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Endringer i helseregisterloven mv. (opprettelse av
nasjonal kjernejournal m.m.)

Til Stortinget

1. Opprettelse av nasjonal
kjernejournal

1.1 Sammendrag
1.1 Innledning

Helse- og omsorgsdepartementet legger i propo-
sisjonen fram forslag om lov om endringer i helsere-
gisterloven. Det foreslds en ny § 6d som hjemler
etableringen av nasjonal kjernejournal. Videre fore-
slas at helsepersonell og virksomheter skal ha melde-
plikt til kjernejournalen etter helseregisterloven § 9.
Det foreslas ogsa hjemmel til & regulere narmere
detaljer i forskrift.

Formélet med forslaget er gkt pasientsikkerhet
ved & gi bedre beslutningsgrunnlag for helsehjelp og
forhindre skade pé pasienten som folge av for eksem-
pel feilmedisinering. En nasjonal kjernejournal skal
bidra til & dekke behovet i helsesektoren for rask og
sikker tilgang til korrekt og oppdatert informasjon.

I proposisjonen omtales ogsa premissene og ram-
mene for det videre arbeidet med kjernejournalles-
ningen og de mest sentrale elementene i forskriftene
som skal utarbeides.

Det framholdes at nasjonal kjernejournal i opp-
startsfasen vil veaere preget av at dette er et stort pro-
sjekt som vil métte utvikles i flere faser, hvor alt ikke
kan forventes & veere tilgjengelig i forste fase. Det tas
sikte pé at kjernejournal i forste fase vil kunne vaere
tilgjengelig i lopet av 2013.

«Rapport fra forprosjekt nasjonal kjernejournal
utarbeidet av Helsedirektoratet ble sendt pa kom-
mentarrunde i februar 2011. Til sammen 20 instanser
ga kommentar til rapporten. Av disse uttalte 19 seg
positivt til etablering av nasjonal kjernejournal. Etter
et videre arbeid og vurdering av innspillene fra kom-
mentarrunden sendte Helse- og omsorgsdepartemen-
tet forslag til endring i helseregisterloven pa hering i
juli 2011 med heringsfrist i oktober 2011. Til
sammen 40 hgringsinstanser hadde merknader til ett
eller flere av spersmalene heringsforslaget tok opp.

Det redegjores for relevant gjeldende rett. Helse-
personelloven gir bestemmelser om journalfering og
hovedregler for kommunikasjon av pasientopplys-
ninger mellom helsepersonell som skal yte helsehjelp
til pasienten. Loven har ogsd bestemmelser om
yrkesmessig taushetsplikt og forbud mot 4 lese, soke
etter eller pa annen mate tilegne seg, bruke eller
besitte taushetsbelagte opplysninger uten at det er
begrunnet i helsehjelp til pasienten, administrasjon
av slik hjelp eller har serskilt hjemmel i lov eller for-
skrift. Helseregisterloven er en spesiallov for oppret-
telse av helseregistre og for behandling av helseopp-
lysninger i helseforvaltningen og helsetjenesten. Av
personopplysningslovens formalsbestemmelse § 1
forste ledd framgér det at loven skal «beskytte den
enkelte mot at personvernet blir krenket gjennom
behandling av personopplysninger».

Béde Den europeiske menneskerettskonvensjo-
nen og FN-konvensjonen om gkonomiske, sosiale og
kulturelle rettigheter gjelder som norsk lov, jf. men-
neskerettsloven. Etter departementets vurdering er
bindende menneskerettighetsforpliktelser tilfredsstil-
lende ivaretatt i forslaget til nasjonal kjernejournal.

Flere land har prevd ut og pilotert ulike kjerne-
journallgsninger, kontaktoversikt/pasientindeks og
medisinkort/medisinoversikter. Enkelte land har alle-
rede en landsdekkende kjernejournallesning i drift.



Ulike land har valgt ulike tilneerminger og innfalls-
vinkler. Losningene som er prevd ut i andre land er,
etter departementets oppfatning, ikke direkte
anvendbare i Norge, men det framholdes at de inter-
nasjonale erfaringene er verdifulle for arbeidet med
nasjonal kjernejournal i Norge. Det redegjores naer-
mere for erfaringer som er gjort i Sverige, Danmark,
Finland, Skottland, Nederland og England.

1.1.2

Etablering av nasjonal kjernejournal vil innebaere
at helsepersonell gis tilgang til et begrenset datasett
med helseopplysninger, som er sammenstilt fra ulike
datakilder. Lasningen skal oppfylle helsepersonells
behov for rask og sikker tilgang til strukturert og opp-
datert pasientinformasjon — pa tvers av virksomhets-
grenser og forvaltningsnivaer i helsetjenesten. Helse-
personell med tjenstlige behov skal uten hinder av
virksomhetsgrenser ha direkte elektronisk tilgang til
systemet.

Ved & samle sentrale helseopplysninger om
pasienten i en kjernejournal vil helsepersonell fa
vesentlig bedre informasjonsgrunnlag om pasienten
ved ikke-planlagte kontakter med helsetjenesten.
Kjernejournal kan i tillegg veere svert nyttig i flere
planlagte pasientforlep.

Etter forslaget skal kjernejournalen ikke inne-
holde pasientens komplette sykehistorie, og den skal
heller ikke erstatte den ordinare journalferingen. Det
som etter departementets forslag skiller kjernejour-
nalen fra den tradisjonelle pasientjournalen, er at den
bare skal inneholde et utvalg av viktige opplysnings-
sett, innhentet fra flere kilder. Etter forslaget skal vik-
tige helseopplysninger om den enkelte pasient sam-
menstilles og gjeres tilgjengelige for helsepersonell
med tjenstlig behov pa tvers av virksomhetsgrenser
og forvaltningsniva, og for pasienten selv.

Departementet mener at fordelene med & vare
omfattet av nasjonal kjernejournal i en behandlings-
situasjon er vesentlig storre enn eventuelle person-
vernulemper. For & redusere den eventuelle person-
vernulempen ved at opplysninger utleveres til og fra
og lagres i nasjonal kjernejournal, foreslar departe-
mentet at deltagelse skal vare frivillig, ved at pasien-
ten far rett til & reservere seg mot & inkluderes. Det
framholdes at reservasjonsretten vil ivareta hensynet
til de pasientene som ikke ensker at opplysninger om
vedkommende skal samles og registreres i et sentralt
register.

Kjernejournallosningen

1.1.3  Frivillighet — samtykke eller

reservasjonsrett?

Departementet foreslar at nasjonal kjernejournal
etableres som et virksomhetsovergripende, behand-
lingsrettet helseregister, uten krav om samtykke fra
pasienten, men at den enkelte gis rett til & reservere
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seg mot behandling av helseopplysninger i registeret.
I forslaget ligger det at pasienter som har reservert
seg ikke vil omfattes av nasjonal kjernejournal. En
reservasjonsrett vil innebeere at den enkelte kan mot-
sette seg at helseopplysninger om vedkommende
utleveres til og lagres i nasjonal kjernejournal.

Det uttales at det ber framgé av kjernejournalen
at en person har reservert seg. Kjernejournalen méa
derfor inneholde navn og fedselsnummer, samt opp-
lysning om at vedkommende har reservert seg.

Nér det gjelder spersmalet om samtykkekompe-
tanse, folger det av helseregisterloven § 5 fjerde ledd
at pasient- og brukerrettighetsloven §§ 4-3 til 4-7
gjelder tilsvarende for samtykke etter helseregisterlo-
ven. Departementet mener at tilsvarende kompetan-
seregler bor gjelde for rett til & reservere seg mot at
opplysninger utleveres til og lagres i nasjonal kjerne-
journal. Departementet foreslar at forholdet til kom-
petansereglene ogsé behandles nermere i forskrifts-
arbeidet til nasjonal kjernejournal.

Departementet foreslar at nasjonal kjernejournal
innferes med komplett informasjonssett registrert om
den enkelte pasient, og at det ikke skal gis anledning
til & reservere seg mot at enkeltopplysninger inngar.

1.1.4

All behandling av helseopplysninger ma ha et
hjemmelsgrunnlag, jf. helseregisterloven § 5. Med
behandling av helseopplysninger menes enhver for-
malsbestemt bruk av helseopplysninger som for
eksempel innsamling, registrering, sammenstilling,
lagring og utlevering eller en kombinasjon av slike
bruksmaéter, jf. helseregisterloven § 2 nr. 5.

Helseregisterloven § 9 hjemler innsamling av
helseopplysninger til sentrale, regionale og lokale
helseregistre. Departementet foreslar at helseperso-
nell og virksomheter skal pélegges meldeplikt til
nasjonal kjernejournal ved at det i helseregisterloven
§ 9 ogsa vises til nye § 6d om kjernejournal. Det neer-
mere innholdet i plikten foreslas regulert i forskrift.

Det foreslas at det kun er behandlende helseper-
sonell som har en aktuell behandlingsrelasjon til den
enkelte pasient som kan gis tilgang til opplysninger
om vedkommende i kjernejournalen. Det foreslés at
selve bruken av opplysningene i registeret som
hovedregel skal baseres pa samtykke fra den enkelte
pasient. Departementet vil imidlertid gé inn for at det
vedtas unntak i forskrifter til bestemmelsen.

Innsamling og bruk av helseopplysninger

1.1.5

Helseregisterloven § 22 gir den registrerte rett til
innsyn i opplysninger som er registrert om seg selv.
Pasienten har i medhold av § 13 ogsa sarlig rett til
innsyn i logg. Helseregisterloven § 22 retter seg kun
mot registre etablert i medhold av §§ 5, 6¢, 7 og 8.
Departementet mener at retten til innsyn ber gjelde

Pasientens rettigheter
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tilsvarende for pasienter som er registrert i nasjonal
kjernejournal og foreslar at helseregisterloven § 22
endres slik at det inntas en henvisning til ny § 6d.
Departementet foreslar pa samme grunnlag at det
ogsé inntas en henvisning til § 6a om virksomhets-
overgripende behandlingsrettede helseregister. Ret-
tighetene til barn og foreldre, herunder rutiner for
hvordan rettighetene skal overholdes, foreslas
omhandlet i forskriftsarbeidet.

Nar det behandles helseopplysninger i medhold
av helseregisterloven §§ 5, 7 og 8, har den registrerte
rett til & kreve retting eller sletting av opplysninger,
dersom vilkérene i helseregisterloven §§ 26 og 28 er
til stede. Det papekes at opplysningene i nasjonal
kjernejournal i all hovedsak vil vere en speiling av
primaerkilden, og at dersom den registrerte gnsker &
rette eller slette opplysninger i kjernejournalen, ma
dette som hovedregel gjores i primerkilden. Depar-
tementet foreslar at helseregisterloven § 26 endres,
og at det inntas en henvisning til ny § 6d. Departe-
mentet foreslér pd samme grunnlag at det ogsa inntas
en henvisning til § 6a, som er hjemmel for virksom-
hetsovergripende, behandlingsrettede helseregistre
og § 6¢, som er hjemmel for registre for saksbehand-
ling og administrasjon.

1.1.6

Av forslaget til ny § 6d i helseregisterloven folger
at Kongen i statsrad i forskrift skal kunne gi nermere
bestemmelser om etablering av nasjonal kjernejour-
nal, drift og behandling av helseopplysninger, her-
under hvilke opplysninger som skal behandles, hvem
som er databehandlingsansvarlig, sletting, tilgang og
tilgangskontroll, samt pasientens rettigheter.

Reglene om hvem som skal omfattes av kjerne-
journallgsningen, foreslas fastsatt i forskrift.

De narmere innholdselementene i kjernejourna-
len vil bli fastsatt i forskrift, innen rammene angitt i
lovforslaget.

I lovforslaget forutsettes det at innsamling og
utlevering av opplysninger til nasjonal kjernejournal
skal reguleres nermere i forskrifter.

Nar det gjelder begrensninger i adgangen til bruk,
uttaler departementet at det tydelig bar fremga av for-
skrift at opplysninger om pasienten ikke kan utleve-
res fra kjernejournalen til arbeidsgivere, i forsik-
ringseyemed, til patalemyndighet eller domstol, selv
om den registrerte samtykker. Departementet ensker
ikke & foresla et forbud mot & benytte opplysninger
fra nasjonal kjernejournal i forskningseyemed.

Rett til sperring av opplysninger, herunder rutiner
for hvordan rettighetene skal overholdes, foreslés
regulert 1 forskrift. Det uttales at det ber etableres en
rett for pasienten til & kunne sperre enkelte opplys-
ninger og til & sperre hele eller deler av kjernejourna-

Forskrift om nasjonal kjernejournal

len mot at enkelte helsepersonell gis tilgang, i trad
med pasient- og brukerrettighetsloven § 5-3.

1.1.7  Helhetlig IKT-arkitektur og
informasjonssikkerhet

Det redegjores i proposisjonen nermere for
behovet for en helhetlig IK T-arkitektur og for & skape
tilstrekkelig informasjonssikkerhet. Forhold som
vektlegges 1 denne forbindelse er konfidensialitet,
integritet, tilgjengelighet, kvalitet og tilgangskontroll
og tilgangsstyring.

1.1.8  Okonomiske og administrative
konsekvenser

Det er bevilget 85 mill. kroner i 2012 til utvikling
og drift av nasjonal kjernejournal, jf. Prop. 1 S
(2011-2012), jf. Innst. 11 S (2011-2012). Nar lgsnin-
gen settes 1 drift, vil det palepe kostnader til 4 admi-
nistrere losningen og til & handtere den tekniske drif-
ten. Videre mé det utvikles systemstotte, slik at admi-
nistrator av lesningen kan héndtere brukerne og deres
bruk av kjernejournal. En viktig funksjon for enheten
er etablering av varslings- og kontrollrutiner for &
gjennomfore stikkprever, regelbaserte kontroller og
motta og folge opp henvendelser fra pasientene.

Registrering av opplysningene som skal lagres i
kjernejournalen, skal i hovedsak forega ved gjenbruk
av data der de opprinnelig er registrert. Det vil derfor
ikke vaere merarbeid for helsepersonell knyttet til
registreringen av denne informasjonen.

Etableringen av kjernejournal gir et sikrere
beslutningsgrunnlag for behandling. Malet er bedre
pasientsikkerhet. En kjernejournal vil ogsé kunne gi
helsepersonell bedre beslutningsgrunnlag slik at
ungdvendige sykehusinnleggelser kan reduseres.
Kjernejournal gjer at mindre tid brukes til & finne
nedvendige opplysninger. Dette vil kunne innebzre
betydelig kostnads- og ressursbesparelser, samtidig
som det kan gi bedre pasientbehandling og frigjere
tid til aktiv pleie og omsorg for helsepersonellet.

1.2 Komiteens merknader
1.2.1

Komiteen, medlemmene fra Arbei-
derpartiet, Jorodd Asphjell, Thomas
Breen, Are Helseth, Tove Karoline
Knutsen, Sonja Mandt og Wenche
Olsen, fra Fremskrittspartiet, Jon Jager
Gasvatn, Kari Kjonaas Kjos og Per Arne
Olsen, fra Heyre, lederen Bent Hgie,
Sonja Irene Sjoli og Erna Solberg, fra
Sosialistisk Venstreparti, Audun Lys-
bakken, fra Senterpartiet, Kjersti
Toppe, og fra Kristelig Folkeparti,
Laila Davay, er positiv til at det né legges frem et

Generelt



lovforslag om etablering av kjernejournal. Komi-
teen viser til at det i forbindelse med behandlingen
av Ot.prp. nr. 51 (2008-2009) ble antydet at et regio-
nalt register over kjerneopplysninger kunne vare
pilot for et senere nasjonalt register over kjerneopp-
lysninger. Komiteen har merket seg at dette ikke
har latt seg gjare blant annet fordi pasienter benytter
helsetjenester over hele landet, og at regionale los-
ninger ville medfert gkt risiko for at kjernejournalen
ikke inneholdt komplette og oppdaterte opplysnin-
ger. Komiteen deler pa denne bakgrunn synet pé at
det mest hensiktsmessige er & etablere et regelverk
for en nasjonal kjernejournal som 1 ettertid kan pilo-
teres 1 et begrenset geografisk omradde. Komiteen
innser at det er en rekke uleste IKT-oppgaver i norsk
helsevesen som ma lgses for nasjonal kjernejournal
kan utvikles slik det er skissert i det endelige malbil-
det.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Sosialistisk Venstre-
parti og Senterpartiet, stotter opprettelsen av
nasjonal kjernejournal som et sentralt, virksomhets-
overgripende behandlingsrettet helseregister i ny
§ 6d 1 helseregisterloven. Flertallet er enigi at de
overordnede rammer skal omfattes av loven, hvor
blant annet viktige spersmél knyttet til formél, sam-
tykke og reservasjon blir omtalt.

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet, Hoyre og Kristelig Fol-
keparti er meget skeptiske til at det legges opp til
en sa stor grad av forskriftsfesting nar det gjelder et
personidentifiserbart register som tar heyde for &
inneholde noen av de mest sensitive helseopplysnin-
gene om den enkelte.

Disse medlemmer vil peke pad at det er
meget uheldig at regjeringspartiene insisterer pa en
altfor rask behandling av denne lovsaken. Disse
medlemmer viser til at departementet har blitt
anmodet om lovteknisk bistand for & kunne stramme
inn lovforslaget noe i forhold til regjeringens forslag.
Disse medlemmer viser til at departementet i
den forbindelse selv uttaler: «Pa grunn av den korte
tiden vi har hatt til rAdighet, har det ikke vaert mulig
a utrede alle konsekvenser av utkastet til lovendrin-
ger» Disse medlemmer mener regjeringen pa
denne maten vanskeliggjor arbeidet til landets lovgi-
vende forsamling.

Disse medlemmer viser til at mange viktige
spersmal er uavklarte 1 proposisjonen som er lagt
frem for Stortinget, mens andre kun vil bli tilstrekke-
lig belyst gjennom piloteringsperioden og evaluerin-
gen av denne. Disse medlemmer mener at Stor-
tinget i en sa viktig sak som dette mé f& anledning til
a fatte de definitive beslutninger om regelverket for
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den nasjonale implementeringen av kjernejournalen
pa bakgrunn av de erfaringer og den kunnskap som
kommer i forbindelse med piloteringsarbeidet.
Disse medlemmer har forstaelse for departe-
mentets begrunnelse om at et regelverk for pilote-
ringsperioden ber vare nasjonalt og ikke regionalt
avgrenset. Imidlertid mener disse medlemmer
pa bakgrunn av det ovenstdende at regelverket som
na vedtas, skal anses som et midlertidig regelverk for
nasjonal kjernejournal, og at det skal legges frem en
ny sak for Stortinget i forbindelse med at kjernejour-
nallgsningen gradvis skal gjeres nasjonal.

Pa denne bakgrunn fremmer disse medlem-
mer folgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen ved piloteringsperio-
dens avslutning komme tilbake til Stortinget med en
ny sak om endringer i helseregisterloven mv. i forbin-
delse med nasjonal implementering av kjernejour-
nal.»

1.2.2

Komiteen viser til at kjernejournal skal vere et
virksomhetsovergripende, behandlingsrettet helsere-
gister, hvor formalet er okt pasientsikkerhet nér det
gis helsehjelp til den enkelte pasient. Komiteen
deler oppfatningen om at en nasjonal kjernejournal
vil kunne bedre pasientsikkerheten. Komiteen
deler departementets syn pa at kjernejournallgsnin-
gen skal begrenses til & omfatte personer som bor
eller oppholder seg i Norge i en periode av en viss
varighet. Komiteen viser til at en kjernejournal
skal inneholde en begrenset mengde informasjon om
pasienten, og at dette skal sikre at ulike akterer i hel-
sevesenet far tilgang pad nedvendig og oppdatert
informasjon om pasienten. Komiteen vil sarlig
legge vekt pa pasientens mulighet til selv & kontrol-
lere egne helseopplysninger og at selvbestemmelses-
retten ivaretas pa best mulig méte.

Komiteen mener det er av vesentlig betydning
at kjernejournalen mé oppleves som et nyttig verktoy
som inneholder relevant og nedvendig informasjon,
slik at tidsbruken knyttet til kjernejournal ikke gar pa
bekostning av pasientundersekelse, utredning og
behandling.

Komiteen vil ogsé papeke at kjernejournalen
kun ma veere et supplement for & sikre pasientopplys-
ningene. Det ma fortsatt vaere lege-pasient-kontakt
som er grunnlag for behandlingsansvarliges selvsten-
dige vurderinger. Komiteen vil i denne forbindelse
peke pé pasientenes mulighet for «second opinion»
og at tidligere satte diagnoser eller vurderinger kan
veere arsak til feilbehandling og misforstaelser.

Komiteen slutter seg til at Helsedirektoratet
skal vare databehandlingsansvarlig for kjernejour-
nallesningen, men forutsetter at departementet tyde-

Kjernejournallosningen
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liggjor de ulike ansvarsspersmél gjennom forskrifts-
arbeidet. Komiteen er av den oppfatning at det er
en viktig forutsetning at kjernejournalen oppleves
som nyttig, at pasientsikkerheten gkes, og at helse-
personell og pasienter kan stole pa at opplysningene
er fullstendige og riktige.

1.2.3  Frivillighet — samtykke eller
reservasjonsrett

Komiteen registrerer at departementet frem-
holder at en samtykkebasert kjernejournallesning
ikke vil vere praktisk gjennomferbar, og at en slik
losning séledes vil motvirke kjernejournalens mulig-
het for formalsoppnaelse. Komiteen ser videre at
departementet legger opp til at den enkelte skal ha
mulighet til & reservere seg mot at det opprettes kjer-
nejournal for vedkommende. Komiteen merker
seg at departementet fremholder at for pasienter som
ikke har reservert seg mot oppfering i kjernejournal,
legges det til grunn at de gir et stilltiende samtykke til
tilgang for de sentrale brukerne av kjernejournal som
har et tjenestlig behov.

Komiteen vil fremholde at det er av stor betyd-
ning at personvernet ivaretas pa en god maéte.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Heyre, Sosialistisk
Venstreparti og Senterpartiet, er enig i at
nasjonal kjernejournal skal kunne etableres uten
samtykke fra pasienten, basert pa en reservasjonsrett.
De fleste heringsinstansene er enige i dette. Begrun-
nelsen for & ha en ikke-samtykkebasert kjernejournal
er blant annet et det er krevende og vanskelig & vite
om samtykke er gitt, og at det kan bli umulig & opp-
fylle formalet med ordningen. Flere heringsinstanser
stotter forslaget om at det innfores en reservasjons-
rett. Med reservasjonsrett menes at den enkelte kan
motsette seg at helseopplysninger om vedkommende
behandles, herunder registreres, i helseregisteret.
Flertallet mener at en slik ordning hensyntar bade
kjernejournalens formal og den enkeltes raderett over
egne helseopplysninger. Flertallet stotter forsla-
get om at kjernejournalen ber innferes med komplett
informasjonssett om den enkelte, og at en ikke kan
reservere seg mot registrering av enkeltopplysninger.

Flertallet understreker viktigheten av at det
blir godt informert om ordningen med reservasjons-
rett, slik at denne blir reell, og at konsekvensen for
den som velger & std utenfor, ogsa blir gjort kjent.
Flertallet er enig i at selve bruken av nasjonal
kjernejournal som hovedregel skal basere seg pa
samtykke, og at regler for samtykkekompetanse
baseres pa gjeldende regelverk.

Komiteens medlemmer fra Hgyre
mener at gvrige spesifikasjoner om unntak fra krav

om samtykke ved innsyn i kjernejournal ber vare en
del av Stortingets behandling av et permanent regel-
verk for nasjonal kjernejournal i forkant av en nasjo-
nal implementering.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Heyre, Sosialistisk
Venstreparti og Senterpartiet, peker pé at
departementet foreslar at Kongen i Statsrad kan fast-
sette i forskrift unntak fra kravet om samtykke, slik at
dette kan gjores gjeldende i gitte situasjoner, men at
samtykke skal vaere hovedregelen ved bruk av kjer-
nejournalen. Flertallet understreker at kjernejour-
nalen blant annet er beregnet brukt i den akuttmedi-
sinske kjeden, hvor pasienter mottas etter uplanlagte
hendelser. I slike situasjoner vil det vere upraktisk
eller umulig & innhente samtykke. Ogsé i andre tilfel-
ler kan det vaere vanskelig for pasienter & gjore rede
for seg. Forslaget innebaerer at Kongen i Statsrad kan
fastsette unntak fra kravet om samtykke, nar det er
nedvendig for & yte forsvarlig helsehjelp. Pasienten
vil imidlertid ha rett til & motsette seg slik tilgang, jf.
helsepersonelloven § 45 forste ledd forste punktum:

«Med mindre pasienten motsetter seg det, skal
helsepersonell som skal yte eller yter helseh{ielp til
Easient etter denne lov, gis nadvendige og relevante

elseopplysninger i den grad dette er nedvendig for &
kunne g1 helsehjelp til pasienten pa forsvarlig mate.»

Flertallet vil understreke at det bare er helse-
personell med tjenstlig behov ved ytelse av helse-
hjelp som kan gis tilgang til kjernejournalen, og at det
bare kan gis tilgang til nedvendige og relevante hel-
seopplysninger. Dette er informasjon som det
behandlende helsepersonell i dag ogsa vil kunne fa
utlevert fra andre helseinstitusjoner etter foresparsel,
jf. helsepersonelloven §§ 25 og 45. Flertallet vil
understreke at slike helseopplysninger er underlagt
taushetsplikt etter helseregisterloven § 15 og helse-
personelloven § 21.

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet og Kristelig Folkeparti
opplever det som inkonsekvent nér regjeringen leg-
ger opp til at opprettelsen av kjernejournal skal skje
uten at pasienten gir sitt samtykke, men at den
enkelte har mulighet til & reservere seg. Derimot skal
selve bruken av kjernejournalen basere seg pa sam-
tykke fra pasienten. Disse medlemmer mener
det heller ma veare naturlig at samtykke er innhentet
pa forhénd, gjennom opprettelse av kjernejournal,
noe som automatisk vil kunne gi autorisert behand-
lende personell adgang til kritiske opplysninger i en
akutt situasjon.

Disse medlemmer mener at selv om det skal
kreves samtykke til bruken av opplysningene som er
registrert, er dette ikke godt nok. Dette fordi regjerin-



gen forslag til unntak fra samtykke er meget omfat-
tende. Derved svekkes i stor grad verdien av et sam-
tykke til bruk av de registrerte opplysningene. I likhet
med Den norske legeforening mener disse med-
lemmer at det er lite treffende & sammenligne kjer-
nejournal med EPJ, idet regjeringen legger opp til at
et stort antall brukere vil kunne fa tilgang til kjerne-
journalen, mens EPJ har en langt snevrere bruker-
gruppe. | forbindelse med Samhandlingsreformens
profesjonsngytralitet vil dette ogsd bety at et stort
antall helsepersonell (alle med tjenstlige behov) vil fa
tilgang til kjernejournalen. Derfor ber det lovfestes
og presiseres hvilke profesjoner som ber fa tilgang til
kjernejournalen ut fra deres tjenstlige behov.

Disse medlemmer vil understreke at siden
dette er et personidentifiserbart register som kan
inneholde meget sensitive opplysninger om den
enkelte, og det er et stort antall potensielle brukere
som kan fa tilgang til registeret, sa er det av vesentlig
betydning at registeret baserer seg pa samtykke fra
den enkelte. Disse medlemmer ser for seg at det
i et slikt samtykke til & opprette en kjernejournal ogsa
ma ligge vilkar for hvem som skal kunne ha tilgang
pa opplysninger fra registeret.

Disse medlemmer mener at en forutsetning
for at samtykke skal kunne fungere etter hensikten, er
at befolkningen er godt nok informert om hvilke opp-
lysninger som inngér i kjernejournalen, formélet med
ordningen, og hvilke faktiske konsekvenser det kan
ha & std utenfor ordningen. Disse medlemmer
viser til at dette er viktige forutsetninger for a kunne
gi et informert samtykke. Disse medlemmer
viser til at blant andre Datatilsynet, Legeforeningen
og Psykologforeningen ogsa mener at registeret ma
baseres pa samtykke. Disse medlemmer viser
for ovrig til pasient- og brukerrettighetslovens
bestemmelser om samtykkekompetanse. Disse
medlemmer ser at det i praksis er pasienten som
ma ivareta egen integritet ved a reservere seg eller
sperre hele eller deler av journalen.

Komiteens medlemmer fra Hgayre
mener innspillene fra heringsrunden om at person-
vernhensyn vil tale for et samtykkebasert system, méa
tas pa alvor. Disse medlemmer anser det imid-
lertid som et tungtveiende argument at erfaringer fra
andre land og systemer tyder pa at det vil vanskelig-
gjore en tilstrekkelig utbredelse av nasjonal kjerne-
journal, hvis positive effekt for trygg og god pasient-
behandling ogsa er av stor verdi.

Disse medlemmer mener disse personvern-
hensyn ogsa taler for at informasjonen i kjernejour-
nalen skal begrenses til det som anses ngdvendig for
a innfri programmets mal om kvalitet og pasientsik-
kerhet.
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Disse medlemmer mener en reservasjons-
rett vil kunne ivareta personvernhensyn i stor grad
dersom det garanteres god og balansert informasjon
og et enkelt system for & reservere seg. Disse
medlemmer onsker at alle i malgruppen settes i
stand til & ta et aktivt og informert valg om mulighe-
ten til & reservere seg mot opprettelse av egen kjerne-
journal.

Disse medlemmer viser til at departementet
i proposisjonen skriver at «kjernejournal skal vere
frivillig for hver enkelt», og mener at ivaretakelsen
frivillighetshensynet under en ordning med reserva-
sjonsrett og ikke aktivt samtykke ber vaere et element
i evalueringen av pilotprosjektet.

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet, Hoyre og Kristelig Fol-
keparti ser at spersmélet om helsepersonell urett-
messig har brukt eller fatt tilgang pa opplysningene,
i hovedsak kun kan avslgres ved at den enkelte
pasient sjekker sin innsynslogg.

Komiteen mener at pa sikt ber personer med
kjernejournal fa muligheten til & motta et automatisk
elektronisk varsel hvis deres kjernejournal apnes av
helsepersonell. Dette er, slik komiteen ser det, en
praktisk og hensiktsmessig oppfolging av kravet om
at pasientene skal ha rett til innsyn i logg over &pnin-
ger av egen kjernejournal.

1.2.4

Komiteen viser til at data til bruk i kjernejour-
nalen skal hentes inn fra ulike registre og journaler.
Komiteen viser til at dette vil gi utfordringer med
hensyn til datakvaliteten.

Komiteen er opptatt av at enhver tilgang til
kjernejournalen og endring av datagrunnlaget mé
loggferes i en forstaelig form, og at pasienten skal
kunne ha innsynsmulighet i en slik logg for sin egen
kjernejournal.

Komiteen forutsetter at det etableres gode og
praktiske lgsninger for autentisering av autorisert
behandlende personell, som ikke forsinker selve
behandlingen.

Komiteen vil understreke at kjernejournalens
formal skal vaere okt pasientsikkerhet, og at dette er
forende for bruk av datagrunnlaget i kjernejournalen.
Komiteen deler synet pa at opplysninger fra kjer-
nejournalen ikke skal kunne utleveres til arbeidsgi-
ver, til forsikringseyemed, til patalemyndighet eller
domstol selv om det skulle foreligge samtykke fra
den registrerte.

Komiteen har merket seg at departementet vil
apne for muligheten til & benytte opplysinger i nasjo-
nal kjernejournal til forskning, og at dette skal regu-
leres i forskrift. Komiteen vil vise til at det i for-

Innsamling og bruk av helseopplysninger
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skrift om behandling av helseopplysninger i nasjonal
database for elektroniske resepter (reseptformidler-
forskriften) finnes et klart forbud mot & benytte opp-
lysningene 1 registeret til forskning. Komiteen
registrerer at departementet understreker at forskning
skal skje i henhold til gjeldende regelverk. Videre
fremholdes det at utlevering av store datasett til lang-
varige prosjekter bar baseres pa primarkilden med
blant annet samtykke fra den enkelte.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Sosialistisk Venstre-
parti og Senterpartiet, understreker at hoved-
formélet med nasjonal kjernejournal er bedre
pasientbehandling. Flertallet er imidlertid enig
med departementet i at det ikke er enskelig med et
forbud mot & bruke opplysninger fra kjernejournalen
til forskningsformal. Det er viktig & ha gode, rele-
vante data som grunnlag for forskning, noe som igjen
kan bidra til bedre pasientbehandling. Flertallet
vil understreke at det stilles strenge krav til helse-
forskning, med samtykke som hovedregel og med
grundig forhandsvurdering av de ulike forskningsini-
tiativene av Den regionale komité for medisinsk og
helsefaglig forskning (REK)

Flertallet stotter at nasjonal kjernejournal kun
skal inneholde opplysninger som er relevante for &
oppnd de definerte malene. Flertallet noterer seg
at innholdet skal konkretiseres i forskrift, og at
heringsinstansene som har uttalt seg, er enige i
hovedlinjene i de vurderingene av innhold som ligger
i proposisjonens forslag, herunder opplysninger som
gir oppdatert legemiddeloversikt, kritisk informasjon
om allergier, implantater og andre forhold som er
avgjerende for f.eks. & kunne gi gyeblikkelig hjelp.

Komiteen peker pa at departementet ikke leg-
ger opp til at epikriser skal innga i kjernejournal. For-
slaget innebaerer imidlertid at det registreres en refe-
ranse til epikriser, slik at helsepersonell kan fa rele-
vante epikriser utlevert i henhold til det ordinare
regelverket.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Sosialistisk Venstre-
parti og Senterpartiet, viser til at departemen-
tet har konkludert med at det vil vare uheldig a sette
tidsbegrensning pa slike referanser. Flertallet vil
imidlertid understreke at det uansett vil veere mulig-
het for & sperre denne type opplysninger mot innsyn.

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet, Hoyre og Kristelig Fol-
keparti mener det forelopig er uklart hvilke data-
opplysninger det er hensiktsmessig & lagre i
kjernejournalen, og hvilke dataopplysninger som

lepende skal oppdateres fra ulike andre primarkilder.
Disse medlemmer viser til at lovforslaget omta-
ler et stort spenn fra «kritiske helseopplysninger» til
«ngdvendige og relevante helseopplysninger» og til
«péagaende helsehjelp og relevant sykdomshistorie».
Disse medlemmer har merket seg at flere av
heringsinstansene gir uttrykk for at de frykter at kjer-
nejournalen vil inneholde for mange elementer, og
det vises til at jo flere elementer som inngér, jo sterre
er faren for feil. Disse medlemmer viser til at en
omfattende og grundig pilotering vil avklare det
reelle behovet. Disse medlemmer viser ogsa til
at kvaliteten pa data fra ulike register kan vaere varie-
rende og med ulike format, og at datagrunnlaget der-
for kan ha begrenset verdi til forskning og statistikk i
oppbyggingsfasen.

Disse medlemmer viser til at departementet
legger opp til at referanse til epikrise skal innga i
kjernejournal. Disse medlemmer registrerte i
komiteens hering om saken at enkelte var kritiske til
inklusjon av dette. Disse medlemmer mener at
den medisinske verdien av dette er tilstrekkelig sann-
synliggjort til at dette ber vere en del av kjernejour-
nal i pilotperioden. Hensiktsmessigheten vil avdek-
kes i lopet av pilotperioden og kan da ligge til grunn
for en ny beslutning i Stortinget om hvorvidt refe-
ranse til epikrise ber inngé i kjernejournal ved den
nasjonale implementeringen. Disse medlemmer
viser ogsa til at en samlet helse- og omsorgskomité i
Innst. 212 S (2009-2010) ga sin stette til «en utred-
ning av sékalt Nasjonal kjernejournal som skal inne-
holde livbergende kritisk informasjon, medisinering
og kontaktoversikt/epikriser». Disse medlem-
mer mener derfor at referanse til epikrise kan innga
i kjernejournalen for en nermere definert og begren-
set tidsperiode.

Komiteen deler oppfatningen om at det er en
forutsetning at personen kan knyttes til en unik iden-
tifikator for at kjernejournalen skal kunne fremsta
som komplett og oppdatert. Komiteen er enigi at
fodselsnummer og D-nummer er slike identifikato-
rer, men vil understreke at det i storst mulig grad ma
sikres at disse kommer fra databaser som har innlagte
kontroller pa sjekksum for kontrollsifrene slik at en
unngar feilinntastinger. Komiteen har imidlertid
merket seg at bruken av D-nummer medferer en
rekke ulemper og til tider paferer Folkeregisteret
betydelig merarbeid. Komiteen er ogsé kjent med
at norsk helsevesen i dag opererer med virksomhets-
interne hjelpenummer som H-nummer og FH-num-
mer. Komiteen ser det som viktig at det etableres
rutiner slik at nar personer med D-nummer, H-num-
mer eller FH-nummer far et ordinaert fedselsnummer,
eller deres fodselsnummer blir kjent, s& blir ogsé de



relevante pasientdata tilgjengelige i nasjonal kjerne-
journal.

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet, Hoyre og Kristelig Fol-
keparti stotter ikke at det apnes for adgang til
forskning pé kjernejournaldata pa det névaerende
tidspunkt, og mener det vil vaere hensiktsmessig &
komme tilbake til spersmalet om bruk av kjerne-
journaldata i forskningseyemed eller til produksjon
av anonymisert statistikk etter at piloteringsperioden
er over, og systemet er klart for & bli tatt i bruk nasjo-
nalt. Disse medlemmer mener at departementet
forst pa det tidspunktet ber legge frem en sak for
Stortinget som synliggjer mulighetene og begrens-
ningene for forskning og statistikkproduksjon fra
kjernejournaldata, sammen med en tilrddning om hva
som ber lovreguleres, og hva som ber reguleres i for-
skrift hvis det skal &pnes for forskning pa kjerne-
journaldata.

Disse medlemmer viser til at tunge instanser
som FFO, Bioteknologinemnda og Datatilsynet
mener at kjernejournal ikke bar brukes til forsknings-
formal pa navaerende tidspunkt.

1.2.5

Komiteen deler synet pa at opprettelse av kjer-
nejournal er en avveiing av ulike pasientinteresser
slik som personvern, pasientsikkerhet og krav pé for-
svarlig behandling. Komiteen mener det er hensy-
net til pasienten som ma veie tyngst, og at helseper-
sonells behov for informasjon mé vare underordnet
dette.

Komiteen merker seg at de grunnleggende ret-
tighetene pasienter og brukere har gjennom helseper-
sonelloven, helseregisterloven og pasient- og bruker-
rettighetsloven, ikke vil gjelde direkte for nasjonal
kjernejournal. Komiteen stotter de lovendringstil-
tak som er foreslatt for at pasientens rettigheter skal
bli tilsvarende ivaretatt i forbindelse med etablering
av et virksomhetsovergripende helseregister.
Komiteen vil ogsd understreke viktigheten av at
databehandlingsansvarlig serger for at rutiner for a
ivareta pasientenes rettigheter er pa plass ved etable-
ring av registeret.

Pasientens rettigheter

1.2.6

Komiteen registrerer at det foreslas at en rekke
forhold som etablering av nasjonal kjernejournal,
drift og behandling av helseopplysninger, herunder
hvilke opplysninger som skal behandles, hvem som
er databehandlingsansvarlig, sletting, tilgang og til-
gangskontroll, samt pasientens rettigheter skal fast-
settes 1 forskrift. Likeledes skal det forskriftsfestes
hvem som skal omfattes av kjernejournallesningen.

Forskrift om nasjonal kjernejournal
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Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Sosialistisk Venstre-
parti og Senterpartiet, stotter opprettelsen av
nasjonal kjernejournal som et sentralt, virksomhets-
overgripende behandlingsrettet helseregister i ny
§ 6d 1 helseregisterloven. Flertallet er enigi at de
overordnede rammer skal omfattes av loven, hvor
blant annet viktige spersmal knyttet til formal, sam-
tykke og reservasjon blir omtalt.

Flertallet merker seg at Kongen i Statsrad kan
gi nzermere bestemmelser for kjernejournalen i for-
skrift; herunder drift, behandling av helseopplysnin-
ger, hvem som er databehandlingsansvarlig, regler
om sletting, tilgang og tilgangskontroll, samt pasien-
tens rettigheter. Flertallet stotter dette.

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet, Hoyre og Kristelig Fol-
keparti mener det er uheldig at det legges opp til en
s& omfattende forskriftsfesting i en sak som i sa
vesentlig grad bergrer personvernet. Disse med-
lemmer mener de mest sentrale vilkarene knyttet til
kjernejournal ma lovfestes.

Disse medlemmer vil peke pa formal, data-
behandleransvar, tilgangsstyring og kontroll som ber
stadfestes gjennom lov, slik at endringer i formal og
innhold underkastes en ordiner lovbehandling, og
slik at det foretas en konkret vurdering av nytteverdi
i forhold til ulemper relatert til personvernet.

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet og Kristelig Folkeparti
mener at loven ogsa ma fastsla at det skal foreligge
krav til samtykke.

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet, Hoyre og Kristelig Fol-
keparti mener det ber fremga av lovteksten at opp-
lysninger fra kjernejournalen ikke skal kunne
utleveres til arbeidsgiver, til forsikringseyemed, til
patalemyndighet eller domstol, eller til forskning
selv om det skulle foreligge samtykke fra den regis-
trerte.

Disse medlemmer fremmer folgende for-
slag:

«Helseregisterloven ny § 6d forste til tredje ledd
skal lyde:

Formalet med nasjonal kjernejournal er & fremme
pasientsikkerhet og behandlingskvalitet ved & under-
statte samhandling mellom helsepersonell om helse-
hjelp til pasienten.

Kongen i Statsrad kan i forskrift gi bestemmelser
om etablering av nasjonal kjernejournal.

Nasjonal kjernejournal er et sentralt og virksom-
hetsovergripende behandlingsrettet helseregister.
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Nasjonal kjernejournal skal inneholde et begrenset
sett relevante helseopplysninger som er nedvendig
for & yte forsvarlig helsehjelp. Helsedirektoratet skal
vaere databehandlingsansvarlig.»

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet og Kristelig Folkeparti
fremmer folgende forslag:

«Helseregisterloven ny § 6d fjerde ledd skal
lyde:

«Helseopplysninger kan registreres og pa annen
mate behandles i nasjonal kjernejournal etter sam-
tykke fra den registrerte. Pasient- og brukerrettig-
hetslovens bestemmelser om samtykkekompetanse i
§§ 4-3 til 4-7 gjelder tilsvarende.»

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet, Hoyre og Kristelig Fol-
keparti fremmer folgende forslag:

«Helseregisterloven ny § 6d femte til syvende
ledd skal lyde:

Helsepersonell med tjenstlig behov ved ytelse av
helsehjelp kan etter samtykke fra den registrerte gis
tilgang til nedvendige og relevante helseopplysnin-
ger fra nasjonal kjernejournal. Tilgang til nasjonal
kjernejournal kan bare gis i den utstrekning det er
nedvendig for ytelse av helsehjelp eller administra-
sjon av slik hjelp, og i samsvar med gjeldende
bestemmelser om taushetsplikt. Tilgang skal kontrol-
leres. Nér det er nedvendig for & yte forsvarlig helse-
hjelp, kan Kongen i Statsrad i forskrift gjere unntak
fra kravet om samtykke. Ved unntak fra samtykke
gjelder helsepersonelloven § 45 forste ledd ferste
punktum tilsvarende.

Kongen i Statsrdd kan i forskrift gi narmere
bestemmelser om etablering av nasjonal kjernejour-
nal, drift og behandling av helseopplysninger, her-
under hvilke opplysninger som skal behandles, regler
om sletting samt pasientens rettigheter.

Opplysninger om den registrerte kan ikke utleve-
res fra nasjonal kjernejournal til bruk i forsikrings-
eyemed, til forskning, av patalemyndighet, domstol,
eller arbeidsgiver selv om den registrerte samtyk-
ker.»

Komiteen deler synet pa at pasienten ma ha
mulighet til & reservere seg mot at deler av kjerne-
journalen gjeres tilgjengelig for alt eller enkelte av
helsepersonell.

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet, Hoyre og Kristelig Fol-
keparti forutsetter at det ikke gis mulighet til &
reservere seg mot at f.eks. et enkelt medikament skal

inngd i medikamentoversikten. Disse medlem-
mer vil peke pa at det da er mer hensiktsmessig at
alle medikamenter fremstar som skjult, og at det i
kjernejournalen fremgér at pasienten har reservert
seg mot at akkurat de opplysningene skal vere til-
gjengelige. Disse medlemmer forutsetter videre
at autorisert helsepersonell har mulighet til & bryte
denne sperringen i en gitt situasjon hvor det ut fra
medisinskfaglig vurdering anses helt prekeert a fa til-
gang til den skjulte informasjonen. Disse med-
lemmer forutsetter da selvsagt at slik tilgang logg-
fores pd en forstdelig mate og begrunnes. Disse
medlemmer mener ogsa det mé vurderes om ikke
pasienter som gnsker det, skal f& elektronisk melding
om at det er gjort innsyn i de sperrede dataene, hvem
som har gjort det, og nar. Disse medlemmer
viser til at dette prinsippet benyttes hvis noen har
etterspurt en persons kredittopplysninger. Disse
medlemmer forutsetter ogsd at systemet legger
opp til at pasienten varsles pa egnet mate hvis uauto-
risert helsepersonell eller helsepersonell som ikke
har et tjenstlig behov, skaffer seg innsyn i kjernejour-
nalen.

Disse medlemmer er enig i departementets
synspunkter om at i kraft av sitt foreldreansvar har
foreldre og foresatte en generell plikt til & ta avgjorel-
ser for barnet slik at barnets interesser og behov kan
ivaretas. Dette omfatter ogsa rett til innsyn i opplys-
ninger om barnet. [ tilfeller der barn mellom 12 og 16
ar far medikamentell og/eller kirurgisk behandling,
ber medisinsk ansvarlig personell sammen med bar-
net finne en god mate & informere foresatte pa.

1.2.7  Helhetlig IKT-arkitektur

Komiteen viser til at det norske helsevesen i
dag fremstar som fragmentert med en rekke ulike
IKT-lgsninger som i liten grad «snakker» med hver-
andre. Komiteen mener at alle relevante virksom-
heter i helsevesenet mé vare forpliktet til & avlevere
opplysninger til kjernejournalen, og at dette forutset-
ter at alle aktgrene ma veere i stand til & samhandle
elektronisk. Komiteen erkjenner at det er et stykke
igjen til en slik virkelighet, og at det fordrer en struk-
turert og malrettet innsats for & né et slikt mal.

Komiteen deler synspunkter pa at en nasjonal
kjernejournal ma ha hay oppetid, og at opplysnin-
gene ma vere oppdaterte. Komiteen er ogsé opp-
tatt av at journalen mé vere lett tilgjengelig for hel-
sepersonell med kvalifisert behov. Likeledes ma
pasienten kunne fa tilgang til sine opplysninger pa en
enkel og sikker maéte, slik at tilliten til systemet iva-
retas. Pasienten mé& ha mulighet til kontroll av egne
opplysninger, mulighet til selv & legge inn helseopp-
lysninger og til en logg som péa en forstaelig mate
viser hvem som har hatt innsyn i dataene, og pé hvil-
ket tidspunkt.
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Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Heyre, Sosialistisk
Venstreparti og Senterpartiet, viser til
regjeringens omfattende arbeid nar det gjelder e-
helse i Norge, med blant annet videreutvikling av
Nasjonal helseportal, elektroniske resepter og for-
bedring og digitalisering av helseregistrene. Fler-
tallet vil understreke at en god og helhetlig IKT-
struktur er viktig for all samhandling og for & kunne
ivareta pasientsikkerhet og den enkeltes personvern.
Flertallet sier seg videre enig i at det stilles haye
krav til informasjonssikkerhet og tilgangskontroll for
realisering av nasjonal kjernejournal.

Flertallet stotter de tiltak som skisseres i pro-
posisjonen med tanke pa & ivareta hensynet til konfi-
densialitet, integritet, tilgjengelighet og kvalitet. Nar
det gjelder pasienters mulighet til & rette opp feil eller
uriktig informasjon, vil flertallet vise til at nasjo-
nal kjernejournal skal speile opplysninger fra pri-
markilden, som for eksempel pasientjournalen. Hvis
det oppdages feil i kjernejournalen, ma dette forst
korrigeres i primarkilden for rettelse kan viderefor-
midles til og foretas i kjernejournalen.

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet, Hoyre og Kristelig Fol-
keparti etterlyser ogsad avklaring av pasientenes
mulighet til & kommunisere med helsevesenet enten
gjennom kjernejournalen eller som en integrert los-
ning, nar de oppdager feil eller uriktig informasjon.

Komiteen vil ogsd papeke behovet for ulikt
helsepersonells mulighet for kommunikasjon gjen-
nom systemet eller som integrert lgsning f.eks. der-
som det oppdages alvorlige dokumentasjonsfeil.
1.2.8  Okonomiske og administrative
konsekvenser

Komiteen vil understreke behovet for en bred
medvirkning fra brukerne i forbindelse med utviklin-
gen av de funksjonelle spesifikasjonene for nasjonal
kjernejournal. Komiteen merker seg at det i en
overgangsfase legges opp til manuell registrering av
data i kjernejournalen. Komiteen er opptatt av at
det sé raskt som mulig ma oppnés en integrert lgsning
med elektronisk pasientjournal, EPJ, slik at data i
minst mulig grad registreres dobbelt opp, og slik at en
soker & unngé kostbare mellomlgsninger. Komi-
teen er oppmerksom pé at integrasjon med EPJ er en
arbeids- og kostnadskrevende operasjon, og vil
understreke viktigheten av at dette arbeidet gjores pa
en grundig méte i nert samarbeid med dem som skal
bruke systemet.

Komiteen ser at en pilotering i et geografisk
begrenset omrade med lopende evaluering og bruker-

Innst. 348 L —2011-2012

medvirkning er en kritisk suksessfaktor og en ned-
vendighet i forkant av en gradvis nasjonal utbredelse
av systemet. Komiteen viser til at en kjernejour-
nallgsning er sterkt ensket av samfunnsmessige arsa-
ker fordi det kan gi ekt pasientsikkerhet, bedre
pasientbehandling samt betydelige kostnads- og res-
sursbesparelser. Komiteen legger til grunn at
regjeringen kommer tilbake til Stortinget pa egnet
mate med forslag til de ekonomiske bevilgninger
som er ngdvendige for & kunne né formélet med kjer-
nejournallgsningen.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Sosialistisk Venstre-
parti og Senterpartiet, vil peke pd at det er
bevilget 85 mill. kroner til utvikling av nasjonal kjer-
nejournal for 2012. Flertallet seratdetidet videre
arbeidet vil vare behov for & dekke ytterligere pale-
pende kostnader nér lgsningen settes i drift. For avrig
noterer flertallet seg at innsamlingen av mange av
de opplysningene som skal lagres i kjernejournalen,
skal foregé ved gjenbruk av allerede registrerte data.

Flertallet stotter vurderingen av at etablering
av en nasjonal kjernejournal vil kunne bidra til bedre
pasientbehandling og samtidig sterre effektivitet —
noe som igjen vil innebaere betydelige kostnads- og
ressursbesparelser.

2. Tekniske og begrepsmessige
endringer i etterkant av vedtagelse av
helse- og omsorgstjenesteloven og
folkehelseloven

2.1 Sammendrag

I Prop. 90 L (2010-2011) Lov om folkehelsear-
beid (folkehelseloven) og Prop. 91 L (2010-2011)
Lov om kommunale helse- og omsorgstjenester m.m.
(helse- og omsorgstjenesteloven) foreslo departe-
mentet & oppheve og erstatte lov 19. november 1982
nr. 66 om helsetjenesten i kommunene, lov 13.
desember 1991 nr. 81 om sosiale tjenester m.v. og lov
om fylkeskommuners oppgaver i folkehelsearbeidet
med to nye lover: lov om folkehelsearbeid og lov om
kommunale helse- og omsorgstjenester. Samtidig ble
det ogsa foreslatt endringer i 43 andre lover. Stortin-
get sluttet seg i all hovedsak til departementets lov-
forslag, jf. Stortingets lovvedtak 63 og 64 (2010-
2011). Lovendringene ble i all hovedsak satt i kraft
1. januar 2012.

I etterkant av vedtagelsen av lovene har departe-
mentet blitt kjent med enkelte mindre feil av teknisk
karakter, og det foreslas derfor enkelte lovendringer
av teknisk og begrepsmessig art.
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2.1.1

I forbindelse med helse- og omsorgstjenestelo-
ven ble det gjort flere endringer i helsetilsynsloven. I
bestemmelsens sjette ledd vises det na til spesialist-
helsetjenesteloven § 3-3b, mens den korrekte henvis-
ningen skulle vert til spesialisthelsetjenesteloven
§ 3-3a. Spesialisthelsetjenesteloven § 3-3b eksisterer
ikke, og ndgjeldende henvisning blir derfor uten inn-
hold. Departementet foreslar derfor & endre § 2 sjette
ledd i helsetilsynsloven slik at bestemmelsen henvi-
ser til spesialisthelsetjenesteloven § 3-3a.

Helsetilsynsloven

2.1.2

Det foreslas endringer i smittevernloven §§ 2-2,
5-9 og 6-1 som bringer begrepsbruk knyttet til «Fyl-
kesmannen» og «Helsetilsynet i fylket» i samsvar
med gjeldende rett.

Av smittevernloven § 7-1 sjette ledd folger det at
kommunens myndighet kan delegeres etter reglene i
kommuneloven, til et interkommunalt organ eller til
en annen kommune (vertskommune). Der myndighet
delegeres til en annen kommune skal vedtak fattet av
denne stadfestes av kommunen der saken har sin opp-
rinnelse. Ordlyden er utdatert etter at kommuneloven
1 2006 ble endret slik at delegering til en vertskom-
mune na er konkret regulert i §§ 28a—28k. Kommu-
nehelsetjenesteloven § 4a-3 hadde en bestemmelse
lik smittevernloven § 7-1 sjette ledd, men denne ble
ved vedtagelsen av folkehelseloven endret slik at den
kun viser til delegasjon etter kommuneloven og dele-
gasjon til interkommunalt selskap. Departementet
foreslar at smittevernloven § 7-1 endres pa samme
maéte.

Smittevernloven

2.1.3

Ved en inkurie er det i ny § 3-3 andre ledd i spe-
sialisthelsetjenesteloven uttalt at melding til Nasjo-
nalt kunnskapssenter for helsetjenesten ikke skal
inneholde personidentifiserende opplysninger. Det
ble imidlertid presisert flere steder i Prop. 91 L
(2010-2011) at mange variabler kan gjare opplysnin-
gene indirekte identifiserbare. Som folge av dette
skulle det derfor i § 3-3 andre ledd ha vart presisert
at melding ikke skal inneholde «direkte» personiden-
tifiserbare opplysninger. Departementet foreslar der-
for at spesialisthelsetjenesteloven § 3-3 andre ledd
endres i trdd med dette.

Slik melding skal sendes uten hinder av taushets-
plikt. For 8 unngé tvil omkring dette og for at bestem-
melsen skal vaere samstemt med § 3-4, foresléar
departementet at det ogsa tas inn en presisering i s&
mate i spesialisthelsetjenesteloven § 3-3 andre ledd.

For a rette opp uklarhet skapt ved en inkurie fore-
slar departementet & oppheve den del av lov 21.
desember 2007 nr. 123 som knytter seg til spesialist-

Spesialisthelsetjenesteloven
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helsetjenesteloven § 3-14 andre ledd, og at bestem-
melsen endres i trad med Stortingets lovvedtak pa
bakgrunn av forslag i Ot.prp. nr. 53 (2006-2007).
Departementet foreslar, som i Ot.prp. nr. 53 (2006—
2007), at iverksetting av endringen skjer pa et senere
tidspunkt fordi det er nedvendig & utarbeide forskrift
til bestemmelsen. Opphevelse av dagens § 3-14
andre ledd og ikraftsetting av ny § 3-14 andre ledd
kan da gjeres nér ny forskrift er fastsatt. «<Rusmiddel-
misbruk» er foreslatt endret til «rusmiddelavhengig-
het» i trdd med endret begrepsbruk i helse- og
omsorgstjenesteloven.

2.14

I pasient- og brukerrettighetsloven § 2-2 er det
ved en inkurie henvist til lovens § 2-1 som na er opp-
hevet og erstattet av ny § 2-1b. Departementet fore-
slar at § 2-2 forste ledd tredje punktum og § 2-2
andre ledd ferste punktum endres, slik at det begge
steder henvises til lovens § 2-1b. Det foreslas ogsa a
endre § 2-2 andre ledd ferste punktum slik at bestem-
melsen ogsd henviser til tredje punktum i § 2-1b,
ikke andre punktum slik det i dag henvises til.

I forbindelse med helse- og omsorgstjenestelo-
ven ble det gjort flere endringer i pasient- og bruker-
rettighetsloven blant annet som folge av at Fylkes-
mannen skal vere regionalt klage- og tilsynsorgan
fra og med 1. januar 2012 og ikke Helsetilsynet i fyl-
ket slik det var tidligere. Det foreslds endring i
pasient- og brukerrettighetsloven § 4A-7 tredje ledd
som bringer bestemmelsen i samsvar med dette.

Pasient- og brukerrettighetsloven

2.15

I forbindelse med helse- og omsorgstjenestelo-
ven ble det gjort flere endringer i helsepersonelloven
blant annet som folge av at Fylkesmannen skal vere
regionalt klage- og tilsynsorgan fra og med 1. januar
2012 og ikke Helsetilsynet i fylket slik det var tidli-
gere. Det foreslds endringer i I helsepersonelloven
§ 43 tredje ledd, tredje punktum, § 61 forste punktum
og § 63 tredje ledd, forste punktum som bringer
bestemmelsene i samsvar med dette.

Helse- og omsorgstjenesteloven innebarer en
felles regulering av helsetjenester og omsorgstjenes-
ter pd kommunalt niva. Disse tjenestene omtales i
loven under ett som «helse- og omsorgstjenester».
Ved en inkurie er det fortsatt enkelte bestemmelser i
helsepersonelloven som benytter begrepet «helsetje-
nesten» eller «helsetjeneste» og ikke «helse- og
omsorgstjeneste». Det er ogsa enkelte bestemmelser
i helsepersonelloven som fortsatt benytter begrepet
«ytelse av helsehjelp» og ikke «ytelse av helse- og
omsorgstjenester». Det foreslas endringer i helseper-
sonelloven §§ 10, 13, 16 og 58 som retter opp dette.

Departementet foreslar videre at overskriften til
§ 16 endres slik at siste del av overskriften, «og

Helsepersonelloven
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internkontroll» oppheves da ndvarende overskrift er
delvis misvisende etter endring gjort ved helse- og
omsorgstjenestelovens ikraftsetting fra 1. januar
2012.

Helse- og omsorgstjenesteloven innebeerer en
felles regulering av helsetjenester og omsorgstjenes-
ter pa kommunalt niva, og i forbindelse med ny lov
ble den enkeltes rettigheter samlet og undergitt felles
regulering i pasient- og brukerrettighetsloven, blant
annet ved at begrepet «pasient» en rekke steder ble
erstattet med begrepet «pasient og bruker». Ved en
inkurie ble ikke helsepersonelloven § 9 andre ledd
endret til & gjelde mottak av gaver mv. fra bade
pasienter og brukere, og det foreslas at bestemmelsen
endres slik at dette rettes opp.

2.1.6

I trdd med endret begrepsbruk i helse- og
omsorgstjenesteloven foreslas det at helseregisterlo-
ven § 1 og 3 endres slik at «helseforvaltningen»
erstattes med «helse- og omsorgsforvaltningen».

Helseregisterloven § 5 gjelder behandling av hel-
seopplysninger, konsesjonsplikt m.m. I bestemmel-
sens fjerde ledd er det tatt inn en henvisning til sam-
tykkebestemmelsene i pasient- og brukerrettighetslo-
ven §§ 4-3 til 4-8. Pasient- og brukerrettighetsloven
§ 4-8 ble imidlertid opphevet ved lov 19. desember
2008 nr. 109. Departementet foreslar at helseregister-
loven § 5 fjerde ledd endres slik at henvisning til § 4-
8 oppheves.

Ved fastsettelse av lov om kommunale helse- og
omsorgstjenester og lov om folkehelsearbeid ble
kommunehelsetjenesteloven erstattet av begge disse
lovene, men ved en inkurie ble kommunehelsetjenes-
teloven kun erstattet av helse- og omsorgstjenestelo-
ven og ikke folkehelseloven i §§ 7 og 8 i helseregis-
terloven. Det foreslas at helseregisterloven § 7 andre
og tredje ledd og § 8 andre ledd endres ved at «folke-
helseloven» ogsa legges til som en av de lover som
disse bestemmelsene henviser til.

Helseregisterloven

2.1.7

I forbindelse med helse- og omsorgstjenestelo-
ven ble det blant annet gjort en endring i § 33 i helse-
foretaksloven. Endringen besto i at det som nytt
tredje ledd ble tatt inn en bestemmelse om at regio-
nalt helseforetak skal seorge for at den enkelte
pasients utvidede rett til bruk av samisk sprak i spe-
sialisthelsetjenesten blir ivaretatt. Helseforetaks-
loven § 33 omhandler foretakenes adgang til 4 ta opp
lan og til & stille garanti for andres gkonomiske for-
pliktelser. Ved en inkurie ble ovennevnte endring tatt
inn som nytt tredje ledd til denne bestemmelsen og
ikke som nytt tredje ledd til helseforetaksloven § 35
som omhandler pasienter og andre brukeres innfly-
telse innenfor spesialisthelsetjenesten. Departemen-

Helseforetaksloven
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tet foreslar at helseforetaksloven § 33 tredje ledd
oppheves og at en likelydende bestemmelse inntas
som nytt tredje ledd til helseforetaksloven § 35.

2.1.8

Da kommunehelsetjenesteloven § 4a-4 femte
ledd ble erstattet av folkehelseloven § 10 tredje ledd
falt ved en inkurie formuleringen om «akkrediterte
inspeksjonsorganer» ut. Departementet foreslar at
denne formuleringen tas inn igjen da det i ny folke-
helselov kun har vaert meningen & viderefore gjel-
dende rett pa dette punkt uten noen realitetsendrin-
ger.

Folkehelseloven

2.1.9

Departementet foreslér at en skrivefeil i helse- og
omsorgstjenesteloven § 6-2 rettes opp slik at det i
bestemmelsen heter «gyeblikkelig hjelp» og ikke
«wayeblikk hjelp» slik det na star.

I lovens § 10-2 forste ledd, § 10-3 feorste ledd og
§ 10-4 forste ledd er det henvist til spesialisthelsetje-
nesteloven § 2-1a andre ledd. Denne henvisningen er
feil og riktig henvisning skal vere til spesialisthelse-
tjienesteloven § 2-1a fjerde ledd. Departementet fore-
slar at bestemmelsene endres i trad med dette.

Helse- og omsorgstjenesteloven

2.2 Komiteens merknader

Komiteen viser til at det er foreslatt enkelte
lovendringer av teknisk og begrepsmessig art i etter-
kant av behandlingen av helse- og omsorgstjenestelo-
ven og folkehelseloven, og slutter seg til de foreslatte
endringene.

3. Forslag fra mindretall

Forslag fra Fremskrittspartiet, Hoyre og Kristelig
Folkeparti:

Forslag 1

Stortinget ber regjeringen ved piloteringsperio-
dens avslutning komme tilbake til Stortinget med en
ny sak om endringer i helseregisterloven mv. i forbin-
delse med nasjonal implementering av kjernejournal.

Forslag 2

I helseregisterloven ny § 6d skal ferste til tredje
ledd lyde:

Formalet med nasjonal kjernejournal er & fremme
pasientsikkerhet og behandlingskvalitet ved & under-
stotte samhandling mellom helsepersonell om helse-
hjelp til pasienten.

Kongen i Statsrad kan i forskrift gi bestemmelser
om etablering av nasjonal kjernejournal.

Nasjonal kjernejournal er et sentralt og virksom-
hetsovergripende behandlingsrettet helseregister.
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Nasjonal kjernejournal skal inneholde et begrenset
sett relevante helseopplysninger som er nedvendig
for & yte forsvarlig helsehjelp. Helsedirektoratet skal
vaere databehandlingsansvarlig.

Forslag 3

I helseregisterloven skal ny §6d femte til
syvende ledd lyde:

Helsepersonell med tjenstlig behov ved ytelse av
helsehjelp kan etter samtykke fra den registrerte gis
tilgang til nedvendige og relevante helseopplysnin-
ger fra nasjonal kjernejournal. Tilgang til nasjonal
kjernejournal kan bare gis i den utstrekning det er
nedvendig for ytelse av helsehjelp eller administra-
sjon av slik hjelp, og i samsvar med gjeldende
bestemmelser om taushetsplikt. Tilgang skal kontrol-
leres. Nar det er nedvendig for & yte forsvarlig helse-
hjelp, kan Kongen i Statsrad i forskrift gjere unntak
fra kravet om samtykke. Ved unntak fra samtykke
gjelder helsepersonelloven § 45 forste ledd ferste
punktum tilsvarende.

Kongen i Statsrdd kan i forskrift gi nermere
bestemmelser om etablering av nasjonal kjernejour-
nal, drift og behandling av helseopplysninger, her-
under hvilke opplysninger som skal behandles, regler
om sletting samt pasientens rettigheter.

Opplysninger om den registrerte kan ikke utleve-
res fra nasjonal kjernejournal til bruk i forsikrings-
oyemed, til forskning, av patalemyndighet, domstol,
eller arbeidsgiver selv om den registrerte samtykker.

Forslag fra Fremskrittspartiet og Kristelig
Folkeparti:

Forslag 4

I helseregisterloven skal ny § 6d fjerde ledd lyde:

Helseopplysninger kan registreres og pa annen
mate behandles i nasjonal kjernejournal etter sam-
tykke fra den registrerte. Pasient- og brukerrettig-
hetslovens bestemmelser om samtykkekompetanse i
§§ 4-3 til 4-7 gjelder tilsvarende.

4. Komiteens tilrading

Komiteens tilrdding fremmes av en samlet
komité med unntak av forslaget til helseregisterloven
ny § 6d ferste til tredje ledd og femte til sjette ledd
som fremmes av Arbeiderpartiet, Sosialistisk Ven-
streparti og Senterpartiet og ny § 6d fjerde ledd som
fremmes av Arbeiderpartiet, Hoyre, Sosialistisk Ven-
streparti og Senterpartiet.
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Komiteen viser til proposisjonen og merkna-
dene og rar Stortinget til & gjore slikt

vedtak til lov

om endringer i helseregisterloven mv. (opprettelse av
nasjonal kjernejournal m.m.)

I

I'lov 18. mai 2001 nr. 24 om helseregistre og behand-
ling av helseopplysninger gjores folgende endringer:

§ 1 forste ledd forste punktum skal lyde:

Formalet med denne lov er & bidra til & gi helse-
og omsorgstjenesten og helse- og omsorgsforvaltnin-
gen informasjon og kunnskap uten & krenke person-
vernet, slik at tjenestene kan gis pé forsvarlig og ef-
fektiv mate.

§ 3 forste ledd skal lyde:

Loven gjelder for

1. behandling av helseopplysninger i helse- og om-
sorgsforvaltningen og helse- og omsorgstjenes-
ten, som skjer helt eller delvis med elektroniske
hjelpemidler for & fremme forméal som beskrevet
i§1,0g

2. annen behandling av helseopplysninger i Aelse-
og omsorgsforvaltningen og helse- og omsorgs-
tjenesten til slike formal, nar helseopplysningene
inngar eller skal inng i et helseregister.

§ 3 tredje ledd skal lyde:

Kongen i Statsrad kan i forskrift bestemme at lo-
ven helt eller delvis skal gjelde for behandling av hel-
seopplysninger utenfor helse- og omsorgsforvaltnin-
gen eller helse- og omsorgstjenesten for & ivareta for-
mal som beskreveti § 1.

§ 5 fjerde ledd forste punktum skal lyde:

Pasient- og brukerrettighetsloven §§ 4-3 til 4-7
gjelder tilsvarende for samtykke etter denne lov.

Ny § 6d skal lyde:
§ 6d Nasjonal kjernejournal

Kongen i Statsrad kan i forskrift gi bestemmelser
om etablering av nasjonal kjernejournal.

Nasjonal kjernejournal er et sentralt og virksom-
hetsovergripende behandlingsrettet helseregister.

Nasjonal kjernejournal skal inneholde et begren-
set sett relevante helseopplysninger som er nedven-
dig for & yte forsvarlig helsehjelp.

Opplysninger kan registreres og pd annen mate
behandles i nasjonal kjernejournal uten samtykke fra
den registrerte. Den registrerte har rett til & reservere
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seg mot behandling av helseopplysninger i registeret.
Reglene om samtykkekompetanse i pasient- og bru-
kerrettighetsloven §§ 4-3 til 4-7 gjelder tilsvarende
for retten til & reservere seg.

Helsepersonell med tjenstlig behov ved ytelse av
helsehjelp, kan etter samtykke fra den registrerte gis
tilgang til nedvendige og relevante helseopplysnin-
ger fra nasjonal kjernejournal. Nar det er nedvendig
for & yte forsvarlig helsehjelp, kan Kongen i Statsrad
1 forskrift gjore unntak fra kravet om samtykke. Ved
unntak fra samtykke gjelder helsepersonelloven § 45
forste ledd ferste punktum tilsvarende.

Kongen i Statsrad kan i forskrift gi neermere be-
stemmelser om etablering av nasjonal kjernejournal,
drift og behandling av helseopplysninger, herunder
hvilke opplysninger som skal behandles, hvem som
er databehandlingsansvarlig, regler om sletting, til-
gang og tilgangskontroll, samt pasientens rettigheter.

§ 7 andre ledd forste punktum skal lyde:

Kongen i Statsrad kan i forskrift gi neermere be-
stemmelser om etablering av regionale helseregistre
og behandling av helseopplysninger i regionale hel-
seregistre for ivaretakelse av oppgaver etter folkehel-
seloven, smittevernloven, spesialisthelsetjenestelo-
ven og tannhelsetjenesteloven.

§ 7 tredje ledd ferste punktum skal lyde:

Kongen i Statsrad kan i forskrift gi neermere be-
stemmelser om etablering av lokale helseregistre og
behandling av helseopplysninger i lokale helseregis-
tre for ivaretakelse av oppgaver etter folkehelseloven,
helse- og omsorgstjenesteloven og smittevernloven.

§ 8 andre ledd forste punktum skal lyde:

Kongen i Statsrad kan i forskrift gi neermere be-
stemmelser om etablering av sentrale helseregistre
og behandling av helseopplysninger i sentrale helse-
registre for ivaretakelse av oppgaver etter apoteklo-
ven, folkehelseloven, helse- og omsorgstjenestelo-
ven, tannhelsetjenesteloven, smittevernloven og spe-
sialisthelsetjenesteloven, herunder overordnet sty-
ring og planlegging av tjenestene, kvalitetsutvikling,
forskning og statistikk.

§ 9 skal lyde:

§ 9 Seerlig om innsamling av helseopplysninger til
sentrale, regionale og lokale helseregistre,
meldingsplikt mv.

Virksomheter og helsepersonell som tilbyr eller
yter tjenester i henhold til apotekloven, helse- og om-
sorgstjenesteloven, smittevernloven, spesialisthelse-
tienesteloven eller tannhelsetjenesteloven, plikter &
utlevere eller overfore opplysninger som bestemt i
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forskrifter etter §§ 6a, 6¢, 6d, 7 og 8 samt etter para-
grafen her.

Kongen kan gi forskrifter om innsamling av hel-
seopplysninger etter §§ 6a, 6¢c, 6d, 7 og 8, herunder
bestemmelser om hvem som skal gi og motta opplys-
ningene og om frister, formkrav og meldingsskjema-
er. Den som mottar opplysningene, skal varsle avsen-
deren av opplysningene dersom opplysningene er
mangelfulle.

§ 22 andre ledd skal lyde:

Naér helseopplysninger behandles etter §§ 5, 6a,
6¢, 6d, 7 og 8, har den registrerte pa foresparsel i til-
legg til informasjon som nevnt i § 21 forste ledd, rett
til & 14 opplyst
1. hvilke helseopplysninger om den registrerte som

behandles, og
2. sikkerhetstiltakene ved behandlingen av helse-

opplysningene sa langt innsyn ikke svekker sik-
kerheten.

§ 26 forste ledd skal lyde:

Dersom det er behandlet helseopplysninger etter
§§ 5, 6a, 6¢, 6d, 7 og 8 som er uriktige, ufullstendige
eller som det ikke er adgang til & behandle, skal den
databehandlingsansvarlige av eget tiltak eller pa be-
gjering av den registrerte rette de mangelfulle opp-
lysningene. Den databehandlingsansvarlige skal om
mulig serge for at feilen ikke far betydning for den
registrerte. Dersom helseopplysningene er utlevert,
skal den databehandlingsansvarlige varsle mottakere
av utleverte opplysninger.

II

Ilov 30. mars 1984 nr. 15 om statlig tilsyn med helse-
og omsorgstjenesten m.m. skal § 2 sjette ledd lyde:

Naér Statens helsetilsyn mottar varsel etter spesia-
listhelsetjenesteloven § 3-3 a, skal Statens helsetilsyn
snarest mulig foreta stedlig tilsyn dersom dette er
nedvendig for at tilsynssaken skal bli tilstrekkelig

opplyst.

I

I'lov 5. august 1994 nr. 55 om vern mot smittsomme
sykdommer gjores folgende endringer:

§ 2-2 attende ledd ferste punktum skal lyde:

Nar det er nedvendig for iverksetting av tiltak el-
ler for oversikt og kontroll i forbindelse med smitt-
somme sykdommer, kan kommunelegen, fy/kesman-
nen, Helsedirektoratet, Statens helsetilsyn og Nasjo-
nalt folkehelseinstitutt kreve opplysninger fra offent-
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lige kilder eller privat helse- og omsorgstjeneste uten
hinder av lovbestemt taushetsplikt.

§ 5-9 andre ledd forste punktum skal lyde:

Seksmal kan reises av den vedtaket retter seg mot
eller vedkommendes narmeste, av fylkesmannen el-
ler Statens helsetilsyn.

§ 6-1 tredje ledd forste punktum skal lyde:

Den som sgker smittevernhjelp kan paklage av-
gjorelsen til fylkesmannen i fylket hvor han/hun me-
ner feil er begatt.

§ 7-1 sjette ledd skal lyde:

Kommunens myndighet etter denne lov kan dele-
geres etter reglene i kommuneloven eller til et inter-
kommunalt organ.

v

I lov 2. juli 1999 nr. 61 om spesialisthelsetjenesten
m.m. gjeres folgende endringer:

§ 3-3 andre ledd skal lyde:

Helseinstitusjon som omfattes av denne loven,
skal uten hinder av taushetsplikt straks sende mel-
ding til Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten
om betydelig personskade pa pasient som folge av
ytelse av helsetjeneste eller ved at en pasient skader
en annen. Det skal ogsa meldes fra om hendelser som
kunne ha fort til betydelig personskade. Meldingen
skal ikke inneholde direkte personidentifiserende
opplysninger.

§ 3-14 andre ledd skal lyde:

Kongen kan gi forskrift med ncermere regler om
gjennomforingen av opphold ved institusjoner som
tilbyr tverrfaglig spesialisert behandling for rusmid-
delavhengighet. Det kan herunder gis regler om fast-
settelse av husordensregler og regler om pasientens
rettigheter under oppholdet og vern om pasientens
personlige integritet. Det kan dessuten gis regler om
Jolgende tvangstiltak:

a) adgang til a kreve urinpraver for kontrollformal

b) kontroll av pasientens post

¢) forbud mot rusmidler og farlige gjenstander i in-
stitusjonen

d) beslaglegging og tilintetgjoring av rusmidler og
farlige gjenstander

e) kroppsvisitasjon og ransaking av pasientens rom
og eiendeler

J) adgang til a nekte besok

g) adgang til a nekte permisjoner og annet fraveer

h)  bruk av tvang i nedssituasjoner i trad med almin-
nelige nadretts- og nodvergebetraktninger.
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v

I'lov 2. juli 1999 nr. 63 om pasient- og brukerrettig-
heter gjores folgende endringer:

§ 2-2 forste ledd tredje punktum skal lyde:

De regionale helseforetakene kan bestemme hvilke
institusjoner som skal fastsette tidsfrist for a yte hel-
sehjelp som nevnt i § 2-1b andre ledd nar pasienten
er henvist til tverrfaglig spesialisert behandling for
rusmiddelmisbruk.

§ 2-2 andre ledd forste punktum skal lyde:

Det skal vurderes om pasienten har en slik rettig-
het overfor spesialisthelsetjenesten som omtalt i
§ 2-1b andre ledd, og eventuelt fastsettes en slik frist
som omtalt i samme ledd #redje punktum.

§ 4A-7 tredje ledd skal lyde:

Fristen for & klage til fylkesmannen er tre uker fra
vedkommende fikk eller burde ha fétt kjennskap til
vedtaket.

VI

I'lov 2. juli 1999 nr. 64 om helsepersonell m.v. gjores
folgende endringer:

§ 9 andre ledd skal lyde:

Helsepersonell mé heller ikke motta fra pasient
eller bruker gave, provisjon, tjeneste eller annen ytel-
se som har mer enn en ubetydelig verdi.

§ 10 forste ledd ferste punktum skal lyde:

Den som yter helse- og omsorgstjenester, skal gi
informasjon til den som har krav pé det etter reglene
i pasient- og brukerrettighetsloven §§ 3-2 til 3-4.

§ 13 skal lyde:
§ 13 Markedsforing

Markedsforing av helse- og omsorgstjenester
skal veere forsvarlig, nektern og saklig.

Ved markedsforing av virksomhet som yter /el-
se- og omsorgstjenester, gjelder forste ledd tilsvaren-
de.

Departementet kan i forskrift gi neermere bestem-
melser om markedsforing av helse- og omsorgstje-
nester, og kan herunder fastsette forbud mot visse
former for markedsfering.

§ 16 overskriften skal lyde:

Organisering av virksomhet som yter helse- og
omsorgstjenester

§ 16 forste ledd skal lyde:

Virksomhet som yter helse- og omsorgstjenester,
skal organiseres slik at helsepersonellet blir i stand til
a overholde sine lovpélagte plikter.
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§ 43 tredje ledd tredje punktum skal lyde

Dersom fylkesmannen mener at sletting kan vare
i strid med arkivlova §§ 9 eller 18, skal det ogsa inn-
hentes uttalelse fra Riksarkivaren.

§ 58 forste ledd forste punktum skal lyde:

Hvis det er grunn til & tro at vilkérene for tilbake-
kall er tilstede og helsepersonellet anses & vere til
fare for sikkerheten i selse- og omsorgstjenesten, kan
Statens helsetilsyn suspendere autorisasjon, lisens el-
ler spesialistgodkjenning inntil det er tatt endelig be-
slutning i saken.

§ 61 forste punktum skal lyde:

Helsepersonell kan selv gi avkall pa autorisasjon,
lisens eller spesialistgodkjenning ved skriftlig erklee-
ring til fylkesmannen.

§ 63 tredje ledd forste punktum skal lyde:

Helsepersonell kan selv gi avkall pa retten til &
rekvirere legemidler som nevnt i forste ledd ved
skriftlig erkleering til fylkesmannen.

VII

I'lov 15.juni 2001 nr. 93 om helseforetak m.m. gjores
folgende endringer:

§ 33 tredje ledd oppheves.

§ 35 nytt tredje ledd skal lyde:

Regionalt helseforetak skal sorge for at den en-
kelte pasients utvidede rett til bruk av samisk sprak i
spesialisthelsetjenesten blir ivaretatt, jf. sameloven
§$3-1nr.40g§ 3-5.

VIII

I lov 24. juni 2011 nr. 29 om folkehelsearbeid skal
§ 10 tredje ledd ferste punktum lyde:

Dersom godkjenning eller vurdering fra akkredi-
tert inspeksjonsorgan ikke foreligger, kan kommu-
nen kreve virksomheten stanset.

IX

I lov 24. juni 2011 nr. 30 om kommunale helse- og
omsorgstjenester m.m. gjores folgende endringer:
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§ 6-2 forste ledd nr. 4 skal lyde:

4. beskrivelse av kommunens tilbud om degnopp-
hold for ayeblikkelig hjelp etter § 3-5 tredje ledd,

§ 10-2 forste ledd skal lyde:

Dersom noen utsetter sin fysiske eller psykiske
helse for fare ved omfattende og vedvarende mis-
bruk, og dersom hjelpetiltak ikke er tilstrekkelig, kan
det vedtas at vedkommende uten eget samtykke kan
tas inn i en institusjon utpekt av regionalt helsefore-
tak, jf. spesialisthelsetjenesteloven § 2-1a fjerde ledd,
for undersgkelse og tilrettelegging av behandling, og
holdes tilbake der i opptil tre méneder.

§ 10-3 forste ledd ferste punktum skal lyde:

Det kan vedtas at en gravid rusmiddelavhengig
uten eget samtykke skal tas inn pé institusjon utpekt
av regionalt helseforetak, jf. spesialisthelsetjeneste-
loven § 2-1a fjerde ledd, og holdes tilbake der i hele
svangerskapet dersom misbruket er av en slik art at
det er overveiende sannsynlig at barnet vil bli fodt
med skade, og dersom hjelpetiltak ikke er tilstrekke-

lig.
§ 10-4 forste ledd skal lyde:

Nér en rusmiddelavhengig pa grunnlag av eget
samtykke blir tatt inn i en institusjon utpekt av regio-
nalt helseforetak, jf. spesialisthelsetjenesteloven
§ 2-1a fjerde ledd, kan institusjonen sette som vilkar
at den rusmiddelavhengige kan holdes tilbake i opptil
tre uker regnet fra inntaket.

X

I lov 21. desember 2007 nr. 123 om endringer i
pasientrettighetsloven m.m. oppheves i avsnitt II
endringen i lov 2. juli 1999 nr. 61 om spesialisthelse-
tjenesten m.m. § 3-14 andre ledd.

XI

Lovendringene trer i kraft straks, med unntak for
endringen i lovvedtakets avsnitt IV i lov 2. juli 1999
nr. 61 om spesialisthelsetjenesten m.m. § 3-14 andre
ledd, som trer i kraft fra den tid Kongen bestemmer.

Oslo, i helse- og omsorgskomiteen, den 31. mai 2012

Bent Hoie

leder

Jon Jeger Gasvatn

ordforer



