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HELSE- OG OMSORGSDEPARTEMENT

T I

Prop.89 L
(2011-2012)
Proposisjon til Stortinget (forslag til lovvedtak)

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

Tilrading fra Helse- og omsorgsdepartementet 20. april 2012,
godkjent i statsrad samme dag.
(Regjeringen Stoltenberg II)

1 Proposisjonens hovedinnhold

1.1 Innledning

Helse- og omsorgsdepartementet (departemen-
tet) legger med dette frem forslag om lov om end-
ringer ilov 18. mai 2001 nr. 24 om helseregistre og
behandling av helseopplysninger (helseregisterlo-
ven) m.m.

Departementet foreslar ny § 6d i helseregister-
loven som hjemler etableringen av nasjonal Kjer-
nejournal. Videre foreslids at helsepersonell og
virksomheter skal ha meldeplikt til kjernejourna-
len etter helseregisterloven § 9. Det foreslas ogsa
hjemmel til 4 regulere neermere detaljer i for-
skrift.

Formaélet med forslaget er okt pasientsikker-
het, ved a gi bedre beslutningsgrunnlag for helse-
hjelp og forhindre skade pa pasienten som folge
av for eksempel feilmedisinering. I helsesektoren
er det behov for rask og sikker tilgang til korrekt
og oppdatert informasjon. En nasjonal kjernejour-
nal skal bidra til 4 dekke dette behovet.

I denne proposisjonen omtales ogsd premis-
sene og rammene for det videre arbeidet med

kjernejournallesningen, herunder de mest sen-
trale elementene i forskriftene. Av forslaget til ny
§ 6d i helseregisterloven folger at Kongen i Stats-
rad i forskrift kan gi neermere bestemmelser om
etablering av nasjonal kjernejournal, drift og
behandling av helseopplysninger, herunder hvilke
opplysninger som skal behandles, hvem som er
databehandlingsansvarlig, sletting, tilgang og til-
gangskontroll, samt pasientens rettigheter.

I proposisjonen fremmes det ogsé forslag til
enkelte endringer av teknisk og begrepsmessig
art i etterkant av lov 24. juni 2011 nr. 30 om kom-
munale helse- og omsorgstjenester m.m. (helse-
og omsorgstjenesteloven) og lov 24. juni 2011 nr.
29 om folkehelsearbeid (folkehelseloven).

1.2 Nasjonal kjernejournal

Det totale behovet for & kommunisere helseopp-
lysninger mellom helsepersonell vil ikke kunne
dekkes ved hjelp av de kommunikasjonsmulighe-
ter vi har i dag, eller som allerede er under utar-
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beidelse. Etablerte kommunikasjonslesninger er
forst og fremst basert pa virksomhetsinterne jour-
nalsystemer og meldingsbasert kommunikasjon.
Det er imidlertid konstatert helsefaglige behov
for en losning som gir helsepersonell og pasienter
rask tilgang til et begrenset informasjonssett pa
tvers av nivier og organisasjoner i helsetjenesten.

Departementets forslag innebarer at et
begrenset sett vesentlige helseopplysninger om
pasienten sammenstilles og gjores tilgjengelige
gjennom en nasjonal kjernejournal, pa tvers av
virksomhetsgrenser og forvaltingsnivd. Dette
omfatter blant annet legemiddelopplysninger og
annen Kkritisk informasjon om allergier, implanta-
ter, relevante kroniske tilstander m.v.

Alle pasienter har krav pd forsvarlig helse-
hjelp, og at respekt for at liv, integritet og mennes-
keverd blir ivaretatt pd en god mate i kontakten
med helsetjenesten. Si langt det er mulig, skal
pasienter slippe & gjenta hele sin medisinske his-
torie hver gang de oppseker en helseinstitusjon
eller helsepersonell som ikke fra for kjenner pasi-
entens forhistorie. Mange pasienter er heller ikke
i en tilstand hvor han eller hun kan redegjore for
sin medisinske historie. Pasienter m& kunne for-
vente at helseopplysninger som er innsamlet i hel-
setjenesten er tilgjengelig for den helseinstitusjon
eller det helsepersonellet som pasienten henvises
til eller selv oppseker.

For departementet er det ogsd avgjorende at
innbyggerne ikke skal ha grunn til & fole usikker-
het eller frykt nar helseopplysninger blir behand-
let i helsesektoren. Det foreslas derfor at kjerne-
journal skal veere frivillig for hver enkelt. Videre
er det presisert at opplysningene i kjernejourna-
len bare skal veere tilgjengelige for helsepersonell
med tjenstlig behov og for pasienten selv. Det leg-
ges stor vekt pd 4 opprettholde og videreutvikle
tillitsforholdet mellom pasientene og den som
behandler opplysninger om dem. I forslaget er det
derfor lagt betydelig vekt pa ivaretakelse av pasi-
entens integritet.

Sammenlignet med dagens situasjon vil lovfor-
slaget ikke innebare en utvidelse av omfanget av
opplysninger som helsepersonell rettslig sett vil
kunne fa tilgang til. Helsepersonellet vil, som i
dag, kun fi de opplysninger de trenger for a yte
nedvendig helsehjelp. Det vil kun veere maten hel-
seopplysningene gjores tilgjengelig pa som
endres.

Som nevnt ovenfor foreslar departementet i
forslaget til ny § 6d i helseregisterloven at Kongen
i Statsrdd kan gi nzermere bestemmelser i for-
skrift. I et videre forskriftsarbeid vil det veere

naturlig at det vurderes & gi neermere bestemmel-
ser om blant annet:

— Innholdselementer

— Pasientens rettigheter

— Bestemmelser om tilgangsstyring

— Databehandlingsansvarlig

— Overordnet teknisk lgsning for registeret

Nasjonal kjernejournal vil i oppstartsfasen veere
preget av at dette er et stort prosjekt som vil matte
utvikles i flere faser, hvor alt ikke kan forventes &
vaere tilgjengelig i forste fase. Det tas sikte pa at
kjernejournal i ferste fase vil kunne veere tilgjen-
gelig i lepet av 2013.

1.3 Tekniske og begrepsmessige
endringerietterkant av vedtagelse
av helse- og omsorgstjenesteloven
mv.

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

I etterkant av vedtagelsen av lovene har depar-
tementet blitt kjent med enkelte mindre feil av tek-
nisk karakter. I kapittel 16 foreslas det derfor end-
ringer i helse- og omsorgstjenesteloven, folkehel-
seloven og enkelte andre lover. Som folge av at det
her kun er snakk om lovendringer av teknisk og
begrepsmessig art, har det ikke veert gjennomfert
hering av forslagene.

1.4 Proposisjonens oppbygning

I proposisjonens kapittel 2 beskrives de helsefag-
lige behovene, bakgrunnen for forslaget og
heringsprosessen. Gjeldende rett, menneskeret-
tigheter og regulering i andre land omtales i kapit-
lene 3 og 4, mens kjernejournallosningen og for-
malet med endringsforslaget er beskrevet i kapit-
tel 5. Vurdering av det rettslige grunnlaget folger i
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kapittel 6, forbud mot bruk i kapittel 7, mens sam-
tykke og reservasjonsrett vurderes i kapittel 8.
Hvem som omfattes av lesningen og hvilke typer
opplysninger som er enskelig & innta er droeftet i
kapittel 9 og 10, mens informasjonskildene til opp-
lysningene er redegjort for i kapittel 11. Omtale av
behandling av opplysningene er inntatt i kapittel

12, pasientens rettigheter (herunder personvern)
i kapittel 13, mens helhetlig IKT-arkitektur og
informasjonssikkerhet folger i kapittel 14. De gko-
nomiske og administrative konsekvenser, tek-
niske og begrepsmessige endringer og merkna-
der til de enkelte bestemmelser er beskrevet i
henholdsvis kapittel 15, 16 og 17.
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2 Bakgrunn for forslaget

2.1 Bedre pasientsikkerhet -
helsefaglige behov

Tilgang til livsviktig og kritisk informasjon om
pasienten kan redusere risikoen for og forebygge
uonskede hendelser, som utilsiktet forlenget
lidelse, forringet behandlingsresultat, skade eller
dedsfall.

Spesielt ved akuttinnleggelser eller syeblikke-
lig hjelp til kronisk syke pasienter, vil det veere
viktig at helsepersonell har tilgang til opplysnin-
ger om pagédende helsehjelp og relevant sykdoms-
historie. I slike situasjoner er ikke dagens system
for meldingsbasert informasjonsutveksling til-
strekkelig. Dersom pasientopplysningene ved inn-
leggelse er fraveerende eller utdaterte, ma infor-
masjon innhentes fra annen aktuell virksomhet
(for eksempel sykehus eller fastlege). Noen pasi-
enter er ute av stand til 4 meddele seg, og det kan
vaere vanskelig og tidkrevende & spore opp hvor
oppdaterte pasientopplysninger om disse pasien-
tene finnes. Tilgang til opplysninger om sykdom-
mer, pidgidende medisinske behandlinger og om
legemiddelbruk og allergier kan i mange tilfeller
ogsa vaere vesentlige for 4 kunne tolke kliniske og
radiologiske funn i munnhule/kjever/tenner, og
dermed ogsd vaere avgjerende for at tannlegen
skal kunne stille riktig diagnose. Nér opplysnin-
gene er mangelfulle, md pasienten gjennomga
flere, kanskje smertefulle, undersekelser, og det
vil ta lengre tid for behandling kan pdbegynnes.

Eksempler pa situasjoner hvor det ytes ikke-
planlagt helsehjelp er konsultasjon i legevakt, tele-
fonkonsultasjon med sykepleier i legevaktsentral,
ved mottak av pasienter i sykehusenes akuttmot-
tak og ved utrykking av legevakt eller ambulanse.
Det storste antallet av ikke-planlagte pasientkon-
takter er knyttet til konsultasjoner ved legevakt og
legevaktsentral. I disse situasjonene er som nevnt
informasjonsutveksling basert pa elektroniske
meldinger lite egnet. I dag er pasienten selv den
viktigste kilden til informasjon. Det er imidlertid
krevende for mange pasienter a4 ha god oversikt
over egen sykdomshistorie og legemiddelbruk.

Utveksling av informasjon om legemidler skjer
i hovedsak ved forsendelse av papirbaserte mel-

dinger. I enkelte tilfeller sendes ogsa legemiddel-
informasjon som elektroniske meldinger. Lege-
middelinformasjon oversendes imidlertid i stor
grad som ustrukturert tekst (fritekst).

Med meldingsbasert informasjonsutveksling
menes her at informasjon sendes som melding fra
en avsender, til en eller flere definerte mottakere.
Dette til forskjell fra “informasjonsdeling” hvor
informasjon er tilgjengelig og sekbar. Erfaring til-
sier at ren meldingsbasert informasjonsutveksling
har enkelte svakheter. Ikke minst gjelder dette
nar det er mange og skiftende akterer. Det kan
lett oppsta uoverensstemmelser mellom legemid-
ler registrert i journaler hos de ulike akterene
som er involvert. I tillegg er meldingsbasert infor-
masjonsutveksling lite egnet for uplanlagte hen-
delser fordi behandler ikke har kjennskap til
hvilke andre behandlere som innehar vesentlig
informasjon om den aktuelle pasient.

Opplysninger om pasientenes registrerte lege-
middelbruk samordnes ikke automatisk mellom
de ulike akterene som deltar i helsehjelpen av en
pasient. Fastlege, hjemmesykepleie, sykehus og
ofte pasienten selv, har hver sin journal med opp-
lysninger om bruk av legemidler. Oversikt over
pasientens legemiddelbruk samordnes forseksvis
ved hjelp av blant annet epikriser, muntlig infor-
masjon og resepter. Pasientjournalen, inkludert
legemiddelinformasjon, er et dynamisk dokument
som endres av helsepersonell som gir pasienten
helsehjelp. Ved en sykehusinnleggelse kan en der-
for ikke gé ut fra at journalens opplysninger om
legemidler er den samme som ved forrige kontakt
med sykehuset. Helsepersonellet md oppdatere
journalen, ogsd med hensyn til bruk av legemid-
ler, basert pa informasjon fra pasienten selv, pare-
rende, fastlegen, hjemmesykepleien, sykehjem
eller andre.

En situasjon med flere og ukoordinerte jour-
nalnedtegnelser knyttet til legemidler, henholds-
vis 1 fastlegens elektroniske pasientjournal (EPJ),
hos private spesialister, pd sykehus, i tannhelsetje-
nesten, i apotek og i kommunal pleie- og omsorgs-
tjeneste, er en utfordring. Arlig oppstar et betyde-
lig antall skader pa grunn av feilmedisinering. Om
lag halvparten av skadene kan knyttes til informa-
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sjonsformidling, det vil si mangelfull eller feil
informasjon.

I Ot.prp. nr. 51 (2008-2009) ble det antydet at et
regionalt register over kjerneopplysninger kunne
vaere pilot for et senere nasjonalt register over
kjerneopplysninger. Man sé for seg at et regionalt
register over kjerneopplysninger kunne etableres
pad en slik mate at det senere kunne kobles
sammen til ett nasjonalt register, dersom dette var
onskelig. I ettertid ble det tydelig at det ikke lot
seg gjore, blant annet fordi det er en forutsetning
for en reell pilotering av en nasjonal kjernejournal
at totaliteten av det som skal piloteres er kjent.

Pasienter benytter helsetjenester over hele
landet. Regionale begrensninger i kjernejourna-
lens virkeomrade ville medfert ekt risiko for at
kjernejournalen ikke innholdt komplette og opp-
daterte opplysninger, fordi oppdateringer ville
maétte knyttes til hvilken region helsehjelpen ble
ytt.

Departementet er derfor kommet til at det er
mest hensiktsmessig med et regelverk for nasjo-
nal kjernejournal, for denne piloteres i et begren-
set geografisk omrade. Omfanget av piloteringen
vil deretter kunne utvides gradvis til nasjonal
utbredelse. Departementet foreslar pd denne bak-
grunn at regelverket for en nasjonal kjernejour-
nal, og ikke en regional kjernejournal, ligger til
grunn for pilotering av lesningen.

2.2 Sambhandlingsreformen m.m.

Nasjonal kjernejournal er omtalt i flere overord-
nede nasjonale politiske dokumenter. Regjerin-
gens politiske plattform for arene 2009 til 2013
sier blant annet at regjeringen skal:

“etablere sterkere nasjonal koordinering pé e-
helse omradet, tidsfrister for utviklingsmal og
etablere en nasjonal kjernejournal for alle inn-
byggere. Informasjonssikkerhet skal priorite-
res hoyt slik at personvernet ikke utfordres.”

Videre star folgende i St.meld. nr. 47 (2008-2009)
under punkt 14.6:

"Det er ofte i akutte situasjoner viktig 4 ha til-
gang til vital informasjon om den enkelte pasi-
ent ved innleggelser eller ved annen behand-
ling. En stor del av behovet i den sammenheng
kan dekkes ved rask tilgang til samlet nedven-
dig og basal informasjon i strukturert form,
heretter kalt kjernejournal.”

Stortingsmeldingen omtaler legemidler, oversikt
over pasientens allergier, behandlinger som ikke
ma gis, kontaktinformasjon (for eksempel fast-
lege, parerende) og kronologi over hvor pasienten
har veert behandlet tidligere, eventuelt med infor-
masjon om fagomrade og om elektronisk epikrise
finnes. Legevakten omtales som et omréde av stor
viktighet og egnet bruksomréde, for 4 unngé feil-
medisinering og unedvendige sykehusinnleggel-
ser. I siste avsnitt i punkt 14.6 anferes:

"Helse- og omsorgsdepartementet vil derfor
utrede utvikling av sdkalt Nasjonal kjernejour-
nal, herunder behovet for tekniske lgsninger
og lovendringer (etablering av register, sam-
tykkevurderinger mv.) og vil komme tilbake til
Stortinget med opplegg for oppfelging av
saken.”

Stortingets helse- og omsorgskomité gir i Innst.
212 S (2009-2010) stotte til "at det foretas en utred-
ning av sdkalt Nasjonal kjernejournal som skal
inneholde livbergende kritisk informasjon, medisi-
nering og kontaktoversikt/epikriser.”

Et av tiltakene i departementets strategiplan
Samspill 2.0 Nasjonal strategi for elektronisk sam-
handling i helse- og omsorgssektoren 2008-2013, er
ogsd a utrede og vurdere losning for en nasjonal
kjernejournal.

Som en oppfelging av de ovenfor nevnte doku-
mentene fikk Helsedirektoratet (direktoratet) i til-
delingsbrevet for 2010 blant annet felgende opp-
drag:

“Direktoratet skal i samarbeid med akterene i
sektoren iverksette tiltak for & felge opp Nasjo-
nal strategi for elektronisk samhandling i
helse- og omsorgssektoren 2008-2013.

[...]

Direktoratet skal lede et forprosjekt for
planlegging av en nasjonal kjernejournal som
skal innholde samlet nedvendig og basal infor-
masjon om pasienten. Prosjektet ma ha god og
bred deltakelse fra interessentene i sektoren.”

2.3 Virksomhetsovergripende
journaler og
Personvernkommisjonens rapport

Stortinget vedtok 16. juni 2009 endringer i helse-
registerloven og helsepersonelloven. Det vises til
Ot.prp. nr. 51 (2008-2009) Om lov om endringer i
helseregisterloven og helsepersonelloven (tilgang
til behandlingsrettede helseregistre pa tvers av
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virksomhetsgrenser og etablering av behandlings-
rettede helseregistre péa tvers av virksomheter) og
Innst. O. nr. 110 (2008-2009).

Formalet med lovendringene var a fjerne juri-
diske hindre for effektiv kommunikasjon av pasi-
entopplysninger i helsetjenesten, samtidig som
taushetsplikten og den enkeltes personlige inte-
gritet skulle ivaretas. Lovvedtaket innebar blant
annet en ny bestemmelse i helseregisterloven (§
6a) om virksomhetsovergripende behandlingsret-
tede helseregistre. Bestemmelsen inneberer at
Kongen i statsrad, ved forskrift, kan etablere slike
virksomhetsovergripende losninger, samt gi neer-
mere bestemmelser om blant annet drift og
behandling av helseopplysninger i slike registre.
Bestemmelsen gir rettsgrunnlag for etablering av
regionale kjernejournaler. Bestemmelsen gir
imidlertid ikke hjemmelsgrunnlag for en sentral
(landsomfattende) kjernejournal.

Personvernkommisjonen utrykker i NOU
2009:1 Individ og integritet, at helsetjenesten er
en ”[...] viktig seyle i velferdsstaten og kan kort
beskrives som statens organiserte innsats for a
ivareta borgernes helsemessige behov”. Videre
uttales:

“Helse er vidt definert og i denne sammenheng
er det ikke nedvendig med noe skarpt skille
mellom helsetjenester pd den ene siden og
sosiale tjenester og tilbud pid den andre.
Behandling, forebygging og avhjelping av syk-
dom, funksjonshemming og skade er sentrale
oppgaver, som ma loses i takt med samfunnsut-
viklingen.”

Det uttrykkes videre at helsetjenesten skal lose
mange oppgaver og er under et konstant press
med tanke pa bade & gjore mer (behandle flere),
forbedre tjenestetilbudet (ta i bruk ny kunnskap
og nye metoder, oke kvaliteten, fremme sikkerhe-
ten) og serge for at tjenestene er kostnadseffek-
tive. Kommisjonen skriver:

“Helsetjenesten er avhengig av tilgang pa hel-
seopplysninger for 4 kunne gi pasientene for-
svarlig og individuelt tilpasset helsehjelp. Sam-
tidig er personopplysninger om helseforhold
og sosiale omstendigheter blant de mest pri-
vate og sensitive, og det er derfor viktig at disse
er godt beskyttet bade rettslig og i praksis. I
Personvernkommisjonens mandat pekes det
nettopp pa at helsesektoren er ett av flere omréa-
der der personvernutfordringene er mange og
vanskelige. Pasientene ma gi fra seg opplysnin-
ger om sykdom, uferhet, livsstil og andre per-

sonlige forhold av betydning for behandlingen
for & nyte godt av slik helsehjelp. Hvis legen
ikke har tilstrekkelige opplysninger om pasien-
tens sykdomsbilde, forhistorie og situasjon
ellers, vil behandlingen kunne lide, og pasien-
ten kan i verste fall risikere a fa gal behandling.
Det er derfor et grunnleggende hensyn, og i
pasientens interesse, at behandlende helseper-
sonell faktisk har tilgang til nedvendig informa-
sjon om den pasienten de behandler. Mens fa
vil bestride dette, er det pd den annen side flere
kritiske roster som papeker at «helsetjenesten
lekker» og at det er en stadig videre person-
krets som med rette eller urette far tilgang til
sensitiv informasjon om pasienter.”

I utredningen peker kommisjonen pa ekt samar-
beid mellom ulike velferdsetater som et karakte-
ristisk trekk ved den moderne velferdsstaten.
Dette kommer ogsa til uttrykk i lovgivningen,
som i skende grad har apnet opp for samarbeid
mellom ulike velferdsetater og for utveksling av
personopplysninger pa tvers av etatene. Kommi-
sjonen papeker at dette reiser viktige personvern-
spersmal:

"Det forventes i mange tilfeller at helseperso-
nell samarbeider med andre fagfolk for 4 kunne
gi et helhetlig og koordinert tilbud til grupper
med behov for langvarig og sammensatt hjelp.
Dette kan gi pasientene bedre behandling og
oppfelgning, men «prisen» er at flere far kunn-
skap om intime forhold vedrerende pasienten.
Samarbeid pa tvers av instanser og disipliner er
blitt et honnerord for dagens velferdsstat, men
det er viktig 4 papeke at medaljen har en bak-
side, og da serlig i relasjon til personvern.”

Videre uttaler kommisjonen:

"Det er ikke tvil om at okt tilgang til pasient-
journalen utfordrer pasientens interesse i inte-
gritet og konfidensialitet. En ivaretakelse av de
ulike hensynene forutsetter at det iverksettes
tiltak som imetekommer behovet for 4 ha nok
opplysninger nar det er nedvendig, samtidig
som det ikke gis tilgang til flere opplysninger
enn det som er relevant. For det dpnes for jour-
naltilgang pa tvers av virksomheter, ma det
foretas en grundig avveining av bade fordeler
og potensielle ulemper. En del av pasientene
som benytter seg av retten til fritt sykehusvalg
og fornyet vurdering, gjor dette nettopp for a
kunne starte med blanke ark. Disse pasientene
vil ofte vaere opptatt av at journalopplysninger
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fra tidligere behandlingssted ikke skal folge
dem videre til andre behandlere.”

2.4 Heringsprosessen

2.4.1 Rapport fra forprosjekt nasjonal

kjernejournal

Rapport fra forprosjekt nasjonal kjernejournal,
utarbeidet av Helsedirektoratet, ble sendt pa kom-
mentarrunde 9. februar 2011. Til sammen 22
instanser ga tilbakemelding i kommentarrunden
til rapporten. Av disse avga 20 kommentar og 19
uttalte seg positivt til etablering av nasjonal Kjer-
nejournal.

Av de 19 instansene som uttalte seg positivt, s
ensket Datatilsynet og Den norske legeforening at
etablering av nasjonal kjernejournal skulle base-
res pa samtykke fra den enkelte pasient. Funk-
sjonshemmedes Fellesorganisasjon (FFO) og
Apotekforeningen ensket begrenset lagringstid av
opplysningene som skulle innga i kjernejourna-
len. FFO ensket i likhet med legeforeningen, at
bare nedvendige opplysninger skulle lagres. FFO
og Kreftforeningen etterlyste sterre brukerdelak-
tighet i den videre prosess. De ulike instansene sa
for seg en gradvis innfering, og noen ensket ster-
kere fokus pa pleie- og omsorgssektoren i forste
fase. Det var stor enighet om at legemiddelover-
sikt var det viktigste i forste fase.

2.4.2 Nzermere om hgringen av lovforslaget

Etter et videre arbeid og vurdering av innspillene

fra kommentarrunden, sendte Helse- og omsorgs-

departementet forslag til endring i helseregister-

loven ved tilfeyelse av ny § 6d om etablering av

nasjonal kjernejournal pa hering 4. juli 2011. Frist

for tilbakemelding var satt til 17. oktober s.4.
Horingsnotatet ble sendt til felgende instan-

ser:

Departementene

Bioteknologinemnda

Datatilsynet

Den nasjonale forskningsetiske komité for medi-

sin og helsefag (NEM)

Helsedirektoratet

Kompetansesenter for IT i helse- og sosialsektoren

(KITH AS)

Kreftregisteret

Norges forskningsrad

Pasientskadenemnda

Personvernnemnda

Statens autorisasjonskontor for helsepersonell

Statens Helsepersonellnemnd

Statens institutt for rusmiddelsforskning (SIRUS)
Statens helsetilsyn

Statens legemiddelverk

Stortingets ombudsmann for forvaltningen
Haraldsplass diakonale hagskole
Helsetilsynet i fylkene

Landets helseforetak

Landets regionale helseforetak

Landets universiteter

Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk sor-ost

Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk vest

Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk midt

Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk nord

Senter for medisinsk etikk (UiO)

Senter for klinisk dokumentasjon og evaluering
(SKDE)

Sysselmannen pa Svalbard

Aleris Helse

Apotekforeningen

Borgestadklinikken

Colosseumklinikken — Allmennlegene
DELTA

Den Norske Jordmorforening

Den Norske Tannlegeforening

Den Norske Legeforening

Drammen private sykehus

Farmasi Forbundet

Forskningsstiftelsen FAFO

Fiirst medisinske laboratorium AS

Gynlab AS

Kliniske ernaringsfysiologers forening
Kommunesektorens interesse- og arbeidsgiver-
organisasjon (KS)

Nettverket for private helsevirksomheter
Norsk Forskerforbund

Norsk Fysioterapeutforbund

Norsk Helsesekreterforbund

Norsk Kiropraktorforening

Norsk Manuellterapeutforening

Norsk Pasientskadeerstatning (NPE)

Norsk Psykologforening

Norsk Psykiatrisk Forening

Norsk Radiografforbund

Norsk Sykepleierforbund

Norsk Sykehus- og helsetjenesteforening (NSH)
Norsk Tannpleierforening

Norske Fotterapeuters Forbund

PARAT Helse

PRISY - Privatsykehusenes fellesorganisasjon
Rentgeninstituttenes Fellesorganisasjon
Stiftelsen Norsk Luftambulanse
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Volvat Medisinske Senter AS

Til sammen 51 heringsinstanser svarte pa depar-

tementets heringsnotat. Av disse hadde 40

heringsinstanser merknader til ett eller flere av

spersmaélene heringsforslaget tok opp. Heringsin-

stansene er i hovedsak positive, og kritiske merk-

nader er knyttet til enkeltelementer i forslaget.
Horingsinstansene som hadde merknader er:

Fornyings-, administrasjons- og kirkedeparte-

mentet

Bioteknologinemnda

Datatilsynet

Helsedirektoratet

Kompetansesenter for ITi helse- og sosialsektoren

(KITH AS)

Kreftforeningen

Kreftregisteret

Nasjonal kompetanseenhet for minoritetshelse

Nasjonalt kompetansesenter for helsetjenestens

kommunikasjonsberedskap

Nasjonalt kompetansesenter for legevaktmedisin

Norsk Helsenett SF

Riksarkivet

Statens helsetilsyn

Statistisk Sentralbyra

Sykehusapotekene i Midt-Norge HF

Serlandet Sykehus HF

Universitetet i Oslo

Universitetet i Tromse

Helse Midt-Norge RHF

Helse Vest RHF

Holmestrand kommune

Oslo universitetssykehus HF

Regionalt prosjekt Elektronisk kurve Helse Ser-

Jst RHF

Apotekforeningen

Delta

Den norske jordmorforening

Den norske legeforening
Funksjonshemmedes fellesorganisasjon
Fiirst Medisinsk Laboratorium

IKT-Norge

Kommunesektorens interesse- og arbeidsgiver-
organisasjon (KS)

Norges Farmaceutiske Forening

Norges Ingenior- og Teknologorganisasjon
Norsk Epilepsiforbund

Norsk Manuellterapeutforening

Norsk Psykologforening

Norsk Radiografforbund

Norske Sykehusfarmaseyters Forening
Norsk Sykepleierforbund

Stiftelsen Norsk Luftambulanse

Folgende heringsinstansene har avgitt uttalelse,
men uttaler at de ikke har merknader, eller inn-
vendinger til heringsforslaget eller at de ikke
onsker 4 avgi heringsuttalelse.
Arbeidsdepartementet

Barne-, likestillings- og inkluderingsdeparte-
mentet

Justis- og politidepartementet
Kulturdepartementet

Kunnskapsdepartementet

Landbruks- og matdepartementet
Miljeverndepartementet

Nerings- og handelsdepartementet
Samferdselsdepartementet

Statens legemiddelverk

Utenriksdepartementet
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3 Gjeldende rett

3.1 Helsepersonelloven

Helsepersonell har plikt til 4 nedtegne og doku-
mentere sin virksomhet. Dokumentasjonsplikten
er regulert i lov 2. juli 1999 nr. 64 om helseperso-
nell (helsepersonelloven) kapittel 8.

Det folger av helsepersonelloven §§ 39 og 40,
at den som yter helsehjelp skal nedtegne rele-
vante og nedvendige opplysninger om pasienten
og helsehjelpen i en journal. Utdypende bestem-
melser om journalens innhold, er gitt i forskrift av
21. desember 2000 nr. 1385 om pasientjournal
(pasientjournalforskriften).

Pasientjournalen er et arbeidsverktey for hel-
sepersonell i tilknytning til ytelse av helsehjelp.
Journalen er av grunnleggende betydning for hel-
sepersonells mulighet til 4 gi pasienten faglig for-
svarlig og nedvendig helsehjelp. Journalen skal
blant annet gi oversikt over hvilke tiltak som er
satt i verk, observasjoner og vurderinger, samt
bidra til kommunikasjon mellom helsepersonell.

Hovedregler for kommunikasjon av pasient-
opplysninger mellom helsepersonell som skal yte
helsehjelp til pasienten, folger av helsepersonell-
oven §§ 25 og 45. Slik kommunikasjon er tillatt,
med mindre pasienten motsetter seg det.

Helsepersonelloven § 25 regulerer helseperso-
nells adgang til & gi helseopplysninger til perso-
nell de samarbeider med i forbindelse med den
helsehjelp som ytes. Bestemmelsen lyder:

“"Med mindre pasienten motsetter seg det, kan
taushetsbelagte opplysninger gis til samarbei-
dende personell nir dette er nedvendig for &
kunne gi forsvarlig helsehjelp. For elektronisk
tilgang til helseopplysninger pa tvers av virk-
somheter gjelder helseregisterloven § 13
tredje og fijerde ledd.

Taushetsplikt etter § 21 er heller ikke til
hinder for at personell som bistar med elektro-
nisk bearbeiding av opplysningene, eller som
bistar med service og vedlikehold av utstyr, far
tilgang til opplysninger nér slik bistand er ned-
vendig for 4 oppfylle lovbestemte krav til doku-
mentasjon.

Med mindre pasienten motsetter seg det,
kan taushetsbelagte opplysninger gis til samar-
beidende personell nar dette er nedvendig for
4 ivareta behovene til pasientens barn, jf. helse-
personelloven § 10 a.

Personell som nevnt i forste, andre og
tredje ledd har samme taushetsplikt som helse-
personell.”

Opplysningene kan gis til samarbeidende perso-
nell bade innenfor og utenfor virksomheten.
Utgangspunket er at opplysninger kun kan gis til
samarbeidende personell som trenger opplysnin-
gene for 4 yte helsehjelp til den konkrete pasien-
ten. Loven sier ikke noe om i hvilken form opplys-
ningene kan gis videre. Opplysningene kan derfor
gis videre bade muntlig, skriftlig eller pa elektro-
nisk form.

Det vil ofte veere nedvendig & innhente opplys-
ninger som er nedtegnet i forbindelse med at pasi-
enten tidligere er gitt helsehjelp. Det kan veere
opplysninger som er nedtegnet i egen virksomhet
eller i en annen virksomhet. Helsepersonelloven §
45 fastslar at helsepersonell som mottar en slik
anmodning om & gi tilgang til eller utlevere jour-
nalen eller opplysninger i journalen til andre, i
utgangspunktet har plikt til 4 etterkomme anmod-
ningen, nar de opplysninger det anmodes om er
nedvendig for & yte helsehjelp. Helsepersonell-
oven § 45 lyder:

”Med mindre pasienten motsetter seg det, skal
helsepersonell som skal yte eller yter helse-
hjelp til pasient etter denne lov, gis nedvendige
og relevante helseopplysninger i den grad
dette er nedvendig for & kunne gi helsehjelp til
pasienten péa forsvarlig méate. For elektronisk
tilgang til helseopplysninger pa tvers av virk-
somheter gjelder helseregisterloven § 13
tredje og fierde ledd. Det skal fremgé av jour-
nalen at annet helsepersonell er gitt helseopp-
lysninger.

Helseopplysninger som nevnt i forste ledd
kan gis av den databehandlingsansvarlige for
opplysningene eller det helsepersonell som har
dokumentert opplysningene, jf. § 39.
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Departementet kan i forskrift gi naermere
bestemmelser til utfylling av forste ledd, og kan
herunder bestemme at annet helsepersonell
kan gis tilgang til journalen ogsa i de tilfeller
som faller utenfor forste ledd.”

Det skal ikke gis tilgang til eller utleveres flere
opplysninger enn det som er nedvendig for a gi
pasienten forvarlig helsehjelp. Det skal fremgé av
journalen at annet helsepersonell er gitt adgang til
journalen eller opplysninger i journalen etter hel-
sepersonelloven § 45. Opplysninger kan gis til hel-
sepersonell som yter helsehjelp bade i egen virk-
somhet og i ekstern virksomhet.

Det folger bade av helsepersonelloven §§ 25
og 45, og av pasient- og brukerettrettighetsloven §
5-3, at pasienten har rett til & nekte informasjons-
utveksling mellom helsepersonell, selv om opplys-
ningene er nedvendig for & yte helsehjelp. Retten
til & nekte forutsetter at pasienten gir beskjed.
Kravet om aktivitet fra pasienten for & forhindre
informasjonsutveksling, er begrunnet i at pasien-
ten ma kunne legge til grunn at det utveksles rele-
vant informasjon mellom helsepersonell om ved-
kommendes helsetilstand, og om hvilken helse-
hjelp som skal gis.

Kommunikasjon mellom helsepersonell i hen-
hold til §§ 25 og 45 er som hovedregel tillatt mel-
lom personell som skal yte helsehjelp til pasien-
ten, men bestemmelsene er allikevel 4 anse som
unntak fra helsepersonells taushetsplikt.

Helsepersonell har i henhold til helsepersonel-
loven § 21 en yrkesmessig taushetsplikt. Plikten
omfatter bade en passiv plikt til 4 tie og en aktiv
plikt til & hindre at opplysninger bringes videre til
andre eller "lekker” ut. Helsepersonellets plikter
korresponderer med virksomhetens plikt til &
sorge for at journal- og informasjonssystemene i
virksomhetene er forsvarlige, jf. spesialisthelsetje-
nesteloven § 3-2 og helse- og omsorgstjenestelo-
ven § 5-10.

Helsepersonelloven § 21a fastsetter et forbud
mot & lese, sgke etter eller pd annen maéte tilegne
seg, bruke eller besitte taushetsbelagte opplysnin-
ger uten at det er begrunnet i helsehjelp til pasien-
ten, administrasjon av slik hjelp eller har seerskilt
hjemmel i lov eller forskrift.

3.2 Helseregisterloven

Lov 18. mai 2001 nr. 24 om helseregistre og
behandling av helseopplysninger (helseregisterlo-
ven) er en spesiallov for opprettelse av helseregis-
tre og for behandling av helseopplysninger i hel-

seforvaltningen og helsetjenesten. Helseregister-
loven er i likhet med lov 14. april. 2000 nr. 31 om
behandling av personopplysninger (personopplys-
ningsloven), basert pd EUs personverndirektiv
(direktiv 95/46/EF). Lovene er siledes innholds-
messig sveert like.

Lovens bestemmelser gjelder om ikke annet
folger av sarskilt lov som regulerer behandlings-
maéten, se helseregisterloven § 3 tredje og fjerde
ledd og § 36. Videre utfylles loven av personopp-
lysningsloven og forskrift 15. desember 2000 nr.
1265 om behandling av personopplysninger (per-
sonopplysningsforskriften), jf. helseregisterloven
§ 36.

Lovens formal etter § 1 er & bidra til 4 gi helse-
tjenesten og helseforvaltningen informasjon og
kunnskap uten & krenke personvernet. Den skal
saledes ivareta bade personvernet, pasientinteres-
ser og samfunnsinteresser. Sikring av at helseopp-
lysninger blir behandlet i samsvar med grunnleg-
gende personvernhensyn, herunder behovet for
personlig integritet, privatlivets fred og tilstrekke-
lig kvalitet pad opplysningene, er tydelig inntatt
som en del av lovens formal.

Helseregisterloven gjelder for behandling av
helseopplysninger i helseforvaltningen og i helse-
tienesten som skjer helt eller delvis med elektro-
niske hjelpemidler, og som skjer for & fremme for-
maélet med loven. Helseopplysninger er definert
som “taushetsbelagte opplysninger i henhold til
helsepersonelloven § 21 og andre opplysninger og
vurderinger om helseforhold eller av betydning
for helseforhold, som kan knyttes til en enkeltper-
son”, jf. § 2 nr. 1.

Et vesentlig element i personvernretten er at
enkeltindivider, som et ideal, skal kunne ha kon-
troll over hva andre skal fa vite om hans eller hen-
nes personlige forhold. I juridisk teori er dette
beskrevet som et personopplysningsvern. Det er
primaert denne dimensjonen som er regulert i hel-
seregisterloven gjennom regler om samtykke (§
5), taushetsplikt (§ 15) mv. I likhet med i helselov-
givingen for evrig, er ikke selvbestemmelsesret-
ten etter helseregisterloven uinnskrenket. Hensy-
net til samfunnets interesser veier i mange tilfeller
tyngre enn hensynet til den enkeltes selvbestem-
melsesrett pa dette feltet. Denne avveiningen
kommer ogsa tydelig til uttrykk i EMK artikkel 8
og EUs personverndirektiv. Se neermere om dette
i pkt. 3.4.

Helseregisterloven ivaretar personvernet ved
at det, i likhet med blant annet pasient- og bruker-
rettighetsloven, helsepersonelloven og journalfor-
skriften, ogsa stilles kvalitetskrav til helseopplys-
ninger, infrastruktur og informasjonssystemer, jf.
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§ 16. Manglende informasjons- og systemkvalitet
vil kunne gi en rekke uenskede konsekvenser.
Loven har egne bestemmelser som har til formal &
bidra til sikker og betryggende behandling av hel-
seopplysninger. Dette omfatter blant annet
bestemmelser som setter grenser for tilgjengelig-
het til, og bruk av, opplysninger (§ 13).

Videre folger det av helseregisterloven § 11 at
all behandling av helseopplysninger ma ha et
uttrykkelig angitt forméal som igjen maé falle innun-
der helseregisterlovens formalsangivelse, jf. hel-
seregisterloven § 1. Det folger ogsé av helseregis-
terloven § 11 at opplysningene ikke senere kan
brukes til formal som er uforenelig med det opp-
rinnelige formalet uten at den registrerte samtyk-
ker. Kravet om formalsbestemthet sikrer forutbe-
regnelighet og gir en begrunnelse for behandling
av helseopplysninger som skal ta opp i seg person-
vernmessige vurderinger, jf. helseregisterloven §
1 siste punktum.

Helseregistre skal, etter § 5, ha hjemmels-
grunnlag enten i konsesjon fra Datatilsynet, i for-
skrifter fastsatt i medhold av §§ 6-8, eller i egen
lov.

Helseregisterloven § 6 gir hjemmel for elektro-
nisk fering av behandlingsrettede helseregistre,
og gir nermere regler for behandlingen i regis-
trene. Selve hjemmelen for etablering av regis-
trene som omfattes av § 6, finnes i helsepersonell-
oven §§ 39 og 40 (plikten til & fore journal). Det er
derfor ikke konsesjonsplikt for behandlingsret-
tede helseregistre, jf. helseregisterloven § 5 forste
og annet ledd. Slike registre trenger heller ikke &
veere regulert i forskrift.

Behandlingsrettet helseregister er definert i
helseregisterloven § 2 nr 7, og omfatter pasient-
journal- og informasjonssystem eller annet helse-
register. Slike registre har som formaél 4 gi grunn-
lag for handlinger som innebarer at det ytes hel-
sehjelp til den enkelte pasient. Handlingene utfo-
res av helsepersonell. I tillegg vil administrasjon
av slike handlinger omfattes.

Elektronisk pasientjournal (EPJ) er omfattet
av definisjonen av behandlingsrettet helseregister.
Elektronisk pasientjournal er imidlertid ikke noe
juridisk begrep med et presist innhold. EPJ er et
sett med elektroniske helseopplysninger som
genereres mange forskjellige steder, i ulikt for-
mat. Pasientjournal er definert som en samling
eller sammenstilling av nedtegnelser/registrerte
opplysninger om en pasient i forbindelse med
ytelse av helsehjelp, jf. journalforskriften § 3.

Helseregisterloven § 6a gir hjemmel for etable-
ring av virksomhetsovergripende, behandlingsret-
tede helseregistre. Med virksomhetsovergri-

pende, behandlingsrettede helseregistre menes
behandlingsrettede helseregistre som omfatter
flere virksomheter (i motsetning til virksomhets-
interne registre). Sentrale behandlingsrettede
helseregistre kan imidlertid ikke etableres med
hjemmel i denne bestemmelsen, jf. § 6a tredje
ledd.

Virksomhetsovergripende behandlingsret-
tede helseregistre i medhold av § 6a kan etableres
for & bidra til samhandling og god kvalitet pa hel-
sehjelpen som ytes til pasienten, uavhengig av ved
hvilken virksomhet pasienten er til behandling.
Helseopplysningene knyttes til pasienten uavhen-
gig av behandlingssted. De virksomhetsovergri-
pende registrene etter § 6a skal ikke inneholde
den totale mengde journalopplysninger om pasi-
enten. En fullstendig samling av pasientens jour-
nalopplysninger er sjelden nedvendig for & sikre
samhandling mellom virksomheter i helsetjenes-
ten for naermere bestemte konkrete behandlings-
formal. Det enkelte virksomhetsovergripende
register etableres med hjemmel i forskrift, jf. § 6a
tredje ledd.

Helseregisterloven krever at det skal veere en
databehandlingsansvarlig for helseregistre, her-
under behandlingsrettede helseregistre. Databe-
handlingsansvarlig er i helseregisterloven § 2 defi-
nert som «den som bestemmer formélet med
behandlingen av helseopplysningene og hvilke
hjelpemidler som skal brukes, hvis ikke databe-
handlingsansvaret er seerskilt angitt i loven eller i
forskrift i medhold av loven». Definisjonen tilsva-
rer personopplysningslovens definisjon av
behandlingsansvarlig.

Den databehandlingsansvarlige er den som
alene eller ssmmen med andre bestemmer forma-
let med behandlingen av helseopplysningene og
hvilke hjelpemidler som skal brukes, hvis ikke
databehandlingsansvaret er saerskilt angitt i loven
eller i forskrift i medhold av loven, jf. § 2 nr 8. Hel-
seregisterloven palegger den databehandlingsan-
svarlige en rekke plikter. Pliktene innebzerer blant
annet & serge for tilfredsstillende informasjonssik-
kerhet med hensyn til konfidensialitet, integritet,
kvalitet og tilgjengelighet ved behandling av hel-
seopplysninger, jf. § 16 forste ledd.

Den databehandlingsansvarlige skal videre
serge for internkontroll, for at bade den regis-
trerte og allmennheten fir den informasjonen de
har krav pa etter loven, samt at de registrertes
begjaeringer om retting og sletting av helseopplys-
ninger i registeret blir fulgt opp. Blant annet fordi
manglende oppfyllelse av ansvaret er straffesank-
sjonert og fordi den registrerte skal kunne fa
handhevet sine rettigheter etter loven, er det et
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krav at databehandlingsansvarlig mé ha partsevne
— det vil si kunne sakseokes for domstolene.

Etter helseregisterloven § 27, skal den databe-
handlingsansvarlige som utgangspunkt ikke lagre
opplysningene lenger enn det som er nedvendig
for & gjennomfere formélet med behandlingen.
Bestemmelser om lagringstiden skal imidlertid
ogsa ivareta andre lovmessige krav, som for
eksempel lov 4. desember 1992 nr. 126 om arkiv.

3.3 Personopplysningsloven

Av personopplysningslovens formalsbestemmelse
§ 1 forste ledd, fremgér det at loven skal "beskytte
den enkelte mot at personvernet blir krenket gjen-
nom behandling av personopplysninger”. Dette
utdypes i andre ledd hvor det fremgér at loven
skal bidra til at personopplysninger behandles i
samsvar med grunnleggende personvernhensyn,
noe som eksemplifiseres ved begreper som ”"per-
sonlig integritet, privatlivets fred og tilstrekkelig
kvalitet pa personopplysninger”. Loven innarbei-
der EUs personverndirektiv (direktiv 95/46/EF) i
norsk rett.

I loven § 2 er personopplysninger definert som
“opplysninger og vurderinger som kan knyttes til
en enkeltperson”. En undergruppe av personopp-
lysninger er sensitive personopplysninger, jf. § 2
nr. 8. For slike opplysninger gjelder strengere
regler. Helseopplysninger er definert som sensi-
tive personopplysninger. Loven slir fast at der
behandlingen av sensitive opplysninger ikke har
annet hjemmelsgrunnlag, kan Datatilsynet etter
gitte kriterier gi konsesjon. Personopplysningslo-
ven med forskrifter gjelder utfyllende for helsere-
gisterloven, jf. helseregisterloven § 36. I stor grad
gjelder dette personopplysningslovens og forskrif-
tens bestemmelser om informasjonssikkerhet.

3.4 Forholdet il
menneskerettighetene

Béade Den europeiske menneskerettskonvensjo-
nen (EMK) og FN-konvensjonen om skonomiske,
sosiale og kulturelle rettigheter (SP), gjelder som
norsk lov, jf. lov 21. mai 1999 nr. 30 om styrking av
menneskerettighetenes stilling i norsk rett (men-
neskerettsloven).

FN-konvensjonen om gkonomiske, sosiale og
kulturelle rettigheter artikkel 12 forplikter kon-
vensjonsstatene til 4 treffe tiltak for 4 virkeliggjore
retten for enhver til den heyest oppnéaelige helse-
standard bade fysisk og psykisk. Myndighetene

skal skape vilkir som trygger all legebehandling
og pleie under sykdom. Dette forutsetter at tjenes-
tetilbudet ma holde en forsvarlig og adekvat stan-
dard i lys av statens tilgjengelige ressurser og
utviklingsniva.

EMK artikkel 8 palegger staten & ha lover som
verner privatlivets fred og den enkelte mot 4 fa sin
integritet og sere krenket, bade av offentlige myn-
digheter og private akterer. EMK artikkel 8 nr. 2
stiller krav om at inngrep overfor individet méa
veere 1) i samsvar med loven, og 2) nedvendig i et
demokratisk samfunn av hensyn til den nasjonale
sikkerhet, offentlig trygghet eller landets ekono-
miske velferd, for a forebygge uorden eller krimi-
nalitet, for & beskytte helse eller moral, eller for &
beskytte andres rettigheter og friheter.

Den europeiske menneskerettighetsdomsto-
len (EMD) har gjennom flere avgjorelser gradvis
slatt fast at EMK artikkel 8 omfatter personvern.
Artikkel 8 nr. 1 i EMK ma vurderes og veies mot
SP artikkel 12. De personvernmessige ulempene
ved bruk av sensitive opplysninger i et helseregis-
ter mé saledes vurderes opp mot statens plikt til &
sikre en god helsestandard. Det ma ogsa finnes
lover som regulerer innsamling, forvaltning og
spredning av personopplysninger. Domstolen
vektlegger krav til klar lovhjemmel og proporsjo-
nalitet (forholdsmessighet), noe som ogsd har
fort til at slike krav er blitt mer vektlagt og synlig-
gjort ved anvendelse av personverndirektivet (95/
46/EF) og evrige regelsett pa feltet.

17. juli 2008 avsa EMD dom i saken I. mot Fin-
land (no. 20511/03). I dommen inkluderer EMD
krav til informasjonssikkerhet i EMK artikkel 8.
Sakseker var finsk pasient som anla sak mot den
finske stat. Sakseoker jobbet mellom 1989 og 1994
som sykepleier ved et offentlig sykehus i Finland.
Fra 1987 gikk hun til behandling pa en poliklinikk
for smittsomme sykdommer pa det samme syke-
huset som hun selv jobbet. Hun hadde fatt diagno-
sen HIV-positiv. Sakseker anla sak for EMD etter-
som hun, pd bakgrunn av kommentarer fra sine
kollegaer pa sykehuset, mente at de urettmessig
hadde lest i hennes pasientjournal. Hun mente at
myndighetene som var ansvarlige for sykehuset
ikke hadde seorget for tilstrekkelig sikring mot
urettmessig tilgang til pasientjournaler. Hun
mente at dette var et brudd pd EMK artikkel 8.
EMD fant enstemmig at det foreld brudd pa kon-
vensjonen artikkel 8, og sakseker ble tilkjent
erstatning for bade ekonomisk og ikke-gkono-
misk tap.

Etter departementets vurdering er bindende
menneskerettighetsforpliktelser tilfredsstillende
ivaretatt i forslaget til nasjonal kjernejournal. End-
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ringen som foreslds er et bidrag for & forbedre
nasjonale helsestandard, og svekker ikke ivareta-
kelsen av de hensyn som ligger bak EMK artikkel
8. Et viktig formal med forslaget er 4 legge til rette
for en mer samordnet og helhetlig behandlings-

kjede, til pasientenes beste. I lys av dette bidrar
forslaget til & forbedre befolkningens helse og
levestandard, i trdd med internasjonale forpliktel-
ser.
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4 Reguleringiandre land

4.1 Innledning

Nye metoder for effektiv tilgang til pasientinfor-
masjon utenfor egne virksomhetsgrenser, er et
aktuelt tema i flere land. Et fellestrekk for utviklin-
gen er at elektronisk pasientjournal, med noe vari-
asjon i utbredelse og bruksomréader, er tatt i bruk
i bade spesialist- og primerhelsetjenesten. Et
annet fellestrekk er at utviklingen i landene har
resultert i et mangfold av systemer hvor det er
mangel pa standarder og systemer som kan kom-
munisere med hverandre.

Tilgang til pasientinformasjon er ogsa satt pa
dagsorden i EU gjennom flere prosjekter som
fokuserer pa tilgjengeliggjoring av pasientinfor-
masjon pa tvers av landegrensene (blant annet
epSOS-prosjektet).

Flere land har prevd ut og pilotert ulike Kjer-
nejournallesninger,  kontaktoversikt/pasientin-
deks og medisinkort/medisinoversikter. Enkelte
land har allerede en landsdekkende kjernejour-
nallesning i drift. Ulike land har valgt ulike tilnaer-
minger og innfallsvinkler.

Losningene som er prevd ut i andre land er,
etter departementets oppfatning, ikke direkte
anvendbare i Norge. Det er ulik organisering av
helsetjenestene, og de juridiske rammebetingel-
sene og eksisterende e-helselgsninger varierer.
Det vil likevel veere mye & laere av de enkelte lands
tilnzerming, bade med hensyn til losningsvalg,
organisering og finansiering. De internasjonale
erfaringene er séledes verdifulle for arbeidet med
nasjonal kjernejournal i Norge.

4.2 Sverige

I Sverige tradte en ny pasientdatalov i kraft 1. juli
2008. Loven er basert pa forslag i SOU 2006:82 og
gjelder behandling av pasientopplysninger i helse-
og omsorgssektoren. Den regulerer blant annet
dokumentasjonsplikt, taushetsplikt, elektronisk
tilgang til helseopplysninger i virksomheter i hel-
setjenesten, utlevering av opplysninger, direktetil-
gang og nasjonale og regionale kvalitetsregistre.
Loven regulerer i stor grad hvilke grunnleggende

prinsipper som gjelder for handteringen av pasi-
entopplysninger innenfor helse- og omsorgssekto-
ren. Den naermere reguleringen skal skje i for-
skrift. Loven dpner for at en tjenesteyter under
visse forutsetninger kan fa elektronisk tilgang til
pasientopplysninger fra en annen tjenesteyter.

Utviklingen av Nationell Pasientoversikt
(NPO) har pagatt siden 2004. Helsepersonell skal
gjiennom NPO fa tilgang til pasientinformasjon via
en indekslosning som henter informasjon fra
andre virksomheters journalsystem. Informasjo-
nen tilgjengeliggjores via en webapplikasjon. Det
er ogsa tilrettelagt for at systemleveranderer kan
tilgjengeliggjore  informasjonen integrert i
behandlernes elektroniske pasientjournalsystem.
Den forste versjonen av NPO, som ble implemen-
tert i Orebro, inneholdt demografiske data om
pasienten, pasientidentifikasjon, kontaktoversikt
med helsetjenesten og referanser til legemidler,
diagnoser, prevesvar, billeddiagnostikk og aktu-
elle dokumenter som for eksempel epikriser.

Hvert enkelt landsting beslutter hvilket infor-
masjonsinnhold helsepersonell fra andre virksom-
heter skal fa tilgang til via NPO. Helsepersonell
som far elektronisk tilgang til en journal i en
annen virksomhet kan bare se de opplysninger
landstinget har besluttet at den andre virksomhe-
ten kan gjere tilgjenglig. Dette innebarer eksem-
pelvis at et sykehus i et ”ldn” gir tilgang til epikri-
ser via NPO, mens sykehus i et annet ”l4n” ikke
gjor det. Det pagar en diskusjon om en nasjonal
konsolidering av informasjonsinnholdet i NPO.

Det er kun helsepersonell med tjenstlig behov
som har rett til tilgang til opplysninger via NPO.
Som hovedregel kreves det samtykke fra pasien-
ten. Pasienter har rett til & reservere seg mot at
helsepersonell far tilgang til opplysninger via
NPO. Pasienten har ogsa rett til 4 reservere seg
mot at helsepersonell far tilgang til en bestemt
type opplysninger i NPO. Foreldre har ikke rett til
& reservere barn mot lgsningen. Nar barnet blir
eldre, far vedkommende selv rett til & reservere
seg mot lesningen. Det er ikke slatt fast en seer-
skilt aldersgrense for nar barnet skal ha rett til &
reservere seg. Dette er en vurdering som gjeres
individuelt av helsepersonell.
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I mai 2009 ble losningen innfert i pilot i Ore-
bro. Etter tilsyn konstaterte Datainspektionen
blant annet at pasientopplysninger ble utlevert til
helsepersonell pa tvers av organisasjonsgrenser
uten at pasientene pa forhand var tilfredsstillende
informert om retten til 4 reservere seg mot regis-
trering av opplysninger i NPO. Dette medforte at
piloten i Orebro ble midlertidig stanset sommeren
og hesten 2010. Etter tilpasninger ble lgsningen
satt i drift i november samme ér.

Per februar 2012 er seks landsting i gang. Et
tyvetalls kommuner er brukere av pasientinforma-
sjon via NPO. I tillegg har fem linsting pabegynt
innferingsprosjekter, og ytterligere tre planlegger
a knytte seg til lesningen varen 2012. Ambisjonen
er at NPO skal bli riksdekkende.

4.3 Danmark

“National  strategi for  digitalisering  af
sundhedsvasenet 2008-2012”, er den nasjonale
IKT-strategien i Danmark. Et av tiltakene som
omtales i strategien er etablering av en nasjonal
pasientindeks (NPI). Formalet med NPI er & opp-
fylle pasientenes forventinger til et helhetlig
behandlingsforlep, hey behandlingskvalitet og
pasientsikkerhet pa tvers av sektorer.

I handlingsplan for digitalisering af
sundhedsvasenet 2008 — 2012 begrunnes innfe-
ringen av NPI ogsd med at lesningen vil kunne
utlese en arbeidskraftsbesparende gevinst i helse-
tjenesten.

Lov om @ndring av sundhedsloven tradte i
kraft 1. oktober 2007. Endringene innebarer at
loven n& omfatter bade utlevering og innhenting
av pasientopplysninger. Utvalgte helsepersonell-
grupper (leger og sykehusansatte tannleger) har
tilgang til 4 innhente opplysninger om en pasients
helsetilstand, private forhold og andre fortrolige
opplysninger pa tvers av juridiske organisasjons-
grenser nar det er nedvendig i forbindelse med
aktuell behandling av pasienten.

Danmark har i flere ar jobbet aktivt med e-
helse og utviklet flere frittstiende losninger som
samler helseinformasjon i nasjonale registre, her-
under ejournal, Landspasientregisteret, Felles
medisinkort og Laboratoriesvar. Informasjonen i
NPI baseres i forste omgang pa informasjonen i
de eksisterende helseregistre. Denne informasjo-
nen tilgjengeliggjores via en indekslosning.

Innferingen av NPI vil gjennomferes trinnvis.
Forste versjon av NPI ble lansert i mars 2010 pa
portalen www.sundhed.dk. Informasjonssikkerhe-
ten i dette systemet tilsvarer det nest hoyeste for-

héandsdefinerte sikkerhetsnivaet i Norge (niva 3).
Her kan pasientene logge seg pa med elektronisk
signatur og fa en helhetlig oversikt over falgende
helseopplysninger:

— Sykehuskontakter

— Npyere journalnotater fra sykehusene

— Legemidler utskrevet de seneste to ar

— Status pé laboratorieprever bestilt av lege

— Kontaktopplysninger til pasientens lege.

I tillegg har pasienten mulighet til & registrere
onsker vedrerende organdonasjon og livsforlen-
gende behandling via portalen. Pa sikt er det plan-
lagt 4 utvide NPI slik at det blir mulig 4 fa tilgang
til flere datakilder, herunder henvisninger og rent-
genbilder.

I den forste versjonen av NPI har leger tilgang
kun til de journalnotatene som er tilgjengelige via
ejournal. Leger i primerhelsetjenesten far tilgang
til NPI via en portallgsning. I spesialisthelsetjenes-
ten far legene tilgang til opplysningene integrert
via lokale journalsystem.

Pasientene har rett til 4 reservere seg mot at
det gis tilgang til journalen pé tvers av virksomhe-
ter, og det stilles krav til at pasientene informeres
om denne rettigheten. Det stilles ogsd krav til
samtykke fra pasienten for at helsepersonell skal
ha rett til &4 fa tilgang til helseopplysninger via
NPI. Videre mé det foreligge et tjenstlig behov.

4.4 Finland

Som en del av et program for & sikre fremtidens
helsetjeneste i Finland, bestemte regjeringen i
2002 at det skulle innferes en landsdekkende los-
ning for elektronisk pasientjournal. Rasjonalet bak
beslutningen var 4 understotte en semles pasient-
behandling ved 4 tilrettelegge for semles informa-
sjonsflyt.

Kansallinen Terveysarkisto (KanTa) ble iverk-
satt i1 2006 og ledes av Sosial- og helsedepartemen-
tet. KanTa er en samlebetegnelse for de nasjonale
tjenestene som etableres, herunder elektroniske
resepter (eResept), elektronisk pasientdataarkiv
(eArkiv), samt elektronisk tilgang for pasientene
til opplysningene som er lagret i henholdsvis eRe-
sept- og eArkivlgsningen.

eArkiv vil tilgjengliggjere én landsdekkende
tjeneste for utveksling av pasientinformasjon.
Arkivet skal kunne motta, lagre, utlevere og slette
originale elektroniske journaldokumenter. Alle
originaler av ferdige elektroniske pasientjournal-
dokumenter, fra bade offentlige og private tjenes-
teaktorer skal bli lagret i det nasjonale arkivet.
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Det defineres i forskriftsform hvilket datainn-
hold akterene er palagt a lagre i eArkiv. Planen er
at det elektroniske pasientdataarkivet skal inne-
holde informasjon vedrerende personalia, organ-
donortestament, legemiddelliste, henvisninger,
kontaktliste overfor helsetjenesten, legeerklae-
ringer, sykepleienotater, elektroniske resepter,
samtykkeinformasjon, logg over bruk og annet
informasjonsinnhold. Det er estimert at omfanget
av det nasjonale arkivet vil bli den sterste databa-
sen i Finland (Clausen, Thomas D. et al, "Natio-
nalt Patient Indeks — Internasjonale erfaringer”
(2009)).

Lov om “elektronisk behandling av klientupp-
gifter inom social- och hilsovarden (lagen om kli-
entuppgifter) 9.2.2007/159” tradte i kraft 1. juli
2007. Denne loven krever at alle elektroniske pasi-
entjournalsystemer skal ha en datastruktur som
muliggjer bruk, utlevering, lagring og beskyttelse
av elektroniske journaldokumenter i det lands-
dekkende arkivet.

Videre fastsetter loven at utlevering av pasient-
opplysninger fra et helsepersonell til et annet skal
skje etter pasientens samtykke eller med stotte i
en lov som gir rett til utlevering. Pasienten kan
samtykke til utlevering av informasjon om en
enkelt hendelse eller for et helt behandlingsfor-
lop. Pasienten har rett til & trekke tilbake samtyk-
ket eller endre det.

Pasientene vil fa innsyn i sine registrerte opp-
lysninger i eArkiv gjennom tjenesten "Mina upp-
gifter”. Denne tjenesten er ikke tilgjengelig for
barn under 18 ar. Nar vedkommende fyller 18 ar,
gis det tilgang til alle historiske opplysninger som
er lagret i registret. Foreldre har ikke rett til inn-
syn i opplysninger registrert pa sine barn i eArkiv.

Per i dag er ikke eArkiv tatt i bruk. Planen er
at lesningen skal innferes stegvis. 1. januar 2011
ble "lagen om klientuppgifter” endret. Endringen
medferer et lovpalagt krav om at alle offentlige
institusjoner innen helse- og omsorgstjenesten
skal ta i bruk eArkiv innen 1. september i 2014.
Det er tilsvarende et krav at private institusjoner
ma ta lesningen i bruk innen 1. september 2015.

4.5 Skottland

Skotske helsemyndigheter har opprettet og drif-
ter i dag Emergency Care Summary (ECS), som
er en sentral database. Databasen inneholder kjer-
neopplysninger om alle innbyggere som ikke har
reservert seg. Losningen ble pilotert i 2004, og i
2006 startet den nasjonale utrullingen. Formaélet
med ECS er tilgjengeliggjoring av pasientinforma-

sjon, i ferste omgang demografiske data, medisi-
nering og allergier, for legevaktspersonell. Ved
etablering av lesningen ble den begrenset til pri-
merhelsetjenesten.

Bakgrunnen for innfering av Emergency Care
Summary (ECS) var skotske helsemyndigheters
etablering av en ny ordning som gav fastleger fri-
tak fra legevakt utenfor vanlig kontortid (OOH -
out of hour). Fastlegene ble dermed fritatt for
vaktordninger, noe som ble positivt mottatt av de
fleste.

Istedenfor skal helsehjelp utenfor vanlig kon-
tortid utferes pa lokale legevaktstasjoner med
eget helsepersonell. Tidligere var det kun fastle-
gen som hadde tilgang til journalopplysninger og
livsviktig helseinformasjon, for eksempel medisi-
nering og allergier. Som felge av innfering av
OOH, matte denne informasjonen tilgjengeliggjo-
res for OOH-personell. Fastlegene deltok i utvik-
lingen av ECSlosningen slik at den viktigste pasi-
entinformasjonen né er tilgjengelig for annet hel-
sepersonell p en sikker og trygg mate.

Data i kjernejournalen ECS blir utelukkende
oppdatert fra fastlegenes journalsystemer. Det er
fastlegenes ansvar a vedlikeholde all pasientinfor-
masjon 1 sitt elektroniske pasientjournalsystem,
slik at pasientens data er korrekte. Ved utlevering
eller foreskrivning av medisin fra lokale legevakt-
stasjoner, sendes det informasjon om dette til fast-
legen som ma fore disse opplysningene inn i sin
pasientjournal. To ganger daglig oppdateres ECS
ved hjelp av seketeknologi som henter informa-
sjon fra fastlegenes elektroniske pasientjournal-
systemer over det nasjonale helsenettet. Overfo-
ringene er sikret ved hjelp av kryptering.

Det kreves pasientsamtykke i hvert enkelt
konsultasjonstilfelle for at autorisert OOH-perso-
nale skal fa lesetilgang til ESC. Unntak fra krav
om samtykke gjelder i akutte situasjoner.

Videre er lgsningen lagt opp slik at pasienter
kan reservere seg mot deltakelse i ECS. Ca 1600
pasienter har reservert seg mot lgsningen, dette
representerer 0,03 % av alle pasientene. I forbin-
delse med innfering ble det gjennomfert en infor-
masjonskampanje, som kan tillegges mye av &ren
for den lave utnyttelsen av reservasjonsretten.
Béde det begrensede innholdet, og at det ma gis
samtykke for journalen kan leses, kan veere med-
virkende arsaker til den lave bruken av reserva-
sjonsretten.

Opplysningene om medisinering fores imidler-
tid som fritekst i ECS. Dette medferer at pasien-
tene ikke kan reservere seg mot at enkeltopplys-
ninger gjores tilgjengelig. Enten har man en ECS-



2011-2012

Prop.89L 23

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

journal inneholdende alle medisineringsopplys-
ningene eller s har man ingen ECSjournal.

Pasienten selv har ikke mulighet til 4 se data
som er lagret i ECS-systemet, men de kan be om
utskrift av de data som ligger lagret i fastlegens
journalsystem, og dermed i ECS. Videre kan pasi-
enten be om utskrift av logg over de oppslag og
sek som er gjort.

ECS-lgsningen er enkel i bade struktur og inn-
hold, og har pa den méten en styrke med hensyn
til implementering og bruk. Lesningens svakheter
er at informasjonen som ligger i lesningen er
basert péa en enkelt tekstfil. Dette hindrer pasien-
tens mulighet for skjerming av enkelte typer infor-
masjon, i tillegg til at det hindrer uttrekk av spesi-
fikk informasjon til ulike formal. Konsekvensen
har veert en begrenset bruksnytte utover det opp-
rinnelige formalet. P4 bakgrunn av dette har det
veert vurdert en utvidelse av ECS-lgsningen.

1 2011 ble det publisert en evaluering av ECS.
Det var forste gang man undersekte kvaliteten pa
legeinformasjonen som ble hentet ut fra fastlege-
nes journalsystemer. Evalueringen konkluderte
med at man hadde mange av de samme proble-
mene med allmennlegejournalene som er funnet i
andre land:

“Discontinuation of drugs is not always
promptly updated, delay or failure to transcribe
into the GP record system prescriptions writ-
ten by others, non-concordance with prescri-
bed treatment and use of over the counter
drugs is rarely recorded [...] the medicines lis-
ted on ECS, drawn from the GP practice sys-
tem, do not match those reported by the pati-
ent (43%).”

4.6 Nederland

12002 ble Nationaal ICT Instituut in de Zorg (NIC-
TIZ) etablert. NICTIZ har ansvar for etablering av
en nasjonal basisinfrastruktur, utvikling av stan-
darder for elektroniske pasientjournaler og for &
etablere rammer for realisering av nasjonale lgs-
ninger. Tilnaermingen for 4 realisere de nasjonale
losningene har veert trinnvis og basert pa konsen-
sus.

Pa sikt skal det utvikles en omfattende nasjo-
nal lesning for elektronisk pasientjournal.

I forste omgang er det etablert en nasjonal
journal med opplysninger om ekspederte resep-
ter, kalt Electronic Medication Record (EMD).
Formalet med EMD er & gjore det mulig for apo-
tek, allmennpraktiker, legevakt og sykehusspesia-

list & fa tilgang til pasientens medikamentopplys-
ninger. Denne lesningen har vart tilgjengelig
siden 2007. Etter hvert skal elektroniske resepter,
kontraindikasjoner, intoleranser og allergier inklu-
deres. Parallelt er det arbeidet med & lage en los-
ning for oppsummert sykehistorie som legevakts-
leger kan hente fra fastlegens journalsystem,
Electronic General Practioner’s Record (WHD).

Losningene er basert pa at alle data er lagret
lokalt, det vil si hos den institusjon som opprinne-
lig genererte dataene, og at det ved foresporsel
sekes frem all relevant informasjon om pasienten
fra de lokale registre.

En nasjonal infrastruktur for sikker elektro-
nisk kommunikasjon av helseopplysninger
(AORTA) ble etablert i 2006. AORTA kan sam-
menliknes med Norsk Helsenett. I 2007 ble inte-
grasjonsplattformen  Landelijk  Schalkepunkt
(LSP) Klar til drift. Dette er en sentral indeks for
hvor pasientinformasjon finnes.

Disse to komponentene danner hovedgrunnla-
get for den videre utviklingen av nasjonale losnin-
ger. En forutsetning for at dette skal fungere er at
alle lokale registre hos allmennpraktikere, apotek
og sykehus alltid er tilgjengelige pa nettet og at
disse har installert nedvendige grensesnitt for
sokeverktoyet. Fra 1. januar 2010 ble det fastsatt
krav om at alle elektroniske pasientjournaler skal
veere tilgjenglige for det nasjonale systemet.

Fastlegene er gitt et redakteransvar for lege-
middellistene. Opplysninger om ekspederte
resepter blir hentet fra apotek. Opplysninger om
utskrevne legemidler (resepter og eventuelle opp-
dateringer og seponeringer) blir hentet fra fastle-
genes journaler.

Det er besluttet at det i fremtiden skal imple-
menteres en rekke applikasjoner. Blant annet skal
det etableres en pasientportal som gir pasientene
adgang til 4 lese egne Kkliniske data. Her skal pasi-
enten fi oversikt over hvor informasjon om ved-
kommende er lagret, hvilke helsepersonell som
de seneste 15 arene har sett informasjonen og nar
de har sett den. I tillegg skal det utvikles en appli-
kasjon kalt “e-emergency” som er tilpassert akutt-
situasjoner. Dette innebzerer at relevant og kor-
rekt informasjon raskt skal veere tilgjenglig for
helsepersonellet.

Den enkelte kan reservere seg mot & sta opp-
fort i registeret.

4.7 England

I England har National Care Records Service
(NCRS) innfert et nasjonalt pasientjournalsystem,
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Summary Care Record (SCR), som inneholder
grunnleggende informasjon. I tillegg er det utvi-
klet et "HealthSpace programme”.

Det har skjedd relativt store endringer i det
engelske e-helseprogrammet i lopet av 2011. Pla-
nene for utvikling og utbredelse av IKT er lagt om
i vesentlig grad. Imidlertid er det bestemt at arbei-
det med SCR skal fortsette.

SCR er en elektronisk oppsummert journal
(kjernejournal) som er hentet ved uttrekk fra all-
mennlegenes journaler, og som kan hentes opp av
andre akterer via en sikret internettforbindelse
("The Spine”). HealthSpace er en internett-portal
for pasienter hvor de blant annet kan fa tilgang til
sin SCR.

Sommeren 2007 ble SCR pilotert for forste
gang og nasjonal utrulling startet i 2009. SCR
baserer seg pa innhenting av opplysninger om
legemidler, allergier og informasjon om tidligere
legemiddelreaksjoner fra fastlegenes journalsys-
temer. Prosjektet stotte pa enkelte utfordringer i
oppstarten. Det var mer teknisk komplekst enn
forutsatt, og bade leveransene fra journalleveran-
derene og innferingen ble forsinket.

I utgangspunktet baserte SCR seg pd sam-
tykke, men som folge av at mange pasienter ikke
samtykket i 4 delta i lesningen, valgte man & g
bort fra denne losningen. I dag baserer SCR seg
pa reservasjonsrett for pasientene mot den initiale
opplastingen av data fra allmennlegesystemene,
mens oppslag er samtykkebasert (unntak for eye-
blikkelig hjelp hvor samtykke ikke kan innhen-
tes). Dersom det er enskelig 4 legge inn flere opp-
lysninger enn basissettet (legemidler, allergier,
CAVE), ma det innhentes samtykke fra pasienten.

Det er ca 0,8 % som har reservert seg. Hvis
pasienten ensker & reservere seg ma dette gjores
skriftlig, og skjemaet mé leveres fastlegen. Barn
er automatisk inkludert i SCR, men foreldre kan
reservere barn mot lesningen dersom enskelig.

En evaluering foretatt i 2010 viste at det da var
laget SCRjournaler for 1,5 millioner innbyggere
(ca 3 % av totalt ca 51 millioner innbyggere). Pa
legevakt var brukerfrekvensen av SCR betydelig
heyere enn ved akuttmottak pa sykehus. Men selv
om bruksfrekvensen totalt var lav, viste en bruker-
undersekelse at flesteparten av legene som hadde
brukt SCR mente den ga okt pasientsikkerhet og i
nesten halvparten av tilfellene endret oppslaget i
SCR pa den forskrivningen som legen hadde plan-
lagt & gjore.

Den lave bruksfrekvensen forklares forst og
fremst med mange oppslag uten treff, langsom
innhenting av data fra allmennlegene samt opp-
start med en tungvint integrasjon med de kliniske
systemene. Problemer med tilgangskontroll har
ogsé veert nevnt som et utfordrende omrade. Ved
at visse personellgrupper ikke hadde tilgang til
SCR, krevdes en omlegging av innarbeidede
arbeidsrutiner dersom man skulle benytte SCR.
Eksempelvis hadde ikke kontorpersonell i akutt-
mottak tilgang til SCR. Kontorpersonellet hadde
som rutine & skrive ut all nedvendig informasjon
som sa ble overlevert til legen. I og med at denne
gruppen ikke hadde tilgang til SCR, ble opplysnin-
gene herfra heller ikke benyttet. Tilgangskontroll
med personlige PKI-kort bed ogsa pa vansker hos
enkelte personellgrupper. Integrasjonen mot en
del av de kliniske systemene er nd bedret og
bruksfrekvensen ser ut til & eke. Utrulleringen av
SCR fortsetter.
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5 Kjernejournallgsningen

5.1 Innledning

I mange sammenhenger er det behov for rask og
sikker tilgang til pasientinformasjon. Situasjonen i
Norge er preget av tilneermet full utbredelse av
elektroniske pasientjournalsystemer (EPJ). Los-
ninger for elektronisk kommunikasjon av pasient-
opplysninger mellom behandlende helseperso-
nell pa tvers av virksomhetsgrenser og forvalt-
ningsnivder har imidlertid et betydelig forbe-
dringspotensiale.

Etablering av nasjonal kjernejournal vil inne-
baere at helsepersonell gis tilgang til et begrenset
datasett med helseopplysninger, som er sammen-
stilt fra ulike datakilder. Losningen skal oppfylle
helsepersonells behov for rask og sikker tilgang
til strukturert og oppdatert pasientinformasjon —
pa tvers av virksomhetsgrenser og forvaltningsni-
vaer i helsetjenesten. Helsepersonell med tjenst-
lige behov skal, uten hinder av virksomhetsgren-
ser, ha direkte elektronisk tilgang til systemet.

Ved & samle sentrale helseopplysninger om
pasienten i en kjernejournal, vil helsepersonell fa
vesentlig bedre informasjonsgrunnlag om pasien-
ten ved ikke-planlagte kontakter med helsetjenes-
ten. Kjernejournal kan i tillegg vaere sveert nyttig i
flere planlagte pasientforlep. Et eksempel kan
vaere i forberedelse av helsehjelp nar det har gatt
lang tid fra henvisning til behandlingstidspunkt. I
denne perioden kan legemiddelbruken ha endret
seg, og helsepersonellet som skal planlegge helse-
hjelpen kan raskt oppdatere seg ved oppslag i
kjernejournal. I en slik situasjon kan Kjernejour-
nal veere et verdifullt supplement til meldingsut-
veksling

5.2 Forslagihgringsnotatet

I heringsnotatet foreslo departementet at det opp-
rettes en nasjonal kjernejournal. Etter forslaget
skal kjernejournalen ikke inneholde pasientens
komplette sykehistorie, og den skal heller ikke
erstatte den ordinaere journalferingen. Det som
etter departementets forslag skiller kjernejourna-
len fra den "tradisjonelle” pasientjournalen, er at

den bare skal inneholde et utvalg av viktige opp-
lysningssett, innhentet fra flere kilder. Etter forsla-
get skal viktige helseopplysninger om den enkelte
pasient sammenstilles og gjores tilgjengelige for
helsepersonell med tjenstlig behov pa tvers av
virksomhetsgrenser og forvaltningsnivd, og for
pasienten selv.

Kjernejournalen skal oppfylle behovet for rask
og sikker tilgang til et felles, oppdatert informa-
sjonssett som er viktig for den helsehjelp som
ytes. Formalet er 4 gi bedre beslutningsgrunnlag
for helsehjelp og forhindre skade pa pasienten
som folge av for eksempel feilmedisinering. Opp-
lysninger i kjernejournalen kan sette helseperso-
nell bedre i stand til & beslutte beste effektive
omsorgsniva, noe som igjen kan begrense antallet
unedvendige innleggelser.

I heringsnotatet ble det konstatert helsefag-
lige behov for etablering av nasjonal kjernejour-
nal. Flere av behovene vil ikke kunne oppfylles
ved hjelp av de kommunikasjonsmuligheter vi har
i dag eller som er under utarbeidelse, for eksem-
pel nye forskrifter om tilgang til helseopplysnin-
ger i behandlingsrettede helseregistre pa tvers av
virksomheter etter helseregisterloven § 13. Eksis-
terende kommunikasjonsmuligheter baseres forst
og fremst pa virksomhetsinterne journalsystemer
og meldingsbasert kommunikasjon.

Det ble videre pekt pa at behovet for informa-
sjon heller ikke vil kunne dekkes ved etablering
av et regionalt register over Kkjerneopplysninger,
jf. helseregisterloven § 6a. Helsepersonells behov
for helseopplysninger om en pasient vil kunne
gjelde uavhengig av om pasienten befinner seg
utenfor eller innenfor egen region. Tilgangen ber
derfor ikke begrenses til kun 4 omfatte pasienter
som herer til innenfor den aktuelle regionen.

5.3 Hgaringsinstansenes syn

34 heringsinstanser har uttalt seg positivt om opp-
rettelse av nasjonal kjernejournal og hovedele-
mentene i departementets forslag. Det foreligger
bred stotte fra bade pasientorganisasjoner og
fremtidige brukere av Kkjernejournalen. Blant
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instansene som uttaler seg positivt er Funksjons-
hemmedes fellesorganisasjon, Den norske legefo-
rening, Norsk sykepleierforbund, Den norske
jordmorforening, Apotekforeningen, Helse Vest
RHF, Helse Midt-Norge RHF, Oslo universitetssy-
kehus HF, Delta, Bioteknologinemnda og Helsedi-
rektoratet.

Enkelte heringsinstanser har innspill til neer-
mere presiseringer. For eksempel mener Norsk
sykepleierforbund at grenseoppgangen mellom
pasientjournal og Kkjernejournal er noe uklar.
Funksjonshemmedes fellesorganisasjon, Oslo uni-
versitetssykehus HF, Den norske legeforening
med flere papeker at det er sentralt at bare ned-
vendige opplysninger skal lagres i kjernejourna-
len.

Statens helsetilsyn hadde kritiske merknader
til enkeltelementer i forslaget. Tilsynet uttaler
blant annet:

"Helsetilsynet anser det nedvendig & advare
mot behandlingsrettede registre hvor man
foretar uttrekk av det som er relevante og ned-
vendige opplysninger, samtidig som registeret
forutsetningsvis skal inneholde neermere
bestemte relevante og nedvendige opplysnin-
ger. Hvilke opplysninger som det vil veere rele-
vant og eventuelt nedvendig 4 kjenne til, vil
avhenge av pasientens individuelle forhold og
aktuelle situasjon, samt den aktuelle tjenestens
faglige ressurser mv.”

Helse Vest RHF uttaler imidlertid:

"Det er grunn til & forvente at lett tilgjenge til
viktige helseopplysningar for personar som har
behov for helsehjelp, kan styrke pasientsikker-
heita ved at grunnlaget for avgjerd om helse-
hjelp blir betre. Det gjeld ikkje minst knytt til
bruk av legemidlar kor det ofte manglar god
informasjon om kva legemidlar pasienten har
brukt, brukar og eventuelt tidligare har rea-
gert pa. Uheldige hendingar som foelgje av feil-
medisineringer er eit alvorleg problem i helse-
tenesta i dag.”

Videre uttaler Norsk sykepleierforbund:

"Norsk Sykepleierforbund (NSF) stotter eta-
bleringen av en nasjonal kjernejournal. Mange
helsepolitiske utredninger viser til en fragmen-
tert helsetjeneste, hvor det ofte er pasientene
selv som méa holde oversikt over sykdom og
legemidler, da ingen andre har en samlet over-
sikt over denne informasjonen. Vi ser et stort

behov for bedre formidling av sentral informa-
sjon om pasientene, spesielt legemiddelinfor-
masjon, i hele helsetjenesten.

[...]

Vi mener behovet for rask tilgang til gode
pasientopplysninger i akutte situasjoner ikke
pa noen mate oppfylles av systemene vi har i
dag. Bade tilgjengeligheten av og kvaliteten pa
kritisk informasjon om pasienten er viktig & for-
bedre. Kjernejournalen ma tilgjengeliggjore et
enkelt, trygt og raskt utvalg av helseopplysnin-
ger, samlet og oppdatert informasjon om pasi-
enten, og pa den méaten gi et bedre grunnlag for
behandling av den enkelte pasient.”

5.4 Departementets vurderinger og
forslag - formal og opprettelse

Departementet gar inn for at det opprettes en

nasjonal kjernejournal. Det overordnete formalet

med kjernejournalen skal veere okt pasientsikker-
het. Kjernejournalen skal bidra til rask tilgang til
strukturert informasjon i situasjoner der man-
glende oversikt over pasientens helseopplysnin-
ger kan svekke pasientsikkerheten.

Tilgjengeliggjoring av kjernejournalens infor-
masjonssett skal fore til:

— Okt pasientsikkerhet og behandlingskvalitet
gjennom 4 sikre tilgang til oppdatert informa-
sjon som beslutningsgrunnlag.

— Sambhandling om aktuell helsehjelp og et hel-
hetlig og koordinert tjenestetilbud.

— Ressursbesparelse - mindre av helsepersonel-
lets tid vil ga til unedvendig ventetid og telefon-
kontakt med annet helsepersonell, for innhen-
ting av samme informasjon.

— Bedre understottelse av pasientforlep, effekti-
visering og ekt opplevd kvalitet ved at pasien-
ten ikke mé gjenta alle opplysninger i hvert
kontaktledd.

— Okt pasientinvolvering, blant annet ved at pasi-
enten far tilgang til opplysningene som er
registrert i kjernejournal, anledning til 4 dele
disse med helsepersonell og mulighet til 4 fore
kontroll med hvem som har gjort oppslag.

Kjernejournalen skal understotte samhandling
mellom det helsepersonell som er involvert i hel-
sehjelp som ytes til den enkelte pasient. Malgrup-
pen er bred og omfatter blant annet spesialisthel-
setjenesten, kommunehelsetjenesten og den
akuttmedisinske behandlingskjeden. Behovet for
4 redusere unedig skade og risiko for skade i hel-
sehjelpen, som felge av manglende tilgang til
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informasjon om den enkelte pasient, er en sentral
del av formélet. Manglende tilgang til opplysnin-
ger om pasientens legemiddelbruk representerer
en serlig trussel mot pasientsikkerheten. Ved & gi
rask tilgang til oppdaterte opplysninger om pasi-
enten, vil kjernejournalen ogsa pa andre mater
kunne forbedre kvaliteten pd den helsehjelpen
som ytes.

Et mal med samhandlingen vil veere & bidra til
et helhetlig og koordinert tjenestetilbud. God
samhandling i helsetjenesten er viktig for alle
pasienter — saerlig for de med langvarige og sam-
mensatte lidelser (St. meld. nr. 47 (2008-2009)). I
dagens behandlingstilbud inngér i mange tilfeller
en rekke behandlingslep hvor pasienten mottar
tilbud fra ulike deler av helsetjenesten. For slike
behandlingsforlep er det viktig for pasienten at
relevant informasjon er tilgjengelig for det helse-
personell som deltar i helsehjelpen, og at denne
informasjonen er oppdatert.

Kjernejournalen skal videre bidra til & skape
trygghet for pasienten — bade opplevd og reell.
Selv om kjernejournalen ogsa kan gi okt trygghet
for helsepersonell, er det viktig at fokuset forst og
fremst er pa pasienten, ikke helsepersonellet.

Formalet er ikke begrenset til & gjelde akuttsi-
tuasjoner. Kjernejournalen skal kunne brukes i
alle situasjoner der det ytes helsehjelp og der til-
gang til oppdaterte helseopplysninger har betyd-
ning for helsehjelpen. Dette omfatter ogséa bruk av
kjernejournalen i overgangen mellom behand-
lingsniviene nar det er nedvendig av hensynet til
helsehjelpen.

Etablering av nasjonal kjernejournal vil inne-
beere at helsepersonell kan gis tilgang til enkelte
helseopplysninger om pasienten uavhengig av
hvor vedkommende befinner seg og uavhengig av
ansvarsgrenser eller virksomhetsgrenser. Lettere
tilgang til informasjon pé tvers av ansvarsgrenser
eller virksomhetsgrenser er et viktig element i
arbeidet for okt pasientsikkerhet og behandlings-
kvalitet.

For & kunne fungere etter sitt forméal, ma
nasjonal kjernejournal inneholde en begrenset
mengde opplysninger om pasienten, og etableres i
tillegg til de ordinzere behandlingsrettede regis-
trene (pasientjournalene). Departementet viser til
at det er bred enighet blant heringsinstansene om
disse forutsetningene.

Kjernejournal skal vaere ett av flere elektro-
niske systemer som gjer at helsepersonell samlet
sett skal kunne yte best mulig helsehjelp. Virk-
somheter og helsepersonell skal fortsatt veere for-
pliktet til 4 ha journalsystem og fere journal
internt i virksomheten. Dette betyr ikke at alle

pasientopplysninger i en kjernejournal nedvendig-
vis 0gsd ma veere registrert i pasientens elektro-
niske pasientjournal. For enkelte felter vil kjerne-
journalen kunne inneholde informasjon ut over
det som er registrert i pasientjournalen. Dette kan
for eksempel gjelde pasientens kontaktinforma-
sjon til parerende.

Nar det gjelder legemiddelinformasjon knyttet
til pasienten, fremstir det som spesielt viktig at
denne er samordnet. Ved flere studier er det
pavist til dels alvorlige mangler og feil i dette
arbeidet. Se:

— Grimsmo A, Remmen VM, Nystadnes T. (Opp-
summert pasientinformasjon (kjernejournal).
Trondheim: Norsk senter for elektronisk pasi-
entjournal; 2009)

— Rognstad og Strand (Vet fastlegen hvilke medi-
siner hjemmesykepleien gir pasientene? Tids-
skrift for den norske legeforening 2004 Apr
18;124(6):810-2) viste at hos hele tre av fire
pasienter var det avvik mellom det fastlegen
hadde registrert og det hjemmesykepleien
hadde i sine oversikter.

— Jensen og medarbeidere (Feil i medikament-
kortene — en helserisiko? Tidsskrift for Den
norske legeforening des. 2003) péaviste avvik i
90 prosent av tilfellene mellom fastlegens og
hjemmesykepleiens legemiddeloversikter.

— Bakken og medarbeidere (Insufficient commu-
nication and information regarding patient
medication in the primary healthcare. Tids-
skrift for den norske legeforening 2007 Jun
28;127(13):1766-9) paviste Kklare mangler i
informasjonsoverforing vedrerende medika-
sjon mellom behandlende lege og hjemmetje-
nesten. Ogsa ved innleggelse i sykehus ble det
pavist avvik i legemiddelopplysningene.

— Rabel og medarbeidere (Disagreement bet-
ween physicians' medication records and infor-
mation given by patients. Ugeskrift for Lager.
2006 Mar 27;168(13):1307-10) viste at det var
avvik mellom innleggende leges opplysninger
om faste legemidler og pasientens egne opplys-
ninger ved 63 prosent av innleggelsene. 1 40
prosent av tilfellene hadde avvikene behand-
lingsmessig betydning.

Nasjonal kjernejournal skal ikke ha som formal &
veere hovedkilde til informasjon om pasienten,
men fungere som en forste kilde for sok etter
ytterligere relevant informasjon. Et nasjonalt
register med kjerneopplysninger kan pa denne
maéten bidra til ekt pasientsikkerhet ved at helse-
personell kan fa lettere og raskere tilgang til opp-
lysninger som anses nedvendige i forbindelse
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med at det ytes helsehjelp, spesielt i akuttsituasjo-
ner og ved eyeblikkelig hjelp. Det er et grunnleg-
gende hensyn, og i pasientens interesse, at
behandlende helsepersonell faktisk har tilgang til
nedvendig informasjon om den pasienten de
behandler.

Ved etablering av helseregistre méa alltid for-
maélet registeret skal ivareta, avveies mot person-
vernet. Nytteverdien av registeret ma overstige de
personvernmessige ulempene. Denne vurderin-
gen er serlig viktig nar det ikke kreves samtykke
fra den enkelte pasient. Krav om samtykke fra
pasienten og reglene om taushetsplikt er viktige
tiltak for a ivareta personvernet. Ivaretakelse av
frivillighet pa andre mater enn samtykke, for
eksempel reservasjonsadgang, ma imidlertid til-
legges betydelig vekt i avveiningen.

Departementet mener at fordelene med &
veere omfattet av nasjonal kjernejournal i en
behandlingssituasjon, er vesentlig sterre enn
eventuelle personvernulemper. Et nasjonalt regis-
ter med helseopplysninger vil imidlertid alltid
kunne innebare en risiko for misbruk, og for at
informasjon kommer pa avveie. Nasjonal kjerne-
journal vil blant annet innebaere enklere tilgang til
utvalgte opplysninger om pasienten, og dette vil
kunne utfordre pasientens integritet.

For & redusere den eventuelle personvernu-
lempen ved at opplysninger utleveres til og fra, og

lagres i, nasjonal kjernejournal, foreslar departe-
mentet at deltagelse skal veere frivillig, ved at pasi-
enten far rett til 4 reservere seg mot a inkluderes,
jf. kapittel 8. Reservasjonsretten vil ivareta hensy-
net til de pasientene som ikke ensker at opplysnin-
ger om vedkommende skal samles og registreres
i et sentralt register.

Departementet har merket seg at Statens hel-
setilsyn stiller spersmal ved om behovet for nasjo-
nal kjernejournal i tilstrekkelig grad er understet-
tet av forskning eller studier. Helsetilsynet viser
ogsa til erfaringer fra tilsynssaker, som i liten grad
har avdekket uheldige hendelser knyttet til man-
glende tilgang pa pasientopplysninger.

Departementet finner & legge til grunn, sett
hen til de grundige vurderinger som 13 til grunn
for heringsnotatet, refererte studier og mottatte
heringsuttalelser, at nasjonal kjernejournal vil
kunne utgjere et viktig verktey for helsepersonell
i utevelsen av sine arbeidsoppgaver, og pa den
maéten bedre pasientsikkerheten ytterligere.

De helsefaglige behovene som det er rede-
gjort for i punkt 2.1 m.v., taler for at det ber legges
til rette for enkel, trygg og rask tilgang til en fel-
les, samlet og oppdatert oversikt med informasjon
om pasienten, pa tvers av nivaer og juridiske orga-
nisasjoner. Etter departementets oppfatning ber
de helsefaglige behovene dekkes ved etablering
av et nasjonalt register over kjerneopplysninger.
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6 Rettslig grunnlag for nasjonal kjernejournal og
databehandlingsansvar

6.1 Innledning

Viktige spersmal er hvordan nasjonal Kjernejour-
nal ber hjemles og plassering av databehandlings-
ansvar. For 4 behandle helseopplysninger krever
helseregisterloven at det skal foreligge et rettslig
grunnlag, jf. helseregisterloven § 5 (se for eovrig
kapittel 3 om gjeldende rett). Det kan tenkes flere
hjemmelsgrunnlag for nasjonal kjernejournal.

6.2 Forslagi hgringsnotatet

Muligheten for 4 anse nasjonal kjernejournal som
et sentralt helseregister, jf. helseregisterloven § 8
ble omtalt i heringsnotatet. Hva som menes med
et sentralt helseregister er ikke definert i helsere-
gisterloven. Det fremgar av forarbeidene til § 8 at
sentrale helseregistre refererer til helseregistre
som den sentrale helseforvaltningen etablerer for
4 ivareta landsomfattende oppgaver, jf. Ot.prp. nr.
5 (1999-2000) s. 188 flg. Registrene som er eta-
blert med hjemmel i § 8 har i stor grad forskning
som formal.

Departementet ga i heringsnotatet uttrykk for
at nasjonal kjernejournal i vesentlig grad skiller
seg fra de sentrale helseregistrene (§ 8-regis-
trene), idet nasjonal kjernejournal vil ha helse-
hjelp som formal (behandlingsrettet). Formalet
med nasjonal kjernejournal tilsa at denne heller
ber anses som et virksomhetsovergripende
behandlingsrettet helseregister, slik dette er
beskrevet i Ot.prp. nr. 51 (2008-2009) i forbindelse
med vedtakelse av helseregisterloven § 6a.

I heringsnotatet ble det redegjort for at det i
dag ikke foreligger hjemmel for & etablere sen-
trale virksomhetsovergripende, behandlingsret-
tede helseregistre. Departementet foreslo derfor
en lovhjemmel for etablering av nasjonal kjerne-
journal, som et nasjonalt virksomhetsovergri-
pende behandlingsrettet helseregister. Departe-
mentet papekte at en slik form for nasjonal kjerne-
journal vil vaere et behandlingsrettet helseregister
slik dette er definert i helseregisterloven § 2 nr. 7.

Videre ble det foreslatt hjemmel til & forskrifts-
feste den naermere reguleringen av nasjonal kjer-
nejournal. Det ble tydeliggjort at forskriften blant
annet ber gi nermere bestemmelser om enkelte
innholdselementer.

Nar det gjelder organisering og ansvar (data-
behandlingsansvarlig), ble det vist til helseregis-
terloven § 2 nr.8 hvor databehandlingsansvarlig er
definert som: “den som bestemmer formdlet med
behandlingen av helseopplysningene og hvilke hjel-
pemidler som skal brukes, hvis ikke databehand-
lingsansvaret er scerskilt angitt i loven eller i for-
skrift i medhold av loven”. Det ble foreslatt at Hel-
sedirektoratet skal veere databehandlingsansvar-
lig for nasjonal kjernejournal, og at dette ble ned-
felt i forskrifter etter den nye lovhjemmelen.

Helsedirektoratet er en viktig akter og innehar
rollen som fagdirektorat for helsesektoren. For-
valtningen av nasjonal kjernejournal ligger ikke
naturlig innenfor direktoratets oppgaveportefolje,
men likevel innenfor dets kompetanseomréde.
Direktoratet har en samordningsfunksjon i sekto-
ren, og synes a vaere det organet med sterkest til-
knytning til akterene i bade kommunal helse- og
omsorgstjeneste og spesialisthelsetjenesten som
skal veere brukere av kjernejournalen. Det ble
ogsé vist til at direktoratet har erfaring fra a bygge
opp organisasjoner og forvalte helseregistre som
eksempelvis Reseptformidleren og Norsk pasient-
register.

Det ble i heringsnotatet nevnt at Norsk Helse-
nett SF og Nasjonalt folkehelseinstitutt ogsa ble
vurdert & vaere nasjonale myndighetsorganer med
tilstrekkelig og relevant kompetanse, og den ned-
vendige tillit i befolkningen til & inneha databe-
handlingsansvaret.

6.3 Horingsinstansenes syn

Ingen av heringsinstansene hadde innvendinger
mot hovedinnholdet i forslaget.
Apotekforeningen uttaler folgende:
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”Apotekforeningen vurderer det som hensikts-
messig & hjemle nasjonal kjernejournal i ny §
6d i helseregisterloven slik departementet
foreslar, og at naermere regulering av kjerne-
journalen fastsettes i forskrift.

Apotekforeningen stotter departementets
forslag om at Helsedirektoratet skal veere data-
behandlingsansvarlig.”

Stiftelsen Norsk Luftambulanse

"Stiftelsen Norsk Luftambulanse stotter at Hel-
sedirektoratet er databehandlingsansvarlig for
nasjonal kjernejournal.”

Den norske legeforening

"Det antas at en helt ny journallesning som
nasjonal kjernejournal vil kunne aktualisere
nye ansvarsspersmal. Det er imidlertid ut fra
heringsforslaget vanskelig & overskue omfan-
get av dette. [...]

Legeforeningen oppfatter at Helsedirekto-
ratet er foreslitt som databehandlingsansvar-
lig, og har ikke innvendinger mot dette.”

Datatilsynet

"Datatilsynet stotter forslaget om en ny
bestemmelse i helseregisterloven § 6d som
hjemmel for etablering av nasjonal Kjernejour-
nal, som et nasjonalt virksomhetsovergripende
behandlingsrettet helseregister. [...] Datatilsy-
net mener det gir best personvern for pasien-
tene at en nasjonal kjernejournal opprettes ved
at Kkritiske opplysninger kommuniseres og
lagres i den nasjonale kjernejournalen som et
eget sentralt helseregister. Den enkeltes kon-

troll med egne helseopplysninger og ivareta-
kelse av selvbestemmelsesretten kan best
héndteres ved at Kkjernejournalen opprettes
som et eget helseregister.”

6.4 Departementets vurderinger og
forslag

Departementet opprettholder forslagene fra
heringsnotatet, bade nér det gjelder etablering av
rettslig grunnlag og at Helsedirektoratet bor veere
databehandlingsansvarlig. Departementet opp-
rettholder ogsa vurderingen av behovet for hjem-
mel til 4 forskriftsfeste den neermere reguleringen
av nasjonal kjernejournal. Det er naturlig at for-
holdene knyttet til ansvarsforhold som Legefore-
ningen papeker i heringsuttalelsen, omtales noe
neermere i forskriftsarbeidet.

Det er et mél a etablere en godt koordinert
kjernejournal med sterk faglig forankring og infra-
struktur. Dette forutsetter en nasjonal koordine-
ring og samordning, med én juridisk ansvarlig. En
databehandlingsansvarlig innebzrer at det over-
ordnede juridiske ansvaret for blant annet a serge
for tilfredsstillende informasjonssikkerhet (konfi-
densialitet, integritet, kvalitet og tilgjengelighet)
ved behandling av opplysningene, samles pa ett
sted. Ivaretakelse av de daglige oppgavene kan
imidlertid legges til en egen enhet eller databe-
handler, utskilt fra direktoratets ordineere linje.
Etter departementets oppfatning er det, av hensyn
til forutberegnlighet og den videre fremdrift, vik-
tig at ansvar for utvikling av lesningen plasseres
sa tidlig som mulig i arbeidet med & utvikle Kkjer-
nejournallgsningen.



2011-2012

Prop.89L 31

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

7 Forbud mot bruk til andre formal

7.1 Innledning

7.3 Heringsinstansenes syn

Formalet med nasjonal kjernejournal er bestem-
mende for hvordan opplysningene i registret kan
benyttes. Dersom det senere skulle oppsta enske
om eller behov for 4 gjenbruke opplysningene til
andre formal, mé det gjennomferes en ny vurde-
ring av hjemmelsgrunnlaget for en slik behand-
ling av opplysningene. Dette er ogsa nedfelt i hel-
seregisterloven § 11, som fastsetter at helseopp-
lysninger ikke kan anvendes til formal som er
uforenlig med det opprinnelige forméalet med inn-
samlingen uten at den registrerte samtykker.

7.2 Forslagi hgringsnotatet

I heringsnotatet legger departementet til grunn at
forskrift om nasjonal kjernejournal ber forby utle-
vering av opplysninger om pasienten fra kjerne-
journalen til arbeidsgivere, i forsikringseyemed,
til patalemyndighet eller domstol, selv om den
registrerte samtykker.

Et forbud mot bruk til medisinsk og helsefag-
lig forskning, samt til kvalitetssikring og statis-
tikk, er det i heringsnotatet gitt tydelig uttrykk for
at ikke fremstar som naturlig eller enskelig. Det
papekes at forskning vanskelig vil kunne anfores &
veere uforenelig med kjernejournalens opprinne-
lig formaél, se blant annet EUs personverndirektiv
(95/46/EF) fortalen punkt 29, hvor det presiseres
at senere behandling av personopplysninger for
historiske, statistiske eller vitenskapelige formal
generelt ikke anses som uforenlig med de formal
opplysningene tidligere er innsamlet for. I
heringsnotatet presiseres at hensynet til fors-
kning imidlertid ikke ber vare styrende for inn-
holdet, eller lagringstiden, i kjernejournalen.

Hoeringsinstansene var enig i hovedlinjene i depar-
tementets forslag. Det var imidlertid en viss
uenighet blant instansene nér det gjaldt spersma-
let om det burde apnes for bruk av opplysninger i
nasjonal kjernejournal til forskningsformal.

Kreftforeningen uttaler felgende:

"Kreftforeningen slutter seg til dette og mener
dette bor utvides til enhver utlevering som ikke
er direkte hjemlet i lovteksten og som ikke er
begrunnet i driften av kjernejournalen eller i
forskningseyemed.”

Funksjonshemmedes fellesorganisasjon

"FFO er sterkt imot at formalet utvides utover
det & veere et behandlingsrettet register for &
yte nedvendig helsehjelp. Kjernejournalen méa
altsd kun etableres for overordnede formalet -
okt pasientsikkerhet. Det & utvide formalet vil
kunne svekke tilliten og dermed tilslutningen
til at det etableres en kjernejournal. Bade fors-
kningen, kvalitetssikring og statistikk har
andre kilder & hente data fra, for eksempel
Norsk Pasientregister. FFO haper derfor at for-
malet med NK]J ikke skal la seg endre.”

Helsedirektoratet

“Helsedirektoratet savner en naeermere begrun-
nelse for hvorfor departementet i dette tilfellet,
og i motsetning til Reseptformidleren, har valgt
a ikke oppstille et forbud mot forskning. Det vil
trolig veere et stort enske om 4 forske pa opp-
lysninger som er lagret i kjernejournalen.”

Sykehusapotekene i Midt-Norge HF

“Kjernejournalens innhold ber kunne benyttes
i bade medisinsk og helsefaglig forskning uten
at hensynet til eventuell fremtidig forskning
ber bli styrende for innhold og lagringstid av
opplysninger i kjernejournalen. Sykehusapote-
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kene i Midt-Norge HF onsker imidlertid ogsa &
papeke behovet for at etablering og implemen-
tering av nasjonal kjernejournal blir grundig
evaluert gjennom gode forskningsprosjekter.”

Bioteknologinemnda

"For & sikre hey grad av oppslutning og gjen-
nomferbarhet ma NKJ kun benyttes til pasient-
behandling. NKJ ma ikke benyttes til forskning
eller kvalitetssikring.”

Den norske legeforening

"Det folger av gjeldende lovgivning at opplys-
ninger ikke skal brukes til formal som er ufor-
enlige med det opprinnelige formalet. Vi er like
fullt enig med departementet i at det ber
fremgé tydelig av forskrift at opplysninger om
pasienten ikke kan utleveres fra kjernejournal
til arbeidsgiver, i forsikringseyemed, til patale-
myndighet eller domstol, selv om den regis-
trerte samtykker.

Det fremgar av heringsnotatet at kjerne-
journalen vil kunne bli brukt til forskning, sta-
tistikk og andre formél som ikke er pasient-ret-
tet. Legeforeningen mener det er nedvendig at
det blir gjort fortlepende evalueringer av hvil-
ken nytteverdi kjernejournalen medferer i
form av ulike forskningsprosjekter.”

Holmestrand kommune

”Grunnet den utstrakte bruk og tilgjengelighet
nasjonal Kkjernejournal vil fi vil vi stette
begrensningen av bruk overfor for eksempel
arbeidsgiver, forsikringsselskaper, patalemyn-
dighet osv.”

Datatilsynet

"Nér departementet nd apner for at kjernejour-
nalen kan brukes til forskningsformal er dette
sveert uheldig personvernmessig. Det vil uten
tvil vaere et stort enske om & forske pa opplys-
ningene lagret i kjernejournalen. Bide omfan-
get og lagringstiden gjor dette registeret unikt
for forskning. [...] Det kan nevnes at blant
annet Reseptformidleren har et slikt forbud.”

Statistisk Sentralbyra

”SSB er enig i departementets vurdering av
hvordan opplysningene i registeret kan bru-

kes. SSB vil videre understreke betydningen av
4 kunne utnytte kjernejournalen til statistikk.

[...INar det gjelder statistikk om tjeneste-
bruk er det grunn til 4 tro at kjernejournalen vil
inneholde verdifull informasjon om bruken av
tjenester i henholdsvis primer- og spesialist-
helsetjenesten, om det totale forbruket av hel-
setjenester i Norge, og om pasientforlep i hel-
setjenesten. Med andre ord vil kjernejournalen
inneholde en samling av opplysninger som
ellers er registrert i adskilte registre, og som
bor bli gjort tilgjengelig for statistikkformal.
[...]

SSB vil ellers understreke at statistikk
basert pa opplysninger i nasjonal kjernejournal
kan dekke en del av informasjonsbehovet som
melder seg ved implementeringen av sam-
handlingsreformen. Det gjelder ikke minst for
pasientforlep.”

7.4 Departementets forslag og
vurderinger

Det er avgjerende at personvernet til de som skal
omfattes av registeret blir godt ivaretatt. Opplys-
ningene som ber innga i nasjonal kjernejournal vil
veere sensitive opplysninger som er underlagt
taushetsplikt. Det er viktig 4 sikre at taushetsbe-
lagte opplysninger ikke kommer pa avveie og at
befolkningen har tillit til at opplysninger om dem
blir behandlet pa en betryggende méte. Departe-
mentet har lagt vekt pa at disse hensyn skal opp-
fylles i sterst mulig grad. Dette er naermere omtalt
i kapittel 8, 12 og 13, som omhandler frivillighet,
behandling av opplysninger i registeret, pasien-
tens rettigheter og personvern.

Nar det gjelder begrensninger i adgangen til
bruk, foreslar departementet at det tydelig ber
fremgéa av forskrift at opplysninger om pasienten
ikke kan utleveres fra kjernejournalen til arbeids-
givere, i forsikringseyemed, til patalemyndighet
eller domstol, selv om den registrerte samtykker.

Blant heringsinstansene er det en viss uenig-
het om det bor veere et forbud mot 4 benytte opp-
lysninger fra nasjonal kjernejournal i forsknings-
oyemed. Departementet ensker ikke & foresla et
slikt forbud. Forskning er en meget viktig sam-
funnsinteresse og resultatene av arbeidet kan fore
til bedre helsehjelp. Forskning ma imidlertid skje
i henhold til gjeldende regelverk. Helsefors-
kningsloven stiller relativt strenge vilkar i forbin-
delse med forskning. Som hovedregel oppstilles
krav om samtykke fra den enkelte, og forhands-
vurdering av prosjektet av Den regionale komité
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for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk. I den grad kjernejournalen vil veere egnet til &
Departementet er imidlertid av den oppfatning at  utlede statistikk (anonym) som Statistisk sentral-
eventuell utlevering av store datasett til langvarige byra papeker, vil det fremsta som positivt.
prosjekter ber baseres pa primaerkilden.
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8 Frivillighet - samtykke eller reservasjonsrett?

8.1 Innledning

Det er et sentralt utgangspunkt innen personvern-
retten at hver og en av oss skal ha mest mulig kon-
troll over, og innsikt i, behandlingen av opplysnin-
ger som angdr oss selv. Muligheten til selvbestem-
melse er derfor et sentralt hensyn som mé ivare-
tas ved behandling av helseopplysninger, her-
under etablering av helseregistre. Dette er ogsa
lagt til grunn i forarbeidene til helseregisterloven
(Ot.prp. nr. 5 (1999-2000) side 58), og innebarer
at det som hovedregel stilles krav om samtykke
ved behandling av helseopplysninger. Et slikt
utgangspunkt felger ogsa av bestemmelsene om
taushetsplikt, bestemmelser som er avgjerende
for & bevare og styrke tilliten til helsepersonell,
helseforvaltningen og helsetjenesten.

Samtykke er i helseregisterloven § 2 nr. 11
definert som: “en frivillig, uttrykkelig og informert
erkleeving fra den registrerte om at han eller hun
godtar behandling av helseopplysninger om seg
selv”.

Frivillig deltagelse og reglene om taushets-
plikt er viktige tiltak for integritetsvernet og ivare-
takelse av den enkeltes autonomi. Det er tradisjo-
nelt lagt til grunn at all behandling av helseopplys-
ninger som ikke baseres pa samtykke fra den
registrerte representerer et inngrep i personver-
net, og krever en sarskilt begrunnelse. Nyttever-
dien av behandlingen av opplysningene ma over-
stige de eventuelle personvernmessige ulempene
behandlingen vil ha for den registrerte.

Samtykke har imidlertid sine begrensninger.
Det kan veere vanskelig a sikre at det faktisk er
reelt avgitt, og det vil i mange sammenhenger
veere slik at et krav om samtykke i realiteten vil
gjore det umulig & oppfylle forméalet med behand-
lingen av opplysningene. Det mé derfor vurderes
neye om integritetsvernet kan ivaretas pa en til-
nermet like god, og eventuelt bedre maéte, ved
bruk av andre virkemidler.

8.2 Reservasjonsrett mot
kjernejournal

8.2.1

Departementet foreslo i heringsnotatet at nasjonal
kjernejournal etableres som et virksomhetsover-
gripende, behandlingsrettet helseregister, uten
krav om samtykke fra pasienten, men at den
enkelte gis rett til 4 reservere seg mot behandling
av helseopplysninger i registeret. I forslaget lig-
ger det at pasienter som har reservert seg ikke vil
omfattes av nasjonal kjernejournal. En reserva-
sjonsrett vil innebaere at den enkelte kan motsette
seg at helseopplysninger om vedkommende utle-
veres til og lagres i nasjonal kjernejournal.

I heringsnotatet presiseres det at det er ned-
vendig a registrere opplysninger i pasientjourna-
len for & uteve forsvarlig helsehjelp. A ta i mot hel-
sehjelp innebeaerer altsa forutsetningsvis at opplys-
ninger om helsehjelpen ma dokumenteres. Spers-
mal om styring og raderett over helseopplysnin-
ger som angar en selv, refererer forst og fremst til
den videre bruken av journalopplysningene. Det
vil si om helseopplysningene bare registreres i
pasientjournalen og bare brukes som grunnlag
for helsehjelp, eller om helseopplysningene ogsa
kan registreres i andre typer registre og brukes til
annet formal enn helsehjelp.

I forarbeidene til helseregisterloven (Ot.prp.
nr. 5 (1999-2000)) uttales det om etablering av
lokale, regionale og sentrale helseregistre, at et
moment i en vurdering av om det skal gjores unn-
tak fra kravet om samtykke, blant annet vil veere
formalet med behandlingen av opplysningene. Jo
fiernere formalet med den videre behandlingen av
helseopplysningene er fra individrettet behand-
ling, desto sterre grunn er det til 4 innhente sam-
tykke fra pasientene. Dette kan ogsa sies & folge
av reglene i helseregisterloven § 11 om at helse-
opplysninger ikke kan behandles til formal som er
uforenlig med det opprinnelige formélet med inn-
samlingen av opplysningene, uten at den regis-
trerte samtykker.

I Ot.prp. nr. 5 (1999-2000) side 106, er det i for-
bindelse med omtale av sentrale helseregistre

Forslag i hgringsnotatet
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uttalt at dersom man kan etablere et register uten
samtykke, sd ma det ogsd kunne fastsettes noe
mindre inngripende for den registrerte. Dette kan
for eksempel veere & gi pasienten mulighet til &
reservere seg.

Med reservasjonsrett menes at den regis-
trerte kan motsette seg at helseopplysninger om
vedkommende behandles, herunder registreres i
helseregisteret. Mens et krav om samtykke inne-
beerer at man uttrykkelig ma godta behandling av
helseopplysninger, krever bruk av reservasjons-
rett at man uttrykkelig ma motsette seg at det
behandles helseopplysninger om vedkommende.
Reservasjonsrett er, som for krav om samtykke,
begrunnet i taushetsplikt, den enkeltes selvrade-
rett over opplysninger om seg selv og autonomi.
Som et element for 4 sikre ivaretakelse av pasien-
tens selvraderett og autonomi, er den reelle for-
skjellen mellom samtykke og reservasjon begren-
set. Prinsippet om reservasjonsadgang er ikke
ulikt prinsippene om rett til medvirkning, informa-
sjon og samtykke til helsehjelp slik disse er
beskrevet i pasient- og brukerrettighetsloven.

8.2.2 Hgringsinstansenes syn

Av heringsinstansene som har avgitt uttalelse om
dette punktet, er 19 instanser positive til forslaget
om at den enkelte skal ha reservasjonsrett mot
etablering av nasjonal kjernejournal. Dette er i
stor grad representanter for de som skal bruke
kjernejournalen. Fem instanser er negative og gir
uttrykk for at etableringen ber baseres pd sam-
tykke, blant dem Norsk psykologforening og
Datatilsynet.

Blant flere understreker Helsedirektoratet og
Legeforeningen at det er viktig, for at reserva-
sjonsretten skal veere reell, at befolkningen mottar
god informasjon om ordningen. I denne forbin-
delse mé det ogsa gis informasjon om konsekven-
sene av 4 reservere seg. Det papekes ogsi av flere
instanser at muligheten til &4 reservere seg ma
vaere enkel og lett tilgjengelig.

Kompetansesenter for IT i Helse- og sosialsek-
toren uttaler folgende:

"KITH stotter departementets konklusjon om
etablering av nasjonal kjernejournal som et
sentralt behandlingsrettet helseregister hvor
den enkelte borger gis rett til 4 reservere seg
mot registrering i registret. Slik vi vurderer
erfaringene fra utlandet, vil det neppe vare
mulig 4 etablere et slikt register med den ned-
vendige kvalitet og dekningsgrad dersom det

pa forhand ma innhentes samtykke fra den
enkelte for kjernejournalen blir etablert.”

Funksjonshemmedes fellesorganisasjon

"FFO er derfor forneyd med at departementet
legger stor vekt pa personvernet. Derfor er det
bra at det etableres en reservasjonsrett mot a
blir registrert i NKJ.”

Apotekforeningen

”Apotekforeningen stetter prinsippet om at
pasienters deltagelse i Kkjernejournalen skal
veere frivillig, og at denne frivilligheten realise-
res gjennom etablering av lgsninger som gir
pasientene mulighet til 4 reservere seg mot &
inkluderes.”

Norske sykehusfarmaseyters forening

"NSF stotter departementets syn pé at det er
viktig 4 fi en rask utnyttelse av potensialet i
kjernejournalen ved a velge a lage en kjerne-
journal hvor pasientene har rett til 4 reservere
seg.”

Norsk psykologforening

"Norsk psykologforening mener det ikke er til-
strekkelig med en reservasjonsrett mot & delta
i nasjonal kjernejournal. De opplysninger som
departementet har tenkt skal inngd i en slik
journal er av en sapass sensitiv karakter, at man
ma4 sikre at alle gis en mulighet til ikke & delta.
Det vil lett kunne oppsta situasjoner hvor pasi-
enter ikke har fatt informasjon om slik reserva-
sjonsrett og dermed deltar uten & veere klar
over det. Dette ma unngés.”

Datatilsynet

“Datatilsynet mener etablering av nasjonal
kjernejournal nettopp er et register som kan
baseres pd samtykke. Registeret vil veere
direkte til nytte for pasientene og det vil veere
enkelt og praktisk & innhente samtykke fra de
pasientene som er i jevnlig kontakt med helse-
vesenet. Best mulig kvalitet pa opplysningene
som legges inn, taler ogsa for at innhentingen
skjer i samrad mellom pasient og lege. Datatil-
synet ser imidlertid at innhenting av samtykke
for enkelte data kan medfere utfordringer for
den faktiske utbredelsen av kjernejournalen.”
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8.2.3 Departementets vurdering og forslag

Departementet har vurdert grundig hvordan
nasjonal kjernejournal ber etableres for 4 legge
grunnlaget for en best mulig losning og samtidig
ivareta aktuelle og relevante hensyn.

Lovforslaget innebzerer ingen utvidelse av
omfanget av opplysninger som helsepersonell kan
fa utlevert etter gjeldende regelverk. Helseperso-
nellet vil, som etter gjeldende rett, kun fa de opp-
lysninger de trenger for & yte nedvendig helse-
hjelp. Reglene om taushetsplikt i helsepersonell-
oven og forvaltningsloven vil veere styrende for
nar, til hvem og hvilke opplysninger tilgangen vil
omfatte.

Forslaget endrer kun pad méaten helseopplys-
ningene blir gjort tilgjengelig for helsepersonellet,
og vil ikke innebeere et unntak fra reglene om
taushetsplikt. Tilgang til kjernejournalen vil bety
at helsepersonell, uten hinder av virksomhets-
grenser, elektronisk vil kunne logge seg direkte
pa systemet. Dersom vilkirene for dette er til-
stede, gis det adgang til 4 lese opplysninger om
den enkelte pasient. Helsepersonell vil pd denne
maten fi lettere og raskere tilgang til opplysnin-
ger som anses nedvendige for 4 kunne yte helse-
hjelp. Se ogséa neermere droftelser i kapittel 12.

Kjernejournal skal veere et virksomhetsover-
gripende, behandlingsrettet helseregister, hvor
formalet er okt pasientsikkerhet nar det gis helse-
hjelp til den enkelte pasient. Opplysningene vil
saledes brukes til det samme formalet som de
ordinaere pasientjournalene, et formal som de i
utgangspunktet er innhentet for. Departementet
mener dette er viktige momenter som taler for at
det ikke ber stilles krav om samtykke for etable-
ring av nasjonal kjernejournal.

Det er neerliggende & se hen til reglene som
gjelder for den ordinzere pasientjournalen. Den
som mottar helsehjelp kan ikke motsette seg at
opplysninger som er relevante og nedvendige for
helsehjelpen registreres i journal. Den enkelte
har imidlertid rett til & motsette seg at opplysnin-
gene gis til andre, jf. pasient- og brukerrettighets-
loven § 5-3 og helsepersonelloven §§ 25 og 45.

Det foreslas at det ogsa for nasjonal kjerne-
journal etableres en rett for pasienten til & kunne
sperre enkelte opplysninger, og til & sperre hele
eller deler av kjernejournalen mot at enkelte hel-
sepersonell gis tilgang, i trad med pasient- og bru-
kerrettighetsloven § 5-3. Se narmere om dette
under punkt 3.1 og punkt 13.5.4.

For departementet er det viktig at det iverkset-
tes tiltak som i sterst mulig grad ivaretar pasien-
tens selvbestemmelsesrett. Dersom det stilles

krav om samtykke for opprettelse, vil det inne-
beere at det ikke kan foreligge opplysninger om
den enkelte pasient i kjernejournalen for pasien-
ten utrykkelig har samtykket til dette. Det vil der-
med ta tid for kjernejournalen omfatter alle pasi-
enter som ensker i veere inkludert. For at forma-
let med kjernejournalen skal kunne oppnés, er
helsepersonells opplevde nytteverdi av Kjerne-
journallesningen sentral. Dersom helsepersonell
ved gjentatte oppslag i kjernejournalen opplever
at opplysninger mangler for mange pasienter, vil
det kunne ha betydning for opplevelsen av nytte
og derigjennom bruken av lgsningen.

Videre innebaerer de formelle kravene til et
samtykke blant annet at helsepersonellet uttryk-
kelig ma informere pasienten om alle sider ved
registreringen. Dette vil vaere sveaert tidkrevende
og vil kunne ga ut over tiden helsepersonell skal
bruke til &4 gi helsehjelp til den enkelte pasient.
Med en reservasjonsadgang kan kravet til infor-
masjon lgses pa alternative og mer hensiktsmes-
sige mater.

Noen fa heringsinstanser har gitt uttrykk for
at inkludering i nasjonal kjernejournal ber veere
basert pa samtykke. Disse har blant annet vist til
journalens sensitive karakter, at det vil veere
enkelt og praktisk & innhente samtykke fra pasien-
tene og at det vil bedre opplysningenes kvalitet.
Departementet har vurdert innspillene, men vil
ikke ga inn for en samtykkebasert losning. Det er
sett hen til at internasjonal erfaring og uttalelser
fra de ovrige heringsinstansene, som tilsier at en
samtykkebasert losning ikke vil veere praktisk
gjennomferbar, og at det siledes vil motvirke kjer-
nejournalens mulighet for formalsoppnaelse.
Videre er det lagt vekt pa at det inngrepet i den
enkeltes personvern som opprettelse av kjerne-
journal vil kunne medfere, vurderes som lite i for-
hold til fordelene dette vil kunne innebzere for den
enkelte og for samfunnet.

Departementet mener imidlertid at det ber
innferes en reservasjonsrett mot at helseopplys-
ninger om den enkelte utleveres til og lagres i
nasjonal kjernejournal. En lesning hvor den regis-
trerte gis anledning til 4 reservere seg, vil veere et
godt alternativ til samtykke. Etter departementets
oppfatning ber det kunne legges til grunn at det
sentrale for pasientens opplevelse av selvbestem-
melsesrett og mulighet til 4 ivareta sine rettighe-
ter, ma veere informasjonen om registeret og
muligheten til 4 trekke seg. God informasjon om
registeret og lett tilgjengelige muligheter for a
reservere seg vil kunne ivareta pasientens medbe-
stemmelse pad en god mate.
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Det finnes ingen definisjon av reservasjon i
helseregisterloven, og folgelig heller ingen
bestemte krav til en reservasjonsrett. For at retten
til & reservere seg skal veere reell ma det informe-
res om alle sider ved registreringen, herunder om
formal og konsekvenser. Dette innebaerer at det
ma gis samme type informasjon som kreves for &
kunne avgi et gyldig samtykke. Det kan imidlertid
ikke utledes noe krav om at informasjonen skal
gis individuelt, kun at det skal informeres mer
generelt om retten til 4 reservere seg. Det er vik-
tig at det legges til rette for god informasjon om
kjernejournalen, samt at det etableres enkle og
brukervennlige lgsninger for reservasjon.

Departementet foreslar pa denne bakgrunn at
nasjonal kjernejournal etableres som et virksom-
hetsovergripende, behandlingsrettet helseregis-
ter, uten krav om samtykke fra pasienten, men at
den enkelte gis rett til & reservere seg. Nasjonal
kjernejournal vil ikke bli tatt i bruk for de som har
reservert seg. En reservasjonsrett vil innebzere at
den enkelte kan reservere seg mot at helseopplys-
ninger om vedkommende utleveres til og lagres i
nasjonal kjernejournal. Det ber imidlertid fremga
av kjernejournalen at en person har reservert seg.
Kjernejournalen ma derfor inneholde navn og fod-
selsnummer, samt opplysning om at vedkom-
mende har reservert seg.

Nar det gjelder spersmalet om samtykkekom-
petanse, folger det av helseregisterloven § 5 fijerde
ledd at pasient- og brukerrettighetsloven §§ 4-3 til
4-7 gjelder tilsvarende for samtykke etter helsere-
gisterloven. Dette innebzerer at myndige personer
som hovedregel har samtykkekompetanse. Det
samme gjelder mindreérige etter at de er fylt 16
ar. Departementet mener at tilsvarende kompe-
tanseregler bor gjelde for rett til 4 reservere seg
mot at opplysninger utleveres til og lagres i nasjo-
nal kjernejournal. Departementet foreslar at for-
holdet til kompetansereglene ogsid behandles
nermere i forskriftsarbeidet til nasjonal kjerne-
journal.

Sett hen til formalet med kjernejournalen, vil
departementets forslag samlet sett, med reserva-
sjonsrett mot inkludering i nasjonal kjernejournal,
adgang til & sperre opplysninger (se pkt. 13.5) og
de ovrige pasientrettigheter kunne ivareta pasien-
tenes interesse i & ha kontroll over egne opplys-
ninger pa en god mate. Etter departementets vur-
dering vil ulempen ved et krav om samtykke fra
den enkelte kunne veere storre enn ulempen ved
at det ikke stilles krav om samtykke. Et krav om
samtykke vil kunne innebzere at formélet med
nasjonal kjernejournal, herunder okt pasientsik-
kerhet, ikke kan oppfylles.

8.3 lkke reservasjon mot registrering
av enkelte opplysninger

8.3.1

Av heringsnotatet folger at helsefaglige behovs-
vurderinger taler for at det gis enklere og raskere
tilgang til strukturert og oppdatert informasjon
om pasienten. Etablering av nasjonal kjernejour-
nal anses som et nadvendig element for & oppfylle
dette behovet. Videre har departementet foretatt
en vurdering av hvilke opplysningstyper som bor
inngé i registeret, se kapittel 10. Vurderingen er
knyttet opp mot hvilke opplysningstyper som ofte
antas & veere nedvendige og relevante for 4 yte
helsehjelp.

Departementet vurderte likevel hvorvidt pasi-
enten burde gis en reservasjonsrett for inklude-
ring av enkelte opplysninger. I heringsnotatet ble
det ikke foreslatt & dpne for en slik mulighet til &
kunne reservere seg mot at enkeltopplysninger
skulle inng4, men en mulighet til 4 sperre enkelt-
opplysninger. Muligheten til sperring av opplys-
ninger er dreftet i punkt 13.5.4. Videre vises til
punkt 8.2 om generell reservasjonsadgang mot a
inkluderes i nasjonal kjernejournal.

Forslag i hgringsnotatet

8.3.2 Hgringsinstansenes syn

Ingen av heringsinstansene er negative til depar-
tementets forslag. Den norske legeforening
uttrykker imidlertid et snske om at forholdet utre-
des naermere.

Helsedirektoratet uttaler felgende:

"Vi er enige i at nytten av Kjernejournal vil
kunne bli redusert dersom man kan reservere
seg mot registrering av enkeltopplysninger
fordi helsepersonell da ikke vil vite hvorvidt
kjernejournal er fullstendig oppdatert med
opplysninger eller ikke.”

Nasjonalt kompetansesenter for legevaktmedisin

"Vi vil sterkt frarade et system der pasienten
kan reservere seg mot enkeltopplysninger, kan
redigere felt som er automatisk innhentet, eller
kan bestemme hvilke omrader av journalen
som skal vare tilgjengelig for ulike behand-
lingsgrupper.”

Den norske legeforening

“Legeforeningen vil imidlertid understreke at
journalen ma inneholde riktig, fullstendig og
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tilstrekkelig informasjon for 4 kunne gi forsvar-
lig behandling.

Det ber utredes hvordan en ev delvis reser-
vasjonsrett kan utformes, for eks for hver
enkelt "blokk” i journalen, og ikke for enkelt-
stdende opplysninger som inngar i kjernejour-
nalen.

Eksempelvis kan reservasjonsretten benyt-
tes til 4 tilbakeholde opplysninger om medika-
menter, men ikke enkeltmedikamenter. Vi
onsker ikke en utvikling med & undergrave
kjernejournalens verdi dersom opplysningene
blir utpreget selektive. Det vil veere enklere for
legen 4 forholde seg til at man ikke har opplys-
ninger om medikamenter, fremfor a fa selektiv
informasjon som det vil vaere vanskelig a
kunne basere den medisinske behandlingen
pa.”

8.3.3 Departementets vurderinger og
forslag

Det er en viktig forutsetning for at kjernejourna-
len skal oppleves nyttig og at formalet om okt
pasientsikkerhet nas, at helsepersonell kan stole
pa at opplysningene er fullstendige. Enkeltindivi-
dets selvbestemmelsesrett vil etter departemen-
tets vurdering vere ivaretatt ved at brukeren far
en generell adgang til & reservere seg mot & inklu-
deres i nasjonal kjernejournal og til 4 sperre
enkeltopplysninger eller mot enkeltpersoner.
Pasientens nytte av kjernejournalen vil reduse-
res betydelig dersom helsepersonellet vet at vik-

tige opplysninger kan vare utelatt, og at journal-
opplysningene kan veare ufullstendige. Man-
glende opplysninger om at pasienten bruker
enkelte legemidler, eksempelvis antivirale midler
(ved HIV-infeksjon) eller psykofarmaka, vil kunne
medfore risiko for pasienten ved at helsepersonel-
let forordner legemidler som kan gi farlige inter-
aksjoner med de ”skjulte” legemidlene. I en slik
situasjon vil en ufullstendig kjernejournal kunne
medfore storre risiko for pasienten, enn om Kkjer-
nejournalen ikke er tilgjengelig.

Helsedirektoratet gir tydelig uttrykk for at nyt-
ten av kjernejournal vil kunne bli redusert dersom
man kan reservere seg mot registrering av enkelt-
opplysninger fordi helsepersonell da ikke vil vite
hvorvidt kjernejournalen er fullstendig oppdatert
med opplysninger eller ikke. Ogsa Legeforenin-
gen understreker at journalen mé inneholde rik-
tig, fullstendig og tilstrekkelig informasjon for a
kunne gi forsvarlig behandling.

Dersom helsepersonell ved gjentatte oppslag
til kjernejournalen opplever at opplysninger man-
gler, vil det métte forventes begrenset bruk av lgs-
ningen. Dette vil kunne ha betydelig innvirkning
pa mulighetene for okt pasientsikkerhet og for-
malsoppnaelse for ovrig.

Departementet opprettholder pa denne bak-
grunn forslaget om at nasjonal kjernejournal ber
innferes med komplett informasjonssett registrert
om den enkelte pasient, og at det ikke skal gis
anledning til 4 reservere seg mot at enkeltopplys-
ninger inngar.
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9 Hvem bgr omfattes av kjernejournal?

9.1 Forslagi hgringsnotatet

Utgangspunktet i heringsnotatet var at nasjonal
kjernejournal, av helsefaglige grunner, ber ha en
sa vid utbredelse som mulig. Det ble imidlertid
foreslatt at kjernejournalen, sett hen til formalet,
ber begrenses til personer som bor eller opphol-
der seg i Norge i en periode av en viss varighet.
Nar det gjelder personer med sperret adresse, jf.
forskrift om folkeregistrering av 9. november 2007
nr 1268 § 9-5, vil kjernejournallesningen ikke
kunne ivareta deres ekstraordinzere behov for sik-
kerhet. I heringsnotatet ble det derfor foreslatt at
disse ikke skal omfattes og ma reserveres auto-
matisk fra kjernejournallesningen. Det ble videre
foreslatt at den neermere avgrensningen ber
omhandles i forskriftsarbeidet.

9.2 Hgeringsinstansenes syn

Det er bare to heringsinstanser som har avgitt
uttalelse knyttet til dette punktet. Dette er Helse-
direktoratet og Nasjonal kompetanseenhet for
minoritetshelse  (NAKMI). Helsedirektoratet
omtaler forutsetningen om at de inkluderte mé
inneha en unik nasjonal identifikator.

Nasjonal kompetanseenhet for minoritetshelse
uttaler felgende:

”[...] Sannsynligvis vil dette si at mange
nykommere hvor oppholdsstatus ikke er
avklart vil falle utenfor ordningen. Dette er
dobbelt uheldig, bade fordi pasienter som har
problemer med & forklare seg pa et fremmed
sprak kunne tenkes & ha ekstra nytte av at de
viktigste helseopplysningene var samlet i en
kjernejournal, og fordi en slik journal av
samme grunn ville kunne lette arbeidet for hel-
sepersonell, seerlig i akutte situasjoner hvor det
kan veaere vanskelig 4 fa i stand en tolket sam-
tale.”

9.3 Departementets forslag og
vurderinger

Departementet opprettholder utgangspunktet fra
heringsnotatet om at nasjonal kjernejournal, av
helsefaglige grunner, ber ha en sé vid utbredelse
som mulig. Sett hen til formalet, og praktisk gjen-
nomferbarhet, er det imidlertid naturlig &
begrense omfanget til personer som bor eller opp-
holder seg i Norge i en periode av en viss varig-
het. Reglene om hvem som skal omfattes av kjer-
nejournallgsningen ber fastsettes i forskrift.

Personer med sperret adresse, jf. forskrift om
folkeregistrering av 9. november 2007 nr 1268 § 9-
5, har et ekstraordinaert behov for sikkerhet for at
adresse og andre kontaktopplysninger ikke er til-
gjengelig. Dette behovet kan vanskelig ivaretas i
kjernejournallesningens forste fase. I den grad
dette seerskilte behov for sikring ikke kan ivaretas
ma personene det gjelder reserveres automatisk
fra kjernejournallesningen. Hvis det pa et senere
stadium i utviklingen av Kjernejournallesningen
likevel viser seg at sikkerhetsbehovet kan ivare-
tas, ber ogsa denne gruppen sekes omfattet.

Nar det gjelder behovene papekt av NAKMI i
heringsuttalelsen, mé det sekes ivaretatt i lesnin-
gen. Det antas at det teknisk vil veere utfordrende,
pa en automatisert mate, 4 identifisere og skille ut
enkeltpersoner i denne kategorien som vil kunne
ha nytte av kjernejournal. For eksempel vil det
fremstd som lite enskelig at det automatisk opp-
rettes kjernejournal for turister som har hatt ett
legebesok i Norge. Departementet tar derfor
sikte pa at forskriftene etablerer et alternativt lop
eller sikkerhetsmekanisme hvor behandlende hel-
sepersonell etter samtale med pasienten det gjel-
der kan melde inn behov for opprettelse av kjerne-
journal. Det er en forutsetning at personen kan
knyttes til en unik identifikator (D-nummer, fod-
selsnummer eller lignende). En unik identifikator
er avgjorende for 4 sikre at pasienten kan ha én
komplett og oppdatert kjernejournal.
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10 Opplysningene i kjernejournalen

10.1 Innledning

Kjernejournalen skal kun inneholde opplysninger
som er relevante og nedvendige for & oppna de
definerte formalene. Dette kapitlet omhandler
hvilke helseopplysningstyper en nasjonal kjerne-
journal ber inneholde pd et overordnet niva.
Departementet presiserer at omtalen kun er ment
a angi hvilke kategorier opplysninger som natur-
lig faller innenfor, og de overordnede vurderin-
gene som ligger til grunn for dette. Helsefaglige
behovsvurderinger, sett i ssmmenheng med Kjer-
nejournalens formal, har veert styrende for depar-
tementets vurdering av innholdskategorier, jf. pkt.
2.1.

I ny § 6d foreslir departementet at kjernejour-
nalen skal inneholde et begrenset sett relevante
helseopplysninger som er nedvendige for a yte
helsehjelp. Videre skal Kongen i Statsrad kunne
gi naermere forskrifter om etablering av nasjonal
kjernejournal, drift og behandling av helseopplys-
ninger, herunder hvilke opplysninger som skal
behandles, unntak fra samtykke, hvem som er
databehandlingsansvarlig, regler om sletting, til-
gang og tilgangskontroll, samt pasientens rettig-
heter. De naermere innholdselementene i kjerne-
journalen vil derfor bli fastsatt i forskrift, innen
rammene angitt i lovforslaget.

Kjernejournalens innhold vil i oppstartsfasen
vaere preget av at dette er et stort prosjekt som vil
utvikles over flere faser, hvor alt ikke kan forven-
tes 4 veere tilgjengelig i forste fase.

10.2 Oversikt over pasientens
legemiddelbruk

10.2.1 Forslag i hgringsnotatet

I heringsnotatet understrekes det at en legemid-
deloversikt er nedvendig for at helsepersonell
skal kunne danne seg et best mulig bilde av pasi-
entens legemiddelbruk. En journal med oppdatert
bruk av legemidler vil gi helsepersonell lettere til-
gang til informasjon. Dette vil kunne vere av stor
betydning for iverksetting, evaluering og endring
av helsehjelpen. I heringsnotatet er det derfor

foreslatt tre ars lagringstid for legemiddelhisto-

rikk.

I heringsnotatet er legemiddeloversikten vur-
dert konkret mot fire mulige elementer:

i. Rekvirerte legemidler og reseptpliktige legemid-
ler utlevert fra apotek. Av heringsnotatet folger
at oversikt over pasientens reseptpliktige lege-
midler utlevert fra apotek vil kunne vere et vik-
tig informasjonselement i nasjonal kjernejour-
nal. Oversikten vil gi informasjon om pagaende
behandling og hvilken helsehjelp annet helse-
personell har iverksatt.

Ikke utleverte legemidler etter papirresep-
ter vil vanskelig kunne inkluderes fordi det
ikke eksisterer tilfredsstillende data. Departe-
mentet foreslo derfor at kjernejournalen, i til-
legg til oversikt over utleverte legemidler,
skulle inneholde oversikt over de legemidler
som er rekvirert ved elektronisk resept, se
kapittel 11 om kilder til opplysninger om rekvi-
rerte legemidler. Ikke utleverte eResepter vil
kunne gi nyttig tilleggsinformasjon til utleve-
ringsmeldingene om doseendringer og plan-
lagt behandling.

ii. Legemidler internt forordnet i sykehjem. Over-
sikt over legemiddelbruken pa sykehjem ble
foreslatt fordi det vil kunne gi behandlende hel-
sepersonell et bedre beslutningsgrunnlag i for-
bindelse med overforing av pasienten mellom
nivaene i helsetjenesten, for eksempel ved inn-
leggelse pa sykehus.

Bakgrunnen for forslaget er at mange syke-
hjem i dag ikke benytter faste leger ved ikke-
planlagte hendelser, men for eksempel lege-
vaktslege. Departementet ga i heringsnotatet
uttrykk for at det anses som et sa viktig verktay
i samhandlingen at ogsé legemidler forordnet i
sykehjem og andre kommunale institusjoner
ble foreslatt inkludert i kjernejournalen.

iii. Legemidler internt forordnet i sykehus. Kjerne-
journal vil veere et nyttig verktey ved innleg-
gelse i sykehus, blant annet fordi legemiddelin-
formasjon vil gi opplysninger om hva pasienten
bruker av legemidler pa innleggelsestidspunk-
tet. Videre vil kjernejournalens legemiddelopp-
lysninger oppdateres med de endringer som er
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gjort i oversikten over de legemidler pasienten
fortsatt skal bruke etter utskriving fra sykehu-
set.

Legemidler som forordnes internt, til bruk
under sykehusoppholdet, skal dokumenteres i
sykehusets ordinere pasientjournaler. 1
heringsnotatet foreslis derfor at kjernejourna-
len ikke ber inneholde disse opplysningene.

iv. "Legemidler i bruk”. Oversikt over rekvirerte
eResepter og utleverte legemidler fra apotek
vil gi et bilde av pasientens legemiddelbruk,
men det er likevel ikke en komplett oversikt
over hva pasienten til en hver tid bruker ("lege-
midler i bruk”). Dersom et legemiddel sepone-
res (bruken avsluttes) like etter at det er utle-
vert, vil dette ikke fremga av denne oversikten.
Det samme vil vaere tilfellet hvis helsepersonel-
let gir pasienten beskjed om endring av dose
og dette ikke dokumenteres ved utskrift av ny
resept. Slike endringer gjenspeiles kun i jour-
nalsystemenes interne oversikt over pasien-
tens legemidler i bruk.

En sentral tilgjengelig oversikt over pasien-
tens aktuelle legemidler i bruk vil kunne
avhjelpe og forhindre feil, og det er et langsik-
tig mal at kjernejournalen skal kunne presen-
tere en slik oversikt. Inntil dette er mulig, fore-
slo departementet at siste signerte legemiddel-
oversikt som foreligger i fastlegens og annet
behandlende helsepersonells EPJ er tilgjenge-
lig i kjernejournalen.

10.2.2 Hgringsinstansenes syn

Horingsinstanser som har avgitt uttalelse til dette
punktet synes a veere enig i hovedlinjene i de vur-
deringene som er foretatt i heringsnotatet. Det er
stor enighet om at oversikt over medikamentbruk
vil veere et sentralt element i kjernejournalen, og
av enkelte er det anfort & vaere det viktigste for
pasientsikkerheten, herunder Kompetansesenter
for IT i helse- og sosialsektoren (KITH) og Den
norske legeforening.

Flere papeker viktigheten av at opplysningene
som er registrert er ajourfert og si korrekte som
mulig. Norsk epilepsiforbund papeker at medi-
sinsk behandling basert péa en kjernejournal som
ikke er ajourfert kan veaere farlig for noen diagno-
segrupper. Sykehusapotekene i Midt-Norge pape-
ker at legemidler internt forordnet i sykehus,
sykehjem og andre helseinstitusjoner bor inklude-
res i kjernejournalen. Legemiddelinformasjon fra
kurve/journal i sykehuset bor ogsa innga i kjerne-
journalen.

Norges Farmaceutiske forening og Sykehus-
farmasoytenes forening stetter departementets
forslag om at det er tilstrekkelig 4 lagre historikk
over pasientens siste tre ars legemiddelbruk.

Helsedirektoratet uttaler folgende:

"Helsedirektoratet mener det tydelig ber rede-
gjores for at mulig fremtidig synkronisering
eller import/eksport mellom kjernejournal og
sykehusenes ordinere pasientjournaler, skal
foregd uten behov for avskrift og pa en slik
mate at kjernejournal alltid ved utskrivelse blir
oppdatert i alle scenarioer, ogsa ved de juste-
ringer som ikke omfatter ny eller endret
resept.”

Norsk Helsenett

"Var anbefaling er derfor at man i kjernejourna-
len inntil mer kunnskaper foreligger bare
publiserer oversikt over ekspederte resepter
fra apotek. Man ber avvente og gi oversikt over
rekvirerte legemidler inntil man har vist ved
forsek at det foreligger en tilleggsgevinst for
majoriteten av brukere av kjernejournalen.
Denne gevinsten ber i neste omgang forsvare
de okte kostandene denne funksjonaliteten
medferer.”

Videre uttales at “en oversikt over bade
rekvirerte og utleverte legemidler vil gjore
brukergrensesnittet uoversiktlig og kunne
skape betydelig usikkerhet og forvirring pga.
uoverensstemmelser. Det er uoverensstem-
melser som man ikke kan vite skyldes faktiske
endringer, feil eller mangel pd oppdatering.
Problemet blir spesielt utfordrende fordi
hovedgruppen av brukerne av opplysningene i
kjernejournalen ikke er leger, men annet helse-
personell (90 %).”

KS

“Oversikt over legemidler i bruk vil veere av
stor nytte for pleie- og omsorgssektoren. KS
ber derfor om at arbeidet med & finne gode
verktoy for innhenting og oppdatering av
denne informasjonen i kjernejournalen blir pri-
oritert.”

Nasjonalt kompetansesenter for legevaktmedisin

"Planlagt innhold i Kkjernejournalen er i
utgangspunktet velbegrunnet. [...] Vimener at
bare automatisk innhentede opplysninger skal
med. At det i forste omgang bare blir fra resept-
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formidleren, kan man leve med, sd lenge man
vet at det er det det er. A ha ambisjon om en
helt a jour oversikt over legemidler i bruk, er
bra, men ligger nok noen ar fram i tid. Vi kan
ikke anbefale manuelle systemer for dette.”

Kompetansesenteret for IT i helse- og sosialsekto-
ren

“Etter var mening ber det vurderes & legge til
rette for at i det minste pasienter med spesielle
behov kan fi oppnevnt en medisinskfaglig
ansvarlig for kjernejournalen, en kjernejourna-
lansvarlig. Det ber veere fastlegen som i sam-
rad med pasienten vurderer behovet for en
kjernejournalansvarlig, og som registrerer
opplysninger om dette i kjernejournalen. Den
kjernejournalansvarlig, vanligvis fastlegen, ber
gis et formelt ansvar for & vurdere/kvalitetssi-
kre innholdet i pasientens kjernejournal, her-
under ogsa a serge for at doseendringer og
seponeringer blir registrert i kjernejournalen.
For & lette arbeidet med kvalitetssikring ber
den kjernejournalansvarlige automatisk fa var-
sel om alle oppdateringer i kjernejournalen
som kommer fra andre kilder enn legen selv.
For pasienter hvor andre enn fastlegen, for
eksempel en sykehuslege, har det primeere
medisinskfaglige ansvaret, ber denne ogsa ha
ansvaret for pasientens kjernejournal.”

Apotekforeningen

”Opplysninger i kjernejournalen ber veere
daterte. Det mé eksempelvis vaere tydelig nar
ulike legemidler sist ble utlevert, slik at grunn-
laget legges for at akterene kan fa et riktig
bilde over hva som er navarende legemiddel-
bruk og hva som er historikk.

Visse opplysninger i kjernejournalen vil
etter en tid bli for gamle og dermed irrelevante
i forhold til helsepersonells behov og vurderin-
ger ved en nyoppstatt helsesituasjon. Departe-
mentet vurderer selv at det for eksempel er til-
strekkelig med historikk over siste tre ars lege-
middelbruk, og vurderinger av behov for
historikk er ogsa gjort i forhold til andre opp-
lysninger. A ha faste regler for lagringstid og
sletting av ulike dataelementer vil bidra til at
innholdet i kjernejournalen trimmes og slik
sikre at kjernejournalen ikke fylles opp av utda-
tert informasjon. Dette vil gjore kjernejourna-
len til et bedre arbeidsverktey for helseperso-
nell.”

Den norske legeforening

“Informasjonen om medikamenthéandtering vil
ha den sterste praktiske betydningen for
behandlende leger (sannsynligvis ogsa for
PLO), og dette elementet i kjernejournalen er
det viktigste for pasientsikkerheten. En god
oversikt over medikamenter og medikament-
héndtering ma prioriteres. [...] Suksessen til
nasjonal Kkjernejournals medikamentliste vil
bero pa om oppdatering av opplysningene skjer
“der og da” av den akteren som gjer endringen,
med andre ord den som har behandlingsansvar
i ayeblikket. Nasjonal kjernejournal kan ikke
baseres pa meldinger til en akter fra en annen
som sa skal oppdatere den nasjonale Kjerne-
journalen.”

10.2.3 Departementets vurderinger og
forslag

Departementet opprettholder forslaget slik det er
beskrevet i horingsnotatet. Kjernejournalen ber gi
en oversikt over pasientens legemiddelbruk som
er sa tett opptil det pasienten faktisk bruker som
mulig. En slik oversikt kan besté av ulike informa-
sjonselementer som; rekvirerte legemidler, re-
septpliktige legemidler utlevert fra apotek, lege-
midler i bruk, samt eventuelt legemidler forord-
net internt i sykehjem.

I alle elektroniske pasientjournalsystemer
(EPJ) er oppdatert oversikt over pasientens faste
medisiner et sentralt element. I spesifikasjonene
til eResept-programmet er oversikten kalt "Lege-
midler i bruk” fordi den skal inneholde forteg-
nelse over hva pasienten bruker fast og hva som
doseres som en kur og hva pasienten bruker ved
behov. Ideelt sett skal den oversikten som helse-
personellet har registrert i sitt journalsystem
vaere en korrekt oversikt over de legemidler pasi-
enten ogsa faktisk bruker.

I merknadene til fastlegeforskriften § 7 frem-
gar det at den enkeltes fastlege har ansvaret for
pasientens journal med oppdatering av sykehisto-
rie og bruk av legemidler. Det foreligger imidler-
tid ingen plikt til & fere en separat medisinover-
sikt, men det er likevel et strukturert element
(ikke fritekst) i de elektroniske pasientjournalene.

Nar det gjelder legemiddeloversikt, viser
undersokelser at:

— Det er i mange tilfeller avvik mellom fastlegens
journal med oppdatert bruk av legemidler og
legemidlene som utdeles til de samme pasien-
tene fra hjemmetjenesten (se Bakken og med-
arbeidere 2007 og Bakken T, Straand J. Rikti-
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gere medisinlister ved multidosepakking?
Tidsskrift for Den norske legeforening, 2003
Dec 18;123(24):3595-7).

— Det er forskjeller mellom legemiddelopplysnin-
ger nedtegnet i journaler i primaer- og spesia-
listhelsetjenesten (se Jensen BA. Medicinordi-
nationssystemer og medicindispensering i
Danmark Ugeskrift for Laeger. 2002 Oct
30;164(40):4656-9).

— Det er avvik mellom journal med oppdatert
bruk av legemidler hos fastleger og den infor-
masjon pasienter gir om legemiddelbruk ved
innleggelse 1 spesialisthelsestjenesten. (Se
Rabol R, Arroe GR, Folke F, Madsen KR, Lan-
gergaard MT, Larsen AH, et al. Disagreement
between physicians' medication records and
information given by patients. Ugeskrift for
Laeger. 2006 Mar 27;168(13):1307-10.)

— Det er avvik mellom det legen mener pasienten
ber bruke av legemidler, og det pasienten fak-
tisk bruker. (Se Barat I, Andreasen F, Dams-
gaard EM. Drug therapy in the elderly: what
doctors believe and patients actually do. Br J
Clin Pharmacol. 2001 Jun;51(6):615-22.)

— Informasjonen pasienten kan gi til helseperso-
nell ved innleggelse pa sykehus blir bedre om
en tar utgangspunkt i en journal med oppdatert
bruk av legemidler. (Se Glintborg B, Poulsen
HE, Dalhoff KP. “The use of nationwide on-line
prescription records improves the drug his-
tory in hospitalized patients”, Br J Clin Pharma-
col. 2008 Feb;65(2):265-9.)

— Det er forskjeller i hvilken informasjon om
legemidler som fremgér i journalene ved over-
foring mellom virksomheter og nivaer i helse-
tjenesten. (Se Myhr R, Kimsas A. Medication
errors when transferring within health care
services. Tidsskrift for Den norske legefore-
ning. 1999 Mar 20;119(8):1087-91 og Midlov P,
Bergkvist A, Bondesson A, Eriksson T,
Hoé6glund P. Medication errors when transfer-
ring elderly patients between primary health
care and hospital care. Pharmacy World &
Science. 2005;27(2):116-20.)

— Mangelfull legemiddelinformasjon er arsak til
feilbehandling eller forsinket behandling. (Se
Jensen SA, Oien T, Jacobsen G, Johnsen R. Feil
i medikamentkortene - en helserisiko? Tids-
skrift for Den norske legeforening. 2003 Dec
18;123(24):3598-9, Rognstad S, Straand J. Vet
fastlegen hvilke medisiner hjemmesykepleien
gir pasientene? Tidsskrift for Den norske lege-
forening. 2004 Apr 18;124(6):810-2 og Stiell A,
Forster AJ, Stiell IG, van Walraven C Preva-

lence of information gaps in the emergency
department and the effect on patient outcomes.
Cmaj. 2003 Nov 11;169(10):1023-8.)

— Bedret legemiddelhandtering kan redusere
sykehusinnleggelser og redusere kostnader.
(Gillespie U, Alassaad A, Henrohn D, Garmo
H, Hammarlund-Udenaes M, Toss H, Kettis-
Lindblad A, Melhus H, Morlin C. A comprehen-
sive pharmacist intervention to reduce morbi-
dity in patients 80 years or older: a randomized
controlled trial. Arch Intern Med. 2009 May
11;169(9):894-900.)

Det er en utfordring at det eksisterer flere journa-
ler med legemiddelbruk som mé sees i sammen-
heng for & f4 en komplett og oppdatert oversikt
over pasientens legemiddelbruk. Informasjonen
finnes dels i fastlegens EPJ, dels pa sykehus, dels i
apotek, og dels i den kommunale pleie- og
omsorgstjeneste. Disse oversiktene ma hele tiden
samordnes og det er ved flere studier pavist til
dels alvorlige mangler og feil i denne samordnin-
gen.

Legeforeningen skriver i sine kommentarer til
Helsedirektoratets “Rapport for forprosjektet
nasjonal kjernejournal”:

"Legemiddellistens dynamiske karakter og
den store betydning den har for pasienten hver
eneste dag, stiller den i en sarklasse vedro-
rende behov for 4 veere allment tilgjengelig i
helsetjenesten. Det mest sentrale elementet i
videre utvikling av kjernejournalen vil veere &
serge for at medikamentlisten mest mulig til-
svarer det som pasienten faktisk bruker av
medikamenter hver dag, ikke bare hva som er
skrevet ut/hentet ut pa apoteket.”

Enkelte heringsinstanser har gitt uttrykk for at
legemidler internt forordnet pa sykehus ogsa ber
inkluderes i kjernejournalen. Departementet har
lagt til grunn at det pa sykehus ofte er store end-
ringer i pasientens legemiddelbruk i lepet av et
kort tidsrom. Oversikt over legemidler internt for-
ordnet i sykehus (kurver osv.) inneholder derfor
ofte store mengder informasjon. Ved utskrivning
fra sykehus er som regel tilstanden til pasienten,
og dermed ogsd legemiddelbruken, stabilisert.
Legemidler som pasienten skal fortsette med blir i
stor grad rekvirert ved resept. Informasjon om
denne legemiddelbruken vil derfor bli tilgjengelig
for kjernejournal gjennom oversikt over rekvi-
rerte legemidler og utleverte reseptpliktige lege-
midler fra apotek.
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Departementet vil derfor i forste omgang ikke
inkludere legemidler internt forordnet pa sykehus
i kjernejournalen.

Departementet har merket seg at heringsin-
stansene har noe ulike innspill til enkeltelementer
i en oppdatert medisinliste. Dette vil departemen-
tet komme tilbake til i forskriftsarbeidet. Departe-
mentet har imidlertid notert seg heringsinstanse-
nes vektlegging av at opplysningene som inngéar
maé veere korrekte og oppdaterte.

En malsetting ved kjernejournalen er & kunne
presentere en oppdatert legemiddeloversikt som
viser pasientens "legemidler i bruk”. Dette maélet
vil man forseke & né i flere steg hvor presentasjon
av en liste over utleverte legemidler pa resept er
forste steg. Realisering av en komplett og oppda-
tert liste over pasientens faktiske legemiddelbruk
vil avhenge av i hvilken grad kjernejournalen eta-
bleres som et verktoy som legger til rette for at
alle endringer i pasientens legemiddelbruk lett
kan oppdateres i kjernejournalen i tillegg til den
lokale journalferingen. I utviklingen av kjernejour-
nalen ma man derfor serge for at slike mekanis-
mer er pa plass for en komplett oppdatert liste
over "legemidler i bruk” tas inn som et informa-
sjonselement i kjernejournalen.

Kompetansesenteret for IT i helse- og sosial-
sektoren (KITH) gir uttrykk for at det ber vurde-
res & legge til rette for at i det minste pasienter
med spesielle behov kan fi oppnevnt en medi-
sinskfaglig ansvarlig for kjernejournalen, en Kkjer-
nejournalansvarlig. Det anferes at det ber veere
fastlegen som i samrad med pasienten vurderer
behovet for en Kkjernejournalansvarlig, og som
registrerer opplysninger om dette i kjernejourna-
len. Den kjernejournalansvarlig, vanligvis fastle-
gen, bor gis et formelt ansvar for 4 vurdere og kva-
litetssikre innholdet i pasientens kjernejournal,
herunder ogsa a serge for at doseendringer og
seponeringer blir registrert i kjernejournalen.

Legeforeningen gir uttrykk for at medika-
mentlisten ma oppdateres av legen (eventuelt
andre dersom disse har fatt seerskilt rekvirerings-
rett) som gjor endringen, og at det er denne
legens ansvar i kontrollere for eventuelle interak-
sjoner. Fastlegen ber motta melding om endring i
fast medikasjon slik at vedkommende har mulig-
het for 4 uteve et revisjonsansvar bygget pa de
“lange linjer” og det "brede blikk”. Legeforenin-
gen presiserer at det mé veere det helsepersonell
som sist har endret medikasjonslisten som star
ansvarlig for endringene, slik at dette systemet
ikke medferer et uholdbart redigerings- og kon-
trollansvar for fastlegen.

Departementet har vurdert innspillene knyttet
til opprettelse av en "kjernejournalansvarlig” eller
“redakter”. Sett hen til kjernejournalens struktur,
oppbygning og formaél finner departementet, pa
det navaerende tidspunkt, det ikke 4 veere nedven-
dig med en slik funksjon for & lese utfordringene
pa en hensiktsmessig mate.

Nar det gjelder vurderingen av spersmalet om
oppbevaringstid for informasjonen i kjernejourna-
len, er det lagt vekt pa at resepter er i gyldige i ett
ar. Ved bruk av bla resepter kan det ekspederes
for tre maneders forbruk tett opptil utlepet av
reseptens gyldighet. Dette taler for en lagringstid
i kjernejournal pa minst ett ar og tre méaneder.
Legemidler skrevet ut til bruk ved behov eller
som kur kan oppbevares av pasienten i flere ar.
Departementet legger imidlertid til grunn at det
gjennomgéende er tilstrekkelig & lagre historikk
over siste tre ars legemiddelbruk.

10.3 Kritisk informasjon

10.3.1 Forslagi hgringsnotatet

I heringsnotatet foreslo departementet at kjerne-
journalen ogsa skal inneholde kritisk informasjon.
Kritisk informasjon er i heringsnotatet beskrevet
som informasjon som i en gitt situasjon vil kunne
ha avgjerende betydning for valg av helsehjelp, og
som hvis den mangler kan medfere fare for feil
eller forsinket behandling. Dette er informasjon
som ettersporres ved innleggelse pa sykehus og
ved konsultasjon pa legevakt. Denne type informa-
sjon kan blant annet veere:
1. Opplysninger om helsehjelp som er kontraindi-
sert (CAVE).
2. Alvorlige allergiske reaksjoner
3. Implantater
4. Andre kritiske opplysninger
a. Kroniske tilstander som kan medfore
bevissthetsreduksjon eller annen redusert
mulighet for & meddele seg (eksempler er
epilepsi, enkelte metabolske sykdommer,
demenstilstander, psykisk utviklingshem-
ming, afasi/dysfasi-problemer og devhet).
b. Tilstander som kan forarsake akutt alvorlig
forverring hvor tidsfrist for innsetting av
riktig helsehjelp er kort eller tilstander
hvor det er risiko for feilbehandling hvis til-
standen er ukjent (eksempler er bledersyk-
dom, diverse alvorlige hjerte-og lungesyk-
dommer, hypoparathyroidisme, Addisons
sykdom m.m.).
c. Tidligere alvorlige komplikasjoner ved hel-
sehjelp/undersgkelse (problemer under
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innledning av narkose, intubasjonsproble-
mer osv.).

d. Kjente medfedte eller ervervede anomalier
som kan vanskeliggjore diagnose eller gi
fare for feildiagnose (eksempelvis malrota-
sjon, kjente "normale” avvik i prever/analy-
ser).

e. Opplysninger om pasient som er inne i et
kritisk behandlingslep (for eksempel paga-
ende cytostaticabehandling, nylig trans-
plantasjon).

f. Andre opplysninger av vesentlig betydning
for helsehjelp til pasienten (for eksempel
samtykkekompetanse ved demens og avtalt
reservasjon mot behandlinger).

Begrepet CAVE brukes om kjent overfelsomhet
eller absolutt kontraindisert behandling. Begrepet
kan for eksempel brukes om de legemidler,
neeringsmidler, hjelpestoffer/naeringsstoffer i
legemidler og naeringsmidler som skal unngas,
det vil si ikke brukes av en aktuell pasient.

Behovet for & inkludere kritisk informasjon er
tydelig knyttet til formalet med kjernejournal. Hva
som er kritisk informasjon om en enkeltpasient vil
variere med tilstandenes alvorlighetsgrad og for-
hold knyttet til den enkelte pasient. I meldinger
og skriv som er utviklet til overfering av informa-
sjon mellom ulike virksomheter og forvaltnings-
niva er elementene i kritisk informasjon sentrale. I
Elin-K spesifiseres slike elementer som viktige
opplysninger, og er en obligatorisk del av meldin-
gen som skal sendes som en del av lepende kon-
takt mellom lege og pleie- og omsorgstjenesten.
Elin-K er elektronisk informasjonsutveksling i
pleie- og omsorgstjenesten i kommunene - et
samarbeidsprosjekt mellom Norsk sykepleierfor-
bund og KS.

10.3.2 Hgringsinstansenes syn

Horingsinstansene synes i stor grad a veere enig i
departementets vurderinger i heringsnotatet.
Enkelte heringsinstanser gir imidlertid uttrykk
for enske om innhold som avviker noe fra forsla-
get. For eksempel gir Norsk sykepleierforbund
og Helsedirektoratet uttrykk for at ogsd annen
vital informasjon om den enkelte pasient, som
blant annet hoyde og vekt ber vurderes. Oslo Uni-
versitetssykehus HF anferer at de fleste vesent-
lige elementene er nevnt, men savner et punkt om
eventuell smitte. UiO odontologisk fakultet er opp-
tatt av hensynet til tannbehandling og at kjerne-
journalen ber innbefatte rentgenbilder med alle
modaliteter som er aktuelle for tannleger.

Funksjonshemmedes fellesorganisasjon utta-
ler folgende:

"FFO mener at en nasjonal kjernejournal som
har fi kritiske opplysninger vil veere mye
enklere 4 implementere enn en journal som
skal ha mange opplysninger, som til enhver tid
skal veere oppdatert. Mange opplysninger vil
ogsa svekke funksjonaliteten.

FFO vil derfor anbefale at nasjonal kjerne-
journal etableres med fa kritiske opplysninger
som er helt nedvendig i en akuttsituasjon.
Dette er: Oversikt over legemidler i bruk. Aller-
gier og annen Kritisk informasjon som for
eksempel CAVE.

Hovedargumentene for 4 holde en nasjonal
kjernejournal enkel er forst og fremst at det gir
god funksjonalitet og det begrenser sprednin-
gen av seerlig sensitive opplysninger. Et videre
argument er at fa opplysninger vil gjore det let-
tere 4 implementere en nasjonal kjernejournal
med god kvalitet pa dataene.”

KS

“KS er opptatt av at det etableres et kodeverk
for kritisk informasjon slik at informasjonen
enklere kan overfores til kjernejournal. Etter-
som denne informasjon ikke er en strukturert
del av dagens EPJ-systemer, vil det pa kort sikt
kreve manuell oppdatering gjennom Kkjerne-
journalportalen. Dette er en tungvint lesning
som vil pafere helsepersonell merarbeid, og KS
forventer at dette beregnes i kommende for-
skrift som vil regulere meldeplikten.”

Kompetansesenter for IT i helse- og sosialsekto-
ren (KITH)

"Med de tidsplaner som er antydet for etable-
ring av nasjonal kjernejournal, tror vi ikke det
er realistisk 4 kunne inkludere strukturert kri-
tisk informasjon i kjernejournalen tidsnok til at
dette kan bli med i forste versjon. Selv om det
ikke nedvendigvis trenger 4 ta si lang tid & fa
etablert nasjonal konsensus om en standard for
registrering av Kritisk informasjon pa, vil det
nedvendigvis matte ta en del tid fer kunnska-
pen om denne standarden har nadd alle som
forventes a skulle folge den.”

Nasjonalt kompetansesenter for legevaktmedisin

"Kritisk informasjon skal redigeres sammen
med pasient. Dette er viktige opplysninger,
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som neppe kan tenkes innhentet automatisk
noen sinne. Her ber prinsippet vaere at opplys-
ninger som finnes, ma antas gyldige, mens
ingen opplysninger ma oppfattes som at man
ikke vet. Skal dette feltet med, ma det baseres
pd manuelle meldinger, og vi er derfor skep-
tiske til hvordan nytteverdien vil bli.”

10.3.3 Departementets vurderinger og
forslag

Departementet opprettholder i hovedsak forslaget
slik det er beskrevet i heringsnotatet. Det forelig-
ger imidlertid enkelte utfordringer med hensyn til
best mulig teknisk implementering, uten at helse-
personellet skal oppleve at lesningen innebzaerer et
unedvendig dobbeltarbeid.

Departementet er av den oppfatning at kritisk
informasjon ma strukturers og defineres slik at
det klart fremgéar hvilke innholdselementer som
bor vaere med. Det er viktig & avklare hvilke grup-
per allergier, diagnoser og implantater som anses
som kritiske. Det mé etableres et kodeverk for kri-
tisk informasjon slik at et utvalg av informasjonen
enkelt kan overfores til kjernejournalen.

Heringsinstansene har noe ulike innspill til
hvordan utfordringene ber loses. Departementet
har i den forbindelse notert seg heringsinstanse-
nes vektlegging av at opplysningene som inngér
méa vere korrekte og oppdaterte, noe departe-
mentet vil legge til grunn i forskriftsarbeidet.

Nar det gjelder spersmaélet om lagring av kri-
tisk informasjon over tid, foreslar departementet
at informasjonen lagres i kjernejournalen sa lenge
denne vurderes som aktuell av behandlende hel-
sepersonell. Kjernejournalen ber pa sikt vise en
kopi av den kritiske informasjonen behandlende
helsepersonell har dokumentert om pasienten i
det lokale EPJ — systemet. Da vil det av kjernejour-
nal kun fremga aktuell kritisk informasjon, uten
historikk.

10.4 Pasientens kontakt med
helsetjenesten

10.4.1 Forslag i hgringsnotatet
104.1.1

Departementet foreslo i heringsnotatet at oversikt
over pasientens kontakt med spesialisthelsetje-
nesten ber innga i kjernejournalen. I heringsnota-
tet vises det til at studier har vist at informasjon
om tidligere kontakter med spesialisthelsetjenes-
ten, sammen med informasjon om legemidler, er

Spesialisthelsetjenesten

det informasjonselement som oftest ettersperres
ved sykehusinnleggelser. Se Grimsmo A, Rem-
men VM, Nystadnes T. Oppsummert pasientinfor-
masjon (kjernejournal). Trondheim: Norsk senter
for elektronisk pasientjournal; 2009.

I heringsnotatet presiseres at det, i tillegg til
legemiddeloversikt, er i kontaktoversikten det er
flest feil ved i innleggelsesjournaler, epikriser og
henvisninger. Denne mangelen skaper unedven-
dig bekymring hos pasient og usikkerhet for hel-
sepersonell. En oversikt over tidligere kontakter
(innleggelser og polikliniske kontakter) med spe-
sialisthelsetjenesten er faglig viktig fordi en slik
oversikt vil signalisere hvilke problemer pasien-
ten har hatt av en slik karakter at det har veart
behov for spesialisthelsetjeneste. Videre vil en
oversikt gi informasjon om hvor behandler kan ta
kontakt for 4 innhente informasjon om de vurde-
ringer som tidligere er gjort. Dette kan forhindre
unedige dobbeltundersekelser og forkorte tiden
det tar for riktig diagnose kan settes og riktig hel-
sehjelp iverksettes.

10.4.1.2 Primaerhelsetjenesten

Departementet foreslo i heringsnotatet at oversikt
over pasientens siste (tre ar tilbake i tid) kontak-
ter med primaerhelsetjenesten ber inngé i kjerne-
journalen. I en akutt situasjon hvor pasienten ikke
kan redegjore for seg, vil opplysninger om tidli-
gere mottatt helsehjelp kunne gi informasjon om
hvilket helsepersonell som kan kontaktes for
ytterligere opplysninger. Bade legevakt og spesia-
listhelsetjenesten ettersper en slik kontaktover-
sikt.

10.4.2 Hgringsinstansenes syn

Hoeringsinstansene gir i stor grad uttrykk for at
oversikt over pasientens tidligere kontakt med
helsetjenesten er nyttig informasjon, men enkelte
gir uttrykk for at det ikke synes a veaere behov for
en komplett oversikt.

Funksjonshemmedes fellesorganisasjon utta-
ler folgende:

"FFO er under tvil ogsd apen for at kontakt
med spesialisthelsetjenesten kan inngd, siden
dette oppleves som sveert viktig informasjon i
en akuttsituasjon. FFO mener at det er viktig at
slike opplysninger méa kunne sperres. Kontakt
med spesialisthelsetjenesten kan inneholde
sveert sensitiv informasjon som kanskje ikke
pasienten ensker skal veere dpent for alle med
tjenstlige behov. Ovrige opplysninger ber
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kunne fas ved elektronisk melding, slik det er i
dag.”

Nasjonalt kompetansesenter for legevaktmedisin

“Pasientens kontakt med helsetjenesten ber
begrenses. [...] Informasjon om faktiske kon-
takter med fastlege, ev. andre innenfor primaer-
helsetjenesten vil fort kunne generere uhen-
siktsmessig stoy, og er lite nyttig informasjon
akutt.”

Kompetansesenter for IT i helse- og sosialsekto-
ren (KITH)

"Nar det gjelder kontaktene med spesialisthel-
setjenesten slutter vi oss til departementets
vurderinger og konklusjon. Vi vil her kun til-
foye at opplysningene om kontakter ber knyt-
tes opp mot informasjon som kan benyttes for
&4 kommunisere elektronisk med aktuell orga-
nisasjonsenhet i den virksomheten som har
avgitt opplysningene.”

Helse Midt-Norge RHF

"HMN stotter konklusjonen om at alle kontak-
ter med spesialisthelsetjenesten lagres, men
med en forutsetning at det i en del tilfeller er
behov for & gruppere sammen kontakter knyt-
tet til en behandlingsserie. Eksempelvis vil
antallet polikliniske kontakter for en dialysepa-
sient kunne vere inntil to ganger ukentlig.
Denne typen kontakter ber grupperes inn
under den siste kontakten.”

Norsk psykologforening

"Departementet foreslar at en oversikt over all
kontakt med spesialisthelsetjenesten ber innga
i kjernejournalen uten hensyn til hvor langt til-
bake i tid slik historikk ber ga. Norsk Psyko-
logforening kan ikke stotte dette forslaget og
mener heller at det ber innferes en tre ars regel
slik det foreslas knyttet til bruk av legemidler.
Hyvis en pasient for eksempel har veert i kon-
takt med spesialisthelsetjenesten knyttet til
psykiske lidelser mange éar tilbake, kan vi ikke
se at dette er relevant ved en akutt situasjon
lenge etter. Hvis det i enkelttilfeller er behov
for informasjon om slik kontakt kan dette foyes
pa under punktet “kritisk informasjon” eller
“ytterligere informasjon” i den aktuelle pasien-
tens kjernejournal. Slik informasjon kan ogsa
knyttes til punktet om “Ferstevalg behand-

ling”. P4 denne maten vil man sikre at helseper-
sonellet uansett har tilgang til den informasjo-
nen de trenger for 4 foreta den beste pasientbe-
handlingen og unngé skader.

Et annet moment i denne sammenheng er
at noe av formalet med en nasjonal kjernejour-
nal er at den skal vaere kortfattet, effektiv og
lett tilgjengelig for det helsepersonellet som
har tjenestelig behov for det. Hvis all kontakt
med spesialisthelsetjenesten skal inntas, vil
den lett bli for omfattende for den tiltenkte bru-
ken.”

Datatilsynet

"Det uttales at enkelte typer innleggelser aldri
blir uaktuelle, uansett hvor lang tid det er gatt
etter oppholdet og det vises til en studie. Slik
Datatilsynet forstar begrunnelsen tilsier dette
at det ma gjores en vurdering slik at man fan-
ger opp den typen innleggelser som er rele-
vante etter lang tid, ikke samtlige innleggelser
pa hele befolkningen ubegrenset tilbake i tid.
Datatilsynet antar at det kan veere mange
typer innleggelser tilbake i tid, av sveert privat
og sensitiv karakter, som ikke nedvendigvis er
relevant 4 ha lagret i kjernejournalen.”

10.4.3 Departementets vurderinger og
forslag

Informasjon om enkelte typer innleggelser blir
aldri uaktuell, uansett hvor lang tid det er gatt
etter oppholdet. Et eksempel kan vaere operasjo-
ner i barneédrene for medfedte hjertefeil. Noen
inngrep kan flere tidr senere medfere ny akutt
sykdom, eksempelvis inngrep i magen som
senere kan forarsake tarmslyng. Det antas dessu-
ten at jo lengre tid det er gatt siden et opphold, jo
sterre er sjansen for at pasienten selv utelater opp-
lysningen eller har glemt det. Det er ogsa slik at
det er forst i de siste levear at man statistisk sett
har hyppig kontakt med spesialisthelsetjenesten.
For 40 ars alder har man i snitt kun en innleggelse
pa sykehus.

Med kontaktoversikt mener departementet en
kronologisk liste over pasientens tidligere kontak-
ter med helsetjenesten. Det innebeerer ikke at
dokumenter fra selve kontakten lagres i kjerne-
journalen.

Departementet har merket seg at ingen av
heringsinstansene som uttaler seg er negative til
at referanse til tidligere kontakt med helsetjenes-
ten inkluderes. Flertallet er ogsa tydelige pa at det
er et reelt behov og enskelig med slike referanser.
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Norsk Psykologforening gir i heringsuttalelsen
imidlertid uttrykk for at referansene ber slettes
etter tre ar, slik det foreslas knyttet til bruk av
legemidler (se punkt 10.2.3). Foreningen sikter
saerlig til informasjon knyttet til psykiske lidelser.
Ogsa Datatilsynet gir uttrykk at ikke alle referan-
ser nedvendigvis er like relevante a lagre over
lang tid.

Informasjon om pasientens kontakt med spesi-
alisthelsetjenesten, ogsé ut over tre ar tilbake, vil
bidra til ekt pasientsikkerhet. Departementet er
av den oppfatning at dette ogsi vil gjelde refe-
ranse til psykiatriske behandlingsenheter, og at
det ikke er enskelig & skille ut disse seerskilt.
Informasjonen vil kunne medfere at behandlende
helsepersonell endrer planlagte behandlingstiltak,
eventuelt innhenter ytterligere opplysning fra den
institusjonen som pasienten var innlagt ved.
Eksempler pa slike situasjoner kan vaere en pasi-
ent med uklarhet knyttet til mulig hallucinose/
psykose, hvor det vil vaere viktig 4 vite om pasien-
ten har hatt flere opphold pa psykiatrisk institu-
sjon lang tid tilbake. Tilsvarende vil kunne gjelde
pasient med spersmal om suicidalfare. Departe-
mentet er imidlertid innforstatt med at det ikke er
mulig & vite pd forhand om en tidligere innleg-
gelse eller behandlingskontakt med psykiatrien er
aktuell informasjon mer enn tre ar etter i tid.

Departementet opprettholder forslaget i
heringsnotatet. Oversikt over kontakt med spesia-
listhelsetjenesten ber inngd i Kkjernejournalen,
uten begrensing med hensyn til hvor langt tilbake
i tid historikken ber ga. Dette er begrunnet i en
forutsetning om at mye av denne kontakten aldri
blir uaktuell.

Nar det gjelder kontakt med primeerhelsetje-
nesten, opprettholder departementet forslaget om
at kjernejournalen skal inneholde en oversikt over
pasientens siste kontakter med primerhelsetje-
nesten. Det er nedvendig at oversikten strekker
seg tre ar tilbake i tid, blant annet fordi legemid-
deloversikten er foreslatt med tilsvarende lang
historikk.

10.5 Referanse til ytterligere
informasjon

10.5.1 Forslag i hgringsnotatet

Departementet foreslo i heringsnotatet at kjerne-
journalen skal inneholde referanser til hvor epikri-
ser, prevesvar, rentgenbilder og henvisninger fin-
nes. Det uttrykkes at ogsa referanse til eventuelle
vedtak om hjemmesykepleie med legemiddel-
héandtering er aktuelt.

Med referanser menes at informasjonen vil
kunne vere tilgjengelig etter det ordinaere regel-
verket for utveksling av helseopplysninger, uten at
selve dokumentet lagres i kjernejournalen. Pa
denne maten dekkes utfordringen ved at det kan
veere komplisert & fi informasjon om hvor man
skal henvende seg for ytterligere informasjon om
pasienten. Utlevering vil kunne skje ved forespor-
sel til kilden og i henhold til gjeldende regler for
kommunikasjon av helseopplysninger, jf. blant
annet helsepersonelloven §§ 25 og 45.

Referanse til epikrisene er i heringsnotatet
foreslatt fordi epikrisene inneholder informasjon
om pasienten som vil kunne vare nyttig for en
behandler av en ukjent pasient i et ikke-planlagt
pasientforlop. Epikrisen vil kunne gi verdifull
informasjon om konteksten pasientens situasjon
skal sees i. Epikrisen er i tillegg skrevet for a
deles ved ytelse av helsehjelp. Mange epikriser
inneholder imidlertid mye informasjon som er av
seerlig sensitiv karakter. Epikrisen er et fritekstdo-
kument, noe som gjor at databehandlingsansvar-
lig vil kunne ha begrenset kontroll med hvilken
type informasjon som inkluderes.

I heringsnotatet gis det uttrykk for at referan-
ser til utvalgte billedundersekelser (eks. rentgen,
ultralyd, MR) ber inneholde opplysninger om
rekvirent og undersekelsessted, samt hvor svar
pd undersokelsen kan innhentes. Videre at det
ber inkluderes referanse til svar pa utvalgte labo-
ratorieprever og opplysninger om rekvirent og
hvor prevene er analysert. Laboratorieprever ana-
lyseres ofte pa forskjellige laboratorier, og det er
ingen samkjering mellom disse. Opplysninger om
viktige svar kan forhindre at analyser som alle-
rede er gjort ma gjores pa nytt og dermed spare
verdifull tid og utgifter i utredning og helsehjelp.

Henvisninger foreslas omfattet fordi de sier
noe om planlagt helsehjelp, og inneholder en opp-
summering av tilstanden pasienten skal motta hel-
sehjelp for. Dette kan veere en god kilde til infor-
masjon om det skulle oppstd behov for ikke plan-
lagt kontakt med helsetjenesten i perioden mel-
lom henvisningen er sendt og behandlingen skal
starte.

10.5.2 Hearingsinstansenes syn

Hoeringsinstansene synes 4 ha noe ulik oppfatning
av behovet for referanse til ytterligere informa-
sjon. Oslo universitetssykehus HF papeker blant
annet at kjernejournalen, med visning av medisi-
ner, kritisk informasjon, samt alle epikriser, prove-
svar og henvisninger blir relativt omfattende og
fremstar ikke lenger i trdd med det opprinnelige
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etc, er potensielt nyttig informasjon. Det ma
veere nok med dato, sted og hoveddiagnose for

formal om rask oversikt over nedvendig og basal
informasjon.

Oslo Universitetssykehus HF uttaler videre:

"Det er Ous sitt syn at dersom referanse til epi-
kriser skal vises, ber det ideelt sett gjores et
utvalg som ma vedlikeholdes av lege med
kjennskap til pasientens sykehistorie, slik at
bare aktuelle og relevante epikriser ligger inne.
[...] Under tvil har vi derfor kommet frem til at
det beste inntil videre er a ikke vise referanse
til epikriser, men kun kontaktinformasjon med
tilherende diagnoser (NPR-rapporter) dersom
denne informasjonen oppdateres hyppig.
Samme synspunkt gjer seg gjeldende for hen-
visninger og prevesvar.”

Helsedirektoratet

"Provesvar er som regel “ferskvare” og har
relevans en begrenset periode. Likevel kan det
veere enkelte svar som har permanent karakter
og til dels kan sammenlignes med “Kritisk
informasjon”. Opplysningene fra radiologi,
patologi og laboratoriefagene ber kunne mer-
kes og oppbevares over lengre tid dersom det
er langvarige eller permanente forhold som
kan ha betydning i akuttsituasjoner, forutsatt at
pasienten samtykker.”

Norsk helsenett

"Vivil stette prinsippet om at epikriser skal kunne
bli forespurt utlevert og ikke oppbevaresikjerne-
journalen. Vi forutsetter da at man far til like god
funksjonalitet og sikkerhet som ved en sentral
oppbevaring av epikriser. [...] Det som her blir
viktig er & utvikle en funksjonell tjeneste i kjerne-
journalen som forenkler og automatiserer fore-
sperselen om utlevering og kontrollen av at vilké-
rene er oppfylt. [...] Vi er tvilende til at mulighe-
ter til & fa utlevert laboratoriesvar vil ha noen
nytteverdi som forsvarer kostnadene ved & lage
en slik funksjonalitet. Det er i kontrollerte under-
sekelser som vi kjenner til ikke fort til en reduk-
sjon av dobbeltundersekelser med tilgang til opp-
lysninger fra andre sykehus og institusjoner.”

Nasjonalt kompetansesenter for legevaktmedisin

“Innleggelser sykehus, polikliniske kontakter,
referanser til epikriser, prevesvar, rentgenbil-
der, henvisninger, vedtak om hjemmesykepleie

eksempel, i en hastesituasjon gir dette en bak-
grunn som trolig er tilstrekkelig i de fleste til-
feller. Vi er usikre pa hvor langt tilbake opplys-
ningene bor gé, 3 ar ber nok vaere maksimum
for & unnga for store datamengder.”

Kompetansesenter for IT i helse- og sosialsekto-
ren (KITH)

"Pa dette punktet har vi et noe annet syn enn
departementet. Si fremt informasjonen om
pasientens kontakt med helsetjenesten inne-
holder det som er nedvendig for & kommuni-
sere elektronisk (gjennom tjenester) med avgi-
ver, mener vi det er unedvendig & inkludere
ytterligere referanser i kjernejournalen. Det
ber heller etableres tjenester som med
utgangspunkt i kontaktinformasjonen gir kjer-
nejournalbrukeren mulighet til & foresperre
om 4 fi utlevert epikriser, laboratoriesvar, rent-
genbilder eller hva det nd enn matte veere
behov for. Og i den grad regelverket tillater det
og de etterspurte opplysningene foreligger pa
et standardisert elektronisk format, kan disse
returneres til den som forespeor.”

Helse Midt-Norge RHF

"Tilnzermingen som er foreslitt med lagring av
utvalgte epikriser, kan fore til usikkerhet knyt-
tet til om informasjonen i kjernejournal er kom-
plett. Individuelle vurderinger og ulik praksis
vil avgjere hva som blir lagt i Kjernejournal. Det
kan vaere bade utfordrende og tidkrevende a
vurdere i hvert enkelt tilfelle.

HMN er av den oppfatning at det er bedre a
basere seg péa et prinsipp med "alt eller ingen-
ting” for a4 sikre konsistens. Fortrinnsvis at
referanse til alle epikriser skal legges i kjerne-
journalen. Et forbehold er at det for enkelte
pasienter som inngar i en behandlingsserie
med hyppige kontakter mé veere mulig 4 grup-
pere sammen epikrisene for en gitt avdeling.”

Kreftforeningen

"Nar det gjelder spersmaélet om lagring av refe-
ranser til epikriser, er vi av den oppfatning at
alle referanser til epikriser ber lagres, uten
tidsbegrensning.”
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10.5.3 Departementets vurderinger og
forslag

Det er i dag hey forekomst av dobbeltundersekel-
ser fordi det mangler opplysninger om svar pa
gjennomfert undersekelse ved annet sykehus eller
institutt. Tilgang til opplysninger som setter helse-
personellet i stand til § innhente slike svar raskere
og enklere enn i dag, vil kunne begrense antallet
dobbeltundersekelser og siledes spare pasienten
for ubehag, samtidig som det spares tid og ressur-
ser. Pa lengre sikt kan ogsa en oversikt over status
for ulike prover og prevesvar gi pasientene et godt
verktoy for selv & mestre egen situasjon.

Departementet registrerer at det Dblant
heringsinstansene er noe ulik oppfatning knyttet
til & inkludere referanse til ytterligere informa-
sjon. Det foreligger imidlertid ikke et enhetlig sig-
nal fra instansene. Departementet finner grunn til
4 presisere at forslaget ikke innebarer lagring av
epikrise med mer, kun referanse til dette som hel-
sepersonellet kan be om & fa utlevert i henhold til
det ordineere regelverket.

Departementet opprettholder forslaget slik det
er beskrevet i heringsnotatet nar det gjelder refe-
ranse til laboratoriesvar, og foreslar at dette lagres
med ett ars historikk. Referanser til prevesvar fra
radiologiske undersokelser foreslas lagret for de
siste 5 ar.

Henvisninger kan vaere en god kilde til informa-
sjon om det skulle oppstad behov for ikke-planlagt
kontakt med helsetjenesten i perioden mellom hen-
visningen er sendt og behandlingen skal starte.
Henvisninger er forst og fremst aktuelle frem til
behandlingen som henvisningen gjelder er avslut-
tet. Etter at helsehjelpen er ytt, skrives epikrise
hvor det viktigste fra henvisningen inkluderes. Det
foreslas derfor at kjernejournalen inneholder refe-
ranser til henvisninger for ett ér tilbake i tid.

Departementet ser at noen epikriser kan vise
seg 4 veere mindre relevante enn andre i denne
sammenhengen, men at det vil vaere komplisert &
vurdere hvilke dette gjelder pa forhénd. For
enkelte pasienter vil det over tid ogsa kunne bli
svaert mange referanser.

Det har imidlertid veert anfert helsefaglige
behov for & lagre referanse til epikrise til alle kon-
takter med spesialisthelsetjenesten. Informasjo-
nen epikriser inneholder blir i mange tilfeller aldri
utdatert. Departementet ga i heringsnotatet
uttrykk for tvil om alle referanser burde registre-
res, om det burde foretas en konkret relevansvur-
dering og om referansene burde lagres uten tids-
begrensning. Det ble derfor bedt spesielt om
heringsinstansenes synspunkter pa dette behovet.

Oslo universitetssykehus anbefaler at refe-
ranse til epikriser, inntil videre, ikke ber vises.
Nasjonalt kompetansesenter for legevaktmedisin
er derimot tydelige pa at det er potensielt nyttig
informasjon, men er usikre pa hvor langt tilbake
opplysningene bor gé. Senteret konkluderer med
at 3 ar ber vaere maksimum for 4 unngé for store
datamengder.

Etter departementets forslag vil utvalget av
epikriser som knyttes til kjernejournal ved at det
opprettes referanse for en stor del bestemmes av
det helseforetak/helsepersonell som har skrevet
epikrisen. Det foreslds ikke begrensninger i
muligheten for helsepersonell til & vurdere epikri-
ser med spesielt sensitive opplysninger slik at det
ikke opprettes referanse til kjernejournalen.

Etter en totalvurdering har departementet
kommet til at det vil veere uheldig 4 sette tidsbe-
grensning péa slike referanser. Mengden referan-
ser vil heller ikke veaere noe problem, da det kan
legges inn muligheter for filtrering og sortering
som funksjonalitet i visning av listen. Som omtalt i
punkt 13.5.4 foreslas det ogsd en adgang for pasi-
enten til & sperre opplysninger mot innsyn.

10.6 "Forstevalg behandling”

10.6.1 Forslagi hgringsnotatet

I heringsnotatet foreslo departementet at “forste-
valg behandling” skal innga som et eget innholds-
element i nasjonal kjernejournal. Med "forstevalg
behandling” menes strategi avtalt med pasienten
for behandlings- eller omsorgstiltak ved endring i
pasientens tilstand.

Slik strategi er som oftest bare relevant ved
kroniske sykdommer hvor det er kjent at kompli-
kasjoner eller endringer kan inntreffe og hvor det
er avtalt spesifikke tiltak hvis si skulle skje. Tradi-
sjonelt er dette gjort skjemabasert for spesifikke
lidelser, tilpasset den enkelte pasient. Et eksempel
kan vaere KOLS hvor det kan skje akutte forver-
ringer med pustevansker. Det kan da settes opp
anbefalinger om hvilke medikamenter som skal
gis og omsorgstiltak som skal iverksettes avhen-
gig av grad av forverring. Informasjonen er nyttig
nar pasienten oppseker helsepersonell som ikke
kjenner pasienten fra for, for eksempel legevakt.

10.6.2 Hgringsinstansenes syn

Det er bare én heringsinstans som har avgitt utta-
lelse knyttet til dette punktet.

Nasjonalt kompetansesenter for legevaktmedi-
sin uttaler folgende:
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"Forstevalg behandling er en potensielt sveert
nyttig faktor for legevakt, der fastlege og hjem-
metjeneste kan legge inn rad og veiledning.
Problemet er den manuelle oppdateringen. Det
bor veere en ordning med automatisk utleps-
dato pa opplysningene.”

10.6.3 Departementets vurderinger og
forslag

“Forstevalg behandling” ma sees i sammenheng
med feltet kritisk informasjon. Hvis en tilstand
med etablert forstevalgsbehandling er pavist, vil
grensegangen mot Kkritisk informasjon viskes ut.

Departementet opprettholder forslaget fra
heringsnotatet. Departementet har notert at
Nasjonalt kompetansesenter for legevaktmedisin
foreslar at det ber veere en ordning med automa-
tisk utlepsdato for opplysningene. Det er viktig at
slike avtalte strategier er korrekte og oppdaterte,
men de har ingen fast tidsangitt gyldighetstid.
Departementet foreslar derfor at beskrivelser av
forstevalg behandling lagres sa lenge forstevalget
vurderes som aktuelt av fastlegen, eventuelt annet
behandlende helsepersonell.

10.7 Fritekstfelt

10.7.1 Forslagi hgringsnotatet

Departementet foreslo i heringsnotatet at kjerne-
journalen skal inneholde et eget fritekstfelt. Det
ble presisert at fritekst ikke er ment & brukes til
aktiv kommunikasjon mellom helsetjenesten og
pasienten. Det har ikke som formél & erstatte
dagens kommunikasjonsflyt i helsetjenesten. Det
ble derfor ikke ansett som enskelig at det skulle
sendes melding eller varsel til helsepersonell ved
endringer i fritekstfeltet.

Etter forslaget i heringsnotatet skal innholdet i
fritekstfeltet utelukkende inneholde det pasien-
ten selv ensker & opplyse om, og eventuelle opp-
lysninger her kommer i tillegg til annen Kkritisk
informasjon i kjernejournalen. Behandlende hel-
sepersonell skal ikke veere ansvarlig for innholdet.
Behandlende helsepersonell som far kunnskap
om innholdet i fritekstfeltet ma forholde seg til
opplysningene pid samme mate som til annen
informasjon pasienten gir.

10.7.2 Hgringsinstansenes syn

Horingsinstansene gir uttrykk for noe ulik oppfat-
ning av om det ber vare et eget "fritekstfelt” i

kjernejournalen. Flertallet gir imidlertid uttrykk
for at det er onskelig med et slikt felt. Kreftfore-
ningen mener blant annet at det er viktig for &
styrke pasientens mulighet for deltakelse og ivare-
takelse av egen helse. Helse Midt-Norge RHF
uttrykker en viss skepsis til at pasienten kan
registrere informasjon uten at det gis mulighet til
4 sende varsel pd noen mate.
Kreftforeningen uttaler felgende:

"Kreftforeningen mener dette er viktig for &
styrke pasientens mulighet for deltakelse og
ivaretakelse av egen helse. Departementets
standpunkt om at dette "ber i sterst mulig grad
gjores gjennom forhandsdefinerte valg og bare
i begrenset grad som fritekst” savner en
begrunnelse.

Kreftforeningen har forstaelse for at kjerne-
journalen ikke skal vaere en arena for kommu-
nikasjonsutveksling mellom pasient og helse-
tjenesten, men ser ellers ikke behovet og
begrunnelsen for de begrensninger det her
legges opp til.”

Regionalt prosjekt Elektronisk kurve Helse Ser-
Ost RHF

"Prosjektet er skeptisk til fritekst og pasientre-
gistreringer direkte i kjernejournal. Dette ma
ikke oppfattes av pasienten som at det er en
mottaker som kommuniserer tilbake med pasi-
enten. Et naturlig "filter” for slik informasjon vil
veere fastlege, det er derfor mulig at pasienten
skal ha mulighet til & registrere data i samrad
med sin fastlege.”

Helsedirektoratet

“Helsedirektoratet mener pasienten ma infor-
meres om hva det innebarer, og hva det ikke
innebaerer,  registrere opplysninger i fritekst-
feltet. Det ber for eksempel fremgé at det ikke
gar et varsel til helsepersonell om at pasienten
har registrert informasjon i fritekstfeltet, og at
innholdet ikke vil bli lest av helsepersonell for
neste gang pasienten gir samtykke til tilgang.”

10.7.3 Departementets vurderinger og
forslag

Departementet videreferer forslaget fra heringsno-
tatet om at det skal legges til rette for at pasienten
selv kan registrere opplysninger i et “fritekstfelt”.
Tilbudet ber imidlertid, omfangsmessig, vere rela-
tivt begrenset, og i sterst mulig grad skje gjennom
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forhandsdefinerte valg. Informasjonen skal lagres
inntil den endres eller slettes av pasienten selv.

Fritekstfelt vil vaere en mulighet for pasientene
til &4 gi helsepersonell informasjon via kjernejour-
nalen, og vil kunne bidra til involvering av den
enkelte. Dette vil igjen kunne bidra til gkt kvalitet i
helsehjelpen, noe som understotter forméalet med
etablering av kjernejournalen.

Kreftforeningen uttrykker i sin heringsutta-
lelse at den ikke ser behovet eller begrunnelsen
for de begrensninger som foreslés for fritekstfel-
tet. Departementet vil presisere at kjernejourna-
len ikke er foreslatt som et kommunikasjonsverk-
tey mellom pasient og helsepersonell. Det ligger
videre en betydelig utfordring i 4 begrense innhol-
det til et sett informasjonselementer som etter en
helsefaglig vurdering utgjer de mest sentrale og
etterspurte i en behandlingssituasjon.

Departementet er enig med Helsedirektoratet,
som i sin heringsuttalelse papeker viktigheten av
at etablering av et slikt felt forutsetter at pasien-
tene informeres om hva det innebaerer, og hva det
ikke innebarer, & registrere opplysninger i fri-
tekstfeltet. Departementet vil videre papeke at det
ligger i konseptet nasjonal kjernejournal at helse-
personell kun vil ha rett til 4 sli opp i kjernejour-
nal nér det foreligger et tjenstlig behov, noe som
naturlig begrenser muligheten til 4 respondere pa
tekstlige notater fra pasienten.

10.8 Administrative opplysninger

10.8.1 Forslagi hgringsnotatet

I heringsnotatet foreslas det at kjernejournalen skal
inneholde nedvendige kontaktopplysninger, som
pasientens navn, adresse, telefon, elektronisk
adresse, fodselsnummer eller annet entydig identifi-
kasjonsnummer. Det presiseres at dette ogsa er vik-
tig for 4 kunne knytte opplysningene til riktig pasient.

Blant administrative opplysninger foreslas det
ogsd 4 innta kontaktpersoner, eventuell reserva-
sjon, sperringer og logg over hvem som har hatt
tilgang til opplysninger om pasienten.

10.8.2 Heringsinstansenes syn

Kun tre heringsinstanser har avgitt uttalelse til
dette punktet. Regionalt prosjekt Elektronisk
kurve Helse Ser-@st RHF gir uttrykk for at over-
sikt over pasientens parerende og andre kontakt-
personer er nyttig. Delta og Norsk Helsesekreteer-
forbund uttaler at pasientenes kontaktpersoner

ber inngé i kjernejournal: "Dette gjelder selvfalge-
lig hvem som er pasientens fastlege, men vi ser
ogsa nedvendigheten av at opplysninger og kon-
taktinformasjon til parerende blir 4 finne i kjerne-
journalen. Helsesekretaeren far ofte i oppgave a
kontakte parerende nar pasienten i en akuttsitua-
sjon ikke er i stand til 4 gjore dette selv.”

10.8.3 Departementets vurderinger og
forslag

Departementet videreforer forslaget fra herings-
notatet. Sett hen til kjernejournalens formal er det
viktig med oversikt over og lett tilgjengelig infor-
masjon om pasienters parerende og andre kon-
taktpersoner.

Et sentralt kontaktpunkt er pasientens fastlege
eller annen fast lege. Behovet for at denne opplys-
ningen fremgér er fundert i at det ber veere ukom-
plisert for helsepersonell som meter pasienten for
forste gang 4 f4 kunnskap om hvem som er pasien-
tens faste lege. Fastlegen kan veere Kkilde til oppda-
tert informasjon om pasienten, samt til faglig rele-
vant informasjon som ikke inngér i kjernejournalen.

Kontaktinformasjon til parerende og eventuelt
andre er ogsa av vesentlig betydning. Primeert ber
pasienten selv kunne oppgi dette.

Videre foreslas at kontaktinformasjon til aktu-
elle kommunale tjenesteytere inkluderes. Bak-
grunnen er at det ved behov ber veere mulig a
raskt komme i kontakt med aktuelle kommunale
tjenesteytere. Informasjon om iverksatte kommu-
nale tilbud er viktig nér helsepersonell skal vur-
dere hva slags omsorg og oppfelging pasienten
trenger ved utskrivning. Det er ogsa viktig som
kontaktinformasjon for innhenting av tilleggsopp-
lysninger om pasienten, for eksempel ved kontroll
av legemiddeloversikt. Videre kan kontaktinfor-
masjon til hjemmetjenesten veere til nytte i akutte
situasjoner hvor det er behov for & komme inn i
hjemmet til pasienten, eller det er behov for en
oppdatert status vedrerende pasientens tilstands-
utvikling. Hvilke kommunale tjenesteytere det er
nodvendig med kontaktinformasjon til, foreslas
vurdert neermere i forskriftsarbeidet.

Oversikten ber vise pasientens til enhver tid
aktuelle kontaktpersoner. Historikk over tidligere
kontaktpersoner er det ikke behov for, og skal
ikke veere tilgjengelig. Nar det gjelder kommu-
nale tjenester, foreslar departementet at kontakt-
informasjon til aktuelle kommunale tjenesteytere
lagres sé lenge de kommunale tjenestene ytes, og
deretter med seks maneders historikk.
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11 Kilder til opplysninger i nasjonal kjernejournal

11.1 Innledning

I departementets lovforslag forutsettes det at inn-
samling og utlevering av opplysninger til nasjonal
kjernejournal skal reguleres naermere i forskrif-
ter. I kapitlet her drefter departementet aktuelle
kilder til slike data. Kapitlet mé ses i sammenheng
med forslag til innholdselementer slik det er
beskrevet i kapittel 10.

I heringsnotatet foreslo departementet at inn-
samling av data i stor grad skulle veere basert pa
gjenbruk fra eksisterende datastremmer, som for
eksempel innrapportering av aktivitet til Norsk
pasientregister (NPR) og melding fra apotek til
fastlegen om utlevering av reseptpliktige legemid-
ler. Viktigheten av gjenbruk av data er ogsa frem-
hevet 1 St.meld. nr. 17 (2006- 2007) Eit informa-
sjonssamfunn for alle.

Enkelte informasjonselementer ma imidlertid
helsepersonell og pasienten selv registrere
direkte i kjernejournal. Grunnen til dette er at
disse opplysningene i dag ikke er systematisk inn-
samlet eller foreligger i strukturert form, og at
automatisk innsamling av slike opplysninger der-
for ikke er mulig.

De mange ulike informasjonselementene som
bor sammenstilles i kjernejournal forutsetter at
det etableres mange grensesnitt mellom kjerne-
journalen og systemer som data kan avleveres fra.

I forbindelse med utredningsarbeidet til nasjo-
nal kjernejournal er det foretatt enkelte overord-
nede vurderinger med hensyn til valg av kilder for
opplysningene som skal innga i kjernejournalen.
Departementet vil presisere at hva som anses som
en egnet kilde vil kunne endre seg over tid. Det
kan derfor ikke ses bort fra at det pa et senere
tidspunkt vil kunne veere aktuelt 4 innhente opp-
lysninger fra andre kilder enn de som omtales her.
Valg av kilder er for evrig ikke avgjerende for kjer-
nejournalens formaél eller innhold. Derimot vil for-
malet med behandling av opplysninger hos kilden
kunne veere av betydning for om opplysningene
kan inkluderes og benyttes innen rammene av en
nasjonal kjernejournal.

11.2 Oversikt over pasientens
legemiddelbruk og kritisk
informasjon

11.2.1 Vurderinger i hgringsnotatet
11.2.1.1

I heringsnotatet gir departementet uttrykk for at

det foreligger flere mulige kilder til opplysninger

om rekvirerte og utleverte legemidler. I herings-
notatet er det beskrevet at valget i hovedsak star
mellom:

i. &hente opplysninger om rekvirerte legemidler
fra rekvirentene (fastleger, spesialister m.fl. og
deres pasientjournalsystemer) og opplysnin-
ger om utleverte legemidler fra apotek eller

ii. 4 hente opplysninger om bade rekvirerte og
utleverte legemidler fra Nasjonal database for
elektroniske resepter (Reseptformidleren), jf.
helseregisterloven § 8 og forskrift 21. desem-
ber 2007 nr 1610 om behandling av helseopp-
lysninger i nasjonal database for elektroniske
resepter (Reseptformidlerforskriften).

Rekvirerte og utleverte legemidler

Departementet foreslo i heringsnotatet 4 bruke
Reseptformidleren som kilde til opplysninger om
rekvirerte og utleverte legemidler.

11.2.1.2 Legemidler internt forordnet i sykehjem
og legemidler i bruk

Den aktuelle kilden for legemidler internt forord-
net i sykehjem er i heringsnotatet angitt a veere
behandlende helsepersonell eller sykehjemmenes
EPJ-systemer. Néar det gjelder felles oversikt over
legemidler i bruk, vil den aktuelle kilde veere
behandlende helsepersonell, hovedsaklig fast-
lege.

11.2.1.3  Kritisk informasjon

Departementet presiserer i heringsnotatet at kri-
tisk informasjon er et felt som i dag ikke er struk-
turert i et felles format i EPJ. For & inkludere kri-
tisk informasjon i en tidlig fase i utviklingen av
kjernejournalen, er det i heringsnotatet angitt at
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slik informasjon i ferste omgang skal registreres
direkte i kjernejournalen. Dette vil gi mulighet for
tidlig utpreving og kvalitetssikring av struktur og
innhold. Over tid vil det imidlertid veere enskelig
at dette er strukturert informasjon i journalsyste-
mene som mer eller mindre automatisk kan over-
fores til vedkommendes Kkjernejournal, se for
ovrig punkt 10.3.

11.2.2 Hgringsinstansenes syn

Horingsinstansene deler i all hovedsak departe-
mentets vurderinger med hensyn til aktuelle data-
kilder. Kompetansesenteret for IT i helse- og sosi-
alsektoren (KITH) tror imidlertid en ordning hvor
helsepersonell palegges & registrere kritisk infor-
masjon direkte i kjernejournalen vil kunne fa uhel-
dige konsekvenser nar det gjelder informasjons-
kvaliteten.

Norges farmaceutiske forening uttaler fol-
gende:

"NFF stotter at Reseptformidleren benyttes
som Kkilde for opplysninger om rekvirerte og
utleverte legemidler, og at dette inngér som en
del av formalet med Reseptformidleren.”

Oslo Universitetssykehus HF

“Informasjonen fra reseptformidleren vil ikke
vaere korrekt der pasienten har fatt justert
dosen etter uthenting av medikamentet, der
pasienten bruker familiemedlemmers medisi-
ner, hvilket ikke er uvanlig, og der det er man-
glende compliance. Ous mener likevel det vil
ha apenbar nytteverdi at informasjonen fra
reseptformidleren ligger i Kkjernejournalen,
men mener at det ma fremgéa tydelig at infor-
masjonen stammer derfra og ikke er kvalitets-
sikret mot pasienten.”

Helsedirektoratet

"] heringsnotatet star det at "Pasientens rettig-
heter til blant annet & velge last resept, behol-
des som i dag. Det vil si at rettigheter pasienten
har i dag etter Reseptformidlerforskriften,
beholdes for bruk av Reseptformidleren
direkte.” Dette inneberer at kjernejournal ikke
uten videre vil f4 opplysninger om legemidler
som er utlevert pa laste resepter.[...] Helsedi-
rektoratet ensker derfor at det presiseres i for-
arbeidene at laste resepter anses og behandles
som en sperret opplysning i Kjernejournal. Det
innebaerer at ved tungtveiende grunner vil hel-

sepersonell kunne apne de sperrede opplysnin-
gene pa en last resept pd samme mate som
andre sperrede opplysninger.”

Kompetansesenter for IT i helse- og sosialsekto-
ren (KITH)

“KITH slutter seg her til departementets vur-
deringer og mener at det gode grunnlaget som
er lagt av eReseptprosjektet gjor det naturlig &
benytte Reseptformidleren som kilde til opplys-
ninger om rekvirerte og utleverte legemidler.

[...]

Kritisk informasjon

Pa dette punktet kan vi ikke stotte departemen-
tets forslag. Vi tror en ordning hvor helseper-
sonell palegges a registrere slik informasjon
direkte i kjernejournalen vil kunne fi uheldige
konsekvenser nar det gjelder informasjonskva-
liteten, samtidig som det trolig ogsa vil gjere
det vanskelig 4 oppna den nedvendige aksept
for kjernejournallesningen blant helseperso-
nell, og da spesielt leger. Vi er imidlertid enig i
at det bor veere meldeplikt for slike opplysnin-
ger, men det mé legges opp til en hensiktsmes-
sig lesning for melding basert pa de opplysnin-
gene som er registrert i den enkelte pasients
EP].”

Den norske legeforening

"Prinsipielt sett skal det utvises varsomhet med
& utvide formal til eksisterende registre med
sensitive helseopplysninger. For a f4 til en vel-
fungerende Kkjernejournallesning synes det
imidlertid nedvendig & basere seg pa data fra
Reseptformidleren og utvide bruken fra det
som var tenkt med denne.

Informasjonsinnhenting ber baseres pa
automatiserte prosesser fremfor manuell
foring. [...] Kjernejournalene mé folgelig inte-
greres med de eksisterende elektroniske pasi-
entjournalene, ved at mest mulig av informasjo-
ner i kjernejournalene er ”speilet” informasjon.
I den grad det ikke finnes god nok informasjon
i dagens journalsystemer ma man utvikle disse
og ikke bruke manuell innskriving. Prinsipielt
sett mener vi at all informasjon fra helseperso-
nell i kjernejournalen skal produseres, lagres
og hentes fra andre databaser (fortrinnsvis
EPJ).

[...] Generelt ber myndighetene utvise var-
somhet med & palegge helsepersonell stadig
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nye meldeplikter. Meldeplikter bidrar til & byra-
kratisere helsepersonellets hverdag.”

Datatilsynet

“Nar det gjelder bruk av Norsk pasientregister,
Reseptformidleren har Datatilsynet tidligere
uttalt at vi er sveert kritiske til en lesning som
innebaerer & omdanne Reseptformidleren til et
nytt reseptregister pa direkte identitet. [...]
Slik Datatilsynet forstar heringsnotatet og dia-
logen med departementet skal opplysninger
kommuniseres fra de respektive registrene
ved mottak, etter kvalitetssikring, og lagres i
kjernejournalen som en del av denne. Oppslag
i Kkjernejournalen vil derfor ikke avsteds-
komme direkte i oppslag i de respektive regis-
trene. [...] Av departementets beskrivelse har
tilsynet forstielse for at bruk av registrene
fremstar som mer hensiktsmessig enn kom-
munikasjon direkte fra virksomhetene som
rapporterer inn til kilderegistrene.

Datatilsynet stotter valgene som fremgar
forutsatt at tilsynets forstaelse er riktig. Det
anbefales imidlertid at det Kklargjeres at det
kommuniseres til kjernejournalen ved regis-
trering i kilderegistrene, og at det ikke gjores
oppslag i kilderegistrene ved bruk av kjerne-
journalen.”

Sykehusapotekene i Midt-Norge

“Sykehusapotekene i Midt-Norge deler depar-
tementets oppfatning om at Reseptformidleren
bor benyttes som kilde for opplysninger om
rekvirerte og utleverte legemidler pa resept.
Utlevering av informasjon til nasjonal kjerne-
journal ber inngd som en del av formaélet til
Reseptformidleren.”

11.2.3 Departementets vurderinger og
forslag

Departementet videreferer forslaget fra herings-
notatet. Dette innebaerer at opplysninger som fin-
nes i Reseptformidleren om rekvirerte legemidler
og utleverte reseptpliktige legemidler fra apotek
utleveres til kjernejournalen og lagres der. Ved en
slik lesning vil oppslag i kjernejournalen ikke
innebaere direkte i oppslag i Reseptformidleren.

Legemiddeloversikten skal etter forslaget
veaere tilgjengelig for de som samarbeider om hel-
sehjelp til pasienten.

Nasjonal database for elektroniske resepter
(Reseptformidleren) ble etablert ved forskrift 21.

desember 2007 nr. 1610 om behandling av helse-
opplysninger i nasjonal database for elektroniske
resepter (Reseptformidlerforskriften). Formalet
med Reseptformidleren er & sorge for sikker og
effektiv elektronisk formidling av resepter og
reseptopplysninger mellom akterer i helsetjenes-
ten og helseforvaltningen, samt bandasjister, som
har et tjenstlig behov for slik informasjon - for a
bidra til at pasienten gis helsehjelp pa en forsvar-
lig og effektiv méte.

Reseptformidleren inneholder ikke historisk
informasjon. Resepter slettes én méaned etter at
det ikke lenger kan utleveres legemidler, medi-
sinsk forbruksmateriell eller naeringsmidler pa
grunnlag av resepten, eller at resepten er tilbake-
kalt. Resepter skal uansett slettes ved utlopet av
reseptens gyldighetstid. Reseptformidleren ivare-
tar derfor ikke behovet for en samlet oversikt over
hvilke legemidler pasienter bruker til enhver tid.

Alternativet til 4 benytte Reseptformidleren
som Kkilde er at opplysninger fra rekvirent og apo-
tek utleveres pa felgende méte: Rekvirenter som
benytter elektroniske resepter og apotek sender
resepten eller utleveringsmeldingen som en elek-
tronisk melding til Reseptformidleren. Denne
meldingen kan sendes i kopi fra pasientjournals-
systemet til rekvirent eller fra apotekets journal-
system, til nasjonal kjernejournal, slik at likely-
dende opplysninger som sendes i resepten eller
utleveringsmeldingen ogséa sendes til kjernejour-
nalen. En slik losning fordrer at det foretas de
samme kontroller i kjernejournalsystemet som i
Reseptformidleren nar det gjelder rekvirentens
rett til & rekvirere, kontroll av helsepersonellnum-
mer (HPR-nummer) og sé videre. P4 denne méaten
sikrer man at det kun er kopimeldinger av “gyl-
dige” resepter som vises i kjernejournalen.

Det er avgjorende & sikre at resepter som blir
avvist i Reseptformidleren ogsa avvises i kjerne-
journalen. Videre er det nedvendig at en slik los-
ning handterer tilbakekalling av resepter. Det
héandteres nd av Reseptformidleren, men vil med
en slik losning ogsa matte handteres i kjernejour-
nalsystemet.

Dersom opplysninger om rekvirerte og utle-
verte legemidler skal utleveres fra rekvirenter og
apotek til nasjonal kjernejournal, vil disse matte
palegges en meldeplikt i forskriften til nasjonal
kjernejournal, se kapittel 12.

Det er en problemstilling om overfering av
reseptinformasjon fra Reseptformidleren til Kkjer-
nejournalen omfattes av formalet med Reseptfor-
midleren, jf. reseptformidlerforskriften §§ 1-2 og
1-4. Opplysningene i Reseptformidleren kan ikke
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brukes til andre formal enn de som er nevnti § 1-
2. Reseptformidlerforskriften § 1-2 lyder:

“Formélet med Reseptformidleren er & sorge
for sikker og effektiv elektronisk formidling av
resepter og reseptopplysninger mellom de
akterer i helsetjenesten og helseforvaltningen,
samt bandasjister, som har et legitimt og tjenst-
lig behov for slik informasjon, for & bidra til at
pasienten gis helsehjelp pa en forsvarlig og
effektiv mate. Formidlingen skal ivareta hensy-
net til pasientens personvern og frie apotek- og
bandasjistvalg.”

I forslag til ny § 6d i helseregisterloven foreslar
departementet folgende for nasjonal kjernejour-
nal:

"Nasjonal kjernejournal er et sentralt og virk-
somhetsovergripende behandlingsrettet helse-
register.

Nasjonal kjernejournal skal inneholde et
begrenset sett relevante helseopplysninger
som er nedvendig for & yte forsvarlig helse-
hjelp.”

Formaélet med Reseptformidleren er sammenlign-
bart med formalet med kjernejournalen ved at
ytelse av helsehjelp omfattes av begge formals-
beskrivelsene. Reseptformidlerforskriftens for-
malsbestemmelse mé imidlertid tolkes i lys av
omtalen av Reseptformidlerens formal i Ot.prp. nr.
52 (2006-2007). Pa side 26 annen spalte star det:

"Departementet mener det ikke er hensikts-
messig 4 innfore reservasjonsrett mot elektro-
nisk behandling av reseptinformasjon i resept-
formidleren, s lenge verken formalet med
behandlingen av informasjonen eller hvem
som kan ta deli bruken av helseopplysningene,
ikke er annerledes enn det som gjelder for
dagens papirresepter. Formalet med reseptfor-
midleren vil veere 4 formidle reseptinformasjon
mellom de akterer som allerede i dagens papir-
baserte system far tilgang til tilsvarende helse-
opplysninger”.

Pa side 28 annen spalte folger det videre:
”Opplysninger i reseptformidleren er ment 4
skulle behandles kun av akterer som har ulike

oppgaver knyttet til behandling av resepter.”

Formalet med Reseptformidleren er forst og
fremst 4 sikre en trygg formidling av reseptinfor-

masjon til akterer som har et legitimt og tjenstlig
behov for informasjon for & sikre at pasienten far
nedvendig helsehjelp i form av legemidler. I dette
ligger blant annet at reseptinformasjon kan sam-
les inn fra og utleveres til helsepersonell som har
rekvireringsrett, samt til personell pd apotek og
bandasjister. Etter at det tjenstlige behovet ikke
lenger er tilstede, er det forutsatt at resepten og
opplysningene knyttet til denne skal slettes.

P4 bakgrunn av beskrivelsen av formélet med
Reseptformidleren, legger departementet til
grunn at behandlingen av opplysninger i nasjonal
kjernejournal ikke omfattes av formélet med
behandling av opplysninger slik det er beskrevet i
forskrift og forarbeider til Reseptformidleren. For
at det skal kunne utleveres opplysninger fra
Reseptformidleren til kjernejournalen, vil forma-
let med behandlingen av opplysninger i Reseptfor-
midleren métte endres.

Formalet til Reseptformidleren er regulert i
forskrift, men formalet med og bruk av registeret,
er relativt konkret beskrevet i lovforarbeidene.
Departementet antar at det ikke er behov for lov-
endring, men finner det likevel riktig at Stortinget
orienteres om den planlagte formélsendringen.

Kjernejournalen har ekt pasientsikkerhet som
primeerformal. I et slikt perspektiv er det enskelig
at systemet er operativt sa raskt som mulig. Innfo-
ring av ordningen med elektroniske resepter (e-
resept) legger grunnen for 4 kunne ta i bruk Kjer-
nejournal raskere enn ved 4 velge de enkelte
rekvirenter og apotek som kilde til opplysninger
om rekvirerte og utleverte legemidler.

Uavhengig av om den enkelte virksomhet eller
Reseptformidleren velges som kilde, vil systemer
matte endres. Utviklingsarbeidet vil imidlertid bli
betydelig mindre dersom Reseptformidleren vel-
ges som Kkilde. Erfaring tilsier at kostnader eker
med okende antall akterer og installasjoner. I til-
legg vil det & benytte apoteksystemene som data-
kilde innebare at det vil ta lengre tid fer apote-
kene kan fa utbredt en versjon av apoteksystemet
som stotter Kjernejournal. Etter departementets
oppfatning vil en lgsning hvor likelydende opplys-
ninger sendes bade Reseptformidleren og kjerne-
journalen innebaere en unedvendig duplisert sys-
temteknisk oppbygning av informasjonsinnhentin-
gen. Det vil da matte foretas en identisk kontroll i
kjernejournalsystemet som i Reseptformidleren,
ogsa nar det gjelder rekvirentens rett til 4 rekvi-
rere, kontroll av HPR-nummer og sé videre.

Det er avgjorende at kjernejournallesningen
har et kvalitativt heyt niva, hvor man vet at de
resepter som blir avvist eller tilbakekalt i Resept-
formidleren, ikke inngar i kjernejournalen. Valg
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av en annen lesning enn Reseptformidleren vil
innebare et betydelig og unedvendig dobbeltar-
beid, ekte kostnader og ekt risiko — bade knyttet
til opplysningskvalitet og informasjonssikkerhet.
Viktigheten av gjenbruk av allerede utviklede
komponenter er ogsa fremhevet i St.meld. nr. 17
(2006- 2007) Eit informasjonssamfunn for alle.

Endringene av regelverket for Reseptformidle-
ren innebaerer en viss utvidelse av formaél og bruk
i forhold til hva som var forutsatt ved vedtagelsen.
Slikt sett vil det av enkelte kunne oppfattes som
personvernmessig uheldig at registre som er ved-
tatt for et formal og en begrenset bruk, utvides til
ogsd & skulle brukes til andre formal. Departe-
mentet mener imidlertid at det 4 hente helseopp-
lysninger fra mange akterer utgjor en sterre per-
sonvernmessig utfordring enn 4 hente opplysnin-
gene fra én sentral kilde som Reseptformidleren.

Den norske legeforeningen gir i sin heringsut-
talelse uttrykk for at det prinsipielt sett skal utvi-
ses varsomhet med a utvide formalet til eksiste-
rende registre med sensitive helseopplysninger.
Videre uttaler foreningen at for & fa til en velfunge-
rende Kkjernejournallesning synes det imidlertid
nedvendig a basere seg pa data fra Reseptformid-
leren og utvide bruken fra det som var tenkt med
denne.

Departementet foreslar pa denne bakgrunn at
Reseptformidleren benyttes som kilde for opplys-
ninger om rekvirerte og utleverte legemidler, og
at dette inngir som en del av formalet med
Reseptformidleren.

Pasientens rettigheter til blant annet & velge
last resept, foreslas beholdt som i dag. Det vil si at
rettighetene pasienten har i dag etter reseptfor-
midlerforskriften, beholdes for bruk av Reseptfor-
midleren direkte. Behandlingen kan vaere sensitiv
for pasienten av mange personlige grunner. Poen-
get er at pasienten ensker mest mulig diskresjon
om sin diagnose og tilherende behandling. Samti-
dig vil denne informasjonen kunne vaere av avgjo-
rende betydning for hvilken behandling som vil
bli gitt i en akutt situasjon. Utfordringen med &
ivareta begge hensynene pa best mulig méte vil
bli behandlet i forskriftsarbeidet, for eksempel om
laste resepter automatisk skal anses og behandles
som en sperret opplysning i kjernejournal.

For & sikre at opplysninger om legemidler
internt forordnet i sykehjem og legemidler i bruk
overfores til kjernejournalen sa raskt som mulig
etter at de er registrert i EPJ eller i annet aktuelt
system, foreslar departementet at helsepersonel-
let og virksomheten palegges en meldeplikt, jf.
kapittel 12. Hvilke helsepersonell eller virksomhe-

ter som skal gis meldeplikt, foreslds naermere
regulert i forskrift.

Departementet foreslar videre at behand-
lende helsepersonell, i samrad med pasienten, er
aktuell kilde til opplysninger om kritisk informa-
sjon. Ogsa for denne del foreslar departementet at
helsepersonell/virksomhet palegges en melde-
plikt, jf. kapittel 12. Meldeplikten foreslas regulert
nermere i forskrift.

11.3 Pasientens kontakt med
helsetjenesten

11.3.1 Forslagi hgringsnotatet

Departementet foreslo i heringsnotatet at infor-
masjon om pasientens kontakt med spesialisthel-
setjenesten skal innhentes fra Norsk pasientregis-
ter (NPR). Det foreligger primert en alternativ
kilde til denne type opplysninger; den enkelte
virksomhet i spesialisthelsetjenesten.

I heringsnotatet presiseres at det er flere
mulige Kkilder til informasjon om pasientens kon-
takt med primeerhelsetjenesten. Valget star i lik-
het med for spesialisthelsetjenesten, i hovedsak
mellom & hente opplysningene fra virksomheter i
primeerhelsetjenesten, eller 4 hente opplysnin-
gene fra en sentral kilde. En mulig sentral kilde er
det sikalte KUHR. KUHR star for kontroll og
utbetaling av helserefusjon, og inneholder opplys-
ninger om all refusjonsberettiget behandling.
Bruk av KUHR som kilde vil imidlertid innebzere
at hjemmelsgrunnlag og formal ma endres.

Departementet tok i heringsnotatet ikke stil-
ling til valg av kilde, men gir uttrykk for at det vil
komme tilbake til spersmalet i forskriftsarbeidet.
Horingsinstansene ble imidlertid bedt om a gi til-
bakemelding pé spersmalet.

11.3.2 Hgringsinstansenes syn

Horingsinstansene er i all hovedsak enig i depar-
tementets vurderinger i heringsnotatet. Kompe-
tansesenteret for IT i helse- og sosialsektoren
(KITH) og Helse Midt Norge RHF gir uttrykk for
at NPR kan vaere en god kilde under etableringen
av kjernejournalene.

Norsk manuellterapeutforening uttaler fol-
gende:

"Dersom en nasjonal kjernejournal skal veere
oppdatert og inneholde fyllestgjorende opplys-
ninger, synes det upraktisk & palegge de lokale
virksomhetene 4 melde fra om pasientkontak-
ter. Det vil kreve meldeplikt, og et system for
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oppfelging av og evt. sanksjoner mot de som
ikke folger meldeplikten. Det synes mer hen-
siktsmessig at hjemmelsgrunnlaget for KUHR
endres, slik at dette registret kan brukes som
kilde for nasjonal kjernejournal.”

Helsedirektoratet

“Helsedirektoratet vil papeke at vi mener det er
hensiktsmessig 4 innhente opplysninger fra
NPR. Alternativet er 4 innhente helseopplys-
ninger fra den enkelte virksomhet i spesialist-
helsetjenesten, men det vil utgjere en sterre
personvernmessig utfordring samtidig som det
vil medfere dobbeltarbeid, okte kostnader og
okt risiko. Samtidig vil det kunne oppfattes som
personvernmessig uheldig at registre som er
vedtatt for et formal og en begrenset bruk, utvi-
des til ogsa & skulle brukes til andre formal.
[...] Helsedirektoratet mener at KUHR ber
veere kilde til opplysninger om pasientens kon-
takter med primaerhelsetjenesten. [...] Imidler-
tid er Helsedirektoratet oppmerksomme pé at
det per i dag er utfordringer forbundet med at
KUHR kan opptre som kilde for opplysninger
om pasientens kontakter med primeerhelsetje-
nesten. Arbeidet med 3 tilgjengeliggjore infor-
masjonen kan derfor med fordel sees i sam-
menheng med arbeidet direktoratet gjor for a
utrede rapportering av aktivitetsdata fra helse-
og omsorgstjenesten, herunder rapportering
av data fra primeerhelsetjenesten. Bruk av akti-
vitetsdata fra primeerhelsetjenesten ber sees i
sammenheng, slik at det kan etableres hen-
siktsmessige og helhetlige rapporteringslos-
ninger.”

Datatilsynet

“Det er ikke uproblematisk 4 endre formalet
med Norsk pasientregister. [...] Slik Datatilsy-
net forstdr heringsnotatet og dialogen med
departementet skal opplysninger kommunise-
res fra de respektive registrene ved mottak,
etter kvalitetssikring, og lagres i kjernejourna-
len som en del av denne. Oppslag i kjernejour-
nalen vil derfor ikke avstedskomme direkte
oppslag i de respektive registrene. [...]

En eventuell kommunikasjon direkte fra
virksomhetene som et alternativ til bruk av
sentrale registre er dreftet i notatet. Av depar-
tementets beskrivelse har tilsynet forstaelse
for at bruk av registrene fremstidr som mer
hensiktsmessig enn kommunikasjon direkte

fra virksomhetene som rapporterer inn til kil-
deregistrene.

Datatilsynet stotter valgene som fremgar
forutsatt at tilsynets forstdelse er riktig. Det
anbefales imidlertid at det klargjeres at det
kommuniseres til kjernejournalen ved regis-
trering i kilderegistrene, og at det ikke gjores
oppslag i kilderegistrene ved bruk av kjerne-
journalen.

Det bemerkes at den prinsipielle tilnaermin-
gen her ogsa bor legges til grunn ved en even-
tuell bruk av KUHR.”

11.3.3 Departementets vurderinger og
forslag

Departementet opprettholder forslaget i herings-
notatet om at Norsk pasientregister benyttes som
kilde for opplysninger om pasientens kontakt med
spesialisthelsetjenesten.

Alternativet til 4 benytte Norsk pasientregister
som Kkilde er at den enkelte virksomhet i spesia-
listhelsetjenesten, som sender elektronisk mel-
ding til Norsk pasientregister, jf. forskrift 7.
desember 2007 nr. 1389 om innsamling og
behandling av helseopplysninger i Norsk pasient-
register (pasientregisterforskriften), sender kopi
av denne meldingen til nasjonal kjernejournal. Pa
denne maten vil likelydende opplysninger ogsa
sendes til kjernejournalen. Dersom opplysninger
om pasientens kontakter med spesialisthelsetje-
nesten skal utleveres fra den enkelte virksomhet
til kjernejournalen, vil disse maétte palegges en
meldeplikt i forskriften til nasjonal kjernejournal,
se kapittel 12 om behandling av helseopplysnin-
ger.

Ved a benytte Norsk pasientregister som kilde,
kan opplysninger utleveres til kjernejournalen og
lagres der. Ved en slik losning vil oppslag i kjerne-
journalen ikke innebere direkte oppslag i Norsk
pasientregister.

I Norsk pasientregister lagres det opplysnin-
ger om alle som venter pa eller far helsehjelp pa
sykehus, poliklinikk eller hos avtalespesialist.
Norsk pasientregister inneholder opplysninger
som langt overstiger det som er relevant for nasjo-
nal Kkjernejournal. Kjernejournalen skal bare fa
utlevert de opplysninger som er innenfor kjerne-
journalens formal og regulert i forskriften til
denne.

Det er en problemstilling om overfering av
helseopplysninger fra Norsk pasientregister til
kjernejournalen omfattes av formalet med Norsk
pasientregister, jf. pasientregisterforskriften §§ 1-
2 og 1-3. Opplysningene i Norsk pasientregister
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kan ikke brukes til andre formal enn de som er
nevnt i § 1-2. Paragrafen lyder:

"Norsk pasientregister har til hovedformal a

danne grunnlag for administrasjon, styring og

kvalitetssikring av spesialisthelsetjenester, her-

under den aktivitetsbaserte finansieringen.
I tillegg har Norsk pasientregister til formal

a

a. bidra til medisinsk og helsefaglig fors-
kning, herunder forskning som kan gi viten
om helsetjenester, behandlingseffekter,
diagnoser, og sykdommers arsaker, utbre-
delse og forlep og forebyggende tiltak,

b. danne grunnlag for etablering og kvalitets-
sikring av sykdoms- og kvalitetsregistre,

c. bidra til kunnskap som grunnlag for fore-
bygging av ulykker og skader.”

Det vises til departementets forslag til formal for
nasjonal kjernejournal, jf. kapittel 2 og 5. Etter
departementets oppfatning er det ikke innenfor
formalet til Norsk pasientregister & benytte regis-
teret som datakilde for behandlingsrettede helse-
registre. Dersom Norsk pasientregister skal
benyttes som kilde, innebaerer dette at formalet
med registeret ma endres.

Formaélet til Norsk pasientregister er regulert i
forskrift, men det er relativt konkret beskrevet i
lovforarbeidene. Departementet legger til grunn
at det ikke er behov for lovendring, men finner det
likevel riktig at Stortinget orienteres om den plan-
lagte formalsendringen.

Kjernejournalen har som formal 4 eke pasient-
sikkerheten, og det er enskelig at den innferes si
raskt som mulig. Departementet vurderer det
som sannsynlig at innhenting fra en sentral kilde
er en raskere innferingsstrategi enn alternativet.

Bruk av Norsk pasientregister som kilde inne-
beerer en viss utvidelse av forméal og bruk i for-
hold til hva som felger av dagens forstielse. Det
vil kunne oppfattes som personvernmessig uhel-
dig at registre som er vedtatt for et formal og en
begrenset bruk, utvides til ogsa a skulle brukes til
andre formal. Departementet mener imidlertid at
det utgjor en storre personvernmessig utfordring
4 hente helseopplysninger fra mange aktorer, enn
4 hente opplysningene fra én sentral kilde som
Norsk pasientregister. Det ma videre fremheves
at kontaktopplysninger som hovedregel ikke kan
anses som spesielt sensitive.

Videre er det mer kostbart 4 oppdatere og for-
valte IKT-systemene hos mange hundre akterer
enn én sentral losning. Endring og videreutvikling
av kjernejournal i en distribuert modell forutset-

ter at teknikere ma oppdatere et titalls journalsys-
temer og flere hundre installasjoner.

Etter departementets oppfatning, vil en los-
ning hvor likelydende opplysninger sendes bade
NPR og kjernejournalen innebzre en unedvendig
duplisert systemteknisk oppbygning av informa-
sjonsinnhentingen. Det vil da matte foretas en
identisk kvalitetssikring av opplysningene i begge
registrene. Valg av en annen lesning enn NPR
som kilde vil innebzere et betydelig og unedven-
dig dobbeltarbeid, okte kostnader og ekt risiko —
bade knyttet til opplysningskvalitet og informa-
sjonssikkerhet. Viktigheten av gjenbruk av alle-
rede utviklede komponenter er ogsa fremhevet i
St.meld. nr. 17 (2006- 2007) Eit informasjonssam-
funn for alle.

Departementet gar derfor inn for & endre for-
maélet med Norsk pasientregister, slik at det fra
registeret ogsa vil kunne utleveres opplysninger
om pasientens kontakt med spesialisthelsetjenes-
ten til nasjonal kjernejournal.

Departementet ga i heringsnotatet uttrykk for
at det ikke onsket & ta stilling til valg av kilde til
opplysninger om pasientens kontakter med pri-
meerhelsetjenesten, men at dette skulle vurderes i
forskriftsarbeidet. Det ble bedt om heringsinstan-
senes syn pa dette. Det foreligger enkelte utfor-
dringer ved bruk av KUHR-data som mé vurderes
naermere. Valg av kilde er som tidligere nevnt
ikke styrende for formal eller hvilke opplysninger
som er gnskelig & inkludere i en nasjonal kjerne-
journal. Departementet vil derfor komme tilbake
til spersmalet om kilde i forskriftsarbeidet.

11.4 Oversikt over pasientens
kontaktpersoner

11.4.1 Forslag i hgringsnotatet

I heringsnotatet er det foreslatt at kilde til infor-
masjon om hvem som er pasientens fastlege bor
vaere Fastlegeregisteret. Kontaktopplysninger for
pasientens eventuelle annen faste lege, ma hentes
fra den aktuelle lege, i samrad med pasienten.
Kilde for kontaktinformasjon til parerende er
foreslatt & veere pasienten selv. Pasienten kan
skrive dette direkte inn i kjernejournalportalen.
For kontaktinformasjon til aktuelle kommu-
nale tjenesteytere, folger det av heringsnotatet at
kilden ber vere de kommunale tjenesteyterne
(helsepersonell) som registrerer informasjonen i
kjernejournalportalen, og Elin-K meldinger fra de
samme tjenesteyterne. Elin-K meldinger er mel-
dinger som sendes mellom kommunal pleie- og
omsorgstjeneste og den gvrige helsetjenesten
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(hovedsakelig fastleger og sykehus). Dette inklu-
derer "Orientering om tjenestetilbud” som er en
melding med opplysninger om hva slags tjenester
pasienten far fra den kommunale pleie- og
omsorgstjenesten.

I heringsnotatet foreslar departementet at hel-
sepersonell eller virksomhet palegges en melde-
plikt, jf. kapittel 12. Meldeplikten reguleres neer-
mere i forskrift.

11.4.2 Horingsinstansenes syn

Kun Helsedirektoratet har avgitt uttalelse til dette
punktet. Direktoratet stetter departementets for-
slag i heringsnotatet. Det gir imidlertid uttrykk
for at forholdet til pasient- og brukerrettighetslo-
ven om parerende burde vaert omtalt.

11.4.3 Departementets vurderinger og
forslag

Departementet opprettholder og videreferer for-
slagene i heringsnotatet. Dette innebeerer at kilde
til informasjon om hvem som er pasientens fast-
lege foreslds & veere Fastlegeregisteret. Kilde til
kontaktopplysninger for pasientens eventuelle
andre faste leger er den aktuelle lege, i samrad
med pasienten. Kilde for kontaktinformasjon til
parerende foreslds 4 vaere pasienten selv. Pasien-
ten kan skrive dette direkte inn i kjernejournal-
portalen.

For kontaktinformasjon til aktuelle kommu-
nale tjenesteytere, foreslas at kilden ber vaere de
kommunale tjenesteyterne (helsepersonell), som
registrerer informasjonen i kjernejournalportalen,
og Elin-K meldinger fra de samme tjenesteyterne.

Departementet foreslar at helsepersonell og
virksomhet pélegges en meldeplikt, jf. kapittel 12.
Meldeplikten vil reguleres naermere i forskrift.

Nar det gjelder pasient- og brukerrettighetslo-
ven, presiseres at etablering av nasjonal Kkjerne-
journal ikke innebaerer endring i annet regelverk,
og at dette vil gjelde pa ordineert vis.

11.5 Referanse til ytterligere
informasjon, “forstevalg
behandling” og administrative
opplysninger

11.5.1 Forslag i hgringsnotatet

I heringsnotatet foreslo departementet at den
aktuelle kilde for referanse til epikrise og henvis-
ninger m.v. skal vaere journal eller journalsyste-
mene til helsepersonellet som skriver disse. Hel-

sepersonell og virksomhet mé palegges en melde-
plikt, jf. kapittel 12. Meldeplikten reguleres naer-
mere i forskrift.

Departementet foreslo at behandlende helse-
personell, i samrdd med pasienten, skal veere
kilde for opplysninger om “ferstevalg behand-
ling”. Opplysningene mi eventuelt registreres
direkte i kjernejournalen, men vil pd sikt kunne
hentes direkte fra journalsystemene. Departe-
mentet foreslo at helsepersonell pilegges en mel-
deplikt, jf. kapittel 12, men at det vil vaere et vilkar
om samtykke fra pasienten. Dette skal reguleres
neermere i forskrift.

Videre foreslas at kjernejournalen ogsid maé
kunne sammenstilles med opplysninger i blant
annet Det sentrale folkeregisteret og Helseperso-
nellregisteret, for 4 kunne sikre at det kun er auto-
risert helsepersonell som far tilgang til kjernejour-
nalen.

11.5.2 Hearingsinstansenes syn
Helsedirektoratet uttaler felgende:

“Fastleger og andre i kommunehelsetjenesten,
private sykehus og privatpraktiserende spesia-
lister som yter helsehjelp, har per i dag darli-
gere tilgang til ikke-taushetsbelagte folkeregis-
teropplysninger enn helseforetak og offentlige
sykehus. [...] Dersom pasienten selv ikke kan
oppgi fedselsnummer, fir ikke fastlegen til-
gang til kjernejournalen og derav ingen mulig-
het til 4 registrere kritisk informasjon pa pasi-
enten. Dette kan veere tilfelle i en rekke situa-
sjoner, for eksempel dersom foreldre tar med
sine barn til en lege og ikke husker barnas fod-
selsnummer. [...] I tillegg vil Helsedirektoratet
papeke at det er nedvendig med tilgang til opp-
lysning om foreldreansvar fra folkeregisteret.
Dette er nedvendig for & ivareta foreldres inn-
synsrett i registrerte opplysninger pad sine
barn.”

11.5.3 Departementets vurderinger og
forslag

Departementet videreferer forslagene i herings-
notatet. Aktuell kilde for referanse til epikrise og
henvisninger m.v. er i forste omgang journal og
journalsystemene til helsepersonellet som skri-
ver disse. Behandlende helsepersonell, i samrad
med pasienten, er naturlig kilde for opplysninger
om “ferstevalg behandling”. Opplysningene méa
eventuelt registreres direkte i kjernejournalen,
men vil pa sikt kunne hentes direkte fra journal-
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systemene. Videre foreslds at kjernejournalen
ogsd ma kunne sammenstilles med opplysninger i
blant annet Det sentrale folkeregisteret og Helse-
personellregisteret, for 4 kunne sikre at det kun er
autorisert helsepersonell som far tilgang til kjer-
nejournalen.

Departementet foreslar at helsepersonell
palegges en meldeplikt, jf. kapittel 12. Nar det gjel-
der “forstevalg behandling”, skal det veere et vil-
kéar at pasienten samtykker. Meldeplikten vil regu-
leres naermere i forskrift.
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12 Innsamling og bruk av helseopplysninger

12.1 Innledning

Dette kapitlet omhandler innsamling av helseopp-
lysninger og tilgang til opplysninger i nasjonal
kjernejournal. All behandling av helseopplysnin-
ger ma ha et hjemmelsgrunnlag, jf. helseregister-
loven § 5. Med behandling av helseopplysninger
menes enhver formélsbestemt bruk av helseopp-
lysninger som for eksempel innsamling, registre-
ring, sammenstilling, lagring og utlevering eller
en kombinasjon av slike bruksmater, jf. helsere-
gisterloven § 2 nr. 5.

Det folger av helseregisterloven § 5 fijerde ledd
at pasient- og brukerrettighetsloven §§ 4-3 til 4-8
gjelder tilsvarende for samtykke etter helseregis-
terloven.

12.2 Innsamling av helseopplysninger

12.2.1 Gjeldende rett

Helseregisterloven § 9 hjemler innsamling av hel-
seopplysninger til sentrale, regionale og lokale
helseregistre. Bestemmelsen pélegger virksom-
heter og helsepersonell som tilbyr eller yter tje-
nester i henhold til apotekloven, helse- og
omsorgstjenesteloven, smittevernloven, spesialist-
helsetjenesteloven eller tannhelsetjenesteloven,
plikt til & utlevere eller overfore opplysninger som
bestemt i forskrift etter lovens §§ 6, 6¢, 7 og 8,
samt etter forskrift i medhold av § 9 annet ledd.

Det folger av helseregisterloven § 9 annet ledd
at Kongen i Statsrad kan gi forskrifter om innsam-
ling av helseopplysninger til blant annet sentrale
helseregistre, herunder bestemmelser om hvem
som skal gi og motta opplysninger. Kongen i Stats-
rad kan ogséa gi forskrifter om frister, formkrav og
meldingsskjemaer.

Av forarbeidene til helseregisterloven folger
videre at innsending med hjemmel i helseregister-
loven § 9 skjer uten hinder av taushetsplikten. Det
fremgéar ogsa av helsepersonelloven § 23 nr. 6 at
taushetsplikten etter helsepersonelloven § 21 ikke
er til hinder for at opplysningene gis videre etter
regler fastsatt i lov eller i medhold av lov nar det
er uttrykkelig fastsatt eller Kklart forutsatt at taus-

hetsplikt ikke skal gjelde. Helsepersonelloven §
37 sier ogsa: "Kongen kan palegge helsepersonell
med autorisasjon eller lisens a gi opplysninger til
helseregistre i samsvar med forskrift gitt i med-
hold av helseregisterloven.”

12.2.2 Forslag i hgringsnotatet

Departementet foreslo i heringsnotatet at helse-
personell og virksomheter skal palegges melde-
plikt til nasjonal kjernejournal, ved at det i helse-
registerloven § 9 ogsa vises til nye § 6d om kjerne-
journal. Det naermere innholdet i plikten skal
reguleres i forskrift.

For at kjernejournalen skal bli et nyttig og
hyppig brukt verktey, er det en forutsetning at til-
slutningen er stor slik at brukerne/helsepersonel-
let bare unntaksvis finner at opplysninger om pasi-
enter mangler. Brukerne ma ogsa ha tillit til at
opplysingene de finner er korrekte og oppdaterte.
For at dette skal kunne oppnas, ma relevante opp-
lysninger overfores til kjernejournalen si raskt
som mulig etter at de er registrert i elektronisk
pasientjournal (EPJ) eller i annet aktuelt journal-
system.

I kapittel 10 har departementet gitt en vurde-
ring av hvilke opplysninger som ber inng4 i nasjo-
nal kjernejournal.

12.3 Tilgang til opplysninger

12.3.1 Gjeldende rett

I helseregisterloven § 16 oppstilles det krav om at
databehandlingsansvarlige og databehandler gjen-
nom planlagte og systematiske tiltak skal serge
for tilfredsstillende informasjonssikkerhet med
hensyn til konfidensialitet, integritet, kvalitet og
tilgjengelighet ved behandling av helseopplysnin-
ger. Videre folger det av lovens § 13 at det bare er
den databehandlingsansvarlige, databehandlere
og den som arbeider under den databehandlings-
ansvarliges eller databehandlers instruksjons-
myndighet, som kan gis tilgang til helseopplysnin-
ger. Tilgang kan bare gis i den grad dette er ned-
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vendig for vedkommendes arbeid og i samsvar
med gjeldende bestemmelser om taushetsplikt.

Etter helsepersonelloven § 45 skal helseperso-
nell som skal yte eller yter helsehjelp, med min-
dre pasienten motsetter seg det, gis nedvendige
og relevante helseopplysninger i den grad dette er
nedvendig for a4 kunne gi helsehjelp til pasienten
péa forsvarlig méte.

Regelverket skiller mellom situasjoner der hel-
seopplysninger utleveres etter en konkret vurde-
ring av databehandlingsansvarlige for opplysnin-
gene og tilgang til opplysninger hvor bruker av
opplysningene selv vurderer og tilegner seg
ensket informasjon. For elektronisk tilgang til hel-
seopplysninger pé tvers av virksomheter gjelder
helseregisterloven § 13 tredje og fjerde ledd. Av
helseregisterloven § 13 tredje ledd folger at til-
gang til helseopplysninger i behandlingsrettet hel-
seregister pa tvers av virksomheter bare kan gis
etter uttrykkelig samtykke fra den registrerte, jf.
§ 2 nr. 11. Etter fjerde ledd er Kongen i Statsrad
gitt myndighet til, i forskrift 4 gjore unntak fra kra-
vet om uttrykkelig samtykke i tredje ledd. Det
skal fremgé av journalen at annet helsepersonell
er gitt helseopplysninger. Se for gvrig punkt 3.1.

Av helseregisterloven § 13a folger et forbud
mot urettmessig tilegnelse av helseopplysninger.

12.3.2 Forslagi hgringsnotatet

Det foreslés i heringsnotatet at det kun er behand-
lende helsepersonell som har en aktuell behand-
lingsrelasjon til den enkelte pasient som kan gis
tilgang til opplysninger om vedkommende i Kjer-
nejournalen.

Av heringsnotatet fremgar det at etablering av
nasjonal kjernejournal apner for en ny méte a
utveksle informasjon pa. Nasjonal kjernejournal
vil innebare at helsepersonell gis lettere tilgang
til utvalgte helseopplysninger. Departementet
foreslo derfor at selve bruken av opplysningene i
registeret som hovedregel skulle baseres pa sam-
tykke fra den enkelte pasient. Det ble foreslatt at
pasientens samtykke skulle dokumenteres ved
nedtegnelse av helsepersonellet i kjernejourna-
len. Pasienten ville pd denne maéten langt pa vei
kunne ivareta sin selvbestemmelsesrett, uten &
matte reservere seg for den totale kjernejournal-
losningen. Departementet var imidlertid i tvil om
en slik losning var praktisk gjennomferbar, og ba
derfor om at heringsinstansene vurderte dette
spersmalet spesielt.

12.4 Hogringsinstansenes syn

Ingen av heringsinstansene hadde vesentlige inn-
vendinger mot forslaget om meldeplikt. Horings-
instansene har noe ulikt syn pd departementets
forslag om samtykke, men hovedtyngden av utta-
lelsene gikk klart i retning av at samtykke, slik det
er definert i helseregisterloven § 2 nr. 11, ikke
fremstod som hensiktsmessig.

Norsk manuellterapeutforening uttaler fol-
gende:

“Personvern- og informasjonssikkerhetsgrun-
ner tilsier at bare helsegrupper som har tjenes-
telig behov for det skal ha tilgang til kjernejour-
nalen. For 4 sikre personvernet best mulig ber
det reguleres i forskrift hvilke grupper som
skal ha hvilken tilgang til journalen. Det ber
bl.a. skilles mellom hvem som bare skal ha
leseadgang til journalen og hvem som i tillegg
har adgang til & legge inn opplysninger.”

Funksjonshemmedes fellesorganisasjon

"Men FFO er sardeles fornoyd med at selve
bruken av registeret som hovedregel skal
baseres pa samtykke fra den enkelte pasient.”

Den norske legeforening

"Legeforeningen er noe usikre pd om et slikt
krav ber oppstilles. Det er viktig at helseperso-
nell far en rask og effektiv tilgang til den ned-
vendige informasjonen, og en pasient som ikke
har reservert seg mot bruk og opprettelse av
kjernejournal vil forvente at helsepersonell
gjor seg nytte av denne.

Legeforeningen anser at personvernmes-
sige hensyn vil veere ivaretatt ved at de rettig-
heter man har gjennom eksisterende pasient-
journal (altsd gjennom péalogging i EPJ) blir
viderefert til kjernejournal, og dette ma anses
a gi et tilstrekkelig grunnlag for bruk ogsa av
kjernejournalopplysningene. [...]

Om og i den grad det er aktuelt at helseper-
sonell som ikke kan autentiseres gjennom
palogging i EPJ skal bruke informasjon i kjer-
nejournalen er Legeforeningen enig i at ytterli-
gere sikkerhetsforanstaltninger ber vurderes.
Spersmalet om leger i bedriftshelsetjenestens
tilgang til den nasjonale kjernejournalen, ber
vurderes seerskilt.”
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Helsedirektoratet

“Helsedirektoratet steotter departementets syn
om at det skal foreligge samtykke som vilkar
for tilgang til de registrerte opplysningene i
kjernejournal. Dette vil langt pa vei ivareta pasi-
entenes selvbestemmelsesrett uten 4 matte
reservere seg mot den totale Kjernejournallgs-
ningen. Helsedirektoratet mener det er uhen-
siktsmessig i praksis 4 ha for mange "samtyk-
kesystemer”. Vi foreslar at et alternativ kan
veere at en pasient ved forste gangs bruk av
kjernejournal gir et generelt samtykke pa ube-
stemt tid og som kan trekkes tilbake.

Forslaget om samtykke som vilkér for til-
gang til kjernejournal ble begrunnet med at
pasienten pa denne maten kan ivareta sin selv-
bestemmelsesrett uten a4 matte reservere seg
fra den totale kjernejournallesningen.

En narmere konkretisering av lesningen,
samt en gjennomgang av heringssvarene fra
andre instanser, har medfort at Helsedirektora-
tet ensker 4 presisere sitt standpunkt til forsla-
get om samtykke som vilkar for tilgang slik det
fremgér av heringssvaret. Et slikt samtykke vil
vere vanskelig & innhente, ta tid bort fra
behandling og kan oppleves som lite reelt nar
pasienten er i en behandlingssituasjon. Disse
forholdene star i motsetning til enkelte av for-
malene med kjernejournal; ekt pasientsikker-
het, okt behandlingskvalitet og ressursbespa-
relse.

Pa bakgrunn av neye vurderinger av pro-
blemstillingen, foreslar Helsedirektoratet en
presisering. Dersom pasienter ikke har reser-
vert seg fra oppfering i kjernejournalregiste-
ret, legges det til grunn at disse pasientene gir
et presumptivt samtykke til tilgang for de sen-
trale brukerne av kjernejournal i de tilfeller et
tjenstlig behov foreligger. Sentrale brukere
innbefatter helsepersonell som normalt har til-
gang til pasientens journalopplysninger og
legemiddeldata, herunder den akuttmedisin-
ske kjede, spesialisthelsetjenesten, fastlegene
og pleie- og omsorgstjenesten. Det mé define-
res nermere i forskrift hvilket helsepersonell
som inngér i denne gruppen.

Den enkelte pasient kan velge & reservere
seg mot behandling av helseopplysninger i
kjernejournalregisteret. Helsedirektoratet
mener det ma det kunne antas at pasienter som
ikke har valgt 4 benytte seg av muligheten til 4
reservere seg, forventer at naeermere definerte
typer helsepersonell tar kjernejournal i bruk

og derigjennom gir et presumptivt samtykke til
bruk.

Dersom det apnes for at ytterligere grupper
av helsepersonell kan fi tilgang til kjernejour-
nalen ved tjenstlig behov, kan dette styres av
pasienten selv ved at man for denne gruppen
krever eksplisitt samtykke ved bruk.”

Delta

“Departementet foreslar at selve bruken av
helseopplysninger i registeret som hovedregel
baseres pa samtykke fra den enkelte pasient,
dette slutter vi oss til. Vi stetter ogsa at det ikke
for hver gang ma innhentes samtykke fra pasi-
enten om 4 kunne ga inn i vedkommendes Kkjer-
nejournal. Et slik samtykke kan i enkelte tilfel-
ler veere til hinder for rask innhenting av vik-
tige opplysninger ved eyeblikkelig hjelp.

Helsepersonell vil i enkelte tilfeller ha
behov for 4 ligge i forkant for 4 innhente opplys-
ninger. Dette kan eksempelvis veere nar fastle-
gen venter inn en pasient til syeblikkelig hjelp.
Dersom pasienten i alle slike tilfeller skal matte
samtykke, kan det forsinke behandlingen som
skal gis. Det stottes ogsa av at pasienten selv
kan ha kontroll med og mulighet for a sperre
deler av kjernejournalen for innsyn for en
begrenset eller ubegrenset periode, uten at de
ma reservere seg fra deltakelse i kjernejourna-
len.”

"Tilgang til kjernejournal skal i folge foreslatt §
6d, kun gis etter samtykke fra pasienten. Det
kan vare krevende 4 innhente samtykke for
hvert enkelt oppslag ved en lengre behand-
lingskjede, derfor ber en pasient kunne gi sam-
tykke til tilgang for en begrenset eller ubegren-
set tidsperiode. Ettersom noen vil kunne fole
seg presset til 4 gi et slikt samtykke, er det vik-
tig at man gjor det sveert enkelt & trekke tilbake
samtykket om enskelig.”

Nasjonalt kompetansesenter for legevaktmedisin

“Samtykke ved bruk vil etter vart syn ikke fun-
gere der legevakt og prehospitale akuttmedi-
sinske tjenester trenger det mest. Tilgang méa
veere svert enkelt fra bade AMK, legevaktsen-
tral, legevaktlege og kanskje ogsi ambulanse-
tjeneste. Det ma kunne skje raskt, uten at pasi-
enten er til stede eller kan kommuniseres med,
og det bor kunne skje uten at man har identifi-
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sert pasientens fulle personnummer. Det per-
sonvernmessige ma ivaretas ved logging av
bruker, samt ev kort grunngiving for hvorfor
journalen er apnet. Det mé begrenses hvor
mye som mi markeres av grunngivning ved
bruk i akuttsituasjoner. Nar det haster, er det
lite gunstig & bruke tid pa 4 begrunne innsyn/
markering ved oppslag. Hvis tungvint a fa til-
gang, vil det gi mindre bruk av kjernejourna-
len.”

Norges Farmaceutiske forening

"NFF stotter at helsepersonell inkludert farma-
seyter uten hinder av virksomhetsgrense har
direkte elektronisk tilgang til systemet.”

Sykehusapotekene i Midt-Norge

"Der det er mulig ber det alltid innhentes sam-
tykke fra pasient for oppslag i kjernejournalen.
Innhenting av samtykke ber dokumenteres i
kjernejournalen. Dersom samtykke ikke kan
innhentes, ber dette begrunnes og dokumente-

»

res.

Apotekforeningen

"Nér en pasient henvender seg til helsetjenes-
ten ma det presumptivt antas at pasienten
onsker at det engasjerte helsepersonell foretar
alle de faglige kontroller mv som helseperso-
nellet anser a vare faglig nedvendige og rele-
vante. Det synes da ikke hensiktsmessig &
métte be om samtykke for & kunne foreta fag-
lige vurderinger ved hjelp av opplysninger fra
kjernejournalen. En ordning med krav om
samtykke for hvert oppslag er derfor ikke
onskelig.”

IKT-Norge

"For & lykkes med nasjonal kjernejournal ma
tilgangen veere sa enkel som mulig, og informa-
sjon veere sa behandlingsrettet som mulig. At
man sikkert og med god autentisering kan
sikre seg at kun relevante personer kan
benytte seg av informasjonen er en selviolge.
[...] Det er avgjorende for & lykkes at langt de
fleste samtykker i at kjernejournalen skal
benyttes. Vi er opptatt av 4 formidle at det vil
vaere sveert kostbart driftsmessig og ha mange
og ulike muligheter for & samtykke og a reser-
vere seg.”

Kreftforeningen

“Kreftforeningen kan vanskelig skjenne annet
enn at et krav om samtykke i vesentlig grad vil
redusere bruken og verdien av kjernejourna-
len med mindre det gjores s store unntak at
dette bare blir en tom formalitet. Mens
heringsnotatet for evrig godt viser behovet for
og viktigheten av en nasjonal kjernejournal,
som gkt pasientsikkerhet, gkt behandlingskva-
litet, bedre ressursutnyttelse og ekt pasientin-
volvering, river en her bort mye av argumenta-
sjonen for gvrig. Kreftforeningen mener at det
er en bedre losning at, en péa lik linje med retten
til & reservere seg mot behandling av helseopp-
lysninger i registeret, ogsa gis en rett til a
reservere seg mot at det gis tilgang til opplys-
ninger om den registrerte. En slik reservasjon
kan veere partiell i den forstand at den kan
begrense hvem som har tilgang”

Helse Vest RHF

"Helse Vest stottar ogsd at pasienten som
hovudregel skal samtykke i bruk av opplysnin-
gane knytt til ein situasjon kor pasienten har
behov for helsehjelp. Ved pafelgjande episodar
ma de finnast praktiske loysingar for kor ofte
pasienten ma gi sitt samtykke. Dersom pasien-
ten ikkje er i stand til 4 gi samtykke mé saka
handterast pd same méte som nar pasientar
elles ikkje har samtykkekompetanse.”

Kompetansesenteret for I'T i helse- og sosialsekto-

T utgangspunktet er vi ogsé enige i at bruk av
kjernejournalen ber baseres pa samtykke.
Men ettersom departementets forslag innebae-
rer at kjernejournalen vil bli en viktig informa-
sjonskilde ogsd ved planlagt behandling, ber
det gis mulighet for at et samtykke kan gis en
viss varighet og ikke bare knyttet til navngitt
helsepersonell f.eks. ved & omfatte et helt
behandlingsforlep. Det vil ogsd framstd som
lite hensiktsmessig dersom fastlegen eller
annet helsepersonell som pasienten har jevnlig
kontakt med, vil matte sperre om samtykke for
hvert enkelt oppslag i kjernejournalen.
Tilgang til Kkjernejournalen ber primeert
skje gjennom det EPJ-system helsepersonellet
benytter og de samtykker pasienten gir vedre-
rende tilgang til kjernejournalen ber registre-
res i dette. Dersom et gyldig samtykke forelig-
ger ber hovedregelen vare at helsepersonell
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som har rett til 4 se en bestemt type opplysnin-
ger 1 pasientens EPJ, f.eks. legemidler i bruk,
ogsa gis tilgang til den samme typen opplysnin-
ger i kjernejournalen. Fortrinnsvis ber dette
skje automatisk slik at den lokale legemiddelo-
versikten i EPJ blir avstemt mot legemiddellis-
ten i kjernejournalen og med alle forskjeller
tydelig markert.”

12.5 Departementets vurdering og
forslag

Departementet videreferer forslaget om plikt for
helsepersonell og virksomheter til & melde opplys-
ninger til nasjonal kjernejournal. For at helseper-
sonell og virksomheter skal kunne pélegges &
melde inn helseopplysninger til nasjonal kjerne-
journal, mé helseregisterloven § 9 endres. Depar-
tementet foreslar at det tas inn en henvisning til
ny § 6d i helseregisterloven § 9.

Hvilke helsepersonell og virksomheter som
skal palegges meldeplikt, omtales noe naermere i
kapittel 11 om kilder til opplysningene. I kapittel
11 dreftes ogsa innsamling av helseopplysninger
fra Reseptformilderen og Norsk pasientregister.

Tilgang til kjernejournalen innebeerer at helse-
personell, uten hinder av virksomhetsgrenser,
elektronisk kan gjore oppslag i systemet og fa
adgang til 4 lese opplysningene om den enkelte
pasient. Dette vil innebzere en ny mate 3 fa tilgang
til helseopplysninger pa. Kjernejournalen vil dpne
for at en sterre gruppe helsepersonell gis direkte
mulighet til 4 lese opplysninger om pasienten. Gkt
tilgjengelighet pa tvers av ansvarsgrenser er en
sentral forutsetning for at kjernejournalen skal
kunne bidra til okt kvalitet p4 den helsehjelp som
ytes. Det er et grunnleggende hensyn, og i pasien-
tens interesse, at behandlende helsepersonell fak-
tisk har tilgang til nedvendig informasjon om den
pasienten de behandler.

Forslaget innebarer at helsepersonell gis til-
gang til kjernejournalen etter naermere bestemte
vilkar. Lettere tilgjengelige helseopplysninger
skaper enkelte personvernutfordringer, herunder
med hensyn til 4 ivareta pasientenes interesse i
integritet og konfidensialitet. Samtidig som infor-
masjon om pasienter vil bli lettere tilgjengelig i
forbindelse med at det ytes helsehjelp, vil det ogsa
for personer som ikke deltar i behandlingen av
pasienten kunne bli lettere a fa tilgang til og der-
ved kunne misbruke informasjon. En potensiell
tilgangsrett er imidlertid ikke tilstrekkelig for
rettslig 4 fa adgang til opplysninger om en
bestemt pasient i nasjonal kjernejournal. Adgang

til opplysningene skal forst utleses nar naermere
bestemte vilkar er oppfylt.

I helsetjenesten refererer begrepet person-
vern seg til s vel fysisk som psykisk integritet, og
seerlig sentralt er kravet om samtykke til helse-
hjelp og rett til vern mot spredning av opplysnin-
ger. Bade juridiske og tekniske skranker bidrar til
a sikre pasientens personvern. Slike skranker kan
veere krav til samtykke ved tilgang til registeret,
krav om loggfering ved bruk av kjernejournalen,
forbudet mot snoking, innsyn i logg m.v. Se ogsa
omtale i kapittel 5 og 13. Et viktig hensyn er at de
lesninger som velges gir et godt vern for pasien-
ten, og dermed i mindre grad gjor det aktuelt for
pasienten 4 reservere seg mot deltakelse i nasjo-
nal kjernejournal.

Hvilket helsepersonell som skal gis tilgang til
kjernejournalen ma ses i sammenheng med for-
maélet med kjernejournalen. Av dette felger at opp-
lysningene i kjernejournalen skal vaere nedven-
dige og relevante for & yte forsvarlig helsehjelp.
Det er derfor kun det helsepersonell som trenger
opplysningene for & yte helsehjelp som skal gis til-
gang.

Departementet ser at det vil kunne virke uned-
vendig og upraktisk & innhente samtykke fra pasi-
enten for hvert enkelt oppslag i kjernejournalen.
Det vil dessuten, i flere situasjoner, veere umulig &
innhente pasientens samtykke. Dette kan for
eksempel gjelde i akuttsituasjoner néar det er
alvorlig fare for pasientens liv, nar helsepersonel-
let ellers mener det ikke er tid til & innhente sam-
tykke, eller nar pasienten pad grunn av sin fysiske
eller psykiske tilstand ikke er i stand til & gi sitt
samtykke. I slike situasjoner ville det uansett
matte gjores unntak fra krav om samtykke.

Helsepersonell som for eksempel fastleger,
kan oppleve krav om innhenting av samtykke som
hemmende, og pasientene vil oppfatte dette som
unaturlig i behandlingssituasjonen fordi man uten
spesifisert samtykke har tilgang til all annen infor-
masjon i den ordinaere pasientjournalen. Legefo-
reningen gir i sin heringsuttalelse uttrykk for at
personvernmessige hensyn vil veere ivaretatt ved
at de rettigheter man har gjennom eksisterende
pasientjournal (ved pélogging i EPJ) blir videre-
fort til kjernejournal, og at dette mé anses & gi et
tilstrekkelig grunnlag for bruk ogsa av kjernejour-
nalopplysningene. Helsedirektoratet har i ettertid
avgitt en presiserende uttalelse knyttet til herings-
notatets omtale av krav til samtykke, hvor det
foreslas en alternativ modell.

P4 bakgrunn av mottatte tilbakemeldinger
foreslar departementet en mer differensiert los-
ning enn i heringsnotatet. Forslaget samsvarer i
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stor grad med uttalelsene fra Legeforeningen og
Kompetansesenteret for IT i helse- og sosialsekto-
ren og Helsedirektoratets presiserende uttalelse.

I lovforslaget videreferer departementet krav
om samtykke som hovedregel. Utkast til ny § 6d
slar saledes fast at tilgang til helseopplysninger i
nasjonal Kjernejournal krever samtykke fra den
registrerte. Departementet vil imidlertid ga inn
for at det vedtas unntak i forskrifter til bestemmel-
sen.

Kjernejournalen er blant annet beregnet brukt
i den akuttmedisinske kjede hvor pasientene mot-
tas grunnet uplanlagte hendelser. Pasientene vil
forvente at behandler har tilgang til den informa-
sjon som er nedvendig for behandlingen. Det vil
kunne veere et hinder for behandlingsforlepet der-
som samtykke, jf. helseregisterloven § 2 nr 11,
skal innhentes i slike situasjoner. I uplanlagte situ-
asjoner er det ikke naturlig verken & innhente
samtykke, eller bruke tid pd 4 nedtegne begrun-
nelse for hvorfor samtykke ikke kunne innhentes.
Ogsé i mindre dramatiske situasjoner vil innhen-
ting av samtykke virke forstyrrende og unaturlig i
behandlingsforlepet. Helsepersonell vil i enkelte
tilfeller ha behov for 4 innhente opplysninger i for-
kant av behandlingen. I et akuttmottak eller pa en
legevakt er det ofte hjelpepersonell som henter
frem grunnlagsdata om pasienten, enten for pasi-
entens ankomst eller mens annet behandlende
personell foretar samtale og undersokelse av pasi-
enten. Krav om samtykke ved tilgang vil da frem-
std som et hinder for 4 kunne benytte kjernejour-
nalen som datagrunnlag.

Den enkelte pasients selvbestemmelsesrett
ivaretas etter departementets forslag ved at den
enkelte kan velge a reservere seg mot behandling
av helseopplysninger i kjernejournalen, se kapittel
8, og mulighet til & sperre hele eller deler av kjer-
nejournalen mot at enkelte helsepersonell gis til-
gang, se punkt 13.5.4. Et tilleggskrav om sam-
tykke for tilgang i alle situasjoner vil kunne veere
vanskelig gjennomferbart i praksis, ta tid bort fra
behandling og kan oppleves som lite reelt nar
pasienten er i en behandlingssituasjon. A tilrette-
legge for ulike former for samtykkelignende los-
ninger vil kunne innebare en uthuling av sam-
tykkeinstituttet slik det er lagt til grunn i helsere-
gisterloven. Videre vil konsekvensene av et krav
om et reelt samtykke std i et motsetningsforhold
til hovedformélene med Kkjernejournal; ekt pasi-
entsikkerhet, okt behandlingskvalitet og ressurs-
besparelse.

Departementets forslag til modell for tilgang
til kjernejournal kan i stor grad sammenlignes
med systematikken som ligger til grunn for helse-

personelloven § 45, hvor pasienten gis anledning
til & motsette seg utlevering og tilgang til ordi-
neare journalopplysninger. Departementet legger
til grunn at pasienter som ikke har reservert seg
mot oppfering i nasjonal Kjernejournal, gir et still-
tiende samtykke til tilgang for de sentrale bru-
kerne av kjernejournal i de tilfeller et tjenstlig
behov foreligger. Dette innbefatter helseperso-
nell som normalt har tilgang til pasientens journal-
opplysninger og legemiddeldata, herunder den
akuttmedisinske kjede, spesialisthelsetjenesten,
fastlegene og pleie- og omsorgstjenesten.

Forskriftene bor derfor gjore unntak fra kravet
om samtykke nar det gjelder tilgang til kjernejour-
nalen for ovennevnte grupper helsepersonell.
Pasientene skal imidlertid ha rett til & motsette
seg slik tilgang etter prinsippene i helsepersonell-
oven § 45 forste ledd forste punktum.

Pasienten skal kunne dpne for at ytterligere
grupper av helsepersonell far tilgang til kjerne-
journalen ved tjenstlig behov, men dette forutset-
ter eksplisitt samtykke slik det er definert i helse-
registerloven § 2 nr. 11.

Unntaket fra samtykke i samsvar med loven
§ 2 nr. 11 vil omfatte relativt store grupper helse-
personell. Selv om unntaket vil kunne bli omfat-
tende, har det veert viktig for departementet a
opprettholde samtykke som lovens hovedregel,
blant annet for 4 understreke hensynet til pasien-
tens selvbestemmelsesrett.

Det er kun behandlende helsepersonell med
en aktuell behandlingsrelasjon til den enkelte
pasient som skal gis tilgang til opplysninger om
vedkommende i Kjernejournalen. En aktuell
behandlingsrelasjon omfatter bade den situasjon
at pasienten faktisk mottar helsehjelp, og den situ-
asjon at helsepersonellet planlegger iverksettelse
av helsehjelp eller forbereder helsehjelp. Eksem-
pler pa det siste kan vaere ved mottak av henvis-
ning, og etterfolgende vurdering av henvisningen.
Det kan ogsa vaere ved overgang mellom nivéene,
for eksempel ved utskriving eller tilbakefering til
pleie- og omsorgstjenesten.

Departementet foreslar videre at det mé veere
et vilkar for a fa tilgang, at opplysningene i kjerne-
journalen antas a veere nedvendige og relevante
for & kunne gi helsehjelp pa forsvarlig méate. Dette
er i trdd med kravene som stilles i helsepersonell-
oven § 45 som regulerer utlevering av og tilgang
til journal og journalopplysninger.

Det er i kapittel 10 foretatt en vurdering av
hvilke opplysningskategorier som skal inngé i
kjernejournalen, og det er foreslatt at kjernejour-
nalen bare skal inneholde opplysningskategorier
som ofte antas 4 kunne vare nedvendige og rele-
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vante for a yte helsehjelp. Ved registrering av opp-
lysningene, er det derfor allerede foretatt en over-
ordnet vurdering av hvilke opplysninger som
generelt sett antas & veere relevante og nedven-
dige i en behandlingssituasjon. I tillegg skal helse-
personellet som behandler pasienten, selv foreta
en vurdering av hvorvidt oppslag i kjernejourna-
len kan antas 4 veere nedvendig og relevant for

helsehjelpen. For helsepersonellet gis tilgang til
opplysninger om den enkelte pasient, ber det der-
for i kjernejournalen gis en bekreftelse om at ved-
kommende er i en aktuell behandlingsrelasjon
med pasienten, og at opplysningene i kjernejour-
nalen antas & veere nedvendige og relevante for
den helsehjelpen som skal gis.
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13 Pasientens rettigheter

13.1 Innledning

Pasient- og brukerrettighetslovens formalsbe-
stemmelse i § 1-1 viser til at loven skal bidra til &
sikre befolkningen lik tilgang pa helsehjelp av god
kvalitet ved a gi pasienter rettigheter overfor hel-
setjenesten. Lovens bestemmelser skal bidra til &
fremme tillitsforholdet mellom pasient og helse-
tjieneste og ivareta respekten for den enkelte pasi-
ents liv, integritet og menneskeverd. Pasient- og
brukerrettighetsloven uttrykker tungtveiende
hensyn som gjer seg gjeldende pa helsetjenestens
omrade.

Formalsbestemmelsen til helseregisterloven
gir mer direkte uttrykk for at personvern er vik-
tig. Formélet med loven er a bidra til 4 gi helsetje-
nesten og helseforvaltningen informasjon og
kunnskap uten a krenke personvernet, slik at hel-
sehjelp kan gis pa en forsvarlig og effektiv méte.
Det presiseres videre at loven skal sikre at helse-
opplysninger blir behandlet i samsvar med grunn-
leggende personvernhensyn, herunder behovet
for personlig integritet, privatlivets fred og til-
strekkelig kvalitet pa helseopplysninger.

Ordet personvern sier i seg selv lite om selve
innholdet i begrepet. I et helsetjenesteperspektiv
kan nok begrepet integritetsvern fremsti som
mer naturlig, selv om dette favner noe videre. Per-
sonvernet inndeles ofte i individuelle og kollektive
interesser. Med individuelle interesser menes i
korte trekk den enkeltes enske om & ha kontroll
med hvilke personopplysninger som er tilgjenge-
lige for andre. Det omfatter ogsé retten til diskre-
sjon, fullstendighet, innsyn og for evrig beskyt-
telse av privatlivets fred. Dette bygger pa en forut-
setning om at de fleste har et enske om at enkelte
opplysninger ikke skal tilflyte uvedkommende.
Enkeltindividet har krav pa en privat sfeere. Spred-
ning av personopplysninger vil i mange tilfeller
kunne foles som en trussel mot den enkeltes inte-
gritet, samtidig som kunnskap om enkeltpersoner
kan gi grunnlag for makt og kontroll.

Den enkeltes pasientrettigheter og krav pa iva-
retakelse av personvern sammenfaller i s stor
utstrekning at det er naturlig & vurdere person-
vern som en av flere pasientrettigheter. Som regel

vil tiltak og reguleringer som skal ivareta pasien-
tenes interesser, samtidig ivareta pasientenes per-
sonverninteresse. Eksempler pa dette er bestem-
melsene i pasient- og brukerrettighetsloven og
helseregisterloven om medvirkning og rett til
informasjon og innsyn. Bestemmelsene om taus-
hetsplikt i helsepersonelloven er ogsa et slikt
eksempel. Pasientens personverninteresser ma
0gsa veies mot pasientens eovrige interesser, for
eksempel pasientsikkerhet og krav pa forsvarlig
behandling.

Kjernen i utfordringen er a avveie to pasientin-
teresser (tilgjengelighet og konfidensialitet), som
tidvis kan trekke i litt forskjellig retning. I et vel-
fungerende helsevesen foretas denne type avvei-
ninger jevnlig og pd mange ulike nivaer.

Malet skal imidlertid ikke veere personvern
som saddan, men best mulig helsetjenester. Godt
personvern er viktig for 4 oppné dette. Det er bred
oppslutning om at tilgang til nedvendige helseopp-
lysninger er viktig for a styrke pasientsikkerhe-
ten, samtidig som viktigheten av & finne de beste
losningene for & ivareta personvernet understre-
kes. Det er ogsa stor enighet om at helsepersonel-
let i dag ikke har tilstrekkelige kritisk informasjon
om pasienten tilgjengelig for a ivareta viktige pasi-
entinteresser.

13.2 Gjeldende rett

I medhold av helseregisterloven § 21 har enhver
som ber om det rett til generell informasjon om
helseregistre og behandling av helseopplysnin-
ger. Nar det gjelder helseopplysninger som
behandles i medhold av helseregisterloven §§ 5,
6¢c, 7 og 8, har den registrerte i tillegg innsynsrett
i konkrete helseopplysninger og behandling av
helseopplysninger om seg selv, jf. helseregisterlo-
ven § 22.

For innsyn i journal (behandlingsrettede hel-
seregistre), gjelder bestemmelsen i pasient- og
brukerrettighetsloven § 5-1 og helsepersonell-
oven § 41. Barn over 16 ar har selvstendig inn-
synsrett i sin journal pa lik linje med myndige.
Barn mellom 12 og 16 ar har en viss grad av selv-
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stendig innsynsrett. Det ma vurderes naermere ut
fra barnets alder, modenhet og omstendighetene
for evrig hvorvidt barnet skal gis innsyn, samt i
hva og hvordan innsynet skal gis.

Nar det gjelder barn under 16 ar, har foreldre
som hovedregel rett til informasjon og innsyn i
barnets journal, jf. pasient- og brukerrettighetslo-
ven § 3-4 forste ledd, jf. § 5-1 fjerde ledd. I § 34
annet ledd er det oppstilt et unntak fra denne
hovedregelen. Dette gjelder nar pasienten er mel-
lom 12 og 16 ar, og av grunner som ber respekte-
res ikke ensker at foreldrene skal informeres.

Dersom det er behandlet helseopplysninger
etter 8§ 5, 6¢, 7 og 8 som er uriktig, ufullstendige
eller som det ikke er adgang til & behandle, skal
den databehandlingsansvarlige av eget tiltak eller
etter begjering fra den registrerte rette de man-
gelfulle opplysningene, jf. helseregisterloven § 26.
For retting og sletting av helseopplysninger i jour-
nal (behandlingsrettede helseregistre), gjelder
helsepersonelloven §§ 42-44.

I medhold av pasient- og brukerrettighetslo-
ven § 5-3, har pasienten rett til 4 motsette seg utle-
vering av journal (behandlingsrettet helseregis-
ter) eller opplysninger i journal. Pasientens rett til
a4 motsette seg utlevering av helseopplysninger
omtales ofte som sperring av helseopplysninger.
Dette begrepet vil bli benyttet videre. Det kan
veere at pasienten ensker & sperre enkeltopplys-
ninger mot innsyn eller at vedkommende ensker &
sperre hele eller deler av journalen mot innsyn fra
enkelte helsepersonell eller en gruppe av helse-
personell.

13.3 Forslag i hgringsnotatet

Helseregisterlovens henvisninger til helseper-
sonelloven og pasient- og brukerrettighetsloven
hva angéar rettighetsbestemmelsene, ble vedtatt
da det kun var aktuelt med virksomhetsinterne,
behandlingsrettede helseregistre. Bestemmel-
sene passer ikke si godt pa virksomhetsovergri-
pende, behandlingsrettede helseregistre.

Henvisningene som gjores til helseperso-
nelloven og pasient- og brukerrettighetsloven,
gjelder kun for behandlingsrettede registre som
har sitt utgangspunkt i journalferingsplikten og
gjelder situasjoner der det ytes helsehjelp, jf. hel-
sepersonelloven §§ 39 og 40. Innholdet i de aktu-
elle rettighetsbestemmelser i pasient- og bruker-
rettighetsloven og helsepersonelloven ma ivaretas
av behandlingsansvarlig helsepersonell, jf. helse-
personelloven §§ 39 og 40. Vurderingen av hvor-
vidt pasienten har anledning til for eksempel & fa
rettet eller slettet opplysninger i henhold til helse-
personelloven §§ 42 og 43, vil kunne innebzere at
det ma foretas en helsefaglig vurdering. Dette vil
ikke vaere mulig 4 handtere av en nasjonal databe-
handlingsansvarlig.

I heringsnotatet presiseres at opplysningene i
nasjonal Kkjernejournal i all hovedsak vil veere en
“speiling” av primerkilden. Dersom den regis-
trerte ensker 4 rette eller slette opplysninger i
kjernejournalen ma dette som hovedregel gjores i
primeerkilden, i henhold til reglene i helseperso-
nelloven og pasient- og brukerrettighetsloven.
Databehandlingsansvarlig for nasjonal kjernejour-
nal méa serge for at pasienten henvises til primaer-
kilden for & fremme krav om retting eller sletting.

13.4 Hgringsinstansenes syn

Departementet foreslo i heringsnotatet at pasien-
ten skulle gis rett til innsyn og retting, sletting og
sperring av opplysninger i nasjonal kjernejournal.
I heringsnotatet er det redegjort for at nasjo-
nal kjernejournal etter forslaget til ny § 6d i helse-
registerloven er et virksomhetsovergripende
behandlingsrettet helseregister, som vil omfattes
av definisjonen av behandlingsrettede helseregis-
tre i helseregisterloven § 2 nr. 7. Dette innebaerer
at den registrertes rett til blant annet innsyn, ret-
ting og sletting av opplysninger i registrene, i
utgangspunktet vil reguleres av bestemmelser i
helsepersonelloven og pasient- og brukerrettig-
hetsloven, idet helseregisterloven i §§ 22, 25, 26
og 28 henviser til bestemmelsene i disse lovene
for ivaretakelse av den registrertes rettigheter i
behandlingsrettede helseregistre.

Heringsinstansene er i all hovedsak enig i depar-
tementets vurderinger i heringsnotatet om at gjel-
dende rettighetsbestemmelser ogsa skal ha gyl-
dighet for nasjonal kjernejournal. Flere av
heringsinstansene har imidlertid innspill til
enkeltelementer i forslaget, herunder den prak-
tiske gjennomferingen.

Riksarkivaren papeker at bade det foreslatte
hjemmelsgrunnlaget og forslaget om plassering
av ansvar og oppgaver innebarer at det gjelder
offentlige organ(er) i arkivlovens forstand, jf.
arkivloven § 2 bokstav g. Det anferes at dokumen-
ter som skapes i denne sammenhengen, inkludert
database som inneholder innmeldte opplysnin-
ger, blir 4 betrakte som offentlig arkiv, jf. arkivlo-
ven § 2 bokstaver a og b. Riksarkivaren papeker at
dette perspektivet ikke er dreftet i heringsnotatet,
og at mer eller mindre lopende sletting av opplys-
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ninger i utgangspunktet vil veere i strid med
bestemmelsene i arkivloven § 9 bokstav c.

Norges farmaceutiske forening, og Kompetan-
sesenteret for IT i helse- og sosialsektoren gir
uttrykk for at pasientens mulighet til 4 sperre opp-
lysninger i de ordinaere pasientjournalene, i trad
med pasient- og brukerrettighetsloven, ikke ber
gjelde for kjernejournalen. Sykehusapotekene i
Midt-Norge har forstielse for at pasienter kan
onske 4 sperre enkelte opplysninger, men mener
det er en trussel mot pasientsikkerheten & sperre
deler av legemiddellisten mot innsyn.

Oslo universitetssykehus HF uttaler folgende

“Det burde ikke veere noen grunner til at diag-
noser, behandlinger og epikriser som den
enkelte onsker sperret, tilgjengeliggjores i
kjernejournalen. Dermed burde sperringen
gjeres for oversendelse til kjernejournalen, slik
at opplysninger pasienten oppfatter som belas-
tende i minst mulig grad spres. Dersom den
enkelte har en slik type diagnose og behand-
ling, og sperringen ikke kan gjennomferes pa
en trygg nok mate, vil dette kunne medfore at
pasienten velger a reservere seg mot bruk av
kjernejournal, selv om vedkommende av andre
arsaker vil kunne tjene pa bruk av kjernejour-
nalen.”

Kreftforeningen

“Kreftforeningen stotter og vil understreke vik-
tigheten av at forslaget gir pasienten rett til inn-
syn i egen kjernejournal. Det er viktig at pasi-
entens tilgang til egen kjernejournal blir reell
og at forskriften sikrer at tilgangen kan skje
elektronisk gjennom blant annet helseporta-
len.”

Funksjonshemmedes fellesorganisasjon

“Det at informasjon i NK]J skal legges inn i sam-
arbeid med pasient og fastlege eller behand-
lende lege anser FFO som sveert viktig. At pasi-
entene ogsd kan sperre enkeltopplysninger
som de ikke ensker skal fremga av journalen er
0gsa positivt.”

Helsedirektoratet

"Helsedirektoratet er enig i departementets
vurdering av at pasientrettighetene som folger
av pasientrettighetsloven og helsepersonell-
oven vil gjelde tilsvarende for opplysninger

registrert i nasjonal kjernejournal. [...] Vi stot-
ter ogsa at det méa fremgé av kjernejournalen at
det er registrert opplysninger som er sperret.
[...]

Helsedirektoratet savner en naermere rede-
gjorelse for hvilke regler som skal gjelde for
retting og sletting av kritisk informasjon, og er
av den oppfatning at prinsippene om retting og
sletting i forskrift om pasientjournal ber gjelde
tilsvarende for kjernejournal.

Videre mener Helsedirektoratet at uenig-
het om behandling mv. ma fremga av kjerne-
journalen, da slik informasjon vil kunne veere
viktig i forbindelse med senere behandling og
eventuelt ved tilsynssak eller erstatningssak.
Bakgrunnen for innspillet er blant annet at opp-
lysning om kritisk informasjon ikke vil bli hen-
tet automatisk fra andre sentrale registre, slik
at det er vanskelig 4 korrigere informasjonen
ved a ga tilbake til den opprinnelige kilden i alle
tilfeller.

Pa bakgrunn av dette er vi av den oppfat-
ning at sentralt lagret kritisk informasjon ikke
skal skrives over eller fijernes, men at den kan
redigeres slik at det fremgéar at informasjonen
ikke lenger er aktuell.”

Bioteknologinemnda

”At det kun er foreslatt mulighet for sperring
inne i NKJ, og ikke sperring for overforing av
spesielle opplysninger til NKJ, gjor at det er
mulig & bryte sperringen i en akuttsituasjon.
Det vil veere et spersmal om tillit ndr en situa-
sjon defineres som akutt, og det er en sikker-
het at tilgangen er logget. Likevel kan det vaere
et etisk problem at den som egentlig ensker &
sperre for overforing av spesielle data til NK]J,
ser seg nedt til & veere med pa grunn av en
alvorlig allergi eller bruk av livsviktig medisi-
ner. Nemnda mener dette er unedvendig tvang,
og at det ikke er godtgjort hvorfor det ikke
kunne veere en losning 4 opplyse at pasienten
ikke har overfort sperret informasjon til NKJ.

[...] Det kan vaere bade en fordel og en
ulempe for barn at foreldrene ikke automatisk
vil ha innsyn i barnas opplysninger i NK]J for
barn som er mellom 12 og 16 ar. Dersom bar-
net ikke far adekvat behandling eller det er
ukorrekte opplysninger, vil det vaere vanskelig
for barnet a ta opp en diskusjon med behand-
lende lege.”
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Kompetansesenter for IT i helsevesenet

"KITH mener primart at det ikke ber veere
adgang til & sperre opplysninger i Kjernejour-
nalen. Kjernejournalen ber veere si komplett
som overhodet mulig og vi mener at dersom en
pasient ensker 4 unndra enkelte opplysninger
fra kjernejournalen, sa bor det ikke opprettes
noen Kkjernejournal for denne.

Dersom konklusjonen likevel blir at pasien-
ten skal gis en rett til & sperre opplysninger i
kjernejournalen, mener vi dette ma skje pa en
slik mate at de gjenveaerende opplysningene
ikke gir et bilde av pasientens situasjon som
lett kan misforstas. Det ber derfor ikke tillates
at enkeltopplysninger kan sperres. Hvis en
pasient ensker & sperre opplysninger om et
bestemt legemiddel, mener vi hele oversikten
over legemidler i bruk mé sperres. Og det ma
Klart framgéa av kjernejournalen at det finnes
opplysninger som er sperret.”

Datatilsynet

“Retten til sperring foreslés for bade hele eller
deler av kjernejournalen. Datatilsynet stotter
departementets forslag. Retten til sperring vil
vaere et viktig tiltak for & ivareta personvernet i
kjernejournallesningen.”

Norske sykehusfarmaseyters forening

”NSF mener at pasienter mé kunne reservere
deler av kjernejournalen for innsyn, men det
mé& anmerkes at her finnes det sperret informa-
sjon.”

13.5 Departementets vurdering og
forslag

13.5.1 Innledning

Gjennom pasient- og brukerrettighetsloven, hel-
sepersonelloven og helseregisterloven er pasien-
tene sikret en rekke grunnleggende rettigheter.
Innholdet i de aktuelle rettighetsbestemmelser i
pasient- og brukerrettighetsloven og helseperso-
nelloven, retter seg direkte kun mot behandlings-
rettede helseregistre etablert pad bakgrunn av
journalferingsplikten i helsepersonelloven §§ 39
og 40. Rettighetene er knyttet opp mot helsehjel-
pen som er gitt pasienten, samt journalferingsplik-
ten som folger av denne, og ma ivaretas av
behandlingsansvarlig helsepersonell. Disse rettig-
hetene vil derfor ikke direkte gjelde for nasjonal

kjernejournal. De generelle rettighetene i helsere-
gisterloven vil imidlertid komme til anvendelse
for behandling av opplysninger i nasjonal Kjerne-
journal. I og med at nasjonal kjernejournal i
hovedsak kun skal veere en ”speiling” av primeer-
kildeopplysninger vil imidlertid regelverket som
regulerer primeerkilden i stor grad komme indi-
rekte til anvendelse.

For departementet vil det vaere viktig at den
databehandlingsansvarlige for nasjonal Kkjerne-
journal serger for at rutiner for & ivareta rettighe-
tene er pa plass ved etablering av registeret.
Departementet vil understreke betydningen av
pasientens rett til medvirkning og at pasienten
skal informeres og gjeres oppmerksom pa sine
rettigheter etter blant annet pasient- og brukerret-
tighetsloven og helseregisterloven.

13.5.2 Innsyn

Helseregisterloven § 22 gir den registrerte rett til
innsyn i opplysninger som er registrert om seg
selv. Pasienten har i medhold av § 13 ogsa sarlig
rett til innsyn i logg. Helseregisterloven § 22 retter
seg kun mot registre etablert i medhold av §§ 5,
6¢c, 7 og 8. Retten til innsyn ber gjelde tilsvarende
for pasienter som er registrert i nasjonal kjerne-
journal. Departementet foreslar at helseregister-
loven § 22 endres slik at det inntas en henvisning
til ny § 6d. Departementet foreslar pd samme
grunnlag at det ogsa inntas en henvisning til § 6a,
om virksomhetsovergripende behandlingsrettede
helseregister.

Departementet foreslar at pasientens rett til
innsyn skal gis ved at pasienten far elektronisk til-
gang til alle opplysningene som er lagret om han
eller henne i kjernejournalen. Det ma ogsa veere
mulig & fi utlevert de aktuelle opplysninger pa
papir. Det vil vaere sentralt for tilliten til kjerne-
journalsystemet at alle kan fa tilgang til informa-
sjonen om dem selv som er registrert i systemet.

Departementet foreslar ogsa at pasienten skal
gis elektronisk tilgang til logg, i tillegg til mulig-
het for manuell utlevering. Dette vil kunne ha en
betydelig positiv effekt for personvernet. Departe-
mentet vil i forskriftsarbeidet ogsa vurdere om det
bor innferes aktive informasjonstiltak knyttet til
logginformasjon om benyttet tilgang til opplysnin-
ger om den enkelte i kjernejournalen.

Nar det gjelder hvilke opplysninger pasienten
skal gis tilgang til i logg, ber det sentrale vaere
informasjon om hvilket helsepersonell som har
hatt tilgang til opplysninger om vedkommende,
og pa hvilket tidspunkt. Denne informasjonen mé
veere utformet slik at pasienten i sterst mulig grad
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selv kan bedemme om tilgangen har vaert beretti-
get eller ikke. En bestemmelse om pasientens til-
gang til kjernejournal og logg kan inntas i forskrift
til nasjonal kjernejournal.

De rettighetene som folger av pasient- og bru-
kerrettighetsloven og helsepersonelloven gjelder
kun for ivaretakelse av rettigheter som knytter
seg til behandlingsrettede registre som er etablert
pa grunnlag av journalferingsplikten, jf. helseper-
sonelloven §§ 39 og 40. Dette betyr at reglene i
pasient- og brukerrettighetsloven § 34, jf. § 51
fierde ledd, om foresattes innsyn i opplysninger
om barn mellom 12 og 16 ar, ikke vil gjelde ved
innsyn i nasjonal kjernejournal.

Helseregisterlovens bestemmelser om den
registrertes rettigheter regulerer ikke barns ret-
tigheter saerskilt, heller ikke hvem som skal iva-
reta barns rettigheter eller representere barnet. I
kraft av sitt foreldreansvar har imidlertid foreldre
mv. en generell rett og plikt til 4 ta avgjerelser for
barnet slik at barnets interesser og behov kan iva-
retas, jf. barneloven § 30. Dette omfatter ogsa rett
til innsyn i opplysninger om barnet.

Den rettslige myndighetsalderen i Norge er
som hovedregel 18 ar. Dette innebarer at barn
under 18 ar i utgangspunktet har en begrenset
selvstendig handleevne. Barnet skal likevel grad-
vis fa en storre selvraderett frem mot myndig-
hetsalderen. Det er derfor i lov fastsatt alders-
grenser som sikrer barn og ungdom rett til &
bestemme over seg selv innen bestemte omrader
eller situasjoner — ogsé for fylte 18 ar.

Nar det gjelder avgjerelser i helsemessige
speorsmdl; er hovedregelen at informasjons- og
selvbestemmelsesreglene knyttes til en “helse-
rettslig myndighetsalder” pa 16 ar, jf. pasient- og
brukerrettighetsloven § 4-3. Den “helserettslige
myndighetsalder” i henhold til bestemmelsene i
pasient- og brukerrettighetsloven, er lagt til
grunn som et generelt prinsipp néar det gjelder
helserelaterte spersmal. I forbindelse med slike
spersmal mé hovedreglene derfor veere at forel-
dre og andre med foreldreansvar, skal ivareta bar-
nets rettigheter til fylte 16 ar. Dette innebzerer at
de, som et utgangspunkt, ogsd ma ha rett til inn-
syn i opplysninger som er registrert i nasjonal
kjernejournal, om barn under 16 ar.

Helsedirektoratet papeker i sin heringsutta-
lelse at det kan veere grunner for & avvise krav om
innsyn, jf. helseregisterloven § 25 og pasient- og
brukerrettighetsloven § 5-1, og at dette mé ivare-
tas 1 lesningen. En slik avvisning kan veere
begrunnet i en medisinskfaglig vurdering, og det
er ikke sikkert at databehandlingsansvarlige har
den faglige bakgrunn for & vurdere dette. P4 bak-

grunn av dette foreslar Helsedirektoratet at man
ber apne for at behandlende lege kan sperre ele-
menter for borgers innsyn pa samme méate som
for helsepersonell. Det ma da kunne gjores av
behandlende lege med sarskilt begrunnelse.
Sperrede elementer mé da ikke synes i "borger-
portalen”. Borger kan kun fa tilgang til sperrede
elementer etter en medisinsk vurdering fra helse-
personell og da som "utleverte” opplysninger fra
databehandlingsansvarlig. Departementet merker
seg innspillet og legger til grunn at dette er et for-
hold som ma vurderes i forskriftsarbeidet.

Innsynsrett i opplysninger i nasjonal Kjerne-
journal for foreldre eller andre med foreldrean-
svar, medferer imidlertid at disse vil kunne fi
kjennskap til opplysninger som de ikke ville ftt
innsyn i etter pasient- og brukerrettighetsloven §
3-4 annet ledd, jf. § 5-1 fijerde ledd. Det innebaerer
ogsa at det ma foretas en kontroll for a sikre at det
kun gis tilgang til foreldre og andre med foreldre-
ansvar. Dette er informasjon som er registrert i
Det sentrale folkeregisteret.

For & ivareta de rettighetene barnet har i med-
hold av pasient- og brukerrettighetsloven § 3-4,
bor foreldre eller andre med foreldreansvar, ikke
automatisk fa tilgang til opplysninger om barn
mellom 12 og 16 ar. Foreldre eller andre med for-
eldreansvar ber kun gis innsyn i opplysninger om
barnet i nasjonal kjernejournal, dersom disse har
krav pa innsyn i henhold til pasient- og brukerret-
tighetsloven § 3-4, jf. § 5-1 fjerde ledd. Dette er en
vurdering som ikke kan foretas av databehand-
lingsansvarlig for nasjonal kjernejournal. Det ber
derfor veere det behandlingsansvarlige helseper-
sonell som skal vurdere hvorvidt foreldre eller
andre med foreldreansvar, skal fa innsyn i opplys-
ninger om barnet eller ikke.

Dersom barnet, av grunner som ber respekte-
res, ikke ensker at opplysningene skal gis til forel-
dre eller andre med foreldreansvaret, skal opplys-
ningene ikke utleveres fra nasjonal kjernejournal,
jf. pasient- og brukerrettighetsloven § 3-4 andre
ledd.

Barn mellom 12 og 16 ar ber dessuten gis en
viss grad av selvstendig innsynsrett i nasjonal
kjernejournal, i trdd med reglene som gjelder for
innsyn i journal. Det ma vurderes naermere ut fra
barnets alder, modenhet og omstendighetene for
ovrig hvorvidt barnet skal gis innsyn, samt i hva
og hvordan innsynet skal gis. Dette ma det veere
behandlingsansvarlig helsepersonell som vurde-
rer.

Rettighetene til barn og foreldre, herunder
rutiner for hvordan rettighetene skal overholdes,
foreslas omhandlet i forskriftsarbeidet.
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13.5.3 Retting og sletting

Néar det behandles helseopplysninger i medhold
av helseregisterloven §§ 5, 7 og 8, har den regis-
trerte rett til 4 kreve retting eller sletting av opp-
lysninger, dersom vilkdrene i helseregisterloven
8§ 26 og 28 er tilstede.

Opplysningene i nasjonal kjernejournal vil i all
hovedsak veaere en ”speiling” av primaerkilden.
Dersom den registrerte ensker & rette eller slette
opplysninger i kjernejournalen, méa dette som
hovedregel gjores i primaerkilden. Dersom pri-
meerkilden er pasientjournalen, mé et krav om ret-
ting eller sletting felge reglene i helseperso-
nelloven og pasient- og brukerrettighetsloven.
Eventuelle endringer mé gjores i primaerkilden av
ansvarlig helsepersonell, som deretter oppdate-
rer kjernejournalen med de endrede opplysnin-
ger. Dersom primeerkilden er Norsk pasientregis-
ter, Reseptformidleren eller Folkeregisteret, ma
endringene tilsvarende gjores der, i henhold til
reglene som gjelder for retting og sletting i disse
registrene. Databehandlingsansvarlig for nasjo-
nal kjernejournal ma serge for at pasienten henvi-
ses til primeerkilden for 4 fremme krav om retting
eller sletting.

Nar det gjelder Riksarkivarens innspill til
heringsnotatet, medferer det riktighet at databe-
handlingsansvarlig vil veere et offentlig organ og
at arkivloven i utgangspunktet kommer til anven-
delse. Nar det gjelder muligheten til & begrense
lagringstid for enkeltelementer har departemen-
tet lagt vekt pa at informasjonen som skal inng4 i
kjernejournalen primeert vil vaere ”speiling” og til-
gjengeliggjoring av data som er registrert og
lagret i primaerkildene. Informasjonen vil derfor
veere tilgjengelig i primeerkilden uavhengig av
sletting i kjernejournalen. Formalet med arkivlo-
ven vil derfor veaere ivaretatt.

Sletting av informasjonselementer som ikke
anses relevant for ivaretakelse av formélet med
kjernejournalen er etter departementets vurde-
ring seaerlig viktig av flere grunner. Det er viktig
for & ivareta enkeltindividets rettigheter, seerlig
kontroll over opplysninger om seg selv, for &
begrense duplisering av data og begrense den
totale informasjonsmengden i kjernejournalen. At
den totale informasjonsmengden er begrenset er
viktig for at kjernejournalen skal kunne nyttiggjo-
res av helsepersonellet i samsvar med formaélet.
Videre har departementet lagt til grunn at etter-
som det er foreslatt at opprettelse av kjernejour-
nal skal veere frivillig for den enkelte, mé det ogsa
kunne vaere adgang til & gjere det mindre ved &
beslutte at enkeltopplysninger skal slettes nar de

ikke lenger er relevant for formalet. Departemen-
tet vil imidlertid regulere forholdet mer konkret i
forskrift, herunder forholdet til arkivloven § 9, jf. §
12.

Dersom den registrertes enske om a rette
eller slette opplysninger skyldes forhold som er
skjedd i forbindelse med overfering av opplysnin-
ger til kjernejournalen, og som ikke stammer fra
primeerkilden, s mé feilen kunne rettes i kjerne-
journalen. Det kan vaere at opplysningene som er
registrert i kjernejournalen ikke stemmer med
opplysningene i primerkilden, eller at det er
registrert opplysninger som det ikke er hjemmel
for & registrere.

Departementet foreslar derfor at helseregis-
terloven § 26 endres, og at det inntas en henvis-
ning til ny § 6d. Departementet foreslar pd samme
grunnlag at det ogsa inntas en henvisning til § 6a,
som er hjemmel for virksomhetsovergripende,
behandlingsrettede helseregistre og § 6¢, som er
hjemmel for registre for saksbehandling og admi-
nistrasjon.

Pasienten ma nar som helst kunne trekke et
avgitt samtykke tilbake. Det vaere seg samtykke
til at det gis tilgang til opplysninger i kjernejourna-
len jf. kapittel 12 eller samtykke til at det kan leg-
ges inn opplysninger om forstevalg behandling, jf.
kapittel 11 og punkt13.5.5. Dersom en pasient som
tidligere har samtykket til at det legges inn opp-
lysninger om “ferstevalg behandling” ensker a
trekke samtykket tilbake, kan vedkommende
kreve at de aktuelle opplysningene slettes.

Pasientens rett til 4 trekke et avgitt samtykke
tilbake er ubetinget. Dette forutsetter saledes
ingen vurdering av innholdet. Et krav om sletting
pa dette grunnlag, skal rettes til databehandlings-
ansvarlig for kjernejournalen, og ikke til behand-
lingsansvarlig helsepersonell som har registrert
opplysningene i Kkjernejournalen. Databehand-
lingsansvarlig for kjernejournalen mé imidlertid
informere helsepersonellet som har registrert
opplysningene i kjernejournalen om at pasienten
har trukket sitt samtykke tilbake, og at opplysnin-
gene er blitt slettet.

Den databehandlingsansvarlige skal serge for
at rutiner for & ivareta disse rettighetene er pa
plass ved etablering av kjernejournalen. Departe-
mentet vil vurdere spersmalet nsermere i for-
skriftsarbeidet.

13.5.4 Rett til 3 motsette seg utlevering av
helseopplysninger (sperring)

Departementet videreferer forslaget om rett for
pasienten til & sperre opplysninger i kjernejourna-
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len mot innsyn, i trad med rettigheten i pasient- og
brukerrettighetsloven § 5-3. Pasienten gis pa
denne maten stor grad av kontroll med hvilke opp-
lysninger annet helsepersonell kan fa tilgang til,
uten & matte reservere seg fra deltakelse i kjerne-
journalen. Etter forslaget gis pasienten bade rett
til & sperre enkelte opplysninger i kjernejourna-
len, og til & sperre hele eller deler av kjernejour-
nal mot at enkelte helsepersonell gis tilgang.

Flertallet av heringsinstansene som har avgitt
uttalelse til dette punktet stotter departementets
vurderinger i horingsnotatet.

Selv om alle helseopplysninger regnes som
sensitive personopplysninger, kan noen helseopp-
lysninger oppleves som mer sensitive enn andre.
Opplysninger om bruk av antivirale midler (ved
HIV- infeksjon) er eksempler pa opplysninger som
for mange kan vare belastende, og som kan foles
stigmatiserende.

Det er ogsa et sentralt spersmaél om, og i sé fall
hvordan, det i kjernejournalen skal ivaretas tilfel-
ler der pasienten sperrer opplysninger i den ordi-
neere journalen som skal vaere Kilde til opplysnin-
ger i kjernejournalen, jf. pasient- og brukerrettig-
hetsloven § 5-3.

I den grad opplysninger skal hentes fra helse-
personell, foreslar departementet at helseperso-
nell gis meldeplikt til nasjonal kjernejournal for
utlevering av de aktuelle opplysninger, jf. helsere-
gisterloven § 9, jf. kapittel 12. Meldeplikt for helse-
personell og virksomheter i henhold til helsere-
gisterloven § 9, gar foran pasientens rett til a
sperre opplysninger for utlevering. Dette er lagt
til grunn som gjeldende rett i forholdt til alle sen-
trale registre som mottar opplysninger med hjem-
mel i § 9. Dette innebeerer at dersom pasienten
har sperret de aktuelle opplysningene i pasient-
journalen, s skal opplysningene allikevel utleve-
res til kjernejournalen, forutsatt at pasienten ikke
har reservert seg mot deltakelse i nasjonal kjerne-
journal.

Som vist under punkt 13.3, gjelder retten i
pasient- og brukerrettighetsloven § 5-3 til & sperre
opplysninger for utlevering, kun for behandlings-
rettede registre, etablert pa bakgrunn av journal-
foringsplikten i helsepersonelloven §§ 39 og 40,
og vil ikke komme direkte til anvendelse pa opp-
lysninger i nasjonal kjernejournal. Departemen-
tets forslag vil imidlertid gi pasienten en slik rett.

Enkelte opplysninger anses som patrengende
nedvendig for helsepersonell & ha kunnskap om

for 4 yte helsehjelp av god kvalitet. Det ber derfor
fremga av kjernejournalen at det er registrert opp-
lysninger som er sperret.

I en konkret behandlingssituasjon vil sperrede
opplysninger ofte veere uproblematisk for helse-
personell, fordi han eller hun kan sperre pasien-
ten om hvilke opplysninger som er sperret. Pasi-
enten kan da selv gi aktuelt helsepersonell den
nedvendige informasjon, eller samtykke til at hel-
sepersonell gis tilgang til de sperrede opplysnin-
gene. Hvis pasienten ikke er i stand til & informere
om opplysningene, eller ikke er i stand til 4 sam-
tykke, foreslas det at helsepersonell allikevel kan
fa tilgang til sperrede opplysningene dersom
tungtveiende grunner taler for det, i trdd med
pasient- og brukerrettighetsloven § 5-3. En akutt-
situasjon hvor det kreves at pasienten syeblikke-
lig legges i narkose for 4 kunne opereres, kan
vaere eksempel pa en slik situasjon. Det ma veere
det helsepersonellet som har ansvaret for pasien-
ten i akuttsituasjonen - og som pa selvstendig
grunnlag kan treffe beslutning om helsehjelpen -
som mé vurdere om han eller hun mé ha tilgang
til de sperrede opplysningene. Herunder ma
beslutningstakeren vurdere om, og i hvilken grad,
andre tjenesteytere som er involvert i behandlin-
gen av pasienten, skal fa kjennskap til opplysnin-
gene.

Rett til sperring av opplysninger, herunder
rutiner for hvordan rettighetene skal overholdes,
foreslas regulert i forskrift om nasjonal kjerne-
journal.

13.5.5 "Forstevalg behandling” og krav om
samtykke

Departementet videreferer forslaget i heringsno-
tatet og foreslar at det stilles krav om samtykke
fra pasienten for a4 kunne registrere opplysninger
om “forstevalg behandling” i nasjonal kjernejour-
nal, jf. punkt 11.5. Dette er opplysninger som i
praksis vil métte inntas i kjernejournalen i samar-
beid mellom helsepersonell og pasient. Det er
vanskelig pa forhidnd & definere hvilke pasienter
dette vil veere aktuelt for, og hva innholdet vil
vaere. Forstevalg behandling méa uansett utarbei-
des i samarbeid mellom behandlende helseperso-
nell og pasient. Det er derfor naturlig at inklude-
ring av forstevalg behandling i kjernejournalen
baseres pa samtykke.
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14 Helhetlig IKT-arkitektur og informasjonssikkerhet

14.1 Innledning

I Prop. 91 L (2010-2011) Lov om kommunale
helse- og omsorgstjenester kapittel 26.6 er det
uttalt felgende:

”Samhandlingsreformen vil forsterke behovet
for elektronisk samhandling i helsesektoren.
Forutsetningen for at akterer i helsesektoren
skal kunne samhandle elektronisk pa en hen-
siktsmessig maéte, er at alle parter benytter
standardiserte losninger for 4 fa tilgang til opp-
lysninger, dele informasjon og utveksle infor-
masjon ved elektroniske meldinger.”

Det pagar et omfattende arbeid nér det gjelder e-
helse i Norge, blant annet med videreutvikling av
portalen www.helsenorge.no og elektroniske
resepter (e-resept). Begrepet e-helse er en form
for samlebetegnelse som omfatter IKT-anvendelse
i helsesektoren. Malet er a understotte helsehjel-
pen og bidra til forbedringer av kvalitet, sikkerhet
og effektivitet i sektoren gjennom bruk av IKT
(St. melding nr. 37 (2008-2009)). Ved utvikling av
nasjonal kjernejournal, herunder de arkitekto-
niske valgene, skal det ses hen til og legges til
rette for mulig samordning med det parallelt paga-
ende e-helsearbeidet. Videre ber relevante krav til
samhandling, standardisering og sertifisering
som folger med helse- og omsorgstjenesteloven
tas hensyn til.

Uavhengig av hvilke sikkerhetslosninger som
velges, vil det alltid foreligge en viss risiko for feil
og/eller misbruk. Risikoen gker proposjonalt med
antall brukere og omfang av tilgjengeliggjoring.
God informasjonssikkerhet forutsetter kunnskap
om risiko- og mulighetsbildet. For 4 kunne priori-
tere riktig og begrunne valg av sikkerhetstiltak,
méa databehandlingsansvarlig ha oversikt over
oppgaver og verdier, hvilke regler som gjelder og
hvilken trussel og risiko de star overfor (risiko-
vurderinger).

Sikkerhetstiltak kan avverge og forebygge
trusler, men ogsa gjere losninger mulige som ikke
ellers ville vaert gjennomferbare.

14.2 Helhetlig IKT-arkitektur

14.2.1 Forslag i hgringsnotatet

Etter forslaget i heringsnotatet, kan kjernejournal-
losningen deles inn i tre hovedfunksjoner: inn-
samling av data, behandling og sammenstilling av
data og visning av informasjon.

Fra helsepersonells (brukers) perspektiv vil
kjernejournal kunne oppleves som en forlengelse
av eget journalsystem. Oppslag i kjernejournal ma
kunne logges spesielt, og bruker av kjernejournal
maé kunne identifiseres tydelig. I journalsystemet
vil kjernejournalopplysningene kunne gjores til-
gjengelig enten pd egne arkfaner, felter og lig-
nende i journalsystemet, eller dpnes gjennom a
“trykke pa en knapp” i eget journalsystem. Det vil
i de forste fasene i begrenset utstrekning veere
automatisert oppdatering av Kkjernejournal fra
journalsystemet, og tilsvarende liten grad av auto-
matisk oppdatering av journalsystemet fra kjerne-
journal. Helsepersonellet mé i stor grad ta stilling
til om opplysninger ber sendes henholdsvis til
journalsystem fra kjernejournal eller motsatt. Los-
ninger for synkronisering av journalsystem mot
kjernejournal ber veere brukervennlige.

Begrepet IKT-arkitektur er av Direktoratet for
forvaltning og IKT (Difi) beskrevet som en regu-
leringsplan for bruk av IKT (www.difi.no/ikt/it-
arkitektur). Hensikten med en slik plan er a bidra
til at ulike IKT-lgsninger passer sammen og kan
benyttes i sammenheng. Dette kan bidra til bedre
brukerretting og mer effektiv offentlig ressurs-
bruk.

Videre har regjeringen besluttet at IKT-lgsnin-
ger for statlige virksomheter skal bruke felles
arkitekturprinsipper. Dette skal bidra til bedre
brukerorientering og mer samordning pa tvers av
offentlige virksomheter.

I St.meld. nr. 19 (2008-2009) Ei forvaltning for
demokrati og fellesskap presenteres syv arkitektur-
prinsipper som skal felges:

— Tjenesteorientering
— Interoperabilitet

— Tilgjengelighet

— Sikkerhet
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- Apenhet
— Fleksibilitet
— Skalerbarhet

Difi har utarbeidet en neermere beskrivelse av
prinsippene og hvordan de skal forstas
(www.difi.no/ikt/it-arkitektur/arkitekturprinsip-
per). Det er obligatorisk for statlige virksomheter
4 bruke prinsippene ved utvikling av nye IKT-lgs-
ninger eller ved vesentlige endringer av eksiste-
rende losninger. Det skal dokumenteres hvordan
arkitekturprinsippene er fulgt ved satsingsforslag
og ved etablering av store eller strategisk viktige
prosjekter med vesentlig innslag av IKT.

I heringsnotatet fremheves viktigheten av at
de ovenfor nevnte arkitekturprinsipper legges til
grunn ved utviklingen av nasjonal kjernejournal.

14.2.2 Haringsinstansenes syn

Heringsinstanser som har avgitt uttalelse til dette

punktet synes i all hovedsak 4 tiltre vurderingene

gjort i heringsnotatet, men det pekes likevel pa

enkelte utfordringer i det videre arbeidet.
IKT-Norge uttaler folgende:

”Arbeidet som er gjort og alt arbeidet som star
igjen vil veere viktig for & fa pa plass en infra-
struktur rundt innsyn og deling av elektronisk
pasientjournal, noe vi som nering er sveert
opptatt av. Pasienten ma né fa tilgang sa raskt
som mulig. En kjernejournal ber vere tilgjen-
gelig ogsd gjennom eksisterende losninger i
helsearbeiderens egen virksomhet. Det ma
vaere sveert enkelt & aksessere denne dersom
den skal bli brukt.

Vi ser ogsa den naturlige koblingen til hel-
seportalen og ser en Kkjernejournal som en tje-
neste som ogsa ber kunne aksesseres fra hel-
seportalen.”

Oslo universitetssykehus HF

”Ous mener det ber veere et absolutt krav til
losningen at tilgang for helsepersonell mé eta-
bleres pa en funksjonell mate, slik at kjerne-
journalens informasjon gjeres effektivt tilgjen-
gelig fra helsepersonellets eget EPJ-system.
Tilleggspalogging for 4 fa tilgang til kjernejour-
nalen vurderes som lite effektivt, og vil opple-
ves som uensket hinder for 4 fa tilgang. Ikonet
maé dessuten vise om det ligger informasjon der
eller ikke, slik at helsepersonellet ikke opple-
ver stadige oppslag i tomme Kjernejournaler.”

Norsk helsenett

”Vi vil peke pé at ulike integrasjonsplattformer
(tienestebuss) kan sameksistere i lag-pa-lag
prinsipper og utnytte hverandres styrker. Det
er dermed ikke nedvendigvis slik at det 4 eta-
blere tjenstebuss "eksklusivt" for kjernejourna-
len vil vaere uheldig eller i kollisjon med mulige
kommende felles tjenestebusskonsepter. Tje-
nesteorientering er uavhengig av tjenstebuss
viktig fokus. Og sektoren vil ha utfordringer
teknologisk som organisatorisk med 4 tilpasse
seg dette.”

Helse Midt-Norge RHF

“Kopiering av data, som i & kopiere til eget jour-
nalsystem, mener vi ikke ber promoteres som
en mulighet, dette av pasientsikkerhetshen-
syn. Det 4 ta beslutninger basert pa innkopi-
erte data kan veere meget uheldig i tilfeller der
kildeinformasjon kan bli korrigert/oppdatert
pa et senere tidspunkt.

Det fremstar som noe uklart hvorvidt man
onsker a etablere en tjenestebuss eller ikke.
Det henvises eksplisitt til "to lgsninger" det er
noe uklart hva den andre losningen er. HMN
onsker a uttrykke sin bekymring knyttet til at
man forst pa et senere tidspunkt skal la tjenes-
tene for kjernejournal inngd i en framtidig tje-
nestebuss, da dette vil kunne kreve omfattende
endringer i systemer som er integrert med
kjernejournalen. Vi mener at kjernejournalpro-
sjektet vil veere riktig startpunkt for a etablere
nasjonal tjenestebuss for helsesektoren.”

Datatilsynet

"Datatilsynet stotter departementets vurdering
om ikke a knytte kjernejournalen fast til en eta-
blering av en tjenestebuss i sektoren. Som
anfert i tilsynets tidligere uttalelse, og i depar-
tementets notat, er det behov for & vurdere en
slik arkitekturomlegging grundig.

For enkelte deler av kjernejournalen skal
det benyttes pekere til informasjonselementer,
som ikke er lagret i kjernejournalen som for
eksempel svar pa radiologiske undersgkelser
og epikriser. Det er uklart hvorvidt det er en
plikt til 4 tilgjengeliggjore slik informasjon for
de ulike kildene og om de alminnelige reglene
for tilgang pa tvers, informasjonssikkerhetsfor-
skriften, skal felges ved tilgang til opplysnin-
gene.
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Datatilsynet anbefaler, begrunnet i de
samme hensyn som ved etablering av tilgang
pa tvers, at det ikke etableres en plikt til 4 til-
gjengeliggjore slik informasjon for sektoren er
Klar for det.

Datatilsynet vil avslutningsvis oppfordre til
at departementet i storst mulig grad legger til
rette for at godt personvern bygges inn i lesnin-
gen. Det er viktig at muligheten til 4 ivareta
enkeltindividets personvern ved bruk av per-
sonvernfremmende teknologi benyttes og
videreutvikles nidr man na skal bygge opp en
losning for nasjonal kjernejournal. Omréader
som searlig kan nevnes er arkitektur, interak-
sjon med borgeren og helsepersonells bruker-
grensesnitt.”

Den norske legeforening

“Det kommenteres at helsepersonell ma rea-
gere ved alvorlige dokumentasjonsfeil utevd av
andre, som i dag. Det kan bli et mer belastende
og tidkrevende arbeid enn tidligere, siden til-
gangen pa informasjon blir sterre. Det er umu-
lig & siihvor stor grad dette vil pavirke legenes
hverdag. Det ber vurderes opprettet enklere
systemer for dialog mellom leger, om nettopp
slik informasjon - integrert med systemene pri-
meerinformasjonen ligger i (som oftest EPJ).
Generelt savnes systemer for hva som skjer
nar pasientene oppdager feil eller uriktig infor-
masjon. Etter erfaring fra andre land foreslar vi
ogsa her et enklere elektronisk system for
direkte dialog mellom pasient og dokumente-
rende lege. Dette vil neppe dreie seg om
mange tilfeller.”

14.2.3 Departementets vurderinger og
forslag

Etter departementets forslag vil Kkjernejournal
besta av bade informasjonselementer som i sin
helhet ligger lagret i systemet, og pekere eller
referanser til informasjon som er lagret i ulike kil-
desystemer. Et eksempel pd informasjon som
lagres i sin helhet er meldinger om utleverte
reseptpliktige legemidler fra apotek, mens refe-
ranse til epikriser er et eksempel pa en peker til
informasjon i et kildesystem.

Departementet foreslar at kjernejournal forst
og fremst ber vare et sted hvor helsepersonell
kan gjore oppslag, lese og kopiere informasjon.
Journalfering ber, som i dag utferes i helseperso-
nellets lokale journalsystem. Videre skal pasien-
ten selv fa tilgang til egen kjernejournal via inter-

nett, for eksempel gjennom helseportalen
(www.helsenorge.no). Tilgangen skal gjelde alle
opplysninger som er registrert om vedkommende
i Kkjernejournalregisteret, herunder logg over
hvem som har benyttet tilgangen til kjernejourna-
len.

Departementet foreslar at dagens ansvars-
struktur viderefores. Det vil si at helsepersonellet
selv har ansvar for det de journalferer. Dersom
helsepersonell oppdager feil ved helsehjelp ytt av
annet helsepersonell, videreferes ogsd dagens
plikt til & vurdere om eventuelle feil er sa alvorlige
at vedkommende helsepersonell ma kontaktes.
Helsepersonell har det samme ansvaret for 4 rea-
gere overfor vedkommende helsepersonell/virk-
somhet, som vedkommende har etter dagens
regelverk. Departementet har merket seg innspil-
lene fra Den norske legeforening, og vil vurdere &
ta dette med i det videre forskriftsarbeidet.

God IKT-arkitektur kan utgjore et viktig
bidrag til en teknisk og innholdsmessig samord-
net lgsning, men ogsa legge til rette for sikre og
tydelige ansvarslinjer, ivaretakelse av hensynet til
fagmiljeene, behovet for sikker og effektiv infor-
masjonsutveksling, personvern og informasjons-
sikkerhet.

For valget mellom alternative arkitekturlesnin-
ger vil det veere av stor betydning hvor dataene
hentes fra, lagres og hvor prosesseringen eller
annen behandling av dataene foregar. Losningen
maé sikre grenseflatene for informasjonsflyt med
informasjonskilder, i tillegg til relasjonen mellom
registeret og brukerne av registeret. Arkitektur-
valgene ma nedvendigvis ogsa veaere naert knyttet
til forméalet med registeret.

I tidligere nevnte rapport fra Helsedirektora-
tets forprosjekt til nasjonal kjernejournal (se
kapittel 2), beskrives en sikalt tjenestebuss som
en av komponentene som skal "hente” og oppda-
tere informasjon. Hvordan informasjon vil kunne
tilgjengeliggjores ved bruk av “tjenestebuss”
beskrives gjennom definerte tjenester som er fel-
les for alle akterer. Slik vil det kunne sikres en
enhetlig mate & utveksle informasjon til og fra
kjernejournal pa. Slik det er beskrevet kontrolle-
rer "tjenestebussen” sikkerheten og videreformid-
ler foresperselen til registeret eller registrene
som skal holde pa informasjonen, og sammenstil-
ler informasjonen for det leveres tilbake til jour-
nalsystemene. En nasjonal ”tjenestebuss” kan
tilby tjenester til akterene i helsesektoren som er
av nasjonal interesse. Eksempler pa dette kan
vaere oppslag i Helsepersonellregisteret (HPR) og
Det sentrale folkeregisteret. For kjernejournal vil
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“kritisk informasjon” og oppslag i et legemiddelre-
gister naturlig vaere de forste kliniske tjenestene.

Departementet har merket seg at det er en
viss uenighet blant heringsinstansene med hen-
syn til om "tjenestebuss” ber innferes allerede ved
etablering av nasjonal kjernejournal. Innfering av
“tjenestebuss” som en felleskomponent for helse-
sektoren vil vaere en omfattende og krevende pro-
sess. Erfaringsmessig vil etablering av felles for-
valtning vaere vel si krevende som 4 etablere den
tekniske lgsningen. Det medferer hey risiko for
kjernejournalen 4 binde seg for tett til arbeidet
med felles "tjenestebuss”. Formalet med en "tje-
nestebuss” og utforming av den ma avklares neer-
mere med helsesektoren. Det er derimot enskelig
at kjernejournal etablerer en tjenesteorientert lgs-
ning som pé sikt kan vurderes som felles "tjenes-
tebuss” for helsesektoren. P4 den méten kan hel-
sesektoren unnga i etablere og pilotere to losnin-
ger som har mange likhetstrekk med hensyn til
tjenester, integrasjon og sikkerhet.

14.3 Informasjonssikkerhet

14.3.1 Forslagi hgringsnotatet

I heringsnotatet presiseres at databehandlingsan-
svarlig skal serge for at det gjennom planlagte og
systematiske tiltak foreligger tilfredsstillende
informasjonssikkerhet nar helseopplysninger
behandles, jf. helseregisterloven § 16. Informa-
sjonssikkerheten skal veaere tilfredsstillende med
hensyn til konfidensialitet, integritet, tilgjengelig-
het og kvalitet. Dette er krav som ma4 ivaretas ved
utforming av kjernejournallesningen.

Databehandlingsansvarlige har blant annet
plikt til & bygge opp systemer pd en méate som gjor
at taushetsplikten kan overholdes.

Informasjonssikkerhet skiller seg fra person-
vern ved at det kun er et verktoysett for a ivareta
personvernet og andre informasjonskritiske ele-
menter. Informasjonssikkerhetstiltak skal be-
skytte opplysningene. Det er strukturer og pro-
sesser som skal sgrge for eller forbedre sikkerhet
som en lopende prosess.

Det foreslds innfert tekniske og organisato-
riske tiltak av hey kvalitet for 4 hindre misbruk.
God informasjonssikkerhet skal oppnas ved hjelp
av planlagte og systematiske tiltak. Dette innebae-
rer at anerkjente teknikker og standarder for kva-
litetsstyring, internkontroll og informasjonssik-
kerhet skal legges til grunn ved sikkerhetsarbei-
det. Hvilke tiltak som velges for teknisk og fysisk
sikring av data er av stor betydning for a sikre per-

sonvernet. Av naturlige informasjonssikkerhetstil-
tak kan nevnes loggforing, passordrutiner, til-
gangskontroll, brannmurer, antivirusprogram-
mer og kryptering.

Departementet gir i heringsnotatet uttrykk for
et onske, av hensyn til den raske utviklingen, &
vaere tilbakeholden med 4 foresla krav til konkrete
tekniske losninger, da det over tid vil kunne hin-
dre utvikling i en positiv retning og gi darligere
sikkerhet. Dette er i trad med vurderingene knyt-
tet de generelle bestemmelsene om informasjons-
sikkerhet i henholdsvis helseregisterloven § 16 og
personopplysningsloven § 13.

14.3.2 Hogringsinstansenes syn

Det er relativt far heringsinstanser som har gitt

innspill til dette punktet. Det er imidlertid stor

enighet om krav til logging og viktigheten av at

god informasjonssikkerhet ivaretas i losningen.
Helse Vest RHF uttaler folgende:

“For ein nasjonal kjernejournal blir etablert er

det grunnleggande at det er tryggleik for at
journalen er lett tilgjengeleg for helseperso-
nell med kvalifisert behov

— at den har heg oppetid

— at opplysningane er oppdaterte

Helse Vest antar at det siste er sars krevjande
i ein situasjon kor det er mange Kkjelder og ein
er avhengig av badde meir automatiske oppdate-
ringar og manuelle innleggingar av opplysnin-
gar.

Fra pasienten si side er det vesentleg at
opplysningane er tilgjengeleg pa rett tidspunkt
og stad men ogsa at pasientane er sikra mot
misbruk av opplysningane.

For pasientane er det elles sars viktig at
den som er databehandlingsansvarleg har eit
system for tilgangsstyring og tilgangskontroll
som gir heg grad av sikkerheit for at opplysnin-
gane i kjernejournalen ikkje kan nyttast av per-
sonell som ikkje har eit tenestleg behov eller til
andre formal enn foresett.”

Delta og Norsk Helsesekretaerforbund

“Delta og Norsk Helsesekreteerforbund stetter
et tydelig loggsystem i kjernejournalen. Det er
viktig for pasienten & kunne stole pé at ingen
unedvendig gér inn for & innhente opplysnin-
ger. Det er her ogsa viktig 4 understreke at det
ma vaere gode rutiner for bruk og lesing av
journaler slik at man unngar misbruk av infor-
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masjon og at bare de som har legitim bruk for
informasjonen kan hente denne ut.”

Apotekforeningen

"Etter Apotekforeningens vurdering ber det
vaere tilstrekkelig at apotek autentiseres ved
oppslag i kjernejournalen pé tilsvarende mate
som apotek autentiserer seg ved oppslag i
Reseptformidleren. Innmelding av opplysnin-
ger til Reseptformidleren blir ogsa signert med
apotekets virksomhetssertifikat. Virksomhe-
ten tildeler da tilgang til det enkelte type helse-
personell, og logging for kontrollformal, basert
pa helsepersonellnummer kan skje bade lokalt
og sentralt i kjernejournalen.”

Den norske legeforening

"Det bemerkes at dersom loggen skal veere et
effektivt personverntiltak, vil informasjonstil-
tak rundt denne veere en forutsetning. I tillegg
ma det etableres tilgangsbegrensinger til jour-
nal slik det er papekt tidligere. [...]

Det ber legges opp til et system hvor pasi-
enten via kjernejournalen (et integrert system)
kan sende en sikker elektronisk melding til pri-
meerkildens ansvarlige i spersmél om ‘retting
og sletting’ og til en administrasjonsavdeling
tilherende kjernejournalen i spersmal vedro-
rende logg.

[...] foreslas det at sikkerhetslosningen
som legges til grunn for eResept ogsa skal
gjelde for kjernejournal.

Vimener det er helt kritisk for bruk og nyt-
teverdi at sikkerhetslosningen integreres med
EPJ og folger autentisering i EPJ.

Er man forst autentisert gjennom sitt EPJ
system er man allerede autentisert til 4 regis-
trere og lese pasientens journal innenfor gitte
rammer. Det synes da unedvendig og tidkre-
vende a4 kreve en ny autentisering. En ber i
denne forbindelse ogsé ta i betraktning at det
nylig er innfert strengere krav til tilgangskon-
troll og autentisering gjennom forskrift, og at
partene ytterligere har forpliktet seg til 4 etter-
leve disse krav ved & skulle etterleve Norm for
informasjonssikkerhet. [...]

Det vil veere kritisk for bruken av nasjonal
kjernejournal at det organisatoriske rundt til-
gangen ikke medferer sterre ulemper. Re-
autentisering for hvert oppslag i kjernejournal
ma sies a veere en storre ulempe.”

Datatilsynet

“Datatilsynet slutter seg delvis til departemen-
tets vurdering at det ikke er naturlig 4 fastsette
detaljer for generelle sikkerhetstiltak. Samti-
dig vil informasjonssikkerhet veere en vesent-
lig rammefaktor for vurderingen om en skal
opprette en kjernejournal som her foreslas,
samt at enkelte rammer bor fastsettes for det
kommende forskriftsarbeidet. Datatilsynet gir
her enkelte konkrete merknader, samt at det
vises til tidligere gitte kommentarer til forpro-
sjektrapporten, spesielt om logging.

Datatilsynet ser det som grunnleggende at
tilgangsstyring i de lokale behandlingsrettede
helseregistrene benyttes som en forutsetning
for & fa tilgang til pasientens Kkjernejournal.
Lokal tilgangsstyring og oppfelging av bruk av
tilgang ber nyttiggjeres i den utstrekning det
er mulig, da det er pa dette niviet det kan knyt-
tes en relasjon mellom behandlende helseper-
sonell og pasient. Videre kan dette benyttes til
& dokumentere i den lokale journalen at infor-
masjon er innhentet fra kjernejournalen.

En portallesning fremstir som en mindre
egnet tilnaerming. Datatilsynet har imidlertid
forstielse for at en portal benyttes i en innfe-
ringsfase for en begrenset kjernejournal.

For ovrig bemerkes det at en tilknytning til
lokal journal faller naturlig for at kjernejourna-
len skal veere brukervennlig for helsepersonel-
let.

Datatilsynet savner at departementet i nota-
tet oppstiller naermere rammer for knytning
mellom kjernejournal og den lokale journalen,
da en slik knytning er sentral for ivaretakelsen
konfidensialiteten.

Kjernejournalen innebarer en delvis sen-
tralisering av IT-systemer som forventes til-
gjengelig ved ytelse av helsehjelp. Datatilsynet
slutter seg naturlig til det beskrevne behovet
for hoey tilgjengelighet av kjernejournallesnin-
gen.

[...]

Datatilsynet stotter i utgangspunktet at inn-
syn er mulig gjennom de sikre offentlige porta-
ler for de bevisste borgerne. Dette bidrar til
bedre kontroll med opplysningene for den
registrerte, hvilket har en vesentlig verdi for 4
sikre personvernet til den enkelte. Samtidig er
det klart at en nettbasert tilgang vil represen-
tere en utvidet risiko med hensyn til konfiden-
sialitet.

[...]
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Datatilsynet foreslar derfor at kjernejour-
nalen ikke gjeres tilgjengelig for innsyn over
internett uten at borgeren har bedt om dette.
Det er neerliggende & foresla at dette adminis-
treres sammen med samtykke til etablering av
kjernejournalen.”

14.3.3 Departementets vurderinger og
forslag

14.3.3.1

For departementet er det en forutsetning for reali-
sering av Nasjonal kjernejournal at det stilles
heye krav til informasjonssikkerhet. God tilgangs-
kontroll vil vaere et viktig element. Kravene skal
gjennomfoeres ved planlagte og systematiske tiltak
som serger for tilfredsstillende informasjonssik-
kerhet, jf. helseregisterloven § 16. Informasjons-
sikkerheten skal veaere tilfredsstillende med hen-
syn til konfidensialitet, integritet, tilgjengelighet
og kvalitet.

Innledning

14.3.3.2 Konfidensialitet

Den databehandlingsansvarlige skal sorge for at
kravene til taushetsplikt overholdes ved behand-
ling av helseopplysninger i kjernejournalen.

Det folger av helseregisterloven § 15 at enhver
som behandler helseopplysninger etter helsere-
gisterloven, har taushetsplikt etter bade forvalt-
ningsloven §§ 13 til 13e og helsepersonelloven.
Hovedregelen om taushetsplikt folger av helse-
personelloven § 21. De som er bundet av bestem-
melsen, skal bevare taushet om folks legems- og
sykdomsforhold eller andre personlige forhold,
og samtidig hindre at andre fér tilgang eller kjenn-
skap til slike opplysninger.

Helsepersonelloven § 21a og helseregisterlo-
ven § 13a setter forbud mot urettmessig tilegnelse
av helseopplysninger. Forbudet er med pa & skape
en preventiv effekt nar det gjelder sikalt snoking i
blant annet behandlingsrettede helseregistre. Se
ogsa omtale under kapittel 3 om gjeldende rett.

Anerkjente teknikker og standarder for infor-
masjonssikkerhet skal legges til grunn. Kjerne-
journallesningen forutsettes utformet pa en slik
mate at kravene som stilles i Norm for informa-
sjonssikkerhet i helse-, omsorgs-, og sosialsektoren
folges. Normen bygger pa grunnleggende krav til
informasjonssikkerhet i lovgivningen (for ytterli-
gere informasjon se: www.normen.no). Departe-
mentet kan vanskelig se for seg akseptable losnin-
ger for forsendelse og oppdatering av helseopplys-
ninger i kjernejournalen, uten at dette skjer kryp-

tert. All tilgang til, og forsek pa tilgang til, helse-
opplysninger i kjernejournalen forutsettes logget
(hendelsesregistrert), og loggene skal bearbei-
des.

Enhver pasient har gjennom logg rett til inn-
syn i hvem som har hatt tilgang til helseopplysnin-
ger om ham eller henne, jf. blant annet helseregis-
terloven § 13 sjette ledd.

14.3.3.3

Krav til integritet betyr i denne sammenheng at
informasjonen skal beskyttes mot uautorisert end-
ring ved lagring eller transport. For departemen-
tet fremstir det som naturlig at sikkerhetstilta-
kene, herunder bruk av personlig kvalifisert serti-
fikat/ PKI, som er lagt til grunn ved eReseptlos-
ningen, ogsa legges til grunn ved innmelding til
kjernejournalsystemet. PKI er en forkortelse for
Public Key Infrastructure. Enkelt forklart kan
man si at PKI er en lgsning for elektronisk legiti-
masjon og signatur som sikkert identifiserer bade
person og virksomhet. PKI kan benyttes for &
sikre elektronisk forsendelse eller samhandling
(datakommunikasjon) mellom virksomheter, som
legekontor og sykehus, og for & signere enkelte
meldinger. PKI kan ogsa benyttes for palogging
(autentisering) til interne og eksterne tjenester.
Krav om elektronisk signatur begrenser mulighe-
tene for at andre akterer kan gjore endringer i
informasjonen.

Autoriserte og autentiserte avsendere og
kryptering av forsendelser, er etter departemen-
tets oppfatning naturlige minimumstiltak for a iva-
reta negdvendige krav til opplysningsintegritet ved
overforinger til kjernejournallesningen. Nar det
gjelder opplysningene i kjernejournalen, er det en
nedvendig forutseting at alle endringer logges pa
en god mate, og at alle som er autorisert med skri-
vetilgang autentiseres pa et heyt niva. Dette ma
ogsa gjelde pasientens fritekstfelt.

Integritet

14.3.3.4 Tilgjengelighet

Samtidig som databehandlingsansvarlig plikter &
ivareta kravene til taushetsplikt og konfidensiali-
tet, krever helseregisterloven § 16 at opplysnin-
gene faktisk er tilgjengelige nar det foreligger et
legitimt behov for det. Dette innebaerer at det stil-
les store krav til kjernejournalen. Kjernejournalen
vil vaere avhengig av meget hoy oppetid og lav
responstid for & sikre at helsepersonell raskt og
effektivt far tilgang til helseopplysninger til
enhver tid. Det forventes at det iverksettes tiltak
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som reduserer sarbarheten som ligger i dette til et
akseptabelt niva.

14.3.3.5 Kuvalitet

Det vil ikke bli foretatt saerskilt medisinskfaglig
kontroll av helseopplysningene som overfores til
kjernejournalen. Det vil fremdeles vaere det helse-
personell som har nedtegnet opplysningene som
har ansvaret for at det er ytt og dokumentert for-
svarlig helsehjelp til pasienten.

I kjernejournalsystemet skal det imidlertid bli
fort en begrenset og automatisert kontroll av de
opplysningene som overfores gjennom oppslag
mot Helsepersonellregisteret, kontroll av PKI og
kontroll av format for innsendte opplysninger.

14.3.3.6 Tilgangskontroll og tilgangsstyring

Tilgang til opplysningene i Kkjernejournalen vil
kreve effektiv tilgangstyring og kontroll for a
sikre at taushetsplikten og hensynet til pasientens
forventning om konfidensialitet kan ivaretas. Det
ma blant annet etableres system for tilgang til og
utlevering av opplysninger i kjernejournallesnin-
gen.

I kapittel 2 er det vist til Rapport fra forprosjekt
nasjonal kjernejournal, hvor tilgangsstyring er
omtalt pa side 60. Helsedirektoratet har i dette
arbeidet identifisert enkelte nedvendige elemen-
ter i tilgangsstyringen:

— Autorisasjon - Systemet ma angi hvem som skal
ha tilgang til kjernejournallgsningen.

— Vurdering - Det mé foreligge en beslutning om
ytelse av helsehjelp til en bestemt person.

— Autentisering - Behandlende helsepersonell
skal autentisere seg ved bruk av personlig kva-
lifisert sertifikat.

— Hendelsesregistrering og dokumentasjon.

Tilgangsstyringen skal utvikles pa en slik méte at
det effektivt begrenser mulighetene for urettmes-
sig tilegnelse av opplysninger i kjernejournallos-
ningen, samtidig som den skal bidra til at helse-
personell har tilgang til relevante og nedvendige
helseopplysninger nar dette er nedvendig for at
en pasient skal kunne fi forsvarlig helsehjelp,
eller for administrasjon av slik hjelp. God tilgangs-
styring er etter departementets oppfatning ett av
flere viktige elementer for at pasientene kan for-
ventes 4 ha tillitt til at lesningen fungerer og at
taushetsplikten ivaretas.
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15 @konomiske og administrative konsekvenser

15.1 Vurderinger i hgringsnotatet

Lovendringen vil i seg selv ikke fore til kostnader.
Kostnadene vil forst palepe nér arbeidet med &
etablere kjernejournalen igangsettes.

Helsedirektoratet skal vurdere inngéaelse av
avtale med en hovedleverander om utvikling av
kjernejournal. Kontraktstildelingen vil eventuelt
bli foretatt etter prosedyren «Konkurransepreget
dialog» i henhold til forskrift om offentlige anskaf-
felser § 14-2. Helsedirektoratet har startet et
arbeid for a kartlegge utfordringer og for 4 plan-
legge anskaffelser knyttet til et hovedprosjekt.
Anskaffelsen vil sarlig fokusere pa & etablere en
nasjonal sikkerhetslosning og integrasjonsles-
ning, for blant annet 4 handtere innsamling og
utlevering av data. Sikkerhetslogsningen skal
serge for at informasjonen i kjernejournal samles
inn, lagres og sammenstilles uten at uvedkom-
mende far tilgang til informasjonen.

15.2 Hgringsinstansenes syn

IKT-Norge uttaler folgende:

“Her er det viktig ogsé a ta innover seg de kost-
nadene som opplaring, brukerstette, og imple-
mentering faktisk koster. Sentrale midler ber
dekke implementering pa alle nivder i helse-
sektoren, ogsé i primertjenesten.”

Den norske legeforening

"Det er uttalt i heringsnotatet at “Det tekniske
innferingsarbeidet knyttet til journalsystemene
og bruk av eksterne datakilder er en relativt
begrenset kostnad”. Dette ma vaere feil. Det vil
potensielt kunne medfere store kostnader for
journalleveranderene, og dermed brukerne av
systemene, om det ikke foreligger en sentral
finansiering av integrasjonslgsninger.
Gjentatte erfaringer viser at en undervur-
dering av dette punktet kan fore til et darlig
resultat. Vi anbefaler departementet & sette
dette punktet meget heyt pd konsekvens i en

risikoanalyse av nasjonal Kkjernejournal som
prosjekt. Skal nasjonal kjernejournal bli vellyk-
ket ma brukerne heres og delta i utvikling av
funksjonelle kravspesifikasjoner. Finansiering
ma ta sikte pa full kompensasjon av utgifter til
integrasjonsarbeidet hos leveranderer av alle
berorte systemer, og brukerne ber oppleve
reelle skonomiske incentiver for bruk av nasjo-
nal kjernejournal.

Man ma legge til rette for at de enkelte lege-
kontor skal ha mulighet til 4 innfri kravene.
Med et tilretteleggingsansvar for myndighe-
tene folger ogséa et finansieringsansvar.

Det mé ogsé tas heyde for de initiale kost-
nader ved prosjektets opprettelse, herunder
det merarbeid som mé paregnes dersom man
legger opp til en modell med manuelle registre-
ringer.

Var erfaring er at tilrettelegging for elektro-
nisk innsending av opplysninger fra EPJsyste-
mene ikke er en begrenset kostnad. Ei heller
kostnadene ved vedlikehold (serviceavgifter)
av slike systemer er pd noen mate neglisjer-
bare. Det er pd denne bakgrunn viktig at
ansvarlig (databehandlingsansvarlig) for kjer-
nejournal som  virksomhetsovergripende
behandlingsrettet register gis de finansielle
muligheter som kreves for at registeret skal bli
vellykket. Dette betyr skonomiske ressurser til
a sette helsetjenesten i stand til 4 bruke de tek-
nologiske lgsningene og gjore arbeidet med
registreringen i kjernejournalene. Samlet sett
finner Legeforeningen at kostnadsbildet er
uavklart og mangelfullt beskrevet. Vi frykter
av erfaring nye uventede kostnader for bru-
kerne.”

Holmestrand kommune

"Det er viktig at ansvarlig (databehandlingsan-
svarlig) for kjernejournal som virksomhetso-
vergripende behandlingsrettet register (H.dir.
eller andre) gis de finansielle muligheter som
kreves for at registeret skal bli vellykket, dvs,
inneholde de opplysninger som helsepersonell
trenger for & gi sikker helsehjelp, samt at disse
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har tilgang til dette. Dette betyr ekonomiske
ressurser til & sette helsetjenesten i stand til &
bruke de teknologiske lgsningene og gjore
arbeidet med registreringen i kjernejourna-
lene.”

15.3 Departementets vurderinger

Det er bevilget 85 mill. kroner i 2012 til utvikling
og drift av nasjonal kjernejournal, jf. Prop. 1 S
(2011-2012), jf. Innst. 11 S (2011-2012). Nar los-
ningen settes i drift; vil det palepe kostnader til &
administrere losningen, samt 4 hindtere den tek-
niske driften. Videre ma det utvikles systemstotte,
slik at administrator av lesningen kan héndtere
brukerne og deres bruk av kjernejournal. En vik-
tig funksjon for enheten er etablering av varslings-
og kontrollrutiner for 4 gjennomfere stikkprover,
regelbaserte kontroller og motta og felge opp
henvendelser fra pasientene.

Kjernejournalen vil benytte flere eksterne
datakilder for & gi brukerne den informasjonen de
trenger. I forste fase gjelder dette seerlig Norsk
pasientregister, Helsepersonellregisteret, Fastle-
geregisteret, Det sentrale folkeregisteret og
Reseptformidleren.

Registrering av opplysningene som skal lagres
i kjernejournalen skal i hovedsak forega ved gjen-
bruk av data der de opprinnelig er registrert.
Dette gjelder for eksempel data om utleverte lege-
midler (rapporteres til Reseptformidleren) og
data om kontakter med helsetjenesten (rapporte-
res til Norsk pasientregister). Det vil derfor ikke
vaere merarbeid for helsepersonell knyttet til
registreringen av denne informasjonen. Det tek-
niske innferingsarbeidet knyttet til bruk av disse
eksterne datakilder er en del av de sentrale
anskaffelseskostnadene.

I en overgangsfase vil noe informasjon matte
registreres manuelt av behandlende helseperso-
nell, til systemene kan avgi informasjon automa-
tisk. En slik manuell registrering vil utgjere mer-
arbeid for helsepersonellet som skal registrere
dette.

Integrasjon mellom elektroniske journalsyste-
mer og kjernejournal vil fore til behov for en tek-

nisk oppgradering av journalsystemene. Kostna-
dene vil dekkes innenfor bevilgningen, jf. Prop. 1
S (2011-2012). Det er imidlertid ikke lagt opp til
full integrasjon mellom elektroniske journalsyste-
mer og kjernejournalen i ferste versjon av kjerne-
journalen.

Legeforeningen papeker viktigheten av at bru-
kerne heres og gis anledning til & delta i utviklin-
gen av funksjonelle spesifikasjoner for nasjonal
kjernejournal. Departementet har i tildelingsbre-
vet til Helsedirektoratet for 2012 understreket vik-
tigheten av at prosjektet har god og bred delta-
kelse fra interessentene i sektoren. Helsedirekto-
ratet har etablert ulike referansegrupper der sen-
trale problemstillinger vedrerende utforming og
innfering av nasjonal Kkjernejournal dreftes.
Videre planlegger Helsedirektoratet opprettelse
av et brukerforum hesten 2012 for 4 imetekomme
Legeforeningens innspill om at brukerne ma delta
i utviklingen av funksjonelle kravspesifikasjoner.

Legeforeningen viser ogsé til behov for priori-
tering av ulike IKT-tiltak innen sektoren fra myn-
dighetenes side. Det er allerede etablert en nasjo-
nal e-helsegruppe av Helse- og omsorgsdeparte-
mentet for & sikre overordnet samordning, koordi-
nering og prioritering av IKT-tiltak i helse- og
omsorgssektoren. Gruppen skal gi rad til myndig-
hetene, og gjennom dette bidra til en samordnet
fremdrift mellom akterene i sektoren. E-helse-
gruppen skal vaere en arena hvor partene, pa
nasjonalt niva, kan fremme sine interesser og pa
den maéten i fellesskap peke retning for utviklin-
gen pé feltet og bidra til sterre grad av samtidig
utvikling og prioritering i sektoren.

Etableringen av Kkjernejournal gir et sikrere
beslutningsgrunnlag for behandling. Maélet er
bedre pasientsikkerhet. En kjernejournal vil ogsa
kunne gi helsepersonell bedre beslutningsgrunn-
lag slik at unedvendig sykehusinnleggelser kan
reduseres. Kjernejournal gjor at mindre tid bru-
kes til 4 finne nedvendige opplysninger. Dette vil
kunne innebzere betydelig kostnads- og ressurs-
besparelser, samtidig som det kan gi bedre pasi-
entbehandling og frigjere tid til aktiv pleie og
omsorg for helsepersonellet.
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16 Tekniske og begrepsmessige endringer i etterkant av
vedtagelse av helse- og omsorgstjenesteloven og
folkehelseloven

16.1 Innledning

I Prop. 90 L (2010-2011) Lov om folkehelsearbeid
(folkehelseloven) og Prop. 91 L (2010-2011) Lov
om kommunale helse- og omsorgstjenester m.m.
(helse- og omsorgstjenesteloven) foreslo departe-
mentet & oppheve og erstatte lov 19. november
1982 nr. 66 om helsetjenesten i kommunene, lov
13. desember 1991 nr. 81 om sosiale tjenester m.v.
og lov 19. juni 2009 nr. 65 om fylkeskommuners
oppgaver i folkehelsearbeidet med to nye lover:
Lov om folkehelsearbeid og lov om kommunale
helse- og omsorgstjenester. Samtidig ble det ogsa
foreslatt endringer i 43 andre lover. Stortinget
sluttet seg i all hovedsak til departementets lovfor-
slag, jf. Stortingets lovvedtak 63 og 64 (2010-
2011). Lovendringene ble i all hovedsak satt i kraft
1. januar 2012.

I etterkant av vedtagelsen av lovene har depar-
tementet blitt kjent med enkelte mindre feil av tek-
nisk karakter. I dette kapitlet foreslas det derfor
endringer i helse- og omsorgstjenesteloven, folke-
helseloven og enkelte andre lover. Som folge av at
det her kun er snakk om lovendringer av teknisk
og begrepsmessig art, har det ikke veert gjennom-
fort hering av forslagene.

16.2 Helsetilsynsloven

I forbindelse med helse- og omsorgstjenesteloven
ble det gjort flere endringer i § 2 i lov 30. mars
1984 nr. 15 om statlig tilsyn med helse- og
omsorgstienesten m.m. (helsetilsynsloven). I
bestemmelsens sjette ledd vises det né til spesia-
listhelsetjenesteloven § 3-3b, mens den korrekte
henvisningen skulle veert til spesialisthelsetjenes-
teloven § 3-3a. Spesialisthelsetjenesteloven § 3-3b
eksisterer ikke, og négjeldende henvisning blir
derfor uten innhold.

Departementet foreslar derfor a endre
§ 2 sjette ledd i helsetilsynsloven slik at bestem-

melsen henviser til spesialisthelsetjenesteloven
§ 3-3a.

16.3 Smittevernloven

I forbindelse med helse- og omsorgstjenesteloven
ble det gjort flere endringer i lov 5. august 1994
nr. 55 om vern mot smittsomme sykdommer
(smittevernloven). En rekke av disse endringene
var endringer av teknisk og begrepsmessig art,
blant annet som folge av at Fylkesmannen skal
vaere regional klage- og tilsynsinstans fra og med
1. januar 2012, ikke Helsetilsynet i fylket slik det
var tidligere.

Av smittevernloven § 2-2 attende ledd fremgar
det at blant annet "fylkesmannen” og “Helsetilsy-
net i fylket” kan kreve opplysninger fra offentlige
og private uten hinder av taushetsplikt dersom
dette er nedvendig for iverksetting av tiltak eller
for oversikt og kontroll i forbindelse med smitt-
somme sykdommer.

I trdd med ovennevnte foreslar departe-
mentet &endrebestemmelsen slik at "Helsetil-
synet i fylket” oppheves, samtidig som “Fylkes-
mannen” videreferes i bestemmelsen.

Av smittevernloven § 59 andre ledd fremgér
det at blant annet "fylkeslegen eller statens helse-
tilsyn” kan reise seoksmil om overpreving av
tvangsvedtak i henhold til lovens kapittel 5.

I trdd med ovennevnte forslar departe-
mentet 4 endre bestemmelsen til & gjelde for
“Fylkesmannen eller Statens helsetilsyn”.

Av smittevernloven § 6-1 tredje ledd fremgér at
den som sgker smittevernhjelp kan paklage avgjo-
relsen til "Helsetilsynet i fylket” hvor han eller
hun mener feil er begétt.

I trdd med ovennevnte forslar departe-
mentet & endre bestemmelsen til & gjelde for
“Fylkesmannen”.

Av smittevernloven § 7-1 sjette ledd folger det
at kommunens myndighet kan delegeres etter
reglene i kommuneloven, til et interkommunalt
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organ eller til en annen kommune (vertskom-
mune). Der myndighet delegeres til en annen
kommune skal vedtak fattet av denne stadfestes
av kommunen der saken har sin opprinnelse. Ord-
lyden er utdatert etter at kommuneloven i 2006
ble endret slik at delegering til en vertskommune
na er konkret regulert i §§ 28a-28k. Kommune-
helsetjenesteloven § 4a-3 hadde en bestemmelse
lik smittevernloven § 7-1 sjette ledd, men denne
ble ved vedtagelsen av folkehelseloven endret slik
at den kun viser til delegasjon etter kommunelo-
ven og delegasjon til interkommunalt selskap.
Departementet foreslar at smittevernlo-
ven § 7-1 endres pad samme mate.

16.4 Spesialisthelsetjenesteloven

Meldeordningen etter § 3-3 i lov 2. juli 1999 nr. 61
om spesialisthelsetjenesten m.m. (spesialisthelse-
tjenesteloven) ble ved vedtagelsen av helse- og
omsorgstjenesteloven vedtatt flyttet fra Statens
helsetilsyn til Nasjonalt kunnskapssenter for hel-
setjenesten. I Prop. 91 L (2010-2011) gis det
uttrykk for at det ved overforing av meldeordnin-
gen til Kunnskapssenteret vil bli etablert et helse-
register og i nevnte proposisjon punkt 42.8.8 er
det blant annet uttalt:

“Det skal ikke innga pasientnavn eller fodsels-
nummer i registeret, men det vil inneholde et
tilstrekkelig antall andre variabler til at opplys-
ningene vil kunne vere indirekte identifiser-
bare. Registeret ma derfor ha et behandlings-
grunnlag i lov.”

Ved en inkurie er detiny § 3-3 andre ledd i spesia-
listhelsetjenesteloven uttalt at melding til Nasjo-
nalt kunnskapssenter for helsetjenesten ikke skal
inneholde personidentifiserende opplysninger.
Dette er ogsa uttalt i proposisjonen, se blant annet
side 511. Det er imidlertid presisert flere steder at
mange variabler kan gjere opplysningene indi-
rekte identifiserbare. Som folge av dette skulle det
derfor i § 3-3 andre ledd ha veert presisert at mel-
ding som nevnt ikke skal inneholde “direkte” per-
sonidentifiserbare opplysninger. Departe-
mentet foreslar derfor at spesialisthelsetjenes-
teloven § 3-3 andre ledd endres i trad med dette.
Slik melding skal sendes uten hinder av taus-
hetsplikt, se proposisjonen punkt 12.2.1. For a
unngd tvil omkring dette og for at bestemmelsen
skal vaere samstemt med § 3-4, foreslir depar-
tementet derfor at det ogsa tas inn en presise-

ring i sd maéte i spesialisthelsetjenesteloven § 3-3
andre ledd.

I Ot.prp. nr. 53 (2006-2007) om endringer i
pasientrettighetsloven m.m. ble det ogsa foreslatt
enkelte justeringer som folge av rusreformen.
Blant annet ble det foreslatt ny hjemmel til & gi for-
skrifter om gjennomferingsregler for tverrfaglig
spesialisert behandling for rusmiddelavhengige i
spesialisthelsetjenesteloven § 3-14 andre ledd. Det
ble foreslatt at endringen av spesialisthelsetjenes-
teloven § 3-14 ikke skulle settes i kraft for ny for-
skrift var fastsatt. Endringen ble vedtatt av Stortin-
get med ikrafttredelse fra den tid Kongen bestem-
mer, jf. lov 21. desember 2007 nr. 123. Endringen
er ikke iverksatt. Helsedirektoratet har fatt i opp-
drag a utarbeide forslag til nye forskrifter.

I forbindelse med ny helse- og omsorgstjenes-
telov ble de allerede vedtatte, men ikke iverksatte,
endringene i spesialisthelsetjenesteloven ved en
inkurie oversett. Ved vedtagelsen av helse- og
omsorgstjenesteloven ble det dermed foreslatt en
endring av § 3-14 andre ledd i trdd med den regu-
lering man hadde for lovendringene i trad med
Ot.prp. nr. 53 (2006-2007). Selv om denne siste lov-
endringen ikke opphever endringene som ble ved-
tatt ved lov 21. desember 2007 nr 123, og som
altsa ikke er satt i kraft, kan det oppstéd uklarhet i
forhold til hvilken lovendring som skal gjelde.

Under henvisning til ovennevnte foreslar der-
fordepartementet aoppheve den del avlov
21. desember 2007 nr. 123 som knytter seg til spe-
sialisthelsetjenesteloven § 3-14 andre ledd. Depar-
tementet foreslar deretter 4 endre spesialisthelse-
tjenesteloven § 3-14 andre ledd i trdd med Stortin-
gets lovvedtak pd bakgrunn av forslaget i Ot.prp.
nr. 53 (2006-2007). Departementet foreslar, som i
Ot.prp. nr. 53 (2006-2007), at iverksetting av end-
ringen skjer pa et senere tidspunkt fordi det er
nedvendig & utarbeide forskrift til bestemmelsen.
Opphevelse av dagens § 3-14 andre ledd og ikraft-
setting av ny § 3-14 andre ledd kan da gjeres nar
ny forskrift er fastsatt. "Rusmiddelmisbruk” er
foreslatt endret til "rusmiddelavhengighet”, i trad
med endret begrepsbruk i helse- og omsorgstje-
nesteloven.

Departementet er i ettertid av lovendringene
som er omtalt i Ot.prp. nr. 53 (2006-2007) blitt
gjort kjent med at § 3-14 andre ledd kan vaere uty-
delig nar det gjelder omfanget av hva som kan
reguleres i forskrift. Dette gjelder blant annet om
forskriftshjemmelen gir adgang til 4 gi forskrift
som begrenser bruk av ny teknologi for a hindre
at rusmidler bringes inn i institusjoner for rusmid-
delavhengige, jf. blant annet Rapport 2-2010 fra
Uni Rokkansenteret som inneholder en evalue-
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ring av lovreglene om tvangstiltak overfor rusmid-
delavhengige. Videre at det kan veere uheldig 4 ha
ulik hjemmel for a gi forskrift om gjennomferings-
regler i institusjon etter helse- og omsorgstjenes-
teloven § 12-4 fierde ledd og etter spesialisthelse-
tienesteloven § 3-14 andre ledd. Helse- og
omsorgsdepartementet vil vurdere om det pa bak-
grunn av innspillene er behov for justeringer i
bestemmelsene og vil i sa fall komme tilbake til
dette pd egnet mate.

16.5 Pasient- og brukerrettighetsloven

I forbindelse med helse- og omsorgstjenesteloven
ble det gjort flere endringer i lov 2. juli 1999 nr. 63
om pasient- og brukerrettigheter (pasient- og bru-
kerrettighetsloven). En rekke av disse endrin-
gene var endringer av teknisk og begrepsmessig
art, blant annet som folge av at Fylkesmannen
skal vaere regionalt klage- og tilsynsorgan fra og
med 1. januar 2012, ikke Helsetilsynet i fylket slik
det var tidligere.

Av pasient- og brukerrettighetsloven § 4A-7
tredje ledd fremgér at fristen for & klage til “helse-
tilsynet i fylket” er tre uker fra vedkommende ble
kjent med vedtak om helsehjelp etter § 4A-5.

I trdd med ovennevnte forsldr departe-
mentet 4 endre bestemmelsen til 4 gjelde for
“Fylkesmannen”.

I lovens § 2-2 om rett til vurdering, er det i for-
ste ledd tredje punktum og andre ledd forste
punktum, ved en inkurie henvist til lovens § 2-1
om rett til nedvendig helsehjelp. Sistnevnte
bestemmelse er imidlertid n& opphevet og erstat-
tet av ny § 2-1b om rett til nedvendig helsehjelp fra
spesialisthelsetjenesten.

Departementet foreslar derfor at § 2-2
forste ledd tredje punktum og § 2-2 andre ledd for-
ste punktum endres, slik at det begge steder hen-
vises til lovens § 2-1b.

Nar det gjelder § 2-2 andre ledd forste punk-
tum, foreslas det i tillegg & endre denne slik at
bestemmelsen ogsa henviser til tredje punktum i
§ 2-1b, ikke andre punktum slik det i dag henvises
til.

16.6 Helsepersonelloven

I forbindelse med helse- og omsorgstjenesteloven
ble det gjort flere endringer i lov 2. juli 1999 nr. 64
om helsepersonell m.v. (helsepersonelloven). En
rekke av disse endringene var endringer av tek-
nisk og begrepsmessig art, blant annet som folge

av at Fylkesmannen skal vaere regionalt klage- og
tilsynsorgan fra og med 1. januar 2012, ikke Helse-
tilsynet i fylket slik det var tidligere.

I helsepersonelloven § 43 tredje ledd, tredje
punktum, § 61 forste punktum og § 63 tredje ledd,
forste punktum, benyttes begrepet “Helsetilsynet
i fylket”.

I trdd med ovennevnte foreslar departe-
mentet & endre disse tre bestemmelsene til 4
gjelde for "Fylkesmannen”.

Som nevnt har kommunehelsetjenesteloven
og sosialtjenesteloven blitt opphevet og erstattet
med helse- og omsorgstjenesteloven og folkehel-
seloven. Helse- og omsorgstjenesteloven innebae-
rer en felles regulering av helsetjenester og
omsorgstjenester pA kommunalt niva. Disse tje-
nestene omtales i loven under ett som “helse- og
omsorgstjenester” og det opereres ikke lenger
med noe klart lovmessig skille mellom “helsetje-
nester” pa den ene siden og “omsorgtjenester” pa
den andre siden, jf. pasient- og brukerrettighetslo-
ven § 1-3 bokstav d) hvor det fremgar at man med
“helse- og omsorgstjenesten” mener den kommu-
nale helse- og omsorgstjenesten, spesialisthelse-
tjenesten, tannhelsetjenesten og private tilbydere
av helse- og omsorgstjenester. Som folge av slik
ny begrepsbruk er det ogsa i helsepersonelloven
foretatt enkelte begrepsmessige endringer, jf.
blant annet at helsepersonellovens formalsbe-
stemmelse er endret til & omtale “helse- og
omsorgstjenesten”, og ikke “helsetjenesten” slik
det tidligere var formulert. Ved en inkurie er det
fortsatt enkelte bestemmelser i helsepersonell-
oven som benytter begrepet “helsetjenesten” eller
“helsetjeneste”, og ikke “helse- og omsorgstje-
neste”. Det er ogsa enkelte bestemmelser i helse-
personelloven som retter seg mot virksomheter,
og ikke personell, men som fortsatt benytter
begrepet “ytelse av helsehjelp”. I trad med oven-
nevnte ber ogsa disse bestemmelsene endres slik
at de viser til ytelse av helse- og omsorgstjenester.

I § 10 forste ledd fremgar at “den som yter hel-
sehjelp” skal gi informasjon til den som har krav
pa det etter reglene i pasient- og brukerrettighets-
loven.

I trdd med ovennevnte foreslar departe-
mentet atbestemmelsen endres ved at begre-
pet “helsehjelp” erstattes med begrepet "helse- og
omsorgstjeneste”.

I § 13 forste ledd er det stilt krav til markedsfo-
ring av “helsetjenester”. Bestemmelsens andre
ledd fastslar at tilsvarende krav gjelder ved mar-
kedsfering av “virksomhet som yter helsehjelp”
Ogsa i bestemmelsens tredje ledd hvor det er gitt
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forskriftshjemmel er begrepet “helsehjelp” benyt-
tet.

I trdd med ovennevnte foreslar departe-
mentet at bestemmelsens forste, andre og
tredje ledd endres ved at begrepene "helsetjenes-
ter” og “helsehjelp” erstattes med begrepet
“helse- og omsorgstjeneste”.

I § 16 er begrepet “helsehjelp” benyttet i
bestemmelsens overskrift og i forste ledd.

I trdd med ovennevnte foreslar derfor
departementet athelsepersonelloven § 16
endres slik at begrepet "helsehjelp” som er benyt-
tet i bestemmelsens overskrift og i bestemmel-
sens forste ledd, erstattes med begrepet "helse-
og omsorgstjenester”.

Departementet foreslar videre at
bestemmelsens overskrift ogsa endres slik at siste
del av overskriften, “og internkontroll”, oppheves.
Bestemmelsens opprinnelige andre ledd ble
endret ved helse- og omsorgstjenesteloven ikraft-
setting fra 1. januar 2012, og slik bestemmelsens
andre ledd néd lyder omhandler bestemmelsen
ikke lenger internkontroll. Bestemmelsens over-
skrift er derfor delvis misvisende.

Etter § 58 forste ledd er det pd naermere vilkéar
adgang til & suspendere helsepersonells autorisa-
sjon, lisens eller spesialistgodkjenning dersom
helsepersonellet antas & vere til fare for sikkerhe-
ten i "helsetjenesten”.

I trdd med ovennevnte foreslar departe-
mentet at bestemmelsens forste ledd endres
ved at begrepet “helsetjenesten” erstattes med
begrepet "helse- og omsorgstjenesten”.

Som nevnt innebzrer helse- og omsorgstje-
nesteloven en felles regulering av helsetjenester
og omsorgstjenester pd kommunalt niva. I forbin-
delse med ny lov ble den enkeltes rettigheter sam-
let og undergitt felles regulering i pasient- og bru-
kerrettighetsloven, blant annet ved at begrepet
“pasient” en rekke steder ble erstattet med begre-
pet "pasient og bruker”, jf. lovens § 1-3 bokstav f)
hvor begrepet “bruker” er definert.

Helsepersonelloven § 9 regulerer helseperso-
nells adgang til & motta gaver eller andre ytelser.
Bestemmelsens forste ledd gjelder mottak av
gaver generelt, det vil si uavhengig av hvem som
er avgiver av gaven. I bestemmelsens andre ledd
er det inntatt en seerregulering i forhold til gaver
fra pasient. Av helse- og omsorgstjenesteloven § 2-
1 fremgér det at helsepersonelloven skal gjelde til-
svarende for personell som yter tjenester etter
helse- og omsorgstjenesteloven. Slik sett vil helse-
personelloven § 9 andre ledd gjelde for alt perso-
nell som yter tjenester etter helse- og omsorgstje-
nesteloven. Ved en inkurie ble imidlertid ikke hel-

sepersonelloven § 9 andre ledd endret til & gjelde
mottak av gaver mv. fra bade pasienter og bru-
kere.

I trdd med ovennevnte foreslir departe-
mentet at bestemmelsens andre ledd endres
ved at begrepet "pasient” erstattes med begrepet
“pasient eller bruker”.

16.7 Helseregisterloven

Som nevnt innebzrer den nye helse- og omsorgs-
tjenesteloven en felles regulering av helsetjenes-
ter og omsorgstjenester pa kommunalt niva. Disse
tjenestene omtales i loven under ett som “helse-
og omsorgstjenester” og det opereres ikke lenger
med noe Klart lovmessig skille mellom “helsetje-
nester” pa den ene siden og “omsorgtjenester” pé
den andre siden.

I lov 18. mai 2001 nr. 24 om helseregistre og
behandling av helseopplysninger (helseregisterlo-
ven) er lovens formal og saklige virkeomrade
regulert i henholdsvis § 1 og § 3. Som felge av ny
begrepsbruk som nevnt er det ogsa i helseregis-
terloven foretatt enkelte begrepsmessige endrin-
ger, blant annet ved at begrepet "helsetjenesten” i
§ 1 og § 3 er erstattet av begrepet "helse- og
omsorgstjenesten”. Ved en inkurie ble det i disse
bestemmelsene ikke samtidig foretatt endringer
slik at begrepet "helseforvaltningen” ble erstattet
med begrepet "helse- og omsorgsforvaltningen”.

I trdd med ovennevnte foreslir departe-
mentet athelseregisterloven § 1 og § 3 endres
ved at begrepet “helseforvaltningen” erstattes
med begrepet “helse- og omsorgsforvaltningen”.

Lovens § 5 gjelder behandling av helseopplys-
ninger, konsesjonsplikt m.m. I bestemmelsens
fierde ledd er det tatt inn en henvisning til samtyk-
kebestemmelsene i pasient- og brukerrettighets-
loven §§ 4-3 til 4-8. Pasient- og brukerrettighetslo-
ven § 4-8 ble imidlertid opphevet ved lov 19.
desember 2008 nr. 109.

Departementet foreslir pd denne bak-
grunn at helseregisterloven § 5 fjerde ledd endres
slik at henvisning til § 4-8 oppheves.

Ved fastsettelse av lov om kommunale helse-
og omsorgstjenester og lov om folkehelsearbeid,
ble det som nevnt foretatt sveert mange endringer
i andre lover. Kommunehelsetjenesteloven ble
erstattet av bade helse- og omsorgstjenesteloven
og folkehelseloven, men ved en inkurie ble kom-
munehelsetjenesteloven kun erstattet av helse- og
omsorgstjenesteloven og ikke folkehelseloven i §§
7 og 8 i helseregisterloven.
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I trdd med ovennevnte foreslir departe-
mentet at helseregisterloven § 7 andre og
tredje ledd og § 8 andre ledd endres ved at "folke-
helseloven” ogsa legges til som en av de lover
som disse bestemmelsene henviser til.

16.8 Helseforetaksloven

I forbindelse med helse- og omsorgstjenesteloven
ble det blant annet gjort en endring i § 33 i lov 15.
juni 2001 nr. 93 om helseforetak m.m. (helsefore-
taksloven). Endringen bestod i at det som nytt
tredje ledd ble tatt inn en bestemmelse om at regi-
onalt helseforetak skal serge for at den enkelte
pasients utvidede rett til bruk av samisk sprak i
spesialisthelsetjenesten blir ivaretatt, jf. samelo-
ven § 3-1 nr. 4 og § 3-5.

Helseforetaksloven § 33 omhandler foretake-
nes adgang til 4 ta opp lan og til 4 stille garanti for
andres ekonomiske forpliktelser. Ved en inkurie
ble ovennevnte endring tatt inn som nytt tredje
ledd til denne bestemmelsen, og ikke som nytt
tredje ledd til helseforetaksloven § 35 som
omhandler pasienter og andre brukeres innfly-
telse innenfor spesialisthelsetjenesten.

Under henvisning til ovennevnte foreslar der-
fordepartementet athelseforetaksloven §
33 tredje ledd oppheves og at en likelydende
bestemmelse inntas som nytt tredje ledd til helse-
foretaksloven § 35.

16.9 Folkehelseloven

Som nevnt blant annet i punkt 16.7 har kommune-
helsetjenesteloven blitt erstattet av bade helse- og
omsorgstjenesteloven og folkehelseloven.
Kommunehelsetjenesteloven § 4a-4 femte ledd
ble erstattet av folkehelseloven § 10 tredje ledd.
Ved en inkurie falt imidlertid formuleringen om
“akkrediterte inspeksjonsorganer” ut.
Departementet foreslar at denne for-
muleringen tas inn igjen da det i ny folkehelselov
kun har veert meningen & viderefere gjeldende
rett pa dette punkt uten noen realitetsendringer.

16.10 Helse- og omsorgstjenesteloven

I lov 24. juni 2011 nr. 30 om kommunale helse- og
omsorgstjenester m.m. (helse- og omsorgstjenes-
teloven) er det en trykkfeil i § 6-2 forste ledd nr. 4,
idet det her fremgar at de lovpélagte avtalene skal
omfatte beskrivelse av kommunens tilbud om
degnopphold for “eyeblikk hjelp” i henhold til
lovens § 3-5 tredje ledd.

Departementet foreslar derfor at skri-
vefeilen rettes opp slik at det i bestemmelsen
heter "ayeblikkelig hjelp”.

Ilovens § 10-2 forste ledd, § 10-3 forste ledd og
§ 104 forste ledd er det henvist til spesialisthelse-
tjenesteloven § 2-1a andre ledd. Denne henvisnin-
gen er feil og riktig henvisning skal veere til spesi-
alisthelsetjenesteloven § 2-1a fierde ledd.

Departementet foreslar derfor at § 10-
2 forste ledd, § 10-3 forste ledd og § 10-4 forste
ledd endres i trad med dette.



90 Prop.89 L

2011-2012

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

17 Merknader til endringene i helseregisterloven

Merknad til ny § 6d:

Med forste ledd gis Kongen i Statsrdad kompetanse
til & gi bestemmelser om etablering av nasjonal
kjernejournal.

Andre ledd angir hva nasjonal kjernejournal er
og angir til en viss grad formalet med bestemmel-
sen ved at det presiseres at det er et behandlings-
rettet helseregister. Kjernejournalen skal bidra til
rask og sikker tilgang til informasjon som er rele-
vant og nedvendig for den helsehjelp som ytes til
pasienten. Helseopplysningene skal i sterst mulig
grad veere strukturerte og oppdaterte.

Tredje ledd omhandler hva nasjonal kjernejour-
nal skal inneholde av helseopplysninger. Med et
begrenset sett relevante helseopplysninger som
er nedvendig for 4 yte forsvarlig helsehjelp”
menes blant annet at kjernejournalen ikke skal
inneholde pasientenes totale mengde journalopp-
lysninger, og heller ikke erstatte den ordinzere
journalferingen. Kjernejournalen skal bare inne-
holde opplysninger som er nedvendige og rele-
vante for & yte forsvarlig helsehjelp. Hva som
menes med denne terminologien er dreftet i kapit-
tel 10. Legemiddelbruk, kritisk informasjon, kon-
takt med helsetjenesten og referanse til ytterli-
gere informasjon er angitt som viktige elementer.
Ved utarbeidelse av forskrift til nasjonal kjerne-
journal ma det vurderes neermere hvilke helse-
opplysninger som skal registreres og pa annen
maéte behandles i registeret.

Fjerde ledd gir hjemmel for & etablere nasjonal
kjernejournal uten krav om samtykke fra den
registrerte. Det kan imidlertid fastsettes krav om
samtykke for registrering av enkelte typer helse-
opplysninger i forskrift etter sjette ledd. Dette kan
blant annet gjelde for registrering av "forstevalg
behandling”, se ogsa punkt 13.5.5.

I fijerde ledd andre punktum gis den regis-
trerte en rett til 4 reservere seg. En reservasjons-
rett innebaerer at den registrerte uttrykkelig ma
motsette seg at det behandles helseopplysninger
om vedkommende. Retten til & reservere seg skal
veere reell. Det ma veere enkelt 4 benytte reserva-
sjonsadgangen, og det skal informeres godt om
alle sider ved registreringen, herunder om formal

og konsekvenser. Informasjonen trenger imidler-
tid ikke 4 gis pa individniva. Bruk av reservasjons-
rett krever ingen begrunnelse.

Kompetansen til & kunne reservere seg mot
behandling av helseopplysninger er ikke regulert
i helseregisterloven. Nar det gjelder spersmaélet
om samtykkekompetanse, folger det av helsere-
gisterloven § 5 fjerde ledd at pasient- og bruker-
rettighetsloven §§ 4-3 til 4-7 gjelder tilsvarende for
samtykke etter denne lov. Dette innebarer at
myndige personer som hovedregel har samtykke-
kompetanse. Tilsvarende kompetanseregler skal
gjelde for rett til & reservere seg mot at helseopp-
lysninger utleveres til og lagres i nasjonal kjerne-
journal.

Femte ledd oppstiller i forste punktum krav om
at selve bruken av opplysningene i registeret skal
baseres pa samtykke fra den enkelte pasient. Til-
gang til kjernejournalen innebeerer at helseperso-
nell elektronisk kan gjore oppslag i systemet og f&
adgang til 4 lese opplysningene om den enkelte
pasient.

Hvilket helsepersonell som skal gis tilgang til
kjernejournalen mé ses i sammenheng med for-
maélet med Kkjernejournalen. Av dette felger at opp-
lysningene i kjernejournalen skal veere nedven-
dige og relevante for & yte helsehjelp. Det er der-
for kun det helsepersonell som trenger opplysnin-
gene for & yte helsehjelp som skal gis tilgang.

Av bestemmelsen folger at Kongen i statsrad i
forskrift kan fastsette unntak fra kravet om sam-
tykke. Forskriftshjemmelen er imidlertid begren-
set til situasjoner der det er nedvendig for & yte
forsvarlig helsehjelp, se ogsa punkt 12.5. Dette vil
typisk veere for den akuttmedisinske kjede, fast-
lege, spesialisthelsetjeneste, pleie- og omsorgstje-
nesten og andre ”sentrale” brukere. Med sentrale
brukere menes helsepersonell som normalt har
tilgang til pasientens journalopplysninger og lege-
middeldata. Prinsippet som folger av helseperso-
nelloven § 45 forste ledd, ferste punktum, om at
pasienten har anledning til & motsette seg det,
skal gjelde tilsvarende ved unntak fra samtykke.

I forslaget ligger videre at pasienten kan apne
for at ytterligere grupper av helsepersonell far til-
gang til kjernejournalen ved tjenstlig behov, men
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at dette i den konkrete situasjonen forutsetter
eksplisitt samtykke etter forste punktum slik det
er definert i helseregisterloven § 2 nr. 11. Departe-
mentet ser imidlertid behov for at det redegjores
nermere i forskrift til bestemmelsen, jf. sjette
ledd, hvilke helsetjenester, eventuelt hvilket hel-
sepersonell som inngir i denne gruppen. Til-
gangsproblematikken er naermere omhandlet i
kapittel 12.

Sjette ledd apner for at Kongen i Statsrad, i for-
skrift, kan gi naermere bestemmelser om etable-
ring, drift og behandling av helseopplysninger i
kjernejournalen. Forskriften kan blant annet gi
narmere regler om hvilke opplysninger som skal
behandles, hvem som skal omfattes av kjernejour-
nalferingen, hvem som er databehandlingsansvar
for opplysningene, og om sletting, plassering, til-
gang, tilgangskontroll, samt regler om pasientens
rettigheter. Sletting er nevnt eksplisitt for & legge
til rette for samordning med arkivlovens bestem-
melser om kassasjon. Neermere regler om pasien-
tens rettigheter kan blant annet omfatte innsyn i

logg og opplysninger, sperring, sletting, retting og
reservasjonsretten i fierde ledd. I den forbindelse
kan det ogsé gis naermere forskrifter om kompe-
tansen til 4 reservere seg etter pasient- og bruker-
rettighetsloven § 4-3 til 4-7.

Merknad til § 9:

Endringen pélegger virksomheter og helseperso-
nell meldeplikt (uten hinder av taushetsplikten) til
nasjonal kjernejournal. Forskriftene vil naermere
konkretisere innholdet i meldeplikten og pliktsub-
jektet for meldeplikten.

Helse- og omsorgsdepartementet
tilrar:

At Deres Majestet godkjenner og skriver
under et framlagt forslag til proposisjon til Stortin-
get om endringer i helseregisterloven mv. (oppret-
telse av nasjonal kjernejournal m.m.).

Vi HARALD, Norges Konge,

stadfester:

Stortinget blir bedt om a gjere vedtak til lov om endringer i helseregisterloven mv. (opprettelse av
nasjonal kjernejournal m.m.) i samsvar med et vedlagt forslag.
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Forslag

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

I

I lov 18. mai 2001 nr. 24 om helseregistre og
behandling av helseopplysninger gjores fol-
gende endringer:

§ 1 forste ledd forste punktum skal lyde:
Formalet med denne lov er a bidra til & gi helse-
og omsorgstjenesten og helse- og omsorgsforvalt-
ningen informasjon og kunnskap uten & krenke
personvernet, slik at tjenestene kan gis pa for-
svarlig og effektiv mate.

§ 3 forste ledd skal lyde:
Loven gjelder for

1. behandling av helseopplysninger i helse- og
omsorgsforvaltningen og helse- og omsorgstje-
nesten, som skjer helt eller delvis med elek-
troniske hjelpemidler for 4 fremme formal
som beskreveti § 1, og

2. annen behandling av helseopplysninger i
helse- og omsorgsforvaltningen og helse- og
omsorgstjenesten til slike formal, nar helse-
opplysningene inngar eller skal inngd i et
helseregister.

§ 3 tredje ledd skal lyde:

Kongen i Statsrad kan i forskrift bestemme
at loven helt eller delvis skal gjelde for behand-
ling av helseopplysninger utenfor helse- og
omsorgsforvaltningen eller helse- og omsorgstje-
nesten for a ivareta formal som beskreveti § 1.

§ 5 fjerde ledd forste punktum skal lyde:
Pasient- og brukerrettighetsloven §§ 4-3 til 4-7
gjelder tilsvarende for samtykke etter denne lov.

Ny § 6d skal lyde:
§ 6d Nasjonal kjernejournal
Kongen i Statsrad kan i forskrift gi bestem-
melser om etablering av nasjonal kjernejournal.
Nasjonal kjernejournal er et sentralt og virk-
somhetsovergripende behandlingsrettet helse-
register.

Nasjonal kjernejournal skal inneholde et
begrenset sett relevante helseopplysninger som
er nedvendig for 4 yte forsvarlig helsehjelp.

Opplysninger kan registreres og pd annen
maéate behandles i nasjonal kjernejournal uten
samtykke fra den registrerte. Den registrerte
har rett til 4 reservere seg mot behandling av
helseopplysninger i registeret. Pasient- og bru-
kerrettighetslovens bestemmelser om samtyk-
kekompetanse i §§ 4-3 til 4-7 gjelder tilsvarende
for retten til & reservere seg.

Helsepersonell med tjenstlig behov ved
ytelse av helsehjelp, kan etter samtykke fra den
registrerte gis tilgang til nedvendige og rele-
vante helseopplysninger fra nasjonal kjernejour-
nal. Nar det er nedvendig for & yte forsvarlig
helsehjelp, kan Kongen i Statsrdd i forskrift
gjore unntak fra kravet om samtykke. Ved unn-
tak fra samtykke gjelder helsepersonelloven §
45 forste ledd ferste punktum tilsvarende.

Kongen i Statsrad kan i forskrift gi naermere
bestemmelser om etablering av nasjonal kjerne-
journal, drift og behandling av helseopplysnin-
ger, herunder hvilke opplysninger som skal
behandles, hvem som er databehandlingsan-
svarlig, regler om sletting, tilgang og tilgangs-
kontroll, samt pasientens rettigheter.

§ 7 andre ledd forste punktum skal lyde:
Kongen i Statsrdd kan i forskrift gi naermere
bestemmelser om etablering av regionale helse-
registre og behandling av helseopplysninger i
regionale helseregistre for ivaretakelse av opp-
gaver etter folkehelseloven, smittevernloven, spe-
sialisthelsetjenesteloven og tannhelsetjenestelo-
ven.

§ 7 tredje ledd forste punktum skal lyde:
Kongen i Statsrdd kan i forskrift gi naermere
bestemmelser om etablering av lokale helsere-
gistre og behandling av helseopplysninger i
lokale helseregistre for ivaretakelse av oppgaver
etter folkehelseloven, helse- og omsorgstjeneste-
loven og smittevernloven.
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§ 8 andre ledd forste punktum skal lyde:
Kongen i Statsrdd kan i forskrift gi naermere
bestemmelser om etablering av sentrale helse-
registre og behandling av helseopplysninger i
sentrale helseregistre for ivaretakelse av oppga-
ver etter apotekloven, folkehelseloven, helse- og
omsorgstjenesteloven, tannhelsetjenesteloven,
smittevernloven og spesialisthelsetjenestelo-
ven, herunder overordnet styring og planleg-
ging av tjenestene, kvalitetsutvikling, forskning
og statistikk.

§ 9 skal lyde:

8§ 9 Serlig om innsamling av helseopplysninger til
sentrale, vegionale og lokale helseregistre, meldings-
plikt m.v.

Virksomheter og helsepersonell som tilbyr
eller yter tjenester i henhold til apotekloven,
helse- og omsorgstjenesteloven, smittevernlo-
ven, spesialisthelsetjenesteloven eller tannhelse-
tjenesteloven, plikter & utlevere eller overfore
opplysninger som bestemt i forskrifter etter
§§ 6a, 6¢, 6d, 7 0og 8 samt etter paragrafen her.

Kongen kan gi forskrifter om innsamling av
helseopplysninger etter §§ 6a, 6¢, 6d, 7 og 8,
herunder bestemmelser om hvem som skal gi
og motta opplysningene og om frister, formkrav
og meldingsskjemaer. Den som mottar opplys-
ningene, skal varsle avsenderen av opplysnin-
gene dersom opplysningene er mangelfulle.

§ 22 andre ledd skal lyde:

Nar helseopplysninger behandles etter §§ 5,
6a, 6¢, 6d, 7 og 8, har den registrerte pa fore-
sporsel i tillegg til informasjon som nevnti § 21
forste ledd, rett til & fa opplyst
1. hvilke helseopplysninger om den registrerte

som behandles, og
2. sikkerhetstiltakene ved behandlingen av hel-

seopplysningene s langt innsyn ikke svek-
ker sikkerheten.

§ 26 forste ledd skal lyde:

Dersom det er behandlet helseopplysninger
etter §§ 5, 6a, 6¢, 6d, 7 og 8 som er uriktige,
ufullstendige eller som det ikke er adgang til &
behandle, skal den databehandlingsansvarlige
av eget tiltak eller pd begjaering av den regis-
trerte rette de mangelfulle opplysningene. Den
databehandlingsansvarlige skal om mulig serge
for at feilen ikke far betydning for den regis-
trerte. Dersom helseopplysningene er utlevert,
skal den databehandlingsansvarlige varsle mot-
takere av utleverte opplysninger.

I

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

Nar Statens helsetilsyn mottar varsel etter
spesialisthelsetjenesteloven § 3-3 a, skal Statens
helsetilsyn snarest mulig foreta stedlig tilsyn
dersom dette er nedvendig for at tilsynssaken
skal bli tilstrekkelig opplyst.

I

I lov 5. august 1994 nr. 55 om vern mot smitt-
somme sykdommer gjores folgende endringer:

§ 2-2 attende ledd forste punktum skal lyde:

Nar det er nedvendig for iverksetting av tiltak
eller for oversikt og kontroll i forbindelse med
smittsomme sykdommer, kan kommunelegen,
Hlkesmannen, Helsedirektoratet, Statens helsetil-
syn og Nasjonalt folkehelseinstitutt kreve opp-
lysninger fra offentlige kilder eller privat helse-
og omsorgstjeneste uten hinder av lovbestemt
taushetsplikt.

§ 5-9 andre ledd forste punktum skal lyde:
Seksmal kan reises av den vedtaket retter seg
mot eller vedkommendes neermeste, av fylkes-
mannen eller Statens helsetilsyn.

§ 6-1 tredje ledd ferste punktum skal lyde:

Den som sgker smittevernhjelp kan péklage
avgjorelsen til fylkesmannen i fylket hvor han/
hun mener feil er begitt.

§ 7-1 sjette ledd skal lyde:

Kommunens myndighet etter denne lov kan
delegeres etter reglene i kommuneloven eller til
et interkommunalt organ.

IV

I lov 2. juli 1999 nr. 61 om spesialisthelsetjenes-
ten m.m. gjeres folgende endringer:

§ 3-3 andre ledd skal lyde:

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

§ 3-14 andre ledd skal lyde:

Kongen kan gi forskrift med naermere regler
om gjennomferingen av opphold ved institusjo-
ner som tilbyr tverrfaglig spesialisert behand-
ling for rusmiddelavhengighet. Det kan her-
under gis regler om fastsettelse av husordensre-
gler og regler om pasientens rettigheter under
oppholdet og vern om pasientens personlige
integritet. Det kan dessuten gis regler om fol-
gende tvangstiltak:

a) adgang til & kreve urinprever for kontrollfor-
mal

b) kontroll av pasientens post

¢) forbud mot rusmidler og farlige gjenstander i
institusjonen

d) beslaglegging og tilintetgjoring av rusmidler
og farlige gjenstander

e) kroppsvisitasjon og ransaking av pasientens
rom og eiendeler

f) adgang til & nekte besgk

g) adgang til & nekte permisjoner og annet fra-
veer

h) bruk av tvang i nedssituasjoner i trdd med
alminnelige nedretts- og nedvergebetrakt-
ninger.

\

Ilov 2. juli 1999 nr. 63 om pasient- og brukerret-
tigheter gjores folgende endringer:

§ 2-2 forste ledd tredje punktum skal lyde:

De regionale helseforetakene kan bestemme
hvilke institusjoner som skal fastsette tidsfrist
for 4 yte helsehjelp som nevnt i § 2-1b andre ledd
nar pasienten er henvist til tverrfaglig spesiali-
sert behandling for rusmiddelmisbruk.

§ 2-2 andre ledd forste punktum skal lyde:

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

§ 4A-7 tredje ledd skal lyde:

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

VI

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

§ 9 andre ledd skal lyde:

Helsepersonell ma heller ikke motta fra pasi-
ent eller bruker gave, provisjon, tjeneste eller
annen ytelse som har mer enn en ubetydelig
verdi.

§ 10 forste ledd forste punktum skal lyde:

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

§ 13 skal lyde:
§ 13 Markedsforing

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

Ved markedsfering av virksomhet som yter
helse- og omsorgstienester, gjelder forste ledd til-
svarende.

Departementet kan i forskrift gi nsermere
bestemmelser om markedsfering av helse- og
omsorgstjenester, og kan herunder fastsette for-
bud mot visse former for markedsfering.

§ 16 overskriften skal lyde:
Organisering av virksomhet som yter helse- og
omsorgstjenester

§ 16 forste ledd skal lyde:

Virksomhet som yter helse- og omsorgstjenes-
ter, skal organiseres slik at helsepersonellet blir
i stand til 4 overholde sine lovpalagte plikter.

§ 43 tredje ledd tredje punktum skal lyde
Dersom Fylkesmannen mener at sletting kan
veere i strid med arkivloven §§ 9 eller 18, skal
det ogsé innhentes uttalelse fra Riksarkivaren.

§ 58 forste ledd forste punktum skal lyde:

Hvis det er grunn til 4 tro at vilkarene for tilba-
kekall er tilstede og helsepersonellet anses &
veere til fare for sikkerheten i helse- og omsorgstje-
nesten, kan Statens helsetilsyn suspendere auto-
risasjon, lisens eller spesialistgodkjenning inntil
det er tatt endelig beslutning i saken.

§ 61 forste punktum skal lyde:

Helsepersonell kan selv gi avkall pa autorisa-
sjon, lisens eller spesialistgodkjenning ved
skriftlig erkleering til Fylkesmannen.
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§ 63 tredje ledd forste punktum skal lyde:
Helsepersonell kan selv gi avkall pa retten til &
rekvirere legemidler som nevnt i forste ledd ved
skriftlig erkleering til Fylkesmannen.

VII

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

§ 33 tredje ledd oppheves.

§ 35 nytt tredje ledd skal lyde:

Regionalt helseforetak skal serge for at den
enkelte pasients utvidede rett til bruk av samisk
sprak i spesialisthelsetjenesten blir ivaretatt, jf.
sameloven §§ 3-1 nr. 4 og 3-5.

VIII

I lov 24. juni 2011 nr. 29 om folkehelsearbeid
skal § 10 tredje ledd ferste punktum lyde:
Dersom godkjenning eller vurdering fra akkredi-
tert inspeksjonsorgan ikke foreligger, kan kom-
munen kreve virksomheten stanset.

IX

I lov 24. juni 2011 nr. 30 om kommunale helse-
og omsorgstjenester m.m. gjores folgende end-
ringer:

§ 6-2 forste ledd nr. 4 skal lyde:
4. beskrivelse av kommunens tilbud om degn-

opphold for ayeblikkelig hjelp etter § 3-5 tredje
ledd,

§ 10-2 forste ledd skal lyde:
Dersom noen utsetter sin fysiske eller psy-
kiske helse for fare ved omfattende og vedva-

rende misbruk, og dersom hjelpetiltak ikke er
tilstrekkelig, kan det vedtas at vedkommende
uten eget samtykke kan tas inn i en institusjon
utpekt av regionalt helseforetak, jf. spesialisthel-
setjenesteloven § 2-1a fierde ledd, for underse-
kelse og tilrettelegging av behandling, og
holdes tilbake der i opptil tre maneder.

§ 10-3 forste ledd forste punktum skal lyde:

Det kan vedtas at en gravid rusmiddelavhengig
uten eget samtykke skal tas inn pa institusjon
utpekt av regionalt helseforetak, jf. spesialisthel-
setjenesteloven § 2-1a fierde ledd, og holdes til-
bake der i hele svangerskapet dersom misbru-
ket er av en slik art at det er overveiende sann-
synlig at barnet vil bli fodt med skade, og der-
som hjelpetiltak ikke er tilstrekkelig.

§ 10-4 forste ledd skal lyde:

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

X

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

XI

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