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DET KONGELIGE

JUSTIS- OG BEREDSKAPSDEPARTEMENT

Helse- og omsorgsdepartementet
Postboks 8011Dep
0030 OSLO

Deres ref. Vår ref. Dato
13/2992 13/4767-EME 18.11.2013

Høring - forslag til ny pasientjournallov og ny helseregisterlov

Vti.viser tll Helse- og omsorgsdepartementets brev 28.6.2013med vedlegg, samt til våre
henvendelser vedrørende fristutsettelse.

Justis- og beredskapsdepartementet har følgende merknader:

1. Merknader til n asien 'ournallov

as-onale behandlin srettede helsere tre- n 8
I henhold til spesialmerknadene skal bestemmelsen gi hjemmelfor å opprettenasjonale
pasi~urnaler, jL modellen beskrevet i St meld. 9 (2012-2013)Å innbygger
journal.Påsamme måte som i utkastet til § 12bør det fremgå av
hjemmelsbestemmelsen hvilke krav som stilles til samtykke både ved innhenting og
utlevering avhelseopplysningersamteventueli adgang for pasienter til å reservere seg,
iLretten til å motsette seg utlevering avhelseopplysninger etter helsepersonelloven §
25.

Melde- og registreringsplikten i § 13 omfatter ilskenasjonale behandlingsrettede
helseregistre opprettet i medhold av § 8. Vistiller spørsmål om det er tilsildet at
innrapporteringsplikten ikke omfatter helseregistre hjemlet i § 8.

Nas-onal 'ern "ournal- n 12
Ny § 12 gir hjemmel til å opprette en nasjonalkjernejouxnalder personsensitive
opplysninger om den registrertekan innhentesog behandlesutenvedkornmendes
samtykke.Bestemmelsen er en videreføringavhelseregisterloven§ 6 d. Hensynetiii
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brukerneavregelverkettilsieratnåværende§ 6 clannetledd i helseregisterlovenmed
fordelkanvidereføresi dennyebestemmelsen:«Nasjonalkjernejournaler et sentralt
og virksomhetsovergripendebehandlingsrettethelseregister.»Forskrift31.mai2013
nr.563om nasjonalkjernejournal(kjernejournalforskriften)er gitt med hjemmeli
helseregisterloven§ 6 d, I forskriften§ 3 førsteleddstårdet «[ein nasjonal
kjernejournalkanopprettesforallepersonersom omfattesavpasient-og
brukerettighetsloven§ 1-2og som harfødselsnummerellerD-nummer.»Nasjonal
kjernejournaler tiltenkten sentralrollesominforrnasjonsbasei helsesektorenog i lys
avdet lovfestedeunntaketfrakravom samtykkeved innhentingog behandlingav
opplysningene,børdepartementetvurdereom personkretsensomkanha nasjonal
kjernejournal,tas inni lovbestemmelsen.

Nårdet gjelderdigangIiiopplysningeri nasjonalkjernejournal,er utgangspunktet
utkasttil § 12fierdeledd samtykkefradenregistrerte.Helsepersonellkandagis
tilgangtil opplysningersom er nødvendigeog relevanteforå yte helsehjelp.
Bestemmelsenåpnerfor atdet i forskriftkangjøresunntakfrakravetom samtykkenår
det er «nødvendigfor å yte forsvarlighelsehjelp».Kjernejournalforskriften§ 7 første
ledd gjørunntakfrakravom samtykkei «akuttsituasjoner»og der det avandregrunner
er vanskeligå innhentesamtykke.Unntaketi § 7 annetleddgir et tilnærmetgenerelt
unntakfrakravom samtykkeforulikekategorieravhelsepersonell.
Forskriftsbestemmelsenesynes her å uthulehovedregeleni § 12fierdeledd om
samtykkefradenregistrerte.Etterhvavikanse vildenpraktiskehovedregelenvære at
utleveringavhelseopplysningerfranasjonalkjernejoumalikkekreversamtykke.
Dersomdetteunntaketskalopprettholdes,børdettas inni pasientjournalloven§ 12. I
denforbindelsebørdet også foretasen nærmerevurderingavbehovetforen så vid
unntaksadgang.

Selvi situasjonerder det er nødvendigå innhenteopplysningerutensamtykke,kan
pasientenmotsette seg utlevering,jf,§ 12fierdeleddannetpunktumsom henvisertil
helsepersonelloven§ 45 førsteleddførstepunktum.Iforbindelsemed andreendringer
i sistnevntebestemmelse,uttalesfølgendeomrettentil åmotsetteseg utlevering
Otprpnr.51 (2008-2009):

«Pasientensretttil å motsettesegkommunikasjonav helseopplysningerforutsetterat
pasientenerkjentmedat opplysningenekangis til annethelsepersonellsomskalyte
helsehjelptilpasienten,hvi.sikkepasientenselvsierfra ellerpå annenmåteuttrykker
at detteikkeskalværetillatt.Bestemmelsenforutsetterat virksomhetenutarbeider
goderutinerfor informasjonomregelverkettilpasienter.Pasientenmå blantannet
bliinfirmertomat han ellerhun kan beomat sarligsensitiveopplysningersperres
for innsynfra annethelsepersonell,oglellerhan ellerhun kan beomat opplysninger
ikkeskalutleverestil andrevirksomheter,utenettersamtykke.Informasjonenkangis
somgenerellinformasjonellersomindividuellinformasjon.Skrifitliginformasjonbør
følgesoppmuntlig.»
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Pasienournalloven § 12fierde ledd synes å kreve at det skal foreligge en reell
reseraasjonsrett ved hvert tilfelleav utlevering av opplysninger uten samtykke. I lys av
kravene iii informasjon som fremgår av sitatet over, er det vanskelig å se hvordan dette
skal fungere i praksis.

*V1nevner i tillegg at det er noe inkonsistent at bestemmelsen gir Kongen i Statsråd
kompetanse lii å gi forskrift om «bestemmelser om etablering av nasjonal
kjernejournal», jf, første ledd, mens etter amiet kan Kongen i forskrift «ginærmere
bestemmelser om etablering av kjernejournal..».

tilhelseo 1 s • er å tve v " somhe r —n 16
I høringsnotatet punkt 9.2.3uttales det at kravet i helseregisterloven § 13tredje ledd
om uttrykkelig samtykke fra den registrerte ved tilgang til helseopplysninger i
behandlingsrettet helseregister på tvers avvirksomheter, ikke videreføres i utkastet til
ny § 16.Tllgang til helseopplysninger på tvers avvirksomheter kan både gis ved
utlevering avjournal eller ved tilgang til selv å hente ut helseopplysninger fra det
behandlingsrettede helseregisteret. Ihøringsnotatet er det kun gitt en kortfattet omtale
av hensynet til pasienns personvern og under punkt 9.2.3legges det til grunn at
«pasientenssamtykketil helsehjelpinnebærersomhovedregelogsdetsamtykketilat
helsepenonellkan innhentehelseopplysningersomansesnadvendigefor åytehelsehjelp».
Vihar vanskelig for å se at det generelt er grunnlag for en slik forutsetning og mener at
problemstillingen fortjener en grundigere vurdering.

I høringsnotatet trekkes det frem at det særlig er «behovfor kontinuerlig
informasjonsutveksling» når helsepersonell i ulike virksomheter samarbeider om å yte
helsetjenestertilpasienten. Den foreslåtte lovendringen vil også gjelde ved
informasjonsutveksling der virksomhetene behandler pasienten på vlike stadier
sykdomsforløpet, eller ved ulike sykdomstilfeller,uten at det synEggjøreshvilket
praktisk behov det er for å fravike kravet til samtykke i disse tilfellene.Forholdet til
reglene for innhenting av opplysninger fra nasjonal kjernejournal bør også
kommenteres ettersom pasientens samtykke fortsatt er hovedregelen for utlevering av
opplysninger etter den bestemmelsen.

2. Merknader til heiser "sterlav

Konses'onfraDatatils et —n 7
I henhold til § 7 annet ledd annet punktum kan Datatilsynet bestemme at etablering av
et helseregister eller behandling avhelseopplysninger ikke krever konsesjon eller er
underlagt meldeplikt. Bestemmelsen er ikke nærmere kommentert
spesialmerknadene. Det er uklart for oss om meningen er å gi Datatilsynet en
forskriftshjemmel eller en adgang til unntak i enkeltsaker. Lovenbør uansett oppstille
vilkår for bruk av unntakshjemmeL
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I omtalen avreglene om konsesjon fra Datatilsyneti høringsnotatet punkt 16,4.2vises
det til at personopplysningsloven § 9 bokstavg kan hjemle behandling av
helseopplysninger forutsatt at de behandles avhelsepersonell med taushetsplfid. Det
vises i denne sammenheng til at i henhold til forslaget ti1ny § 14,skal alle som
behandler helseopplysninger ha taushetsplikt som helsepersonell. Det er noe uklart
hvordan departementets uttalelser skal forstås. Bestemmelsen i § 9 g retter seg særlig
mot bruk av personopplysninger i forbindelse med pasientbehandling. Den nye
helseregisterloven synes, i motsetning til pasientjournalloven,å ha et mer overordnet,
samfunnsmessig helseperspektiv. Det kan for øvrig stilles spørsmål om § 9 g omfatter
behandling avpersonopplysninger foretatt av andre enn helsepersonell.

Etable " av helsere "str i o skrift —n 8
Etter dagens system skalhelseregislre som kan behandle direkte personidentifiserende
kjennetegn uten den registrertes samtykke, listes opp i helseregisterloven § 8. Den
nænnere reguleringen avhelseregisteret skjer i forskrift. Utkastet til ny § 8 innebærer
at helseregisteret fullt ut kau etableres i forskrift.Begrunnelsen for å fierne kravet om
lovfestinger ifølgehøringsnotatet punkt 16.3.3behov for en raskere og mer fleksibel
beslutningsprosess. Etter vår oppfatninger dette hensynet tfistrekkelig ivaretatt med
dagens løsning. Opprettelse avnye helseregister som ikke baseres på samtykke,
forutsetter en avveiningavhensynet til personvern opp mot andre vesentl1ge
samfunnsinteresser. Etter vårt syn bør denne vurderingen forankres i Storfinget En
synliggjøring i loven av hvilke helseregister som kan behandle personidentifiserbare
helseopplysninger uten den registrertes samtykke, vilogså bedre legge til rette for en
reell reservasjonsrett. Et ytterligere moment i denne sammenhengen er at utkastet tfi
ny § 17 åpner for unntak fra taushetspliktved utlevering av opplysninger fra
helseregister opprettet med hjemmel i § 8.

VInevner også at både i høringsnotatet punkt 16.4.2samt i spesialmerknadene til
bestemmelsen nevnes tre kumulativevilkårfor å unnta fra kravet til samtykke. Det ene
som beskrives, avveiningenmellompersonvernhensyn og samfunnsnytten, er ikke tatt
inn 1lovteksten.

Innhentin av o 1 nin er til e se e "stre—n 10
Bestemmelsen på1eggervirksomheter og helsepersonell plikt til å ut1evere
opplysninger i henhold tfiforskrifter etter §§ 8 og 9. Vilegger til grunn at
opplysningspliktenetter § 10også skal omfattetaushetsbelagte opplysninger. Det bør i
så fallklart fremgå av bestemmelsen.

Tau h ts likt —n 14
Dagens helseregisterlov § 15første ledd viser til at «[eJnhver som behandler
helseopplysninger etter denne lov,har taushetsplikt etter forvaltningsloven§§ 131:1113e
og helsepersonelloven». I utkastet til § 14vises det kun til taushetspliktsreglene i
helsepersonelloven §§ 21fig. I spesialmerknadene til bestermnelsen står det at
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endringenikkevil få noen praktiskkonsekvensforde som behandler
helseopplysninger.Underpunkt18.1.5i høringsnotatetvises det til atunntakfra
taushetspliktetterdagens bestemmelseforutsetterhjemmelbådei forvaltningslovenog
helsepersonelloven.Hvisuttalelseneskalleses slikatforvaltningslovenikke skalgjelde
for behandlingavhelseopplysningeretterloven,må detuttrykkeligfremgåav
bestemmelsen. Hvisforvaltningslovenderimotskalgjeldeparalleltmed
taushetspliktsbestemmelsenei helsepersonelloven,hardet blantannetbetydningfor
adgangentil å utlevereopplysningeretterny § 17som kununntarfortaushetspliktetter
§ 14.

	

Sammens avhelseo 1 snin er 1 e h lsere •stre—n 16
Det følger av spesialmerknadenetil § 16atbestemmelsenåpnerfor sammenstillingav
opplysningeri ulikeregistrei samsvarmedformålenetilhelseregistrene.
Sammenstillingenkanforetasaventendatabehandlingsansvarligi ett avregistreneeller
hos en tredjepart.I begge tilfellervi1taushetsbelagtinformasjonutleveresfraett eller
fiere register. Det børklarerefremgåatbestemmelsengjørunntakfortaushetsplikten
ved utleveringavhelseopplysningermed siktepåsammenstilling.
Det følger avspesialmerknadenetilbestemmelsensførsteledd aten sammenstilling
kangjøresdirektemed hjemmeli bestemmelsen.Hvisdet er meningenat§ 16første
ledd skalutdøre et selvstendigbehandlingsgrunnlagi de tilfellenesammenstillingen
utgjøret eget helseregister,børdet ogsåfremgåtydeligereavbestemmelsen.

Det er ingen spesialmerknadertil § 16tredjeog fierdeledd og vi er bådenoe usil&erpå
hva som ligger i reservasjoneni fjerdeledd i lys avdenvideforskriftshjemmeleni annet
ledd, samtsammenhengenmellomforskriftskompetanseni annetledd og
departementetsadgangtil å utpekedatabehandlingsansvarlig.

Unntakfrataushets liktfor indire identifiserbareo 1 sxf er —n 17
Etterhelseregisterloven§ 15 a,jf.helsepersonelloven§ 29 b er det departementetsom
bestemmerom opplysningerskalellerkanutleverestilkvalitetssikfing,administrasjon,
planleggingeller styringavhelse- og omsorgstjenesten.I utkastettil § 17 er det den
databehandlingsansvarllgesom skalvurderehvorvidtopplysningerkanutleverestil de
nevnteformål.Vilkårenesom oppstillesfor athelseopplysningerskalutleveres,
forutsetteren vurdefingog vektingavetiske,helsefaglige,medisinskeog
personvernmessigehensyn. Vi.meneratdepartementeter bedre egnet tilå foretaen
slikvurdering.Utkastettilny § 17 åpnerogså forutleveringavhelseopplysningersom
er innhentetuten den registrertessamtykke.Viforutsetterat § 6 annetledd 111".3 vil
legge en skrankefor nårhelseopplysningerkanutleveresog det børvurderesom en
henvisningskal tas inn i § 17.Vimerkeross at dennye bestemmelsenkungir
databehandlingsansvarligeen opplysningsrett,mens departementeti medholdav
dagens reglerkanpålegge en plildtil å utlevereopplysninger.Vikanikke se atdetteer
nærmerekommentert
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Om forholdene å Svalbard
Justis-og beredskapsdepartementetviseravslutningsvistilhøringsnotatfraHODom
helselovgivningenpå Svalbard,datert20.mars2013medhøringsfrist23. august2013.
Omhelseregisterlovenstk det deratspørsmåletom anvendelseforSvalbardog Jan
Mayenbørvurderesi forbindelsemed det nye regelverket.I forslagettilny
pasientjournallovog ny helseregisterlover det tattinnforskriftshjemlerforå gjøre
lovenegjeldendeforSvalbardog JanMayen,men ellerser det ikkegittnoen omtaleav
dette i høringsnotatetViregnermed atHODkommertilbaketil anvendelsenfor
Svalbardog eventueltJanMayensom en egen sak, og berom atdere tarkontaktmed
Polaravdelingeni JA om det

sen

HaraldAa

fagdirektø

M Elverhøy
seniorrådgiver
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