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Rundskriv om ny MSIS- og Tuberkuloseregisterforskrift
1. Innledning

Helsedepartementet vil med dette rundskrivet informere om at forskrift om innsamling og be-
handling av helseopplysninger i Meldingssystem for smittsomme sykdommer og i Tuberku-
loseregisteret og om varsling om smittsomme sykdommer (MSIS- og Tuberkuloseregister-
forskriften) ble fastsatt ved kgl. res. 20. juni 2003. Forskriften er hjemlet i helseregisterloven,
helsepersonelloven og smittevernloven. Forskriften erstatter og opphever forskrift av 30. de-
sember 1994 nr. 1224 om leger og annet helsepersonells melding og varsling av smittsomme
sykdommer. Helseregisterloven forutsetter at det skal veere to smittevernregistre, og dette er
bakgrunnen for en felles forskrift hvor MSIS og Tuberkuloseregisteret opprettholdes som to
registre. MSIS- og Tuberkuloseregisterforskriften trer i kraft 1. juli 2003.

Det er utarbeidet merknader til bestemmelsene i forskriften som er inntatt etter forskriftteks-
ten i rundskrivet. Merknadene er ikke i seg selv bindende, men skal tiene som rettledning.
Forskriften og merknadene bgr leses i sammenheng for a f& en best mulig forstaelse av for-
skriftens bestemmelser.

Det er fastsatt en ny forskrift om System for vaksinasjonskontroll (SYSVAK-registerfor-
skriften), se departementets rundskriv 1-12/03 og for gvrig noen ngdvendige tilpasninger i
forskriftene for Da@dsarsaksregisteret, Kreftregisteret og Medisinsk fgdselsregister.



2. Innholdet i forskriften
2.1 Generelt

Forskriften om MSIS- og Tuberkuloseregisteret etablerer og viderefdi@rdsomfattende
Meldingssystem for smittsomme sykdommer og et sentralt Tuberkulosereg@triften

regulerer forvaltningen av registrene, herunder datainnsamling og belgaadlapplysnin-
gene. Forskriften gir bestemmelser om bruk av kodeverk og klassifikasjokementasjon,
sammenstilling av data, meldeplikt, varslingsplikt, taushetsplikt, infgonssikkerhet, in-
ternkontroll, innsynsrett m.m. Forskriften forbyr bruk av opplysningegisteene i forsik-

ringsgyemed selv om den registrerte samtykker. Databehandlingsanevasgfiftrene er
lagt til Nasjonalt folkehelseinstitutt. Datatilsynet og Statens helsetilagr tilsyn med at
bestemmelsene i forskriften etterleves.

2.2 Innholdet i registrene og meldeplikt

MSIS inneholder personidentifiserbare opplysninger om personer som est snatt neer-
mere bestemte smittsomme sykdommer (forskriftdr2§jf. 881-7 og 1-8). Sykdommene
deles inn i tre grupper. Gruppe A inneholder sykdommer som det er miggiéeavervake
med detaljerte opplysninger om hvert enkelt tilfelle av hensyn til smitteteg internasjo-
nale forpliktelser. Forskriften nevner de ulike kategoriene av sykdomngeaeksempler pa
dette er sykdommer som kan forebygges gjennom Barnevaksinasjonsprogralvonige
systemiske sykdommer og sykdommer forérsaket av resistente bakteiittso®me syk-
dommer i gruppe B er de seksuelt overfgrbare sykdommene gonore, kijenfeg syfilis.
Smittsomme sykdommer i gruppe C er sykdommer fra kategoriene i gruppe B eliér det
er ngdvendig med oversikt over situasjonen, men der det ikke emuiglveed registrering
av detaljerte opplysninger om enkelttilfeller. Det er opp til departemérgehaermere be-
stemmelser om hvilke smittsomme sykdommer som faller inn under de uldgokiane av
sykdommer.

Tuberkuloseregisteret inneholder personidentifiserbare opplysninger oongresom er
smittet med tuberkulose, personer som far forebyggende behandlingbmdutose eller
personer som oppdages som omslagere ved tuberkulinundersgkelse igemsn$®. klas-
se.

Det er leger og virksomheter, herunder laboratorier som har meldeplikfoetieriften ka-
pittel 2. Inntil de nye meldingsskjemaene foreligger benyttes de eksttenmsgidingsskje-
maene.

2.3 Varslingsplikt

| forskriften viderefgres et kapittel om varsling om smittsomme sykdaontkagittel 3).
Varslingen inngar ikke i registrene, men kommer i tillegg og skal liamet bidra til at en-
kelttilfeller eller utbrudd av sykdom oppdages tidlig. Forskriften videezfehovedsak tid-
ligere varslingsplikter, men fastsetter ogsa noen nye. Eksemplgrepéarslingsplikter er
bestemmelsen om varsling om overlagt spredning av smittestoffer (fansk&i3-5). Ved
eventuell overlagt spredning av smittestoffer er det viktig & oppdagepat raskt slik at
forebyggende tiltak kan iverksettes. Det er ogsd en ny bestemmelsastimggalikt som
gjelder varsling om smitte fra medisinsk utstyr (forskrifte3+6). Dent-o-sept saken har vist
viktigheten av & ha gode varslingsrutiner ved smitte fra medisinsk atg# for infeksjoner
som ikke er meldingspliktige.
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Det er leger, sykepleier, jordmor, helsesgster og virksomheter sonarséingsplikt etter
forskriften kapittel 3.

3. Bestilling

Flere eksemplarer av dette rundskrivet 1-11/2003 med forskrift og merkkeaeestilles fra
Statens forvaltningstjeneste, Kopi- og distribusjonsservice, Postbok<D&69034 Oslo.
Telefaks: 22427 86, e-post: publikasjonsbestilling@ft.dep.no.

Med hilsen

UowOlas 7‘1‘1’175
o et e Focnsen

Hege Johansen
underdirektar

Gjenpart:

De regionale helseforetak
Datatilsynet

Nasjonalt folkehelseinstitutt
Sosial- og helsedirektoratet
Statens helsetilsyn

Statens legemiddelverk
Statens neeringsmiddeltilsyn



Forskrift om innsamling og behandling av helseopplysninger i
Meldingssystem for smittsomme sykdommer og i Tuberkuloseregisteret og
om varsling om smittsomme sykdommer (MSIS- og
Tuberkuloseregisterforskriften)

Fastsatt ved kgl. res. 20. juni 2003 med hjemmel i lov 18. mai 2001 pmXklseregistre og
behandling av helseopplysninger 88 fierde ledd jf. tredje ledd, 9 annet ledd, 16 fjerde ledd, 17
tredje ledd, 22 femte ledd, 27 annet ledd, lov 2. juli 1999 nr. 64 ompleetsmell mv 87 og lov 5.

august 1994 nr. 55 om vern mot smittsomme sykdomn2eB §erde ledd. Jf. E@S-avtalens protokoll
31 art. 16 (Beslutning 2119/98/EF). Fremmet av Helsedepartementet.

Kapittel 1 Generelle bestemmelser

§ 1-1 (Etablering av Meldingssystemet for smittsomme sykdommer og Det sentrale
tuberkuloseregisteret mv.)

Denne forskriften etablerer et landsomfattende Meldingssystem for smiteseyfaiom-
mer (MSIS) og et sentralt Tuberkuloseregister for slike sykdommenboeesker. Forskrif-
ten gir regler for innsamling og behandling av helseopplysninger i registre

Innsamling og behandling av helseopplysninger i registrene kan skje maguedtd
hjelp av elektroniske hjelpemidler.

Forskriften gir ogsa bestemmelser om varsling om smittsomme sykdommer.

§1-2 (Innholdet i MSIS og i Tuberkuloseregisteret)

MSIS inneholder personidentifiserbare opplysninger om personer i Norgersamittet
med sykdommer som omfattes av gruppe A jf. tredje og sjette ledd, ogt#isdel opp-
lysninger om personer i Norge som er smittet med sykdommer som omfatiegppe B
eller C jf. fjerde til sjette ledd.

Tuberkuloseregisteret inneholder personidentifiserbare opplysninger orangers
Norge som er smittet med tuberkulose, personer som far forebyggenddlirehanot tuber-
kulose eller personer som oppdages som omslagere ved tuberkulinunidersgkennsko-
lens 10. klasse, jf. forskrift om tuberkulosekontro8-8.

Smittsomme sykdommer i gruppe A er sykdommer som det er ngdvendigvake med
detaljerte opplysninger om hvert tilfelle av hensyn til smittevernet egniasjonale forplik-
telser, jf. 82-7. Det er sykdommer som forebygges gjennom Barnevaksinasjonsprogrammet,
neeringsmiddelbarne sykdommer, sykdommer som kan overfgres {edwoser), virushe-
patitter, importsykdommer, alvorlige systemiske sykdommer, sykdommesd&ed av visse
resistente bakterier og alvorlige miljgsykdommer.Smittsomme sykdomgneppe B er de
seksuelt overfgrbare sykdommene gonore, hiv-infeksjon og syfilis.

Smittsomme sykdommer i gruppe C er sykdommer fra kategoriene i gruppe B eliér
det er ngdvendig med oversikt over situasjonen, men der det ikkeleenuiy med regi-
strering av detaljerte opplysninger om enkelttilfeller.

Departementet gir neermere bestemmelser om hvilke smittsomme sykdommtéhge
rer gruppe A, B eller C.

§ 1-3 (Registrenes formal)

MSIS skal bidra til overvakingen av smittsomme sykdommer hos mennebl@ge
gjennom fortlgpende og systematisk innsamling, analyse, tolkning ogrtaipg av opp-
lysninger om forekomst av smittsomme sykdommer og dermed legge grunoiaget f
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1. beskrive forekomsten av smittsomme sykdommer over tid og etter geogafiseano-
grafiske forhold,
oppdage og bidra til oppklaring av utbrudd av smittsomme sykdommer,
gi rad til publikum, helsepersonell og forvaltning om smitteverntiltak,
evaluere virkninger av smitteverntiltak og
drive, fremme og gi grunnlag for forskning om smittsomme sykdommers uiteente
arsaker.
Tuberkuloseregisteret skal i tillegg til formal nevnt i fgrste léelgge grunnlaget for &
evaluere virkninger av behandlingstiltak og sikre kvaliteten av disse.

Opplysninger i registrene kan foruten de formal som nevnt ovenfor, diekdait styring,
planlegging og kvalitetssikring av helsetjenesten og helseforvaltningdrticatarbeiding
av statistikk og til forskning.

abrwd

§ 1-4 (Forbud mot bruk)

Opplysningene i registrene kan ikke anvendes til formal som er uforeelitformal
som nevnt i 8-3.

Opplysninger om enkeltindivider som er fremkommet ved behandling av helgsaip-
ger etter forskriften, kan ikke brukes i forsikringsgyemed selv ometgstrerte samtykker.

§ 1-5 (Databehandlingsansvarlig)

Nasjonalt folkehelseinstitutt er databehandingsansvarlig for innsamlibghamdling av
helseopplysninger i MSIS- og Tuberkuloseregisteret.

§ 1-6 (Databehandler)

Nasjonalt folkehelseinstitutt kan innga skriftlig avtale med en datalbégraom innsam-
ling og behandling av helseopplysninger i registrene, herunder om kiveyaiy forskning,
jf. 8 1-3, drift og kvalitetssikring av registeret, samt utlevering av datauidee.

§1-7 (Opplysninger i MSIS om tilfeller av smittsom sykdom i gruppe A og B og
opplysninger i Tuberkuloseregisteret)

MSIS kan uten samtykke inneholde opplysninger som nevnt i tredje ledd reonee
som har eller har hatt smittsom sykdom i gruppe A og B, 1£28

Tuberkuloseregisteret kan uten samtykke inneholde opplysninger som tredj iedd
om personer som har eller har hatt tuberkulose, personer som far fpgatiggoehandling
mot tuberkulose eller personer som oppdages som omslagere ved tuberkutigkel$e i
grunnskolens 10. klasse, jf. forskrift om tuberkulosekontr&i4

Registrene kan inneholde fglgende opplysninger i den utstrekning med\ezndig for a
na formalet med registrene:
1. personopplysninger:

1.1. for personer med smittsomme sykdommer i gruppe A: navn, fadselsnuntener el

annen personentydig identifikasjon for personer uten norsk fgdselsnusivier
stand og yrke. For personer med smittsomme sykdommer i gruppe B: fiagisets
og -ar og kjgnn.

1.2. bostedsadresse for smittsomme sykdommer i gruppe A, bostedskommunetfor smit

somme sykdommer i gruppe B,
1.3. fadeland, foreldres fadeland, tidspunkt for ankomst til Norgesakdil oppholdet i
Norge,



1.4. navn pa arbeidssted, skole eller barnehage pasienten er tilknyttetifisosime
sykdommer i gruppe A.
2. administrative opplysninger:
2.1. institusjon/virksomhet der helsehjelp tilbys og ytes,
2.2. behandlingsansvarlig leges, fastleges eller meldende leges navn og adresse,
2.3. institusjonsopphold, innleggelsesdato, utskrivingsdato,
3. medisinske opplysninger:
3.1. om diagnose og diagnosegrunnlag,
3.2. om smittestoffet, inkludert resistens,
3.3. om disponerende og forebyggende faktorer,
3.4 Tuberkuloseregisteret kan i tillegg inneholde opplysninger om sykdonysfogde
behandling av tuberkulose,
4. epidemiologiske opplysninger:
4.1. om smitteforhold og smitteoppsporing,
4.2. om varsling.

§ 1-8 (Opplysninger i MSIS om tilfeller av smittsom sykdom i gruppe C)

MSIS kan uten samtykke inneholde fglgende opplysninger om personeaseitehhar
hatt smittsom sykdom i gruppe C, jf18 i den utstrekning det er ngdvendig for & na for-
maélet med registeret:

1. personopplysninger:

1.1. fodselsér,

1.2. kjgnn,

1.3. bostedskommune,

2. administrative opplysninger:
2.1. institusjon/virksomhet der helsehjelp tilbys og ytes,
2.2. laboratorium der diagnosen er stilt,
3. medisinske opplysninger:
3.1. infeksjonssykdommens lokalisasjon
3.2. diagnosens grunnlag.

§ 1-9 (Opplysninger om dgdsarsak)
Registrene kan inneholde personidentifiserbare og avidentifiserte opglgshsamsvar
med 881-7 og 1-8 om dgdsarsak og dgdsdato for alle som er regisegistrene.

§1-10(Koding og klassifisering av opplysningene i registrene, krav til doktas@n)
Nasjonalt folkehelseinstitutt skal ved enhver registrering i registreneekdwkumentere
hvilke klassifikasjoner eller kodeverk som er benyttet.
Departementet kan gi neermere bestemmelser om hvilke nasjonale elieasjoieale
kodeverk og klassifikasjoner som skal benyttes ved registrering av opggsniregistrene.

Kapittel 2 Melding av helseopplysninger til registrene, kvalitetskontroll mv.
§2-1 (Legers meldingsplikt)

Enhver lege som oppdager eller far mistanke om smittsom sykdom i ghueiber B,
skal uten hensyn til taushetsplikt skriftlig melde opplysninger som ne/ht7 jf. §2-2 til
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Nasjonalt folkehelseinstitutt og til kommunelegen i den kommunen der digedambor.
Dersom den smittede oppholder seg i en annen kommune enn der vedkomnresial bo
det ogsa gis melding til kommunelegen i den kommunen der den smit{eueaer seg. For
tuberkulose skal meldingen i tillegg sendes tuberkulosekoordinator. Metdsigl sendes
samme dag som sykdommen er oppdaget eller mistenkt. Kopi av meldingepsiabares

i pasientens journal.

Leger som er utpekt av Nasjonalt folkehelseinstitutt, og som oppdagesosmgykdom i
gruppe C, skal uten hensyn til taushetsplikt skriftlig melde opplysningensvnt i 81-8 til
Nasjonalt folkehelseinstitutt. Samlemelding skal sendes for tidsperiofieerti@av Nasjo-
nalt folkehelseinstitutt.

§ 2-2 (Meldingsskjema, formkrav)

Melding av opplysninger som nevnt P81, skal skje pa skjema eller pa annen mate fast-
satt av departementet.

Departementet kan gi palegg om bruk av bestemte klassifikasjonssystpkaieverk
ved registrering av opplysningene, og gi palegg om bruk av standadisgdingsformater
ved forsendelsen av opplysningene.

§ 2-3 (Meldingsplikt for laboratorier)

Nar et laboratorieresultat indikerer at en pasient har en smittsomnsykgtappe A, skall
laboratoriet samme dag sende melding til Nasjonalt folkehelseinstitutt igfo kopi av svar-
skjema til rekvirerende lege eller pa annen mate som inkluderemuaesapplysningene
som pa svarskjemaet. Samme dag skal laboratoriet sende et meldingssijemavnt i
§ 2-2 til den rekvirerende lege. For tuberkulose skal melding i tillegg senterkuloseko-
ordinatoren.

Nar et laboratorieresultat indikerer at en pasient har en smittsomnsylgtappe B, skal
laboratoriet samme dag sende melding til Nasjonalt folkehelseinstituth igfo laboratorie-
delen av meldingsskjema som nevnt2-8 Samme dag skal laboratoriet sende resten av
meldingsskjemaet til den rekvirerende lege.

Mikrobiologiske laboratorier som er utpekt av Nasjonalt folkehelsinstitgtsom opp-
dager smittsom sykdom i gruppe C, skal uten hensyn til taushetsplikighkni&de opplys-
ninger som nevnt i 8-8 til Nasjonalt folkehelseinstitutt. Samlemelding skal sendes for tids-
perioder definert av Nasjonalt folkehelseinstitutt.

§ 2-4 (Referanselaboratorier)

Dersom det er ngdvendig for & bekrefte en laboratorieundersgkeisedikerer en mel-
dingspliktig smittsom sykdom, eller dersom det er ngdvendig med uthgllendersgkelser
for & karakterisere et smittestoff som har forarsaket slik sykdomhatoratoriet jf. -3
ogsa sende smittestoffet eller pravematerialet til referanseukdsmsaed et laboratorium
som av departementet har fatt tildelt en slik referansefunksjon.

Referanselaboratorium som bekrefter, avkrefter eller utfyller et funn sarmet labora-
torium har gjort, har ansvar for at det finnes rutiner som sikrer at rgsfalikten til Nasjo-
nalt folkehelseinstitutt overholdes, uansett om rekvirerende laboratoaursller kan ha
sendt melding.

Departementet gir naermere bestemmelser om ved hvilke sykdommer stikdimgsav
smittestoff eller prgvemateriale skal skje.



§ 2-5 (Virksomhetens plikter)

Helseinstitusjon, poliklinikk, helsesenter, mikrobiologisk laboratoriurmidd kjemisk
laboratorium, patologisk laboratorium eller annen virksomhet som er a@gdeartegistre-
ring av opplysninger som skal meldes til MSIS- og Tuberkuloseregistergg 17 og 1-8,
har ansvar for at pliktene som nevnt &8 til 2-4 oppfylles, og skal sgrge for at det finnes
rutiner som sikrer dette, jf. forskriften $§2 og 5-3.

§ 2-6 (Mottakers ansvar for kvalitetskontroll)

Nasjonalt folkehelseinstitutt skal sgrge for at helseopplysninger swsanmes og be-
handles i registrene, er korrekte, relevante og ngdvendige for dd terimasamles for, jf.
§1-3.

Som ledd i kvalitetskontrollen kan Nasjonalt folkehelseinstitutt etabtarakt med lege
som har diagnostisert eller behandlet pasienten eller med pasientege f&ita ledd i kva-
litetskontrollen kan det gjgres samkjaringer mot Det sentrale fojistee, D@dsarsaksregis-
teret og Rikshospitalets apoteks lister over pasienter som har fakroret legemidler mot
tuberkulose.

Dersom det er ngdvendig for rask oppklaring av et utbrudd av smitté@omnsykan Na-
sjonalt folkehelseinstitutt eller kommunelegen etablere kontakt ogsipaséhten eller pa-
sientens foreldre eller andre med foreldreansvar. Det kan ikke sperifter® opplysninger
enn det som er ngdvendig for & registrere opplysningene som eiforedten aktuelle syk-
dommen i 881-7 og 1-8.

Dersom meldingsskjema er mangelfullt utfylt, skal avsenderen av skjenfesygtshel-
seregisterloven § annet ledd annet punktum. Ved fortsatt mangelfull utfylling skal Helsetil
synet i fylket varsles.

§ 2-7 (Rapportering fra registrene)

Nasjonalt folkehelseinstitutt skal sgrge for regelmessig rapporteringrekomsten av
smittsomme sykdommer, jf. 83, gjennom & offentliggjere ukentlige og arlige oversikter
om forekomst av smittsomme sykdommer i hver kommune. Det ma ikke aftgates opp-
lysninger som kan knyttes til enkeltpersoner.

Nasjonalt folkehelseinstitutt skal ivareta rapportering om forekomst d@tsemime syk-
dommer i Norge til Verdens helseorganisasjon og Kommisjonen, jf. Besl&hir®/98/EF.
Slike opplysninger skal veere avidentifiserte.

Kapittel 3 Varsling om smittsomme sykdommer

§ 3-1 (Varsling om smittsomme sykdommer)

Varsling om smittsom sykdom kommer i tillegg til den skriftlige meldingfekapittel 2.
Det skal varsles om smittsomme sykdommer i gruppe A og B2 &der varsling er ngd-
vendig for at smitteverntiltak umiddelbart kan iverksettes for & foigdoyigre tilfeller. Var-
selet kan inneholde de opplysninger som gar fram &7 §

Departementet gir neermere bestemmelser om hvilke smittsomme sykdogropmre A
og B som det skal varsles om.

§ 3-2 (Helsepersonellets varslingsplikt)

Lege, sykepleier, jordmor eller helsesgster som mistenker elleepéviifelle av smitt-
som sykdom jf. 8-1 annet ledd, skal varsle kommunelegen. Dersom det ikke er mulig a fa
varslet kommunelegen, skal de varsle Nasjonalt folkehelseinstitutt.
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Kommunelegen skal varsle fylkesmannen og Nasjonalt folkehelseinstitutt.
Nasjonalt folkehelseinstitutt skal, dersom mistanken ikke raskt kan a&reéirsle Sosi-
al- og helsedirektoratet om de samme sykdomstilfeller.

§ 3-3 (Varsling om utbrudd av smittsom sykdom)

Leger som mistenker eller paviser et utbrudd utenfor helseinstitusgmitisomme syk-
dommer som skal meldes til registrene, utbrudd av andre seerlig alveykdemmer, ut-
brudd som mistenkes & ha sammenheng med neeringsmidler ellerosaéalignde utbrudd,
skal varsle kommunelegen.

Kommunelegen skal, dersom mistanken ikke raskt kan avkreftes, varslefsikesn og
Nasjonalt folkehelseinstitutt.

Nasjonalt folkehelseinstitutt skal varsle Sosial- og helsedirektorateteosamme ut-
brudd, dersom de er alvorlige.

§ 3-4 (Varsling om utbrudd i helseinstitusjon av smittsom sykdom)

Mistenkte eller paviste utbrudd av smittsomme sykdommer i sykehusuetien institu-
sjon som er omfattet av lov om spesialisthelsetjenesten nii, §kal omgéende varsles til
fylkesmannen og til Nasjonalt folkehelseinstitutt med kopi til det regéohelseforetakets
kompetansesenter for sykehushygiene. Nasjonalt folkehelseinstitutt sk Sasial- og
helsedirektoratet om de samme utbrudd, dersom de er alvorlige.

Mistenkte eller paviste utbrudd av smittsomme sykdommer i kommunalrstisesjon
skal varsles til kommunelegen og fylkesmannen. Kommunelegen skal, derstemkan
ikke raskt kan avkreftes, varsle Nasjonalt folkehelseinstitutt. Nasjool&khielseinstitutt
skal varsle Sosial- og helsedirektoratet om de samme utbrudd, dersomhdw|gse.

§ 3-5 (Varsling om overlagt spredning av smittestoffer)

Leger som mistenker eller paviser tilfeller av smittsomme sykdommekaomweere for-
arsaket av overlagt spredning av smittestoffer, skal varsle kommunelggesmannen og
Nasjonalt folkehelseinstitutt. Nasjonalt folkehelseinstitutt skal varsé&aBamg helsedirek-
toratet om de samme sykdomstilfeller.

§ 3-6 (Varsling om smitte fra utstyr m.v.)

Leger som mistenker eller paviser tilfeller av smittsomme sykdommekaniveere for-
arsaket av smitte fra medisinsk utstyr, kosmetika, legemidler, bloghrioidukter, vev eller
organer, skal varsle fylkesmannen og Nasjonalt folkehelseinstitutt. Ni$fkehelseinsti-
tutt skal varsle Statens legemiddelverk og Sosial- og helsedirektoraté¢ samme syk-
domstilfeller.

§ 3-7 (Varsling om smitte fra blodgiver)

Laboratorier og leger som i sin yrkespraksis finner at en blodgiver @esmiten syk-
dom som kan overfgres med blod eller blodprodukter, skal varsle blabdek smittede
har donert blod ved. Varslet skal inneholde blodgiverens navn, fodsetsary adresse og
hvilken sykdom som er pavist. Blodbanken skal varsle fylkesmannennsStagemiddel-
verk, Nasjonalt folkehelseinstitutt og Sosial- og helsedirektoratet, neenpetrsonidentifi-
serende opplysninger.



§ 3-8 (Varsling om smitte fra helseinstitusjon)

Behandlingsansvarlig lege i helseinstitusjon som finner at en pasiengro\feafen an-
nen helseinstitusjon har en smittsom sykdom, skal varsle lege ved deriratitiigjonen,
dersom det er ngdvendig av hensyn til smittevernet.

§ 3-9 (Varsling om smitte fra naeringsmidler)

Kommuneleger som far opplysninger om mistenkt eller pavist smittghdos) som kan
veere overfgrt med naeringsmidler, skal varsle det lokale nasriohdsltilsynet. Varslet skal
inneholde opplysninger om den antatte sykdommen, det antatte smittetigsppagientens
alder og bostedskommune, samt eventuelt hvilket naeringsmiddel somtemkingy hvor
det ble frambudt.

§ 3-10(Varsling om smitte fra dyr)

Kommuneleger som far opplysninger om mistenkt eller pavist smittghdom som kan
skyldes smitte fra dyr, skal varsle distriktsveteringeren. Varsletrshk@holde opplysninger
om den antatte sykdommen, det antatte smittetidspunktet, pasientensgabdstesiskom-
mune, samt eventuelt hvilket dyr som er mistenkt og hvor det befinner seg.

Kapittel 4 Behandling av helseopplysninger i registrene

8§ 4-1 (Sammenstilling av opplysninger for fremstilling av statistikk)

Opplysninger i MSIS og Tuberkuloseregisteret kan sammenstilles (komdeshverand-
re og med opplysninger i Medisinsk fgdselsregister, Dgdsarsaitsretji Kreftregisteret og
System for vaksinasjonskontroll (SYSVAK) dersom det gjgres avddéabehandlingsan-
svarlige for ett av de nevnte registrene eller en virksomhet departeinesteihmer, og re-
sultatet av sammenstillingen fremkommer i anonymisert form.

Den databehandlingsansvarlige skal normalt effektuere forespgrslentistiske opp-
lysninger som nevnt i farste ledd fra forvaltningen og forskere innetagér fra den dagen
bestillingen kom inn. Dersom saerlige forhold gjar det umulig ékafere foresparselen in-
nen fristen, kan effektueringen utsettes inntil det er mulig & oppfgie Den databehand-
lingsansvarlige skal i s& fall gi et forelgpig svar med opplysniogeforespgrselen kan ef-
fektueres, om grunnen til forsinkelsen og sannsynlig tidspunkt foreséitlingen kan effek-
tueres.

Helseopplysninger som mottas for fremstilling av statistikk etter fégdt skal slettes
s& snart statistikkfremstillingen er tilfredsstillende gjennomfert.

§ 4-2 (Sammenstilling av opplysninger i registrene med opplysninger i andrstree for
forskning m.v.)

Nasjonalt folkehelseinstitutt kan sammenstille opplysninger i MSIS og Kuloseregis-
teret med hverandre og med opplysninger i helseregistre som nedrt & ste ledd, for
uttrykkelig angitte formal innen de farst nevnte registrenes flpjméorskriften §1-3, der-
som det er ubetenkelig ut fra etiske hensyn og databehandleren (foyslaeeskal behand-
le avidentifiserte opplysninger.

Sammenstilte helseopplysninger kan ikke lagres fgr navn, fadselggagsonnummer
er slettet eller kryptert. Direkte personidentifiserende opplysnhingen(og fadselsnummer)
som mottas for behandlingen, skal slettes sa snart sammenstillkujingen) er tilfreds-
stillende gjennomfart.
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Alle opplysninger som inngar i behandlingen etter fgrste og anritdkel slettes ved
prosjektavslutning.

§ 4-3 (Utlevering av sammenstilte datafiler til forskning m.v.)

Avidentifiserte opplysninger som nevnt #8 farste ledd skal etter sgknad gjgares tilgjen-
gelig for og utleveres til forskning, eventuelt annet uttrykkelig angithéo innenfor regi-
strenes formal, jf. forskriften &3, dersom:

— mottakeren bare skal behandle avidentifiserte opplysninger,

— behandlingen av opplysningene er ubetenkelig ut fra etiske hensyn og

— sammenstillingen og tilretteleggingen av dataene gjgres av databepsaaivarlig for
et av de registrene hvis opplysninger behandles, eller i en virksomhetedegatet be-
stemmer.

Forskriften 84-2 annet ledd gjelder tilsvarende.

Den databehandlingansvarlige skal utlevere eller overfare ngdvergligdevante data
til den ansvarlige for det angitte prosjektet innen 60 dager fra den dageaden kom inn.
Rettsgrunnlaget for behandlingen av opplysningene skal fremga aademkijf. farste ledd.

Dersom szerlige forhold gjar det umulig a effektuere sgknadem iden angitte fristen,
kan effektueringen utsettes inntil det er mulig & oppfylle den. Debelzadlingsansvarlige
skal i sa fall gi et forelgpig svar med opplysninger om foresfmardean effektueres, om
grunnen til forsinkelsen og sannsynlig tidspunkt for nar sgknaderffeltueres.

Alle opplysninger som inngdr i behandlingen etter denne paragrafeisjestkas eller til-
bakeleveres ved prosjektavslutning.

§ 4-4 (Plikt til & utlevere ikke koblede data til forskning m.v.)

Nasjonalt folkehelseinstitutt skal etter forespgrsel fra forvaltningeforskere utlevere
statistiske opplysninger fra MSIS og Tuberkuloseregisteret innen 30 dagkmf dagen fo-
respgrselen kom inn.

Nasjonalt folkehelseinstitutt skal etter sgknad utlevere avidentifisgplgsninger fra re-
gistrene dersom
— opplysningene skal brukes til et uttrykkelig angitt formal innenforstegits formal,

— mottakeren bare skal behandle avidentifiserte opplysninger og
— behandlingen av opplysningene er ubetenkelig ut fra etiske hensyn.

Nasjonalt folkehelseinstitutt skal utlevere eller overfgre ngdveratjgelevante data til
den ansvarlige for det angitte prosjektet innen 30 dager fra den ddgemdew kom inn.
Rettsgrunnlaget for behandlingen av opplysningene skal fremgéa aadaskn

Forskriften &4-3 fijerde og femte ledd gjelder tilsvarende.

§ 4-5 (Utlevering og annen behandling av opplysninger i registrene)

Personidentifiserende opplysninger i MSIS og Tuberkuloseregisteret kanmmece
annet fglger av denne forskriften, bare behandles (sammenstike®rat etc.) etter tillatel-
se fra Datatilsynet og i samsvar med de alminnelige regler om taushetsplikt

Sosial- og helsedirektoratet skal svare pa forespgrsler om utlegeripgrsonidentifise-
rende opplysninger for bruk i uttrykkelig angitte forskningsprosjektemi@®edager fra den
dagen foresparselen kom inn. Dersom seerlige forhold gjgr detguénsiiare pa forespgar-
selen innen den angitte fristen, kan svaret utsettes inntil det er nyilgydr. Sosial- og hel-
sedirektoratet skal i sa fall gi et forelgpig svar med opplysningegrannen til forsinkelsen
og sannsynlig tidspunkt for nar svar kan gis.
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§ 4-6 (Informasjonsstrategi rettet mot brukergrupper)

For & fremme bruk av data fra registrene og for & bygge opp infamagjkunnskap, jf.
forskriften §1-3, skal Nasjonalt folkehelseinstitutt ha en aktiv informasjonsstrategilag
rettet mot sa vel helseforvaltningen, helsetjenesten og gvrig fungltsom mot forskere
innen medisinsk forskning, helsetjenesteforskning og samfunnsforskning.

§ 4-7 (Kostnader)

Nasjonalt folkehelseinstitutt kan kreve betaling for behandling og tiegtag av opp-
lysninger etter 88-1 til 4-5. Betalingen skal ikke overstige de faktiske utgiftene vedahk
handling og tilrettelegging av opplysningene.

§ 4-8 (Oversikt over utleveringer)

Nasjonalt folkehelseinstitutt skal fare oversikt over hvem som févert opplysninger
fra registrene og hjemmelsgrunnlaget for utleveringene. Oversikten ska\@wps i minst
fem ar etter at utlevering har funnet sted.

Kapittel 5 Taushetsplikt, informasjonssikkerhet og internkontroll

§ 5-1 (Taushetsplikt)

Enhver som behandler helseopplysninger etter denne forskriften, har satishetter
forvaltningsloven 8§83 til 13e, samt etter helsepersonelloven.

Taushetsplikten etter fgrste ledd gjelder ogsa pasientens fgdestselsdato, person-
nummer, pseudonym, statsborgerforhold, sivilstand, yrke, bopel og arbdidsst

Opplysninger til andre forvaltningsorganer etter forvaltningslovéB B nr. 5 og 6 kan
bare gis nar det er ngdvendig for & bidra til lgsning av ogsgiter forskriften her, eller for
a forebygge vesentlig fare for liv eller alvorlig skade for noens helse.

§ 5-2 (Informasjonssikkerhet)

Nasjonalt folkehelseinstitutt og databehandleren skal gjennom planlagystegatiske
tiltak sgrge for tilfredsstillende informasjonssikkerhet med hensywotifidensialitet, inte-
gritet, kvalitet og tilgjengelighet ved behandling av helseopplysninger fettskriften, jf.
helseregisterloven %6 flg.

Der behandling av helseopplysningene skjer helt eller delvis med eleké& dijggpemid-
ler, gjelder bestemmelsene om informasjonssikkerhet i personopplysnikgéfems§§2-1
til 2-16.

§ 5-3 (Plikt til internkontroll)

Nasjonalt folkehelseinstitutt skal etablere internkontroll i samsvar niserbgisterloven
§17. De systematiske tiltakene skal tilpasses virksomhetens art, aktivgjedearrelse i det
omfang som er ngdvendig for & etterleve krav gitt i eller i medholdetseregisterloven,
med szerlig vekt p& bestemmelser gitt i medhold av helseregisteBdéen

Databehandleren som behandler helseopplysninger pa vegne av Nas|kehél$ein-
stitutt, skal behandle opplysninger i samsvar med rutiner Nasjonalt filketstitutt har
oppstilt.
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§ 5-4 (Internkontrollens innhold)

Internkontrollen innebaerer at den databehandlingsansvarlige skal hek&prom gjel-
dende regler om behandling av helseopplysninger, tilstrekkelig og oppdiziternentasjon
for gjennomfgring av rutiner, samt ha denne dokumentasjonen tilgjefgetigm det métte
anga.

Internkontrollen skal blant annet inneholde:

oversikt over hvordan virksomheten er organisert,

oversikt over ansvars- og myndighetsforhold,

oversikt over de krav i og i medhold av helseregisterloven som gjeldérksomheten,

rutiner virksomheten falger for & sikre overholdelse av kravenenderuutiner for:
4.1. oppfyllelse av krav om at personidentifiserende opplysninger bare behaddles
dette er ngdvendig for & fremme formélet med behandlingen avsoppdgne, og i
trad med gjeldende bestemmelser om taushetsplikt, jf. helseregisteg®¥énog
15,

4.2. dokumentasjon og kvalitetskontroll av helseopplysningene, jf. forskrified@og
§2-6,

4.3. oppfyllelse av begjeeringer om informasjon og innsyn, jf. helseregisteri®§21
til 25, samt forskriften -2,

4.4. hvordan virksomheten oppfyller bestemmelsene om tilgang til helseregfstre,
884-1, 4-3, 4-4 og 4-5,

4.5. oppfyllelse av reglene om meldeplikt til Datatilsynet, jf. helseregisteri®29,

5. rutiner virksomheten falger dersom avvik oppstér, og opplysningdrvem som er an-
svarlig,

6. rutiner virksomheten falger for & hindre gjentakelse av avvik, otysmipger om hvem
som er ansvarlig,

7. rutiner for hvordan virksomheten systematisk og regelmessig gjennoimgatesnkon-
troll for & kontrollere at aktivitetene og resultatene av dem stemneeerms med det sy-
stem virksomheten har fastlagt, og om det medfgrer oppfyllelse avewtderlovgiv-
ningen,

8. rutiner for hvordan virksomheten sikrer seg at alle aktuelle og kun ggldetiner blir
benyttet, og

9. rutiner for hvordan virksomheten sikrer at de ansatte har tilstrekkeligétamse til &
overholde forskriftens krav.

Skriftlig dokumentasjon skal minst omfatte dokumentasjon av rutiner sont namnet
ledd nr. 1 til 8. Tilsynsmyndighetene kan gi palegg om skriftlig dokuasgom ut over dette,
dersom det anses pakrevet. Tilsynsmyndighetene kan dispensere fiieheleler av dette
kapittel nar szerlige forhold foreligger.

PN

Kapittel 6 Den registrertes rett til informasjon og innsyn

§ 6-1 (Den meldende leges plikt til & informere)

Nar en lege som har meldingsplikt ette2- forste ledd, gir melding om smittsom syk-
dom i gruppe A eller B, skal legen informere den meldingen angéar, om som skal fa
meldingene og hva de skal brukes til. Legen bgr sgke pasientenskmiadyiil & gjare opp-
lysningene i meldingsskjemaet sa korrekte som mulig.
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§ 6-2 (Den registrertes rett til informasjon og innsyn)

Registrerte har rett til informasjon om registrene og innsyn i behandlihglseopplys-
ninger om seg selv i samsvar med helseregisterlov@? §§ 25.

Innsyn i helseopplysninger om en selv, jf. helseregisterlov&h &net ledd, skal for-
trinnsvis gis gjennom den registrertes sist behandlende lege og helsgorstiinformasjo-
nen skal gis i en forstaelig form.

§ 6-3 (Informasjon og innsyn nar den registrerte er mindrearig)

Foreldre eller andre med foreldreansvar har rett til innsyn etter rdgleréinde dem i
pasientrettighetsloven $4.

§ 6-4 (Frist for & svare pa henvendelser om innsyn)

Begjeeringer om innsyn etter682 skal besvares uten ugrunnet opphold og senest innen
30 dager fra den dagen henvendelsen kom inn, jf. helseregisterl@@en §

Dersom seerlige forhold gjgr det umulig & svare pa henvendlsen 30 dager, kan
giennomfaringen utsettes inntil det er mulig & gi svar. Den datathéhgsansvarlige skal i
safall gi et forelgpig svar med opplysninger om grunnen til forsiekebg sannsynlig tids-
punkt for nar svar kan gis.

Kapittel 7 Bevaring av helseopplysninger i registrene
§ 7-1 (Bevaring av helseopplysninger)

Opplysninger i MSIS og Tuberkuloseregisteret skal oppbevares i ubegrensaed
mindre annet faglger av denne forskriften eller helseregisterlo2énefer §28.

Kapittel 8 Straff
§ 8-1 (Straff)

Den som forsettelig eller grovt uaktsomt overtrer bestemmelser fastsatté orskrif-
ten 8§82-1, 2-3, 2-4, 2-5 og 8§8-2 til 5-4, straffes med bgter eller fengsel inntil ett ar eller

begge deler.
Medvirkning straffes p4 samme mate.

Kapittel 9 Avsluttende bestemmelser
§9-1 (Ikraftsetting)

Forskriften trer i kraft 1. juli 2003. Fra samme tidspunkt oppheves ftirakrB0. desem-
ber 1994 nr. 1224 om leger og annet helsepersonells melding og vargimgitasmme syk-
dommer.
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Merknader til de enkelte kapitler og paragrafer i forskriften

Merknadene er en veiledning som utdyper innholdet i de enkelte bestensnnelsen
forskriften. Merknadene er i seg selv ikke bindende. Forskriften og viedetnbar leses i
sammenheng for & f& en best mulig forstaelse av forskriftensrimestser.

Til § 1-1 Etablering av MSIS- og Tuberkuloseregisteret

Forskriften omhandler meldingssystemer for smittsomme sykdommer og tuserkubs
mennesker, og ikke hos dyr.

| 1962 ble Det sentrale tuberkuloseregister opprettet ved Statens sljefiotbigjrafering,
senere Statens helseundersgkelser. | 1974 ble Meldesystem for inf@ksjonsmer opp-
rettet ved Statens institutt for folkehelse. Registrene ble regulertkrifors 20. oktober
1996 om tuberkulosekontroll og forskrift 30. desember 1994 om leger oy laseperso-
nells melding og varsling av smittsomme sykdommer.

Lov av 18. mai 2001 nr. 24 om helseregistre og behandling av helseopgérshialseregis-
terloven), som tradte i kraft 1. januar 2002, har som fornzilréttsgrunnlag for data- og
informasjonsbehandlingen av helseopplysninger i helseforvaltningen agijarésten. Lo-
ven §8 tredje ledd slar fast at personopplysninger kan behandles uten sarintyllken regi-
strerte i den utstrekning det er ngdvendig for & na formalétewgstrene i registre som Mel-
desystemet for infeksjonssykdommer (MSIS) og i Det sentrale tubsetelgisteret. Databe-
handlingsansvaret for registrene er lagt til Nasjonalt folkehelseinsBattignelsen pa MSIS
i dag er Meldingssystem for smittsomme sykdommer, og det er denne betagis be-
nyttes i forskrift og merknader.

Forskriften gir regler for innsamling og behandling av helseopplysnimggistrene. Det he-
ter i §1-1 annet ledd at innsamling og behandling av helseopplysninger i regiktnerskje
manuelt og ved hjelp av elektroniske hjelpemidler. Forutsetningen forabrelektroniske
hjelpemidler er at tilstrekkelig informasjonssikkerhet kan opprettholdésbugk av slike
hjelpemidler. Tilstrekkelig informasjonssikkerhet henspiller pa integrionfidensialitet,
tilgjengelighet og kvalitet. Kravet til konfidensialitet innebeerer atéramelsene om taus-
hetsplikt ma kunne overholdes. Taushetsplikt innebeerer ikke barassiv plikt til a tie,
men er ogsa en aktiv plikt til & hindre uvedkommende i adartd til taushetsbelagt infor-
masjon. Dersom bestemmelsene om taushetsplikt ikke kan overholdes ved letektro-
niske hjelpemidler, kan slike hjelpemidler ikke benyttes.

Til § 1-2 Innholdet i MSIS- og i Tuberkuloseregisteret

Bestemmelsen angir innholdet i registrene. MSIS kan inneholde opplysomgegrsoner i
Norge som er smittet med naermere bestemte smittsomme sykdommer. Sykeoeniina-
delt i ulike sykdomsgrupper. Sykdommer i gruppe A er sykdommer som etkrifien skal
meldes med full pasientidentitet. Av hensyn til smittevernet og interredsjforpliktelser er
det ngdvendig & overvake disse sykdommene ngye. Sykdommepedsuer sykdommer
som etter forskriften skal meldes med avidentifiserte opplysninger, meemaelding per
pasient. Dette fordi det er grunn til & tro at meldingsplikt med nawiiidea til at mulig smit-
tede avstar fra & la seg undersgke. Gonore, hiv-infeksjon oig gyfsykdommene som er
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omfattet av gruppe B. Sykdommer i gruppe C er sykdommer som normalt ddasrmem
summariske tabeller over antall tilfeller. Dette er sykdommer som detrayrél smitte-
vernet ikke er ngdvendig med detaljert overvaking av.

Tuberkuloseregisteret kan inneholde personidentifiserbare opplysningersoner i Norge
som er smittet med tuberkulose, personer som far forebyggende behamatlindperkulose
eller personer som oppdages som omslagere ved tuberkulinundersgketseskglens 10.
klasse, jf. forskriften &-7.

Folgende sykdommer skal meldes pr. 1. juli 2003:

Sykdommer i gruppe A
Sykdommer som forebygges gjennom Barnevaksinasjonsprogrammet:

Difteri

Kikhoste

Kusma

Meslinger

Poliomyelitt

Rgde hunder

Systemisk Haemophilus influenzae-sykdom
Tetanus (stivkrampe)

Tuberkulose

Virushepatitter:

Hepatitt A
Hepatitt B
Hepatitt C

Mat- og vannbarne sykdommer:

Botulisme
Campylobacteriose
E. coli-enteritt
Giardiasis
Listeriose
Salmonellose
Yersiniose

Zoonoser:

Brucellose
Ekinokokkose

Lyme borreliose
Miltbrann

Nephropathia epidemica
Rabies

Trikinose

Tularemi
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Alvorlige, importsykdommer:
Flekktyfus

Gulfeber

Hemoragisk feber

Kolera

Lepra

Malaria

Pest

Shigellose

Tilbakefallsfeber

Alvorlige miljgsykdommer:

Atypisk mykobakterieinfeksjon
Legionellose

Alvorlige, systemiske sykdommer:

Aids

Alvorlig, akutt luftveissyndrom - sars
Encefalitt

Kopper

Paratyfoidfeber

Prionsykdommer

Systemisk meningokokksykdom
Systemisk pneumokokksykdom
Systemisk gruppe A streptokokksykdom
Systemisk gruppe B streptokokksykdom
Tyfoidfeber

Sykdommer forarsaket av visse resistente bakterier:

Infeksjoner med meticillinresistente gule stafylokokker
Infeksjoner med penicillinresistente pneumokokker
Infeksjoner med vankomycinresistente enterokokker

Sykdommer i gruppe B
Sykdommene fremgar av forskrifterl® fierde ledd og er:

Gonore
Hiv-infeksjon
Syfilis

Sykdommer i gruppe C

Genital chlamydiainfeksjon
Influensaliknende sykdom.

Situasjonen vedrgrende smittsomme sykdommer kan endre seg raskt yedytdommer
innenfor gruppene A, B og C kan dukke opp, mens andre sykdommer kanimisétys-
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ning. Det kan veere ngdvendig raskt & endre listen over melditggplykdommer, og de-
partementet kan jf. 1-2 sjette ledd gi neermere bestemmelse om hvitisoemie sykdom-
mer som hgrer inn under de ulike kategorier/grupper av sykdommer.

At innsamlede opplysninger om tilfeller av en sykdom kommer til nytte piéddttiske smit-
tevernarbeidet er et viktig moment i vurderingen av om en sykdom innepegieip, B eller
C skal vaere meldingspliktig. Enkelte sykdommer vil veere meldinggikelv om de nor-
malt ikke forekommer i Norge, fordi Norge har forpliktelser om internasj@pgportering,
jf. blant annet Beslutning 2119/98/EF. Nasjonalt folkehelseinstitutt gedreng om kasus-
definisjoner, dvs. hvilke kliniske, mikrobiologiske og epidemiologiskeskigt som ma fore-
ligge for at en gitt sykdom kan anses & veere diagnostisert. Slikésjbefer er viktige med
tanke pa sammenlikning av forekomsten over tid og med andre land.i2etidig & benytte
tilpassede versjoner av de definisjoner som benyttes i EU, Beslutnin@&/HR/ Definisjo-
nene kan endres etter hvert som nye diagnostiske metoder tas i bruk.

Til § 1-3 Registrenes formal

MSIS er bade et helseregister for oversikt over og forskning p&emitie sykdommer og
et verktgy i det praktiske smittevernarbeidet. Derfor er rask meldiNStS og tidlig bruk
av opplysningene viktig. God overvaking er kiennetegnet ved at dafatiichandling. Tu-
berkuloseregisteret skal i tillegg evaluere virkningen av behandlingstiléait annet for &
bedre kvaliteten av disse. Bestemmelsen tar sikte pd & dekkd fmma dag fremgar av
gjeldende forskrift om leger og annet helsepersonells melding og varslisgiisomme
sykdommer, og forméalet med overvaking av tuberkulose som forskrifubarkulosekon-
troll bygger pa.

Tredje ledd angir hvilke andre formal opplysningene i registrene kaestil. Det tenkes
her seerlig pa tiltak som styrker helsetjenesten og helseforvaltnidgsa ved bruk av opp-
lysninger fra registrene til statistikk og forskning, som ikke fremg&weste ledd, er det et
overordnet krav om at bruken skjer for & fremme helsemessige formal.

Til § 1-4 Forbud mot bruk
Bestemmelsen forbyr bruk av opplysninger i registrene til visse formal.

Det heter i farste ledd at opplysningene i registrene ikke kan anvirfdesal som er ufor-
enelig med formalet til registrene som er nevnilig Bestemmelsen fglger naturlig av hel-
seregisterloven &1 tredje ledd. Spgrsmalet om bruk av opplysningene er uforenlifomed
mal som nevnt i §-3 ma avgjares konkret.

| annet ledd falger det at opplysninger om enkeltindivider, som er fnemiet ved behand-
ling av helseopplysninger i disse registrene, ikke kan brukes i forsikgiagsed selv om den
registrerte samtykker. Forbudet er viktig for & opprettholde folks tillliegistrene. Ved a
sette et absolutt forbud mot bruk av opplysningene i forsikringsgyenregiuman at den
registrerte faler seg presset av et forsikringsselskap til & bensyminregistrene for & kunne
gi opplysninger til selskapet som grunnlag for en forsikringsavtale.
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Til § 1-5 Databehandlingsansvarlig

Bestemmelsen fastslar at Nasjonalt folkehelseinstitutt er databehaadivarlig for inn-
samling og behandling av opplysninger i registrene. Ansvarsplasseringetaivsensynet
til en samlet og overordnet styring av landets sentrale epidemiologisierdugétre.

Til § 1-6 Databehandler

| falge bestemmelsen kan Nasjonalt folkehelseinstitutt innga skdfttiale med en databe-
handler om innsamling og behandling av helseopplysninger i registrene.

Databehandler er i helseregisterloved Br. 9 definert som den som behandler helseopplys-
ninger pa vegne av den databehandlingsansvarlige. Det felger arepistezgloven 8.8 at

en databehandler ikke kan behandle helseopplysninger pa annen mdée som er skriftlig
avtalt med den databehandlingsansvarlige. Opplysnhingene kan heller ikksliktavtale
overlates til andre for lagring eller bearbeidelse.

Det fglger av helseregisterloven 88 og 30 at Datatilsynet skal informeres om navn og ad-
resse til eventuell databehandler, og om hvem som har det daglige afts\éamgipfylle den
databehandlingsansvarliges plikter etter forskriften.

Til § 1-7 Opplysninger i MSIS- og i Tuberkuloseregisteret om tilfeller av smittsm syk-

dom i gruppe A og B
Det folger av helseregisterlover8§redje ledd at registrene kan inneholde personidentifiser-
bare opplysninger uten at den registrerte har samtykket, i den utstreletiag ngdvendig
for & na formalet med registeret. Forskrifteh-8 spesifiserer hvilke typer opplysninger som
kan registeres og behandles i MSIS og i Tuberkuloseregisteret uten safraykéeken den
registrerte eller dennes pargrende.

Bestemmelsens nr. 1 referer seg til personlige opplysninger som skatresgisterunder
navn og fgdselsnummer. For personer uten norsk fgdselsnummer ksreneginneholde
annen identifikasjon, for eksempel passnummer.

Bestemmelsens nr. 2 referer seg til administrative opplysninger som éongdisopplysnin-
ger om virksomheten der helsehjelpen gis, navn pa leger mv.

Bestemmelsens nr. 3 refererer seg til medisinske opplysninger. De meslgapdksningene
er viktige for en riktig klassifikasjon av sykdomstilfellet, for vurderang sikkerheten av
diagnosen og for vurdering av faglgetilstander av sykdommen. Om diaggodiagnose-
grunnlag er det aktuelt & registrere opplysninger om arsak til setjeglesten er oppsakt,
tidspunkt og tidsforlgp for symptomer, diagnose og behandling, sykdosnioiaadisasjon,
undersgkelsene som farte til diagnosen, smittestoffets navn odikéesjsh samt egenska-
per (for eksempel resistens mot antimikrobielle midler) og faktaverden syke som dis-
ponerte eller beskyttet mot sykdommen, inkludert eksponering for muligtelsider. For
tuberkulose angis opplysninger om resultatet av tuberkulintesten i diggmoskaget. Tu-
berkuloseregisteret kan dessuten inneholde opplysninger om sykdomsfgrbathandling
av tuberkulose.
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Bestemmelsens nr. 4 refererer seg til epidemiologiske opplysninger. Deméggimhiske
opplysningene er seaerlig viktige for det praktiske smittevernarbeidpty€ynger om antat-
te smittekilder, smittemater, smittesteder og smittetidspunkter kan &atirekte til nytte i
oppklaringen av utbrudd av smittsomme sykdommer. Det er ogsa neglveediopplysnin-
ger om smitteoppsporing er foretatt. Ved smitteoppsporing for tuberkilaketseget mel-
dingsskjema fylles ut der smittekontakter som henvises til spesialistarsgldenen med re-
sultatet av undersgkelsen. Dessuten finnes en egen rapport om sartibdtaesmitteopp-
sporingen, jf. forskrift om tuberkulosekontroll583. Det er ikke planlagt liknende ordning
for andre sykdommer. Opplysninger om at varslingsplikten i kapittel 3pfylopkal meldes
til registeret, men varslingsordningen som sadan inngar ikke iesgist

Hvilke opplysninger som neermere skal meldes og pa hvilken mégesttat skje, framgar av
meldingsskjemaet som fastsettes av Helsedepartemente2; . §

Til § 1-8 Opplysninger i MSIS om tilfeller av smittsom sykdom i gruppe C

Opplysninger om disse sykdommene vil normalt bli meldt i summariske tafmiielt pa
alder, kjgnn og bostedskommune.

Til § 1-9 Opplysninger om dgdsarsak

Bestemmelsen slar fast at registrene uten samtykke kan inneholde gentiisérbare opp-
lysninger og avidentifiserte opplysninger jf. 8§ og 1-8 om dgdsarsak for alle som er regi-
strert i registrene.

Til § 1-10 Koding og klassifisering av opplysningene i registrene, krav til dokuem-
tasjon

Bestemmelsen omhandler koding og klassifisering av opplysninger i regisgesetter krav

til dokumentasjon.

Det er slatt fast i ferste ledd at Nasjonalt folkhelseinstitutt neder registrering i registrene
skal kunne dokumentere hvilke kodeverk eller klassifikasjoner som er bieriksikten med

bestemmelsen er a lette tilgjengeligheten pa opplysningene i regisBpplysningene som
sendes inn til registrene, registreres der i kodet form. For at innhoédgsteret og de medi-
sinske opplysninger skal bli tilgjengelig og forstaelig for dem somlskiie opplysningene
i konkrete forskningsprosjekter m.v., ma brukerne vite hva de ulikenkobletyr, dvs. den
kodete informasjonen ma oversettes til norsk sprak eller medisimsktdogi.

Til § 2-1 Legers meldingsplikt
Meldingsplikten etter forskriften gjelder enhver lege. Meldingen skalpgkjgkjema eller an-
nen mate fastsatt av departementet.

Melding om smittsom sykdom i gruppe A eller B skal sendes samme dag stomsykn er
oppdaget eller mistenkt. Meldingen skal sendes til Nasjonalt folkeheiggindfleldingen
skal ogsa sendes til kommunelegen. | praksis sendes en kopi av sk@raagtelt en gjen-
nomslagskopi, til kommunelegen. Det betyr at kommunelegene har en séagsal mel-
dingssystemet. De skal blant annet benytte meldingene til & ha ézpeasikt over de in-
feksjonsepidemiologiske forholdene i kommunen, jf. smittevernlovéf .8Meldingene inn-
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gar i et behandlingsrettet helseregister jf. helseregisterlogeng&r en ngdvendig forutset-
ning for at kommunelegen kan ivareta sine oppgaver etter smittevernlaveksfo&4-1
femte ledd. For tuberkulose skal meldingen i tillegg sendes tuberkulodeiatoren, jf. for-
skrift om tuberkulosekontroll. Meldingene er pa tilsvarende matesdaemdig forutsetning
for at koordinatoren skal ivareta sine oppgaver, jf. tuberkulosekontsiiftien §4-4. For
oppbevaring av helseopplysningene i behandlingsrettede helseregistrennasrigdegen og
tuberkulosekoordinatoren gjelder bestemmelsene i helsepersonellovenkoid fons pasi-
entjournal.

For smittsomme sykdommer i gruppe C gis det samlemeldinger, som regel riskarte
beller over antall tilfeller. Slike meldinger gis med intervaller definerNasjonalt folkehel-
seinstituttet. For influensa kan intervallet veere en uke; for genitangliainfeksjon kan-
skije et ar. Nasjonalt folkehelseinstitutt informerer dem som skal roeidiisse intervallene
og om meldingsmaéten.

Til § 2-2 Meldingsskjema, formkrav

Departementet fastsetter hvilke skjemaer som skal benyttes. Det mébdnyskjellige
skjemaer for gruppene A, B og C, ettersom det er ulikt omfang av informeasgom skal
meldes. | tillegg er det for noen sykdommer, spesielt tuberkulose, miigveed ytterligere
skiemaer for & hente inn informasjon om blant annet behandlingsrej§uiidt;7. Departe-
mentet kan bestemme at meldingene skal gis pa annen mate enn wea| fijecksempel
ved elektronisk overfgring.

Det heter i annet ledd at departementet kan sette krav om bruk av bddéesifikasjoner
og kodeverk ved registrering av opplysningene, og gi palegg om bra&ralasdiserte mel-
dingsformater ved forsendelsen av opplysningene. Krav om bruk av bestielnigsfermat
kan seerlig veere aktuelt ved elektronisk meldingsformidling og vié\aktuelt for elektro-
nisk melding fra de medisinsk-mikrobiologiske laboratoriene.

Til § 2-3 Meldingsplikt for laboratorier
Laboratorier har meldingsplikt etter forskriften, jf 88, 2-4 og 2-5.

Gruppe A-sykdommer meldes med navn og fadselsnummer. Blanke, unummedditeys-
skjemaer oppbevares ved de medisinsk-mikrobiologiske laboratoriene og sgklethusav-
delinger og legekontorer som hyppig diagnostiserer meldingspliktige sykeloaien labo-
ratorieprgve. Laboratoriene sender et blankt meldingsskjema til legenesamed svarskje-
ma (prgveresultatet) som indikerer at pasienten har en meldkigsplikdom. P& svarskje-
maet bgr det ga fram at sykdommen er meldingspliktig. Legen fylietuilanke meldings-
skjemaet, eventuelt i samarbeid med pasienten, og sender det til NdejeahkIseinstitutt.
Laboratoriet har da allerede sendt kopi av svarskjemaet direkte til Naspkehelseinsti-
tutt. Forsendelsene kan ogséa skje elektronisk, 3£28

Melding om tuberkulose skal sendes p& samme mate som gruppe A-syigonen ogsa
tuberkulosekoordinatoren skal fa melding, jf. forskrift om tuberkuloseth § 5-5. Det skal
gis melding om funn av syrefaste staver, dyrkning, artsbestemmelse dgtraguesistens-
bestemmelse. | tillegg skal alle mistenkte isolater av Mycobacterium tudsisskomplek-
set sendes til Nasjonalt folkehelseinstitutt.
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Gruppe B-sykdommer, herunder hiv-infeksjon, meldes med avidentifisertgsoper.
Blanke, nummererte meldingsskjemaer oppbevares ved de medisinsk-mikriskmlago-
ratoriene. Lgpenummeret er trykket bade pa den delen som semrdés tiliNasjonalt folke-
helseinstituttet og pa den delen som sendes til legen for utfyllingtusbei samarbeid med
pasienten, og videresending til instituttet. De to delene kan kobles sandistabasen uten
at personidentifiserbare opplysninger er benyttet. Grunnen til at en métgilegen ogsa er
nadvendig, er at legen kan f& de ngdvendige epidemiologiske oimgigae (smittested,
smittemate mv.) fra pasienten. De medisinsk-mikrobiologiske lab@atovil som regel ik-
ke inneha slike opplysninger.

Gruppe C-sykdommer meldes fra laboratoriene med fa opplysninger ontilieket Som
regel vil det veere tilstrekkelig med summariske tabeller der antahaitigerte tilfeller er
fordelt p& kjgnn og aldersgrupper.

Til § 2-4 Referanselaboratorier

For mange smittestoffer er det aktuelt & videresende (referenedrptil et annet laborato-
rium for grundigere undersgkelse, slik at sikker diagnose kan stibegaglnaermere karak-
terisering av smittestoffet. Slik karakterisering, eventuelt med gentejiskdometoder, er et
nyttig redskap for & avslgre om tilfeller har sammenheng og er dl@brudd. Referan-
selaboratoriefunksjonen for tuberkulose er i forskrift om tuberkulosekb8t¥b5 lagt til
Nasjonalt folkehelseinstitutt.

Det er departementet som tildeler eventuelle laboratorier referansefierkspaferansela-
boratorier har samme meldingsplikter til Nasjonalt folkehelseinstituttesaire laboratorier.
Det primeere laboratoriumet har meldingsplikt pa vanlig mate selpr@ven er sendt til et
referanselaboratorium.

Til § 2-5 Virksomhetens plikter

Det fglger av bestemmelsen at helseinstitusjon, poliklinikk, helsesemtepbiolgiske la-
boratorium, klinisk kjemisk laboratorium, patologisk laboratorium ellerearwirksomhet
som er ansvarlig for opplysninger som skal registreres og meldes 2ifetils§ 2-4, har an-
svar for at pliktene oppfylles, og skal sgrge for at det finnes rgamrsikrer dette. | praksis
vil det veere slik at helsepersonell, som en del av dokumentasjonsplildisepersonelloven
§ 39, fyller ut skjema elektronisk eller pa papir. Virksomheten vedkomenkatsepersonell
er ansatt i, ma sgrge for a befordre skjemaene til Nasjonalh&dieinstitutt. Elektronisk
formidling av opplysningene forutsetter at tilstrekkelig informasjonssiidteer ivaretatt,
blant annet at personidentifiserende kjennetegn (navn og fadselsnuognaadre helseop-
plysninger er kryptert under forsendelsen.

Til § 2-6 Mottakers ansvar for kvalitetskontroll

Bestemmelsen forste ledd fastslar at Nasjonalt folkehelseinstinitdatabehandlingsan-
svarlig for registrene, skal sgrge for at helseopplysninger som reggsiregisteret, er kor-
rekte, relevante og ngdvendige for de formal de innsamles for]{8.8§

Bestemmelsen annet ledd omhandler samkjgringer med andre registremty. Klalitets-
kontroll med Det sentrale folkeregister og Dgdsarsaksregistere\eznmig for  sikre blant
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annet at de registrerte personene har riktig fadselsnummer og fatldzfsdages. Legemid-
ler mot tuberkulose utleveres bare fra Rikshospitalets apotek. Det bapotakets resept-
kopiregister er en verdifull kilde til kvalitetskontroll av overvakingantuberkulose. Der-
som legemidler mot tuberkulose er utskrevet til en pasient som ikke @rmezglduberkulo-

se, kan Nasjonalt folkehelseinstitutt undersgke saken hos legen sekmnevat resepten.

Bestemmelsen tredje ledd omhandler blant annet kontakt med pasiententbietti @av
smittsomme sykdommer kan det vaere ngdvendig a intervjue pasigni@dégere med tan-
ke pa hva de har veert utsatt for (for eksempel av matvaiéeni fiasr sykdommen, dvs. opp-
lysninger om smittemate og disponerende faktorer,jt7§ Normalt vil henvendelsen til pa-
sientene ga fra kommunelegen eller fra Nasjonalt folkehelseinstituievidegen som har
meldt sykdomstilfellet. | unntakstilfeller nar hensynet til smittevekwever det, kan det
imidlertid bli ngdvendig for kommunelegen eller instituttet & etablask kontakt med pasi-
entene for & skaffe opplysninger som kan bidra til & avslgekéme til et utbrudd av smitt-
som sykdom.

Bestemmelsen fierde ledd fastslar at dersom meldingsskjema er mangéifiill skal av-
senderen av skjema varsles. Bestemmelsen er en presisering av heldexegigérannet
ledd annet punktum. Mangelfullt utfylt skiema omfatter ogsa ikke wkjttma. Ved fortsatt
mangelfull utfylling av skjema skal Helsetilsynet i fylket varsles. Derdethma gjgres gjen-
tatte purringer (mer enn to), anses dette & veere mangelfiiingtfav skjema.

Til § 2-7 Rapportering fra registrene

En kjernefunksjon i registrene er den regelmessige tilbakemeldingen oimfelesjonsepi-
demiologiske situasjonen. Dette er viktig for at smittevernmyndighetelokaéog sentralt
hold kan iverksette ngdvendige tiltak. Nasjonalt folkehelseinstitutikgintlige oversikter i
MSIS-rapporter. P& sikt kan denne publiseringen erstattes av en kensyjipig oppdatert
publisering pa Internett, fordelt pa hver kommune.

Nasjonalt folkehelseinstitutt er oppnevnt kontaktpunkt for rapporteringetiiens helseor-
ganisasjon og til Kommisjonen jf. Beslutning 2119/98/EF. Rapporteringeer drieg om
summariske opplysninger uten personidentifikasjon til bruk for sammenstili overva-
kingsdata i Europa. Norsk rapportering etter zoonosedirektivet (92@Ey/Eom det vises
til i Beslutning 2119/98/EF, er det Landbruksdepartementet som er andwarlig

Til kapittel 3 Varsling om smittsomme sykdommer

Med varsling menes en umiddelbart formidlet beskjed om visse enkelttiédke utbrudd
av smittsom sykdom pa en slik mate at varsleren umiddelbart kasserseg om at motta-
keren har mottatt varslet.

Det er varslingsplikt for enkelttilfeller av visse sykdommer og for vigpertutbrudd av
smittsomme sykdommer. Med utbrudd menes enten flere tilfeller enn foragreatbestemt
sykdom innenfor et omrade i et gitt tidsrom eller to eller flere tdfathed antatt felles kilde.
Det falger av dette at enkelttilfeller av sykdommer som normalt ikkefves & forekomme
i Norge, er utbrudd som skal varsles.
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Varsling skal bidra til at:

— enkelttilfeller eller utbrudd raskt kan sees i sammenheng slik at sitbriedd oppdages
tidlig og smitteverntiltak kan iverksettes,

— varsleren far bistand til handtering av situasjonen, om ngdveaditedet,

— myndigheter som har ansvar for handteringen, blir brakt inn i saken,

— omfanget av utbrudd i landet kartlegges, og

— utenlandske myndigheter blir orientert gjennom Norges deltakelse i irjeralesvars-
lingssystemer.

Det er etablert en dagnédpen sentral for mottak av varsler pansitisiolkehelseinstitutt
(Smittevernvakta tif: 224 2348). Personidentifiserende opplysninger skal ikke sendes pa
telefaks eller e-post. Nasjonalt folkehelseinstitutt vil utarbeide et skjérhjelp for dem

som skal varsle utbrudd av smittsom sykdom.

Nasjonalt folkehelseinstitutt vil ved mottak av varsler tilby assistahspgklaring og hand-
tering av hendelsen, jf. smittevernloveid-8. Instituttet vil ogsa ivareta eventuell varsling til
Sosial- og helsedirektoratet og eventuelle internasjonale varslingssystegieav Verdens
helseorganisasjon eller EU-kommisjonen.

§ 3-1 Varsling om smittsomme sykdommer

Varsling av enkelttilfeller eller utbrudd kommer i tillegg til meldingéM8IS- og Tuberku-
loseregisteret, jf. kapittel 1 og 2, men varslingen inngar ikke i regist

Varsler om enkelttilfeller av smittsom sykdom eller om utbrudd av sykdoraomarer mel-
dingspliktige til registrene, jf. -2, kan inneholde de opplysninger som gar fram &v/§
Varsler om andre utbrudd til kommunelegen kan inneholde personidentifisespplysnin-
ger, men disse kan ikke bringes videre ved varsling til Nasjonalt folledhstisutt. Varsler
til instituttet kan inneholde opplysninger som ved gruppe B-sykdommerikitespersoni-
dentifiserbare opplysninger.

Det er departementet som i henhold til annet ledd naermere bestemikeisiikdommer in-
nen gruppene A og B jf. 2 det skal varsles om.

Falgende sykdommer skal det pr. 1. juli 2003 varsles om:

Alvorlig, akutt luftveissyndrom - sars
Botulisme

Difteri

Flekktyfus
Hemoragisk feber
Kolera

Kopper

Legionellose
Meningokokksykdom
Meslinger

Miltbrann

Pest
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Poliomyelitt
Rabies

Rade hunder
Trikinose

Til § 3-2 Helsepersonellets varslingsplikt

Som tidligere har sykepleiere, jordmgdre eller helsesgstre varsiliigga mistenkt eller
pavist tilfelle av smittsom sykdom. Bestemmelsen slar ogsa feegeatskal varsle, og dette
erstatter den plikten kommunelegen tidligere hadde til muntlig & meidmistenkte eller
paviste tilfeller av naermere bestemte smittsomme sykdommer.

Til § 3-3 Varsling om utbrudd av smittsom sykdom

Utbrudd av fire typer skal varsles til kommunelegen og deretter til fylaesen og Nasjo-

nalt folkehelseinstitutt:

— utbrudd av de sykdommer som er meldingspliktige i MSIS, 128

— utbrudd av seerlig alvorlige sykdommer (andre enn dem som omfattdSI8), dvs.
sykdommer med hgy dgdelighet, alvorlig sykdomsbilde eller hgy Kasnsrate,

— utbrudd som mistenkes & veere naeringsmiddelbarne,

— seerlig omfattende utbrudd.

De tre siste kategoriene gjelder ogsa utbrudd av smittsomme sykdommeékksoer mel-

dingspliktige til MSIS.

Folkehelseinstituttet skal i samarbeid med kommunelegen gjgre eminetse av utbrud-
dets alvorlighetsgrad blant annet i forhold til dgdelighet, sykelighspredningsfare. Folke-
helseinstituttet skal varsle Sosial- og helsedirektoratet om alvorligeddtbr

Til § 3-4 Varsling om utbrudd i helseinstitusjon av smittsom sykdom

Bestemmelsen omhandler utbrudd av smittsom sykdom i helseinstitusjorefeegar seg
til bestemmelsen om dette i forskrift av 5. juli 1996 nr. 699 om smitteveeiseinstitusjo-
ner-sykehusinfeksjoner. Forskriften384, annet ledd utvider imidlertid virkeomradet for
varslingsplikten, da den inkluderer alle kommunale helseinstitusjoneslingaplikten, og
ikke bare sykehjem eller annen boform for heldggns omsorg og pleie.

Med utbrudd i helseinstitusjon menes enten opptreden av klart fleretid@llen smittsom
sykdom enn forventet i institusjonen eller deler av den innenfor etdgitbth, eller to eller
flere tilfeller av smittsom sykdom med mistenkt felles kilde. Mistenkteudtb skal varsles
sa tidlig som mulig. Formalet med slik varsling er blant annet atiddbsom omfatter flere
institusjoner, kan avdekkes, at helseinstitusjonen kan fa rdd egdistt det kan lages en
nasjonal oversikt over omfanget av utbrudd i helseinstitusjoner og ardketsserfaring om
hvilke forhold som disponerer for utbrudd i helseinstitusjoner.

Helseinstitusjoner ma etablere rutiner som sikrer at varslingsplikenhaldes. | spesialist-
helsetjenesten kan varslingen ivaretas av for eksempel den lege somvhegtdos & koor-
dinere smittevernet i institusjonen, jf. forskrift om smittevern i helgaisgoner-sykehusin-
feksjoner 8-3, eller annet sykehushygienisk personell.
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Folkehelseinstituttet skal gjgre en bedgmmelse av utbruddets aietstigad blant annet i
forhold til dgdelighet, sykelighet og spredningsfare. Folkehelseitstitkal varsle Sosial-
og helsedirektoratet om alvorlige utbrudd.

| tillegg til varslingen nevnt her, skal helseinstitusjoner skriftlig méldéelsetilsynet i fyl-
ket utbrudd som har fart til eller kunne ha fart til betydelig pesisade hos pasient som fal-
ge av ytelse av helsetjeneste, jf. spesialisthelsetjenestel@/~8n §

Til § 3-5 Varsling om overlagt spredning av smittestoffer

Overlagt spredning av smittestoffer i terrorhensikt (bioterrorisrite) annen hensikt vil,

dersom spredningen ikke blir annonsert av gjerningspersonen, farstduoeges nar per-
soner blir syke. Oppdagelsen vil dermed skje hos allmennleger, ved legealiktpa syke-

hus. Pasientene kan ha sgkt helsehjelp ulike steder. Det er derfaeasgjfor tidlig opp-

sporing at slike tilfeller sees i sammenheng.

Tidlig oppsporing er viktig for & 1) kunne gi riktig behandling awd@égnostiserte pasiente-
ne, 2) kunne veilede diagnostikken av andre personer som er undemngtriedruvanlige
sykdomsbilder og 3) kunne finne andre personer som er eksponert agasjgnsfasen, og
tilby dem behandling som forebygger at sykdommen bryter ut.

Et godt varslingssystem forutsetter arvakne leger. Indikasjonetr graittsom sykdom skyl-

des overlagt spredning av smittestoffer kan veere:

— sykdommen eller smittestoffet er uvanlig pa stedet,

— smittestoffet har uvanlige karakteristika, f.eks. resistensmgnstemetjsfemanster,

— et visst smittestoff gir et uvanlig sykdomsbilde, f.eks. hgyere syletlgter dgdelighet,

— tilfellene fordeler seg uvanlig over tid, sted og person, f.eks. bareenssngr som har
oppholdt seg utendgrs.

Overlagt spredning av smittestoffer behgver ikke veere begrenseittédstoffer som vanlig-
vis forbindes med biologiske stridsmidler.

Til § 3-6 Varsling om smitte fra utstyr mv.

Det finnes eksempler p& at medisinsk utstyr, kosmetika, legemidley pibogprodukter, vev
og organer har forarsaket smitte til mange personer far forholtidittesppdaget. Dersom
disse produktene er forurenset ved fremstillingen, kan de ha potensialfor smitte til tu-
sener av personer. Det er derfor viktig at den minste mistanke farardiing til en sentral
instans. Der kan mistanker fra flere hold sees i sammenheng. Varslirggsplikdermed ikke
tenkt & gjelde situasjoner der utstyret forurenses under bruk, for gddsatret termometer
under bruk blir forurenset av en pasient og smitten overfgres til &g forhold er en sak
for det enkelte legekontor eller den enkelte helseinstitusjon, og semtséhg er ikke ngd-
vendig.

Til § 3-7 Varsling om mulig smitte fra blodgiver

Leger som finner at en pasient har en sykdom som kan overfgres mesli&idaodpro-
dukter, skal som del av den personlige smittevernveiledningen, jf. smitt@xen 82-1, for-
klare pasienten at han eller hun ikke kan gi blod. Blodgivere blir faydglodgivning spurt
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om de har sykdommer som kan overfgres med blod. Som et ytterligerehetkkitak skal
laboratoriene og legene ogsé selv varsle den aktuelle blodbank. Easti&t har betydning
for pasientens framtidige mulighet for & gi blod, men ogsa for vinglew tidligere blod-
givning. Blodbanker som mottar slike varsler, skal blant annet varsleStagemiddelverk,
og blodbanken skal samtidig vurdere om pasienten tidligere kan ha gigfartig blod. | s&
fall skal blodbanken iverksette ngdvendige tiltak.

Til § 3-8 Varsling om mulig smitte fra helseinstitusjon

Det hender at pasienter flyttes fra en helseinstitusjon til en annen mens thkubasjons-
fasen eller i en asymptomatisk fase av en smittsom sykdom. Den fdssiastéusjonen vil
derfor ikke vite om smitten og kan dermed ikke iverksette eventuelle semiitdtak. Dette
kan ha uheldige konsekvenser ved enkelte tilstander, for eksempel infetesjometicillin-
resistente gule stafylokokker (MRSA). Behandlingsansvarlige legeioppaager smittsom
sykdom hos en nylig overflyttet pasient, skal derfor vurdere om smitteh&akjedd i den
farste helseinstitusjonen, og om det er smittevernmessige grunnerdimiédenne institu-
sjonen.

Til § 3-9 Varsling om mulig smitte fra neeringsmidler

Kommuneleger vil fa varsler om mulig naeringsmiddelbarne utbrued ferskriften §3-3,
samt f& kjennskap til slike utbrudd pa andre mater. Det er Viktigppklaringen av utbrud-
dene at kommunelegen varsler og inngar samarbeid med det lokalgsmaufeltilsynet. |
dette arbeidet kan naeringsmiddeltilsynet ivareta blant annet inspeksjorhold rundt pro-
duksjon, tilberedning og frambud av neeringsmidler, inkludert eventeslemaking for smit-
testoffer. Videre kan det bli aktuelt & intervjue pasientene ngyetesa og hvor de har spist.
Uten pasientens samtykke kan ikke kommunelegen gi neeringsmiddeltjigysenidentifi-
serbare opplysninger.

Til § 3-10 Varsling om mulig smitte fra dyr

Distriktsveteringeren kan iverksette tiltak, inkludert avliving av dgr,& hindre smitte til
mennesker av zoonoser (sykdommer som kan smitte fra dyr til menné&kamunelegen
og distriktsveteringeren kan samarbeide om & oppklare smitteforholdtere pasientens
samtykke kan ikke kommunelegen gi distriktsveteringeren personidebiiiseopplysnin-
ger.

Til § 4-1 Sammenstilling av opplysninger for fremstilling av statistikk

Bestemmelsen gir rettsgrunnlag for utarbeidelse av statistikk. Et itkdir statistikkfrem-
stillingen gjegres av den databehandlingsansvarlige for ett av de megigtene eller i en
virksomhet departementet bestemmer. Databehandlingsansvarlig for deregisttene er
Nasjonalt folkehelseinstitutt og institusjonen Kreftregisteret.

En sammenstilling av opplysninger ette4-8 eller produksjon av statistikk innebaerer at det
er statistikk eller tabelldata som etterspgrres. Etterspgrrerersd@en kommune, en fyl-
keskommune eller en region som skal bruke dataene i planleggingsgydiereetterspar-
reren kan veere en forsker. Hvorvidt tabelldataene eller statistikkastrekkelig anonymi-
sert, ma vurderes i hvert enkelt tilfelle. Ved publisering av tabelléokalt og regionalt niva
har det i praksis veert lagt til grunn 4 eller 5 enheter. Det inneladeea ikke sammenstiller
materiale hvor faerre enn 4 eller 5 personer inngar.
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Annet ledd gir en tidsfrist for hvor raskt en bestilling pa statistiska skal effektueres. Be-
stemmelsen er en oppfalging av NOU 1997:26 Tilgang til helseregistrer departemen-
tets gnske at dataene i sentrale helseregistre skal brukes mer akilahfeggingsformal.

Tredje ledd fastslar at helseopplysninger som mottas for fremstillistptistikk etter farste
ledd, skal slettes sa snart sammenstillingen er tilfredsstillende giéaroBestemmelsen
folger naturlig av helseregisterlover2 g farste ledd om at helseopplysninger ikke skal lag-
res lenger enn det som er ngdvendig for & gjennomfare formétebehandlingen av helse-
opplysningene.

Til § 4-2 Sammenstilling av opplysninger fra registrene med opplysninger i andmegi-
stre for forskning m.v.

Bestemmelsen gir regler for forskning p& sammenstilte helseopplysiviteyet i de to regi-
strene, dvs. der opplysninger i registrene er sammenstilt med hveraadreesll opplysnin-
ger i andre sentrale helseregistre som er oppregnet i paragrafen ovgefuneten for ut-
levering av helseopplysninger fra de nevnte helseregistrene til MSISeogfelierkulosere-
gisteret i sammenstillingsgyemed er helseregisterloveh f@rste punktum, jf. 82 annet
punktum.

Behandling av opplysninger i henhold til denne bestemmelsen krever ikkesjom fra Da-
tatilsynet, men det skal sendes melding til Datatilsynet, jf. helseréoiserg29.

Farste ledd oppstiller tre vilkar for at en behandling (sammimgtidobling og tilretteleg-
ging) av opplysninger for bruk i et bestemt forskningsprosjekt skalekskje etter denne
bestemmelsen.

Det éne vilkaret er at prosjektet har et uttrykkelig angitt foim@@nfor registerets formal, jf.
§1-3.

Det andre vilkaret er at databehandleren (forskeren, prosjektagsatar)i bare skal behand-
le eller forske pa avidentifiserte opplysninger. Den behandlingsangvéali registeret ma

sarge for og vil vaere ansvarlig for selve prosessen med a saiitimegsh kvalitetssikre og

tilrettelegge dataene. Farst etter denne prosessen vil dataenevickeméfesert. Denne pro-

sessen ma foregd i naert samarbeid mellom sammenstilleren/kkalitetdigren og forske-

ren.

Det tredje vilkaret er at sammenstillingen blir vurdert som ubetenkefig: etiske hensyn.
Ubetenkelig kan for eksempel referere til om et forskningsprosjekt bieviusom berettiget
og forsvarlig. Det er den databehandlingsansvarlige for registeret sorsverlay for at be-
handlingen av opplysningene er ubetenkelig.

| annet ledd farste punktum heter det at sammenstilte helseopplyskkeykan lagres far
navn, fedselsdag og personnummer er slettet eller kryptert. Bestemioetsemen databe-
handlingsansvarlige & lagre koblede opplysninger pa navn og<mdseher. | annet ledd
annet punktum heter det at direkte identifiserende opplysninger, dvsogéadselsnummer
som mottas for behandlingen, skal slettes s& snart sammenstillingéedsstillende gjen-

28



nomfgrt. Bestemmelsen vil hindre at det lagres kopier av direkte idergifide helseopplys-
ninger utenfor databasen i registeret.

| tredje ledd heter det at alle opplysninger som inngar i behandlingerfarste og annet
ledd, skal slettes ved prosjektavslutning. Kravet om sletting av allaeliogkindirekte per-
sonidentifiserende opplysninger refererer seg bade til de avidengifiggutysningene som
forskeren og eventuelt andre har behandlet, jf. farste ledd, og @lsopplysningene som
eventuelt er kryptert, jf. annet ledd.

Til § 4-3 Utlevering av sammenstilte datafiler til forskning m.v.

Farste ledd gir eksterne forskere og eventuelt andre som har oppgemrehéisetjenesten
og helseforvaltningen, adgang til sammenstilte og tilrettelagte avidertgfispplysninger
fra flere sentrale helseregistre, dersom opplysningene skal brukedttiyletelig angitt for-
mal innenfor registerets formal, jf. forskrifterl83. Helseregistre som kan sammenstilles i
dette gyemed, er positivt oppregnet i forskrifter 8 Bestemmelsen er en oppfalging av
NOU 1997:26 Tilgang til helseregistre, og gir gkt tilgang til registarda

Det er tre kumulative vilkar som ma veere tilstede for at samriigstig utlevering av data
til et uttrykkelig angitt formal kan skje.

For det farste er det et vilkar at mottakeren bare skal behandéntfigrte data. Avidenti-
fiserte data er definert som helseopplysninger der navn, fadselsnumaredre personenty-
dige kjennetegn er fjernet, slik at opplysningene ikke lenger kan kniytesenkeltperson,
og hvor identitet bare kan tilbakefgres ved sammenstilling med de sapphysninger som
tidligere ble fiernet. Oppfyllelse av dette vilkaret forutsetter ataketen (for eksempel for-
skeren) som skal behandle opplysningene, ikke selv sitter inne medmggysninger eller
individdata som skal kobles til og behandles sammen med de utlevertenapgeye.

Sammenstillings- og tilretteleggingsinstansen vil foresta selve prosessed sammenstille
og a kvalitetssikre dataene. Farst etter denne prosessen vil datreravidentifisert. Denne
prosessen ma foregd i neert samarbeid mellom sammenstillereetskalitrollgren og for-
skeren. Dataene skal ikke utleveres til eksterne forskere far derekkitdig avidentifisert.

Hvorvidt dataene er avidentifisert eller ikke, ma vurderes konkrehofortil hvert enkelt

prosjekt.

Mottakeren av de avidentifiserte opplysningene skal sende melding till®eatet etter hel-
seregisterloven 89.

Dersom mottakeren har egne data, og ber om a fa koblet data fier éeed av de nevnte
helseregistrene til data (identiteter) mottakeren selv sitter indegjedder forskriften &-5.

Utlevering av avidentifiserte data til forskere, eventuelt andre beredtigettakere-slik av-
identifiserte data defineres i helseregisterloven-anses ikke & stdenied helsepersonello-
vens eller forvaltningslovens bestemmelser om taushetsplikt. Det Edesikke sgkes om
dispensasjon fra taushetsplikten. De avidentifiserte dataene vil ikkeavenyme fordi opp-
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lysningene vil kunne tilbakefgres indirekte, dvs. sammenstillingsregteleggingsinstan-
sen vil kunne tilbakefagre opplysningene. Mottakeren skal ikke kunréeilare opplysnin-
gene.

Dersom en star foran et forskningsprosjekt hvor behovet for data eogtimrutsetter bruk
av mange variabler, herunder data som kjgnn, fgdselsmaned,, digeopplysningene kan
tilbakefgres til et bestemt individ, vil forskriften483 ikke veere det rette hjemmelsgrunn-
laget. | slike tilfeller vil forskriften -5 veere det rette hjemmelsgrunnlag.

Det andre vilkaret er at behandlingen av opplysningene blir vurderubetankelig ut fra
etiske hensyn. Ubetenkelig henspiller blant annet pa om forskningspevsieberettiget og
forsvarlig. Det er den ansvarlige for prosjektet som er ansvarlig fohandingen av opp-
lysningene og bruken av dem er ubetenkelig. Dersom regional etisk komderesmet pro-
sjekt som positivt, kan databehandlingsansvarlig ikke avsla & @lewvédentifiserte data
med den begrunnelse at prosjektet ikke er forsvarlig eller berettiget.

Det tredje vilkaret er at sammenstillingen og tilretteleggingen av niatgieres av databe-
handlingsansvarlig for et av de registrene hvis opplysninger behasdieménstilles). En
virksomhet som departementet eventuelt bestemmer skal sammenstillettedetige data
for eksterne forskere, vil vaere databehandler for Nasjonalt folkehsilagin og det méa inn-
gas skriftlig avtale etter helseregisterloven8 jf. forskriften §1-6.

Annet ledd viser til forskriften 8-2 annet ledd. Det fglger av denne bestemmelsen at virk-
somheten ikke kan lagre de sammenstilte helseopplysninger fgr ndselstiag og person-
nummer er slettet eller kryptert. Videre forutsettes det at direkte péesdifiserende opp-
lysninger (navn og fadselsnummer) som mottas for behandlingdrslesitas sa snart sam-
menstillingen er tilfredsstillende gjennomfart.

Tredje ledd sier at den databehandlingsansvarlige skal utlevere ellearevestivendige og
relevante data til den ansvarlige for det angitte prosjektet innen 60fdagen dagen sgk-
naden kom inn. Rettsgrunnlaget for den angitte behandlingen av opplysnsigdriremga

av sgknaden, som nevnt i farste ledd. Dersom departementet beslattdrestemt virksom-
het skal sammenstille og tilrettelegge forskningsdata for eksterne mettak@rfrister og

prosedyrer for hvordan dette skal skje nedfelles i en skriftlig avtalem@alistitusjonen Na-
sjonalt folkehelseinstitutt og vedkommende virksomhet, slik at tidsfrisies0 dager over-
holdes.

En forutsetning for at fristen pa 60 dager kan overholdes er at dadereen presis sgknad.
Departementet er kjent med at sgknadene om forskningsdata kan ulstendfige, og at
det méa gas flere runder fagr innholdet i en sgknad er tilstigktetaljert slik at data kan le-
veres. | sistnevnte tilfeller vil det veere vanskelig & levere danien frist pa 60 dager. |
slike tilfeller kan leveringen av data utsettes, inntil det er muliggiytie den. Dette fglger
av fierde ledd. Den databehandlingsansvarlige skal i sa fall giespkéeforelgpig svar om
grunnen til forsinkelsen. Dersom grunnen til at data vanskelig kan leeeraissgknaden er
ufullstendig, skal dette avhjelpes ved kommunikasjon, rad og veilethaimggisterets side.
Det skal foreligge spesielle og midlertidige forhold ved registeret knmae paberope seg
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en utsatt levering etter fierde ledd. Lengre saksbehandlingstid enn GOsHabikke veere
rutine. Kravet om & overholde fristen ma imidlertid ikke gdbelostning av kvalitet.

Til § 4-4 Plikt til & utlevere ikke koblede data til forskning m.v.

Bestemmelsen regulerer tilgang til ikke-koblede data fra MSIS og Tubeskedpsteret.

Prosjekter som gjar bruk av ikke-koblede data, reguleres pa sanmtmsanéprosjekter som
gjar bruk av koblede data. Bruk av denne bestemmelsen forutsetter eitsterme motta-
keren ikke har egne data som kan kobles pa data som utleveres.

Til § 4-5 Utlevering og annen behandling av opplysninger i registrene

Bestemmelsen regulerer utlevering og annen behandling av opplysningstreregenn det
som fglger av bestemmelsene foran. Farste ledd krever at slik biabémal konsesjon fra
Datatilsynet og skjer i samsvar med de alminnelige regler om taushetdpdikteglene om
taushetsplikt i forvaltningsloven og helsepersonelloven, jf. forskrifte+l§

Vilké&rene for utlevering av opplysninger fra registrene til forskningséb er at Sosial- og
helsedirektoratet har bestemt at opplysningene kan brukes til det foemfioleridlet uten
hensyn til taushetsplikt, og at mottaker av opplysningene har tillatel$@atatilsynet til &
behandle opplysningene til angitte formal. Forskning pa identifisenbanant materiale el-
ler identifiserbare data skal ogsa fremlegges for en regional forsktisigkomite for medi-
sin til vurdering.

Forskningsprosjekter som innebeerer en kobling av data fra registren@nsiegtens egne
data, reguleres ogsa av denne bestemmelsen.

Det fglger av annet ledd farste punktum at Sosial- og helsedirelttskal svare pa fore-
sparsler om utlevering av personidentifiserende opplysninger for hrtikykkelig angitte

forskningsprosjekter innen 30 dager fra den dagen forespgrselen kohidsfristen pa 30
dager anses viktig for & kunne gke bruken av data fra registremérete forskningspro-
sjekter.

Det heter i annet punktum at dersom seerlige forhold gjgr det umsiigrd pa forespgrselen
innen den angitte fristen, kan svaret utsettes inntil det er muliggéagi Sosial- og helse-
direktoratet skal i s fall gi et forelgpig svar med opplysningegmmnen til forsinkelsen og
sannsynlig tidspunkt for nar sgknaden kan effektueres. | et slitifig svar ma Sosial- og
helsedirektoratet ogsa informere om det er behov for ytterligere opugsndersom det er
nedvendig for & gi et positivt svar. Det skal foreligge spesieltaidtgrtidige forhold i Sosi-
al- og helsedirektoratet for & kunne paberope seg en utsatt legttEnglenne bestemmel-
sen. Lengre saksbehandlingstid enn 30 dager skal ikke veere rutine.

Til § 4-6 Informasjonsstrategi rettet mot brukergrupper

Bestemmelsen fastslar at Nasjonalt folkehelseinstitutt skal ha enirgktimasjonsstrategi
og -plan rettet mot brukergrupper. Forskriften krever ikke at denne ptaakweere skriftlig.
Innholdet i kravet gar pa & ha et bevisst apent og positivolbtil & samhandle med ulike
forskningsmiljger og andre brukergrupper. Det er et selvstendigtraakaene blir brukt i
forskningsprosjekter utenfor registrene og til planlegging av helsetjané&steffektiv bruk
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av data fra registrene kan best gjennomfgres ved at Nasjonalt follwestélst informerer
kommuneleger, helseplanleggere, helseadministratorer, forskere m.v. & uiigheter
registrene gir til kunnskapsoppbygging og -utvikling.

Til § 4-7 Kostnader

Bestemmelsen gir adgang til & kreve betaling for utfarte tienestébembeidede data fra
registrene. Bestemmelsen innebeerer ikke at en skal kreve kostnadsdekallegdatautle-
veringer fra registrene. Kostnader forbundet med utlevering av statigfikkidentifiserte
data til forskningsformal bar som hovedregel dekkes av ordinafteddler. Stgrre pro-
sjekter bgr det kunne kreves betaling for. Det fremgar av annetupuiraittbetalingen ikke
skal overstige de faktiske utgiftene ved behandlingen og tilretteleggavoepplysningene.

Til § 4-8 Oversikt over utleveringer

Bestemmelsen palegger Nasjonalt folkehelseinstitutt & fere ovexsk hvem som far ut-
levert opplysninger fra registrene og hjemmelsgrunnlaget for utleveringasgnalt folke-
helseinstitutt plikter & holde oversikt bade over utleveringer aebpplysninger til en even-
tuell koblingsinstans, jf. 88-1 og 4-3 farste ledd tredje strekpunkt, utlevering av avidentifi-
serte helseopplysninger etted8 og annen utlevering ette#8. Opplysningene skal opp-
bevares i minst 5 ar etter at utlevering har funnet sted.

Til § 5-1 Taushetsplikt

Bestemmelsen fastslar at bade forvaltningslovens regler og helseglengens regler om
taushetsplikt kommer til anvendelse pa helseopplysninger som behatteiteferskriften.
Dette innebaerer blant annet at eventuelle unntak fra taushetspliktea m@mmel i begge
lover fagr utlevering av opplysninger fra registeret kan skje.

Taushetsplikten er ikke bare en passiv plikt til & tie, men ogsitierplkt til & hindre uved-
kommende i a fa tilgang til taushetsbelagt informasjon. Forsvartigteéng og oppbeva-
ring av helseopplysninger er derfor en forutsetning for & kunne e#doevestemt taushets-
plikt.

Til § 5-2 Informasjonssikkerhet

Farste ledd viser til helseregisterlovetfly. Bestemmelsen palegger Nasjonalt folkehel-
seinstitutt//b og databehandleren & sgrge for tilfredsstillendaviagjonssikkerhet ved be-
handling av helseopplysninger. Dette omfatter blant annet et ansvasduayeifor at tilstrek-
kelig sikkerhetsfaglig kompetanse er tilgjengelig. | tillegg til ansvarsiidkerheten i egen
organisasjon ma Nasjonalt folkehelseinstitutt//b ogsa forsikre seaf oformasjonssikker-
heten er tilfredsstillende hos kommunikasjonspartnere og leverandegrepBt informa-
sjonssikkerhet omfatter:

— sikring av konfidensialitet, dvs. beskyttelse mot at uvedkommenderfgyrin opplys-
ningene, herunder sikkerhet for at reglene om taushetsplikt overholdes,

— sikring av integritet, dvs. beskyttelse mot utilsiktet endring av opplgenig,

— sikring av tilgjengelighet, dvs. sgrge for at tilstrekkelige og relevapplysninger er til
stede,

— sikring av kvalitet, dvs. sgrge for at opplysningene er riktige.
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Tilfredsstillende informasjonssikkerhet skal oppnas ved hjelp av ptantagsystematiske
tiltak. Dette innebeerer at anerkjente teknikker og standarder fordtsstitring, internkon-
troll og informasjonssikkerhet skal legges til grunn ved sikkerhetsarb@&eetiltak som

etableres, skal veere bade organisatoriske og tekniske. Sikkewdedstitog selve informa-
sjonssystemet skal kunne dokumenteres.

Annet ledd gjelder ved helt eller delvis elektronisk behandling av hellysopmene. | slike
tilfeller gjelder personopplysningsforskriften 88l til 2-16. Bestemmelsene er en viderefg-
ring av dagens sikkerhetskrav.

Forsettelig eller grovt uaktsomt overtredelse av denne bestemmelsers stradfénjemmel i
§8-1.

Til § 5-3 Plikt til internkontroll

Bestemmelsen palegger Nasjonalt folkehelseinstitutt en plikt tilféria og utave intern-
kontroll i samsvar med helseregisterloveh7g Tiltakene skal ifglge §7 annet ledd doku-
menteres, og dokumentasjonen skal vaere tilgjengelig for medarbeidisymgmyndighe-
tene.

Databehandlere skal behandle opplysninger i samsvar med rutiner Nasptketielfse-
institutt har oppstilt.

Forsettelig eller grovt uaktsomt overtredelse av denne bestemmelsers stradfénjemmel i
§8-1.

Til 8 5-4 Internkontrollens innhold

Bestemmelsen gir regler om internkontrollens innhold. Formuleringen aanfoasisen har
tatt mgnster av internkontrollbestemmelsen i personopplysningsfonskrifte

Forsettelig eller grovt uaktsomt overtredelse av denne bestemmelsers stradfénjemmel i
§8-1.

Til § 6-1 Den meldende leges plikt til & informere

Det falger av bestemmelsen at legen har plikt til & informere detingeh angar, om hvem
som skal f& meldingen og hva meldingen skal brukes til. Slik informgsjahfalger ogsa
av helsepersonelloven og lov om pasientrettigheter.

Til § 6-2 Den registrertes rett til informasjon og innsyn

Farste ledd viser til helseregisterlovenZg8til 25. Bestemmelsene gir den registrerte rett til
informasjon om helseregistre og rett til innsyn i behandling av helseopmigs om seg
selv.

Helseregisterlovens bestemmelser om allmennhetens rett til informasjohway sin rett til
informasjon (helseregisterloven 88 og 21) er ikke inntatt i forskriften. Helseregisterlovens
bestemmelser om den databehandlingsansvarliges informasjonsplikt tilgistreree (hel-
seregisterloven 883 og 24) er heller ikke inntatt i forskriften. Dette er allmenne ogrgdie
regler som gjelder uansett om de inntas i forskriften eller ikke.

33



Innsyn skal som hovedregel gis uten vederlag. Det er ikke adgangéve kostnadsdek-
ning, dersom det ikke positivt er fastsatt i forskrift. Dette er i sammedrgjeldende regel-
verk. Det er i denne forskriften ikke gitt bestemmelser om kostnadsdeninmgifter ved &
praktisere innsynsretten.

Til § 6-3 Informasjon og innsyn nar den registrerte er mindrearig

Det gar fram av bestemmelsen at foreldre eller andre med foreldrefasvatt til innsyn
etter regler tilsvarende dem i pasientrettighetslov8mig§Det falger av dette at s lenge den
registrerte er under 16 ar, har bade den registrerte og foreldienanelre med foreldrean-
svar innsynsrett. Er den registrerte mellom 12 og 16 ar, skal opplgsiithe gis til forel-
drene eller andre med foreldreansvar, nar den registrerte av grunnegsoespekteres, ik-
ke gnsker det. Det bar legges til grunn at barn mellom 12 ogikkednar noe imot at forel-
drene eller andre med foreldreansvar gis innsynsrett i opplysninger oet. lizam mellom
12 og 16 ar bgr imidlertid informeres om at foreldrene eller anddefoneldreansvar gis inn-
syn.

Innsyn skal skje uten vederlag, se ovenfor under merknad2.8

Til § 6-4 Frist for & svare pa henvendelser om innsyn
Bestemmelsen setter en frist p& 30 dager for & svare pa heneemdelsinsyn.

Til § 7-1 Bevaring av helseopplysninger

Det gar fram av bestemmelsen at opplysninger i MSIS og Tuberkuloseregsital bevares
i ubegrenset tid, med mindre annet falger av helseregisterlo2érefier §28.

Helseregisterloven 86 regulerer retting av mangelfulle opplysninger. Bestemmelsen paleg-
ger den databehandlingsansvarlige et ansvar for & rette opplysninger swiktige eller
ufullstendige. Dette samme gjelder dersom det er behandlet helseopplystiegforskrif-

ten som det ikke er adgang til & behandle. Den databehandlingsanskeligeeta oppret-
tingen av eget tiltak eller etter begjeering fra den registrerte. Dabetandlingsansvarlige
skal om mulig sgrge for at feilen ikke far betydning for den registrBersom helseopplys-
ningene er utlevert, skal den databehandlingsansvarlige varsle mottakéeveste opplys-
ninger om dette.

Helseregisterloven 88 gir regler om sletting eller sperring av helseopplysninger som fgles
belastende for den registrerte. Bestemmelsen fastslar at den regkstnekteve at helseop-
plysninger som behandles etter denne forskriften, skal slettes ellerssgensm behand-
ling av opplysningene fales sterkt belastende for den registrerte idr@éinnes sterke all-
menne hensyn som tilsier at opplysningene behandles. Krav om slettirgpelieng av sli-

ke opplysninger rettes til den databehandlingsansvarlige for opplysnifi2gaélsynet kan,
etter at Riksarkivaren er hart, treffe vedtak om at retten til slegtbeg forste ledd gar foran
reglene i arkivloven 4. desember 1992 nr. 126 8§ 18. Hvis dokumentet som inneholdt de
slettede opplysningene, gir et &penbart misvisende bilde etter sheftikge hele dokumen-

tet slettes.

For gvrig vil arkivloven og forskrifter i medhold av arkivioven kommeativendelse for
MSIS- og Tuberkuloseregisteret .
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Til § 8-1 Straff

Bestemmelsen er en straffebestemmelse og gir adgang til & idgmifnesstiavertredelse av
bestemmelsene i 881, 2-3, 2-4, 2-5 og §8-2 til 5-4.

Helseregisterloven gir ogsd andre sanksjonsmuligheter ved overtreddtsera eller for-
skrift i medhold av loven. Det er adgang til & gi palegg og &dagangsmulkt. Videre kan
den registrerte i visse tilfeller kreve erstatning, dersom det er behaetiebpplysninger i
strid med forskriften. Disse bestemmelsene er allmenne og generelle]dsy ggvhengig
av om de er inntatt i forskriften eller ikke. Det vises til helseregistenl§832, 33 og 35.

Til § 9-1 Ikraftsetting
Bestemmelsen fastslar at denne forskriften trer i kraft 1. juli 2003.
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