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Oppsummering av LMIs innspill 
 LMI anbefaler at kliniske studier som er underlagt av EUs Forordning nr. 536/2014 

om klinisk utprøving av legemidler til mennesker ikke også skal være underlagt 
Helseforskningsloven. LMI støtter en forenkling av regelverket og vil påpeke at det er 
viktig at Norge ikke skiller seg ut med særnorske lover og regler (og/eller tolkninger) 
på toppen av det europeiske regelverket for multinasjonale studier.   

 LMI foreslår en nasjonal samordning av personvernombud for kliniske studier, som 
kan bygge erfaring og kompetanse på denne typen forskningsprosjekter. LMI 
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anbefaler at arbeidet med nasjonal samordning av personvernvurderinger i 
forskning prioriteres. 

 LMI støtter forslaget om at REK ikke skal foreta lovlighetskontroll av 
forskningsprosjekter, men konsekvensene for alle typer prosjekter og virksomheter 
bør vurderes grundig. 

 LMI er enig i at det ikke er hensiktsmessig å nedfelle detaljerte krav om samtykke i 
loven, og LMI støtter forslaget om at det utarbeides en utfyllende veiledning til de 
ulike regelsettene og krav til samtykke som gjelder for forskjellige typer 
forskningsprosjekter.  

 LMI støtter forslaget om å fjerne nåværende paragraf 14 andre ledd om bredt 
samtykke og forslaget til ny paragraf 14a i helseforskningsloven. 

 LMI støtter også departementets forslag om en utredning for å vurdere nærmere de 
forskningsetiske, menneskerettslige og personvernmessige rammene for brede 
samtykker. LMI anbefaler bred involvering i utredningsarbeidet.  

 LMI mener det bør utvikles en egen veileder for sekundærbruk av helsedata fra alle 
typer kilder og at lovverket på sikt burde forenkles/samordnes.  

 LMI mener at særnorske krav til behandling av helseopplysninger utover kravene i 
EUs personvernlovgiving bør unngås så langt som mulig. 

 LMI støtter forslaget om at helseforskningslovens § 33 oppheves og at § 9 endres slik 
at kravet om REKs forhåndsgodkjenning bortfaller for rene registerstudier. LMI mener 
imidlertid at foreslåtte begrensingene i unntaket for andre kilder til 
helseopplysninger gjør at forslaget vil ha mindre eƯekt på tilgangen til og bruk av 
helseopplysninger i forskning.  

 LMI støtter departementets forslag om å oppheve helseforskningsloven § 32, § 36 og 
§ 38 første ledd første punktum. Spesielt er opphevingen av forbud mot oppbevaring 
av opplysningene utover prosjektet viktig for å muliggjøre gjenbruk av 
forskningsdata.  

 LMI oppfordrer departementet til å revurdere om avgrensingen mellom 
personidentifiserbare og anonyme opplysninger skal tas inn i lovteksten eller om det 
skal utarbeides en egen veiledning for vurdering av dette for helseopplysninger.  

 LMI støtter forslaget til endringer i helseregisterlovens § 19, men oppfordrer strekt til 
å inkludere «innovasjon» og «kvalitetsforbedring» som egne formål for 
tilgjengeliggjøring av helsedata. 

 LMI støtter ikke forslaget til ordlyd for ny § 19 e første ledd bokstav b og ber 
departementet vurdere en mer presis ordlyd.  

 LMI støtter bruken av ordet «beslutningsverktøy» i helsepersonelloven § 29 og 
helseregisterloven § 19 så fremt det i veiledningen er tydelig at dette er et vidt begrep 
som kan omfatte alle typer verktøy som kan hjelpe til å ta beslutninger inkludert 
helseøkonomisk analyser som brukes i beslutninger om innføring av nye metoder.  
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Innledning 
Legemiddelindustrien er en viktig forskningsaktør som skaper verdier for samfunn, 
helsetjenesten og pasienter gjennom kliniske studier og forskning på helsedata. 
Industrifinansierte kliniske studier gir ikke bare helsegevinster for pasienter som deltar, 
men også verdifull kunnskap og kompetanse i helsetjenesten. Gjennom sin 
helsedataforskning er legemiddelindustrien med på å frembringe ny kunnskap som kan 
forbedre diagnostikk og behandlingsretningslinjer i tillegg til å gjøre helsetjenesten mer 
bærekraftig. Forskningen drevet av industrien gjøres ofte i samarbeid med oƯentlige 
forskningsorganisasjoner og publiseres slik at resultatene er tilgjengelig for alle.   

Helsedata benyttes gjennom hele utviklingsløpet for legemidler. I tidlig fase brukes 
helsedata blant annet til å undersøke sykdomsbyrde, epidemiologi og tilgjengelige 
behandlinger. Helsedata benyttes i kliniske studier og Real-World Evidence (RWE) 
studier for å evaluere eƯekten og sikkerheten av nye behandlinger og til å se på 
langtidseƯekter og sikkerhet av legemidler og vaksiner. Helsedata brukes også i 
regulatoriske vurderinger og kost-nytte analyser for å støtte beslutninger om oƯentlig 
finansiering av nye metoder og legemidler. Kobling av helsedata er en forutsetning for 
utvikling og implementering av persontilpasset medisin. Fremtiden for medisinsk og 
klinisk forskning ligger i mulighetene store datasett gir for å eƯektivisere forskningen og 
bringe raskere fremskritt. Et eksempel er bruk av digitale kontrollarmer i kliniske studier.  

 

Helseforskningslovens virkeområde 
LMI har ingen motforestillinger til departementets forslag om at henvisningen til 
utprøvende behandling og pilotstudier i lovens § 2 oppheves. 

LMI støtter utarbeidelse av en veiledning om fortolkningen av helseforskningsloven. I 
arbeidet med en veiledning oppfordres det til å bruke case. Helsedirektoratet og 
Direktoratet for medisinske produkter bør få i oppdrag å gå i dialog med eksterne aktører, 
inkludert industrien og universitetene/sykehusene, for å identifisere relevante 
eksempler. I tillegg må veiledningen ta inn over seg hvordan den teknologiske utviklingen 
vil påvirke måten forskningsprosjekter utføres på i fremtiden, inkludert eksempler som 
tar for seg bruk av KI/maskinlæring.  

LMI støtter en gjennomgang av regelverket for å avklare hvilke bestemmelser i 
helseforskningsloven som passer for kliniske studier på legemidler, medisinsk utstyr og 
in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr. LMI mener at EUs Forordning nr. 536/2014 om 
klinisk utprøving av legemidler til mennesker (og EUs personvernforordning) burde være 
tilstrekkelig for å regulere kliniske studier er underlagt og godkjent etter dette 
regelverket.  
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EU forordningen skal sikre at de samme reglene gjelder for klinisk studier i alle EØS-
land. Erfaringen viser dog at det allikevel er forskjeller i tolkning regelverket. Samtidig har 
Norge og andre land også egne regelverk og lover som regulerer forskning som også fører 
til forskjeller. LMI har poengtert flere ganger at det er en stor ulempe for Norge som i 
utgangspunktet har en liten pasientpopulasjon, hvis det fremstår som om det er 
vanskeligere å få studier godkjent her enn i andre land. Legemiddelfirma er avhengige av 
at kliniske studier kan gjennomføres mest mulig likt i alle land som deltar. Derfor er det 
lett å droppe land som skiller seg negativt ut eller ikke kan bidra på samme måte som 
andre på bakgrunn av forskjellig tolkning av f.eks. forskningsetiske prinsipper og 
personvernforordningen.  

LMI anbefaler at kliniske studier som er underlagt av EUs Forordning nr. 536/2014 
om klinisk utprøving av legemidler til mennesker ikke også skal underlegges 
Helseforskningsloven. LMI støtter en forenkling av regelverket og vil påpeke at det 
er viktig at Norge ikke skiller seg ut med særnorske lover og regler (og/eller 
tolkninger) på toppen av det europeiske regelverket for multinasjonale studier.  

 

Personvernombud og personverntjenester  
Personvern er et viktig prinsipp i all forskning og sentralt i tillitten mellom pasienter og 
forskningsorganisasjoner.  EUs personvernforordning skal sikre at alle EU borgere har 
like god beskyttelse, men også tilrettelegge for forskning og forskningssamarbeid på 
bakgrunn av likt lovverk. LMI opplever at Norge kan skille seg ut med strengere 
fortolkning av EU regelverket sammenlignet med f.eks. Sverige og Danmark.  

LMI har tidligere spilt inn at det er nødvending å klargjøre ansvarsfordelingen for 
vurdering av om kliniske studier etterlever personvernforordningens krav. Vi støtter 
derfor Departementets forslag om å presisere REKs rolle mht. lovlighetskontroll og 
personvern og mener dette bidrar til å tydeliggjøre ansvar.  

LMI har også tidligere påpekt at tilrådning fra personvernombud kan være en flaskehals 
som forsinker oppstart av kliniske studier og at det er stor variasjon fra sykehus til 
sykehus. I tillegg kan det være behov for samordning med personvernombud fra andre 
forskningsaktører som skal delta i og gjennomføre kliniske studier, utover helseforetak. 
LMI støtter derfor at departementet vil be de regionale helseforetakene vurdere 
mulighetene for felles personvernombud for forskning. Oppdraget bør også ta inn over 
seg samordning med andre forskningsaktører.  RHFene bør også ha dialog med 
tilsvarende organ i Danmark og Sverige for å sikre harmonisering i Norden. Dette vil 
kunne bidra til både raskere gjennomføring av og bedre kvalitet i vurderingene. Det 
haster å gjøre Norge mer attraktiv for kliniske studier og det blir bare mer og mer viktig at 
norske studiesenter kan levere raskt. 
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LMI støtter en nasjonal samordning av personvernombud for kliniske studier, som 
kan bygge erfaring og kompetanse på akkurat denne typen forskningsprosjekter.   

LMI anbefaler at arbeidet med nasjonal samordning av personvernvurderinger i 
forskning prioriteres.  

 

REKs lovlighetskontroll 
LMI støtter forslaget om at REK ikke skal foreta lovlighetskontroll av 
forskningsprosjekter, men konsekvensene for alle typer prosjekter og virksomheter 
bør vurderes grundig. 

Når det gjelder søknader om godkjenning av klinisk studier som reguleres av EUs 
Forordning nr. 536/2014 om klinisk utprøving av legemidler til mennesker, bør Norge 
etterstrebe å være mest mulig harmonisert med andre EU-land. Norge bør ha så få 
særnorske regler som mulig og tolking av de europeiske forordningene om personvern og 
kliniske studier bør ligne mest mulig på andre land i Norden og Europa for å sikre at 
Norge ikke skiller seg negativ ut.  

En tydeliggjøring av REKs ansvar her, vil kunne bidra til færre spørsmål og nødvendige 
oppklaringer i forbindelse med godkjenning av kliniske studier, spesielt mht. godkjenning 
av samtykkeskriv. En forskyvning av ansvaret for lovlighetskontroll fra REK vil dermed 
kunne forenkle prosessen med godkjenning av studier og føre til redusert 
saksbehandlingstid.  

For prosjekter som ikke er underlagt felles godkjenningsprosess i EU, vil imidlertid en 
forskyvning av ansvaret for lovlighetskontroll fra REK kunne medføre økt ansvar for 
virksomhetene og forutsetter bedre systemer for monitorering/overvåkning. Det er også 
risiko for at dette vil gjøres på ulikt vis i de ulike virksomhetene, og bør vurderes 
samordnet nasjonalt (se under). 

 

Forskning som omfatter helsehjelp 
LMI mener som nevnt tidligere at helseforskningsloven ikke skal gjelde for kliniske 
studier på legemidler, medisinsk utstyr og in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr som 
allerede omfattes av EUs Forordning nr. 536/2014 om klinisk utprøving av legemidler til 
mennesker. LMI har likevel kommentarer til forslagene rundt monitorering: 

I forslaget til ny §6a i helseforskningsloven foreslår departementet at forskningsansvarlig 
organisasjon selv skal vurdere om prosjektet skal monitoreres i de tilfeller der det ikke er 
plikt til monitorering etter annet regelverk. Sammen med forslaget om at REK ikke lenger 
skal foreta lovlighetskontroll, vil dette legge mye ansvar over på enkeltvirksomheter, noe 
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som vil kunne medføre økt ressursbruk og bli en barriere i seg selv. Det er også risiko for 
betydelig variasjon i hvordan monitorering vil gjennomføres i de ulike virksomhetene.  

LMI mener man bør vurdere en nasjonal samordring for å standardisere kriterier og 
tilnærming for når og hvordan monitorering skal gjennomføres.  

 

Samtykke 
LMI er enig i at det ikke er hensiktsmessig å nedfelle detaljerte krav om samtykke i 
loven. 

LMI støtter forslaget om at det utarbeides en utfyllende veiledning til de ulike 
regelsettene og krav til samtykke som gjelder for forskjellige typer 
forskningsprosjekter.  

Som nevnt over, bør Helsedirektoratet og Direktoratet for medisinske produkter få i 
oppdrag å gå i dialog med eksterne aktører inkludert industrien og 
universitetene/sykehusene når veiledningen skal utarbeides. Det er også viktig å sikre at 
veiledningen er harmonisert med retningslinjer i de andre nordiske og europeiske 
landene for å unngå særnorske tolkninger. Et eksempel er behovet for klargjøring av hva 
som menes med avhengighetsforhold i § 13. Her har man opplevd at REK har hatt 
strengere krav om hvem som kan innhente samtykke enn andre land (selv om de bygger 
på de samme etiske prinsippene og samme regelverk).  

Et annet eksempel er tolkningen av § 14 tredje ledd om at deltagerne som har avgitt 
bredt samtykke har krav på jevnlig informasjon om prosjektet. Her er det stort behov for 
avklaringer rundt hva som menes med jevnlig og hvilken type informasjon som skal 
gjøres tilgjengelig. Kravet om informasjon kan komme i konflikt med andre lover og regler 
som regulerer legemiddelfirmaene sin mulighet til pasientrettet kommunikasjon. 

LMI støtter departementets forslag om at REK skal kunne godkjenne 
forskningsprosjekter uten samtykke fra forskningsdeltakerne der det ikke er mulig å 
innhente samtykke fra alle pasienter/borgere, der fullstendige datasett er viktig for 
kvaliteten i forskningen, og som innebærer liten risiko for den enkelte.  

Generelt sett er det viktig at Norge bruker mulighetene som EUs personvernforordning 
gir for samtykkebasert tilgjengeliggjøring av helseopplysninger. Spesielt viktig er det at 
Norge ikke har strengere regler eller strengere tolking av personvernforordningen enn 
andre land i Norden og Europa. Enda bedre hadde det vært hvis vi var fremoverlente 
mht. bruk og tolkning av forordningen, noe som vil gjøre Norge til et attraktivt land for 
forskningsinvesteringer.  
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Derfor er det viktig at arbeidet med digitale samtykkeløsninger på helsenorge.no 
prioriteres med midler og ressurser (LMI har spilt inn dette i vårt forslag til 
oppdragsdokument til RHFene og i innspill til statsbudsjettet). 

Vi vil påpeke at dette arbeide må prioriteres og skje raskt dersom Norge skal være et 
attraktivt land for industrifinansierte kliniske studier og helsedataforskning fremover.  

LMI støtter departementets forslag om en utredning for å vurdere nærmere de 
forskningsetiske, menneskerettslige og personvernmessige rammene for brede 
samtykker. Vi anbefaler departementet å ha bred involvering i utredningsarbeidet og vil 
oppfordre til at man samtidig bruker anledningen til å skape dialog i samfunnet om bruk 
av helsedata og hvilke verdier det skaper for samfunnet, helsetjenesten og den enkelte.  

LMI støtter forslaget om å fjerne nåværende paragraf 14 andre ledd om bredt 
samtykke og forslaget til ny paragraf 14a. LMI foreslår at i veiledningen til loven må 
vilkårene a-c defineres tydelig slik at det i minst mulig grad blir en skjønnsmessig 
vurdering fra Den regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk eller 
tilgangsmyndighetene. Stor nytteverdi for samfunnet bør blant annet inkludere 
samfunnsøkonomiske og næringsøkonomiske verdier- ikke bare verdien av kunnskapen i 
seg selv.  

LMI støtter forslagene til tydeliggjøring av bestemmelsene om samtykke for personer 
uten samtykkekompetanse. 

 

Helseregister og andre datakilder - unntak for registerstudier 
Helseopplysninger er tydelig definert i gjeldende lovverk, men det finnes i dag mange 
kilder til helseopplysninger og det er forvirrende at det er så mange forskjellige lover som 
gjelder for sekundærbruk av disse. Et utvalg kilder er nevnt i de forskjellige lovene, som 
«helseregister», «forskningsregister», «pasientjournaler» og «administrative systemer». 
Andre kilder er ikke nevnt (som data samlet inn fra velferdsteknologi og «wearables»). 
Som nevnt flere ganger i høringsnotatet er det ikke helt tydelige avgrensinger mellom 
disse kildene og hvilke lover som gjelder for sekundærbruk av helseopplysninger fra de 
forskjellige kildene. Tatt i betraktning av den teknologisk utviklingen, vil det i fremtiden 
trolig finnes enda flere kilder til helseopplysninger enn i dag. Vi ser allerede i dag at 
forskningsprosjekter har behov for data fra flere kilder og dette behovet vil trolig øke 
fremover. Det er en stor utfordring å måtte forholde seg til så mange forskjellige lovverk 
for ett prosjekt der man trenger tilgang helseopplysninger. Det ville vært en stor fordel 
om regler for tilgang til og bruk av helseopplysninger for andre formål enn helsehjelp var 
de samme uavhengig av hvor dataene finnes.  

LMI mener det bør utvikles en egen veileder for sekundærbruk av helsedata fra alle 
typer kilder og at lovverket på sikt burde forenkles/samordnes.  
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Departementet foreslår å oppheve kravet i helseforskningsloven § 9 om REKs 
forhåndsgodkjenning for rene registerstudier. Departementet har definert «rene» 
registerstudier som prosjekter som bare skal bruke opplysninger som allerede er samlet 
og ikke selv innhente opplysninger gjennom pasientbehandling, spørreskjema eller på 
andre måter. Departementet har videre begrenset unntaket fra kravet om REK 
godkjenning til studier som bare involverer opplysninger fra helseregistre som reguleres 
av helseregisterloven, og ikke pasientjournaler og andre behandlingsrettede 
helseregistre. 

Men det er ikke helt tydelig i høringsnotatet om dette forslaget KUN gjelder helseregister, 
for på side 136 i høringsnotatet står det også: 

Avhengig av hvor lang tid søknadsprosessen og REKs saksbehandling tar, vil en 
oppheving av kravet kunne hindre forsinkelser i de helseforskningsprosjektene som 
benytter eksisterende data fra registre eller administrative systemer. 

LMI vil peke på at det må være helt tydelig hvilke datakilder som har og hvilke som ikke 
har krav om forhåndsgodkjenning av prosjektet. LMI foreslår at det åpnes for at flere 
datakilder kan inkluderes i unntaket, da register i mange tilfeller ikke inneholder 
tilstrekkelig data for å gjennomføre forskningsprosjektene. Det er en stor ressursmessig 
utfordring å øke datamengden (antall variabler) som skal innhentes til register, samtidig 
som det er umulig å forutsi hva som vil være viktige variabler i fremtidens forsknings-
prosjekter. Det er derfor betydelig fare for at et unntak som bare gjelder for helseregistre 
som reguleres av helseregisterloven meget raskt blir utdatert og at krav om REK 
godkjenning vil fortsette å forsinke mye av helsedataforskningen i Norge (som beskrevet i 
høringsnotatet).  

Departementet peker på at det er «en annen risiko» når det gjelder helseopplysninger fra 
f.eks. pasientjournaler. LMI mener at denne risikoen må håndteres ved hjelp av samme 
sikkerhets- og personverntiltak som skal sikre forsvarlig og etisk behandling av alle typer 
helseopplysninger. Det ville være mer hensiktsmessig å regulere hvordan disse 
forskningsprosjektene kan gjennomføres f.eks. ved å kreve at man sammenstiller og 
analyserer data i sikre analyserom. LMI har allerede foreslått et slikt tiltak som alternativ 
til bakgrunnssjekk av forskere (se høringsinnspill fra LMI til Høring - krav om 
bakgrunnssjekk med frist 01.10.2024). 

Til slutt vil vi påpeke at selv om kravet om godkjenning forsvinner, bør det fortsatt være 
mulig å be om en vurdering og godkjenning fra REK, hvis det er nødvendig. Det kan f.eks. 
være i situasjoner der etisk godkjenning kreves for publikasjon og det ikke finnes andre 
instanser som kan gi en slik godkjenning.  

LMI støtter forslaget om at § 33 oppheves og at § 9 endres slik at kravet om REKs 
forhåndsgodkjenning bortfaller for rene registerstudier. LMI mener imidlertid at de 
foreslåtte begrensingene i unntaket for andre kilder til helseopplysninger gjør at 
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forslaget vil ha mindre eƯekt på tilgangen til og bruk av helseopplysninger i 
forskning. Flere kilder til allerede innsamlede helseopplysninger bør omfattes av 
unntaket. Begrensinger bør heller være krav til bruk av sikre analyserom for 
prosjekter som ikke er forhåndsgodkjent av REK.  

LMI er enig i at unntaket IKKE skal gjelde for prosjekter som i tillegg innhenter nye 
opplysninger gjennom pasientbehandling, spørreskjema eller på andre måter. 

 

Helseforskningslovens kapittel 7 
LMI støtter departementets forslag om at flere av de særlige bestemmelsene i 
helseforskningsloven om behandling av helseopplysninger oppheves fordi de ikke har 
selvstendig betydning og at dobbeltregulering bør unngås så langt som mulig. Kapittel 7 
skal sees i lys av § 2 som sier at reglene i personopplysningsloven og 
personvernforordningen gjelder all forskning på helseopplysninger. 

Departementet mener at helseforskningsloven fortsatt bør ha en generell henvisning til 
personvernforordningen og personopplysningsloven. Helseopplysninger er definert i 
helseforskningsloven, der det henvises til personvernforordningen. Departementet 
mener samtidig at det ikke er behov for å avgrense begrepet opp mot anonyme 
opplysninger og viser til at dette er autonome EU-rettslige definisjoner. LMI forstår ikke 
argumentasjonen om hvorfor det er riktig å gjenta én definisjon, men ikke den andre i 
loven. Å forstå hva som er og ikke er anonymt er en viktig vurdering for de som behandler 
helseopplysninger og det er stort behov for å kunne definere dette på en mer forståelig 
måte.   

LMI vil igjen peke på at det er viktig for Norges konkurranseevne og mulighet for å 
tiltrekke seg forskningsinvesteringer at vi har så få særnorske regler som mulig og at det 
er viktig at avgrensingen er på linje med det som gjøres i andre EU-land.  

LMI støtter departementets forslag om å oppheve § 32, § 36 og § 38 første ledd 
første punktum. Spesielt er opphevingen av forbud mot oppbevaring av 
opplysningene utover prosjektet viktig for å muliggjøre gjenbruk av forskningsdata. 
Se for øvrig kommentar om ny § 12 a i helseforskningsloven under. 

LMI mener at særnorske krav til behandling av helseopplysninger utover kravene i 
personvernlovgivingen bør unngås så langt det er mulig. 

LMI oppfordrer departementet til å revurdere om avgrensingen mellom 
personidentifiserbare og anonyme opplysninger skal tas inn i lovteksten eller om 
det skal utarbeides en egen veiledning for vurdering av dette for helseopplysninger.  
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Oppbevaring av dokumenter for etterprøving og kontroll 
LMI foreslår en minste lagringstid på minst 10 år for forskningsprosjekter som ikke 
omfattes av annet regelverk.   

 

Helseregisterlovens  § 19 
LMI støtter forslaget om å presisere at opplysninger i helseregistre alltid skal kunne 
tilgjengeliggjøres og sammenstilles til bruk i eller utvikling av beslutningsstøtteverktøy 
eller til forsknings- eller statistiske formål.  

LMI mener dog at forslaget til endringer i § 19 a og 19 e ikke går langt nok for å realisere 
verdien av norske helsedata fullt ut.  LMI har tidligere pekt på den finske loven om 
sekundærbruk av helsedata der innovasjon er inkludert som et formål. 
Kvalitetsforbedring kan med fordel også nevnes spesifikt som gyldig formål.  

LMI foreslår ny ordlyd til i endringer i § 19 a og 19 e: 

opplysningene skal brukes til et uttrykkelig angitt formål som er i) innenfor registerets 
formål, ii) et forsknings-, statistisk-, innovasjons eller kvalitetsforbedringsformål for å 
fremme helse, forebygge sykdom og skade eller gi bedre helse- og omsorgstjenester eller 
iii) bruk eller utvikling av beslutningsstøtteverktøy 

LMI støtter forslaget til endringer i § 19 av helseregisterloven, men oppfordrer sterkt 
til å inkludere «innovasjon» og «kvalitetsforbedring» som egne formål for 
tilgjengeliggjøring av helsedata. 

LMI støtter ikke forslaget til ordlyd for ny § 19 e første ledd bokstav b og ber 
departementet vurdere en mer presis ordlyd (se under).  

 

Dispensasjon fra taushetsplikten 
LMI støtter forslaget om mulighet for å gi dispensasjon fra kravet om taushetsplikt i 
helsepersonelloven § 29 og helseregisterloven § 19 e. LMI er dog bekymret for at 
forslaget om å presisere at dispensasjon kun kan gis dersom det er umulig eller 
vanskelig å innhente samtykke fra et tilstrekkelig utvalg av de registrerte vil kunne bli et 
hinder for tilgjengeliggjøring. Denne ordlyden vil føre til at man må vurdere både hva som 
er «vanskelig» mht. innhenting av samtykke og hva som er et tilstrekkelig utvalg av de 
registrerte. Det første blir en skjønnsmessig vurdering hvis det ikke kan defineres 
nærmere hva som menes med vanskelig: handler det om ressursbruk, tidsbruk eller 
teknologi? Det andre er avhengig av prosjektets formål og hvor mye man skal kunne 
stole på resultatene. I de fleste tilfeller vil flest mulig individer gi høyest kvalitet på 
analysene.  
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LMI støtter ikke forslaget til ordlyd for endringene i helsepersonelloven § 29 og 
helseregisterloven § 19 e som den fremkommer i høringsnotatet og ber 
departementet vurdere en mer presis ordlyd.  

Departementet ber i høringsnotatet høringsinstansene særlig vurdere om det er 
konkrete behov for å utvide adgangen til å dispensere fra taushetsplikten for å utvikle 
relevant KI-verktøy for helse- og omsorgstjenesten. 

LMI støtter bruken av ordet «beslutningsverktøy» i helsepersonelloven § 29 og 
helseregisterloven § 19 så fremt det i veiledningen er tydelig at dette er et vidt 
begrep som kan omfatte alle typer verktøy som kan hjelpe til å ta beslutninger - 
inkludert helseøkonomiske analyser som brukes i beslutninger om innføring av nye 
metoder, uavhengig av teknologi.  

 


