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Hgringsuttalelse til forslag til ny forskrift om pasientjournal

Helse Ser-@st RHF viser til haringsbrev av 18. april 2018 der forslag til ny forskrift om
pasientjournal sendes pa hering. Nedenfor falger uttalelse fra Helse Sar-@st RHF til enkelte av
forslagene 1 den rekkefelge de er omtalt i heringsnotatet og rekkefglgen pa foreslatte
bestemmelser i forskriftsutkastet. Innledningsvis folger noen generelle merknader.

Generelle merknader
Helse Ser-Jst RHF statter 1 hovedsak utkastet til ny forskrift og mener det er positivt at
bestemmelsene om behandling av helseopplysninger intemnt i en virksomhet og mellom

virksomheter reguleres i en og samme forskrift. Haringsutkastet er ogsa behandlet av vart
brukerutvalg, og deres uttalelse folger vedlagt.

Dokumentasjonsplikt i apotek

Helse Ser-Jst RHF stotter Helse- og omsorgsdepartementets forslag om at virkeomradet for
pasientjournalforskriften utvides til ogsa a omfatte dokumentasjon av helsehjelp utfert av
personell 1 apotek. Helse Ser-&Jst RHF er enig med departementet 1 at det er naturlig at de
bestemmelsene som utdyper journalferingsplikten ber vere de samme for helsepersonell 1 apotek
som for helsepersonell i andre virksomheter. Sykehusapotekene og helseforetakene samhandler 1
pkende grad ved ytelse av helsehjelp. Helseforetak og sykehusapotekene 1 Helse Sgr-@st har for
eksempel etablert felles journallasning for medikamentell kreftbehandling, Det er videre under
vurdering a i kende grad erstatte samlet pakkebestillinger av legemidler til 3 bestille legemidler
spesifisert til den enkelte pasient, sakalt bruk av lukkede legemiddelslayfe.

Dataansvadig

Helse Ser-@st RHF savner en tydeligere avklaring av dataansvaret mellom regionale helseforetak
og helseforetak. Denne problemstillingen er av Direktoratet for e-helse trukket frem som et tiltak
og forbedringsomrade som ma gjennomferes sentralt. Det vises til direktoratets utredning knyttet
til dnformasjonssikkerhet og bruk av private leveranderer i helse- og omsorgssektoren». I

direktoratets utredning side 8 fremkommer det:

Helse Spr-fst er den statlige helseforetaksgruppen som har ansvar for spesialisthelsetjenestene i Ostfold, Akershus, Oslo,
Hedmark, Oppland, Buskerud, Vestfold, Telemark, Aust-Agder og Vest-Agder. Virksomheten er organisert i ett morselskap,
Helse Sor-@st RHF, og 11 datterselskap. I tillegg leveres spesialisthelsetjenester i regionen av private ideelle sykehus, private
leverandarer og avtalespesialister.



Tiltak og forbedringsomrader som ma gjennomferes sentralt

e Avklaning av databehandlingsansvar mellom regionale helseforetak og helseforetak
Databehandlingsanswaret ligger i dag pa den enkelte urksombet, som for ekesempel et belseforetak.
Dette skaper uklarbet 1 styring og ansuar wd anskaffelser og innfering av regionale lesringer og wd
lesninger pa rers av sektoren.

Det ma utredes om databehandlingsanswret slik det er i dag er forenlig med strategier for etablering
avfelleslasninger i belse- og omsorgssektoren. Det bor saerskilt wirderes om dex er bebou for regulering
avfelles databehandlingsansur eller fordeling avv dette answaret mellom regionale belseforetak og
belseforetakene de eier.

Det er uktig d fa giennorrfert dette arbeidet sa raskt som mulig, da dagens kompliserte
ansursforbold pavirker og forsinker arbeidet med digitalisering i belse- og omsorgssek toren.

Helse- Ser-&st RHF oppfatter at forslag til ny pasientjournalforsknift ikke inneberer noen
endring fra dagens regelverk nar det gjelder databehandlingsansvaret/ datanasvaret. I
hgringsnotatet reises problemstillingene knyttet til hvem som bestemmer formalet med
behandlingen av opplysningene og det vises til at dette kan vzre hierarkisk oppbygd ved at
overordnet formal kan felge av lov og at neste formal 1 rekken kan folge av det

hjelpemiddel/ virkemiddel som tas i bruk. Det konkluderes imidlertid ikke med hensyn til hva
konsekvensen av dette eventuelt vil vaere. Notatet tar videre opp at det regionale helseforetaket 1
foretaksmetet kan bestemme at alle helseforetakene skal benytte samme system innenfor et
bestemt formal. Hva en slik beslutning innebeerer for dataansvaret er imidlertid ikke tydeliggjort
ut over det som fremkommer av Personvernforordningen (GDPR) art. 4 (7). At dataansvaret
ligger hos den/de som bestemmer formal med behandlingen og hvilket virkemiddel som skal
benyttes, og at dette kan gi bade et felles dataansvar og et selvstendig dataansvar for det regionale
helseforetaket eller helseforetak. Det draftes heller ikke hvorvidt og hva som eventuelt skal til for
at de regionale helseforetakene etter lovgivningen kan vare dataansvarlig alene for behandling av
opplysninger i pasientjournalsystemer.

Helseforetaksloven § 16 fastslar at foretaksmetet er foretakets gverste organ. Foretaksmatet har
saledes ikke noen annen eller starre kompetanse enn organet/ rettssubjektet som sadan, og ma i
sine beslutninger holde seg innenfor lovgivningen og de rammer denne gir. Etter Helse Sar-@st
RHEF sin vurdering innebzrer det at foretaksmetet ikke kan beslutte at det regionale
helseforetaket skal vaere dataansvarlig med mindre lovgivningens krav til hvem som er
dataansvarlig er oppfylt. Helse Sor-@st RHF savner saledes en nzrmere utredning av hvorvidt og
hvordan det regionale helseforetaket kan bli/ vaere dataansvarlig for behandlingsrelaterte IK'T-
systemer i helseregionen, herunder en draftelse som ogsa inkluderer helselovgivningen, blant
annet det ansvar som spesialisthelsetjenesteloven § 3-2 legger pa «<helseinstitusjon». I denne
forbindelse vises det til GDPR. Kommentarutgave av Skullerud, Rennevik, Skorstad og Pellerud,
side 60:

«Nar en bebandling har hjemmel 1 loy <l det gierre fremga rer éller mindre klart av hjermmelen biem somer
bebandlingsanswrlig. Som eksempel kan newes arbeidsmiljdowens § 9-3 ominmbenting avarbeidstakers
belseopphysriinger. Bestermmelsen retter seg mot arbeidsgrer, og dt er derfor naturlig a plassere bebandlingsansuret
hos derme.»
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Videre vises det til samme kommentarutgave side 62 der det uttales:

«Irmen konser er det wnlig at et eller flere selskaper 1 gruppen lewerer tjenester til de andbe selskapene i gruppen,
nypisk 1 forbindelse med dhnft eller wdlikebold av informasjonssysterer og personaladmiristrasjon. E ttersom disse
er selustendige rettssubjeketer, ul det selskaper som lewerer tienestene were databehandlere for de andbre selskapene i
konsernet, sekvom alle er underlagt samme morselskap.»

Helse Sor-@st RHF mener at departementets fortolkning ikke lgser utfordringsbildet som helse-
og omsorgstjenesten og spesialisthelsetjenesten star ovenfor med felles journallgsninger,
elektronisk tilgjengeliggjoring av pasientopplysninger mellom virksomheter, bade internt i
helseregionen og mot andre regioner/ virksomheter og nasjonale felleslasninger som for eksempel
Nasjonal kjemnejournal og tjenester pa helsenorge.no. Et delt dataansvar/ delt behandlingsansvar
mellom mange virksomheter er komplisert a fa til blant annet fordi alle de dataansvarlige har plikt
til a foreta risikovurderinger og akseptere restrisiko. Dette kan medfare at de ulike virksomheter
stiller ulike krav til samme lasning. Helse Sor-@st RHF savner for gvrig ogsa en vurdering fra
departementet hvorvidt dataansvaret kan vere plassert ulikt nar det gjelder dataansvar for
henholdsvis infrastrukturen og for applikasjoner.

Journalens innhold

Departementet har utarbeidet et alternativ forslag til hvordan kravene til journalens innhold bar
presiseres. Det alternative forslaget star i heringsnotatet punkt 3.6.4., og omtales nedenfor som
departementets detaljerte versjon. Departementets forslag til krav til journalens innhold star i

forsknftsutkastet § 3. Departementet ber om hgringsinstansenes vurdering av hvilket alternativ
som best oppfyller formalet med forskriften.

Helse Ser-Jst RHF mener at departementets forslag til krav til journalens innhold i
forsknftsutkastet § 3 1 stor grad gir tilstrekkelig angivelser av hva som blant annet er relevante og
nedvendige opplysninger som skal dokumenteres for a sikre god journalfgring. Helse Ser-@st
RHF mener at den mer detaljerte angivelsen i kapittel 3.6.4 kan innebzre en risiko for at det blir
mer oppmerksomhet om 4 registrere opplysninger som er angitt a kunne vare relevante og
ngdvendige opplysninger, enn hva som faktisk er relevante og nedvendige opplysninger a
dokumentere for a ivareta formalet med dokumentasjonsplikten.

Helse Ser-@st RHF ser imidlertid at det kan vaere behov for enkelte av de presiseringene som
departementets detaljerte versjon inneholder. Videre har Helse Sgr-@st RHF enkelte merknader
til det som star 1 heringsnotatet under temaet krav til innhold i journal. Dette er som folger:

A dmirastratiwe opplysranger

Nyanseringen mellom hvem som er naermeste parsrende etter pasient- og brukerrettighetsloven
og andre pargrende er viktig ved behandling av pasienten. Helse Sor-@st RHF mener derfor at
det 1§ 3 nr. 1 a ber tilfeyes «<nermeste» foran parsrende.

I forskriftsutkastet § 3 nr. 1 d star det det at kontaktopplysninger til diverse personell skal
registreres 1 pasientens journal. Opplysninger om hvem som har henvist pasienten ber tilfgyes. I
heringsnotatet er kontaktopplysninger utdypet slik: «kanaktopplysringer, som telefon, e-post eller
lignende, til belsepersonel] somer irrolert 1 yielsen av belsehjelp til pasienten.
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Helse Ser-@st RHF mener at kontaktopplysninger til de som er nevnt 1 bokstav d er nyttige nar
helsepersonell 1 de ulike delene av helsetjenesten skal samarbeide for a yte helhetlig helsehjelp til
den enkelte pasient. E-postadresser bar det imidlertid ikke vaere et krav om a registrere for det er
sikkert a utveksle pasientinformasjon pa e-post.

Helse Ser-@st RHE er noe sporrende til departementets begrunnelse for at
kontaktinformasjonen til dataansvarlige skal sta 1 pasientens journal. Videre er det noe uklart
hvordan informasjon om hvem som er ansvarlig for a behandle personopplysningene vil bidra til
a ivareta formalet med helsepersonells dokumentasjonsplikt. Helse Ser-@st RHF mener at, for i
alle fall starre virksomheter som helseforetak, er det mer hensiktsmessig a ha slik informasjon pa
foretakets hjemmeside og 1 informasjonsskriv e.L til pasienter.

Opplysringer om informasjon og informasjonsuiwksling, reserussjoner og samtykkekompetanse
Helse Sor-@st RHF mener at det i forskriftsutkastet § 3 nr. 3 bokstav b ber tilfayes at det skal
registreres reservasjon mot helsehjelp. Ut fra overskriften til § 3 kan det synes som om denne er

avgrenset til reservasjon mot informasjonsutveksling mellom helsepersonell.

Helse Sor-@st RHF mener at det ber tilfayes at det skal dokumenteres at varsel er gitt til
ngdetater, barnevern og om det er innhentet samtykke for et slikt varsel etc. slik det star i
departementets detaljerte versjon § 6 bokstav e. Ved varsler er det viktig for personvemet og
tillitsforholdet mellom pasient, pararende og helsetjenesten at det sgkes a oppna samtykke ogsa
der det foreligger en varslingsplik.

Andre opphsrarger . .
I departementets detaljerte versjon star det at opplysninger som kan vare relevante og

nedvendige 4 dokumentere ved bruk av tvang er det faktiske og rettslige grunnlaget for tvangen
og eventuelle kontrollkommisjonsvedtak. Helse Ser-@st RHF mener at dette ogsa med fordel
kan tilfgyes.

I pasientjournalforskriften § 9 er det i dag bestemmelser om epikrise. Bestemmelsen forutsetter at
helsepersonell skal skrive epikrise ved utskriving. Helse Ser-@st RHF ser at dette vil kunne faller
inn under krav til 4 yte forsvarlig helsehjelp, herunder forsvarlig utskrivning, men savner likevel
en vurdering fra departementet om arsaken til at forskriftsutkastet ikke inneholder en tilsvarende
bestemmelse om epikrise.

Krav til journalferingen

Helse Sor-@st RHF registrerer at dagens forskniftskrav om at journalen «ber skrives pa norsk -
eventuelt kan dansk eller svensk benyttes» ikke er viderefart/ presisert 1 forslag til ny forsknft § 4.
Helse Ser-@Jst RHF mener at dagens krav ber videreferes. Dette begrunnes med at journalen skal
vare forstaelig for annet helsepersonell i ettertid ved ny kontakt med helsetjenesten.

Informasjon til pasienten om rett til & motsette seg utlevermg av opplysmnger
Departementet foreslar i forskriftsutkastet § 6 at plikten til 3 informere pasienten om rett til &
motsette seg utlevering av opplysninger (rett til sperring) skal vere «den som yter helsehjelpens». I
starre virksomheter hvor flere behandlere yter helsehjelp til pasienten kan det vere en risiko for
at ansvaret for 4 gi informasjonen blir pulverisert og at pasienter ikke far likelydende informasjon.
I tillegg vil dette kunne innebzre at det benyttes mye ressurser pa a gi pasienten gjentagende
informasjon om muligheten til 2 motsette seg utlevering av helseopplysninger til andre som skal
yte helsehjelp til pasienten. Departementet har 1 haringsnotatet ikke uttalt at de vil flytte ansvaret
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eller at ogsa hvert enkelt helsepersonell i tillegg skal ha dette ansvaret. Det er derfor uklart
hvorfor departementet foreslar denne endringen. Helse Ser-@st RHF mener at ansvaret fortsatt
ber ligge pa virksomhetsniva og det kan gjennomferes ved for eksempel informasjon pa
virksomhetens nettsider, 1 brevene som sendes til pasienten og annen skriftlig informasjon som er
tilgjengelig for, under og etter oppholdet.

Med vennlig hilsen
Helse Sgr-@st RHF
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Jan Frich Randi Lilletvedt
direktgr Medisin og helsefag Juridisk radgiver/advokatfullmektig
Vedlegg: 1
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