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Statens helsetilsyn viser til hgringsinnbydelse 6. juli 2017 med hgringsfrist 16.
oktober. Vi har enkelte generelle kommentarer og noen konkrete spgrsmal og innspill.

«Departementet foreslar at forordningen gjennomfares i norsk rett ved inkorporasjon,
det vil si at forordningen gjares gjeldende som norsk rett gjennom en henvisnings-
bestemmelse i den nye personopplysningsloven. Videre foreslar departementet
lovbestemmelser som utfyller bestemmelsene i forordningen».

Forordningens regeloppbygning, struktur og logikk er, som beskrevet i hgringsnotatet,
en annen enn det som vi er vant med. Det fremstar som krevende & sette seg inn i
reguleringen. Ogsa gjeldende personvernlovgivning er komplisert og kan vere
vanskelig tilgjengelig nar personopplysningsloven skal sasmmenholdes med
seerlovgivningen. Det er fglgelig utfordrende & vurdere om det er bestemmelser i
seerlovgivningen som ma anses som unntak eller serreguleringer som forordningen
ikke apner for a viderefare.

Den nye personvernloven inneberer gkt kompleksitet og gkte krav til kompetanse og
kunnskap.

Helsetilsynet antar blant annet at personvernradgivere vil ha behov for opplaring og
dialog med Datatilsynet nar det gjelder rolle, funksjon og handtering av
lojalitetsutfordringer som kan oppsta i egen virksomhet bade ved gjennomfering av
kontroll og ved spgrsmal om tilradning for behandling av opplysninger.

| hgringsnotatets kapittel 36 Tilpasninger i seerlovgivningen som falge av
forordningen opplyses at gjennomfering av personvernforordningen gjar det
ngdvendig med en rekke tilpasninger av saerlovgivningens bestemmelser om
behandling av personopplysninger.
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Samtidig fremgar det bade i dette kapitlet og ellers i hgringsnotatet at forordningen pa
mange punkter viderefarer gjeldende rett, grunnleggende regler og prinsipper for
behandling, slik at mange bestemmelser i serlovginingen kan viderefares uendret,
som for eksempel regler som gir lovgrunnlag for behandling av personopplysninger pa
et bestemt omrade.

Helsetilsynet er enige i disse beskrivelsene, men vi er noe usikre pa hvordan det ene
eksemplet med omtale av helseforskningsloven § 33 farste ledd annet punktum skal
forstas og konsekvensene av dette.

Det fremgar pa side 124 annet selvstendige avsnitt i hgringsnotatet at «sa langt
konsesjonsordningen ikke viderefgres med forordningen, kan disse
unntaksbestemmelsene oppheves. Dette gjelder ogsa bestemmelsen i
helseforskningsloven § 33 farste ledd annet punktum om at forhandsgodkjenning fra
den regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk trer i stedet for
konsesjon etter personopplysningsloven.»

| utgangspunktet forstar Helsetilsynet helseforskningslovens § 33 farste ledd annet
punktum slik at godkjenning fra den regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk (REK) vil veere det ngdvendige og tilstrekkelige
behandlingsgrunnlaget for helseopplysninger i medisinsk og helsefaglig forskning. Og
at det etter gjeldende rett ikke er behov for konsesjon fra Datatilsynet.

For Statens helsetilsyn er det uklart hvilken betydning opphevelsen av denne
setningen i helseforskningsloven 8 33 vil ha. Er det en rent lovteknisk opphevelse ved
at man tar bort en henvisning til en konsesjonsordning som vil opphgre? Eller vil
realiteten veere en rettstilstand slik den var far helseforskningsloven tradte i kraft ved
at REK kun skal gi en forskningsetisk vurdering av prosjektene, jf.
helseforskningsloven § 9?7 Og er det de nye personvernradgiverne som skal vurdere
personvernet og eventuelt tilra behandlingen etter lovutkastet § 6?

Helsetilsynet antar at godkjenning av selve forskningsprosjektet etter
helseforskningsloven § 9 ikke vil kunne utgjare et eget lovgrunnlag for behandling av
sensitive opplysninger, jf. utkast til personopplysningslov § 6 farste ledd. Etter var
vurdering er det behov for en neermere omtale av hvordan en slik opphevelse av § 33
farste ledd annet punktum skal forstas og hvilken betydning dette vil ha for forskning
pa helseopplysninger.

Etter var vurdering legger forordningen et betydelig ansvar pa virksomhetene og
personvernradgiverne for a sikre personvernet, samtidig vil usikkerhet knyttet til
ivaretakelse av dette ansvaret kunne hindre viktig medisinsk og helsefaglig forskning.

Videre forstar vi det slik at Datatilsynets kompetanse til & gi konsesjon for etablering
av helseregistre og annen behandling av helseopplysninger etter helseregisterloven § 7
vil opphgre, og at etablering av helseregistre ogsa kan skje innenfor rammen av
forordningen og lovutkastet § 6.

Slik Helsetilsynet forstar konsekvensene av forslaget om opphevelse av plikten til
innhente forhandsgodkjennelse for behandling av helseopplysninger ved



helseforskning, statter vi falgelig forslagene i siste avsnitt under hgringsnotatets
15.3.2.1.

Dette gjelder bade forslaget om innfaring av en forskriftshjemmel som kan benyttes til
a gjeninnfare konsesjonsplikt dersom det skulle vise seg at dette skulle vere
ngdvendig for a sikre et tilstrekkelig personvern, se lovutkastet § 11 og muligheten for
innfgring av konsesjonsplikt i seerlovgivningen eksemplifisert med helseforskning i
hgringsnotatet.

Med hilsen
Jo Kittelsen Pal Barresen
fung. direktar seniorradgiver
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