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Tilrading fra Helse- og omsorgsdepartementet 3. april 2020,
godkjent i statsrdd samme dag.
(Regjeringen Solberg)

1 Proposisjonens hovedinnhold

Helse- og omsorgsdepartementet foreslar i denne
proposisjonen en ny lov om e-helse (e-helse-
loven). Formalet med loven er & styrke og legge til
rette for digitaliseringen i helse- og omsorgs-
sektoren, for 4 bidra til gode og effektive helse- og
omsorgstjenester. Loven skal ogsa legge til rette
for bedre nasjonal samordning og samhandling
mellom forvaltningsnivaene. Digitaliseringen av
helse- og omsorgssektoren er viktig for 4 fortsette
a levere gode tjenester til pasienter, parerende og
brukere.

Digitalisering er et sentralt virkemiddel for &
effektivisere og videreutvikle helse- og omsorgs-
tjenesten. E-helseutviklingen har tradisjonelt vaert
preget av lokale og virksomhetsinterne initiativ,
og ulike akterers vilje og evne til & foreta nedven-
dige investeringer. I de senere ar har utviklingen
ogsa i stadig sterre grad veert regionalt og nasjo-
nalt initiert, og innbyggerne og helsepersonell har
i sterre grad fatt tilgang pa enkle og sikre digitale
tjenester.

At relevante og nedvendige opplysninger fol-
ger den enkelte pasienten og er tilgjengelige for
helsepersonellet, kan veere avgjerende for & yte
forsvarlig helsehjelp. I enkelte tilfeller kan tilgang

til relevante helseopplysninger hindre vesentlig
helseskade og handle om liv og ded.

I helse- og omsorgssektoren er normalsitua-
sjonen at behandling og oppfelging av den enkelte
pasienten skjer pa ulike nivéer og i ulike virksom-
heter. Det skaper et sarlig behov for effektiv sam-
handling og sikker formidling av informasjon om
pasientene. Systemer for behandling av helseopp-
lysninger ma henge sammen for & sikre at helse-
personell som yter helsehjelp, har tilgang til kri-
tiske og nedvendige opplysninger om den enkelte
pasienten. Dette skiller digitaliseringen av helse-
og omsorgssektoren fra andre sektorer. I dag er
det en utfordring at manglende samordning og
integrasjon mellom systemene forer til feil og
mangelfull informasjon i overgangene mellom
ulike deler av tjenesten.

Regjeringen har allerede tatt viktige grep for a
styrke digitaliseringen, gjennom etablering av
Direktoratet for e-helse i 2016. Videre har inn-
foring av den nasjonale konsensusbaserte sty-
ringsmodellen for e-helse i regi av Direktoratet for
e-helse og opprettelsen av Nasjonalt e-helsestyre
hatt positiv effekt for nasjonal samordning. Det
nasjonale arbeidet med innfering av standardisert
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meldingsutveksling har bidratt til bedre samhand-
ling mellom akterene. Etablering av nasjonal
kjernejournal og e-resept har gjort viktig og opp-
datert pasientinformasjon bedre tilgjengelig. For &
gi bedre pasientsikkerhet, mi hele sektoren ta
losningene i bruk.

Etter lovforslaget skal regionale helseforetak,
helseforetak, statlig helseforvaltning, kommuner
og fylkeskommuner ta hensyn til nasjonal samord-
ning og den nasjonale e-helseutviklingen. Det
samme gjelder private virksomheter som yter
helse- og omsorgstjenester etter avtale med regio-
nale helseforetak, helseforetak, kommuner eller
fylkeskommuner, eller er godkjent i ordningen for
fritt behandlingsvalg.

Loven skal regulere Direktoratet for e-helses
rolle i det nasjonale digitaliseringsarbeidet. Direk-
toratet skal blant annet serge for en nasjonal kon-
sensusbasert styringsmodell og en nasjonal over-
sikt over relevante e-helsetiltak (nasjonal e-helse-
portefolje). Den konsensusbaserte styringsmodel-
len skal gjennom sin brede sektordeltagelse bidra
til & gi akterene okt innflytelse pa den nasjonale
e-helseutviklingen. Dette skal blant annet bidra til
bedre nasjonal koordinering, felles prioriteringer
og god forankring i sektoren. Direktoratet skal gi
rad til departementet og sektoren i saker om digi-
talisering, og legge til rette for samordning og en
helhetlig og forutsigbar e-helseutvikling, blant
annet gjennom faglige veiledere og retningslinjer.

Regionale helseforetak, helseforetak, statlig
helseforvaltning, fylkeskommuner og kommuner
som planlegger e-helsetiltak med nasjonal betyd-
ning, skal forelegge planene for Direktoratet for
e-helse. Deretter skal direktoratet vurdere om til-
taket bor 4 inngd i den nasjonale e-helseporte-

foljen. De rettslige implikasjonene av bestemmel-
sen er begrenset til at de nevnte akterene har en
plikt til 4 forelegge planene for direktoratet og at
tiltakene eventuelt inngér i den nasjonale over-
sikten. Lovforslaget gir Direktoratet for e-helse
myndighet til & gi akterene palegg om at e-helsetil-
tak med nasjonal betydning som ikke er forelagt,
skal forelegges for direktoratet. For evrig inne-
barer ikke lovforslaget noen utvidet myndighet
for direktoratet.

Helse- og omsorgsdepartementet foreslar
ogsd plikt for Norsk Helsenett SF til 4 levere
bestemte nasjonale e-helselosninger, og en hjem-
mel for at departementet i forskrift kan bestemme
at virksomheter som yter helse- og omsorgs-
tjenester skal gjore losningene tilgjengelige i sin
virksomhet og betale for forvaltning og drift. Lov-
forslaget omfatter losningen for elektroniske
resepter (e-resept), Nasjonal kjernejournal, helse-
norge.no og helsenettet, inkludert grunndata og
helselD.

Dette er lesninger og infrastruktur som er
viktige verktey for at virksomhetene kan oppfylle
det lovfestede ansvaret for 4 serge for nedvendige
helse- og omsorgstjenester, og regjeringens mal
om 4 skape pasientens helse- og omsorgstjeneste.
Regler om blant annet hvilke tjenester pliktene
omfatter og nar de skal gjelde for ulike virksom-
heter, betalingspliktig belep, innkreving og kontroll
vil fastsettes i forskrift. Departementet vil ta hen-
syn til eksisterende utbredelse av lgsningene ved
utformingen av forslag til forskrifter. Det er ogsa
en forutsetning at de ekonomiske og administra-
tive konsekvensene er utredet og at det er utarbei-
det nasjonale innferingsplaner.
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2 Bakgrunnen for lovforslaget

2.1 Nasjonalt mal for IKT-utviklingen i
helse- og omsorgssektoren

Digitalisering er et sentralt virkemiddel for &
effektivisere og videreutvikle helse- og omsorgs-
tienesten. For a sikre bedre kvalitet, okt pasient-
sikkerhet og mer effektiv bruk av offentlige res-
surser, er det nedvendig & utnytte mulighetene
som ligger i teknologi pa en bedre mate. Digitali-
sering bidrar til bedre kvalitet og effektivitet pa
tjenestetilbudet. Digital transformasjon er i Regje-
ringens Digitaliseringsstrategi for offentlig sektor
2019-2025 beskrevet som & endre de grunn-
leggende matene virksomhetene loser oppgavene
pa ved hjelp av teknologi.

Aktorbildet i helse- og omsorgssektoren er
komplekst og bestir av flere tusen selvstendige
virksomheter. Gjennom lokale og regionale
beslutninger er det skapt et fragmentert IKT-land-
skap, hvor det er krevende 4 sikre samordnet
elektronisk informasjonsutveksling. I tillegg for-
holder de ulike akterene seg til ulike styrings-
linjer, noe som gjor det utfordrende & fa til nasjo-
nal koordinering av digitaliseringen i sektoren.

Helsehjelp til den enkelte pasienten ytes i stor
grad i et tett samarbeid mellom helsepersonell i
ulike deler av helse- og omsorgstjenesten. For a
kunne gi best mulig helsehjelp er det en forutset-
ning at relevante og nedvendige helseopplys-
ninger folger pasienten gjennom hele pasientfor-
lopet. Mangelfull tilgang til helseopplysninger om
pasientene medferer at helsepersonellet mé foreta
helsefaglige vurderinger basert pa ufullstendig
informasjon. Flere helsevirksomheter enn tid-
ligere er involvert i behandling og oppfelging av
samme pasient. Eksisterende IKT-systemer under-
stotter ikke godt nok helhetlige pasientforlep og
informasjonsdeling mellom virksomheter og
mellom omsorgs- og tjenestenivd. Pasienter ma
ofte selv vaere «baerer» av informasjon som er Kri-
tisk for behandlingen. Det er derfor et ekende
behov for 4 utveksle informasjon mellom ulike
deler av tjenesten. Nasjonal digital infrastruktur og
de nasjonale samhandlingslesningene blir folgelig
en stadig mer integrert del av den offentlige helse-
og omsorgstjenesten.

OECD peker i rapporten Helse i det 21. arhun-
dre pé at helse- og omsorgssektoren ligger 10-15
ar bak andre sektorer nar det gjelder & utnytte
potensialet i digitalisering. Rapporten peker pa de
samme utfordringene som departementet ser i
Norge. Leveranderene ma forholde seg til mange
smi akterer som hver for seg bestiller losninger
og endringer. Dette bidrar til et fragmentert IKT-
landskap hvor informasjon om pasienten er lagret
i mange ulike systemer hos mange ulike akterer.
Helsepersonell og pasienter har ikke oversikt
over viktige helseopplysninger. Dette gar ut over
pasientsikkerheten.

OECD trekker fram strukturer som ble eta-
blert i den «for-digitale tiden», som forklaring pa
at digitaliseringen i helse- og omsorgssektoren
gar sakte. Lover, organisering, finansierings- og
styringsmodeller er ikke tilpasset en digital virke-
lighet. I Norge brukes et bredt sett av virkemidler
for 4 videreutvikle helse- og omsorgssektoren, sta-
dig forbedre tjenestene og samtidig héndtere
utfordringene med okende levealder, som med-
forer at flere trenger behandling lenger. Digitali-
sering er en forutsetning, og i Nasjonal helse- og
sykehusplan 2020-2023 (Meld. St. 7 (2019-2020))
oppstilles to overordnede grep:

— Tydeligere mal for digitaliseringen. Verdien av
digitaliseringen ligger i hva den kan bety for til-
budet til pasientene. I planen presenterer regje-
ringen et malbilde for pasientbehandlingen de
neste drene. Dette mélbildet skal veere forende
for gjennomfering av digitaliseringstiltak.

— Tydeligere nasjonal styring og koordinering av
IKT-utviklingen. Regjeringen vil ta sterre
ansvar for & sette retning og rammer for IKT-
utviklingen — bade gjennom styring av etater
og helseregioner, samarbeid med kommune-
sektoren, bruk av regulering og helsefaglig
normering, og budsjettforslag. Det betyr ikke
at alt skal bestemmes nasjonalt, men at ram-
men for det lokale handlingsrommet og opp-
draget til bade tjenesten og forvaltningen méa
bli tydeligere.

En sammenhengende helse- og omsorgstjeneste
forutsetter okt nasjonal koordinering, styring av
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e-helseutviklingen og felles innsats om nasjonale
digitaliseringstiltak. Det er behov for nasjonal
samordning for & sikre en e-helseutvikling som
understotter hele pasientforlepet i alle ledd av
tjenesten. Alle som deltar i behandling og opp-
folging av pasientene skal ha tilgang til nedvendig
helseinformasjon. Helhetlige systemer gir bedre
kommunikasjon om pasientene, bedre mulighet til
a forebygge og oppdage sykdom, og mer effektiv
helsehjelp.

Digitalisering skal understette nedvendig sam-
handling i helse- og omsorgssektoren, til nytte for
innbyggerne, pasienter og helsepersonell, styring,
statistikk og vitenskapelige forméal. Nasjonale e-
helsetiltak skal bidra til bedre kvalitet i helse- og
omsorgstjenestene, pasientsikkerhet, personvern
og effektivisering. Overordnede strategier som
definerer felles behov og samordnede bestillinger
er avgjorende for & lykkes. Digitaliseringen i
helse- og omsorgssektoren vil kreve betydelige
investeringer i de naermeste arene. Vekst i inves-
teringer og videreutvikling av eksisterende nasjo-
nale lesninger medferer ogsa vekst i forvaltnings-
og driftskostnadene.

2.2 Detlangsiktige malbildet

Forslagene i denne proposisjonen ma ses i sam-
menheng med de langsiktige malene for digitali-
sering av helse- og omsorgssektoren. I Meld. St. 7
(2019-2020) Nasjonal helse- og sykehusplan
2020-2023 har regjeringen satt tydelige mal for
digitaliseringen de neste fire arene. I meldingen
presiseres det at malet nedfelt i Meld. St. (2012~
2013) En innbygger — én journal ligger fast. Reali-
sering av arbeidet med én innbygger — én journal
er delt opp i fire overordnede tiltak:
1. etablering av Helseplattformen i Midt-Norge,
2. videreutvikling av de evrige regionale helse-
foretakenes journalsystemer,
3. etablering av en felles kommunal journal uten-
for Midt-Norge,
4. videreutvikling av nasjonal samhandlings-
losning.

Malet om én innbygger — én journal vil veere
forende for digitaliseringsarbeidet i sektoren i
arene framover. Dette er et langsiktig arbeid. Det
er derfor viktig med tiltak som gir gevinster
underveis, samtidig som tiltakene og invester-
ingene understotter det langsiktige arbeidet.
Videreutvikling og innfering av de nasjonale e-
helselesningene og IKT-standarder vil bade gi
bedre samhandling og pasientinvolvering pa kort-

og mellomlang sikt, og veere viktige forberedelser
for & kunne realisere malene pa lengre sikt. For
eksempel vil tilgjengeliggjoring av kjernejournal, i
tillegg til 4 gi helsepersonell bedre tilgang til vik-
tig pasientinformasjon, bidra til at akterene inn-
forer nedvendig sikkerhetsinfrastruktur og
endrer egne arbeidsprosesser. Dette er nyttige
steg pa veien mot det langsiktige malbildet.

Videre har regjeringen gjennom Nasjonale
helse- og sykehusplanen (Meld. St. 7 (2019-
2020)) satt tydeligere mal for blant annet videreut-
vikling av digital infrastruktur, ekt samordning av
helseregionenes IKT-utvikling og videreutvikling
av de nasjonale virkemidlene for styring og sam-
ordning péa e-helseomréidet og foresld ny lov om
e-helse.

2.3 Anbefalinger fra Direktoratet for
e-helse

Direktoratet for e-helse har i rapport om IKT-orga-
nisering i helse- og omsorgssektoren (november
2017) vurdert egen myndighetsrolle. Rapporten
peker pa flere forhold og gir noen overordnede for-
slag til styrking av myndighetsrollen og forslag om
at det etableres en nasjonal tjenesteleverander. For-
slagene er konkretisert i rapport «Ny e-helse-
organisering — tydeliggjoring av myndighetsrollen
til direktoratet for e-helse» (februar 2019).

Direktoratet papeker at det har fi juridiske
virkemidler for & sikre nasjonal styring og at dette
gir lav gjennomferingsevne og mindre kostnads-
effektiv utnyttelse av e-helse som verktey for
helse- og omsorgssektoren.

Direktoratet papeker at sanksjoner ved
mangelfull oppfyllelse av lov- og forskriftbestemte
krav ber vurderes, blant annet ber det vurderes &
ta inn konkrete sanksjonsbestemmelser i forskrift
om IKT-standarder i helse og omsorgstjenesten.
Direktoratet hevder at dette vil bidra til at de juri-
diske virkemidlene far ensket effekt.

Som en oppfelging av rapporten om IKT-orga-
nisering ga departementet direktoratet i oppdrag
4 utrede forslag til ny e-helseorganisering. Arbei-
det ble utfert i samarbeid med Norsk Helsenett
SE. Rapporten «Beslutningsunderlag for ny e-
helseorganisering og nasjonal tjenesteleverander»
(2018) beskriver anbefaling om ny e-helseorgani-
sering med tilherende styrings- og finansierings-
modell.

Rapporten «Finansieringsmodeller for nasjo-
nale e-helsetiltak (2017)» gir overordnede anbefa-
linger til Helse- og omsorgsdepartementet for
hvordan barekraftig finansiering av digitalisering
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i helsesektoren kan sikres. Rapporten omfatter
béade anbefalinger for hvordan nasjonale e-helse-
tiltak kan finansieres, og hvordan direktoratets
myndighetsrolle kan styrkes.

2.4 Overforing av oppgaver til Norsk
Helsenett SF

Effektiv forvaltning og drift av eksisterende nasjo-
nale e-helselosninger og utvikling av nye, blir en
stadig sterre og mer krevende oppgave. Jkt bruk
av de nasjonale e-helselosningene og strenge krav
til tilgjengelighet, konfidensialitet og integritet
stiller hoye krav til profesjonalitet og kompetanse.
Norsk Helsenett SF som nasjonal tjenesteleveran-
der pé e-helseomradet er derfor styrket.

Departementet har overfort oppgaver knyttet
til de eksisterende nasjonale lesningene hel-
senorge.no, kKjernejournal, e-resept, grunndata og
helselD fra Direktoratet for e-helse til Norsk
Helsenett SF fra 1. januar 2020. Som en folge av
oppgaveoverforingen tydeliggjores skillet mel-
lom Direktoratet for e-helse som forvaltnings-
organ og Norsk Helsenett SFs rolle som tjeneste-
leverander pa e-helseomradet.

Et samlet kompetanse- og leveransemiljo knyt-
tet til de nasjonale e-helselosningene vil sikre
effektiv oppgavelosning og bedre bruk av det pri-
vate leverandermarkedet.

Rolle- og oppgavefordelingen mellom Direkto-
ratet for e-helse og Norsk Helsenett SF gjen-
speiles 1 lovforslaget. Dette er naermere omtalt i
punkt 5.4.4.

2.5 Eksisterende nasjonale
e-helselgsninger

Nasjonale e-helselgsninger gir innbyggerne og
helsepersonell muligheten til 4 fa tilgang til, se,
bruke og dele helseinformasjon elektronisk.
Helsepersonellets adgang til informasjon om
pasientene er knyttet til tjenstlig behov og regu-
lert i eget regelverk. Departementet foreslar
ingen endringer i dette regelverket. De nasjonale
e-helselosningene er viktige for at helse- og
omsorgstjenesten kan oppfylle sitt serge-for-
ansvar, se spesialisthelsetjenesteloven og helse-
og omsorgstjenesteloven. Losningene bor benyt-
tes av alle relevante akterer i tjenesten for & gi
mest mulig effekt. De gir gevinster for innbyg-
gerne, helseforetak, kommunene og private akte-
rer i sektoren, og lesningene ivaretar nasjonale
hensyn som det ikke er mulig og/eller hensikts-

messig 4 ivareta pd annen mate. Se ogsa omtale
kapittel 7.3.7 om forholdet til EOS-retten.

2.5.1
2.5.1.1

Nasjonal kjernejournal er etablert for & oke pasi-
entsikkerheten. I den enkeltes kjernejournal er et
utvalg viktige opplysninger gjort tilgjengelige for
helsepersonell med tjenstlig behov, uavhengig av
hvor pasienten tidligere har mottatt helsehjelp.
Dette bidrar til ekt pasientsikkerhet i alle tilfeller
der helsepersonellet mangler oppdaterte opplys-
ninger i eget journalsystem, og sarlig i situasjo-
ner nar pasienten meter helsetjenesten akutt.

Nasjonal kjernejournal er et nasjonalt behand-
lingsrettet helseregister hjemlet i pasientjournal-
loven § 13 og narmere regulert i kjernejournal-
forskriften. Formélet med forskriften er angitt i
§ 1. «Forskriften etablerer en nasjonal kjernejour-
nal som sammenstiller vesentlige helseopplysnin-
ger om den registrerte og gjor opplysningene til-
gjengelige for helsepersonell som trenger dem for
a yte forsvarlig helsehjelp. Formalet med kjerne-
journal er & oke pasientsikkerheten ved 4 bidra til
rask og sikker tilgang til strukturert informasjon
om pasienten».

Kjernejournal er en nasjonal e-helselosning
som gjor at helsepersonell, uavhengig av om de
arbeider ved sykehus, pa legevakt, i hjemmesyke-
pleien, pa sykehjem eller som fastlege, kan fa inn-
syn i nedvendig informasjon om pasientene de
skal gi helsehjelp til. Kjernejournalen inneholder
informasjon om personalia, familierelasjoner med
kontaktinformasjon, informasjon om hvem som er
personens fastlege og besgkshistorikk. Videre
inneholder Kkjernejournalen viktige opplysninger
om helsen til den enkelte innbyggeren, som for
eksempel sykdomshistorikk, informasjon om
alvorlige allergier eller overfalsomhetsreaksjoner,
implantater, viktige behandlinger, sjeldne alvor-
lige tilstander og lignende. Kjernejournalen inne-
holder ogsa informasjon om alle legemidler som
er utlevert pa resept i norske apotek.

Det meste av informasjonen i kjernejournalen
hentes automatisk fra offentlige registre. I tillegg
kan helsepersonell, i samrad med pasienten, regi-
strere kritisk informasjon og spesielt viktige helse-
opplysninger, for eksempel allergier. Innbyggerne
kan ogsa selv legge inn opplysninger i kjernejour-
nalen via innbyggerportalen helsenorge.no. Det
arbeides med ny funksjonalitet som vil gjere naer-
mere bestemte journaldokumenter tilgjengelige i
kjernejournal.

Neermere om Igsningene
Nasjonal kjernejournal
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Nasjonal kjernejournal er innfert ved alle
sykehus, alle legevakter og ved 90 prosent av fast-
legekontorene. I tillegg har alle innbyggere fatt til-
gang til egen kjernejournal via helsenorge.no. Nar
det gjelder sykehus, er lesningene forelopig ikke
tilgjengelige for alt helsepersonell pa alle avde-
lingene. Kjernejournal er ikke innfert ved syke-
hjem og hjemmesykepleien i kommunal helse-
og omsorgstjeneste. Norsk Helsenett SF sam-
arbeider imidlertid med utvalgte kommuner om
utproving og innfering. De tre store journal-
leveranderene til kommunene har overfor Direk-
toratet for e-helse meldt inn at de har integrasjon
med kjernejournal i sine planer. I september 2019
var det totalt 44 kommuner som hadde meldt
interesse for 4 ta bruk kjernejournallesningen.
For kjernejournal tas i bruk ma kommunen ha
innfert e-ID og kommunens journalleverander méa
ha integrert kjernejournal i sine lgsninger.

2.5.1.2

E-resept er en elektronisk kommunikasjonskjede
for sikker overfering av reseptinformasjon. Los-
ningen reduserer risikoen for feil i rekvirering og
utlevering av legemidler.

E-resept er etablert med hjemmel i pasien-
tjournalloven § 12 og neermere regulert i resept-
formidlerforskriften. Resept og legemiddelopplys-
ninger gér gjennom den nasjonale databasen for
elektroniske resepter (reseptformidleren). For-
maélet med reseptformidleren folger av § 1-2 og er
a: «sprge for sikker og effektiv elektronisk formid-
ling av resepter og reseptopplysninger mellom de
aktorer i helse- og omsorgstjenesten og helsefor-
valtningen, samt bandasjister, som har et legitimt
og tjenstlig behov for slik informasjon, for & bidra
til at pasienten gis helsehjelp pa en forsvarlig og
effektiv méte. Dette omfatter ogsa videreformid-
ling av informasjon til den nasjonale kjernejourna-
len. Formidlingen skal ivareta hensynet til pasien-
tens personvern og frie apotek- og bandasjist-
valg».

E-resept er en nasjonal e-helselesning som ser-
ger for at den som rekvirerer resepten sender en
elektronisk resept til reseptformidleren. Pasien-
ten som har fatt forskrevet reseptpliktige legemid-
ler, medisinsk forbruksmateriell eller naerings-
midler, kan deretter henvende seg til hvilket som
helst apotek for 4 fa dette utlevert. E-reseptlos-
ningen omfatter alle virksomheter som har en
rolle ved elektronisk formidling av resepter og
legemiddelopplysninger, og de systemene disse
virksomhetene benytter. Lesningen omfatter
rekvirenter (for eksempel fastleger, legevakter,

E-resept (reseptformidleren mv.)

sykehus), apotek, bandasjister, Statens legemid-
delverk og Helfo.

Det er obligatorisk for rekvirenter & melde
resepter til reseptformidleren ved rekvirering av
legemidler, medisinsk forbruksmateriell eller
naeringsmidler, sa fremt de har tilgang til et
datasystem som gir mulighet til & sende elektro-
niske resepter, jf. reseptformidlerforskriften § 2-1.
Apotekansatte er forpliktet til & melde opplysnin-
ger om utlevering mv. i henhold til § 2-2.

E-resept bidrar til at helsepersonell har over-
sikt over pasientens gyldige resepter og at pasien-
ter far oversikt over sine resepter via helse-
norge.no. Den nasjonale reseptformidlerlosnin-
gen bidrar til at bade rekvirenter, apotek og inn-
byggere har tilgang til en oppdatert liste over pasi-
entens resepter. Slik fiar helsepersonell bedre
oversikt over pasientenes medisinbruk, risikoen
for feil i forskrivning og utlevering reduseres, og
pasientene kan selv velge fra hvilket apotek de
onsker a hente sine medisiner.

E-resept er tatt i bruk av fastleger, apotek og
alle sykehus, og det arbeides med innfering for
flere rekvirentgrupper. Antall rekvirerte e-
resepter i 2019 var 28 millioner og andel solgte
pakninger pa e-resept var om lag 93 prosent. Det
gjenstar utvikling i tannlegenes journalsystemer
for losningen kan innferes for alle tannleger. Det
samme gjelder for jordmedre og helsesykeplei-
ere. Forelopig er eresept kun tatt i bruk i den
kommunale helse- og omsorgstjenesten i Larvik
kommune, men det pagar et arbeid med & utvikle
nedvendig funksjonalitet og preve ut lesningen i
flere kommuner.

2.5.1.3

Helsenorge.no er en nasjonal innbyggerportal
med kvalitetssikret helseinformasjon, kombinert
med infrastruktur som muliggjer sikker kommu-
nikasjon mellom innbyggerne og akterene i helse-
og omsorgssektoren, selvbetjening og digitale
helsetilbud. Helsenorge.no er en felles inngangs-
port til offentlige helse- og omsorgstjenester pa
nett, men er ikke seerskilt regulert i lov eller for-
skrift. Virksomheter i den offentlige helse- og
omsorgstjenesten, akterer med offentlig avtale,
for eksempel fastleger, avtalespesialister og pri-
vate sykehus, og statlig helseforvaltning kan
benytte og tilby tjenester pa helsenorge.no.
Innholdsmessig kan tjenestene pa helse-
norge.no kategoriseres i 1) rene informasjons-
tienester som formidler helserelaterte informa-
sjon til innbyggerne, og 2) digitale helse- og
omsorgstjenester og dialogtjenester som den

Helsenorge.no
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enkelte kan benytte for 4 folge opp egen behand-
ling. Informasjonstjenestene omfatter kvalitets-
sikret informasjon om forebygging, sykdom og
behandling, dette inkluderer generell helseinfor-
masjon fra myndighetene om rettigheter og
behandlingstilbud. De digitale tjenestene omfatter
innsyn i egne helseopplysninger og kommunika-
sjon med den offentlige helse- og omsorgs-
tienesten og statlig helseforvaltning, herunder
personlige tjenester for innsyn i resepter, egen-
andeler og egen kjernejournal. Tjenester som inn-
syn i egen journal, reseptfornyelse, timebestilling
og dialog mellom pasient og helsepersonell er tatt
i bruk av mange fastleger, kommuner og helse-
foretak. Videre er det dialogtjenester knyttet til
forvaltning av helseregistre pa helsenorge.no.
Disse omfatter forelopig innsyn i egne opplys-
ninger i noen helseregistre, men det arbeides
med sikte pa at tjenesten vil bli utvidet med flere
registre og nye tjenester.

Helsenorge.no som nettlosning og den tek-
niske plattformen som den er en del av, inngar i
den offentlige infrastrukturen for kommunikasjon
med innbyggerne. Formélet med innbygger-
portalen er & gjore det enkelt og sikkert for inn-
byggerne & ha kontakt med helse- og omsorgs-
tienesten pa nett. Tjenestene legger til rette for at
innbyggerne kan medvirke, fa informasjon og inn-
syn i journal etter pasient- og brukerrettighets-
loven. Andre pasientrettigheter kan ogsd gjeres
gjeldende via helsenorge.no. Eksempler er refu-
sjon for pasientreiser i henhold til pasientreise-
forskriften og tjenester som egenandeler og fri-
kort. I 2019 var det totalt 37,2 millioner besgk pa
helsenorge.no. Av disse var 20,5 millioner inn-
logginger pa selvbetjeningslgsninger.

Helsenorge.no legger ogsa til rette for at
helse- og omsorgstjenesten mer effektivt kan
kommunisere med innbyggere og pasienter gjen-
nom tjenester som for eksempel «digital dialog
fastlege» som fastlegen kan benytte for & oppfylle
forpliktelsen i fastlegeforskriften § 21 om 4 kunne
motta timebestilling elektronisk.

Tilbudet av tjenester pa helsenorge.no er i sta-
dig utvikling. Det er et mal at det digitale tjeneste-
tilbudet skal veere likt, uavhengig av hvor i landet
pasienten bor og hvilke helse- og omsorgs-
tjenester vedkommende benytter. Nar en helse-
virksomhet tar initiativ til utvikling av nye digitale
helsetjenester pa helsenorge.no, skal resultatet bli
en nasjonal tjeneste som kan gjenbrukes av andre
virksomheter.

Helsenorge.no brukes av innbyggerne, statlig
helseforvaltning, spesialisthelsetjenesten og den
kommunale helse- og omsorgstjenesten i ulike

kombinasjoner. Om lag 30 prosent av befolknin-
gen bor i kommuner som har innfert DigiHelse
og som gir mulighet for digital kontakt med pleie-
og omsorgstjenesten. Videre har om lag 30 pro-
sent av befolkningen en fastlege som benytter tje-
nester digital dialog pa helsenorge.no. Det pagar
arbeid med & utvikle funksjonalitet for 4 kunne ta i
bruk helsenorge.no pa helsestasjoner og i skole-
helsetjenesten. Alle regionale helseforetak har
minst et digitalt selvbetjeningstilbud pa helse-
norge.no.

2.5.1.4  Helsenettet

Alle deler av helse- og omsorgstjenenesten er i
dag avhengig av 4 kunne kommunisere elektro-
nisk med hverandre for & kunne yte effektive og
forsvarlige tjenester. Helsenettet ble i utgang-
punktet etablert som en fysisk nettverksinfra-
struktur. Det har over tid utviklet seg til en kom-
munikasjonslesning som inkluderer nasjonal
infrastruktur, felles tjenester og felleskomponen-
ter for utveksling av opplysninger med virksomhe-
ter i helse- og omsorgstjenesten. Helsenettet er
forbeholdt medlemmer og ivaretar hey grad av
sikkerhet og tilgjengelighet. Helsenettet er en
kommunikasjonslesning med flere elementer som
samlet muliggjer sikker utveksling av informa-
sjon. I lovforslaget omtales likevel helsenettet
med en samlebetegnelse som en nasjonal e-helse-
losning.

Informasjonen i helsenettet formidles i en sik-
ker infrastruktur som bestar av de samme fysiske
linjene som benyttes av alle andre akterer som
sender informasjon over internett. Norsk Helse-
nett SF avholder konkurranse for a anskaffe linje-
kapasitet og nettverksutstyr i markedet. Informa-
sjonen formidles over denne fysiske infrastruktu-
ren i et eget logisk nett som eies, konfigureres og
kontrolleres av Norsk Helsenett SE. Dette lands-
dekkende nettet kalles Stamnettet. Medlemmene
gis lokal tilknytning gjennom sékalte aksessnett
som ulike operatorer tilbyr, enten direkte til med-
lemmene eller formidlet via Norsk Helsenett SE.

For 4 bli medlem av helsenettet mé virksom-
hetene forplikte seg til 4 oppfylle kravene i Norm
Jor informasjonssikkerhet og personvern i helse- og
omsorgssektoren (Normen). Dette bidrar til 4 sikre
at alle medlemmene oppfyller minimumskrav til
informasjonssikkerhet og personvern, og behovet
for bilaterale avtaler mellom partene reduseres.
Helsenettet er dermed ogsa en juridisk og avtale-
messig konstruksjon som legger til rette for
enkel, sikker, enhetlig og effektiv informasjons-
utveksling og medlemsforvaltning.
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Helsenettet skal bidra til sikker og effektiv
elektronisk samhandling mellom akterene i helse-
og omsorgssektoren. Staten, offentlig eid spesia-
listhelsetjeneste, kommunene, fastleger, fysiotera-
peuter og andre med refusjonsavtaler star for over
90 prosent av kommunikasjonen i helsenettet. Ti
prosent av bruken gjelder kommunikasjon til og
fra apotek og private sykehus med eller uten
avtale med det offentlige. Om lag 150 kommersi-
elle leveranderer benytter infrastrukturen til a
levere ulike tjenester til virksomheter som er til-
koblet helsenettet. Dette er for eksempel journal-
systemer, andre helsefaglige systemer, betalings-
losninger og ordinzere IKT-lgsninger.

Grunndata og helseID er felleskomponenter
som tilgjengeliggjores for akterene i helsenettet.
Grunndata er en nasjonal lesning som gir sekto-
ren tilgang til ulike registre med informasjon om
personer, personell og virksomheter. Grunndata-
losningen gir blant annet mulighet for sek, opp-
slag, lagring og distribusjon av informasjonen i
registrene. Grunndatalesningen gir per 2020 til-
gang til informasjon fra felgende registre:

— Adresseregisteret

— Helsepersonellregisteret

— Legestillingsregisteret

— Fastlegeregisteret

— Register for enheter i spesialisthelsetjenesten
— Personregisteret (folkeregisterinformasjon)
— Bedriftsregisteret (Enhetsregisteret)

— Helsetjenestekatalogen

— Felles hjelpenummer

Grunndatalesningen brukes av over 13 000 virk-
somheter. I 2019 ble det gjort neer 4,4 mrd. opp-
slag 1 grunndatalesningen. Grunndatalesningen
benyttes ogsd som informasjonskilde for kjerne-
journal, e-resept, helsenorge.no, og helselD.
HelseID er en sikkerhetskomponent som
understotter identitets- og tilgangsstyring mellom
akterene i helsesektoren. Gjennom en teknisk
prosess hvor helsepersonell autentiseres, kan
akterene vurdere foresporsler om tilgang til helse-
opplysninger. HelselD legger til rette for at akto-
rene skal ha tilstrekkelig tillit for & kunne dele
data og dokumenter mellom seg. HelselD legger
videre til rette for at helsepersonell kan fa
engangspalogging (single Sign-On). Personell
som er autentisert med tilstrekkelig sikkerhets-
nivé (e-ID) lokalt, vil ved bruk av helselD kunne fa
tilgang til nasjonale e-helselosninger og data og
dokumenter ved andre helsevirksomheter via én
sikker pélogging. HelselD vil ogsa kunne videre-
formidle informasjon fra brukerens fagsystem for

4 bekrefte brukerens autorisasjon, herunder om
brukeren er helsepersonell. HelseID benyttes i
dag i utvalgte nasjonale e-helselosninger, nasjo-
nale helseregistre og kvalitetsregistre. Det er stor
pagang fra akterene i sektoren om & ta i bruk Hel-
selD, og flere av prosjektene som inngar i den
nasjonale e-helseportefeljen vil ta i bruk HelselD
framover.

2.,5.2 Styrke innfgring i kommunal helse- og
omsorgstjeneste

Det er et mal at de nasjonale e-helselosningene
skal innferes og tas i bruk av alle relevante
akterer i helse- og omsorgstjenesten. De nasjo-
nale e-helselgsningene er i stor grad tatt i bruk i
spesialisthelsetjenesten, av fastleger, legevakter
og apotek. Si langt er lesningene i mindre grad
innfert i den evrige kommunale helse- og
omsorgstjenesten.

En av arsakene til at innfering i kommunene
har tatt tid, er at det forutsetter tilpasninger i
akterenes IKT-systemer og etablering av nadven-
dig infrastruktur og sikkerhetslgsninger. Nasjo-
nal kjernejournal og e-resept kan for eksempel
ikke innferes uten at det ogsa er lagt til rette for
bruk av e-ID med et tilfredsstillende sikkerhets-
niva. Det er et begrenset antall kommuner som
har slike lgsninger. Det har ogsa veert utford-
ringer med leveranderenes kapasitet og evne til
a4 utvikle nedvendige tilpasninger i journal-
systemene.

Det er krevende for kommunene 4 gjore ned-
vendige forberedelser og investeringer hver for
seg. Kommunal sektor samarbeider derfor i
okende grad pa digitaliseringsomradet, gjennom
ulike nettverkssamarbeid regionalt og nasjonalt.
KS har en viktig rolle i arbeidet med & sikre sam-
ordning og ekt gjennomferingskraft i digitalise-
ringsarbeidet i kommunal sektor. Det er ogsa eta-
blert en samstyringsmodell for digitalisering i
kommunal sektor — KommlIT-rddet med under-
liggende utvalg.

I henhold til regjeringens digitaliserings-
strategi En digital offentlig sektor (2019-2025) vil
regjeringen i samarbeid med KS utarbeide ret-
ningslinjer med felles prinsipper for nar og hvor-
dan kommunal sektor skal involveres i statlige
beslutninger som omhandler digitalisering og
som bergrer kommunesektoren. Regjeringen vil
videre etablere arenaer innenfor konsultasjons-
ordningen for & felge opp digitaliseringstiltak som
berorer kommunal sektor, inkludert tiltak i digita-
liseringsstrategien.
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2.5.3 Dagens finansieringsmodell -
forvaltning og drift

Forvaltning og drift av de nasjonale e-helselos-
ningene finansieres delvis over statsbudsjettet
gjennom bevilgningene til Direktoratet for e-helse
og Norsk Helsenett SF, delvis gjennom medlem-
savgiften til helsenettet og delvis gjennom frivillig
bidrag fra akterene i sektoren. De regionale helse-
foretakene har over tid bidratt med betydelige
ressurser i den nasjonale e-helseutviklingen.
Losningene er gratis for innbyggerne.

Forvaltning og drift av Nasjonal kjernejournal
finansieres over statsbudsjettet gjennom bevilg-
ningene til Direktoratet for e-helse og Norsk
Helsenett SE. Den enkelte helsevirksomhet dek-
ker imidlertid egne kostnader til utvikling og drift
av journallesningene som benyttes for & gi helse-
personell tilgang til kjernejournallesningen.

Forvaltning og drift av eresept finansieres
ogsa over statsbudsjettet. Utvikling av e-resept
har ogsa langt pa vei veert finansiert over stats-
budsjettet. Lokal tilpasning til fastlegenes pasien-
tjournalsystemer har veert finansiert gjennom
EPJ-loftet, som er et samarbeid mellom Direktora-
tet for e-helse, Helsedirektoratet, Den norske
legeforening og journalleveranderer for & for-
bedre pasientjournalsystemene. Utover dette er
det den enkelte journalleverander, helsevirksom-
het og apotek og/eller bandasjist som dekker
kostnader knyttet til utvikling og drift av egen
journallesning som benyttes i kommunikasjon
med reseptformidleren.

Helsenorge.no finansieres gjennom en kombi-
nasjon av bevilgninger over statsbudsjettet og
finansiering fra akterene i sektoren. Finansiering
avklares arlig gjennom avtaler med de virksom-
hetene som benytter helsenorge.no, og med
enkeltorganisasjoner som ensker i etablere nye
losninger pa plattformen. Det er de regionale
helseforetakene som er den storste bidragsyteren
til finansiering av helsenorge.no og som i dag har
flest tjenester pa plattformen.

Helsenettet finansieres gjennom medlemsav-
giften for virksomhetene som bruker nettet, med
unntak av kommunenes bidrag som siden 2018
har vert finansiert over statsbudsjettet gjennom
en bevilgning til Norsk Helsenett SF. Medlemsav-
giften er basert pa hvilke tjenester som tilbys og
ikke pa hvilke deler av tjenestetilbudet som fak-
tisk benyttes. I dag opererer Norsk Helsenett SF
med fem ulike kategorier av medlemmer: Regio-
nale helseforetak, kommuner, fylkeskommuner,
private sykehus og evrige medlemmer. Det er tre
forskjellige prismodeller: én for fakturering av

regionale helseforetak, én for kommunene over
statsbudsjettet, og én modell for fakturering av
fylkeskommuner, private sykehus m.fl. og evrige
medlemmer.

Grunndata finansieres delvis gjennom med-
lemsavgiften for helsenettet og delvis gjennom
bevilgninger over statsbudsjettet til Direktoratet
for e-helse og Norsk Helsenett SE. Forvaltning og
drift av helselD er finansiert pa tilsvarende mate.

2.6 Horingen

Helse- og omsorgsdepartementet sendte forslag
om ny e-helselov pad hering 28. oktober 2019.
Horingsnotatet inneholdt ogsd forslag til
endringer i forskrift om IKT-standardisering. For-
skriftsendringene blir handtert i egen prosess.
Horingsfristen var 15. januar 2020.

Det kom inn 97 heringssvar til lovarbeidet. 7
av disse hadde ingen merknader.

Haringsnotatet ble sendt til falgende haringsinstanser:
Departementene

Riksrevisjonen
Sametinget
Sivilombudsmannen

Bioteknologiradet

Datatilsynet

De regionale komiteene for medisinsk og helse-
faglig forskningsetikk (REK)

Den nasjonale forskningsetiske komité for
medisin og helsefag (NEM)

Den rettsmedisinske kommisjon

Direktoratet for e-helse

Direktoratet for IKT og fellestjenester i hoyere
utdanning og forskning (Unit)

Folkehelseinstituttet

Forbrukertilsynet

Forbrukerradet

Fylkesmennene

Fylkesradet for funksjonshemmede

Helsedirektoratet

Helsepersonellnemnda

Helseokonomiforvaltningen (HELFO)

Institutt for helse og samfunn HELSAM

Kreftregisteret

Landets hogskoler med helsefaglig utdanning

Landets regionale kompetansesentre for
rusmiddelspersmal

Landets regionale ressurssentre om vold,
traumatisk stress og selvmordsforebygging
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Nasjonalt klageorgan for helsetjenesten
(Helseklage)

Norges forskningsrad

Norsk pasientskadeerstatning (NPE)

Pasient- og brukerombudene

Personvernnemnda

Regelradet

Regjeringsadvokaten

Rad for et aldersvennlig Norge

Senter for medisinsk etikk ved Universitetet i Oslo

Senter for omsorgsforskning

Statens helsetilsyn

Statens legemiddelverk

Statens rad for likestilling av funksjonshemmede

Sysselmannen pa Svalbard

Universitetene

Fylkeskommunene
Fylkeskommunale eldrerad
Kommunene

Helse- og sosialombudet i Oslo

Helseforetakene

Regionale helseforetak

Norsk helsenett SF

Regionsentrene for barn og unges psykiske helse

Actis

ACOS AS

ADHD Norge

Afasiforbundet i Norge

Akademikerne

A-larm bruker- og parerendeorganisasjon for
apenhet om rus og behandling

Aleris Helse AS

Alliance Boots Norge AS

Alliance Healthcare Norge AS

Allmennlegeforeningen

Amnesty International Norge

Anonyme alkoholikere

Apotek 1 Gruppen AS

Apotekforeningen

Apotekgruppen

Arbeiderbevegelsens rus- og sosialpolitiske
forbund

Aurora - stetteforening for mennesker med
psykiske helseproblemer

Autismeforeningen i Norge

Barn av rusmisbrukere — BAR

Barnekreftforeningen

BarnsBeste

Bedriftsforbundet

Bikuben — regionalt brukerstyrt senter

Bipolarforeningen

Bla Kors Norge

Borgestadklinikken

Buddhistforbundet

CGM (Compugroup Medical Norway AS)

Dedicare

De regionale kompetansesentrene for rusmiddel-
spersmal

Delta

Den norske Advokatforening

Den norske Dommerforening

Den Norske Jordmorforening

Den norske legeforening

Den norske tannlegeforening

Diabetesforbundet

Dips ASA

DNT - edru livsstil

Erfaringssentrum

Europharma AS

Fagforbundet

Fagradet innen rusfeltet i Norge

Familieklubbene i Norge

Fana medisinske senter

Farma Holding

Fellesorganisasjonen (FO)

Finans Norge

Forbundet mot rusgift

Foreningen for bledere i Norge

Foreningen for hjertesyke barn

Foreningen for human narkotikapolitikk

Foreningen for Muskelsyke

Foreningen for kroniske smertepasienter

Foreningen Norges Dgvblinde (FNDB)

Foreningen tryggere ruspolitikk

Foreningen vi som har et barn for lite

Forskerforbundet

Forskningsstiftelsen FAFO

Frambu

Frelsesarmeen

Frivillighet Norge

Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon (FFO)

Fiirst medisinske laboratorium AS

Gatejuristen

Helsetjenestens Lederforbund

Helseutvalget

HIV-Norge

Hjerneradet

Hvite Orn - interesse- og brukerorganisasjon for
psykisk helse

Horselshemmedes Landsforbund

IKT Norge

Infodoc

Informasjonssenteret Hieronimus

Innvandrernes Landsorganisasjon, INLO

Institutt for aktiv psykoterapi (IAP)

Institutt for barne- og ungdomspsykoterapi

Institutt for gruppeanalyse og gruppepsykoterapi



2019-2020

Prop.65L 15

Lov om e-helse (e-helseloven)

Institutt for mentalisering

Institutt for psykoterapi

Institutt for samfunnsforskning

IOGT Norge

IRIS

Ja, det nytter

Junior- og barneorganisasjonen JUBA

JURK

Juss-Buss

Jussformidlingen

Jusshjelpa

Juvente

Kirkens bymisjon

Kliniske ernaeringsfysiologiske forening

Kommunalbanken

Kommunal landspensjonskasse

Kompetansesenter for brukererfaring og tieneste-
utvikling (KBT)

Kreftforeningen

KS

Laboratorium for Patologi AS

Landets private sykehus

Landsforbundet for utviklingshemmede og
parerende (LUPE)

Ivareta — Parorende berort av rus

Landsforeningen 1001 dager — mental helse under
graviditet og etter fodsel

Landsforeningen Alopecia Areata

Landsforeningen for etterlatte ved selvmord -
LEVE

Landsforeningen for Hjerte- og Lungesyke (LHL)

Landsforeningen for Huntingtons sykdom

Landsforeningen for Nyrepasienter og
Transplanterte

Landsforeningen for parerende innen psykisk
helse

Landsforeningen for slagrammede

Landsforeningen mot fordeyelsessykdommer

Landsforeningen we shall overcome

Landsgruppen av psykiatriske sykepleiere

Landsgruppen av helsesgstre, NSF

Landslaget for rusfri oppvekst

Landsorganisasjonen i Norge (LO)

Legeforeningens forskningsinstitutt

Legemiddelgrossistforeningen

Legemiddelindustrien

Legemiddelparallellimporterforeningen

Legestudentenes rusopplysning

LFSS - Landsforeningen for forebygging av
selvskading og selvmord

Likestillingssenteret

LISA-gruppene

MA - Rusfri Trafikk

Marborg

Matmerk

Mental Helse Norge

Mental Helse Ungdom

MIRA-senteret

Moreno-instituttet — Norsk psykodramainstitutt

Munn- og halskreftforeningen

MS—forbundet

NA - Anonyme Narkomane

Nasjonalforeningen for folkehelsen

Nasjonal kompetansetjeneste for aldring og helse

Nasjonal kompetansetjeneste for sjeldne diagnoser

Nasjonalt kompetansemiljg om utviklings-
hemming — NAKU

Nasjonalt kompetansesenter for prehospital akutt-
medisin - NAKOS

Nasjonalt kompetansesenter for migrasjons- og
minoritetshelse - NAKMI

Nasjonalt kompetansesenter for psykisk helse-
arbeid - NAPHA

Nasjonalt rad for spesialistutdanning av leger og
legefordeling

Nasjonalt senter for e-helseforskning

Nasjonalt senter for erfaringskompetanse innen
psykisk helse

NITO - Norges ingenier- og teknologi-
organisasjon/Bioingenierfaglig institutt (BFI)

Norges Astma- og Allergiforbund

Norges Blindeforbund

Norges Daveforbund

Norges Farmaceutiske Forening

Norges Fibromyalgi Forbund

Norges Handikapforbund

Norges kristelige legeforening

Norges Juristforbund

Norges kommunerevisorforbund

Norges kvinne- og familieforbund

Norges Parkinsonforbund

Norges Tannteknikerforbund

Norlandia

Normal Norge

Norsk barne- og ungdomspsykiatrisk forening

Norsk Biotekforum

Norsk Celiakiforening

Norsk Epilepsiforbund

Norsk Ergoterapeutforbund

Norsk Farmaseytisk Selskap

Norsk Forbund for Osteopatisk Medisin

Norsk Forbund for psykoterapi

Norsk Forbund for Svaksynte

Norsk Forbund for Utviklingshemmede

Norsk Forening for barn og unges psykiske helse
(N-BUP)

Norsk Forening for cystisk fibrose

Norsk Forening for Ernaeringsfysiologer

Norsk forening for infeksjonsmedisin

Norsk forening for kognitiv terapi
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Norsk Forening for nevrofibromatose

Norsk forening for palliativ medisin

Norsk Forening for Psykisk Helsearbeid

Norsk forening for rus- og avhengighetsmedisin
(NFRAM)

Norsk forening for slagrammede

Norsk Forening for Tuberes Sklerose

Norsk Forum for terapeutiske samfunn

Norsk Fysioterapeutforbund

Norsk Gestaltterapeut forening

Norsk gynekologisk forening

Norsk Helsesekretaerforbund

Norsk Immunsviktforening

Norsk Intravenes Forening

Norsk karakteranalytisk institutt

Norsk Kiropraktorforening

Norsk legemiddelhandbok

Norsk Logopedlag

Norsk Manuellterapeutforening

Norsk Medisinaldepot AS

Norsk OCD forening, ANANKE

Norsk Ortopedisk Forening

Norsk Osteopatforbund

Norsk Osteoporoseforening

Norsk Pasientforening

Norsk Presseforbund

Norsk Psoriasis Forbund

Norsk Psykiatrisk Forening

Norsk Psykoanalytisk Forening

Norsk Psykologforening

Norsk Radiografforbund

Norsk Revmatikerforbund

Norsk selskap for ernaering

Norsk senter for stamcelleforskning

Norsk sykehus- og helsetjenesteforening (NSH)

Norsk sykepleierforbund

Norsk Tannhelsesekretaerers Forbund

Norsk Tannpleierforening

Norsk Tjenestemannslag (NTL)

Norsk Tourette Forening

Norske Fotterapeuters Forbund

Norske Homeopaters Landsforbund

Norske Kvinners Sanitetsforening

Norske Ortoptister forening

Norske Sykehusfarmaseyters Forening

NUPI

Neeringslivets Hovedorganisasjon (NHO)

Organisasjonen Voksne for Barn

Oslo amaterbryggerlaug

Omsorgsjuss

Parat Helse

Pensjonistforbundet

Personskadeforbundet

Praksiseierforeningen

Privatpraktiserende Fysioterapeuters Forbund

Prima Omsorg

Program for helsegkonomi i Bergen

proLAR

Psykiatrialliansen BIL

Pérerendealliansen

Parerendesenteret

Ressurssenter for omstilling i kommunene (RO)

Rettspolitisk forening

ROM - Réad og muligheter

ROS - Radgivning om spiseforstyrrelser

Rusmisbrukernes interesseorganisasjon (RIO)

Ryggforeningen i Norge

Ryggmargsbrokk og hydrocephalusforeningen

Rede Kors

Rédet for psykisk helse

Radgivning om spiseforstyrrelser

Sagatun brukerstyrt senter

Samarbeidsforumet av funksjonshemmedes
organisasjoner (SAFO)

Selvhjelpsstiftelsen

Seniorsaken i Norge

Seniorstatten

Senter for klinisk dokumentasjon og evaluering
(SKDE)

Senter for psykoterapi og psykososial rehabilite-
ring ved psykoser (SEPREP)

Senter for seniorpolitikk

Sintef Helse

Sintef Unimed

Skeiv ungdom

Spekter

Spillavhengighet Norge

Spiseforstyrrelsesforeningen

Stabburshella bruker- og parerendeforum og
vaerested

Statstjenestemannsforbundet

Stiftelsen Albatrossen ettervernsenter

Stiftelsen Angstringen Norge (ARN)

Stiftelsen Det er mitt valg

Stiftelsen Fransiskushjelpen

Stiftelsen Golden Colombia

Stiftelsen Institutt for spiseforstyrrelser

Stiftelsen iOmsorg

Stiftelsen Menneskerettighetshuset

Stiftelsen Norsk Luftambulanse

Stiftelsen Organdonasjon

Stiftelsen Phoenix Haga

Stiftelsen Pinsevennenes evangeliesentre

Stiftelsen Psykiatrisk Opplysning

Stiftelsen Parerendesenteret

Stiftelsen Verdighetssenteret — omsorg for gamle

Stoffskifteforbundet

Tekna

Teknologiradet

Trust Arktikugol
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Turner Syndrom foreningen i Norge

Tyrili Utvikling og prosjekt — stiftelse

Ungdom mot narkotika - UMN

Ung i Trafikk

Uni Research AS

Unio

Universitets- og heyskoleradet

Universitets- og heyskoleutdannedes forbund

Utdanningsforbundet

Utviklingssentrene for sykehjem og hjemme-
tjenester

Velferdsforskningsinstituttet NOVA

Vestlandske Blindeforbund

Virke

Visma

Volvat Medisinske Senter AS

Varres regionalt brukerstyrt senter Midt-Norge

Yngre legers forening

Yrkesorganisasjonenes Sentralforbund (YS)

Hgringsinstanser med haringsinnspill

Arbeids- og sosialdepartementet
Justis- og beredskapsdepartementet
Utenriksdepartementet

Bioteknologiradet

Datatilsynet

Digitaliseringsdirektoratet

Direktoratet for e-helse

Direktoratet for IKT og fellestjenester i hayere
utdanning og forskning (Unit)

Folkehelseinstituttet

Forbrukerradet

Forskningsradet

Helsedirektoratet

Helsetilsynet

Kreftregisteret

Skattedirektoratet

Statens legemiddelverk

Sysselmannen pa Svalbard

Arendal kommune

Asker kommune

Bergen kommune

Birkenes kommune

Bode kommune

Bykle kommune

Baerum kommune

Drammen kommune

Fagrad helse for kommunene i Vaernesregionen
(Selbu, Stjerdal, Meraker, Tydal og Frosta)

Grimstad kommune

Halden kommune

Karmey kommune

Kongsbergregionen

Kongsvinger kommune

Kristiansand kommune

Meraker kommune

Oslo kommune

Rad for likestilling av funksjonshemmede i
Buskerud

Sarpsborg kommune

Stavanger kommune

Stord kommune

Troms og Finnmark fylkeskommune

Trondheim kommune

Trendelag fylkeskommune

Valle kommune

Vennesla kommune

Véagan kommune

@vre Eiker kommune

Helse Midt-Norge RHF

Helse Nord RHF

Helse Nord-Trendelag HF
Helseplattformen AS

Helse Ser-Ost RHF

Helse Vest RHF

Helse Bergen HF

Lovisenberg diakonale sykehus
Norsk helsenett SF

Oslo universitetssykehus HF
Center for connected care (C3), OUS HF

Pasientreiser HF

Sykehuspartner HF

Sykehuset Ostfold HF

Sunnaas sykehus HF
Universitetssykehuset i Nord-Norge HF
Vestre Viken HF

Abelia

Apotekforeningen

BigMed-prosjektet

Den norske legeforening

Den norske tannlegeforening

Den norske Dataforening

Dips

Elixir Norge — nasjonal forskningsinfrastruktur for
bioinformatikk

Fagforbundet

Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon (FFO)

Hjerneradet

Hjernesvulstforeningen

International Business Machines (IBM)

Nasjonalt senter for e-helseforskning

Nasjonal kompetansetjeneste for sjeldne
diagnoser (NKSD)

NITO - Norges Ingenier- og Teknologorganisasjon
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Norges Farmaceutiske Forening (Farmaceutene)

Norges Kvinne- og familieforbund

Norsk Fysioterapeutforbund (NFF)

Norsk psykologforening

Norsk Sykepleierforbund

Nasjonalforeningen for folkehelsen

IKT-Norge

Kliniske ernaeringsfysiologers forening tilsluttes
Forskerforbundet (KEFF)

Kreftforeningen

KRY

KS

Pérerendealliansen

Siemens Healthineers

Sintef

Sevnforeningen pasientorganisasjon
Universitetet i Agder, Senter for e-helse
Universitetet i Oslo, Det mediske fakultetet

Heringsuttalelser uten merknader

Forsvarsdepartementet

Samferdselsdepartementet

Den rettsmedisinske kommisjon

Harstad kommune

Regionsenter for barn og unges psykiske helse
Helseregion st og Ser

Arbeidsgiverforeningen Spekter

Kommunalbanken AS



2019-2020

Prop.65L 19

Lov om e-helse (e-helseloven)

3 Gjeldende rett

3.1 Pasientjournalloven

Pasientjournalloven gjelder behandling av helse-
opplysninger som er nedvendige for a4 yte, admi-
nistrere eller kvalitetssikre helsehjelp til enkelt-
personer. Av pasientjournalloven § 7 om krav til
behandlingsrettede helseregistre (pasientjourna-
ler mv.) folger at behandlingsrettede helseregistre
skal understotte pasientforlep i klinisk praksis og
vaere lett 4 bruke og & finne frem i. De skal ogsa
veere utformet og organisert slik at krav fastsatt i
eller i medhold av lov kan oppfylles. Etter siste
ledd kan departementet gi forskrift om plikt til &
ha elektroniske systemer, om godkjenning av pro-
gramvare og sertifisering, og om bruk av standar-
der, standardsystemer, kodeverk og Kklassifika-
sjonssystemer.

Videre folger det av pasientjournalloven § 10
anledning til 4 etablere nasjonale behandlings-
rettede helseregistre ved forskrift. Slike helsere-
gistre skal gjelde pa bestemte omrader og komme
i stedet for virksomhetsinterne pasientjournaler.
Dette sikter til losninger som for eksempel lege-
middelregister, bilderegister eller epikriseregi-
ster. Eventuelle forskrifter skal gi neaermere
bestemmelser om drift, behandling og sikring av
helseopplysningene, om dataansvar, om tilgangs-
kontroll og om hvordan rettighetene til pasienten
eller brukeren skal ivaretas. I forskrifter etter
bestemmelsen kan det bestemmes at losningene
skal benyttes av alle akterer i helse- og omsorgs-
tjenesten.

Pasientjournalloven er oppdatert 20. juli 2018
og i samsvar med ny personopplysningslov og
EUs personvernforordning.

3.1.1 Regulering av nasjonale

e-helselgsninger
Pasientjournalloven § 12 og reseptformidlerforskriften

Pasientjournalloven § 12 gir hjemmel til & gi for-
skrift om behandling av helseopplysninger i nasjo-
nal database for resepter (reseptformidleren).
Forskrift 21. desember 2007 nr. 1610 om behand-
ling av helseopplysninger i nasjonal database for

elektroniske resepter (reseptformidlerforskrif-
ten) er viderefert med hjemmel i denne bestem-
melsen.

Av lovbestemmelsen folger at opplysningene
kan behandles uten samtykke fra pasienten.

Reseptformidlerforskriften regulerer resept-
formidleren. Forskriften gir regler for innsamling,
behandling og utlevering av helseopplysninger i
registeret, om formalet og om hvem som er data-
ansvarlig for opplysningene.

Formalet med reseptformidleren er beskrevet
i forskriften § 1-2. Formalet er 4 sorge for sikker
og effektiv elektronisk formidling av resepter og
reseptopplysninger mellom akterene i helse- og
omsorgstjenesten og statlig helseforvaltning,
samt apotek og bandasjister, som har et legitimt
og tjenstlig behov for slik informasjon, for & bidra
til at pasienten gis helsehjelp pa en forsvarlig og
effektiv mate. Dette omfatter ogsd videreformid-
ling av informasjon til den nasjonale kjernejourna-
len. Formidlingen skal ivareta hensynet til pasien-
tens personvern og frie apotek- og bandasjistvalg.

Av § 1-4 folger at opplysningene i reseptfor-
midleren ikke kan anvendes til andre formal enn
de som er nevnt i § 1-2. Videre folger at opplysnin-
ger ikke kan utleveres til arbeidsgivere, i for-
sikringsoyemed, til patalemyndighet eller dom-
stol, eller til forskning, selv om den registrerte
samtykker.

I §1-7 er det regulert hvilke typer opplys-
ninger reseptformidleren kan inneholde. Inn-
holdet er knyttet til personer som har fatt rekvi-
rert legemidler, medisinsk forbruksmateriell eller
naeringsmidler ved resept og innholdet i resep-
tene. Hva resepter skal inneholde av informasjon
er regulert i andre forskrifter. I tillegg registreres
enkelte administrative opplysninger.

Av §§ 2-1 og 2-2 felger at rekvirenter ved rekvi-
rering av legemidler, medisinsk forbruksmateriell
eller naeringsmidler, og ansatte i apotek og banda-
sjist skal melde resepten eller opplysninger om
behandling av denne til reseptformidleren. Det
samme gjelder notifisering eller seknad om unn-
tak fra kravet om markedsferingstillatelse. Mel-
ding skjer uten hinder av taushetsplikt. Meldeplik-
ten gjelder ikke nar rekvirenter ikke har tilgang til
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et datasystem som gir mulighet til &4 sende elektro-
niske resepter. Meldeplikten gjelder heller ikke
dersom pasienten ensker a fa utlevert legemidler i
utlandet. Ogsa Statens legemiddelverk har melde-
plikt til reseptformidleren, jf. § 2-3.

Melding av opplysninger som nevnt i § 2-1 til
§ 2-3 skal skje elektronisk pad meldingsformat fast-
satt av Norsk Helsenett SF (dataansvarlig). Dette
folger av § 2-4. Alle meldinger skal veare elektro-
nisk signert pé fastsatt méte. Resepter skal veere
signert av autorisert helsepersonell med rekvire-
ringsrett.

Virksomheter hvor det rekvireres legemidler,
medisinsk forbruksmateriell eller neeringsmidler
pa resept, samt apotek, bandasjist og Statens lege-
middelverk har ansvar for at pliktene som nevnt i
§ 2-1 til § 2-3 oppfylles, og skal serge for at det
finnes rutiner som sikrer dette, jf. § 2-5.

Den dataansvarlige skal sikre at opplys-
ningene som blir meldt inn og behandlet i resept-
formidleren er relevante og nedvendige for bruk
til formidlerens formal, jf. § 2-6. Dersom de inn-
sendte opplysningene ikke er meldt i henhold til
kravene, skal ikke opplysningene tas inn i resept-
formidleren. Dersom reseptformidleren ved kon-
troll av resepter ikke kan konstatere om avsender
er autorisert helsepersonell med rekvireringsrett,
skal opplysningene ikke tas inn i reseptformidle-
ren. Reseptformidleren skal sende varsel til avsen-
der om dette.

Pasientjournalloven § 13 og kjernejournalforskriften

Pasientjournalloven § 13 gir hjemmel til forskrift
om behandling av helseopplysninger i nasjonal
kjernejournal. Nasjonal kjernejournal er et sen-
tralt virksomhetsovergripende behandlingsrettet
helseregister. Journalen skal inneholde et begren-
set sett relevante helseopplysninger som er ned-
vendig for & yte forsvarlig helsehjelp.

Opplysninger kan registreres og pa annen
maéte behandles uten samtykke fra pasienten. Den
registrerte har imidlertid rett til & motsette seg at
helseopplysninger behandles i registeret. Kjerne-
journal vil da ikke bli etablert for vedkommende.

Det er gitt forskrift om nasjonal kjernejournal
(kjernejournalforskriften). Etter §1 er formalet
med Kjernejournalen 4 oke pasientsikkerheten
ved & bidra til rask og sikker tilgang til strukturert
informasjon om pasienten.

Norsk Helsenett SF er dataansvarlig for den
nasjonale kjernejournalen, jf. § 2.

Av §3 folger at nasjonal kjernejournal kan
opprettes for alle personer som omfattes av pasi-
ent- og brukerettighetsloven § 1-2 og som har fod-

selsnummer eller D-nummer. Den registrerte har
rett til & reservere seg mot behandling av helse-
opplysninger.

Videre folger av § 4 hva en nasjonal Kkjerne-
journal kan inneholde. Dette omfatter blant annet
alvorlige allergiske reaksjoner, implantater, andre
kritiske opplysninger, kontakt med helsetjenesten
og oversikt over legemidler og annet rekvirert pa
resept.

Melding av opplysninger til kjernejournalen
kan skje uten hinder av taushetsplikt, jf. § 5.

Den registrerte har rett til innsyn i egne opp-
lysninger i kjernejournalen, og i opplysninger om
hvem som har gjort oppslag i denne, jf. § 6. Den
registrerte skal videre informeres om oppslag i
kjernejournalen. Krav om retting eller sletting av
opplysninger skal fremsettes overfor primeer-
kilden for opplysningene, med mindre feilen opp-
stod ved registreringen i kjernejournalen. Den
registrerte kan kreve at tilgangen til opplys-
ningene i kjernejournalen blir sperret.

Helsepersonell med tjenstlig behov ved ytelse
av helsehjelp kan etter samtykke fra den regis-
trerte gis tilgang til nedvendige og relevante
helseopplysninger fra kjernejournalen. Kravet om
samtykke gjelder ikke i akuttsituasjoner der det er
alvorlig fare for pasientens liv, nar det ikke er tid
til & innhente pasientens samtykke eller dersom
pasienten pa grunn av sin fysiske eller psykiske
tilstand ikke er i stand til & samtykke, jf. forskrif-
ten § 7 forste ledd. Det skal registreres i kjerne-
journalen hvorfor samtykke ikke er innhentet.
Videre er det fastsatt unntak fra samtykkekravet i
§ 7 andre ledd. Nér det er nedvendig for & yte for-
svarlig helsehjelp til pasienten, kan fastlegen,
helsepersonell med legemiddelansvar i sykehjem
og i hjemmesykepleien og lege og sykepleier i
spesialisthelsetjenesten og den akuttmedisinske
kjeden gis tilgang til helseopplysninger i kjerne-
journalen uten pasientens samtykke.

Trekker den registrerte tilbake sitt samtykke
til registrering av opplysninger, folger at opplys-
ningene da skal slettes, jf. § 8.

Av §9 folger at tilgang til kjernejournalen
skal skje gjennom autorisasjons- og autent-
iseringslesningen i egen virksomhet. Hver virk-
somhet skal etablere nedvendige organisato-
riske og tekniske tiltak for tildeling, administra-
sjon og kontroll av autorisasjoner for tilgang til
helseopplysninger i kjernejournal. En autorisa-
sjon skal knyttes til en entydig identifisert per-
son i en bestemt rolle og veere tidsbegrenset.
Den som gis elektronisk tilgang til helseopp-
lysninger i kjernejournal skal autentiseres pa et
heyt sikkerhetsniva.
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Opplysninger i kjernejournalen skal slettes
ndr de ikke lenger er nedvendige for formalet
med behandlingen av dem, jf. § 10.

3.2 Helseregisterloven

Helseregisterloven gjelder for behandling av
helseopplysninger til statistikk, helseanalyser,
forskning, kvalitetsforbedring, planlegging, sty-
ring og beredskap i helse- og omsorgsforvalt-
ningen og helse- og omsorgstjenesten. Lovens for-
mal er & legge til rette for innsamling og annen
behandling av helseopplysninger, for & fremme
helse, forebygge sykdom og skade og gi bedre
helse- og omsorgstjenester. Loven skal sikre at
behandlingen foretas pa en etisk forsvarlig méte,
ivaretar den enkeltes personvern og brukes til
individets og samfunnets beste.

Etter helseregisterloven § 6 tredje ledd kan
departementet gi forskrift om godkjenning av pro-
gramvare, sertifisering og om bruk av standarder,
klassifikasjonssystemer og kodeverk, samt hvilke
nasjonale eller internasjonale standardsystemer
som skal folges ved behandling av helseopplys-
ninger etter denne loven.

Helseregisterloven er oppdatert 20. juli 2018
og i samsvar med ny personopplysningslov og
EUs personvernforordning.

3.3 Helse- og omsorgstjenesteloven

Kommunen og virksomhet som har avtale med
kommunen om & yte helse- og omsorgstjenester,
skal serge for at journal- og informasjons-
systemene i virksomheten er forsvarlige. Dette
folger av § 5-10. Videre er det presisert at de skal
ta hensyn til behovet for effektiv elektronisk sam-
handling ved anskaffelse og videreutvikling av
sine journal- og informasjonssystemer. I Prop. 91 L
(2010-2011) er det merknadene til bestemmelsen
presisert at kravet forutsetter at virksomheter
som samarbeider med hverandre har dialog og
effektivt samarbeid om journal- og informasjons-
systemenes utvikling. Tilsvarende forpliktelse
folger for spesialisthelsetjenesten i spesialisthelse-
tjenesteloven 3-2.

Av helse- og omsorgstjenesteloven § 12-5 om
nasjonale faglige retningslinjer, veiledere og
kvalitetsindikatorer folger at Helsedirektoratet
skal utvikle, formidle og vedlikeholde nasjonale
faglige retningslinjer og veiledere som under-
stotter de mal som er satt for helse- og omsorgs-
tienesten. Retningslinjer og veiledere skal baseres

pa kunnskap om god praksis og skal bidra til kon-
tinuerlig forbedring av virksomhet og tjenester.

Helsedirektoratet skal utvikle, formidle og
vedlikeholde nasjonale kvalitetsindikatorer som
hjelpemiddel for ledelse og kvalitetsforbedring i
den kommunale helse- og omsorgstjenesten, og
som grunnlag for at pasienter og brukere kan iva-
reta sine rettigheter. Kvalitetsindikatorene skal
gjores offentlig tilgjengelig.

I forarbeidene til bestemmelsen stér det (Prop.
91 L 2010-2011):

Helsedirektoratets faglige retningslinjer og vei-
ledere er ikke bindende for tjenesteyterne,
men beskriver nasjonale helsemyndigheters
oppfatning av for eksempel hva som er god fag-
lig praksis, hvordan relevant regelverk skal tol-
kes og hvilke prioriteringer mv. som er i sam-
svar med vedtatt politikk for helse- og omsorgs-
tjenesten. Dersom tjenesteyteren velger en
annen praksis enn det som foreslas i retnings-
linjer eller veiledere, ber den vaere basert pa en
konkret og begrunnet vurdering.

Helse- og omsorgstjenesteloven er oppdatert 20.

juli 2018 og i samsvar med ny personopplysnings-
lov og EUs personvernforordning.

3.4 Spesialisthelsetjenesteloven

Helseinstitusjoner som omfattes av spesialist-
helsetjenesteloven skal serge for at journal- og
informasjonssystemene ved institusjonen er for-
svarlige. Den skal ta hensyn til behovet for effek-
tiv elektronisk samhandling ved anskaffelse og
videreutvikling av sine journal- og informasjons-
systemer. Dette folger av §3-2. I Prop. 91 L
(2010-2011) er det merknadene til bestemmel-
sen presisert at kravet forutsetter at virksom-
heter som samarbeider med hverandre har dia-
log og effektivt samarbeid om journal- og infor-
masjonssystemenes utvikling. Videre folger at
virksomhetene derfor ber seke kunnskap om
samarbeidende virksomheters journal- og infor-
masjonssystemer. Kravet innebaerer blant annet
at man tar i bruk nasjonale standarder og funk-
sjonskrav der disse er omforent eller fastsatt av
myndighetene. Dette innebaerer at funksjonskrav
og krav til standardisering ber innga allerede i
planleggingsfasen av og i anskaffelsesgrunnlaget
for en nyanskaffelse eller videreutvikling. Videre
folger at departementet kan gi forskrift om drift,
innhold og opprettelse av journal- og informa-
sjonssystemer.
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I spesialisthelsetjenesteloven § 7-3 om nasjo-
nale faglige retningslinjer, veiledere og kvalitets-
indikatorer er det inntatt tekst som er identisk
med helse- og omsorgstjenesteloven § 12-5. Helse-
direktoratet skal utvikle, formidle og vedlikeholde
nasjonale faglige retningslinjer og veiledere som
understotter de mélene som er satt for helse- og
omsorgstjenesten. Retningslinjer og veiledere
skal baseres pa kunnskap om god praksis og skal
bidra til kontinuerlig forbedring av virksomhet og
tjenester.

Helsedirektoratet skal utvikle, formidle og
vedlikeholde nasjonale kvalitetsindikatorer som
hjelpemiddel for ledelse og kvalitetsforbedring i
spesialisthelsetjenesten, og som grunnlag for at
pasienter kan ivareta sine rettigheter. Kvalitets-
indikatorene skal gjores offentlig tilgjengelige.

Spesialisthelsetjenesteloven er oppdatert 20.
juli 2018 og i samsvar med ny personopplysnings-
lov og EUs personvernforordning.
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4 Ny lov og formalet med loven

Helse- og omsorgsdepartementet foreslar en ny
e-helselov. Formaélet er & bidra til effektive og
trygge pasientforlep og helse- og omsorgs-
tjenester av god kvalitet, ved & styrke og legge til
rette for digitaliseringen i helse- og omsorgssek-
toren. Loven skal ogsa legge til rette for bedre
nasjonal samordning og samhandling mellom for-
valtningsnivéene.

4.1 Horingsforslaget

Departementet foreslo i heringsnotatet en ny e-
helselov som regulerer samhandling om digitali-
seringen i helse- og omsorgssektoren. Videre
skulle loven palegge plikt til tilgjengeliggjoring av
og betaling for de nasjonale e-helselgsningene
eresept, Kkjernejournal, helsenettet og helse-
norge.no. Departementet mente det var mest hen-
siktsmessig & samle de nye bestemmelsene i en
egen lov, fremfor likelydende bestemmelser i flere
andre lover. Det ble foreslatt folgende formaéls-
bestemmelse:

Formaélet med loven er a styrke digitaliserin-
gen i helse- og omsorgssektoren (e-helse), for
4 legge til rette for gode og effektive helse- og
omsorgstjenester. Loven skal ogsi legge til
rette for bedre nasjonal samordning og sam-
handling mellom forvaltningsnivaene.

4.2 Horingsuttalelsene

Heringsinstansene er delt i synet pa departemen-
tets forslag om en egen lov for e-helse.

For & tydeliggjore de forventninger og behov
som pasientene og innbyggerne har pa dette feltet
avga  Funksjonshemmedes  Fellesorganisasjon
(FFO), Nasjonalforeningen for folkehelsen, Forbru-
kerrddet, Pdarorendealliansen og Krefiforeningen et
felles heringssvar. Organisasjonene papeker at
den

[...] norske helsesektoren har en kompleks og
fragmentert organisering. Pasienter, pare-

rende og innbyggere kjenner pa kroppen kon-
sekvensen av dagens manglende samhandling,
mangelfull informasjonsflyt og sammenhenger
i tjenester og behandlingsforlep. En nasjonal
styring og utvikling av digitale tjenester er helt
nedvendig for pasienter og innbyggere — bade
av hensyn til pasientsikkerhet, kvalitet i
behandling og bruk av ressurser i form av tid
0g ressurser.

Videre uttaler de:

Slik vi ser det er en slik lov helt nedvendig for
a sikre innbyggernes pasientsikkerhet. Loven
vil vaere et virkemiddel for 4 fi opp farten i digi-
taliseringsarbeidet, legge grunnlag for nasjo-
nal samordning og legge et grunnlag for hvor-
dan driften av nasjonale e-helselgsninger skal
finansieres.

Ogsa Hjernerddet, Sovnforeningen pasientorgani-
sasjon og Hjernesvulstforeningen er positive.
Hjernesvulstforeningen uttaler at:

Systemer for & gjore viktig informasjon om
generelle utfordringer knyttet til diagnosen og
spesielle utfordringer knyttet til den enkelte
pasient tilgjengelig ber sikres. Dette er seerlig
viktig for pasienter med spesielle behov knyttet
til en sjelden og/eller ssmmensatt diagnose og
i akutte situasjoner. En videre utvikling av
kjernejournal er viktig, og utrulling av helse-
nettet i kommunene vil gjore digitalisering av
journaler og kommunikasjon enklere. HSF
stetter innferingen av en egen e-helselov som
har som formél & styrke digitaliseringen i
helse- og omsorgssektoren.

Sovnforeningen pasientorganisasjon uttaler at de
stotter arbeidet med digitalisering av helsesek-
toren helhjertet. Foreningen skriver at for vare
medlemmer med svert sjeldne sevndiagnoser,
er det livsviktig at kjernejournalen er oppdatert
med diagnose og medisinering. Det gjelder i
stor grad ved oyeblikkelige innleggelser og nar-
kose.
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Hjerneradet understreker behovet for nasjonal
styring av det strategiske IKT-arbeidet slik at
ressursene utnyttes best mulig og uttaler:

Hjerneradet stetter at virkemidlene for nasjonal
samordning videreutvikles og styrkes, slik at
det kan etableres robuste og sammenhengende
IKT-losninger gjennom ulike forvaltningsniva
og i ulike deler av landet. Dette er nedvendig for
at pasientene skal f4 en god og brukerorientert
helsetjeneste og for at helsepersonell har til-
gang pa effektive IKT-losninger som legger til
rette for god kommunikasjon med pasientene
og ulike deler av helsetjenesten, adekvat kvali-
tetssikring og utnyttelse av data fra helseregis-
tre til forskning og utvikling. Ikke minst er det
viktig for hjernepasienter som kan ha ulike kog-
nitive problemer, komplekse tilstander, sjeldne
diagnoser el., at relevante og nedvendige opp-
lysninger folger pasienten og er lett tilgjengelig
for behandlende helsepersonell.

Norges kvinne- og familieforbund uttaler at dette
nok vil

[...] bedre tilgangen pa de nedvendige helse-
opplysningene som er sa viktige for 4 kunne yte
forsvarlig helsehjelp. Alle systemer for behand-
ling av helseopplysninger ber henge sammen.
Helsenettet og Kkjernejournal er veldig viktig
ved innleggelse. En videre utrulling og digitali-
sering av helsenettet i kommunene vil gjore det
enklere for pasienten i mete med helse-
tjenesten.

Ogsa Nasjonal kompetansetjeneste for sjeldne diag-
noser (NKSD) er positive og uttaler at systemer
for & gjore viktig informasjon om generelle utfor-
dringer knyttet til diagnosen og spesielle utfor-
dringer knyttet til den enkelte pasient tilgjengelig,
bor sikres.

Statens helsetilsyn (Helsetilsynet), Direkto-
ratet for e-helse, Helsedirektoratet, Statens lege-
middelverk, Digitaliseringsdirektoratet og Norsk
helsenett SF er ogsé positive og stetter innfering
av en ny e-helselov. Helsetilsynet uttaler at situa-
sjonen som er beskrevet i heringsnotatet sam-
menfaller med utfordringene som tilsynet ser
med manglende informasjonsflyt i helsevesenet,
bade mellom virksomheter og internt i virksom-
hetene.

Direktoratet for e-helse uttaler:

Digitalisering er et sentralt virkemiddel for &
effektivisere og videreutvikle helse- og

omsorgstjenesten, samt bidra til gkt kvalitet og
pasientsikkerhet. OECD peker i sin nye rap-
port, Helse i det 21. arhundre, pa at helse- og
omsorgssektoren ligger 10-15 ar bak andre
sektorer og bransjer nar det gjelder 4 utnytte
potensialet i elektroniske data og digital tekno-
logi. Strukturer som ble etablert i den for-digi-
tale tiden trekkes av OECD frem som en for-
klaring. Lover, organisering, finansierings- og
styringsmodeller er ikke tilpasset en digital
virkelighet, og OECD anbefaler fundamentale
endringer og modige politiske beslutninger.
Direktoratet for e-helse mener at lovforslaget
er et av mange viktige virkemidler som depar-
tementet tar i bruk for 4 styrke digitaliseringen
i helse- og omsorgssektoren.

Helsedirektoratet uttaler at det ser digitaliseringen
av norsk helse- og omsorgssektor som en viktig
utvikling for & fortsette & levere gode tjenester til
pasienter, parerende og brukere fremover og ser
lovforslaget som positivt for dette formaélet. Helse-
direktoratet stotter mange av forslagene inkludert
de fleste overordnede endringene. Ogsad Folke-
helseinstituttet er i hovedsak positiv til forslaget og
utformingen av e-helseloven:

Folkehelseinstituttet mener det er et godt for-
slag som gir en god retning for videre digitali-
sering av helse- og omsorgssektoren.

Kommunesektorens Organisasjon (KS) stetter
behovet for sterkere samordning pa e-helseomra-
det, og mener at en lovfesting av plikt til 4 ta i bruk
standarder for & stotte samhandling kan vaere hen-
siktsmessig. KS stotter imidlertid ikke loven som
er sendt pa hering. KS mener at nasjonale e-helse-
losninger for samhandling mellom ulike akterer
er en del av samfunnets kritiske infrastruktur som
i likhet med annen samfunnskritisk infrastruktur
ber bekostes av staten. Videre uttaler KS:

Det er per i dag ikke utviklet nasjonale e-helse-
losninger der lgsninger og rammebetingelser
er klare for utbredelse i kommunesektorens
helse- og omsorgstjenester. Det er KS’ vurde-
ring at lovforslaget ikke er tilstrekkelig utredet,
og at departementet ogsd av den grunn ber
vente med & fremme lovforslaget. [...]

Det er derfor KS’ vurdering at staten, slik
situasjonen né er, istedenfor ber arbeide med
positive virkemidler for 4 realisere innfering av
felles nasjonale e-helselosninger, og ikke tvang
og palegg. Det vil legge et bedre grunnlag for
gjennomfering av en reform for & lose nevnte
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behov og formal. Erfaringene fra utbredelse av
andre nasjonale losninger viser at kommunene
nar forholdene er lagt til rette, er raske tild ta i
bruk lesninger de har nytte av i sin drift med
frivillighet som utgangspunkt.

Troms og Finnmark fylkeskommune papeker at:

For & kunne yte forsvarlig helsehjelp er det
avgjorende at relevante og nedvendige opplys-
ninger folger den enkelte pasient og er tilgjen-
gelig for behandlende personell, pa alle niva i
helsetjenesten. P4 denne bakgrunn stetter fyl-
kesradet innfering av en egen e-helselov som
har som formél & styrke digitaliseringen i
helse- og omsorgssektoren og legge til rette for
bedre nasjonal samordning og samhandling
mellom forvaltningsnivaene.

Trondelag fylkeskommune uttaler:

[...] stetter behovet for sterkere samordning
pa ehelseomradet, og at lovfesting av plikt til &
ta i bruk standarder for & stotte samhandling
kan vere hensiktsmessig. Trendelag fylkes-
kommune stotter imidlertid ikke det lovforslag
med forskrifter som néa er sendt pa hering. Lov-
forslaget med forskrifter mé utsettes og utre-
des ytterligere.

Bergen kommune stotter det langsiktige malet for
digitaliseringen av helse- og omsorgstjenesten
med realiseringen av En innbygger — én journal
gjennom Akson (etablering av nasjonal lesning
for helhetlig samhandling og felles kommunal
journal). Kommunen uttaler at dette vil gi store
gevinster, sarlig for innbyggerne gjennom bedre
tjenester, tryggere informasjonsflyt og bedre inn-
syn i egne helseopplysninger. Samtidig vil det
forenkle samhandlingen mellom helsepersonell
pa ulikt niva i ulike tjenester og/eller virksom-
heter, og sikre kommunene og andre akterer
bedre verktey for styring, statistikk og kvalitets-
utvikling. Bergen kommune stotter derfor prinsi-
pielt en egen e-helselov og at det lovfestes plikt
for akterene om & ta i bruk felles standarder for &
fa til bedre samhandling og integrasjon mellom
ulike systemer. Samtidig mener kommunen at en
rekke aspekter ved lovforslaget na fremstar som
uklare og umodne, blant annet fordi de hviler pa
utrednings- og forskriftsarbeid som ikke er gjen-
nomfort.

Arendal kommune er generelt positiv til at det
kommer en felles og samlet lov for dette omrédet.
Kommunene Halden, Valle, Birkenes, Vennesla,

Trondheim, Bykle, Merdker, Drammen, Sarpsborg,
Stord og Ovre Eiker stotter at det er behov for en
lov som kan bidra til & styrke digitaliseringen
innenfor helse- og omsorgssektoren og at det er
behov for & styrke den nasjonale samordningen.
De stiller seg for evrig bak heringsuttalelsen
avgitt av KS og stetter dermed ikke dette forslaget
til e-helselov. Uttalelsen til KS stottes ogsa av kom-
munene Vigan, Berum, Karmoy, Kongsvinger,
Bodo, Asker, Drammen, Oslo, Kristiansand, Grim-
stad og Stavanger, de 7 kommunene i Kongsberg-
regionen og fagrdd helse i Voernesregionen.

Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon (FFO),
Nasjonalforeningen for folkehelsen, Forbruker-
rdadet, Parovendealliansen og Krefiforeningen utta-
ler i sitt felles heringssvar:

Vi har notert oss at andre interessenter i sine
heringsuttalelser ber om utsettelse av loven og
videre utredning. Vér oppfatning er at flere av
temaene som omfattes av loven har vert utre-
det og diskutert blant annet i Nasjonalt e-helse-
styre i flere omganger. Vi mener derfor at det
heller ber legges opp til evalueringer f.eks. av
finansieringsordningen etter ett eller to ar, iste-
denfor a utsette hele loven.

Helseplattformen AS uttaler:

[...] Helseplattformen er ett av de tre overord-
nede tiltakene for realisering av det nasjonale
malbildet én innbygger- én journal. Var bekym-
ring er at lovforslaget kan vanskeliggjore
utprovingen av det nasjonale malbildet, og i
verste fall medfere at utprevingen blir ulovlig.
Helseplattformen ser den samme utfordringen
som KS [...] om at forutsetningene for & ta i
bruk flere av de nasjonale e-helselosningene
ikke er til stede. Blant annet er de fleste av dem
i dag ikke ferdig utviklet eller utprevd for inn-
foring for alle akterer.

Det er ogsé ulikheter i synet pa forslaget mellom
de fire regionale helseforetakene og mellom
helseforetakene og de regionale helseforetakene.
Helseforetakene fremstir gjennomgiende som
mer positive til departementets forslag enn de
regionale helseforetakene.

Helse Vest RHF og Helse Nord RHF er enig i at
det er behov for 4 styrke digitaliseringen, samord-
ning og samhandling i helse- og omsorgssekto-
ren. De to regionale helseforetakene uttrykker
imidlertid at de ikke kan se at lovforslaget i seg
selv treffer ambisjonene. Helse Vest RHF finner
lovforslaget uklart pa flere punkter.
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Helse Midt-Norge RHF anerkjenner at det er
behov for en slik lov for 4 regulere bruken av stan-
darder og ta i bruk nasjonale lesninger. Foretaket
presiserer at det

er spesielt viktig siden helsetjenesten gér pa
tvers av forvaltningsniva og det er nedvendig
med samlet utvikling og retning for & sikre
gjennomgéende digitalisering i tjenesten. Men
det forutsetter at loven benyttes varsomt i
forste omgang.

Helse Sor-Ost RHF gir uttrykk for at foretaket stot-
ter departementets enske om videreutvikling av
helsevesenet gjennom innfering av digitale verk-
tey som understotter okt samhandling pa tvers av
virksomheter og behandlingsnivaer. Videre utta-
ler foretaket at det ogsa er

[...] et mal 4 kunne yte mer helsehjelp der pasi-
enten er, fysisk frikoblet fra sykehus og
behandlingssted. For 4 na nasjonale mal stilles
det okte krav til nye e-helselosninger. Helse
Ser-Ost RHF anerkjenner behovet for at det ma
utvikles bedre nasjonale lgsninger.

Helse Ser-Ost RHF uttaler videre, i likhet med
Helse Vest RHEF, at lovteksten oppfattes gjennom-
giende i veaere noe utydelig, med potensielt ufor-
utsigbart utfallsrom innen omrader av stor
betydning for videre utvikling av spesialisthelse-
tjenesten.

Helse Ser-@st RHF uttaler ogsi at:

Lovgrunnlaget synes i for stor grad 4 veere
basert pa en tro pa sterk sentral styring og inn-
foring av tunge felleslosninger som premiss for
okt samhandling. Det mangler en prinsipiell
diskusjon om hvordan nasjonale e-helselos-
ninger bor rigges for fremtiden, blant annet
basert pa apne standarder og tilgjengelige
applikasjonsgrensesnitt.

Oslo universitetssykehus HF (OUS) uttaler at det
som utgangspunkt er positiv til lovgivning som
legger til rette for & styrke digitaliseringen i helse-
og omsorgssektoren for & sikre gode og effektive
helse- og omsorgstjenester. Videre er Sykehus-
partner HF positive til formélet med forslaget om
a styrke digitaliseringen i helse- og omsorgssekto-
ren, legge til rette for effektive helse- og omsorgs-
tjenester og bedre nasjonal samordning innen e-
helseomrédet nasjonalt, pa tvers av sektorer. Ogsa
Sunnaas sykehus HF er positive og stetter innferin-
gen av en egen e-helselov, og uttaler at en tyde-

ligere og sammenhengende styring av e-helse
nasjonalt er et nedvendig og enskelig grep.
Kreftregisteret er

glade for at departementet iverksetter tiltak,
slik at vi far en sterre samordning av e-helse-
arbeidet i Norge.

Kreftregistret papeker at det er lite fokus pa kvali-
tetssikring av helsetjenesten, forskning og annen
sekundaerbruk av helsedata i heringsnotatet. Cezn-
ter for connected care (C3) ved OUS oppfatter lov-
forslaget som bade fragmentert og snever i sin
tolkning av helseteknologi og at forslaget dermed
ikke vil bidra til & oppna mélet med digitalisering.
Senteret mener at forslaget ikke i tilstrekkelig
grad omtaler tiltak som méa gjores for en effektiv
og forsvarlig digitalisering.
Sykehuset Ostfold HF uttaler:

Vi ser positivt pa formalene med lovfestingen,
som er 4 styrke virkemidlene for sikre nasjonal
koordinering, sektorinvolvering og styring av
digitaliseringsarbeidet i hele helse- og
omsorgstjenesten. Det overordnede formaélet
er fortsatt 4 serge for forsvarlige og effektive
helse- og omsorgstjenester, der malet er at opp-
lysningene skal folge pasienten gjennom hele
pasientforlopet og gi helsepersonellet gode
arbeidsprosesser og verktay.

Vi ser at det er behov for 4 sikre en forutsig-
bar, helhetlig og samordnet nasjonal IKT-utvik-
ling, herunder raskere og mer forpliktende inn-
foring av prioriterte nasjonale e-helsetiltak. Vi
mener ogsa at en deling av det faglige padriver-
ansvaret og driftsansvaret mellom direktoratet
og Norsk helsenett er fornuftig. Videre stotter
vi den lovgivningstekniske losningen med a
samle de nye bestemmelsene i en lov, fremfor
likelydende bestemmelser i flere lover pa et
fagomrade som allerede er preget av oppstyk-
ket og fragmentert lovgivning. En egen lov vil
som departementet fremhever ogsd markere
viktigheten av en ensket samordning og nasjo-
nal styring av e-helsefeltet.

Sykehuspartner HF uttaler:

I forslaget er det lagt til grunn at akterene skal
«ta hensyn til» kravene til nasjonal samord-
ning. Det er uklart hvordan dette skal folges
opp og gjennomferes i praksis. Det ma vaere
veldig tydelig hvordan dette skal felges opp i
praksis, inkludert nér i prosessen dette skal
gjores. Oppfolging av forslagets gode intensjon
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kan bli en byrakratisk evelse som forsinker og
fordyrer e-helse prosjekter.

Lovisenberg diakonale sykehus uttaler:

En tydeligere og sammenhengende styring av
e-helse nasjonalt ser vi som et nedvendig og
onsket grep. Det er for mange akterer som
ikke har tilfredsstillende plattform for kommu-
nikasjon i dag, som £. eks. mellom leger i syke-
hus og fastleger — hvor mulighet for digital dia-
log stadig ettersporres. Og det er nedvendig at
all kommunikasjon med og omkring person-
sensitive data skjer pa en trygg maéte. Videre
utvikling og forbedring er avhengig av at
endringer skjer samordnet, med felles planleg-
ging og styrt iverksettelse, og med sikret finan-
sieringsgrunnlag.

Universitetssykehuset i Nord-Norge HF er mindre
positiv, men uttaler at det deler departementets
vurdering av at det er et stort urealisert potensiale
i fortsatt utvikling av digitale losninger for helse-
sektoren. Mange av de utfordringer sektoren star
overfor mé loses ved 4 ta i bruk digitale verktoy i
sterre grad og ved bedre samordning og mer sam-
handling. Foretaket uttaler:

UNN tror ikke forslag til e-helselov vil bidra til
a styrke digitalisering i helsesektoren eller
legge til rette for bedre nasjonal samordning
og samhandling mellom nivaene slik den frem-
star i dag. Forslaget fremstar mer som en regu-
lering av forvaltningen og organiseringen av
nasjonale prosjekter. Dette er etter var oppfat-
ning i stor grad ordninger som departementet
kan iverksette i kraft av sin myndighet som
overordnet forvaltningsorgan. Dette gjelder
béade ivaretakelsen av nasjonal samordning,
forvaltningen av e-helseportefeljen og opp-
gavene til e-helsedirektoratet og Norsk Helse-
nett SE. Vi er enig med departementet i at det
kan veere behov for bedre nasjonal samordning
men det er ikke nedvendig & gjore dette ved a
vedta en egen lov.

Forskningsmiljeene innen e-helse som har avgitt
heringsuttalese, er kritiske til departementets for-
slag. Dette gjelder Universitetet i Agder, Nasjonalt
senter for e-helseforskning (NSE) og Sintef. Uni-
versitetet i Agder er enig i at det er enskelig med
en sterkere nasjonal samordning av digitalise-
ringsarbeidet i form av prosjekter og programmer
som skal bidra til 4 realisere en strategi. Universi-
tetet mener imidlertid at dette arbeidet ber veere

mulig uten 4 innfere en ny e-helselov. NSE er mer
negative og hevder at forslaget mangler fokus pa
kunnskapsbaserte beslutninger i feltet og at det
bygger pa en svak forstielse av utfordringsbildet.
NSE stiller seg kritisk til flere av de faglige vurde-
ringene, konklusjoner og valg som baseres pa
dette grunnlaget. Sintef er bekymret for at
utkastet

[...] framstéar introvert og ensidig avgrenset
og rettet mot 4 samordne e-helsetiltak innen-
for den eksisterende, offentlige helse- og
omsorgssektoren.

Sintef stotter at det etableres en basisplattform av
offentlig e-helseinfrastruktur, men at myndig-
hetene ellers prioriterer  legge til rette for at inn-
ovative krefter i helsetjenestene og i helseneerin-
gen kan delta effektivt i arbeidet med & utvikle og
tilby nye arbeidsverktey og tjenester. Sintef mener
ogsa at den foreslatte e-helseloven ikke svarer pa
behovet for et godt samarbeid med og involvering
av privat sektor.

Blant fagorganisasjonene er det uenighet om
departementets forslag. Norsk Sykepleierforbund
(NSF) stotter formalet med departementets for-
slag og mener det vil tydeliggjore digitalisering
og e-helse som et viktig virkemiddel for & oppna
bedre helse- og omsorgstjenester. Den norske
tannlegeforening (NTF) uttrykker at lovens for-
mal er godt. NTF understreker at helse-
tjenestens hovedformal er 4 yte sikker og effek-
tiv helsehjelp til enkeltpasienter og at dette mé
ivaretas i lovverket. NTF er en fare for at lovfor-
slaget vil fore til byrakratisering som kan hemme
innovasjon, digitalisering og neeringsliv, og der-
med ogsd oke kostnadene i helsetjenesten.
Videre mener foreningen at forslaget ikke loser
hovedarsaken til at digitalisering pa tvers av virk-
somheter er krevende, nemlig manglende insen-
tiver for virksomhetene og manglende finan-
siering.

Den norske tannlegeforening (NTF) uttaler:

Departementet skriver at deres forslag ikke
innebaerer en plikt om at alle tiltak/virksom-
heter skal ha samme programvare eller
benytte samme leverander, men heller en for-
utsetning om at sektoren mé samarbeide om
helhetlige pasientforlep og informasjonsdeling
mellom ulike virksomheter. NTF stotter dette,
men vil understreke at det likevel er sveert vik-
tig med tydelighet og avklaringer av hva som
forventes slik at mélet om bedre samhandling
kan nas.
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Ogsa Norges Farmaceutiske Forening (Farma-
ceutene) stotter formalet med e-helseloven.
Farmaceutene stotter ogsd tilretteleggelse av
bedre nasjonal samordning og samhandling mel-
lom forvaltningsniviene og private virksomheter
som yter helse- og omsorgstjenester. Apotek-
foreningen anerkjenner viktigheten av arbeidet
med en helhetlig strategi for a styrke det nasjo-
nale e-helsearbeidet og slutter seg til lovforslagets
formal. Kliniske ernceringsfysiologers forening
(KEFF) stotter fullt ut intensjonen med den nye
loven. KEFF uttaler at de ser forslaget som et vik-
tig virkemiddel til & oppnéd en helhetlig og mer
samordnet e-helseutvikling for sikker informa-
sjonsformidling, nedvendig samhandling og effek-
tive helse- og omsorgstjenester av heoy kvalitet.

Den norske legeforening (Legeforeningen) stot-
ter derimot ikke forslaget til ny e-helselov i dets
navaerende form. Legeforeningen oppfatter at lov-
forslaget ikke tar utgangspunkt i helsetjenestens
hovedformal, nemlig & yte sikker og effektiv
helsehjelp til enkeltpasienter. Legeforeningen
hevder forslaget vil fere til byrikratisering som
hemmer innovasjon, digitalisering og naeringsliv,
og derved oke kostnadene i helsetjenesten.
Videre anfores at forslaget baserer seg pa udoku-
menterte pastander om at nasjonale standardi-
serte IKT-lesninger vil vaere det beste, nér nasjo-
nal og internasjonal erfaring og vitenskapelig
dokumentasjon peker pa det motsatte. Det hevdes
ogsa at forslaget bryter med norsk tradisjon for
maktfordeling innenfor statsforvaltningen gjen-
nom vide fullmakter fra departementet til ett
direktorat og at det skaper liten grad av tilrette-
legging og forutsigbarhet for akterene utenfor for-
valtningen. Forslaget loser i folge Legeforeningen
ikke rotarsaken til at digitalisering pa tvers av
virksomheter er krevende, nemlig manglende
insentiver for virksomhetene og manglende finan-
siering. Foreningen péapeker ogsid at samhand-
lingslosninger er helsetjenestens motorveier, og
at forvaltning og drift av disse som utgangspunkt
ma finansieres av staten direkte.

NITO - Norges Ingenior- og Teknologorganisa-
sjon uttaler at siloer i helsevesenet er et argu-
ment for statlig styring og sentralisering, i form
av sentrale foringer med krav om samordning og
helhetlig tilnaerming pa tvers av helseforetak og
helseregioner. NITO mener det er behov for en
sterk nasjonal strategisk planlegging og styring
av digitaliseringen av morgendagens helse-
tjeneste. Fagforbundet er negative og stotter ikke
lovforslaget.

Abelia uttrykker at de er enige i behovet for
okt satsing pa digitalisering i helsesektoren.

Abelia er likevel kritiske til forslaget til den nye
e-helseloven. Abelia anferer at lovforslaget er
svakt begrunnet og er bekymret for at forslaget vil
kunne medfere store negative konsekvenser for
innovasjon, konkurranse i markedet og at lov-
forslaget vil vaeere hemmende for & lykkes med
omstilling i helsetjenesten. Abelia uttaler:

Bruk av lov som virkemiddel for & tvinge igjen-
nom styring er et drastisk grep all den tid det
finnes bedre og mer effektive tilnaerminger til
maloppndelse. Det er ikke gjort rede for alter-
native tilnaerminger.

Den norske dataforening papeker at ansvaret for &
serge for nedvendige helse- og omsorgstjenester
er tydelig definert i eksisterende lovverk. Foren-
ingen er av den oppfatning at lovforslaget utgjor
en potensiell stoykilde i dette landskapet, ved at
ansvaret for e-helse lgsrives fra andre maéter &
levere tjenester pa. Videre mener foreningen at
selv om lovutkastet ser ut til 4 fokusere mer pa
digital samhandling enn helsetjenester levert via
teknologi, er en lov om e-helse unedvendig og i
verste fall adeleggende for utviklingen av e-helse
fordi en etablert og innarbeidet ansvarsfordeling
utfordres. Dataforeningen papeker imidlertid at
det er udiskutabelt at det har stor verdi for sekto-
ren at alle akterer benytter felles komponenter
som for eksempel e-resept, helsenorge.no, kjerne-
journal og folkeregisteret.

IKT-Norge uttaler at en av de viktigste grun-
nene til at norsk helsevesen ikke oppleves
moderne mht. IKT, er at lovgivningen har veert til
hinder for en moderne teknologiplattform. IKT-
Norge uttaler:

Ut fra den raske endringen vi vil se i arene
fremover mener IKT-Norge at det er klokt & ha
minst mulig lukket inn i en lov slik at det vil
vaere mulig 4 ha en smidig tilnserming av raske
teknologiskifter ogsd fremover. Den norske
helsesystemet er fragmentert og har mange
ulike enheter. Med det har det oppstitt et digi-
talt lappeteppe av losninger som ikke henger
sammen, delvis er foreldet og der utveksling av
data imellom er utfordrende. IKT-Norge har
forstaelse for at Departementet ensker storre
grep pa dette omradet.

Dips ASA er negative til forslaget. Selskapet ser
«ikke at det er godt nok begrunnet at en lovfesting
av ibruktagelse av dagens teknologiske lasninger
vil bidra til & mete dette behovet». Selskapet
mener videre at disse behovene kan og ber loses
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mellom akterene i helsetjenesten med nasjonale
myndigheter som tilretteleggere.

International Business Machines (IBM) stotter
forslaget og stiller seg positive til lovforslagene
slik de foreligger. IBM forstiar ambisjonen og mal-
settingen om & skape sterre moment for digitalise-
ring i helsesektoren og sterre grad av standardi-
sering og gjenbruk. IBM viser til at det skal leg-
ges til rette for flere nasjonale e-helseinitiativ som
kan komme pasientene og samfunnet til gode, og
bygge opp under maélet om pasientens helse-
tjeneste.

Ogsa Siemens Healthineers uttrykker stotte til
behovet for en raskere digitalisering av helse- og
omsorgstjenesten. De er ogsa enig i at dette arbei-
det forutsetter at nasjonale myndigheter inntar en
aktiv rolle. Videre viser de til at nytenkning og
utvikling av etablerte strukturer og virkemid-
delapparat er helt nedvendig for 4 sikre en digitali-
sert helse- og omsorgstjeneste. Siemens Health-
ineers er enig i at den nasjonale samordningen av
e-helsearbeidet er viktig, men stiller spersmal om
og 1 hvilken grad lovforslaget legger til rette for &
dekke behovene framover.

Ogsa KRY har forstaelse for at det er behov for
a legge til rette for en nasjonal samordning av fel-
les infrastruktur, og at myndighetene mé legge til
rette for at det skal etableres en felles grunnmur,
som muliggjer deling av informasjon mellom virk-
somheter og omsorgsniva, mellom innbyggere og
helsetjenesten, uavhengig av system. KRY er enig
i at den nasjonale samordningen av e-helsearbei-
det er viktig, men er bekymret for om og i hvilken
grad lovforslaget legger til rette for 4 dekke frem-
tidige behov. KRY viser til at en framtid, der
teknologien apner for nye muligheter for behand-
ling og endrede arbeidsprosesser, gir grunnlag
for helt andre samarbeidsformer enn de vi har i
dag. Dette mener de det er viktig at en ny e-helse-
lov tar hensyn til.

4.3 Departementets vurdering

I helse- og omsorgstjenesten er normalsituasjo-
nen at pasientene og brukerne far behandling og
oppfelging ved flere ulike virksomheter, og skifte
kan skje raskt og hyppig. Dette gir seerlig behov
for effektiv samhandling og sikker formidling av
pasientinformasjon. For & kunne ivareta pasien-
tene pa en god mate, mi nedvendige helseopplys-
ninger til enhver tid folge den enkelte gjennom
hele pasientforlepet.

Digitalisering handler om & bruke teknologi til
a fornye, forenkle og forbedre. Det handler om &

tilby tjenester som er enkle & bruke, effektive og
palitelige. For & fa utbytte av tiltakene, kreves det
gjerne endringer i arbeidsprosessene. Med en
organisering der behandling og oppfelging av
hver enkelt pasient foregar i flere virksomheter og
pa flere nivaer er normalen, er det serlig behov
for effektiv samhandling og sikker formidling av
informasjon. Med samhandling mener departe-
mentet all form for kontakt, samarbeid og infor-
masjonsutveksling i en virksomhet eller mellom
flere virksomheter, som inngar i eller stetter opp
under oppfelging av en pasient eller bruker eller i
et pasientforlep.

Erfaringsmessig er det mangler ved informa-
sjonsutvekslingen mellom de ulike niviene og
mellom de ulike virksomhetene som deltar i
behandling og oppfelging av pasientene. Pasien-
tene blir i for stor grad selv «bzerer» av ngdvendig
informasjon. Dette skaper okt risiko for pasien-
tene. Moderne helsetjenester, spesialisering og
digitaliseringen har skapt en ny virkelighet, med
nye tekniske muligheter og tydeligere behov for
tettere integrerte losninger. Dette krever sterkere
virkemidler og er bakgrunnen for lovforslaget.

Formalet med lovforslaget er & bidra til effek-
tive og trygge pasientforlep og helse- og omsorgs-
tjenester, av god kvalitet, ved a styrke og legge til
rette for digitaliseringen i helse- og omsorgssekto-
ren. Loven skal ogsd legge til rette for bedre
nasjonal samordning og samhandling mellom for-
valtningsnivdene. Lovforslaget vil bidra til en sam-
ordnet e-helseutvikling gjennom & understotte og
styrke de organisatoriske endringene som alle-
rede er gjennomfoert ved etableringen av Direkto-
ratet for e-helse og den konsensbaserte styrings-
modellen for e-helse. Videre vil lovforslaget legge
grunnlaget for & innfere mer fleksible og bare-
kraftige finansieringsmodeller og til at eksis-
terende nasjonale e-helselgsninger tas i bruk av
hele helse- og omsorgstjenesten.

Departementet mener at det 4 samle de nye
bestemmelsene i en egen e-helselov vil vere et
viktig virkemiddel for & oppna en helhetlig og
samordnet utvikling med pasientene og bruk-
erne i sentrum. Lovreguleringen av helse- og
omsorgstjenestene er delt opp i ulike lover for
ulike tjenesteomrader og ulike formal. Relevante
lover knyttet til e-helselosninger er blant annet
spesialisthelsetjenesteloven, helse- og omsorgs-
tjenesteloven, helsepersonelloven, pasientjour-
nalloven og helseregisterloven. Departementet
kan ikke se at det er mer hensiktsmessig & for-
dele de nye bestemmelsene pé alle eller flere av
de eksisterende lovene. En slik fordeling vil
blant annet gi likelydende bestemmelser i de
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ulike lovene. En ny og samlet lov e-helsefeltet vil
ogsd markere viktigheten av samordning og
nasjonal styring.

Flere heringsinstanser stotter departementets
utgangspunkt. Pasient- og brukerovganisasjonene
og Helsetilsynet er sarlig tydelige i sine uttalelser.
Dette er organisasjoner og en etat som represen-
terer, og ofte er i kontakt med, mennesker som
kjenner konsekvensen av manglende samhand-
ling, mangelfull informasjonsflyt og sammenhen-
ger i tjenester og behandlingsforlep pa kroppen.
Helsetilsynet uttaler at departementets situasjons-
beskrivelse sammenfaller med utfordringene som
tilsynet ser med manglende informasjonsflyt i
helsevesenet, bade mellom virksomheter og
internt i virksomhetene.

Ogsa Digitaliseringsdirektoratet er positive, og
presiserer viktigheten av at de samordningsgre-
pene som treffes i helse og omsorgssektoren blir
tilstrekkelig koordinert med ovrige nasjonale
grep. Departementet er opptatt av at Direktoratet
for e-helse har en god dialog med de nasjonale
akterene utenfor helse- og omsorgssektoren og at
tiltak blir sett i sammenheng.

Det er noen nyanseforskjeller i innspillene fra
kommunal sektor. De fleste heringsuttalelsene
synes a vaere negative til departementets forslag,
men det gis likevel uttrykk for et behov for ster-
kere samordning pé e-helseomréadet. Flere stot-
ter ogsa behovet for en lov som kan bidra til &
styrke arbeidet med digitalisering. Det fremstar
imidlertid som om Kkjernen i uttalelsene er knyt-
tet til en oppfatning av at e-resept, kjernejournal
og helsenorge.no er en del av samfunnets kri-
tiske infrastruktur som ber bekostes av staten.
Det er ogsa ulikheter i vurderingene mellom de
fire regionale helseforetakene og mellom helse-
foretakene og de regionale helseforetakene.
Helseforetakene fremstir gjennomgéiende som
mer positive til en egen e-helselov enn de regio-
nale helseforetakene.

Departementet har merket seg at forsknings-
miljeene innen e-helse, som har avgitt heringsut-
talese, er kritiske til forslaget. Universitetet i Agder
mener at samhandling ber vaere mulig uten en ny
e-helselov. Sintef er bekymret for at utkastet
«framstér introvert og ensidig avgrenset og rettet
mot & samordne e-helsetiltak innenfor den eksis-
terende, offentlige helse- og omsorgssektoren».
Heller ikke journalleveranderen Dips ASA er posi-
tiv til forslaget. Selskapet uttaler at behovene kan
og ber leses mellom akterene i helsetjenesten
med nasjonale myndigheter som tilretteleggere.
Abelia anferer at lovforslaget er svakt begrunnet
og er bekymret for at forslaget vil kunne medfere

store negative konsekvenser for innovasjon, kon-
kurranse i markedet og at lovforslaget vil veere
hemmende for 4 lykkes med omstilling i helse-
tienesten. Den norske dataforening papeker at
ansvaret for 4 serge for nedvendige helse- og
omsorgstjenester er i Norge tydelig definert i
eksisterende lovverk. Foreningen er av den opp-
fatning at lovforslaget utgjer en potensiell stoy-
kilde i dette landskapet, ved at ansvaret for e-helse
losrives fra andre mater 4 levere tjenester pa.

Departementet er ikke enig med disse akto-
rene. Ansvaret for 4 yte helse- og omsorgs-
tjenester ligger til kommuner, helseforetak og
andre som er involvert i pasientbehandlingen,
enten tjenestene leveres ved fysisk mote eller via
elektroniske kommunikasjonsmedier. Ny e-helse-
lov endrer ikke pa dette ansvaret. E-helseloven
har pa sin side som formaél 4 legge til rette for
bedre nasjonal samordning og samhandling mel-
lom forvaltningsnivaene, blant annet ved a gjore
teknologiske losninger tilgjengelige. Denne til-
gjengeliggjoringen pavirker imidlertid ikke ansva-
ret for pasientbehandlingen.

Den norske helse- og omsorgstjenesten er
fragmentert og bestir av mange ulike enheter.
Frivillighet i valg av IKT-verktoy og fa konkrete
krav til elektronisk samhandling har vert forsekt i
20 ar. Det er en av grunnene til det utfordrings-
bildet vi har i dag, med et «digitalt lappeteppe» av
losninger som er delvis foreldet og heller ikke
henger sammen. Utveksling av data mellom los-
ningene er utfordrende. Departementet mener
derfor det na er behov for nye virkemidler, blant
annet rettslige. Se naermere omtale av behovet for
a regulere plikt til 4 tilgjengeliggjore de nasjonale
e-helselgsningene i punkt 7.3.1 og 7.3.2.

IKT-Norge uttaler at en av de viktigste grun-
nene til at norsk helsevesen ikke oppleves
moderne relatert til IKT, er at lovgivningen har
veert til hinder for en moderne teknologiplattform.
IKT-Norge uttaler videre at det er klokt 4 ha minst
mulig lukket inn i en lov, slik at det er mulig & ha
en smidig tilnzerming til raske teknologiskifter
ogsa fremover. Departementet er enig med IKT-
Norge i at e-helseloven ikke ber vere for detalj-
regulerende. I likhet med Digitaliseringsdirekto-
ratet er departementet av den oppfatning at loven
ber legge foringer for nedvendig helhet. Departe-
mentet merker seg videre at Digitaliseringsdirek-
toratet, nar det gjelder den konkrete utforming av
lovforslaget, uttaler at samordningsgrepene er
relativt forsiktige, og at dette fremstar som en
Kklok framgangsmate.

Departementet opprettholder pd denne bak-
grunn forslaget om en egen e-helselov.
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Nar det gjelder lovens formal, papeker Funk-
sjonshemmedes Fellesorganisasjon (FFO), Nasjo-
nalforeningen for folkehelsen, Forbrukerradet,
Parorendealliansen og Kreftforeningen at for-
slaget som ble sendt pa hering ikke synliggjorde
hensynet til pasient og pasientforlep godt nok.
Organisasjonene presiserer at helsetjenestene
som regel er gode hver for seg, men det er i over-
gangene mellom behandlere at feilene ofte skjer.
Det er derfor nedvendig 4 tydeliggjore ansvaret
for forlep og for kvalitet. Ogsa Oslo universitets-
sykehus HF, Siemens Healthineers, KRY og Sintef
gir uttrykk for det samme. Departementet er
enig i denne presiseringen og endrer formals-
bestemmelsen i trdd med dette, se lovforslaget

§ 1.

For Svalbard gjelder en egen helseforskrift, jf.
forskrift 22. juni 2015 nr. 747 om anvendelse av
helselover og -forskrifter for Svalbard og Jan
Mayen. I medhold av denne gjelder blant annet
helsepersonelloven og deler av spesialisthelsetje-
nesteloven for Svalbard, samt en rekke andre
lover pa helsefeltet.

Loven vil kunne ha betydning for Svalbard og
Jan Mayen. Departementet foreslar derfor at det
tas inn en bestemmelse for Svalbard og Jan
Mayen i § 2 tredje ledd, som legger til rette for at
det i forskrift kan bestemmes at loven helt eller
delvis skal gjelde for Svalbard og Jan Mayen, og at
det kan fastsettes sarlige regler under hensyn til
de stedlige forholdene.
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5 Direktoratet for e-helse - oppgaver og rolle

Departementet foreslar at Direktoratet for e-hel-
ses rolle og sentrale oppgaver lovfestes. Direkto-
ratet for e-helses rolle er i dag ikke forankret i lov.
En tydeligere regulering av direktoratets opp-
gaver skaper Kklarhet og bidrar til okt gjennom-
siktighet for markedsakterene og innbyggerne.

5.1 Gjeldende rett

Direktoratet for e-helse ble etablert med grunnlag
i en Kongelig resolusjon om etablering av Direkto-
ratet for e-helse og andre organisatoriske
endringer i den statlige helseforvaltningen (PRE-
2015-12-18-1589 / FOR-2015-12-18-1589).

«For & styrke gjennomferingskraften pa digi-
taliseringen av helse- og omsorgssektoren,
foreslar departementet 4 skille Helsedirekto-
ratets divisjon for e-helse ut som et eget direk-
torat. Styring av IKT-feltet vil kreve okt bruk
av skonomiske og normerende virkemidler i
sektoren. Det nye direktoratet skal ha ansvar
for faglig og juridisk radgivning pa IKT-omra-
det og forvaltning og utvikling av IKT-standar-
der. Direktoratet skal ogsa ivareta enkelte
myndighetsoppgaver innenfor sitt fagomrade.
Videre skal direktoratet ha ansvar for gjen-
nomfering og forvaltning av nasjonale IKT-
prosjekter, blant annet styring og koordine-
ring av tiltak. Etaten etableres som et ordi-
nert direktorat under Helse- og omsorgs-
departementet.»

Direktoratets hovedoppgaver og roller er neer-
mere beskrevet i instruks fra 16. januar 2020. Av
instruksen felger at direktoratet skal bidra til at
vedtatt politikk settes i verk pa helse- og omsorgs-
omradet i trdd med foringene departementet gir.
Av den kongelige resolusjonen folger at direktora-
tet har ansvar for faglig og juridisk radgivning pa
IKT-omréadet og forvaltning og utvikling av IKT-
standarder. Hvilke lov- og forskriftsbestemmelser
direktoratet har fatt ansvar for & fortolke, fremgéar
av instruksen.
Direktoratet har folgende faste oppdrag:

— Holde seg orientert om og informere om den
nasjonale og internasjonale utviklingen innen
e-helse og om relaterte utfordringer

— Utrede og foresla nasjonale e-helsestrategier,
-planer og tiltak

— Utvikle, formidle og vedlikeholde nasjonale
veiledere og retningslinjer om standarder,
kodeverk, Klassifikasjoner, terminologi, arki-
tektur, informasjonssikkerhet mv.

— Gi rad og veiledning i spersmal om e-helse til
departementet og til akterer som planlegger e-
helsetiltak

— Fore en systematisk og offentlig oversikt
(portefolje) over e-helsetiltak med nasjonal
betydning og legge til rette for nasjonal sam-
ordning og prioritering

— Sikre en konsensusbasert styringsmodell for e-
helse med bred sektordeltakelse som skal gi
direktoratet rad i saker om nasjonale e-helse-
tiltak og andre e-helsetiltak med nasjonal
betydning

5.2 Heringsforslaget

Departementet foreslo i heringsnotatet a lovregu-
lere direktoratets mest sentrale oppgaver. Beskri-
velsen var ikke ment 4 vaere uttemmende. Lovfor-
slaget synliggjor at direktoratet skal ha en tydelig
rolle som fagdirektorat pa e-helseomradet. Direk-
toratet er sektorens og departementets sentrale
radgiver i nasjonale spersmal (strategisk og ope-
rative) om digitalisering av helse- og omsorgssek-
toren, og skal legge til rette for nasjonal samord-
ning og en helhetlig og forutsighar e-helseutvik-
ling.

Direktoratet for e-helse skal utarbeide forslag
til departementet til rammer og retning for en hel-
hetlig utvikling pa e-helseomradet. Direktoratets
oppgaver knyttet til faglig radgivning pa e-helse-
omrédet og forvaltning og utvikling av IKT-stan-
darder videreferes. Departementet foreslo at
direktoratet ikke bare skal utrede og foresla nasjo-
nale e-helsestrategier, planer og e-helsetiltak, men
ogsa utvikle, formidle og vedlikeholde nasjonale
veiledere og retningslinjer om standarder, kode-
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verk, Kklassifikasjoner, terminologi, arkitektur,
informasjonssikkerhet mv. P4 denne méten skal
helseinformasjon kunne kommuniseres og forstas
pa en enhetlig mate, og bidra til sektorens ivare-
takelse av informasjonssikkerhet. I dette ligger
det & gjennomfere utredninger og analyser som
enkeltvis og samlet skal medvirke til 4 styrke
implementering av enhetlige digitale tjenester i
helse- og omsorgssektoren, og en rekke oppgaver
i tilknytning til dette. Videre skal direktoratet
holde seg orientert om og informere om den
nasjonale og internasjonale utviklingen innen e-
helse og om relaterte utfordringer.

Lovutkastet péla ogsad direktoratet & gi rad og
veiledning i spersmal om e-helse til akterer som
planlegger e-helsetiltak og fore en systematisk og
offentlig oversikt (nasjonal e-helseportefalje) over
e-helsetiltak med nasjonal betydning. Etter forsla-
get vil det vaere en sentral oppgave for direktoratet,
ogsé fremover & sikre den nasjonale modellen for
samordning og prioritering (Nasjonal styrings-
modell for e-helse). Dette innebaerer at direktoratet
skal legge til rette for en konsensusbasert styrings-
modell for e-helse. Styringsmodellen skal ha bred
sektordeltagelse som skal gi direktoratet rad i
saker om e-helsetiltak med nasjonal betydning. Den
konsensusbaserte styringsmodellen er et viktig ele-
ment for 4 sikre at tiltak er forankret i sektoren.

I lovforslaget ble det presisert at Direktoratet
for e-helse er et forvaltningsorgan underlagt
departementet.

5.3 Horingsuttalelsene

Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon (FFO),
Nasjonalforeningen for folkehelsen, Forbruker-
rddet, Pdrorendealliansen og Krefiforeningen er
positive til forslaget om & lovregulere oppgavene
til Direktoratet for e-helse. Organisasjonene
mener det er nedvendig at direktoratets rolle som
et fag- og myndighetsorgan klargjeres.

Direktoratet for e-helse mener det er viktig at
rolle og sentrale oppgaver lovfestes, da dette i seg
selv bidrar til en tydeliggjoring av en myndighets-
rolle.

Statens helsetilsyn (Helsetilsynet) oppfatter det
som positivt & lovfeste Direktoratet for e-helses
ansvar og oppgaver. Avtaler om samarbeid og
arbeidsdeling mellom Direktoratet for e-helse og
Helsedirektoratet bidrar til tydeliggjering. Samti-
dig ettersper tilsynet om ansvars- og oppgavefor-
delingen mellom de to direktoratene kan komme
enda tydeligere frem av selve loven. Helsetilsynet
uttaler:

E-helse er en integrert del av forsvarlighetskra-
vet. Det delte ansvaret mellom Helsedirektora-
tet og Direktoratet for e-helse, hvor Helse-
direktoratet har ansvar for 4 beskrive hva som
ligger i forsvarlighetskravet og Direktoratet for
e-helse skal normere og veilede i spersmal om
digitalisering bor beskrives tydeligere.

Helsetilsynet ser at det innenfor Direktoratet for
e-helses arbeidsomrader kan vare behov for flere
bindende foringer for sektoren. Videre stotter
Helsetilsynet videreforing av en konsensusbasert
styringsmodell, og uttaler:

Det er nodvendig & involvere mange akterer og
kompetanseomrader i sektoren, noe en kon-
sensusbasert styringsmodell kan bidra til.
Representasjon i konsensusbasert styrings-
modell bor gjenspeile kompetansen i kjerne-
virksomheten, slik at risikovurderinger og for-
mal med lesningene i sterst mulig grad preger
ulike valg og prioriteringer. Helsepersonell ma
veere tilstrekkelig representert pa alle niva slik
at hensyn til forsvarlige helsetjenester blir iva-
retatt i de ulike diskusjoner og prioriteringer.
Det méa ogsa serges for at modellen organise-
res pa en slik mate at alle representantene reelt
involveres.

Helsetilsynet papeker imidlertid ogsa at det er en
fare med en konsensusbasert modell at akterenes
egeninteresser forhindrer konsensus, og dermed
stopper eller forsinker utvikling pd omrader med
behov for felles lgsninger.

Helsetilsynet er videre positive til at Direktora-
tet for e-helse styrker sin myndighetsrolle og far
en tydeligere rolle i & utforme retningslinjer og
veiledere. Tilsynet ser at normgrunnlaget for til-
syn innenfor e-helse omriadet er mangelfullt.
Statens helsetilsyn stotter at det er behov for i
storre grad a4 bruke rundskriv, veiledere mv. Til-
synet har erfart at dette savnes av virksomhetene.
Ogsé i tilsynsarbeidet er mangelen pa fortolk-
ninger en utfordring.

Helsedirektoratet ser det som viktig at e-helse-
loven ikke begrenser dets rolle som fagdirektorat
innen helse, heller ikke inn mot prosesser som er
forankret i Direktoratet for e-helse. Helsedirekto-
ratets samfunnsoppdrag og helsefaglige myndig-
hetsansvar vil gi viktige helsefaglige premisser for
IKT-utvikling i sektoren. For at digitalisering skal
gi nytte er det viktig med tverrfaglig samarbeid.
Videre papeker Helsedirektoratet at utvikling av
kodeverk og terminologi har stor betydning for
mange av Helsedirektoratets ansvarsomrader og
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foreslar at det tydeliggjores at utvikling og imple-
mentering av kodeverk og terminologi gjeres i tett
samarbeid mellom de to direktoratene.

Justis- og bervedskapsdepartementet (JD) stiller
spersmal ved om det er behov for en slik detaljert
lovregulering av Direktoratet for e-helse. Videre
uttaler JD at oppgavene som er listet opp for direk-
toratet, i hovedsak er av helt generell karakter, og
at dette i liten grad egner seg for lov- eller for-
skriftsfesting. JD uttaler videre at forslaget til § 4
ber tas ut av lovforslaget, mens det som eventuelt
bor lovfestes, er vedtakskompetanse, tilsynsopp-
gaver og annet som krever lovhjemmel. Dette bor
legges til «departementet», som sa kan delegere
det det til direktoratet, eventuelt til «direktoratet».

Helse Sor-0st RHF uttaler at det er behov for
en tydeligere myndighetsrolle for Direktoratet for
e-helse, men at dette ikke oppnas ved & lovfeste
det som ma anses som naturlige oppgaver for et
direktorat. Videre fremstir det som uklart for
Helse Ser-Ust RHF hvordan Direktoratet for e-
helse vil uteve en lovpéalagt myndighet til 4 priori-
tere og ta ansvar for den nasjonale e-helseporte-
foljen. For Helse Ser-Ost RHF fremstar det ogsa
som uklart hvordan Direktoratet for e-helse skal
sikre en konsensusbasert styringsmodell for e-
helse, frikoblet fra styringslinjene i sektoren, og
hvordan et lovpalegg om & «sikre konsensus» skal
praktiseres.

Oslo universitetssykehus HF (OUS) er mer posi-
tiv til forslaget og foreslar at det tilfoyes at det
ogsé skal veere en plikt for Direktoratet for e-helse
4 legge frem langsiktige planer med varsel om nér
man planlegger innferingsplikt, slik at det er
mulig for virksomhetene 4 fa det gjennomfoert pa
en fornuftig mate. Videre papeker OUS at det for &
sikre en konsensusbasert styringsmodell, er
avgjorende at deltakere fra ulike deler og nivaer
av sektoren er representert og blir hert ved vik-
tige beslutninger. Nasjonale e-helsetiltak mé veere
tilpasset behovet til helsepersonell, og utvikling av
systemer ber skje i neert samarbeid med akterer i
den operative delen av helsevesenet. Det er avgjo-
rende at Direktoratet for e-helse samarbeider med
disse akterene. Ordlyden i lovutkastet er ikke til-
strekkelig tydelig ved at det kun fastslds at det
skal vaere «bred sektordeltagelse». Dette ber kon-
kretiseres naermere.

Helse Bergen HF mener lovregulering er viktig
for & uteve rollen som myndighet, og uttaler:

Vi stetter at det omorganiserte Direktoratet for
e-helse, dvs. etter at driftsoppgavene er over-
fort til Norsk Helsenett SF, mé prioritere arbei-
det med standardar, kodeverk, terminologi,

arkitektur, Klassifikasjonar, informasjons-
tryggleik og personvernregelverk. I hey-
ringsnotatet er det ogsd nemnt «felles informa-
sjonsmodell», noko vi meiner er avgjerande for
4 fa naudsynt effekt pa tvers av ulike e-helsetil-
tak.

Ogsa Sykehuspartner HF oppfatter det som posi-
tivt at sentrale akterer i sektoren ma samhandle
gjennom etablerte styringsstrukturer. Sykehus-
partner HF oppfatter at styringsmodellen som det
refereres til, vil baseres pé et prinsipp om at den
vil vaere radgivende, men med en forventning om
at akterene folger de foringer som legges. Det blir
derfor viktig at strategier og feringer blir godt
kjent i hele helse- og omsorgssektoren og at de til
en viss grad konkretiseres og ikke blir for vage.
Sett i lys av de styringsmessige utfordringer som
kan forventes, er Sykehuspartner HF usikker pa
om den foreslitte konsensusmodellen vil gi den
nedvendige styringskraft.

Norsk psykologforening mener som utgangs-
punkt at det er positivt med en tydeligere grense-
dragning mellom Direktoratet for e-helse, og
Helsedirektoratet. Samtidig understreker fore-
ningen at dette fordrer at Direktoratet for e-helse
ma ha tilgjengelig fagkompetanse for & serge for
en riktig balanse mellom faglige og tekniske
behov.

Den norske tannlegeforening (NTF) stotter
departementet i at det fremover blir sveert viktig
med tydelige rammebetingelser i form av mal og
strategier som folges opp av krav og prinsipper
for utvikling. Behovet for nasjonale veiledere og
retningslinjer og utredning av krav til kodeverk,
terminologi, standarder, arkitektur og informa-
sjonssikkerhet vil gke. Det mé foreligge enhet-
lige og forutsighare rammebetingelser som sik-
rer utvikling av tjenester og lesninger som enkelt
kan integreres med hverandre. Det blir ogsa
viktig med en Kklar oppgavefordeling og godt
samarbeid mellom Helsedirektoratet og Direkto-
ratet for e-helse.

KRY papeker at det vil veere viktig i det videre
digitaliseringsarbeidet at direktoratet blir enda
tydeligere i sin rolle som radgivende organ over-
for en samlet sektor. KRY ber pa denne bakgrunn
om at det inntas som et premiss i lovforslaget at
Direktoratet for e-helse skal opptre mest mulig
neytralt i sine faglige vurderinger av teknologi,
leveranderers losninger og virksomheters behov.
Ogsé Siemens Healthineers fremmer det samme
forslaget.

Abelia uttrykker skepsis til planene som de
oppfatter 4 handle om a bygge en topptung styring
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og kontroll med e-helseutviklingen, der staten tar
kontroll med tilgjengeliggjering og forvaltning av
e-helselosningene. Videre papeker Abelia at det er
uklart hva som ligger i en «konsensusbasert sty-
ringsmodell» og det er ogsa uklart om det lar seg
gjore a sikre dette ved lovs form. Organisasjonen
uttaler at slike formuleringer er hyppig brukt for &
beskrive den statlige e-helsepolitikken, men frem-
star i realiteten villedende da verken neeringslivs-
aktorer, ideell sektor eller egvrige innovasjons-
miljeer tar del i eller er invitert inn i denne model-
len.

Fagforbundet papeker at deres erfaringer med
arbeidsprosesser i direktoratet har veert noe vari-
erende. Forbundet mener at det er sentralt at
direktoratet styrkes kompetansemessig, samt at
arbeidsprosessene preges av klare malsetninger
og dpenhet. Nar det gjelder oppgaven knyttet til
konsensusbasert styringsmodell, oppfatter Fag-
forbundet dette som en kodifisering av tidligere
praksis, og at det med <«konsensusbasert» ogsa
menes ivaretakelse av arbeidstakerperspektivet.
Fagforbundet gir uttrykk for en forventning om at
arbeidstakerperspektivet blir ivaretatt gjennom
Fagforbundet i Norsk e-helsestyre og andre rele-
vante organer.

Den norske dataforening uttaler at lovforslagets
fokus pa sentralisering og palegg svekker
standardiseringsarbeidet og reduserer forutsig-
barhet for helsetjenesten og helsenaeringen i
arbeidet med investeringsplanlegging.

5.4 Departementets vurdering

Departementet videreforer forslaget om & lov-
regulere Direktoratet for e-helses rolle og sentrale
oppgaver.

Departementet mener det er behov for sterre
grad av samordning og tydeligere rollefordeling i
digitaliseringsarbeidet i sektoren. Det er ogsa
papekt behov for bedre nasjonal samordning av
det strategiske IKT-arbeidet i NOU 2016:25 Orga-
nisering og styring av spesialisthelsetjenesten
(Kvinnsland-utvalget punkt 6.4). Utvalget anbe-
falte i sin rapport en samlet gjennomgang av roller
og oppgaver for de ulike akterene i spesialisthel-
setjenesten. Direktoratet for e-helse er av den opp-
fatning at det er viktig at rollen og sentrale opp-
gaver lovfestes, da dette i seg selv bidrar til en
tydeliggjoring av en myndighetsrolle. Flere
heringsinstanser, herunder Statens helsetilsyn,
Funksjonshemmedes  Fellesorganisasjon (FFO),
Nasjonalforeningen for folkehelsen, Forbruker-
rddet, Parovendealliansen og Krefiforeningen opp-

fatter det som positivt at det foreslis a lovfeste
Direktoratet for e-helses ansvar og oppgaver.

Abelia uttrykker skepsis til planene som de
oppfatter 4 handle om a bygge en topptung styring
og kontroll med e-helseutviklingen. Den norske
dataforening uttaler at lovforslagets fokus pa sen-
tralisering og palegg svekker standardiserings-
arbeidet og reduserer forutsigharhet for helse-
tjenesten og helsenaringen i arbeidet med inves-
teringsplanlegging.

Departementet mener at nasjonal samordning
gjennom standardisering, arkitektur og felleskom-
ponenter er nedvendige virkemidler for gkt inno-
vasjon og neeringsutvikling i helse- og omsorgs-
sektoren. Ved & etablere felles byggeklosser for
digitalisering kan felles behov lgses. Felles bygge-
Klosser som inneholder kodeverk og terminologi,
standarder, krav og retningslinjer, felles grunn-
data og felles infrastruktur er grunnleggende for &
oke digitaliseringstakten og samhandlingsevnen i
og mellom virksomheter og forvaltningsniva.
Dette legger ogsa til rette for gkt innovasjon og
neeringsutvikling gjennom at leveranderene kan
benytte disse grunnelementene for 4 utvikle inno-
vative lesninger, systemer og applikasjoner som
pa en enklere mate kan innferes og tas i bruk i
sektoren.

Mange av de store, kostbare og ressurs-
krevende IKT-prosjektene i helse- og omsorgs-
tjenesten initieres og gjennomferes i dag pa regio-
nalt niva i regi av de regionale helseforetakene.
De regionale helseforetakene har ulike behov for
modernisering og utvikling, noe som nedvendig-
gjor ulike regionale prosjekter og programmer.
Det er imidlertid ofte slik at akterene som treffer
beslutninger om IKT-anskaffelser eller utvikling, i
for stor grad gjer dette for & optimalisere funksjo-
nalitet innenfor egen virksomhet. Departementet
er opptatt av at gode prosjekter i én region skal
kunne stotte opp under og gjenbrukes til & dekke
tilsvarende behov i en annen region. Det skal leg-
ges til rette for at akterene kan leere av hverandre
og bygge videre pa gode lgsninger og erfaringer. I
tillegg til 4 bidra til en helhetlig e-helseutvikling,
vil det & se tiltak i sammenheng bidra til en bedre
utnyttelse av de samlede offentlige ressursene
som gér til digitalisering og til en mer effektiv
gjennomfering. Flere av de regionale prosjektene
har ogsa nasjonal betydning, og ber sees i en
nasjonal sammenheng. Tilsvarende gjelder
enkelte kommunale prosjekter. Departementet
legger til grunn at flere prosjekter kan vaere egnet
for den nasjonale e-helseportefoljen, for & under-
stotte utviklingen av nasjonal elektronisk sam-
handling.
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Lovforslaget synliggjor at direktoratet har en
tydelig rolle som fagdirektorat pa e-helseomradet.
Direktoratet er sektorens og departementets sen-
trale radgiver i nasjonale spersméal om digitalise-
ring av helse- og omsorgssektoren. Videre skal
direktoratet vaere det nasjonale kompetanse-
miljeet for utredninger og samfunnsekonomiske
analyser av nasjonale digitaliseringstiltak pa e-
helseomrédet. Direktoratet for e-helses oppgaver
knyttet til informasjonssikkerhet er et godt
eksempel pa et omrade hvor en tydeligere rolle vil
veaere et viktig virkemiddel.

Lovfesting vil gi direktoratet storre legitimitet.
For a lykkes med nasjonal samordning og en hel-
hetlig og forutsigbar e-helseutvikling er det avgjo-
rende hvordan direktoratet utever rollen. Direkto-
ratet for e-helse skal opptre neytralt i sine faglige
vurdering av teknologi, leveranderers losninger
og virksomheters behov. En viktig oppgave for
direktoratet er & ivareta en helhetlig utvikling og
se sektorens ulike behov i sammenheng. Direkto-
ratet skal til enhver tid seke a sikre tilstrekkelig
legitimitet for sin faglige forvaltning i hele sekto-
ren, noe som ogsa ma inkluderer leverander-
neeringen. Dette forutsetter at direktoratet sorger
for transparens og forutberegnelighet i sektoren,
ved at det utarbeides planer innfering og etableres
rutiner for 4 informere om nye tiltak mv.

I det videre digitaliseringsarbeidet av helse- og
omsorgssektoren mener departementet det er
viktig at rolle- og oppgavefordeling mellom direk-
torat, leverander og kunde er avklart og tydelig.
Leveranderrollen er bygget ned og direktoratet
skal i sterre grad serge for nasjonal koordinering
og samordning av e-helseomradet. Som et ledd i
arbeidet med 4 tydeliggjore direktoratets myndig-
het, har departementet flyttet etablerte nasjonale
e-helselosninger ut av Direktoratet for e-helse.

Markedet skal, i sterst mulig grad, benyttes til
utvikling av nye tjenester og lesninger. Det paga-
ende digitaliseringsarbeidet i sektoren er avhen-
gig av en markedssituasjon hvor en sterre del av
de tekniske lgsningene bade utvikles av, og tilbys
i, det private markedet. En sterre grad av innova-
sjon og et robust leverandermarked er en forut-
setning. Dette forutsetter at det foreligger tyde-
lige rammebetingelser i form av mél og strategier
som felges opp av krav og prinsipper for utvikling.
Rammebetingelsene ma sikre utvikling av tjenes-
ter og lesninger som enklere kan integreres med
hverandre. Dette gjelder de pdgdende prosessene
i bade nasjonal, regional og lokal regi, som Helse-
plattformen i Midt-Norge, det videre arbeidet med
én innbygger — én journal, helseanalyseplattfor-
men, videreutvikling av eksisterende nasjonale

tienester mv. Behovet for nasjonale veiledninger
og retningslinjer og utredning av og krav til kode-
verk, terminologi, standarder, arkitektur og infor-
masjonssikkerhet, vil derfor oke.

Departementet vil at Direktoratet for e-helse i
enda sterre grad skal bidra til en samordnet og
helhetlig digitalisering gjennom 4 vaere en tydeli-
gere premissgiver for utvikling og implemente-
ring av standarder, kodeverk, terminologi og fel-
les arkitektur. For at digitalisering skal gi nytte er
det viktig med tverrfaglig samarbeid. De store
gevinstene som ligger i digitalisering kan ikke
realiseres dersom helsefaglig standardisering
ikke utvikles parallelt med etablering av digitale
losninger. Dette krever et naert samarbeid med
Helsedirektoratet som med sitt samfunnsoppdrag
og helsefaglige myndighetsoppgaver vil gi viktige
helsefaglige premisser for IKT-utvikling i sekto-
ren, se punkt 5.4.2. Videre er tverrsektorielt sam-
arbeid viktig, for eksempel med Digitaliserings-
direktoratet og Unit — Direktoratet for IKT og
fellestjenester i hoyere utdanning og forskning.

Direktoratet skal ikke ha tilsynsoppgaver.
Dette tilligger Helsetilsynet, se punkt 5.4.3. Uten
nasjonal samordning vil det vaere heyere risiko for
at akterenes prioriteringer knyttet til utvikling av
e-helselosninger med nasjonal betydning, skjer
uten hensyn til en helhetlig og sammenhengende
helse- og omsorgstjeneste. Dette vil kunne med-
fore lokale og regionale ulikheter i pasienttilbudet
og okte totalkostnader. Direktoratet for e-helse
mé ha hey legitimitet i sektoren med utgangs-
punkt i kvalitet, neytralitet, kontinuitet og kontinu-
erlige forbedringer i sitt arbeid.

Direktoratet for e-helse er et forvaltningsor-
gan underlagt Helse- og omsorgsdepartementet,
og statsradens ansvar og instruksjonsmyndighet.
Dette folger av hovedreglene i det hierarkiske sty-
ringssystemet. Departementet vil fremdeles
kunne overprove direktoratets vurderinger og
here andres rad. Departementet kan gi bade
generelle instrukser og instrukser i enkelttilfeller.
Departementet vil imidlertid ha en hey terskel for
a4 overprove direktoratet i faglige spersmal.
Instruksjonsmyndigheten kan bare avskjeres ved
bestemmelse i lov. Departementet foreslér likevel
4 presisere i lovforslaget at Direktoratet for e-
helse er et forvaltningsorgan underlagt Helse- og
omsorgsdepartementet.

5.4.1

Departementet foreslar 4 regulere Direktoratet
for e-helses hovedoppgaver i lovens § 5. Beskrivel-
sen i lovbestemmelsen er ikke uttemmende.

Lovfestede oppgaver
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Direktoratet for e-helses rolle er i dag ikke foran-
kret i lov. En tydeligere regulering av direktora-
tets oppgaver skaper klarhet og bidrar til ekt gjen-
nomsiktighet for markedsakterene og innbyg-
gerne. Heringsinstansene synes i hovedsak &
veere positive til konkretisering av direktoratets
oppgaver.

Departementet bestemmer organiseringen av
egne underordnede organer. Konstitusjonelt er
det ikke nedvendig a regulere roller innad i staten
i lov eller forskrift. Justis- og beredskapsdeparte-
mentet (JD) stiller spersmaél ved om det er behov
for en slik detaljert lovregulering av Direktoratet
for e-helse som foreslatt. Videre papeker JD at
oppgavene som er listet opp i forslaget, i hovedsak
er av generell karakter som i liten grad egnet for
lovfesting. Helse- og omsorgsdepartementet vil
papeke at omtale av direktorater og tilsyn i lovs
form ikke er uvanlig. Hva som ber beskrives i hen-
holdsvis lovtekst og forskrift, og hva som ber
folge av instruks eller ordinaer styring ma balanse-
res. Lovfesting kan begrense departementets
adgang til & foreta fremtidige organisatoriske
endringer. Departementet er forberedt pa at orga-
nisering av roller og oppgaver kan matte endres
over tid. Det er siledes viktig a ta hensyn til dette
ved at loven ikke er for detaljregulerende.

Departementet foreslar & lovfeste at Direktora-
tet for e-helse skal holde seg orientert om og
informere om den nasjonale og internasjonale
utviklingen innen e-helse og om relaterte utfor-
dringer. Dette innebeerer blant annet deltakelse i
internasjonale arbeider, utarbeidelse av trend- og
utviklingsrapporter og etablering av nekkelindika-
torer som viser status pa digitalisering i helse- og
omsorgssektoren.

Direktoratet for e-helse skal utarbeide forslag
til departementet til rammer og retning for en hel-
hetlig utvikling pd e-helseomradet. Direktoratets
oppgaver knyttet til faglig radgivning pa e-helse-
omradet viderefores.

Departementet foreslar at direktoratet ikke
bare skal utrede og foresld nasjonale e-helsestra-
tegier, planer og e-helsetiltak, men ogsa utvikle,
formidle og vedlikeholde nasjonale veiledere og
retningslinjer om standarder, kodeverk, klassifika-
sjoner, terminologi, arkitektur, informasjonssik-
kerhet mv. P4 denne maten skal helseinformasjon
kunne kommuniseres og forstds pa en enhetlig
méte, og bidra til sektorens ivaretakelse av infor-
masjonssikkerhet. I dette ligger det 4 gjennom-
fore utredninger og analyser som enkeltvis og
samlet skal medvirke til 4 styrke implementering
av enhetlige digitale tjenester i helse- og omsorgs-
sektoren, og en rekke oppgaver i tilknytning til

dette. Det kan ogsa omfatte & lede nasjonale e-hel-
seprogrammer av strategisk betydning og 4 gjen-
nomfere faglige utredninger med oskonomiske
analyser av digitaliseringstiltak som grunnlag for
nasjonale beslutninger. Bestemmelsen tilsvarer i
stor grad Helsedirektoratets oppgaver knyttet til
nasjonale faglige retningslinjer og veiledere i
helse- og omsorgstjenesteloven § 12-5 og spesia-
listhelsetjenesteloven § 7-3.

For at rettslige endringer pd e-helseomrédet
skal ha effekt er det en forutsetning at akterene
forstar regelverket og praktiserer dette pa en rik-
tig méate. Dette er regelverk som kan vaere vanske-
lig tilgjengelig for virksomhetene, leveranderene
og helsepersonellet som enten skal etterleve det
eller p4 annen mate forholde seg til det. Veiled-
ning i regelforstaelse og utarbeidelse av veiled-
ningsmateriell er en del av direktoratets ordineere
oppgaver innen sitt fagomrade.

Det er behov for 4 ta i bruk virkemidler som er
tilpasset akterbildet i sektoren, slik at alle far til-
strekkelig veiledning. Det er derfor behov for i
storre grad & bruke rundskriv, veiledere mv. til &
informere om konkrete fortolkninger og presise-
ringer av hvordan regelverket er  forsti. Utarbei-
delse av standard databehandleravtale for hele
helse- og omsorgssektoren vil kunne vare et vik-
tig tiltak for at sektoren stiller enhetlige og sam-
ordnede krav til leveranderene og bidra til en
samordnet forstielse av kravene.

Videre mener departementet det er viktig at
direktoratet gir rad og veiledning i spersmaél om e-
helse til akterer som planlegger e-helsetiltak, og
at denne oppgaven ber lovfestes. Med e-helsetil-
tak mener departementet tiltak der digitalisering
er vesentlig for a sikre effektive og trygge helse-
og omsorgstjenester. Dette kan veaere utredninger,
prosjekter og programmer for 4 styrke digitalise-
ringen, herunder utvikling og innfering av nasjo-
nale e-helselosninger.

For & bedre samordningen og sikre at sekto-
rens samlede ressurser benyttes mest mulig hen-
siktsmessig og legge til rette for at tiltak kan gjen-
nomferes i en rekkefolge som understotter en hel-
hetlig digitalisering, mener departementet at en
nasjonal akter ber vurdere tiltakenes betydning
for den nasjonale e-helseutviklingen. Departe-
mentet foreslar derfor plikt for Direktoratet for e-
helse til 4 fore en systematisk og offentlig oversikt
(portefolje) over e-helsetiltak med nasjonal betyd-
ning som er innmeldt etter lovforslagets § 4.
Departementet foreslir en korresponderende
plikt for regionale helseforetak, helseforetak, stat-
lig helseforvaltning, fylkeskommuner eller kom-
muner som planlegger e-helsetiltak med nasjonal
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betydning, 4 forelegge planene for Direktoratet
for e-helse. Direktoratet skal vurdere om tiltakene
er av en slik karakter at de ber inngé i den nasjo-
nale portefeljen. Direktoratet gis med forslaget
ikke myndighet til & prioritere eller ta ansvar for
de enkelte lokale eller regionale tiltakene i e-hel-
seportefeljen. Direktoratet palegges heller ikke &
finansiere tiltakene. Akterene skal fremdeles ha
ansvar for egne e-helsetiltak og prioriteringer. Det
skal imidlertid veere dpenhet om prioriteringene
og i hvilken betydning de har for den nasjonale e-
helseutviklingen. Kriteriene for meldeplikt og
inkludering i portefeljen er naermere omtalt i
punkt 6.4.2. Med statlig helseforvaltning menes
statlige forvaltningsorganer som er underlagt
departementet, herunder Statens helsetilsyn,
Helsedirektoratet, Direktoratet for e-helse og
Folkehelseinstituttet.

Direktoratet skal gjennom den nasjonale
portefoljen legge til rette for nasjonal samordning
og prioritering ved & samle sektorens behov og
utarbeide forslag til nasjonale strategier og hand-
lingsplaner. Den nasjonale portefeljen er basert pa
at akterene gjennomferer portefoljestyring i egen
virksomhet, og at de melder inn sine strategiske
tiltak til den nasjonale portefoljen.

En sentral oppgave for direktoratet vil ogsa
fremover vaere a sikre den nasjonale modellen for
samordning og prioritering (styringsmodellen for
e-helse). Dette innebarer at direktoratet skal
legge til rette for en konsensusbasert styrings-
modell for e-helse. Hva departementet mener med
konsensusbasert styringsmodell er naermere
omtalt i punkt 6.4.3. Det er ikke et lovpalegg om &
sikre konsensus, men & ivareta en styringsmodell
som er basert pa konsensus. For gvrig innebarer
ikke dette utvidet myndighet for direktoratet.

Styringsmodellen skal ha bred sektordel-
tagelse, og sektoren skal gjennom denne model-
len gi direktoratet rad i saker om e-helsetiltak
med nasjonal betydning. Den konsensusbaserte
styringsmodellen er et viktig element for 4 sikre at
tiltak er forankret i sektoren. Flere heringsinstan-
ser gir uttrykk for at det for & sikre en konsensus-
basert styringsmodell, er avgjerende at deltakere
fra ulike deler og niver av sektoren er represen-
tert og blir hert forut for viktige beslutninger.
Arbeidsprosessene skal preges av klare mal-
setninger og apenhet. Nasjonale e-helsetiltak ma
veere tilpasset pasienter og helsepersonell, og
utvikling av systemer ber skje i neert samarbeid
med akterer i den operative delen av helsesekto-
ren. Det er avgjerende at Direktoratet for e-helse
samarbeider med de relevante akterene. Dette er
naermere omhandlet i punkt 6.4.3.

Det er imidlertid en forutsetning at direktora-
tet ogsa i andre fora har god dialog med akterene
og péser at forslag, veiledere og standarder mv. er
forankret pa en god maéte.

5.4.2 Forholdet mellomHelsedirektoratetog
Direktoratet for e-helse

Helsedirektoratet og Direktoratet for e-helse er to
viktige og likeverdige direktorater under Helse-
og omsorgsdepartementet. De to direktoratene
har ulike oppgaver, men med tydelige bererings-
flater. Digitalisering péavirker i ekende grad all
helsefaglig utvikling og skaper muligheter for nye
mater & yte helse- og omsorgstjenester. Teknolo-
gisk og helsefaglig utvikling vil derfor skje i
avhengighet til hverandre. Det er behov for en
hoy grad av koordinering og samarbeid mellom
de to direktoratene.

Helse- og omsorgsdepartementet styrer begge
direktoratene gjennom instruks med vedlegg over
faste oppdrag, delegasjon, tildelingsbrev og etats-
styringsmeter.

Begge direktoratene har en viktig radgivnings-
rolle for departementet, i tillegg til en gjennom-
foringsrolle. Helsedirektoratet er fag- og myndig-
hetsorgan pa folkehelse-, levekars- og helse- og
omsorgstjenesteomradet. Direktoratet skal blant
annet bidra til 4 iverksette vedtatt politikk, felge
med pa forhold som péavirker folkehelsen og utvik-
lingen av helse- og omsorgstjenesten, og gi rad og
veiledning om strategier og tiltak. Direktoratet
skal vaere en padriver for kunnskapsbasert arbeid,
og sammenstille kunnskap og erfaring i faglige
spersmal og opptre nasjonalt faglig normerende.
Helsedirektoratet har ogsd en saerskilt rolle ved
kriser og har en nasjonal koordinerende rolle i
beredskapssituasjoner

I helse- og omsorgstjenesteloven § 12-5 og i
spesialisthelsetjenesteloven § 7-3 er Helsedirekto-
ratets oppgaver knyttet til nasjonale faglige ret-
ningslinjer, veiledere og kvalitetsindikatorer fast-
satt. I folkehelselovgivningen er Helsedirektora-
tets oppgaver innen folkehelsearbeid fastsatt. I
folketrygdloven §21-11 a er Helsedirektoratets
oppgaver for helserefusjonsomréadet fastsatt.
Direktoratet er ogsa dataansvarlig for flere nasjo-
nale helseregistre.

I forarbeidene til helse- og omsorgstjeneste-
loven §12-5 (Prop. 91 L 2010-2011) er Helse-
direktoratets rolle nar det gjelder faglig veiled-
ning beskrevet slik: «[...] faglige retningslinjer
og veiledere er ikke bindende for tjenesteyterne,
men beskriver nasjonale helsemyndigheters opp-
fatning av for eksempel hva som er god faglig
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praksis, hvordan relevant regelverk skal tolkes
og hvilke prioriteringer mv. som er i samsvar
med vedtatt politikk for helse- og omsorgs-
tjenesten. Dersom tjenesteyteren velger en
annen praksis enn det som foreslds i retnings-
linjer eller veiledere, ber den vaere basert pa en
konkret og begrunnet vurdering». Bindende
normer ma reguleres i lov eller i forskrift med
hjemmel i lov. Obligatoriske standarder er et
eksempel pa dette.

Helsedirektoratet har en rekke forvaltnings-
oppgaver som utferes etter delegasjon fra Helse-
og omsorgsdepartementet, jf. blant annet forskrift
om delegering av myndighet fra Helse- og
omsorgsdepartementet til Helsedirektoratet av
18. mars 2010 nr. 425. Direktoratet skal forvalte,
informere om og fortolke lover og forskrifter
innenfor helse- og omsorgssektoren, folkehelse-
omradet og helserefusjonsomradet. Dette forvalt-
ningsansvaret omfatter ikke pasientjournalloven
§ 9 om samarbeid om journal, § 12 om reseptfor-
midleren, § 13 om nasjonal kKjernejournal, § 21 om
personopplysninger fra Folkeregisteret, § 22 om
informasjonssikkerhet og forskrifter gitt med
hjemmel i pasientjournalloven § 7 tredje ledd om
elektroniske systemer, standardisering mv. og
eventuelle forskrifter gitt med hjemmel i § 10 om
nasjonale journalsystemer. Disse bestemmelsene
forvaltes av Direktoratet for e-helse. Regelverks-
fortolkninger som i resultat er prinsipielle, av
kommersiell betydning, kan ha politiske, ekono-
miske eller administrative konsekvenser, skal
forelegges departementet.

Et viktig utgangspunkt for Helsedirektoratets
rolle er behovet for a4 beskrive hva som menes
med forsvarlig helsehjelp og beste praksis innen-
for helsefagene i mote med pasientene. I stor grad
er dette knyttet til en beskrivelse av hvilke normer
det er forventet blir lagt til grunn ved en forsvar-
lighetsvurdering. Det vises i den forbindelse til
den rettslige standarden som felger av helseper-
sonelloven § 4, spesialisthelsetjenesteloven § 2-2
og helse- og omsorgstjenesteloven § 4-1. Videre
vises til direktoratets delegerte myndighet til &
tolke lover pa departementets vegne. Direktoratet
for e-helse har andre oppgaver, og departemen-
tets forslag til lovregulering skal ikke begrense
Helsedirektoratets myndighetsomrader.

Etableringen av Direktoratet for e-helse betyr
at Helsedirektoratet ikke skal opptre nasjonalt
normerende eller veiledende i spersmal om e-
helse og digitaliseringen av helsesektoren. Imid-
lertid vil Helsedirektoratet arbeide med utvikling
av nye retningslinjer og nye verktey for helse- og
omsorgstjenesten som har betydning for og kan

medfere behov for digitalisering. E-helse er i dag
en forutsetning og integrert del av forsvarlig og
nedvendig helsehjelp av god kvalitet. Det er en
direkte sammenheng mellom e-helse og evnen til
a yte forsvarlige og gode helse- og omsorgs-
tienester. De generelle reglene om behandling av
helseopplysninger griper inn i de fleste teknolo-
giske prosessene i helsesektoren. Nar Helsedirek-
toratet fortolker regelverket, kan det derfor ha
betydning for prosessene med a digitalisere helse-
sektoren. Dette kan for eksempel gjelde arbeidet
med digital dialog med fastlegene, én innbygger —
én journal, modernisering av Folkeregisteret og
elektronisk dedsmelding. Helsedirektoratet og
Direktoratet for e-helse skal, som andre akterer i
sektoren, se til at de opptrer i trdd med foringer
gitt av hverandre.

Beslutninger og tiltak med karakter av & veere
e-helse vil i mange situasjoner kunne fa konse-
kvenser nar det gjelder Helsedirektoratets opp-
gaver og for helsepersonellets ytelse av helse-
hjelp. Kjerneprosessene i helse- og omsorgs-
tjenestene blir mer og mer avhengig av IKT-stotte,
og svikt gar direkte utover pasientsikkerheten.
Lovforslaget begrenser ikke Helsedirektoratets
rolle som fagdirektorat innen helse, heller ikke i
prosesser som er forankret i Direktoratet for e-
helse. Helsedirektoratets samfunnsoppdrag og
helsefaglige myndighetsoppgaver vil gi viktige
helsefaglige premisser for IKT-utvikling i sekto-
ren. For at digitalisering skal gi nytte er det viktig
med tverrfaglig samarbeid. Dette legger et stort
ansvar pa de to direktoratene, og departementet,
med hensyn til & sikre en samordning og koordi-
nering seg imellom og mot evrige etater og virk-
somheter, som de regionale helseforetakene.
Departementet vil imidlertid ikke foresla at Helse-
direktoratets rolle inntas i e-helseloven.

Helsefaglig standardisering har stor betydning
med okende digitalisering. De store gevinstene
som ligger i digitalisering kan ikke realiseres der-
som helsefaglig standardisering ikke utvikles
parallelt med etablering av digitale lesninger. Hen-
sikten med helsefaglig standardisering er blant
annet & anvende beste praksis, redusere uensket
Klinisk variasjon og sikre lik tilgang til helse-
tienester for alle. Helsedirektoratet har den sen-
trale rollen i dette arbeidet, men Direktoratet for
e-helse er ogsa tillagt oppgaver i deler av dette,
eksempelvis gjennom arbeid med informasjons-
struktur, informasjonsmodeller, informasjonsut-
veksling, krav til informasjonssikkerhet og infor-
masjonsinnhold. Direktoratet for e-helse forvalter
ogsa helsefaglige og administrative kodeverk,
klassifikasjoner og terminologi.
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Det folger av instruksen til Helsedirektoratet
og Direktoratet for e-helse at de to direktoratene
og Folkehelseinstituttet skal inngd avtaler som
regulerer samarbeid og arbeidsdeling mellom
virksomhetene. Avtalene skal forelegges Helse-

og omsorgsdepartementet og revideres ved
behov.

5.4.3 Forholdet mellom Helsetilsynet og
Direktoratet for e-helse

Statens helsetilsyn er overordnet tilsynsmyndig-
het for helse- og omsorgstjenestene i Norge. Stat-
lig tilsyn med tjenestene innebaerer a pase etter-
levelse av nasjonale lover og forskrifter. Helsetil-
synet er i prosess for & styrke sin kompetanse pa
IKT-omradet, for dermed & ivareta tilsynsrollen i
en situasjon hvor IKT-baserte systemer utgjor en
stadig viktigere del av helse- og omsorgs-
tjenesten. Verken Helsedirektoratet eller Direkto-
ratet for e-helse har tilsynsoppgaver slik sektoren
er organisert i dag.

Organiseringen med et rendyrket tilsynsorgan
ble besluttet med virkning fra 2002. Dette var
begrunnet i at tilsynsfunksjonen skulle styrkes og
tydeliggjores, og skilles fra forvaltnings- og iverk-
settingsoppgaver. Et slikt skille ble vurdert som
viktig bade utfra hensynet til rettssikkerhet for
den enkelte pasient og bruker, og utfra faglige og
okonomiske hensyn. Departementet foreslar ikke
endringer i denne oppgavedelingen.

5.4.4 Forholdet mellom Norsk Helsenett SF
og Direktoratet for e-helse

Norsk Helsenett SF er et selvstendig rettssubjekt,
heleid av staten hvor eierskapet er forvaltet av
Helse- og omsorgsdepartementet. Statsforetaket
har et ikke-skonomisk formal og skal ivareta
nasjonale interesser knyttet til drift og utvikling av
IKT-infrastruktur i helse- og omsorgssektoren.
Forholdet mellom Direktoratet for e-helse og
Norsk Helsenett SF er avtalebasert. Rundskriv,
veiledninger, enkeltvedtak mv. utferdiget av
Direktoratet for e-helse, jf. lovforslaget §5 vil
imidlertid ogsa gjelde for Norsk Helsenett SF.
Direktoratet har ikke eiermyndighet eller instruk-
sjonsmyndighet over Norsk Helsenett SE. Helse-
og omsorgsdepartementet utever den everste
myndigheten i foretaket i foretaksmetet, jf. stats-
foretaksloven § 38 forste ledd, og stiller vilkér for
tildeling av midler over statsbudsjettet i arlig opp-
dragsdokument.

Norsk Helsenett SF overtok fra 1. januar 2020
forvaltning, drift og videreutvikling av alle de
eksisterende nasjonale e-helselgsningene fra
Direktoratet for e-helse. Norsk Helsenett SF over-
tok samtidig dataansvaret for nasjonale e-helselos-
ninger som kjernejournal og e-resept. Utvikling av
de nasjonale e-helselosningene skal baseres pa
avtaler med Direktoratet for e-helse og gjennom-
fores i tett samarbeid med akterene i sektoren.
Videre skal utviklingen baseres pé prioriteringer i
den nasjonale e-helseportefoljen og den konsen-
susbaserte styringsmodellen for e-helse.

Norsk Helsenett SF er i vedtektene §3 gitt
folgende oppgaver:

- innenfor rammen av nasjonal IKT-politikk iva-
reta nasjonale interesser knyttet til drift og
utvikling av IKT-infrastruktur i helse- og
omsorgssektoren, og legge til rette for og veere
en padriver for sikker og kostnadseffektiv elek-
tronisk samhandling.

— soerge for at det foreligger en hensiktsmessig
og sikker infrastruktur for effektiv samhand-
ling mellom alle deler av helse- og omsorgs-
tienestene, og bidra til forenkling, effektivise-
ring og kvalitetssikring av elektroniske tjenes-
ter til beste for pasienter og befolkningen for
ovrig.

— sprge for nedvendig samordning av infrastruk-
turtjenestene i helsesektoren og understotte
god kommunikasjon mellom akterene i helse-
tjenesten. Disse tjenestene som Norsk Helse-
nett SF er palagt & utfore skal ivareta viktige
hensyn av allmenn ekonomisk betydning pa
varig basis, jf. E@QS-avtalens regler om stats-
stotte.

— med grunnlag i tjenesteavtaler levere IKT-drift,
anskaffelsestjenester og arkivtjenester til sta-
tens sentralforvaltning som er underlagt Helse-
og omsorgsdepartementet.

— forvalte, drifte og vedlikeholde nasjonale e-hel-
seleosninger etter oppdrag fra Helse- og
omsorgsdepartementet.

— Norsk Helsenett SF skal kjenne brukere og
sektorens behov, og videre sikre at akterene i
helse- og omsorgssektoren blir hert i arbeidet
med planlegging og drift av foretakets opp-
gaver. Dette skal skje gjennom dialog med bru-
kere, nasjonale myndigheter, eier, helse-
foretak, kommuner, private tilbydere av helse-
tienester, IKT-leveranderer og andre sentrale
interessegrupper innen helse- og omsorgs-
sektoren.
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6 Nasjonal e-helseutvikling

For a tilrettelegge for sikker og effektiv elektro-
nisk samhandling om pasientene foreslar departe-
mentet 4 palegge regionale helseforetak, helse-
foretak, statlig helseforvaltning, fylkeskommuner
og kommuner mv. 4 ta hensyn til nasjonal samord-
ning og den nasjonale e-helseutviklingen, se for-
slaget § 3 andre ledd. Videre foreslar departe-
mentet at nir disse akterene planlegger e-helse-
tiltak med nasjonal betydning, skal de forelegge
planene for Direktoratet for e-helse se forslaget
§ 4 forste ledd. Direktoratet vurderer om prosjek-
tet skal inngd i den nasjonale e-helseportefoljen.
Dette vil sikre storre nasjonal oppmerksomhet om
flere e-helsetiltak, synliggjere avhengigheter mel-
lom tiltakene, gjenbruksmuligheter og skape
apenhet om viktige tiltak.

6.1 Gjeldende rett

Det folger av spesialisthelsetjenesteloven § 3-2 og
helse- og omsorgstjenesteloven § 5-10 at spesia-
listhelsetjenesten og den kommunale helse- og
omsorgstjenesten skal ta hensyn til behovet for
effektiv elektronisk samhandling ved anskaffelse
og videreutvikling av sine journal- og informa-
sjonssystemer.

Av Prop. 91 L (2010-2011), merknadene til
spesialisthelsetjenesteloven § 3-2 folger at:

«Kravet forutsetter at virksomheter som samar-
beider med hverandre har dialog og effektivt
samarbeid om journal- og informasjons-
systemenes utvikling. Virksomhetene ber der-
for seke kunnskap om samarbeidende virksom-
heters journal- og informasjonssystemer. Kravet
innebaerer blant annet at man tar i bruk nasjo-
nale standarder og funksjonskrav der disse er
omforent eller fastsatt av myndighetene. Dette
innebeerer at funksjonskrav og krav til standar-
disering ber inngé allerede i planleggingsfasen
av og i anskaffelsesgrunnlaget for en nyanskaf-
felse eller videreutvikling.»

6.2 Horingsforslaget

For a legge til rette for bedre samordning, foreslo
departementet & péalegge regionale helseforetak,
helseforetak, helseforvaltning, fylkeskommuner
og kommuner a ta hensyn til nasjonal samordning
og den nasjonale e-helseutviklingen. Den samme
plikten ble ogsa foreslatt for private virksomheter
som yter helse- og omsorgstjenester etter avtale
med regionale helseforetak, helseforetak, kom-
muner eller fylkeskommuner, eller som er god-
kjent i ordningen for fritt behandlingsvalg (spesia-
listhelsetjenesteloven § 4-3).

For a sikre at offentlige ressurser brukes pa
en mate som ivaretar en helhetlig e-helseutvik-
ling, foreslo departementet videre at e-helsetiltak
av nasjonal betydning skal forelegges Direktoratet
for e-helse. Regionale helseforetak, helseforetak,
helseforvaltning, fylkeskommuner og kommuner
som planlegger e-helsetiltak med nasjonal betyd-
ning, skal forelegge planene for direktoratet, som
vurderer om tiltaket skal inngé i den nasjonale e-
helseportefoljen. E-helsetiltak kan vaere utrednin-
ger, prosjekter og programmer for a styrke digita-
liseringen i helse- og omsorgssektoren, herunder
utvikling og innfering av nasjonale e-helselos-
ninger. Etter forslaget hadde tiltak med betydning
for flere helseforetak eller flere kommuner, tiltak
med potensial for gjenbruk eller betydning for
nasjonale e-helselosninger, nasjonal betydning.
Direktoratet gis med forslaget ikke myndighet
over de enkelte lokale eller regionale tiltakene.

Direktoratet for e-helse etablerte i 2016 nasjo-
nal styringsmodell for e-helse for & styrke sam-
ordning og for 4 oppna raskere gjennomfering
av e-helseutviklingen. Styringsmodellen er kon-
sensusbasert og utviklet over tid, og den er under
kontinuerlig videreutvikling. I heringsnotatet ble
konsensusbasert styringsmodell foreslatt lov-
festet.
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6.3 Horingsuttalelsene

Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon  (FFO),
Nasjonalforeningen for folkehelsen, Forbrukerradet,
Parorendealliansen og Krefiforeningen uttaler i et
felles heringssvar at:

Medisinsk behandling innebaerer ofte at pasi-
entene fir behandling og oppfelging fra akte-
rer pa ulike steder og nivaer i helsetjenesten.
Uavhengig av om hvor pasientene befinner seg
er det helt avgjerende at helsepersonellet til
enhver tid og i sanntid har tilgang til oppdatert
informasjon om pasienten. Mangel pa dette
utgjor en stor risiko og medferer store ressur-
ser menneskelig og skonomisk. I sin ytterste
konsekvens gar det pa liv og helse lgs. Det er
derfor et stort behov for utvikling og innfering
av sammenhengende og nasjonale digitale los-
ninger. Losningene ma derfor veere sammen-
hengende og nasjonale.

Kreftforeningens omverdenunderseokelse
fra 2018, utfert av Kantar TNS, viser at 28% av
et landsrepresentativt befolkningsutvalg har
opplevd at helsepersonell sitter med ikke-opp-
daterte opplysninger om dem.

For helsepersonell vet vi at det medferer
mye ekstraarbeid og utrygghet at ulik informa-
sjon ma hentes pa ulike steder. For pasient,
parerende og innbygger er dette en trussel
mot liv og helse.

Manglende samhandling og mangelfull
deling av informasjon har en rekke negative
effekter for samfunnet som helhet. Det er
dokumentert betydelige samfunnsekonomiske
gevinster av gkt nasjonal utvikling av digitale
losninger i sektoren. Dagens situasjon forer til
unegdvendig bruk av ressurser ved at underse-
kelser ma gjores pa nytt flere steder, pasienter
ma kalles inn til nye timer fordi informasjonen
man sitter pd er mangelfull, og helsepersonell
maé bruke tid pa a finne frem informasjon om
pasientene. Ikt-losninger som ikke snakker
sammen eller som kan utveksle nedvendig
informasjon utgjer en stor risiko for pasien-
tene. Lovforslaget er en helt negdvendig forut-
setning for 4 kunne realisere en sterkere nasjo-
nal samordning og felles nasjonale og digitale
lesninger. Et behov som for mer enn noen, er
viktig for innbyggere, parerende og pasienter.

Organisasjonene gir videre uttrykk for at porte-
foljestyring er noe de mener er sveert nedvendig
for & fa til nasjonal styring og positivt fordi det er
et premiss for kunnskapsdeling og gjenbruk. De

uttaler ogsé at de har forstatt at enkelte akterer er
engstelige for at portefeljestyringen kan medfere
okt byrakrati, forsinkelser i egne prosjekter og
hemme innovasjon. Deres oppfatning er at det
derfor kan veere gunstig om mal, hensikt og even-
tuelle konsekvenser presiseres i proposisjonen.

FFO og Krefiforeningen uttaler ogsa at de har
hatt gleden av a veere representert i Nasjonalt e-
helsestyre i flere ar og i enkelte av underutval-
gene. De ser fordelene av & samle alle akterene
rundt ett bord og mener at dette er et viktig pre-
miss for 4 finne gode losninger.

Statens helsetilsyn stotter forméalet om 4 ha fel-
les oversikt (nasjonal e-helseportefolje) over tiltak
av nasjonal betydning og mener at dette er et for-
nuftig ledd i 4 styrke den felles, nasjonal styringen
pa omradet. Tilsynet papeker at det er viktig at
modellen sikrer at innovative tiltak og utpreving
av nye losninger ikke hindres av portefeljeproses-
sen. Det er viktig at portefeljemodellen sikrer vei-
ledning, ivaretar «bottom-up» initiativ fra helseper-
sonell og gjenbruk av gode lesninger. Det er en
fare for at antall tiltak som meldes inn blir stor.
Det er viktig at informasjonen som skal inngé i
rapporteringen ikke ma vaere for omfattende,
dette for 4 redusere rapporteringsbyrden bade
innledningsvis og for videre statusrapportering til
portefoljen.

Statens legemiddelverk (Legemiddelverket)
papeker at ogsa private akterer ber fa plikt til &
forelegge tiltak for direktoratet, og nevner Apo-
tekforeningens satsing med journalsystemet EIK
og tiltak initiert av Norsk Helsenett SF som
eksempel. Legemiddelverket anser EIK som et
nasjonalt tiltak fordi nesten alle landets apotek vil
benytte losningen.

Folkehelseinstituttet stotter forslaget om at
Direktoratet for e-helse skal fore en portefolje-
oversikt over e-helsetiltak pa nasjonalt niva. Folke-
helseinstituttet er innforstatt med at flere prosjek-
ter i Norsk Helsenett SF ikke herer hjemme i en
nasjonal e-helseportefolje. Nar Norsk Helsenett
SF endrer rolle og far utvidet ansvar, vil de fa et
betydelig omfang av e-helsetiltak av nasjonal
betydning. Derfor ber de ogsa pa lik linje med de
andre virksomhetene ha en foreleggelsesplikt for
Direktoratet for e-helse. Beslutninger om reinves-
teringer (vedlikehold) i eksisterende lesninger
kan ogsa vaere konseptuelle og strategiske og ber
av den grunn diskuteres i de nasjonale e-helsefora
som inngér i den nasjonale styringsmodellen. Den
nasjonale oversikten er ogsa viktig for & planlegge
arbeidsbelastningen ute i helsetjeneste.

Pasientreiser papeker at det bor tydeliggjores
pa hvilket niva planer skal forelegges Direktoratet
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for e-helse. Det bor presiseres at det er nye e-hel-
setiltak med nasjonal betydning som skal fore-
legges, og ikke planer knyttet til videreutvikling
av eksisterende nasjonale tjenester.

Ovre Eiker kommune uttrykker at det er for-
nuftig at akterene i helsetjenesten som plan-
legger e-helsetiltak med nasjonal betydning, skal
forelegge planene for Direktoratet for e-helse.
Arendal og Birkenes kommune uttaler at det er
veldig positivt & f4 en oversikt over hvilke tiltak
som testes og er testet ut. Dette vil kunne med-
fore at kommunene ikke trenger & gjore all job-
ben selv, men kan dra nytte av det som allerede
er gjort. Begge stotter at Direktoratet for e-helse
skal serge for a forvalte en slik oversikt, men at
dette ma skje i samarbeid med kommunene.
Birkenes kommune pépeker videre at en nasjo-
nal e-helseportefolje vil kunne ha en innvirkning
pad innovative initiativ i enkeltkommuner eller
regioner. Initiativ som igangsettes nedenfra og
ikke blir vurdert som et tiltak som far nasjonal
betydning kan bli avsluttet. Kanskje man da
«mister» noen lokale initiativ, som pé sikt kan ha
nasjonal betydning.

Arendal kommune papeker videre at det er
noe uklart hva meldekriteriene skal veere, og nér i
en innovativ prosess det er riktig & melde inn til-
taket til denne portefeljen. Det er behov for en
tydeligere beskrivelse av en slik innmeldings-
prosess og hvilke stotteordninger som kan og ber
opprettes for disse initiativene. Det pekes ogsé pa
at det ikke trenger & vaere plikt til & melde inn,
men heller frivillighet. Kanskje innmelding heller
kan fore til tilgang til kompetanse og tilskudds-
ordning, for 4 finansiere opp et lokalt behov til en
nasjonal lesning.

For Bergen kommune er det ikke innlysende
hvordan man skal kunne pase at de riktige til-
takene startes og at gjennomferingen folges opp.
Konsekvensene denne modellen vil ha for akte-
rene er etter kommunens syn uklare, bade nar det
gjelder ressursbruk knyttet til palegg og mulig-
hetene for & utvikle losninger uten direktoratets
samtykke og involvering.

Oslo kommune uttaler at det er en utfordring
for kommunen at prioriteringene som gjores av
helsesektoren og statsforvaltningen for ovrig,
ikke nedvendigvis er sammenfallende med beho-
vene kommunen ser for a levere gode tjenester til
innbyggerne. Kommunene har omfattende kunn-
skap om behovene for tjenester. Kommunen mé
pa en mye bedre mate enn i dag involveres i slike
prioriteringsprosesser, da kommunen sitter naer-
mest innbyggerne og kjenner behovene for de
ulike offentlige tjenestene. Oslo kommune mener

derfor det er helt nedvendig at kommunesektoren
er godt representert slik at det foreligger en reell
mulighet for samstyring néar det gjelder priorite-
ringer knyttet til nasjonale e-helselosninger. Dette
gjelder spesielt siden ansvaret for de nasjonale e-
helselesningene i stor grad flyttes til Norsk helse-
nett SE.

Ogsa Stord kommune m.fl. mener at loven
ikke gir «<kommunane reell medverknad til ver-
ken utvikling av nye e-helse loysingar eller ved
berekning og fordeling av kostnader». Kommu-
nene Vigan, Halden, m.fl. og KS papeker at den
radsbaserte samstyringsmodellen ma suppleres
med & lovfeste en konsultasjonsplikt i betydnin-
gen plikt til 4 forseke 4 oppna enighet mellom
staten og kommunesektoren for e-helsetiltak
som direkte bererer kommunesektoren. Samsty-
ringsmodellen tjener godt for faglig forankring,
men ikke som formell konsultering av kommunal
sektor. Som selvstendig forvaltningsniva er det
behov for & involvere kommunal sektor ogsa i
den péafelgende beslutningsprosessen. Kommu-
nal sektor har derfor papekt behov for videreut-
vikling av samstyringsmodellen. Sezrlig er dette
viktig dersom det innferes prinsipper om tvun-
gen samfinansiering av tiltak. Vigan kommune
vil foresla at staten vurderer a supplere den rads-
baserte styringsmodellen med en lovfestet kon-
sultasjonsplikt mellom stat og kommunesektor
for tiltak som har direkte betydning for kommu-
nesektoren. Vagan kommune foreslar & lovfeste
at konsultasjonene skal gjennomferes med det
formal & oppné enighet. Det foreslis lovfestet at
kommunesektoren mé gis full informasjon om
relevante forhold pé alle stadier i behandling av
saken, og konsultasjonen méa starte si tidlig at
partene har reell mulighet til 4 oppna enighet om
beslutningen. Dette innebarer ikke et krav om
enighet, men er noe mer rettslig forpliktene enn
retten til & bli hert.

Helse Nord RHF mener det er viktig med tillit
til at akterene i sektoren pa selvstendig grunnlag
og i dialog med Direktoratet for e-helse, kan vur-
dere hvilke prosjekter som har nasjonal betydning
eller ikke — basert pa vedtatte styringssignaler og
strategiplaner. Behovet for rapportering og kon-
troll som synes & ligge til grunn for lovforslaget,
indikerer en svak tiltro til at dette tillitsforholdet
er pa plass. Helse Nord RHF stotter derfor KS
sine vurderinger om at palegg knyttet til rapporte-
ring av nasjonale e-helsetiltak fremstar som ufor-
holdsmessig.

Helse Vest RHF oppfatter det som uklart hva
konsekvensen er av at et tiltak blir inkludert i den
nasjonale e-helseportefoljen:
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«Det er ikkje omtala korleis prosjekt innanfor
nasjonal e-helseportefalje skal bli dokumen-
tert, utgreidd, prioritert, samordna eller finan-
siert. Det er ogsé uklart kva som skjer dersom
direktoratet etter tre veker konkluderer med at
det er behov for ytterlegare informasjon for
direktoratet tek stilling til om eit tiltak skal
innga i den nasjonale e-helseportefoljen. Det
framstar som eit ope spersmal om det vil kunne
innebere ein stans for prosjektet».

Videre er det for Helse Vest RHF «uklart kva rolle
og myndigheit Direktoratet for e-helse vil ha knytt
til forvaltning av nasjonal e-helseportefelje» og «i
kva grad lova vil utfordre dei regionale helsefore-
taka sitt heilskaplege ansvar for drift og invester-
ingar».

Helse Bergen HF peker pa at lovteksten ikke
beskriver klart nok hvilke e-helsetiltak som vil
vaere egnet for & inngd i den nasjonale portefeljen.
Helseforetaket mener begrepet ber presiseres og
viser til at den nasjonale e-helseportefoljen poten-
sielt kan bli sveert omfattende, med fare for byra-
kratisering og tidstyver. Det ber derfor klargjores
hva som er intensjonen og malsettingen med por-
tefoljen, bade nasjonalt og overfor dei ulike akto-
rene. Videre uttaler Helse Bergen HF at det er
«generelt vanskeleg 4 sja av hoyringsnotatet kor-
leis «kravet» til & melde inn tiltak til vurdering for
«nasjonal portefolje» skal fore til forbetring
samanlikna med korleis det fungerer i dag». For &
fa en mer maélrettet og samordnet utvikling innen
IKT i sektoren er det behov for en tydeleg myn-
dighetsrolle.

Helse Sor-Ost RHF oppfatter at lovforslaget
apner for okt nasjonal styring av portefoljen av e-
helseprosjekter, ettersom ethvert e-helsetiltak i
helsesektoren i utgangspunktet kan kreves inklu-
dert i nasjonal e-helseportefolje. Betydningen av
dette er uklar. Det beskrives ikke hvordan pro-
sjekter innenfor nasjonal e-helseportefolje skal
dokumenteres, utredes, prioriteres, samordnes
og finansieres. Helse Ser-Ost RHF er innforstatt
med at det fortsatt vil veere utviklingsbehov innen-
for e-helseomradet, blant annet er det viktig a fa til
bedre samhandling med primerhelsetjenesten.

Helse Ser-Ost RHF opplever ikke at
heringsunderlaget beskriver tydelig hvordan inn-
melding og inkludering av e-helsetiltak i den
nasjonale portefeljen vil pavirke foretakenes
mulighet for styring, finansiering og gjennom-
foring av lokalt og regionalt prioriterte e-helse-
tiltak.

Sykehuset Ostfold HF uttaler at et viktig mal i
digitaliseringsstrategien for offentlig sektor er &

jobbe for at statlig og kommunal sektor mé samar-
beide pa mer forpliktende maéter, noe som er
svert etterlengtet seerlig for helse- og omsorgs-
sektoren. Det fremstar likevel som uklart for
sykehuset hvordan Direktoratet for e-helse skal
kunne styre utviklingen og samtidig sikre bred
sektordeltakelse og konsensus:

Vi mener det er viktig & veere bevisst pa at mye
av utviklingen av lgsninger i spesialisthelse-
tjenesten til na har startet i det sma ved det
enkelte helseforetak og til dels ved hjelp av det
private markedet. For 4 kunne sikre at utvik-
lingen ikke bremser opp er det viktig at man
serger for en riktig balanse mellom store nasjo-
nale loft pd e-helseomradet og muligheten for
en fortsatt utvikling i det sma. Det er ogsa vik-
tig 4 vaere bevisst den etablerte ubalansen mel-
lom de ulike akterene og hvor de er i utviklin-
gen. Tilnzerming og bruk av incitamenter for a
fa gjennomfert tiltak vil dermed maétte bli ulik
overfor ulike aktorer.

Sykehuset Ustfold HF stetter at Direktoratet for e-
helse skal fa myndighet til 4 gi akterene pélegg om
at e-helsetiltak med nasjonal betydning, skal fore-
legges for direktoratet, fordi det er viktig 4 bredde
tiltak med potensiale for gjenbruk. Dette gjelder
seerlig tiltak for & fa akterene til & samhandle, men
det vil i praksis gjelde svaert mange av de tiltakene
som har veert utviklet og er under utvikling regio-
nalt og lokalt i helseforetakene. Foretaket uttaler at
det er en svakhet ved forslaget at det ikke er presi-
sert hva som skal til for at et tiltak blir tatt opp i den
nasjonale e-helseportefelien, og det hadde veert
onskelig om Kkriterier for dette ble tatt inn i lov-
forslaget. Det kan med fordel ogsa konkretiseres
hva det vil innebzere at et tiltak blir inkludert.

Ogsd Sunnaas sykehus HF oppfatter som
uklart hva som skjer med e-helsetiltak som mel-
des inn, og hvordan direktoratet vil uteve myndig-
het til 4 prioritere og ta ansvar for nasjonal porte-
folje. Det synes ogsa uklart hvilken rolle og myn-
dighet som legges til Direktoratet for e-helse,
samt hvordan direktoratet skal uteve sin myndig-
hetsrolle. Videre fremgar det ikke tydelig hvilken
betydning det har at et tiltak blir definert som en
del av den nasjonale e-helseportefelijen. Det er
videre behov for & beskrive hvordan prosjekter
innenfor nasjonal e-helseportefolje skal dokumen-
teres, utredes, prioriteres, samordnes og finansi-
eres. Det ber ogsa avklares og tydeliggjores hvil-
ket ansvar et helseforetak har dersom det vurde-
res at informasjonssikkerheten i en e-helselgsning
ikke er innenfor akseptabel risiko.
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Oslo universitetssykehus HF (OUS) er positive
til at hele helseforetakets virksomhet, herunder
forskning og kvalitetssikring, omfattes av regel-
verket. Videre stotter OUS en tydelig rolle for
Direktoratet for e-helse. Det er viktig & styrke det
nasjonale e-helsearbeidet, og gjennom det styrke
digitaliseringen i helse- og omsorgssektoren for &
sikre gode og effektive helse- og omsorgs-
tienester til pasientenes beste. En nasjonal stan-
dardisering og samordning som lovgivningen kan
legge til rette for, er viktig for at informasjon kan
folge pasientene semlost i behandlingsforlepet og
gjenbrukes for & sikre god utnyttelse av kliniske
ressurser. OUS er i en searstilling ved at foretaket
har bade lokale, regionale og nasjonale funksjo-
ner. Samarbeidet om pasientene pa tvers av bade
geografi og niva i sektoren krever en standardise-
ring og samordning pa tvers av organisatoriske
grenser. I tillegg vil bruken av kliniske data veere
avhengig ogséa av internasjonale standarder innen-
for hvert enkelt fagfelt.

OUS uttaler at sektoren pélegges en rekke
plikter, som ber balanseres av forpliktelser og
leveranse fra Direktoratet for e-helse. Nar Direk-
toratet for e-helse palegger ny funksjonalitet i for
eksempel journalsystemer, er det viktig at dette
planlegges i god tid, slik at sektorene og deres
leveranderer har tilstrekkelig med tid bade til
finansiering, utvikling og implementering. OUS er
opptatt av at utvikling av nyttige helse-IKT-verktoy
skal kunne fortsette selv om det blir sentral sty-
ring av helse-IKT. Det kan vare utfordrende hvis
én sentral akter blir for dominerende i det & defi-
nere utpreving av ny teknologi. Dette kan i sa fall
medfere risiko for at norsk helsevesen mister
evnen til innovasjon, og derfor ikke tar i bruk ny
teknologi.

Det er uklart for OUS hva som ligger i begre-
pet «e-helsetiltak av nasjonal betydning». Dette
begrepet ma tydeliggjores, slik at ulik praksis mel-
lom de ulike virksomheter kan unngés. Det er
videre uklart hvilke konsekvenser det vil fa for
den enkelte virksomhet dersom Direktoratet for
e-helse finner at et e-helsetiltak har «nasjonal
betydning». Videre er det viktig at det som legges
inn i nasjonal e-helseportefolje, gir en faktisk
gevinst for sektoren.

OUS mener ogsa at Direktoratet for e-helse
har behov for en lenger frist enn tre uker for a
klare 4 gi innmelder tilbakemelding.

Kreftregisteret mener en plikt for Direktoratet
for e-helse til & fore en systematisk og offentlig
oversikt (portefolje) over e-helsetiltak med nasjo-
nal betydning, og en plikt for akterene til 4 innrap-
portere, er viktig. Dette er svert viktig for trans-

parens, forutsigbarhet, planlegging og samarbeid.
Portefoljen ma vaere enkel 4 soke i og fa oversikt
over, og veere informativ. Ogsi Kreftregisteret
papeker at det er uklart hva konsekvensen er av a
bli inkludert i en slik oversikt, eller ikke & bli
inkludert. Det er svaert positivt at det legges opp
til at vurderingen av prosjektene som skal inng4 i
portefoljen, ikke styres av storrelse pa prosjektet.
Det muliggjer gjenbruk av innovative, mindre —
men skalerbare — losninger som er utviklet lokalt
og regionalt. Det foreslaes imidlertid at tiltak initi-
ert av Norsk Helsenett SF ikke skal forelegges
direktoratet, og ikke veere en del av den offentlige
oversikten over e-helsetiltak. Kreftregisteret
mener dette vil svekke oversikten og nytten av
portefoljen.

Sykehuspartner HF oppfatter det som positivt
med en nasjonal e-helseportefolje og at Direktora-
tet for e-helse har en samordningsfunksjon. Syke-
huspartner HF er imidlertid bekymret for at ter-
skelen for & melde inn tiltak kan bli for lav, og at
dette kan fore til mer byrakrati og at prosesser for-
sinkes.

Helse Midt-Novge RHF understreker at det
ogsé er viktig at Direktoratet for e-helse vurderer
foreslatte tiltak fra sektoren, bade knyttet til bruk
av standarder, hvordan de forholder seg til nasjo-
nale arkitekturkrav og om de ivaretar samhand-
ling pa en god mate. Det ma veaere tydelig hvilken
radgivning som kan forventes fra direktoratet og
hvordan det bidrar til & sikre at nye lgsninger pas-
ser inn blant eksisterende lesninger. Det er ogsa
viktig at helsetjenesten i Midt Norge ikke blir
palagt & innfere nye samhandlingslgsninger som
allerede finnes gjennom Helseplattformen.

Norsk Sykepleierforbund (NSF) stotter fors-
laget om at akterene skal forelegge planer om e-
helsetiltak som har nasjonal betydning for Direk-
toratet for e-helse. NSF papeker at det er viktig at
det lages en tydeligere definisjon av hva som
menes med tiltak av nasjonal betydning. At tiltaket
kan ha betydning for andre helseforetak eller
kommuner, mulighet for gjenbruk eller betydning
for nasjonale e-helselgsninger er ikke godt nok
utdypet. Det mé ogsé tydeliggjores hvordan e-hel-
setiltak som skal inngé i den nasjonale portefoljen
skal utredes, dokumenteres, prioriteres og finan-
sieres. NSF forutsetter at dette ikke medferer mer
byrakratisering og ekt dokumentasjons- og rap-
porteringsbyrde for virksomhetene.

NSF stiller spersmél om hvilken reell styrings-
mulighet man fir gjennom den nye loven. Mange
av akterene og virksomhetene er ikke direkte
underlagt myndighetene og er selvstyrte. Forsla-
get til ny lov endrer ikke dette. Begrepet styrings-
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modell ber derfor skiftes ut med samordnings-
modell da det reelt sett er dette som skjer. Pa
samme mate ber Nasjonalt e-helsestyre skifte
navn til Nasjonalt samordningsrad for e-helse.
Videre papeker NSF at for at de nasjonale lgsnin-
gene skal treffe behovene og bidra til ekt kvalitet
og effektivitet i helsetjenesten, er det viktig at
sykepleiere er representert i den nasjonale sam-
ordnings- eller styringsmodellen slik at utfordrin-
ger og behov for en stor gruppe nekkelpersonell
kan synliggjeres og ivaretas pa en bedre méte enn
i dag. Dette vil gi rddene som gis via direktoratet
til departementet storre legitimitet.

Norsk psykologforening stotter intensjonen om
bedre koordinering og utnyttelse av det private
leverandermarkedet, men uttrykker at det er vik-
tig at fagkrav er styrende sammen med teknologi
og ekonomiske hensyn. Psykologforeningen opp-
fatter at det er lagt vekt pa krav til brukere av alle
typer og sterrelser, men at krav til leveranderer er
fraveerende. I en praktisk klinisk hverdag er det
oftest praktiske problemstillinger knyttet til gren-
sesnitt og hvordan systemer fungerer pé infra-
strukturen og sluttbrukerprodukter imellom, som
kan veere en betydelig hindring for god digital
samhandling, mer enn manglende tilknytning til
infrastruktur. Slik Psykologforeningen ser det har
kravet om & innberette e-helseprosjekter for vur-
dering potensiale for & bli begrensende for
utviklingsinitiativer. For ikke & bli en flaskehals
for lokalt og regionalt forsknings- og utviklings-
arbeid innen e-helse vil det veere viktig at det fol-
ges opp med ressurser og kompetanse til disse
prosessene bade lokalt og i forvaltningen.

Den norske tannlegeforening (NTF) har ikke
innvendinger mot en styringsmodell hvor Direkto-
ratet for e-helse er sentral, men uttaler at det er
viktig & sikre at prosessene blir dpne og ubyrékra-
tiske og at alle aktuelle akterer involveres slik at
en sikrer bred forankring i prosessene og god
oversikt over behovene i sektoren. Forslaget man-
gler ogsa en analyse av Direktoratet for e-helse og
av hvordan gjeldende styringsmodell har fungert.

Videre er NTF positive til at departementet vil
palegge at planer med nasjonal betydning meldes
til direktoratet, men det ma serges for at dette
ikke medferer unedvendig byrdkratisering og der-
med forsinkelser og ekte kostnader. NTF péapeker
at lovteksten ikke beskriver hva som skjer nar et
prosjekt eventuelt er «vedtatt inn i den nasjonale
portefoljen». NTF er usikre p4 om en slik ordning
ivaretar akterenes behov for forutsigbarhet. Dette
kan antagelig veere bade kostbart og forsinkende
for utviklingen av IKT-tiltak. Det er ogsa en fare
for at akterer, for & unnga den omfattende og byra-

kratiske prosessen som nasjonal samhandling kan
innebeere, vil avstd fra prosjekter eller forseke a
kjore dem «under radaren» for & kunne ta ut
gevinst.

Norsk Fysioterapeutforbund (NFF) uttaler at en
konsensusbasert styringsmodell krever en bred
forankring i sektoren hvor representanter av vik-
tige akterer er inkludert. En betydelig forbedring
av dialog og gjennomslagskraft for innspill fra bru-
kerne og helseprofesjoner, kan i seg selv veere et
virkemiddel for 4 styrke den digitale utviklingen.
NFF har per i dag ikke plass i noen av utvalgene i
den nasjonale styringsmodellen. Videre papeker
NFF om forslaget om at e-helsetiltak med nasjonal
betydning skal forelegges direktoratet for e-helse
kan ha mye bra for seg. NFF vil likevel papeke at
det kan vaere at forslaget vil virke byrakratise-
rende og dermed begrense hensiktsmessig inno-
vasjon og praksisneer utvikling. NFF mener uan-
sett at en plikt til & sende inn alle planer, forut-
setter en god styringsmodell som inkluderer alle
aktorer.

NITO Norges ingenior- og teknologorganisasjon
presiserer at neaerhet til pasienten er essensielt i
utviklingen av IKT-tiltak. NITO er bekymret for at
forslaget om en nasjonal e-helseportefolje kan f
betydning for finansieringen av helseregionene i
kampen om knappe midler. Helseregionene har
utviklet e-helselesningene i hver region, og sam-
arbeider tett for 4 oppna et nasjonalt perspektiv.
NITO mener trykk pd og oppmerksomhet om
samarbeid mellom regionene og kommunene er
losningen for & styrke digitaliseringen i helse- og
omsorgssektoren.

NITO mener det gode samarbeidet, som etter
hvert er bygget opp mellom de regionale helse-
foretakene om felles anskaffelser av nasjonale e-
helselosninger, ber fa utvikle seg videre. Det er
sveert fa erfaringer som tilsier at nasjonal styring
vil gi bedre resultater, enn det som ni er i ferd
med & utvikle seg. Dette samarbeidet vil fortsatt
trenge tid pa 4 na mélene.

Abelia leser ut av lovforslaget at Direktoratet
for e-helse skal gis mandat til & kunne forplikte
bade offentlige og private avtaleparter til helse-
tjenesten om & ta i bruk gitte systemer og tjenes-
ter. Dette beerer etter Abelias syn «preg av en
gammelmodig tilneerming til digital utvikling». E-
helse og helseteknologi er i en rivende utvikling,
og mye av innovasjonen oppstar nettopp nedenfra
og utenfra. Det viktige fra et myndighetsperspek-
tiv, vil derimot vaere 4 sikre klare prinsipper kom-
binert med krav slik at data skal kunne flyte mel-
lom systemer og lesninger, ikke 4 bestemme
hvilke konkrete systemer som skal brukes. Abelia
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papeker videre at «e-helsetiltak av nasjonal betyd-
ning» er definert sveert bredt, og langt bredere og
dypere enn det som normalt har veert karakteri-
sert som «nasjonale felleskomponenter». Abelia
mener at forslaget medferer at store deler av
helsetjenesten vil matte «forelegge planer» for
Direktoratet for e-helse og at dette er en byrakra-
tisk rapporteringsplikt som verken er hensikts-
messig eller berettiget.

IKT-Norge mener at det er bra at Direktoratet
for e-helse far bedre styring pad enkelte omrader.
Et direktorat ber kunne stille krav til systemer,
grensesnitt og funksjonalitet, og pad denne méten
forenkle standardiseringsarbeidet og legge til
rette for bedre interoperabilitet. Nar det gjelder
omrader som eresept, helsenettet og Kkjerne-
journal, mener IKT-Norge at det er fornuftig &
legge tydelig foringer. Men at kommunikasjonen
mellom tjenesteleveranderer innen helse og inn-
byggere utelukkende skal foregd gjennom helse-
norge.no, mener IKT-Norge ikke er en riktig
modell. Det méa veere lov for akterene selv i velge
former for digital kommunikasjon. Helsenorge.no
er den viktigste, men kan ikke veere den lovpa-
lagte eneste kommunikasjonskanalen. IKT-Norge
har likevel forstaelse for at enkelte tjenester, f.eks.
timebestilling mé vaere tilgjengelig ogsa pa helse-
norge.no.

IKT-Norge papeker videre at digitalisering av
helsesektoren er et stort prosjekt som trenger et
godt samspill mellom offentlig og privat sektor.
IKT-Norge mener at det er bra med en tydelig ret-
ning i utvikling, som skaper forutsigbarhet for
naeringen. Samtidig mener IKT-Norge at en for
sterk offentlig akter vil veere en hindring for
mange norske og utenlandske aktorer til 4 bruke
ressurser pa utvikling av lesninger, hvis veien inn
i markedet blir for vanskelig. Det ma legges til
rette for at mange kan levere pa de statlige ram-
mebetingelsene myndighetene velger. Klare krav
til standarder vil gi bade et enhetlig tjenestetilbud
og samtidig sikre innovative og gode losninger.
Rammer og feringer for bruk av data kombinert
med fleksibilitet i forhold til valg av leveranderer
er nokkelen. IKT-Norge ensker en samarbeidsmo-
dell for fremtiden der private akterer i storre grad
er med 4 bestemme veien fremover, og kan bringe
inn kompetanse pa viktige omriader som kunstig
intelligens, sikkerhet, design, dataflyt, persontil-
passet medisin, innbyggertjenester og generell
héndtering av et datadrevet helsesystem.

Nasjonalt senter for e-helseforskning uttaler om
nasjonal e-helseportefolje at det knapt finnes en
eneste losning, eller e-helsetiltak som ikke vil
veere aktuelt for mer enn en kommune eller helse-

foretak med potensial for gjenbruk. En lgsning
som gjelder en diagnosegruppe eller ett helse-
problem, vil overstige organisatoriske grenser.
Videre uttaler senteret:

Direktoratets for e-helse sin rolle blir med for-
slaget sd omfattende at det kan true gjennom-
foringskraften nar de ikke bare skal regulere
digitaliseringen og stille krav til losninger, men
ogsa gjennom etablering av en ny finansier-
ingsordning ved & kunne palegge helsefore-
takene og kommunene & betale for disse. Dette
er ytterligere problematisk fordi prosessen for
4 beslutte hva som skal inngd i en nasjonal
portefolje synes uklar og med uklare Kriterier.
En radgivende konsensusprosess uten at man
har samkjort dette med de prioriteringer som
foretakene og kommunene har gir et system
med stor risiko for motvilje og med liten grad
av motivasjon til innovasjon og utvikling innen-
fra sektoren selv.

Nasjonalt senter for e-helseforskning stiller spors-
mal til den foreslatte konsensusbaserte styrings-
modellen som tilsynelatende bare er radgivende.
Det er mulig & se for seg konsensus i sektoren
som gar pa tvers av Direktoratet for e-helse sine
onsker og prioriteringer. Konsekvensen vil da
kunne bli motstand og motvilje til & gjennomfere
slike tiltak. Nasjonalt senter for e-helseforskning
foreslar isteden at direktoratet skal ha ansvar for
samstyring mot felles mal, der akterene i sektoren
blir enige om Kkriterier for losninger som skal
innga i en nasjonal e-helselesningsportefolje.
Sintef frykter at den foreslatte lesningen vil
fore til unedig byrakratisering og oke barrierene
for innovasjon i sektoren og for 4 ta i bruk digitale
losninger. Sintef papeker at det ikke er angitt hva
som menes med planlagte e-helsetiltak, og hvor
modent dette skal vaere for det skal meldes inn, og
at dette skaper usikkerhet. Lovteksten ma imidler-
tid tolkes som at beslutninger om inkludering i
nasjonal e-helseportefolje skal tas pa et tidlig sta-
dium; det vil si for tiltakene og effektene av til-
takene er tilstrekkelig prevd ut og validerte, og
dette oker faren for at darlige losninger inn-
lemmes i portefeljen. Sintef og andre forsknings-
akterer utvikler forskningsprosjektseknader
sammen med akterer fra helse- og omsorgssekto-
ren der ambisjonen ofte er a utvikle og teste ut et
tiltak som pa sikt ber kunne skaleres til nasjonalt
niva. For Sintef framstir det som meningslost &
skulle melde inn prosjektforslag som «planlagte
e-helsetiltak», men at det er en risiko for at lov-
lydige partnere i helse- og omsorgssektoren ikke
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vil delta i vare seknader uten at de er forhands-
anmeldt til Direktoratet for e-helse.

Universitetet i Agder, senter for e-helse papeker
at en sterkere sentral styring av gjennomferingen
av digitalisering i helsesektoren ikke er i trad med
hva som i dag er radende tilneerming i IT-bran-
sjen, ei heller gjeldende politikk. Valget er i liten
grad begrunnet, og det er ikke vist til hverken
konkrete erfaringer, etablert kunnskap eller
forskningsfunn som basis for valg av styrings-
tilneermingen. E-helsesenteret ved Universitetet i
Agder er av den er av den oppfatning at sentral
styring av e-helsefeltet, inkludert palegg om at alle
lokale e-helseprosjekter skal rapporteres inn til
den nasjonale styringsstrukturen, kan bremse
innovasjonstakten lokalt og pavirke innovasjons-
samarbeidet mellom helsetjenesten og naerings-
livsakterer negativt. Videre uttaler universitetet at
forslaget om & palegge melding av e-helsetiltak
med (mulig) nasjonal betydning péa planleggings-
stadiet til Direktoratet for e-helse, kan virke
begrensende og forsinkende pa utvikling av nye
losninger. Det kan bidra til & heve terskelen for &
tenke «stort». Muligheten for & «eie» en idé lokalt,
utvikle denne, og prove den ut i praksis i mindre
skala for den eventuelt implementeres nasjonalt,
sikrer kreativitet og nytekning. Det kan ogsa veere
vanskelig i praksis a foreta en vurdering av om et
e-helsetiltak har nasjonal betydning pad planleg-
gingsstadiet. Universitetet mener at det bor veere
en ordning hvor e-helsetiltak utviklet og utprevd
lokalt eller regionalt meldes inn til Direktoratet
for e-helse dersom de kan ha betydning for flere
helseforetak eller flere kommuner, eller fremstar
med potensial for gjenbruk eller betydning for
nasjonale e-helselosninger.

BigMed-prosjektet uttaler at en pastand om at
en sammenhengende helse- og omsorgstjeneste
forutsetter gkt nasjonal koordinering, styring av
e-helseutviklingen og felles innsats om nasjonale
digitaliseringstiltak, ma tas til inntekt for en
modell med stor grad av sentral styring med
palegg om at akterene skal bruke konkrete losnin-
ger. En alternativ og vel akseptert modell er & defi-
nere retning og rammer sentralt, og samtidig til-
rettelegge med incentiver for lokal utvikling i eko-
systemet innenfor disse rammene. BigMed-pro-
sjektet uttaler at det i hovedsak er positive til
storre grad av standardisering og definering av
rammer og retning av en sentral myndighet. Dette
ma ikke gé over til detaljstyring, men fokuseres pé
4 definere og palegge bruk av tekniske standarder
for blant annet kommunikasjonsgrensesnitt
mellom systemer. Dette muliggjer innovasjon,
gjenbruk av teknologi med raskere og rimeligere

losninger, og danner en plattform for apne oko-
systemer der ulike akterer kan samhandle.
BigMed-prosjektet savner videre en grundigere
vurdering av virkemidlene som er valgt for & til-
rettelegge for digital innovasjon. I folge BigMed
vil den ekte byrdkratiseringen som det legges opp
til i lovforslaget fore til at flere midler tilflyter den
sentrale styringen. Dette gir et skifte i e-helsenae-
ringen som resulterer i faerre midler til akterene
som skal utvikle og forvalte fremtidens losninger.

Siemens Healthineers forstar at leverander-
neeringen ligger utenfor hva som er tenkt regulert
av en eventuell lov. Virksomheten mener likevel
det er en svakhet at lovforslaget kun beskriver for-
holdet mellom staten, kommunene og virksom-
heter med avtale. Manglende inkludering av leve-
randernaeringen som sentrale premissgivere og
samarbeidspartnere i digitaliseringen fungerer i
folge Siemens Healthineers som en bremsekloss
for den teknologiske utviklingen. Siemens
Healthineers mener det vil styrke bade framdrift
og innhold dersom leveranderene involveres for
det tas strategiske beslutninger. Siemens Health-
ineers foreslar en utvidelse av den etablerte struk-
turen for nasjonal samordning med et eget leve-
randerutvalg for 4 sikre at naeringens kompetanse
kan bidra til raske og gode losninger. Siemens
Healthineers mener at nye nasjonale og statlig
utviklede e-helselosninger ber veere et unntak hel-
ler enn hovedregelen, og at mer forutsighare krav
til funksjonalitet, standarder mv. vil redusere
behovet for statlig utvikling og drift. Siemens
Healthineers mener lovforslaget forsterker en
trend med ekende grad av sentralisering av digita-
liseringsprosjekter, og at definisjonen som legges
til grunn i avgrensingen av tiltak som skal meldes
inn til Direktoratet for e-helse i praksis vil kunne
brukes pé alle prosjekter som gjennomfores i sek-
toren.

Dips ASA uttaler at beskrivelsen av hvilke til-
tak som skal meldes er svaert bred. For eksempel
vil sveert mange tiltak ansees 4 ha «potensial for
gjenbruk». Det er normalen for programvare.
Meldeplikten som pélegges akterene vil saledes
bade vare vanskelig & handheve, veere tidkre-
vende og senke innovasjonstakten. Dips oppfatter
heller ikke at det er beskrevet hva innlemming i
portefoljen skal medfere. Dermed star forslaget i
fare for 4 sentralisere beslutninger unedig og
byrakratisere uten a fa &penbare gevinster.

KRY opplever at det er uklart hva departemen-
tet mener med «en sterkere nasjonal samordning»
utover den rollen e-helsestyret og underutvalgene
har per i dag. Den strukturen som er beskrevet i
lovforslaget vil i verste fall representere en vesent-



2019-2020

Prop.65L 49

Lov om e-helse (e-helseloven)

lig byrakratisering av digitaliseringsarbeidet og
dermed kunne bli en flaskehals med liten praktisk
betydning. KRY er positive til Helse- og omsorgs-
departementets ambisjoner om en tydeligere
rolle- og ansvarsfordeling pa e-helseomradet.
Dette er avgjerende for & sikre forutsigbarhet og
investeringsvilje i den norske helse- og omsorgs-
tjenesten. KRY mener derfor at forslaget om en
tydeligere myndighetsrolle for Direktoratet for e-
helse, fundert i verdiene faglighet, effektivitet,
neytralitet og forutsigharhet er seerlig viktig.

6.4 Departementets vurdering

Departementet videreferer forslagene i herings-
notatet om lovregulering av nasjonal samordning,
nasjonal e-helseportefolje og konsensusbasert sty-
ringsmodell. Forslagene skal understotte et sam-
menhengende system for behandling av pasient-
opplysninger. Samhandling om e-helse mellom
akterene i helse- og omsorgstjenesten er avgjo-
rende for et trygt og effektivt helse- og omsorgs-
tilbud.

6.4.1

E-helseutviklingen i Norge har veert preget av
regionale, lokale og virksomhetsinterne initiativ
og akterenes vilje og evne til 4 foreta nedvendige
investeringer. Dette har over tid skapt et mangfol-
dig systemlandskap hvor det er krevende a sikre
god samhandling mellom ulike tjenester og los-
ninger. For 3 tilrettelegge for sikker og effektiv
samhandling om pasienter og brukere, foreslar
departementet 4 palegge regionale helseforetak,
helseforetak, statlig helseforvaltning, fylkeskom-
muner og kommuner & ta hensyn til nasjonal sam-
ordning og den nasjonale e-helseutviklingen, se
forslaget § 3 andre ledd. Dette omfatter ogsa pri-
vate virksomheter som yter helse- og omsorgstje-
nester etter avtale med regionale helseforetak,
helseforetak, kommuner eller fylkeskommuner,
eller er godkjent i ordningen for fritt behandlings-
valg (spesialisthelsetjenesteloven §4-3). Kravet
speiler og utdyper kravet som allerede folger av
spesialisthelsetjenesteloven §3-2 og helse- og
omsorgstjenesteloven § 5-10.

«A ta hensyn til» er lite presist som juridisk
uttrykk. Det er imidlertid egnet for & synliggjore
at akterene som tilbyr offentlig finansierte helse-
og omsorgstjenester skal bidra i en ensket ret-
ning, mot et felles mal. Funksjonshemmedes Felles-
organisasjon (FFO), Nasjonalforeningen for folke-
helsen, Forbrukervidet, Parsrendealliansen og

Nasjonal samordning

Kreftforeningen foreslar at formuleringen «ta hen-
syn til» byttes ut med «skal ta ansvar for d bidra til
nasjonal samordning og den nasjonale e-helseutvik-
lingen», da dette gir storre kraft og tydeliggjor
ansvaret alle akterene har. Ogsi Helse Vest RHF
m.fl. stiller spersmaél ved om «ta hensyn til» er klar
nok formulering. Departementet ser utfordrin-
gene knyttet til formuleringen, men mener likevel
det er hensiktsmessig a viderefore et begrep som
allerede er innarbeidet i lovverket fordi det sikrer
sammenheng i regelverket. Departementet viser
til at samme formuleringen er brukt i spesialist-
helsetjenesteloven § 3-2 og helse- og omsorgs-
tjenesteloven § 5-10. Innfering av nye, og inn-
holdsmessig relativt like vurderingskriterier vil
kunne bidra til uklarheter.

Helse Vest RHF etterspor hva konsekvensen
er av at en akter ikke tar hensyn til nasjonal sam-
ordning og den nasjonale e-helseutviklingen.
Departementet har en grunnleggende forvent-
ning om at akterene i helse- og omsorgstjenen-
sten folger regelverket, ikke minst gjelder dette
virksomheter eid av departementet. Departemen-
tet har ikke foreslatt seerskilt hjemmel for reak-
sjon knyttet til dette kravet.

Departementets forslag innebeerer ikke et
palegg om at alle tiltak skal ha samme program-
vare eller benytte samme leverander, men en for-
utsetning om at sektoren mé samarbeide om hel-
hetlige pasientforlep og informasjonsdeling mel-
lom ulike virksomheter. Samarbeid og utvikling av
losninger som trekker i samme retning er et gode
for bade pasientene og helsepersonellet. I tillegg
vil det veere effektiviserende og kostnadsbespa-
rende.

6.4.2 Nasjonal e-helseportefolje og e-
helsetiltak av nasjonal betydning

Departementet foreslar at regionale helseforetak,
helseforetak, statlig helseforvaltning, fylkeskom-
muner og kommuner som planlegger e-helsetiltak
med nasjonal betydning, skal forelegge planene
for Direktoratet for e-helse, se forslaget § 4 forste
ledd. Plikten til & forelegge tiltak etter lovforslag-
ets § 4 omfatter siledes ikke private tiltak som for
eksempel Apotekforeningens satsning med jour-
nalsystemet EIK.

Direktoratet for e-helse skal pad bakgrunn av
foreleggelsen vurdere om, og eventuelt beslutte,
at tiltaket skal inngd i den nasjonale e-helseporte-
foljen. En korresponderende plikt for direktoratet
til & fore en slik portefolje folger av § 5 bokstav e.
Direktoratets beslutning har ingen andre rettslige
konsekvenser enn at tiltaket star i oversikten over
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tiltak som inngar i portefeljen. Direktoratet kan
ikke bestemme hvordan eller nér tiltaket skal
gjennomferes, og gir heller ikke tiltaket noen
form for godkjenning.

Digitalisering er en forutsetning for pasien-
tens helsetjeneste. Pasienter og parerende skal
oppleve en helhetlig og sammenhengende helse-
og omsorgstjeneste. Hele helse-Norge méa derfor i
enda sterre grad samles om en felles retning og
felles planer, om kontroll pa avhengigheter og at
krav folges opp. Oppgaven er stor og kompleks,
og for & lykkes forutsettes et tett samarbeid, koor-
dinering, styring og felles virkemidler. At regio-
nale og lokale initiativ som har potensial for gjen-
bruk forelegges direktoratet og inngar i den
nasjonale e-helseportefoljen, vil bidra til samord-
ning og effektivisering. Det vil legge til rette for
apenhet og kunnskapsdeling at akterene far
kjennskap til planlagte tiltak og mulighet til &
hente inspirasjon og melde interesse for a delta.
Apenhet om hva som er gjort for a lese utford-
ringer er et steg i retning av mer samordning.

Nasjonal e-helseportefglje

Eksisterende nasjonal e-helseportefolje bestar av
en oversikt over IKT-tiltak i helsetjenesten som
understatter nasjonal e-helsestrategi, har vesent-
lige avhengigheter eller leveranser til andre pro-
sjekter i den nasjonale e-helseportefoljen eller er
avhengig av nasjonal innsats.

En (prosjekt)portefolje bestar av tiltak som
gjennom en prosess (definering) er valgt ut av et
portefoljestyre. Tiltakene kan veaere i form av pro-
sjekter og programmer. Felles for tiltakene er at
de til sammen bidrar til 4 realisere en strategi og
at de har avhengigheter til hverandre. Avhengig-
hetene kan skyldes at de deler knappe ressurser
som finansiering, kompetanse, utviklingskapasitet
mv., samt at prosjektenes leveranser er avhengig
av hverandre. Portefoljestyring handler om a
velge de rette tiltakene og gjeore disse riktig.

Rapportering til den nasjonale e-helseporte-
foljen vil gi en oversikt over status for hvert tiltak,
avhengigheter til andre, usikkerhet for resulta-
tene og mulige gevinster. Direktoratet for e-helse
er palagt ansvar for oversikten. Rapporteringen er
i dag frivillig, gjelder i hovedsak store tiltak og
meldes fra de regionale helseforetakene, felles
kommunale tiltak, Helsedirektoratet, Folke-
helseinstituttet og Direktoratet for e-helse.

Eksisterende ordning gir en viss oversikt, men
ikke tilstrekkelig informasjon eller tilstrekkelig
samarbeid mellom virksomhetene. Flere prosjek-
ter og initiativ er ikke inkludert i portefeljen, og

enkelte avhengigheter er uklare eller ukjente.
Investeringer i et e-helsetiltak som gjeres lokalt,
er gjerne relativt stort i et stramt budsjett. Det kan
oppstd parallelle initiativ med samme mal fordi
man ikke har oversikt over hva som skjer andre
steder. Dette kan igjen fore til ekstra kostnader,
begrenset samhandling, og for liten grad av
leering pa tvers. Resultatet kan veaere at vi ender
opp med systemer som ikke understotter helhet-
lige og sammenhengende helse- og omsorgs-
tjenester. Departementet foreslar derfor en sterre
felles innsats for 4 fa dette til.

Statens helsetilsyn stotter formélet om ha felles
oversikt (nasjonal e-helseportefolje) over tiltak av
nasjonal betydning og mener at dette er et for-
nuftig ledd i & styrke den felles, nasjonale styr-
ingen pa omradet. Tilsynet papeker at det er viktig
at modellen sikrer at innovative tiltak og utpreving
av nye losninger ikke hindres av portefeljeproses-
sen. Det er viktig at portefeljemodellen sikrer vei-
ledning, ivaretar «bottom-up» initiativ fra helse-
personell og gjenbruk av gode lgsninger. Det er
en fare for at antall tiltak som meldes inn blir stor.
Det er viktig at informasjonen som skal inngé i
rapporteringen ikke ma vaere for omfattende,
dette for 4 redusere rapporteringsbyrden bade
initialt og for videre statusrapportering til porte-
foljen. Statens legemiddelverk og Folkehelse-
instituttet stotter ogsa forslaget, og er i stor grad
enige med Helsetilsynets innspill.

Kreftregisteret papeker at portefoljen er viktig
for transparens, forutsigbarhet, planlegging og
samarbeid. Kreftregisteret uttaler ogsa at det er
viktig at portefoljen er veere enkel a soke i og fa
oversikt over, og veere informativ.

Unit — Direktoratet for IKT og fellestjenester i
hayere utdanning og forskning peker pa at Unit for-
valter en tilsvarende portefolje for prosjekter og
tiltak innen heyere utdanning og forskning, og at
flere av tiltakene i denne portefeljen involverer
bade helseforetakene og Direktoratet for e-helse.
Unit mener derfor at de er en viktig samarbeids-
part.

Kommunene Arendal og Birkenes uttaler at det
er positivt 4 fa en oversikt over hvilke tiltak som
testes ut og er testet ut. Og at dette vil kunne med-
fore at kommunene ikke trenger a gjore all jobben
selv, men kan dra nytte av det som allerede er gjort.

Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon (FFO),
Nasjonalforeningen for folkehelsen, Forbruker-
rdadet, Pdrorendealliansen og Kreftforeningen gir
uttrykk for at portefoljestyring er noe de mener er
sveert nedvendig for 4 fa til nasjonal styring og
positivt fordi det er et premiss for kunnskaps-
deling og gjenbruk. De uttaler ogsa at det kan
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veere gunstig om maél, hensikt og eventuelle
konsekvenser presiseres.

Inklusjonskriteriet nasjonal betydning

Departementet foreslar en noe vid definisjon av
nasjonal betydning slik at ogsi e-helsetiltak pa
lokalt eller regionalt nivd, som kan ha interesse
for flere eller kan gjenbrukes omfattes av plikten.
Nasjonal betydning er foreslatt definert i § 4 som
«at tiltaket har betydning for flere helseforetak
eller flere kommuner, og at tiltaket i tillegg har
potensial for gjenbruk i store deler av helse- og
omsorgstjenesten eller betydning for nasjonale e-
helselgsninger».

Definisjonen omfatter ogsa tiltak som kan ha
direkte innvirkning pa nasjonale e-helselgsninger,
herunder mulighet for & oppnd gevinster av e-
helseutviklingen pa nasjonalt niva. Dette betyr at
virksomhetens eller kommunens sterrelse, til-
takets budsjett, antallet involverte mv. ikke i seg
selv vil vaere avgjerende for om et tiltak har nasjo-
nal betydning. Mulighetene for gjenbruk vil deri-
mot veaere av stor betydning, og definisjonen kan
pa denne maten like gjerne treffe tiltak som utvi-
kles i en liten kommune som et regionalt helse-
foretak. At tiltakets potensial for gjenbruk er inn-
tatt som et kriterie, er av flere heringsinstanser
papekt & innebeere at ethvert e-helsetiltak vil
inkluderes. Kreftregisteret uttaler at det er sveert
positivt at det legges opp til at vurderingen av pro-
sjektene som skal inngé i portefeljen, ikke styres
av storrelse pa prosjektet. Det muliggjor gjenbruk
av innovative, mindre — men skalerbare - los-
ninger som er utviklet lokalt og regionalt. Depar-
tementet vil papeke at kriteriene inngér i en nasjo-
nal sammenheng, og ikke skal leses isolert fra
bestemmelsen for ovrig. Kriteriene mé ogsé ses i
sammenheng med forslaget § 3, hvor det folger at
nasjonale e-helsetiltak skal understotte nedvendig
samhandling i helse- og omsorgssektoren, til
nytte for innbyggerne, pasienter og helseperso-
nell, styring, statistikk og vitenskapelige formal.
Departementet har justert forslaget til definisjon
etter heringen, slik at det tydeligere fremgér at til-
taket bade ma ha betydning for flere helseforetak
eller flere kommuner, og at det i tillegg har poten-
sial for gjenbruk eller betydning for nasjonale e-
helselosninger.

Nar det gjelder kommunesektoren er det pri-
meert samarbeidsprosjekter mellom flere kommu-
ner som vil vurderes & ha nasjonalt potensial. Pro-
sjekter fra enkeltkommuner kan veere vanskelig &
fa oversikt over, men vil sjelden alene ha nasjonal
betydning uten at flere kommuner involveres.

Muligheten for gjenbruk ma vurderes i en nasjo-
nal kontekst. Tiltak av nasjonal betydning kan for
eksempel veere knyttet til sikker elektronisk infor-
masjonsutveksling og infrastruktur mv.

Enkelte heringsinstanser, herunder Sykehus-
partner HF, uttaler at en sa «vid» definisjon kan
fore til okt byrakratisering. Det er derfor viktig at
det ikke etableres et system som gjor at Direkto-
ratet for e-helse blir et forsinkende ledd og hvor
ansvarsforhold blir uklare. Siemens Healthineers
og KRY foreslar at definisjon avgrenses tydeligere
i lovforslaget. Definisjonen ber avgrenses til &
gjelde allerede etablerte nasjonale e-helse-
tienester og fremtidig felles teknisk infrastruktur.
Sintef uttrykker bekymring for en byrakratisk pri-
oritering av e-helsetiltak. I stedet anbefaler Sintef
at det legges til rette for at nye, innovative e-helse-
losninger kan utvikles og evalueres i mindre
skala, og at en deretter fatter beslutning om even-
tuell anskaffelse av vellykkede losninger som en
del av en nasjonal e-helseportefolje.

Departementet mener forslagene fra Siemens
Healthineers, KRY og Sintef om avgrensning i for
stor grad vil begrense formalet med oversikten over
tiltak. Formaélet er naermere omhandlet nedenfor.

Departementet er, i likhet med heringsinstan-
sene opptatt av at portefeljen ikke skal bli for
omfangsrik og uhéndterlig, og inneholde mindre
eller lite relevante tiltak. Den nasjonale porte-
foljen skal typisk ikke inkludere utvikling av lgs-
ninger som kun er relevante for én akter, enkel
videreutvikling av eksisterende losninger eller
mindre tiltak i idé-fasen.

Direktoratet skal videreutvikle den nasjonale
portefoljestyringen slik at hindtering av melde-
plikten blir sd smidig som mulig. For noen tiltak
kan det veere hensiktsmessig med foreleggelse i
flere prosjektfaser, da det vil veere begrenset med
informasjon og vanskelig 4 se konsekvenser og
omfang pa nasjonalt niva tidlig i prosessen. Det
skal ikke oppgis informasjon som inneholder for-
retningshemmeligheter.

Siden plikten til & melde er knyttet til planlagte
tiltak, vil tiltaket méatte meldes for det er imple-
mentert. Det er en forutsetning for denne plikten
at arbeidet har kommet langt nok til at det gir et
bilde av helheten og mulige konsekvenser av til-
taket. Sykehuspartner HF papeker at et tiltak for &
forenkle innmelding av planer mv. kan vere 4 eta-
blere standardiserte maler for utfylling, ogsa for a
sikre at ulike akterer forholder seg til dette pa
mest mulig lik méte.

Om et tiltak har konsekvenser pa et nasjonalt
niva, vil kunne vaere krevende a vurdere pa et tid-
lig tidspunkt i prosessen. Oslo kommune papeker
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at & melde et tiltak for det er implementert vil
veere krevende i1 smidige prosesser, hvor hel-
heten blir til i en interaktiv prosess der en videre-
utvikler og implementerer lesningen. Departe-
mentet vil pdpeke at om portefoljen skal fungere
i trad med formalet er det avgjerende & se avhen-
gigheter, potensiale for gjenbruk mv. si tidlig
som mulig.

Hva innebzerer nasjonal e-helseportefglje?

Departementet opprettholder forslaget om nasjo-
nal e-helseportefolje, men merker seg herings-
instansenes innspill og vil presisere nzermere hva
nasjonal e-helseportefolje innebeerer.

I dag gjores de fleste investeringer i e-helsetil-
tak ut fra lokale og regionale behov. Typisk for til-
tak i den nasjonale portefoljen er at investerin-
gene gjores ett sted, mens gevinstene kan realise-
res hos en eller flere andre akterer. Tiltakene vil
ofte ha potensiale for & né en sterre malgruppe og
for gjenbruk. De fleste av disse tiltakene er avhen-
gige av andre systemer eller losninger, ogsa nasjo-
nale. Mange av avhengighetene kan derfor ikke
bare loses regionalt eller lokalt. Nasjonal koordi-
nering og felles prioritering er nedvendig for & n&
maélet om sammenhengende helse- og omsorgs-
tjenester.

Alle akterene i sektoren som arbeider med
digitalisering av et visst omfang, har en egen
portefolje. Dette er nedvendig for & ha kontroll og
oversikt over tiltak, avhengigheter dem imellom
og prioriteringer. Hva det innebarer at et tiltak
inngar i portefoljen er imidlertid ulike. Nar det
gjelder de fire regionale helseforetakene, har
disse regionale portefeljer som inkluderer tiltak
fra helseforetakene i regionen. Tiltak som ikke
inkluderes i portefeljen blir i hovedsak ikke gjen-
nomfert. Helse Ser-Ust RHF har gitt uttrykk for at
god portefoljestyring er en vesentlig suksess-
faktor for virksomhetsstyringen og bidrar til
bedre utnyttelse av erfaringer, og beste praksis,
pa tvers av enheter og prosjekter.

Formalet med nasjonal e-helseportefolje er a
bidra til & realisere nasjonale maél for e-helsearbei-
det, ved & bidra til at de riktige tiltakene startes og
at gjennomferingen av disse felges opp, slik at
gevinstene kan realiseres. Nasjonal e-helseporte-
folje skal bidra til bedre beslutningsgrunnlag og
riktigere prioriteringer. Det skal veere en fordel
for akterene & fa tiltak inkludert i portefeljen. Det
vil kunne bidra til mer og bedre samarbeid mel-
lom akterene og gi bedre grunnlag for leering av
hverandre og mer felles innsats. Felles behov vil
kunne loses ved hjelp av felles lgsninger, noe som

er kostnadseffektivt og vil gi ekt gjennomferings-
evne.

Departementet mener likevel at bedre kjenn-
skap til andre akterers initiativ vil kunne ha en
egenverdi og bidra til mer og bedre samarbeid
mellom akterene. Avhengigheter og gjenbruks-
muligheter kan bli avdekket. Dette vil bidra til at
felles behov kan leses ved hjelp av felles losnin-
ger, noe som er kostnadseffektivt og vil gi okt
gjennomferingsevne. Akterene kan ogsd fi med
nye samarbeidspartnere som gir tiltakene storre
kraft og en tydeligere, bedre og mer samordnet
bestiller. Dersom tiltakene i portefeljen synliggjer
avhengigheter til videreutvikling av de nasjonale
e-helselosningene, kan de viktigste behovene for
videreutvikling bli prioritert. E-helseportefaljen
gir forutsigharhet for hele sektoren og tiltakene i
portefoljen kan ogsé koordinere sine innferings-
lop, noe som serlig kommunene har etterlyst.

Direktoratet for e-helse skal ikke styre lokale
og regionale tiltak gjennom e-helseportefoljen.
Den nye loven vil som nevnt ikke gi direktoratet
myndighet over tiltakene som forelegges etter lov-
utkastet § 4. Direktoratet kan ikke nekte etable-
ring eller beslutte prioriteringer som innebzaerer at
lokalt eller regionalt initierte og finansierte pro-
sjekter ikke kan gjennomferes. Det folger heller
ikke finansielle midler med innmelding til e-helse-
portefoljen.

Ikke alle rapporterte e-helseinitiativ skal veere
gjenstand for aktiv oppfelging. Mange initiativ er i
en tidlig fase, som uttesting av ideer eller innova-
sjonstiltak, og skal kun rapporteres for & infor-
mere, inspirere, samt gi muligheter for leering for
andre. Det er forst nar initiativet har ambisjoner
om bredding og utvidet bruk at dette aktivt gar
inn i den nasjonale e-helseportefeljen for opp-
folging og koordinering.

Flere heringsinstanser har papekt at dersom
for mange tiltak loftes til nasjonal portefelje, vil
det kunne fore til okt byrikratisering og sterre
treghet i utviklingen enn vi har sett til ni. Syke-
huset Ostfold HF frykter at den utviklingen som til
nd har skjedd regionalt og lokalt vil kunne
bremse. Departementet vil presisere at nasjonal
e-helseportefolje ikke skal fore til storre treghet i
utviklingen eller legge hindringer for regionale og
lokale initiativer for innovasjon og tjenesteutvik-
ling.

Utvikling av digitale felleskomponenter og
digitale plattformer er en viktig del av den nasjo-
nale portefeljen. I slike utviklingsprosjekter leg-
ges det til rette for dpne og sikre grensesnitt. En
nasjonal portefelje vil serge for at nasjonale
felleskomponenter blir gjort kjent, stilt krav til og
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enkelt kan tas i bruk av flere. Loven gir dermed
okt mulighet for at innovasjon og neerings-
utvikling kan skje pd «toppen» av disse platt-
formene.

Direktoratet for e-helse skal i lopet av tre uker
gi innmelder tilbakemelding om planene er kor-
rekt forelagt og om tiltaket ber inngd i den nasjo-
nale e-helseportefoljen, eventuelt om det er behov
for ytterligere dokumentasjon og utredning. Det
er viktig at direktoratet ikke bidrar til & forsinke
prosessene.

Direktoratet skal, basert pa informasjonen i
planene vurdere om det aktuelle tiltaket bidrar til
a realisere nasjonale e-helsestrategier og -planer,
og hvilken veiledning som er nedvendig. Direkto-
ratets veiledningsplikt felger av forslaget §5
andre ledd bokstav d).

Dersom direktoratet ikke har gitt tilbakemel-
ding i lepet av tre uker, kan innmelder legge til
grunn at tiltaket ikke er av en slik karakter at det
skal innga i den nasjonale portefosljen.

Dersom direktoratet foreslar at tiltaket skal
inngé i portefeljen, legges informasjon om tiltaket
frem for den konsensusbaserte styringsmodel-
len. P4 bakgrunn av rad fra styringsmodellen
beslutter direktoratet om tiltaket skal inngd i por-
tefoljen.

6.4.3 Konsensusbasert styringsmodell

E-helse som fagomrade utformes i samspillet mel-
lom teknologiutviklingen og behovene i helse- og
omsorgstjenesten. Direktoratet for e-helse maé
derfor samarbeide tett med akterene, tjenestenes
brukere og evrige virksomheter, herunder Helse-
direktoratet, Statens legemiddelverk, Statens hel-
setilsyn mv. Direktoratet ma ogsa ta hensyn til
kommunenes og helseforetakenes seerskilte
behov og strategiske planer, investeringsplaner
mv. Dette forutsetter at direktoratet involverer
interessenter, legger til rette for felles prioriterin-
ger, motiverer, forbereder og stetter sektoren i
gjennomfering av de prioriterte tiltakene og sikrer
at forslag til nasjonale tiltak er godt forankret i
sektoren. Akterene skal involveres pé en likever-
dig méate med apenhet og rettferdighet i alle pro-
sesser. Dette skal bidra til & styrke sektorens inn-
flytelse over e-helseutviklingen. Det skal videre
etterstrebes likhet, der alle akterer opererer
innenfor de samme rammebetingelsene. Departe-
mentet foreslar i § 5 bokstav f en plikt for Direkto-
ratet for e-helse & sikre en slik modell. Hva det
innebeaerer & sikre en slik modell er narmere
omhandlet i punkt 5.4.1 om direktoratets lov-
festede oppgaver.

Direktoratet for e-helse etablerte i 2016 nasjo-
nal styringsmodell for e-helse for & styrke samord-
ning og for a4 oppna raskere gjennomfering av e-
helseutviklingen. Sentrale akterer i helse- og
omsorgstjenesten, herunder pasient- og brukeror-
ganisasjoner er representert i denne modellen.
Den nasjonale styringsmodellen utgjer i dag en
radsstruktur og har tre utvalg:

— Nasjonalt e-helsestyre er gverste organ og sam-
ler toppledelsen i helse- og omsorgssektoren
for & samordne og styre e-helseutviklingen i
Norge.

— Prioriteringsutvalget (NUIT) innstiller arlig
prioritering av nasjonal e-helseportefolje, og
gir rad og anbefalinger i taktiske og strategiske
problemstillinger.

— Fagutvalget (NUFA) gir rad og faglige vurde-
ringer knyttet til e-helse, og bestar av fagperso-
ner innen helsefag og arkitektur.

Styringsmodellen er utviklet over tid, og den er
under kontinuerlig videreutvikling. De nasjonale
utvalgenes mandat evalueres jevnlig. Direktoratet
for e-helse ivaretar sekretariatsfunksjonen for
utvalgene.

KRY uttaler at det vil styrke bade framdriften
og innholdet i digitaliseringen dersom leverande-
rene involveres for beslutninger om strategiske
retninger tas. KRY ber derfor om at det i lovfor-
slaget legges til rette for at det i den nasjonale sty-
ringsmodellen skal vaere et eget leveranderutvalg
pa lik linje med strukturens evrige utvalg.

Departementet vil papeke at lovfesting kun er
ett av flere virkemidler for & styrke modellen.
Hvordan modellen er sammensatt og hva de ulike
utvalgene kalles vil endres over tid. Det er viktig
for departementet at strukturen kontinuerlig
videreutvikles i trdd med sektorens behov. Struk-
turen skal bidra til & fremme felles forstielse av
det nasjonale utfordringsbildet og prioriteringer
som gjores for utvikling nasjonalt, regionalt og
lokalt. Modellen skal ogsa bidra til & sikre bredt
forankrede prosesser, og til at bade departemen-
tet og direktoratet har en tilstrekkelig god over-
sikt over behovene i sektoren. En konsensus-
basert styringsmodell innebaerer ikke at det alltid
mé oppnas enighet mellom alle akterene i de
enkelte sakene. Det er viktig at Direktoratet for
e-helse synliggjor eventuelle uenigheter for &
sikre transparens og tillit til ridene som gis.

Styringsmodellen er unik i norsk forvaltning
ved at den samler stat og kommune og eovrige
akterer i sektoren om felles retning og priorite-
ring. Styringsmodellen endrer imidlertid ikke de
etablerte styringslinjene. Representantene har
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fullmakter hver for seg fra sine styrer, KS' hoved-
styre, tildelingsbrev og oppdragsbrev. E-helse-
styret har ikke fullmakter eller plikter som et
styre i rettslig forstand. Det er ikke i lov eller ved
avtale tillagt noen formell vedtakskompetanse.
Konklusjoner i nasjonalt e-helsestyre binder der-
for ikke representantene eller andre akterer i sek-
toren juridisk.

Stette fra etatene og virksomhetene til beslut-
ninger i e-helsestyret binder heller ikke staten til &
gjennomfere tiltaket. De enkelte akterene kan
bare forplikte seg til & gjennomfere beslut-
ningene, enten i den grad de selv har fullmakter til
det eller de kan innhente slike fullmakter fra
departementet. Ifelge tildelingsbrevene skal
beslutninger av prinsipiell eller vesentlig ekono-
misk betydning forelegges departementet pa van-
lig méte.

Til tross for at e-helsestyret formelt sett ikke
har myndighet som et ordinaert styre, vil et samlet
e-helsestyre ha stor innflytelse og vaere et vesent-
lig bidrag til gjennomfering. Styringsmodellen gir
Helse- og omsorgsdepartementet, direktoratet og
akterene i helse- og omsorgssektoren mulighet til
4 se sektorens samlede behov og dermed et
grunnlag for 4 prioritere mellom ulike behov hvor
malet er storst mulig samlet verdi for sektoren og
samfunnet. Sykehuspartner HF uttaler at det er
positivt at sentrale akterer i sektoren ma sam-
handle gjennom etablerte styringsstrukturer.
Foretaket uttaler videre at det er viktig at strate-
gier og feringer blir godt kjent i hele helse- og
omsorgssektoren og at de til en viss grad konkre-
tiseres og ikke blir for vage.

KS og flere kommuner, herunder Vigan og
Halden, papeker at den radsbaserte samstyrings-
modellen mé suppleres med a lovfeste en konsul-
tasjonsplikt. Med konsultasjonsplikt mener sekto-
ren plikt til 4 forseke & oppna enighet mellom sta-
ten og kommunesektoren for e-helsetiltak som
direkte bererer kommunesektoren. Departemen-
tet har forstaelse for sektorens enske, men er ikke
enig i forslaget. Kommunal sektor har en seerskilt
selvstendig rolle, og allerede sarlige ordninger
for & sikre involvering og medvirkning. En ytterli-
gere ordning, i tillegg til det eksisterende vil etter
departementets oppfatning ikke vaere hensikts-
messig.

IKT-Norge oppfatter at styringsmodellen inne-
barer at Direktoratet for e-helse skal vaere en
portvakt for innovasjon i helsesektoren, og er kri-
tiske til det:

For god innovasjon trengs det et dpent system
der ulike akterer pa smidig mate kan komme

inn med store og sma justeringer etter teknolo-
giens endringstakt. Hvilke vurderinger som
skal ligge til grunn for innovasjoner er av nasjo-
nal interesse blir et vanskelig krav og definere.
IKT-Norge mener at man heller ber ha periode-
vise samlinger hvor man ber sektoren legger
frem sine innovasjoner pa en fornuftig méate for
direktoratet og sa definerer man de av nasjonal
interesse og sikrer ressurser for at nasjonal
bruk kan gjennomferes.

Departementet deler ikke IKT-Norges oppfatning
av at modellen gir direktoratet en portvokterrolle,
og opprettholder forslaget om & bygge videre pa
eksisterende styringsmodell. Departementet har,
i likhet med Digitaliseringsdirektoratet, erfaring
med at det kan fungere godt med forum og pro-
sesser som baserer seg pa meningsbryting for &
oke forstielsen for hverandres perspektiver. Ofte
leder dette fram til felles posisjoner, og at det gjen-
star lite eller ingen uenighet som ma handteres
etter de vanlige styringslinjer.

Som en del av styringsmodellen har Direktora-
tet for e-helse etablert en strategiprosess med for-
mal & sikre en felles ambisjon og retning pa e-
helseutviklingen. Strategiprosessen tar utgangs-
punkt i vedtatt politikk, behov i sektoren og tekno-
logiske og medisinskfaglige utviklingstrekk.
Strategien med tilherende planer er ferende for
prioriteringer i den nasjonale e-helseportefeljen.

6.4.4 Teknisk beregningsutvalg

Departementet har etablert et teknisk bereg-

ningsutvalg for nasjonale e-helselosninger.

Beregningsutvalget skal bidra til transparens og

best mulig tallgrunnlag for & beregne betalingen

for forvaltning og drift av de nasjonale e-helse-
losningene Kkjernejournal, e-resept, helse-
norge.no og helsenettet inklusive grunndata og
helselD. Utvalget bestar av akterer som betaler
for nasjonale e-helselosninger. Utvalget skal
gjennom arbeidet med 4 vurdere og kvalitets-
sikre tallmaterialet, bidra til at akterene i helse-
og omsorgssektoren far innflytelse over kost-
nadsutviklingen og til sterst mulig grad av kon-
sensus om niva pa og fordeling av kostnadene.

Utvalgets oppgave er a:

— legge fram best mulig vurdering av tallgrunn-
laget for beregnede kostnader til forvaltning og
drift av eksisterende nasjonale e-helselos-
ninger og helsenettet

— presentere tallmaterialet pa en slik mate at det
bidrar til transparens bade nar det gjelder kost-
nadsanslag og fordeling mellom akterene
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— legge fram vurderingen av tallmaterialet for
Helse- og omsorgsdepartementet pa et tids-
punkt som er tilpasset statsbudsjettprosessen

— gjere vurderinger av tallgrunnlaget etter initia-
tiv fra kommunesektoren/KS, regionale helse-
foretak og andre akterer som betaler for nasjo-
nale e-helselgsninger

I tillegg kan utvalget ta initiativ til & vurdere esti-
merte framtidige kostnader til forvaltning og drift
av nye planlagte e-helselosninger.

Utvalgets vurderinger vil inngd som en sentral
del av beslutningsgrunnlaget nar departementet
skal fastsette betalingens sterrelse. Det gjelder
bade niva pa kostnadene og fordelingen mellom
akterene. Direktoratet for e-helse legger fram
resultatet av utvalgets arbeid for Helse- og
omsorgsdepartementet. Norsk Helsenett SF skal
levere grunnlagsmaterialet til utvalget. Beregning
av kostnadene skal baseres pé en baerekraftig for-
valtning og drift som tar heyde for verdibevarende
oppdatering og vedlikehold av lesningene. Utval-
get og sekretariatet skal f tilgang til det materia-
let som er nedvendig for & vurdere tallgrunnlaget.
Utvalgets arbeid skal legges opp pé en slik méte at

representantene for akterer som betaler for los-
ningene, far tilstrekkelig tid til forankring i egne
virksomhet og/eller sektor.

Utvalget er satt ned av Helse- og omsorgs-
departementet etter innspill fra akterene som er
representert i utvalget. Utvalget har representa-
sjon fra KS og kommunesektoren, de regionale
helseforetakene, Legeforeningen, Apotekforenin-
gen, Norsk Helsenett SF og Direktoratet for e-
helse. Direktoratet for e-helse leder utvalget og
ivaretar sekretariatsfunksjonen. Norsk Helsenett
SF deltar i sekretariatet.

Teknisk beregningsutvalg kommer i tillegg til
og vil supplere den nasjonale styringsmodellen for
e-helse. Sektorens forslag til prioriteringer vil
foregad gjennom den nasjonale styringsmodellen,
mens beregningsutvalget vil vurdere og kvalitets-
sikre kostnader knyttet til forvaltning og drift av
disse prioriteringene. Det tekniske beregnings-
utvalgets mandat er avgrenset til 4 vurdere kost-
nadene til forvaltning og drift. Vurdering og kvali-
tetssikring av investeringskostnader til planlagte
nye e-helselosninger héndteres gjennom den
nasjonale styringsmodellen.
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7 Plikt til a gjore tilgjengelig og betale for nasjonale
e-helselgsninger

Departementet foreslar 4 lovregulere plikt til &
gjere tilgjengelig og betale for de etablerte nasjo-
nale e-helselosningene Kkjernejournal, e-resept,
helsenorge.no og helsenettet, inkludert grunn-
data og helselD.

7.1 Heringsforslaget

Departementet foreslo i heringsnotatet at Norsk
Helsenett SF blir palagt & gjere de nasjonale e-helse-
losningene tilgjengelige for virksomheter i helse- og
omsorgstjenesten, og at helseforetak, kommuner,
fylkeskommuner og private virksomheter blir
palagt & gjere losningene tilgjengelige for personell
i egen virksomhet. Etter forslaget skulle regionale
helseforetak og kommuner betale for forvaltning og
drift av alle de nasjonale e-helselosningene, mens
private virksomheter skulle betale for en andel av
kostnadene ved helsenettet. Apotekene og banda-
sjistene skulle i tillegg betale for e-resept.

Departementet foreslo at nermere bestem-
melser om plikten til tilgjengeliggjoring for perso-
nell i virksomheten og betaling fastsettes i for-
skrift. Dette skulle ogsd omfatte bestemmelser
om fra hvilket tidspunkt pliktene oppstar for ulike
losninger og ulike virksomheter. Horingsnotatet
inneholdt vurderinger av mulige forutsetninger
for innfering av pliktene, tentative tidspunkter og
prinsipper for fastsettelse av betalingen, men ikke
et konkret forskriftsutkast.

7.2 Hgringsuttalelsene

Forslaget om plikt til tilgjengeliggjoring og beta-
ling for nasjonale e-helselasninger fir bred stotte
fra de pasientorganisasjonen som har levert
heringssvar. Funksjonshemmedes Fellesorganisa-
sjon (FFO), Nasjonalforeningen for folkehelsen,
Forbrukerrdadet, Pdrovendealliansen og Kreftfore-
ningen uttaler i et felles heringssvar at:

En ny e-helselov tydeliggjor og stiller krav om
nasjonal styring og utvikling. Samtidig tydelig-

gjor den sektorens plikt til 4 gjore losningen til-
gjengelig for innbyggerne, uavhengig av
bosted. Dette er en forutsetning for 4 kunne
realisere de ambisjoner og forventninger som
bade sektoren og innbyggerne har for frem-
tidig digitalisering.

Videre skriver disse heringsinstansene at det er
viktig at finansieringen er regulert i loven:

Vi har notert oss at andre interessenter i sine
heringsuttalelser ber om utsettelse av loven og
videre utredning. Var oppfatning er at flere av
temaene som omfattes av loven har vaert utre-
det og diskutert blant annet i Nasjonalt e-helse-
styre i flere omganger. Vi mener derfor at det
heller ber legges opp til evalueringer f.eks. av
finansieringsordningen etter ett eller to ar, iste-
denfor a utsette hele loven.

Disse organisasjonen mener at det er viktig at det
stilles krav til at de enkelte helsetjenestene mé
gjore de nasjonale e-helselgsningene tilgjengelige
i virksomhetene, men at det ikke er tilstrekkelig.
De uttaler:

Per i dag er det flere av losningene som ikke er
tatt i bruk av alle, selv om de er tilgjengelige.
Slik kan det ikke vaere og helsetjenestene ma
ha bade plikt og ansvar for at lesningene tas i
bruk, inkludert informasjon og opplering.

Nasjonal kompetansetjeneste for sjeldne diagnoser
stotter at det innfores en plikt for kommunene til &
gjore tilgjengelig og til & betale for de nasjonale e-
helselgsningene. Hjernesvulstforeningen stotter
ogsé forslaget og skriver:

Vi vil videre stotte at det innferes en plikt for
kommunene til 4 «gjore tilgjengelig og til a
betale for de nasjonale e-helselgsningene» (e-
resept, Nasjonal kjernejournal, helsenorge.no
og helsenettet, inkludert grunndata og
helselD).
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Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon (FFO),
Nasjonalforeningen for folkehelsen, Forbruker-
radet, Parerendealliansen og Kreftforeningen
peker pa at innbyggerperspektivet er helt fravee-
rende i lovforslaget om Norsk Helsenett SFs virk-
somhet, selv om foretaket far ansvaret for veldig
viktige innbyggertjenester. Foreningene anbefa-
ler derfor at det tas inn et punkt om brukermed-
virkning i videreutvikling av tjenestene og at det
bor lovfestes at foretaket skal sikre at relevante
losninger skal veere tilgjengelige for innbyggerne.
Foreningene foreslar videre at Norsk Helsenett
SF ber ha ansvar for at innbyggere og helseperso-
nell far informasjon om og oppleering i de nasjo-
nale lgsningene.

Justis- og bervedskapsdepartementet (JD) uttaler
at det i forslaget til lov ikke ber tas inn konkrete
navn pa e-helselosningene Norsk Helsenett SF
skal ha plikt til & gjere tilgjengelige. De konkrete
navnene kan eventuelt tas inn i forskrift. Videre
uttaler JD at det i den foreslatte forskriftshjemme-
len ber sies mer konkret hva det skal kunne gis
forskrift om. JD har ogsa enkelte lovtekniske inn-
spill.

Fag- og profesjonsorganisasjoner, som har gitt
heringsinnspill, er generelt negative til forslaget
om plikt til tilgjengeliggjoring og betaling for de
nasjonale e-helselosningene. Det gjelder Norsk
Fysioterapeutforbund, Den Norske legeforening,
Norsk psykologforening og Fagforbundet. Norsk
sykepleierforbund stetter imidlertid at virksom-
hetene skal ha plikt til & gjere de nasjonale e-
helselosningene tilgjengelig for eget personell.
Sykepleierforbundet mener at kostnadene ved
anskaffelse, implementering, innfering, forvalt-
ning, drift og vedlikehold maé tas over statsbudsjet-
tet. Dersom finansieringen likevel skal skje gjen-
nom en lovfestet betalingsplikt, mener Sykepleier-
forbundet at det er en forutsetning at lesningene
gir reelle gevinstmuligheter og nytteverdi for den
enkelte virksomhet.

Fagforbundet mener at forslaget ikke er godt
nok utredet. Legeforeningen mener forslaget om
plikt til betaling innebaerer at virksomhetene mé
omprioritere midler fra utevende helsetjeneste til
a finansiere et voksende byrakrati og skriver:

Legeforeningen mener at det méa gjores en
grundig evaluering av det sentrale digitalise-
ringsarbeidet de siste arene, spesielt ved eta-
bleringen av og gjennomfering av de tiltak
Direktoratet for e-helse har ansvaret for. Det
ber gis en oversikt over hvordan dette arbeidet
har veert organisert, finansiert og det ma gjo-
res en vurdering av nytte av disse kostnadene.

Dette vil veere et grunnlag for vurderinger av
investeringer fremover — og helt nedvendig
dersom departementet skal fortsette & inves-
tere ressurser i & videreutvikle det sentrale
byrakratiet.

Legeforeningen viser til at utviklingen av Digital
dialog fastlege (e-konsultasjoner, timebestilling,
mv.) pa helsenorge.no er delvis finansiert av Lege-
foreningen gjennom avsatte midler i forhandlin-
ger og at det var et viktig premiss at lgsningen
skulle tilbys uten forvaltningskostnader for lege-
kontorene. Foreningen opplever det som urimelig
dersom lesningen né likevel gjores til en patvun-
get betalingstjeneste. Legeforeningen mener at
innfering av nasjonale e-helselosninger kan bidra
til at etablerte konkurrerende losninger ikke len-
ger Kklarer 4 holde seg i markedet. I folge Lege-
foreningen kan dette fore til at virksomhetene i
helsetjenesten ikke lenger far mulighet til & velge
private tilbydere av e-konsultasjoner, selv om
disse opprinnelig var bade rimeligere, mer innova-
tive og med raskere utviklingstakt enn den stat-
lige losningen.

Norges Farmaceutiske Forening mener at lov-
forslaget om plikt til & betale for de nasjonale e-
helselosningene er for detaljert og foreslar a lov-
feste at virksomheter som faktisk benytter seg av
de nasjonale e-helselgsningene er pliktig til &
betale for disse, og at plikten reguleres naermere i
forskrift. Foreningen ber videre departementet
avklare om de fire sykehusapotekene som er
organisert som helseforetak skal betale for helse-
nettet som andre apotek eller om de dekkes av de
regionale helseforetakenes bidrag til kostnads-
dekningen.

Apotekforeningen er uenig i at apotek skal
betale for offentlige losninger som e-resept, som
bransjen er palagt 4 bruke. Apotekforeningen
bestrider ikke at bransjen har hatt nytte av e-
resept, men viser til at apotekene allerede har hatt
stor utgifter til e-resept uten at dette er kompen-
sert av staten. Apotekforeningen viser til at bran-
sjen har betalt og fortsatt betaler for utvikling av
funksjonalitet i sine systemer og betaler for for-
valtning og drift av dette. Videre viser de til at apo-
tekene ikke selv har mulighet til 4 oke prisene pa
reseptpliktige legemidler for 4 dekke inn ekte
kostnader og at apotekenes avanse er redusert
siden e-resept ble innfert. Videre skriver Apotek-
foreningen:

Dersom det pa tross av Apotekforeningens inn-
vendinger likevel fastsettes en plikt for apotek
til betaling av e-resept, mé dette kompenseres
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gjennom en tilsvarende ekning i apotekavan-
sen. Tilsvarende ma avansen til apotek og ban-
dasjist for medisinsk forbruksmateriell og
neaeringsmidler pa bla resept okes.

Sykehusapotekene Vest HF har en tilsvarende
merknad. Nar det gjelder medlemsavgiften for
helsenettet, legger Apotekforeningen vekt pa at
apotekenes betaling ma sté i forhold til apotekets
bruk av nettet, og at det ikke legges opp til en
betalingsmodell der apotek blir palagt & betale for
tjenester og komponenter som apotek ikke bru-
ker.

Kommunene er ogsa gjennomgaende negative
til forslaget og det er ingen kommuner som fullt ut
stotter forslaget. Mange av kommuner viser til KS'
heringsuttalelse pa dette punktet og slutter seg til
denne. Samlet sett er innspillene fra kommunen
pa linje med KS' heringsuttalelse. KS mener at
nasjonale e-helselosninger for samhandling mel-
lom ulike akterer er en del av samfunnets Kkritiske
infrastruktur som i likhet med annen samfunn-
skritisk infrastruktur ber bekostes av staten.
Videre mener KS at palegg om 4 ta i bruk, imple-
mentere og betale for nasjonale e-helselgsninger
er en ny oppgave for kommuner, som skal kom-
penseres pa vanlig mate. KS er uenig i at kommu-
nene skal dekke kostnadsveksten i statlig virk-
somhet fra 2021. KS mener ogsa at departemen-
tets forslag til betalingsmodell, herunder involve-
ring av teknisk beregningsutvalg, framstar som
unedvendig byrakratisk og at med finansiering
over statsbudsjettet vil en kunne spare betydelige
kostnader til saksbehandling.

KS mener et forslaget mé utsettes til nasjonale
e-helselosninger er ferdig utviklet og forsekt i
kommuner ved preveordninger. KS mener at fol-
gende bor utredes narmere:

a. Hvilke prinsipper som skal legges til grunn for
finansiering av kommunens merkostnader, og
grunnlaget for disse.

b. Det ma foretas forsvarlige utredninger av hva
som er de sannsynlige innferingskostnader og
folge kostnader i kommunene, og sannsynlige
kostnadsvekst for Norsk Helsenett SF utover
2021.

c. Det ma utredes hvilke forutsetninger som ma
foreligge for at et palegg om bruk av e-helselos-
ninger kan gis kommuner, herunder hva som
er realistisk innferingstidspunkt. Prosessen for
dette, herunder tidspunktet for ikrafttredelse
av det enkelte palegg, reguleres i forskrift.

KS mener at fordeling av betaling mellom kom-
munesektoren og helseforetak ma basere seg pa

et prinsipp om at kommunene og fylkeskommu-
nene skal betale for de tjenestene virksomhetene
faktisk har behov for og bruker i sin drift. KS
mener at kommunene heller ikke kan palegges a
betale for kostnader som privatpraktiserende
leger, og andre selvstendige neeringsdrivende
som kommuner har avtale med, paferes som folge
av lovforslaget. KS mener videre at det ma lov-
reguleres hvilken adgang kommuner skal ha til &
nekte a folge et pilegg om bruk av en e-helselos-
ning og betale for en tjeneste som kommunen
ikke mener er forsvarlig 4 ta i bruk eller bryter
med andre lovkrav.

KS mener at kommunesektoren mé gis reell
medinnflytelse utover det som er foreslatt. Den
radsbaserte samstyringsmodellen ma suppleres
med 4 lovfeste en konsultasjonsplikt i betydningen
plikt til & forseke & oppna enighet mellom staten og
kommunesektoren for e-helsetiltak som direkte
berorer kommunesektoren. KS mener at ordnin-
gen méa beskrives nermere i lov, og at det tekniske
beregningsutvalget ma gis et klarere og utvidet
mandat og sterre representasjon fra kommune-
sektoren og fagkyndig uavhengige personer.

Asker kommune slutter seg fullt og helt til
uttalelsen fra hovedstyret i KS', inkludert anbefa-
ling om at lovforslaget ma utredes ytterligere og
dermed utsettes. Oslo kommune mener at nasjo-
nale e-helselgsninger er nasjonal infrastruktur
som ber finansieres av staten. Stavanger kom-
mune mener at forslaget om kommunenes beta-
lingsplikt er for lite tydelig og forutsigbart.

Det er noen kommuner som delvis stetter for-
slaget om plikt til tilgjengeliggjoring under forut-
setning av at kostnadene finansieres av staten.
Arendal kommune stotter KS' heringsuttalelse,
men mener at plikt til 4 gjere nasjonale e-helselos-
ninger tilgjengelig kan vaere bra hvis lgsningene
er tilstrekkelig utprevd fer plikten til innfering
trer i kraft. Kommunen mener imidlertid at lesnin-
gene bor finansieres over statsbudsjettet.

Ovre Eiker kommune mener at dersom det blir
en plikt for kommunen & gjere nasjonale e-helse-
losninger tilgjengelige ma kostnaden kompense-
res fullt ut over statsbudsjettet og skriver:

@vre Eiker kommune er saledes uenig i regje-
ringens forslag til finansiering av nasjonale e-
helselosninger. Forslaget vil kunne innebare
at kommunen palegges kostnader som kom-
munen i liten grad har mulighet til & pavirke
eller hente gevinster av. Det vil redusere hand-
lingsrommet til kommunen. Kostnader ved
nasjonale losninger vil ikke veere mulig 4 ta ut
gjennom innsparing i kommunenes drift. Det
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vil dermed kunne ramme andre tjenester i
kommunen.

Finansiering av nasjonale samhandlingsles-
ninger eiet av staten, som palegges kommu-
nene, bor i likhet med annen samfunnskritisk
infrastruktur ferst og fremst vaere et statlig
ansvar.

Kristiansand, Grimstad, Birkenes og Vennesla kom-
mune slutter seg til forslag til finansieringsmodell
i heringsdokumentet fra Regional koordinerings-
gruppe e-helse Agder. Kristiansand og Grimstad
sender dette dokumentet som kommunens
uttalelse. Den regionale koordineringsgruppen
bestar av representanter fra Ostre Agder, Lister,
Region Kristiansand, Lindesnes, Setesdal, Aren-
dal, KS, Agder og Fylkesmannen i Agder. Arbeids-
gruppen foreslar en alternativ finansieringsmodell
der 50 prosent finansieres over statsbudsjettet og
resten finansieres via medlemsavgift. Arbeids-
gruppen mener at en slik fordelingsnekkel vil
kunne gjore det enklere for alle kommuner a ta i
bruk nasjonale losninger uavhengig av egne poli-
tiske prosesser.

Fylkesrddet 1 Troms og Finnmark fylkeskom-
mune stotter uttalelsen fra KS om at lovforslaget
og forskriftshestemmelsene ma gi kommunesek-
toren reell innflytelse og mulighet for med-
virkning, bade i utvikling av nye e-helselgsninger
og ved beregning og fordeling av kostnader som
grunnlag for kommunenes betaling. Trondelag
Hlkeskommune mener at fordeling av betaling
mellom kommunesektoren og helseforetak ma
basere seg pa et prinsipp om at kommunene og
fylkeskommunene skal betale for de tjenestene
virksomhetene faktisk har behov for og bruker i
sin drift. Fylkeskommunen mener videre at kom-
munene heller ikke kan palegges & betale for pri-
vatpraktiserende leger, og andre selvstendige
neeringsdrivende som kommuner har avtale med.

Virksomhetene i spesialisthelsetjenesten er
mer positive enn kommunesektoren til forslagene
om plikt til tilgjengeliggjoring og betaling for
nasjonale e-helselosninger. Samtidig er det flere
som peker pa de ekonomiske konsekvensene av
forslagene. Helse Sor Ost RHF viser til at de gkono-
miske konsekvensene av nasjonal samfinansiering
og lovpalagt betalingsplikt vil matte dekkes innen-
for de regionale helseforetakenes tilgjengelige
rammer og i neste omgang vil kunne fi negative
konsekvenser for Kjernevirksomheten. Videre
mener Helse Ser st RHF at det er uklart hvordan
dataansvaret og risiko- og sarbarhetsvurderinger
skal handteres i sammenheng med plikten til &
gjore losningene tilgjengelig i virksomheten.

Helse Ser-Ost RHF mener at lovforslaget ber ta
heyde for a inkludere nasjonale e-helselesninger
som ikke er spesifisert i forslaget, for eksempel ved
4 beskrive forméalet med losningene pd et mer
generelt grunnlag og gi hjemmel til regulering i
forskrift. Helse Midt-Norge RHF uttaler:

Overordnet anerkjenner Helse Midt Norge
RHF at det er behov for en slik lov for tydelig-
ere i regulere bruken av standarder og ta i
bruk nasjonale losninger. Det er spesielt viktig
siden helsetjenesten gar pa tvers av forvalt-
ningsnivd og det er nedvendig med samlet
utvikling og retning for 4 sikre gjennomgéende
digitalisering i tjenesten. Men det forutsetter at
loven benyttes varsomt i forste omgang. For
store palegg med for store skonomiske konse-
kvenser vil forstyrre planlagte utviklingslep og
for HMN spesielt gjennomferingen av Helse-
plattformen.

Helse Midt Norge RHF mener ogsa at utvikling av
standarder og tilgang til nedvendig grunndata og
felles komponenter mé vaere et nasjonalt anlig-
gende og finansieres direkte til den som skal lgse
oppgaven. Helse Midt Norge RHF mener imidler-
tid at de regionale helseforetakene ma veere tett
pa utviklingen av disse lesningen.

Helseplatiformen AS peker pa utfordringer
med lovfesting av bruk av de nasjonale e-helselos-
ningene og skriver:

Helseplattformen opplever utfordringer med at
nasjonale e-helselgsninger i noen grad stiller
krav til brukergrensesnittet i IKT-lgsningen.
En lovfesting pad brukergrensesnitt kan
begrense mulighetene til 4 ta i bruk internasjo-
nale losninger som forholder seg til et interna-
sjonalt marked, og gi skte kostnader. De nasjo-
nale e-helselesningene er utviklet i dagens
mangfoldige systemlandskap. Med innfering
av Helseplattformen vil mange av samhand-
lingsutfordringene pa tvers av akterene loses
innenfor en felles IKT-losning i Midt-Norge. De
nasjonale e-helselgsningene vil da gi mindre
nytte regionalt. Helseplattformen stetter KSiat
«palegg om innfering ma sees i sammenheng
med storre pdgdende programlep (eks. Helse-
plattformen og Akson). For kommunene i midt
som tenker a gjore avrop pa Helseplattformen
vil det vaere svaert krevende 4 ogsa legge mye
ressurser i 4 innfere nasjonale e-helselosninger
i naveerende journallgsninger parallelt med
nevnte programlep.»
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Helse Nord RHF er prinsipielt enig i a lovfeste en
plikt for akterene til & ta i bruk felles standarder
og eksisterende e-helselgsninger. Helse Nord
RHF er ogsa enig i at drift og forvaltning av nasjo-
nale e-helselosninger sektorfinansieres dersom
midler til & dekke inn slike kostnader overferes
sektoren ogsé etter 2021.

Oslo universitetssykehus (OUS) er positive til
innfering av plikt om tilgjengeliggjoring og skri-
ver:

OUS ser positivt pa at helsesektoren, herunder
private virksomheter, palegges 4 gjore nasjo-
nale e-helselgsninger tilgjengelig til beste for
pasientene. Det er da avgjerende at det utvikles
gode tilgangssystemer og rutiner. Dette er
knyttet opp mot det ansvaret Direktoratet for e-
helse har, og som er beskrevet i § 4. Systemer
for differensiering og Kriteriebasert tilgangs-
styring ber i sterre grad kunne utvikles.
Systemer for menstergjenkjenning kan sikre
kontroll og oppfelging av tilgangslogg.

OUS mener at det i forskrift ma stilles tydelige
krav til Norsk Helsenett SF nar det gjelder tilgjen-
gelighet og bruksvilkir for tjenestene. Nar det
gjelder plikt til betaling, legger OUS vekt pa at det
tilrettelegges for en arena der Teknisk bereg-
ningsutvalgs arbeid kan diskuteres &pent. OUS
mener at dette er sarlig viktig i en oppstartsfase
for a bygge tillit. OUS mener ogsa at det er viktig
at analyser av relevante problemstillinger publise-
res.

Lovisenberg diakonale sykehus stetter forslaget
og uttaler:

De grepene som foreslas, med tydeliggjoring
av det driftsmessige ansvaret serlig til Nasjo-
nalt helsenett (NHN) og av skonomisk ansvar,
ser vi som hensiktsmessige. Uten at alle aktu-
elle akterer er forpliktet til & benytte nettverk
og annet verktey som blir gjort tilgjengelig, vil
vi ikke oppna de forbedringene som vi ensker.
Vi ser det som et nadvendig grep 4 palegge alle
de ulike akterene a benytte de aktuelle lgsnin-
gene. At det med dette ogséa felger ansvar for
finansiering (betale for bruk) gir akterene
sterre grunnlag for & forvente tilfredsstillende
funksjonalitet (som f. eks. kvalitet, stabilitet,
datahastighet) og dermed stille krav til de
ytelsene man betaler for.

Lovisenberg diakonale Sykehus mener det er behov
for & presisere at den betalingen som de regionale
helseforetakene gjor og kompensasjonen de far

for forvaltning og drift av lesningene, ogsa omfat-
ter de ideelle sykehusene pa linje med de stats-
eide helseforetakene. Lovisenberg minner ogséa
om at gkte utgifter til IKT-lgsninger vil matte hen-
tes fra andre deler av driften.

Helse Bergen HF, Haukeland universitetssjuke-
hus er enig i at nasjonale e-helselosninger gir
sterst nytte nar de brukes av alle, men legger vekt
pa at forutsetningen er at de er nyttige og bruker-
vennlige og tilpasset lokale arbeidsprosesser. Nar
det gjelder plikten til betaling, uttaler helsefore-
taket:

Helse Bergen meiner det méa veere samanheng
mellom den som skal dekkje ein kostnad og
den som kan paverke den. Dersom Direktora-
tet for e-helse, eller Norsk Helsenett SF, ikkje
har pengar til utvikling og forvalting, ma dei fa
forpliktande tilslutning fra dei som skal betale
nar det skal vedtakast. Slik vi forstar lovutkas-
tet § 7 vil denne vaere problematisk og bryte
med det etablerte ansvarsprinsippet.

Helse Nord-Trondelag HF mener at det enkelte
helseforetak m& kompenseres for kostnader i
sammenheng med palagte oppgaver, eller kostna-
der som er konsekvens av palegg gitt til det regio-
nale helseforetaket. Spesielt gjelder dette losnin-
ger som inneholder funksjonalitet som overlapper
eksisterende, eller allerede vedtatte, regionale los-
ninger. Helseforetaket legger ogsa vekt pa betyd-
ningen av kontroll med kostnadsutviklingen og
mener at forskriften ber inneholde retningslinjer
som beskriver hvordan denne Kkontrollen skal
uteves.

Bigmed-prosjektet mener at en lov som gar sa
langt i detaljeringen at den navngir de nasjonale
systemer som vil bli obligatorisk implementert vil
kunne sementere oppfatninger og tekniske lgsnin-
ger, og sterkt begrense det handlingsrom som er
nedvendig og enskelig. Bigmed mener at loven
ber begrenses til & regulere krav til funksjoner.

Direktoratet for e-helse mener at det er viktig at
de nasjonale e-helselegsningene og standardene
raskere tas i bruk for & bidra til bedre samhand-
ling og helhetlige pasientforlep, og sikre gevinster
for bade helsepersonell og pasienter. Direktoratet
mener at det er positivt, og i trdd med anbe-
falingene fra OECD, at lovforslaget gir hjemmel
for 4 péalegge sentrale virksomheter i helse- og
omsorgstjenesten & gjore de nasjonale e-helselos-
ningene tilgjengelige i egen virksomhet. Direkto-
ratet stotter ogsa forslaget om videreforing og til-
pasning av medlemsavgiften for helsenettet og at
det gis hjemmel for en ny samfinansieringsmodell
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for forvaltning og drift av eresept, kjernejournal
og helsenorge.no. Direktoratet legger vekt pa at
det er behov for fleksible og robuste finansierings-
modeller som sikrer forsvarlig drift og forvaltning
uten at det gar ut over videreutvikling av losnin-
gene.

Direktoratet for e-helse stotter departemen-
tets vurdering av at nedvendige forutsetninger
ikke er tilstede for & innfere plikt om tilgjengelig-
gjoring i den kommunale helse- og omsorgs-
tjenesten na, og skriver:

P4 bakgrunn av dette mener Direktoratet for e-
helse at det forelopig er for tidlig & innfere en
plikt for tilgjengeliggjoring av e-resept og
kjernejournal i den kommunale pleie- og
omsorgstienesten, og for tannlegene, samt
jordmedre og helsesykepleiere i den kommu-
nale helsetjenesten. Det méa utredes naermere
nar fylkeskommuner og virksomheter som
yter tjenester etter helse- og omsorgstjeneste-
loven §3-2 nr. 1, 2, 5, 6 og 7 skal palegges &
gjore eresept og kjernejournal tilgjengelig i
virksomheten. De eovrige virksomhetene
omfattet av § 6 bor etter direktoratets skjonn
kunne pélegges plikt til & gjere eresept og
kjernejournal tilgjengelig i virksomheten.

Direktoratet for e-helse mener videre at en plikt til
4 ta i bruk relevante tjenester pa helsenorge.no vil
veere et virkemiddel for & nd malet om at helse-
norge.no skal veere alle innbyggeres inngang til
helse- og omsorgstjenesten pa nett. I dag er mulig-
heten avhengig av hvor den enkelte bor og hvilke
helseakterer pasientene er i kontakt med. Direk-
toratet mener videre at det mé utredes naermere
hvilke tjenester det vil veere aktuelt & péalegge
ulike akterer & benytte, og mener at det vil vaere
hensiktsmessig med en egen forskrift om helse-
norge.no.

Helsedirektoratet stotter lovforslaget med de
pliktene dette palegger serlig statlige, fylkeskom-
munale og kommunale akterer. Helsedirektoratet
mener at en plikt til & samordne nasjonale digitali-
seringsprosjekter er en viktig forutsetning for a
understotte pasientsikkerheten og forsvarlige
helse- og omsorgstjenester, ved a sikre at helse-
opplysninger er tilgjengelig for behandlende
helsepersonell der helsehjelpen gis. Helsedirekto-
ratet legger vekt pa viktigheten av at virksom-
heter blir palagt 4 ha et journalsystem som er til-
rettelagt for & ta i bruk nasjonale losninger som
e-resept og kjernejournal.

Statens legemiddelverk har vanskelig for & se
hvordan betalingsplikt vil gi bedre samordning av

digitalisering i helsesektoren, og mener at den
foreslatte finansieringsmodellen i praksis kan fore
til at nasjonale e-helselosninger gis forrang i for-
hold til andre prioriteringer.

Helsetilsynet stotter forslaget om plikt til til-
gjengeligjoring og bruk, og skriver:

Helsetilsynet stiller seg positiv til en plikt til &
tilgjengeliggjoring nasjonale lgsninger begrun-
net i behovet for gkt samhandling og forsvar-
lige, helhetlige helsetjenester. Det er likevel
nedvendig & papeke at det ikke er tilstrekkelig
med nasjonal tilgjengeliggjoring. Tilgjengelig-
gjeringen ber ogsé inkludere lokal integrasjon
av nasjonale lgsninger for 4 sikre IKT-sikker-
het, herunder tilgjengelige og konsistente pasi-
entdata. De nasjonale lgsningene ma veere
utformet og tilgjengeliggjort lokalt pa en slik
maéte at helsepersonell opplever nytte og okt
effektivitet ved a ta dem i bruk. Helsepersonell
ma slippe flere palogginger, flere sek pé pasien-
ter eller dobbeltregistreringer som oker
mengde inkonsistente data. Tilsynssaker viser
at inkonsistente pasientopplysninger oker
risiko for svikt i helsetjenestene. Tilgjengelig-
gjoring ber ogsa inkludere innferings- og opp-
leeringsaktiviteter.

Norsk Helsenett SF stotter at lovforslaget gir hjem-
mel for & palegge sentrale virksomheter i helse-
og omsorgstjenesten & gjore de nasjonale e-helse-
losningene tilgjengelige i egen virksomhet. Los-
ningene er etablert for 4 stette helse- og omsorgs-
tjenesten i oppfyllelsen av serge-for-ansvaret og
ber benyttes nar det er relevant for 4 yte gode
tjenester.

Norsk Helsenett SF mener at bruken av helse-
nettet, som grunnleggende infrastruktur for
utveksling av informasjon, er s utbredt at plikt til
bruk for virksomhetene som omfattes av § 6 ber
kunne innferes fra 1. januar 2021. Norsk Helsenett
SF er enig med departementets vurdering av at det
forelepig er for tidlig 4 innfere en plikt for tilgjenge-
liggjering av eresept og kjernejournal i den kom-
munale pleie- og omsorgstjenesten, for tannleger,
jordmedre, og helsesykepleiere i den kommunale
helsetjenesten. Norsk Helsenett SF mener i likhet
med Direktoratet for e-helse at ovrige virksom-
hetene som omfattes av § 6 ber kunne palegges
plikt til & gjere e-resept og kjernejournal tilgjenge-
lig i virksomheten. Norsk Helsenett SF mener, som
Direktoratet for e-helse, at det er hensiktsmessig
med en egen forskrift om helsenorge.no.

Folkehelseinstituttet mener prinsipielt at inn-
retningen med foreslatt finansieringsmodell er
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godt fundert og i hovedsak tar rimelig hensyn til
helsetjenestens saerpreg nar det gjelder roller og
ansvar. Folkehelseinstituttet mener at regelverket
maé ta heyde for at nye nasjonale e-helselosninger
kan tas inn over tid, uten at det er nedvendig a
endre loven eller definere fremtidige nasjonale e-
helselesninger som en del av helsenettet og peker
pa at det i dag finnes flere nasjonale e-helselos-
ninger som sektoren i sterre eller mindre grad
bruker og er avhengige av.

Folkehelseinstituttet gjer ogsa oppmerksom
pa at det er uklart om instituttet og andre deler av
statlig helseforvaltning skal ha en betalingsplikt
for helsenettet. Norsk Helsenett SF peker pa at
plikten til & betale medlemsavgift for helsenettet i
dag inntrer nar en virksomhet har inngéatt avtale
om medlemsskap, og at forslaget om at betalings-
plikten skal inntre nér losningen er gjort tilgjenge-
lig fra Norsk Helsenett SF, avviker fra dette.
Norsk Helsenett SF viser videre til at betaling for
tjenester som videokommunikasjon og samband
ikke er inkludert i medlemsavgiften, og at det der-
for ber presiseres i forskrift at betalingsplikten
kun gjelder medlemsavgiften. Norsk Helsenett SF
mener at departementets forslag til regulering av
betaling fra privat virksomhet som ikke har plikt
til & gjore helsenettet tilgjengelig, kan misforstés.
De mener at lovforslagets ordlyd kan tolkes slik at
private virksomheter skal betale etter faktisk for-
bruk, i stedet for at disse kun skal betale for helse-
nettet hvis de har tatt det i bruk.

Béade Norsk Helsenett SF og Folkehelseinsti-
tuttet foreslar a presisere definisjonen av helsenet-
tet. De peker begge pa at det er egnet til & skape
misforstdelser at helsenettet beskrives som en
«lukket» kommunikasjonsarena fordi virksom-
hetene i helse- og omsorgstjenesten ogsa kan
kommunisere med andre gjennom helsenettet.
Folkehelseinstituttet gjor oppmerksom pa at lov-
forslaget kan misforstis slik at helsenettet kun
skal brukes til meldingsutveksling, noe som bare
er en av flere former for samhandling.

Skattedirektoratet oppfatter at forslaget til § 5 i
e-helseloven gir Norsk Helsenett SF en adgang til
4 motta opplysninger fra Folkeregisteret, men at
det ikke gir foretaket adgang til & opprette en kopi
av Folkeregisteret, sammenstille folkeregister-
opplysninger med ovrige personopplysninger som
er nedvendige i helsesektoren eller distribuere
slike opplysninger i egen sektor. Skattedirektora-
tet foreslar at ogsa disse rettighetene reguleres
uttrykkelig i loven.

Dips AS mener at lovforslaget ber ta heyde
for 4 inkludere nasjonale e-helselesninger som
ikke er spesifisert i forslaget, for eksempel ved

beskrive formalet med lgsningene pa et mer
generelt grunnlag og gi hjemmel til regulering i
forskrift. Dips AS uttaler at lovfesting av hvilke e-
helselosninger som skal tilgjengeliggjores av
Norsk Helsenett SF vil «medfere stor fare for a
sementere og forsinke teknologivalg i en tid der
det er stort behov og stadig nye muligheter for
videreutvikling av nye lesninger». Dips AS
mener at en lovpalagt betalingsplikt slik den er
beskrevet i departementets forslag vil kunne
medfere betydelig byrakrati uten ensket effekt
og viser til erfaringer fra tilsvarende tjeneste-
prising der prisdannelsen ikke foregar i et funge-
rende marked.

Siemens Healthineers mener at konsekvenser
av og alternativer til plikt til betaling for nasjonale
e-helselosninger ikke er tilstrekkelig utredet.
Siemens Healthineers mener at hva som menes
med <«langsiktig verdibevarende oppdatering og
vedlikehold av nasjonale tjenester» er mangelfullt
beskrevet og at seerlig verdibevarende oppdaterin-
ger vil kunne representere store investeringer
over tid. Siemens Healthineers mener at departe-
mentet ber starte et utredningsarbeid i samarbeid
med helsenzringen for & sikre mer fremtids-
rettede modeller for finansiering av digitalisering i
helse- og omsorgssektoren.

Abelia stotter ikke forslaget om plikt til tilgjen-
geliggjoring og betaling og skriver:

Forslaget om innfering av finansieringsordnin-
ger for medfinansiering av etablerte nasjonale
e-helsetjenester (§ 7 i lovforslaget) vil videre
pavirke kommunenes investeringsmuligheter-
og vilje. Heller ikke for dette forslaget folger
det noen analyse av hvilke konsekvenser det vil
fa for konkurranse og innovasjon i leverander-
markedet. Vi anbefaler at finansieringsansva-
ret for statlige lesninger fortsatt finansieres av
staten.

Abelia mener at bruk av lov som virkemiddel er et
for drastisk grep og at det finnes bedre og mer
effektive tilneerminger som det ikke er gjort rede
for. Abelia peker pa Kklare prinsipper kombinert
med krav til hvordan data skal kunne flyte mellom
systemer og lgsninger, som alternativ. Abelia ber
om at lovforslaget trekkes, alternativt omarbeides
vesentlig, eller stykkes opp til & omfatte kun ele-
menter av det opprinnelige forslaget. Abelia ber
videre departementet om 4 foreta en grundigere
vurdering av forholdet til reglene om fri bevege-
lighet av tjenester og om at innferingen av en ny
samfinansieringsmodell notifiseres til ESA for &
avklare forholdet til statsstottereglene.
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Kry etterlyser en avklaring av om e-helseloven
sikrer at alle helseaktorer, enten de er offentlige
eller private, har tilgang til de samme tjenester og
verktoy, som deler pasientinformasjon, for &
kunne levere trygge helsetjenester til pasientene.

7.3 Departementets vurderinger

De nasjonale e-helselosningene helsenettet, e-
resept, kjernejournal og helsenorge.no er nedven-
dige for a levere gode helse- og omsorgstjenester
til innbyggerne og ivareta hensynet til pasientsik-
kerhet, personvern og effektiv bruk av offentlige
ressurser. Utviklingen i helse- og omsorgstjenesten
har fort til at flere akterer enn tidligere er involvert
i behandling og oppfelging av samme pasient. Det
er derfor gkt behov for 4 utveksle informasjon mel-
lom ulike deler av tjenesten og at informasjonen fol-
ger pasienten gjennom hele forlepet. Dette inne-
barer at pasientinformasjon mé kunne deles effek-
tivt og sikkert mellom ulike tjenesteledd.

Departementet mener derfor at det er nedven-
dig at relevante akterer i helse- og omsorgs-
tjenesten benytter de nasjonale e-helselosningene.
Dette gir bedre pasientsikkerhet og bedre helse-
og omsorgstjenester. Videre er det viktig for at
lesningene skal veere mest mulig effektive, at de
gir gevinster for innbyggere, helseforetak, kom-
muner og private akterer i sektoren, og at lesnin-
gene ivaretar nasjonale hensyn som det ikke er
hensiktsmessig & lose pa annen maéte. Se neer-
mere omtale i punkt 7.3.2.

Departementet foreslar derfor en plikt for
Norsk Helsenett SF til & levere nasjonale e-helse-
losninger og at det kan gis forskrifter om plikt for
virksomhetene i helse- og omsorgstjenesten til &
gjore losningene tilgjengelig for personellet.

Departementet foreslar videre at det etableres
en ny samfinansieringsmodell der regionale helse-
foretak og kommuner, blir pilagt 4 betale for for-
valtning og drift av eresept, kjernejournal og
helsenorge.no. Bade spesialisthelsetjenesten og
kommunene har et ansvar for & levere helse- og
omsorgstjenester til pasientene, som de tre nasjo-
nale e-helselesningene understotter. Samlet sett
er det pasientene som har de storste gevinstene
av de nasjonale e-helselosningene i form av bedre
helse- og omsorgstjenester og tidsbesparelser,
men spesialisthelsetjenesten og den kommunale
helse- og omsorgstjenesten vil ogsid ha direkte
gevinster av lgsningene framover.

Det er departementets oppfatning at en sam-
finansieringsmodell er mer hensiktsmessig enn
dagens finansieringsmodell, og i sterre grad vil

fremme innfering av nasjonale e-helselgsninger til
nye grupper og til utvikling av ny funksjonalitet.
En slik finansieringsmodell gir ogsa sektoren
sterre innflytelse over lesningene og bidrar der-
med til at de blir bedre tilpasset sektorens behov.
Nar sektoren selv ma betale for losningene, vil det
ogsda bidra til sterre vekt pa gevinstrealisering og
kostnadseffektiv forvaltning og drift.

Departementet viser til at forvaltning og drift
av nasjonale e-helselesninger i dag er finansiert
over en egen bevilgning pa statsbudsjettet. Bevilg-
ningene til forvaltning og drift av lgsningene er
styrket gjennom statsbudsjettet i 2019 og 2020.
Dette legger et godt grunnlagt for a etablere en
modell der sektoren (brukerne av e-helselos-
ningene) i sterre grad overtar ansvaret for finan-
sieringen av forvaltning og drift. Etter hvert som
regionale helseforetak og kommuner blir pilagt &
betale for lesningene, vil midlene til finansiering
av forvaltning og drift bli overfort til disse virk-
somhetenes budsjetter. Se ogsa kapittel 9 om
administrative og skonomiske konsekvenser.

Departementet legger opp til at den eksi-
sterende medlemsavgiften for helsenettet videre-
fores med enkelte endringer. De viktigste end-
ringene er 4 gjeninnfere at kommunene betaler
medlemsavgift, og at kostnadene til forvaltning og
drift av grunndata og helselD legges inn i med-
lemsavgiften til kommuner og regionale helse-
foretak. Videre endres modellen for fordeling
mellom kommunene.

7.3.1 Plikt for Norsk Helsenett SF

Departementet videreferer forslaget i herings-
notatet om at Norsk Helsenett SF skal ha plikt til &
gjore losningene for elektroniske resepter (e-
resept), nasjonal kjernejournal, helsenorge.no og
helsenettet, inkludert grunndata og helselD, til-
gjengelige for virksomhetene i helse- og omsorgs-
tjenesten. Se lovforslaget § 6.

Forslaget synliggjor at det er en statlig opp-
gave & tilby en grunnleggende felles og sikker
nasjonal infrastruktur for digital kommunikasjon
mellom helse- og omsorgstienesten og pasien-
tene, og mellom ulike deler av helse- og omsorgs-
tjenesten. Dette er en infrastruktur som regionale
helseforetak og kommuner ikke selv har forutset-
ninger for a etablere.

Norsk Helsenett SF gir i dag virksomheter i
helse- og omsorgstjenesten tilgang til en nasjonal
e-helselosning for elektronisk kommunikasjon av
helseopplysninger som ivaretar hey grad av sik-
kerhet og tilgjengelighet (helsenettet). Helse-
nettet inkluderer tilgang til registre over helseper-
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sonell, adresseinformasjon for virksomheter i
helse- og omsorgstjenesten og grunnleggende
pasientadministrativ informasjon (grunndata).

Fra 1. januar 2020 overtok Norsk Helsenett SF
ogsa ansvaret for felgende nasjonale e-helselos-
ninger fra Direktoratet for e-helse:

— Eresept — elektronisk kommunikasjonskjede
for sikker overforing av reseptinformasjon opp-
rettet etter pasientjournalloven § 12 (reseptfor-
midleren)

— Nasjonal kjernejournal opprettet etter pasien-
tjournalloven § 13 (kjernejournal)

— Ennasjonal innbyggerportal med infrastruktur
for kvalitetssikret helseinformasjon, selvbetje-
ning, kommunikasjon, innsyn i egne helseopp-
lysninger og digitale helsetilbud som inngér i
helse- og omsorgstjenesten og statlig helsefor-
valtning (helsenorge.no)

— Grunndata og helselD som en del av helse-
nettet

Departementets forslag innebaerer at Norsk
Helsenett SF palegges 4 gjore disse lgsningene
(inklusive helsenettet) tilgjengelige for virksom-
hetene i helse- og omsorgstjenesten.

Justis- og beredskapsdepartementet papeker
at det bor fremkomme et krav til ivaretagelse av
informasjonssikkerhet i loven. Departementet er
enig i dette, og har derfor foreslatt at det folger
direkte av lovforslaget at Norsk Helsenett SF skal
levere tjenestene med et «egnet sikkerhetsnivé».
Krav om egnet sikkerhetsniva folger ogsa av per-
sonvernforordningen artikkel 32 og pasientjour-
nalloven § 22, men departementet mener det er
viktig at det ogsa presiseres i e-helseloven.

Norsk Helsenett SF krever i dag medlemsav-
gift av virksomheter som bruker helsenettet.
Foretaket kan fortsette 4 kreve slik medlemsavgift
ogsa etter at lovforslaget har tradt i kraft, selv om
departementet ikke har benyttet forskrifts-
hjemmelen til 4 regulere betalingsplikt.

Helse- og omsorgstjenesten er definert i pasi-
ent- og brukerrettighetsloven §1-3 bokstav d.
Dette omfatter den kommunale helse- og
omsorgstjenesten, spesialisthelsetjenesten, tann-
helsetjenesten og private tilbydere av helse- og
omsorgstjenester. Plikten til & gjore losningene til-
gjengelige omfatter altsa ikke bare virksomheter
som er en del av den offentlige helse- og omsorgs-
tienesten eller som leverer tjenester etter avtale
med det offentlige, men ogsa virksomheter som
leverer fullt ut privatfinansierte tilbud av helse- og
omsorgstjenester. Begrunnelsen for et sa vidt
nedslagsfelt er hensynet til & tilrettelegge for
effektiv kommunikasjon og utveksling av helse-

opplysninger i en enhetlig nasjonal infrastruktur,
uavhengig av hvor pasienter og brukere mottar
helse- og omsorgstjenester. Effektiv samhandling
er viktig for pasienters liv og helse, uansett finan-
siering og organisering av helsehjelpen.

Med tilgjengeliggjoring av nasjonale e-helse-
losninger menes at virksomhetene i mélgruppen,
etter avtale skal gis anledning til 4 ta lesningene i
bruk i sin virksomhet, forutsatt at de oppfyller fel-
les krav til informasjonssikkerhet og aksepterer
bruksvilkar.

Forslaget om & regulere plikter for Norsk
Helsenett SF er en nedvendig speiling av lovfor-
slagets § 8, se punkt 7.3.1 om & palegge virksom-
heter 4 gjore de nasjonale e-helselgsningene til-
gjengelige i virksomhetene. Forskriftsfesting av
virksomheters plikt til & gjore en nasjonal losning
tilgjengelig, slik at personellet kan ta den i bruk,
forutsetter i sin tur at noen har en plikt til & gjore
den tilgjengelig for virksomhetene.

Departementet opprettholder forslaget om at
departementet kan gi forskrift om Norsk Helse-
nett SFs plikt til & gjore losningene tilgjengelige,
men foreslar 4 presisere at departementet i for-
skrift kan regulere hvilke tjenester plikten gjelder,
krav til tjenestenes innhold, medvirkning fra bru-
kere og dataansvar. Det kan vare nedvendige a
regulere naermere i forskrift hvilke konkrete tje-
nester som skal tilbys for & realisere de nevnte
nasjonale e-helselgsningene. Dette gjor det ogsa
mulig & avgrense Norsk Helsenett SFs oppgaver
mot lesninger som utvikles av andre. Behovet for
slik regulering kan utvikle seg over tid, avhengig
av blant annet teknologisk og organisatorisk
utvikling.

Departementet viser til innspill fra Funksjons-
hemmedes Fellesorganisasjon (FFO), Nasjonal-
foreningen  for  folkehelsen, Forbrukerrddet,
Parorendealliansen og Krefiforeningen om at bruk-
erne ma sikres tilgang til relevante losninger og
anbefaling om 4 ta inn et punkt om brukermed-
virkning i videreutvikling av lesningene. Departe-
mentet viser til at formalet med lovforslaget er & gi
innbyggerne bedre tjenester og er enig i pasient-
og brukerorganisasjonenes forslag om at dette
ikke bare bor reflekteres i lovens formélsbestem-
melse, men ogsa i tilknytning til Norsk Helsenett
SFs oppgaver med & ivareta tjenester pa den nasjo-
nale innbyggerportalen helsenorge.no.

Departementet foreslar derfor & lovfeste at
Norsk Helsenett SF skal gjore den nasjonale inn-
byggerportalen tilgjengelig for allmenheten. Det
kan ogsa vaere aktuelt & regulere i forskrift hvilke
krav som skal stilles nar det gjelder tilgjengelig-
gjoring av tjenester pd helsenorge.no for bru-
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kerne. Departementet er ogsd enig i at med-
virkning fra brukere, pasienter og innbyggere er
viktig i ssmmenheng med videreutvikling av tjen-
estene. Departementet foreslar derfor at Norsk
Helsenett SF i forskrift vil kunne gis i oppgave a
involvere brukerne i videreutvikling av tjenestene
pa helsenorge.no.

Folkeregisteropplysninger utgjer en viktig
komponent i helsenettet. Departementet videre-
forer lovforslaget om at Norsk Helsenett SF kan
innhente personopplysninger fra Folkeregiste-
ret uten hinder av taushetsplikt. Departementet
har imidlertid merket seg innspillet fra Skatte-
direktoratet om at lovforslaget ikke gir Norsk
Helsenett SF adgang til 4 opprette en kopi av
Folkeregisteret, sammenstille folkeregisteropp-
lysninger med ovrige personopplysninger som er
nodvendige i helsesektoren eller distribuere
slike opplysninger i egen sektor. Departementet
foreslar derfor a presisere i lovutkastet § 7 at det
kan etableres en egen kopi av Folkeregisteret,
som ogsa kan sammenstilles med andre nedven-
dige opplysninger. I tillegg presiseres at Norsk
Helsenett SF skal kunne dele opplysningene
med akterer i helse- og omsorgstjenesten og
helse- og omsorgsforvaltningen, som selv har
hjemmel til & motta slike opplysninger. Videre er
det foreslatt at departementet kan gi narmere
bestemmelser i forskrift.

Adgangen til 4 innhente personopplysninger
fra Folkeregisteret og plikt til & gjere opplys-
ningene tilgjengelige er behandlingsgrunnlag
etter personopplysningsloven, jf. personvern-
forordningen artikkel 6 nr. 1 bokstav c og artikkel
9 nr. 2 bokstav g.

7.3.2 Plikt for virksomhetene til a gjore
losningene tilgjengelige for
personellet

Lovforslaget gir departementet hjemmel til i for-
skrift & bestemme at helseforetak, kommuner og
fylkeskommuner skal gjore Kjernejournal, e-
resept, tjenester pd helsenorge.no og helsenettet,
inkludert grunndata og helselD, tilgjengelige i
virksomheten. Det samme gjelder private virk-
somheter som yter helse- og omsorgstjenester
etter avtale med regionale helseforetak, helsefore-
tak, kommuner eller fylkeskommuner samt virk-
somheter som er godkjent for fritt behandlings-
valg etter spesialisthelsetjenesteloven § 4-3. Lov-
forslaget gir videre departementet hjemmel til &
bestemme at apotek og bandasjister skal gjore
helsenettet og e-resept tilgjengelige i virksom-
heten. Se lovutkastet § 8.

Lovforslaget gir ikke hjemmel til 4 palegge
kommuner eller andre virksomheter plikter som
bryter med andre lovkrav til helse- og omsorgs-
tjenestens virksomhet.

Losningene anses gjort tilgjengelige i virksom-
heten nar de kan tas i bruk av personell som har
tjenestlige behov for, og rett til, 4 ta lesningene i
bruk.

Bakgrunnen for departementets forslag er at
losningene er viktige for 4 oppfylle helse- og
omsorgstjenestens serge-for-ansvar og at lesnin-
gene i sterst mulig grad ber benyttes av relevante
akterer i tjenesten for a gi ensket effekt.

Departementet viser til at saerlig pasient- og
brukerorganisasjonene, Helsetilsynet og ovrig
statlig helseforvaltning understreker at det er vik-
tig & innfere en plikt for virksomhetene til 4 gjore
tilgjengelig nasjonale e-helselosninger for eget
personell. Virksomhetene i spesialisthelse-
tjenesten er ogsa langt pa vei positive til forslaget.
Kommunesektoren er mer kritisk og mener at for-
slaget ma utsettes til nasjonale e-helselosninger er
ferdig utviklet og forsekt i kommuner. Departe-
mentet er Klar over at losningene i liten grad er
innfert i helse- og omsorgstjenesten i kommunene
og understreker at dette vil fa betydning for nar en
slik plikt kan iverksettes for denne delen av
tjenesten. Se naermere omtale nedenfor.

Departementet viser til innspillet fra Funk-
sjonshemmedes Fellesorganisasjon (FFO), Nasjo-
nalforeningen for folkehelsen, Forbrukerradet, Piro-
rendealliansen og Krefiforeningen om at virksom-
hetene ogsé ber ha en plikt til & serge for at lasnin-
gene tas i bruk av helsepersonellet. Departemen-
tets vurdering er at det er mest hensiktsmessig a
rette plikten mot virksomhetene, og at det i til-
strekkelig grad vil bidra til at personellet tar los-
ningene i bruk.

Departementet viser til at Helse Ser-Ost RHF
og enkelte andre heringsinstanser foreslar at lov-
forslaget ikke utformes sd konkret med omtale
av hvilke nasjonale e-helselgsninger som inngér.
De vil heller beskrive formalet med lesningene
pd et mer generelt grunnlag og gi hjemmel til
regulering i forskrift. Departementet mener
imidlertid at det er viktig & avgrense loven til 4
gjelde konkrete nasjonale e-helselosninger.
Dette gir klarhet i hjemmelsgrunnlaget for &
palegge kommuner og andre plikter med ekono-
miske konsekvenser. Lesningene e-resept og
nasjonal kjernejournal er allerede regulert i pasi-
entjournalloven §§ 12 og 13 og i egne forskrifter.
Det er derfor tilstrekkelig med en henvisning til
denne reguleringen. Departementet har videre
valgt & beskrive de hovedfunksjonene som ivare-
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tas av helsenettet og helsenorge.no i lov. Beskri-
velsen gir rom for utvikling og tilpasning til nye
behov, men med den begrensningen at utvikling
av funksjoner med andre formaél ikke vil vaere
omfattet av hjemmelen.

En generell hjemmel for i forskrift & palegge
plikter knyttet til nasjonale e-helselesninger kan
ogsa vaere vanskelig & avgrense, bade med tanke
pa a definere aktuelle lesninger og hvilke rammer
som skal gjelde for de kostnadene som kan paleg-
ges dekket. Dersom det oppstar behov for & regu-
lere nye losninger i lov vil dette bli underlagt ordi-
naer lovprosess. De fire lgsningene som omfattes
av lovforslaget har eksistert i flere ar og vil veere
en grunnleggende del av den teknologiske infra-
strukturen i lang tid fremover. Lovforslaget er for
ovrig ikke til hinder for at det utvikles og tas i
bruk ogsi andre lesninger som ikke er omfattet
av forskriftshjemlen.

Forskriftshjemmelen skal ogsd omfatte naer-
mere regler om plikten til 4 gjore de nasjonale e-
helselosningene tilgjengelig for personellet. Blant
annet kan det veere behov for & definere hvilke
konkrete tjenester plikten skal gjelde og nar den
skal gjelde for ulike virksomheter. Departementet
mener at forskriftene vil kunne legge til rette for
at lesningene tas i bruk i hele helse- og omsorgs-
sektoren, men viser samtidig til at forutset-
ningene for a ta i bruk lesningene varierer i ulike
deler av sektoren og at tidspunktet for iverk-
setting derfor ikke kan veere likt for alle los-
ningene og for alle deler av sektoren.

Nasjonal kjernejournal er i stor utstrekning
allerede gjort tilgjengelig i helseforetakene, men i
liten grad gjort tilgjengelig i den kommunale
helse- og omsorgssektoren, med unntak for fast-
legene og legevakt. Utbredelsen i kommunene er
begrenset forst og fremst fordi brukerne mangler
e-ID pa tilstrekkelig heyt sikkerhetsniva og fordi
det er mangler ved kjernejournalfunksjonaliteten i
journalsystemene. Forelepig er det om lag 50
kommuner som er i kontakt med Norsk Helsenett
SF om & preve ut og ta i bruk kjernejournal. Av
disse arbeider 15 kommuner med sikte pa 4 ta i
bruk lesningen i 2020.

Nar det gjelder e-resept, formidler og mottar
sa godt som alle forskrivere pa fastlegekontor og i
regionale helseforetak, og alle apotek, i dag e-
resepter gjennom reseptformidleren. Forskrivere
og apotek har ifelge reseptformidlerforskriften
plikt til & benytte reseptformidleren. I den gvrige
kommunale helse- og omsorgstjenesten er e-
resept forelopig kun tatt i bruk i Larvik kommune.
Det pagar et arbeid med & utvikle nedvendig funk-
sjonalitet for & preve ut lesningen i flere kommu-

ner. Ogsa for bruk av eresept stilles det krav om
at personellet ma autentiseres pa et hoyt sikker-
hetsniva (e-ID).

Elementer av grunndata brukes i dag av de
aller fleste virksomheter bade i spesialisthelse-
tjenesten og helse- og omsorgstjenesten i kommu-
nene. Grunndata understotter elektronisk meld-
ingsutveksling og benyttes som informasjonskilde
til de nasjonale e-helselesningene. HelselD, som i
dag kan benyttes av spesialisthelsetjenesten for &
fa tilgang til de nasjonale e-helselgsningene via én
sikker palogging (single Sign-On), er forelopig i
begrenset grad tatt i bruk av helse- og omsorgs-
tjenestene i kommunene. Det henger blant annet
sammen med at det ikke er gjennomfert nedven-
dig tilrettelegging nasjonalt og at kommunene
ikke har innfert e-ID for sikker palogging.

Nar det gjelder helsenorge.no, vil tilbudet av
apne tekniske grensesnitt kunne veaere avgjerende
for tidspunktet for & innfere plikt til & gjere rele-
vante innbyggertjenester tilgjengelig via portalen.
Det samme gjelder i hvor stor grad virksomhe-
tene i sektoren har IKT-lesninger som kan nyttig-
gjore seg funksjonaliteten pd helsenorge.no.
Departementet vil imidlertid understreke at en
slik plikt skal veere et virkemiddel for 4 nd malet
om at helsenorge.no skal veere innbyggernes inn-
gangsport til pasientens netthelsetjeneste.

Det vil i et forskriftsarbeid bli vurdert hvilke
forutsetninger som skal legges til grunn for inn-
foring av plikten til gjore kjernejournal, e-resept,
helsenorge.no, grunndata og helselD tilgjenge-
lige i virksomhetene. Videre vil det sannsynligvis
ikke vaere aktuelt & palegge alle virksomhetene &
tilgjengeliggjore helselD.

Forslaget apner for at departementet i forskrift
kan bestemme at virksomhetenes plikt til & gjere
de ulike lgsningene tilgjengelig kan gjelde fra ulik
tid for ulike grupper av virksomheter og ulike
grupper av personell, avhengig av hva som kreves
av lokale tiltak og nasjonal utvikling fer lesnin-
gene kan tas i bruk. Det er i hovedsak utfordrin-
gene for kommunene som er bakgrunnen for at
det er apnet for denne muligheten. Forutset-
ningene for a innfere en plikt for kommunene til 4
gjore losningene tilgjengelige skal vurderes og
beskrives naermere i forskriftsarbeidet. Departe-
mentet understreker at kommunenes plikt til 4 ta
losningene i bruk forutsetter at
— opkonomiske og administrative konsekvenser

er utredet, herunder teknologiske forutset-

ninger og avhengigheter

— fordeling av kostnader skal reflektere aktore-
nes ansvar for pasientbehandlingen og gevin-
ster av lgsningene
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— det skal veere utarbeidet nasjonale innferings-
planer basert pé erfaring fra utpreving av les-
ningene i kommunene

— Norsk Helsenett SF skal ha nedvendig kapasi-
tet til test og godkjenning og at det skal veere
gjennomfoert tekniske tilpasninger i de nasjo-
nale lgsningene

— innfering av plikt har veert dreftet i konsulta-
sjonsordningen mellom KS og regjeringen

— fordeling av kostnader har veert behandlet i
teknisk beregningsutvalg for nasjonale e-helse-
losninger.

Departementet vil ta hensyn til eksisterende
utbredelse av lesningene ved utformingen av for-
slag til forskrifter.

Videre legger departementet vekt pa a styrke
framdriften i det nasjonale arbeidet med inn-
feringsplaner, tilpasning av lesningene og tilrette-
legging for test og godkjenning. Departementet
vil samarbeide med KS og kommunene om 4
styrke arbeidet med innforing.

Helsenettet brukes i dag av de fleste helsefore-
tak, kommuner og fylkeskommuner, og private
virksomheter som yter helse- og omsorgs-
tjenester etter avtale med regionale helseforetak,
helseforetak, kommuner eller fylkeskommuner
og virksomheter som er godkjent med hjemmel i
spesialisthelsetjenesteloven § 4-3. Det samme gjel-
der apotek og bandasjister. En forskriftsfestet
plikt vil derfor kunne innferes uten sterre skono-
miske og administrative konsekvenser for sekto-
ren som helhet. Departementet tar utgangspunkt
i at det ikke vil veere aktuelt & forskriftsfeste til-
gjengeliggjoring av tilleggstjenester som brukes
av kun enkelte virksomheter, for eksempel video-
studio.

7.3.3 Plikt til a betale for kjernejournal,
e-resept og helsenorge.no

Horingen viser at KS og kommunene mener at
forvaltning og drift av nasjonale e-helselesninger
ber finansieres av staten. Det gjelder ogsa fag- og
profesjonsforeningene og Apotekforeningen.

Pasient- og brukerorganisasjonene og den stat-
lige helseforvaltningen stetter departementets for-
slag om at regionale helseforetak og kommuner
skal betale for forvaltning og drift av alle de nasjo-
nale e-helselosningene. Videre stotter de at apote-
kene og bandasjistene skal betale for e-resept. Det
gjelder ogsa langt pa vei akterene i spesialisthelse-
tjenesten.

Departementet legger vekt pa at nasjonale e-
helselosninger skal veere en integrert del av helse-

og omsorgstjenesten, og at kostnadene til forvalt-
ning og drift av lesningene skal vaere en del av de
ordinzere kostnadene ved a tilby helse- og
omsorgstjenester.

Finansieringsmodellen gir sektoren sterre inn-
flytelse over losningene. Den bidrar dermed til at
losningene blir bedre tilpasset sektorens behov.
Det vil ogsa bidra til sterre vekt pa gevinstrealise-
ring og kostnadseffektiv forvaltning og drift.
Dette vil bidra til & gi pasientene bedre helse- og
omsorgstjenester. Betalingsmodellen er ogsa
enkel 4 administrere og bidrar til forutsigharhet
for akterene, bade for Norsk Helsenett SF som til-
byder av lesningene og for de som skal betale.
Plikt til & betale vil videre kunne gi en mer rettfer-
dig fordeling enn dagens system med en kombi-
nasjon av serskilt finansiering over statsbud-
sjettet og betaling fra akterene. Departementet
opprettholder derfor forslaget om & regulere
palegg til regionale helseforetak og kommuner
om & betale for forvaltning og drift av kjernejour-
nal, e-resept, helsenettet og helsenorge.no, jf. lov-
forslaget § 9.

Departementet opprettholder ogsd forslaget
om & regulere plikt for apotek og bandasjister til &
betale for e-resept.

Departementet foreslar at departementet gis
hjemmel til 4 gi forskrifter om betaling for de
nasjonale e-helselosningene, og at plikt til & betale
ikke folger direkte av loven. Dette tydeliggjor at
plikten ikke inntrer med lovens ikrafttredelse, og
er en speiling av bestemmelsene i § 8 om at depar-
tementet kan gi forskrift om plikt til & gjere losnin-
gene tilgjengelige i virksomheter.

Plikt til & legge til rette for bruk av de tre nasjo-
nale e-helselosningene Kkjernejournal, e-resept og
helsenorge.no ber felges av en korresponderende
plikt til betaling fra de regionale helseforetakene
og kommunene, uavhengig av om lgsningene fak-
tisk er gjort tilgjengelig i den enkelte virksomhet.
Departementet legger vekt pa at dette er nasjo-
nale losninger som er viktige for at helse- og
omsorgstjenesten skal kunne oppfylle sitt serge-
for-ansvar, og at det er tiltak som blir mer effek-
tive jo flere akterer som benytter disse. Departe-
mentet legger vekt pa at palegg om betaling vil sti-
mulere virksomhetene til 4 ta lesningene i bruk
og pa denne maten bidra til 4 eke gevinstene av
losningene.

Det er i forste rekke innbyggerne som vil
nyte godt av de tre nasjonale e-helselgsningene,
enten direkte ved at de far tilgang til informasjon
og kommunikasjon om egen helse, eller indi-
rekte ved at helsepersonellet kan kommunisere
tryggere og mer effektivt. Ansvaret for & serge
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for helse- og omsorgstjenester til innbyggerne er
lagt til alle landets regionale helseforetak og
kommuner. Betalingsplikten for regionale helse-
foretak og kommuner foreslds derfor ogsa a
omfatte losninger som gjores tilgjengelig for
avtalespesialistene, fastlegene og andre private
virksomheter.

Forslaget gir videre departementet hjemmel
til & gi forskrift om blant annet om fra hvilket tids-
punkt plikten til 4 betale oppstar for ulike losnin-
ger og ulike virksomheter, betalingspliktig belap,
innkreving og kontroll. Forskriftsbestemmelser
om tidspunkt for innfering av betaling skal ses i
sammenheng med forutsetningen for innfering av
plikt for virksomhetene til 4 gjore lesningene til-
gjengelig i virksomheten.

Departementets forslag om 4 innfere en plikt
for apotekene og bandasjistene til 4 betale for e-
resept er knyttet til virksomhetenes nytte av disse
losningene. Departementets forslag til seerskilt
regulering av apotek er ogsd ment a gjelde for
sykehusapotek. Det kan vaere aktuelt 4 presisere i
forskrift at sykehusapotek som er organisert som
helseforetak vil bli pélagt plikter pa linje med
andre apotek.

Lovisenberg diakonale sykehus mener det er
behov for & presisere at den betalingen som de
regionale helseforetakene gjor og kompensasjo-
nen de far for forvaltning og drift av lesningene,
ogsa omfatter de ideelle sykehusene pa linje med
de statseide helseforetakene. Departementet
viser til at forslaget til lov ikke innebaerer
endringer av de ideelle sykehusenes betalingsfor-
pliktelser. De ideelle sykehusene betaler i dag for
helsenettet. Dette foreslds viderefort. De andre
e-helselosningene skal betales av de regionale
helseforetakene og kommunene. I den grad de
ideelle sykehusene eier apotek, skal apotekene
likevel betale for e-resept.

Legeforeningen er opptatt av muligheten for &
kunne benytte private dialogtjenester og har saer-
lig kommentert at det oppleves som urimelig &
bli palagt & betale for Digital dialog fastlege.
Departementet viser til at forslaget til lov, med
unntak for helsenettet og apotekenes betaling for
eresept, innebeerer at de nasjonale e-helselos-
ningene skal betales av de regionale helsefore-
takene og kommunene. Lovforslaget innebarer
derfor ikke at fastlegene vil belastes for kost-
nadene til forvaltning og drift av Digital dialog
fastlege. Departementet viser videre til helse-
norge.no i skende grad skal tilby apne tekniske
grensesnitt som ogsd vil gjere det mulig for pri-
vate akterer & levere denne typen tjenester pa
portalen.

7.3.4 Plikt til 3 betale for helsenettet

Nar Norsk Helsenett SF palegges & tilgjengelig-
gjore helsenettet vil det vaere behov for & Kklar-
gjore at leveringsplikten speiles av en plikt til &
betale for tjenesten. Alle brukere skal veere med
pa & finansiere denne nasjonale infrastrukturen.
Dette vil gi de virksomhetene som ennd ikke er til-
knyttet helsenettet et sterkt insentiv til 4 ta denne
i bruk.

De regionale helseforetakene, fylkeskommu-
nene (primert tannhelsetjenesten), fastlegene,
tannlegene og andre private virksomheter i helse-
og omsorgstjenesten som benytter helsenettet,
betaler i dag en medlemsavgift fastsatt av Norsk
Helsenett SE.

Departementet foreslo i heringsnotatet &
palegge regionale helseforetak, kommuner og
fylkeskommuner & betale Norsk Helsenett SFs
forventede kostnader til forvaltning og drift av
helsenettet. Det samme gjaldt privat virksomhet
som yter helse- og omsorgstjenester etter avtale
med regionale helseforetak, helseforetak, kom-
muner eller fylkeskommuner og virksomheter
som er godkjent for fritt behandlingsvalg etter
spesialisthelsetjenesteloven § 4-3, samt apotek og
bandasjister. Alle virksomheter som faktisk benyt-
ter helsenettet skulle betale for lgsningen. For
regionale helseforetak og kommuner omfatter for-
skriftshjemmelen ogsd mulighet for &4 pélegge
betaling for kostnader til forvaltning og drift av
grunndata og helselD. Kommunenes bidrag til
finansiering av forvaltning og drift av helsenettet
ville fortsatt bli bevilget over statsbudsjettet frem
til betalingsplikten innfores.

Departementet opprettholder forslaget, men
foreslar at plikten fastsettes i forskrifter og ikke
direkte i loven.

Departementet foreslar at betalingsplikten for
andre enn regionale helseforetak og kommuner
skal knytte seg til det tidspunktet virksomhetene
faktisk har gjort helsenettet tilgjengelig i virksom-
heten. Dette innebarer en forenkling sammenlig-
net med heringsnotatets forslag om at plikt til &
betale kunne gjelde fra det tidspunktet plikten til &
innfere helsenettet ble fastsatt i forskrift. Dette
begrunnes med at det mé forventes at kun et fatall
virksomheter som gjennom forskrift er palagt
plikt til 4 tilgjengeliggjore helsenettet, ikke folger
dette palegget. Insentiveffekten av 4 kreve beta-
ling fra det tidspunktet helsenettet er palagt benyt-
tet, vil derfor trolig veere liten. Det vil videre kreve
administrative ressurser & kontrollere hvilke virk-
somheter som til enhver tid er palagt & gjere til-
gjengelig helsenettet i sin virksomhet, men som
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likevel ikke har gjennomfert dette. Departemen-
tet ser derfor at det vil vaere ressurshesparende &
viderefore eksisterende lgsning.

Endret ordlyd bidrar ogsa til & avklare spors-
malet fra Folkehelseinstituttet om sentralforvalt-
ningen skal betale medlemsavgift for helsenettet
som i dag. Alle virksomheter som har tatt lesnin-
gen 1 bruk, skal betale. Regionale helseforetak
skal betale for helseforetakene.

Departementet viser til at bide Norsk Helsenett
SF og Folkehelseinstituttet foreslar nyttige presise-
ringer i definisjonen av helsenettet. Departemen-
tet foreslar pa denne bakgrunn en justering av lov-
utkastet, se § 6 bokstav c. Helsenettet er en kom-
munikasjonslesning forbeholdt medlemmer og
kommunikasjon kan ogsa forekomme med andre
virksomheter. Det sentrale er at helsenettet ivare-
tar heoy grad av sikkerhet og tilgjengelighet for
medlemmene.

Departementet legger videre til grunn at det
med utveksling av opplysninger i helsenettet ikke
bare siktes til utveksling av standardiserte meldin-
ger, men ogsé alle andre former for elektronisk
samhandling i tekst, tale og bilde som gjelder pasi-
entbehandling og administrasjon av denne.
Lovens formal er samhandling, og departementet
presisere derfor ikke dette naermere i definisjo-
nen av helsenettet.

7.3.5 Prinsippene for betalingen

Norsk Helsenett SF vil vaere i en monopolsitua-
sjon og ber ikke selv fastsette storrelsen pa beta-
ling og fordelingen mellom akterene for de nasjo-
nale e-helselosningene. Departementet opprett-
holder derfor forslaget om & lovfeste at departe-
mentet skal fastsette samlet betalingspliktig belep
for tilgjengeliggjoringen av de nasjonale e-helse-
lesningene og hvor stor andel de enkelte virksom-
hetene skal betale Norsk Helsenett SF.

Departementet mener Norsk Helsenett SF ber
legge fram tallgrunnlaget for fastsettelse av beta-
lingen, og at et teknisk beregningsutvalg ber vur-
dere grunnlaget og gi rad til departementet, se
punkt 6.4.4.

Det foreslas ogsa hjemmel for at departemen-
tet kan gi forskrift om betalingen, blant annet om
fra hvilket tidspunkt plikten til 4 betale oppstar for
ulike losninger og ulike virksomheter, betalings-
pliktig belop, innkreving og kontroll.

Ved beregningen av betalingen skal det legges
vekt pd en hensiktsmessig fordeling av kostnader
til nasjonale lgsninger som kommer pasientene til
gode og tas hensyn til virksomhetenes nytte av
losningene. Beregning av kostnadene skal base-

res pa en barekraftig forvaltning og drift som tar
heyde for verdibevarende oppdatering og vedlike-
hold av lesningene. Virksomhetenes samlede
betaling skal ikke overstige de kostnadene Norsk
Helsenett SF har ved & forvalte og drifte losnin-
gene. Dette folger av at virksomheten ikke skal ha
overskudd som formél. Betalingens storrelse vil
fastsettes pa bakgrunn av forventede kostnader i
det kommende budsjettaret. Kravet innebaerer
derfor ikke at virksomhetenes betaling for det
enkelte ar skal tilsvare de faktiske kostnadene i
dette aret, men at dette skal vaere tilfellet over tid.
Det vil derfor ved fastsettelsen av betalingens
storrelse i et bestemt ar ikke bare vere relevant 4
se hen til forventede kostnader i dette aret, men
ogsa til avviket mellom den faktiske betalingen for
foregdende &r sammenlignet med de faktiske
kostnadene. Dersom virksomheten fikk betalt
mer enn en kostnadsdekning som tar heyde for en
beerekraftig utvikling i tidligere ér, kan den sam-
lede betalingen for det nye aret reduseres med dif-
feransen. Motsatt, kan det tas hensyn til at betalin-
gen i foregdende ar ikke dekket kostnadene ved &
oke den samlede betalingen for det nye aret med
differansen.

Finansdepartementets rundskriv R-112/15
«Bestemmelser om statlig gebyr- og avgiftsfinan-
siering» gjelder «dersom hovedformélet med ord-
ningen er & finansiere tjenesteproduksjon som er
fastsatt ved lov, forskrift eller annet statlig regel-
verk og er rettet mot en person, virksomhet,
neering eller sektor, hvor disse betaler for tjenester
eller fordeler». Departementet legger til grunn at
rundskrivet ikke gjelder direkte for regulering av
betaling til privatrettslige rettssubjekter som Norsk
Helsenett SF, men at det er behov for & regulere
mange av de samme forholdene som tas opp i
rundskrivet i trdd med rundskrivets prinsipper.

Departementet arbeider med sikte pa a
komme tilbake med en egen hering av forskrifts-
bestemmelser om fastsettelse av betalingsplikten i
lopet av 2020.

Departementets vurdering er at prinsippene
for beregning av medlemsavgiften for helsenettet
i hovedsak bor viderefores inntil videre, men at
kostnadene til forvaltning og drift av grunndata og
helselD inkluderes. Eksisterende modell for beta-
ling for helsenettet er en modell for fordeling mel-
lom de ulike medlemsgruppene som verken er
basert pa bruk eller sterrelse, men pa en pragma-
tisk lesning fra det tidspunktene medlemsavgiften
ble innfert, og tilpasset etter hvert som ulike
kundegruppene har blitt faset inn. I dag opererer
Norsk Helsenett SF med fem ulike kategorier av
medlemmer: Regionale helseforetak, kommuner,
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fylkeskommuner, private sykehus og evrige med-
lemmer. Det er tre forskjellige prismodeller: én
for fakturering av regionale helseforetak, én for
kommunene over statsbudsjettet, og én modell for
fakturering av fylkeskommuner, private sykehus
m.fl. og evrige medlemmer.

Departementet viser til at kommunene fram til
2018 betalte medlemsavgift pd samme mate som
ovrige medlemmer av helsenettet. Nar medlem-
savgiften gjeninnferes for kommunene gjennom
forskrift, vil det bli gjort noen justeringer som skal
sikre en mer hensiktsmessig fordeling mellom
kommunene. Dette er i trdd med Norsk Helsenett
SF's styrevedtak fra 2016 som ikke ble implemen-
tert fordi kommunenes andel av medlemsavgiften
fra 1. januar 2018 ble bevilget til Norsk Helsenett
SF over statsbudsjettet.

Departementet understreker at modellen vil
utredes narmere i sammenheng med forskrifts-
arbeidet og at det tekniske beregningsutvalget
skal gi innspill til dette arbeidet.

Betalingen kan ikke fastsettes individuelt for
hver enkelt virksomhet basert pa forbruk eller
andre objektive kriterier. Det ma derfor etableres
en priskategori som retter seg mot et ubestemt
antall virksomheter og personer. Dette er a regne
for et vedtak etter forvaltningsloven som krever
forskrifts form. Forskriftsfesting av et kronebelep
for gruppen evrige akterer vil gi virksomhetene
hoy grad av forutberegnelighet.

Forskriften kan endres nér departementet fin-
ner det hensiktsmessig og alminnelige herings-
prosesser er gjennomfert. Dette gjor det mulig for
departementet a foresla arlige endringer i forskrif-
ten basert pa innspill fra det tekniske beregnings-
utvalget, KS, Norsk Helsenett SF, Direktoratet for
e-helse eller andre. Det tekniske beregningsutval-
get skal hvert ar foreta en overordnet gjennom-
gang av tallmaterialet i lepet av varen basert pa
prognoser og forventet kostnadsutvikling fra
Norsk Helsenett SF. Denne gjennomgangen vil
kunne danne grunnlag for forslag til justeringer i
fordelingsneklene mellom akterene som igjen kan
fore til endringer i forskriften.

Forskriften kan bestemme at betalingen skal
justeres med forventet arlig prisstigning uten at
det er nedvendig & endre forskriften.

7.3.6 Forholdet til kommuneloven

Kommuner og fylkeskommuner er selvstendige,
politisk valgte og styrte forvaltningsnivaer. Det er
derfor nedvendig a4 lov- og forskriftsregulere
palegg om tilgjengeliggjoring av nasjonale e-helse-
losninger og betaling for disse.

Lov 22. juni 2018 nr. 83 om kommuner og
fylkeskommuner (kommuneloven) §2-2 forste
ledd bestemmer at «det kommunale og fylkes-
kommunale selvstyret ber ikke begrenses mer
enn det som er nedvendig for a ivareta nasjonale
maél». Departementets forslag om a palegge virk-
somheter, herunder kommuner og fylkeskommu-
ner, som yter helse- og omsorgstjenester a tilgjen-
geliggjore nasjonale e-helselgsninger for virksom-
hetenes helsepersonell, er begrunnet i nasjonale
mal om pasientsikkerhet og effektiv helsehjelp.
Pilegg om tilgjengeliggjoring er nedvendig for &
nd malene. De nasjonale losningene vil gjore kom-
munene bedre i stand til 4 ivareta lovpalagte opp-
gaver knyttet til helse- og omsorgstjenester.

7.3.7 Forholdet til E@S-retten
7.3.7.1

Pilegg overfor helsevirksomhetene om & gjore de
nasjonale e-helselesningene tilgjengelige for bruk
i virksomhetene vil kunne anses som en restrik-
sjon pa enkelte gvrige tjenesteytelser i markedet,
jf. EQS artikkel 36 om frihet til & yte tjenester. En
restriksjon er ifelge rettspraksis lovlig dersom
den er et egnet og nedvendig tiltak for a oppfylle
et legitimt formal. Inngrepet i det frie markedet
maé veere forholdsmessig.

Abelia og NHO mener at et péilegg overfor
helsevirksomhetene om & ta i bruk de nasjonale
e-helselosningene vil utgjere en restriksjon pa
tjenesteytelser i markedet, og at departementets
vurdering i heringsnotatet av om restriksjonen er
egnet, nodvendig og forholdsmessig for 4 oppfylle
et legitimt formal er knapp og ufullstendig. Abelia
mener terskelen for & ga til slike skritt skal veere
sveert hoy og peker pa at parallelle losninger ikke
er vurdert i heringsnotatet.

Det folger direkte av E@S-avtalen artikkel 13
at restriksjoner begrunnet i vernet om men-
neskers liv og helse utgjer et legitimt formal
Péileggene om at helsepersonell i virksomheter
som yter helse- og omsorgstjenester skal ha til-
gang til helsenettet, e-resept, kjernejournal og
tjienestene pa helsenorge.no skal bidra til nasjonal
utbredelse av lesningene og et mer enhetlig og
effektivt helsetilbud, og dermed okt behandlings-
kvalitet og pasientsikkerhet for innbyggerne.

Departementet mener at innfering av palegg
er et egnet og nedvendig tiltak for & oppné og
opprettholde nasjonal utbredelse av losningene. I
forbindelse med forskriftsarbeidet vil departe-
mentet kunne gjore en fornyet vurdering av
deltjenester.

Forholdet til reglene om fri bevegelighet
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@kt samhandling gjennom bruk av sterkere virke-
midler

Flere helsevirksomheter enn tidligere er involvert
i behandling og oppfelging av samme pasient. Det
er derfor et gkende behov for & utveksle informa-
sjon mellom ulike deler av helse- og omsorgstje-
nesten. Malet om pasientens helsetjeneste stiller
ogsé heyere krav til at informasjon felger pasien-
ten gjennom hele forlopet. Dette er narmere
omtalt i kapittel 2 og punkt 4.3. Nasjonal digital
infrastruktur og de nasjonale samhandlingsleos-
ningene blir folgelig en stadig mer integrert del av
den offentlige helse- og omsorgstjenesten.

Departementet mener at forslaget til lov om
e-helse er et nedvendig virkemiddel for tydeligere
nasjonal styring av den nasjonale e-helseutvik-
lingen. Dette er i trdd med OECDs vurderinger av
behovet for fundamentale endringer i lover, orga-
nisering og finansierings- og styringsmodeller for
a understotte en ny digital virkelighet. Som omtalt
i punkt 2.1 peker OECD pé strukturer som ble eta-
blert i den «for-digitale-tiden» som forklaring péa at
digitalisering i helse- og omsorgssektoren gar
sakte.

Norge var tidlig ute med 4 ta i bruk elektro-
niske pasientjournalsystemer. De enkelte helse-
virksomhetene anskaffet lesninger i markedet ut
fra egne behov og prioriteringer. Mangfoldet av
systemer har gjort det vanskelig a fa til samhand-
ling, da lesningene primeert har vaert utviklet for
virksomhetenes egen oppgavelgsning og ikke for
informasjonsdeling med andre systemer og virk-
somheter. Dette har resultert i et fragmentert
IKT-landskap hvor informasjon om pasienten er
lagret i mange ulike systemer hos mange ulike
akterer. Utviklingen av elektronisk samhandling
har ogsa vist seg krevende som folge av at den
offentlige helse- og omsorgstjenesten er fordelt pa
flere tusen helsevirksomheter med ulike styrings-
linjer og systemer fra en lang rekke forskjellige
leveranderer.

Béde arbeidet med prosjektet «Nasjonalt meld-
ingsleft> og innferingen av e-resept viste at det var
behov for detaljert teknisk koordinering og stor
grad av samtidighet i innferingen hos helsevirk-
somhetene for 4 oppna gevinster av lesningene.
Eksempelvis startet den nasjonale innsatsen for
elektronisk meldingsutveksling i perioden 2002—
2004 gjennom etablering av de forste meldings-
standardene og adresseregisteret. I 2008 ble inn-
satsen styrket gjennom prosjektet «Nasjonalt mel-
dingsleft», som skulle bidra til & fa fart pa utbre-
delsen av elektronisk meldingsutveksling gjen-
nom sterkere koordinering, veiledning og bruk av

insentiver. Det tok imidlertid sveert lang tid & fi et
flertall av landets helsevirksomheter til & bestille
nedvendig systemstette for meldingsutveksling.

I 2014 leverte Riksrevisjonen en kritisk rap-
port om meldingsutvekslingen i helse- og
omsorgstjenesten, der de blant annet etterlyste
sterkere virkemiddelbruk. Rapporten forte ogsa
til en hering i Stortingets kontroll- og konstitu-
sjonskomite. I innstillingen (Innst. 67 S (2014-
2015)) uttalte komiteen blant annet at staten
burde supplere koordineringsaktiviteter med sen-
tral styring og ledelse pa IKT-omrédet. I 2015 ble
det vedtatt en forskrift om IKT-standarder i helse-
og omsorgstjenesten som palegger alle helsevirk-
somheter 4 fore behandlingsrettede helseregistre
elektronisk, og fastsetter obligatoriske standarder
for meldingsutvekslingen.

Departementet mener at hovedansvaret for
digitalisering fortsatt skal ligge hos de enkelte
virksomhetene. Erfaringen fra de siste tidrene
viser at det i tillegg er behov for utvikling av nasjo-
nal infrastruktur og utvalgte nasjonale lgsninger.
Etter E@S-avtalen star landene i utgangspunktet
fritt til 4 innrette sin helsetjeneste pa en hensikts-
messig mate. I tillegg til retningslinjer, standarder
og krav til arkitektur, terminologi, informasjons-
sikkerhet mv., som den enkelte helsevirksomhet
ma folge opp, har staten tatt ansvar for 4 etablere
grunnleggende digital infrastruktur og utvalgte
felleslosninger for helse- og omsorgssektoren. Til-
svarende er utviklet i flere europeiske land. De
andre nordiske landene, England med flere, har
alle tilsvarende lgsninger som de norske nasjonale
e-helselosningene som blir omhandlet nedenfor.

De nasjonale e-helselosningene helsenettet,
e-resept, kKjernejournal og helsenorge.no er ned-
vendige for & oppfylle regionale helseforetaks og
kommuners lovpalagte plikt til & serge for at inn-
byggerne gis gode helse- og omsorgstjenester.
For hver av losningene nedvendiggjer hensynet til
pasientsikkerhet, personvern og effektiv offentlig
ressurshruk at det etableres én lesning under
offentlig kontroll.

Neermere om de nasjonale e-helselgsningene

Alle deler av helse- og omsorgstjenenesten er i
dag avhengig av & kunne kommunisere elektro-
nisk med hverandre for & kunne yte gode, effek-
tive og forsvarlige tjenester.

Helsenettet er en nasjonal kommunikasjonsles-
ning som binder akterer og systemer sammen og
muliggjor sikker utveksling av opplysninger. Et
offentlig nasjonalt ansvar for driften sikrer stabili-
tet og tilgjengelighet i hele landet. Et enhetlig
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nasjonalt helsenett som krever medlemsskap gjor
det ogsd mulig & holde oversikt over trafikken
mellom akterene. Dette styrker informasjonssik-
kerheten og tilliten til at opplysningene behandles
pa en trygg mate. Digitalisering av den offentlige
helse- og omsorgstjenesten gir skende behov for
en heytilgjengelig kommunikasjonslesning. Det
ville verken vere fornuftig bruk av offentlige res-
surser eller sannsynlig at det skulle etableres flere
tilsvarende kommunikasjonslesninger i sektoren.
Det er likevel en malsetting & bruke markedet til
utviklingen av helsenettet i storst mulig grad.
E-resept er en nasjonal lesning for sikker for-
midling av reseptinformasjon. Ved at reseptene
lagres nasjonalt i én nasjonal reseptformidlerles-
ning, har bade rekvirenter, apotek og innbyggere
tilgang til en oppdatert liste over pasientens resep-
ter. Slik far helsepersonell bedre oversikt over
pasientenes totale medisinbruk, risikoen for feil i
forskrivning og utlevering reduseres, og pasienter
kan selv velge fra hvilket apotek de ensker a hente
sine medisiner. Det er sentralt for oppfyllelsen av
formaélet med losningen at all reseptinformasjon
er tilgjengelig ett sted, og at akterene kan ha tillit
til at informasjonen viser hele bildet.
Kjernejournal er en nasjonal lesning med viktig
pasientinformasjon som gjores tilgjengelig for
helsepersonell med tjenstlige behov. Det sentrale
malet med kjernejournal er bedre pasientsikkerhet.
Ved at utvalgt informasjon om pasientene er samlet i
én felles database, kan helsepersonell ha tilgang til
denne uavhengig av kilden for informasjonen og
status pé kildesystemene. Ved at helsepersonellet
har en enhetlig kilde til informasjon, kan de ha tillit
til at informasjonen er helhetlig og oppdatert til
enhver tid. Innbyggerne har ogsé tilgang til egen
kjernejournal gjennom helsenorge.no.
Helsenorge.no tilbyr informasjon om helse til
innbyggerne og lesninger for offentlige helse- og
omsorgstjenesters kontakt med innbyggerne.
Med én helseportal som inngangsport til offent-
lige helse- og omsorgstjenester pa nett far pasien-
ter og innbyggere en helhetlig oversikt over
helseopplysningene om seg og sin kontakt med
helse- og omsorgstjenesten, uavhengig av hvor de
bor og hvilken helsevirksomhet de til enhver tid
mottar tjenester fra. I portalen far innbyggerne
ogsd mulighet til & kontakte helse- og omsorgs-
tjenesten pa en sikker mate, uavhengig av hvem
behandler er og hvilke tekniske lgsninger denne
benytter. For innbyggerne fremstir en fragmen-
tert sektor mer helhetlig gjennom en felles portal.
Alternativet er at innbyggerne méa forholde seg til
mange ulike nettsteder og brukergrensesnitt, og
at helsevirksomhetene mé bruke ressurser pa a

lose de samme behovene for kontakt med innbyg-
gerne hver for seg. Gjennom &apne og standardi-
serte grensesnitt legges det til rette for verdiskap-
ning ved at private akterer og leveranderer kan
gjenbruke felles funksjonalitet og infrastruktur.

Pélegg om at alle relevante helsevirksomheter
skal gjere losningene tilgjengelig for personell er
viktig bade for & sikre at informasjonen i los-
ningene er komplett og for a realisere de poten-
sielle gevinstene. Verdien av de nasjonale e-helse-
losningene er storst nar alle relevante akterer har
tatt de i bruk. I tillegg ville etablering av flere
parallelle losninger medfere hoyere kostnader. Se
naermere omtale av de nasjonale e-helselos-
ningene i punkt 2.5.

Forholdet til private leverandgrer og muligheten for
neeringsutvikling

Norsk Helsenett SF har ansvaret for de nasjonale
e-helselosningene pd vegne av den samlede
offentlige helse- og omsorgstjenesten. De nasjo-
nale e-helselosningene skal gi grunnleggende
samhandlingsfunksjonalitet som er nedvendig for
at helsevirksomhetene skal kunne gi innbyggere
og pasienter et mer helhetlig helsetilbud.

De eksisterende nasjonale losningene er i stor
grad basert pd anskaffelser fra private leveran-
derer og er eksempler pa at markedet benyttes
aktivt i arbeidet med & digitalisere den offentlige
helse- og omsorgstjenesten. I dag stir kommer-
sielle leveranderer for mer enn 80 prosent av
infrastrukturleveransene knyttet til helsenettet.
Kjernejournal ble utviklet av en privat leverander
utvalgt etter en offentlig anskaffelse basert pa
konkurransepreget dialog, der leverandermarke-
det har veert benyttet til & finne den beste losnin-
gen. Reseptformidleren i e-reseptlosningen er
utviklet av en privat leverander utvalgt etter en
offentlig anskaffelse. Helsenorge.no er utviklet
med vesentlige bidrag fra private leveranderer.

For 4 legge til rette for innovasjon og naerings-
utvikling, er det i henhold til regjeringens digitali-
seringsstrategi for offentlig sektor 2019-2025 et
mal at eksisterende og planlagte tjenester skal eta-
bleres som plattformer med standardiserte og dpne
grensesnitt. Lesningene skal etableres som «gko-
system» der bade offentlige akterer og private leve-
randerer har tilgang til felles funksjonalitet og felles
IKT-arkitektur. Dette gir muligheter for at private
aktorer kan utvikle verdifulle tjenester for bade inn-
byggere, pasienter og helsepersonell.

Arbeidet med & apne opp helsenorge.no til en
plattform for innovasjon og naringsutvikling
pagar. 1 2019 ble det blant annet apnet opp for at
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leveranderer av teknologi for videokonsultasjon
kan levere losninger som er integrert med helse-
norge.no. Videre pagar et tilsvarende arbeid med
4 legge til rette for leveranderer av ulike selv-
hjelps- og mestringsverktoy.

7.3.7.2

Kommunesektoren kan etter departementets vur-
dering bruke de nasjonale e-helselgsningene og
betale for disse uten & avholde konkurranse etter
regelverket for offentlige anskaffelser. Det skyl-
des at det ikke foreligger et gjensidig bebyrdende
kontraktsforhold i anskaffelsesreglenes forstand.

Innfering av samfinansieringsmodellen samt
palegg om tilgjengeliggjoring i virksomhetene,
forer etter departementets vurdering til at leve-
ranse av nasjonale e-helselgsninger fra Norsk
Helsenett SF til brukerne av lesningene ikke
utgjor en gjensidig bebyrdende kontrakt. Leveran-
sene forblir dermed utenfor virkeomradet til
regelverket om offentlige anskaffelser. Dette skyl-
des blant annet at Norsk Helsenett SF pélegges
plikt til 4 tilgjengeliggjore losningene, at virksom-
hetene palegges plikt til & gjere de tilgjengelige
for sine ansatte og at betalingen som palegges
virksomhetene vil reguleres i lov og forskrift og
fastsettes av departementet. Vesentlige elementer
som gjenstand for plikten og pris vil felge direkte
av lov og forskrift. Med en slik regulering begren-
ses valgfriheten sterkt bade for Norsk Helsenett
SF og virksomhetene i helse- og omsorgs-
tjenesten. Ettersom den anbefalte finansierings-
modellen er basert pa kostnadsfordeling etter for-
delingsnekler og ikke direkte knyttet til faktisk
bruk av lesningene, vil det heller ikke vaere en
direkte kobling mellom verdien av tjenesteytelsen
og sterrelsen pa motytelsen.

Forholdet til anskaffelsesreglene

7.3.7.3

Departementet mener at offentlig finansiering av
de nasjonale e-helselgsningene som omfattes av
forslaget ikke rammes av statsstotteforbudet i
E@S-avtalen artikkel 61(1).

Statsstettereglene gjelder bare for «foretak».
Med foretak menes virksomheter som driver gko-
nomisk aktivitet i form av kjop og salg av varer
eller tjenester i et marked. Aktiviteter anses ikke
som gkonomiske nar de blir utfert utelukkende
for a tilby andre ikke-okonomiske tjenester
(offentlige helsetjenester).

Norsk Helsenett SF tilgjengeliggjor nasjonale
e-helselosninger kun for 4 legge til rette for at
helseforetak, kommuner, fylkeskommuner, fast-

Forholdet til statsstottereglene

leger, tannleger og andre private virksomheter kan
tilby innbyggerne gode offentlig finansierte helse-
og omsorgstjenester. Staten har tatt kontroll over
tilgjengeliggjoringen av de grunnleggende nasjo-
nale e-helselosningene, med utstrakt bruk av mar-
kedet i utviklingen av disse, i stedet for & etablere et
marked med konkurranse mellom ulike parallelle
nasjonale lesninger. Disse nasjonale lesningene er
en viktig del av, og naert knyttet til, den solidariske
og offentlig finansierte helse- og omsorgstjenesten.
Ettersom tilbud av offentlig finansierte helse- og
omsorgstjenester ikke regnes som gkonomisk akti-
vitet, slik dette er finansiert og organisert i Norge,
anses heller ikke de sterkt tilknyttede nasjonale
e-helselosningene 4 vare okonomisk aktivitet.
Denne forstdelsen notifiserte Norge til EFTAs
overvakingsorgan (ESA) 2. mai 2019.

I vedtak 10. juli 2019 konkluderte ESA med at
tilgjengeliggjoring av helsenettet, e-resept, helse-
norge.no og kjernejournal ikke anses som gkono-
misk aktivitet omfattet av statsstettereglene.
Norsk Helsenett SFs og Direktoratet for e-helses
tilgjengeliggjoring av disse losningene har til for-
mal 4 oppfylle det offentliges rettslige forpliktelser
til & yte nedvendige helse- og omsorgstjenester av
god kvalitet til innbyggerne, innenfor rammene av
nasjonale og EOQSrettslige krav til informasjons-
sikkerhet og personvern. Virksomheten anses
derfor som offentlig myndighetsutevelse som
faller utenfor statsstettereglenes virkeomrade.

Abelia og WTW AS innga 26. november 2019
et seksmal til EFTA-domstolen med pastand om
annullering av ESAs vedtak. Abelia begrunner
dette med at ESA burde hatt s& klar grunn til &
tvile pa bade det rettslige grunnlaget for at los-
ningene ikke er gkonomisk aktivitet og faktum
om markeds- og konkurransesituasjonen, at orga-
net skulle ha ventet med 4 fatte vedtak til en for-
mell undersekelse med offentlig hering hos
berorte akterer var gjennomfert. Det vises blant
annet til at det faktisk er konkurranse om 4 levere
videokonferansetjenester og digitale dialogtjenes-
ter for fastleger. Det anfores ogsa at begrunnelsen
for vedtaket er mangelfull. Saksekerne mener der-
for at ESA ma behandle saken pa nytt.

Departementet legger inntil videre til grunn
de avklaringene av e-helselosningenes forhold til
statsstottereglene som foelger av ESAs vedtak 10.
juli 2019. Behandlingen i EFTA-domstolen vil ta
noe tid og en avgjorelse vil trolig kunne foreligge
tidligst sent pa hesten 2020. Dersom EFTA-dom-
stolen skulle gi saksekerne medhold i pastanden
om & annullere vedtaket, vil ESA matte behandle
saken pa nytt. Det er imidlertid ikke gitt at kon-
klusjonen vil endres etter en slik eventuell fornyet
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vurdering. Dersom ESA etter en ny vurdering
konkluderer med at lgsningene ikke utgjer stats-
stotte, vil saksekerne kunne g4 til ny sak for a fa
EFTA-domstolen til & realitetsbehandle saken,
herunder vurdere om finansieringen av losnin-
gene utgjor statsstette som ma tilbakefores.

Lovforslaget er videre innrettet slik at loven
ikke nedvendigvis ma endres dersom det pé sikt
skulle vise seg at deler av de nasjonale e-helselos-
ningene likevel omfattes av statsstottereglene.
Det skyldes at losningenes funksjoner er beskre-
vet generelt i loven og at departementet gis hjem-
mel til i forskrift & fastsette eventuelle unntak fra
pliktene. Plikten til 4 tilgjengeliggjore eller betale
for en bestemt tjeneste kan derfor ved behov opp-
heves ved forskrift.

Notifikasjonen og ESAs vedtak gjelder situa-
sjonen slik den er for dette forslaget til lov-
endringer gjennomferes, uten regulering av plik-
ter for Norsk Helsenett SF og virksomhetene i
helse- og omsorgstjenesten, herunder plikt til &
samfinansiere losningene gjennom betaling fast-
satt at departementet.

I lys av at vedtaket fra ESA om de nasjonale
e-helselosningene er brakt inn for EFTA-dom-
stolen, anbefaler Abelia at ogsa innfering av den
foreslatte samfinansieringsmodellen notifiseres til
ESA. Departementet mener at forslaget til innfor-
ing av en samfinansieringsmodell ikke vil pavirke

losningenes karakter som ikke-ekonomisk aktivi-
tet. Samfinansieringen medferer kun at kostna-
dene fordeles pa en ny méate mellom de offentlige
akterene, uten 4 endre begrunnelsen for eller inn-
retningen av de lesningene som allerede er notifi-
sert og til behandling i domstolen. Konklusjonen
styrkes av at samfinansieringen reguleres i lov og
forskrift og at Norsk Helsenett SF gis liten eller
ingen frihet til selv & fastsette storrelsen pa beta-
lingen. Departementet anser at konklusjonen er
stottet av rettspraksis og lite tvilsom. Det fremstar
derfor ikke som hensiktsmessig 4 notifisere e-hel-
selgsningene pa nytt pa grunn av lovforslaget. Det
er videre ikke et krav om notifisering av forslaget
om samfinansiering. ESA har i sitt vedtak 10. juli
2019 konkludert med at tjenestene som siadan
ikke er ekonomisk aktivitet. Vedtaket ble truffet
pa bakgrunn av en notifikasjon fra Norge for &
oppna rettslig sikkerhet for at statsstottereglene
ikke far anvendelse pa lesningene. Notifikasjonen
gjaldt ikke spersmalet om finansieringen av los-
ningene er forenelig med statsstottereglene. ESA
oppstilte derfor heller ikke ufravikelige vilkar for
at finansieringen er lovlig som krever ny notifise-
ring ndr rammevilkarene endres.

Statsstottereglene er derfor etter departe-
mentets oppfatning ikke til hinder for 4 innfere en
samfinansieringsmodell.
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8 Palegg

8.1 Hoeringsforslaget

I heringsnotatet foreslo departementet & gi Direk-
toratet for e-helse hjemmel til & gi regionale helse-
foretak, helseforetak, statlig helseforvaltning,
fylkeskommuner og kommuner palegg om 4
sende inn planer med nasjonal betydning. Det er
ikke et krav om at akterene skal tilby helse- og
omsorgstjenester for a vaere omfattet av plikten.
Dette betyr at ogsé den ordinzere statlige helsefor-
valtningen kan palegges & forelegge planer med
nasjonal betydning for direktoratet, og at direkto-
ratet kan gi palegg etter forslaget dersom planene
ikke forelegges.

8.2 Hogringsuttalelsene

Direktoratet for e-helse uttaler at for & oppna hen-
sikten med den nasjonale e-helseportefeljen, er
det viktig at virksomhetene oppfyller plikten til &
forelegge planer for e-helsetiltak med nasjonal
betydning for direktoratet, slik at relevante tiltak
blir inkludert i portefeljen. Det er da hensikts-
messig at direktoratet kan gi palegg om & rette
forholdet, til virksomheter som ikke forelegger
slike planer. Direktoratet for e-helse er videre av
den oppfatning at det ogsa kan vare behov for &
kunne gi palegg om retting i andre tilfeller, for
eksempel dersom virksomheter ikke tar i bruk
obligatoriske standarder i forskrift om IKT-stan-
darder.

Sykehuset Ostfold HF stotter ogsa forslaget om
paleggshjemmel og viser til at det er viktig a
bredde tiltak med potensiale for gjenbruk. Dette
gjelder serlig tiltak for a fa akterene til 4 sam-
handle, men det vil i praksis gjelde sveert mange
av de tiltakene som har veert utviklet og er under
utvikling regionalt og lokalt i helseforetakene.

Helse Nord RHF er uenig i at direktoratet skal
kunne gi pilegg om slik rapportering og mener at
palegg knyttet til rapportering av nasjonale e-
helsetiltak fremstar som uforholdsmessig og ma
utredes bedre. Helse Sor-Ost RHF uttaler at det
ber fremkomme av lovteksten hva konsekvensene
vil veere dersom palegg ikke folges.

Ogsa for Folkehelseinstituttet og Norsk sykeplei-
erforbund (NSF) fremstar det uklart hvilke retts-
virkninger et eventuelt palegg vil ha.

KS og flere kommuner uttaler at forslaget om
foreleggelsesplikt og palegg i forbindelse med e-
helsetiltak av nasjonal betydning er strengt. De
kan vanskelig se hensikten med en slik regel for
kommunal sektor. Det ber vare en frivillig ord-
ning. KS papeker at de opplever at det er en bety-
delig vilje i kommunesektoren til samarbeid med
staten om den nasjonale e-helseutvikling til det
beste for pasienten.

8.3 Departementets vurderinger

Departementet opprettholder lovforslaget § 10 om
a gi Direktoratet for e-helse hjemmel til & gi regio-
nale helseforetak, helseforetak, statlig helsefor-
valtning, fylkeskommuner og kommuner, palegg
om a sende inn planer med nasjonal betydning i
samsvar med lovforslaget § 4 forste ledd.

Flere heringsinstanser papeker at palegg er et
for sterkt virkemiddel. Departementet er, i likhet
med Direktoratet for e-helse, av den oppfatning at
det er viktig at alle relevante tiltak blir inkludert i
den nasjonale e-helseportefoljen. Dette er nedven-
dig for & oppné hensikten med e-helseportefaljen.
Det er da viktig at direktoratet kan gi palegg om a
rette forholdet, til virksomheter som ikke fore-
legger slike planer.

Justis- og beredskapsdepartementet papeker
at det ikke fremgar klart om det her er ment at
slike palegg overfor selvstendige rettssubjekter
skal vaere enkeltvedtak etter forvaltningsloven,
eller hvilken rettslig status disse paleggene ellers
skal ha. Det papeker videre at dersom «helse-
forvaltning» sikter til andre statlige organer, vil
det ikke veere snakk om & treffe enkeltvedtak
overfor dem.

Helse- og omsorgsdepartementet foreslar der-
for & presisere i lovforslaget at palegget skal inne-
holde en frist for oppfyllelse og at kommuner og
fylkeskommuner kan klage pa vedtak om palegg
og uteve andre partsrettigheter etter reglene i for-
valtningsloven kapittel IV, V og VI og §§ 41 og 42.
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Departementet viser til at kommuneloven § 30-5
gir tilsvarende rettigheter. Det er imidlertid ikke
naturlig & gi denne typen rettigheter til helsefore-
tak og statlig helseforvaltning. Sistnevnte organi-
sasjoner er i eierlinjen eller styringslinjen under
departementet, og klagerett er derfor ikke rele-
vant.

Flere heringsinstanser ettersper hva konse-
kvensen er av at en akter ikke folger eventuelle
palegg fra Direktoratet for e-helse om & melde
planer av nasjonal betydning. Departementet har
en grunnleggende forventning om at akterene i
helse- og omsorgstjenensten folger regelverket.
Departementet har derfor ikke foreslatt hjemmel
for seerskilte reaksjoner knyttet til dette kravet.
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9 Administrative og skonomiske konsekvenser

Forslagene har i hovedsak administrative og eko-
nomiske konsekvenser knyttet til plikten om a
betale for de nasjonale e-helselgsningene og gjore
losningene tilgjengelig for bruk. Departementet
understreker at forslag til betalingsplikt kun gjel-
der kostnader til forvaltning og drift av de nasjo-
nale e-helselosningene Kkjernejournal, eresept,
helsenorge.no og helsenettet inkludert grunndata
og helselD. Forslaget omfatter ikke kostnader til
utvikling av nye losninger.

Forslaget om 4 lovfeste den konsensusbaserte
nasjonale styringsmodellen for e-helse er en lov-
festing (kodifisering) av eksisterende system og
har ikke administrative eller skonomiske konse-
kvenser av betydning. Forslaget innebaerer at det
etableres en plikt om & melde inn tiltak som er av
nasjonal betydning til den nasjonale portefeljen.
Meldeplikten vil ha begrensede kostnader for
akterene, men kan gi gevinster i form av mer sam-
ordnet og effektiv e-helseutvikling.

Norsk Helsenett SFs plikt til 4 gjere de nasjo-
nale losningene tilgjengelig for tjenesten er en lov-
festing av oppgaver som i dag er forankret i ved-
tektene og har derfor begrensede skonomiske og
administrative konsekvenser.

Forslag om innfering av en plikt for virksom-
heter i helse- og omsorgstjenesten til 4 gjore rele-
vante deler av de nasjonale e-helselosningene til-
gjengelige i virksomheten og betale for disse vil
ha ekonomiske og administrative konsekvenser.
Disse konsekvensene vil bli belyst naermere i for-
skriftsarbeidet og beskrives i forslag til regulering
som sendes pa alminnelig hering.

Helsenettet brukes og betales allerede av de
fleste virksomheter som tilbyr offentlig finansi-
erte helsetjenester, og en lov- og forskriftsfestet
plikt til & gjere helsenettet tilgjengelig for bruk vil
derfor kunne innferes uten sterre skonomiske og
administrative konsekvenser. Utvikling av nye tje-
nester og ny funksjonalitet som ikke inngar i ordi-
neer forvaltning og drift av helsenettet med tilhe-
rende tjenester omfattes ikke av betalingsplikten.

Plikt til 4 gjore de nasjonale losningene kjerne-
journal, e-resept, helsenorge.no, og grunndata og
helseID som del av helsentettet, tilgjengelige i
virksomhetene slik at personellet kan ta disse i

bruk, vil medfere kostnader til lokal utvikling og
innfering. De ekonomiske konsekvensene vil
avhenge i hvilken grad virksomhetene allerede
har lagt til rette for bruk av lesningene, nasjonale
bidrag til innfering, innferingstidspunkt mv. De
nasjonale e-helselosningene er i stor grad tatt i
bruk i spesialisthelsetjenesten, av fastleger, lege-
vakter og apotek og de skonomiske konsekven-
sene vil derfor vaere begrenset for disse akterene.
Siden lesningene i mindre grad innfert i den
pvrige kommunale helse- og omsorgstjenesten, vil
de okonomiske konsekvensene vere storre for
denne delen av tjenesten. Departementet viser til
at kommunesektoren i heringen etterlyser en
narmere utredning av innferingskostnadene og
understreker at forutsetningene for a innfere en
slik plikt for kommunene skal beskrives naermere
i forskriftsarbeidet. Departementet viser videre til
det arbeidet som pagar med 4 utrede nasjonale
innferingsplaner i regi av Direktoratet for e-helse
og Norsk Helsenett SF.

Direktoratet for e-helse har i samarbeid med
noen utvalgte kommuner gjort anslag over kost-
nadene ved innfering av lesningene, men disse
anslagene er verken basert pd erfaring med
utproving, eller tilstrekkelig informasjon om
omfang av utgifter til journalleveranderer. Verken
e-resept eller kjernejournal er tatt i bruk i kommu-
nal helse- og omsorgstjeneste. Det pagér et arbeid
med & utvikle nedvendig funksjonalitet og prove
ut kjernejournal og e-reseptlosningen i et utvalg
kommuner. Innfering forutsetter at journalleve-
randerene utvikler nedvendig funksjonalitet for
bruk av de nasjonale e-helselgsningene. En av tre
store journalleveranderer som benyttes i den
kommunale helse- og omsorgstjenesten har i 2019
utviklet funksjonalitet for bruk av kjernejournal i
sine systemer. De to andre leveranderene har
ifolge Direktoratet for e-helse lagt planer for &
gjore dette i lopet av 2020. Videre er det en forut-
setning at kommunene tar i bruk e-ID pa heyt sik-
kerhetsniva for autentisering og identifisering for
4 kunne ta i bruk nasjonale e-helselosninger. I dag
har ikke kommunene slike lgsninger. Departe-
mentet vurderer flere virkemidler for 4 styrke inn-
foringsarbeidet i kommunene og vil samarbeide
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med KS om & utvikle disse. Det inkluderer blant
annet videreutvikling av og stette til innferings-
apparat i kommunene.

Departementet vil komme tilbake med forslag
til forskriftsbestemmelser om betalingsplikt i en
egen hering. Forslaget om & pélegge betaling for
de nasjonale e-helselesningene kjernejournal, e-
resept og helsenorge.no vil, i trdd med lovforsla-
get §9, innebare at regionale helseforetak og
kommuner ma betale for forvaltning og drift av
losningene. Det gjelder ogsa grunndata og hel-
selD som vil inngd som en del av regionale helse-
foretaks og kommuners betaling for helsenettet.
Forskriftsbestemmelsene om betaling skal ses i
sammenheng med forutsetningen for innforing av
en plikt for virksomhetene om & gi personellet til-
gang til lesningene.

Direktoratet for e-helse har anslatt de samlede
kostnadene til forvaltning og drift av de nasjonale
e-helselosningene til 487 mill. kroner i 2020, inklu-
dert grunndata og helselD. I tillegg er kostnadene
til forvaltning og drift av helsenettet er anslatt til
235 mill. kroner i 2020. Forslaget om & gjeninnfore
betaling fra kommunene for helsenettet inne-
berer at ordningen med finansiering direkte over
statsbudsjettet, som ble innfert i 2018, avvikles.

Departementet legger til grunn en betalings-
modell som innebarer at regionale helseforetak
og kommuner betaler for kostnadene til forvalt-
ning og drift av eresept, kjernejournal og hel-
senorge.no etter at bidraget fra apotek og bandasj-
ister til betaling for eresept er trukket fra. Det
gjelder ogsad grunndata og helseID som foreslas
innlemmet som del av regionale helseforetaks og
kommuners betaling for helsenettet. Bade den
kommunale helse- og omsorgstjenesten og spesia-
listhelsetjenesten har ansvar for a levere helsetje-
nester til pasientene som losningene skal under-
stotte. Det er pasientene som har den sterste
gevinsten av lgsningene, men det som er gjen-
nomfert av samfunnsekonomiske analyser viser at
bade spesialisthelsetjenesten og helse- og
omsorgstjenesten har nytte av losningene. Fors-
laget innebaerer at medlemsavgiften til helsenettet
viderefores omtrent som i dag, men medlems-
avgiften for kommunene gjeninnferes. Departe-
mentet understreker at forslag til kostnadsforde-
ling skal vurderes naermere i sammenheng med
forskriftsarbeidet, og at det tekniske beregnings-
utvalget har som oppgave a vurdere bade tall-
grunnlaget og fordelingen av kostnader mellom
akterene.

Ved innfering av plikt til betaling vil eksis-
terende midler til finansiering av forvaltning og
drift bli overfort til kommunesektoren og de regi-

onale helseforetakene etter hvert som betalings-
plikten inntrer, jf. kapittel 701 post 72 Nasjonale
e-helselosninger i Prop. 1S (2019-2020) Helse- og
omsorgsdepartementet. I budsjettet for 2020 er
bevilgningene til forvaltning og drift av de nasjo-
nale e-helselgsningene, inklusiv grunndata og
helselD, samlet pa denne posten. Kommunenes
andel av medlemsavgiften til helsenettet er finan-
siert over post 70 Norsk Helsenett SE.

Skissen til finansieringsmodell innebaerer
videre at apotekene og bandasjistene vil pilegges
a betale for eresept. Direktoratet for e-helse har
anslatt at apotek og bandasjister bor betale 11 pro-
sent av kostnadene til eresept og at dette i 2020
ville utgjore om lag 13 mill. kroner. Andelen er
basert pa en tidligere samfunnsekonomisk ana-
lyse av e-resept og enkelte oppdateringer i 2019
som viser at dreyt 10 prosent av den kvantifiserte
nytten av lgsningen tilfaller apotek og bandasjist.
Apotekforeningen er uenig i dette og viser til at
apotekbransjen er de eneste akterene som skal
dekke kostnadene uten finansiering fra staten.
Apotekforeningen bestrider imidlertid ikke at
bransjen har nytte av e-resept, men viser til at de
allerede har hatt store utgifter til e-resept uten a
bli kompensert.

Departementet understreker at plikten ikke
gjelder utviklingskostnader, men kostnader til for-
valtning og drift av e-resept. Videre viser departe-
mentet til at det tekniske beregningsutvalget for
nasjonale e-helselosninger der Apotekforeningen
er representert, skal vurdere tallgrunnlaget og
fordelingen av kostnadene mellom akterene.
Gevinster for apotek som felge av tiltaket vil inngé
i en slik vurdering. Departementet tar sikte pa en
fordeling av kostnadene mellom de enkelte apote-
kene og bandasjistene som knyttes til omsetnings-
tall slik at apotek og bandasjister med hoy omset-
ning betaler noe mer enn virksomheter med lav
omsetning.

Uavhengig av foreslatte endringer i finansier-
ingsmodell, ma det paregnes vekst i kostnadene
til forvaltning og drift framover. Det gjelder seerlig
helselD og grunndata. Okt bruk og innfering for
nye grupper vil ogsa kunne bidra til vekst i de
samlede kostnadene til forvaltning og drift. Det er
vanlig & regne med at kostnader til forvaltning og
drift ligger pa mellom 18 og 25 prosent av investe-
ringskostnadene (23 prosent for helsenorge.no). I
de siste arene har investeringene ligget pa
mellom 120 mill. kroner og 200 mill. kroner for de
nasjonale e-helselosningene samlet.

Departementet viser til at KS mener at proses-
sen for fastsettelse av betalingsplikten er lite forut-
sighar for kommunesektoren og at prosessen til
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na har veert lite transparent. Departementet viser i
denne sammenheng til at det tekniske bereg-
ningsutvalget for nasjonale e-helselosninger skal
vurdere og kvalitetssikre tallmaterialet som er
grunnlaget for 4 beregne betaling for forvaltning
og drift av de nasjonale e-helselgsningene. Utval-
gets arbeid skal bidra til at akterene i helse- og

omsorgssektoren far innflytelse over kostnadsut-
viklingen og til sterst mulig grad av konsensus om
nivé pa og fordeling av kostnadene. Kostnadene til
etablering og drift av det tekniske beregnings-
utvalget finansieres innenfor Helse- og omsorgs-
departementets eksisterende ekonomiske ram-
mer. Se ogsa omtalen i punkt 6.4.
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10 Merknader til de enkelte bestemmelsene

Til § 1 Formdl

Loven skal bidra til effektive og trygge pasientfor-
lop og helse- og omsorgstjenester av god kvalitet.
Dette skal gjares ved 4 styrke og legge til rette for
digitaliseringen i helse- og omsorgssektoren.
Helse- og omsorgssektoren omfatter helse- og
omsorgstjenesten og helse- og omsorgsforvaltnin-
gen. Den teknologiske utviklingen gér raskt og gir
stadig nye muligheter innen alle former for helse-
relaterte oppgaver og formal. Digitalisering skal
bidra til bedre kvalitet i helse- og omsorgs-
tjenestene og pasientsikkerhet. Dette inkluderer
bedre arbeidsprosesser for helsepersonellet.
Loven skal derfor ogsa legge til rette for bedre
nasjonal samordning og samhandling mellom for-
valtningsniviene.
Se ogsa kapittel 4.

Til § 2 Virkning for Svalbard og Jan Mayen

Kongen kan i forskrift bestemme at loven helt
eller delvis skal gjelde for Svalbard og Jan Mayen,
og kan fastsette searlige regler under hensyn til de
stedlige forholdene. Dette betyr at loven forst vil
gjelde pa Svalbard og Jan Mayen nar det eventuelt
blir bestemt i forskrift.

Til § 3 Nasjonal samordning

Nasjonale e-helsetiltak skal understotte nedven-
dig samhandling i helse- og omsorgssektoren, til
nytte for innbyggerne, pasienter og helseperso-
nell, styring, statistikk og vitenskapelige formal.
Helsetjenester er preget av hyppige overganger
mellom avdelinger og virksomheter, og handler i
mange situasjoner om fare for alvorlig helseskade
og liv og ded. Nasjonale e-helsetiltak skal bidra til
bedre kvalitet i helse- og omsorgstjenestene, pasi-
entsikkerhet, personvern og effektivisering. E-
helsetiltak er tiltak der digitalisering er vesentlig
for 4 sikre effektive og trygge helse- og omsorgs-
tjenester. Dette kan veere utredninger, prosjekter
og programmer for & styrke digitaliseringen, her-
under utvikling og innfering av nasjonale e-helse-
losninger.

Regionale helseforetak, helseforetak, statlig
helseforvaltning, fylkeskommuner og kommuner,
skal i sitt arbeid med e-helsetiltak ta hensyn til
nasjonal samordning og den nasjonale e-helse-
utviklingen. Det samme gjelder privat virksomhet
som yter helse- og omsorgstjenester etter avtale
med regionale helseforetak, helseforetak, kom-
muner eller fylkeskommuner, eller er godkjent for
fritt behandlingsvalg med hjemmel i spesialist-
helsetjenesteloven § 4-3. Kravet om & ta hensyn til
speiler og utdyper kravet som allerede folger av
spesialisthelsetjenesteloven § 3-2 og helse- og
omsorgstjenesteloven § 5-10.

E-helsetiltak skal planlegges og gjennomferes
slik at de legger til rette for elektronisk samhand-
ling med andre virksomheter i helse- og omsorgs-
tjenesten og bruk av nasjonale e-helselgsninger.
Med samhandling mener departementet all form
for kontakt, samarbeid og informasjonsutveksling
i en virksomhet eller mellom flere virksomheter,
som inngdr i eller stetter opp under oppfelging av
en pasient og bruker eller i et pasientforlep. Ogsa
terminologien elektronisk samhandling er valgt
for & sikre konsistens i regelverket og mé ses i
sammenheng med spesialisthelsetjenesteloven
§ 3-2 og helse- og omsorgstjenesteloven § 5-10.

Se ogsé punkt 6.4.1.

Til § 4 Nasjonal e-helseportefolje

Bestemmelsen palegger regionale helseforetak,
helseforetak, statlig helseforvaltning, fylkeskom-
muner og kommuner som planlegger e-helsetiltak
med nasjonal betydning, & forelegge planene for
Direktoratet for e-helse, som beslutter om tiltaket
skal inngad i den nasjonale e-helseportefoljen.
Nasjonal e-helseportefolje er en systematisk og
offentlig oversikt over e-helsetiltak med nasjonal
betydning. Direktoratet er i § 5 bokstav e, palagt
en korresponderende plikt til 4 fore en slik syste-
matisk og offentlig oversikt over e-helsetiltak.
Med nasjonal betydning menes at tiltaket har
betydning for flere helseforetak eller flere kommu-
ner, og at tiltaket i tillegg har potensial for gjen-
bruk i store deler av helse- og omsorgstjenesten
eller betydning for nasjonale e-helselosninger. Til-
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taket vil ikke automatisk ha nasjonal betydning
fordi det har betydning for flere kommuner eller
helseforetak. Tiltakets nasjonale betydning maé i til-
legg knyttes til at det har et potensial for gjenbruk
i hele eller store deler av helse- og omsorgs-
tjenesten, eller betydning for nasjonale e-helse-
losninger. Med nasjonale e-helselgsninger menes
losninger som gir helsepersonell og/eller innbyg-
gerne tilgang til 4, se, bruke og dele helseinforma-
sjon elektronisk. Losningene karakteriseres av at
de er viktige for at regionale helseforetak og kom-
muner kan oppfylle sitt ansvar for & serge for ned-
vendige helse- og omsorgstjenester. Losningene
ivaretar nasjonale hensyn som det ikke er mulig
eller hensiktsmessig & ivareta pd annen méte.
Eksempler pa nasjonale e-helselgsninger er nevnt i
§ 6. Se neermere omtale i punkt 2.5 og punkt 7.3.7.

De rettslige implikasjonene av bestemmelsen
er begrenset til at relevante akterer har en plikt til
4 forelegge planene for direktoratet og at tiltakene
inngar i den offentlig tilgjengelige portefoljen.

Direktoratet for e-helse skal i lopet av tre uker
gi innmelder tilbakemelding om direktoratet fore-
slar at tiltaket skal inngé i den nasjonale e-helse-
portefolien, eventuelt om det er behov for ytter-
ligere dokumentasjon. Dersom direktoratet fore-
slar at tiltaket skal inngd i portefoljen, legges
informasjon om tiltaket frem for de nasjonale
utvalgene i den konsensusbaserte styrings-
modellen. P4 bakgrunn av disse radene beslutter
direktoratet om tiltaket skal inngé i portefeljen.
Direktoratet kan ikke be om eller fa tilsendt opp-
lysninger underlagt lovbestemt taushetsplikt.

Se ogsa kapittel 6.

Til § 5 Direktoratet for e-helse

Bestemmelsen regulerer Direktoratet for e-helses
rolle og sentrale oppgaver.

I andre ledd bokstav a til f er noen av direkto-
ratets oppgaver konkretisert. Oppgavene er ikke
uttemmende beskrevet. Direktoratet kan péaleg-
ges ytterligere oppgaver ved instruks fra departe-
mentet.

I bokstav a er det bestemt at direktoratet skal
holde seg orientert om og informere om den nasjo-
nale og internasjonale utviklingen innen e-helse og
om relaterte utfordringer. Dette innebaerer blant
annet deltakelse i internasjonale arbeider, utarbei-
delse av trend- og utviklingsrapporter og etablering
av nekkelindikatorer som viser status pa digitalise-
ring i helse- og omsorgssektoren.

Videre folger det i bokstav b at direktoratet
skal utrede og foresld nasjonale e-helsestrategier,
-planer og -tiltak. I bokstav ¢ er det bestemt at

direktoratet skal utvikle, formidle og vedlikeholde
nasjonale veiledere og retningslinjer om standar-
der, kodeverk, klassifikasjoner, terminologi, arki-
tektur, informasjonssikkerhet mv. I dette ligger
det 4 gjennomfere utredninger og analyser som
enkeltvis og samlet skal medvirke til & styrke
implementering av enhetlige digitale tjenester i
helse- og omsorgssektoren, og en rekke oppgaver
i tilknytning til dette. Det kan ogsé omfatte & lede
nasjonale e-helseprogrammer av strategisk betyd-
ning og a gjennomfere faglige utredninger med
okonomiske analyser av digitaliseringstiltak som
grunnlag for nasjonale beslutninger.

Direktoratet skal ogsa gi rad og veiledning i
spersmal om e-helse til departementet og til akte-
rer som planlegger e-helsetiltak. Dette folger av
bokstav d.

For & bedre samordningen og sikre at sekto-
rens samlede ressurser benyttes mest mulig hen-
siktsmessig, og legge til rette for at tiltak kan gjen-
nomferes i en rekkefolge som understotter en hel-
hetlig digitalisering, skal direktoratet vurdere til-
takenes betydning for den nasjonale e-helseutvik-
lingen. Av bokstav e folger det at direktoratet skal
fore en systematisk og offentlig oversikt (nasjonal
e-helseportefolje) over e-helsetiltak med nasjonal
betydning som er innmeldt etter § 4 og legge til
rette for nasjonal samordning og prioritering.
Direktoratet skal vurdere om tiltakene er av en
slik karakter at de ber inngé i den nasjonale porte-
foljen. Direktoratet gis med forslaget ikke myn-
dighet til & prioritere eller ta ansvar for de enkelte
lokale eller regionale tiltakene i e-helseporte-
foljen. Direktoratet palegges heller ikke & finan-
siere tiltakene. Akterene skal fortsatt ha ansvar
for og myndighet over egne e-helsetiltak og priori-
teringer. Det skal imidlertid veere apenhet om
prioriteringene og i hvilken betydning de har for
den nasjonale e-helseutviklingen.

Avslutningsvis er det i bokstav f bestemt at
direktoratet skal sikre en konsensusbasert sty-
ringsmodell for e-helse med bred sektordel-
tagelse, som skal gi direktoratet rad i saker om e-
helsetiltak med nasjonal betydning. Den konsen-
susbaserte modellen er et viktig element for &
sikre at tiltak er forankret i sektoren. Det er ikke
et lovpalegg om & sikre konsensus, men & ivareta
en styringsmodell som er basert pa konsensus.

Se ogsé kapittel 5.

Til § 6 Plikter for Norsk Helsenett SF

Forste ledd bestemmer at Norsk Helsenett SF
skal gjere de nasjonale e-helselosningene som
beskrives i bokstavene a til d tilgjengelige for
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virksomheter i helse- og omsorgstjenesten.
Bestemmelsen er naermere omhandlet i punkt
7.3.1. Helse- og omsorgstjenesten er definert i
pasient- og brukerrettighetsloven § 1-3 bokstav
d. Bestemmelsen er ikke til hinder for at Norsk
Helsenett SF kan levere losningene ogsa til
direktorater og andre deler av den statlige helse-
forvaltningen.

Bokstav a gjelder en elektronisk kommunika-
sjonskjede for sikker overfering av reseptinforma-
sjon opprettet etter pasientjournalloven § 12 (e-
resept). Bokstav b gjelder Nasjonal kjernejournal
opprettet etter pasientjournalloven § 13. Bokstav ¢
gjelder det som i dag omtales som helsenettet.
Det er en kommunikasjonslesning forbeholdt
medlemmer, som inkluderer nasjonal infrastruk-
tur, felles tjenester og felleskomponenter for
utveksling av opplysninger med virksomheter i
helse- og omsorgstjenesten, og som ivaretar hoy
grad av sikkerhet og tilgjengelighet. Bokstav d
gjelder en nasjonal innbyggerportal med infra-
struktur for kvalitetssikret helseinformasjon, selv-
betjening, kommunikasjon, innsyn i egne helse-
opplysninger og digitale helsetilbud fra helse- og
omsorgstjenesten og statlig helseforvaltning.
Disse tjenestene er i dag tilgjengelige pa internett-
portalen helsenorge.no.

Med tilgjengeliggjoring menes at virksom-
hetene i malgruppen, etter avtale skal gis anled-
ning til 4 ta lesningene i bruk i sin virksomhet, for-
utsatt at de oppfyller felles krav til informasjons-
sikkerhet og aksepterer bruksvilkér.

Det stilles krav til at Norsk Helsenett SF skal
levere losningene pa et egnet sikkerhetsniva. Kra-
vet til egnet sikkerhet ma ses i ssmmenheng med
personvernforordningen artikkel 32 og pasien-
tjournalloven § 22.

Andre ledd bestemmer at Norsk Helsenett SF
skal gjere den nasjonale innbyggerportalen til-
gjengelig for allmenheten.

Tredje ledd bestemmer at departementet kan
gi forskrift om Norsk Helsenett SFs plikt etter for-
ste og andre ledd til & gjore losningene tilgjenge-
lige, herunder hvilke tjenester plikten gjelder,
krav til tjenestenes innhold, medvirkning fra bru-
kere og dataansvar. Dette innebaerer at departe-
mentet kan regulere hvilke konkrete tjenester
som skal tilbys for 4 realisere de nasjonale e-helse-
lesningene og avgrense Norsk Helsenett SFs opp-
gaver mot lesninger som utvikles av andre.

Til § 7 Opplysninger fra Folkeregisteret

Bestemmelsen gir Norsk Helsenett SF adgang til
4 innhente personopplysninger fra Folkeregiste-

ret uten hinder av taushetsplikt og til & etablere en
kopi av Folkeregisteret, som ogsi kan sammen-
stilles med andre nedvendige opplysninger. Norsk
Helsenett SF kan dele folkeregisteropplysningene
med virksomheter i helse- og omsorgstjenesten
og helse- og omsorgsforvaltningen, som selv har
hjemmel til & motta slike opplysninger.
Se ogsa punkt 7.3.1.

Til § 8 Plikt til  gjere nasjonale e-helselgsninger
tilgjengelige i virksomheten

Av forste ledd felger at departementet i forskrift
kan bestemme at naermere bestemte virksomhe-
ter skal gjere nasjonale e-helselgsninger som
nevnt i § 6 tilgjengelige i virksomheten.

Losningene anses gjort tilgjengelige i virksom-
heten nar de kan tas i bruk av personell som har
tjenestlige behov for, og rett til, & ta losningene i
bruk.

Av andre ledd felger at departementet kan gi
forskrift om at apotek og bandasjister skal gjore
helsenettet og eresept tilgjengelige i virksom-
heten.

Videre folger av tredje ledd at departementet
kan gi forskrift om plikten etter forste og andre
ledd, blant annet om hvilke tjenester plikten gjel-
der og nar den skal gjelde for ulike virksomheter.

Se ogsé punkt 7.3.2.

Til § 9 Plikt til G betale for nasjonale e-helselasninger

Forste ledd innebeerer at departementet kan gi
forskrift om at regionale helseforetak, kommuner,
apotek, bandasjister og andre virksomheter skal
betale Norsk Helsenett SF for de nasjonale e-
helselesningene som nevnti § 6.

Etter bokstav a kan det forskriftsfestes at regi-
onale helseforetak og kommuner skal betale
Norsk Helsenett SF for 4 gjore alle de nasjonale e-
helselosningene som nevnt i § 6 tilgjengelige for
allmennheten og virksomheter i helse- og
omsorgstjenesten. Betalingsplikten kan gjores
gjeldende uavhengig av om lgsningene faktisk er
gjort tilgjengelig i den enkelte virksomhet.

Etter bokstav b kan det forskriftsfestes at apo-
tek og bandasjister som har gjort ereseptlos-
ningen tilgjengelig i virksomheten skal betale
Norsk Helsenett SF for losningen. Det avgjorende
er om e-resept faktisk er gjort tilgjengelig i den
enkelte virksomheten.

Etter bokstav ¢ kan det forskriftsfestes at alle
typer virksomheter — ogsa virksomheter omfattet
av bokstav a og b — som har gjort helsenettet til-
gjengelig i virksomheten skal betale Norsk Helse-
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nett SF for lgsningen. Dette vil gjelde virksom-
heter som faktisk har inngétt avtale om tilkobling
til helsenettet.

I andre ledd bestemmes det at departementet
fastsetter samlet betalingspliktig belep og hvor
stor andel de enkelte virksomhetene skal betale.
Fordelingen av den samlede betalingen pa de
enkelte virksomhetene kan for eksempel fremgé
ved at departementet forskriftsfester konkrete
kronebelep som virksomhetene skal betale avhen-
gig av type virksomhet og hvilke lgsninger de
benytter. Departementet kan som alternativ til
kronebelop forskriftsfeste hvor stor andel av de
totale kostnadene ved alle eller noen av los-
ningene som ulike grupper av virksomheter eller
enkeltvirksomheter skal betale, kombinert med at
departementet fatter enkeltvedtak om hvor mye
Norsk Helsenett SF totalt kan kreve i betaling det
aktuelle aret. Dette er blant annet aktuelt for &
fastsette kommuners og regionale helseforetaks
betalingsforpliktelse for e-resept, kjernejournal og
helsenorge.no. Ved beregningen av betalingen
skal det tas hensyn til virksomhetenes nytte av
losningene og en hensiktsmessig fordeling av
kostnader til nasjonale lgsninger som kommer
pasientene til gode. Vurderingene leder frem til
betalingspliktige beleop eller beregningsmetoder
som kan forskriftsfestes etter fjerde ledd.

Tredje ledd bestemmer at virksomhetenes
samlede betaling ikke skal overstige de kost-
nadene Norsk Helsenett SF har til forvaltning og
drift av lesningene. Betalingens storrelse vil fast-
settes pa bakgrunn av forventede kostnader i det
kommende budsjettaret. Kravet innebzerer derfor
ikke at virksomhetenes betaling for det enkelte ar
skal tilsvare de faktiske kostnadene i dette aret,
men at dette skal veaere tilfellet over tid. Det vil der-
for ved fastsettelsen av betalingens sterrelse i et
bestemt ar ikke bare vaere relevant a se hen til for-
ventede kostnader i dette &aret, men ogsa til

avviket mellom den faktiske betalingen for fore-
gaende ar sammenlignet med de faktiske kostnad-
ene.

Beregning av kostnadene skal baseres pa en
beerekraftig forvaltning og drift som tar heyde for
verdibevarende oppdatering og vedlikehold av
losningene.

Fjerde ledd gir departementet hjemmel til & gi
naermere forskrifter om betalingsplikten, blant
annet om hvilke tjenester plikten gjelder og nar
den skal gjelde for ulike virksomheter, betalings-
pliktig belop, innkreving og kontroll.

Se ogsa punktene 7.3.3 til 7.3.7.

Til § 10 Pdlegg

Bestemmelsen gir direktoratet hjemmel til & gi
palegg om 4 rette forholdene hvis regionale helse-
foretak, helseforetak, statlig helseforvaltning,
fylkeskommuner eller kommuner ikke forelegger
planer for e-helsetiltak av nasjonal betydning, jf.
§ 4 forste ledd. Palegget skal inneholde en frist for
oppfyllelse. Det er ikke hjemmel for saerskilte
reaksjoner dersom pélegget ikke folges. Kommu-
ner og fylkeskommuner kan klage pa vedtak om
palegg etter forste ledd og uteve andre partsrettig-
heter etter reglene i forvaltningsloven kapittel IV,
V og VI og §§ 41 og 42. Overfor regionale helse-
foretak, helseforetak og statlig helseforvaltning vil
palegget ikke veere et enkeltvedtak etter forvalt-
ningsloven, og det er heller ikke klagerett for
nevnte organer.
Se ogsé kapittel 8.

Til § 11 Ikrafttredelse

Loven trer i kraft fra den tiden Kongen bestem-
mer. Det folger av bestemmelsen at Kongen ogsa
kan bestemme at ulike deler av loven trer i kraft til
ulik tid.
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Helse- og omsorgsdepartementet
tilrar:

At Deres Majestet godkjenner og skriver under
et framlagt forslag til proposisjon til Stortinget om
lov om e-helse (e-helseloven).

Vi HARALD, Norges Konge,
stadfester:

Stortinget blir bedt om & gjore vedtak til lov om e-helse (e-helseloven) i samsvar med et vedlagt
forslag.
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Forslag

til lov om e-helse (e-helseloven)

§ 1 Formal

Loven skal bidra til effektive og trygge pasient-
forlep og helse- og omsorgstjenester, av god kvali-
tet, ved 4 styrke og legge til rette for digitaliserin-
gen i helse- og omsorgssektoren. Loven skal ogsa
legge til rette for bedre nasjonal samordning og
samhandling mellom forvaltningsnivaene.

§ 2 Virkning for Svalbard og Jan Mayen

Kongen kan gi forskrift om at loven helt eller
delvis skal gjelde for Svalbard og Jan Mayen, og
kan fastsette seerlige regler under hensyn til de
stedlige forholdene.

8§ 3 Nasjonal samordning

Nasjonale e-helsetiltak skal understotte ned-
vendig samhandling i helse- og omsorgssektoren,
til nytte for innbyggerne, pasienter og helseperso-
nell, styring, statistikk og vitenskapelige formal.
Nasjonale e-helsetiltak skal bidra til bedre kvalitet
i helse- og omsorgstjenestene, pasientsikkerhet,
personvern og effektivisering.

Regionale helseforetak, helseforetak, statlig
helseforvaltning, fylkeskommuner og kommuner
skal i sitt arbeid med e-helsetiltak ta hensyn til
nasjonal samordning og den nasjonale e-helse-
utviklingen. Det samme gjelder privat virksomhet
som yter helse- og omsorgstjenester etter avtale
med regionale helseforetak, helseforetak, kom-
muner eller fylkeskommuner, eller som er god-
kjent for fritt behandlingsvalg etter spesialisthel-
setjenesteloven § 4-3. E-helsetiltak skal planlegges
og gjennomfores slik at de legger til rette for elek-
tronisk samhandling med andre virksomheter i
helse- og omsorgstjenesten og bruk av nasjonale
e-helselosninger, jf. ogsd spesialisthelsetjeneste-
loven §3-2 og helse- og omsorgstjenesteloven
§ 5-10.

§ 4 Nasjonal e-helseportefolje

Regionale helseforetak, helseforetak, statlig
helseforvaltning, fylkeskommuner og kommuner
som planlegger e-helsetiltak med nasjonal betyd-
ning, skal forelegge planene for Direktoratet for
e-helse, som beslutter om tiltaket skal inngé i den
nasjonale e-helseportefoljen, jf. § 5 andre ledd bok-
stav e. Med nasjonal betydning menes at tiltaket

har betydning for flere helseforetak eller flere kom-
muner, og at tiltaket i tillegg har potensial for gjen-
bruk i store deler av helse- og omsorgstjenesten
eller betydning for nasjonale e-helselosninger.

Direktoratet for e-helse skal i lopet av tre uker
gi innmelder tilbakemelding dersom direktoratet
foreslar at tiltaket skal inngd i den nasjonale e-
helseportefaljen, eventuelt om det er behov for
ytterligere dokumentasjon.

8§ 5 Direktoratet for e-helse
Direktoratet for e-helse er et forvaltningsorgan

underlagt departementet. Direktoratet skal gi rad

til departementet og sektoren i saker om e-helse

og legge til rette for nasjonal samordning og en

helhetlig og forutsighar e-helseutvikling.
Direktoratet for e-helse skal blant annet

a) holde seg orientert om og informere om den
nasjonale og internasjonale utviklingen innen
e-helse og om relaterte utfordringer

b) utrede og foresla nasjonale e-helsestrategier,
-planer og -tiltak

c) utvikle, formidle og vedlikeholde nasjonale
veiledere og retningslinjer om standarder,
kodeverk, Kklassifikasjoner, terminologi, arki-
tektur, informasjonssikkerhet mv.

d) gi rad og veiledning i spersmal om e-helse til
departementet og til akterer som planlegger e-
helsetiltak

e) fore en systematisk og offentlig oversikt
(nasjonal e-helseportefolie) over e-helsetiltak
med nasjonal betydning som er innmeldt etter
§ 4 og legge til rette for nasjonal samordning
og prioritering

f) sikre en konsensusbasert styringsmodell for
e-helse med bred sektordeltagelse som skal gi
direktoratet rad i saker om e-helsetiltak med
nasjonal betydning.

§ 6 Plikter for Norsk Helsenett SF
Norsk Helsenett SF er et statsforetak hvor
eierskapet forvaltes av departementet. Norsk
Helsenett SF skal pa et egnet sikkerhetsniva gjore
folgende nasjonale e-helselosninger tilgjengelige
for virksomheter i helse- og omsorgstjenesten:
a) elektronisk kommunikasjonskjede for sikker
overforing av reseptinformasjon opprettet
etter pasientjournalloven § 12
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b) Nasjonal kjernejournal opprettet etter pasient-

journalloven § 13
¢) en kommunikasjonslesning forbeholdt med-

lemmer, som inkluderer nasjonal infrastruk-

tur, felles tjenester og felleskomponenter for
utveksling av opplysninger med virksomheter

i helse- og omsorgstjenesten, og som ivaretar

hey grad av sikkerhet og tilgjengelighet
d) en nasjonal innbyggerportal med infrastruktur

for kvalitetssikret helseinformasjon, selvbetje-
ning, kommunikasjon, innsyn i egne helseopp-
lysninger og digitale helsetilbud fra helse- og
omsorgstjenesten og statlig helseforvaltning.

Norsk Helsenett SF skal gjore den nasjonale
innbyggerportalen som nevnt i forste ledd bokstav
d tilgjengelig for allmenheten.

Departementet kan gi forskrift om plikten
etter forste og andre ledd, blant annet om hvilke
tienester plikten gjelder, krav til tjenestenes inn-
hold, medvirkning fra brukere og om dataansvar.

§ 7 Opplysninger fra Folkeregisteret
Nar det er nedvendig for 4 lase oppgaver etter

loven her, kan Norsk Helsenett SF

a) innhente personopplysninger fra Folkeregiste-
ret uten hinder av taushetsplikt,

b) etablere en kopi av Folkeregisteret, som ogsa
kan sammenstilles med andre nedvendige
opplysninger, og

c) dele opplysninger som nevnt i bokstav b med
virksomheter i helse- og omsorgstjenesten og
helse- og omsorgsforvaltningen, som selv har
hjemmel til & motta slike opplysninger.
Departementet kan gi forskrift om dataansvar

og behandling av opplysninger etter forste ledd.

§ 8 Plikt til a gjore nasjonale e-helselosninger til-
giengelige i virksomheten
Departementet kan gi forskrift om at felgende
virksomheter skal gjore de nasjonale e-helse-
losningene nevnt i § 6 forste ledd tilgjengelige i
virksomheten:
a) helseforetak
b) kommuner og fylkeskommuner
c) private virksomheter som yter helse- og
omsorgstjenester etter avtale med regionale
helseforetak, helseforetak, kommuner eller
fylkeskommuner
d) private virksomheter som er godkjent for fritt
behandlingsvalg etter spesialisthelsetjeneste-
loven § 4-3.
Departementet kan gi forskrift om at apotek
og bandasjister skal gjore de nasjonale e-helse-

losningene som nevnt i § 6 forste ledd bokstav a
og c tilgjengelige i virksomheten.

Departementet kan gi forskrift om plikten
etter forste og andre ledd, blant annet om hvilke
tjenester plikten gjelder og nar den skal gjelde for
ulike virksomheter.

§ 9 Plikt til a betale for nasjonale e-helselosninger

Departementet kan gi forskrift om at
a) regionale helseforetak og kommuner skal

betale Norsk Helsenett SF for a gjore de nasjo-

nale ehelselosningene som nevnt i §6

tilgjengelige for allmennheten og virksomhe-

ter i helse- og omsorgstjenesten

b) apotek og bandasjister som har gjort den
nasjonale e-helselosningen som nevnt i § 6 for-
ste ledd bokstav a tilgjengelig i virksomheten,
skal betale Norsk Helsenett SF for losningen

¢) virksomheter som har gjort den nasjonale e-
helselosningen som nevnt i § 6 forste ledd bok-
stav c tilgjengelig i virksomheten, skal betale

Norsk Helsenett SF for losningen.

Departementet fastsetter samlet betalingsplik-
tig belop og hvor stor andel de enkelte virksom-
hetene skal betale. Ved beregningen av betal-
ingen skal det tas hensyn til virksomhetenes nytte
av lgsningene og en hensiktsmessig fordeling av
kostnader til nasjonale lgsninger som kommer
pasientene til gode.

Virksomhetenes samlede betaling skal ikke
overstige de kostnadene Norsk Helsenett SF har
til forvaltning og drift av lesningene.

Departementet gir forskrift om betalingsplik-
ten, blant annet om hvilke tjenester plikten gjel-
der, og nar den skal gjelde for ulike virksomheter,
betalingspliktig belep, innkreving og kontroll.

§ 10 Pdlegg

Direktoratet for e-helse kan gi palegg om & rette
forholdene hvis regionale helseforetak, helsefore-
tak, statlig helseforvaltning, fylkeskommuner eller
kommuner ikke forelegger planer for e-helsetiltak
av nasjonal betydning, jf. § 4 forste ledd. Palegget
skal inneholde en frist for oppfyllelse.

Kommuner og fylkeskommuner kan klage pa
vedtak om péalegg etter forste ledd og uteve andre
partsrettigheter etter reglene i forvaltningsloven
kapittel IV, V og VI og §§ 41 og 42.

§ 11 Ikrafttredelse

Loven trer i kraft fra den tiden Kongen
bestemmer. Kongen kan bestemme at ulike deler
av loven trer i kraft til ulik tid.
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