:

Helse Vest foreslar at det blir utarbeida krite-
rier for nar det ligg fore seerlege tilfelle som
tilseier at opplysningane i beredskapsregistre
skal lagrast, ogsid etter at den konkrete
hendinga er avklart og evaluert. Slike kriterier
ber utarbeidast i samarbeid med relevante fag-
milje. Dette for a sikre at opplysningar som kan
vera avgjerande for 4 fi ny kunnskap om milje-
og Kkjemikaliechendingar, og korleis slike
hendingar kan handterast best mogeleg, ikkje
slettast. Det bor serleg leggast vekt pa at slike
register er viktige for 4 kunne studere langtids-
effektar. Det er derfor uheldig om det bli sletta
nar hendinga er avklart.

Datatilsynet stotter departementets vurdering av
at sakalt sekundeerbruk eller annen primeerbruk
enn administrasjon og varsling i tilknytning til en
konkret hendelse, krever konsesjon eller annet
rettslig grunnlag.

Departementet mener at lovbestemmelsen bor
gi mulighet for fortsatt lagring og bruk av opp-
lysningene, etter at hendelsen er avklart. Opplys-
ninger som er samlet inn i et beredskapsregister
kan veere viktige kilder til for eksempel forsknings-
prosjekter som kan gi kunnskap om langtidseffek-
ter av eksponering for helseskadelige miljefaktorer.
Et eksempel pa dette er forskningsprosjektet som
ble iverksatt etter Vest Tank ulykken i 2007 der
Yrkesmedisinsk avdeling ved Haukeland universi-
tetssykehus HF sa neermere pa langtidseffekter for
de personene som ble eksponert for kjemikalier. Et
annet eksempel er oppfelgingen av terrorhendel-
sene 22. juli 2011 der det ble iverksatt psykososial
oppfelging av bererte. Det er en forutsetning at
Datatilsynet kan gi konsesjon eller Regional etisk
komite for medisinsk og helsefaglig forsknings-
etikk (REK) kan gi forhdndsgodkjenning for bruk
av opplysningene inn i forskningsprosjekter for at
opplysninger kan behandles utover det opprinne-
lige formalet. Dersom opplysningene slettes eller
anonymiseres vil slik forskning ikke veere mulig.

Departementet mener pa denne bakgrunn at
det bor veere édpning for i saerskilte tilfeller &
kunne lagre personidentifiserbare opplysninger
fra beredskapsregistre ogsa etter at den konkrete
hendelsen er avklart og evaluert. Det foreslas at
kravet til & unnta fra sletteplikten skal veere at det
er nedvendig for & gi kunnskap om langtidseffek-
ter, for eksempel som folge av eksponering for
helseskadelige miljefaktorer. En beslutning om a

unnta fra slette- eller anonymiseringsplikten kan
behandles uten preg av tidsned, og det ber gjeres
en fornyet vurdering av hvilke opplysninger som
lagres, om det kan innhentes samtykke mv.
Dersom opplysninger i beredskapsregistre skal
kunne unntas fra slette- eller anonymiseringsplikt,
ber det vaere et grunnleggende krav at samfunnets
interesse klart overstiger de ulemper som kan péfo-
res den enkelte registrerte. Denne interesse-
avveiningen fremgér blant annet av personopplys-
ningsloven § 28. Departementet foreslar derfor at
lovteksten stiller opp et vilkdr om at samfunnets
interesse i den videre behandlingen klart ma over-
stige ulempene som kan paferes den enkelte.
Beslutning om at opplysningene ikke skal slet-
tes eller anonymiseres, ber legges til en annen
instans enn den instansen som er databehand-
lingsansvarlig for registeret. Det foreslas derfor at
en slik beslutning legges til departementet etter
henvendelse fra den databehandlingsansvarlige.

4.3.10 Prosessuelle krav til etablering av
beredskapsregistre

Dokumentasjon

Beredskapsregistre vil etableres av enten Folke-
helseinstituttet eller Helsedirektoratet. Den virk-
somheten som etablerer beredskapsregisteret blir
ansvarlig for behandlingen av helseopplysninger
(databehandlingsansvarlig). Departementet fore-
slar at den databehandlingsansvarlige skal doku-
mentere at kravene til etablering av registre er
vurdert og oppfylt. Disse kravene folger av helse-
registerloven § 6 og er naermere presisert i forsla-
get til helseberedskapsloven § 2-4.

I heringsnotatet la departementet til grunn at
en beslutning om etablering av et beredskapsregis-
ter ville veere en forskrift og foreslo et unntak fra
heringsplikten i forvaltningsloven §37, da dette
ikke ville vaere praktisk gjennomferbart. Ingen
heringsinstanser kommenterer spersmalet kon-
kret, men flere vektlegger behovet for at registrene
skal kunne etableres raskt og at loven mé gi det
nedvendige rammeverket for 4 etablere registrene.

Departementet legger til grunn at helsebered-
skapsloven § 2-4 vil gi de databehandlingsansvar-
lige direkte kompetanse til 4 etablere registre, og
plikt for de aktuelle virksomhetene og personell til
a4 melde opplysninger til registre. Videre vil
bestemmelsen gi hjemmel til at det enkelte regis-
ter etableres uten vedtak og uten hering. Etable-
ringen av det enkelte register vil veere uttem-
mende regulert i helseberedskapsloven og helse-
registerloven.
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Melding til Datatilsynet

Departementet foreslar at beredskapsregistrene
skal meldes til Datatilsynet pd samme mate som
meldinger etter personopplysningsloven § 31 og
§ 32. Selve etableringen av beredskapsregistre vil
veere hjemlet i lov, og trenger ikke forhandsgod-
kjenning fra Datatilsynet. Siden det enkelte regis-
ter ma etableres raskt og i forvaltningsinterne
prosesser, ber det legges til rette for at tilsyns-
myndigheten kan fore tilsyn med registrene.

Datatilsynet viser i sin heringsuttalelse til at den
databehandlingsansvarlige beor redegjore for alle
vurderinger som gjores i forbindelse med etable-
ringen av et beredskapsregister, og at disse vurde-
ringene ber fremgé av meldingene som sendes til
Datatilsynet. Departementet stotter dette synet, og
foreslar at de vurderingene den databehandlings-
ansvarlige skal dokumentere ved etableringen, skal
inkluderes i meldingen til Datatilsynet.

Meldingen vil legge til rette for at Datatilsynet
skal kunne ivareta sin tilsynsoppgave etter helse-
registerloven pd en god mate. Meldingen vil gi
Datatilsynet et grunnlag for 4 kunne vurdere om
undersokelsen er etablert i trdd med kravene i
loven, og vil legge til rette for at eventuelle man-
gler kan fanges opp neert i tid etter etableringen.
Det er imidlertid ikke krav til uttalelse fra Datatil-
synet for etableringen.

Ordningen er ogsa i samsvar med EUs Person-
vernforordning som ble vedtatt i varen 2016
(Regulation (EU) 2016/679). 1 forordningen
dreies de nasjonale tilsynsmyndighetenes opp-
gaver mer 1 retning av etterkontroll fremfor for-
héndsgodkjenninger.

4.4 Anvendelse pa Svalbard

Forskrift 22. juni 2015 nr. 747 om anvendelse av
helselover og -forskrifter for Svalbard og Jan
Mayen gjor flere helselover gjeldende pa Sval-
bard, blant annet helseberedskapsloven og deler
av folkehelseloven. Departementet foreslar at
helseberedskapsloven § 2-4 om beredskapsregis-
tre skal gjelde pa Svalbard.

4.5 @konomiske og administrative
konsekvenser

Departementet foreslar at helseberedskapsloven
endres slik at den gir direkte hjemmel for a
behandle helseopplysninger i beredskapsregistre.
Bestemmelsen kan gi en administrativ forenkling
ved at en raskere kan fi et tilstrekkelig kunn-
skapsgrunnlag for a handtere hendelsen effektivt.

Erfaringene fra beredskapsregistre som tidligere
er etablert, har vist at det er krevende og lite hen-
siktsmessig & skulle fremskaffe hjemmelsgrunn-
lag for eksempel ved konsesjon fra Datatilsynet,
nar man er i beredskapssituasjonen. De konkrete
okonomiske konsekvensene av 4 etablere bered-
skapsregistre ma vurderes nér etablering av det
enkelte register skal besluttes.

Departementet mener det ber etableres en
infrastruktur for beredskapsregistre, for 4 legge
til rette for at slike registre kan etableres raskt,
samtidig som de kan oppfylle kravene til informa-
sjonssikkerhet mv. i helseregisterloven. Det vil ha
okonomiske konsekvenser 4 skulle etablere en
slik registerfunksjonalitet, blant annet forbundet
med planlegging og valg av registerplattform,
organisering av arbeidsprosessene og samarbei-
det mellom etatene. Det vil ogsa veere kostnader
knyttet til datafangst, registrering og kommunika-
sjon av data ved et hendelsessted. Det vil videre
palepe driftskostnader nar registerfunksjonalite-
ten er etablert. Departementet vil be Folke-
helseinstituttet i samrdd med andre relevante
akterer, om a vurdere etablering av en infrastruk-
tur for beredskapsregistre, inkludert de ekono-
miske konsekvensene.

5 Varsling ved internasjonale
helsekriser

Departementet foreslar endringer i folkehelseloven
og smittevernloven for 4 kunne innfere varslings-
plikter for etater, virksomheter og personell utenfor
helse- og omsorgstjenesten ved alvorlige hendelser
av betydning for internasjonal folkehelse.

5.1 Bakgrunn

Norge deltar i internasjonalt samarbeid om helse-
beredskap. WHOs internasjonale helsereglement
(IHR) er en internasjonal avtale undertegnet av
alle WHOs medlemsland. IHR regulerer blant
annet varsling og samarbeid for & handtere inter-
nasjonale helsekriser. Reglementet gir retnings-
linjer for WHO og landenes handtering ved inter-
nasjonale helsekriser. Det gjelder for alle typer
helsetrusler uavhengig av arsak, ogsa der arsaken
ikke er kjent. Varslinger mellom landene og WHO
er sentralt i IHR.

Pa europeisk nivd gir Europaparlaments- og
radsvedtak 1082/2013/EU en tilsvarende regule-
ring av den europeiske helseberedskapen. Ved-
taket er tatt inn i EJS-avtalen og etablerer Early
Warning and Response System (EWRS), som er
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det europeiske varslingssystemet for helsekriser.
EWRS har fungert som et varslingssystem pa
smittevernomradet siden 1998, men er gjennom
vedtak 1082/2013/EU utvidet til 4 omfatte alle
arsaker («all hazard») unntatt radiologiske og
nuklezere hendelser som varsles gjennom EUs
ECURIE-system. Varslingsplikten inntrer der
helsetrusselen er uvanlig hva gjelder tid og sted,
forarsaker eller vil kunne forirsake betydelig
sykdom og ded hos mennesker, eller vokser hur-
tig/vil kunne vokse hurtig, eller at den er for
omfattende til & kunne handteres av nasjonale
myndigheter. Videre er det et vilkér at helsetrus-
selen bererer eller vil kunne berere mer enn ett
medlemsland og at den nedvendiggjer/vil kunne
nedvendiggjere felles koordinering innenfor EU.

De to varslingssystemene er harmonisert, slik
at det ikke innebaerer merarbeid verken for Folke-
helseinstituttet, som er nasjonalt kontaktpunkt i
Norge, eller for personell/etater som har plikt til &
varsle nasjonalt.

Norge har etablert nasjonale systemer for
varsling pa smittevernomradet. For helsetrusler
som har andre arsaker har departementet fore-
slatt forskriftsendringer, og disse vil folges opp.
Det er imidlertid ikke hjemmel i lovverket til &
palegge personell eller virksomheter utenfor
helsetjenesten plikt til & varsle for annet enn smitt-
somme sykdommer.

5.2 Gjeldende rett

IHR og Europaparlaments- og radsvedtak 1082/
2013/EU er gjennomfert i norsk rett gjennom
flere lovverk. Forskrift om varsling av og tiltak ved
alvorlige hendelser av betydning for internasjonal
folkehelse (IHR-forskriften) gir naermere bestem-
melser om varslingsplikter.

5.2.1  Folkehelseloven

Folkehelseloven har blant sine formal & beskytte
befolkningens helse (lov 24. juni 2011 nr. 29 om
folkehelsearbeid). Bestemmelsene om miljeret-
tet helsevern i lovens kapittel 3 regulerer fakto-
rer i miljeet som kan ha innvirkning pa helsen.
Det er gitt flere forskrifter om miljerettet helse-
vern som stiller krav for & beskytte befolknin-
gens helse. Folkehelseloven § 29 gir hjemmel for
4 gi naermere bestemmelser om gjennomfering
av internasjonale avtaler pa folkehelseomradet. I
bestemmelsen er det spesielt vist til IHR.
Bestemmelsen gir en generell hjemmel for
gjennomfering av IHR uavhengig av om hendel-
sen eller helsekrisen skjer innenfor stralevern-,

kjemikalie- eller smittevernomréadet. Bestemmel-
sen gir ikke hjemmel for 4 palegge varslingsplik-
ter.

5.2.2  Smittevernloven

Smittevernloven har som formal 4 verne befolk-
ningen mot smittsomme sykdommer ved & fore-
bygge dem og motvirke at de overfores i befolk-
ningen (lov 15. august 1994 nr. 55 om vern mot
smittsomme sykdommer). Loven skal ogsa mot-
virke spredning til og fra Norge. Smittevernloven
legger oppgaver til kommuner, helseforetak, fyl-
kesmenn og sentrale helsemyndigheter. Loven gir
ogsa saerskilte fullmakter for kommuner og sen-
trale helsemyndigheter til 4 bekjempe smitt-
somme sykdommer i utbruddssituasjoner.

Smittevernloven gir varslingsplikter til helse-
personell. Loven gir ogsa i § 4-10 hjemmel for &
palegge tjenestemenn i politiet, skipskontrollen,
losvesenet, tollvesenet og havnevesenet, pa
flyplasser og ansatte i Mattilsynet 4 ha seerskilt
oppmerksomhet rettet mot smittsomme sykdom-
mer. De plikter 4 bistd med gjennomferingen av
smittevernloven og helse- og omsorgstjeneste-
loven.

5.2.3  IHR-forskriften

IHR-forskriften har som formal & forebygge og
motvirke internasjonal spredning av smittsom
sykdom, samt sikre en internasjonalt koordinert
oppfelging (forskrift 21. desember 2007 nr. 1573
om varsling av og tiltak ved alvorlige hendelser av
betydning for internasjonal folkehelse). Forskrif-
ten har bestemmelser om varslingsplikt for bade
helsepersonell, andre myndigheter, forer av skip,
luftfartey og andre transportmidler. Det skal vars-
les ved mistanke om sykdom som kan ha betyd-
ning for internasjonal folkehelse. IHR-forskriften
er hjemlet i smittevernloven og er pa flere omra-
der avgrenset til & omhandle smittsomme syk-
dommer.

5.3 Forslaget i hgringsnotatet

Departementet foreslo i heringen flere endringer
i regelverket for 4 gjennomfore IHR og Europa-
parlaments- og radsvedtak 1082/2013/EU i norsk
rett, ogsa for hendelser og beredskapssituasjoner
som har andre arsaker enn smittsomme sykdom-
mer. De fleste forslagene var endringer i IHR-
forskriften.

Departementet foreslo imidlertid ogsé en end-
ring i folkehelseloven § 29 for & gi virksomheter
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utenfor helse- og omsorgstjenesten varslingsplikt
og bistandsplikt for alvorlige hendelser av betyd-
ning for internasjonal folkehelse.

5.4 Haringsinstansenes syn

Flere heringsinstanser, blant annet Fylkesmannen
i Ostfold, Folkehelseinstituttet og Helsedirektoratet,
stotter tilpasningene i regelverket for 4 implemen-
tere internasjonalt helsereglement.

Sjofartsdirektoratet legger 1 sin herings-
uttalelse til grunn at lovendringen ikke vil stille
krav til deres inspektorer om gkt kompetanse til &
avgjere nar en skal varsle. Sjefartsdirektoratet
mener det er nodvendig & avklare om direktora-
tets ledelse skal ha et selvstendig ansvar for a opp-
seke slik informasjon og formidle denne til
ansatte. Sjefartsdirektoratet peker videre péa
bestemmelser i skipssikkerhetsloven som er rele-
vante for hendelser der forhold om bord som
utgjor en fare for liv og helse, miljo eller materielle
verdier.

Kystverket peker pa at endringen i folkehelse-
loven § 29 andre ledd fremstar som en styrking
eller skjerping av lovmessige plikter for de
tjenestemenn som er opplistet. Kystverket etter-
lyser en presisering av hva forslaget innebarer
for losenes arviakenhet og hva som skal rapporte-
res. Kystverket viser til at forarbeidene til smitte-
vernloven § 4-10 presiserer at plikten til & ha seer-
lig oppmerksomhet gjelder «si langt det er
forenlig med deres ovrige oppgaver». Samyferd-
selsdepartementet stotter heringsuttalelsen fra
Kystverket.

Statens arbeids- og miljomedisinske institutt
(STAMI) mener det bor vurderes om Petroleums-
tilsynet og Arbeidstilsynet ber vere blant de
instanser som plikter & ha seerlig oppmerksomhet
mot alvorlige hendelser av betydning for inter-
nasjonal folkehelse.

5.5 Departementets vurderinger og forslag

Departementet foreslar at folkehelseloven § 29 far
nytt andre og tredje ledd som gir navngitte etater
og personellgrupper plikt til 4 ha saerlig oppmerk-
somhet rettet mot og plikt til 4 bista ved helsetrus-
ler som kan utgjere en alvorlig hendelse av betyd-
ning for internasjonal folkehelse. Videre gir
bestemmelsen hjemmel til i forskrift & pilegge de
navngitte etatene og personellgruppene en vars-
lingsplikt. En slik hjemmel er nedvendig for a
kunne gi nermere bestemmelser i forskrift om
varsling ved hendelser som har andre drsaker enn
smittsom sykdom. Bestemmelsen vil tilsvare smit-

tevernloven §4-10, og foreslas tatt inn i folke-
helseloven som i motsetning til smittevernloven
har et virkeomrade som omfatter ogsa andre arsa-
ker til sykdom enn smittsomme sykdommer.

Gjennom IHR og Europaparlaments- og rads-
vedtak 1082/2013/EU har landene forpliktet seg
til & etablere systemer for & avdekke, vurdere,
varsle og rapportere om helsetrusler som kan
kreve en koordinert internasjonal respons. At
landene etablerer systemer for varsling er et vik-
tig element. Departementet mener varslingsplik-
tene i Norge ma omfatte alle helsetrusler uav-
hengig av arsak, og ikke kun gjelde for smitt-
somme sykdommer. For at IHR-forskriften kan
palegge etater, virksomheter og personell uten-
for helsesektoren plikt til & varsle, kreves det en
lovhjemmel.

Forslaget til ny bestemmelse i folkehelseloven
§ 29 vil gi tilsvarende plikter ved helsetrusler som
har andre arsaker enn smittsomme sykdommer.
Bestemmelsen vil legge til rette for at Norges
varslingssystem kan samsvare med vire interna-
sjonale forpliktelser i IHR og Europaparlaments-
og radsvedtak 1082/2013/EU.

De etatene som palegges varslingsplikter er
ansatte ved politiet, tollvesenet, havnevesen, fly-
plasser, Direktoratet for samfunnssikkerhet og
beredskap, Mattilsynet, Forsvaret, Kystvakten,
Kystverket, Fiskeridirektoratet og Sjefartsdirekto-
ratet. Forer av skip, luftfartey og andre transport-
midler gis ogsa en plikt til & varsle. Det er de
samme etatene og personellgruppene som er gitt
en informasjonsplikt og bistandsplikt i smittevern-
loven § 4-10, og bestemmelsene i smittevernloven
og folkehelseloven ber vere harmoniserte.
Departementet foreslar at Direktoratet for sam-
funnssikkerhet og beredskap ogsa tas inn i listen
over etater i smittevernloven § 4-10. Direktoratet
var i heringen enig i at de ber veere en del av vars-
lingssystemet i IHR-forskriften. Varslingspliktene
internasjonalt gjelder for offentlige etater, virk-
somheter eller personell som kan komme i kon-
takt med mennesker og gods pa reise. Departe-
mentet mener at Petroleumstilsynet og Arbeids-
tilsynet ikke ber inntas i listen over varslingsplik-
tige instanser. Det var foreslatt at Statens strile-
vern skulle inkluderes i bestemmelsen. Deres
varslingsplikt felger av stralevernloven og konge-
lig resolusjon om atomulykkeberedskapen, og tas
derfor ut av denne bestemmelsen.

At varslingsplikten utvides til & gjelde helse-
trusler som har andre édrsaker enn smittsomme
sykdommer, vil etter departementets syn ikke ha
store konsekvenser i praksis. Det forventes ikke at
en los eller en flyplassansatt skal avgjere om arsa-
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ken til sykdom er en forgiftning eller en smittsom
sykdom. Plikten til 4 ha seerlig oppmerksomhet ret-
tet mot helsetrusler vil i hovedsak tre inn nar helse-
myndighetene har konkret mistanke, og formidler
informasjon til de aktuelle etater, virksomheter og
personellgrupper. Et eksempel der varslingsplikten
ble benyttet, var under utbruddet av ebolasykdom i
2014. Folkehelseinstituttet og Helsedirektoratet
informerte da blant annet personell ved flyplasser
og i fly om hvilke symptomer de skulle vaere opp-
merksomme pd, og hvor de skulle varsle ved mis-
tanke om ebolasykdom. Det ble ogsé informert om
hvordan personellet skulle gd frem for & beskytte
seg selv og andre passasjerer.

I forslaget til lovtekst er det tatt inn en
bistandsplikt for de navngitte etatene og perso-
nellgruppene. Bistandsplikten er formulert péa
samme mate som smittevernloven § 4-10, og vil ha
de samme begrensningene. Det inneberer at
bistandsplikten gjelder si langt det er forenlig
med personellets ovrige oppgaver. Plikten til &
bistd med gjennomferingen og overholdelsen er
avgrenset til alvorlige hendelser av betydning for
internasjonal folkehelse.

Departementet mener at varslings- og
bistandspliktene ber gjelde for Svalbard, pa
samme mate som varslings- og bistandsplikten i
smittevernloven. Folkehelseloven §29 er gjort
gjeldende pa Svalbard gjennom forskrift om
anvendelse av helselover og -forskrifter for Sval-
bard og Jan Mayen. Endringene vil siledes gjelde
ogsé for Svalbard.

5.6 @konomiske og administrative
konsekvenser

Sterre hendelser, kriser og ulykker kan kreve en
samordnet internasjonal innsats. Utveksling av
informasjon mellom landene kan vaere nedvendig
for & fa oversikt over situasjonen og helsetruslene.

Departementet mener at lovfesting av vars-
lingsplikter for andre typer helsetrusler enn for
smittsomme sykdommer ikke vil innebaere gkono-
miske eller administrative konsekvenser av betyd-
ning. Plikten for etater og personell utenfor helse-
og omsorgssektoren vil i hovedsak tre inn nar
helsemyndighetene har en konkret mistanke, og
formidler informasjon til de som har plikt til &
varsle. De fleste hendelsene som varsles er smitt-
somme sykdommer. De nevnte etatene og perso-
nellet har i dag en varslingsplikt hjemlet i smitte-
vernloven og IHR-forskriften.

I de situasjonene der det oppstar en internasjo-
nal helsekrise vil det vaere av stor betydning at
varslingssystemet er pa plass.

6 Merknader til de enkelte
bestemmelsene

6.1 Merknader til helseberedskapsloven
Til § 2-4 Beredskapsregistre

Bestemmelsen er ny. Bestemmelsen gir hjemmel
for at det kan etableres beredskapsregistre som
inneholder helseopplysninger. Helseopplysninger
er sensitive personopplysninger som det kreves
seerskilt rettsgrunnlag for 4 behandle, og som er
underlagt taushetsplikt. Bestemmelsen gir det
rettslige grunnlaget for & behandle helseopplys-
ninger i beredskapsregistre. Se naermere i
punkt 4.3.

Forste ledd

Beredskapsregistre kan etableres for & handtere
beredskapssituasjoner. En beredskapssituasjon
kan betegnes som en situasjon av ekstraordinaer
karakter der det akutte hjelpebehovet ikke kan
dekkes av ordinzere ressurs- og ansvarsforhold,
slik at omlegging eller ekstra tilforsel av ressurser
er nedvendig. Det vil veere situasjonen, hendel-
sens omfang og konsekvenser for liv, helse og vel-
ferd som er avgjerende for om den aktuelle hen-
delsen defineres som en beredskapssituasjon. En
beredskapssituasjon forutsetter ikke at en krise
eller liknende er inntradt, men at det er stor sann-
synlighet for at den vil oppsté i neermeste fremtid.
En beredskapssituasjon omfatter sykdomsklynger
der arsaken ikke er kjent.

Registre kan etableres for  gi oversikt og kunn-
skap om utbredelse, arsakssammenhenger og kon-
sekvenser ved miljghendelser og ved mistanke om
utbrudd av sykdom relatert til eksponering for
helseskadelige miljefaktorer. En miljghendelse kan
vaere av fysisk, kjemisk, biologisk, radiologisk og
nuklezer opprinnelse. At miljghendelser inkluderer
biologiske arsaker til sykdom betyr at smittsomme
sykdommer omfattes. Miljghendelser defineres
vidt og inkluderer hele CBRNE-omrédet, i tillegg til
hendelser som er rent fysiske og som ikke inklude-
rer farlige stoffer (for eksempel jordras). Med mis-
tanke om sykdom relatert til helseskadelige miljo-
faktorer menes situasjoner der det oppdages «klyn-
ger» av sykdom, uten kjent arsak. Begrepene miljo-
faktorer, miljghendelser og mistanke om sykdom
relatert til helseskadelige miljefaktorer har samme
innhold etter denne bestemmelsen som i folke-
helseloven.

Det kan etableres beredskapsregistre ogsa
ved andre typer kriser og beredskapssituasjoner,
og for & ivareta internasjonale rapporteringsplik-
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ter og administrative oppgaver i en beredskaps-
situasjon.

Beredskapsregistre kan etableres av Folkehel-
seinstituttet eller Helsedirektoratet. Den etaten
som etablerer registeret er databehandlings-
ansvarlig. Statens stralevern er organisert som en
etat i Helsedirektoratet nir de utforer sine opp-
gaver etter stralevernloven, og er derfor ikke saer-
lig nevnt i bestemmelsen. Organet som etablerer
registeret, er databehandlingsansvarlig.

Ved etableringen skal den databehandlingsan-
svarlige dokumentere at registeret er i samsvar
med helseberedskapsloven § 2-4 og de alminne-
lige vilkarene for behandling av helseopplysnin-
ger i helseregisterloven § 6.

Andre ledd

Det folger av denne bestemmelsen at helseopplys-
ningene i1 beredskapsregistre skal behandles i
samsvar med de alminnelige kravene i helseregis-
terloven §6. Dette skal dokumenteres av den
databehandlingsansvarlige.

Det folger av helseregisterloven § 6 tredje
ledd bokstav b at helseopplysninger bare skal
brukes til uttrykkelige angitte formal. For det
enkelte beredskapsregister ma det angis et
konkret formél. Dette vil gi rammen for hvilke
opplysninger som kan behandles og hva opp-
lysningene kan brukes til. Det enkelte registers
formal ma ligge innenfor det generelle formélet
for beredskapsregistre i denne bestemmelsen.

Hvilke opplysninger som skal behandles vil
matte angis konkret ved opprettelsen av det
enkelte beredskapsregister. Relevante opplys-
ningstyper vil vaere administrative opplysninger,
og helseopplysninger og andre personopplysnin-
ger. Hva som skal meldes til registeret av helse-
opplysninger vil kunne felge av en naermere angitt
kasusdefinisjon. I forbindelse med utbrudd der
folk blir eksponert for sykdomsfremkallende
agens, vil det utarbeides en eller flere kasusdefini-
sjoner. Ved hendelser av internasjonal betydning,
vil slike kasusdefinisjoner utarbeides av WHO
eller det europeiske smittevernbyraet ECDC. For
hendelser som kun bergrer Norge vil Folkehelse-
instituttet kunne utarbeide kasusdefinisjoner.

Det kan vaere nedvendig for 4 na registerets
formal at det ogsd behandles opplysninger om
personer som ikke oppfyller kasusdefinisjonen i
form av en kontrollgruppe eller kontakter som et
ledd i kontaktsporing. Et beredskapsregister vil
for eksempel kunne inkludere opplysninger fra
intervjuer med personer som har oppholdt segi et
omrade for 4 kunne kartlegge eksponeringer.

Graden av personidentifikasjon skal ikke vaere
storre enn nedvendig for det aktuelle formaélet.
Graden av personidentifikasjon skal begrunnes. I
de tilfeller der det er nedvendig at registeret inne-
holder personidentifiserende Kkjennetegn uten
samtykke fra de registrerte, vil beredskapsregis-
tre kunne inneholde dette, jf. tredje ledd.

Tredje ledd

I forste punktum slis det fast at dersom det er
nedvendig for & oppna registerets formal kan opp-
lysninger innhentes, registreres og behandles pa
andre mater uten samtykke fra de registrerte. Hva
som er ngdvendig for 4 oppna registerets formal
vil bestemmes blant annet av beredskapssituasjo-
nens karakter. Det kan for eksempel veere at for-
malet forutsetter at registeret inneholder opplys-
ninger om alle som er eksponert eller fir en type
helseutfall. Det kan ogsé vare at beredskapssitua-
sjonen krever rask etablering av registeret.

Slik behandling vil ikke kreve annet seerskilt
behandlingsgrunnlag som for eksempel forskrift
eller konsesjon. Loven gir i seg selv adgang til &
etablere registeret og 4 behandle opplysningene.

Dette inkluderer utlevering av opplysninger fra
registeret, for eksempel til lokale helsemyndig-
heter. Opplysningene kan bare utleveres dersom
det er nedvendig utfra registerets formal. Graden
av personidentifikasjon skal ved utleveringer ikke
veere storre enn nedvendig for & oppné formalet.
Opplysningene kan utleveres uten hinder av lovbe-
stemt taushetsplikt. Mottakeren av opplysningene
vil ha taushetsplikt etter helseregisterloven § 17.

I enkelte tilfeller kan det veere tilstrekkelig a
samle inn opplysninger som er anonyme. Anonyme
opplysninger vil ikke utgjere et helseregister, men
det kan veere hensiktsmessig & benytte helsebered-
skapsloven § 2-4 for & kunne kreve opplysninger fra
virksomheter og personell. Et beredskapsregister
vil kunne ta utgangspunkt i og inneholde individu-
elle varsler som er gitt i henhold til for eksempel
MSIS-forskriften eller IHR-forskriften.

Det presiseres i andre punktum at opplysnin-
gene i registeret skal behandles i samsvar med hel-
seregisterloven. Dette innebaerer for eksempel at
bestemmelsene i § 17 og § 18 om taushetsplikt og
forbud mot urettmessig tilegnelse av taushets-
belagte opplysninger vil gjelde. Krav til sikring av
konfidensialitet, integritet, tilgjengelighet og intern-
kontroll vil ogsé gjelde. Det samme gjelder blant
annet rett til informasjon, innsyn, retting og sletting,
samt lovens kapittel 5 om tilsyn og sanksjoner.
Hjemmelen for etablering av registre og innsamling
av data vil likevel vaere helseberedskapsloven § 2-4.
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Fjerde ledd

Bestemmelsen gir hjemmel for 4 kreve opplysnin-
ger utlevert fra virksomheter i helse- og omsorgs-
tjienesten og helsepersonell, uten hinder av lovbe-
stemt taushetsplikt. Med virksomheter menes
ogsd databehandlingsansvarlige for andre helse-
registre. Ogsa de gruppene som har varslingsplikt
gjennom forskrift om varsling av og tiltak ved
alvorlige hendelser av betydning for internasjonal
folkehelse (IHR-forskriften) kan palegges a4 melde
til et beredskapsregister.

Det vil avhenge av den konkrete beredskaps-
situasjonen hvem som skal melde opplysninger
inn til et beredskapsregister. Et beredskapsregis-
ter kan inneholde mange typer opplysninger, for
eksempel meteorologiske data eller kartdata. Det
er imidlertid helseopplysningene, og eventuelt
andre sensitive og taushetsbelagte opplysninger,
det kreves rettslig grunnlag for & behandle.

Femte ledd

Den databehandlingsansvarlige skal sende mel-
ding til Datatilsynet. Meldingen skal inneholde de
vurderingene som skal dokumenteres ved etable-
ring av registeret. Melding vil legge til rette for at
Datatilsynet skal kunne ivareta sin tilsynsoppgave
etter helseregisterloven pa en god maéte.

Sikkerhetsloven har bestemmelser om nér
informasjon skal beskyttes av sikkerhetsmessige
grunner (lov 20. mars 1998 nr. 10 om forebyg-
gende sikkerhetstjeneste). Det kan tenkes situa-
sjoner der vurderinger som gjores ved etablering
av registre inkluderer opplysninger underlagt
sikkerhetsloven, for eksempel ved en terrorhand-
ling. Kravet om & offentliggjere vurderinger om
etablering av beredskapsregistre vil ikke ga foran
bestemmelser som krever beskyttelse av skjer-
mingsverdig informasjon.

Syette ledd

Hovedregelen er at opplysninger i beredskaps-
registre skal slettes eller anonymiseres nar bered-
skapssituasjonen er avklart. Evaluering av hendel-
sen eller ulykken vil vaere en del av handteringen.

Departementet kan fastsette et unntak fra
slette- eller anonymiseringsplikten der det er ned-
vendig for & gi kunnskap om langtidseffekter. Det
er en forutsetning at data fra beredskapsregister
unntas fra plikten dersom Datatilsynet skal kunne
gi konsesjon eller Regional etisk komite for medi-
sinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK) kan gi
forhandsgodkjenning for bruk av opplysningene

inn i forskningsprosjekter. Unntak fra plikten til &
slette eller anonymisere, kan bare besluttes nar
det er nodvendig for & gi kunnskap om langtidsef-
fekter og samfunnets interesse i den videre
behandlingen klart overstiger ulempene som kan
paferes den enkelte. Ved beslutningen ber det gjo-
res en fornyet vurdering av hvilke opplysninger
som lagres, om det kan innhentes samtykke mv.

6.2 Merknader til folkehelseloven
Til § 29

Folkehelseloven § 29 forste ledd gir hjemmel til &
fastsette forskrifter for 4 gjennomfere internasjo-
nale avtaler.

Andre og tredje ledd i bestemmelsen er nye. De
har samme innhold som smittevernloven §4-10
forste og andre ledd, og gir hjemmel for at vars-
lingspliktene i forskrift om varsling av og tiltak ved
alvorlige hendelser av betydning for internasjonal
folkehelse (IHR-forskriften) skal kunne gjelde for
alvorlige hendelser som har betydning for interna-
sjonal folkehelse og som har andre arsaker enn
smittsomme sykdommer.

Tidligere andre ledd om forskrifter for gjen-
nomfering av behandling av opplysninger for a
gjennomfere internasjonale avtaler, oppheves og
erstattes av helseberedskapsloven § 2-4 om bered-
skapsregistre.

Se punkt 5.5.

Andre ledd

Bestemmelsen fastsetter at ansatte ved politiet,
tollvesenet, havnevesenet, flyplasser, Mattilsynet,
Forsvaret, Kystvakten, Kystverket, Fiskeridirekto-
ratet, Sjofartsdirektoratet og Direktoratet for sam-
funnssikkerhet og beredskap skal ha serlig opp-
merksomhet rettet mot helsetrusler som kan
utgjere en alvorlig hendelse av betydning for
internasjonal folkehelse.

Bestemmelsen har de samme begrensningene
som felger av smittevernloven § 4-10. Plikten til &
ha serlig oppmerksomhet alvorlig hendelse av
betydning for internasjonal folkehelse betyr at
andre myndigheter s& langt det er forenlig med
deres ovrige oppgaver, skal ta hensyn til og tilret-
telegge bade sin egen virksomhet og myndighets-
utevelse slik at sykdom og andre helsetrusler kan
forebygges.

Etter bestemmelsen vil de samme myndig-
hetene ogsé ha en plikt til 4 yte bistand i arbeidet
med & forebygge alvorlig hendelse av betydning
for internasjonal folkehelse. De myndighetene
som det forst og fremst vil veere aktuelt & palegge
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lepende plikter eller kreve bistand fra, er opp-
regnet i loven. Plikten til & yte bistand gjelder
béde pa utstyr- og personellsiden, og omfanget av
bistanden vil veere bestemt ut fra den aktuelle situ-
asjonen.

Tredje ledd

Bestemmelsen fastsetter naermere hva det kan
fastsettes forskrift om.

Ved mistanke om en alvorlig hendelse av
betydning for internasjonal folkehelse, kan det
fastsettes forskrifter om plikt til & varsle kommu-
nelegen. Slikt varsel kan skje uten hinder av taus-
hetsplikten. I de fleste tilfellene vil dette vaere
taushetsplikt etter forvaltningsloven. Varslings-
plikten forutsetter ikke at personell fra andre
myndigheter har spesiell kompetanse til & opp-
dage sykdomstilfeller. Plikten til 4 ha sarlig opp-
merksomhet rettet mot helsetrusler vil i hoved-
sak tre inn nar helsemyndighetene har konkret
mistanke, og formidler informasjon til de aktu-
elle myndigheter, virksomheter og personell-
grupper. Plikten til & varsle vil ogsa gjelde der
det er Kklart at helsetjenesten ikke Kkjenner til en
alvorlig helsetrussel.

Varsel skal gis til kommunelegen, eventuelt til
fylkesmannen eller Folkehelseinstituttet. Det kan
gis forskrifter med neermere bestemmelser om
varsling og om plikt til 4 bistd andre myndigheter.
Dette er gitt i forskrift 21. desember 2007 nr. 1573
om varsling av og tiltak ved alvorlige hendelser av
betydning for internasjonal folkehelse (IHR-
forskriften), som med hjemmel i denne bestem-
melsen kan gjeres gjeldende for helsetrusler uav-
hengig av arsak, og ikke bare for smittsomme syk-
dommer.

6.3 Merknader til smittevernloven
Til § 2-2 attende ledd

Det folger av denne bestemmelsen at utbrudds-
registre, pd samme mate som andre beredskaps-
registre, skal hjemles i helseberedskapsloven
§ 2-4. Etablering av registrene og behandlingen
av helseopplysningene, skal felge reglene som
folger av denne bestemmelsen. Denne bestem-
melsen henviste tidligere til helseregisterloven.

Bestemmelsen gir hjemmel for kommunele-
gen, fylkesmannen, Helsedirektoratet, Statens
helsetilsyn og Folkehelseinstituttet til & innhente
opplysninger uten hinder av lovbestemt taushets-
plikt. Der det skal etableres utbruddsregistre
innen smittevernet, skal det skje i samsvar med
bestemmelsene i helseberedskapsloven § 2-4.
Opplysninger som er innhentet av for eksempel
kommunelege eller fylkesmann med hjemmel i
smittevernloven § 2-2 kan inngé i et beredskaps-
register.

Se punkt 4.3.5.

Til § 4-10 forste ledd

Endringene er en oppdatering av betegnelser pa
de virksomheter, etater og personellgrupper som i
samsvar med bestemmelsen plikter & ha sarlig
oppmerksomhet rettet mot smittsomme sykdom-
mer.

Forskrift om varsling av og tiltak ved alvorlige
hendelser av betydning for internasjonal folke-
helse (IHR-forskriften) er fastsatt i medhold av
denne bestemmelsen.
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Helse- og omsorgsdepartementet
tilrar:

At Deres Majestet godkjenner og skriver under
et framlagt forslag til proposisjon til Stortinget om
endringer i helseberedskapsloven mv. (bered-
skapsregistre mv.).

Vi HARALD, Norges Konge,

stadfester:

27

Stortinget blir bedt om & gjere vedtak til lov om endringer i helseberedskapsloven mv. (beredskaps-

registre mv.) i samsvar med et vedlagt forslag.
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Forslag

til lov om endringer i helseberedskapsloven mv.
(beredskapsregistre mv.)

I

I lov 23. juni 2000 nr. 56 om helsemessig og
sosial beredskap gjores folgende endringer:

Ny § 2-4 skal lyde:
§ 2-4 Beredskapsregistre

Folkehelseinstituttet og Helsedirektoratet kan
etablere registre med helseopplysninger for ¢ hdnd-
tere beredskapssituasjoner. Slike registre kan etable-
res for a gi oversikt og kunnskap om utbredelse,
drsakssammenhenger og konsekvenser ved wmiljo-
hendelser, ved mistanke om utbrudd av sykdom rela-
tert til eksponering for helseskadelige miljofaktorer
og ved andre typer kriser og beredskapssituasjoner.
Det kan ogsd etableres registre for d ivareta interna-
sjonale rapporteringsplikter og administrative opp-
gaver i en beredskapssituasjon. Organet som
etablerer registeret, er databehandlingsansvarlig.

Ved etableringen av registre skal den databe-
handlingsansvarlige dokumentere at helseopplysnin-
gene behandles i samsvar med helseregisterloven
§ 6, herunder beskrive formdlet med behandlingen
og hvilke helseopplysninger som behandles. Bered-
skapsregistre kan inneholde helseopplysninger med
direkte personidentifisevende kjennetegn.

Opplysningene kan behandles uten samtykke fra
den registrerte og utleveres uten hinder av lovbe-
stemt taushetsplikt, dersom det er nodvendig for a
oppnd registerets formdl. Opplysningene skal
behandles i samsvar med helseregisterloven.

Den databehandlingsansvarlige kan uten hinder
av lovbestemt taushetsplikt kreve opplysninger som
er nodvendige for registerets formdl fra helseperso-
nell, fra virksomheter i helse- og omsorgstienesten og
fra personell og virksomheter som nevnt i folkehelse-
loven § 29 andre og tredje ledd.

Ved etablering av registre skal den databehand-
lingsansvarlige gi melding til Datatilsynet, jf. per-
sonopplysningsloven § 31 og § 32. Meldingen skal
inneholde dokumentasjon som fastsatt i andre ledd.

Opplysningene skal slettes eller anonymiseres
ndr hendelsen er avklart og evaluert. Departemen-
tet kan bestemme at helseopplysninger likevel kan
behandles etter at hendelsen er avklart. Dette kan

bestemmes ndr det er nodvendig for a gi kunnskap
om langtidseffekter og samfunnets intevesse i den
videre behandlingen klart overstiger ulempene som
kan pafores den enkelte.

I

I lov 24. juni 2011 nr. 29 om folkehelsearbeid
gjores folgende endringer:

§ 29 andre og tredje ledd skal lyde:

Ansatte ved politiet, tollvesenet, havnevesenet,
Sflyplasser, Mattilsynet, Forsvaret, Kystvakten, Kyst-
verket, Fiskeridirektoratet, Sjofartsdirektoratet og
Direktoratet for samfunnssikkerhet og beredskap
plikter a ha scerlig oppmerksomhet rettet mot helse-
trusler som kan uigjore en alvorlig hendelse av
betydning for internasjonal folkehelse. De plikter a
bista med gjennomforing og overholdelse av bestem-
melsene som er gitt i eller i medhold av denne loven.

1 forskrift etter forste ledd kan det gis bestemmel-
ser om plikt for ansatte som nevnt i andre ledd og
Jorer av skip, lufifartoy og andre transportmidler til,
uten hinder av lovbestemt taushetsplikt, d varsle
kommunelegen om helsetrusler som nevnt i andre
ledd. Det kan fastsettes ncermere plikter for andre
myndigheter, herunder bestemme hvem som skal
betale for utgiftene til bistand.

Naveaerende § 29 tredje ledd blir nytt fierde ledd.

III

I lov 4. august 1994 om vern mot smittsomme
sykdommer gjores folgende endringer:

§ 2-2 attende ledd skal lyde:

Nar det er nedvendig for iverksetting av til-
tak eller for oversikt og kontroll i forbindelse
med smittsomme sykdommer, kan kommunele-
gen, fylkesmannen, Helsedirektoratet, Statens
helsetilsyn og Folkehelseinstituttet kreve opp-
lysninger fra offentlige kilder eller privat helse-
og omsorgstjeneste uten hinder av lovbestemt
taushetsplikt. Helsedirektoratet og Folkehel-
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seinstituttet kan i en smittesituasjon behandle
opplysninger samlet inn etter dette ledd i sam-
svar med helseberedskapsloven § 2-4.

§ 4-10 forste ledd skal lyde:

Aunsatte ved politiet, tollvesenet og havnevese-
net, flyplasser, Mattilsynet, Forsvaret, Kystvakten,
Kystverket, Fiskeridirektoratet, Sjofartsdirektoratet
og Direktoratet for samfunnssikkerhet og beredskap
plikter 4 ha seerlig oppmerksomhet rettet mot

smittsomme sykdommer. De plikter a bistd med
gjennomferingen og overholdelsen av bestem-
melsene som er gitt i denne loven eller helse- og
omsorgstjenesteloven, eller i medhold av disse
lovene.

IV

Loven gjelder fra den tid Kongen bestemmer.
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