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Om lov om endringer i1 helseregisterloven
(nasjonal database for elektroniske resepter)

Tilrdding fra Helse- og omsorgsdepartementet av 20. april 2007,
godkjent i statsrdd samme dag.
(Regjeringen Stoltenberg II)

1 Innledning og sammendrag

Helse- og omsorgsdepartementet (departementet)
legger med dette frem forslag til lov om endringer
i lov 18. mai 2001 nr. 24 om helseregistre og
behandling av helseopplysninger (helseregisterlo-
ven). Forslaget hjemler opprettelse av en sentral,
elektronisk database med reseptopplysninger, her-
etter kalt reseptformidleren, som skal gjere en
overgang fra dagens papirbaserte resepter til elek-
troniske resepter mulig. Databasen foreslas opp-
rettet som et helseregister i medhold av helse-
registerloven § 8 tredje ledd uten krav om sam-
tykke.

For departementet har det veert et hovedanlig-
gende at et system med elektroniske resepter skal
ivareta grunnleggende hensyn, som ogsé ligger til
grunn for dagens papirbaserte reseptordning.
Dette innebaerer at et elektronisk reseptsystem
forst og fremst mé serge for at legemidler og medi-
sinsk utstyr gjores tilgjengelige for pasientene pa
en minst like effektiv og sikker mate som i dag.

Samtidig er det avgjerende at hensynet til pasi-
entenes personvern blir godt ivaretatt. Opplysnin-
gene som behandles i reseptformidleren, vil veere
helseopplysninger som er underlagt taushetsplikt.
Det er derfor viktig a sikre at helseopplysningene i
reseptformidleren ikke kommer pé avveie, og at

befolkningen har tillit til at opplysninger om dem
blir behandlet pa en betryggende maéte.

I legemiddelmeldingen (St. meld. nr. 18 (2004-
2005) Rett kurs mot riktigere legemiddelbruk)
fremgér riktig legemiddelbruk som den overord-
nede malsettingen for legemiddelpolitikken. Lege-
midler skal brukes riktig — bade medisinsk og gko-
nomisk. Pasienter skal ha sikker tilgang til effek-
tive legemidler, uavhengig av betalingsevne, og
legemidler skal ha lavest mulig pris. Det planlagte
systemet for elektroniske resepter stetter opp
under disse malsettingene.

Det er departementets vurdering at et system
med elektroniske resepter, slik det foreslas i propo-
sisjonen, vil oppleves som enklere, mer bruker-
vennlig og mer effektivt for pasientene enn dagens
papirresepter. Enkle, sikre og brukervennlige los-
ninger for alle involverte vil legge til rette for rask
utbredelse og omfattende anvendelse av elektro-
niske resepter. Samtidig vil det stilles svert
strenge krav til personvern. Departementet mener
at lesningen, slik den foreslas, balanserer disse
hensynene til pasientenes beste.

I dagens ordning med papirresepter er det pasi-
enten som styrer hvem som skal f4 tilgang til resep-
ten. Det er pasienten som bestemmer hos hvilket
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apotek eller bandasjist og pa hvilket tidspunkt lege-
midlet eller det medisinske utstyret skal hentes, og
dermed for hvem reseptinformasjonen blir tilgjen-
gelig. Departementet har lagt stor vekt pa at pasi-
enten ved innfering av elektroniske resepter fort-
satt skal ha mulighet til 4 ha kontroll over reseptin-
formasjonen. Hovedformalet med reseptformidle-
ren vil veere & sikre trygg og effektiv formidling av
reseptinformasjon til akterer som har et legitimt og
tjenestelig behov for informasjonen, samtidig som
pasientens frie valg av apotek og bandasjist styr-
kes.

Departementets forslag innebaerer at alle elek-
troniske resepter skal sendes til reseptformidle-
ren. P4 foresporsel fra apotek, bandasjist eller lege,
som har et tjenestelig behov for reseptinformasjon
om en pasient, skal reseptformidleren utlevere den
aktuelle informasjonen.

Det skjer om lag 25 millioner reseptekspedisjo-
ner pr. ar i apotek. I tillegg kommer ekspedisjoner
av medisinsk utstyr fra bandasjister. Informasjo-
nen som lagres og utleveres fra reseptformidleren,
er imidlertid sveert begrenset sammenliknet med
lagring og utlevering fra andre sentrale registre,
der det kan genereres omfattende helseprofiler om
enkeltpersoner. Dette gjor reseptformidleren til en
helt annen type sentralt helseregister enn de epide-
miologiske registrene som allerede er opprettet i
medhold av helseregisterloven § 8 tredje ledd.

Informasjonen som skal lagres i reseptformid-
leren, vil gi begrenset informasjon om den enkelte
pasient og om legemidler eller medisinsk utstyr
som er forskrevet og senere skal hentes ut pd apo-
tek eller hos bandasjist. Informasjonen er nedven-
dig for at apotek eller bandasjist skal kunne utle-
vere legemidlene eller det medisinske utstyret til
den riktige pasienten. Det er derfor nedvendig at
reseptformidleren opprettes som et personidentifi-
serbart register.

Departementet foreslar at den enkelte pasient
gis rett til 4 1ase sin resept med en tallkombinasjon
(heretter kalt referansenummer). Referansenum-
meret tildeles nar resepten skrives ut hos legen.
Bare den som pasienten gir referansenummeret,
vil f4 resepten utlevert fra reseptformidleren. Dette
kaller departementet last resept.

Lést resept kan av enkelte pasienter imidlertid
oppleves som unedvendig tungvint. Spesielt gjel-
der dette nar pasienten ikke er fysisk til stede hos
lege, apotek eller bandasjist eller dersom pasien-
ten vurderer at informasjonen pé resepten ikke er
seerlig sensitiv. Det foreslas derfor 4 gi anledning
til at pasienten kan velge at reseptinformasjonen
kan utleveres uten at referansenummer oppgis.
Dette kaller departementet tilgjengelig resept.

Departementet foresléar videre at det, bade for
laste og tilgjengelige resepter, stilles strenge krav
til handtering av reseptene. Disse kravene skal iva-
reta hensynet til den enkelte pasients personvern.
Sikringen vil skje gjennom juridiske, organisato-
riske, tekniske og fysiske tiltak. All reseptinforma-
sjon vil krypteres ved den elektroniske overforin-
gen mellom lege/apotek/bandasjist og reseptfor-
midleren, og det vil kreves sikker autentisering fra
alle akterene som skal sende og motta reseptinfor-
masjon fra reseptformidleren.

Formalet med og reglene for behandling av
reseptinformasjon i reseptformidleren vil bli regu-
lert i egen forskrift. Det vil bli etablert omfattende
loggingssystemer knyttet til reseptformidleren for
4 avslere, og dermed hindre, eventuelle urettmes-
sige forespersler om reseptinformasjon. Reseptfor-
midleren vil sikres mot uautorisert tilgang til infor-
masjon fra akterer som ikke har tjenestelig behov
for reseptinformasjon. I tillegg vil reseptinforma-
sjonen lagres i begrenset tid. Departementet fore-
slar at resepter skal slettes i reseptformidleren
etter at de er ekspedert, og at resepten ikke under
noen omstendighet lagres lenger enn reseptens
gyldighetstid (som hovedregel ett ar). Opplysnin-
ger om pasienten fra reseptformidleren skal ikke
utleveres i forsikringseyemed, til straffeforfel-
gelse, til arbeidsgiver eller til forskning.

Pasientens rett til fritt valg av apotek og banda-
sjist har veert et ferende prinsipp for arbeidet med
innferingen av elektroniske resepter. Uten mulig-
het til fritt apotekvalg vil pasienter kunne oppleve
elektroniske resepter som mindre brukervennlige
enn de papirbaserte. Det er departementets vurde-
ring at det er nedvendig & opprette en sentral
reseptformidler, som juridisk sett vil veere et sen-
tralt helseregister, for at pasienten skal kunne
hente ut resepten pé et hvilket som helst apotek
eller bandasjist.

Departementet har ogsd vurdert om det ber
kreves samtykke eller innferes reservasjonsrett
knyttet til bruken av elektroniske resepter. Etter
en helhetsvurdering har departementet kommet til
at behandling av reseptinformasjon i reseptformid-
leren skal skje uten pasientens samtykke og uten
at pasienten gis rett til & reservere seg. Den
strenge reguleringen som foreslas for reseptfor-
midleren, samt det faktum at pasienten gis rett til &
fa utstedt 1ast resept og slik kontrollere sin resept-
informasjon i like stor grad som med papirresep-
ter, reduserer behovet for 4 kreve samtykke eller
innfere reservasjonsrett. Pasienten vil fi god infor-
masjon om retten til & velge last eller tilgjengelig
resept.
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Departementet forslar at helseregisterloven § 8
tredje ledd endres slik at nasjonal database for
elektroniske resepter tas inn i listen over sentrale,
personidentifiserbare registre uten krav om sam-
tykke. Det folger av helseregisterloven at det skal
utarbeides en serskilt forskrift for behandling av
informasjonen i reseptformidleren. Utkast til slik
forskrift vil bli sendt pa hering etter at Stortinget
har behandlet dette lovforslaget. Prinsippene som
legges til grunn for reseptformidleren i denne pro-
posisjonen, herunder bruken av opplysningene i
registeret, vil vaere forende for innholdet i forskrif-
ten.

1.1 Proposisjonens hovedinnhold

Samtykke og
kapittel 7.

I kapittel 8 gjores det rede for hvilke akterer
som skal sende inn og fa utlevert opplysninger fra
reseptformidleren, samt hvilke vilkar som vil
gjelde for dette.

Departementet behandler pasientens person-
vern i kapittel 9, herunder beskrives hvordan de
lovbestemte kravene til informasjonssikkerhet vil
ivaretas ved opprettelsen av reseptformidleren.

I kapittel 10 omtales skonomiske og adminis-
trative konsekvenser av opprettelsen av reseptfor-
midleren.

reservasjonsrett dreftes i

1.2 Hgaringen

I kapittel 2 redegjor departementet for hvordan
systemet med elektroniske resepter skal innfores.
Etablering av reseptformidleren er et sentralt ele-
ment i denne lgsningen.

I kapittel 3 begrunner departementet naermere
behovet for & opprette reseptformidleren og &
regulere denne etter helseregisterlovens bestem-
melser.

Innfering av elektroniske resepter i de gvrige
nordiske landene omtales i kapittel 4.

I kapittel 5 omtales gjeldende rett for behand-
ling av helseopplysninger i helseregistre.

I kapittel 6 beskrives formalet med reseptfor-
midleren og hvilke opplysninger som skal behand-
les i registeret.

Departementet sendte 10. februar 2006 ut et
heringsnotat med forslag til lovhjemmel for oppret-
telse av en sentral database med reseptopplysnin-
ger til en rekke heringsinstanser med heringsfrist
2. mai s.a.

Departementet arrangerte ogsid et &pent
heringsmete om saken 29. mars 2006.

33 heringsinstanser hadde merknader til horin-
gen. Alle disse er positive til & ta i bruk elektro-
niske resepter. Instansene har imidlertid ulike
synspunkter pa hvilken maéte dette skal skje.
Departementet vil redegjore for heringsinstanse-
nes syn under de ulike kapitlene i proposisjonen.

Se vedlegg 1 for en liste over heringsinstan-
sene.
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2 Bakgrunn for forslaget - innfgring av elektroniske resepter
i Norge

Det ble i 2005 foretatt 25,7 millioner reseptekspedi-

sjoner pa norske apotek. Ca. 12 millioner av disse

ekspedisjonene refunderes av folketrygden.

Omsetningen av legemidler etter resept var pa 14,2

milliarder kroner, hvorav 8 milliarder kroner ble

refundert over blireseptordningen. I tillegg til
dette kommer blaresepter pad medisinsk utstyr og
annet som kan rekvireres pa bla resept.

Legemidler og medisinsk utstyr, som utleveres
med grunnlag i resept, kan veere livsviktig for en
pasient. Kvalitet og effektivitet i behandlingen av
resepter er viktig bade for den enkelte pasient, for
dem som behandler resepter og for samfunnet som
helhet.

Innfering av elektroniske resepter i Norge er et
virkemiddel for & oppné riktigere legemiddelbruk,
jf. St.meld. nr.18 (2004-2005). Siden 2005 har Stor-
tinget arlig bevilget midler over statsbudsjettet til
innfering av elektroniske resepter (eReseptpro-
grammet).

Fordelene ved & innfore elektroniske resepter i
Norge er blant annet, jf. St.prp. nr.1 (2005-2006):
— Effektiv og kvalitetssikker overfering av re-

septinformasjon fra lege til apotek.

— Legen kan kvalitetssikre sin forskrivning ved a
ta i bruk forskrivningsstette knyttet til bruk,
virkning, pris og refusjonskriterier for lege-
midler.

— Arbeids- og velferdsetatens arbeid med kon-
troll og tilsyn av legens forskrivning, samt at
det skonomiske oppgjeret overfor apotekene
og bandasjistene for blaresepter blir bedre,
mer effektiv og mindre ressurskrevende.

— Sterre grad av automatisering av trygdeeta-
tens behandling av individuelle refusjonssek-
nader.

— Bedre tilbud for pasientene.

Innferingen av elektroniske resepter er delt i to
faser.
Fase I omfatter losninger for folgende elemen-
ter, jf. St.prp.nr.1 (2005-2006):
— sentral eReseptdatabase
— apotekene, bandasjistenes og rekvirentenes
interne losninger

— det skonomiske oppgjeret mellom Arbeids- og
velferdsetaten og apotekene og bandasjistene

— forskrivningsstette overfor rekvirentene

— pasientinnsyn

Fase II er planlagt & omfatte beslutningsstette
(informasjonssystem som gir rekvirentene et
bedre grunnlag for behandlingsvalg) og systemer
for automatisering av manuelle saksbehandlings-
prosesser i NAV og i Statens legemiddelverk, samt
informasjon om frikort og vedtak om individuell
refusjon. Nar fase II skal settes i gang, er forelepig
ikke bestemt.

Fase I av arbeidet er organisert i eReseptpro-
grammet som ledes av Sosial- og helsedirektoratet.
Helse- og omsorgsdepartementet, Sosial- og helse-
direktoratet, Arbeids- og velferdsetaten, Statens
legemiddelverk, De regionale helseforetakene,
Den norske laegeforening, Apotekforeningen og
Bandagistenes naringspolitiske utvalg har inngatt
en samarbeidsavtale for 4 sikre innferingen av
elektroniske resepter i Norge. Alle disse partene
deltar i eReseptprogrammet. Programmet skal
etter planen veere gjennomfert i 2010. Det er en
malsetning at 80 prosent av alle resepter skal vaere
elektroniske i 2011.

2.1 eReseptlgsningen

eReseptprogrammet skal realisere eReseptlosnin-
gen. Losningen skal serge for at alle akterene i
reseptkjeden, fra forskrivning via utlevering og til
skonomisk oppgjer, knyttes sammen i et helhetlig
elektronisk forlep. I punkt 2.1.1 — 2.1.4 er det
beskrevet hvordan resepthindteringen vil forega
med den planlagte eReseptlesningen.

2.1.1

Legen fyller ut resepten i det elektroniske journal-
systemet under konsultasjonen med pasienten. I
det elektroniske journalsystemet vil legen ha til-
gang til forskrivningstette som gir oppdatert infor-

Pasienten og forskrivende lege
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masjon og veiledning om bruk, virkning, pris og
refusjonskriterier for legemidler.

Pasienten ma velge om han vil ha tilgjengelig
eller 1ast resept.

Ved last resept genererer systemet et referan-
senummer. Kun de som pasienten gir dette refe-
ransenummer til, vil kunne fa utlevert reseptinfor-
masjonen. Pa denne maten vil pasienten kunne
kontrollere bruken av reseptinformasjonen i like
stor grad som han kan med papirresepter.

Last resept kan av enkelte pasienter oppleves
som unedvendig tungvint. Spesielt gjelder det nar
pasienten ikke er fysisk til stede hos lege, apotek
eller bandasjist, eller dersom pasienten vurderer at
informasjonen pa resepten ikke er sarlig sensitiv.
Pasienten kan da velge tilgjengelig resept. Resept-
informasjonen i en tilgjengelig resept kan utleve-
res uten at referansenummer oppgis.

Legen signerer resepten elektronisk ved 4 sette
et personlig kort i en leser og taste en tilherende
PIN-kode. Opplysningene pa resepten krypteres
for den sendes elektronisk fra legen. Dette er naer-
mere beskrevet i avsnitt 9.3.1 og 9.3.2.

Pasienten kan fa en oversikt pa papir over det
som er forskrevet fra legen. For laste resepter vil
oversikten inneholde referansenummeret. Noen
ganger rekvirerer legen legemidler til pasienter
som ikke selv meter opp hos legen. eReseptlosnin-
gen vil legge til rette for at legen ogsa i slike tilfeller
kan formidle referansenummeret til pasienten
eller eventuelt direkte til et apotek si raskt og
effektivt som mulig.

eReseptlesningen legger opp til at rekvirenten
skal kunne tilbakekalle resepter han har forskre-
vet. Dersom pasienten ikke er til stede hos legen,
kan legen i dag rekvirere legemidler per telefon
eller fakse resepten til apoteket. Disse ordningene
har utfordringer nar det gjelder forfalskning, feil
og utilsiktet spredning av reseptinformasjon.
Behovet for telefon- og faksresept vil falle bort nar
legen kan sende elektroniske resepter.

2.1.2 Pasienten og apotek eller bandasjist

Resepter kan ekspederes hos apotek eller banda-
sjist. Bandasjister er virksomheter som har opp-
gjorsavtale med Arbeids- og velferdsetaten om &
utlevere medisinsk utstyr og medisinske naerings-
midler rekvirert pa bla resept. En bandasjist kan
ikke utlevere legemidler.

Nar kunden henvender seg til apotek eller ban-
dasjist, kan den apotek- eller bandasjistansatte fa
utlevert resepten fra reseptformidleren. For laste
resepter kan resepten utleveres kun dersom refe-
ransenummeret oppgis. For tilgjengelige resepter

kan resepten utleveres pa bakgrunn av entydig
personidentifikasjon. All kommunikasjon til og fra
apotek og bandasjist foregar kryptert.

Ved elektroniske resepter vil apotek eller ban-
dasjist slippe & legge inn reseptinformasjonen pa
nytt. Dette minsker muligheten for feil og sparer
tid for apotek, bandasjist og kunde.

Risikoen for forfalskning reduseres betydelig
fordi legen ma autentisere seg pé en sikker maéte
for 4 kunne rekvirere i eReseptlgsningen. Det blir
ogsd svaert vanskelig for pasienten a forfalske
informasjon pé elektroniske resepter sammenlik-
net med papirresepter.

Forsendelse av legemidler og at andre kan
hente legemidler pa vegne av pasienten vil vaere
mulig som i dag.

Bandasjister vil i eReseptlosningen ikke kunne
se reseptinformasjon om legemidler, noe som i dag
skjer dersom legen rekvirerer legemidler og medi-
sinsk utstyr pd samme resept.

2.1.3 Statens legemiddelverk

Statens legemiddelverk vil ha ansvar for den infor-
masjonen i eReseptlgsningen som ligger til grunn
for forskrivingstetten. Gjennom dette far Legemid-
delverket mulighet for 4 formidle legemiddelinfor-
masjon til legen pa en effektiv mate.

Dersom legen vil forskrive et legemiddel som
ikke har markedsferingstillatelse i Norge, ma han
i dag seke Legemiddelverket om fritak fra kravet
om slik tillatelse. eReseptlosningen vil legge til
rette for at legen kan sende disse seknadene elek-
tronisk og at svaret fra Legemiddelverket ogsa kan
komme elektronisk tilbake. Dette vil veere effekti-
viserende for bade legen og for Legemiddelverket.

2.1.4 Arbeids- og velferdsetaten

Arbeids- og velferdsetaten er delegert forvalt-
ningsansvaret for blareseptordningen - fra for-
skrivning hos legen til det skonomiske oppgjeret
med apotek og bandasjist.

Fordelene med eReseptlgsningen for Arbeids-
og velferdsetaten er forst og fremt at den oppfyller
oskonomireglementets krav til dokumentasjon av
direkte oppgjer mellom apotek, bandasjist og fol-
ketrygden péa en effektiv méte. Bestemmelser om
skonomistyring i staten (Finansdepartementet, 21.
desember 2005) krever at bokferte opplysninger
skal vaere dokumentert pa en mate som gjor etter-
proving og kontroll mulig. Riksrevisjonens under-
sekelse av blareseptordningen fra 2002 papeker
mangler i denne dokumentasjonen. eReseptlosnin-



10 Ot.prp.nr.52

2006-2007

Om lov om endringer i helseregisterloven (nasjonal database for elektroniske resepter)

gen vil serge for at kravet om dokumentasjon opp-
fylles for elektroniske resepter.

Departementet antar imidlertid at det vil eksis-
tere papirresepter i flere ar fremover. Arbeids- og
velferdsetaten har derfor fatt i oppdrag & vurdere
narmere ulike metoder for & oppfylle bilagskravet
ogsa for papirresepter. Det vil bli fastsatt en frist for
nar kravet om dokumentasjon av papirresepter
skal folges.

eReseptlesningen vil videre gjore Arbeids- og
velferdsetatens kontroll av legenes forskrivning pa
blaresept mer effektiv. Ved eReseptlesningen vil de
kvalitative kontrollene kunne forbedres og utvides.
Det vil vaere mulig & kontrollere mer basert pa
kvantitative og statistiske kriterier. At det vil veere

sveert vanskelig 4 forfalske de elektroniske resep-
tene, vil ogsa lette Arbeids- og velferdsetatens kon-
troll.

For legemidler som ikke er omfattet av den for-
handsgodkjente blareseptordningen, kan det
sekes om individuell refusjon fra Arbeids- og vel-
ferdsetaten. eReseptlesningen vil legge til rette for
at legen kan sende slike seknader elektronisk.

Etter den planlagte fase II vil det ogsé bli mulig
a
— automatisere behandlingen av individuelle sgk-

nader om refusjon
— formidle informasjon om frikort gjennom

denne losningen.
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3 Sentral database for elektroniske resepter

3.1 Innledning

Forprosjektrapporten, som var grunnlaget for at
eReseptprogrammet ble satt i gang, konkluderte
med at innferingen av elektroniske resepter ble
best lost ved & opprette en sentral database som de
elektroniske reseptene kan ga igjennom. eResept-
programmet har vurdert dette pa nytt og er enig i
denne konklusjonen.

Den sentrale databasen skal fungere pa fol-
gende maéte i eReseptlosningen: Leger vil sende
resepten til den sentrale databasen. Resepten vil
veere elektronisk signert med legens PKl-sertifi-
kat. Resepten vil overfares kryptert til den sentrale
databasen. Ingen, heller ikke databehandlingsan-
svarlig for databasen, vil ha tilgang til informasjo-
nen i den sentrale databasen utover tilgang péa tek-
nisk niva, som er nedvendig for & drifte systemene.
Apotek og bandasjist kan sende en foresporsel om
4 f4 utlevert resepter. Den sentrale databasen kon-
trollerer da om foresperselen er sendt fra apotek
eller bandasjist, om det finnes tilgjengelige resep-
ter pa den angitte person eller om det finnes laste
resepter med oppgitte referansenumre. Dersom
kontrollen viser at apotek/bandasjist har rett til & fa
utlevert den forespurte informasjonen, sendes
reseptene kryptert til apotek/bandasjist.

3.2 Behovet for en sentral database

En sentral database gir en rekke muligheter som
er viktige for innferingen av elektroniske resepter.

Pasienter som far en papirresept, kan selv velge
hos hvilket apotek eller bandasjist resepten skal
ekspederes. Dette valget trenger en ikke gjore hos
legen. Dette er spesielt viktig for reitererte resep-
ter, der det skal utleveres legemidler flere ganger
pa samme resept, opptil ett ar frem i tid. Dersom
den elektroniske resepten er bundet til et apotek
eller en bandasjist, vil dette oppfattes som et darli-
gere alternativ for mange pasienter og vil kunne
hindre utbredelsen av elektroniske resepter. En
sentral database gir pasienten mulighet til & ha
samme frihet til & velge apotek og bandasjist for
elektroniske resepter som for papirbaserte. I til-
legg til fordelene for den enkelte pasient kommer

fordelen for samfunnet ved at konkurransen mel-
lom apotekene og bandasjistene ikke svekkes. En
annen praktisk fordel er at pasienter som har glemt
4 ta med legemidler pé reise til annet sted i Norge,
kan fa utlevert legemidlene pa det lokale apoteket
uten & matte kontakte lege pa nytt.

En sentral database gjor det mulig for pasien-
tene 4 fa en samlet oversikt over uavhentede resep-
ter. Den gir ogsd mulighet for at pasienten kan
velge 4 la sin lege eller apotek se en slik samlet
oversikt, for eksempel for & redusere risiko for feil-
medisinering og uheldige interaksjoner mellom
ulike legemidler.

En sentral database gjor det enkelt for legen a
tilbakekalle en resept dersom han oppdager en feil
eller medisineringen ma endres etter at resepten
er sendt.

En sentral database gjor det mulig for legen a
opprettholde dagens praksis ved at samtidig rekvi-
rering av legemidler og medisinsk utstyr gjores i
samme arbeidsoperasjon. Uten en slik database
maé rekvirering av legemidler og medisinsk utstyr
skilles. Det skyldes at medisinsk utstyr ogsa kan
utleveres hos bandasjist, mens legemidler bare
kan utleveres pé apotek.

En sentral database vil kunne legge til rette for
automatisk kontroll av reseptens innhold. Den vil
kunne kontrollere om legen har autorisasjon og
dermed rett til & rekvirere legemidler. Videre vil
den kunne kontrollere at resepten er riktig og full-
stendig utfylt.

Med en sentral database kan en gjore tilgjenge-
lig for apotek seknadsvar eller frikort de mé kjenne
til, for en korrekt utlevering av legemidler. En sen-
tral database gjor det mulig & sikre at laste resepter
virkelig blir 1ast, og ikke utleveres til ansatte hos
apotek eller bandasjist uten at pasienten har opp-
gitt sitt referansenummer.

3.3 Forslagetihgringsnotatet

I heringsnotatet av 10. februar 2006 foreslo depar-
tementet at elektroniske resepter i Norge innferes
ved at det opprettes en sentral database for elektro-
niske resepter. Departementet la vekt pa at pasien-
ten skal kunne hente legemidlene pa et hvilket som
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helst apotek. For 4 oppna dette mé det vaere en sen-
tral database som legen sender resepten til.

Dersom man oppretter eResept uten en sentral
database, mi legen sende resepten til ett bestemt
apotek. Det vil ofte veere upraktisk for pasienten at
han ikke kan hente resepten pa et annet apotek enn
det som var planlagt. Spesielt gjelder dette for rei-
tererte resepter. Alle ekspedisjoner vil da matte
foretas pd samme apotek. Dersom pasienten tren-
ger 4 hente ut mer av sine faste legemidler nar han
er pa reise/ferie, vil det ikke veere mulig uten at en
lege utsteder en ny resept og sender den til et apo-
tek i1 naerheten av der pasienten oppholder seg.
Eventuelt kan det forste apoteket sende resepten
videre

Heringsnotatet pekte i tillegg pa andre av de
fordeler som er nevnt under punkt 3.2.

3.4 Horingsinstansenes syn

18 heringsinstanser har uttalt seg om dette temaet.
Datatilsynet og Legeforeningen er uenige i at det
opprettes en sentral database. Norges Fibromyalgi
Forbund og Ullevdl universitetssykehus ber om at
alternative losninger utredes.

Apotekforeningen, FarmasiForbundet, Funk-
sjonshemmedes fellesorganisasjon, Handels- og servi-
cenceringens hovedorganisasjon, Akershus universi-
tetssykehus, Kompetansesenter for IT i helse- og sosi-
alsektoren, Krefiforeningen, Landsforbundet mot
stoffmisbruk, Landsforeningen for hjerte- og lunge-
syke, Norsk revmatikerforbund, Nasjonalt folkehel-
seinstitutt, Rikstrygdeverket, Sosial- og helsedirekto-
ratet og Statens helsetilsyn stotter opprettelse av en
sentral database.

Alle heringsinstansene som har uttalt seg om
temaet, er positive til at det skal veere fritt apo-
tekvalg. Enkelte instanser viser imidlertid til at det
i dag ogsé er slik at legen i en del tilfeller sender
papirresepten direkte til ett bestemt apotek. Det
skjer som regel nar pasienten selv ikke meter til
konsultasjon, men far forskrevet et legemiddel
etter telefonkonsultasjon. Da kan det vaere praktisk
for pasienten at resepten sendes direkte til ett
bestemt apotek. Disse heringsinstansene er opp-
tatt av at dette fortsatt skal veere mulig.

Datatilsynet mener at «personverninteressene
ved elektronisk formidling av resepter best ivare-
tas gjennom en meldingsbasert losning, uten at
opplysningene samles i et sentralt register.» Data-
tilsynet uttaler videre at det ikke er redegjort for en
losning som for eksempel bygger pa at apoteket
videresender resepten dit vedkommende ensker.
Datatilsynet ser ingen tekniske hindringer for at en

resept som er sendt til et valgt apotek, senere kan
videresendes til et annet apotek. En slik viderefor-
midling kan initieres bade fra forskrivende lege,
opprinnelig apotek eller endelig apotek. Datatilsy-
net ser heller ingen tekniske hindringer for at rei-
tererte resepter videresendes til andre apotek.

Datatilsynet papeker ogsa at «En alternativ los-
ning for registeret, hvor data lagres med en kryp-
teringsnekkel som reseptinnehaveren tildeles pa
linje med det nevnte referansenummer, er eksem-
pelvis ikke dreftet.»

Legeforeningen fremhever at et sentralt register
egentlig ikke er pdkrevd for elektronisk reseptfor-
sendelse, men «fremstar som begrunnet i trygdee-
tatens behov for fakturakontroll av medisiner pa
bla resept. Trygdeetatens behov for fakturakon-
troll gar da sterkt pa bekostning av personvernet
og pasientens behov for at sensitive opplysninger
bare gjores tilgjengelig for dem som faktisk behe-
ver dem.» Legeforeningen skriver videre at «et
sentralt register, pa visse betingelser, kan gjore det
enklere 4 sende og hente ut resepter under fritt
valg av apotek.»

Legeforeningen omtaler et alternativ hvor en
reseptbank settes opp uten innsyn og hvor resep-
ten bare kan hentes ned i forbindelse med utleve-
ring.

Ulleval universitetssykehus bemerker at «etable-
ring av en sentral database har store potensielle
personvernulemper.» Det skriver videre at andre
muligheter, eksempelvis personlige reseptkort,
hvor den enkelte person selv i storre grad har kon-
troll og personvernulempen dermed blir betrakte-
lig mindre, ikke er utredet.

Rikstrygdeverket er enig i at det ber opprettes en
sentral database for reseptinformasjon i motset-
ning til et system basert pa meldinger mellom lege
og det enkelte apotek eller bandasjist. Rikstrygde-
verket peker pé at sistnevnte alternativ blant annet
kan dpne for uheldige koblinger mellom lege og
enkeltapotek eller enkeltbandasjist.

Sosial- og helsedirektoratet stotter horingsforsla-
get og begrunnelsen, og mener et sentralt register
er det alternativet som best ivaretar de samlede
formal som begrunner innferingen av eResept
(herunder hensynet til personvernet). Samtidig
legger en til rette for et system der pasienten let-
tere, ved hjelp av innsynsretten, kan fi oversikt
over sine aktive resepter enn i dag.

De seks pasientorganisasjonene som har uttalt
seg, stotter opprettelsen av sentral database. Norsk
revmatikerforbund stetter en sentral database fordi
«det er viktig at det ikke settes grenser for pasien-
tens frie apotekvalg». Ogsd Landsforeningen for
hjerte- og lungesyke er opptatt av at pasienten skal
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kunne hente ut resepten pa hvilket som helst apo-
tek og stetter derfor en sentral database. De gvrige
foreningene er ogsa positive til formalene med en
sentral database, under forutsetning av at person-
vernet blir godt ivaretatt og at bruken av informa-
sjonen skjer innen de definerte formaélene.

3.5 Departementets vurderinger

Flere heringsinstanser har stilt spersmal ved om
departementet har vurdert alternative lesninger til
& opprette en sentral database. Departementet har
vurdert alternative lesninger, og vil i punktene
3.5.1-3.5.4 gjore rede for disse. I punkt 3.5.5 opp-
summeres departementets vurdering og anbefa-
ling.

3.5.1 Sending av meldinger direkte fra

rekvirent til apotek eller bandasjist

Datatilsynet ensker en vurdering av et elektronisk
system der resepten sendes direkte fra rekvirent til
apotek eller bandasjist.

Direkte meldinger innebaerer at resepten ma
sendes direkte fra en rekvirent til et apotek eller en
bandasjist. Det vil da i utgangspunktet ikke veere
mulig for pasienten a velge & fi utlevert rekvirerte
legemidler eller medisinsk utstyr ved et annet apo-
tek eller bandasjist. Departementet mener at dette
ikke vil vaere en tilfredsstillende lesning for pasien-
tene.

For 4 muliggjore fritt apotekvalg ved direkte
meldinger kan resepten videreformidles til et
annet apotek/bandasjist av legen eller det forste
apoteket/bandasjisten. Det méa da vaere mulig for
apotek/bandasjist 4 be om & fa oversendt informa-
sjonen fra annet apotek/bandasjist. Fra et person-
vernmessig synspunkt er dette ikke seerlig for-
skjellig fra at apotek/bandasjist far tilsendt infor-
masjonen fra reseptformidleren. Det kan veere
enklere & overholde sikkerhetsrutinene dersom
opplysningene ligger i en sentral database, enn
dersom reseptene skal videresendes fra apotek/
bandasjist.

Ordningen med last resept og referansenum-
mer kan ikke gjennomferes i alternativet med
direkte meldinger. Reseptformidleren sikrer at
ingen apotek/bandasjister far informasjon om
laste resepter uten at pasienten har oppgitt sitt
referansenummer til dem. I losningen med direkte
meldinger vil minst ett apotek eller én bandasjist
ha tilgang til informasjonen i resepten.

Etter departementets vurdering blir ikke per-
sonvernet bedre ivaretatt med en losning med

direkte meldinger. En lgsning med videresending
av resepter vil ogsa gjore det vanskelig 4 kalle til-
bake resepter, fordi legen ikke kan vite hvor tilba-
kekallingsmeldingen skal sendes.

Ved direkte meldinger kan heller ikke resepter
og medisinsk utstyr rekvireres i samme arbeidso-
perasjon. Det skyldes at medisinsk utstyr ogséa kan
utleveres hos bandasjist, mens legemidler bare
kan utleveres pé apotek.

3.5.2 Sentralt register der opplysningene er
kryptert med en nokkel som pasienten
besitter

Datatilsynet peker i sitt heringssvar ogsd pa en
alternativ lesing der data lagres med en krypte-
ringsnokkel. Pasienten vil da bli tildelt en krypte-
ringsnekkel, som er en kode som bestér av tall og
eventuelt bokstaver.

Den viktigste fordelen med en krypteringsnek-
kel som pasienten besitter, er at databehandlings-
ansvarlig ikke kan fi tilgang til reseptinformasjo-
nen i registeret.

Reseptformidleren er planlagt slik at det kun vil
veere et lite antall personer hos databehandler som
vil ha tilgang pa teknisk nivéa til databasen. Disse
kan underlegges strenge administrative bestem-
melser om hvordan de skal forholde seg, herunder
tilgangskontroll, i tilegg til taushetsplikt. Ingen
andre, heller ikke hos databehandlingsansvarlig,
vil ha tilgang til personidentifiserbare opplysnin-
ger. Reseptformidleren vil, uavhengig av om opp-
lysningen er kryptert pd denne méten, matte
beskyttes meget godt mot at uvedkommende tren-
ger seg inn i systemet.

Departementet er enig med Datatilsynet i at en
krypteringsnekkel som pasienten besitter, vil gi en
enda sterkere beskyttelse av informasjonen enn
ordningen med referansenummer. Samtidig har
dette alternativet en del ulemper.

Da reseptformidleren ikke kan lese innholdet i
en kryptert resept, vil det ikke veere mulig for
reseptformidleren & fore noen form for automatisk
kontroll med at resepten er gyldig eller pa riktig
format, og gi tilbakemelding til rekvirent om dette.
En eventuell feil vil da ferst oppdages ved ekspede-
ring, noe som vil medfere ulemper for apotek, ban-
dasjist og pasient.

Pasienten vil heller ikke kunne fa en oversikt
over alle sine gyldige resepter hos reseptformidle-
ren.

Departementet anser at ordningen med last
resept gir tilstrekkelig beskyttelse av reseptene,
selv der informasjonen om legemidlene kan veere
spesielt sensitiv.
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Departementet mener pa bakgrunn av dette at
en sentral database er mer hensiktsmessig for
pasienten enn en lesning med krypteringsnekkel.

3.5.3 Elektronisk postkasse for resepter

Legeforeningen foreslar en reseptbank som settes
opp «uten innsyn», hvor resepten bare kan hentes
ned i forbindelse med utlevering. Losningen inne-
barer at nar en resept er utlevert til et apotek/ban-
dasjist, ma alle ordinasjoner enten utleveres der
eller videresendes til ensket apotek/bandasjist.
Ordningen minner om eReseptpostkassen en har
hatt i Sverige, som né erstattes av en sentral data-
base.

Postkasselgsningen bygger ogsa pa at legen
sender den elektroniske resepten til et sentralt hel-
seregister og at resepten lagres der for senere a
utleveres til apotek/bandasjist. Forskjellen, i for-
hold til lesningen som ble foreslatt i heringsnota-
tet, bestar i at resepten er lagret i registeret i kor-
tere tid, for deretter a lagres hos en eller flere apo-
tek/bandasjister. For resepten sendes til den som
skal utlevere legemidlene eller utstyret, gjelder
samme fordeler og ulemper som i heringsforsla-
gets losning. Etter at resepter er hentet frem av
den som skal utlevere legemidlene eller utstyret,
gjelder samme fordeler og ulemper som er beskre-
vet under alternativet direkte meldinger. Departe-
mentet ser derfor ingen vesentlige fordeler ved
dette forslaget.

Legeforeningens uttaler at reseptformidleren
«fremstar som begrunnet i trygdeetatens behov
for fakturakontroll av medisiner pd bla resept».
Departementet gjor oppmerksom pé at opprettelse
av en sentral database ikke vil veere avgjerende for
Arbeids- og velferdsetatens mulighet til & kontrol-
lere om forskrivningen er i trdd med refusjonsvil-
kérene. De nedvendige bilagene skal uansett skaf-
fes ved en meldingsbasert ordning hvor opplysnin-
gene blir sendt direkte fra apotek/bandasjist til
Arbeids- og velferdsetaten med det elektroniske
oppgjerskravet. Arbeids- og velferdsetatens kon-
troll med blareseptforskrivningen er derfor ikke
seerlig avhengig av reseptformidleren.

3.5.4 Reseptkort

Ulleval universitetssykehus peker pa personvernu-
lempene ved en sentral database, og foreslar at
departementet utreder mulighetene for & utstyre
pasienten med personlige reseptkort.

Departementet antar at reseptkort kan ha to
ulike betydninger i denne sammenhengen:

— et spesielt identitetsskort som pasienter kan le-
gitimere seg med, overfor den som skal utleve-
re legemidler/utstyr eller overfor reseptfor-
midleren

— et smartkort, der de elektroniske reseptene
ligger lagret pa kortet.

Bruk av et spesielt identitetskort vil ikke endre pa
behovet for at reseptene ligger lagret i et sentralt
register. Dette vurderes derfor ikke naermere i
denne sammenheng.

Nar det gjelder smartkort, vil legen kunne
lagre resepten pa kortet som pasienten, eller den
som opptrer pd pasientens vegne, besitter. Pa
denne maten kan en unngé en sentral lagring av
informasjonen. Lesningen vil innebare at resep-
ten/smartkortet mé fraktes fysisk fra lege til apo-
tek/bandasjist.

En ulempe vil oppstd néar pasienten ikke er
fysisk til stede hos lege eller apotek eller banda-
sjist. I dag leses dette ved & sende papirresepten i
posten eller ringe eller faxe resepten til apotek/
bandasjist. A sende et reseptkort frem og tilbake
vil veere komplisert for pasient, lege, apotek og
bandasjist. Departementet mener at reseptkort vil
veere s upraktisk, spesielt for de svakeste pasien-
tene, at det ikke vil vaere en egnet méte 4 innfere
elektroniske resepter pa.

3.5.5 Samlet vurdering

En sentral database med reseptopplysninger vil
veere et sentralt helseregister etter lov av 18. mai
2001 nr. 24 om helseregistre og behandling av hel-
seopplysninger. Et helseregister er i folge helsere-
gisterloven, «registre, fortegnelser, m.v. der helse-
opplysninger er lagret systematisk slik at opplys-
ninger om den enkelte kan finnes igjen». Det gis
ingen definisjon i helseregisterloven av hva som
skal regnes som sentrale helseregistre i medhold
av § 8. Ordlyden gir heller ikke et klart svar pa
dette. Det fremgér imidlertid av forarbeidene til
helseregisterloven § 8 at sentrale helseregistre
refererer til helseregistre som den sentrale helse-
forvaltningen etablerer for & ivareta landsomfat-
tende oppgaver/landsfunksjoner, jf. Ot.prp. nr. 5
(1999-2000), s. 188 falgende.

Begrepet helseregister omfatter registre, for-
tegnelser m.v. der helseopplysninger er lagret sys-
tematisk slik at opplysninger om den enkelte kan
finnes igjen, jf. § 2 nr. 6. Reseptformidleren vil ha
opplysninger om reseptforskrivninger fra bade pri-
merhelsetjenesten og spesialisthelsetjenesten i
hele landet.
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Departementet legger vekt pé at et system med
elektroniske resepter ivaretar grunnleggende hen-
syn som ogsa ligger til grunn for dagens papirba-
serte reseptordning.

eReseptlosningen ma forst og fremst serge for
at legemidler og medisinsk utstyr gjores tilgjenge-
lige for pasienten pa en minst like effektiv, trygg og
sikker mate som i dag. A gjere det vanskeligere for
befolkningen, eller grupper av befolkningen, 4 fa
tilgang til nedvendige legemidler er ikke aksepta-
belt.

Etter departementets vurdering, mé det legges
vesentlig vekt pd at eReseptlosningen oppleves
som enklere, mer brukervennlig og mer effektivt
for pasienten enn dagens reseptordning. Enkle,
sikre og brukervennlige losninger for alle invol-
verte vil legge til rette for rask utbredelse og omfat-
tende anvendelse av elektroniske resepter. Stor
utbredelse er nedvendig for at den enkelte pasient,
og samfunnet som helhet, skal nyte godt av forde-
lene ved elektroniske resepter.

Samtidig er det avgjerende at hensynet til pasi-
entens personvern blir godt ivaretatt. Opplysnin-
gene som behandles i reseptformidleren, vil veere
sensitive helseopplysninger som er underlagt taus-
hetsplikt. Det er viktig & sikre at taushetsbelagte
opplysninger ikke kommer pé avveie, og at befolk-
ningen har tillit til at opplysninger om dem blir
behandlet pa en betryggende mate.

Departementet har lagt vekt pa at alle disse
hensynene skal oppfylles i storst mulig grad.

Etter departementets vurdering oppnas forde-
lene ved elektroniske resepter, samtidig som pasi-
entens interesser og personvern ivaretas, best ved
at eReseptlosningen baserer seg pa en sentral data-
base.

Departementet viser til at pasientens rett til fritt
valg av apotek og bandasjist har veert et forende
prinsipp for arbeidet med innferingen av elektro-
niske resepter. Uten et fritt apotekvalg vil mange
pasienter oppleve elektroniske resepter som min-

dre brukervennlige enn papirreseptene. Fritt apo-
tekvalg kan ikke oppnas uten at ethvert apotek/
bandasjist, der pasienten henvender seg, kan fa
utlevert den elektroniske resepten. Det er departe-
mentets vurdering at en sentral database er den
beste méten 4 realisere dette pa.

Departementet har lagt stor vekt pa at pasien-
ten fortsatt skal ha mulighet til & ha kontroll over
reseptinformasjonen. Ordningen med last resept i
en sentral database gir pasienten like stor kontroll
over reseptinformasjonen som med papirresepter.
Departementet ser ikke at de andre lgsningene for
elektronisk sending av resepter gir vesentlige per-
sonvernmessige fordeler fremfor en sentral data-
base.

Det er viktig & understreke at det internt i
reseptformidleren ikke vil skje noen behandling av
opplysningene utover mottak, automatisert kon-
troll og utlevering. Slik sett skiller reseptformidle-
ren seg pa avgjerende punkter fra de epidemiolo-
giske registrene som reguleres etter samme lov-
givning. Det skal ikke gjores sammenligninger, for
eksempel av ulike pasienters bruk av legemidler
eller ulike legers forskrivningspraksis, eller annen
behandling av opplysningene som er teknisk mulig
ved at informasjonen er lagret samme sted. En
forespersel om utlevering skal ogsa kun gjelde en
bestemt pasient. Ved last resept vil utleveringen
ikke omfatte alle personens resepter, men bare de
som det er oppgitt referansenummer for.

At sensitive opplysninger er samlet ett sted,
gjor det spesielt viktig 4 hindre at uvedkommende
kan skaffe seg adgang til systemet. Det er ogsé vik-
tig & sikre heoy oppetid, samt & ha rutiner a folge
dersom systemet skulle veere nede. Departemen-
tet vil serge for at det tas spesielt hensyn til dette i
oppdraget som blir gitt til databehandlingsansvar-
lig for registeret.

Pi denne bakgrunn anbefaler departementet at
reseptformidleren opprettes som et sentralt helse-
register etter helseregisterloven § 8.
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4 Elektroniske resepter i de nordiske land

Sverige, Danmark og Island har innfert elektro-
niske resepter for flere ar siden. Finland er i ferd
med 4 innfore det. I Sverige og Danmark har man
tatt i bruk sentral database fra 2006. P4 Island og i
Finland er man ogsd i ferd med a innfere sentral
database.

4,1 Sverige

I Sverige eier det statlige Apoteket AB alle apotek.
Sverige har hatt en landsomfattende losning for
elektronisk resept fra ar 2000. Malsettingen er at
80 prosent av alle resepter skal veere elektroniske i
2007. I april 2006 var 55 prosent av reseptene elek-
troniske. I Norrbottens Lin er nd 95 prosent av alle
resepter elektroniske. Norrbotten skiller seg fra
andre l4n ved at elektronisk resept ble innfert der
tidlig pa 1990-tallet.

Frem til 2005 har det ikke veert tillatt for apote-
kene 4 lagre de reitererte elektroniske reseptene,
og systemet var basert pa elektroniske meldinger
mellom rekvirent og apotek. En «meldingssentral»
mottok reseptene fra rekvirenten. Alle 900 apotek i
Sverige kunne hente reseptene fra meldingssentra-
len. Apoteket hentet resepten nar kunden kom i
apoteket, og resepten ble slettet i meldingssentra-
len. Elektronisk resept ble derfor ikke brukt for
reitererte resepter.

I 2006 innferte man en sentral database for
elektroniske resepter i Sverige, og elektronisk
resept kan nd ogsa brukes for reitererte resepter.
Reseptinformasjonen lagres i en felles database for
Apoteket AB (Receptregistret). Kunden, eller den
som henter legemidler for kunden, mé vise et «apo-
tekkort» som legitimasjon. Det er valgfritt for pasi-
entene om de ensker 4 ha sin reseptinformasjon
lagret i databasen. Det kreves et muntlig samtykke
fra pasienten til lagringen. Man legger opp til at
papirresept fortsatt skal veere mulig a fa for pasien-
ter som ensker det. Informasjonen i Receptregis-
tret er tilgjengelig for pasienten og farmaseyten i
apoteket. Legen far ikke se informasjonen.

4.2 Danmark

Danmark begynte med elektroniske resepter i
1993. 80 prosent av alle resepter var elektroniske i
Danmark i 2005. Fra 2006 har man innfert en nasjo-
nal «receptserver» hvor alle elektroniske resepter
lagres. Reseptinformasjonen lagres i to ar. Borge-
ren selv, behandlende lege og apoteket som skal
ekspedere resepten, har tilgang til informasjonen.
Ordningen er obligatorisk, og alle elektroniske
resepter og kjop av legemidler pa elektronisk
resept blir automatisk lagret.

Tidligere hadde man et meldingsbasert system
hvor rekvirenten kunne sende resepten kun til ett
apotek. Elektronisk resept ble derfor mest brukt i
distriktene hvor det ofte kun finnes ett apotek. I
byene har det veert mer vanlig & bruke papirresept
fordi pasientene da kunne velge apotek fritt.

4.3 Finland

I Finland har man gjennomfert preveprosjekter
med elektronisk resept siden 2004. I preveprosjek-
tene har man opprettet en sentral reseptdatabase
hvor informasjonen ligger lagret i 20 maneder. Det
er en maélsetting at 50 prosent av reseptene skal
veere elektroniske i 2010. I proveprosjektene skal
pasienten gi et skriftlig samtykke til & delta. Pasien-
ten kan kreve at reseptinformasjonen beskyttes
med en sifferkode slik at opplysningene bare kan
brukes av dem som har fatt sifferkoden av pasien-
ten. Det vil ikke veere aktuelt & gjore systemet obli-
gatorisk for innbyggerne for alle finske apotek er
knyttet til systemet. Finske myndigheter antar at
det ikke vil vaere tilfellet for tidligst i 2010.

4.4 Island

Pa Island har det veert elektroniske resepter siden
1998, men uten bruk av en sentral database. Denne
lesningen omfatter resepter som sendes fra apotek
til Islands Rikstrygdeverk som bilag for refusjons-
regninger.

I 2007 innferer man en lesning med en sentral
og landsdekkende database etter en pilotperiode
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fra juni 2003. Prosjektet gjelder i foerste omgang
resepter som skrives ut i den offentlige primaerhel-
setjenesten og en del av sykehusene. Privatprakti-
serende leger er forelopig ikke med i prosjektet,
men skal bli med senere. Losningen bygger pa at
resepten lagres i databasen, men slettes néar den er

ferdig ekspedert. Forelopig legger man opp til at
det ikke skal kreves samtykke fra pasienten for &
lagre informasjon i databasen. Pasienten skal ha
mulighet for & bruke papirresept uten & oppgi noen
spesiell arsak.
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5 Gjeldende rett

I dette kapitlet gis en oversikt over gjeldende rett
nar det gjelder behandling av helseopplysninger
etter helseregisterloven og personopplysningslo-
ven, herunder hvilke alternative registerformer
helseregisterloven oppstiller.

5.1 Helseregisterloven

5.1.1 Formal

Lov 18. mai 2001 nr. 24 om helseregistre og
behandling av helseopplysninger (helseregisterlo-
ven) regulerer behandling av helseopplysninger,
herunder etablering av helseregistre. Lovens over-
ordnede mélsetning er 4 bidra til at helseopplysnin-
ger blir behandlet i samsvar med grunnleggende
personvernhensyn. Loven utfylles av lov 14. april.
2000 nr. 31 om behandling av personopplysninger
(personopplysningsloven) og forskrift 15. desem-
ber 2000 nr. 1265 om behandling av personopplys-
ninger (personopplysningsforskriften), jf. helsere-
gisterloven § 36.

Formalet med helseregisterloven er, etter
lovens § 1, &:

«bidra til 4 gi helsetjenesten og helseforvaltnin-
gen informasjon og kunnskap uten a krenke
personvernet, slik at helsehjelp kan gis pa en
forsvarlig og effektiv mate. Gjennom forskning
og statistikk skal loven bidra til informasjon og
kunnskap om befolkningens helseforhold,
arsaker til nedsatt helse og utvikling av sykdom
for administrasjon, kvalitetssikring, planleg-
ging og styring. Loven skal sikre at helseopp-
lysninger blir behandlet i samsvar med grunn-
leggende personvernhensyn, herunder beho-
vet for personlig integritet, privatlivets fred og
tilstrekkelig kvalitet pa helseopplysninger.»

5.1.2 Virkeomrade

Helseregisterloven gjelder for behandling av hel-
seopplysninger i helseforvaltningen og i helsetje-
nesten som skjer helt eller delvis med elektroniske
hjelpemidler, og som skjer for & fremme formal
som beskrevet i § 1. Loven gjelder ogsa for annen
behandling av helseopplysninger i helseforvaltnin-

gen og helsetjenesten til slike formal, nar helse-
opplysningene inngér eller skal inngé i et helsere-
gister. Loven gjelder bade offentlig og privat virk-
sombhet, jf. § 3.

For at behandling av helseopplysninger skal
reguleres av helseregisterloven, ma behandlingen
falle inn under forméalet med loven.

Helsetjenesten og helseforvaltningen omfatter
béade den utevende helsetjenesten og statlig, regio-
nal og kommunal helseforvaltning. Det presiseres
i Ot.prp. nr. 5 (1999-2000) pa side 182—183 at loven
ikke gjelder «nar helseopplysninger behandles
utenfor helseforvaltningen og helsetjenesten, som
for eksempel trygdeforvaltningen, sosialforvalt-
ningen og barneverntjenesten, eller i virksomheter
som behandler helseopplysninger etter arbeids-
miljeloven. Dette betyr at det mé settes en grense
mellom helseforvaltningens og helsetjenestens
behandling av helseopplysninger og andre virk-
somheter eller annen forvaltnings behandling av
helseopplysninger. (...) Nar mottakere utenfor hel-
seforvaltningen eller helsetjenesten mottar helse-
opplysninger fra helsetjenesten, vil personopplys-
ningsloven gjelde for mottakere av opplysnin-
gene.»

Helseregisterlovens virkeomrade kan gjennom
forskrift med hjemmel i § 3 tredje ledd utvides til &
gjelde behandling av helseopplysninger ogsa uten-
for helseforvaltningen og helsetjenesten. I Ot.prp.
nr. 5 (1999-2000) side 184 vises det blant annet til
at der helseopplysninger er samlet inn fra helsetje-
nesten for bruk til formal som har neer sammen-
heng med helsetjenesten og helseforvaltningens
formal, kan det vaere grunn til 4 utvide helseregis-
terlovens virkeomrade. Trygdeforvaltningen nev-
nes som et eksempel der dette kan vaere aktuelt.
Det er imidlertid et vilkar, etter § 3 tredje ledd, at
behandlingen av opplysninger mé skje for 4 ivareta
formal som beskreveti § 1.

5.1.3 Lovens materielle innhold

Med helseopplysninger forstis «taushetsbelagte
opplysninger i henhold til helsepersonell-loven
§ 21 og andre opplysninger og vurderinger om hel-
seforhold eller av betydning for helseforhold, som
kan knyttes til en enkeltperson», jf. § 2 nr. 1. Med
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behandling av helseopplysninger forstis «enhver
formalsbestemt bruk av helseopplysninger, som
f.eks. innsamling, registrering, sammenstilling,
lagring og utlevering eller en kombinasjon av slike
bruksmater», jf. § 2 nr. 5.

Helseregisterloven gir blant annet bestemmel-
ser om etablering av helseregistre. Registre kan,
etter §5, ha hjemmelsgrunnlag i konsesjon fra
Datatilsynet, i forskrifter fastsatt i medhold av §§ 7
og 8, eller i egen lov.

Et helseregister inneholder helseopplysninger,
altsa taushetsbelagte opplysninger og vurderinger
av helseforhold, som kan knyttes til enkeltperson.
Anonyme opplysninger kan ikke knyttes til enkelt-
person og er ikke helseopplysninger etter helsere-
gisterloven. Helseregisterloven oppstiller fire ulike
registerformer: personidentifiserbare helseregis-
tre med og uten samtykke, pseudonyme helsere-
gistre og avidentifiserte helseregistre.

Sentrale helseregistre kan etableres ved for-
skrift fastsatt i medhold av § 8. Hovedregelen er at
slike registre skal veere basert pa samtykke fra de
registrerte. Samtykke er ikke nedvendig dersom
helseopplysningene behandles i pseudonymisert
eller avidentifisert form. Paragrafens andre ledd
regulerer etablering av samtykkebaserte helsere-
gistre, avidentifiserte helseregistre og pseudo-
nyme helseregistre. Disse typene helseregistre
kan etableres ved forskrift vedtatt av Kongen i
Statsrad.

Helseregisterloven § 8 tredje ledd regulerer
registre som kan behandle personidentifiserbare
opplysninger uten krav om samtykke fra den regis-
trerte. Bestemmelsen gir en uttemmende oppreg-
ning av de sentrale helseregistre med direkte per-
sonidentifiserende kjennetegn som er etablert
uten samtykke, blant annet Dodséarsaksregisteret
og Kreftregisteret. Slike registre kan bare oppret-
tes etter vedtak i Stortinget, enten gjennom egen
lov eller gjennom en proposisjon som foreslar en
supplering av listen over allerede eksisterende lov-
bestemte registre. Stortinget vedtok 8. februar
2007 at personidentifikasjonen i alle de personiden-
tifiserbare registrene hvor helseopplysninger
behandles uten samtykke, skal lagres kryptert i
registeret, se avsnitt 9.4.

Ved etablering av et helseregister ma en avveie
formalet registeret skal ivareta mot personvernu-
lempene det representerer for den enkelte regis-
trerte. Det gjelder seerlig der registeret skal inne-
holde direkte personidentifiserbare helseopplys-
ninger og det ikke kreves samtykke fra den
enkelte registrerte. Krav til samtykke fra den
registrerte og reglene om taushetsplikt er viktige
tiltak for personvernet. All behandling som ikke

skal baseres pa samtykke fra den registrerte,
representerer folgelig et inngrep i personvernet og
krever en serskilt begrunnelse. Nytteverdien av
registeret ma i slike tilfeller overstige de person-
vernmessige ulempene.

5.1.4 Databehandlingsansvarlig og
databehandler

Databehandlingsansvarlig er i helseregisterloven
§ 2 definert som «den som bestemmer formalet
med behandlingen av helseopplysningene og
hvilke hjelpemidler som skal brukes, hvis ikke
databehandlingsansvaret er seerskilt angitt i loven
eller i forskrift i medhold av loven». Definisjonen
tilsvarer personopplysningslovens definisjon av
behandlingsansvarlig.

Helseregisterloven pélegger den databehand-
lingsansvarlige en rekke plikter. Pliktene innebae-
rer blant annet & serge for tilfredsstillende informa-
sjonssikkerhet med hensyn til konfidensialitet,
integritet, kvalitet og tilgjengelighet ved behand-
ling av helseopplysninger, jf. § 16 forste ledd og
denne proposisjonens kapittel 9. Den databehand-
lingsansvarlige skal ogsa serge for internkontroll,
for at bade den registrerte og allmennheten far den
informasjonen de har krav pa etter loven, samt at
de registrertes begjaeringer om retting og sletting
av helseopplysninger i registeret blir fulgt opp.

Databehandlingsansvarlig kan inngd avtale
med en databehandler om behandling av opplys-
ninger. Databehandler er i helseregisterloven § 2
definert som «den som behandler opplysninger pa
vegne av den databehandlingsansvarlige».

5.2 Personopplysningsloven

Personopplysningsloven tradte i kraft 1. januar
2001 og erstattet den tidligere lov om personregis-
tre fra 1978. Loven innarbeider EUs personverndi-
rektiv (direktiv 95/46/EF) i norsk rett. Av lovens
formalsbestemmelse i § 1 forste ledd fremgar at
loven «skal beskytte den enkelte mot at personver-
net blir krenket gjennom behandling av person-
opplysninger». Dette utdypes i andre ledd hvor det
fremgér at loven skal bidra til at personopplysnin-
ger behandles i samsvar med grunnleggende per-
sonvernhensyn. Det eksemplifiseres ved begreper
som «personlig integritet, privatlivets fred og til-
strekkelig kvalitet pa personopplysninger».
Personopplysningslovens virkeomrade folger
av § 3. Loven gjelder for «a) behandling av person-
opplysninger som helt eller delvis skjer med elek-
troniske hjelpemidler, og b) annen behandling av
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personopplysninger nar disse inngar eller skal
innga i et personregister».

I loven § 2 er personopplysninger definert som
«opplysninger og vurderinger som kan knyttes til
en enkeltperson.». En undergruppe av personopp-
lysninger er sensitive personopplysninger, jf. § 2
nr. 8. For slike opplysninger gjelder strengere

regler. Helseopplysninger er sensitive personopp-
lysninger.

Personopplysningsloven slar fast at der
behandlingen av sensitive opplysninger ikke har
annet hjemmelsgrunnlag, kan Datatilsynet gi kon-
sesjon etter gitte Kkriterier.
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6 Formalet med og opplysningene i reseptformidleren

6.1 Formalet med reseptformidleren

Det folger av helseregisterlovens §11 at all
behandling av helseopplysninger méa ha et uttryk-
kelig angitt formal som ogsa faller innenfor helse-
registerlovens formalsangivelse, jf. lovens § 1.

I denne proposisjonens kapittel 2 og 3 er det
gjort rede for hvilke hensyn som begrunner innfo-
ringen av elektroniske resepter i Norge, samt hvor-
for det er behov for a opprette et sentralt helsere-
gister for & ivareta disse hensynene. I forskriften
som vil regulere behandlingen av opplysningene i
reseptformidleren, vil formélet med reseptformid-
leren angis serskilt, og dermed danne rammen for
hva opplysningene i reseptformidleren kan benyt-
tes til.

Formalet med reseptformidleren vil forst og
fremst veere 4 sikre trygg og effektiv formidling av
reseptinformasjon til akterer som har et legitimt og
tjenestelig behov for informasjonen for 4 sikre pasi-
enten nedvendig helsehjelp. Samtidig skal oppret-
telsen av reseptformidleren bidra til 4 sikre pasien-
tens rett til fritt valg av apotek/bandasjist. En neer-
mere beskrivelse av formalet vil bli sendt pa hering
i forbindelse med arbeidet med en egen forskrift,
og vil bli fastsatt som seerskilt bestemmelse.

6.2 Opplysningeneireseptformidleren

For 4 realisere formalet med reseptformidleren er
det nedvendig at registeret er personidentifiser-
bart. Det er videre nedvendig at reseptformidleren
inneholder opplysninger som kreves i forbindelse
med rekvirering av legemidler, jf. forskrift 27. april
1998 nr. 455 om rekvirering og utlevering av lege-
midler fra apotek (forskrift om legemidler fra apo-
tek). I henhold til § 5-7, skal alle resepter paferes
folgende opplysninger om personen som legemid-
let er rekvirert til:

a) fornavn

b) etternavn

¢ Kkjenn

d) fedselsnummer og
e) adresse

I tillegg krever forskrift om legemidler fra apotek
at det oppgis tilstrekkelige opplysninger om lege-
midlet og bruken av det. Det er ogsé krav til opp-
lysninger om reseptutsteder, blant annet navn, id-
nummer i Helsepersonellregisteret og yrke.

Blaresepter skal ogsa sendes til og behandles i
reseptformidleren. Reseptformidleren ma derfor
ogsd kunne behandle opplysninger som kreves
pafert blareseptene, herunder opplysninger om
sykdomspunktet etter forskrift 18. april 1997 nr.
330 om stenad til dekning av utgifter til viktige
legemidler og spesielt medisinsk utstyr (blaresept-
forskriften) § 9.

Departementet har vinteren 2007 hatt pa
hering et forslag til endring av blareseptordningen.
I horingen er det blant annet foreslatt at refusjons-
koder skal fores pa resepten i stedet for sykdoms-
punkt. Dersom endringen blir vedtatt, ma refu-
sjonskoden lagres i reseptformidleren i stedet for
sykdomspunktet.

Reseptformidleren ma ogsé lagre informasjon
om hvilket legemiddel som er utlevert og hvor mye
som er utlevert pa resepten. Det er nedvendig for
at neste apotek eller bandasjist skal kunne se hvor
mye som fortsatt kan utleveres pa resepten.

Seknad om godkjenningsfritak og informasjon
om Legemiddelverkets vedtak i disse sakene er
ogsa informasjon som skal lagres og behandles i
reseptformidleren, jf. punkt 2.1.3.

I tillegg vil reseptformidleren matte inneholde
enkelte nedvendige data for administrasjon av de
elektroniske reseptene.
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7 Samtykke og reservasjonsrett

7.1 Samtykke

7.1.1 Gjeldende rett

Helseregisterloven § 8 annet ledd fastslar som
hovedregel at behandling av personidentifiserbare
helseopplysninger i sentrale helseregistre bare
skal skje etter samtykke fra den registrerte. Med
samtykke menes en frivillig, uttrykkelig og infor-
mert erkleering fra den registrerte om at han eller
hun godtar behandling av helseopplysninger om
seg selv. Dersom det skal opprettes et sentralt hel-
seregister med personidentifiserbare helseopplys-
ninger uten samtykke fra den enkelte, kreves det
at Stortinget endrer helseregisterloven § 8 tredje
ledd.

Hvorvidt det kan gjeres unntak fra hovedrege-
len om den registrertes samtykke, beror pa en
avveining av ulike hensyn. Hovedhensynene er
personvern for den enkelte og samfunnets behov
for registeret. Dette er omtalt i forarbeidene til hel-
seregisterloven, Ot.prp. nr. 5 (1999-2000) side 105.
I den sammenheng ma det vurderes hvor stort inn-
grep i personvernet den aktuelle behandlingen av
helseopplysninger vil veere.

Hovedregelen om krav om samtykke folger
ogsd av bestemmelsene om taushetsplikten som er
avgjorende for & bevare og styrke tilliten til helse-
personell, helseforvaltning og helsetjeneste. Der-
som pasienter foler seg utrygge pa om opplysnin-
ger om dem selv behandles fortrolig, vil detiverste
fall foreligge risiko for at enkeltmennesker med
behov for helsehjelp unnlater & oppseke helsetje-
nesten. Dette vil dermed kunne veere i strid med
prinsippet om at enhver skal ha lik tilgang pa helse-
hjelp av god kvalitet.

Det er videre et grunnleggende personvern-
hensyn at hver og en av oss skal ha mest mulig
kontroll over og innsikt i behandlingen av opplys-
ninger som angéar oss selv.

Det fremgér imidlertid ogsé av de nevnte forar-
beidene at begrunnelsen for 4 kunne gjore unntak
fra hovedregelen om samtykke, er at personvernet
og taushetsplikten ikke skal hindre etablering av
helseregistre som helseforvaltningen og helsetje-
nesten finner nedvendig for a tilby befolkningen
nedvendig og god helsehjelp. Det er videre angitt

ulike momenter som skal tas med i den samlede
vurderingen. Departementet kommer tilbake til
dette i punkt 7.1.4.

7.1.2 Forslaget i hgringsnotatet

Departementet foreslo i heringsnotatet at det ikke
skulle stilles krav om samtykke for registrering i
reseptformidleren. Begrunnelsen var blant annet
behovet for tilstrekkelig utbredelse av elektro-
niske resepter. Departementet ensket derfor ikke
4 legge vekt pa papirresepter som et alternativ
overfor befolkningen. Dersom man skulle kreve
samtykke, antok departementet ogsa at det ville
veere mest hensiktsmessig at legen innhenter sam-
tykket i konsultasjonen med pasienten. Dette vil ta
noe tid i konsultasjonen og vil ta fokus vekk fra
selve behandlingen. Departementet antok at inn-
henting av samtykke da ville representere en barri-
ere mot 4 ta lesningen i bruk. Departementet fore-
slo derfor at det ikke skulle veere krav til samtykke.
Dette ma ses i lys av at departementet mente at
pasienten, av hensyn til personvernet, burde fa
anledning til & beskytte reseptinformasjonen med
et referansenummer.

7.1.3 Hoeringsinstansenes syn

20 heringsinstanser har uttalt seg om spersmaélet
om krav til samtykke.

Advokatforeningen og Arbeids- og inkluderings-
departementet onsker samtykkebasert register.

Apotekforeningen, Datatilsynet, FarmasiFor-
bundet, Fornyings- og administrasjonsdepartemen-
tet, Handels- og servicemceringens hovedorganisa-
sjon, Justis- og politidepartementet, Kompetansesen-
ter for IT i Helse- og sosialsektoren, Kreftforeningen,
NAYV Interim, Landsforeningen for hjerte- og lunge-
syke, Norsk revmatikerforbund, Nasjonalt folkehel-
seinstitutt, Neevings- og handelsdepartementet, Riks-
trygdeverket, Sosial- og helsedirektoratet, Statens hel-
setilsyn, Statens legemiddelverk og Statistisk
sentralbyrd stettet heringsnotatets forslag om at
det ikke skal stilles krav om samtykke.

Datatilsynet, Justis- og politidepartementet.
Landsforeningen for hjerte- og lungesyke og
Norsk revmatikerforbund si spersmalet i sam-
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menheng med at departementet hadde foreslatt
reservasjonsrett for pasienten, jf. avsnitt 7.2.3

Arbeids- og inkluderingsdepartementet mener
«at bruk av databasen kan medfere okt fare for
uensket innsyn og spredning av sensitiv informa-
sjon ved at flere personer far utvidet informasjons-
tilgang om pasienters medikamentbruk. Departe-
mentet mener derfor at det ma kreves samtykke
fra pasienten for lagring av informasjon i registe-
ret.»

Advokatforeningen peker pad at helsepersonel-
lets taushetsplikt er «en viktig personverngaranti.
(...) For pasienter kan det oppleves som utrygt at
reseptopplysninger skal lagres i en sentral data-
base, og ikke forblir fortrolige mellom lege, pasi-
ent og apotekansatt. Advokatforeningen ser at det
offentliges kontroll- og dokumentasjonsbehov kan
ivaretas gjennom en utbredt eReseptlgsning, men
kan likevel ikke se at dette skal vaere avgjerende
for at en sa viktig personvernmessig forutsetning
som samtykke skal tilsidesettes.»

Advokatforeningen antar at «utbredelsen av
eResept uansett vil avhenge av at legene kommuni-
serer godt med sine pasienter i den aktuelle situa-
sjonen, enten det er tale om & innhente samtykke
til lagring av opplysninger eller det er tale om &
reservere seg fra slik lagring. Forutsatt at det gis
god informasjon om hvilke fordeler eResept vil
innebzere — ogsa for pasientene — er det naturlig a
anta at pasienter heller vil samtykke til en slik los-
ning enn 4 reservere seg mot den.»

Landsforeningen for hjerte- og lungesyke «aksep-
terer at denne ordningen ikke krever at det ma gis
eksplisitt samtykke fra pasient til lege, men at pasi-
enten skal gis rett til & reservere seg mot at resept-
opplysningene lagres i databasen. Pasientens del-
takelse i ordningen méa ikke vaere obligatorisk,
men noe pasienten f7ivillig kan vaere med pa. (...)».
Ogsa Norsk revmatikerforbund godtar at det ikke
kreves samtykke, under forutsetning av at pasien-
ten gis rett til & reservere seg mot at det lagres
reseptopplysninger i databasen.

Justis- og politidepartementet peker «pa at per-
sonvernet vil bli best varetatt dersom det kreves
samtykke, men har ikke avgjerende innvendinger
mot forslaget dersom det bygger pa en ordning
med referansenummer. Det er ogsa viktig at pasi-
enten gjores kjent med retten til 4 reservere seg
mot lagring, slik at denne rettigheten blir reell.»

Dersom det skal opprettes en sentral database,
mener Datatilsynet «at frivillighet er en naturlig for-
utsetning. Dette ber primaert sokes ivaretatt gjen-
nom samtykke fra den det angér, men reserva-
sjonsrett fremstar antagelig som en mer praktisk

anvendelig losning. Uansett forutsettes det at alle
informeres pé en tilfredsstillende méte.»

7.1.4 Departementets vurderinger og
forslag

Departementet har vurdert hvorvidt forskriften
om reseptformidleren som et sentralt helseregis-
ter ber etableres med hjemmel i helseregisterlo-
ven § 8 annet ledd hvor hovedregelen er samtykke
fra den registrerte. Etter en avveining mellom
ulike hensyn har departementet imidlertid kom-
met til at reseptformidleren ber etableres med
hjemmel i forskrift etablert i medhold av helsere-
gisterloven § 8 tredje ledd, jf. fjerde ledd, uten at
den registrertes samtykke innhentes. I det videre
redegjor departementet neermere for dette. Det er
blant annet tatt utgangspunkt i heringsuttalelsene
og forarbeidene til helseregisterloven.

Det fremgér av forarbeidene til helseregisterlo-
ven, Ot.prp. nr. 5 (1999-2000) side 105, at hovedre-
gelen om samtykke blant annet er begrunnet i
taushetsplikten. Taushetsplikten har sin bakgrunn
i retten til vern mot spredning av opplysninger om
en selv, og trygghet for at man selv har kontroll
med hvem som far innsyn i slike opplysninger. Der-
som et helseregister er organisert pa en slik méate
at det er liten sjanse for spredning av opplysninger
og at pasienten fortsatt har valgfrihet med hensyn
til vern av konfidensialitet, vil imidlertid dette
svekke argumentet for samtykkekravet. Som det
fremgéar av denne proposisjonens kapittel 9, anses
vernet om pasientens konfidensialitet & vaere sveert
godt ivaretatt gjennom den skisserte losningen for
reseptformidleren

Ved bruk av last resept vil pasienten ha kontroll
over reseptinformasjonen i like stor grad som ved
papirresepter. Det understrekes videre at all utleve-
ring av reseptinformasjon fra reseptformidleren
bare vil skje etter sikker autentisering av dem som
forespor reseptinformasjonen. Videre vil all kom-
munikasjon mot registeret logges.

Av forarbeidene til helseregisterloven fremgar
det dessuten at unntak fra hovedregelen om sam-
tykke, kan begrunnes med at helseforvaltningen
og helsetjenesten finner det nedvendig for 4 tilby
befolkningen nedvendig og god helsehjelp.

Selv om departementet ser hensynene som
taler for et krav om samtykke, vurderes inngrepet
i personvernet som den planlagte behandlingen vil
medfere, som liten i forhold til fordelene for den
enkelte og for samfunnet.

Formalet med & opprette reseptformidleren er
nert knyttet til det & yte helsehjelp til pasienter.
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Reseptformidleren skal inneholde begrenset
informasjon, jf. avsnitt 6.2. Reseptinformasjonen
skal kun lagres til resepten er ferdig ekspedert,
eventuelt sa lenge den er gyldig. En resept er som
regel gyldig i ett ar (unntatt resepter pa p-piller,
som er gyldige i tre ar).

Opplysninger fra reseptformidleren skal ikke
utleveres i forsikringseyemed, til arbeidsgiver
eller til forskning, selv om pasienten skulle sam-
tykke til det. Databasen er heller ikke ment & veere
en utfyllende liste over alle reseptbelagte legemid-
ler pasienten tar. Til et slikt formal har man tidli-
gere etablert det pseudonyme reseptregisteret,
som blant annet ble opprettet for & gi grunnlag for
forskning péd bruk av legemidler over tid. Det vil
ikke skje noen sammenstilling av det pseudonyme
reseptregisteret og reseptformidleren.

Opplysningene i reseptformidleren skal heller
ikke kobles med andre personidentifiserende opp-
lysninger om den enkelte pasient.

Utlevering av reseptinformasjon vil bare skje til
akterer som har et legitimt og tjenestelig behov for
a ettersporre resepter vedrerende en bestemt pasi-
ent, i forbindelse med at det ytes helsehjelp til pasi-
enten. Det understrekes at bandasjister ikke vil fa
utlevert resepter pa legemidler, men kun resepter
pa medisinsk utstyr.

Verken databehandlingsansvarlig eller databe-
handler vil fa sekefunksjoner eller tilgangsfunksjo-
ner til de personidentifiserende dataene, utover det
som er strengt nedvendig for & kunne drifte syste-
met. Pasientens lovbestemte rett til innsyn vil imid-
lertid ivaretas, jf. kapittel 9.

Advokatforeningen peker pa at pasientene kan
oppleve det som «utrygt at reseptopplysninger skal
lagres i en sentral database, og ikke forblir fortro-
lige mellom lege, pasient og apotekansatt.» Depar-
tementet anser imidlertid at disse ulempene er
sma sett i forhold til at utbredelsen av eReseptlos-
ningen antas 4 bli betydelig redusert, dersom det
ma innhentes gyldig samtykke for hver registre-
ring. Det mé dessuten forutsettes at pasienten far
god informasjon om muligheten for & velge last
resept og om hvilke andre sikkerhetstiltak som er
bygd inn i lesningen. Videre folger det av helsere-
gisterloven § 16 at den databehandlingsansvarlige
har ansvar for 4 serge for tilfredsstillende informa-
sjonssikkerhet. Informasjonssikkerhet dreier seg
om & ivareta hensynet til konfidensialitet, integri-
tet, kvalitet og tilgjengelighet pa en tilfredsstil-
lende mate. Personvernhensyn sikres derfor ogsa
gjennom den databehandlingsansvarliges ansvar
for reseptformidleren.

Det vises ogsé til de ovrige fordeler man ensker
4 oppna med eReseptlosningen, jf. kapittel 2. For a4

realisere disse fordelene for de ulike akterene er
man avhengig av at eResept blir tatt i bruk i stor
grad. Desto flere som bruker elektronisk resept,
desto storre vil gevinsten vaere.

P4 bakgrunn av dette mener departementet at
heringsinstansenes merknader nar det gelder per-
sonvern mé antas a bli ivaretatt pa en fullt ut til-
fredsstillende mate.

I de nevnte forarbeidene begrunnes ogsa et
eventuelt unntak fra samtykkekravet med at inn-
henting av samtykke vil kunne ga utover selve hel-
sehjelpen til pasienten i en behandlingssituasjon.
Det mest praktiske i forbindelse med eResept ville
veere at legen innhenter samtykke fra pasienten i
forbindelse med konsultasjon. Departementet leg-
ger vekt pa at dette vil ta tid og vil kunne ta fokus
vekk fra pasientbehandlingen. Departementet
antar i forlengelsen av dette at samtykket da kan
representere en barriere mot 4 ta lesningen i bruk.

Departementet vil fremheve at lovforslaget
ikke endrer omfanget av de opplysninger akterene
far i forhold til dagens papirbaserte ordning. Akto-
rene vil, som i dag, bare fi den informasjonen de
trenger for & utfere sine oppgaver. Utover dette vil
kun et lite antall personer hos databehandler for
reseptformidleren ha teknisk mulighet til 4 se
informasjonen.

Departementet foreslar pa denne bakgrunn at
reseptformidleren etableres som et personidentifi-
serbart sentralt helseregister ved at registeret tas
inn i listen over sentrale registre som kan etableres
uten krav om samtykke, jf. helseregisterloven § 8
tredje ledd. Behandlingen av opplysningene vil bli
neermere regulert i forskrift i medhold av helsere-
gisterloven § 8 tredje ledd.

7.2 Reservasjonsrett

7.2.1 Gjeldende rett

Med reservasjonsrett menes at den registrerte kan
motsette seg at en resept som kan knyttes til ved-
kommende, registreres i reseptformidleren. Mens
et krav om samtykke innebaerer at man uttrykkelig
maé godta registreringen, krever bruk av reserva-
sjonsrett at en uttrykkelig ma motsette seg regis-
trering. Forskrift som hjemles i helseregisterloven
§ 8 tredje ledd, vil gjelde helseregister som ikke er
basert pd samtykke. Det fremgar av Ot.prp. nr. 5
(1999-2000) side 106 at dersom man kan etablere
et register uten krav om samtykke, s ma man ogsa
kunne gjore det mindre — a etablere registeret uten
krav om samtykke, men med en mulighet for pasi-
entene til  reservere seg.
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7.2.2 Forslageti hgringsnotatet

Departementet foreslo i heringsnotatet at pasien-
tene skulle f4 rett til & reservere seg mot at resept-
opplysningene lagres i databasen, uten at de beho-
ver 4 oppgi noen spesiell grunn for det. eReseptlos-
ningen vil da ikke bli tatt i bruk for disse
pasientene. Bakgrunnen for forslaget var blant
annet at det ville bli enklere a ta hensyn til pasien-
ter som av ulike grunner ikke ensker slik lagring.
En annen begrunnelse var at fordi papirresepter
uansett ville eksistere som et alternativ for forskri-
verne i overskuelig framtid, si departementet det
som rimelig at pasientene fikk en rett til & reser-
vere seg.

7.2.3 Heringsinstansenes syn

23 heringsinstanser har uttalt seg om reserva-
sjonsrett. Akershus universitetssykehus, Datatilsynet,
FarmasiForbundet, Fornyings- og administrasjons-
departementet, Funksjonshemmedes fellesorganisa-
sjon, Folkehelseinstituttet, Justis- og politideparte-
mentet, Krefiforeningen, Landsforbundet Mot Stoff-
misbruk, Norges Fibvomyalgi Forbund, Norsk
revmatikerforbund, Nerings- og handelsdeparte-
mentet, Kompetansesenter for IT i helse- og sosialsek-
toren AS, Landsforeningen for hjerte- og lungesyke og
Statens helsetilsyn stotter heringsforslaget om at
pasientene fir en rett til 4 reservere seg mot at
reseptopplysningene lagres i databasen.

Apotekforeningen, Handels- og Servicenceringens
Hovedorganisasjon, NAV Interim, Rikstrygdeverket,
Sosial- og helsedirektoratet og Statens legemiddel-
verk er imot en reservasjonsrett.

Landsforeningen for hjerte- og lungesyke «aksep-
terer at denne ordningen ikke krever at det ma gis
eksplisitt samtykke fra pasient til lege, men at pasi-
enten skal gis rett til & reservere seg mot at resept-
opplysningene lagres i databasen. Pasientens del-
takelse i ordningen mé ikke veere obligatorisk,
men noe pasienten f7ivillig kan veere med pa. (...)
Det er viktig at det informeres om denne reserva-
sjonsretten og hva den innebarer. Vi ensker &
understreke det som ligger i forslaget om at pasi-
enten ikke behever 4 oppgi noen spesiell grunn for
& bruke sin reservasjonsrett.»

Rikstrygdeverket uttaler folgende om pasientens
rett til 4 reservere seg:

Det er «viktig at utbredelsen av eReseptlosnin-
gen blir sterst mulig, og en reservasjonsrett vil
kunne redusere utbredelsen av lgsningen i betyde-
lig grad. En utstrakt bruk av papirresepter parallelt
med elektroniske resepter vil medfere ogkte kostna-
deri et samfunnsmessig perspektiv. Videre mé det,

etter vart syn, veere en forutsetning for etablering
av eResept at sikringen av data blir s god at hen-
synet til personvernet blir tilstrekkelig ivaretatt i
losningen. Et annet forhold er at selv om pasienten
reserverer seg mot lagring i eReseptdatabasen, vil
ikke dette hindre at reseptopplysninger lagres
elektronisk andre steder, for eksempel i egne sys-
temer pa apotek/hos bandasjisten og i trygdeeta-
ten.»

Sosial- og helsedirektoratet uttaler at de har for-
stielse for at enkelte personer vil kunne oppleve
det som betenkelig ut fra personvernbetraktninger
at det lagres opplysninger av sensitiv karakter om
dem. Direktoratet mener de foreslatte tiltakene er
tilstrekkelige for & ivareta personvernet pa en
betryggende og sikker mate, og at det ikke ut fra
personvernmessige hensyn er nedvendig med en
reservasjonsrett i tillegg til dette. Direktoratet sier
videre: «Dersom departementet gar inn for reser-
vasjonsrett for pasienten, vil det fore til at gevin-
stene ved eResept vil kunne hentes ut senere enn
planlagt og forutsatt. Dette skyldes at reserva-
sjonsretten vil fore til at det tar lengre tid for man
har nddd maélet om at en betydelig andel av resep-
tene som forskrives skal veere elektroniske.»

Apotekforeningen mener «at pasientene ikke ma
ha anledning til & reservere seg mot eResept. Der-
som legen kan skrive en eResept, méa regelen veere
at legen skal skrive en eResept. Dersom pasienten
gis mulighet for & reservere seg mot eResept, vil
dette veere en direkte hindring for rask og bred
innforing av eResept.»

7.2.4 Departementets vurderinger og
forslag

Departementet har pa bakgrunn av de innkomne
heringsuttalelsene vurdert hvorvidt pasientene
ber ha mulighet til 4 reservere seg mot at resept-
opplysninger registreres i reseptformidleren.
Departementets tilrdding er at det ikke skal veere
reservasjonsrett. Begrunnelsen for at departemen-
tet na foreslar noe annet enn i heringsnotatet omta-
les i det folgende.

Hensynet bak reservasjonsretten er begrunnet
i taushetsplikt og den enkeltes selvraderett over
opplysninger om seg selv. Dette er ogsi hoved-
grunnen for at helseregistre som hovedregel skal
bygge pa den registrertes samtykke. Det vises til
punkt 7.1.1.

Departementet har forstielse for at enkelte per-
soner vil kunne oppleve det som betenkelig ut fra
personvernbetraktninger at det lagres opplysnin-
ger av sensitiv karakter om dem. Dette er ogsé bak-
grunnen for at eResept foreslds oppbygget pa en
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slik méte at de personvernmessige ulempene redu-
seres til et minimum. Det vises til tiltakene som
nevnes under punkt 7.1.4. Departementet mener at
de foreslatte tiltakene er tilstrekkelige for & ivareta
personvernet pa en betryggende mate, og at en
reservasjonsrett som kommer i tillegg til disse til-
takene, ikke er nedvendig.

Departementet mener det ikke er hensiktsmes-
sig 4 innfere reservasjonsrett mot elektronisk
behandling av reseptinformasjon i reseptformidle-
ren, si lenge verken formélet med behandlingen
av informasjonen eller hvem som kan ta del i bru-
ken av helseopplysningene, ikke er annerledes enn
det som gjelder for dagens papirresepter. Formaélet
med reseptformidleren vil veere & formidle resept-
informasjon mellom de akterer som allerede i
dagens papirbaserte system fér tilgang til tilsva-
rende helseopplysninger. Ved & velge last resept vil
pasienten ha mulighet til & fore kontroll med hvem
som gjeres kjent med reseptinformasjonen, som er
like god som den tilsvarende kontrollmulighet
pasienten har i dagens system med papirresepter.
Dersom det dpnes for en reservasjonsrett, vil det i
realiteten veere en reservasjonsrett mot elektro-
nisk behandling av resepten som sidan. Nar det
gjelder helseopplysninger som ellers behandles i
helsetjenesten, har pasienten ikke en rett til &
reservere seg mot at behandlingen skjer elektro-
nisk. Pasienten har likevel rett til reservere seg

mot at annet helsepersonell gis tilgang til helseopp-
lysninger om seg selv, jf. for eksempel helseperso-
nell-loven § 45. Departementet mener at pasienten
gjennom & kunne velge last resept gis en tilsva-
rende mulighet til & fore kontroll med utlevering av
reseptinformasjonen fra reseptformidleren.

Arsaken til at reservasjonsrett ikke tilrades er i
tillegg viktigheten av at utbredelsen av eResept blir
sterst mulig, og at en utstrakt bruk av papirresep-
ter parallelt med elektroniske resepter vil kunne
redusere nytten av lgsningen i betydelig grad. Det
vises her til de fordeler lesningen vil innebare,
bade for den enkelte pasient og for samfunnet som
helhet. Departementets vurdering er at dette opp-
veier for ulempene enkelte pasienter kan oppleve
ved at de ikke far adgang til 4 reservere seg.

En reservasjonsrett vil innebaere at alle pasien-
ter som ensker a fortsette med papirresepter, gis
mulighet til det. Dette vil videre gjore at implemen-
teringen av eReseptlgsningen vil ta betydelig len-
ger tid enn om man ikke kan reservere seg. Det
kan antas at en del pasienter vil velge & benytte
papirresepter av «gammel vane» og ikke fordi de
nedvendigvis har sterke motforestillinger mot at
reseptopplysninger lagres i en sentral database.

Pa denne bakgrunn foreslar departementet at
reseptformidleren etableres uten reservasjonsrett
for pasientene.
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8 Behandling av helseopplysninger i reseptformidleren

All behandling av helseopplysninger ma ha et
hjemmelsgrunnlag, jf. helseregisterloven § 5. Med
behandling av helseopplysninger menes enhver
formalsbestemt bruk av helseopplysninger, som
for eksempel innsamling, registrering, sammen-
stilling, lagring og utlevering eller en kombinasjon
av slike bruksmater, jf. helseregisterloven § 2 nr. 5.

Dette kapitlet tar for seg de ulike formene for
behandling av opplysninger i reseptformidleren,
samt hjemmelsgrunnlaget for de ulike akterenes
behandling av disse opplysningene.

8.1 Innsamling av helseopplysninger
til reseptformidleren

8.1.1 Gjeldende rett

Helseregisterloven § 9 palegger virksomheter og
helsepersonell som tilbyr eller yter tjenester i hen-
hold til apotekloven, kommunehelsetjenesteloven,
sosialtjenesteloven, smittevernloven, spesialisthel-
setjenesteloven eller tannhelsetjenesteloven, plikt
til & utlevere eller overfere opplysninger som
bestemt i forskrift etter §§ 7 og 8, samt etter for-
skrift i medhold av annet ledd.

Det folger av helseregisterloven § 9 annet ledd
at Kongen kan gi forskrifter om innsamling av hel-
seopplysninger til sentrale helseregistre, herunder
bestemmelser om hvem som skal gi og motta opp-
lysninger. Kongen kan ogsa gi forskrifter om fris-
ter, formkrav og meldingsskjemaer.

8.1.2 Forslagi hgringsnotatet

Horingsnotatet omtaler ikke hjemmelsgrunnlaget
for innsending av resepter til reseptformidleren.

8.1.3 Departementets vurdering

eReseptprogrammet innebarer at hovedregelen
skal veere bruk av elektroniske resepter i stedet for
papirresepter. Forskriver vil imidlertid ikke kunne
skrive ut elektroniske resepter i alle situasjoner.
Det kan for eksempel vaere slik at forskriver ikke
alltid har lett tilgang til sitt ordinaere elektroniske
pasientjournalsystem. Departementet vil legge

vekt pa at innferingen av en ordning med elektro-
niske resepter ikke skal gjore det vanskeligere a
rekvirere legemidler eller medisinsk utstyr sam-
menliknet med dagens system. Det vil derfor, av
rent praktiske grunner, veere nedvendig fortsatt a
kunne forskrive legemidler pa papirresepter og at
pasientene vil fa utlevert legemidler med en slik
resept.

Overgangen til elektroniske resepter vil bety at
det skal brukes elektroniske resepter nar det ikke
foreligger seerskilte grunner for forskriver til bruk
av papirresepter. En slik plikt til bruk av elektro-
niske resepter vil métte presiseres narmere i en
egen forskrift om innsamling og bruk av resept-
opplysninger i reseptformidleren, som samtidig vil
spesifisere i hvilke situasjoner det kan apnes for
unntak fra en plikt til 4 benytte reseptformidleren
ved utstedelse av resept. Et utkast til forskrift vil bli
sendt pa alminnelig hering etter at Stortinget har
behandlet denne proposisjonen. Departementet vil
ogsd vurdere behovet for overgangsordninger i
forbindelse med utformingen av forskriften péa
dette punkt.

8.2 Utlevering av helseopplysninger
fra reseptformidleren

8.2.1 Gjeldende rett

Helseregisterloven § 14 regulerer utlevering av
opplysninger fra helseregistre. Bestemmelsens
forste ledd hjemler utlevering av helseopplysnin-
ger som kan sammenstilles etter loven § 12. Av hel-
seregisterloven § 12 annet ledd fremgar at opplys-
ninger som er innsamlet etter § 9, kan sammenstil-
les etter neermere bestemmelser fastsatt i forskrift
etter §§ 7 og 8. Det folger av helseregisterloven § 8
tredje ledd at Kongen i Statsrad i forskrift kan gi
narmere bestemmelser om behandlingen av hel-
seopplysninger i helseregistrene.
Helseregisterloven § 14 annet ledd regulerer
annen utlevering. Det gis her hjemmel for utleve-
ring av personidentifiserbar informasjon, dersom
utleveringen har hjemmel i lov eller i medhold av
lov, og den som mottar opplysningene har adgang
til 4 behandle dem etter personopplysningsloven.
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8.2.2 Forslageti hgringsnotatet

Hjemmelsgrunnlaget for utlevering av reseptinfor-
masjon fra reseptformidleren er ikke spesielt
omtalt i heringsnotatet.

8.2.3 Hgaringsinstansenes syn

Enkelte heringsinstanser har i heringsrunden
papekt at helseregisterloven § 13 begrenser hvilke
virksomheter som kan gis tilgang til helseopplys-
ninger i et helseregister.

Datatilsynet uttaler at helseregisterlovens § 13
begrenser hvilke virksomheter som kan gis tilgang
til registeret, og viser til forste punktum i bestem-
melsen: «Bare den databehandlingsansvarlige, data-
behandlere og den som arbeider under den databe-
handlingsansvarliges eller databehandlers instruk-
sjonsmyndighet, kan gis helseopplysninger.»

Datatilsynet savner en vurdering av hvorvidt
det ligger innen rammen av § 13 4 opprette et sen-
tralt register hvor enhver annen virksomhet man
har et kommunikasjonsbehov med, gis tilgang til
registeret.

Ullevadl universitetssykehus uttaler: «En sentral
database som gir en landsdekkende tilgang til alle
resepter, gir ogsa et bredt bilde av den enkeltes
helse. En dpen tilgang for alle apotekansatte bare
med begrunnelse taushetsplikt, gir en bekym-
ringsfull, bred tilgang, som ogsé er sveert ulik den
tilgangen sykehus er pliktig til & etablere. Denne
databasen vil i tillegg vaere pa tvers av mange juri-
diske enheter, og vil sdledes i utgangspunktet gi en
mulighet som ikke er lovlig pa tvers av mange juri-
diske enheter.»

Sosial- og helsedirektoratet «understreker at den
sentrale eReseptdatabasen vil veere meldingsba-
sert, ikke tilgangsbasert, i helseregisterlovens for-
stand. All kommunikasjon fra rekvirent eller apo-
tek/bandasjist skjer via meldingsbaserte fore-
sporsler. De personvernmessige utfordringene vil
vaere mindre for en meldingsbasert database enn
for en tilgangsbasert base, fordi en tilgangsbasert
base muliggjer innsyn fra personer som ikke har
tjenestlig behov for 4 tilegne seg informasjonen. Et
meldingsbasert register, slik som eResept, vil ikke
komme i konflikt med helseregisterloven § 13.
Direktoratet understreker ogsa at all kommunika-
sjon inn mot eReseptdatabasen vil skje ved hjelp av
PKI, som innebarer at hver enkelt lege med for-
skrivningsrett vil fa utstedt et personlig sertifikat
som skal benyttes til & signere hver enkelt elektro-
niske resept. P apotek- og bandasjistsiden vil det
kreves virksomhetssertifikat. Apotek- og banda-
sjistansatte kan dermed ettersporre reseptinfor-

masjon fra eReseptdatabasen ved hjelp av apote-
kets/bandasjistens sertifikat.»

8.2.4 Departementets vurderinger
82.4.1

Opprettelse av reseptformidleren som et sentralt
helseregister i medhold av helseregisterloven § 8
tredje ledd forutsetter at det utarbeides en forskrift
som gir neermere bestemmelser om behandling av
helseopplysninger i reseptformidleren. Forskrifts-
kompetansen er lagt til Kongen i Statsrad.
Forskriften vil blant annet métte gi bestemmel-
ser om formélet med behandlingen av helseopplys-
ninger og hvilke opplysninger som skal behandles
i reseptformidleren, samt angi hvem som er data-
behandlingsansvarlig for opplysningene i resept-
formidleren, jf. helseregisterloven § 8 fierde ledd.
Departementet mener at forskriften ogsa ber gi
nzermere bestemmelser om forbud mot utlevering
av opplysninger i reseptformidleren. Det vil blant
annet vaere forbud mot utlevering til forskning, til
forsikringseyemed, til straffeforfolgelse og til
arbeidsgiver. Det ber videre gis bestemmelser om
vilkar for behandling av helseopplysningene i
reseptformidleren, den registrertes rettigheter,
databehandlingsansvarliges plikter m.v.
Datatilsynet bemerker i sin heringsuttalelse at
helseregisterloven § 13 setter begrensninger med
hensyn til hvilke virksomheter som vil kunne f til-
gang til opplysninger i reseptformidleren. Datatil-
synet savner en vurdering av hvorvidt det er innen-
for rammen av helseregisterloven § 13 & opprette
et sentralt register hvor enhver annen virksomhet
som har et kommunikasjonsbehov, gis tilgang til
registeret. Departementet er enig med Datatilsy-
net i forstaelsen av helseregisterloven § 13. Depar-
tementet mener at helseregisterloven § 14, som
regulerer utlevering av opplysninger fra helsere-
gister, vil veere det rettslige utgangspunkt for vur-
deringen av de forskjellige akterenes mottak av
opplysninger fra reseptformidleren. Akterene vil
ikke ha tilgang til opplysninger i reseptformidleren
i den forstand at de selv kan se pa opplysninger om
den enkelte pasient i reseptformidleren. All kom-
munikasjon med reseptformidleren skal skje via
meldingsbaserte foresporsler. Det inneberer at
akterene far utlevert opplysninger fra reseptfor-
midleren etter at det forst er sendt en melding til
reseptformidleren med forespersel om utlevering
av helseopplysninger om den aktuelle pasient.
Opplysninger i reseptformidleren er ment &
skulle behandles kun av akterer som har ulike opp-
gaver knyttet til behandling av resepter. For at
disse skal kunne fa utlevert opplysninger fra

Innledning
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reseptformidleren krever helseregisterloven § 14
at dette enten er tillatt i medhold av helseregister-
loven eller at utlevering har hjemmel i eller i med-
hold av annen lov. Forskrift som fastsettes i med-
hold av helseregisterloven § 8 tredje ledd, vil veere
hjemmelsgrunnlag for behandling av helseopplys-
ninger for de akterene som omfattes av helseregis-
terlovens virkeomrade. For akterer som faller
utenfor helseregisterlovens virkeomrade, kreves
annet hjemmelsgrunnlag for 4 kunne utlevere opp-
lysninger, jf. helseregisterloven § 14 annet ledd.

I det videre vurderes hjemmelgrunnlaget for
de ulike akterenes behandling av helseopplysnin-
ger ireseptformidleren. Arbeids- og velferdsetaten
vil fa utlevert reseptopplysninger fra apotek og
bandasjister, og ikke fra reseptformidleren. Utleve-
ring av opplysninger til Arbeids- og velferdsetaten
vil derfor ikke hjemles i forskrift i medhold av hel-
seregisterloven.

8.2.4.2 Utlevering av reseptinformasjon til apotek
og bandasjist

Ved utlevering av legemidler eller medisinsk utstyr
til pasienter vil opplysninger fra reseptformidleren
utleveres kun til apotek/bandasjist, jf. punkt 2.1.2.

Alt autorisert personell som arbeider i apotek,
er & anse som helsepersonell etter helsepersonell-
loven § 3 forste ledd nr. 1. Annet personell i apotek
er 4 anse som helsepersonell nar de yter helse-
hjelp, jf. helsepersonell-loven § 3 forste ledd nr. 2.
Departementet mener at utlevering av legemidler
til den enkelte pasient er 4 anse som helsehjelp, og
omfattes dermed av helseregisterlovens vikeom-
ridde. Dette innebaerer etter departementets
mening at utlevering av helseopplysninger fra
reseptformidleren til apoteket, vil kunne reguleres
i forskrift til helseregisterloven § 8 tredje ledd.

Bandasjister er ikke & anse som helsepersonell
og er ikke en del av helsetjenesten. De faller derfor
utenfor helseregisterlovens virkeomrade. Utleve-
ring av opplysninger fra reseptformidleren til ban-
dasjister vil derfor i utgangspunktet ikke kunne
reguleres i forskrift til helseregisterloven § 8 tredje
ledd. Skal bandasjister kunne f4 utlevert helseopp-
lysninger fra reseptformidleren, vil det kreve sam-
tykke fra den enkelte pasient. I tillegg méa banda-
sjistene ha adgang til & behandle de aktuelle opp-
lysningene etter personopplysningsloven, jf.
helseregisterloven § 14 annet ledd.

Det fremgér imidlertid av helseregisterloven
§ 3 tredje ledd at Kongen i statsrad i forskrift kan
bestemme at loven helt eller delvis skal gjelde for
behandling av helseopplysninger utenfor helsefor-
valtningen og helsetjenesten for & ivareta formal

som beskrevet i § 1. Av forarbeidene til bestem-
melsen fremgér det at personvernhensynene kan
veere en selvstendig grunn for a la lovens regler
komme til anvendelse pa behandling av helseopp-
lysninger. Dette gjelder szrlig for helseopplysnin-
ger som er innsamlet i helseforvaltningen og helse-
tjenesten, og som senere er utlevert til annen for-
valtning for bruk som henger naert sammen med
helseforvaltningens og helsetjenestens formal, jf.
Ot.prp. nr. 5 (1999-2000) side 184.

Etter departementets vurdering vil personvern-
hensyn begrunne at lovens virkeomrade utvides til
ogsa a gjelde bandasjistenes behandling av opplys-
ninger i reseptformidleren. Ved utlevering av medi-
sinsk utstyr pa bla resept vil bandasjisten fa utle-
vert helseopplysninger fra reseptformidleren som
er innsamlet av rekvirenten i forbindelse med at
det ytes helsehjelp til den enkelte pasient. Departe-
mentet ser det som sveert viktig at alle de ulike
akterenes behandling av opplysninger i reseptfor-
midleren reguleres av forskriften. Dersom banda-
sjistenes behandling av helseopplysninger i resept-
formidleren ikke reguleres av forskriften, vil de
ikke kunne underlegges de samme personvernre-
glene som de ovrige akterene.

P4 bakgrunn av dette mener departementet at
det i forskrift til helseregisterloven § 8 tredje ledd
ber bestemmes at helseregisterloven helt eller del-
vis skal gjelde for bandasjisters behandling av hel-
seopplysninger i reseptformidleren.

8.2.4.3 Utlevering av reseptinformasjon til leger

Departementet foreslar at melding om hvilke lege-
midler og medisinsk utstyr som er utlevert til pasi-
enten, alltid blir sendt tilbake til den sentrale
reseptformidleren fra apotek og bandasjist. Infor-
masjonen er i hovedsak tenkt benyttet til to formal.
For det forste er opplysninger om hva som er utle-
vert nadvendig for resepter som ikke er ferdig utle-
vert. Ved neste utlevering ma apoteket eller banda-
sjisten ha oppdatert informasjon om tidligere utle-
veringer. eReseptlosningen kan for det andre bidra
til at rekvirenten far bedre kunnskap om hva som
faktisk er utlevert av legemidler til pasienten. Det
kan skje ved at reseptformidleren melder tilbake til
rekvirenten opplysninger om hva pasienten har fatt
utlevert av legemidler og medisinsk utstyr. Det vil
gi rekvirenten bedre mulighet til & folge opp pasi-
enten, og gir dermed grunnlag for & yte bedre hel-
sehjelp. Departementet vil derfor legge opp til at
rekvirenten fir melding om hva som faktisk er utle-
vert av legemidler til pasienten. Hiemmelsgrunnla-
get for slik utlevering vil veere forskrift til helsere-
gisterloven § 8 tredje ledd.
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Gjennom eReseptlosningen vil det veere mulig
at pasientens fastlege gis informasjon om hva som
er utlevert av legemidler generelt, ikke bare lege-
midler som fastlegen selv har rekvirert. Dette vil
kunne bedre fastlegens mulighet til & holde over-
sikt over den enkelte pasients legemiddelbruk.
Departementet mener at dersom fastlegen skal fa
utlevert denne type opplysninger fra reseptformid-
leren, ma det i s§ fall bero pa den enkelte pasients
samtykke. Et krav om samtykke fra pasienten vil
veere 1 trad med prinsippet om at den enkelte selv
skal kunne bestemme hvem som skal fi kjennskap
til opplysinger om seg selv. Denne muligheten ble
ikke omtalt i heringsnotatet og har derfor ikke
veert gjenstand for hering. Spersmalet om fastle-
gen skal gis en slik mulighet vil derfor vurderes i
forbindelse med forskriftsarbeidet, og denne vur-
deringen vil inngé i den samlede heringen av en
slik forskrift.

Departementet legger opp til at rekvirenten
skal gis en rett til 4 kalle tilbake egne resepter i
reseptformidleren. I dag skjer dette ved at rekvi-
renten skriver ut en ny resept og samtidig makule-
rer den gamle resepten.

Gjennom eReseptlgsningen vil det ogsa veere
mulig 4 gi behandlende lege mulighet til & fa utle-
vert en oversikt over resepter som er utstedt til
pasienten av andre leger. Det er ogsd mulig 4 gi
behandlende lege anledning til 4 tilbakekalle
resepter som er utstedt av andre. Dersom leger
som behandler pasienten skal gis en slik mulighet,
mener departementet at det ogsd ma baseres pa
pasientens samtykke. Det vil vaere i overensstem-
melse med pasientens rett til 8 bestemme over opp-
lysninger om seg selv. Dette spersmaélet var heller
ikke omtalt i heringsnotatet. I forbindelse med for-
skrift om reseptformidleren vil dette spersmalet bli
narmere vurdert og dreftet og inngé i den sam-
lede heringen.

8.2.4.4 Utlevering til av reseptinformasjon til
Statens legemiddelverk

Reseptformidleren skal motta og formidle sekna-
der til Legemiddelverket om godkjenningsfritak, jf.
punkt 2.1.3. Det folger av legemiddelforskriften at
Legemiddelverket skal behandle seknaden. Lege-
middelverket er etter departementets vurdering
en del av helseforvaltningen og faller inn under
helseregisterlovens virkeomride. Legemiddelver-
kets behandling av helseopplysninger i reseptfor-
midleren vil derfor ogsa kunne reguleres i forskrift
til helseregisterloven § 8 tredje ledd. Det er plan-
lagt at svaret pa seknaden fra Legemiddelverket
skal formidles til apotek via reseptformidleren.

Informasjonen om (det positive) utfallet av sekna-
den er nedvendig for at apoteket skal kunne utle-
vere de aktuelle legemidlene. Apoteket mottar
ogsa per i dag denne informasjonen. Ogsé dette
forholdet vil reguleres i forskrift til helseregisterlo-
ven § 8 tredje ledd.

8.3 Lasteller tilgjengelig resept -
vilkar for a fa utlevert opplysninger

8.3.1 Gjeldende rett

Det folger av helseregisterloven § 15 at enhver
som behandler helseopplysninger etter loven, har
taushetsplikt etter forvaltningsloven §§ 13 til 13e
og etter helsepersonell-loven. Helsepersonell-
lovens hovedregel om taushetsplikt folger av loven
§ 21. Bestemmelsen lyder:

«Helsepersonell skal hindre at andre far
adgang eller kjennskap til opplysninger om
folks legems- eller sykdomsforhold eller andre
personlige forhold som de far vite om i egen-
skap av & veere helsepersonell».

Det folger av ordlyden i bestemmelsen at taus-
hetsplikt ikke bare er en plikt til 4 tie, men ogsé er
en plikt til & hindre at andre far tilgang til taushets-
belagte opplysninger. Forsvarlig handtering og
oppbevaring av taushetsbelagte opplysninger er
saledes en forutsetning for a etterleve den lovbe-
stemte taushetsplikten.

8.3.2 Forslagetihgringsnotatet

I heringen ble det redegjort for tre hovedalternati-
ver for at ansatte i apotek eller hos bandasjist skal
kunne fa utlevert opplysninger om resepten fra
reseptformidleren:

a) Fodselsnummer og navn (tilgjengelig resept).
Kunden oppgir fedselsnummer og navn for at
den ansatte i apotek eller bandasjist skal kunne
motta reseptinformasjonen.

b) Referansenummer (last resept). Kunden ma
oppgi et referansenummer for at den ansatte i
apotek eller bandasjist skal kunne motta resept-
informasjonen.

¢) Kunden velger selv mellom tilgjengelig resept
og last resept.

Ved tilgjengelig resept vil reseptopplysninger
kunne bli utlevert til et hvert apotek i Norge, der-
som den apotekansatte kjenner fedselsnummer og
navn til kunden. Ved last resept vil den apotekan-
satte vaere avhengig av 4 ha fatt det bestemte refe-
ransenummeret.
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Pasienter kan ha mange gyldige resepter i data-
basen samtidig. Ved bruk av tilgjengelig resept vil
apotek-/bandasjistansatte kunne se alle de gyldige
og tilgjengelige reseptene for den aktuelle kunden.
Ved bruk av last resept med referansenummer vil
den ansatte bare se den ene resepten som kunden
onsker legemiddel/utstyr utlevert pa. Last resept
begrenser siledes de ansattes innsyn til det som er
nedvendig for & kunne utlevere legemidler/utstyr
paresepten, og gir derfor et bedre vern mot spred-
ning av opplysningene. Tilgjengelig resept er imid-
lertid noe mer brukervennlig for lege, pasient, apo-
tek og bandasjist.

Bruk av last resept krever at legen skriver ut
referansenummeret til pasienten. eReseptpro-
grammet er i ferd med & utvikle losninger slik at
pasienter som ikke selv moter opp hos legen, kan
motta referansenummeret pa en enkel og rask
maéte. Pleie- og omsorgssektoren i kommunene
handterer resepter for mange pasienter og vil
matte motta referansenummer. Dette ma gjores
mest mulig automatisert, slik at det blir en bruker-
vennlig losning. eResept skal ogsé legge til rette
for at legen kan sende referansenummeret direkte
til ett bestemt apotek etter avtale med pasienten.

8.3.3 Hgaringsinstansenes syn

Ingen heringsinstanser ensker fodselsnummer og
navn som eneste alternativ (a).

Advokatforeningen, Datatilsynet, Kompetanse-
senteret for IT i Helse- og sosialsektoren, Landsfor-
bundet Mot Stoffmisbruk, Statistisk sentralbyrd og
Ullevdal universitetssykehus ensker referansenum-
mer alene (alternativ b).

Advokatforeningen uttaler at forslaget om refe-
ransenummer anses for 4 gi det beste personver-
net. «At apotekansatte kun vil f4 innsyn i det som er
nedvendig for & utlevere medisin i henhold til den
aktuelle resepten, og ikke innsyn i alle pasientens
resepter, er i s mate med & begrense «blottleggel-
sen» av sensitive personopplysninger.»

Kompetansesenter for IT i Helse- og sosialsekto-
ren peker pa at et systemgenerert referansenum-
mer i praksis vil vaere umulig & huske for kunden,
som derfor vil veere avhengig av a fa dette skriftlig.
KITH mener at det dermed vil veere lite bruker-
vennlig.

Akershus universitetssykehus, FarmasiForbun-
det, Folkehelseinstituttet, Fornyings- og administra-
sjonsdepartementet, Funksjonshemmedes fellesorga-
nisasjon, Statens helsetilsyn, Kreftforeningen, Lands-
foreningen for hjerte- og lungesyke, Legeforeningen,
Norges Farmaceutiske Forening, Norsk revmatiker-

SJorbund, Norsk senter for elektronisk pasientjournal,
Neerings- og handelsedepartementet, Rikstrygdever-
ket, Sosial- og helsedirektoratet og Statens legemid-
delverk onsker at pasienten selv kan velge mellom
Jodselsnummer og referansenummer (c). Funksjons-
hemmedes Fellesorganisasjon uttaler:

«For mange vil det vaere mer praktisk & oppgi
navn og fedselsnummer for a fi utlevert medi-
sinene og derigjennom slippe & holde styr pd en
personlig kode. Mange vil nok velge denne los-
ningen, selv om dette gir apotekansatte mulig-
heten til & se alle resepter den gjeldende pasi-
ent har liggende inne. I og med at det bare er
uavhentede resepter som ligger inne i databa-
sen, og disse opplysningene automatisk slettes
ved henting av medisinen oppfatter FFO at
dette er si begrensede opplysninger om den
enkelte, at det ikke vil utgjere noe nevneverdig
utfordring for personvernet.»

Legeforeningen ser fordelene ved alternativ c
«fremfor en lgsning hvor alle pasienter tildeles en
kode. Administreringen av et kodesystem vil veere
problematisk pa flere omrader. Pasienter som bru-
ker mange legemidler, fir mange koder a holde
rede pa, uten at de vet hvilke legemidler som er
knyttet til koden. Det samme gjelder dersom hjem-
mesykepleien skal holde rede pa kodene.»

Apotekforeningen og Handels- og Servicencerin-
gens Hovedorganisasjon mener ogsd at det skal
veere mulig for pasientene & velge referansenum-
mer, men at fedselsnummer og navn ber veere
hovedregelen.

8.3.4 Departementets vurderinger

Departementet mener at pasientens konfidensiali-
tet og vernet mot spredning av opplysningene blir
best ivaretatt ved bruk av 1ast resept. Departemen-
tet vil imidlertid understreke at personvernet ogsa
er ivaretatt ved tilgjengelig resept. Mange herings-
instanser peker pa gode grunner for at det skal
veere mulig for pasienten ogsa 4 velge tilgjengelig
resept. Dette gjelder serlig ved bruk av resepter
der opplysningene etter pasientens og legens vur-
dering ikke er av serlig sensitiv karakter. Det kan
for eksempel gjelde for antibiotika eller legemidler
mot allergi. En del pasienter kan ogsa ha proble-
mer med a ta vare pa eller holde oversikt over refe-
ransenumrene. Dersom pasienten har valgt tilgjen-
gelig resept, gis apotekansatte mulighet til & fa en
samlet oversikt over pasientens uavhentede resep-
ter nar pasienten henvender seg til apoteket. Det
kan redusere risiko for feilmedisinering og uhel-
dige interaksjoner.
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Departementet foreslar pa bakgrunn av oven-
nevnte at pasientene skal f& mulighet til 4 velge
selv mellom tilgjengelig og last resept.

Heringsnotatet beskriver at det mé oppgis fod-
selsnummer og navn ved henting av tilgjengelige
resepter fra reseptformidleren. Departementet ser
at et slikt krav i visse situasjoner kan vaere proble-
matisk. Dersom den som skal hente ut resepten
ikke oppgir navnet noyaktig slik det er skrevet pa
resepten, eller ikke husker det fulle 11-sifrede fod-
selsnummeret, vil det hindre pasienten i 4 fi utle-
vertlegemidler eller medisinsk utstyr. Et alternativ
kan vaere at den som henter ut resepten, oppgir
fodselsdato og navn og i tillegg eventuelt andre
opplysninger som kreves for at apoteket eller ban-
dasjisten skal kunne identifisere pasienten. En slik
oppmyking vil kunne utfordre personvernet. Pro-
blemstillingen ble ikke ble dreftet i forbindelse

med heringen. Departementet ensker at bererte
parter skal fi uttale seg om dette, og vil drefte for-
deler og ulemper i heringsnotatet for forskriften.
Hvilke krav som skal stilles for & fa utlevert en til-
gjengelig resept fra reseptformidleren, ma regule-
res i forskriften.

Det er viktig at pasientene far god informasjon
om hva valget mellom tilgjengelig og last resept
innebaerer. Departementet vil i denne forbindelse
minne om at helsepersonells taushetsplikt ogsa
innebaerer en plikt for helsepersonell & hindre
spredning av pasientopplysninger. Dersom rekvi-
renten mener at opplysninger pa resepten er av
meget sensitiv art, ber han anbefale pasienten a
bruke referansenummer. Departementet vil ogsa
kreve at det utarbeides gode tekniske lgsninger for
4 overfore referansenummeret til pasienten i de til-
fellene pasienten selv ikke meter opp hos legen.
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9 Personvern

9.1 Innledning

9.2 Taushetsplikt

Den enkeltes pasientrettigheter og personvernret-
tigheter er i stor grad sammenfallende. P4 mange
omrader vil tiltak og reguleringer som skal ivareta
pasientenes interesser, samtidig ivareta pasiente-
nes personverninteresse. Eksempler pa dette er
bestemmelsene i pasientrettighetsloven og helse-
registerloven om medvirkning, rett til informasjon
og innsyn. Bestemmelsene om taushetsplikt i helse-
personell-loven er ogsa et slikt eksempel.

Grunnleggende personvernhensyn kan deles
inn i individuelle interesser og kollektive interes-
ser. De ulike personverninteressene ma veies mot
hverandre og mot andre interesser. Det kan for
eksempel vare interessen for best mulig helse-
hjelp, utvikling av nye behandlingsmetoder, oko-
nomi og effektiv utnyttelse av samfunnets ressur-
ser.

Helseregisterlovens formalsbestemmelse i § 1
legger serlig vekt pa at behandlingen av helseopp-
lysninger skal skje i samsvar med grunnleggende
personvernhensyn, se punkt 5.1.1. hvor bestem-
melsen er sitert.

Helseregisterloven stiller en rekke krav til sik-
ker og betryggende behandling av helseopplysnin-
ger.

Kravet til formalsbestemthet ved etablering av
helseregistre innebarer at alle registre skal ha
neermere fastsatte formal jf. helseregisterloven § 8
fierde ledd. Disse formalene er ferende for hvilken
behandling opplysningene i registeret kan under-
legges. Videre er det et krav i §11 at enhver
behandling av helseopplysninger skal ha et uttryk-
kelig angitt formal som er saklig begrunnet i den
databehandlingsansvarliges virksomhet, og at opp-
lysningene som behandles skal veere relevante og
nedvendige for formalet med behandlingen av opp-
lysningene. Registre som etableres ved forskrift
med hjemmel i §§ 7 og 8, som for eksempel resept-
formidleren, vil ha neermere bestemmelser om for-
mal, om hvilken behandling opplysningene i regis-
teret kan underlegges og ikke underlegges.

Det folger av helseregisterloven § 15 at enhver
som behandler helseopplysninger etter helseregis-
terloven, har taushetsplikt etter bade forvaltnings-
loven §§ 13 til 13e og helsepersonell-loven. Hoved-
regelen om taushetsplikt folger av helsepersonell-
loven § 21. De som er bundet av bestemmelsen,
skal bevare taushet om folks legems- og sykdoms-
forhold eller andre personlige forhold, og samtidig
hindre at andre far tilgang eller kjennskap til slike
opplysninger.

9.3 Informasjonssikkerhet

Databehandlingsansvarlig for reseptformidleren
vil veere forpliktet til & serge for at det gjennom
planlagte og systematiske tiltak foreligger tilfreds-
stillende informasjonssikkerhet nér reseptopplys-
ninger behandles, jf. helseregisterloven § 16. Infor-
masjonssikkerheten skal vere tilfredsstillende
med hensyn til konfidensialitet, integritet, tilgjen-
gelighet og kvalitet.

9.3.1 Konfidensialitet

Den databehandlingsansvarlige skal serge for at
kravene til taushetsplikt overholdes ved behand-
ling av reseptinformasjon i reseptformidleren. For-
skriften vil definere vilkarene for utlevering av
resepter fra reseptformidleren.

Personvernet styrkes ved at pasienten gis ube-
tinget rett til 4 velge 1ast resept. For laste resepter
vil utlevering av helseopplysninger fra reseptfor-
midleren ikke kunne finne sted uten at den som
etterspor resepten, samtidig har tilgang til referan-
senummeret. For tilgjengelige resepter vil det kre-
ves at pasienten identifiseres for utlevering av hel-
seopplysninger finner sted. I begge tilfeller kon-
trollerer reseptformidleren ogsa at akteren som
ettersper reseptinformasjon, faktisk er lege, apo-
tek eller bandasjist. Det skjer i praksis ved at alle
resepter eller forespersler om utlevering signeres
med PKl-sertifikat, som kontrolleres automatisk
av reseptformidleren ved hver eneste forespearsel.
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All forsendelse av helseopplysninger til og fra
reseptformidleren vil veere kryptert.

Abe om & fa utlevert opplysninger fra reseptfor-
midleren uten at det er knyttet til en utlevering av
legemiddel vil i dag ikke veere et straffbart brudd
pa helsepersonell-loven § 21. Bakgrunnen er at det
ikke gar tydelig frem av ordlyden i helsepersonell-
loven § 21 at dette er forbudt, For 4 bete pa dette
arbeider departementet med en tilfoyelse i helse-
personell-loven § 21, som vil presisere at det er for-
budt & be om taushetsbelagte pasientopplysninger
uten at det har grunnlag i tjenestelige behov. A be
om 4 fa utlevert opplysninger fra registeret uten
tienestelig behov, vil imidlertid kunne medfere
administrative sanksjoner fra arbeidsgiver. Det vil
kunne vaere straffbart for den databehandlingsan-
svarlige & utlevere opplysninger til noen som ikke
har tjenestelig behov for dem. Databehandlingsan-
svarlig mé iverksette tilstrekkelige tiltak for & sikre
rettmessige utleveringer fra reseptformidleren. All
utlevering av reseptinformasjon fra reseptformid-
leren skal logges. Utlevering av reseptinformasjon
til apotek eller bandasjist som ikke er knyttet til en
utlevering av legemidler eller medisinsk utstyr,
skal folges opp av den databehandlingsansvarlige
for reseptformidleren.

For & hindre at utenforstdende kan trenge seg
innireseptformidleren, bygges registeret opp med
omfattende teknologiske sikkerhetsmekanismer,
blant annet ved bruk av brannmurer og inndeling i
sikre soner. Videre vil reseptformidleren utformes
i trdd med de kravene som stilles i Norm for infor-
masjonssikkerhet for helsesektoren. Denne nor-
men bygger pa de grunnleggende kravene til infor-
masjonssikkerhet i helselovgivningen.

9.3.2

Krav om integritet betyr at informasjonen ikke skal
endres ved lagring eller transport. Alle resepter
som sendes til reseptformidleren fra rekvirenter,
vil bli signert med legens personlige PKI-sertifikat.
Det sikrer at resepten ikke senere kan endres av
andre akterer. Alle forespersler om utlevering av
resepter fra apotek eller bandasjister vil ogsa sig-
neres med PKl-sertifikater, men da med virksom-
hetenes PKl-sertifikater. Signering av resepter og
foresporsler hindrer at andre akterer kan gjere
endringer i dokumentet.

Disse tiltakene er etter departementets vurde-
ring tilstrekkelige til 4 hindre uautorisert bruk av
reseptformidlerens opplysninger.

Integritet

9.3.3 Tilgjengelighet

Samtidig som databehandlingsansvarlig plikter &
ivareta kravene til taushetsplikt og konfidensialitet,
krever helseregisterloven at opplysningene faktisk
er tilgjengelige nar det foreligger et legitimt behov
for 4 fa opplysninger utlevert. Dette stiller store
krav til reseptformidleren, der det vil skje et omfat-
tende antall utleveringer hver dag. Reseptformidle-
ren vil veere avhengig av meget hoy oppetid og lav
responstid for 4 sikre at resepter kan utleveres
raskt og effektivt til enhver tid. For 4 redusere sar-
barheten, vil alle viktige systemkomponenter i
reseptformidleren dubleres.

9.3.4 Kuvalitet

Reseptformidleren vil ikke foreta medisinskfaglig
kontroll av de resepter som sendes inn til resept-
formidleren. Det vil fremdeles veaere forskrivende
lege som har ansvaret for at det skrives ut riktig
legemiddel til den enkelte pasienten. Ogsa apote-
ket har en plikt til & fere kontroll med forskrivnin-
gen for 4 sikre sikker ekspedering og korrekt bruk
av legemidlet.

Reseptformidleren vil imidlertid fore en
begrenset og automatisert kontroll av resepten.
Forst og fremst vil reseptformidleren gjore opp-
slag i helsepersonellregisteret for a sikre at den
som har sendt inn resepten, faktisk er autorisert
lege med rekvireringsrett. Videre vil reseptformid-
leren kontrollere rekvirentens PKl-sertifikat for a
sikre at det er en autorisert bruker av reseptfor-
midleren som har signert resepten. Tilsvarende
kontroll vil gjeres pé apotek- og bandasjistsiden for
4 sikre at forespersler om utleveringer faktisk
kommer fra et apotek eller en bandasjist. Resept-
formidleren vil videre fore kontroll med at resep-
ten har riktig format.

9.4 Seerlig om intern kryptering av
direkte personidentifiserende
kjennetegn i reseptformidleren.

9.4.1 Gjeldende rett

Stortinget vedtok 8. februar 2007 at direkte perso-
nidentifiserende kjennetegn skal lagres kryptert i
de sentrale personidentifiserbare helseregistrene,
hvor opplysninger blir behandlet uten samtykke
fra den registrerte, jf. helseregisterloven § 8 tredje
ledd, jf. denne proposisjonens punkt 5.1.3.
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9.4.2 Hogringsnotatet

Denne lovendringen ble foreslatt og vedtatt etter at
heringsnotatet om lovhjemmel for reseptformidle-
ren ble sendt pa hering. Dette punktet var derfor
ikke omtalt i heringsnotatet, og ingen av heringsin-
stansene har reist spersmalet om intern krypte-
ring av de lagrede opplysningene.

9.4.3 Departementets vurdering og forslag

Departementet foreslo opprinnelig at konfidensia-
liteten i Norsk pasientregister (NPR) kunne sikres
ved intern kryptering av de personidentifiserende
opplysningene, jf. Ot.prp. nr. 49 (2005-2006),
punktene 7.4 og 7.8. Siden NPR er et epidemiolo-
gisk register med forskning som et av formalene
forutsettes det at opplysningene i registrene kvali-
tetssikres og kontrolleres manuelt, og er tilgjenge-
lig for dem som skal analysere helseopplysningene
(for eksempel utarbeide statistikk). Dette medfo-
rer at ansatte hos databehandlingsansvarlig/data-
behandler ma kunne se helseopplysningene i
registrene. Intern kryptering vil hindre at de
samme ansatte kan knytte helseopplysningene til
en bestemt person, fordi det er de direkte personi-
dentifiserbare kjennetegnene som krypteres.

Ved behandlingen av forslaget om NPR i Stor-
tinget la Stortinget vekt pa at de fleste av de andre
personidentifiserbare sentrale helseregistrene
allerede har en ordning med intern kryptering av
personidentifiserbare  kjennetegn.  Stortinget
onsket at denne praksisen skulle gjenspeiles i lov-
teksten, og vedtok & innta krypteringskravet i hel-
seregisterloven § 8 tredje ledd, jf. Innst.O. nr. 40
(2006-2007) punkt 2.2.

Hensynet til pasientens personvern og krav til
konfidensialitet er av vesentlig betydning for
departementet ved opprettelsen av reseptformidle-
ren. De samme hensyn som begrunner intern
kryptering for andre sentrale helseregistre har
imidlertid ikke samme betydning for reseptformid-
leren. I reseptformidleren vil det ikke vaere behov
for noen tilsvarende manuell kvalitetssikring eller
kontroll av helseopplysningene som nevnt ovenfor.
Helseopplysningene skal ikke bearbeides av
reseptformidleren. Formalet med reseptformidle-
ren er 4 formidle resepten fra rekvirenten til apo-
tek eller bandasjist. Bide hos rekvirent, apotek og
bandasjist ma personidentifiserende opplysninger
vaere ukryptert for 4 sikre betryggende utlevering
av legemidler og medisinsk utstyr. Det vil ikke
veere noen som har tjenestelig behov for og der-
med far anledning til & se reseptinformasjon, uten

ogsa & ha behov for de personidentifiserende opp-
lysningene. Mens dekryptering kun skal skje unn-
taksvis i NPR og de andre registrene som hittil har
veert hjemlet i helseregisterloven § 8 tredje ledd,
vil dette matte skje hver gang reseptformidleren
utleverer opplysninger. Opplysningene vil matte
vaere ukrypterte i den del av reseptformidleren
som har datakommunikasjon mot leger, apoteker
og bandasjister. En intern kryptering av opplysnin-
gene i reseptformidleren vil derfor ikke veere noen
effektiv beskyttelse av personvernet. Personvernet
maé beskyttes med andre tiltak, som beskreveti9.2
0g 9.3.

Et krav om intern kryptering vil medfere hoy-
ere kostnader til utvikling og drift av reseptformid-
leren. Et krav om slik kryptering vil i tillegg gjore
det mer ressurskrevende 4 finne igjen resepten néar
pasienten henvender seg hos apoteket eller banda-
sjisten. Dette henger sammen med at et sok etter
en tilgjengelig resept, dersom pasienten har valgt
en slik lesning, vil métte gjores pa bakgrunn av
personidentifiserbare kjennetegn. Dersom de per-
sonidentifiserbare kjennetegnene er lagret kryp-
terte hos reseptformidleren, vil prosessen med a
finne igjen riktig resept kunne ta litt lenger tid
(responstid) enn slik lgsningen er planlagt i dag.
Ogsa for laste resepter vil dekrypteringen av per-
sonidentifikasjon pévirke responstiden noe.

Departementet foreslar pa bakgrunn av dette
at kravet om intern kryptering av de direkte perso-
nidentifiserende kjennetegnene ikke skal gjelde
for opplysninger som lagres i reseptformidleren.

9.5 Pasientens rettigheter - innsyn,
retting og sletting

Gjennom helseregisterloven er pasienten sikret en
rekke grunnleggende rettigheter, som ogsa vil
gjelde for reseptformidleren.

Den registrerte vil ha rett til innsyn i de opplys-
ningene som er registrert om seg selv i reseptfor-
midleren. Innsynet vil kunne gjores gjeldende via
henvendelse til databehandlingsansvarlig. Pa sikt
vil innsynet ogsa kunne skje via Internett.

Den registrerte vil ogsa ha rett til & kreve ret-
ting eller sletting av opplysninger i reseptformidle-
ren, dersom de lovbestemte vilkdrene i helseregis-
terloven kapittel 5 er tilstede.

Den databehandlingsansvarlige skal serge for
at rutiner for & ivareta disse rettighetene er pa
plass ved etablering av reseptformidleren. Depar-
tementet foreslar at rettighetene ogsé reguleres i
forskriften for reseptformidleren.
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10 Administrative og skonomiske konsekvenser

Nar det gjelder etablering av selve reseptformidle-
ren, er denne planlagt som en del av eReseptpro-
grammet. Kostnadsrammen for hele programmet
er pa 283 mill. kroner, hvorav departementet tar
sikte pa at staten dekker 211 mill. kroner (2006-
kroner). Kostnaden for 4 etablere selve reseptfor-
midleren er estimert til 25,8 mill. kroner. Uten
reseptformidleren ville andre deler av eReseptlos-
ningen blitt dyrere.

Departementet mé utpeke en databehandlings-
ansvarlig organisasjon som far ansvar for 4 forvalte

reseptformidleren. Departementet anslar at det vil
koste 6—9 mill. kroner éarlig & forvalte reseptfor-
midleren. Det inkluderer kostnader til vedlikehold
og drift av reseptformidleren, innsynslesning for
pasientene og ansatte hos databehandlingsansvar-
lig. Kostnadene ved dette vil departementet
komme tilbake til i senere ars statsbudsjetter.

Nar det gjelder konsekvenser av eReseptpro-
grammet som helhet, vises til kapittel 2.
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11 Merknader til bestemmelsen i lovforslaget

11.1 Endringer i helseregisterloven

Til § 8 tredje ledd

Det folger av forste punktum nr. 9 i bestemmel-
sen at Nasjonal database for elektroniske resepter
etableres som et sentralt helseregister. Formalet
med registeret er 4 bidra til at legemidler og medi-
sinsk utstyr gjores tilgjengelig for pasienter pa en
trygg og effektiv mate, samtidig som at personver-
net ivaretas. Formalet er videre 4 legge til rette for
pasienters rett til fritt valg av apotek og bandasjist.
Formalet med registeret er siledes neert knyttet
opp til & yte helsehjelp til pasienter. Slik sett skiller
dette registeret seg fra de ovrige registrene som er
opprettet i medhold av helseregisterloven tredje
ledd nr. 1 til 8.

De naermere regler for behandling av helseopp-
lysningene i registeret vil innenfor rammen av
registerets formal reguleres i forskrift etter tredje
punktum. Det forutsettes at opplysningene i Nasjo-
nal database for elektroniske resepter ikke kan
behandles til annet formél enn det opplysningene
er innsamlet for. Opplysningene kan for eksempel
ikke utleveres i forsikringseyemed, til arbeidsgiver

eller til forskning. Dette gjelder selv om den regis-
trerte skulle samtykke til det.

Det folger av annet punktum at kravet til at
direkte personidentifiserende kjennetegn skal
lagres kryptert i registrene ikke gjelder Nasjonal
database for elektroniske resepter. Bestemmelsen
ma ses i sammenheng med formaélet med registe-
ret. Rekvirent, apotek og bandasjist ma fa utlevert
personidentifiserende opplysninger ukryptert for
a sikre at legemidlet eller det medisinske utstyret
leveres til rett person. En intern kryptering av opp-
lysningene for selve lagringen antas ikke & bedre
opplysningenes sikkerhet i nevneverdig grad.

Helse- og omsorgsdepartementet
tilrar:
At Deres Majestet godkjenner og skriver under
et framlagt forslag til proposisjon til Stortinget om

lov om endringer i helseregisterloven (nasjonal
database for elektroniske resepter).

Vi HARALD, Norges Konge,

stadfester:

Stortinget blir bedt om a gjore vedtak til lov om endringer i helseregisterloven (nasjonal database for
elektroniske resepter) i samsvar med et vedlagt forslag.
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Forslag

til lov om endringer i helseregisterloven (nasjonal database for
elektroniske resepter)

I
I lov 18. mai 2001 nr. 24 om helseregistre og
behandling av helseopplysninger (helseregisterlo-
ven) skal § 8 tredje ledd lyde:

I felgende registre kan navn, fedselsnummer
og andre direkte personidentifiserende kjennetegn
behandles uten samtykke fra den registrerte i den
utstrekning det er nedvendig for 4 nd formalet med
registeret, og direkte personidentifiserende kjen-
netegn skal lagres kryptert i registrene:
Dodsérsaksregisteret
Kreftregisteret
Medisinsk fedselsregister
Meldingssystem for smittsomme sykdommer
Det sentrale tuberkuloseregisteret
System for vaksinasjonskontroll (SYSVAK)

S G W

7. Forsvarets helseregister

8. Norsk Pasientregister

9. Nasjonal database for elektroniske resepter
Kravet til at direkte personidentifiserende kjennetegn
skal lagres kryptert i registrene gjelder ikke nasjonal
database for elektroniske resepter. Kongen i statsrad
kan i forskrift gi naermere bestemmelser om
behandlingen av helseopplysningene i helseregis-
trene.

II

Loven trer i kraft straks.
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Vedlegg 1

Liste over hgringsinstanser

Et heringsnotat ble den 10. februar 2006 sendt pa
hering til folgende instanser:

Akademikerne

Apotekforeningen

Arbeidsgiverforeningen NAVO

Bandagistenes Neringspolitiske Utvalg
Bandakjeden

Barneombudet

Datatilsynet

Den norske advokatforening

Den norske jordmorforening

Den norske laegeforening

Departementene

Fagforbundet

FarmasiForbundet

Fellesorganisasjonen for barnevernpedagoger,
sosionomer og vernepleiere

Forbrukerombudet

Forbrukerradet

Foreningen for Muskelsyke

Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon
Handels- og Servicenaringens Hovedorganisa-
sjon

HEMIL-senteret

Horselshemmedes Landsforbund

Institutt for samfunnsforskning

Institutt for helseledelse og helsegkonomi (UiO)
Kompetansesenter for IT i Helse- og sosialsekto-
ren AS

Kommunalansattes fellesorganisasjon
Konkurransetilsynet

Kreftforeningen

KS

Landets fylkesmenn

Landets sosial- og helsefaghegskoler

Landets pasientombud

Landets regionale helseforetak

Landsforbundet for utviklingshemmede og pare-
rende

Landsforbundet Mot Stoffmisbruk
Landsforeningen for hjerte- og lungesyke
Landsforeningen for Parerende innen psyKkiatri
Landsforeningen for trafikkskadde i Norge

Landsorganisasjonen (LO)
Legemiddelindustriforeningen
Likestillingssenteret

Medicus-Plesner A/S

Mental Helse Norge

Nasjonalforeningen for folkehelsen

Nasjonalt folkehelseinstitutt

Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten
Nasjonalt senter for telemedisin

Norges Astma- og Allergiforbund

Norges Blindeforbund

Norges Diabetesforbund

Norges Doveforbund

Norges Farmaceutiske Forening

Norges Fibromyalgi Forbund

Norges Handikapforbund

Norsk Forbund for Psykisk Utviklingshemmede
Norsk forskerforbund

Norsk Homeopatisk pasientforening

Norsk institutt for by og regionforskning
Norsk Industriforening for Generiske Legemidler
Norsk kommuneforbund

Norsk pasientforening

Norsk pasientskadeerstatning

Norsk psykologforening

Norsk Revmatikerforbund

Norsk Sykepleierforbund

Norsk Thyriodeaforbund

Norske Fysioterapeuters forbund

Norske Kvinners Sanitetsforening

NOVA

PRISY (Privatsykehusenes fellesorganisasjon)
Rokkansenteret — Stein Rokkans senter for flerfag-
lige samfunnsstudier

Rikstrygdeverket

Ryggforeningen i Norge

Rentgeninstituttenes fellesorganisasjon

Radet for psykisk helse

Sametinget

Senter for kvinneforskning

Senter for sjeldne sykdommer og diagnosegrup-
per

SINTEF Helse
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Om lov om endringer i helseregisterloven (nasjonal database for elektroniske resepter)

Sosial- og helsedirektoratet

Statens eldrerad

Statens helsetilsyn

Statens legemiddelverk

Statens rad for funksjonshemmede
Statistisk sentralbyra
Yrkesorganisasjonenes Sentralforbund

Folgende instanser hadde merknader til heringen:
Apotekforeningen

Arbeids- og inkluderingsdepartementet
Datatilsynet

Den norske advokatforening

Den norske laegeforening

FarmasiForbundet

Fibriomyalgiforeningen

Fiskeri- og kystdepartementet

Fornyings- og administrasjonsdepartementet
Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon

Handels- og Servicenaringens Hovedorganisa-
sjon

Helse Ost RHF ved Akerhus universitetssykehus
og Ulleval universitetssykehus

Justis- og politidepartementet

Kompetansesenter for IT i Helse- og sosialsekto-
ren AS

Kreftforeningen

NAV Interim

Landsforbundet mot stoffmisbruk
Landsforeningen for hjerte- og lungesyke
Nasjonalt folkehelseinstitutt

Norges Astma- og Allergiforbund

Norges Farmaceutiske Forening

Norges Fibromyalgi Forbund

Norsk Revmatikerforbund

Norsk senter for elektronisk pasientjournal
Nerings- og handelsdepartementet
Rikstrygdeverket

Sosial- og helsedirektoratet

Statens helsetilsyn

Statens legemiddelverk

Statistisk sentralbyra

Sysselmannen pa Svalbard

Folgende instanser hadde ikke noen merknad.
Barneombudet

Barne- og likestillingsdepartementet
Forbrukerradet

Forsvarsdepartementet

Kultur- og kirkedepartementet
Landbruks- og matdepartementet
Likestillings- og diskrimineringsombudet
Miljeverndepartementet
Samferdselsdepartementet
Utenriksdepartementet
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