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1. Bakgrunn

Helseplattformen AS eies av Helse Midt-Norge RHF og Trondheim kommune, og har som oppdrag a
etablere et felles pasientjournalsystem for sykehus, avtalespesialister, fastleger og kommunale helse-
tjenester i Trendelag. Gjennom Helseplattformen er Midt-Norge regional utprgvings-arena for det na-
sjonale malbildet "En innbygger - én journal" (Meld. St. 9 (2012-2013)). Arbeidet som gjgres her er et
mulig startpunkt for en felles nasjonal Igsning for kommunal helse- og omsorgstjeneste. Alle kommu-
ner i Midt-Norge er med i programmet gjennom opsjonsavtaler.

Et felles journalsystem som benyttes pa tvers av organer og forvaltningsnivaer, utfordrer gjeldende
lovgivning pa arkivfeltet. Hvert offentlig organ har i utgangspunktet et selvstendig ansvar for arkivene
sine, og virksomhetene er underlagt forskjellige krav til hvordan dokumentasjonen skal behandles og
sikres (se oversikt, s. 19).

| et felles journalsystem gar virksomhetene sammen om & skape felles pasientjournaler. | henhold til
arkivfaglige prinsipper om proveniens, bgr ikke disse journalene splittes opp for arkivering i den en-
kelte virksomhet, men bevares samlet, slik de er skapt. Rent praktisk ville det dessuten veere svaert
utfordrende a finne gode mater a dele opp journalene pa. Derfor har Helseplattformen AS, Arkivverket
og Norsk Helsearkiv tatt et felles initiativ for a utrede muligheten for en felles avlevering fra journal-
systemet.

Virksomhetene som skal ta i bruk det felles journalsystemet, er i dag knyttet til ulike arkivinstitusjoner
som benytter ulike avleveringsformater og avleveringstidspunkter. Virksomhetene er underlagt ulike
dokumentasjonsplikter, ansvar og bevaringsbestemmelser. Arbeidsgruppa skal undersgke om noen av
disse ulikhetene eventuelt kan sta til hinder for en felles avlevering.

En av konsekvensene ved a realisere en ordning med felles avlevering fra Helseplattformen til Norsk
helsearkiv som skissert i denne rapporten, er at man vil fa en regional seerordning for pasientarkiver.
Helseinstitusjoner i Midt-Norge vil fa en egen depotordning og egne bevaringsregler som skiller seg fra
helseinstitusjoner i resten av landet. Dette kan svare ut konkrete behov for virksomhetene i Helse-
plattformen, og forhapentligvis bidra til at pasientarkivene i Midt-Norge forvaltes og tilgjengelig gjgres
pa en enklere og mer ensartet mate. Samtidig kan regionale seerordninger bidra til at arbeidet med
pasientarkiv nasjonalt, blir noe mer fragmentert. Arbeidsgruppa ser at det kan vaere gnskelig med fel-
les, nasjonale ordninger for pasientarkiv, ogsa i primaerhelsetjenesten. Helseplattformen er nasjonal
utprgvingsarena for «én innbygger, én journal», og da kan det ogsa vaere naturlig a se pa arkivarbeidet
i dette prosjektet som en nasjonal pilot.



2. Problemstilling

Arbeidsgruppa skal utrede om felles avlevering i trad med premissene (se kap 4), er giennomfgrbar.
Det vil si at alle virksomheter som benytter felles journalsystem vil kunne ivareta krav i gjeldende lov-
givning med en slik Igsning.

Kan Norsk helsearkiv veere felles depot for felles journalsystem fra Helseplattformen, hvis forutset-
ningen er at avlevering(er) skal skje etter gjeldende lov- og forskriftskrav og behandlingsregler for stat-
lige-, kommunale- og private virksomheter?

e Hvis ja — hvilke dispensasjoner/tiltak vil dette kreve (knyttet til arkivdanning etc.)?

e Hvis ja— kan riksarkivar beslutte felles depot i dette tilfellet?

e Seerlig hvis nei, men ogsa hvis ja - Hvilke lov- og forskriftsendringer anbefaler arbeidsgruppen
at departementet bgr utrede?



3. Om arbeidet

Oppstart for arbeidet var 17. april 2020, og arbeidsgruppen har deretter mgttes gjennom jevnlige vi-
deokonferanser. Det ble opprettet et felles arbeidsomrade pa plattformen “Teams” for deling av no-
tater, referater og presentasjoner, samt felles rapportskriving.

Arbeidsgruppen har bestatt av:

Eirik Hachvaag Andersen, Helseplattformen (prosjektleder)

Lone Auganes, Norsk helsearkiv

Eline Fjeldberg, Arkivverket (frem til september 2020)

Gro Hendriksen, Arkivverket

Hanne Mari K. Hindklev, Norsk helsearkiv

Tommy Klausen, Norsk helsearkiv

Arild Lgvik, Norsk helsearkiv

Kamilla Asen, Helseplattformen (erstattet av Frederico Wigdal hgsten 2020)

Helseplattformens personvernombud, Turid Rgdsjgsaether, har ogsa bidratt i flere av arbeidsgruppens

maoter.

Korona-situasjonen har dessverre begrenset gruppens muligheter for & megtes fysisk. Dette har gjort
arbeidet noe mer utfordrende. Det ble likevel arrangert et heldagsmgte i Helseplattformens lokaler
tirsdag 15. september 2020.



4. Forstaelse av mandatet, forutsetninger

Arbeidsgruppa tar utgangspunkt i fglgende effektmal for prosjektet:

Helseplattformen kan legge til grunn en plan for avlevering i den videre utviklingen av journal-
systemet, noe som kan hindre forsinkelser og dobbeltarbeid.

En gjennomgang av problemstillinger knyttet til felles pasientjournalsystem kan ha overfg-
ringsverdi til andre digitaliseringsprosjekter, seerlig i lys av arkivlovutkastet som apner for bruk
av felles systemer.

Avleverte pasientjournaler skal kunne ha en verdi for forskning.

Mandatet legger fglgende hovedpremisser til grunn for arbeidet:

Det tilrettelegges for felles avlevering (er) av arkiv fra felles journalsystem.

Det tas utgangspunkt i at felles avlevering (er) skal skje til Norsk helsearkiv, der bevaringsstra-
tegien sa langt det lar seg gjgre baseres pa den som benyttes i spesialisthelsetjenesten (EPJ
arkivuttrekk av mors-journaler).

Vi forutsetter i tillegg at:

Helseplattformen organiseres og forvaltes i trad med personopplysningsloven og personvern-
forordningen samt annen relevant sarlovgivning. Herunder felles behandlingsansvar i trad
med pasientjournalloven § 9 og personvernforordningen artikkel 26.

felles avlevering er den overfgringen som skal skje etter at det er skapt felles pasientjournal i
et felles journalsystem. Vi ser at det er noen prinsipielle spgrsmal knyttet til arkivansvaret i
den felles arkivdanningen i Helseplattformen, men dette vil ikke vaere et hovedfokus for ar-
beidsgruppa. | mandatet legges det til grunn at ivaretakelse av arkivansvar skal Igses gjennom
avtale og eventuelle vedtak. Arkivgruppa kan ikke se at det pa navaerende tidspunkt foreligger
kilder som gir anledning til a fravike gjeldende regelverk.

felles avlevering skal inkludere alt bevaringspliktig materiale i pasientjournalene, slik at det
ikke vil veere behov for andre avleveringer fra systemet.

Helseplattformen har, sa langt vi kan se, ikke definert hvilke dokumenttyper som skal innga i den nye

journalen.



. Rapportens hovedfunn

Det er mulig @ gjennomfgre avleveringer av felles pasientjournaler fra Helseplattformen til
Norsk helsearkiv. Vi tenker at overfgring av pasientjournaler bgr skje i form av avleveringer,
der Norsk helsearkiv overtar ansvar og raderett for avlevert materiale.

Frem til avlevering ligger det overordnede arkivansvaret for arkivpliktig dokumentasjon i pasi-
entjournalen hos den enkelte arkivskaper. Hvordan arkivansvaret ivaretas i praksis, kan imid-
lertid avtalefestes mellom arkivskaper og Helseplattformen.

Felles avleveringer til Norsk helsearkiv kan i prinsippet gjennomfgres uten forskriftsendringer,
ved at alle virksomhetene forplikter seg til dette gjennom frivillige avtaler. | tillegg bgr det
vurderes et vedtak fra Riksarkivaren iht. arkivlovens § 10, om avlevering til Norsk helsearkiv.
Et slikt vedtak kan dpne for at Norsk Helsearkiv ogsa kan overta ansvar og raderett for kom-
munalt materiale som inngar i en felles avlevering.

Mye taler likevel for at forskriftsendringer bgr pa plass. Det vil vaere utfordrende for Norsk
helsearkiv a forvalte et felles arkiv sa lenge det ikke finnes hjemler for langtidsbevaring og
tilgjengeliggjgring av alt materialet. Man vil heller ikke kunne innlemme materiale fra primaer-
helsetjenesten i Helsearkivregisteret, uten at det foreligger hjemmel for dette.
Arkivdanningskravene i Norsk arkivstandard (Noark) star ikke til hinder for felles avlevering av
pasientjournaler til Norsk helsearkiv. En felles avlevering ma da ogsa omfatte bevaringspliktig
saksdokumentasjon. Kravene i Noark gjelder for systemer for journalfgring og arkivering av
elektroniske saksdokumenter, uavhengig av hvilken bevaringsstrategi som velges.

Det bgr gjennomfgres en kartlegging av det nye journalsystemet, basert pa formal med syste-
met og dokumentasjonen som skapes i det. Kartleggingen vil danne godt utgangspunkt for nye
bevaringsbestemmelser.



6. Lovverk

6.1 Dokumentasjonsplikter

Helsepersonelloven fastsetter helsepersonells plikt til & dokumentere helsehjelpen i pasientjournal, jf.
helsepersonelloven §§ 39 og 40. Alle tjenester som yter helsehjelp er underlagt dokumentasjonskra-
vene i pasientjournalforskriften, som ogsa beskriver hva som skal dokumenteres i pasientjournalen.

Pasientrettet saksbehandling etter helse- og omsorgstjenesteloven er regulert av bestemmelsene i lov
om behandlingsmaten i forvaltningssaker (forvaltningsloven og pasient -og brukerrettighetsloven, jf.
helse og omsorgstjenesteloven § 2-2). Pasientjournaler i kommunale pleie- og omsorgstjenester er
derfor bade omfattet av dokumentasjonskrav i pasientjournalforskriften og dokumentasjonskrav som
felger av forvaltningsloven.

Offentlighetsloven inneholder bestemmelser om hvem som har adgang til forvaltningsorganets saks-
dokumenter, og krever at offentlige organ fgrer journal etter reglene i Arkivlov med forskrifter (Offent-
lighetsloven § 10). Saksopplysninger som er underlagt lovbestemt taushetsplikt er unntatt offentlighet
(Offentlighetsloven § 13), men er ikke unntatt journalfgringsplikt.

Arkivforskriften stiller krav om at offentlige organ fgrer journal over saksdokumenter (§ 9), samt at
systemene som benyttes til journalfgring og arkivering av elektroniske saksdokumenter skal fglge kra-
vene i Norsk arkivstandard (Arkivforskriften § 11).

Konklusjon

Alle virksomheter som skal benytte Helseplattformens journalsystem har plikt til a fgre journal i hen-
hold til helsepersonelloven og pasientjournalforskriften. Virksomheter som utfgrer pasientrettet saks-
behandling i henhold til helse- og omsorgstjenesteloven, har dessuten plikt til  fgre journal i henhold
til offentlighetslov og arkivlov, og ma oppfylle krav i Norsk arkivstandard.

6.2 Arkivplikt og arkivansvar

Arkivloven § 6 fastsetter at offentlige organ skal ha arkiv. Med arkiv menes de dokumenter som skapes
som ledd i organets virksomhet. Pasientjournaler som skapes i offentlige organ er dermed omfattet av
arkivplikt, mens pasientjournaler i private virksomheter ikke er omfattet av arkivplikt. Arkivplikten in-
nebaerer et ansvar for a pase at arkivene er ordnet og innrettet slik at dokumentene er sikret som
informasjonskilder for samtid og ettertid. Arkivansvaret er plassert hos den gverste ledelsen i organet
(arkivforskriften § 1). Arkivverket overtar ansvaret for statlige arkiver nar de avleveres, mens kommu-
ner har ansvar for egne arkiver ogsa etter at de er overfgrt til depot. Riksarkivaren kan likevel fastsette
at kommunale arkiv skal avleveres til andre institusjoner dersom dette er ngdvendig for a sikre arkivet,
eller nar saerlige hensyn tilsier det (arkivloven § 10).



Private virksomheter i primaerhelsetjenesten har ikke arkivplikt etter arkivloven, men er underlagt hel-
sepersonelloven og pasientjournalloven, som angir plikt til 8 holde pasientjournal og regler om plikten
til sletting og bevaring, jf. pasientjournalloven § 25.

Private virksomheter i spesialisthelsetjenesten har ikke arkivplikt etter arkivloven, men er underlagt
helsepersonelloven, som angir plikt til & holde pasientjournal. Private virksomheter i spesialisthelse-
tjenesten som ikke er privatpraktiserende spesialister, er dessuten underlagt avleveringsplikt i helse-
arkivforskriften, jf. Spesialisthelsetjenesteloven § 3-2 a.

Arkivloven med forskrifter knytter arkivansvaret til enkeltorgan. Det kan vaere tilstrekkelig nar det er
tale om papirarkiver som ikke star i fare for a ga tapt. Det etableres imidlertid stadig flere systemer der
virksomheter samarbeider om dokumentasjonen. Helseplattformen er etter var forstaelse et slikt sys-
tem, der virksomhetene fra flere forvaltningsniva skaper dokumentasjon i samme system. Slik doku-
mentasjon ma sikres og tilfgres tilstrekkelig med metadata, fra arkivdanning til overfgring til depot.
Mye tyder pa at det vil vaere en fordel om arkivansvaret kunne fastsettes fra starten, slik at arbeidet
med kartlegging av prosesser, beskrivelse av dokumentasjonen og pafgring av metadata gjgres enhet-
lig for dokumentasjonen uavhengig av forvaltningsniva.

| et felles journalsystem kan virksomhetene pa forhand avtalefeste hvordan dokumentasjonsoppga-
vene skal lgses, og av hvem, slik at de enkelte virksomhetenes arkivansvar ivaretas i journalsystemet.
Dette er en praksis som er vanlig i fellessystemer og interkommunale samarbeidsordninger, og som er
foreslatt lovfestet i forslaget til ny arkiviov (NOU 2019:9, § 7).

Nar arkivmaterialet er ute av bruk og skal avleveres til arkivdepot, kan arkivinstitusjonen overta arkiv-
ansvaret for materialet, dersom det foreligger avtale, vedtak eller hjemmel som apner for dette. En
forutsetning for at arkivansvar for kommunalt materiale overfgres til staten, er at kommunene sikres
tilstrekkelig tilgang til materialet sa lenge kommunen har behov for det.

Arbeidsgruppa ser at det kunne veere noen fordeler ved a definere et felles arkivansvar for dokumen-
tasjon som skapes og forvaltes i journalsystemet. Arkivansvaret er i arkivforskriften § 1 plassert hos
gverste administrative ledelse i det organet som skaper arkiv. | en kommune ligger for eksempel an-
svaret hos kommunaldirektgren. Selv om arkivoppgaver kan delegeres, kan ikke arkivansvaret delege-
res. Kommunaldirektgren har hele tiden ansvaret for at en kommune er i stand til a sikre og tilgjenge-
liggjgre den dokumentasjonen som skapes gjennom virksomheten, i henhold til de krav og plikter som
gjelder for kommunen. Oppfglgingen av arkivansvaret kan eventuelt avtales, underforutsetning av at
det sannsynliggjgres at pliktene som arkivansvaret innebzerer, vil bli overholdt tilsvarende. Vi forutset-
ter dessuten at dette ivaretas i henhold til reglene om felles behandlingsansvar, jf. pasientjournalloven
§ 9 og personvernforordningen artikkel 26.

Eksemplet over tar utgangspunkt i at Helseplattformen og virksomhetene avtaler hvordan arkivansva-
ret skal overholdes, uten av det etableres flere arkivskapere. Dersom Helseplattformen AS skal anses
som arkivskaper (den som skaper arkiv), vil pasientarkivet vaere resultat av én felles virksomhet. Ar-
beidsgruppa har ikke konkludert eller utredet dette spgrsmalet videre, da det nok er pa siden av vart
mandat. Selv om det er flere praktiske forhold som taler for et felles arkivansvar i Helseplattformen,
ser vi at en slik Igsning ogsa ville reise en rekke nye spgrsmal bl.a knyttet til politiske nivaer, tilsyn og
kontroll. Vi ser at pasientjournalloven og arkivioven med fordel kunne vaert bedre avstemt pa dette
punktet. Der pasientjournalloven § 9 apner for at flere virksomheter kan samarbeide om behandlings-
rettede helseregistre, sier arkivloven med forskrifter at offentlige organ har et selvstendig arkivansvar



for den dokumentasjonen de skaper, fra den blir skapt. Gruppa antar at en slik Igsning i sa fall ma
diskuteres og avklares mellom lovgivende departementer, KUD og HOD.

Konklusjon

Arbeidsgruppa mener at avlevering av felles pasientjournal fra Helseplattformen til Norsk helsearkiv,
bgr innebaere at arkivansvaret overfgres til Norsk helsearkiv ved avlevering. Det vil vaere utfordrende
for Norsk helsearkiv a forvalte et pasientarkiv der det er ulike hensyn og ansvarsforhold knyttet til
materiale i samme avlevering (se pkt. 6.6). Kommuner har i utgangspunktet ikke anledning til 3 avgi
arkivansvar, men dersom Riksarkivaren fatter vedtak om avlevering til Norsk helsearkiv iht. arkivlovens
§ 10 (se pkt. 6.5.), apner det for at Norsk helsearkiv kan overta arkivansvar for avlevert materiale.

Sa lenge den arkivpliktige dokumentasjonen befinner seg i pasientjournalsystemet, vil arkivansvaret
likevel ligge hos den enkelte virksomhet (arkivskaper). Hvordan de enkelte virksomhetenes arkivansvar
skal ivaretas i et felles system, kan da reguleres i en avtale mellom virksomhetene.

6.3 Arkivdanningskrav

Vil en Igsning med felles avlevering av felles pasientjournal fra Helseplattformen til Norsk helsearkiv,
veere til hinder for ivaretakelsen av eventuelle arkivdanningskrav?

Med arkivdanningskrav menes krav til hvordan arkivpliktig dokumentasjon skal behandles, og/eller
krav til systemene der arkivpliktig dokumentasjon behandles. For Helseplattformen er det noen krav
til saksdokumentasjon som blant annet gjelder for tjenester som ytes etter helse- og omsorgstjenes-
teloven.

Nar de kommunale pleie- og omsorgstjenestene utreder og tar stilling til om det foreligger et hjelpe-
behov, og hvilke tjenester som skal tildeles, opptrer kommunen som et forvaltningsorgan. Forvalt-
ningsorganers virksomhet er regulert av bestemmelsene i lov av 10.02.67 om behandlingsmaten i for-
valtningssaker (forvaltningsloven). Forvaltningsloven stiller formelle krav til hvordan saker skal utre-
des og vedtak skal fattes, mens saerlovgiving regulerer de materielle rettighetene.

Offentlighetsloven inneholder bestemmelser om hvem som har adgang til forvaltningsorganenes saks-
dokumenter, og arkivloven med forskrifter gir bestemmelser om journalfgring og arkivering av saks-
dokumenter.

Relevante bestemmelser

o Arkivforskriften §§9, 11 og 12
e Riksarkivarens forskrift kapittel 3

Saksbehandling utfgres vanligvis ikke i pasientjournalsystemer, blant annet fordi det stilles krav om
journalfgring av saksdokumenter. Et unntak er systemene som benyttes i pleie- og omsorgssektoren,
der saksbehandlingen er tett knyttet til den helsehjelpen som gis. Dokumentasjonskrav for systemer
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som benyttes til journalfgring og arkivering av elektroniske saksdokumenter er definert i Norsk arkiv-
standard (Noark), jf. Arkivforskriften § 11.

Arkivdanningskravene i Noark skal blant annet bidra til at autentisk, systemuavhengig dokumentasjon
kan bevares fra saksbehandlingssystemet. Bevaringsstrategien i Noark skiller seg fra den som utredes
her. Formalet som ligger til grunn for avlevering av EPJ-journaler til Norsk helsearkiv, er & tilrettelegge
for fremtidig forskning. Til dette formalet er det gunstig at de arkiverte journalene dekker lange, sam-
menhengende tidsperioder, og bestar av strukturerte, sgkbare data.

Valg av bevaringsstrategi for kommunale pleie- og omsorgssystemer er utredet i Samdok rapport
Samdok rapport komm 2/2017. Dette er systemer som i likhet med Helseplattformen inneholder bade
pasient- og saksbehandlingsdokumentasjon, og som ofte er Noark-godkjent. Samdokrapporten anbe-
faler a velge én felles bevaringsstrategi for bade pasient- og saksbehandlingsdokumentasjon, enten
basert pa Noark eller EPJ: Det vil si enten a sikre sakarkiv (Noark) beriket med pasientinformasjon, eller
a sikre pasientarkiv (EPJ) beriket med saksinformasjon. Det er det siste alternativet som utredes her.

Arkivdanningskravene i Noark er ikke direkte relevant for en bevaringsstrategi basert pa EPJ-uttrekk.
Eller sagt pa en annen mate; et EPJ-uttrekk forutsetter ikke at arkivdanningskravene i Noark er fulgt.

Det er et poeng at materiale som avleveres til Norsk helsearkiv skal ha gatt ut av aktiv bruk. Derfor
gjennomfgres avleveringer 10 ar etter pasientens dgd, nar pasientenes partsrettigheter har falt bort.
Gitt det sene avleveringstidspunktet, vil mye av poenget med a foreta et Noark-uttrekk veere borte:
Sikring av rettighetsdokumentasjon er ikke lenger et relevant bevaringsformal. Sa lenge forvaltning og
innsyn i rettighetsdokumentasjon kan handteres i journalsystemet frem til avlevering, er det derfor
mulig a se for seg en bevaringsstrategi som ikke involverer Noark-uttrekk.

Det er ikke dermed sagt at Helseplattformen kan se helt bort fra arkivdanningskravene i Noark. Alle
systemer som behandler elektroniske saksdokumenter, skal i henhold til arkivforskriften § 11 fglge
krav i Noark. Noark stiller blant annet krav om postjournal, restanseoppfglging og annet som er rele-
vant for offentlig saksbehandling, uavhengig av hvilken bevaringsstrategi som benyttes.

For kommunale virksomheter i Helseplattformen som normalt ikke har anledning til & avlevere pasi-
entjournaler til Norsk helsearkiv, vil det ogsa vaere viktig at arkivdanningskravene i Noark fglges. Da
kan virksomhetene vaere trygge pa a fa med seg uforandret saksdokumentasjon nar de eventuelt for-
later journalsamarbeidet.

Det ligger ikke til arbeidsgruppas mandat a vurdere Helseplattformens etterlevelse av Noark. Det er
imidlertid verdt a merke seg at Noark ofte implementeres pa én av to mater — Innebygget i journalsys-
temet, eller via integrasjon mot eksterne Noark kjerner. Og det sistnevnte alternativet kan vaere pro-
blematisk i forhold til en felles bevaringsstrategi.

Dersom man vil etablere ett felles arkiv fra felles journalsystem, er det ikke bare snakk om felles arkiv
mellom virksomheter, men ogsa om felles pasient- og sakarkiv (jf. Samdok komm 2/2017).

| Helseplattformens journalsystem vil saksdokumentasjon kun vaere en delmengde av pasientjourna-
len. Overfgring av saksdokumenter til eksterne Noark-kjerner vil derfor medfgre at det ikke dannes
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ett, men flere arkiv, bestaende av til dels overlappende og duplisert dokumentasjon. Bruken av inte-
grasjonslgsninger i fellessystemer er beskrevet og problematisert i Samdok rapport eforv 3/2017%.

Helseplattformen ser na pa muligheten for & implementere Noark gjennom & knytte obligatoriske
Noark-metadata til all sakskorrespondanse, slik at det dannes en konseptuell Noark-struktur i journal-
systemet. P4 den maten kan man presentere postjournaler, fasilitere for innsyn og kontoll med saks-
behandlingen, samt muliggjgre Noark-uttrekk ved behov, uten etablering av integrasjoner.

Konklusjon

Arkivdanningskravene i Norsk arkivstandard star ikke til hinder for felles avlevering av pasientjournaler
til Norsk helsearkiv. All pasient- og saksbehandlingsdokumentasjon som skal langtidsbevares, ma innga
i en felles avlevering til Norsk helsearkiv. Dette er en forutsetning for a lykkes med én felles bevarings-
strategi.

Selv om valgt bevaringsstrategi ikke baserer seg pa Noark-uttrekk, bgr Helseplattformen likevel for-
holde seg til arkivdanningskravene som ligger i Noark, blant annet for a sikre at saksbehandling doku-
menteres pa en god mate.

6.4 Bevaring og kassasjon

Kan man fa til en lgsning med felles avlevering til Norsk helsearkiv basert pa spesialisthelsetjenestens
bevaringsstrategi med gjeldende bestemmelser for bevaring og kassasjon?

6.4.1 Beskrivelse av dagens situasjon

Bevaringsstrategiene for stat, kommune og private er ulike, bade med hensyn til bevaringsbestemmel-
ser og prosedyre for avlevering. Spesialisthelsetjenestens bevaringsstrategi innebaerer overfgring av
pasientarkiv fra offentlige og private virksomheter innen spesialisthelsetjenesten til Norsk helsearkiv.
Det er fastsatt i helsearkivforskriften at virksomhetene skal sende inn bevarings- og kassasjonsplan og
det skal inngas avtale om avlevering. Avlevering skal skje nar virksomheten ikke lenger har behov for
pasientarkivet, og tidligst 10 ar etter pasientens dgd. Praktisk foregar avlevering ved at man tar uttrekk
ved hjelp av EPJArk, der uttrekksobjektet er pasient. Fokus for bevaringen er helse- og pasientinforma-
sjon. Formalet med bevaringen er forskning, men ogsa pargrendes innsynsbehov.?

Kommunehelsetjenestenes bevaringsstrategi er annerledes. Med utgangspunkt i riksarkivarens for-
skrift skal kommunen lage bevarings- og kassasjonsplan, som viser hva som skal bevares og hvor lenge.
Merbevaring skal vurderes. Overfgring av arkiv fra helsetjenestene til depot skjer etter avtale med
arkivdepot. Tidspunkt for overfgringen vil kunne vaere nar arkivene regnes som avsluttet, for eksempel
10 ar etter siste innfgring. Som vist i punkt 5.3. omfatter pasientopplysningene fra pleie- og

1 samdok rapport 2017 Delprosjekt Arkiv i eForvaltning. Oppgave 3: Informasjonsflyt i statlige Igsninger som brukes av kom-
munene ss. 24-26.

2 Forskrift om Norsk helsearkiv (helsearkivforskriften), § 2.
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omsorgstjenestene bade pasientjournalopplysninger og saksdokumenter. SAMDOK-kommune utredet
i 2017 felles bevaringsstrategi for disse opplysningene, der uttrekk enten kan veere basert pa Noark
eller EP).2

Riksarkivarens forskrift angir at alle pasientopplysninger fra kommunale helse- og omsorgstjenester
skal bevares inntil 20 ar etter pasientens dgd. Etter den tid bevares pasientopplysninger fra enkelte
angitte tjenester, mens pasientopplysningene fra gvrige tjenester kasseres. Argumenter som ble lagt
til grunn for riksarkivarens vedtak for bevaring i pasientens levetid, var for en stor del pasientens og
naermeste pargrendes behov for innsyn, men ogsa tilsyn og tjenesteutbedring.

For private helsetjenestetilbydere stilles det ogsa krav til pasientjournal, jf. Helsepersonelloven og pa-
sientjournalforskriften. Private virksomheter har imidlertid ikke arkivplikt eller avleveringsplikt. Pasi-
enten har innsynsrett i pasientjournalen, men det forutsetter at journalen er bevart. Det er opprettet
en deponeringsordning i Norsk helsearkiv, som skal ivareta pasientjournaler i pasientens levetid fra
virksomheter som opphgrer.

Bevarings- og kassasjonsbestemmelse er vidt forskjellige for statlige, kommunale og private helsetje-
nester, bade nar det gjelder hvilke arkiv som skal bevares, og hvor lenge. Forskjeller i langtidsbevaring
er at fra statlige helsetjenester skal utvalgte dokumenttyper bevares. Fra kommunale helsetjenester
skal samtlige dokumenttyper fra hele tjenester bevares. Fra private virksomheter innen kommunehel-
setjenesten skal ingenting bevares. Innen de kommunale helsetjenestene skal mye bevares i mellom-
lang (20 ar etter pasientens dgd) og kun et utvalg i evig tid. Pasient- og journalopplysninger fra helse-
stasjonstjenester, skolehelsetjenester og tannhelsetjenesten, rusomsorg og psykososial omsorg skal
bevares for evig tid. Alle andre pasient- og journalopplysninger kan kasseres, men tidligst 20 ar etter
pasientens dgd. Dette betyr at all dokumentasjon fra bade Noark-systemer og EPJ-systemer fra kom-
munale helse- og omsorgstjenester ma bevares i 20 ar etter pasientens dgd.

6.4.2 Problem og utredningsbehov

Helseplattformens journal vil, med dagens bevaringsbestemmelser, bade inneholde pasientopplys-
ninger som skal bevares i lang tid, og pasientopplysninger som skal bevares evig. Dersom vi legger til
grunn at det er uhensiktsmessig a kassere i denne pasientjournalen, ma det vurderes om bevaringsbe-
stemmelsene for kommunehelsetjenestene gir tilstrekkelig hjemmel til langtidsbevaring, og om be-
stemmelsene er hensiktsmessige.

Riksarkivarens forskrift § 7-29 fastsetter lang bevaringstid for samtlige pasientopplysninger i de kom-
munale helse- og omsorgstjenestene. For pasientopplysninger med tilstrekkelig forskningsmessig verdi
og egnethet, er det fastsatt evig bevaring.* | arbeidet med forskriften ble det reist spgrsméal om flere
av pasientopplysningene kunne ha forskningsmessig verdi, dersom kildene forela digitalt. Det ble imid-
lertid ikke ansett at store mengder papirjournaler fra pleie- og omsorgstjenestene ville ha forsknings-
messig verdi.

Dersom man velger a beholde dagens regler, ma det foretas visse avklaringer knyttet til kommunens
adgang til a fastsette bevaring av helseopplysninger utover bevaringsbestemmelsene i riksarkivarens

3 Delprosjekt Kommunale arkiv Oppgave 2: Metodikk for bevaring fra kommunale fagsystem (Pleie og omsorgssektoren) v.
1.0.

4 Riksarkivarens bevaringsvedtak 13.12.2019, https://www.arkivverket.no/nyheter/nye-bevaringsbestemmelser-for-pasi-
ent-og-journalopplysninger-i-kommunale-og-fylkeskommunale-helse-og-omsorgstjenester?q=pasient

13


https://www.arkivverket.no/nyheter/nye-bevaringsbestemmelser-for-pasient-og-journalopplysninger-i-kommunale-og-fylkeskommunale-helse-og-omsorgstjenester?q=pasient
https://www.arkivverket.no/nyheter/nye-bevaringsbestemmelser-for-pasient-og-journalopplysninger-i-kommunale-og-fylkeskommunale-helse-og-omsorgstjenester?q=pasient

forskrift § 7-29. Arkivverket har med bevaringsbestemmelsene i § 7-29 tatt ansvar for at det arkivfaglig
sett er ngdvendig a ta vare pa opplysningene i hele pasientens levetid og 20 ar lengre. Da er det sann-
synligvis kun et mindre personvernproblem knyttet til eventuell merbevaring. Hvis det ikke er en le-
vende person 3 ta hensyn til lenger, trenger ikke kommunen a vurdere om det er ngdvendig a videre-
behandle opplysningene til arkivformal i allmennhetens interesse. Datatilsynet nevnte som innvending
i arbeidet med forskriften, at informasjon om dgde kan inneholde informasjon om helsesituasjonen til
etterkommere, fordi enkelte sykdommer kan ga i arv. Denne problemstillingen ble ogsa diskutert i
arbeidet med helsearkivforskriften.> Konklusjonen den gang var at opplysningene er tilstrekkelig be-
skyttet gjennom bestemmelsene om tilgjengeliggjgring i helsearkivforskriften. Helseopplysningene
skal ikke gjgres allment tilgjengelig, men bevares for forskning.

Dersom innvendingen knyttet til etterkommeres personvern, heller ikke viser seg & veere gyldig for
kommunale arkiver, kan kommunene selv fastsette bevaring av alle sine pasientopplysninger i helse-
plattformens pasientjournal. Det vil likevel kunne bli en krevende ordning @ administrere, fordi mer-
bevaring ma fastsettes hos hver kommune for seg. Dersom kommunene likevel ikke har hjemmel til 3
fastsette merbevaring for materiale som faller utenom minimumsbestemmelsene i RAF § 7-29, ma det
foretas en ny bevaringsvurdering som angir bevaringsplikt.

Konklusjon

Det vil vaere komplisert a fa til en Igsning med felles avlevering til Norsk helsearkiv basert pa spesialist-
helsetjenestens bevaringsstrategi med dagens bestemmelser for bevaring og kassasjon. Det vil bli kre-
vende om man skal fglge opp bevaringsbestemmelser for hver enkelt kommune ved avlevering. Der-
som man velger a beholde dagens regler, ma merbevaring vurderes i hver kommune for seg. Dersom
kommunene har hjemmel, kan de fastsette bevaring og at pasientopplysningene i den nye pasientjour-
nalen kan fglge med i overfgring til langtidsbevaring. Hvis hjemmelen til merbevaring derimot ikke er
tilstrekkelig, bgr det vurderes om bevaring skal fastsettes eksplisitt. | sa fall bgr det vurderes om kom-
munene kan ga sammen om felles bevaringsplikt i en utvidet riksarkivarens forskrift § 7-29.

Forslag til tiltak

Vi mener det vil veere mest riktig og hensiktsmessig med nye bevaringsbestemmelser. Bevaringsbe-
stemmelsene ma basere seg pa en kartlegging av arkivdanningen i den nye pasientjournalen. Ny arkiv-
danning gir anledning og grunn til 3 se pa pasientopplysningene pa nytt. Hensikten med felles pasient-
journal er for eksempel at tjenestene skal ha tilgang til hverandres opplysninger. Det er grunn til a se
pa pasientopplysningene i lys av hvordan tjenestene samvirker, og den nye sammenhengen opplys-
ningene skapes i.

Vi mener det vil veere mest hensiktsmessig med like regler for bevaring og kassasjon uavhengig av
forvaltningsniva. Med dagens regler vil opplysninger som skal bevares evig ligge sammen med opplys-
ninger som kun skal bevares i 20 ar etter pasientens dgd. Pasientopplysninger fra private virksomheter
har ikke bevaringsbestemmelser. Kassasjon er antakelig ikke hensiktsmessig i helseplattformens

5 Prp. 99 L (2011-2012), s. 30.
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pasientjournal. Med den nye arkivdanningen vil det dessuten apnes nye muligheter for bevaring og
tilgjengeliggjgring.

6.5 Avleveringsplikt

Kan man fa til en Igsning med felles avlevering til Norsk helsearkiv basert pa spesialisthelsetjenestens
bevaringsstrategi innenfor gjeldende lovverk og forvaltningspraksis?

Nar det foreligger avleveringsplikt og materialet avleveres til Arkivverket gar raderetten til materialet
over til Riksarkivaren, jf. Arkivloven § 10 fjerde ledd. | staten er det ikke tale om et eierskifte da alt
materialet er statlig og eies av staten. Nar materialet avleveres fra kommune/fylkeskommunen eller
private gar bade eierskap og radighet over til Arkivverket.

Spesialisthelsetjenesten som statlig og offentlig virksomhet har avleveringsplikt, jf. Arkivloven § 10, jf.
arkivforskriften § 12. Seerregulering for avlevering for spesialisthelsetjenesten fremgar av helsearkiv-
forskriften og spesialisthelsetjenesteloven § 3-2a, og sier at avleveringsplikten gjelder bade offentlige
og private virksomheter.

Primaerhelsetjenesten har ikke avleveringsplikt, men ma selv forvalte arkivene sine ut ifra blant annet
bevaringsreglene, jf. arkivforskriften § 1. Materialet har i pavente av regulering for spesialisthelsetje-
nestens materiale vaert i bero nar det gjelder bevaring/kassasjon. | dag er gjeldende regler for bevaring
regulert i RAF § 7-29. Riksarkivaren kan fatte vedtak om at kommunale arkiv skal avleveres til Arkivver-
ket, jf. arkivloven § 10 tredje ledd. Dette er en snever og lite brukt bestemmelse. Vilkarene er at det
enten ma veere “ngdvendig for a sikre arkivet” eller nar “seerlige hensyn” tilsier det. | Ot.prp.nr. 77
(1991-1992) Om lov om arkiv, s. 17 og 24 vises det til at en palagt avlevering kun vil vaere aktuelt der-
som for eksempel en kommune forsgmmer arkivet. Hensikten med bestemmelsen var ogsa a sikre
tilgang til materiale for 3 utfgre viktige forskningsmessige eller kulturelle oppgaver i nasjonal inter-
esse». Det vises til nasjonalt forskningsbehov som gj@ér det ngdvendig a flytte materiale, og det ikke
har veert mulig 3 fa til ved en frivillig avtale. At forarbeidet viser til frivillig avtale presumerer at det er
rom for a innga frivillig avtale om en avlevering for nevnte formal. For det aktuelle materiale forutset-
tes at det ikke er snakk om forsgmmelse av arkivet i Helseplattformens felles journalsystem. Vilkaret
“ngdvendig for a sikre arkivet” blir derfor ikke aktuelt. Spgrsmalet er om “szerlige hensyn” kan tilsi
avlevering ved vedtak eller frivillig avtale. Det fremgar i forarbeidet at det kun vil vaere aktuelt dersom
det er ngdvendig a fa tilgang til materiale for a utfgre viktige forskningsmessige eller kulturelle oppga-
ver av nasjonal interesse. Videre er det et krav at kommunene ikke kan gjgre materialet tilgjengelig
eller kan yte de brukertjenestene som vil vaere ngdvendig for bruken av materialet.

Som det er vist til tidligere i rapporten ble bevaringsreglene for materiale i primaerhelsetjenesten vur-
dert med tanke pa forskningsverdi. Det som ble vurdert til & ha verdi har utsatt kassasjon eller lang-
tidsbevares. @vrig materiale skal slettes. For dette materiale kan det muligens argumenteres for at det
bgr foretas en ny vurdering ettersom den felles journalen representerer noe nytt, og kan i sin helhet
ha forskningsverdi. Det kan muligens presumeres for at den felles journalen er av nasjonal interesse.
Om det det kan anses som en viktig kulturell oppgave a bevare alt materiale kan det ogsa muligens
argumenters for, ettersom dette er en kompleks og ny mate a forvalte innbyggernes helseopplys-
ninger. Ogsa her ma det vurderes om det er av nasjonal interesse. | trad med arkivlioven og dens formal
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kan det vaere at Riksarkivaren finner at det er av kulturell verdi og finner at den felles pasientjournalen
bgr bevares i sin helhet.

Det er ogsa et krav at kommunene ikke kan gjgre materiale tilgjengelig. Det kan nok argumenteres for
at det ikke vil la seg gjgre a skille ut materiale for kassasjon da informasjonen er tett ved sammen og
det vil bryte med proveniensprinsippet. Dersom man ikke kan skille ut det kommunale materiale vil
kommunene ikke vaere i stand til 3 yte brukertjenester som matte finne sted etter at den felles jour-
nalen er avlevert. Journalen ma avleveres for at spesialisthelsetjenesten skal fa oppfylt sin avleverings-
plikt til Norsk helsearkiv. Det vil muligens ikke oppsta sa stor saksbehandling i materialet 10 ar etter
pasientens dgd. Dette fordi pasientskadeerstatningssaker, forsikringssaker og tilsynssaker er ferdig be-
handlet innen 10 ar etter pasientens dgd.

Dersom Helseplattformen skulle gnske a ta i bruk arkivioven § 10 ma det dialog til med Riksarkivaren
og drgfting rundt vilkdrene. @nsket er i hovedsak frivillige ordninger og arkivgruppa forutsetter at
samtlige av aktgrene i Helseplattformen har et frivillig gnske om 3 fa til best mulig og riktig lgsning i
trad med Helseplattformens organisering og forvaltning.

Arkivgruppa har ingen formening om hvordan Helseplattformen og Riksarkivaren skal benytte denne
reglen, men har vist at det kan veere et mulig grunnlag for & fa til en felles avlevering i trad med man-
datet.

De private virksomhetene er ulikt regulert. For private virksomheter i spesialisthelsetjenesten skal det
avleveres, jf. helsearkivforskriften §§ 2 og 12. De private avtalespesialistene har ikke avleveringsplikt,
men kan avlevere, jf. helsearkivforskriften § 12 andre ledd.

Private aktgrer i primaerhelsetjenesten har ikke avleveringsplikt, men det kan avleveres og deponeres,
jf. arkivloven § 16. Her vil vi typisk finne fastlegene og deres pasientarkiv. Det foreligger ingen beva-
ringsregler eller avleveringsplikt utover det som reguleres i pasientjournalloven og tilhgrende forskrift.

Oppsummering

Etter gjeldende rett foreligger ikke avleveringsplikt for den offentlige/private primaerhelsetjenesten.
Det er heller ikke avleveringsplikt for privatpraktiserende spesialister. Men det er likevel mulig for de
private tjenesteyterne, a avlevere frivillig etter avtale, eller etter vedtak av Riksarkivaren. Det samme
gjelder for den offentlige primaerhelsetjenesten.

Konklusjon

Skal man ta utgangspunkt i reglene som gjelder for spesialisthelsetjenesten, taler mye for at det er
hensiktsmessig med endringer i lov og forskrift. Helsearkivforskriften hjemler kun avlevering fra spe-
sialisthelsetjenesten. Avleveringsplikt kan tenkes fremga av helsearkivforskriften og helse —og om-
sorgstjenesteloven, pa lik linje som for spesialisthelsetjenesten. (NOU 2006:5 viser til at det kan vaere
aktuelt med drgfting av primaerhelsetjenesten).
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6.6 Deponering eller avlevering

Overfgring av arkivmateriale til en arkivinstitusjon kan skje i form av en avlevering eller en deponering.
Ved avlevering, overfgres raderetten over arkivmaterialet til arkivinstitusjonen, mens en deponering
innebaerer at arkivmaterialet kun skal oppbevares hos arkivinstitusjonen. Arkivskaper har da fremdeles
raderett og ansvar for deponert materiale.

Et pasientjournaluttrekk som overfgres fra Helseplattformen til Norsk helsearkiv vil besta av journal-
opplysninger skapt av flere virksomheter. En medisinliste i felles pasientjournal kan f.eks. besta av
opplysninger som er lagt inn, eller endret av ulike virksomheter. En epikrise som er skrevet av sykehus
eller fastlege kan ogsa inngd i kommunal saksbehandling. Denne utredningen tar derfor utgangspunkt
i at journalene har en felles proveniens, og at det ikke er en god Igsning a splitte opp felles journaler
far overfgring til Norsk helsearkiv.

| praksis vil det ikke veere lettere & splitte opp journaler etter at de er overfgrt til arkiv. Det er vanskelig
a se for seg at enkelte opplysninger i en felles pasientjournal kan ha status som «deponert», mens
andre opplysninger har status som «avlevert». Norsk Helsearkiv vil ikke ha forutsetninger for a kunne
tilbakefgre eventuelt «deponerte» opplysninger i et felles pasientarkiv til de enkelte arkivskapere. Det
vil heller ikke veere mulig for Norsk Helsearkiv a forvalte ett felles pasientarkiv pa en god mate, dersom
det finnes flere sett med regler for saksbehandling, innsyn og kassasjon som skal praktiseres parallelt
i samme journal.

Konklusjon

Overfgring av felles pasientjournaler fra Helseplattformen til Norsk Helsearkiv, bgr skje i form av felles
avleveringer der Norsk Helsearkiv overtar raderetten til materialet, slik at det avleverte materialet kan
forvaltes pa en mest mulig ensartet mate.

6.7 Tilgjengeliggjoring

Spesialisthelsetjenestens pasientarkivmateriale kan tilgjengeliggjgres, jf. helsearkivforskriften § 31, jf.
§ 2. Hovedformalene til Norsk helsearkiv er 8 motta og sikre pasientarkivmateriale fra spesialisthelse-
tjenesten. Materialet skal langtidsbevares og tilgjengeliggjgres. Forskere og pargrende kan sgke om a
fa utlevert materiale i trad med gjeldende regler om taushetsplikt. Det er taushetspliktsreglenes unn-
taksbestemmelser som regulerer tilgjengeliggjgring.

Primeerhelsetjenesten forvalter eget materiale og har hjemmel for a tilgjengeliggjgre langtidsbevart
materiale i trad med reglene om taushetsplikt, jf. helsepersonelloven §§ 21 flg. | og med at materialet
ikke avleveres, tilligger raderetten fortsatt primaerhelsetjenesten og taushetspliktsreglenes unntaks-
bestemmelser far direkte anvendelse.

De private aktgrene forvalter ogsa over sitt pasientarkivmateriale fra pasienten dgr og fram til pasient-
journalen ev. kasseres, sa fremt ikke annet fglger av lovverk. Tilgjengeliggjgring kan ogsa her som i
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primaerhelsetjenesten skje nar det foreligger dispensasjon fra taushetsplikt og annet gjeldende regel-
verk, som for eksempel ved forhandsgodkjenning etter helseforskningsloven § 33.

Som hovedregel skal de private aktgrene forholde seg til helsepersonelloven, pasientjournalloven og
tilhgrende forskrift. Hovedregel er pasientjournalloven § 25 og beste praksis er a oppbevare pasient-
journalen minst 10 ar etter pasientens dgd. Her er kassasjon i trad med reglene etter GDPR, helseopp-
lysninger som ikke skal bevares for arkivformal skal slettes.

Konklusjon

Formalet for bevaring/langtidsbevaring av pasientarkiv fra bade spesialist -og primaerhelsetjenesten
er at materialet skal tilgjengeliggj@res for forskning. Det vil i utgangspunktet ikke veere mulig for Norsk
helsearkiv a tilgjengeliggjgre materiale som er avlevert fra andre virksomheter enn spesialisthelsetje-
nesten, da det ikke er hjemmel for 3 tilgjengeliggjgre annet materiale enn det som fremgar av helse-
arkivforskriften. Det sentrale er at materiale som i primaerhelsetjenesten er funnet bevaringsverdig for
forskningsformal ma kunne tilgjengeliggjgres for a oppfylle det formalet.
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6.8 Oversikt, lovverk

Ja Ja RF, kap. 7 del llI Egne de- Nei. Egne depot og eget Nei
HPL, §8§390g40 ALS§6 Helsestasjon, rus- poter ansvar for avlevert materi-
PJF §§ 4-6 omsorg, psykososi- 10 ar etter  ale (AL §1)
alt: Evig dad Mulighet: AL § 10, tredje
@vrig og papir: Min. ledd og AF § 18, 4. ledd
20 ar etter dgd
Ja Nei PJL § 25-«Salenge  Nei Nei. Nei
HPL, §§ 39 og 40 det er bruk for Mulighet: AL § 19.
PJF 8§ 4-6 dem»
PJF § 17 - NOO Min.
10 ar etter dgd
Ja Ja Evig NHA Ja Ja
HPL, §§ 39 0g 40 RF kap. 7 del Il AL § 10
PIF §§ 4-6 SHTL § 3-2a
AL Arkivloven RF Riksarkivarens forskrift
AF Arkivforskriften NOO  Nasjonal ordning for oppbevaring av pasi-
HPL Helsepersonelloven entjournaler
PIL Pasientjournalloven SHTL  Spesialisthelsetjenesteloven
PJF Pasientjournalforskriften
Lover

e Lov04.12.1992 nr. 126 om arkiv.

e Lov 10.02.1967 om behandlingsmaten i forvaltningssaker (forvaltningsloven)

e Lov24.06.2011 nr. 30 om kommunale helse- og omsorgstjenester m.m. (helse- og omsorgs-
tjenesteloven)

e Lov 02.07.1999 nr. 64 om helsepersonell m.v. (helsepersonelloven)

e Lov 19.05.2006 nr. 16 om rett til innsyn i dokument i offentleg verksemd (offentleglova)

e Lov20.06.2014 nr. 42 om behandling av helseopplysninger ved ytelse av helsehjelp (pasient-
journalloven)

e Lov 02.07.1999 nr. 63 Lov om pasient- og brukerrettigheter (pasient- og brukerrettighetslo-
ven)

e Lov 15.06.2018 nr. 38 om behandling av personopplysninger (personopplysningsloven)

e Lov 02.07.1999 nr. 61 om spesialisthelsetjenesten m.m. (spesialisthelsetjenesteloven)

Forskrifter

e  Forskrift 18.03.2016 nr. 268 om Norsk helsearkiv og Helsearkivregisteret (helsearkivforskrif-
ten)

e  Forskrift 15.12.2017 nr. 2105 om offentlege arkiv

e  Forskrift 01.03.2019 nr. 168 om pasientjournal (pasientjournalforskriften)

e  Forskrift 19.12.2017 nr. 2286 om utfyllende tekniske og arkivfaglige bestemmelser om be-
handling av offentlige arkiver (riksarkivarens forskrift)
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7. Uttrekk, kodeverk, standarder

Kan man fa til en Igsning med felles avlevering til Norsk helsearkiv basert pa spesialisthelsetjenestens
bevaringsstrategi med gjeldende uttrekksformater, kodeverk, standarder, etc?

7.1 Standarder

7.1.1 EPJ-Standarden

Fgrste versjon av denne standarden ble utarbeidet i naert samarbeid med Norsk helsearkiv og ble i
2015 publisert som EPJ Standard del 5: Arkivuttrekk (HIS 80509:2015). Riksarkivaren besluttet den
15.11.2016 at standarden skulle vaere obligatorisk for virksomheter som skal avlevere elektroniske pa-
sientjournaler til Norsk helsearkiv. Produksjon av arkivuttrekk er en videreutvikling av denne standar-
den og gjelder for offentlige og private virksomheter i spesialisthelsetjenesten. En oversikt over end-
ringer fra fgrste versjon av standarden til dagens versjon finnes i et eget dokument som kan lastes ned
fra ehelse.no.

Standarden beskriver en fleksibel struktur som skal kunne benyttes for arkivuttrekk fra alle typer EPJ-
system. Alt fra systemer hvor opplysningene er ustrukturert, til avanserte system hvor store deler av
opplysningene foreligger pa strukturert, men ikke ngdvendigvis standardisert form.

Den primaere malgruppen for standarden er leverandgrer av EPJ-systemer som benyttes av virksom-
heter som er palagt a avlevere elektroniske pasientjournaler til Norsk helsearkiv.

Pr i dag foreligger det en ny spesifikasjon, som kan sees pa som en revisjon av del 5, som er ute pa
hgring fgr den blir en ny standard EPJ del 1. Spesifikasjonen inneholder krav til hvordan innholdet i en
pasients EPJ skal organiseres ved uttrekk for overfgring til arkivdepot. Resultatet av et slikt uttrekk er
en katalogstruktur med et sett av filer med metadata, og et sett av dokumentfiler som utgjgr innholdet
av EPJ. Hvilke filformater som kan benyttes for dokumentfilene er fastsatt av riksarkivarens forskrift.
Dette vil hovedsakelig veere PDF/A eller XML.

7.1.2 EPJARK

Standard for arkivavlevering av elektronisk pasientjournal til Norsk helsearkiv (EPJARK) er Arkivverkets
avleveringsstandard for avsluttede elektroniske pasientjournaler som skal til arkivdepot etter pasien-
tens ded.

Standarden beskriver hvordan virksomheter i spesialisthelsetjenesten skal avlevere arkiverte elektro-
niske pasientjournaler til Norsk helsearkiv, i henhold til bestemmelser i arkivloven, helseregisterloven
§§ 8 og 1, spesialisthelsetjenesteloven § 3-2a, og bestemmelsene i helsearkivforskriften.

Utgangspunktet for utvikling av denne standarden har veert helsearkivutvalgets utredning NOU 2006:
5 (Norsk helsearkiv — siste stopp for pasientjournalene) samt daveerende Helsedirektoratets ferdigstil-
lelse av EPJ standard Del 5: Arkivuttrekk i 2015.
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Standarden er utarbeidet i samarbeid med Riksarkivets Seksjon for elektronisk arkivdanning og Seksjon
for digitalt depot, og den daveerende Avdeling for standardisering i Helsedirektoratet (som etter 1/1-
2016 er plassert i Direktoratet for e-helse).

Frem til og med kapittel 4 i standarden omhandler bakgrunnsstoff og beskriver avtaleprosessen om
avlevering mellom en avleverende virksomhet og Norsk helsearkiv. Fra og med kapittel 5 beskrives
spesifikasjoner for arkivpakkene, samt for de tekniske beskrivelser som skal fglge med et arkivuttrekk
ved avlevering til Norsk Helsearkiv. EPJARK-standarden stiller krav til hvordan innholdet skal pakkes
for avleveringen til Norsk helsearkiv, mens det helsefaglige innholdet i arkivpakkene i sin helhet er
beskrevet og nedfelt som krav i EPJ standard Del 5: Arkivuttrekk.

7.2 Gjeldende format

Norsk helsearkiv kan motta avleveringer etter EPJARK-standarden. Disse avleveringene inneholder
selve EPJ uttrekket strukturert etter EPJ standardens krav til struktur, samt kravet til dokumentasjon
som skal fglge uttrekket.

EPJ-uttrekket kan struktureres pa forskjellige mater og her er et eksempel pa et uttrekk:

Pasient

Arkivert EPJ sak

Arkivert EPJ dokument
Fil

Selve avleveringen, etter EPJARK-standarden, blir komplettert med dokumentasjon av ulike typer, som
vist i figuren nedenfor.
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[1] [1]

Dokumentasjonspakke </}

Aze ILL s e Pakkebeskrivelser

Mavn: epjpskkelistexml

Katalogstruktur Avleverings-1D [1]
Dokumentasjon .
Navn: UUID 5, e — — — — — — — Dokumentasjon [1]

(filreferanse /sjekksum})

Arkivert EP] [1..n]

(filreferanse /sjekksum)

L
‘m

EPl-pakkeir)
Mawvn: UUIDg,-.tar é - ==

|
|
[1.n] I
|
| [1]
<[>

Avleveringslisten
Mavn: avl.xml

Katalogstruktur

Arkivert EPJ N I Al i DM
Navn: UUIDpss e el
L Arkivert EPJ [1..n]
(journalreferanse/
_D pasientidentificator)

Ved et uttrekk skal det bade veere en dokumentasjonspakke, pakkebeskrivelser og EPJ-pakker. Man
skal altsa ha med en dokumentasjon av hva som er i uttrekket og inkludert i dette er AVLXML, en
tilhgrende avleveringsliste med metadata.

Noen av prinsippene for EPJARK er at uttrekket skal vaere selvforklarende. Helsearkivregisterindex
(heretter referert til som HARI) er Norsk helsearkiv sitt register over bevart materiale med tilhgrende
metadata. For a kunne berike HARI med metadata, trenger man en AVLXML. | tillegg bruker man deler
av AVLXML til 3 berike EPJ-SIP med metadata. Den elektroniske pasientjournalen har ogsa krav til hvor-
dan den skal struktureres:
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crot» : L3 UUIDy g Aekjenmaty <gkjemanavn>.xsd
I
{awvtalebasert {Dokumentasjon) [HDMRYEP)-skjema)
i (XM L-zkjema]
enkelalevering) l._
________________ — 1 —
" Adokumentyper

: ryper “valgtnavn>xml
epjpakkeliste, xml WD ml e T {Komponenttype-
dokumentasjon) ok L= . ype]

n
{Pakkebeskrivelser) [Avleverings- LN
dokum entasjon)
SMokally -
<valgtnavn=.{usd, xml, xsl, ..}
— |Avleveringsspesifikks
skjoma og maldokumenter) {Lokale skjema og malfiler)
avlepjuml
[Adeveringslisten)
WU D JAjoumally UUID,eaml
L [Arkivert pasientjoumnal) [Arkivert saksstruktur) |EPJ-saksstruktur)
| _ UUIDaxml
AT Adokumenter’y {EP)-dokumenter)
{Arkiverte EP)-dokumenter)
(Arkivert =valgtnawnzfiltype=
sl {Elektroniske dokumenter)

Essensiell i EPJARK er altsa avleveringslisten som danner grunnlaget for gjenfinning og tilgjengeliggj@-
ring. Avleveringslisten er ogsa det som danner grunnlaget for registeret, HARI, hvor alle metadata fra
pasientjournalen finnes.

7.3 Utvikling av AVLXML og HARI

Norsk helsearkiv har i gjeldende versjon av AVLXML stgtte for flere arkivskapere per pasientjournal i
samme avlevering. Helsearkivregisteret skal ogsa utvikles for a kunne stgtte dette, noe som antas a
veere ferdig Q1 2021. Ut fra dagens behov er «pasientjournal» det laveste nivaet man gnsker arkivska-
per pa. Norsk helsearkiv vil som standard stgtte bade gjeldende og foregaende versjon av AVLXML.

7.4 Uttrekk med flere arkivskapere

Forutsatt at Epic kan ta uttrekk med flere arkivskapere i AVLXML og fa dokumentert dette i EPJ-sak, er
det mulig for Norsk helsearkiv i etterkant @ kunne spore og gjenfinne pasientjournalen med saksinfor-
masjon for kommunene.
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7.5 HARI som eneste register vs HARI og et sekundert register?
Helsearkivregisteret baserer seg pa registreringer bestadende av individer som inngar i spesialisthelse-
tjenestens arkiver.

| ett uttrekk fra helseplattformen vil vi sannsynligvis fa tre forskjellige typer uttrekk.

e Pasientjournal med kun saker fra primaerhelsetjeneste
e Pasientjournal med kun saker fra spesialisthelsetjeneste
e Pasientjournal med saker bade fra spesialisthelsetjeneste og primaerhelsetjeneste

Helsearkivregisteret har kun hjemmel for a kunne fgre register over spesialisthelsetjenesten. Om det
ikke blir endringer i forskrift i forhold til dette, ma det utvikles et sekundaert register for a holde oversikt
pa de journalene som inneholder saker fra primaerhelsetjenesten.

Konklusjon

Norsk helsearkiv vil som standard bade stgtte gjeldende og foregaende versjon av gjeldende standar-
der for EPJ-uttrekk, bade direktoratets standard, EPJARK og AVLXML. Vi kan med utgangspunkt i det
ovenforstaende si at Norsk Helsearkiv kan motta ett felles uttrekk fra Helseplattformen dersom den
oppfyller gjeldende standard for EPJARK og AVLXML. Dersom pasienten har dokumentasjon skapt i
spesialisttjenesten, vil pasientjournalen finnes i HARI uavhengig av hvem som er arkivskaper. Dersom
det blir gjort uttrekk av pasientjournaler som ikke kommer fra spesialisthelsetjenesten ma det etable-
res et sekundeert register for primaerhelsetjenesten for & holde oversikt over materialet. Gjennom 3
apne for journaler fra primeaerhelsetjenesten i helsearkivforskriften, vil man kunne f@re register over
primaerhelsetjenesten i HARI sammen med spesialisthelsetjenesten og unnga et sekundaert register.
Dette vil kunne forenkle arbeidet.
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8. Oppsummeringer/ konklusjoner

Arbeidsgruppa har funnet at det er mulig & gjennomfgre avleveringer av felles pasientjournaler fra
Helseplattformen til Norsk helsearkiv. Overfgring av pasientjournaler bgr skje i form av avleveringer,
der Norsk helsearkiv overtar ansvar og raderett for det avleverte materiale.

Felles avleveringer fra Helseplattformen til Norsk helsearkiv kan i prinsippet gjennomfgres uten for-
skriftsendringer. Det forutsetter i sa fall at alle virksomhetene som benytter Helseplattformens jour-
nalsystem, og som ikke har avleveringsplikt i gjeldende regelverk, forplikter seg til en slik avlevering
gjennom en avtale. For kommuner bgr det i tillegg foreligge en avtale eller et vedtak fra Riksarkivaren
iht. arkivlovens § 10, som fastsetter at felles journal, inkludert kommunalt skapt materiale skal avleve-
res til Norsk helsearkiv. En slik avtale eller vedtak vil frita kommunene fra arkivansvaret for materialet
som avleveres.

Arbeidsgruppa har funnet at arkivdanningskravene i Norsk arkivstandard ikke star til hinder for felles
avlevering av pasientjournaler til Norsk helsearkiv. En felles avlevering ma da omfatte alle de saksdo-
kumenter/ saksopplysninger i pasientjournalen som skal langtidsbevares.

Selv om valgt bevaringsstrategi ikke baserer seg pa Noark-uttrekk, bgr Helseplattformen likevel for-
holde seg til arkivdanningskravene som ligger i Noark, blant annet for 3 etterleve krav til saksbehand-
ling (journalfgring, mv).

Arbeidsgruppa mener likevel at mye taler for visse forskriftsendringer. Selv om en felles avlevering kan
giennomfgres pa grunnlag av frivillige avtaler og/eller vedtak, vil det vaere utfordrende for Norsk hel-
searkiv a forvalte et felles arkiv sa lenge det ikke finnes hjemmel for langtidsbevaring og tilgjengelig-
gjoring av materialet som avleveres. Avleveringsplikt bgr tenkes fremga av helsearkivforskriften og
helse —og omsorgstjenesteloven, pa lik linje som for spesialisthelsetjenesten. (NOU 2006:5 viser til at
det kan vaere aktuelt med drgfting av primaerhelsetjenesten.)

En annen grunn til forskriftsendringer er at journalopplysninger som stammer fra et privat fastlege-
kontor, ikke er omfattet av bevarings- eller avleveringsbestemmelser. Uten hjemmel for bevaring eller
avlevering vil det veere vanskelig a argumentere for at formalene for langtidsbevaring er til stede. Man
bgr unnga a havne i en situasjon der avlevert materiale kan bli gjenstand for krav om sletting.

Derfor mener arbeidsgruppa ogsa at det vil veere riktig og hensiktsmessig med nye bevaringsbestem-
melser som er tilpasset og basert pa en kartlegging av arkivdanningen i den nye, felles pasientjourna-
len. Ny arkivdanning gir anledning og grunn til 3 se pa pasientopplysningene pa nytt. Vi mener det vil
veere mest hensiktsmessig med like regler for bevaring og kassasjon uavhengig av forvaltningsniva.
Kassasjon er antakelig ikke hensiktsmessig i helseplattformens pasientjournal. Med den nye arkivdan-
ningen vil det dessuten apnes nye muligheter for bevaring og tilgjengeliggjgring, som ogsa vil ha noe a
si for bevaringsgraden.

Det vil ogsa veere ngdvendig med endringer i forskrift for a sikre at avleverte journalopplysninger kan
tilgjengeliggjgres av Norsk helsearkiv, jf. taushetspliktsbestemmelsene. Innenfor gjeldende lov vil det
ikke vaere mulig a tilgjengeliggjgre materiale som er avlevert, da det ikke er hjemmel for 3 tilgjengelig-
gjore annet materiale enn det som fremgar av helsearkivforskriften for Norsk helsearkiv sin virksom-
het. For pasientjournaler med blandet proveniens, kan det i praksis vaere vanskelig a forhindre at
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journalopplysninger med opphav i primaerhelsetjenesten kan bli tilgjengeliggjort sammen med mate-
riale fra spesialisthelsetjenesten.

| dag har Norsk helsearkiv kun hjemmel for a fgre register over spesialisthelsetjenesten i HARI. Norsk
helsearkiv kan motta ett felles uttrekk fra Helseplattformen dersom den oppfyller gjeldende standard
for EPJARK og AVLXML, samt at det etableres et sekundaert register for primaerhelsetjenesten. Gjen-
nom a apne for journaler fra primaerhelsetjenesten i helsearkivforskriften, vil man kunne fgre register
over primarhelsetjenesten i HARI sammen med spesialisthelsetjenesten og unnga et sekundaert regis-
ter. Dette vil kunne forenkle arbeidet.
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9. Behov for tiltak

Det bgr etableres avtaler som sikrer at offentlige organers arkivansvar kan ivaretas for dokumentasjon
i felles journalsystem. Premisser for Helseplattformens forvaltning av journaldokumentasjonen bgr
fremga av en slik avtale.

Helseplattformens implementering av Noark-krav bgr skje pa en slik mate at det ikke star til hinder for
en felles bevaringsstrategi.

Det bgr gjennomfgres en kartlegging og bevaringsvurdering av innholdet i Helseplattformens pasient-
journal. | forlengelsen av dette bgr det avklares om kommuner og private virksomheter i primaerhel-
setjenesten har tilstrekkelig hjemmel for langtidsbevaring av pasientopplysninger giennom avlevering
til Norsk helsearkiv, eller om det er behov for nye bevaringsbestemmelser.

Uten endring i helsearkivforskriften, ma det etableres et sekundaert/parallelt register til det som i dag
er registeret, HARI. Dette forutsetter likevel at et felles uttrekk fra Helseplattformen oppfyller den gjel-
dende standarden for EPJ-Ark og AVLXML.

Uten endring i helsearkivforskriften, ma Riksarkivaren fatte vedtak om avlevering til Norsk helsearkiv
iht. arkivlovens § 10, tredje ledd. Virksomheter som ikke har avleveringsplikt, ma i tillegg forplikte seg
til en felles avlevering gjennom avtaler med Helseplattformen.
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10. Anbefalte lov- og forskriftsendringer

Vi anbefaler at Helse- og omsorgsdepartementet utreder en endring i helsearkivforskriften, slik at den
ogsa omfatter primaerhelsetjenesten. Det er ogsa nevnt i NOU 2006:5 (Norsk helsearkiv — siste stopp
for pasientjournalene) at det pa sikt vil vaere vanskelig a sette skille mellom EPJ i primaer- og spesialist-
helsetjeneste. NOU 2006:5 papeker derfor at helsearkivforskriften pa sikt vil kunne utvides til 8 om-
fatte primarhelsetjenesten, dersom man finner det hensiktsmessig. En slik utvidelse vil i vart tilfelle
kunne Igse fglgende utfordringer:

o Hjemmel for merbevaring av pasientopplysninger

e Avklaring av arkivdanningskravene

e Samordning av bevarings- og kassasjonsregler som kan veere hgyst forskjellige.
o Avleveringsplikt for primaerhelsetjenesten og privatpraktiserende spesialister
o Tilgjengeliggjgring uten szerskilt databehandleravtale

e Mulighet for lagring og bevaring av metadata fra primaerhelsetjenesten i HARI.
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