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Hayringssvar: Bruk av helseopplysningar for a lette samarbeid,
lering og bruk av kunstig intelligens i helse- og omsorgstenesta

og
Etablering av behandlingsretta helseregister med tolka genetiske
variantar.

1. Om hgyringa og bakgrunnen

Bioteknologiradet har teke imot hgyringsnotat fra Helse- og omsorgsdepartementet (HOD) datert 7.
september 2020 med hgyringsfrist 8. desember. Bioteknologiradet diskuterte h@gyringsnotatet pa
mgtet sitt den 3. desember 2020.

| Nasjonal helse- og sjukehusplan 2020-2023 (Meld. St. 7 (2019-2020)), blir det peika pa at ein i
framtida, i stgrre grad enn i dag, bgr dele helsedata for a yte forsvarleg helsehjelp til befolkninga.
Forslaga i hgyringsnotatet er meint a bidra til dette.

Denne hgyringa inneheld fem forslag:

e Forslag 1 — oppslag i journal for 3 yte helsehjelp til ein annan pasient i ein konkret
behandlingssituasjon. Ein ma be om a fa informasjonen, og det er avgrensa bade kven som
kan be om dette og kven som kan svare pa fgrespurnaden.

e Forslag 2 — utveksling av opplysningar i helsefaglege arbeidsfellesskap (til demes
morgonmgte). Forslaget gjev ikkje eit sjglvstendig grunnlag for oppslag i journalen, berre
utveksling av opplysningar ein har tileigna seg pa lovleg mate.

e Forslag 3 — oppslag i journal for undervisningsfgremal. Forslaget klargjer nar ein kan gjere
oppslag i pasientjournal for & vurdere om pasientopplysningar eignar seg for undervisning.
Forslaget utvidar ikkje tilgangen til 3 bruke opplysningane i undervisning utan at det er gjort
unntak fra teieplikta, til dgmes gjennom pasientsamtykke.
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o Forslag 4 — bruk av helseopplysningar i verktgy for avgjerdsstgtte (kunstig intelligens).
Forslaget skal klargjere at ein kan gje dispensasjon fra teieplikta for @ utvikle og ta i bruk
avgjerdsstgtteverktgy basert pa kunstig intelligens.

e Forslag 5 — behandlingsretta helseregister med tolka genetiske variantar. Det blir gjort
framlegg om ein lovheimel som opnar for at verksemder kan samarbeide om & etablere
behandlingsretta helseregister med tolka genetiske variantar.

Alle forslaga handlar om deling av helseopplysningar generelt, inkludert genetiske opplysningar.
Bioteknologiradet har fokusert pa det som handlar om genetiske opplysningar.

Noreg er i ei szerstilling med gode helseregister kombinert med svaert god informasjon om sosiale
forhold. Det ser ut til a vere brei politisk og fagleg semje om at det a lette tilgangen til og delinga av
helsedata kan auke kvaliteten pa helsehjelpa til noverande og framtidige pasientar og dermed gje
betre og lengre liv. Fleire hgyringar dei siste ara har handla om deling av helsedata. Dette inkluderer
genetiske opplysningar, som ein reknar med kjem til a bli viktigare for helsetenesta i framtida.
Genetiske helseopplysningar star 0g sentralt nar ein satsar pa persontilpassa medisin. Det er fleire
saerskilde utfordringar ved a dele genetiske helseopplysningar, til dgmes at genetiske
helseopplysningar ogsa ofte er opplysningar om pasienten sin familie, i fortid, notid og framtid. |
dette hgyringssvaret vurderer Bioteknologiradet fgrst og fremst personvernet opp mot behandlinga
og delinga av genetiske helseopplysningar. Bioteknologiradet har ikkje vurdert alternative forslag.

| hgyringssvaret er desse prinsipielle vurderingane sentrale:

e Bogr ein generelt handtere delinga av genetiske helseopplysningar annleis enn andre
helseopplysningar, til dsmes med krav om samtykke?

e Bgr ein skilje mellom ulike typar genetiske helseopplysningar (til dsmes mellom diagnostiske
og prediktive) og ut fra kor sensitive dei er?

e Bogr ein skilje mellom ulike brukssituasjonar for deling og bruk av genetiske
helseopplysningar? Til dgmes forslag 1 vs. 2.

Om genetiske helseopplysningar

Etter artikkel 9 i personopplysningslova har bade helseopplysningar og genetiske opplysningar,
helseopplysningar og andre opplysningar med opphav i DNA, status som sensitive
personopplysningar. Samstundes har vi saerreguleringar av bruk av genetiske helseopplysningar i
bioteknologilova. Lova skil mellom anna mellom diagnostiske og prediktive opplysningar. Prediktive
genetiske opplysningar har i dag eit sterkare vern. Bruken av prediktive genetiske opplysningar om
barn er og strengare regulert jfr. bioteknologilova §5-7. Det er 0g knytt eigne reguleringar til bruken
av prediktive genetiske helseopplysningar i forskinga. Dersom ein skal gje individuell tilbakemelding
fra prediktive undersgkingar, gjeld reglane i bioteknologilova om genetisk rettleiing jf.
bioteknologilova §1-2 andre ledd og §5-1 andre ledd bokstav b.

HOD er i hgyringa inne pa at ulike menneske kan ha ulike oppfatningar av kva for helseopplysningar
som er meir eller mindre sensitive: «Det vil 0g truleg vere ulik oppfatning av kva for “typar’
helseopplysningar ein er komfortable med a dele. Til demes vil truleg fleire vere villige til  dele
opplysningar om eit beinbrot, enn om ein psykiatrisk diagnose.» (s. 26). | hgyringa fgreslar likevel
ikkje HOD a skilje mellom ulike helseopplysningar, og i departementet sin omtale av genetiske
helseopplysningar skil ein heller ikkje mellom diagnostiske og prediktive genetiske helseopplysningar.

Forslaga legg ikkje opp til ulik regulering av genetiske opplysningar og andre helseopplysningar i dei
forslaga som inkluderer begge typane (1-4).
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Bioteknologiradet har diskutert bade om i) ein i forslaga i hgyringa burde ha skilt mellom genetiske
helseopplysningar og andre helseopplysningar og ii) om ein burde ha skilt mellom ulike typar
genetiske helseopplysningar og brukssituasjonar.

Premissane for szerreguleringa er at det er noko sarskilt med genetiske opplysningar: dei er unike,
dei endrar seg ikkje, dei kan seie noko om framtida til individet, og dei kan 0g seie noko om
familiemedlemmer i fortida, notida og framtida. Denne sarreguleringa av genetiske opplysningar har
blitt omtalt som genetisk eksepsjonalisme, og premissane som ligg til grunn for denne saerreguleringa
har blitt kritiserte. Noko som i mindre grad har blitt diskutert, er andre etisk relevante inndelingar
mellom genetiske helseopplysningar enn det som ligg i lova i dag. Eit dgme er a skilje mellom ulike
prediktive genetiske helseopplysningar.

Slike skilje kan dreie seg om at nokre opplysningar er meir sensitive i tydinga «alvorlege», eller at dei
i bestemte situasjonar i stgrre grad gjer det mogleg a identifisere personen informasjonen stammar
fra.

2. Forslag 1 — Oppslag i journal for a yte helsehjelp til ein annan pasient

2.1 Omforslag 1

Ved 3 endre helsepersonellova § 25 b gnskjer HOD a gje ein tilgang til a gjere oppslag i journalen til
ein pasient (pasient 1) for a yte helsehjelp til ein annan pasient (pasient 2) i ein konkret
behandlingssituasjon. Pasient 1 skal kunne reservere seg mot slike oppslag. HOD peikar pa at dagens
regelverk opnar opp for a bruke helseopplysningar fra pasient 1 i behandlinga av pasient 2 gjennom
lovbestemte helseregister, som Medisinsk fadselsregister eller Kreftregisteret. Dagens regelverk
opnar i mindre grad opp for at opplysningar om ein pasient kan brukast til a gje helsehjelp til andre
pasientar i det Igpande daglege arbeidet, med mindre pasient 1 har gjeve samtykke til dette.

HOD trekkjer fram eit dgme der det kan vere aktuelt 3 gjere oppslag i journal:

[...] der ein, etter til dpmes a ha sett korleis ein genetisk variant har blitt tolka ved eit anna
helsefgretak, treng fleire opplysningar om pasienten som har denne varianten for a kunne
yte forsvarleg helsehjelp til sin eigen pasient. For a avgjere om ein genetisk variant er
sjukdomsgjevande eller ikkje, ma han samanliknast med tidlegare tolka variantar fra andre
pasientar. Da kan det vere ngdvendig a kontakte den verksemda/laboratoriet som har tolka
den genetiske varianten, for @ fa meir informasjon. Unntaksvis kan dette innebere at ein ma
gjere oppslag i journalen til ein tidlegare pasient for a fa korrekt informasjon. (s. 6)

Samstundes erkjenner HOD at dette er opplysningar som er personvernsensitive og underlagt
teieplikt, og dei gnskjer difor & avgrense tilgangen ved a gje hgve til 3 be om opplysningar.
Framlegget er at det skal vere avgrensa bade kven som kan be om opplysningar, og kven som kan
svare pa fgrespurnaden.

HOD ber om tilbakemelding pa om ogsa andre helsepersonellgrupper enn legar og tannlegar bgr ha
den same tilgangen.

2.2 Tilradinga fra Bioteknologiradet



Bioteknologiradet sine medlemmer Inge Lorange Backer, Kristin Bgrresen, Hans lvar Hanevik, Arne
Holst-Jensen, Synne Lerhol, Morten Magelssen, Raino Sverre Egil Malnes, Anne Ingeborg Myhr, Ole
Frithjof Norheim, Bente Sandvik og Kristin Solum Steinsbekk stgttar forslaga til HOD i samband med
genetiske helseopplysningar, om endringar i helsepersonellova §25b, for a sikre betre deling av
relevante og ngdvendige helseopplysningar. Desse medlemmene meiner personvernkonsekvensane
er akseptable i hgve til nytten ein ventar a oppna. Trass i tilslutninga, gnskjer Bioteknologiradet sine
medlemmer Inge Lorange Backer, Kristin Bgrresen, Arne Holst-Jensen, Synne Lerhol, Anne Ingeborg
Myhr og Kristin Solum Steinsbekk a framheve at kunnskapen om kva genetiske variantar har 3 seie
reint helsemessig ofte er usikker og framleis vil vere det i overskodeleg framtid. Ofte er sikker
kunnskap ikkje tilgjengeleg, og ein vil difor kunne oppleve at bruken av den avgrensa kunnskapen kan
fore til irreversibelt negative helsekonsekvensar i svaert mange tilfelle. Desse medlemmene vil difor
peike pa behovet for a skilje mellom sikker og usikker kunnskap i konsekvensvurderingar.

Medlemmene Geir Sverre Braut, Trine Hvoslef-Eide, Bushra Ishag og Benedicte Paus finn ikkje a
kunne stgtte forslaget til ny §§ 25 b i helsepersonellova. Desse medlemmene meiner at det i dagens
lovgjeving finst ei opning for den informasjonsutvekslinga som er ngdvendig for a kunne utgve fagleg
forsvarleg verksemd til einskildpasientar. Desse medlemmene viser sarleg til helsepersonellova §§
22,23 nr. 3 og 25 som gjev hgve til deling av informasjon. Medlemmene gjer szerleg merksam pa at
teieplikta sikrar tillit mellom pasient og helsepersonell og at eventuelle unntak fra teieplikta ma vere
strengt ngdvendige og utelukkande til fordel for pasienten.

3. Forslag 2 — Deling av opplysningar i helsefaglege arbeidsfellesskap

3.1 Om forslag 2

Det er i dag tillate a dele helseopplysningar om den aktuelle pasienten som skal fa behandling. Det er
og hgve til a dele helseopplysningar med leiinga i verksemda nar fgremalet er internkontroll og
kvalitetssikring av tenesta. Derimot er det uklart om det er tillate a dele helseopplysningar om
tidlegare pasientar nar helseopplysningane ikkje er anonyme.

Ved a endre § 25 a i helsepersonellova fgreslar HOD ei ny feresegn om utveksling av opplysningar i
helsefaglege arbeidsfellesskap. Forslaget har fleire fgremal: 1) stgtte helsepersonell i a ta avgjerder
om helsehjelp, 2) betre opplaering av helsehjelp, og 3) a giennomfgre helsehjelp i verksemda.
Fgresegna dannar ikkje eit sjglvstendig grunnlag for a gjere oppslag i journal, men ho regulerer
utvekslinga av opplysningar ein har henta inn pa lovleg mate. Ein skal likevel sa langt som mogleg gje
opplysningane utan individualiserande kjenneteikn.

Helsefaglege arbeidsfellesskap er i forslaget skildra som eit dynamisk omgrep som ikkje skal tolkast
snevert. Kva dette inneber, vil variere fra situasjon til situasjon. Som dgme pa helsefaglege
arbeidsfellesskap der denne fgresegna er aktuell finn ein morgonmgte og vaktskifte, med og utan
studentar til stades. Der omgrepet helsefaglege arbeidsfellesskap er skildra som eit «dynamisk
omgrep» i hgyringa (kapittel 3.3.2.1) er det gjeve nokre indikasjonar pa kva omgrepet helsefaglege
arbeidsfellesskap kan innebere: 1) fellesskapet ma vere grunnfesta i helsefaglege problemstillingar
eller situasjonar, 2) personellet ma arbeide for ei felles interesse, 3) personellet kan vere i ulike
verksemder, 4) personellet kan vere pa ulike niva i den same verksemda, 5) personellet kan arbeide
med ulike pasientar. | forslaget peikar ein pa at leiinga ved verksemda vil kunne definere kva
omgrepet helsefaglege arbeidsfellesskap skal innebere, sa lenge den bestemte organiseringa er
rasjonell og feremalstenleg for verksemda deira.



Prinsippet om dataminimering tilseier at ein ikkje skal dele fleire opplysningar enn det som er
ngdvendig for fgremalet. Ein skal sarleg halde tilbake direkte personidentifiserande opplysningar der
det er mogleg. HOD skriv at identifiserande kjenneteikn, slik som namnet til pasienten, ofte ikkje er
relevant, men at det i enkelte situasjonar vil vere relevant. Dgme er i morgonmgte og ved vaktskifte.
Kva som skal delast og ikkje, bgr ifglgje HOD vere opp til helsepersonellet sitt faglege skjgnn a
vurdere.

3.2 Tilradinga fra Bioteknologiradet

Bioteknologiradet sine medlemmer Inge Lorange Backer, Kristin Bgrresen, Hans lvar Hanevik, Arne
Holst-Jensen, Synne Lerhol, Morten Magelssen, Raino Sverre Egil Malnes, Anne Ingeborg Myhr, Ole
Frithjof Norheim, Bente Sandvik og Kristin Solum Steinsbekk stgttar forslaga til HOD i samband med
genetiske helseopplysningar, om endringar i helsepersonellova §25a, for a sikre deling av
helseopplysningar. Desse medlemmene peikar likevel pa eit behov for ein betre definisjon av kva ein
legg i omgrepet helsefaglege arbeidsfellesskap, eit omgrep som i praksis bgr avgrensast til konkrete
behandlingssituasjonar. Bioteknologiradet meiner personvernkonsekvensane er akseptable vurdert
opp mot betringa i nytte.

Medlemmene Geir Sverre Braut, Trine Hvoslef-Eide, Bushra Ishaqg og Benedicte Paus finn ikkje a
kunne stgtte forslaget til ny §§ 25 a i helsepersonellova. Desse medlemmene meiner at det i dagens
lovgjeving finst ei opning for den informasjonsutvekslinga som er ngdvendig for a kunne utgve fagleg
forsvarleg verksemd til einskildpasientar. Vi viser da saerleg til helsepersonellova §§ 22, 23 nr. 3 og 25
som gjev hgve til deling av informasjon. Medlemmene gjer seerleg merksam pa at teieplikta sikrar
tillit mellom pasient og helsepersonell og at eventuelle unntak fra teieplikta ma vere strengt
ngdvendige og utelukkande til fordel for pasienten.

| samband med § 25 a peikar medlemmene Geir Sverre Braut, Trine Hvoslef-Eide, Bushra Ishaqg og
Benedicte Paus pa at fgresegna det er gjort framlegg om i andre ledd inneber ei vesentleg avgrensing
av kor praktisk brukelege fgresegnene i fgrste ledd vil vere. Ein kan dessutan argumentere for at det
a formidle informasjon der det ikkje er mogleg a kvalitetssikre gjennom oppslag i journal, kan
innebere ein tryggleiksrisiko som ikkje er drgfta i fgrearbeida til lova.

4, Forslag 3 — Bruk av helseopplysningar i undervisning

4.1 Om forslag 3

HOD gnskjer a gje undervisarar (som legar eller tannlegar) ein tilgang til a gjere oppslag i journal for a
identifisere om ein pasient kan vere eigna for undervisningsfgremal. Deretter ma opplysningane
eventuelt unntakast fra teieplikta giennom samtykke eller anonymisering, slik dagens regelverk seier,
for at ein skal kunne bruke dei i undervisninga. Skilnaden mellom dagens regelverk og forslaget til
HOD ligg i at ein lege eller tannlege kan gjere oppslag i journal til pasientar for a identifisere dei som
interessante i ein undervisningssituasjon. | dag er undervisarar avgrensa til pasienthistorier fra
pasientar dei sjglve har ytt helsehjelp til, eller dei som er anonymiserte.

Helsepersonell har i dag ikkje hgve til 3 hente inn helseopplysningar som er underlagt teieplikt utan
at dette er grunngjeve med yting av helsehjelp. Det kan vere til hinder nar «ein sjukehuslege gnskjer
a finne pasientar som eignar seg til a bli undersgkte av studentar som ein del av den kliniske
undervisninga. Legen vil da kunne ha behov for a gjere oppslag i journalar til pasientar som er
innlagde i avdelinga der legen er tilsett, men som legen ikkje har behandlingsansvar for».



HOD peikar pa nokre avgrensingar i forslaget som kan diskuterast og ber om tilbakemeldingar. Det
gjeld:

e Om det vil vere behov for a kunne sla opp i journalen for undervisningsfgremal ogsa i andre
helseinstitusjonar enn sjukehus og tannklinikkar.
e Om tilgangen bgr vere avgrensa til avdelinga undervisaren er tilsett ved.

4.2 Tilradinga fra Bioteknologiradet

Bioteknologiradet sine medlemmer Kristin Bgrresen, Hans Ivar Hanevik, Arne Holst-Jensen, Morten
Magelssen, Raino Sverre Egil Malnes, Ole Frithjof Norheim, Bente Sandvik og Kristin Solum
Steinsbekk stgttar forslaga til HOD i samband med genetiske helseopplysningar, om a innfgre ein ny §
29 d i helsepersonellova, for a kunne gjere oppslag for a identifisere potensielle pasientar til seinare
bruk i undervisninga. Desse medlemmene meiner personvernkonsekvensane er akseptable i hgve til
nytten ein ventar a oppna.

Medlemmene Inge Lorange Backer, Geir Sverre Braut, Trine Hvoslef-Eide, Bushra Ishaq, Synne Lerhol,
Anne Ingeborg Myhr og Benedicte Paus finn ikkje a kunne stgtte forslaget tilny § 29 d i
helsepersonellova. Desse medlemmene meiner at det i dagens lovgjeving finst ei opning for den
informasjonsutvekslinga som er ngdvendig for a kunne fgrebu undervisning for helsepersonell og
helsefaglege studentar. Dei viser szerleg til dei moglegheitene for a fa tilgang til og dele informasjon
som fglgjer av helsepersonellova §§ 22, 23 nr. 3 og 25, og kan ikkje sja at eit potensielt behov for eit
meir generelt unntak for undervisningsfgremal bgr vege tyngre enn omsynet til 3 halde pa teieplikta
for a sikre tillit mellom pasienten og helsepersonellet.

5. Forslag 4 — Bruk av helseopplysningar i verktgy for avgjerdsstgtte
(kunstig intelligens)

5.1 Om forslaget

Ulike former for avgjerdsstgtteverktgy er i bruk i helsetenesta i dag. Men det har vore noko tvil knytt
til bruken av helseopplysningar for a utvikle og ta i bruk maskinlaerande avgjerdsstgtteverktgy
(kunstig intelligens). HOD fgreslar difor endringar i helsepersonellova for a klargjere at ein kan gje
dispensasjon for teieplikta og bruke helseopplysningar i avgjerdsstgtteverktgy basert pa kunstig
intelligens (KI). Feremalet med framlegget er & hindre at tvil knytt til teieplikta star i vegen for at ein
utviklar og innfgrer avgjerdsstgtteverktgy i helse- og omsorgstenesta.

Avgjerdsstgtteverktgy er ulike verktgy som hjelper personell i & ta avgjerder om behandling.
Avgjerdsstgtteverktgya kan ha svaert ulike former, fra spgrjeskjema til djupneleerings-algoritmar.
Avgjerdsstgtta er i dei enklare formene basert pa kunnskap som er kjend fgr verktgyet blir etablert,
men i dei meir avanserte formene kan verktgyet tileigne seg ny kunnskap, utvikle eigen kunnskap og
leere nye metodar for & handtere kunnskapen og dataa som kjem inn. Dei meir avanserte formene er
avhengige av KI. Kl er informasjonsteknologi som justerer sin eigen aktivitet og difor verkar a vere
intelligent. Verdien av eit godt Kl-avgjerdsstptteverktgy ligg typisk i at maskinen kan vurdere ei mykje
stgrre mengd data enn det eit menneske kan, og at maskinen si vurdering ikkje er utsett for
personleg bias.

Feremalet med dette forslaget er stimulere til utvikling og bruk av Kl-baserte avgjerdsstgtteverktgy.
Tenesta nyttar per i dag ulike former for avgjerdsstgtteverktgy, men Kl-baserte avgjerdsstgtteverktgy
blir ikkje brukte systematisk i den norske helsetenesta.



5.2 Tilradingane fra Bioteknologiradet

Bioteknologiradet har diskutert forslaget i lys av genetiske helseopplysningar og uttalar seg med
utgangspunkt i det.

Bioteknologiradet sine medlemmer Kristin Bgrresen, Trine Hvoslef-Eide, Hans Ivar Hanevik, Bushra
Ishag, Arne Holst-Jensen, Synne Lerhol, Morten Magelssen, Raino Sverre Egil Malnes, Ole Frithjof
Norheim, Bente Sandvik og Kristin Solum Steinsbekk stgttar forslaget om a klargjere reglane i
helsepersonellova om tilgang til 4 gje dispensasjon fra teieplikta, slik at ein kan bruke
helseopplysningar nar ein skal utvikle og innfgre avgjerdsstgtteverktgy basert pa kunstig intelligens i
helsetenesta.

Medlemmene Inge Lorange Backer, Geir Sverre Braut, Anne Ingeborg Myhr og Benedicte Paus er av
den oppfatninga at bruken av kunstig intelligens som avgjerdsstgtteverktgy enno er pa
utviklingsstadiet. Behovet for ein lovheimel for dette blir rekna som dekt gjennom fgresegnene i
helseforskingslova. Fgr vi kan sja for oss at helsepersonellet tek i bruk slike verktgy som ein del av
rutinen, meiner vi det og er gnskjeleg 8 komme fram til meir standardiserte format for a samle inn og
lagre relevant informasjon i pasientjournalane.

Elles meiner eit samla Bioteknologirad at det er behov for a greie ut om reguleringane knytte til
personvern i Helsepersonellova kapittel 5, 6, 7, og 8.

6. Forslag 5 — Behandlingsretta helseregister med tolka genetiske
variantar

6.1 Om forslaget

Det blir gjort framlegg om ein lovheimel som opnar for at nsermare definerte verksemder kan
samarbeide om 3 etablere eit pseudonymisert behandlingsretta helseregister med tolka genetiske
variantar. Pseudonymisering inneber at alle personidentifiserbare opplysningar er erstatta av ein
kode. Det er ikkje mogleg a knyte opplysningane til ein bestemt registrert person utan ein
koplingsngkkel. Hovudfgremalet med registeret er a yte helsehjelp til \\\registrerte pasientar og
bidra til 3 kvalitetssikre helsehjelpa.

HOD skriv at «Manglande deling av genetiske variantar mellom norske helsefgretak har fort til
pasientskadar, og Helsedirektoratet tilrar ein slik lovheimel.» (s. 39) Registeret skal ikkje erstatte,
men komme i tillegg til pasienten sin journal. Registeret vil gjere det mogleg for helsepersonell a
undersgkje om ein genetisk variant er sett tidlegare pa tvers av alle verksemder knytte til registeret,
og korleis han er tolka. | dag er det ikkje mogleg a gjere undersgkingar pa tvers av verksemder pa
denne maten. Registeret kjem ifglgje HOD til 3 gje eit betre samanlikningsgrunnlag og dermed betre
kvalitetssikring og diagnostikk. | tillegg kan registrerte pasientar ha nytte av det, nar ein oppdaterer
vurderinga av klinisk relevans for den genetiske varianten. Det vil til dgmes seie at dersom ein
genvariant endrar klassifisering av kor sjukdomsgjevande han er, sa kan ein kalle inn historiske
pasientar og setje i gang eller avslutte behandling.

HOD fgreslar eit unntak for teieplikta i pasientjournallova, slik at ein kan gjere helseopplysningar i
registeret tilgjengelege utan at det blir kravd samtykke fra kvar einskild registrerte. Unntaket gjeld
helsepersonell i alle verksemder i Noreg og andre E@S-land, men det kan og utvidast til tredjeparts-
land som stettar krava i EU si personvernforordning (per dags dato New Zealand, Canada og Sveits).



I samsvar med E@S-avtalen har medlemsland hgve til § avgrense flyten av genetiske opplysningar
mellom land. Samstundes understrekar HOD at «dette ikkje bgr hindre den frie flyten av
personopplysningar». | Noreg har ein ikkje avgrensa delinga av helseopplysningar som skjer i
samband med helsehjelp, og HOD @nskjer a halde pa denne praksisen. HOD argumenter med at det
er ngdvendig a utveksle helseopplysningar pa tvers av landegrenser for @ 1) gje betre helsehjelp til
enkelte etniske grupper, 2) fa norske genvariantar inn i utanlandske databasar, 3) bidra til den
internasjonale innsatsen for 8 dokumentere genetiske variantar. Eit norsk bidrag er ngdvendig
dersom 1) den genetisk varianten berre eksisterer i Noreg, 2) berre er pavist fa gonger, eller 3)
tolkinga er usikker slik at ein ma undersgkje flest mogleg variantar.

HOD ber om innspel pa innhaldet i helseregisteret, og om det bgr innehalde meir eller mindre enn
det fglgjande:

1) genetisk variant, 2) tolking og klassifisering av genetisk variant, 3) pasient-ID (ikkje
namn/fedselsnummer), 4) kjgnn, 5) arvegang, 6) overordna fenotype og 7) ved fosterdiagnostikk,
levande eller dgdt foster?

Vidare fgreslar ein eksplisitt at registeret ikkje bgr innehalde heile genom eller eksom. HOD skisserer
ikkje opp ein konkret argumentasjon for kvifor, men ein kan lese dette som at det ville ha hatt ein for
stor personvernkostnad sett opp imot dei andre personvernkostnadene framlegget inneber.

6.2 Tilradingane fra Bioteknologiradet

Eit samla Bioteknologirad stgttar framlegget til HOD om ein lovheimel som opnar for at naermare
definerte verksemder kan samarbeide om a etablere eit felles behandlingsretta helseregister med
tolka genetiske variantar. Samstundes framhevar Bioteknologiradet kor viktig det er a syte for
saerskilt h@g datatryggleik nar ein innfgrer registeret og at reservasjonsretten ma vere reell. Det ma
vere tydeleg og enkelt for pasienten a reservere seg mot ei slik deling av genetisk informasjon. Det
bgr og vere rom for ein differensiert reservasjonsrett der pasienten kan reservere seg mot at ein
deler opplysningane hans/hennar internasjonalt, samstundes som opplysningane kan delast
nasjonalt.
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