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Forord

Kjeere leser!

Raskere og tryggere tilgang til helsedata er avgjgrende for forskning, innovasjon og utvikling av
baerekraftige helse- og omsorgstjenester. Samtidig er helsedata blant vare mest sensitive ressurser,
og forvaltningen av dem forutsetter hgy tillit, tydelige rammer og et godt samspill mellom de som
soker data og de som har ansvar for & tilgjengeliggjere dem.

HelseOmsorg21-radet (radet) har over tid hatt raskere tilgang til og gkt bruk av helsedata hgyt pa
agendaen. Radets involvering har saerlig veert knyttet til & Igse flaskehalser i tilgang og bruk, og til
hvordan eksisterende analyserom og infrastrukturer kan videreutvikles for & gi sikker og effektiv
databruk. | denne sammenhengen har radet lagt vekt pa dialog mellom akterer, felles forstaelse av
utfordringsbildet og samarbeid om Igsninger.

Mgter med statssekreteerer i Kunnskapsdepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet og
Neerings- og fiskeridepartementet har seerlig aktualisert behovet om mer kunnskap om flaskehalser.

For a se mer i detalj pa utfordringsbildet og identifisere flaskehalser innenfor sgknadsbehandling og
utlevering av helseregisterdata, har radet gjennomfart en sparreundersgkelse med intervjuer av et

utvalg sgkere av helseregisterdata, saksbehandlere i Helsedataservice (HDS) og registerforvaltere
for spesielt & avdekke flaskehalser ved dagens praksis.

Undersgkelsen beskriver intervjuobjektenes synspunkter pa utfordringer knyttet til ssknadsprosess,
kompetanseforventninger, samhandling og tolkning av regelverk, og hvordan disse utfordringene
samlet kan fare til forsinkelser, gkt ressursbruk og redusert forutsigbarhet for databrukerne.

Undersgkelsen har et begrenset antall intervjuobjekter, og gir ikke et fullstendig bilde av
brukermassen av HDS. Videre har fokus veert & identifisere flaskehalser i sgknadsprosessen, mer
enn a avdekke bade positive og negative opplevelser og systemstrukturer. Funnene speiler
informantenes erfaringer og oppfatninger nar det gjelder tilgang til helseregisterdata, og gar ikke inn
pa hvordan regelverket bar tolkes eller om/hvordan det bgr endres. Dette er bevisste avgrensninger.

Undersgkelsens inneholder informantenes konkrete anbefalinger til forbedringer. Anbefalingene
spenner fra styrking av kompetanse og bedre oppleering av sgkere, via forenkling og harmonisering
av prosesser, til behov for tydeligere veiledning og bedre dialog mellom sgkere, HDS og
registerforvaltere. Flere av tiltakene er relativt sma og kan gi effekt raskt, mens andre forutsetter mer
langsiktig oppfelging og involvering av flere aktgrer.

Radet er kjent med og anerkjenner at det har skjedd betydelige forbedringer pa
helseregisterdataomradet de senere arene, blant annet gjennom etableringen og videreutviklingen
av HDS, samling av HDS og lovbestemte nasjonale helseregistre i Folkehelseinstituttet og
modernisering av regelverket. Folkehelseinstituttet (FHI) jobber kontinuerlig med & utvikle og
forbedre tjenesten og saksbehandlingstiden for tilgang til helseregisterdata er redusert til tross for
flere og mer komplekse sgknader. Forbedringsarbeidet pagar fortsatt, og funn i spgrreundersgkelsen
inkludert anbefalingene, ma leses som et supplement til, ikke en erstatning for, pagaende
forbedringsprosesser.

HelseOmsorg21-radet har store ambisjoner for helsedatafeltet. Spgrsmal knyttet til bruk av nye
datakilder, kunstig intelligens, kommersiell bruk av helsedata, gjenbruk av data og videre utvikling av
regelverk og tekniske Igsninger, alt i lys av viktigheten av & sikre informasjonssikkerhet og
personvern, krever bredere analyser og fortsatt dialog. Undersgkelsens funn og anbefalinger gir
viktig innsikt og vi haper rapporten vil bidra i det langsiktige arbeidet med a legge til rette for at
norske helsedata i enda stgrre grad kan brukes til beste for pasienter, helsetjenesten, forskning,
naeringsliv og samfunn.

Per Morten Sandset

leder HelseOmsorg21-radet






Bakgrunn

HelseOmsorg21-radet (radet) er oppnevnt av Helse- og omsorgsdepartementet (HOD) som en
nasjonal arena for dialog og en mgteplass om forskning, innovasjon og verdiskaping pa tvers av
offentlig, privat og frivillig sektor. Radet skal bidra til en koordinert og helhetlig oppfelging av
HelseOmsorg21-strategien fra 2014. En av HelseOmsorg21-strategiens hovedprioriteringer er Lettere
tilgang til og okt utnyttelse av helsedata.

Norge og Norden har sveert gode helsedata samlet inn giennom generasjoner. Helsedata er en
essensiell ressurs for fremtidens helsetjenester, ny kunnskap og verdiskaping gjennom gkt
neeringsutvikling. Verdien av gode helsedata er avhengig av god forvaltning og tillit hos aktgrene og
befolkningen. Gevinster av a bruke helsedata til forskning er blant annet bedre behandlinger, bedre
helse- og omsorgstjenester og muligheter til & forebygge sykdom i stgrre grad enn i dag. Gjennom
gode helsedata kan vi forsterke en leerende helsetjeneste og evaluere tiltak som blir satt i gang.
Strukturerte helsedata er samlet inn og bearbeidet i lokale, regionale og nasjonale helseregistre
gjennom mange ar. Vi har noen av verdens beste helseregistre, som er regulert giennom et moderne
lovverk.

Sakere har likevel i lang tid uttrykt bekymring for at tilgjengeliggjaring av helseregisterdata til
forskning og utvikling tar for lang tid. Folkehelseinstituttet jobber systematisk for a fa ned tiden for
tilgang til helseregisterdata. De rapporterer at tilgjengeliggjgring av helseregisterdata gar raskere na.
Sakere opplever imidlertid fremdeles at dette gar sakte og forsinker dem kritisk i arbeidet.

Mer detaljert og helhetlig kunnskap om hvorfor tilgjengeliggjering av helseregisterdata tar sa lang tid
og om alle enkeltfaktorene som spiller inn, er etterspurt av flere, blant annet i rapporten Establishing
Norway as a Health data Leader'. Rapporten baserer seg pa intervjuer med en rekke helseledere fra
ulike sektorer. Ogsa politisk ledelse i Kunnskapsdepartementet har etterspurt konkret informasjon om
flaskehalsene og har bedt radet komme tilbake til departementet om dette.

En god del har skjedd pa helsedataomradet etter at HO21-strategien ble lansert. Noe av det viktigste
er:

e 12021 ble Helsedataservice (HDS) etablert som en fgrstelinjetieneste som gir “én vei inn” for
tilgang til data fra en rekke helseregistre med ett felles sgknadsskjema. Sgknadsskjemaet
dekker i dag data fra ca. femti ulike registre og helseundersgkelser. Informasjon om ca.
hundre datakilder og veiledningstekster er publisert pa helsedata.no.

o | 2023 fikk HDS vedtaksmyndighet for tilgjengeliggjering av data i helseregistre gjennom
Forskrift om nasjonal Igsning for tilgjengeliggjaring av helsedata (Eorskrift om nasjonal

Igsning for tilgjengeliggj@ring av helsedata - Lovdata) hjemlet i helsepersonelloven,

helseregisterloven og helseregisterloven.

o HDS ble en del av Folkehelseinstituttet (FHI) 1.1.2024.

o Flere helseregistre ble samlet i FHI 1.1.2024, herunder Kreftregisteret og helseregistre som
tidligere ble forvaltet av Helsedirektoratet.

1 norway-health-data-leader-digital.pdf, Boston Consulting Group, 2024
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Sporreundersgkelse — identifisering av flaskehalser for
tilgang til helsedata

Bakgrunn for undersakelsen

Tilbake i 2024 innhentet HO21-radet informasjon fra forskere i akademia og naeringsliv om hva de
opplevde som flaskehalser for tilgang til helseregisterdata. Det ble identifisert utfordringer i de fleste
deler av prosessen med & fa tilgang til og bruke helseregisterdata, bade i det lovmessige,
infrastrukturelle og systemiske.

Funnene fra 2024 ble i 2025 fulgt opp gjennom en arbeidsgruppe for & se mer i detalj pa
utfordringsbildet og identifisering av flaskehalser innenfor sgknadsbehandling og utlevering av
helseregisterdata. Medlemmer av arbeidsgruppen var Ina Dahlsveen (Legemiddelindustrien) og
radsmedlemmene Esperanza Diaz, Mari Trommald og Marta Ebbing (avlgste Bjgrn Egil Vikse i
september 2025).

Oppsummering av de viktigste funnene i spgrreundersgkelsen

Utfordrende sgknadsprosess. De fleste av sgkerne denne rapporten er basert pa, mgter
vesentlige utfordringer med & sgke HDS. Sgknadsskjemaene oppleves som omfattende og
saksbehandlingen tar lang tid og er lite forutsigbar, sa kostnader kan bli uforutsigbare og hgye. Det
oppleves noksa likt mellom sgkere i akademia og naeringslivet og utenfor og innenfor FHI. Imidlertid
opplever noen informanter ingen vesentlige utfordringer med & seke HDS og kommunikasjonen med
HDS som god.

Samarbeidsutfordringer. Kommunikasjon mellom sgkere og HDS kan vaere utfordrende. Det
forsinker og svekker tilliten mellom partene. Kommunikasjonen mellom sgker og HDS skjer via
helsedata.no, som kan oppleves tungvint og lite oversiktlig, noe som kan vaere medvirkende arsak til
sene svar under dialog. Det er uoverensstemmelse mellom sgkere og HDS om det er mulig & fa
mgter mellom sgker og HDS.

Kompetansegap. Sokere og HDS forventer kompetanse hos hverandre som ikke innfris. Dette fgrer
til misforstaelser, sen saksbehandling, gnisninger og redusert tillit mellom partene.

Flaskehalser. Dataminimering og formalsbegrensing er grunnleggende personvernprinsipper, men
ulik forstaelse av regelverket skaper frustrasjon og vesentlige forsinkelser. Det er ofte uenighet
mellom sgker, HDS og registerforvaltere om hvor mye og hvilke data som er ngdvendig for prosjektet.
Noen sgkere opplever at design og utvalg endres pa en mate som gjer at prosjektet ikke kan
gjennomfgres pa en meningsfull mate.

Norske helseregisterdata taper terreng. Forskere opplever at Norge taper konkurransekraft fordi
helsedata fra andre land blir foretrukket og at de taper muligheter til internasjonalt samarbeid og til a
bidra i forskningsfronten.
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Forslag til sma og starre tiltak. Gjennom en helhetlig tiinaerming der kompetanse, prosesser,
regelverk, samarbeid og dialog styrkes internt i FHI og med sokere, og hvor bade sma og sterre tiltak
iverksettes, kan tilgang til helseregisterdata bli mer effektiv, forutsigbar og tilpasset behovene. Dette
vil bidra til at norske helseregisterdata far bedre kar i forskning og innovasjon og at Norge beholder og
styrker sin konkurransekraft pa omradet.

Metodikk og intervjuobjekter

Arbeidsgruppen hadde innledningsvis mgte med FHI for & fa kjennskap til status og planer framover
for HDS. Planene for & videreutvikle HDS og helseregistrene i FHI er nedfelt i FHIs Helsedatastrategi
2025-2027. FHI/HDS opplyste om at det kommer inn mange flere sgknader enn far og flere sgknader
med stor juridisk kompleksitet. FHI har utarbeidet en liste pa rundt 30 tiltak for & redusere tiden det tar
a fa tilgang til helseregisterdata. Det gjgres et grundig arbeid som gir effekt. Arbeidsgruppen sa
imidlertid behov for & innhente synspunkter fra brukere.

For & fa mer informasjon om hvordan partene opplevde sgknadsprosessen for tilgang til
helseregisterdata, ble sgkere og saksbehandlere i HDS og i utvalgte helseregistre intervjuet.
Intervjuene var semistrukturerte og ble gjennomfart pa4 Teams. Sparsmalene som Ia til grunn for
intervjuene finnes i vedlegg.

HO21-sekretariatet giennomferte 14 intervjuer med til sammen 16 informanter:

o ti som hadde sgkt om helseregisterdata gjennom HDS. Disse sgkerne jobbet i UH-sektoren,
helsesektoren, instituttsektoren, naeringslivet og i konsulentbransjen. Noen hadde
dobbeltstillinger eller var utleid pa tvers av sektorer. En av intervjuobjektene jobbet i FHI og
én hadde jobbet i FHI. Personene ble valgt etter forslag fra arbeidsgruppen og ved tips under
intervjuene, og to personer ble valgt ut fra tips fra HDS om at de hadde spesielt hgy
sokerkompetanse. Noen av sgkerne var erfarne med a sgke helseregisterdata mens andre
hadde kortere erfaring. Flere hadde erfaring bade fagr og etter at HDS ble opprettet. Sgkerne
som ble intervjuet brukte hovedsakelig helsedata til forskning.

o to saksbehandlere i HDS og tre saksbehandlere og en leder i tre ulike helseregistre, to
innenfor og ett utenfor FHI. En av disse brukte selv helseregisterdata i egen forskning i tillegg
til & veere saksbehandler.

Alle som ble invitert til intervju takket ja til invitasjonen, men én person med juridisk spisskompetanse
hadde ikke tid til intervju.
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Hovedpunkter fra intervjuene

Soknadsprosess

Flere sgkere opplever sgknadsskjemaet hos HDS som

omfattende og vanskelig a fylle ut korrekt. Mange synes Sgknadene er mer mangelfulle na
det er uklart hva som skal fylles inn og hvilke vedlegg enn da registrene var ferstelinje
som kreves. Det gir usikkerhet i sgknadsprosessen.

Flere forskere, ogsa erfarne forskere som har sgkt om Saksbehandler i register
helseregisterdata i mange ar, opplever at det har blitt

mer krevende & sgke gjennom HDS sammenlignet med

tidligere, men noen synes ogsa at det har blitt bedre, spesielt med a fa én vei inn.

Mye lik informasjon skal legges inn i sgknadsskjemaene til REK og HDS, men nar de bruker ulike
formater blir det ingen synergier for sgkere. REK-sgknader skal ogsa legges ved i sgknadene til HDS,
men flere nevner at det kan vaere vanskelig a vite hvilke REK-sgknader som er ngdvendige & sende
inn.

Sakere opplever videre at helsedata.no er lite brukervennlig. Kostnaden for tilgang til
helseregisterdata er eksemplifisert pa FHIs nettsider. Kostnaden er avhengig av kompleksiteten pa
spknadene og av datakategori (forskningsfiler eller statistikk). | tillegg kommer kostnader for
saksbehandlingstid hos HDS. Flere sgkere tok i intervjuene opp at tidslinjen for saksbehandling
oppleves som uforutsigbar, noe som gjer det vanskelig & planlegge forskningsprosjekter. Og fordi
tidslinjen er uforutsigbar, blir ogsa kostnadene uforutsigbare. Dette gjelder spesielt for koblinger til
SSB-data der kostnadene kan bli seerlig haye.

Sakere synes at det er urimelig at endringssgknader kan veere like omfattende som en ny sgknad
dersom fgrste sgknad er behandlet far HDS ble opprettet. Siden prosessen med tilleggsseknader er
sa tidkrevende, velger enkelte sgkere a sgke om litt mer data i farste runde. Dette fgrer imidlertid til
ytterligere forsinkelser pa grunn av avgrensning av datatilgangen i henhold til lovverket.

HDS pa sin side understreker at de har behov for all etterspurt informasjon for & kunne behandle
spknadene pa korrekt og forsvarlig vis. De opplever ofte at sgknadene er skrevet pa en mate som er
vanskelig & forsta for saksbehandlerne og at sekere er uklare pa hva endringene gjelder nar det
sgkes om a endre i eksisterende prosjekter. Saksbehandlerne forteller at mange ekstra REK-
sgknader sendes inn uten at det er ngdvendig og at sgkere ofte legger ved protokoll og
personvernkonsekvensvurdering (DPIA) selv nar det ikke lenger er et krav, noe som gir ekstraarbeid
for HDS.

HDS jobber med a forenkle sgknadsskjemaet, spesielt for endringssgknader, men tekniske
begrensninger gjgr at slike endringer tar tid & implementere. For noen endringer er skjemaet fortsatt
relativt omfattende.

Sgknadene ligger mer enn strengt tatt nedvendig bade hos sgker, hos HDS og hos
registerforvalterne. Det kan skyldes alt fra tekniske Igsninger til travelhet og permisjoner. De
lovmessige 30 og 60 dagene for tilgang til helseregisterdata er ikke tilpasset s& komplekse saker som
det er na. Registerforvalterne opplever at ventetiden fra sgknad sendes til HDS til behandlingen i
HDS starter er lang (maneder). Registerforvalterne ser at fordi HDS ikke har innsikt i dataene i
registrene sa kan de fatte vedtak som ikke lar seg gjennomfgre i praksis. Det blir mye dialog mellom
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saksbehandlerne i HDS og registerforvalterne og med sgker fgr saken Igses, ev. med et
endringsvedtak. Ofte sgkes utvalgsregisteret sent, slik at det blir forsinkelse fordi helseregistrene
venter pa utvalg/nekkel fra prosjektet eller utvalgsregisteret, som ofte er SSB i slike tilfeller.
Saksbehandlingen stopper da opp.

HDS opplever at de ma vente lenge pa svar fra sgkere, og sgkere opplever at de ma vente lenge pa
svar fra HDS. Ifglge sgkere sa stiller HDS mange detaljspersmal og krever detaljerte forklaringer.
Registersiden nevner microdata.no 3.0 som et prosjekt som kan fa stor betydning for bedre
sgknadsprosess. Microdata.no er et analyseverktgy som gir tilgang til store mengder detaljerte og
koblingsbare mikrodata uten sgknad. A utvikle en funksjonalitet som gjer at sgkeresultatene i
verktgyet direkte kan overfgres inn i sgknad til HDS kan ha stor effekt.

Kompetanseforventninger

| tillegg til at kommunikasjonen mellom sgker, HDS og registerforvalterne gar langsomt av ulike
arsaker, sa opplever partene ogsa at deres forventninger til kompetanse hos de andre ikke innfris.

Flere sgkere mener at HDS mangler helsefaglig,

forskningsfaglig/-metodisk og dataanalytisk kompetanse, HDS trenger

og at dette forer til misforstaelser og ineffektiv forskningskompetanse
saksbehandling. Forskerne er faglig kompetente og

synes de ofte ma forklare grunnleggende konsepter med Saker

forskning, inkludert metode, til saksbehandlerne i HDS.

De méa ogsa informere detaljert om prosjektene for a bli forstatt. De opplever mye diskusjon om
databehov og avgrensning av formalet det sgkes data til. Noen av sgkerne opplever ogsa selv at de
har mangelfull juridisk kompetanse til & sgke.

Flere sgkere trekker fram kompetansen hos

registerforvalterne som sveert viktig for kvaliteten pa Saksbehandlerne i
datautlevering og veiledning til sekere om registrene forstar forskning
dataminimering. Mange peker ogsa pa at

registerforvalterne har viktig kompetanse som bgr S
brukes mer aktivt i vurderingene av det faglige og
dataminimering. Imidlertid mener ogsa noen av forskerne at registerforvalterne overprgver de
forskningsfaglige vurderingene og metodikken i sgknadene, samtidig som prosessen ikke legger opp
til direkte dialog mellom sgker og registerforvalterne. Forskriftens lgsning der HDS innhenter rad fra
registerforvalter om omsgkt data, som legges til grunn for HDS vurdering og eventuelle
kommunikasjon med sgker, kan oppleves som lite smidig. Sgkere foreslar a flytte den detaljerte
dataminimering tilbake til direkte dialog mellom sgker og registerforvalter etter at vedtak er truffet, for

at sgker kan bidra med opplysninger og korrigere eventuelle feil.

Bade saksbehandlere i HDS og registerforvaltere mener at det er stor variasjon i sgkerkompetanse,
men at den generelt sett er altfor lav, spesielt mht. det juridiske, dataminimering og dataflyt, men ogsa
pa utfylling av seknadsskjemaet pa en enkel og forstaelig mate slik at saksbehandler kan forsta og
deretter vurdere databehovet opp mot formalet. HDS opplever at det gar bedre nar sgkerne far hjelp
av forskningsstettepersonell.
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Registerforvalterne ser at HDS har juridisk kompetanse, mens noen sgkere opplever at det ikke er
tilstrekkelig juridisk kompetanse i FHI/HDS, samtidig som de mener at det utvikles en praksis basert
pa feil tolkning av regelverket.

Registerforvalterne uttrykker bekymring for at HDS ikke har nok kompetanse pa og ikke tilgang til eller
nok innsikt i registerdataene. Registerforvaltere mener ogsa at HDS, og i varierende grad de selv
(registerforvalterne), har for fa ressurser til & handtere sgknadene raskt nok. Kapasitetsutfordringer
kan bidra til & forsterke inntrykket av kompetansemangel og redusert tillit mellom partene. | tillegg til at
det er tidkrevende sa gir ogsa manuelle prosesser risiko for feil.

Formalsbegrensning og dataminimering

Blant sgkere ble det uttalt at det ligger et fgre-var-prinsipp i FHIs Helsedatastrategi som ikke ligger i
lovverket. Forskerne mener at HDS legger for stor vekt pa formalsbegrensning og dataminimering,
noe som ofte begrenser forskningsprosjektene betydelig. De opplever at HDS tolker lovverket
snevrere enn tidligere vedtaksmyndigheter og mener at HDS i mange tilfeller overprgver de regionale
etiske komitéene (REK). Enkelte mener at det ikke kun er en streng praksis, men ogsa feil juridisk, at
praksis er i strid med lovverket. Forskere opplever at forskningsprosjekter begrenses mot lovens
intensjoner. Det skal ifelge sgkere ikke vaere noen grunn til a tolke “uttrykkelig angitt formal» ulikt
mellom helseregisterloven og helseforskningsloven, slik de opplever i dag.

Det er sgkere som trekker fram at nytteaspektet veier for svakt opp mot risikovurderingene HDS gjear,
og at forskningskvaliteten lider nar de ikke far tilgang til data for sa brede formal som de har fatt
konkurranseutsatte forskningsmidler til. Her mener flere av sgkerne at HDS mangler tilstrekkelig
forskningsforstaelse. Det nevnes blant annet at HDS sin praksis av formalsbegrensning i ytterste
konsekvens medfgrer at HDS endrer forskningsspgrsmalene i sgknadene for at de skal levere ut data
til prosjektene.

Det gar vanligvis raskt og greit a fa data til enkle studier, men stgrre og mer komplekse prosjekter kan
veere tid- og ressurskrevende. Flere sgkere sier at HDS gir uttrykk for at de gnsker enklere sgknader
enn det vitenskapelig frontforskning og verdiskapende forskning krever, og noen har opplevd at HDS
komme med forslag om & dele et forskningsprosjekt inn i en rekke sma prosjekter, med separate
datasett, for & gjennomfare de enkelte analysene. Neeringslivet sier de opplever frykt for misbruk til
markedsfgring av legemidler, selv om det eksisterer eget regelverk for dette. Mange sgkere stiller
dessuten spgrsmal ved hvorvidt lovgiver faktisk har ment at praksisen skal veere sa restriktiv som den
eridag.

HDS understreker at de ma forholde seg til lovverket nar de behandler sgknader og at det ikke alltid
er like lett & fa sgkere til & forsta eller akseptere dette uten omfattende diskusjoner. HDS opplever at
mange sgkere overvurderer hva REK har godkjent og at de misforstar at REK kun vurderer de etiske
aspektene ved prosjektet og ikke ngdvendigvis all

databruk. HDS opplever at sgkere ofte ber om mer data )
Mange sgkere har ikke

enn de trenger til ett prosjekt, enten fordi de er usikre pa magemal

hva de trenger eller fordi de gnsker fleksibilitet. HDS
gnsker mer edruelighet i formalet i ssknadene, noe de Saksbehandler i register
mener vil spare tid.

Fra registerforvalters stasted pekes det pa at praksisen kunne vaert endret slik at registerforvalterne,
som har innsikt i variablene i registeret, gjennomfgrer dataminimeringen. De peker pa at HDS primaert
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har juridisk kompetanse og at HDS ikke kjenner dataene i registrene godt nok til & giennomfgre
effektiv og god dataminimering. Dette kan ofte fare til feil i vedtakene ved at de er for detaljerte pa
variabelniva.

Kommunikasjon og samarbeid

Kommunikasjon og samarbeid rundt tilgang til helseregisterdata preges av ulike utfordringer og behov
avhengig av om man ser det fra HDS, sokeres eller registerforvalternes stasted. Alle parter gnsker en
mer effektiv, forstaelig og smidig prosess, men de erfarer at dagens Igsninger ofte skaper forsinkelser
og frustrasjon.

Det gar bort mye ventetid i kommunikasjonen mellom sgker, HDS og registerforvalterne. Sgkere
rapporterer om behov for raskere og bedre kommunikasjon og samarbeid med HDS. Samtidig sier de
ogsa at det varierer fra sak til sak og at det kan ha blitt noe

bedre i det siste. Allikevel mener flere sgkere at de ikke blir
Sgknader til HDS krever

hart og forstatt og at HDS er lite Iasningsorientert og ikke mye erfaring

konsekvente i vedtakene. Imidlertid er det ogsa sgkere
som har god dialog med HDS. Dette er erfarne sgkere Soker
som har sendt mange sgknader til HDS.

Kommunikasjonen mellom sgkere og HDS skjer ved

innlogging med BanklID. Dette vanskeliggjgr kommunikasjonen og gjer det mer krevende for sgker a
fa hjelp av stattepersonell. | tillegg er det tilfeldig om forskerne har tilgang til forskningsstatte eller ikke
eller vet om mulighetene som finnes for hjelp i prosessen. Flere nevnte imidlertid at de ogsa laerer av
kollegaer hvordan de skal sgke om helseregisterdata.

Saksbehandlerne i HDS og hos registerforvalterne opplever ogsa utfordringer i kommunikasjonen, at
de ikke blir forstatt av sgkere og at det ofte tar lang tid a fa svar fra sgkere. Saksbehandlerne i HDS
gnsker at sgkerne tar kontakt far de sender sgknad, slik at sgknaden kan bli bedre fra forste
innsendelse. Likevel rapporterer mange sgkere at de har bedt om mgte med HDS uten & fa det, mot
forvaltningslovens praksis.

Det er generelt sett starre tilfredshet i kommunikasjonen mellom sgker og saksbehandler hos
registerforvalterne enn med HDS. Bade sgkere og saksbehandlere hos registerforvalterne mente at
dette kunne skyldes at disse saksbehandlerne sitter tettere bade pa datasettet og faget.

Etter innfgringen av HDS har saksbehandlerne hos registerforvalterne kommet lenger fra sgkerne.
Radfaringsmgter mellom HDS og registerforvalterne skjer ofte sent i prosessen, og det er sjelden
trekantmgater hvor ogsa sgker er med. Dette gjer at viktige avklaringer kan ta ungdvendig lang tid.
Saksbehandlere hos registerforvalterne ser behov for bedre kommunikasjon og samarbeid mellom
HDS og registerforvalterne, og de mener dette kan Igses med bedre tekniske Iasninger og mer
strukturert samarbeid pa tvers innad i FHI. Selv om mange helseregistre forvaltes av FHI, er de ikke
harmonisert, noe som skaper ytterligere utfordringer.

Konsekvenser for forskningen og databrukerne av dagens system

Forskere mener dagens system for tilgang til helseregisterdata gjer det vanskelig & planlegge og
gjennomfgre forskningsprosjekter innenfor tidsrammene. Dette farer til at noen forskere ikke sgker om
norske helseregisterdata eller gir opp i sgknadsprosessen og at forskningsprosjekter utsettes i
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pavente av data. Det gjelder oftere med mer komplekse datasett enn med enkle datasett. Sgkere
mener at forskningen i forskningsfronten med nye metoder, kunstig intelligens mv. som har fatt
forskningsmidler fra EU og Forskningsradet, lider spesielt og at dette er alarmerende siden det er her
den store verdiskapingen ligger. Sgkere er ogsa redd for at flere forskere vil velge a dreie
problemstillingen til & kunne besvares med enklere datasett nar det er sa krevende & sgke om
komplekse datasett. Dette mener de igjen vil fare til at forskning gjennomfares med mindre ambisigse
mal enn planlagt fordi prosessen med tilgang til data er for tid-, kostnads- og ressurskrevende og fordi
dataminimeringen og formalsbegrensningen reduserer ambisjonen og oppleves streng.

Informantene mener at norske helseregisterdata ikke blir

brukt til sitt fulle potensial. Samme type studier blir gjort Konkurransen vi har med
med data fra andre land, spesielt fra Danmark og andre land ma
anerkjennes

Sverige, hvor tilgangen er enklere og raskere, ifglge
neeringsaktarer. | tillegg tok flere sgkere opp at det er
utfordrende & gjenbruke datasett til nye formal, og Seker

spesielt & dele data med samarbeidspartnere nasjonalt

og internasjonalt, grunnet strengt lovverk og manglende tekniske lgsninger for sikker datadeling.
Informantene er tydelige pa at disse forholdene farer til at Norge bade taper konkurransekraft og
muligheter til & samarbeide med de aller beste internasjonalt og dermed ogsa muligheter til & bidra i

forskingsfronten.

Veien videre gjennom store og sma tiltak

Gjennom intervjuene framkom mange forslag til forbedringer for & sikre at norske helseregisterdata
blir brukt til sitt fulle potensial og at Norge beholder sin konkurransekraft. Forslagene ble direkte
foreslatt eller indirekte foreslatt giennom a papeke hva som i dag ikke fungerer. Det gjelder bade
«lavthengende frukter» og mer omfattende endringer.

Falgende hovedomrader ble trukket frem av informantene:
1. Styrke kompetanse og ressurser i HDS og hos registerforvalterne

Det er behov for & gke bemanningen og kompetansen i HDS, saerlig med forskningsfaglig bakgrunn.
Dette vil bidra til mer effektiv saksbehandling og styrke dialogen med bade forskere og
registerforvaltere. Ressurser er ogsa tidvis en utfordring hos registerforvalterne.

2. Oppleering av sgkere

Bedre oppleering og veiledning av sgkere, og ogsa tydeligere rolle for stgttepersonell og
superbrukere, vil gjgre sgknadsprosessen enklere og mer forutsigbar. Det ma informeres om hva
sgkere gjar som ikke har utfordringer med sgknadsprosessen. Forskerne kan trenge mer stgtte og
hjelp fra personer som forstar deres behov og som samtidig forstar regelverket og byrakratiet. Det kan
veere nyttig med forskningsstgtte som bestar av superbrukere pa & sgke helseregisterdata i
forskningsmiljgene. Uansett Igsning s& ma sgkerne investere nok tid pa sgknaden.

3. Forenkle og harmonisere prosesser

Segknadsskjemaene bar forenkles og harmoniseres, spesielt for endringssgknader. Det er ogsa behov
for bedre tekniske lgsninger for beslutningsstgtte, kommunikasjon, sikker filoverfaring og
ngkkelhandtering mellom sgker, HDS og registerforvaltere. Innfgring av svarfrister i dialogen mellom
HDS, registerforvalterne og seker og a gi tydelig informasjon om prosess og tidsplan kan gi rask
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effekt pé tilfredshet og tidsbruk. A videreutvikle microdata.no med helsedata og & kunne overfgre
informasjon til seknadsskjemaet i HDS kan veere et viktig grep, men det faktum at naeringslivet p.t.
ikke har tilgang til microdata.no ma da lgses.

4. Tydeliggjgre og modernisere regelverk

For & sikre riktig tolkning av regelverket, bgr det tas initiativ til en overordnet juridisk utredning av de
rettslige rammene for tilgang til helsedata generelt og til forskning spesielt. Det bgr utarbeides en ny
veileder eller rundskriv til lovverket, tilpasset dagens forskningsbehov, for a forenkle
saksbehandlingen og sikre lik praksis. Helsedata- og statistikklovgivningen bgr harmoniseres.

5. Oke bruken av skreddersydd statistikk der det er hensiktsmessig

Registerforvalterne gnsker seg sgknader med problemstilling som skal besvares uten at sgker ber om
individdata. Da blir det mindre behov for a dele individdata og dermed mindre behov for omfattende
dataminimering i enklere sgknader. Prosessen kan bli enklere og spare tid for sgker, litt tid i FHI og
totalt sett ga betydelig raskere.

6. Styrke samarbeid og kommunikasjon

Bedre og mer strukturert dialog mellom sgkere, HDS og registerforvaltere er nadvendig. Dette
inkluderer mulighet for fysiske og digitale meter og for aktiv involvering av brukere i utviklingen av
HDS og sgknadsprosessen. Spesifikt ma sakerne og HDS tilpasse spraket til hverandre, bade i
spknadsskjemaet og i kommunikasjonen ellers. Bruker-/fokusgrupper bar benyttes for a sikre at
Iasninger er tilpasset brukernes behov.

7. Fremme bruk og synlighet av norske helseregisterdata

Det er viktig & synliggjere gevinster og muligheter ved bruk av norske helseregisterdata i forskning og
innovasjon pa en realistisk mate. Mer midler til forskning med helseregisterdata kan bidra til &
synliggjgre hvor viktige slike data er i forskning. Prosesser og avtaleverk for deling av data, seerlig pa
tvers av landegrenser i Norden, bgr forenkles for & gjare norske data mer attraktive og tilgjengelige.

8. Tiltak for rask effekt

Sma og enkle grep, som innfgring av svarfrister, veiledning til variablene og bedre informasjon om
prosess og tidsplan, kan gi rask effekt pa tilfredshet og tidsbruk. Identifisering og implementering av
slike «lavthengende frukter» bgr prioriteres.
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Vedlegg

Spersmalsliste brukt til de typer sgkere og saksbehandlere det var relevant for under samtale om

flaskehalser for tilgang til helseregisterdata

Har du/dere hatt utfordringer med & sgke data fra HDS eller synes dere det gar greit?

Hvis ja pa spersmalet, hva var utfordringen(e)? Kan du beskrive type utfordringene? Hvordan
har du/dere taklet disse utfordringene (pa faggruppe/seksjonsniva og eventuelt hayere opp i
institusjonen)? Hvis ikke taklet, er det noe eller noen hos deres egne organisasjon som kunne
ha hjulpet? Hvordan skjer oppleeringen pa deres institusjon? Finnes det stgttefunksjoner? Er
veiledningen fra HDS god nok? Tenker dere at noe av utfordringsbildet kan Igses med nytt
lovverk, i sa fall hva?

Har dere hatt utfordringer med at HDS har redusert formalet dere kan undersgke?

Hvis ja, hva har begrunnelsen vaert? Hva mener dere er arsaken? Har dere hatt utfordringer
med dataminimering? Hva har begrunnelsen veert? Hva mener dere er arsaken?

Hvis nei, hvilken type data sgkte dere om og hvor raskt fikk dere dataene? Hvordan har dere
skaffet kompetansen dere trenger for at det skal ga sa greit? Kunne noe vaert enklere selv om
dere ikke hadde utfordringer?

Hva tenker du er det viktigste som kan gjares for at det skal ga raskere og enklere & bruke
helsedata i forskning, analyse og andre typer prosjekter? Tenk gjerne helt bredt (alle aktgrer,
lovverk, teknologi, alle typer helsedata)

Hva tenker du at dere kan gjgre og hva bagr andre aktarer gjgre for a bedre situasjonen? Hva
kan dere som forskere gjare, hva kan institusjonen gjgre? Hva kan HDS/FHI gjgre?

Er det forhold utenfor HDS og utenfor selve sgknadsprosessen som er spesielt utfordrende
mht. tilgang til og analyse av helsedata, ev. hva?

Hva opplever du at sgkerne er gode pa og mindre gode til?

Skiller dette seg med typen sgkere (erfarne-uerfarne, type institusjon, type prosjekt etc) eller
hvilke data/hvor komplekse datasett de sgker om?

Hvordan opplever du at sgkerne har lest veiledninger og gatt pa kurs?

Opplever du at sgkerne lzerer av hverandre (innad eller utenfor egen institusjon)?

Hva kjennetegner de sgkerne/prosjektene det er enkelt & saksbehandle og vanskelig &
saksbehandle/samarbeide med?

Hva opplever du at er de stgrste utfordringene for sgkerne?

Opplever du at sgkerne forstar lovverket mtp. dataminimering og formalsbegrensning?
Tenker du at noen av utfordringene kan lgses med nytt lovverk?

Er det andre ting enn nytt lovverk som bgr pa plass for a lgse utfordringene?

Hva tenker du er det viktigste som kan gjgres for at din hverdag som saksbehandler i mgte
med sgkerne skal bli enklere (tenk gjerne bredt i alt fra lovendring, infrastruktur, ressurser,
opplaering mm)?

HO21-radet er interessert i & bidra til & Izse utfordringer for tilgang til helsedata gjennom HDS
og andre. Hva tenker du er det viktigste de bgr fokusere pa framover?
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