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Høringsuttalelsetil forslagtil ny forskriftompasientjournal
Helse Sør-Øst RHF viser til høringsbrevav 18.april2018 der forslagtil ny forskrift om
pasientjournalsendes på høring. Nedenfor følger uttalelsefm Helse Sør-Øst RI-IFtil enkelteav
forslagenei den rekkefølgede er omtalt i høringsnotatet og rekkefølgenpå foreslåtte
bestemmelseri forskriftsutkastet.Innledningsvisfølger noen generellemerknader.

Generelle merknader
Helse Sør-Øst RHF støtter i hovedsakutkastet til ny forskrift og mener det er positivt at
bestemmelseneom behandlingav helseopplysningerinternt i en virksomhet og mellom
virksomheterreguleresi en og samme forskrift.Høringsutkasteter også behandlet av vårt
brukerutvalg,og deres uttalelsefølgervedlagt.

Dokumentasjonsplikt i apotek
Helse Sør-Øst RHF støtter Helse- og omsorgsdepartementetsforslagom at virkeområdetfor
pasientjournalforskriftenutvides til også å omfatte dokumentasjon av helsehjelputført av
personell i apotek Helse Sør-Øst RHFer enig med departementet i at det er naturligat de
bestemmelsenesom utdyper journalføringsplken bør være de samme for helsepersonelli apotek
som for helsepersonelli andre virksomheter.Sykehusapotekeneog helseforetakenesamhandleri
økende grad ved ytelseav helsehjelp.Helseforetakog sykehusapotekenei Helse Sør-Øst har for
eksempeletablert fellesjournalløsningfor medikamentellkreftbehandling.Det er videre under
vurderingå i økende grad erstatte samletpakkebestillingerav legemidlertil å bestillelegemidler
spesifiserttil den enkeltepasient, såkaltbruk av lukkedelegemiddelsløyfe.

Dataansvarlig
Helse Sør-Øst RI-IFsavner en tydeligereavklaringav dataansvaretmellomregionalehelseforetak
og helseforetak Denne pmblemstilhingener av Direktoratet for e-helsetrukket frem som et tiltak
og forbedringsområdesom må gjennomføressentralt.Det visestil direktoratetsutredning knyttet
til «Informasjonssikkerhetog bruk av private leverandøreri helse-og omsorgssektoren».I
direktoratetsutredning side 8 fremkommer det:

Helse Sør-Øst er den statlige helseforetaksgruppen som har ansvar for spesialisthelsetjenestene i Østfold, Akershus, Oslo,

Hedmark, Oppland, Buskerud, Vestfold, Telemark, Aust-Agder og Vest-Agder. Virksomheten er organisert i ett morselskap,

Helse Sør-Øst RHF, og 11 datterselskap. 1 tillegg leveres spesialisthelsetjenester i regionen av private ideelle sykehus, private

leverandører og avtalespesialister.



Tiltakog forbedringsområdersom må gjennomføressentralt

• Avklaringav databehandlingsansvarmellomregionalehelseforetakog helseforetak
Databehandingsanszaretliggeri dagpådenenkeltezirksonhe4somforekserrpeletheWoretak.
Detteskaperuklarheti styringoganszarzedanskaffiseroginrføringavregionale1ffiningerogzed
ktsningerpåtzersavsektoren.

Det,n7utredesomdatabehandingsanszaretslikdeteri dagerforenlignrdstrategierforetablering
avfellesløsningeri helse-ogorrsorgssektorenDetbørsceskikzurclewsomdeterbehovforregukring
avfelksdatabehandingsanszarrfordelingavdetteanszaretmillomregionakheWoretakog
hels«oretakenededer.

Deterziktigåfå gjennonførtdetkarbeidetsårasktsomnvli&dadagenskonpliserte
anszanforkidpåzirkerogfirsinkerarbezdetmzddgitaliseringi helse-ogorrsorgss&toren

Helse- Sør-Øst RHF oppfatter at forslagtil nypasientjournalforskrift ikke innebærernoen
endring fra dagens regelverknår det gjelderdatabehandlingsansvaret/datanasvaret.I
høringsnotatet reisesproblemstillingeneknyttet til hvem som bestemmer formålet med
behandlingenav opplysningeneog det visestil at dette kan være hierarkiskoppbygd ved at
overordnet formål kan følge av lov og at neste formål i rekken kan følgeav det
hjelpemiddeVvirkemiddelsom tas i bruk Det konkluderesimidlertidikkemed hensyntil hva
konsekvensenav dette eventueltvil være.Notatet tar videre opp at det regionalehelseforetaketi
foretaksmøtetkan bestemme at allehelseforetakeneskalbenytte samme systeminnenfor et
bestemt formål.Hva en slikbeslutning innebærerfor dataansvareter imidlertidikketydeliggjort
ut over det som fremkommer av Personvemforordningen (GDPR) art. 4 (7).At dataansvaret
liggerhos den/de som bestemmer formål med behandlingenog hvilketvirkemiddelsom skal
benyttes,og at dette kan gibåde et fellesdataansvarog et selvstendigdataansvarfor det regionale
helseforetaketellerhelseforetak Det drøftes heller ikkehvorvidt og hva som eventuelt skaltil for
at de regionalehelseforetakeneetter lovgivningenkan være dataansvarligalenefor behandlingav
opplysningeri pasientjournalsystemer.

Helseforetaksloven§ 16fastslårat foretaksmøtet er foretaketsøverste organ. Foretaksmøtet har
såledesikkenoen annen ellerstørre kompetanse enn organet/rettssubjektet som sådan, og må i
sine beslutningerholde seg innenfor lovgivningenog de rammer denne gir.Etter Helse Sør-Øst
RHF sin vurdering innebærerdet at foretaksmøtet ikkekan beslutte at det regionale
helseforetaketskalværedataansvarligmed mindre lovgivningenskrav til hvem som er
dataansvarliger oppfylt.Helse Sør-Øst RHF savner såledesen nærmereutredning av hvorvidt og
hvordan det regionalehelseforetaketkan bli/være dataansvarligfor behandlingsrelaterteIKT-
systemeri helseregionen,herunder en drøftelse som også inkludererhelselovgivningen,blant
annet det ansvar som spesialisthelsetjenesteloven§ 3-2 leggerpå «helseinstitusjon».I denne
forbindelsevisesdet til GDPR. Kommentarutgaveav Skullerud,Rønnevik,Skorstadog Pellerud,
side 60:

«Nårenbehancilingharhjenrirli kz zildetgjemefiengåwerdkr nindreklanavhjerrirelenhzemsomer
behandingsanszarligSomeksenpelkanneznesarbeidsnilfellowns§ 9-3ominnhentingavarbeidstaken
helseopplyninger.Bestenvrkenrettersegnvtarbeickgizer,ogdeterderfornaturligåplasserebehanclingsanszaret
hosdenne»
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Viderevisesdet til samme kommentarutgaveside 62 der det uttales:

«Innenkonsemerdetzanligatetellerflereselskaperigruppenkzererenestertildeanckeselskapeneigruppen,
typiskiforbindelsenedchiftelkrzecilikeholdavinfonnasjonssystenrrogpersonaladministrasjonEttersomdisse
erselzstencfigerettssukekter,zildetselskapetsomkzerer.enestenezan databehandlerefordeandresalskapenei
konseme4selvomalkerunderlagtsamnynwelskap.»

Helse Sør-Øst RFIFmener at departementets fortollmingikke løser utfordringsbildetsom helse-
og omsorgstjenestenog spesialisthelsetjenestenstår ovenfor med fellesjournalløsninger,
elektronisktilgjengeliggjøringav pasientopplysningermellomvirksomheter,både intemt i
helseregionenog mot andre regioner/virksomheter og nasjonalefellesløsningersom for eksempel
Nasjonal kjernejournalog tjenester på helsenorge.no.Et delt dataansvar/dek behandlingsansvar
mellom mangevirksomheterer komplisertå få til blant annet fordi allede dataansvarligehar plikt
til å foreta risikovurderingerog akseptererestrisiko.Dette kan medføre at de ulikevirksomheter
stillerulikekrav til samme løsning.Helse Sør-Øst RHF savner for øvrig også en vurderingfra
departementet hvorvidt dataansvaretkan væreplassertulikt når det gjelderdataansvarfor
henholdsvisinfrastrukturenog for applikasjoner.

Journalensinnhold
Departementet har utarbeidet et alternativforslagtil hvordan kravenetil journalens innhold bør
presiseres.Det alternativeforslagetstår i høringsnotatet punkt 3.6.4.,og omtalesnedenfor som
departementets detaljerteversjon. Departementets forslagtil krav til journalens innhold står i
forskriftsutkastet§ 3. Departementet ber om høringsinstansenesvurderingav hvilketakernativ
som best oppfyilerformålet med forskriften.

Helse Sør-Øst RHF mener at departementets forslagtil krav til journalens innhold i
forskriftsutkastet§ 3 i stor grad gir tilstrekkeligangivelserav hva som blant annet er relevanteog
nødvendigeopplysningersom skaldokumenteres for å sikregod journalføring.Helse Sør-Øst
RHF mener at den mer detaljerteangivelseni kapittel3.6.4kan innebæreen risikofor at det blir
mer oppmerksomhet om å registrereopplysningersom er angitt å kunne være relevanteog
nødvendigeopplysninger,enn hva som faktisker relevanteog nødvendigeopplysningerå
dokumentere for å ivaretaformålet med dokumentasjonsplikten.

Helse Sør-Øst RHF ser imidlertidat det kan værebehov for enkelte av de presiseringenesom
departementets detaljerteversjon inneholder.Viderehar Helse Sør-Øst RHF enkeltemerknader
til det som står i høringsnotatet under temaet krav til innhold i journal.Dette er som følgen

Adninistratizeopplyninger
Nyanseringenmellomhvem som er nærmestepårørende etter pasient- og brukerrettighetsloven
og andre pårørende er viktigved behandlingav pasienten.Helse Sør-Øst RHF mener derfor at
det i § 3 nr. 1 a bør tilføyes«nærmeste»foran pårørende.

I forskriftsutkastet§ 3 nr. 1 d står det det at kontaktopplysningertil diversepersonell skal
registreresi pasientensjournal. Opplysningerom hvem som har henvist pasienten bør tilføyes.I
høringsnotatet er kontaktopplysningerutdypet slik «kentaktopplysninger,somtekfon,e-posteller
lignende,tilhelsepersonellsomerinzolzertiytelsenavhelsekelptilpasienter›.
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Helse Sør-Øst RHF mener at kontaktopplysningertil de som er nevnt i bokstav d er nyttigenår
helsepersonelli de ulikedelene av helsetjenestenskalsamalbeidefor å yte helhetlighelsehjelptil
den enkeltepasient.E-postadresserbør det imidlertidikkeværeet krav om å registrerefør det er
sikkertå utvekslepasientinformasjonpå e-post.

Helse Sør-Øst RHF er noe spørrende til departementetsbegrunnelsefor at
kontaktinformasjonentil dataansvarligeskalstå i pasientensjournal.Videreer det noe uklart
hvordan informasjonom hvem som er ansvarligfor å behandle personopplysningenevil bidra til
å ivaretaformålet med helsepersonellsdokumentasjonsplikt.Helse Sør-Øst RHF mener at, for i
allefall større virksomheter som helseforetak,er det mer hensiktsmessigå ha slik informasjonpå
foretakets hjemmesideog i informasjonsskrive.Ltil pasienter.

OpplyningeranWomusjon oginformisjaisatzekslin&resenasjonerogsamtjekekanpetanse
Helse Sør-Øst RHF mener at det i forskriftsutkastet§ 3 nr. 3 bokstav b bør tilføyesat det skal
registreresreservasjonmot helsehjelp.Ut fra overskriftentil § 3 kan det synessom om denne er
avgrensettil reservasjonmot informasjonsutvekslingmellomhelsepersonell.

Helse Sør-Øst RHF mener at det bør tilføyesat det skaldokumenteres at varseler gitt til
nødetater, barnevern og om det er innhentet samtykkefor et sliktvarseletc. slikdet står i
departementets detaljerteversjon § 6 bokstav e. Ved varslerer det viktigfor personvemet og
tillitsforholdetmellompasient,pårørende og helsetjenestenat det søkes å oppnå samtykkeogså
der det foreliggeren varslingsplikt.

Andre opplyninger
I departementets detaljerteversjon står det at opplysningersom kan være relevanteog
nødvendigeå dokumentereved bruk av tvang er det faktiskeog rettsligegrunnlagetfor tvangen
og eventuellekontrollkommisjonsvedtakHelse Sør-Øst RHF mener at dette også med fordel
kan tilføyes.

I pasientjournalforskriften§ 9 er det i dag bestemmelserom epikrise.Bestemmelsenforutsetter at
helsepersonellskal skriveepikriseved utskriving.Helse Sør-Øst RHF ser at dette vil kunne faller
inn under krav til å yte forsvarlighelsehjelp,herunder forsvarligutskrivning,men savner likevel
en vurderingfra departementet om årsakentil at forskriftsutkastetikke inneholder en tilsvarende
bestemmelseom epikrise.

Kravtil journalføringen
Helse Sør-Øst RHF registrererat dagensforskriftskravom at journalen «bør skrivespå norsk -
eventuelt kan dansk ellersvenskbenyttes»ikkeer videreført/presisert i forslagtil nyforskrift § 4.
Helse Sør-Øst RHF mener at dagenskrav bør videreføres.Dette begrunnes med at journalen skal
væreforståeligfor annet helsepersonelli ettertid ved ny kontakt med helsetjenesten.

Informasjontil pasientenom retttil å motsetteseg utleveringavopplysninger
Departementet foreslår i forskriftsutkastet§ 6 at plikten til å informere pasienten om rett til å
motsette seg utleveringav opplysninger(rett til sperring)skalvære«densom yter helsehjelpen».I
større virksomheterhvor flere behandlereyter helsehjelptil pasienten kan det være en risikofor
at ansvaret for å gi informasjonenblir pulverisertog at pasienter ikke får likelydendeinformasjon.
I tilleggvil dette kunne innebæreat det benyttes mye ressurserpå å gi pasienten gjentagende
informasjonom mulighetentil å motsette seg utleveringav helseopplysningertil andre som skal
yte helsehjelptil pasienten.Departementet har i høringsnotatet ikkeuttalt at de vil flytte ansvaret
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ellerat også hvert enkelt helsepersonelli tilleggskalha dette ansvaret.Det er derfor uldart
hvorfor departementet foreslårdenne endringen.Helse Sør-esstRHF mener at ansvaret fortsatt
bør liggepå virksomhetsnivåog det kan gjennomføresved for eksempelinformasjonpå
virksomhetensnettsider, i brevene som sendes til pasienten og annen skriftliginformasjonsom er
tilgjengeligfør, under og etter oppholdet.

Med vennlig hilsen
Helse Sør-Øst RHF

/-1-;r

Jan Frich
direktør Medisin og helsefag

Ck)1-' Ot~  -)-e.Cfb9-
Randi Lilletvedt
Juridisk rådgiver/advokatfullmektig

Vedlegg: 1
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