DET KONGELIGE FORNYINGS-,
ADMINISTRASJONS- OG KIRKEDEPARTEMENT

-

Helse- og omsorgsdepartementet
Postboks 8011 Dep

0030 OSLO
Deres ref Var ref Dato
13/2992 13/2191- 30.09.2013

Heoring - Forslag til ny pasientjournallov og ny helseregisterlov

Det vises til brev fra Helse- og omsorgsdepartementet (HOD) av 02. juli 2013 med vedlegg.
Fornyings-, administrasjons- og kirkedepartementet (FAD) er positiv til oppdelingen av
helseregisterloven i to lover, og vi tror dette vil bidra til en bedre regelstruktur. Vi er enig i
vurderingen av at det er hensiktsmessig & unngd dobbeltregulering og at det ber vaere samsvar
mellom begreper og regler i personopplysningsloven og —forskriften og de lovene som
foreslés her.

Forslaget til helseregisterlovens § 8 legger opp til at nye helseregistre kan opprettes ved for-
skrift. Det gar fram av bestemmelsen at et register opprettet ved slik forskrift kan inneholde
data som innhentes uten hensyn til taushetsplikt og uten krav til samtykke fra den registrerte. I
noen tilfeller kan opplysningene ogsa bli samlet inn uten at pasientene far mulighet til &
reservere seg. Det ikke 4 kunne reservere seg mot forskning pé egne helsedata, er et svaert
inngripende tiltak. Vi mener det vil vaere hensiktsmessig om avveiningen mot personvern-
hensyn fremkommer i ordlyden i § 8. Det vil si at ordlyden viser til at det skal foretas en
forholdsmessighetsvurdering for ev. forskrift vedtas. Det vises til utkastet § 17 tredje punktum
samt personopplysningsloven § 11 andre ledd som eksempel pd hvorledes dette kan gjores.

Der reservasjonsretten skal gjelde, er informasjon viktig. I heringsnotatet (s. 118) peker
departementet pa at for at reservasjonsretten skal vare reell, er det viktig med god
informasjon om muligheten til 4 reservere seg fra at helseopplysninger registreres, lagres eller
utleveres. FAD onsker at dette tydeliggjores 1 paragrafens ordlyd.

Med hilsen

John Stanley Engstrom (e.f.)

ekspedisjonssjef

@yvind Moss-Iversen

radgiver
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