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Haring om utkast til ny personopplysningslov — gjennomfgring av personvernordningen i norsk rett
Vi viser til brev fra Justis- og beredskapsdepartementet av 6.juli 2017.

STAMI er av den oppfatning at Justis- og Beredskapsdepartementets forslag til ny
personopplysningslov inneholder gode og ngdvendige presiseringer i tilknytning til implementering
av EUs personvernforordning.

Imidlertid fremgar det ikke av Departementets hgringsnotat hvorvidt personvernforordningen vil ha
innvirkning pa norsk saerlovgivning som angar helseforskning, spesielt helseforskningsloven og
helseregisterloven. Trolig vil bestemmelsen i forordningens artikkel 9, pkt. 4 gi grunnlag for at disse
lovene viderefgres i den form de n3 har.

STAMI er av den oppfatning at reguleringen av helseforskning gjennom helseforskningsloven, som
palegger en forhdndsbehandling og godkjennelse i de regionale etiske komiteer av alle
forskningsprosjekter som omhandler helse og sykdom og som benytter personidentifiserbare
helseopplysninger, er hensiktsmessig og ngdvendig.

STAMI er videre av den oppfatning at det er ngdvendig med en sentralisert regulering bade av
opprettelsen av, og bruk av helseregistre. Ifglge Helseregisterloven skal opprettelse av nye
helseregistre konsesjonsbehandles av Datatilsynet, mens Helseforskningsloven bestemmer at
utlevering og behandling av helseopplysninger fra disse registrene skal forhandsgodkjennes av
regionale etiske komiteer (REK).

Norge har, med vart fadselsnummersystem, en unik mulighet til 3 utfgre god helseregisterforskning,
og det er gjennom arene opprettet en rekke verdifulle helseregistre som gir et godt grunnlag for a
bidra til den allmenne kunnskap om arsaker til, og behandling av, sykdom. Denne muligheten
innebaerer samtidig et betydelig ansvar for d hindre at sensitive opplysninger kommer pa avveie, og
det er ngdvendig med en lovregulert forhandsbehandling bade av opprettelse av helseregistre og av
den senere bruk av opplysningene.
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Etter STAMIs oppfatning blir dette behovet godt ivaretatt av bestemmelsene i helseregisterloven og
helseforskningsloven. | denne forbindelse kan vi ikke unnga @ bemerke at det i de senere ar i tillegg til
forhdndsgodkjennelse i REK-komiteene, som vi anser som hensiktsmessig og god, har tilkommet en
ytterligere sperre mot helseregisterforskning ved at enkelte registereiere utfgrer en streng
tilleggsvurdering av utleveringsgrunnlaget, noe som innebaerer en betydelig forsinkelse av
utleveringen. | tillegg faktureres en hgy timebetaling for a gjgre denne vurderingen og utfgre
koblingen. For helseregistre som er lovbestemte ifglge §11 i helseregisterloven, og hvor registereier
er offentlig finansiert, virker det noe underlig at man benytter konsulenthonorarer for a betjene
andre forskningsmiljger. | sum bidrar dette til lite effektive og kostnadsdrivende prosesser.

STAMI vil foresla at det i §6 i den nye personopplysningsloven presiseres at helseforskningsloven og
helseregisterloven viderefgres uendret.

Med vennlig hilsen
Statens arbeidsmiljginstitutt
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