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0 Oppsummering av driftsåret 

Folkehelseinstituttet har vært dataansvarlig for Medisinsk fødselsregister (MFR) siden 2001. 

Utenom driften av registeret har Folkehelseinstituttet i 2018 brukt ressurser på utforming av 
en ny versjon av fødselsmeldingen (v1.2). 

Arbeidet med den nye versjonen av fødselsmeldingen er gjennomført i tett samarbeid med 
systemleverandøren for fødejournalsystemene Natus og Partus (CSAM). Formålet er å rette 
opp feil og klargjøre for nye opplysninger i fødejournalsystemene.  

Bakgrunnen for nye og prioriterte opplysninger i MFR er blant annet innspill fra 
Helsedirektoratet, Helse- og omsorgsdepartementet, klinikere, forskere, MFR fagråd og MFR 
brukermøte.  

I tildelingsbrevet for 2018 fikk Folkehelseinstituttet følgende oppdrag: «Utrede muligheten for 
en løsning der Medisinsk fødselsregister kan inneholde nye typer nødvendige opplysninger, 
herunder opplysninger om snusbruk i svangerskapet, og økonomiske og administrative 
konsekvenser av en slik omlegging». 

Bestillingen knyttet til nye opplysninger ble sendt fra MFR våren 2018. CSAM ferdigstilte ny 
versjon av fødejournalsystemet Partus i desember 2018, og arbeidet med fødejournalsystemet 
Natus pågår. Fødselsmeldingen v1.2 vil komme i produksjon når den rulles ut i institusjonene 
utover i 2019. 
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1 Formålet med rapporten 

Driftsrapporten er en standardisert rapport som gir grunnlag for en samlet oversikt over 

driften av helseregistrene Folkehelseinstituttet er dataansvarlig og databehandler for. 

Driftsrapporten brukes også blant annet til å oppfylle enkelte av helseregistrenes 

forskriftsfestede meldeplikt til Datatilsynet. 

Fremgangsmåten for utarbeiding av driftsrapporten er beskrevet i kvalitetsdokumentet 
RF-RD-AR-009 Driftsrapport og publikasjonslister for helseregistre. 
 
  

http://opus.fhi.no/Kvalitetsdokumenter/05%20St%C3%B8tte%20til%20forvaltning%20av%20helseregistre%20og%20helseunders%C3%B8kelser%20(RF)/Forvaltning%20av%20helseregistre%20og%20helseunders%C3%B8kelser%20(RD)/Arbeidsbeskrivelse/RF-RD-AR-009.docx
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2 Organisering, ansvar og myndighet 

2.1 Organisasjonskart 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Registerdirektør (fagdirektør for helseregistre) sluttet 31.10.18. Stillingen er foreløpig ubesatt. 

 

2.2 Ansvars- og myndighetsforhold 

Medisinsk fødselsregister (MFR) består av et basisregister og et tilknyttet nasjonalt medisinsk 
kvalitetsregister, Norsk nyfødtmedisinsk kvalitetsregister (NNK) som drives av Oslo 
universitetssykehus (OUS). FHI er dataansvarlig for registeret, det vil si at FHI skal sørge for at 
opplysningene i registeret er relevante og nødvendige for formålet, og at alle lovkrav til 
personvern og informasjonssikkerhet er ivaretatt. 

MFR basisregisteret (heretter MFR) driftes av område for helsedata og digitalisering ved 
fagavdelingene helsedatamottak, helseregistre og helseregisterforskning og -utvikling. Inntil 
31.10.2018 var registerdirektør linjeleder for fagavdelingene og formelt ansvarlig for å lede og 
koordinere arbeidet. Fra 01.11.2018 er dataansvaret delegert til leder for avdeling 
helseregistre. Det overordnede ansvaret for å lede og koordinere arbeidet med 
helseregistrene i området ivaretas av områdedirektør. 

En overlege ved avdeling for helseregisterforskning og -utvikling har overordnet faglig ansvar 
for registerdriften. Ved avdeling for helsedatamottak er det fire saksbehandlere som 
hovedsakelig arbeider med MFR.  

Dataforvaltning, statistikkproduksjon og utlevering utføres av saksbehandlere i avdeling for 
helseregistre. Disse ressursene arbeider på tvers av flere helseregistre. Administrative 
ressurser og IT-ressurser deles også med andre registre og kommer fra områdeledelsens stab, 
avdeling for rådgivning e-helse og IT-avdelingene IT-systemer Bergen og IT-systemer Oslo. 
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MFR fagråd er et rådgivende organ for Medisinsk fødselsregister. Det er sammensatt av 
fødselsleger, jordmødre og forskere fra ulike fødeinstitusjoner og universitetssykehus, 
representanter fra Jordmorforbundet, Jordmorforeningen og Norsk gynekologisk forening, en 
representant fra Helsedirektoratet og den faglige lederen for Norsk nyfødtmedisinsk 
kvalitetsregister. 

 

2.3 Juridiske rammer 

 

Lov/forskrift/rundskriv/veiledning Lenke/vedlegg 

Personopplysningsloven https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2018-06-15-

38?q=personopplysningsloven 

Helseregisterloven http://lovdata.no/lov/2014-06-20-43 

Medisinsk fødselsregisterforskrift https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2001-12-21-1483 

Databehandleravtaler med helseforetak for 

drift av nasjonale medisinske kvalitetsregistre 

tilknyttet Medisinsk fødselsregister 

Mal for databehandleravtalen som er inngått med Norsk 

nyfødtmedisinsk kvalitetsregister i vedlegg 3 

Helseforskningsloven http://lovdata.no/lov/2008-06-20-44 

Norm for informasjonssikkerhet (som bruker 

av Norsk Helsenett) 

https://ehelse.no/personvern-og-informasjonssikkerhet/norm-

for-informasjonssikkerhet 

Forvaltningsloven http://lovdata.no/lov/1967-02-10 

Offentleglova https://lovdata.no/lov/2006-05-19-16 

2.4 Andre føringer  

Tildelingsbrev fra HOD https://www.regjeringen.no/contentassets/889319cb65664b6

3a9938b3273316033/2018/tildelingsbrev_fhi_2018.pdf 

Strategi/handlingsplan for FHI https://www.fhi.no/publ/2016/strategi-for-

folkehelseinstituttet-2016-2020/ 

 

2.5 Nærmere om informasjonssikkerhet og personvern 

Informasjonssikkerhet handler om sikring av opplysninger ved å bruke prinsippene om 

konfidensialitet, integritet og tilgjengelighet. De viktigste informasjonssikkerhetstiltakene som 

gjelder registrene er kort gjengitt i tabellen under. 

 

Prinsipper Informasjonssikkerhetstiltak for å ivareta personvernet (jf. 

personopplysningsloven og helseregisterloven) 

Konfidensialitet Det er adgangskontroll (adgangskort, elektronisk lås) til lokalene der sensitive 

opplysninger blir behandlet. Alle som behandler sensitive opplysninger har lovpålagt 

taushetsplikt. Sensitive dokumenter blir oppbevart i låste brannsikre skap (for 

https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2018-06-15-38?q=personopplysningsloven
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2018-06-15-38?q=personopplysningsloven
http://lovdata.no/lov/2014-06-20-43
https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2001-12-21-1483
http://lovdata.no/lov/2008-06-20-44
https://ehelse.no/personvern-og-informasjonssikkerhet/norm-for-informasjonssikkerhet
https://ehelse.no/personvern-og-informasjonssikkerhet/norm-for-informasjonssikkerhet
http://lovdata.no/lov/1967-02-10
https://lovdata.no/lov/2006-05-19-16
https://www.regjeringen.no/contentassets/889319cb65664b63a9938b3273316033/2018/tildelingsbrev_fhi_2018.pdf
https://www.regjeringen.no/contentassets/889319cb65664b63a9938b3273316033/2018/tildelingsbrev_fhi_2018.pdf
https://www.fhi.no/publ/2016/strategi-for-folkehelseinstituttet-2016-2020/
https://www.fhi.no/publ/2016/strategi-for-folkehelseinstituttet-2016-2020/
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Prinsipper Informasjonssikkerhetstiltak for å ivareta personvernet (jf. 

personopplysningsloven og helseregisterloven) 

dokumenter som ikke er lagret). IT-systemene er laget slik at sensitive opplysninger 

blir lagret og behandlet i et eget «indre» system med strengere adgangskontroll 

(sikker sone). Person- og helseopplysninger lagres atskilt, direkte 

personidentifiserende kjennetegn lagres kryptert og oppslag på disse logges. 

Utlevering av direkte eller indirekte identifiserbare helseopplysninger krever egen 

hjemmel, og all slik utlevering blir registrert. 

Integritet Registeret har rutiner for versjonering/«frysing» av data. Det utføres både 

automatisert og manuell kvalitetskontroll av data, og dekningsgraden overvåkes. 

Tilgjengelighet Tilgjengelighet sikres ved tilgangskontroll, samt økende bruk av redundante 

infrastrukturkomponenter. Data publiseres to ganger i året. Første publisering 

gjelder ferdig kvalitetssikrede fødselstall og forhold rundt fødsel. Andre publisering 

gjelder ferdig kvalitetssikrede data om barnets helse og mors helse. Begge 

publiseringene brukes til utlevering. Dersom det kommer inn ny informasjon etter 

publisering, blir databasen oppdatert. Den registrerte har innsynsrett i registeret, jf. 

Medisinsk fødselsregisterforskriften § 5-1 

Mer om personvern Tiltak (jf. helseregisterloven og forskrifter) 

Informasjon til 

allmennheten og de 

registrerte 

Vi informerer i møter og på konferanser, ved artikler/kronikker i tidsskrifter og 

aviser, ved bruk av Medisinsk fødselsregisters internettsider og på helsenorge.no 

Vilkår for behandlingen All databehandling skal fylle kravene i helseregisterloven, personopplysningsloven, 

helseforskningsloven og Medisinsk fødselsregisterforskriften. 

Oppfyllelse av retten til 

innsyn i egne/pårørendes 

opplysninger 

Det er utarbeidet et skjema for bruk for registrerte som ønsker innsyn i egne eller 

egne barns opplysninger. Håndteringen av innsynsforespørsler følger en etablert, 

dokumentert arbeidsbeskrivelse. Registrerte informeres om sin rett til innsyn via 

informasjon på Folkehelseinstituttets nettsider 

(https://www.fhi.no/div/personvern/rett-til-informasjon-om-innsyn-i-og/) 

og på helsenorge.no. 

Noen fødselsopplysninger (fødselsdato, klokkeslett, vekt, lengde og hodeomkrets) er 

også tilgjengelig for den registrerte via helsenorge.no. 

I databehandleravtalen med Norsk nyfødtmedisinsk kvalitetsregister er det tatt inn 

en bestemmelse (punkt 9) som skal sikre at Folkehelseinstituttet får oversendt alle 

henvendelser med krav om innsyn eller krav om retting og sletting av opplysninger 

fra de registrerte etter Medisinsk fødselsregisterforskriften §§ 5-1 og 5-2. 

Tilstrekkelig og relevant 

informasjon til 

Datatilsynet om 

databehandlingen 

Denne rapporten sendes årlig til Datatilsynet. 

Dataansvarlig for registeret er ansvarlig for at dette gjennomføres. 

Internkontroll Det er utarbeidet kvalitetsdokumenter for å sikre at virksomhetens oppgaver 

planlegges, organiseres, utføres og vedlikeholdes i samsvar med kravene i 

helseregisterloven § 22 Internkontroll. De enkelte registerforskriftene stiller 

minstekrav til innhold og dokumentasjon av internkontrollen, og kravene er 

https://www.fhi.no/hn/helseregistre-og-registre/mfr/
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Mer om personvern Tiltak (jf. helseregisterloven og forskrifter) 

tilnærmet like for alle registrene. En rutine for avviksrapportering er en del av 

internkontrollrutinene. Det avholdes regelmessige driftsmøter ved Medisinsk 

fødselsregister hvor status for registeret gjennomgås av involvert personell. 

Det gjennomføres ROS-analyser av to registre hvert år. Ledelsens gjennomgang 

gjennomføres årlig 
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3 Definisjoner og forkortelser 

Term Definisjon 

Aktualitet Hvor oppdatert data i registeret er, dvs. hvor kort tid det tar fra en hendelse har 

forekommet til opplysninger om hendelsen er meldt og registrert og dataene er 

kvalitetssikret og gjort klare for publisering i registeret 

Batch Batch = En dataleveranse som inneholder flere hendelser (samlemelding) 

Datakvalitet Tilstand for data/opplysninger. God datakvalitet betyr at opplysningene er 

korrekte, oppdaterte og samstemte. Kompletthet, validitet/korrekthet og 

aktualitet gir grunnlag for å vurdere datakvaliteten. 

Dekningsgrad på 

institusjons- eller enhetsnivå 

Andelen aktuelle enheter (som behandler pasienter i registerets målpopulasjon) 

som rapporterer opplysninger til registeret. I blant kalt kompletthet i forhold til 

institusjons- eller enhetsnivå. 

Direkte identifiserbare 

helseopplysninger 

Helseopplysninger som er knyttet til navn, fødselsnummer eller andre 

personentydige kjennetegn 

Driftsår Det aktuelle året driften har funnet sted (1.1-31.12) 

Enkeltmelding Melding om en enkelt hendelse 

Folkeregisteret Register med informasjon om alle personer som er eller har vært bosatt i Norge. 

Skatteetaten er dataansvarlig. 

Fullstendighet I hvilken grad alle opplysninger er registrert for hvert individ/hver hendelse  

Hendelse Eksempelvis én fødsel, ett sykdomstilfelle, ett dødsfall 

Indirekte identifiserbare 

helseopplysninger 

Helseopplysninger der navn, fødselsnummer og andre personentydige kjennetegn 

er fjernet, men hvor opplysningene likevel kan knyttes til en enkeltperson (jf. 

helseregisterloven § 2) 

Innmelder Den som melder opplysningen(e) til helseregisteret. Kan f.eks. være 

helsepersonell, legekontor, apotek eller helseforetak. 

Innmelding En forsendelse av en enkelt melding eller batch 

Innsyn Behandlet søknad om innsyn i egne/pårørendes helseopplysninger, evt. i logg 

over hvem som har hatt tilgang til direkte identifiserbare helseopplysninger 

Kobling Kobling av data fra to eller flere registre basert på bruk av entydig 

personidentifikasjon (navn, fødselsnummer, evt. pseudonym (via tiltrodd 

pseudonymforvalter)). Se også ‘sammenstilling’. 

Kompletthet (dekningsgrad 

på individnivå) 

I hvilken grad alle nye tilfeller av en sykdom/hendelse er inkludert i registeret  

Korrekthet/validitet I hvilken grad data er gyldige og gir et riktig bilde av virkeligheten. Var det virkelig 

en setefødsel? Var det virkelig et akutt hjerteinfarkt?  

Melding Antall elektroniske meldinger og papirmeldinger. Elektronisk innmelding 

inkluderer både hel- og halvautomatiske prosesser. Webgrensesnitt og kryptert e-

post er eksempler på halvautomatiserte prosesser. 

Purring Etterspørring av manglende melding(er) eller manglende/ufullstendige 

opplysninger i melding(er). 

Sammenstilling Sammenstilling av data fra to eller flere registre basert på bruk av entydig 

personidentifikasjon (navn, fødselsnummer, evt. pseudonym (via tiltrodd 

pseudonymforvalter)). Se også ‘kobling’. 
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Term Definisjon 

Statistikkalender Oversikt over planlagt publisering av statistikk fra helseregistre og andre 

datakilder ved Folkehelseinstituttet. Oppdateres jevnlig og er tilgjengelig på 

http://www.fhi.no/helsestatistikk/statistikkalender 

Utlevering/tilgjengeliggjøring Data utlevert/tilgjengeliggjort basert på behandlet søknad om statistikk eller 

individdata fra ett eller flere registre, mottatt via datatilgang@fhi.no 

Validering Sammenlikning for kvalitetssikringsformål av data i et helseregister med data om 

de samme individene/hendelsene i andre datakilder for kvalitetssikringsformål. 

Årgang Det kalenderåret hendelsen har funnet sted. 

Årsrapport Rapport med samlet årsstatistikk for registeret basert på en avsluttet årgang. 

Synonymer: Årsstatistikk, årlig statistikk, årstabell mv. 
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4 Datamottak og bearbeiding 

4.1 Meldinger, hendelser og individer 

Forskrift om innsamling og behandling av helseopplysninger i Medisinsk fødselsregister (MFR) 
fastsatt med hjemmel i helseregisterloven regulerer meldinger til og innholdet i registeret. 

Meldeplikten omfatter etter MFR-forskriften § 1-2 følgende hendelser: 

1. fødsler, dvs. fødte fra 22 fullgåtte svangerskapsuker (154 dager), og de fødtes foreldre 
2. spontanaborter etter 12 fullgåtte svangerskapsuker (84 dager) 
3. svangerskapsavbrudd hvor svangerskapet avbrytes med hjemmel i abortloven § 2 

tredje ledd bokstav c (fare for alvorlig sykdom hos barnet) 
4. svangerskapsavbrudd hvor svangerskapet avbrytes med hjemmel i abortloven § 10 

(fare for kvinnens liv og helse) 
 
I tillegg spesifiseres også innsamling av andre opplysninger tilknyttet disse hendelsene som 
opplysninger om kunstig (assistert) befruktning (§ 1-8) og om barnet (§ 1-9). 

MFR mottar følgende typer meldinger: 

Fødselsmeldinger: Meldinger om alle avsluttede svangerskap etter 12. uke fra landets 
fødeavdelinger/gynekologiske avdelinger med opplysninger om mor, far og barnet/fosteret. 
Fødselsmeldingen omfatter altså spontanabort etter 12. uke samt levendefødte og dødfødte. 

Barnemeldinger: Meldinger om tilstander hos barnet som var til stede ved fødselen, herunder 
meldinger om nyfødte direkte overført til nyfødt-/barneavdelinger fra fødeavdelingen. 

Abortmeldinger: Meldinger om nemndbehandlede svangerskapsavbrudd etter 12. uke utført 
på medisinsk indikasjon etter abortloven § 2 tredje ledd bokstav c eller § 10. 

ART-meldinger: Meldinger om assistert befruktning fra institusjoner som utfører ART-
behandlinger.  

I tillegg mottar MFR obduksjonsrapporter og epikriser med opplysninger om dødsårsak for 
dødfødte og om tilstander hos fosteret ved nemndbehandlede svangerskapsavbrudd etter 12. 
uke utført på medisinsk indikasjon etter abortloven § 2 tredje ledd bokstav c. 

For kvalitetssikringsformål mottar MFR alle barnemeldinger fra det nasjonale medisinske 
kvalitetsregisteret NNK, i tillegg til at de mottas fra nyfødt-/barneavdelinger ved sykehusene. 

 

Årgang Innmeldere, 

antall a) 

Elektroniske 

meldinger, 

antall (evt. 

som batch) 

b) 

Papirbaserte 

meldinger, 

antall c) 

Meldinger 

totalt, 

antall  

Papirbaserte 

meldinger, 

andel, % 

Hendelser, 

antall d) 

Individer, 

antall e) 

2013 84 67 952 1 979 69 931 2,8 68 418 119 766 

2014 87 72 597 2 088 74 685 2,8 68 474 119 926 

2015 90 85 331 2 255 87 586 2,6 67 982 119 731 

2016 254 74 813 2 468 606 2 543 419 97,1 69 287 120 125 

2017 126 87 424 4 308 91 732 4,7 66 294 114 495 

 

https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2014-06-20-43
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Kommentarer: 

For meldinger beregnes tallene ut fra driftsår. For hendelser og individer beregnes tallene ut 
fra årgang. Denne rapporten gjelder driftsåret 2018 og årgangen 2017. Tall for hendelser og 
individer er klare først når årgangen 2017 er ferdig kvalitetssikret i løpet av 2018. 

a) Innmeldere er fødeavdelinger, barneavdelinger, gynekologiske avdelinger og ART- 
klinikker. Årsaken til det høye antallet innmeldere i 2016 er at alle fødselsmeldinger 
fra 1967 og barnemeldinger fra 1999 ble migrert over i et nytt system. Også i 2017 
var antallet innmeldere høyt som følge av migrering av abortdata over i nytt 
system. 

b) Fødselsmeldinger, barnemeldinger og abortmeldinger skal sendes fortløpende. 
Meldingene hentes inn fra Norsk Helsenett, og lastes deretter over i FHIs databaser. 
Meldingene kommer inn daglig, ukentlig eller månedlig, avhengig av størrelsen på 
institusjonen. I 2017 har vi et høyere antall elektroniske meldinger enn i 2016. 
Dette skyldes at alle abortdata er lest inn på nytt i forbindelse med migreringen 
over i nytt system. 

c) Alle ordinære ART-meldinger kommer på papir. Fødselsmeldinger kommer 
sporadisk på papir fra institusjoner som av ulike grunner ikke klarer å levere 
elektronisk, samt ved hjemmefødsler og transportfødsler. Årsaken til at antallet 
papirmeldinger er veldig mye høyere i 2016 enn i tidligere år er at alle 
fødselsmeldinger og barnemeldinger er lest inn på nytt i forbindelse med 
migreringen over i nytt system 

d) Hendelser (2017): Fødsler (56 507), innleggelser i nyfødt-/barneavdeling (7 178), 
utførte nemdbehandlede svangerskapsavbrudd etter abortloven § 2.3c (307), 
utførte ART-behandlinger som resulterer i sikker hjertefunksjon hos fosteret ved 
første ultralydkontroll i uke 6/7 (2 302). 

e) Individer (2017): Antall fødte (57 431) + antall mødre (57 064).  

 

4.2 Datakvalitet (kompletthet, korrekthet, aktualitet) 

4.2.1 Kompletthet i forhold til totalt antall hendelser 

  Før purring  Etter purring  

Årgang Estimerte 

reelle 

hendelser, 

antall a) 

Registrerte 

hendelser, 

antall b) 

Kompletthet 

i forhold til 

reelle 

hendelser, 

% 

Purringer, 

antall c) 

Registrerte 

hendelser, 

antall 

Kompletthet 

i forhold til 

reelle 

hendelser, % 

Usikkerhet 

d) 

2013 68 882    68 418 99,3 %  

2014 68 668    68 474 99,7 %  

2015 68 537    67 982 99,2 %  

2016 69 852    69 287 99,2 %  

2017 66 870 63 263  4 328 66 294 99,1 %  

 

Kommentarer: 

For 2017 regner vi omtrent 100 % dekning for fødsler, aborter og opphold på barneavdeling, 
og omtrent 80 % dekning for ART. Vi har ulike purrerutiner basert på meldingstype i MFR. 
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Purring av manglende fødselsmeldinger gjøres i de tilfellene hvor det mangler kobling mot 
levendefødte registrert i Det sentrale folkeregister (DSF). For dødfødte sendes det ut 
oversikter til institusjonene over mottatte meldinger som institusjonene sammenligner med 
sine egne oversikter. Barnemeldinger etterlyses i de tilfellene hvor det ikke er sendt melding til 
MFR selv om det i fødselsmeldingen er krysset for overflytting til barneavdeling. 
Abortmeldinger etterlyses ved å etterspørre «hull» i saksnummerserien og be om siste 
benyttede saksnummer. I tillegg etterspørres abortmeldinger eller fødselsmelding for 
spontanaborter/dødfødte i tilfeller hvor vi mottar obduksjonsrapport, men ingen melding. 
Antallet ART-meldinger kontrolleres ved å sammenligne mottatte meldinger i MFR med 
institusjonenes oversikt. 

a) Purring utføres fortløpende for alle meldingstyper, avhengig av størrelsen på 
institusjonen.  

b) Antall fødselsmeldinger og barnemeldinger mottatt innen fristen på hhv 1 måned og 2 
måneder.  

c) Fødselsmeldinger og barnemeldinger som ikke er mottatt innen fristen. 
d) Fødselsmeldinger: Lav usikkerhet. 

Barnemeldinger: Medium usikkerhet. 
Overflyttinger som skjer umiddelbart etter fødsel (før hjemreise) er godt dekket ved 
avkryssing i fødselsmeldingen. Vi anslår at ca. 10 % av nyfødte blir overflyttet eller 
innlagt på barneavdeling. I tilfeller der innleggelse skjer etter utskriving fra 
fødeavdelingen, er andelen meldinger som rapporteres til MFR mer usikker. I 2015 ble 
det opprettet et samarbeid med NNK. For å kvalitetssikre meldinger i MFR, mottar vi 
en fil fra NNK årlig. Dekningen for barn som overflyttes til nyfødt intensiv er derfor bra, 
men den er mer usikker for barn som overflyttes til andre barneavdelinger.  
Abortmeldinger: Lav usikkerhet. 
ART: Middels usikkerhet. 
Vi vet at innmeldingen fra Rikshospitalet er for lav, men har ikke et godt estimat for de 
reelle tallene. Vi har derfor satt dekningsgraden til 80 %. 
For å kvalitetssikre antallet ART-meldinger har vi for årene 2016 og 2017 mottatt en fil 
fra Rikshospitalet. Filen inneholdt 1 171 behandlinger, av disse var det 303 
behandlinger vi ikke hadde mottatt tidligere. Vi er i dialog med Rikshospitalet for å 
forbedre innmeldingen og vurdere om innmelding skal skje via fil eller via ART-
meldinger på papir. Foreløpig skjer innmeldingen fra Rikshospitalet både på papir og 
via årlige fil-forsendelser. 
 

4.2.2 Kompletthet i form av fullstendighet i opplysninger 

  Før purring  Etter purring 

Årgang Registrerte 

hendelser 

totalt, 

antall 

Registrerte 

hendelser med 

fullstendige 

opplysninger, 

antall 

Fullstendighet i 

opplysninger, 

andel, % 

Purringer, 

antall 

Registrerte 

hendelser med 

fullstendige 

opplysninger, 

antall 

Fullstendighet i 

opplysninger, 

andel, % 

2013 68 418      

2014 68 474      

2015 67 982      

2016 69 287      

2017 66 294       
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Kvalitetssikringsrutinen består av kvalitetsoppgaver ved manglende opplysninger og 
regelbrudd i meldingene.  

Vi mangler oversikt over antallet meldinger med fullstendige/ufullstendige opplysninger og 
antallet purringer som er gjort. 

4.2.3 Kompletthet i form av dekningsgrad på institusjons- eller enhetsnivå 

God kunnskap om et registers dekningsgrad på institusjons- eller enhetsnivå er en viktig 

forutsetning for å kunne arbeide med å høyne registerets datakvalitet. Med dekningsgrad på 

institusjons- eller enhetsnivå menes andelen enheter (som behandler pasienter i registerets 

målpopulasjon) som rapporterer opplysninger til registeret. 

Iht. Medisinsk fødselsregisterforskriften § 2-1 skal alle landets fødeavdelinger og fødestuer, 
jordmødre som assisterer ved hjemmefødsler, klinikker for assistert befruktning (ART) og 
sykehus/private gynekologer som utfører aborter, rapportere til registeret, se nærmere 
detaljer under kap. 4.2.1 

Dekningsgraden for fødselsmeldinger og abortmeldinger på institusjonsnivå er høy, men det er 
noe usikkerhet knyttet til dekningsgraden for ART-meldinger. Dette er fulgt opp ved brev til 
klinikkene med forespørsel om tilbakemelding av antall behandlinger. Vi ber i tillegg om en 
årlig datafil fra Rikshospitalet med oversikt over utførte behandlinger.  

Etterspørring etter manglende fødselsmeldinger skjer jevnlig basert på kobling mot DSF, iht. 
Medisinsk fødselsregisterforskriften §§ 2-3 og 2-4.  

4.2.4 Korrekthet 

For å sikre at dataene gjenspeiler virkeligheten, kan følgende tiltak inkluderes for 

kvalitetssikringsformål: 

Årgang Kobling mot 

Folkeregisteret 

a) 

Koblinger 

mot andre 

registre, 

antall b) 

Validering 

mot pasient- 

journaler, 

ja/nei c) 

Manuelle 

kontroll- 

rutiner, 

ja/nei d) 

Teknisk 

overvåkning, 

ja/nei e) 

Annet, 

ja/nei 

f) 

Total 

vurdering av 

korrekthet g) 

2013 Ja 2 Ja Ja Ja Ja Medium 

2014 Ja 2 Ja Ja Ja Ja Medium 

2015 Ja 2 Ja Ja Ja Ja Medium 

2016 Ja 2 Ja Ja Nei Ja Medium 

2017 Ja 2 Ja Ja Ja Ja Medium 

 

Kommentarer: 

a) Fødselsmeldingene blir automatisk koblet mot DSF ved gyldig fødselsnummer. I de 
tilfellene hvor vi mangler fødselsmeldinger, søker vi i DSF og henter ut lister over 
manglende meldinger pr institusjon. 

b) Vi henter opplysninger fra NNK og DÅR.  
c) Vi innhenter epikriser og obduksjonsrapporter for dødfødte og nemdbehandlede 

aborter etter abortloven § 2.3c. 
Vi henvender oss til barneavdelingene i tilfeller hvor vi trenger mer utfyllende 
opplysninger om barnet. 
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d) Meldingene blir kontrollert/supplert, ved sammenligning mot eventuelle tidligere 
svangerskap, andre meldingstyper, epikriser og obduksjonsrapporter. 
Vi kontrollerer at papirskjemaene er påført sivile opplysninger og institusjonsnummer. 

e) Vi overvåker den elektroniske meldingstrafikken inn til MFR fra fødeavdelinger, 
gynekologiske avdelinger og barneavdelinger. Denne funksjonaliteten hadde vi ikke i 
2017. Teknisk overvåkning av innholdet i enkeltmeldinger blir utført ved at regelbrudd 
utløser kvalitetsoppgaver. 

f) Det er bedre dekningsgrad for barnemeldinger etter samarbeid med NNK, men vi 
klarer ikke å fange opp alle barn som blir overflyttet til andre avdelinger enn nyfødt 
intensiv, f.eks. til kirurgiske og medisinske avdelinger.  
Innmeldingen av ART-meldinger er bedret basert på årlige fil-forsendelser fra 
Rikshospitalet. I tillegg har nye rutiner, basert på sammenligninger av antallet ART-
meldinger mottatt i MFR med institusjonenes oversikter, gitt bedre datakvalitet. 

4.2.5 Aktualitet 

Årgang Tid fra 

verifisert 

hendelse til 

mottak av 

data, dager/ 

uker/mnd a) 

Tid fra mottak av 

data til bruk for 

helseovervåkning 

og beredskap, 

dager/uker/mnd 

b) 

Dato for 

avsluttet 

årgang c) 

Dato for 

publisering i 

ekstern 

statistikkbank 

d) 

Dato for 

publisering av 

årsrapport e) 

Avvik fra 

statistikk- 

kalenderen, 

dager/uker 

/mnd f) 

2013 1 mnd  01.12.2014 17.12.2014 11,5 mnd 0 

2014 1 mnd  01.09.2015 18.11.2015 10,5 mnd 0 

2015 1 mnd  20.01.2017 22.02.2017 13,5 mnd 0 

2016 1 mnd  27.09.2017 25.10.2017 11 mnd 0 

2017 1 mnd  12.04.2018 

03.10.2018 

06.06.2018 

30.10.2018 

 

 

 0 

0 

 

Kommentarer: 

a) Tiden varierer med type melding. I tabellen ovenfor har vi lagt inn tiden for de 
meldingene det er flest av. Selv om meldingene skal sendes forløpende, er det noen 
institusjoner som samler opp meldinger før de sender, enten på grunn av manglende 
ressurser til å utføre oppgavene eller fordi institusjonen er liten dvs. har få meldinger 
pr. dag. Derfor kan det ta tid før meldingene mottas ved MFR. Tekniske problemer 
med sending eller mottak av elektroniske meldinger kan også gi forsinkelser. Etter 
etablering av meldingsovervåkning for fødselsmeldinger, barnemeldinger og 
abortmeldinger, kan vi oppdage eventuelle feil tidligere, og risikoen for manglende 
meldinger som følge av tekniske problemer er blitt betydelig redusert. 

b) For 2017 hadde MFR fem releaser knyttet til utlevering av data. Det var to 
publiseringer i statistikkbanken i 2018, den første med fødselstall og forhold knyttet til 
fødsel og den andre med fullstendige data inkludert mors helse og data fra 
barneavdelinger.  

c) Det tar vanligvis rundt elleve måneder fra alle meldinger om hendelser fra foregående 
kalenderår er meldt, mottatt, kodet og kvalitetssikret til datagrunnlaget er klargjort for 
bruk. I 2018 hadde vi rekordtidlig publisering - 4,5 måneder tidligere enn foregående 
år. 

d) Det tar rundt fire uker fra datagrunnlaget er klargjort til den endelige årsstatistikken 
kan publiseres med autoriserte tall. 
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e) Det lages ikke årsrapport for MFR lenger. Årsstatistikk og nyhetssaker legges ut på 
nettsidene til FHI. 

 
 

5 Datatilgang 

5.1 Tilgjengelighet for den registrerte/helsepersonell/andre 

 

År Mulighet for oppslag 

for den registrerte på 

egne 

registeropplysninger 

Mulighet for oppslag for 

helsepersonell på 

pasientopplysninger 

Mulighet for oppslag for 

helsepersonell på 

statistikk for egen 

helseinstitusjon 

Mulighet for 

oppslag i webbasert 

statistikkbank  

2013 Nei Nei Ja Ja 

2014 Nei Nei Ja Ja 

2015 Nei Nei Ja Ja 

2016 Nei Nei Ja Ja 

2017 Nei Nei Ja Ja 

 
I statistikkbanken finnes statistikk over alle fødsler i Norge fra 1967 og frem til siste avsluttede 
årgang. Den omfatter både standardtabellverk og institusjonsstatistikk. Man kan i tillegg ved 
hjelp av NESSTAR-kuber selv lage ønskede tabeller og figurer basert på statistikken. 

5.2 Utleveringer med og uten sammenstilling med andre registre 

 Indirekte 

identifiserbare 

opplysninger 

Direkte 

identifiserbare 

opplysninger 

Statistikk 

 

Alle 

År Filer 

uten 

sammen-

stilling, 

antall 

Filer 

med 

sammen-

stilling, 

antall 

Filer 

uten 

sammen-

stilling, 

antall 

Filer 

med 

sammen-

stilling, 

antall 

Periodiske 

rapporter, 

antall 

Statistikk 

basert 

på ett 

register, 

antall 

Statistikk 

basert på 

sammenstilling, 

antall 

Andel 

utleveringer 

innenfor 

forskriftsfestet 

frist, prosent 

2014 11 32 2 18 6 35  70,0 

2015 1 46 1 4 6 52  90,0 

2016 4 49 2 7 8 53  91,3 

2017 6 36 1 1 7 69  85,8 

2018 14 39 0 4 6 58 1 90,6 

 
Periodiske rapporter: 

1. Stillbirths and neonatal mortality - EUROSTAT - felles leveranse for MFR og DÅR 
2. Nordisk fødselsstatistikk - NOMBIR 
3. Perinatal mortalitet – OECD (MFR + DÅR) 
4. Perinatal statistikk - Europeristat 
5. Data til 8 kvalitetsindikatorer til Helsedirektoratet 
6. Data til Norgeshelsa/Kommunehelsa 
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5.3 Innsynsforespørsler 

Innsynsforespørsler 

År Opplysninger/innhold i registeret, antall a) Logg, antall b) 

2014 13 Ikke relevant* 

2015 19 0 

2016 27 0 

2017 48 3 

2018 28 1 

*Rett til innsyn i logg trådte i kraft med ny helseregisterlov fra og med 1.1.2015

Kommentarer: 

a) Innsynsforespørsler vedrørende innhold i registeret. Innsynsforespørsler til MFR 
omfatter for det meste forespørsler fra den registrerte om tidspunktet vedkommende 
fødte eller ble født.

b) Innsynsforespørsler vedrørende logg over hvem som har behandlet direkte 
personidentifiserbare data. 

6 Bruk av data 

6.1 Bidrag til overordnet helsestatistikk 

År Nasjonale statistiske rapporter med innhold fra 

registeret, antall a) 

Internasjonale statistiske rapporter med innhold 

fra registeret, antall b) 

2014 Ja Ja 

2015 Ja Ja 

2016 Ja Ja 

2017 Ja Ja 

2018 Ja Ja 

Kommentarer: 

a) Data fra MFR brukes i flere nasjonale rapporter og oversikter. Dataene kan enten være
utlevert spesifikt til konkrete formål eller de kan være hentet fra statistikkbanken. Det
finnes ingen fullstendige oversikter over hvor data fra MFR er brukt. Dataene brukes
jevnlig i Norgeshelsa/Kommunehelsa og i Folkehelserapporten.

b) Det foretas utleveringer hvert år til WHO og EUROCAT og hvert fjerde år til
Europeristat.
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6.2 Bidrag til helseanalyser og kvalitetsforbedring av tjenestene 

År Folkehelse-

profiler 

Nasjonale 

kvalitetsindikatorer a) 

Oppfølging av anbefalinger i 

nasjonale faglige retningslinjer 

Kvalitetsforbedring av 

tjenestene b) 

2014 Ja Ja Ja Ja 

2015 Ja Ja Ja Ja 

2016 Ja Ja Ja Ja 

2017 Ja Ja Ja Ja 

2018 Ja Ja Ja Ja 

 

Kommentarer: 

a) Data om fødselsrifter, keisersnitt og neonatal død blir utarbeidet til Nasjonalt 
kvalitetsindikatorsystem ved Helsedirektoratet. Indikatorene publiseres på 
helsenorge.no. 

b) Institusjonsstatistikkrapporter/analyser/tabeller/figurer og presentasjoner (årlig møte) 

 

6.3 Vitenskapelige publikasjoner 

Vi har søkt etter vitenskapelige publikasjoner basert på data i registeret ved søk på PubMed og 
Google Scholar, samt ved manuelle gjennomganger av ulike forfatteres publikasjonslister. 
 

År Antall publikasjoner i vitenskapelige tidsskrifter foreløpige tall* 

2014 109 

2015 138 

2016 123 

2017 164 

2018 162 

*Endelige tall publiseres på fhi.no i mai 

 

Nedenfor er noen av publikasjonene nærmere omtalt. 

 Publ. År Referanse med lenke Kommentar 

A 2018 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28165208  

B 2018 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/29947785  

C 2018 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28165208  

 
Artikkel 1: 

Stangenes KM, Hysing M, Fevang SK, Elgen IB, Halvorsen T, Markestad T and Bjorvatn B (2018) 

Prenatal and Neonatal Factors Predicting Sleep Problems in Children Born Extremely Preterm 

or With Extremely Low Birthweight. Front Pediatr 6:178. doi: 10.3389/fped.2018.00178 

Høyere forekomst av søvnproblemer har vært belyst hos barn født prematurt sammenlignet 

med barn født til termin. I denne studien undersøkte en om prenatale og neonatale 

risikofaktorer predikerte søvnproblemer hos 221 barn født ekstrem prematurt. Av mange 

undersøkte risikofaktorer var det kun røyking hos mor under graviditeten, å bli født liten i 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28165208
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/29947785
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28165208
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forhold til gestasjonsalder og hjerneblødning i nyfødtperioden som predikerte søvnproblemer 

ved 11 års alder. 
 

Artikkel 2: 

Forthun I, Strandberg-Larsen K, Wilcox AJ, Moster D, Petersen TG, Vik T, Lie RT, Uldall P, 

Tollånes MC. Parental socioeconomic status and risk of cerebral palsy in the child: evidence 

from two Nordic population-based cohorts. Int J Epidemiol. 2018;47:1298-1306. 

Påvirker foreldrenes sosioøkonomiske status risiko for at barn blir født med cerebral parese? I 

denne studien, som inkluderte 1,3 millioner danske og 2,4 millioner norske barn, fant en ut at 

det var tilfellet. Desto høyere utdannelse, desto lavere risiko for at et barn ble født med 

cerebral parese. Denne sammenhengen ser ut til å være kompleks, men kan trolig forklares til 

dels ut i fra forskjeller i livsstil. 
 

Artikkel 3: 

Morken NH, Halland F, DeRoo LA, Wilcox AJ, Skjaerven R. Offspring birthweight by gestational 

age and parental cardiovascular mortality: a population-based cohort study. BJOG 

2018;125:336-341. 

Denne studien så på sammenhengen mellom barnas fødselsvekt og foreldrenes risiko for 

hjerte-karsykdom senere i livet. En fant at kvinner som føder store premature barn har en 

senere økt risiko for utvikling av diabetes og død grunnet hjerte-karsykdom. Denne studien 

benyttet informasjon fra Medisinsk fødselsregister og Dødsårsaksregisteret.  
 

 

Merknader: 

MFR forsetter å være en viktig datakilde for nasjonalt og internasjonalt vitenskapelig arbeid og 

folkehelsearbeid. I 2018 ble MFR-data brukt i 162 vitenskapelige publikasjoner, i 12 

studentoppgaver inklusive masteroppgaver og doktoravhandlinger, og i 14 rapporter som er 

tilgjengelige på fhi.no og helsedirektoratet.no. I tabellen over er tre av de vitenskapelige 

artiklene plukket ut som eksempler. 

  

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Forthun%20I%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=29947785
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Wilcox%20AJ%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=29947785
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Moster%20D%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=29947785
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Petersen%20TG%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=29947785
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Vik%20T%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=29947785
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Lie%20RT%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=29947785
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Uldall%20P%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=29947785
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Toll%C3%A5nes%20MC%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=29947785
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7 Ressursbruk 

7.1 Årsverk 

For årene 2014-2017 inkluderer årsverkene alle som har sine daglige arbeidsoppgaver knyttet 

til registeret, også IT-ansatte som jobber med IT-forvaltning. Årsverkene inkluderer ikke IT-

ansatte som jobber med IT-utvikling (i Folkehelseinstituttet) eller IT-drift (i Norsk Helsenett). 

For 2018 har vi tatt ut ressurser knyttet til IT-forvaltning siden det ikke skilles mellom tid brukt 

til IT-forvaltning og tid brukt til IT-utvikling. 

For alle årene inkluderer årsverkene fagressurser som har sine daglige arbeidsoppgaver knyttet 

til registeret, herunder ressurser knyttet til statistikkproduksjon, helseanalyser og 

kvalitetsforbedring, samt ressurser knyttet til utarbeiding av vitenskapelige publikasjoner i den 

grad disse er relatert til selve registerdriften. 

Årsverkene inkluderer ikke juridiske tjenester, personvernombudstjenester, kommunikasjon 

eller personaladministrasjon. 

For 2018 har vi for hvert register bare spesifisert den totale ressursbruken og ikke 

ressursbruken pr prosess (a-d). Noen av ressursene er dedikert til en enkelt prosess i et enkelt 

register. Andre er dedikert til en eller flere prosesser på tvers av registrene. Det er derfor 

vanskelig å opprettholde en fininndelt opptelling av ressursene pr prosess innenfor det enkelte 

register. 

 

År Datamottak a) Databearbeiding b) Datatilgang c) Bruk av data d) Totalt 

2014 4,2 8,0 2,8 Inkl. i b) 15,0 

2015 4,2 8,0 2,8 Inkl. i b) 15,0 

2016 3,2 8,0 2,8 Inkl. i b) 14,0 

2017 3,6 7,2 1,3 Inkl. i b) 12,1 

2018 Inkl. i totalen Inkl. i totalen Inkl. i totalen Inkl. i totalen 10,4 

 

Kommentarer: 

a) Datamottak inkluderer elektronisk meldingsmottak og papirhåndtering, punsjing, 
koding og purring etter meldinger. 

b) Databearbeiding inkluderer kvalitetskontroll og purring på grunn av ufullstendig 
informasjon samt kvalitetskontroller ved kobling av data mot andre kilder, logiske 
spørringer og tellinger på aggregert nivå. Overlege i rollen som faglig rådgiver er 
medregnet i disse årsverkene. 

c) Datatilgang inkluderer saksbehandling av søknader om data som er sendt til 
datatilgang@fhi.no samt klargjøring og utlevering av filer. I tillegg inkluderes 
saksbehandling av innsynskrav og utlevering av innsynsdata. 

d) Bruk av data inkluderer bearbeiding for statistikk og helseanalyser, inklusive arbeidet 
med å lage årsrapporter. Forskere tilknyttet registerdriften er medregnet i disse 
årsverkene. 
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7.2 Økonomi 

 

År Sum Personalkostnader Driftsmidler 

2014 24 489 000 18 925 000 5 564 000 

2015 24 866 000 20 429 000 4 437 000 

2016 24 435 000 21 185 000 3 250 000 

2017 24 220 000 21 865 000 2 355 000 

2018 24 640 000 22 682 000 1 958 000 

 

Tabellen viser kostnadene knyttet til faglig forvaltning og drift av Medisinsk Fødselsregister, 
Abortregisteret, Hjerte- og karregisteret, Dødsårsaksregisteret og Reseptregisteret. Flere 
avdelinger bidrar ressursmessig til ulike prosesser rundt registrene og med kompetanse som 
støtter registrene på tvers av avdelinger. 

I tallene er det ikke inkludert kostnader knyttet til forvaltning av IT-systemene og heller ikke 
kostnader/investeringsmidler til spesifikke utviklings- og kvalitetsprosjekter som er 
gjennomført for registrene. Støttefunksjoner som personvernombud, juridisk bistand og 
økonomioppfølging er heller ikke inkludert. 

Ved datautlevering fra registrene faktureres det for faktiske utgifter som påløper i forbindelse 
med behandling og tilrettelegging av opplysninger. Utfaktureringen skjer på avdelingsnivå (i 
avdeling for Helseregistre) og ikke på registernivå. I 2018 var det bokført inntekter knyttet til 
datautlevering fra de nevnte registrene for 2,1 millioner kroner. 

I perioden 2014-2016 viser tallene en utvikling fra driftskostnader til personalkostnader. Dette 
skyldes i hovedsak at driften knyttet til datainnsamlingen for Dødsårsaksregisteret er bokført 
som driftskostnader (kjøp av tjenester fra SSB) frem til FHI fullt ut overtok disse oppgavene i 
midten av 2016. Som følge av en omlegging av bokføringsprinsipp inngår det også 
pensjonskostnader i tallene for 2017 og 2018. 
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8 Vedlegg 

Vedlegg 1 Oversikt over datautleveringer 2018 (MFR) 

Vedlegg 2     Liste over vitenskapelige publikasjoner 2018 (MFR) 

Vedlegg 3 Mal for databehandleravtale - NNK 



prosjektnr Statistikk Frist fra dato levert Lev.tid dager Kobling, 60 dager
MFR data, 30 

dager Innenfor frist

Direkte 
personidentifiser

bare data
Individnivå 
fristbrudd P.beskrivelse

04-0740 12.01.2018 29 1 1 0 NOMBIR: Nordisk fødselsstatistikk

05-0823 19.01.2018 130 1 0 1 Reseptregisteret

08-1107 12.09.2018 89 1 0 1
Congenital heart defects in Norway - A nation-
wide study

08-1107 31.10.2018 42 1 1 0
Congenital heart defects in Norway - A nation-
wide study

08-1123 16.04.2018 4 1 1 0 TOP-prosjektet (tematisk område psykoser)

09-1276 1 08.04.2018 13 1 1 0 WHOs HfA-program - årlig oppdrag

09-1276 1 15.05.2018 4 1 1 0 WHOs HfA-program - årlig oppdrag

09-1276 1 05.11.2018 19 1 1 0 WHOs HfA-program - årlig oppdrag

10-1313 18.04.2018 13 0 1 Risikofaktorer for cerebral parese

10-1335 07.06.2018 8 1 1 0
Er folinsyretilskudd i svangerskapet et gode for 
den nyfødte, men farlig for mor?

10-1385 17.01.2018 76 1 0 1 Svangerskap og barn etter IVF i Norden

11-1410 19.02.2018 13.04.2018 53 1 1 1 0 Maternelle dødsfall

11-1440 16.03.2018 3 1 1 0

Brukererfaringer med svangerskaps-, fødsels- 
og barselomsorg i Norge. Validering av 
målemetode

11-1440 28.05.2018 08.06.2018 11 1 1 0

Brukererfaringer med svangerskaps-, fødsels- 
og barselomsorg i Norge. Validering av 
målemetode

13-1598 05.01.2018 20 1 1 0 Epilepsi og risiko for uønsket fødselsutfall

13-1654 12.04.2018 7 1 1 0 Recurrence of Preeclampsia and HELLP

14-1708 22.01.2018 15 1 1 0 OECD - Infant and neonatal mortality

14-1718 25.04.2018 29 1 1 0
Svangerskaps- og fødselskomplikasjoner og 
mors fødeland

14-1718 27.06.2018 29 1 1 0
Svangerskaps- og fødselskomplikasjoner og 
mors fødeland

14-1718 22.11.2018 16 1 1 0
Svangerskaps- og fødselskomplikasjoner og 
mors fødeland

14-1729 06.09.2018 16.10.2018 40 1 1 0 IVF-registerstudien

14-1729 06.09.2018 15.11.2018 70 1 0 1 IVF-registerstudien

15-1793 1 29.11.2018 29.11.2018 0 1 1 0 EUROSTAT - dødsårsaksstatistikk

15-1800 08.03.2018 31 1 1 0
PregnanT-studien: Svangerskap før og etter 
kirurgi for urinlekkasje

15-1800 09.03.2018 32 1 1 0
PregnanT-studien: Svangerskap før og etter 
kirurgi for urinlekkasje

15-1802 06.04.2018 10 1 1 0 Røyking i svangerskapet fra 1999-2014

15-1812 1 15.02.2018 16.02.2018 1 1 1 0 Apgar - tall

16-1873 16.03.2018 3 1 1 0

Adverse pregnancy outcomes as predictors of 
long term mortality and morbidity of chronic 
diseases

16-1879 1 23.10.2018 23.10.2018 0 1 1 0
Ref. 12-1549 - Nasjonale kvalitetsindikatorer - 
MFR

16-1909 28.02.2018 98 1 0 1

Risiko for å utvikle kreft blant barn og unge 
voksne knyttet til familiehistorie med kreft i 
slektni

16-1911 01.06.2018 151 1 0 1 Congenital malformations in Norway 1967-2016

17-1912 14.06.2018 34 1 1 0

A Scandinavian cohort of pregnant woman in 
opioid maintenance treatment during pregnancy: 
short and

17-1912 05.12.2018 22 1 1 0

A Scandinavian cohort of pregnant woman in 
opioid maintenance treatment during pregnancy: 
short and

17-1921 1 29.11.2017 26.02.2018 89 1 0 0 LAaPS - The Labour Progression study…

17-1921 1 27.02.2018 27.02.2018 0 1 1 0 LAaPS - The Labour Progression study…

17-1931 20.02.2018 59 1 1 0

Variations in childbirth interventions in high-
income countries: a multinational observatory 
study

17-1942 24.07.2018 45 1 1 0 Tidlige miljøfaktorer i utvikling av MS

17-1963 1 29.06.2018 2 1 1 0 Fødselstall 1.tertial 2016-2017 - sammenligne

17-1964 10.01.2018 11 1 1 1 0
Hvorfor dør barn som er født vaginalt i seteleie 
oftere enn barn som er født i hodeleie?

17-1964 07.06.2018 3 1 1 1 0
Hvorfor dør barn som er født vaginalt i seteleie 
oftere enn barn som er født i hodeleie?

17-1964 11.12.2018 36 1 1 1 0
Hvorfor dør barn som er født vaginalt i seteleie 
oftere enn barn som er født i hodeleie?

17-1976 21.02.2018 36 1 1 0
Preconception diet for health in the next 
generation

17-1976 12.03.2018 19 1 1 0
Preconception diet for health in the next 
generation

17-1977 06.06.2018 25.06.2018 19 1 1 0
Congenital cytomegalovirusinfection and hearing 
inpairment

17-1979 08.03.2018 11.04.2018 34 1 1 0
Hva  betyr avstand til tjenester for bruk, kvalitet 
og utfall?

17-1979 12.06.2018 13.06.2018 1 1 1 0
Hva  betyr avstand til tjenester for bruk, kvalitet 
og utfall?

17-1981 1 29.08.2018 30.08.2018 1 1 1 0 Antall fødsler i Ullensaker kommune

17-1986 09.01.2018 76 1 0 1 Antall barn med ikke registrert far

17-1994 29.01.2018 24 1 1 0 Fylkeshelseundersøkelsene

17-1994 06.04.2018 13 1 1 0 Fylkeshelseundersøkelsene

17-2001 29.01.2018 1 1 1 0
Vekt og vektøkning i diabetiske svangerskap, en 
populasjonsbasert studie

17-2009 24.11.2017 02.01.2018 39 1 1 0
Perinatal asfyksi, neonatal encefalopati og 
neonatale kramper

18-2017 26.03.2018 17.04.2018 22 1 1 0

Bruk av legemidler like før, under og etter 
svangerskapet. Rutinemessig sammenstilling av 
data fra .

18-2020 1 25.01.2018 26.01.2018 1 1 1 0 WHO - Low Birth Weight consultation

18-2021 25.01.2018 0 1 1 0 Smertelindring ved keisersnitt

18-2022 18.04.2018 35 1 1 0
Perinatale infeksjoner som årsak til cerebral 
parese

18-2023 1 25.01.2018 31.01.2018 6 1 1 0 Informasjon fra fødestuer

18-2024 23.10.2018 40 1 1 0 Norsk sykdomsbyrdeprosjekt

18-2025 1 22.01.2018 25.01.2018 3 1 1 0 Blødning under fødselen

18-2027 1 01.02.2018 01.02.2018 0 1 1 0 Fødselstall

18-2030 1 07.02.2018 23.02.2018 16 1 1 0
Do the benefits of amniotomy outweight the 
risks?

18-2030 1 05.03.2018 07.03.2018 2 1 1 0
Do the benefits of amniotomy outweight the 
risks?

18-2032 1 19.02.2018 20.02.2018 1 1 1 0 Liggedøgn i MFR
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18-2033 1 14.02.2018 15.02.2018 1 1 1 0 Liggedøgn

18-2033 1 15.02.2018 15.02.2018 0 1 1 0 Liggedøgn

18-2035 27.04.2018 14 1 1 0
Blør kvinner med PCOS mindre enn normale 
kvinner ved fødsel?

18-2039 1 07.03.2018 07.03.2018 0 1 1 0 Fruktbarhet

18-2040 15.05.2018 66 1 0 1

Sikkerhet og bruk av antiepileptika i 
svangerskapet: En registerstudie i fire nordiske 
land

18-2040 26.11.2018 23 1 1 0

Sikkerhet og bruk av antiepileptika i 
svangerskapet: En registerstudie i fire nordiske 
land

18-2041 1 15.03.2018 15.03.2018 0 1 1 0 Fødte uten registrert far

18-2042 1 12.03.2018 14.03.2018 2 1 1 0 Alkohol- og rusmiddelbruk i svangerskapet

18-2043 1 06.03.2018 22.03.2018 16 1 1 0 Fedmeoperasjon og svangerskap

18-2044 1 22.03.2018 09.04.2018 18 1 1 0 Sæddonasjon

18-2046 27.04.2018 3 1 1 0
Predictors and outcomes of mental health 
problems in students

18-2047 1 12.04.2018 16.04.2018 4 1 1 0 Planlagte keisersnitt - indikasjon for inngrep

18-2048 09.05.2018 46 1 1 0
Forekomst og betydning av tidlige søvnvansker 
hos sped- og småbarn

18-2050 1 06.06.2018 06.06.2018 0 1 1 0 Publisering av Fødselsregister 2017

18-2051 1 07.05.2018 11.05.2018 4 1 1 0 Sivilstatus annet

18-2052 1 26.06.2018 05.07.2018 9 1 1 0 Kvinnehelseatlas - MFR

18-2052 1 07.08.2018 16.08.2018 9 1 1 0 Kvinnehelseatlas - MFR

18-2052 1 14.11.2018 14.11.2018 0 1 1 0 Kvinnehelseatlas - MFR

18-2052 1 17.12.2018 17.12.2018 0 1 1 0 Kvinnehelseatlas - MFR

18-2055 1 04.09.2018 93 1 0 0
Predictive score for the success fo labour 
induction with cervical maturation

18-2059 29.10.2018 14.12.2018 46 1 1 0

Epidemiological studies on benefits and harms 
of drug treatment - special focus on drug safety 
in pr

18-2059 29.10.2018 17.12.2018 49 1 1 0

Epidemiological studies on benefits and harms 
of drug treatment - special focus on drug safety 
in pr

18-2059 29.10.2018 19.12.2018 51 1 1 0

Epidemiological studies on benefits and harms 
of drug treatment - special focus on drug safety 
in pr

18-2061 1 06.06.2018 13.06.2018 7 1 1 0
WHO - requesting data on causes of death and 
number of still births

18-2064 1 22.06.2018 26.06.2018 4 1 1 0 Røyk i Gausdal kommune

18-2065 1 13.07.2018 1 1 1 0 Gjennomsnittlig fødselsvekt på gutter og jenter

18-2066 10.08.2018 2 1 1 0 Økning i forekomst av eldre mødre

18-2067 1 06.08.2018 17.08.2018 11 1 1 0 Statistikk KMI

18-2067 1 17.09.2018 17.09.2018 0 1 1 0 Statistikk KMI

18-2071 04.09.2018 11.09.2018 7 1 1 0 CONTRAPOP - pelvic floor function

18-2072 15.11.2018 22.11.2018 7 1 1 0 For tidlig og dysfunksjonell fødsel i familier

18-2074 1 07.05.2018 11.05.2018 4 1 1 0 Tall på prenatalt ruseksponerte barn

18-2077 1 18.09.2018 18.09.2018 0 1 1 0 Bofylke for planlagte hjemmefødsler

18-2078 1 03.10.2018 2 1 1 0 Premature barn født i uke 32-37

18-2082 11.10.2018 2 1 1 0 Andel barn som fødes utenfor termin

18-2083 1 08.10.2018 08.10.2018 0 1 1 0 Assistert befruktning blant kvinner 40+ år

18-2085 1 18.10.2018 18.10.2018 0 1 1 0
Førstegangsfødendes beskrivelser av egen 
fødselsopplevelse

18-2086 1 20.10.2018 22.10.2018 2 1 1 0 Antall fødte og antall SGA 2010-2017

18-2091 07.11.2018 1 1 1 0 Aborttall fra Finnmarkssykehuset

18-2093 1 13.11.2018 14.11.2018 1 1 1 0 Barn født prematurt

18-2097 1 07.11.2018 08.11.2018 1 1 1 0 Levendefødte Down syndrom 1967-2016

18-2098 1 31.10.2018 07.11.2018 7 1 1 0 Medfødte misdannelser

18-2100 1 30.11.2018 10.12.2018 10 1 1 0 Spedbarnsdødelighet 2011

19-2106 1 06.12.2018 12.12.2018 6 1 1 0
Masteroppgave: Hvilke støttende tiltak har effekt 
hos kvinner som opplever ufrivillig tap av gravidi

19-2107 1 04.04.2018 05.04.2018 1 1 1 0
Antall barn født med Downs syndro per 10,000 
levendefødte barn for kvinner > og < 38 år

18-2036 1 22.02.2018 28.02.2018 6 1 1 0 Transportfødsler

18-2056 1 04.06.2018 14.06.2018 10 1 1 0 Nordisk statistik över dödfödda barn

18-2058 1 08.06.2018 12.06.2018 4 1 1 0
Tal på fødslar utanfor institusjon på 
kommunenivå

18-2075 1 18.09.2018 19.09.2018 1 1 1 0 Barn født med leppe-gane-spalte

18-2076 1 18.09.2018 02.10.2018 13 1 1 0 Vaginalt etter keisersnitt

18-2084 1 16.10.2018 19.10.208 1 1 1 0
Fødselsopplevelse hos norske 
førstegangsfødende kvinner som føder hjemme

18-2087 1 29.10.2018 30.10.2018 1 1 1 0 Antall aborter med trisomi 21

18-2088 1 01.11.2018 02.11.2018 1 1 1 0
Antall fødte og antall senaborter med diagnosen 
klumpfot

18-2092 1 12.11.2018 12.11.2018 1 1 1 0 Antall søknader nemndbehandlet abort 2017

58

14

43 115

117

106 90,6 %Derav levert ihht.forskriftsfestet utleveringstid

Antall statistikk MFR-data
Antall forskningsfiler MFR-data
Antall koblinger MFR-data + andre data

Totalt antall dataleveranser
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1. Avtalens parter 

1. Dataansvarlig: Folkehelseinstituttet, org. nr. 983 744 516, Postboks 973 Sentrum, 5808 Bergen. 

2. Databehandler:  

Hver for seg omtalt som «Dataansvarlig», «Databehandler» eller «parten», og i fellesskap omtalt som 

«partene». 

 

2. Avtalens hensikt 

Avtalens hensikt er å sikre at partene oppfyller plikter etter lov om behandling av personopplysninger 

slik den gjelder til enhver tid med lov av 15. juni 2018 nr. 13 (personopplysningsloven), 

personvernforordningen 2016/679 – (heretter samlet betegnet som personvernlovgivningen), 

tilhørende lov av 20. juni 2014 nr. 43 (helseregisterloven), samt forskrift av 21. desember 2001 nr. 

1483 (Medisinsk fødselsregisterforskriften). 

Avtalen regulerer Databehandlers behandling av personopplysninger på vegne av den 

Dataansvarlige. Avtalen skal sikre at personopplysninger om de registrerte ikke brukes urettmessig 

eller komme uberettigede i hende, og at all behandling av opplysninger i Kvalitetsregisteret utføres i 

tråd med kravene til taushetsplikt, informasjonssikkerhet og internkontroll i helseregisterloven §§ 17, 

21 og 22, samt Medisinsk fødselsregisterforskriften § 1-5 og kapittel 4, jf. personvernforordningen 

artikkel 28 og 32. 

Databehandler kan ikke behandle opplysninger innhentet med hjemmel i Medisinsk 

fødselsregisterforskriften på annen måte enn hva som fremgår av denne avtalen, jf. 

helseregisterloven § 18. 

 

3. Definisjoner etter personvernlovgivningen (personvernforordningen kapittel 4) 

Dataansvarlig: Dataansvarlig en fysisk eller juridisk person, en offentlig myndighet, en institusjon 

eller ethvert annet organ som alene eller sammen med andre bestemmer formålet med 

behandlingen av personopplysninger og hvilke hjelpemidler som skal brukes. 

Databehandler: En fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institusjon eller ethvert annet 

organ som behandler personopplysninger på vegne av den dataansvarlige. 

Personopplysning: Enhver opplysning om en identifisert eller identifiserbar fysisk person. En 

identifiserbar fysisk person er en person som direkte eller indirekte kan identifiseres, særlig ved hjelp 

av en identifikator, f.eks. et navn, et identifikasjonsnummer, lokaliseringsopplysninger, en 

online-identifikator eller ett eller flere elementer som er spesifikke for nevnte fysiske persons fysiske, 

fysiologiske, genetiske, psykiske, økonomiske, kulturelle eller sosiale identitet. 

Særlige kategorier av personopplysninger: Personopplysninger om rasemessig eller etnisk 

opprinnelse, politisk oppfatning, religion, overbevisning eller fagforeningsmedlemskap, samt 

behandling av genetiske opplysninger og biometriske opplysninger med det formål å entydig 

identifisere en fysisk person, helseopplysninger eller opplysninger om en fysisk persons seksuelle 

forhold eller seksuelle orientering. 

Helseopplysning: Personopplysninger om en fysisk persons fysiske eller psykiske helse, herunder om 

ytelse av helsetjenester, som gir informasjon om vedkommendes helsetilstand. 

https://lovdata.no/lov/2018-06-15-38
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2014-06-20-43
http://www.lovdata.no/cgi-wift/ldles?doc=/sf/sf/sf-20111216-1250.html
http://www.lovdata.no/cgi-wift/ldles?doc=/sf/sf/sf-20111216-1250.html
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Behandling av personopplysninger: Enhver bruk av personopplysninger, enten automatisert eller 

ikke, f.eks. innsamling, registrering, organisering, strukturering, lagring, tilpasning eller endring, 

gjenfinning, oppslag, bruk, analyse, utlevering ved overføring, spredning eller alle andre former for 

tilgjengeliggjøring, sammenstilling eller samkjøring, begrensning, sletting eller tilintetgjøring. 

Tredjepart: Enhver annen fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institusjon eller ethvert 

annet organ enn den registrerte, den dataansvarlige, Databehandler og de personer som under den 

dataansvarlige eller Databehandlers direkte myndighet har fullmakt til å behandle 

personopplysninger. 

Registrerte: Identifisert eller identifiserbar fysisk person som personopplysningen(e) kan knyttes til. 

 

4. Angivelse av behandlingsgrunnlag 

Det rettslige grunnlaget for behandling av personopplysninger i Medisinsk fødselsregister med 

tilknyttet Norsk nyfødtmedisinsk kvalitetsregister, følger av personvernforordningen artikkel 6 nr. 1 

bokstav c) og e).  

Behandlingen av særlige kategorier av opplysninger i registeret faller inn under unntakene fra 

forbudet mot å behandle slike opplysninger i personvernforordningen artikkel 9 nr. 2 bokstavene g) 

og i). Det er gitt et nasjonalt supplerende rettsgrunnlag i tråd med artikkel 6 nr. 3 og artikkel 9 nr. 2, i 

helseregisterloven § 11 bokstav h) og i Medisinsk fødselsregisterforskriften. 

 

5. Avtalens formål og rammer (instruks) 

5.1. Bakgrunn 

Avtalen skal legge til rette for klinisk og faglig forankring av Kvalitetsregisteret som er tilknyttet 

Medisinsk fødselsregister og regulert av Medisinsk fødselsregisterforskriften, ved at den daglige 

behandlingen av opplysninger i Kvalitetsregisteret plasseres nær den som har mest befatning med 

aktuell pasientbehandling, herunder helseopplysningene. 

5.2. Opplysninger 

Opplysninger som kan registreres i Kvalitetsregisteret skal være helseopplysninger innhentet i 

forbindelse med at pasienten har mottatt helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten. 

Opplysninger som skal behandles i Kvalitetsregisteret skal være relevante og nødvendige for å 

fremme Medisinsk fødselsregisters formål, jf. Medisinsk fødselsregisterforskriften § 1-3. Kategorier 

av opplysninger som kan registreres i Kvalitetsregisteret er angitt i Medisinsk 

fødselsregisterforskriften § 1-9 første ledd. Dataansvarlig avgjør, i samråd med Databehandler, hvilke 

typer opplysninger som ansees som relevante og nødvendige for kvalitetsregisterets formål, jf. 

Medisinsk fødselsregisterforskriften § 1-3. 

Opplysningene skal følge den klassifikasjonen som Dataansvarlig bestemmer i samråd med 

Databehandler. 

Et utvalg av opplysninger som meldes til Kvalitetsregisteret skal samtidig meldes til Medisinsk 

fødselsregister i det format og etter de rutiner og frister som er fastsatt av Dataansvarlig i samråd 

med Databehandler, jf. Medisinsk fødselsregisterforskriften § 2-2 andre ledd. I tillegg skal tilsvarende 

datauttrekk fra Kvalitetsregisteret oversendes Medisinsk fødselsregister minst en gang årlig for 

kvalitetssikringsformål (dekningsgradsanalyser mv.). 
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Biologisk materiale og resultat av genetisk prediktive undersøkelser, jf. lov av 5. desember 2003 nr. 

100 om humanmedisinsk bruk av bioteknologi m.m. (bioteknologiloven) § 5-1 bokstav b, skal ikke 

inngå i Kvalitetsregisteret. 

Opplysningene skal bevares så lenge det er nødvendig for å oppfylle formålet etter Medisinsk 

fødselsregisterforskriften § 1-3, jf. Medisinsk fødselsregisterforskriften § 6-1 og helseregisterloven 

§ 25. 

5.3. Omfang 

Databehandlers rutinemessige oppgaver etter denne avtalen er: 

1. innhenting av opplysninger fra de enkelte helseforetak/sykehus som yter 

spesialisthelsetjenester innen fagfeltet (meldere), 

2. sammenstilling av opplysninger fra de enkelte meldere i Kvalitetsregisteret 

3. kvalitetssikring av opplysninger i Kvalitetsregisteret 

jf. Medisinsk fødselsregisterforskriften kapittel 2.  

Databehandler skal sørge for rutinemessige kvalitetskontroller av opplysninger i kvalitetsregisteret 

opp mot opplysninger i pasientjournal hos den meldepliktige virksomheten så langt mulig innen 

gjeldende regelverk. 

Databehandler skal rutinemessig utarbeide og offentliggjøre statistikker basert på opplysninger fra 

Kvalitetsregisteret, jf. føringer gitt av den interregionale styringsgruppen for medisinske 

kvalitetsregistre. Statistiske opplysninger som offentliggjøres skal ikke ha en slik form at 

enkeltpersoner (pasienter) kan gjenkjennes. 

Databehandler skal omgående underrette Dataansvarlig dersom Databehandler mener at instruksen 

er i strid med personvernlovgivningen. 

 

6. Dataansvarliges rolle og ansvar 

Dataansvarlig er blant annet ansvarlig for at: 

- Det foreligger et lovlig behandlingsgrunnlag for personopplysningene,  

- Databehandler gis skriftlige instrukser for behandling av personopplysninger, angitt i denne 

avtalen og i etablerte samarbeidsmøter. Godkjente referat fra samarbeidsmøter arkiveres 

hos partene slik at instrukser mv. kan gjenfinnes. 

- Det foretas vurdering av personvernkonsekvenser ved behov i henhold til 

personvernforordningen artikkel 35 

- Datatilsynet varsles ved brudd på personopplysningssikkerheten uten ugrunnet opphold og 

senest 72 timer etter å ha fått kjennskap til det i tråd med personvernforordningen artikkel 

33, samt at den registrerte varsles uten ugrunnet opphold om bruddet innebærer en høy 

risiko for vedkommendes rettigheter og friheter, jf. personvernforordningen artikkel 34 

Dataansvarlig skal påse at kravene er oppfylt i forbindelse med behandling av personopplysningene 

hos Databehandler, se nærmere om rett til innsyn og revisjon under. 

 

http://www.lovdata.no/all/hl-20031205-100.html
http://www.lovdata.no/all/hl-20031205-100.html
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7. Databehandlers plikter 

Databehandler skal utføre sine oppgaver i tråd med de til enhver tid gjeldende lover og regler, og 

følge de rutiner og instrukser for databehandlingen som Dataansvarlig til enhver tid har bestemt skal 

gjelde, herunder vedtak og instrukser fra fagrådsmøter og andre samarbeidsmøter, jf. pkt. 14. 

Databehandler skal gjennomføre egnede lovpålagte tekniske og organisatoriske sikkerhetstiltak og 

plikter, og gi Dataansvarlig tilgang til sin sikkerhetsdokumentasjon. 

Databehandler skal bistå, slik at Dataansvarlig kan ivareta sitt eget ansvar etter 

personvernlovgivningen, jf. bla. personvernforordningen artikkel 32 til 36. 

Databehandler skal bistå Dataansvarlig med å oppfylle vedkommendes plikt til å svare på 

anmodninger som den registrerte inngir med henblikk på å utøve sine rettigheter. 

I den grad Databehandler mottar anmodninger fra de registrerte selv, plikter Databehandler, så snart 

som mulig, å varsle Dataansvarlig om slike anmodninger og å redegjøre for hvordan Databehandler 

vil følge dem opp. 

Databehandler har ikke anledning til å overføre, eller inngå avtale om overføring, av 

personopplysningene som behandles på vegne av Dataansvarlig, til Tredjepart uten etter 

dokumentert instruks fra Dataansvarlig. I den grad Databehandler er forpliktet til å overføre 

personopplysninger etter unionsretten eller nasjonal rett, ref. personvernforordningen artikkel 28 nr. 

3 bokstav a) plikter Databehandler å underrette Dataansvarlig skriftlig om slik utlevering før 

utlevering finner sted. 

Dataansvarlig har, med mindre annet er avtalt eller følger av lov, rett til tilgang til, informasjon om og 

innsyn i personopplysningene som behandles og systemene som benyttes til dette formål hos 

Databehandler. Databehandler plikter å gi nødvendig bistand til dette. 

Databehandler har taushetsplikt om dokumentasjon og personopplysninger som vedkommende får 

tilgang til i henhold til denne avtalen, helseregisterloven § 17, Medisinsk fødselsregisterforskriften 

§ 4-1 og lov av 10. februar 1967 (forvaltningsloven) § 13 flg., og skal sikre at kun personer som er 

autorisert behandler personopplysninger og at personopplysninger som behandles for Dataansvarlig 

holdes atskilt fra andre opplysninger og tjenester. Autorisasjon kan kun gis til personer som har 

forpliktet seg til å behandle personopplysninger fortrolig (taushetserklæring) eller er underlagt 

lovfestet taushetsplikt. Denne bestemmelsen gjelder også etter avtalens opphør. 

Databehandler skal i samarbeid med Dataansvarlig sørge for faglig samarbeid og koordinering 

mellom Medisinsk fødselsregister og Kvalitetsregisteret. 

Databehandler skal utarbeide årsrapport for Kvalitetsregisteret med statistikk basert på opplysninger 

i registeret, og spesielt med tanke på dekningsgrad og datakvalitet, i tråd med krav fra den 

interregionale styringsgruppen for medisinske kvalitetsregistre og andre relevante myndigheter. 

Dersom databehandler overtrer bestemmelsene i personvernlovgivningen ved å fastsette formålene 

med og midlene for behandlingen, skal Databehandler anses for å være dataansvarlig med hensyn til 

nevnte behandling.  

 

8. Henvendelse om utlevering av opplysninger 

Dersom Databehandler mottar henvendelser om utlevering av opplysninger etter Medisinsk 

fødselsregisterforskriften §§ 3-3 til 3-5, skal disse uten ugrunnet opphold oversendes Dataansvarlig. 

Beslutninger om utlevering treffes, i samråd med Databehandler, av Dataansvarlig.  
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Når beslutning er fattet, skal Databehandler sørge for gjennomføringen av uttrekk, tilrettelegging, 

kvalitetssikring og utlevering av statistikk og personopplysninger fra Kvalitetsregisteret til godkjente 

formål. 

 

9. Henvendelse om innsyn i opplysninger 

Dersom Databehandler mottar henvendelser med krav om innsyn eller krav om retting og sletting av 

opplysninger fra de registrerte etter Medisinsk fødselsregisterforskriften §§ 5-1 og 5-2, 

personopplysningsloven kapittel 4, og personvernforordningen artikkel 12 flg., skal disse uten 

ugrunnet opphold oversendes Dataansvarlig. 

Dersom Databehandler mottar henvendelser med krav om innsyn i hvem som har hatt tilgang til eller 

fått utlevert helseopplysninger som er knyttet til den registrertes fødselsnummer, jf. 

helseregisterloven § 24 andre ledd, skal disse uten ugrunnet opphold oversendes Dataansvarlig. 

Når beslutning om innsyn er fattet, skal Databehandler sørge for gjennomføringen av uttrekk, 

tilrettelegging, kvalitetssikring og utlevering av opplysninger og logg fra Kvalitetsregisteret til den 

som har krav på dette. 

Når beslutning om retting og sletting av opplysninger er fattet, skal Databehandler sørge for at 

beslutningen gjennomføres i Kvalitetsregisteret. 

 

10. Personopplysningssikkerhet og internkontroll 

Begge parter skal gjennomføre tekniske og organisatoriske tiltak for å oppnå et sikkerhetsnivå som er 

egnet med hensyn til risikoen, jf. personvernforordningen artikkel 32 og helseregisterloven § 21, jf. 

Medisinsk fødselsregisterforskriften § 4-2.  

Databehandler skal oppfylle de krav til sikkerhetstiltak som stilles etter personvernlovgivningen, og 

som Dataansvarlig ellers mener er nødvendig. Databehandler skal dokumentere rutiner og andre 

tiltak for å oppfylle disse kravene. Dokumentasjonen skal være tilgjengelig på Dataansvarliges 

forespørsel. 

Databehandler skal utarbeide sikkerhetsmål, -strategi, og -organisering og redegjøre for roller og 

ansvar i samsvar med personvernlovgivningen og følge opp dette med nødvendig 

internkontrollsystem. 

Databehandler skal også utarbeide risikovurdering av egen, og eventuelle underleverandørers 

informasjonssikkerhet, og forelegge den for Dataansvarlig. 

Databehandler skal etter særskilt avtale bistå Dataansvarlig i dennes arbeid med gjennomføring av 

risikoanalyse og utarbeiding av sikkerhetsstrategi. 

Databehandler må kunne dokumentere hvordan rutiner for internkontroll og administrasjon av 

personopplysninger i Kvalitetsregisteret er forankret i etablerte rutiner for virksomheten for øvrig. 

Denne dokumentasjonen skal kunne forevises dataansvarlig ved forespørsel. 

For øvrig henvises det til relevante og oppdaterte krav og anbefalinger i Norm for 

informasjonssikkerhet i helse- og omsorgstjenesten og fra den nasjonale kompetansemyndigheten 

på informasjonssikkerhet, Nasjonal sikkerhetsmyndighet (NSM).  

 

https://nsm.stat.no/
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11. Bruk av underleverandør

Databehandler skal bruke Norsk Helsenett eller tilsvarende nasjonal tjenesteleverandør for nasjonale 

IKT-løsninger innen helse- og omsorgssektoren1, som underleverandør, til den IKT-tekniske driften av 

Kvalitetsregisteret. 

Databehandler kan, i den grad det er nødvendig og til formål som kommer inn under Medisinsk 

fødselsregisterforskriften og denne avtalen, be underleverandør benytte produksjonsdata i testing, 

verifisering, kvalitetssikring, datakonvertering og dataimport. 

Dersom Databehandler vil benytte seg av annen underleverandør, eller andre som ikke normalt er 

ansatt hos Databehandler, til å utføre behandling av personopplysninger som er omfattet av denne 

avtalen, skal Databehandler informere Dataansvarlig fortløpende om eventuelle planer om å benytte 

eller skifte ut underleverandør, og derved gi dataansvarlig muligheten til å motsette seg slike 

endringer, jf. personvernforordningen artikkel 28 nr. 2. 

Databehandler er ansvarlig for utførelsen av behandlingsaktiviteter hos underleverandøren på 

samme måte som om Databehandler selv stod for utførelsen av disse. Det skal inngås skriftlig 

Databehandleravtale mellom Databehandler og underleverandør som speiler Databehandlers plikter 

og ansvar etter denne avtalen. 

Databehandler skal sikre at Dataansvarlig og tilsynsmyndighetene har samme rett til innsyn og 

kontroll med behandling av personopplysningene hos underleverandør som de har etter denne 

avtalen. 

Samtlige som på vegne av Databehandler utfører oppdrag som innebærer behandling av de 

personopplysningene som er omfattet av denne avtalen, skal være kjent med Databehandlers 

avtalemessige og lovmessige forpliktelser og oppfylle kravene etter disse. 

Personopplysninger som behandles etter denne avtalene, skal ikke føres ut av eller behandles i land 

utenfor EU/EØS-området. 

12. Sikkerhetsrevisjoner

Databehandler plikter å gjennomføre sikkerhetsrevisjoner for systemene som benyttes i 

behandlingen av personopplysninger i Kvalitetsregisteret, og dokumentere at slike revisjoner er 

gjennomført ved å sende kopi av revisjonsrapporten til Dataansvarlig, jf. Medisinsk 

fødselsregisterforskriften kapittel 4, personvernforordningen artikkel 32 og Norm for 

informasjonssikkerhet og personvern i helse- og omsorgstjenesten. 

Dataansvarlig kan også selv gjennomføre sikkerhetsrevisjon hos Databehandler. Sikkerhetsrevisjonen 

kan omfatte gjennomgang av rutiner, stikkprøver, mer omfattende stedlige kontroller og andre 

egnede kontrolltiltak. Databehandler skal bistå dataansvarlig ved gjennomføring av slike 

sikkerhetsrevisjoner. 

13. Avvik

Databehandler skal umiddelbart varsle Dataansvarlig om avvik, det vil si en hendelse som har 

betydning for konfidensialitet, integritet eller tilgjengelighet av personopplysninger, som er av 

1 Jf. pågående utredningsarbeid i Direktoratet for e-helse 
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betydning for Dataansvarliges ansvar for informasjonssikkerhet og den registrertes personvern, og så 

snart som mulig iverksette tiltak for å lukke avvikene og begrense skadevirkningene av dem. 

Datainnbrudd og omfattende forsøk på datainnbrudd, distribusjon av personopplysninger til 

uautoriserte mottakere, tyveri og annet tap av lagringsmedier (uavhengig av om disse er kryptert 

eller ikke) skal alltid meldes til Dataansvarlig.  

Avvik skal varsles til kontaktperson som angitt i punkt 21 både per e-post og telefon, med kopi til 

Dataansvarliges personvernombud per e-post til personvernombud@fhi.no. 

Dataansvarlig skal melde avviket til Datatilsynet innen 72 timer med mindre det er lite trolig at 

bruddet vil medføre en risiko for fysiske personers rettigheter og friheter. Dataansvarlig er ansvarlig 

for å varsle de registrerte. 

Databehandler skal bistå Dataansvarlig med varsling til Datatilsynet og registrerte ved avvik. 

 

14. Samarbeidsmøter 

Databehandler plikter å delta i jevnlige samarbeidsmøter med Dataansvarlig. Dette gjelder møter i 

Medisinsk fødselsregisters fagråd, hvor faglig leder for Kvalitetsregisteret er medlem, og andre 

samarbeidsmøter. I slike møter kan alle forhold ved Databehandleravtalen tas opp til diskusjon og 

evaluering. 

Dataansvarlig er medlem i Kvalitetsregisterets fagråd, som skal kalles inn til møter minst én gang 

annet hvert år. I Kvalitetsregisterets fagråd kan alle forhold med relevans for drift og utvikling bruken 

av data i Kvalitetsregisteret tas opp til diskusjon. Databehandler holder Dataansvarlig orientert om 

øvrige møter og beslutninger som vedrører behandlingen av personopplysninger i Kvalitetsregisteret. 

 

15. Vederlag 

Partenes plikter etter denne avtalen forutsettes finansiert gjennom hver av virksomhetenes egne 

bevilgninger. 

 

16. Avtalens varighet 

Avtalen gjelder fra den er undertegnet og så lenge Databehandler behandler personopplysninger på 

vegne av Dataansvarlig. 

 

17. Oppsigelse 

Avtalen kan sies opp skriftlig av begge parter med en gjensidig oppsigelsesfrist på 12 måneder. 

 

18. Mislighold 

Hver av partene kan si opp avtalen med øyeblikkelig virkning med skriftlig varsel til den andre dersom 

den ene parten misligholder en bestemmelse i avtalen, og misligholdet ikke rettes opp innen 30 

dager etter mottak av skriftlig varsel som spesifiserer misligholdet og krever at det rettes opp. 

 

mailto:personvernombud@fhi.no
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19. Ved opphør 

Ved opphør av denne avtalen og innen rimelig tid plikter Databehandler å slette eller tilbakelevere 

alle personopplysninger som behandles på vegne av Dataansvarlig. Dette gjelder også for eventuelle 

sikkerhetskopier. Partene avtaler nærmere hvordan sletting eller tilbakelevering konkret skal skje. 

Databehandler skal skriftlig bekrefte overfor Dataansvarlig at sletting er utført. 

 

20. Endringer 

Partene kan endre avtalen ved behov. Endringer i avtalen forutsetter skriftlig aksept fra partene. Hvis 

endringer i gjeldene regelverk eller annen tolkning av dette regelverket krever endring av avtalen, 

skal partene samarbeide for å oppdatere avtalen tilsvarende. 

 

21. Meddelelser 

Meddelelser etter denne avtalen skal sendes skriftlig til: 

Hos Dataansvarlig: 

Folkehelseinstituttet 

Postboks 4404 Nydalen, 

0403 Oslo 

E-postadresse: folkehelseinstituttet@fhi.no 

Kontaktperson: Overlege ved Medisinsk 

fødselsregister 

E-post: MFRdrift@fhi.no 

Hos Databehandler: 

 

 

22. Tvist 

Tvist i forbindelse med denne avtalen skal søkes løst ved forhandlinger mellom partene. 

 

23. Lovvalg og verneting 

Avtalen er underlagt norsk rett og partene velger Oslo tingrett som verneting. Dette gjelder også 

etter opphør av avtalen. 
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24. Signaturer 

Denne avtalen er i to – 2 – eksemplarer, hvorav partene beholder hvert sitt.  

Sted og dato: 

…………………………………………………. ……………………………………………... 

Folkehelseinstituttet  

 



Utgitt av Folkehelseinstituttet 
Mars 2019
Postboks 4404 Nydalen
NO-0403 Oslo
Telefon: 21 07 70 00
Rapporten kan lastes ned gratis fra  
Folkehelseinstituttets nettsider www.fhi.no
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