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Bakgrunn

Det kommende regelverket for European Health Data Space (EHDS) vil stille krav om bruk av
sakalte sikre analyserom (Secure Processing Environments, SPE). Det vil ifglge hgringsbrevet
si trygge og kontrollerte miljger for analyse av helsedata til sekundzaere formal som forskning,
kvalitetsforbedring og helsepolitikkutforming (jf. artikkel 73 i Regulation (EU) 2025/327),
inkludert krav om regelmessige revisjoner av slike miljger.

Norsk regelverk viser allerede til bruk av en «lukket og sikker analyseinfrastruktur»

(jf. Forskrift om nasjonal lgsning for tilgjengeliggjgring av helsedata). Hva kravene til sikre
analyserom (SPE) konkret innebeaerer, er imidlertid ikke definert, og praksis varierer i dag
mellom ulike aktgrer. P4 bakgrunn av dette er det utarbeidet en kriterieliste for a stgtte
arbeidet med & etablere en felles forstdelse av hva som menes med sikre analyserom. Malet er
a gi bade tilbydere, databrukere og myndigheter et felles utgangspunkt for trygg og ansvarlig
sekundarbruk av helsedata, og samtidig forberede norske aktgrer pa kravene som kommer
gjennom EHDS og gjennomfgringsrettsakter (Implementing Acts).

Drgfting

Helse Bergen gnsker a gi honngr til arbeidet med a konkretisere kriterier for hva sikre
analyserom innebaerer, og oppfatter at kriterielisten er konkret og god. Samtidig vil vi rette
oppmerksomhet mot hva som vil defineres som SPE. For mange helseforetak har «trygge og
kontrollerte miljger for analyse av helsedata» som tilfredsstiller kravene i GDPR i dag, selv
om de ikke tilfredsstiller kriterielisten fullt ut. Vi er derfor opptatt av at ikke kriteriene blir for
stramme for alle fagmiljger som hdndterer helsedata til sekundeere formal. Hvis kriteriene
blir for stramme, vil viktige og helt ngdvendige daglige gjgremal knyttet til den daglige
handteringen av helsedata, samt analyser og presentasjon av slike data til styrings- og
kvalitetssikringsformal i helseforetakene bli vanskelig a gjennomfgre. Selv om det papekes at
kriterielisten ikke er normerende, sa vil den trolig likevel bli det i praksis nar IKT-sikkerhet og
personvern skal vurderes lokalt i de enkelte helseforetak.
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Det kan virke som at man i arbeidet med kriterielisten i hovedsak har hatt forskningsformal
og stgrre forskningsprosjekter pa tvers av ulike enheter og land for gye, men likevel ogsa
inkludert formalene kvalitetsforbedring og helsepolitikkutforming (analyser for styrings-
formal) uten a ha fullt ut tatt innover seg implikasjonene for sistnevnte formal. Det viktigste
innspillet fra oss er derfor at nye krav til sikre analyserom ikke ma svekke eller utelukke
dagens godt fungerende lgsninger i helseforetakene, spesielt tilgjengeliggjgring og bruk av
helsedata til sekundarformal innen egen organisasjon. Kriteriene bgr gjelde der det er
relevant, og ikke pdlegge ungdvendig krav og tilhgrende kompleksitet for ngdvendige
arbeidsprosesser som gir liten risiko.

Vi stgtter for gvrig at nasjonen kan etablere og drifte én lgsning for sikre analyserom. Dette vil
sikre felles metodikk, like krav og redusere ressursbelastningen for mindre aktgrer.

Konklusjon

Helse Bergen oppfatter kriterielisten som er utarbeidet som god, men ber om at det
tydeliggjgres at kriterielisten ikke ngdvendigvis er gjeldende for handtering av helsedata
innen egen organisasjon.

Vennlig hilsen

Marta Ebbing Pal Ove Vadset
Fagdirektgr Seksjonsleder
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Digital kommunikasjon
Vi har elektronisk saksbehandling og er opptatt av at informasjon, ogsa taushetsbelagt, skal kunne sendes pa en rask og
sikker mate. Vi ber derfor om at et eventuelt svar pa denne henvendelsen sendes gjennom en av disse kanalene:

e Privatpersoner og private virksomheter: eDialog

o Offentlige virksomheter: eFormidling (via eget sak-/arkivsystem)

Side 2 av 2


https://helse-bergen.no/om-oss/kontaktinformasjon/

