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Tilrdding fra Helse- og omsorgsdepartementet 18. desember 2020,
godkjent i statsrdd samme dag.
(Regjeringen Solberg)

1 Hovedinnholdet i proposisjonen

Helse- og omsorgsdepartementet foreslar en lov-
festing av klinisk etikkomité, enkelte unntak fra
taushetsplikten i helsepersonelloven og en utvidet
varslingsplikt til Statens undersekelseskommisjon
for helse- og omsorgstjenesten, samt forslag til
noen mindre endringer i tobakksskadeloven.

Departementet foreslar a lovfeste helsefore-
takenes plikt til 4 opprette kliniske etikkomiteer
og en hjemmel for i seerlige tilfeller & dele ellers
taushetsbelagte pasientopplysninger med med-
lemmene i etikkomiteen. Unntaket vil gjelde i kon-
krete saker hvor det er behov for bred etisk dref-
ting av komplekse etiske problemstillinger, men
hvor det ikke er praktisk mulig eller klart uhen-
siktsmessig a innhente samtykke fra pasienten.

I tillegg foreslar departementet 4 lovfeste et
tydelig unntak fra taushetsplikten for Statens
helsetilsyns underretning om tilsynsreaksjoner til
myndigheter i andre land. Slik gjensidig utveks-

ling av opplysninger er avgjerende for 4 kunne for-
hindre at helsepersonell fortsetter a gi uforsvarlig
helsehjelp etter at de har mistet eller fatt begren-
set godkjenning i et annet land.

Departementet foreslar videre at varslingsplik-
ten til Statens undersekelseskommisjon for helse-
og omsorgstjenesten (Ukom), utvides til & omfatte
alle virksomheter som yter helse- og omsorgs-
tjenester. Dette innebarer at ogsa den kommu-
nale helse- og omsorgstjenesten, den offentlige
tannhelsetjenesten og private tilbydere av helse-
og omsorgstjenester vil fa plikt til & varsle Ukom
om alvorlige hendelser. Varslingsplikten til Ukom
vil tilsvare varslingsplikten til Statens helsetilsyn
etter lov 15. desember 2017 nr. 107 om statlig til-
syn med helse- og omsorgstjenesten mv. § 6.

Til slutt foreslar departementet justeringer i
tobakksskadeloven §§ 8 og 43, for & sikre enhetlig
begrepsbruk i regelverket, og bidra til & ivareta



6 Prop.65L 2020-2021

Endringer i helsepersonelloven mv. (lovfestet opprettelse av klinisk etikkomité, utvidet varslingsplikt og enkelte unntak
fra taushetsplikten mv.)

helheten i tobakksregelverket og bevillings-
ordningen for innfersel, utforsel og produksjon av
tobakksvarer og utstyr for tobakksproduksjon. I
tillegg foreslas innfering av hjemmelsgrunnlag for

Helsedirektoratets tilgang til taushetsbelagte opp-
lysninger fra Folkeregisteret, dersom direktoratet
trenger det for 4 utfere oppgaver etter tobakks-
skadeloven.
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2 Hering

2.1 Hoering av endringer i helse-
personelloven og lov om Statens
undersgkelseskommisjon for
helse- og omsorgstjenesten

Helse- og omsorgsdepartementet sendte 7. februar
2020 pa hering flere lovforslag. For det forste for-
slag om & lovfeste de kliniske etikkomiteene
(KEK) og unntak fra taushetsplikten for deling av
opplysninger med Klinisk etikkomité. Videre for-
slag om a lovfeste et tydelig unntak fra taushets-
plikten for Statens helsetilsyns underretning om
tilsynsreaksjoner til andre forvaltningsorganer i
Norge og utlandet. I tillegg ble det sendt pa
hering et forslag om & utvide varslingsplikten til
Ukom til & omfatte alle virksomheter som yter
helse- og omsorgstjenester.

Frist for heringen var 7. mai 2020. Herings-
notatet ble sendst til folgende heringsinstanser:

Departementene

Bioteknologiradet

Datatilsynet

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

De regionale kompetansesentrene for rusmiddel-
sporsmal

De regionale ressurssentre om vold, traumatisk
stress og selvmordsforebygging

Den nasjonale forskningsetiske komité for
medisin og helsefag (NEM)

Den rettsmedisinske kommisjon

Digitaliseringsdirektoratet

Direktoratet for e-helse

Folkehelseinstituttet

Forbrukertilsynet

Forbrukerradet

Fylkesmennene

Helsedirektoratet

Helsepersonellnemnda

Helseokonomiforvaltningen (HELFO)

Hogskoler med helsefaglig utdanning

Institutt for helse og samfunn (HELSAM)

Kreftregisteret

Nasjonalt klageorgan for helsetjenesten (Helse-
klage)

Norges forskningsrad

Norsk pasientskadeerstatning (NPE)

Pasient- og brukerombudene

Personvernnemnda

Regelradet

Regionsentrene for barn og unges psykiske helse

Regjeringsadvokaten

Rad for et aldersvennlig Norge

Senter for medisinsk etikk ved Universitetet i Oslo

Senter for omsorgsforskning

Statens helsetilsyn

Statens legemiddelverk

Statens rad for likestilling av funksjonshemmede

Statens undersekelseskommisjon for helse- og
omsorgstjenesten (Ukom)

Sysselmannen pa Svalbard

Universitetene

Riksrevisjonen
Sametinget
Sivilombudsmannen

De fylkeskommunale eldreradene
Fylkeskommunene

Fylkesradene for funksjonshemmede
Kommunene

De regionale helseforetakene
Helseforetakene
Norsk helsenett SF

Actis

ACOS AS

ADHD Norge

Afasiforbundet i Norge

Akademikerne

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

Aleris Helse AS

Alliance Boots Norge AS

Alliance Healthcare Norge AS

Allmennlegeforeningen

Amnesty International Norge

Anonyme alkoholikere
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Apotek 1 Gruppen AS

Apotekforeningen

Apotekgruppen

Arbeiderbevegelsens rus- og sosialpolitiske
forbund

Arbeidsgiverforeningen Spekter

Aurora - stetteforening for mennesker med
psykiske helseproblemer

Autismeforeningen i Norge

Barn av rusmisbrukere — BAR

Barnekreftforeningen

BarnsBeste

Bedriftsforbundet

Bikuben - regionalt brukerstyrt senter

Bipolarforeningen

Bla Kors Norge

Borgestadklinikken

Buddhistforbundet

CGM (Compugroup Medical Norway AS)

Dedicare

De regionale kompetansesentrene for rusmiddel-
spersmal

Delta

Den norske Advokatforening

Den norske Dommerforening

Den Norske Jordmorforening

Den norske legeforening

Den norske tannlegeforening

Diabetesforbundet

DIPS ASA

DNT - edru livsstil

Erfaringssentrum

Europharma AS

Fagforbundet

Fagrédet innen rusfeltet i Norge

Familieklubbene i Norge

Fana medisinske senter

Farma Holding

Fellesorganisasjonen (FO)

Finans Norge

Forbundet mot rusgift

Foreningen for bledere i Norge

Foreningen for hjertesyke barn

Foreningen for human narkotikapolitikk

Foreningen for Muskelsyke

Foreningen for kroniske smertepasienter

Foreningen Norges Dovblinde (FNDB)

Foreningen tryggere ruspolitikk

Foreningen vi som har et barn for lite

Forskerforbundet

Forskningsstiftelsen FAFO

Frambu

Frelsesarmeen

Frivillighet Norge

Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon (FFO)

Fiirst medisinske laboratorium AS

Gatejuristen

Helsetjenestens Lederforbund

Helseutvalget

HIV-Norge

Hjerneradet

Hvite Orn - interesse- og brukerorganisasjon for
psykisk helse

Horselshemmedes Landsforbund

IKT Norge

Infodoc

Informasjonssenteret Hieronimus

Innvandrernes Landsorganisasjon, INLO

Institutt for aktiv psykoterapi (IAP)

Institutt for barne- og ungdomspsykoterapi

Institutt for gruppeanalyse og gruppepsykoterapi

Institutt for mentalisering

Institutt for psykoterapi

Institutt for samfunnsforskning

IOGT Norge

IRIS

Ja, det nytter

Junior- og barneorganisasjonen JUBA

JURK

Juss-Buss

Jussformidlingen

Jusshjelpa

Juvente

Kirkens bymisjon

Kliniske ernaeringsfysiologiske forening

Kommunalbanken

Kommunal landspensjonskasse

Kompetansesenter for brukererfaring og tjeneste-
utvikling (KBT)

Kreftforeningen

KS - Kommunesektorens organisasjon

Landets private sykehus

Landsforbundet for utviklingshemmede og
parerende (LUPE)

Ivareta — Parerende berert av rus

Landsforeningen 1001 dager — mental helse under
graviditet og etter fodsel

Landsforeningen Alopecia Areata

Landsforeningen for etterlatte ved selvmord -
LEVE

Landsforeningen for Hjerte- og Lungesyke (LHL)

Landsforeningen for Huntingtons sykdom

Landsforeningen for Nyrepasienter og
Transplanterte

Landsforeningen for parerende innen psykisk
helse

Landsforeningen for slagrammede

Landsforeningen mot fordeyelsessykdommer

Landsforeningen we shall overcome

Landsgruppen av psykiatriske sykepleiere
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Landsgruppen av helsesgstre, NSF

Landslaget for rusfri oppvekst

Landsorganisasjonen i Norge (LO)

Legeforeningens forskningsinstitutt

Legemiddelgrossistforeningen

Legemiddelindustrien

Legemiddelparallellimporterforeningen

Legestudentenes rusopplysning

LFSS - Landsforeningen for forebygging av
selvskading og selvmord

Likestillingssenteret

LISA-gruppene

MA - Rusfri Trafikk

Marborg

Matmerk

Mental Helse Norge

Mental Helse Ungdom

MIRA-senteret

Moreno-instituttet — Norsk psykodramainstitutt

Munn- og halskreftforeningen

MS - forbundet

NA - Anonyme Narkamone

Nasjonalforeningen for folkehelsenNasjonal
kompetansetjeneste for aldring og helse

Nasjonal kompetansetjeneste for sjeldne
diagnoser

Nasjonalt kompetansemilje om utviklings-
hemming - NAKU

Nasjonalt kompetansesenter for prehospital akutt-
medisin — NAKOS

Nasjonalt kompetansesenter for migrasjons- og
minoritetshelse - NAKMI

Nasjonalt kompetansesenter for psykisk helse-
arbeid - NAPHA

Nasjonalt rad for spesialistutdanning av leger og
legefordeling

Nasjonalt senter for e-helseforskning

Nasjonalt senter for erfaringskompetanse innen
psykisk helse

Norges Astma- og Allergiforbund

Norges Blindeforbund

Norges Doveforbund

Norges Farmaceutiske Forening

Norges Fibromyalgi Forbund

Norges Handikapforbund

Norges kristelige legeforening

Norges ingenier og teknologiorganisasjon/Bio-
ingenierfaglig institutt (NITO/BFI)

Norges Juristforbund

Norges kommunerevisorforbund

Norges kvinne- og familieforbund

Norges Parkinsonforbund

Norges Tannteknikerforbund

Norlandia

Normal Norge

Norsk barne- og ungdomspsykiatrisk forening

Norsk Biotekforum

Norsk Ceoliakiforening

Norsk Epilepsiforbund

Norsk Ergoterapeutforbund

Norsk Farmaseytisk Selskap

Norsk Forbund for Osteopatisk Medisin

Norsk Forbund for psykoterapi

Norsk Forbund for Svaksynte

Norsk Forbund for Utviklingshemmede

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

Norsk Forening for cystisk fibrose

Norsk Forening for Ernaeringsfysiologer

Norsk forening for infeksjonsmedisin

Norsk forening for kognitiv terapi

Norsk Forening for nevrofibromatose

Norsk forening for palliativ medisin

Norsk Forening for Psykisk Helsearbeid

Norsk forening for rus- og avhengighetsmedisin
(NFRAM)

Norsk forening for slagrammede

Norsk Forening for Tubergs Sklerose

Norsk Forum for terapeutiske samfunn

Norsk Fysioterapeutforbund

Norsk Gestaltterapeut forening

Norsk gynekologisk forening

Norsk Helsesekreterforbund

Norsk Immunsviktforening

Norsk Intravenes Forening

Norsk karakteranalytisk institutt

Norsk Kiropraktorforening

Norsk legemiddelhandbokNorsk Logopedlag

Norsk Manuellterapeutforening

Norsk Medisinaldepot AS

Norsk OCD forening, ANANKE

Norsk Ortopedisk Forening

Norsk Osteopatforbund

Norsk Osteoporoseforening

Norsk Pasientforening

Norsk Presseforbund

Norsk Psoriasis Forbund

Norsk Psykiatrisk Forening

Norsk Psykoanalytisk Forening

Norsk Psykologforening

Norsk Radiografforbund

Norsk Revmatikerforbund

Norsk selskap for ernsering

Norsk senter for stamcelleforskning

Norsk sykehus- og helsetjenesteforening (NSH)

Norsk sykepleierforbund

Norsk Tannhelsesekreteerers Forbund

Norsk Tannpleierforening

Norsk Tjenestemannslag (NTL)

Norsk Tourette Forening
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Norske Fotterapeuters Forbund

Norske Homeopaters Landsforbund

Norske Kvinners Sanitetsforening

Norske Ortoptister forening

Norske Sykehusfarmaseyters Forening

NUPI

Nearingslivets Hovedorganisasjon (NHO)

Organisasjonen Voksne for Barn

Oslo amaterbryggerlaug

Omsorgsjuss

Parat Helse

Pensjonistforbundet

Personskadeforbundet

Praksiseierforeningen

Privatpraktiserende Fysioterapeuters Forbund

Prima Omsorg

Program for helsegkonomi i Bergen

proLAR

Psykiatrialliansen BIL

Pérerendealliansen

Parerendesenteret

Ressurssenter for omstilling i kommunene (RO)

Rettspolitisk forening

ROM - Rad og muligheter

ROS - Radgivning om spiseforstyrrelser

Rusmisbrukernes interesseorganisasjon (RIO)

Ryggforeningen i Norge

Ryggmargsbrokk og hydrocephalusforeningen

Rede Kors

Radet for psykisk helse

Radgivning om spiseforstyrrelser

Sagatun brukerstyrt senter

Samarbeidsforumet av funksjonshemmedes
organisasjoner (SAFO)

Selvhjelpsstiftelsen

Seniorsaken i Norge

Seniorstetten

Senter for klinisk dokumentasjon og evaluering
(SKDE)

Senter for psykoterapi og psykososial
rehabilitering ved psykoser (SEPREP)

Senter for seniorpolitikk

SINTEF Helse

Sintef Unimed, Helsetjenesteforskning i
Trondheim

Skeiv ungdom

Spillavhengighet Norge

Spiseforstyrrelsesforeningen

Stabburshella bruker- og parerendeforum og
veerested

Statstjenestemannsforbundet

Stiftelsen Albatrossen ettervernsenter

Stiftelsen Angstringen Norge (ARN)

Stiftelsen Det er mitt valg

Stiftelsen Fransiskushjelpen

Stiftelsen Golden Colombia

Stiftelsen Institutt for spiseforstyrrelser

Stiftelsen iOmsorg

Stiftelsen Menneskerettighetshuset

Stiftelsen Norsk Luftambulanse

Stiftelsen Organdonasjon

Stiftelsen Phoenix Haga

Stiftelsen Pinsevennenes evangeliesentre

Stiftelsen Psykiatrisk Opplysning

Stiftelsen Parerendesenteret

Stiftelsen Verdighetssenteret — omsorg for gamle

Stoffskifteforbundet

Tekna

Teknologiradet

Trust Arktikugol

Turner Syndrom foreningen i Norge

Tyrili Utvikling og prosjekt — stiftelse

Ungdom mot narkotika - UMN

Ung i Trafikk

Uni Research AS

Unicare Omsorg AS

Unio

Universitets- og heyskoleradet

Universitets- og heyskoleutdannedes forbund

Utdanningsforbundet

Utviklingssentrene for sykehjem og hjemme-
tjenester

Velferdsforskningsinstituttet NOVA

Vestlandske Blindeforbund

Virke

Visma

Volvat Medisinske Senter AS

Varres regionalt brukerstyrt senter Midt-Norge

Yngre legers forening

Yrkesorganisasjonenes Sentralforbund (YS)

Det kom inn 52 heringssvar. 17 av disse var uten
merknader. Folgende heringsinstanser hadde
merknader:

Justis- og beredskapsdepartementet

Datatilsynet

Helsedirektoratet

Nasjonalt klageorgan for helsetjenesten (Helse-
klage)

Nasjonalt senter for erfaringskompetanse innen
psykisk helse

Norges institusjon for menneskerettigheter

Senter for medisinsk etikk ved Universitetet i Oslo

Statens helsetilsyn

Statens undersekelseskommisjon for helse- og
omsorgstjenesten (Ukom)

Oslo kommune
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Stavanger kommune

Helse Vest RHF

Klinisk etikk-komité i Helse Bergen

Klinisk etikkomité OUS

Klinisk etikkomité, klinikk for psykisk helse- og
rus, vestre Viken HF

Klinisk etisk komité i Helse Nord-Trendelag HF

Lovisenberg Diakonale sykehus

Oslo Universitetssykehus

Universitetssykehuset Nord-Norge

Sjukhusapoteka Vest

Apotekforeningen

Arbeidsbevegelsens Rus- og Sosialpolitiske
Forbund

Den norske legeforening

Den norske tannlegeforening

HivNorge

Kreftforeningen

KS - Kommunesektorens organisasjon

LFSS - Landsforeningen for forebygging av selv-
skading og selvmord

Norges Dgveforbund

Norges Optikerforbund

Norsk forening for palliativ medisin

Norsk forbund for utviklingshemmede

Norske Sykehusfarmaseyters Forening

Senior Norge

Stiftelsen Verdighetsenteret

Folgende heringsinstanser hadde ikke merk-
nader:

Forsvarsdepartementet

Klima- og miljgdepartementet
Landbruks- og matdepartementet
Samferdselsdepartementet
Utenriksdepartementet

Den rettsmedisinske kommisjon
Sjefartsdirektoratet

Statens arbeidsmiljeinstitutt

Universitet i Oslo, Det odentologiske fakultet

Helse Nord RHF

Helse Ser-Ost RHF

Helse Fonna HF

Sykehuset Ostfold HF

Klinisk etikkomité for Finmarkssykehuset

Regionsenter for barn og unges psykiske helse,
Helseregiona Ost og Ser

Norske Ortoptisters Forening
Norges Farmaceutiske Forening

2.2 Hering av endringer
i tobakksskadeloven

Den 11. mai 2020 sendte Helse- og omsorgsdepar-
tementet forslag til endringer i tobakksskadeloven
pd hering. Heringsfrist var 10. august 2020.
Horingsnotatet ble sendt til felgende herings-
instanser:

Departementene

Arbeidstilsynet
Brenneysundregistrene
Datatilsynet
Folkehelseinstituttet
Helsedirektoratet
Konkurranstilsynet
Statens legemiddelverk
Politidirektoratet
Regelradet
Skattedirektoratet
Sysselmannen pa Svalbard
Tolldirektoratet

Stortingets ombudsmann for forvaltningen (Sivil-
ombudsmannen)

Longyearbyen lokalstyre

Avinor AS
Posten Norge AS Logistikksenter Oslo

Dagligvareleveranderenes Forening
Hovedorganisasjonen Virke
Kreftforeningen

Landsforeningen for hjerte- og lungesyke
Landslaget mot tobakksskadene
Nasjonalforeningen for folkehelsen

NHO Mat og Drikke

Norges Astma og allergiforbund

Norges Colonialgrossisters forbund (NCF)
Norsk forening for folkehelse
Nearingslivets hovedorganisasjon (NHO)
Reykfritt Milje Norge

Tobakkindustriens felleskontor

Accelerator AS

Agio Cigars

Airport Retail Norway AS
Augusto International
AS Adams Express
Bamboo Shop AS

BAT Norway AS

Bm Aemulator AS
Bonaventura Sales AS
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British American Tobacco Norway AS
Conrad Langaard AS

Coop Norge AS

DB Schenker Norge

DHL Express (Norway) AB
DHL

DSV Road AS

Eurosupply AS

Federal Express Corporation
Fjord Line AS

Freja Transport & Logistics AS
Gate Gourmet Norway AS
Gotlandssnus AB

Habanos Nordic AB

Halabi

Happy Prize Everyday Saad Aziz Said
Havanna Magasinet AS

House of Oliver Twist A/S
Imperial Tobacco Norway AS
KGH Customs Services AS
Kolonial.no

Kraemer Maritime AS
Kraemer Martime Holding AS
LCP Salg AS

Lokka AS

LS Customs Services AB

M. Serensen AS

Nordisk Snus AS

Nordic Cigars AS

Nordisk Spedisjon AS

Norsk Dampselskap
Papirsentralen AS

Partyman Trading AS

Philip Morris Norway AS

Post Nord

Travel Retail Norway AS
Scandinavian Cigar Group DA
Scandinavian Tobacco Group A/S
Schenker AS

Sigarcom AS

fra taushetsplikten mv.)

Sol Cigar CO AS

Serensen Tobakk AS

Swedish Match Distribution AS
Swedish Match Norge AS

TNT Norge AS
Tobakkskompagniet

Det kom inn 20 heringssvar. Sju av disse var uten
merknader. Folgende heringsinstanser avga
uttalelse:

Justis- og beredskapsdepartementet
Brenneysundregistrene
Datatilsynet

Helsedirektoratet

Regelradet

Tolldirektoratet

Fjord Line AS

GS1 Norway

Hovedorganisasjonen Virke (Virke service-
handel)

Kreftforeningen

Philip Morris Norway AS

Sol Cigar CO AS

Swedish Match Norge AS

Tobakkindustriens felleskontor (Tobakks-
industriens forening)

Folgende heringsinstanser hadde ikke merk-
nader:

Forsvarsdepartementet

Klima- og miljgdepartementet
Landbruks- og matdepartementet
Samferdselsdepartementet
Utenriksdepartementet

Folkehelseinstituttet
Politidirektoratet
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3 Lovfesting av den kliniske etikkomiteen

3.1 Innledning

Departementet fremmer forslag om 4a lovfeste
helseforetakenes plikt til & opprette Kkliniske etik-
komiteer. Det er i dag ikke lovfestet en plikt til &
opprette kliniske etikkomiteer. Helse- og omsorgs-
departementet har imidlertid gjennom styrings-
dokumenter palagt de regionale helseforetakene &
opprette kliniske etikkomiteer ved sine helsefore-
tak. De regionale helseforetakene har fulgt dette
opp og etablert kliniske etikkomiteer ved helse-
foretakene og ved de private ideelle sykehusene
som har langsiktige driftsavtaler med regionalt
helseforetak.

12011 ble det laget et nasjonalt mandat for kli-
niske etikkomiteer i helseforetak, hvor formal,
organisering, sammensetning og oppgavene er
naermere beskrevet. Det vises for gvrig til punkt
3.2 hvor mandatet er naermere omtalt.

3.2 Noeermere om kliniske etikkomiteer

I statsbudsjettet for 2003 ble det forutsatt at de
regionale helseforetakene prioriterte opprettelsen
av kliniske etikkomiteer ved sine sykehus. De
regionale helseforetakene opprettet som folge av
dette en klinisk etikkomité ved hvert helsefore-
tak. Det er ogséa opprettet klinisk etikkomité ved
de private ideelle sykehusene som har langsiktig
driftsavtale med et regionalt helseforetak, blant
annet Lovisenberg Diakonale Sykehus, Diakon-
hjemmet Sykehus, Haraldsplass Diakonale Syke-
hus og Revmatismesykehuset Lillehammer. De
kliniske etikkomiteene ved de private ideelle syke-
husene er etablert og arbeider i samsvar med de
samme foringene som de kliniske etikkomiteene
ved helseforetakene.

I 2007 og 2008 ble de regionale helsefore-
takene palagt & serge for at det ble etablert
ledelsesforankrede Kkliniske etikkomiteer i alle
helseforetakene og at disse ble sikret nedven-
dige rammer og ressurser. I tillegg skulle tverr-
faglig spesialisert behandling av rusmiddel-
avhengige inkluderes i ansvarsomradet til komi-
teene.

Det ble i 2011 utarbeidet et nasjonalt mandat
for de Kkliniske etikkomiteene hvor det fremgéar at
de skal vere frittstdende og uavhengige. Komite-
ene skal bidra til gkt bevissthet og kompetanse om
verdispersméal knyttet til pasientbehandling, og
bidra til ekt forstielse av forholdet mellom klinisk-
etiske problemstillinger og spersmal knyttet til
ressursbruk og prioriteringer i helseforetakene.

Medlemmene oppnevnes av daglig leder. Det
folger av mandatet at komiteene skal veere bredt
tverrfaglig sammensatt og ha med kliniske beslut-
ningstakere. Videre ber komiteene som minimum
ha med en brukerrepresentant, et medlem med
kompetanse i medisinsk etikk og et medlem med
helserettslig kompetanse. Komiteene har faste
meter og kan i tillegg mete pa kort varsel i haste-
saker. De Kkliniske etikkomiteene mottar saker fra
de ansatte og pa mange steder kan ogsé pasienter
og parerende melde inn saker. I all hovedsak
behandler komiteene tre type saker; akutte paga-
ende saker, refleksjon i etterkant av en sak, eller
aktuelle etiske spersmal som pasienter, helseper-
sonell eller utvalget selv ensker 4 fa belyst.

En drefting i komiteen skal bidra til & analy-
sere og Kklargjore ulike perspektiv og verdier i
komplekse etiske dilemma, slik at de bererte par-
ter ssmmen med komiteen finner frem til aksepta-
ble losninger. Den Kliniske etikkomiteen er ikke
et klageorgan og har ingen sanksjonsmyndighet.
Komiteen har heller ingen beslutningsmyndighet
i avgjerelser av medisinsk art, men er radgivende
og en beslutningsstette for dem som har behand-
lingsansvaret. Dersom en klinisk etikkomité blir
spurt om rad, vil en anbefaling siledes ikke vare
bindende.

Universitetet i Oslo ved Senter for medisinsk
etikk fikk i 2011 ansvaret for nasjonal koordine-
ring og fagutvikling av de Kkliniske etikkomiteene.

3.3 Horingsforslaget

I heringsnotatet ble det foreslitt 4 lovregulere
helseforetakenes plikt til 4 opprette kliniske etik-
komiteer. Videre ble det foreslitt at andre syke-
hus eller virksomheter som omfattes av spesialist-
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helsetjenesteloven kan opprette Kklinisk etik-
komité.

I samsvar med det nasjonale mandatet for de
kliniske etikkomiteene, ble det foreslatt at den kli-
niske etikkomiteen skal bidra til 4 eke helseperso-
nellets kompetanse til 4 identifisere, analysere og
avklare etiske verdispersmal i forbindelse med
pasientbehandling og ved prioritering av ressur-
ser. Videre ble det foreslatt at den kliniske etikko-
miteen pa forespeorsel fra pasienter, parerende og
helsepersonell skal bistdi med rdd om hvordan
konkrete etiske utfordringer i pasientbehand-
lingen kan loses.

Departementet foreslo i heringsnotatet at den
kliniske etikkomiteen skal vaere tverrfaglig sam-
mensatt og ha nedvendig medisinsk og helsefag-
lig kompetanse. Det ble foreslatt at den kliniske
etikkomiteen ber ha kompetanse i medisinsk
etikk og helserett og ha en brukerrepresentant.

Det ble videre foreslitt at den kliniske etik-
komiteen skal utfere sine oppgaver uavhengig og
selvstendig.

3.4 Hoeringsinstansenes syn

Alle heringsinstansene som uttaler seg om for-
slaget om 4 lovregulere helseforetakenes plikt til &
opprette kliniske etikkomiteer, stotter forslaget.

Flere heringsinstanser blant annet Lovisenberg
Diakonale Sykehus, Universitetssykehuset Nord-
Norge, Norsk Forbund for Utviklingshemmede og
Krefiforeningen uttaler at brukerperspektivet bor
gjores tydeligere ved at alle kliniske etikkomiteer
skal ha brukerrepresentant. Lovisenberg Dia-
konale Sykehus uttaler folgende:

Vart sykehus har, i likhet med langt de fleste
helseforetak, lenge hatt KEK og sett hvilken
verdi denne kan ha i sykehuset. Seerlig er KEK-
kontakt aktuelt for medarbeidere i krevende
kliniske situasjoner, for diskusjon og oppfel-
ging etter vanskelige avgjorelser, og som sam-
tale- og diskusjonspartner bade for medarbei-
dere og for ledere. Vi har ogsa erfaring for at
KEK kan bidra positivt i dialog med pasient og
parerende. I LDS oppleves KEK som et ensket
lokal organ, og dette har na en naturlig plass i
sykehuset. Et lovpélegg om & skulle ha KEK vil
dermed ikke fore til endringer. Vi ser samtidig
at et lovkrav vil gi KEK en tryggere formell
posisjon, og det vil dessuten fare til at KEK opp-
rettes ogsa i institusjoner som sé langt ikke har
sett gevinst i dette. Derfor stotter vi forslaget
om at KEK lovfestes.

Brukerperspektiv ber gjeres tydeligere i
lovproposisjonen og i loven. Lovgiver har et
generelt gnske om og vilje til 4 prioritere pasi-
ent- og brukerrettigheter generelt. Derfor
mener vi loven ma uttrykke at alle kliniske
etikk-komiteer skal (og ikke kun ber) ha bru-
kerrepresentant. Var erfaring er at aktive bru-
kerrepresentanter er en styrke for KEK-arbei-
det lokalt. I trdd med dette mener vi BOR i for-
slaget til Spesialisthelsetjenesteloven § 2-4a
erstattes av SKAL.

Norsk Forbund for Utviklingshemmede uttaler folg-
ende:

NFU mener at pasient- og brukermedvirkning
er en viktig forutsetning for at rettsikkerheten
til pasient og parerende ivaretas. Utgangspunk-
tet for pasient- og brukermedvirkning er prin-
sippet om at de som bergres av en beslutning,
eller er brukere av tjenester, gis innflytelse pa
utformingen av tjenestene. Det er pasienten og
brukeren som Kkjenner sin egen situasjon best
og medvirkningen vil kunne vaere med pa a
sikre at de nedvendige tjenestene som gis er
forsvarlige.

NFU vil ogsa papeke at brukermedvirkning
kan styrkes ved at etikkomiteene bestar av
minst en brukerrepresentant. Det vises her til
fire av landets kommunale etikk-komiteer som
allerede benytter seg av bruker og/eller inn-
bygger-representanter som et ledd i & styrke
brukermedvirkning.

En brukerrepresentant som har relevant og
bearbeidet brukererfaring og kompetanse vil
kunne veere med pa & videreutvikle og kvali-
tetssikre driften av og ivareta pasient- og
brukerperspektivet i etikk-komiteene.

Krefiforeningen uttaler folgende:

Kreftforeningen stotter forslaget om at det
foretas en lovfesting av helseforetakenes plikt
til & opprette kliniske etikkomiteer, og at det
apnes opp for at andre sykehus eller virksom-
heter i spesialisthelsetjenesten kan opprette
det i henhold til de foreslatte reglene. Dette vil
kunne bidra til et storre fokus pa etiske verdi-
spersmal og sikre bedre kvalitet pa de avgjorel-
ser som tas. Det fremgar av lovforslaget i spe-
sialisthelsetjenesten § 2-4a at komiteen «skal
bidra til & oke helsepersonellets kompetanse i &
identifisere, analysere og avklare etiske verdi-
spersmél i forbindelse med pasientbehandling
og ved prioritering av ressurser». Videre er det
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statuert et viktig prinsipp om at: «Den Kkliniske
etikkomiteen skal utfere sine oppgaver uav-
hengig og selvstendig.»

Krefiforeningen mener videre at det bor vare et
krav at den kliniske etikkomiteen har medlemmer
med juridisk og etisk kompetanse og uttaler i den
forbindelse:

Komiteens sammensetning kan veere avgjo-
rende for 4 sikre at juridiske pasientrettigheter,
personlig integritet og etiske hensyn blir en
naturlig del av vurderingsgrunnlaget for sarbare
grupper. Det er derfor svaert uheldig om ikke
brukerstemmen og juridisk og/eller etisk kom-
petanse er et krav inn i en tverrfaglig komite.

A sikre at disse gruppene er representert
vil ogsa bidra til & sikre at komiteen lettere vil
kunne «utfere sine oppgaver bade uavhengig
og selvstendig» slik det fremgér av forslaget.
Sett i ssmmenheng med at det foreslas at med-
lemmene til komiteen skal oppnevnes av det
enkelte helseforetak, blir dette ekstra viktig a
lovfeste dette, slik at tilliten til komiteens tverr-
faglige sammensetning og uavhengighet for-
blir hey.

Nasjonalt senter for erfaringskompetanse innen
psykisk helse uttaler folgende:

Vi stetter forslaget om a lovfeste kliniske etikk-
komitéer i helseforetakene. Det er viktig med
en etisk bevisst praksis i tjenestene. Det 4 ha en
komite og systemer som kontinuerlig foku-
serer pa, lofter opp, og drofter etiske problem-
stillinger i virksomheten, vil kunne bidra til det.
Pa psykisk helse- og rusfeltet vil det oppsta
mange og ulike etiske dilemma til enhver tid.
Siden kunnskapen er sprikende, maktulik-
heten betydelig, det anvendes tvang i en uen-
sket grad, og pasienters ensker og interesser
kan vaere ulike parerende og tjenesteapparatet,
er det seerdeles viktig & vaere opptatt av etikken
i personellets handlinger og tjenestenes struk-
tur og tilbud.

Det ber gjores ekstra tiltak eller gis spesi-
elle foringer til etikk-komitéene for a sikre at
disse er tydelig og aktivt inviterende overfor
helsepersonellet til & motta og drefte saker og
undervise og veilede pa psykisk helse og rus-
omradet. Disse tjenesteomriddene mai ikke
overskygges eller glemmes. Dersom det kre-
ves en ekstra innsats for 4 skape en kultur og
en aktiv bruk av etikkomitéene, ber det bevil-
ges ekstra midler til det.

Som foreslatt er det viktig at ogsa pasienter
og parerende kan be om en drefting i klinisk
etikk-komité. At komiteen skal veere tverrfag-
lig og bredt sammensatt stettes, og at bruker
og parerendestemmer ogsa ber inkluderes i
dreftingene i komitéen. Det ber vurderes om
ikke ogsé sosialfaglig kompetanse i komitéen
burde vaere lovfestet. Det kan veaere sentralt &
vurdere de ulike problemstillingene ogsi i en
sosialfaglig- og samfunnskontekst, slik at ikke
utfordringer relatert til levekar o.a. individuali-
seres.

Klinisk etikk-komité ved Helse Bergen finner det
noe uklart om pasienter/parerende har en selv-
stendig rett til & be om en drefting av en enkeltsak
uavhengig av om helsepersonellet onsker dette.
Universitetssykehuset Nord-Norge uttaler folgende:

I heringsnotatets pkt 2.3.1 synes det som
departementet foreslar at det bare er helseper-
sonell som kan ta initiativ til 4 innhente rad fra
klinisk etikkomité i konkrete saker. I forslaget
til ny § 2-4a i spesialisthelsetjenesteloven heter
det at foresporsel kan komme ogsé fra pasien-
ter og parerende. KEK UNN gér ut fra at det er
det siste som blir gjeldende. Selv om de fleste
henvendelser til KEK kommer fra helseperso-
nell er det viktig at det ogsa gis dpning for at
saker kan bringes inn fra pasienter og pare-
rende. Dette er praksis ved KEK UNN i dag.

Statens helsetilsyn mener det ber fremga tydeli-
gere av bestemmelsen at kliniske etikkomiteer
ikke har beslutningsmyndighet i avgjorelser av
medisinsk art, men kun er radgivende og en
beslutningsstette for dem som har behandlings-
ansvaret.

Datatilsynet papeker at dersom lovbestemmel-
sen skal tjene som lovlig behandlingsgrunnlag
etter personvernforordningen artikkel 6 nr. 1 bok-
stav ¢ ber formalet med behandlingen av person-
opplysninger konkretiseres.

3.5 Departementets vurderinger og
forslag

Helsepersonell opplever ofte situasjoner hvor de
mé foreta vanskelige medisinsk-etiske vurderin-
ger. De kliniske etikkomiteene er tverrfaglig sam-
mensatte komiteer med klinisk og etisk kompe-
tanse som skal bidra til 4 heve kompetansen om
verdispersmal knyttet til pasientbehandlingen.
Komiteene bistar helsepersonell i dreftingen av
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vanskelige etiske vurderinger. Klinisk etikkomité
bidrar generelt med undervisning, veiledning og
forskning for & styrke etikkompetansen og etisk
bevissthet hos helsepersonell. Komiteen kan ogsa
i konkrete saker bistd helsepersonell med a
belyse etiske spersmal og dilemmaer og drefte, gi
rad og veiledning om hvordan etiske dilemmaer
kan loses.

Som det fremgér i punkt 3.1 og 3.2 er de regio-
nale helseforetakene gjennom eierstyring palagt &
opprette klinisk etikkomité ved hvert helsefore-
tak. De private ideelle sykehusene som har lang-
siktig driftsavtale med regionalt helseforetak,
blant annet Lovisenberg Diakonale Sykehus, Dia-
konhjemmet Sykehus, Revmatismesykehuset
Lillehammer, Haraldsplass Diakonale Sykehus og
Hospitalet Betanien i Bergen, har ogsa etablert
Kkliniske etikkomiteer i samsvar med de nasjonale
foringene.

Plikten til 4 opprette Kklinisk etikkomité og
virksomheten til komiteen er imidlertid ikke lov-
regulert. Formaélet, sammensetningen, organise-
ringen og arbeidsformen til komiteene folger av et
nasjonalt mandat som ble utarbeidet for & bidra til
mer likeartet praksis, kompetanse og kvalitet i
komiteene.

Dersom det skal lovfestes en egen hjemmel
for 4 kunne utlevere ellers taushetsbelagte opplys-
ninger til komiteen, bor det etter departementets
vurdering fremgéd av lovverket hva en kliniske
etikkomité er. Departementet mener derfor at
plikten til & opprette kliniske etikkomiteer og virk-
somheten til komiteene beor reguleres i spesialist-
helsetjenesteloven. Dette vil bidra til 4 avklare hva
som er 4 anse som en Klinisk etikkomité i forslag
til helsepersonelloven § 29 d, som vil gi unntak fra
taushetsplikten i saerlige tilfeller.

Departementet foreslar i samsvar med det
nasjonale mandatet for kliniske etikkomiteer, at
komiteen skal bidra til 4 eke helsepersonellets
kompetanse i & identifisere, analysere og avklare
etiske verdispersmal i forbindelse med pasient-
behandling og ved prioritering av ressurser.
Videre foresldr departementet at kliniske etik-
komiteer skal bistd med rad om hvordan konkrete
etiske utfordringer i behandlingen av den enkelte
pasient kan loses.

Dette skal fastsettes i en ny bestemmelse i spe-
sialisthelsetjenesteloven § 2-4 a.

Statens helsetilsyn har i sin heringsuttalelse
uttalt at det ber fremgé tydeligere av bestemmel-
sen at kliniske etikkomiteer ikke har beslutnings-
myndighet i avgjerelser av medisinsk art. Depar-
tementet er enig med Statens helsetilsyn i at det
ber fremgé av bestemmelsen at komiteen ikke fat-

ter beslutninger, men bistar helsepersonellet med
rad i konkrete saker. Det er helsepersonellet som
fatter de medisinskfaglige beslutningene og som
har det medisinskfaglige ansvaret. Departementet
mener imidlertid at dette klart fremgéar av bestem-
melsen ved at den Kkliniske etikkomiteen péa fore-
sporsel skal bistd med rdad om hvordan konkrete
etiske utfordringer i pasientbehandlingen kan
loses.

Departementet er enig med Klinisk etikk-
komité ved Helse Bergen HF i at det i teksten i
heringsnotatet fremsto som noe uklart hvorvidt
pasienter og parerende har en selvstendig rett til &
be om drefting av en enkeltsak i en klinisk etik-
komité eller om helsepersonellet ma veere enig i
dette. I utkastet til lovtekst i heringsnotatet frem-
gikk det at den Kliniske etikkomiteen skal bista
med rad om hvordan konkrete etiske utfordringer
i pasientbehandlingen kan leses pé forespeorsel fra
pasienter, parerende og helsepersonell.

Universitetssykehuset Nord-Norge HF (UNN)
har i sin heringsuttalelse understreket at ogsa
pasienter og parerende ber ha adgang til 4 be om
at en konkret sak behandles i en klinisk etik-
komité og at dette er praksis ved den Kkliniske etik-
komiteen ved UNN. Dreoftelsene i en klinisk etik-
komité skal blant annet bidra til & belyse de etiske
utfordringer i pasientbehandlingen og gi helseper-
sonellet rdd om hvordan slike utfordringer kan
loses. Dette vil bidra til & kvalitetssikre beslutnin-
gene som helsepersonellet tar, selv om helseper-
sonellet ikke vil veere bundet av de radene som
gis. Pasienten vil derfor kunne ha en selvstendig
interesse i at saken dreftes i en klinisk etikkomité.
Departementer mener derfor at pasienten ber ha
en selvstendig adgang til & be om at en konkret
sak dreftes i den kliniske etikkomiteen. Videre vil
foreldre eller andre som har rett til 4 samtykke pa
vegne av pasienten etter pasient- og brukerrettig-
hetsloven § 4-4 og § 4-5, ha en selvstendig adgang
til 4 be om bistand fra den kliniske etikkomiteen.

Nar parerende i andre tilfeller bistar pasien-
ten, ber det imidlertid veere en forutsetning at slik
bistand antas & veere i samsvar med pasientens
onske. Departementet mener at parerende ikke
bor ha en selvstendig rett til bringe konkrete
saker inn for den Kkliniske etikkomiteen. Departe-
mentet foreslar derfor at det i lovteksten presise-
res at parerende ogsa kan be om bistand fra den
Kliniske etikkomiteen dersom dette antas & veere i
samsvar med pasientens enske.

Det er viktig at etiske problemstillinger og
verdispersmal blir belyst fra ulike sider og at ikke
enkelte miljoers interesser, verdier eller livssyn
blir for dominerende i dreftelsene. En kliniske
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etikkomité ber derfor etter departementets vurde-
ring veere tverrfaglig og representativt sammen-
satt. Dette vil ogsa bidra til legitimitet til komi-
teen. Horingsinstansene har sluttet seg til dette.
Departementet foreslar derfor at det lovfestes et
krav om at komiteen er tverrfaglig sammensatt.

For at komiteen skal kunne bistd helseperso-
nellet i vanskelige medisinskfaglige beslutninger
er det nedvendig at komiteen har medisinsk og
helsefaglig kompetanse, og det foreslds at dette
lovfestes. Ettersom de kliniske etikkomiteene skal
bidra til belyse etiske utfordringer og verdispeors-
mal, ber komiteene ogsa ha etisk kompetanse i
form av en fagetiker eller ved at medlemmene
skaffer seg etikk-kompetanse, blant annet gjen-
nom kurs eller oppleering/studier i etikk. Videre
bor komiteen ha kunnskap om de juridiske ram-
mene for helsepersonellets faglige utevelse. Dette
tilsier at komiteen ogsd ber ha helserettslig
kompetanse.

Kreftforeningen har i heringen uttalt at det ber
vaere et krav at den Kliniske etikkomiteen har
medlemmer med juridisk og etisk kompetanse.
Det vises til at komiteens sammensetning kan
vaere avgjerende for & sikre at pasientrettigheter,
personlig integritet og etiske hensyn blir en natur-
lig del av vurderingsgrunnlaget for sarbare grup-
per. Videre mener Kreftforeningen at slik kompe-
tanse ogsa vil kunne bidra til 4 sikre at komiteen
lettere vil kunne utfere sine oppgaver bade uav-
hengig og selvstendig. Departementet er enig i at
denne kompetansen er viktig 4 ha i komiteen. Det
er imidlertid store forskjeller i starrelsen pa helse-
foretakene. Dette innebaerer at det ogsa vil veere
ulik tilgang til denne type kompetanse. Departe-
mentet mener at hovedregelen ber vare at alle
etikkomiteene har slik kompetanse, men at det
apnes for unntak i seerskilte tilfelle. Departemen-
tet foreslar derfor at det i bestemmelsen fremgér
at de kliniske etikkomiteene sa langt det er mulig,
skal ha kompetanse i medisinsk etikk og helse-
rett. Kompetanse i medisinsk etikk er en kjerne-
kompetanse for 4 lgse oppgavene som komiteen
er tillagt. Har komiteen ikke et medlem som er
fagetiker eller har kompetanse i medisinsk etikk,
legges det derfor til grunn at helseforetaket iverk-
setter tiltak for & sikre at komiteen har nedvendig
etikk-kompetanse, blant annet gjennom kurs eller
oppleering/studier i etikk.

Flere heringsinstanser blant annet Lovisenberg
Diakonale Sykehus, Universitetssykehuset Nord-
Norge HF, Norsk Forbund for Utviklingshemmede
og Krefiforeningen har papekt at brukerperspekti-
vet ber gjeres tydeligere ved at alle kliniske etik-
komiteer skal ha brukerrepresentant. Pasienter

og/eller parerende blir i en del tilfeller invitert til
4 delta i dreftelsene, men sarlig der pasienter
eller parerende ikke deltar i dreftelsene, er det
viktig at det deltar en brukerrepresentant som
kan belyse problemstillingene fra pasientenes/
parerendes stisted. Departementet er enig med
heringsinstansene i at det er viktig & sikre bruker-
perspektivet i komiteen og foreslar derfor at det
tas inn i bestemmelsen at alle kliniske etikkomi-
teer skal ha brukerrepresentant.

Videre er det viktig at det foreligger tillit til at
den kliniske etikkomiteen utferer sine oppgaver
uavhengig og selvstendig. Departementet mener
derfor at dette ber komme frem av bestemmelsen.

Datatilsynet papeker at dersom lovbestemmel-
sen skal tjene som lovlig behandlingsgrunnlag
etter personvernforordningen artikkel 6 nr. 1 bok-
stav ¢ bor formélet med behandlingen av person-
opplysninger konkretiseres i bestemmelsen. Det
fremgér av forslaget til lovhestemmelse i spesia-
listhelsetjenesteloven § 2-4 a at den Kkliniske etik-
komiteen skal bistd med rad om hvordan kon-
krete etiske utfordringer i pasientbehandlingen
kan loses. Departementet mener denne oppgaven
er i allmennhetens interesse, jf. personvernforord-
ningen artikkel 6 nr. 1 bokstav e.

Videre fremgéar det klart av lovhestemmelsen
av komiteen ogsa kan behandle saker som gjelder
enkeltpasienter, noe som vil innebaere behandling
av personopplysninger. Dette understrekes ogsé
av sammenhengen med forslaget til helseperso-
nelloven §29 d, som forutsetter behandling av
taushetsbelagte opplysninger.

I Skullerud, Rennevik, Skorstad og Pellerud,
Personvernforordningen  (GDPR). Kommentar-
utgave 2018, side 89 fremgar folgende:

Forordningen forutsetter ikke at behandlings-
maten er eksplisitt nedfelt i regelverket. Det
ma antas & veaere tilstrekkelig at behandlingen
er en nedvendig forutsetning for & utfere opp-
gaver eller ivareta formal som er fastsatt i lov,
forskrift eller vedtak. Dette innebeerer at et
vedtak om gjennomfering av en oppgave i all-
mennhetens interesse etter artikkel 6 nr. 1 bok-
stav e som forutsetter behandling av person-
opplysninger, vil kunne vaere et supplerende
rettslig grunnlag etter artikkel 6 nr. 3. Dette
gjelder selv om behandlingen ikke fremgar av
verken vedtaket eller regelen som vedtaket er
basert pa.

Departementet vil ogsa vise til personvernforord-
ningens fortale punkt 45 og forarbeidene til per-
sonopplysningsloven i Prop. 56 LS (2017-2018)
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side 33. Behandlingen av personopplysninger vil
vaere en nedvendig forutsetning for 4 bista helse-
personellet med rad om hvordan konkrete etiske
utfordringer i pasientbehandlingen kan loses.
Behandlingen fyller ogsé vilkdrene i artikkel 9 nr.

2 bokstav g. Departementet mener derfor at det
ikke er nedvendig at formalet med behandlingen
av personopplysninger i en Kklinisk etikkomite
reguleres ytterligere i de foreslatte lovbestemmel-
sene.
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4 Hjemmel til a dele taushetsbelagte opplysninger
med klinisk etikkomité

4.1 Innledning

Departementet fremmer forslag om en ny hjem-
mel for at helsepersonell kan utlevere opplys-
ninger som er taushetsbelagt etter helsepersonel-
loven § 21 til de kliniske etikkomiteene uten at det
foreligger samtykke fra pasienten. Unntaket vil
gjelde i konkrete saker hvor det foreligger van-
skelige etiske problemstillinger, og det er behov
for bred etisk drefting, men hvor det ikke er prak-
tisk mulig eller klart uhensiktsmessig & innhente
samtykke fra pasienten. Dette vil spesielt veere
aktuelt ndr de som behandler pasienten, ensker
drefting med komiteen i akuttsituasjoner. I slike
tilfeller skal opplysningene gis uten personidenti-
fiserbare kjennetegn.

4.2 Gjeldende rett

4.2.1 Menneskerettsloven og FNs
konvensjon om gkonomiske, sosiale og

kulturelle rettigheter artikkel 12

Retten til helse er inkludert i flere internasjonale
konvensjoner som Norge har sluttet seg til. Det
folger av lov 21. mai 1999 nr. 30 om styrking av
menneskerettighetenes stilling i norsk rett (men-
neskerettsloven) § 2 at Den europeiske mennes-
kerettskonvensjon (EMK), FNs konvensjon om
sivile og politiske rettigheter (SP), FNs konven-
sjon 16. desember 1966 om ekonomiske, sosiale
og kulturelle rettigheter (JSK), konvensjon
20. november 1989 om barnets rettigheter (BK)
og konvensjon 18. desember 1979 om avskaffelse
av alle former for diskriminering av kvinner
(KDK) gjelder som norsk lov i den utstrekning de
er bindende for Norge. Videre folger det av men-
neskerettsloven § 3 at bestemmelser i konven-
sjoner og protokoller som er tatt inn i menneske-
rettsloven har forrang ved motstrid med andre
lovbestemmelser. For ovrig felger det av Grunn-
loven § 92 at statens myndigheter skal respektere
og sikre menneskerettighetene slik de er nedfelt i
menneskerettskonvensjoner som Norge er bun-
det av.

Nar det gjelder retten til helse er FNs konven-
sjon om gkonomiske, sosiale og kulturelle rettig-
heter (OSK) sentral. Staten er forpliktet etter
artikkel 12 til 4 treffe tiltak for & virkeliggjore ret-
ten for enhver til den heyest oppnéelige helse-
standard bade fysisk og psykisk. Myndighetene
skal skape vilkir som trygger all legebehandling
og pleie under sykdom. Dette forutsetter at tjenes-
tetilbudet méa holde en forsvarlig og adekvat stan-
dard i lys av statens tilgjengelige ressurser og
utviklingsniva.

A virkeliggjore retten til god helsehjelp vil
gjerne forutsette behandling av personopplys-
ninger (helseopplysninger). Tilgjengeliggjoring
av slike opplysninger for de som er involvert i
helsehjelpen, bidrar til kvalitetssikring eller
kvalitetsutvikling av helsetjenesten. Deling av
helseopplysninger er med pa a sikre at den
enkelte og befolkningen generelt tilbys forsvar-
lig og god helsehjelp, og en stadig utvikling av
helsetjenesten. De personvernmessige ulem-
pene ved bruk av helseopplysninger mé derfor
vurderes opp mot statens plikt til & sikre en god
helsestandard. De ulike rettighetene ma med
andre veies opp mot hverandre.

4.2.2 Grunnloven § 102 og EMK artikkel 8

Det folger av Grunnloven § 102 at «Enhver har
rett til respekt for sitt privatliv og familieliv, sitt
hjem og sin kommunikasjon».

Staten skal sikre et vern om den personlige
integritet. Utlevering og bruk av helseopplys-
ninger vil i denne sammenheng vurderes som et
inngrep i den personlige integritet. Grunnlovs-
bestemmelsen kom inn ved grunnlovsreformen i
2014, og gir ikke anvisning pd noen adgang til
eller vilkar for & gjere inngrep i rettigheten.
Grunnloven § 102 har imidlertid klare likhets-
trekk med Den europeiske menneskeretts-
konvensjon (EMK) artikkel 8 og ma tolkes i lys av
denne, jf. Rt. 2015 side 93.

EMK artikkel 8 beskytter retten til privatliv, og
lyder i norsk oversettelse:
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Art. 8. Retten til respekt for privatliv og familie

1. Enhver har rett til respekt for sitt privatliv
og familieliv, sitt hjem og sin korrespon-
danse.

2. Det skal ikke skje noe inngrep av offentlig
myndighet i utevelsen av denne rettighet
unntatt nér dette er i samsvar med loven og
er nodvendig i et demokratisk samfunn av
hensyn til den nasjonale sikkerhet, offentlig
trygghet eller landets skonomiske velferd,
for & forebygge uorden eller kriminalitet,
for & beskytte helse eller moral, eller for a
beskytte andre rettigheter og friheter.

Den europeiske menneskerettskonvensjon artik-
kel 8 og den norske Grunnloven § 102 slar fast at
privatliv og familieliv er en menneskerettighet.
Det fremgar midlertid av EMK artikkel 8 (2) at
retten til personvern ikke er absolutt. Inngrep i
personvernet kan vaere tillatt nar det er i samsvar
med loven og det er nedvendig i et demokratisk
samfunn for eksempel for & beskytte helse. Det
stilles krav om Kklar lovhjemmel og proporsjonali-
tet (forholdsmessighet). Rettssikkerhetskrav skal
ivaretas, inkludert kravet til presisjon i bestem-
melsen slik at inngrepet er forutsigbart.

4.2.3 Personvernforordningen,
personopplysningsloven og
pasientjournalloven

Lov om behandling av personopplysninger (per-
sonopplysningsloven) av 15. juni 2018 nr. 38 gjen-
nomferer i norsk rett Europaparlaments- og rads-
forordning (EU) 2016/679 av 27. april 2016 om
vern av fysiske personer i forbindelse med
behandling av personopplysninger (GDPR).
Loven inneholder en inkorporasjonsbestemmelse
som gjeor personvernforordningen til norsk rett. I
tillegg inneholder loven enkelte lovhestemmelser
som supplerer personvernforordningen.

Etter personopplysningsloven §2 gjelder
loven og personvernforordningen ved helt eller
delvis automatisert behandling av personopplys-
ninger og ved ikke-automatisert behandling av
personopplysninger som inngér i eller skal inng4 i
et register. Etter personvernforordningens artik-
kel 4 nr. 1 er personopplysninger enhver opplys-
ning om en identifisert eller identifiserbar fysisk
person. Helseopplysninger er en form for person-
opplysninger. I pasientjournalloven er helseopp-
lysninger definert som «personopplysninger om
en fysisk persons fysiske eller psykiske helse, her-
under om ytelse av helsetjenester, som gir infor-
masjon om vedkommendes helsetilstand, jf. per-

sonvernforordningen artikkel 4 nr. 15». Etter
artikkel 4 nr. 6 er et register enhver strukturert
samling av personopplysninger som er tilgjenge-
lig etter saerlige kriterier, enten samlingen er plas-
sert sentralt, er desentralisert eller spredt pé et
funksjonelt eller geografisk grunnlag.

Tilgjengeliggjoring og annen behandling av
helseopplysninger i pasientjournaler reguleres av
lov 20. juni 2014 nr. 42 om behandling av helse-
opplysninger ved ytelse av helsehjelp (pasien-
tjournalloven). Det folger av pasientjournalloven
§ 5 at personvernforordningen og personopplys-
ningsloven gjelder for behandling av helseopplys-
ninger i pasientjournaler.

Forordningens generelle regler om behand-
ling av personopplysninger kommer dermed til
anvendelse for slik behandling av personopplys-
ninger, blant annet helseopplysninger. Her nevnes
de viktigste reglene som gjelder ved tilgjengelig-
gjoring av slike opplysninger.

Alminnelige vilkar for behandling folger av
artikkel 5. Denne artikkelen angir de grunn-
leggende vilkarene for adgangen til 4 behandle
helseopplysninger og andre personopplysninger:
a) lovlighet, rettferdighet og apenhet, b) formaéls-
begrensning, c¢) dataminimering, d) riktighet, e)
lagringsbegrensning, og f) integritet og konfiden-
sialitet. Disse prinsippene skal legges til grunn
ved all behandling, blant annet tilgjengeliggjoring
av helseopplysninger.

Det vil ogséa veere andre vilkér i forordningen
som ma oppfylles ved behandling av helseopplys-
ninger. Seerlig viktige er artikkel 6 om vilkarene
for at behandlingen av personopplysninger skal
veaere lovlig og artikkel 9 nr. 2 om unntaket fra for-
budet mot behandling av sarlige kategorier per-
sonopplysninger som blant annet helseopplys-
ninger.

Lovlighet, rettferdighet og dpenhet

At behandlingen av opplysningene skal veere lov-
lig, innebaerer at behandlingen mé ha et rettslig
grunnlag, jf. artikkel 6 og 9.

I noen tilfeller kreves det i tillegg nasjonal lov-
givning (supplerende rettsgrunnlag), blant annet
dersom behandlingsgrunnlaget er artikkel 6 nr. 1
bokstav e. Vedtak etter helsepersonelloven om
dispensasjon fra taushetsplikten kan gi et slikt
grunnlag, jf. Prop. 56 LS (2017-2018) punkt 32.3.

Formdlsbegrensningen

Det folger av dette kravet at personopplysningene
bare kan brukes for spesifikke, uttrykkelig angitte
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og berettigede formal. Formalet skal angis pa en
sa konkret og avgrenset méte at det fremstar som
klart hva behandlingen skal tjene til. Mottakerens
formal ma igjen veere innenfor formalet som opp-
lysningene ble innsamlet for.

Dataminimeringen

Prinsippet om dataminimering begrenser hvilke
og hvor mange opplysninger som kan tilgjengelig-
gjeres. Prinsippet omtales gjerne som et forbud
mot behandling av sakalt overskuddsinformasjon,
altsa personopplysninger som ikke er nedvendige
for 4 na formalet. Prinsippet om dataminimering
begrenser hvilke og hvor mange opplysninger
som kan tilgjengeliggjores. Opplysningene som
tilgjengeliggjores skal veere adekvate, relevante
og begrenset til det som er nedvendig for for-
maélene de behandles for. Dette innebeerer bade at
det ikke skal tilgjengeliggjores flere opplysninger
om hver registrert enn det som er nedvendig, og
at det heller ikke skal behandles opplysninger om
flere personer enn det som er ngdvendig.

Lagringsbegrensninger

Opplysningene skal lagres slik at det ikke er
mulig 4 identifisere de registrerte i lengre perio-
der enn det som er nedvendig for formaélet.
Begrenset lagringstid kan vaere et seerlig og egnet
tiltak for & verne de registrertes rettigheter og
interesser. Den dataansvarlige kan stille vilkar om
dette ved tilgjengeliggjoring.

Integritet og konfidensialitet.

Artikkel 5 fastsetter ogséa et prinsipp om opplys-
ningenes integritet og konfidensialitet ved
behandlingen. Den dataansvarlige skal serge for
tilstrekkelig sikring av opplysningene. Dette inne-
baerer blant annet sikring mot uautorisert eller
ulovlig innsyn i og behandling av opplysningene.

4.3 Horingsforslaget

I heringsnotatet ble det foreslitt et unntak fra
taushetsplikten for i seerlige tilfeller 4 kunne gi
taushetsbelagte opplysninger til klinisk etik-
komité uten at det foreligger samtykke fra pasien-
ten. De foreslatte vilkdrene for & kunne benytte
adgangen, var at slik deling er nedvendig for at
komiteen skal kunne bistd helsepersonellet med
rad eller dreftelse av etiske utfordringer i et kon-
kret tilfelle og at det anses & veaere i pasientens

interesse. Det ble presisert at hovedregelen er at
det innhentes samtykke fra pasienten.

Det ble videre foreslitt at det ikke skulle
kunne deles direkte personidentifiserbare opplys-
ninger som for eksempel navn eller fodsels-
nummer. Videre ble det foreslatt at graden av per-
sonidentifikasjon ikke skal vaere storre enn ned-
vendig for det aktuelle formalet. Reglene om taus-
hetsplikt som felger av helsepersonelloven skulle
ogsa gjelde for de som mottar opplysningene.

4.4 Horingsinstansenes syn

De aller fleste heringsinstansene stotter forslaget
om en adgang for helsepersonell til i seerlige til-
feller 4 kunne dele taushetsbelagte opplysninger
uten at det foreligger samtykke fra pasienten.
Dette gjelder blant annet Helsedirektoratet, Statens
helsetilsyn, Kreftforeningen, Norsk foreming for
palliativ medisin, HivNorge, Stiftelsen Verdighets-
senteret, Statens undersokelseskommisjon for helse-
og omsorgstjenesten (Ukom), Senteret for medisinsk
etikk ved UIO, Lovisenberg sykehus, Oslo universi-
tetssykehus, Universitetssykehuset i Nord Norge, Kli-
nisk etikk-komité ved Helse Bergen HF, Klinisk etisk
komité ved Helse Nord-Trondelag HF, Klinisk-etik-
komité ved Oslo universitetssykehus og Klinisk etik-
komité ved klinikk for psykisk helse og rus, Vestre
Viken HF. Statens helsetilsyn uttaler folgende:

Statens helsetilsyn stotter forslaget til ny
bestemmelse om opplysninger til kliniske etik-
komite og mener at unntak fra taushetsplikten
ved komiteens behandling i serlige tilfeller
kan vaere legitimt og saklig begrunnet. Hensy-
net til 4 ivareta samfunnets interesse i kvali-
tetssikring av tjenestene vil i saerlige tilfeller
derfor kunne tenkes a veie tyngre enn hensy-
net til 4 ivareta personvernet til pasienten/den
avdede.

Den nye bestemmelsen angir naermere nar
det kan vaere aktuelt 4 dele taushetsbelagt
informasjon uten pasientens samtykke og
heringsnotatet gir etter var vurdering i tillegg
grundig og godt utgangspunkt for 4 kunne vur-
dere nér slike opplysninger kan deles.

Statens helsetilsyn vil bemerke at det er vik-
tig at deling av opplysninger kun skjer der for-
maélet med dreftingen med klinisk etikkomité
er & bidra til at de etiske utfordringene knyttet
til pasientbehandlingen blir tilstrekkelig belyst
og pa denne maten kvalitetssikre etisk kre-
vende beslutninger som helsepersonellet méa
foreta. At opplysninger kan deles tverrfaglig,
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ogsd med medlemmer av komitéen som ikke
er helsepersonell, gjor det seerlig viktig at opp-
lysninger kun deles i seerlige tilfeller der kvali-
tetssikring av tjenestene og pasientens inte-
resser veier tyngre enn hensynet til 4 ivareta
personvernet.

Kreftforeningen uttaler folgende:

Overforing av taushetsbelagte opplysninger til
komiteen skal som hovedregel deles med
grunnlag i samtykke fra pasienten — noe Kreft-
foreningen stotter. Videre er vi enige i at det
ber dpnes for 4 gjore unntak fra kravet om sam-
tykke i seerlige tilfeller. Den foreslatte unntaks-
bestemmelsen fra samtykke i helsepersonel-
loven § 29d opprettholder prinsippet om data-
minimering, ikke oppgi direkte personidenti-
fiserbare opplysninger, og kun benyttes der det
anses a veere i pasientens interesse og i helt
konkrete tilfeller. Kreftforeningen har derfor
ingen ytterligere kommentarer og stetter for-
slaget i ndvaerende forslag.

Lovisenberg Diakonale Sykehus uttaler folgende:

Vedr. taushetsplikt og KEK. Utgangspunktet
har alltid veert, og skal vaere, at KEK (hele, ev.
enkeltmedlemmer) ikke fir mer pasientspesi-
fikk og personidentifiserbar informasjon enn
det som er absolutt nedvendig for 4 kunne
veere en akter internt i sykehuset. Normalt blir
da ogsi KEK involvert etter samtykke fra pasi-
ent/parerende. Dette er imidlertid ikke alltid
mulig, ut fra pasientens tilstand, graden av
hast, eller problemer med 4 oppné kontakt med
parerende. Ogsa i spersmal som tas opp i ano-
nymisert form, kan pasienten likevel veere
gjenkjennelig fordi fagmiljeene og opptaksom-
radene er relativt oversiktlige. Vi ser at dette er
tilfelle ogsa i et s mangfoldig byomrade som
vart opptaksomrade (Sentrum sektor i Oslo,
med ca. 200 000 innbyggere). Den informasjo-
nen som ma deles for 4 kunne diskutere enkelt-
forlep og enkeltsituasjoner, vil ogsi etter
avidentifisering kunne inneholde s mange ele-
menter at den enkelte pasienten likevel er gjen-
kjennbar. Uten slik informasjon vil det i mange
tilfeller veere nesten umulig & gjennomfere
relevante KEK-diskusjoner, og verdien av KEK
ville bli kraftig redusert.

En lovfestet adgang til 4 dele ogsé person-
identifiserbar pasientinformasjon med KEK vil
regulere dette; vi mener at lovforslaget gjor
dette pa en god mate.

Senteret for medisinsk etikk ved UIO, Klinisk etik-
komité ved OUS og Klinisk etikkomité, klinikk for
psykisk helse og rus, Vestre Viken HF peker i sin
heringsuttalelse pa at man pa forhand ikke ned-
vendigvis vet hvem sine interesser en KEK-dref-
ting vil tjene og at det ogséa kan oppsta behov for a
drofte saken retrospekt. Senteret for medisinsk
etikk ved UIO uttaler folgende:

Et viktig utgangspunkt er at vi ikke alltid pa for-
hand vet hvem sine interesser en KEK-drefting
vil tjene, selv om KEK som helsetjenesten for
ovrig skal ivareta pasient og parerende best
mulig. Resultatet av en drefting kan imidlertid
veere noe som gar pa tvers av pasientens eller
parerendes eonsker, men likevel si viktig av
andre hensyn (f.eks. ansatte, andre pasienter
eller andre) at mindre personvernulemper ikke
ber veere avgjerende.

Vi mener derfor at det for dreftinger i Kli-
nisk etikk-komité ber kunne innferes unntaks-
bestemmelser som ligner mer pé det som fin-
nes per i dag for andre formal/situasjoner der
de personvernmessige konsekvensene for
pasienten er smé (f.eks. fordi det er lite som
deles) iforhold til nytten (f.eks. viktige priorite-
ringer, stor belastning for ansatte etc.). Vi
mener at taushetsplikten og personvern er vik-
tig, men at det med heringsnotatets forslag kan
bli en for absolutt tilneerming og at unngéelse
av enhver personvernmessig ulempe for pasi-
enten eller evt. vegring for drefting kan hindre
sveert viktige diskusjoner, tiltak og leering.

I prospektive saker mener vi KEK ber ha en
unntaksbestemmelse som ligner § 29 b (Opp-
lysninger til helseanalyser, kvalitetssikring,
administrasjon mv.), altsé at det ber vaere mulig
4 péfere pasienten mindre personvernulemper
der dette opplagt er sveert viktig av andre vik-
tige hensyn. Det bor fortsatt veere krav til at
deling av informasjon minimeres til det som er
nedvendig for 4 drefte saken. I retrospektive
saker mener vi det bor innferes en regel som
ligner pad §29 ¢ (om opplysninger til bruk i
leeringsarbeid og kvalitetssikring), men at
dette unntaket utvides, dvs. at kravet om «ytt
helsehjelp» fravikes. Dette for & gjore leering
innenfor helseforetaket mulig nar fordelene
vurderes & oppveie mulige ulemper. Det er tro-
lig kun de vanskeligste og viktigste sakene
som kommer til KEK. For mediesaker mener
vi det ber gjores et unntak lignende § 23 pkt 4
(tungtveiende interesser), og veere apning for
litt mindre tungtveiende interesser der det er
sma personvernmessige konsekvenser for
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pasienten. Ellers vil mediesaker/apenhet den
veien kunne blokkere for veldig viktige disku-
sjoner og leering i helsetjenesten fordi i slike
saker vil det vaere umulig & gjennomfere anony-
miserte dreftinger.

Norsk institusjon for menneskerettigheter mener at
det ber komme frem at samtykke skal vaere for-
sekt innhentet eller at forsek pa 4 innhente sam-
tykke anses umulig eller klart uhensiktsmessig.
De uttaler folgende:

For & gi en adekvat beskyttelse av taushetsbe-
lagte helseopplysninger vil det veere av betyd-
ning at bestemmelser om unntak fra taushets-
plikten gis en presis avgrensning. Det er forut-
satt i heringsnotatet, pa side 17, at bestemmel-
sen bare vil komme til anvendelse i saerlige til-
feller der fire kriterier er oppfylt:

+ det er behov for en droftelse i kliniske etik-
komité av etiske utfordringer i en konkret
sak

» deter nedvendig 4 utlevere taushetsbelagte
opplysninger for & fi en god dreftelse av de
etiske utfordringene i saken

« det ikke er mulig eller det er vanskelig a
innhente samtykke fra pasienten og

e en deling av opplysninger med medlem-
mene i en klinisk etikkomité anses 4 vaere i
pasientens interesse

Kriteriet om at det ikke er mulig eller at det er
vanskelig 4 innhente samtykke fra pasienten
kommer imidlertid i mindre grad til syne i
utkastet til ny §29 d i helsepersonelloven.
Bestemmelsens forste ledd, som slar fast at
opplysninger underlagt lovbestemt taushets-
plikt «som hovedregel» bare kan gis dersom
det er innhentet samtykke fra den samtykket
gjelder, er utformet pa en méate som skaper en
viss uklarhet om omfanget av mulige unntak
fra hovedregelen.

For 4 unnga en mulig utydelighetiregelver-
ket som kan fore til en praksis som unedig
svekker den enkeltes rett til 4 bestemme over
egne helseopplysninger, synes det tilradelig &
presisere i lovteksten et krav om at samtykke
skal vaere forsekt innhentet eller at forsek pé &
innhente samtykke anses umulig eller klart
uhensiktsmessig. Der oversending av opplys-
ninger til etikkomitéen ikke bygger pa pasien-
tens samtykke, med den begrunnelse at dette
anses umulig eller uhensiktsmessig, bor det
sikres notoritet om slike vurderinger i den
enkelte sak.

Datatilsynet er kritiske til unntak fra taushetsplik-
ten i de sakene hvor pasienten ikke samtykker til
deling av taushetsbelagte opplysninger med KEK.
De uttaler folgende:

Den foreslatte unntaksbestemmelsen i helse-
personelloven §29 d ber etter Datatilsynets
vurdering, konkretiseres. Unntaksbestemmel-
sen skal ivareta den allmenne interesse i at
etikkomitéen kan bistd helsepersonell i vanske-
lige etiske problemstillinger — og sikre at
denne interessen er mer tungtveiende enn hen-
synet til pasientens personvern. Da ber det
fremgé tydeligere i hvilke situasjoner det kan
sies & veere «behov» for 4 drefte en sak og nar
det anses «nedvendig» & dele taushetsbelagte
opplysninger med komitéen.

Departementet viser til personvernforord-
ningen artikkel 6 nr. 1 bokstav e «allmenn-
hetens interesser» og artikkel 9 nr. 2 bokstav g
«viktige allmenne interesser» supplert av den
nye bestemmelsen i spesialisthelsetjenesten,
som lovlig behandlingsgrunnlag for etikkomi-
téens behandling av personopplysninger nar
pasienten ikke samtykker. Datatilsynet vil
minne om at behandling av seerlige kategorier
personopplysninger er forbudt med mindre det
oppfyller ett av vilkdrene i personvernforord-
ningen artikkel 9 nr. 2. Den foreslatte unntaks-
bestemmelsen ber etter Datatilsynets vurde-
ring kun anvendes dersom bistand fra etik-
komitéen er nedvendig for & yte forsvarlig
helsehjelp til pasienten. I motsatt fall mener
Datatilsynet at et inngrep i pasientens person-
vern er uforholdsmessig, fordi allmennhetens
interesse blir ivaretatt ved at komitéen i de aller
fleste saker far tilgang til personopplysninger
ved at pasienten samtykker. Etikkomitéen opp-
fyller dermed sitt mandat og derav ivaretar all-
mennhetens interesser.

Landsforeningen for forebygging av selvskading og
selvmord mener det ikke ber foreligge en hjemmel
for & dele taushetsbelagte opplysninger uten sam-
tykke fra pasienten og uttaler felgende:

Vi er positive til at det lovfestes at helseforetak
skal ha en organisert og velfungerende Kklinisk
etisk komite. Var begrunnelse bunner ut i at
yter av helsehjelp i sin profesjon vil havne i
etiske dilemma hvor det er behov for en objek-
tiv vurdering av etiske refleksjoner etter en
hendelse. Formalet vil vaere & laere samt heve
kompetansen slik at det ytes god og forsvarlig
helsehjelp. Vi finner stotte for var argumenta-
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sjon med utgangspunkt i EMK artikkel 8,
punkt 2: «Det skal ikke skje noe inngrep av
offentlig myndighet i utevelsen av denne rettig-
het unntatt nar dette er i samsvar med loven og
er nedvendig i et demokratisk samfunn av hen-
syn til den nasjonale sikkerhet, offentlig trygg-
het eller landets skonomiske velferd for a fore-
bygge uorden eller kriminalitet, for & beskytte
helse eller moral, eller for & beskytte andre ret-
tigheter og friheter». Spersmélet som ma dref-
tes er: Vil en endring som gir grunnlag for ekt
tilgang avhjelpe undersekelsen klinisk komite
skal utfere? Vi mener pasientsikkerheten vil
svekkes, og at kontrollen med taushetsbelagt
informasjon reduseres. Pasientens interesse
ma alltid prioriteres. Vart syn er at okt tilgang
ma vurderes opp mot en avveielse i forhold til i
hvilke saker man skal gé inn i. Gis taushets-
belagte personopplysninger til klinisk etisk
komite uten pasientens samtykke vil det
svekke pasientsikkerheten. Klinisk etisk
komite kan i dag innhente samtykke fra pasien-
ten eller den som opptrer pi vegne av pasien-
ten. De etiske dreftinger det enskes tatt opp i
klinisk etisk komite ber tilrettelegges slik ikke
det ikke er behov for a inn i pasientjournalen.
Komiteen er ikke klageinstans, sanksjons-
myndighet eller beslutningsmyndighet og ber
derfor ikke fa4 mandat til 4 innhente taushets-
belagte opplysninger uten at det foreligger
samtykke.

Etter vart syn finnes det andre maéter for
vurdering av etiske problemstillinger uten &
dele taushetsbelagte opplysninger. Kollega-
veiledning, debrifing med involvert helseper-
sonell etter spesifikk hendelse, ekstern vei-
leder osv. er gode tiltak. Klinisk etisk komite
ber vaere radgivere for helsepersonell, bruker
og parerende, samt pa generelt niva fremlegge
forslag til endringer av gjeldende rutiner og
prosedyrer.

4.5 Departementets vurderinger og
forslag

4,5.1 Erdetbehov for a gjore unntak fra

taushetsplikten?

Senter for medisinsk etikk har gjort departemen-
tet oppmerksom pé at det i enkelte situasjoner kan
vaere vanskelig 4 innhente samtykke fra pasient
eller parerende for & fi tilgang til opplysninger
underlagt lovbestemt taushetsplikt. Opplysnin-
gene er nodvendige for 4 kunne drefte vanskelige
etiske dilemma. Dette gjelder seerlig saker som

dreier seg om pagaende pasientbehandling og
refleksjoner i etterkant av slike saker.

I de fleste sakene informeres pasienten om
dreftingen, men i enkelte tilfeller, for eksempel
der pasienten ikke er tilstrekkelig bevisst, kan det
vaere at pasienten ikke kan gi samtykke. Videre
kan det veere dype konflikter mellom helseperso-
nellet og pasienter eller parerende, for eksempel
knyttet til videre behandlingslep for alvorlig syke
eller deende personer. Det kan ogsé veere situasjo-
ner hvor det vurderes & vere til pasientens beste
ikke 4 innhente samtykke fordi et informert sam-
tykke vil innebzere at helsepersonellet ma infor-
mere pasienten om forhold som pasienten ikke
ville onske & fa informasjon om eller om forhold
som kan skape stor unedvendig usikkerhet eller
utrygghet hos pasienten. Det er reist spersmal
om det foreligger et hjemmelsgrunnlag for &
utlevere ellers taushetsbelagte opplysninger i
slike tilfeller.

Taushetsplikten skal verne om den enkeltes
integritet. Pasienten skal si langt det er mulig ha
raderett over egne opplysninger og hvilke opplys-
ninger som gis videre. Dette er viktig for pasien-
tens tillit til helsepersonell. Pasienten skal kunne
vaere trygg pa at opplysningene ikke spres til
uvedkommende eller brukes til andre formal enn
de var tiltenkt.

Personvernet er et sentralt hensyn som er
beskyttet i Grunnloven § 102 og EMK artikkel 8.
Innhenting eller deling av personopplysninger
uten samtykke fra pasienten vil innebare et inn-
grep i pasientens rett til privatliv. Retten til privat-
liv er imidlertid ikke absolutt. Hoyesterett har i
Rt. 2014 s 1105 lagt til grunn tre vilkar for 4 gjore
inngrep i Grunnloven § 102. For det forste ma inn-
grepet vaere lovhjemlet. For det andre mé inn-
grepet ivareta et legitimt formal eller vaere saklig
begrunnet. For det tredje ma inngrepet vere for-
holdsmessig.

For & kunne gjore en best mulig vurdering av
en komplisert etisk problemstilling i konkrete
behandlingssituasjoner, vil det veere behov for at
medlemmene i komiteen blir kjent med relevante
helseopplysninger og opplysninger knyttet til
pasientbehandlingen. Selv om personentydige
kjennetegn er fijernet, vil slike opplysninger i
mange tilfeller kunne gjore det mulig 4 identifi-
sere pasienten. Det vil med andre ord vaere van-
skelig & anonymisere opplysningene fullt ut.

I enkelte tilfeller vil det, som nevnt over, fore-
ligge situasjoner hvor det vil vaere vanskelig 4 inn-
hente samtykke. Det vil imidlertid ogsa i slike
situasjoner kunne vaere stort behov for & fa dreftet
og belyst etiske kompliserte vurderinger knyttet
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til pasientbehandling, og pa denne maten kvali-
tetssikre etisk krevende beslutninger helseperso-
nellet ma foreta. Dette vil videre bidra til at helse-
hjelpen som gis er forsvarlig og omsorgsfull.

Vurderingene som den kliniske etikkomiteen
foretar i konkrete saker vil ogsa ha verdi ved a
bidra til 4 belyse etiske problemstillinger i andre
saker. Komiteene lager drsmeldinger hvor dreftel-
ser av etiske problemstillinger som har vert
behandlet omtales. Vurderingene vil dermed ogsa
kunne veere en hjelp for helsepersonell som mater
tilsvarende etiske problemstillinger i andre saker.
I arsmeldingene mé enkeltsakene omtales slik at
pasienten verken direkte eller indirekte kan iden-
tifiseres.

Departementet mener ut fra dette at et unntak
fra taushetsplikten er legitimt og saklig begrun-
net. For 4 ivareta pasientens interesser og bidra til
at inngrepet i personvernet star i et rimelig for-
hold til det som enskes oppnadd med tiltaket, er
det foreslatt flere begrensninger i den foreslatte
bestemmelsen som gir unntak fra taushetsplikt.
Dette omtales nermere i punkt 4.5.3. Departe-
mentet mener derfor at inngrepet i personvernet
ogsé er forholdsmessig.

4.5.2 Foreligger det tilstrekkelig
hjemmelsgrunnlag etter gjeldende
rett?

Helse- og omsorgsdepartementet har vurdert om
det etter gjeldende rett foreligger et tilstrekkelig
hjemmelsgrunnlag for & ivareta behovet som
helsepersonell har til 4 fa dreftet og eventuelt fa
rad fra en klinisk etikkomité i konkrete saker.
Helsepersonellet vil kunne ha behov for reflek-
sjon og etterfolgende droftelse av vanskelige
etiske problemstillinger som har oppstatt i forbin-
delse med pasientbehandlingen. Helsepersonel-
loven § 24 gir adgang til & gi videre opplysninger
om en avded person dersom vektige grunner taler
for dette. Bestemmelsen vil i enkelte tilfeller
kunne gi hjemmel for 4 dele personidentifiserbare
opplysninger om en avded pasient til en klinisk
etikkomité. Det folger av vilkdret om «vektige
grunner», at det mé foreligge gode grunner for &
gi opplysningene videre. Refleksjon og etterfel-
gende diskusjon av vanskelige etiske problemstil-
linger som har oppstéatt i forbindelse med pasient-
behandling, vil kunne bidra til bedre kvaliteten i
fremtidig pasientbehandling. Hensynet til &
ivareta samfunnets interesse i kvalitetssikring av
tjenestene vil derfor kunne tenkes a veie tyngre
enn hensynet til 4 ivareta personvernet til den
avdede. Helsepersonellet mé foreta en konkret

avveining av de ulike hensynene som folger av
bestemmelsen.

Bruk av denne hjemmelen vil vaere begrenset
til saker hvor det er behov for refleksjon eller dref-
telse i etterkant av pasientbehandling hvor pasien-
ten er ded. Bestemmelsen vil ikke gi hjemmel til &
dele taushetsbelagte opplysninger til komiteen i
saker hvor det er behov for dreftelse eller rad i
forbindelse med en pagiende pasientbehandling
eller i etterkant av pasientbehandling hvor pasien-
ten lever.

Departementet har vurdert om helsepersonel-
loven §25 vil kunne anvendes som hjemmels-
grunnlag for deling av taushetsbelagte opplysnin-
ger med komiteen i forbindelse med pagéende
pasientbehandling. Bestemmelsen apner for & gi
ellers taushetsbelagte opplysninger til samarbeid-
ende personell nar dette er nedvendig for a gi for-
svarlig helsehjelp.

Et spersmal er om en tverrfaglig sammensatt
gruppe slik som kliniske etikkomiteer, vil kunne
falle under begrepet «personell» i lovens forstand.
Komiteene har blant annet brukerrepresentant
som ikke har sitt daglige virke ved sykehuset.

Det vil videre veere et krav etter bestemmel-
sen at delingen av de taushetsbelagte opplysnin-
gene til komiteen er nedvendig for & gi forsvarlig
helsehjelp. Helsepersonellets plikt til & yte for-
svarlig helsehjelp felger av helsepersonelloven
§ 4. Det fremgéar av bestemmelsen at helseperso-
nell skal utfere sitt arbeid i samsvar med de krav
til faglig forsvarlighet og omsorgsfull hjelp som
kan forventes ut fra helsepersonellets kvalifika-
sjoner, arbeidets karakter og situasjonen for
ovrig. Det folger av bestemmelsens andre ledd at
helsepersonell skal innrette seg etter sine faglige
kvalifikasjoner, og skal innhente bistand eller
henvise pasienten videre der dette er nedvendig
og mulig. Det fremgar videre av bestemmelsen
at dersom pasientens behov tilsier det, skal
yrkesutevelsen skje ved samarbeid og samhand-
ling med annet kvalifisert personell. Det fremgér
av forarbeidene til bestemmelsen at utstyret,
legemidler og personell som er til radighet vil
veere avgjorende for & vurdere forsvarligheten i
helsehjelpen.

I noen saker vil det foreligge sveert kompli-
serte etiske vurderinger. En dreftelse i komiteen
vil bidra til 4 belyse vanskelige etiske problemstil-
linger og ved dette kvalitetssikre etiske krevende
beslutninger som helsepersonellet ma foreta. Om
en droftelse i komiteen er nodvendig for & fa for-
svarlig helsehjelp vil etter departementets vurde-
ring vaere mer usikkert. Dette mé imidlertid vur-
deres konkret.
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Departementet mener etter dette at bestem-
melsen i § 25 ikke gir et tilstrekkelig klart hjem-
melsgrunnlag for & utlevere taushetsbelagte opp-
lysninger i pagaende saker hvor det er behov for
en bred etisk drefting.

Departementet har videre vurdert om helse-
personelloven § 26 kan anvendes som et hjem-
melsgrunnlag for & utlevere taushetsbelagte opp-
lysninger til komiteen. Bestemmelsen gir adgang
til & utlevere opplysninger til virksomhetens
ledelse nar dette er nedvendig for & kunne gi hel-
sehjelp eller for internkontroll og kvalitetssikring
av tjenesten.

De kliniske etikkomiteene har ingen beslut-
ningsmyndighet, men drefter og gir uttalelser
som beslutningsstotte for helsepersonellet som
tar avgjorelser i saker som reiser etiske problem-
stillinger. Dette kan bidra til kvalitetssikring av
beslutningene. Etter departementets vurdering er
det ikke neerliggende & anse komiteen som en del
av ledelsen i virksomheten. I det nasjonale man-
datet for de kliniske etikkomiteene fremgar det at
komiteen skal vaere frittstiende og uavhengig. En
organisering av komiteen som en del av ledelsen
vil kunne svekke tilliten til dens uavhengighet.
Departementet mener derfor at helsepersonel-
loven § 26 ikke er egnet som et hjemmelsgrunn-
lag for & gi taushetsbelagte opplysninger til de Kli-
niske etikkomiteene.

Departementet mener at det i dag ikke fore-
ligger et tilstrekkelig klart hjemmelsgrunnlag for
4 utlevere taushetsbelagte opplysninger i enkelte
saker hvor helsepersonellet har behov for dref-
telse i en Kklinisk etikkomité.

4.5.3 Departementets forslag til
bestemmelse

Diskresjon og fortrolighet mellom pasient og
helsepersonell, og pasienters tillit til at opplys-
ninger som gis i forbindelse med helsehjelp ikke
benyttes i andre sammenhenger eller utleveres til
uvedkommende, er grunnleggende for tillitsfor-
holdet mellom behandlere, helse- og omsorgs-
tjenesten og pasienten. Det understrekes derfor at
hovedregelen fortsatt skal veere at helsepersonel-
let innhenter samtykke fra pasienten eller even-
tuelt andre som har kompetanse til 4 samtykke pa
vegne av pasienten etter helsepersonelloven § 22,
for slike opplysninger deles med medlemmene i
en kliniske etikkomité.

Som det fremgar i punkt 4.5.2, mener departe-
mentet at det ikke i gjeldende rett er et tilstrekke-
lig klart hjemmelsgrunnlag for & utlevere taus-
hetsbelagte opplysninger til klinisk etikkomité i

tilfeller hvor det er behov for dreftelse i en komi-
teen, men hvor det ikke er praktisk mulig eller
klart uhensiktsmessig & innhente samtykke.
Departementet opprettholder derfor forslaget om
en adgang til & dele taushetsbelagte opplysninger
med medlemmene i klinisk etikkomité i seerlige
tilfeller.
I heringsnotatet ble det foreslatt at adgangen
til & dele taushetsbelagte opplysninger uten sam-
tykke, begrenses til de sarlige tilfellene hvor
— det er behov for en dreftelse i kliniske etik-
komité av etiske utfordringer i en konkret sak,
— det er nedvendig & utlevere taushetsbelagte
opplysninger for 4 fa en god dreftelse av de
etiske utfordringene i saken,

— det ikke er mulig eller det er vanskelig & inn-
hente samtykke fra pasienten og

— en deling av opplysninger med medlemmene i
en Kkliniske etikkomité anses 4 vere i pasien-
tens interesse.

De fleste heringsinstansene som uttaler seg, blant
annet Helsedirektoratet, Statens helsetilsyn, Under-
sokelseskommisjonen for helse- og omsorgstjenesten,
Kreftforeningen, HivNorge, Norsk Forening for pal-
liativ medisin, Stiftelsen Verdighetssenteret, Senter
for medisinsk etikk ved universitet i Oslo, Klinisk
etikkomité ved Oslo universitetssykehus, Klinisk
etikkomité ved Vestre Viken HF, Lovisenberg Diako-
nale Sykehus, Oslo universitetssykehus og Universi-
tetssykehuset Nord-Norge, stotter forslaget om at
helsepersonellet i sarlige tilfeller kan dele taus-
hetsbelagte opplysninger med medlemmene i Kli-
nisk etikkomité uten at det foreligger samtykke
fra pasienten.

Stiftelsen Verdighetssenteret uttaler folgende:

Etisk refleksjon pa sykehus er forutsetning for
4 kunne gi omsorgsfulle og forsvarlige helse-
tjenester av hey kvalitet. Verdighetsenteret
stotter departementets forslag om & lovfeste
helseforetakenes plikt til & opprette kliniske
etikkomitéer. Vi vet at en del helseforetak hittil
ikke har allokert midler til KEK sitt arbeid. Vi
onsker av den grunn & oppfordre departemen-
tet til & samtidig foresla / etterlyse en adekvat
finansieringsordning for det etiske arbeidet.
Hva angar opprettelsen av hjemmelen «for i
seerlige tilfeller & dele ellers taushetsbelagte
opplysninger med medlemmene i en klinisk
etikkomité uten at det foreligger samtykke fra
pasienten» slutter Verdighetsenteret seg til
notatets grundige refleksjoner og dreftinger.
En slik hjemmel vil gi pasienter med kompli-
serte problemstillinger som mangler beslut-
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ningskompetanse tilgang til en tverrfaglig res-
sursgruppe (KEK), som hittil har maéttet ope-
rere i et lovmessig vakuum.

Datatilsynet er kritiske til det foreslatte unntaket
fra taushetsplikten. Tilsynet mener at hensynet til
personvernet mi veie tyngre fordi allmennhetens
interesse blir ivaretatt ved at hovedregelen er at
pasienten samtykker. Datatilsynet mener at deling
av helseopplysninger der det ikke foreligger sam-
tykke, kun ber skje dersom dette er nedvendig for
4 gi forsvarlig helsehjelp.

Formaélet med delingen av helseopplysninger
er a sikre at vanskelige etiske problemstillinger
blir belyst pa en god mate og droftet for helseper-
sonellet tar beslutninger i pasientbehandlingen
eller eventuelt i etterkant av en sak for & bidra til
leering for fremtidige saker. Delingen av opplys-
ningene vil komme den aktuelle pasienten eller
fremtidige pasienter til gode og vil bidra til en
generell kvalitetssikring av helsehjelpen i virk-
somheten. Se ogsa punkt 3 om komiteenes formal
0g oppgaver.

Departementet mener at det er uheldig der-
som man skal sette som vilkér for deling av helse-
opplysninger at delingen er nedvendig for & gi for-
svarlig helsehjelp. Helsepersonellet vil matte ta
beslutninger om pasientbehandlingen. Pasientene
dette gjelder vil i mange tilfeller veere alvorlig
syke, de kan vaere deende og etiske spersmal kan
veere knyttet til palliativ behandling. Vurderinger
som kan ha betydning for liv og ded, eventuelt
alvorlig helseskade ber ogsd kunne dreftes.
Manglende dreftelse i en klinisk etikkomité vil
ikke nedvendigvis fere til at pasienten tilbys ufor-
svarlig helsehjelp, men beslutningene som fattes
vil ikke ha den etiske kvalitetssikringen som en
droeftelse i en kliniske etikkomité vil gi. Det vises i
denne forbindelse til heringsuttalelsen til Statens
helsetilsyn om at samfunnets interesse i kvalitets-
sikring av tjenestene i slike seerlige tilfeller vil veie
tyngre enn hensynet til 4 ivareta personvernet til
pasienten.

Departementet vil bemerke at det ma foretas
en konkret vurdering av hvorvidt det foreligger
behov for & drefte en konkret sak i klinisk etik-
komité. Det vil vaere helsepersonellet som star
nermeste til & vurdere om en sak reiser etiske
utfordringer og om vedkommende mener det er
behov for at disse dreftes i en klinisk etikkomité. I
denne forbindelse vil departementet vise til at ogsa
pasienter eller eventuelt neermeste parerende péa
pasientens vegne kan be om en drefting i klinisk
etikkomité. I slike tilfeller vil det som regel fore-
ligge samtykke fra pasienten til & utlevere de taus-

hetsbelagte opplysningene som er nedvendige for
a fa belyst de etiske utfordringene i saken.

Det er en forutsetning for anvendelsen av
hjemmelen til & dele taushetsbelagte opplysninger
at det foreligger et behov for & fa rdd om eller
drefte etiske utfordringer. Helsepersonellet mé der-
for vurdere om saken reiser etiske spersmal og
utfordringer som helsepersonellet mener det er
behov for 4 drefte i eller med deler av en kliniske
etikkomité — som har seerskilt kompetanse i 4 iden-
tifisere, analysere og avklare etiske verdispersmal.

Bestemmelsen gir kun adgang til 4 dele de
opplysningene som er nodvendige for & fa en god
droftelse av de etiske utfordringene. Dette inne-
barer at helsepersonellet mé vurdere om det er
nedvendig 4 dele taushetsbelagte opplysninger
for 4 fa dreftet de etiske utfordringene péa en god
mate og hvilke opplysninger som mé deles for at
de etiske utfordringene skal bli tilstrekkelig
belyst.

Hovedregelen skal fortsatt veere at helseperso-
nellet innhenter samtykke fra pasienten. I noen til-
feller vil pasienten ikke vaere i fysisk og psykisk
stand til 4 forstd og vurdere konsekvensene av et
samtykke. Pasienten vil dermed ikke kunne gi et
gyldig samtykke. Det kan ogsé vere at det ikke er
mulig & innhente samtykke fra andre som etter
helsepersonelloven § 22 har kompetanse til & gi
samtykke til 4 dele taushetsbelagt informasjon pa
pasientens vegne, for eksempel fordi man ikke
oppnér kontakt med foreldre eller neermeste pare-
rende eller fordi det haster & fa innspill fra den kli-
niske etikkomiteen.

I enkelte tilfeller kan det ogsa vaere vanskelig &
innhente samtykke fra pasienten fordi et infor-
mert samtykke vil innebaere at helsepersonellet
maé informere pasienten om forhold som pasien-
ten ikke ensker a fa informasjon om eller om for-
hold som kan skape stor unedvendig usikkerhet
eller utrygghet hos pasienten. Et slikt eksempel
kan veaere mistanke om smitteoverfering under en
operasjon av en sveert alvorlig sykdom som ikke
kan behandles, der smitterisikoen er mikro-
skopisk liten, men ikke helt neglisjerbar. I slike til-
feller kan informasjonen om en mulig smitterisiko
skape stor uro, samtidig som det er sveert liten
sannsynlighet for at pasienten vil ha nytte av infor-
masjonen. For helsepersonellet kan det imidlertid
vaere nyttig & ha anledning til & avveie de ulike
hensynene og interessene til de ulike bererte par-
tene 1 en drefting utenfor det aktuelle kliniske
miljoet, for en avgjer om pasienten skal fa informa-
sjon. I slike tilfeller mener departementet det vil
kunne veere klart uhensiktsmessig & innhente
samtykke fra pasienten.
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Det kan ogsé veere vanskelig 4 innhente sam-
tykke fra pasienten i tilfeller hvor det har oppstatt
en konflikt mellom helsepersonellet og pasienten.
Dette kan veere tilfeller hvor helsepersonellet ma
ta etisk sveert krevende beslutninger, for eksem-
pel knyttet til 4 videre behandlingsforlep, og det
er et stort behov for 4 fa belyst og dreftet de etiske
utfordringene. Departementet mener at en dref-
telse i en Klinisk etikkomité ogsé i slike tilfeller vil
vaere viktig for & bidra til & kvalitetssikre beslut-
ningene som helsepersonellet skal ta. Det vil veere
i samfunnets interesse og som regel i den enkelte
pasientens interesse at de etiske utfordringene
knyttet til pasientbehandlingen ogsa i slike tilfeller
er godt belyst og dreftet.

I heringsnotatet ble det foreslatt at et vilkar for
& gjore unntak fra taushetsplikten skulle veere at
delingen av taushetsbelagte opplysninger er «i
pasientens interesse». I heringen har imidlertid
flere heringsinstanser blant annet Senteret for
medisinsk etikk ved Universitetet i Oslo og klinisk
etikkomité ved Oslo universitetssykehus, pekt pa at
man péd forhdnd ikke alltid vet hvem sine inte-
resser en drefting i klinisk etikkomité vil tjene,
selv om komiteen som helsetjenesten for evrig
skal ivareta pasient og parerende best mulig.
Resultatet kan gd pa tvers av pasientens eller
parerendes ensker, men likevel vaere sa viktige av
andre hensyn (f.eks. ansatte, andre pasienter eller
andre) at mindre personvernulemper ikke ber
veere avgjerende. Senteret for medisinsk etikk fore-
slar at bestemmelsen ikke inneholder bestemte
vilkér, men at det er en vurdering av nytten av til-
taket mot de personvernmessige konsekvensene
for pasienten som er avgjerende.

Departementet ser at vilkiret «i pasientens
interesse» kan forstas slik at det kun er i de
sakene hvor dreftelsen og konklusjon er i samsvar
med pasientens ensker at det er adgang til & dele
taushetsbelagte opplysninger. Formélet med en
droeftelse i en klinisk etikkomité er 4 bidra til at de
etiske utfordringene knyttet til pasientbehandling
er tilstrekkelig belyst og pa denne maten kvalitets-
sikre etisk krevende beslutninger som helseper-
sonellet ma foreta. I heringsnotatet ble det under-
streket at dette som hovedregel vil veere i pasien-
tens interesse selv om eventuelle rad fra den kli-
niske etikkomiteen etter en droeftelse ikke er i
samsvar med pasientens ensker eller forventnin-
ger. Departementet pekte imidlertid pa at dersom
det foreligger forhold som tilsier at pasienten ikke
ville ha samtykket i en deling av opplysningene
med medlemmene i en Klinisk etikkomité, kunne
delingen etter departementets vurdering ikke
anses a vaere i pasientens interesse.

Pa bakgrunn av uttalelsene i heringen, mener
departementet at formuleringen «i pasientens
interesse» er uklar og innholdet derfor ber tyde-
liggjores i lovteksten. Departementet vil derfor
foresla at det kommer klart frem av lovteksten at
det ikke er adgang til & gjere taushetsbelagte opp-
lysninger tilgjengelig for medlemmene i klinisk
etikkomité, dersom pasienten har motsatt seg en
slik tilgjengeliggjoring. En deling av taushets-
belagte opplysninger i slike tilfeller vil utgjere et
uforholdsmessig inngrep i personvernet til pasien-
ten. I tillegg mener departementet at det for a
ivareta pasientens interesser ogsa ber stilles krav
om at pasientens integritet og velferd er i ivaretatt
ved tilgjengeliggjoring av taushetsbelagte opp-
lysninger uten samtykke fra pasienten. Departe-
mentet foreslar at dette tydeliggjores i lovbestem-
melsen.

Videre opprettholdes forslaget om at det ikke
skal gis direkte personidentifiserbare opplysnin-
ger som for eksempel navn eller fedselsnummer.
Det folger ogsa av den foreslatte bestemmelsen at
graden av personidentifikasjon ikke skal veere
sterre enn nedvendig for det aktuelle formalet.

Det foreslas videre at reglene om taushetsplikt
som folger av helsepersonelloven skal gjelde til-
svarende for alle medlemmene i komiteen som
mottar opplysningene.

De foreslatte begrensningene vil etter departe-
mentets vurdering innebare at inngrepet i taus-
hetsplikten er forholdsmessig og begrenset til det
som er nedvendig for & ivareta formalet med unn-
taket.

Den foreslatte adgangen til & dele taushets-
belagte opplysninger gjelder komiteer som er
opprettet i samsvar med den foreslatte bestem-
melsen i spesialisthelsetjenesteloven. Det gjelder
bade kliniske etikkomiteer som helseforetakene
plikter & etablere og kliniske etikkomiteer ved de
private ideelle sykehusene. Det kan tenkes at
ogsa andre private sykehus vil enske & opprette
Kliniske etikkomiteer. Etter departementets vur-
dering vil det veere samme behov for 4 kunne dele
taushetsbelagte opplysninger med disse komite-
ene. Den foreslatte hjemmelen til & dele taushets-
belagte opplysninger ber derfor etter departe-
mentets vurdering komme til anvendelse for alle
Kliniske etikkomiteer ved sykehus og andre virk-
somheter omfattet av spesialisthelsetjenesteloven.
Forutsetningen er at det er komiteer som opp-
fyller kravene i forslag til ny § 24 a.

Norsk  institusjon  for menneskerettigheter
(NIM) mener at det ber komme Kklart frem av
bestemmelsen at samtykke skal veere forsekt inn-
hentet eller at forsek pa a4 innhente samtykke
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anses umulig eller klart uhensiktsmessig. Depar-
tementet er enig i at dette ber komme Kklarere
frem og foreslar at det fremgar av lovbestemmel-
sen et krav om at det ikke er mulig eller klart
uhensiktsmessig 4 innhente samtykke fra pasien-
ten.

Videre uttaler NIM at i de tilfeller deling ikke
bygger pa pasientens samtykke, ber det sikres
notoritet om slike vurderinger. Departementet er
enig i dette, og foreslar at det skal registreres i
pasientjournalen hvorfor samtykke ikke er inn-
hentet.

4.5.4 Kliniske etikkomiteer i kommunene

Kommunene er ikke palagt & opprette kliniske
etikkomiteer, men enkelte kommuner har oppret-
tet slike komiteer. I arsrapporten om Etikk i helse-
tenesten 2018 utarbeidet av Senter for medisinsk
etikk (SME) og Institutt for helse og samfunn ved
Universitet i Oslo, fremgér det at det er etablert 13
kommunale Kkliniske etikkomiteer/etikkrad. Av
disse 13 var det fem som sendte arsrapport til
SME. Det fremgér av den nevnte rapporten at fire
av disse fem komiteene/raddene ligger under
helse- og omsorgstjenesten eller helse- og vel-
ferdstjenesten i kommunen, mens Oslos komité
er forankret i Sykehjemsetaten. Alle disse fem
komiteene/radene er tverrfaglig sammensatt og
har mellom sju og 13 medlemmer. Videre har alle
komiteene/radene sykepleier og fire av dem lege
som medlemmer. Ovrige medlemmer har bak-
grunn som helsefagarbeider, prest, psykolog, ver-
nepleier, jurist, sosionom med mer. Fire av komi-
teene/radene har bruker- og/eller innbygger-
representant.

Alle disse komiteene/radene tar imot henven-
delser og saker fra brukere, pasienter, parerende
og ansatte. Komiteene/radene har hver behandlet
mellom tre og 11 saker i 2018. Temaene i saks-
dreftingene er blant annet:

— Uenighet mellom péarerende og ansatte

— Brukers selvbestemmelse, for eksempel ved
hygiene

— Livsforlengende behandling og/eller behand-
lingsbegrensning

— Flytting av brukere

— Tvang, for eksempel i form av laste derer.

Som det fremgér over, er det fa kommuner som til
nd har etablert klinisk etikkomité. Etableringen av
en klinisk etikkomité vil kreve at kommunen stil-
ler en del ressurser til radighet, samtidig som
behovet for en komité vil kunne variere fra kom-
mune til kommune. Departementet foreslo derfor

ikke at kommunene skulle ha plikt & opprette kli-
niske etikkomiteer i heringsnotatet. KS, Oslo
kommune og Stavanger kommune stotter depar-
tementets vurdering om at kommunene ikke
palegges en plikt til & opprette kliniske etikkomi-
teer. Departementet opprettholder derfor for-
slaget. Kommunen vil dermed sti fritt til & vur-
dere om den skal etablere en klinisk etikkomité,
hvilke oppgaver den skal ha, sammensetningen
og organiseringen. Dette ma gjores i samsvar med
alminnelige regler om kommunal organisering.

Noen heringsinstanser, blant annet Statens
undersokelseskommisjon for helse- og omsorgs-
tjenesten, Senteret for medisinsk etikk, Klinisk-etik-
komité ved Oslo universitetssykehus og Norske Syke-
husfarmasoyters Forening peker pa at hjemmelen
for deling av taushetsbelagte opplysninger ikke
gjelder for kommunale etikkomiteer og mener
behovet for unntak fra taushetsplikten vil veere det
samme for slike komiteer i kommunene.

Departementet ser at det kan foreligge et
behov for unntak fra taushetsplikten ogsé for etik-
komiteer som etableres i kommunene. Som nevnt
over vil det imidlertid veere opp til den enkelte
kommune & bestemme hvilke oppgaver, sammen-
setning og organisering en slik kommunal etik-
komité skal ha. Det er derfor vanskelig & vurdere
konsekvensene av et lovbestemt unntak fra taus-
hetsplikt for de kommunale komiteene. Adgangen
til & dele ellers taushetsbelagte opplysninger fore-
slas derfor begrenset til kliniske etikkomiteer
opprettet etter §2-4 a i spesialisthelsetjeneste-
loven.

4.5.5 Vurdering av
personvernskonsekvenser

Ved deling av helseopplysninger fra en pasient-
journal ma de alminnelige vilkarene i personvern-
forordningen artikkel 5 vaere oppfylt (se punkt
4.2.3). Det folger av forordningens artikkel 5, jf.
artikkel 6 og 9 at delingen av helseopplysninger
ma ha rettslig grunnlag. Den foreslitte adgangen
til & dele personopplysninger med medlemmene i
en Kliniske etikkomité, vil ha rettslig grunnlag i
artikkel 6 nr. 1 bokstav e om at behandlingen skal
vaere nedvendig for 4 utfere en oppgave i allmenn-
hetens interesse og artikkel 9 nr. 2 bokstav g om
at behandlingen er nedvendig av hensyn til viktige
allmenne interesser. Behandlingen vil ha supple-
rende rettsgrunnlag i de foreslatte lovbestemmel-
sene i spesialisthelsetjenesteloven §2-4 a og
helsepersonelloven § 29 d.

Etter artikkel 9 nr. 2 bokstav g er behandling
av helseopplysninger lovlig dersom behandlingen
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er nedvendig av hensyn til viktige allmenne
interesser, pa grunnlag av nasjonal rett som skal
std i et rimelig forhold til det mal som sekes opp-
nadd, vaere forenlig med det grunnleggende inn-
holdet i retten til vern av personopplysninger og
sikre egnede og sarlige tiltak for & verne om den
registrertes  grunnleggende rettigheter og
interesser. Det folger av denne bestemmelsen at
de personvernmessige ulempene ved deling av
personopplysninger ma vurderes opp mot all-
mennheten interesser i at oppgaven ivaretas.

Forslaget gir et nytt grunnlag for & dele og pa
andre mater behandle personopplysninger uten at
pasienten har samtykket og innebarer at helse-
opplysninger i enkelte tilfelle kan deles med andre
personer enn de som er direkte involvert i helse-
hjelpen til pasienten. Helseopplysninger er en
seerlig kategori personopplysning som er under-
lagt strenge krav bade nar det gjelder taushets-
plikt og personvern. Deling av slike opplysninger
uten samtykke vil veere et inngrep i pasientens
personvern.

Departementet mener at behandlingen er ned-
vendig og forholdsmessig i lys av de kliniske etik-
komiteenes formél og gjennomfering av sine opp-
gaver. Departementet viser til at komiteen skal
bistd med rad om hvordan konkrete etiske utford-
ringer i pasientbehandlingen kan lgses. Formalet
med & dele opplysninger fra pasientjournalen med
medlemmene av komiteen, er & fa belyst og bidra
til en god dreftelse av etiske kompliserte vurde-
ringer og pa denne maten kvalitetssikre etisk
krevende beslutninger. Dette vil bidra til at helse-
hjelpen som gis pasienten er forsvarlig og
omsorgsfull.

For at medlemmene i den klinisk etikkomiteen
skal kunne f belyst og ha en god dreftelse av en
komplisert etisk problemstilling i konkrete
behandlingssituasjoner, vil det ofte vaere behov for
at de gjores kjent med relevante helseopplysnin-
ger knyttet til pasientbehandlingen. Det vil seerlig
veere helseopplysninger fra pasientjournalen som
vil deles med medlemmene i komiteen. Formélet
med & registrere helseopplysninger i pasientjour-
nalen, er 4 bidra til at helsehjelpen som ytes er av
god kvalitet, jf. pasientjournalloven § 1. Departe-
mentet mener pa denne bakgrunn at formaélet
med & dele helseopplysningene til medlemmene i
komiteen er forenelig med formaélet ved innhen-
tingen av helseopplysningene i pasientjournalen,
jf. artikkel 5 nr. 1 bokstav b.

Departementet mener at behandlingen vil
vaere forenlig med det grunnleggende innholdet i
retten til vern av personopplysninger og kravet
om egnede og serlige tiltak for & verne den regi-

strertes grunnleggende rettigheter og interesser,
jf. kravene i artikkel 9 nr. 2 bokstav g. Departe-
mentet viser til at det etter forslaget vil veere flere
begrensninger og krav som nettopp skal ivareta
pasientens rettigheter og interesser og bidra til at
inngrepet i personvernet star i et rimelig forhold
til det som enskes oppnadd med tiltaket. Dette for-
klares nzermere i det folgende.

Det er kun i de tilfellene det i praksis er umulig
eller klart uhensiktsmessig 4 innhente samtykke
fra pasienten at adgangen skal kunne benyttes.
Hovedregelen skal vaere at helsepersonellet inn-
henter samtykke fra pasienten eller eventuelt
andre som har kompetanse til 4 samtykke pa
vegne av pasienten, for personopplysninger, blant
annet helseopplysninger, tilgjengeliggjores for
medlemmene i komiteen. Den foreslatte adgangen
til & gi opplysninger som er underlagt taushetsplikt
etter helsepersonelloven § 21 til medlemmene i
komiteen, er begrenset til de tilfellene hvor slik
deling er nedvendig for at den kliniske etikkomi-
teen skal kunne bistd helsepersonellet med rad
eller dreftelse av etiske utfordringer i en konkret
sak. Tilgjengeliggjoring av opplysninger til med-
lemmene i komiteen kan videre bare skje dersom
pasienten ikke har motsatt seg slik tilgjengelig-
gjering og hensynet til pasientens integritet og vel-
ferd er ivaretatt. Se naermere i punkt 4.5.3.

Videre er det kun opplysninger som er ned-
vendige for 4 fi til en god vurdering av de etiske
utfordringene i den konkrete saken, som det er
adgang til & dele. Dette vil begrense hvilke og
hvor mange opplysninger fra journalen som kan
deles, jf. personvernforordningen artikkel 5 nr. 1
bokstav ¢ om dataminimering.

For a beskytte pasientens identitet, er det fore-
slatt at det ikke skal gis direkte personidentifiser-
bare opplysninger som navn og fadselsnummer til
medlemmene av en komité. Dette vil bidra til at
opplysningene ikke kan knyttes direkte til pasien-
ten, selv om opplysningene indirekte vil kunne
avslere pasientens identitet. Videre er det foreslatt
at reglene om taushetsplikt som folger av helse-
personelloven skal gjelde tilsvarende for alle med-
lemmene i komiteen som mottar opplysningene.
Dette innebzrer at medlemmene som har mottatt
denne informasjonen ogsa vil ha en plikt bade a tie
selv og til aktivt & hindre at uvedkommende far til-
gang til opplysninger som de har blitt kjent med.
Plikten til aktivt 4 hindre uvedkommende 4 fa til-
gang til opplysningene, innebaerer ogsi at med-
lemmene mé handtere og oppbevare taushets-
belagte opplysninger pé en forsvarlig mate.

Helseopplysninger som komiteen mottar skal
slettes sa snart komiteen har gjort seg ferdig med
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sine vurderinger og dermed ikke lenger har bruk e om at opplysningene ikke skal lagres lengre enn
for opplysningene i den konkrete saken, jf. kravet nedvendig for & ivareta formalet med innhentin-
i personvernforordningen artikkel 5 nr. 1 bokstav gen av opplysningene.
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5 Unntak fra taushetsplikten ved underretning til andre land
om tilsynsreaksjoner

5.1 Innledning

Gjensidig utveksling av opplysninger er avgjo-
rende for & kunne forhindre at helsepersonell fort-
setter 4 gi uforsvarlig helsehjelp etter at de har
mistet eller fitt begrenset godkjenning i et annet
land. Statens helsetilsyn gir og mottar opplys-
ninger om tilsynsreaksjoner som en del av samar-
beidet mellom de nordiske landene og EU/E@S.
Departementet mener det er behov for en tyde-
ligere hjemmel for at Statens helsetilsyn uten hin-
der av taushetsplikten skal kunne utlevere opplys-
ninger om tilsynsreaksjoner, inkludert advarsler,
til forvaltningsorganer i andre land.

5.2 Gjeldende rett

5.2.1

Statens helsetilsyn har etter helsepersonelloven
§ 66 tredje ledd plikt til & informere andre stater
om tilsynsreaksjoner, sa langt dette folger av inter-
nasjonale avtaler:

Helsepersonelloven § 66 tredje ledd

Ved tilbakekall, frivillig avkall eller suspensjon
av autorisasjon, lisens, spesialistgodkjenning
eller rekvireringsrett eller ved begrensning av
autorisasjon, skal Statens helsetilsyn under-
rette de landene Norge er folkerettslig forplik-
tet til 4 informere.

5.2.2 Avtale mellom de nordiske landene
(Arjeplogavtalen)

Overenskomst om felles nordisk arbeidsmarked
for visse yrkesgrupper innen helsevesenet og for
veterineerer (Arjeplogavtalen) har bestemmelser
om utveksling av tilsynsopplysninger om helse-
personell. De nordiske statene, Fereyene og
Grenland skal innbyrdes underrette hverandre
om alle beslutninger pa tilsynsomradet som
begrenser, fratar, forbyr eller tilbakekaller autori-
sasjon eller lisens for en yrkesutever. Etter avtalen
skal statene, hvis det er mulig etter nasjonal lov-
givning, ogsd underrette hverandre om andre ved-

tak enn tilbakekall og begrensninger i autorisa-
sjon dersom det er av betydning for tilsynsvirk-
somheten.

Tilsynsopplysninger i konkrete saker og infor-
masjon som er viktig for pasientsikkerheten, kan
dermed gjeres kjent for alle landene i avtalen.
Avtalen skal gi bedre pasientsikkerhet, ved & hin-
dre at helsepersonell som har mistet autorisa-
sjonen i ett land, skal kunne fortsette uforsvarlig
virksomhet i et annet land.

Avtalen om & dele slik informasjon har eksi-
stert siden 1993, men den har mett kritikk for
ikke a veere effektiv nok. Avtalen ble derfor revi-
dert i 2018. Endringene tradte i kraft 1. februar
2020.

5.2.3 E@S-reglene og IMI-samarbeidet

Statens helsetilsyn har etter forskrift 8. oktober
2008 nr. 1130 om autorisasjon, lisens og spesia-
listgodkjenning for helsepersonell med yrkes-
kvalifikasjoner fra andre E@S-land eller fra Sveits
§ 28 plikt til & varsle om tilsynsreaksjoner til
autorisasjonsmyndighetene i andre land (ansvar-
lige myndigheter etter EUs yrkeskvalifikasjons-
direktiv). Varsling skal skje gjennom Internal
Market Information System (IMI), som er EUs
database for informasjonsutveksling mellom
EQS-statene.

Statens helsetilsyn skal etter § 28 varsle om
identiteten til yrkesuteveren

hvilket yrke det gjelder

hvilken myndighet som fattet vedtaket
omfanget av vedtaket

hvilken periode vedtaket gjelder.

a0 T

5.2.4 Taushetsplikten

Opplysninger om tilsynsreaksjoner om identifi-
serte helsepersonell kan veere taushetsbelagte
opplysninger etter forvaltningsloven § 13. Etter
forvaltningsloven 13 forste ledd nr. 1 er opplys-
ninger om «noens personlige forhold» underlagt
taushetsplikt. Lovavdelingen har i en uttalelse
8.juli 2005 (JDLOV-2005-3575) lagt til grunn at
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selve opplysningen om at en person har fatt til-
bakekalt eller suspendert sin autorisasjon som
helsepersonell, jf. helsepersonelloven §§ 57 og 58,
ikke er underlagt taushetsplikt etter forvaltnings-
loven § 13 forste ledd nr. 1. Det vises videre til
Lovavdelingens uttalelse 24. august 2010 (JDLOV-
2009-4822) hvor det framgar at det at helseperso-
nell far en advarsel heller ikke er omfattet av taus-
hetsplikten. For opplysninger om bakgrunnen for
suspensjonen eller tilbakekallet ble spersmalet
om taushetsplikt antatt & bero pa hva slags forhold
det dreide seg om. Se ogsa Lovavdelingens tolk-
ningsuttalelse 25. januar 2011 og Sivilombuds-
mannens sak om tap av autorisasjon som psykolog
som er gjengitt i drsmeldingen for 2006 pa side
126 (Somb-2006-28).

Opplysninger som er taushetsbelagte, kan
bare gis ut dersom det er fastsatt i lov. Det er fast-
satt flere unntak fra taushetsplikten som apner for
at taushetsbelagte opplysninger kan utleveres. De
mest aktuelle i denne sammenheng er forvalt-
ningsloven § 13 b forste ledd nr. 2 og nr. 5.

Forvaltningsloven § 13 b ferste ledd nr. 2 sier
at taushetsplikten ikke er til hinder for «at opplys-
ningene brukes for 4 oppné det formal de er gitt
eller innhentet for, bl.a. kan brukes i forbindelse
med saksforberedelse, avgjorelse, gjennomfering
av avgjerelsen, oppfelging og kontroll».

Forvaltningsloven § 13 b ferste ledd nr. 5 sier
at taushetsplikten ikke er til hinder for «at forvalt-
ningsorganet gir andre forvaltningsorganer opp-
lysninger om en persons forbindelse med organet
og om avgjorelser som er truffet og ellers slike
opplysninger som det er nedvendig & gi for a
fremme avgiverorganets oppgaver etter lov,
instruks eller oppnevningsgrunnlag».

5.3 Hoeringsforslaget

I heringsnotat ble det foreslatt presisert at opplys-
ninger etter helsepersonelloven § 66 tredje ledd
kan gis uten hinder av taushetsplikt. I dag gjelder
dette opplysninger fra Statens helsetilsyn til andre
land om suspensjon, begrensning, bortfall eller til-
bakekall av autorisasjon, lisens spesialistgodkjen-
ning eller rekvireringsrett. Det ble foreslatt presi-
sert at Statens helsetilsyn ogsd kan gi opplys-
ninger om advarsel.

5.4 Hoeringsinstansenes syn

Det er 12 heringsinstanser som har uttalt seg om
dette forslaget, blant annet Helsedirektoratet,

Statens helsetilsyn, Undersokelseskommisjonen for
helse- og omsorgstienesten, Nasjonalt klageorgan for
helsetjenesten (Helseklage), Oslo Universitetssyke-
hus, Den norske legeforeningen, Stavanger kom-
mune og Oslo kommune. Alle heoringsinstansene
stotter forslaget om en tydeliggjoring av adgangen
til & utlevere opplysninger til forvaltningsorganer i
andre land. Helsedirektoratet uttaler:

Vi stetter derfor at det etableres en klar lov-
hjemmel for & utlevere taushetsbelagt informa-
sjon til andre medlemslands kompetente for-
valtningsorganer. Formélet med helseperso-
nelloven § 66 tredje ledd andre setning er a gi
Statens helsetilsyn tydelig hjemmel for & utle-
vere opplysninger om tilsynsreaksjoner til for-
valtningsorganer i andre land uten hinder av
taushetsplikt. Det er omdiskutert om forvalt-
ningslovens virkeomrade begrenser adgangen
til & gi informasjon pa bakgrunn av lovens unn-
taksbestemmelser utover landets grenser.

I heringsnotatet fremgar det ogsd at
endringsforslaget er ment 4 dekke taushets-
belagte opplysninger som gis til andre lands
myndigheter i samsvar med den nordiske Arje-
plogavtalen eller EJS-avtalen. For at tilsyns-
myndighetene skal ha tydelig hjemmel til & gi
ut opplysninger ogsd om advarsler, foreslar
derfor departementet 4 sette inn et tillegg om
dette i § 66 tredje ledd forste setning. Vi stetter
departementets forslag om & innta advarsler i
helsepersonelloven § 66 tredje ledd forste set-
ning. Forslaget inneberer at informasjon om
alle former for tilsynsreaksjoner, som gjelder
retten til 4 uteve lovregulert helseyrke, kan gis
til de andre nordiske landene. Tilsynsreaksjon
i form av advarsel dekkes av Arjeplogavtalen
artikkel 18 nr. 2. Vi gjer oppmerksom pé at
advarsler ikke inngar i de tilsynsreaksjoner
som omfattes av varslingsordningen overfor
andre EQS-land etter yrkeskvalifikasjonsdirek-
tivet. Varsler til andre E@S-land er etter yrkes-
kvalifikasjonsdirektivet avgrenset til beslut-
ninger som begrenser retten til yrkesutovelse,
jf. yrkeskvalifikasjonsdirektivet artikkel 56 a
nr.1 og forskrift om autorisasjon, lisens og spe-
sialistgodkjenning for helsepersonell med
yrkeskvalifikasjoner fra andre E@S-land eller
fra Sveits § 28.

I Arjeplogavtalen artikkel 18 b er det uttryk-
kelig avtalt at dersom ett av landene har under-
rettet de ovrige landene om tilsynsreaksjoner
sa skal de etter anmodning fra en av de gvrige
kontraherende stater ogsé gi opplysninger om
begrunnelsen for tilsynsreaksjonene.
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De nordiske landene har ulik lovgivning og
reaksjonssystem og ser forskjellig pd hvilken
reaksjon som er hensiktsmessig & gi som folge
av brudd pa helselovgivningen. Et helseperso-
nell med rusmiddelproblemer vil vanligvis gis
en «provetid» i1 Sverige. Dette er en reaksjons-
form som ikke finnes i Norge, hvor rusmiddel-
misbruk som hovedregel vil fore til tilbakekall
av norsk autorisasjon. Det er derfor av stor
betydning for Statens helsetilsyn 4 fa vite
begrunnelsen for at et helsepersonell med
norsk autorisasjon har fitt en reaksjon i et
annet land, for & kunne gjore en forsvarlig til-
synsmessig oppfelging av helsepersonellet i
Norge. Ordlyden i helsepersonelloven § 66
tredje ledd er ikke avgrenset til at underretnin-
gen kun skal omfatte selve tilsynsbeslutningen,
men apner etter var vurdering ogsa for at
underretningen kan omfatte den naermere
begrunnelsen for tilsynsreaksjonen. Vi mener
derfor forslaget er dekkende pé dette punktet.

Lovendringsforslaget dekker ikke utleve-
ring av informasjon om tilsynssaker som er til
vurdering av tilsynet, se Arjeplogavtalen artik-
kel 18 nr. 4. De nordiske landene har avtalt at, i
den grad det er hjemlet i internretten, skal til-
synsmyndighetene underrette de andre lan-
dene pa undersokelsesstadiet av en tilsynssak
nar det er grunnlag for & anta at personellet
som undersegkes har reist eller vil reise til en av
de andre avtalestatene. Var vurdering er at det
er klart behov for 4 gi tydelig lovhjemmel for at
Statens helsetilsyn pd samme méte kan under-
rette de aktuelle nordiske landene om at til-
synet vurderer a ilegge en nermere bestemt
tilsynsreaksjon overfor vedkommende. P4 den
maten kan landene effektivisere samarbeidet
om informasjonsutveksling og vernet om
pasientsikkerheten.

Statens helsetilsyn uttaler folgende:

Statens helsetilsyn stotter forslaget om tyde-
ligere hjemmel for at Statens helsetilsyn uten
hinder av taushetsplikten skal kunne utlevere
opplysninger om tilsynsreaksjoner, til forvalt-
ningsorganer i andre land. Vi stetter ogsa for-
slaget om at dette ogsa skal omfatte opplys-
ninger om advarsler.

Tilsynsmyndigheten har jevnlig behov for &
utveksle opplysninger med utenlandske
myndigheter. Et eksempel pd slike myndig-
heter er tilsynsmyndighetene i Norden og
ellers i Europa gjennom IMI-samarbeidet. Opp-
lysningene som blir delt kan for eksempel vaere

vart grunnlag for 4 fatte vedtak om administra-
tive reaksjoner mot helsepersonell som har
autorisasjon bade i Norge og et annet land.
Disse opplysningene er ofte taushetsbelagte.
Vi har i vart heringssvar til Forvaltningslov-
utvalget sin utredning NOU 2019: 5 Ny forvalt-
ningslov, bedt om en klargjering av hjemmel
for utveksling av opplysninger til andre land.
Departementets forslag til endringer i helse-
personelloven § 66 tredje ledd vil gi en slik
tydelig hjemmel for utveksling av taushets-
belagt informasjon ut over landegrensene.

Oslo kommune uttaler folgende:

Oslo kommune er i likhet med departementet
opptatt av at tilsynsopplysninger i konkrete
saker og informasjon som er viktig for pasient-
sikkerheten, kan gjeres Kkjent for tilsyns-
myndigheter i andre land. En slik ordning gir
bedre pasientsikkerhet, ved a hindre at helse-
personell som har mistet autorisasjonen i ett
land, skal kunne fortsette uforsvarlig virksom-
het i et annet land.

Oslo kommune er enig med departementet
i at det er behov for en tydeligere hjemmel for
at Statens helsetilsyn uten hinder av taushets-
plikten skal kunne utlevere opplysninger om
tilsynsreaksjoner, inkludert advarsler, til for-
valtningsorganer i andre land. Oslo kommune
stotter forslaget om et nytt andre punktum i
helsepersonelloven § 66 tredje ledd der det
presiseres at opplysningene kan gis uten hin-
der av taushetsplikten. Unntaket fra taushets-
plikten vil dekke opplysninger som gis til andre
lands myndigheter i samsvar med den nor-
diske Arjeplogavtalen eller EQS-avtalen. For at
tilsynsmyndighetene skal ha tydelig hjemmel
til 4 gi ut opplysninger ogsa om advarsler, set-
tes det inn et tillegg om dette i § 66 forste ledd.

Som departementet viser til vil det kunne
veere tale om svaert personsensitive opplysnin-
ger. Ikke bare har andre lands myndigheter
behov for & vite om helsepersonell som arbei-
der hos eller som sgker om a fa godkjenning av
dem, har fatt tilbakekalt eller begrenset sin
godkjenning. De kan ogsa ha behov for a vite
hva som var grunnen for vedtaket, for eksem-
pel om det var tale om utilstrekkelig faglig
kompetanse, misbruk av medikamenter eller
overgrep mot barn. Godkjenningsreglene i
mange andre land, sa vel som i Norge, er slik at
helsepersonell som har blitt fratatt autorisasjo-
nen i ett land ikke uten videre mister den i
andre land. Dette henger blant annet sammen
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med at vilkérene for & tilbakekalle kan veere
ulike. Godkjenningsmyndighetene mé gjore en
konkret vurdering av det aktuelle helseperso-
nellets kompetanse og yrkesutevelse. En klar
lovfesting som hjemler utlevering av opplys-
ninger er etter kommunens vurdering viktig i
arbeidet for en verdensomspennende pasient-
sikkerhet.

Legeforeningen er Kritiske til at advarsel inklude-
res i helsepersonelloven § 66 uten videre vurde-
ring og uttaler:

Vi stotter at det er behov for en tydeligere
hjemmel for & utlevere opplysninger om til-
synsreaksjoner, serlig i lys av den ekende
utvekslingen av helsepersonell over landegren-
ser.

Vi er imidlertid kritiske til at advarsel inklu-
deres i helsepersonelloven § 66 uten videre
vurdering. Norge er etter det vi kjenner til
alene i Europa om 4 ha reaksjonen advarsel.
Dette kan bidra til & skape usikkerhet, og kan
bidra til unedvendig reduksjon i mulighetene
til & arbeide pa tvers av landegrensene. Det kan
ogsa stilles sparsmaél ved om det vil betydning
for tilsynsvirksomheten i andre land, og i til-
felle hvilken. Vi viser i denne sammenheng til
brev fra Statens helsetilsyn av 23. august 2019
«Utvikling i arbeidet med tilsynssaker — behov
for endringer i regelverket», hvor det foreslas &
oppheve bestemmelsen om advarsel i helseper-
sonelloven § 56. Legeforeningen har tidligere
uttrykt stette til en slik utvikling av tilsynsreak-
sjonene.

Nasjonalt klageorgan for helsetjenesten (Helse-
klage) mener det er behov for en tydeligere hjem-
mel for & kunne gi informasjon om nemndas ved-
tak og uttaler folgende:

Helseklage er, som helsepersonellnemndas
sekretariat, positive til at dette unntaket fra
taushetsplikten blir presisert. Det er viktig for
pasientsikkerheten at nedvendig informasjon
gis over landegrensene. Vi ber departementet
vurdere om tillegget ogsa ber gjelde klage-
instansens saksbehandling, og om klageinstan-
sen ber ha en selvstendig meldeplikt. Etter at
helsepersonellnemnda har behandlet en klage
pa en administrativ reaksjon, fir sekretariatet
med jevne mellomrom forespersel fra tilsyns-
myndigheter i andre land om 4 fi oversendt
nemndas vedtak. Vi har i disse tilfellene gitt
opplysninger med stette i unntaksreglene fra

taushetsplikten i forvaltningsloven § 13 b. nr. 2
og nr. 5. Vi har vurdert det som sentralt at til-
synsmyndighetene far denne informasjonen
om nemndas avgjerelse og begrunnelsen for
denne. Det er etter vir mening behov for en
tydeligere hjemmel for 4 kunne gi informasjon
om nemndas vedtak til andre lands tilsyns-
myndigheter. Vi mener at gode grunner taler
for 4 utvide presiseringen i helsepersonelloven
§ 66 til ogsa 4 gjelde klageinstansen.

5.5 Departementets vurderinger og
forslag

Som en del av det internasjonale samarbeidet mel-
lom de nordiske landene og EU/E@S om pasient-
sikkerhet og helsepersonell, gir og mottar Statens
helsetilsyn opplysninger om tilsynsreaksjoner.
Rutinemessig sendes det ut varslinger om helse-
personellets identitet, om at autorisasjonen er til-
bakekalt eller begrenset, omfanget av reaksjonen
osv. Etter Arjeplogavtalen skal statene, hvis det er
mulig etter nasjonal lovgivning, ogsd underrette
hverandre om andre vedtak enn tilbakekall og
begrensninger i autorisasjon dersom det er av
betydning for tilsynsvirksomheten.

Som en folge av dette informerer Statens
helsetilsyn rutinemessig Sundhedsstyrelsen i
Danmark og Socialstyrelsen i Sverige om helse-
personell som ilegges advarsel. Dette medferer at
Statens helsetilsyn ogsd mottar forespersler fra
Sundhedsstyrelsen og Socialstyrelsen om a fa
opplyst bakgrunnen for vedtaket. Dette gjores i
dag ved at Helsetilsynet gir innsyn i en usladdet
versjon (bortsett fra navnet pa pasienter) av ved-
taket. Ved naermere foresporsel kan det ogsa bli
aktuelt at Statens helsetilsyn gir ut opplysninger
om begrunnelsen for tilsynsreaksjonen.

Statens helsetilsyn har i sin praksis lagt til
grunn at forvaltningsloven § 13 b nr. 5 gir unntak
fra taushetsplikten til & kunne utlevere opplys-
ninger om tilsynsreaksjoner til forvaltnings-
organer, ogsé i andre land.

Departementet legger til grunn at det &
utlevere relevante opplysninger om helseperso-
nell, inkludert taushetsbelagte opplysninger, vil
kunne «fremme(r) avgiverorganets oppgaver».
Det kan imidlertid stilles spersmaél ved om forvalt-
ningslovens bestemmelser er anvendelig utenfor
Norges grenser. Dette skyldes at vare myndig-
heter vil ha liten mulighet til & kontrollere at opp-
lysningene behandles forsvarlig av en utenlandsk
mottaker. Justisdepartementets lovavdeling har
sagt at unntaket méa «iallfall som hovedregel veere
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et norsk forvaltningsorgan», jf. tolkningsuttalelse
6. februar 1985 om utlevering av opplysninger til
skattemyndigheter i USA.

Departementet viser til at det ofte vil kunne
vaere tale om sveert personsensitive opplysninger.
Ikke bare har andre lands myndigheter behov for
& vite om helsepersonell som arbeider hos eller
som segker om & fi godkjenning dem, har fatt til-
bakekalt eller begrenset sin godkjenning. De kan
ogsa ha behov for 4 vite hva som var grunnen for
vedtaket, for eksempel om det var tale om util-
strekkelig faglig kompetanse, misbruk av medika-
menter eller overgrep mot barn. Godkjennings-
reglene i mange andre land, s& vel som i Norge, er
slik at helsepersonell som har blitt fratatt autorisa-
sjonen i ett land ikke uten videre mister den i
andre land. Dette henger blant annet sammen
med at vilkarene for & tilbakekalle kan veere ulike.
Godkjenningsmyndighetene ma gjore en konkret
vurdering av det aktuelle helsepersonellets kom-
petanse og yrkesutovelse.

Departementet mener pa denne bakgrunn at
det er behov for en tydeligere hjemmel for at
Statens helsetilsyn uten hinder av taushetsplikten
skal kunne utlevere opplysninger om tilsynsreak-
sjoner, inkludert advarsler, til forvaltningsorganer
i andre land. Departementet foreslar at det i helse-
personelloven § 66 tredje ledd presiseres at opp-
lysningene kan gis uten hinder av taushetsplikten.
Unntaket fra taushetsplikten vil dekke opplys-
ninger som gis til andre lands myndigheter i sam-
svar med den nordiske Arjeplogavtalen eller EQJS-
avtalen.

For at tilsynsmyndighetene skal ha tydelig
hjemmel til & gi ut opplysninger ogsa om advars-
ler, ble det i heringsnotatet foreslatt at dette ble
tatt inn i helsepersonelloven § 66 tredje ledd. Lege-
foreningen uttaler at de er kritiske til at advarsel
inkluderes i helsepersonelloven § 66. I den forbin-
delse vises det til at det ikke er andre land som
har en tilsvarende reaksjonsform og at dette kan
skape usikkerhet og begrense mulighetene for &
arbeide i andre land. Helsedirektoratet uttrykker
pad den annen side stotte til departementets for-
slag om & inkludere advarsler i bestemmelsen. De
viser til at tilsynsreaksjon i form av advarsel dek-
kes av Arjeplogavtalen artikkel 18 nr. 2.

Som nevnt over er godkjenningsreglene i
mange andre land, blant annet Norge, slik at
helsepersonell som har mistet autorisasjonen i ett
land, ikke automatisk mister autorisasjonen i
andre land. Vilkirene for & tildele reaksjoner og
reaksjonsformer varierer fra land til land. Forvalt-

ningsorganene kan derfor ikke automatisk legge
til grunn at en reaksjon gitt i ett land innebaerer at
vedkommende ogsd skal tildeles reaksjon i et
annet. Den foreslatte hjemmelen i heringsnotatet
vil gi adgang til 4 dele informasjon om bakgrun-
nen for tildelingen av reaksjonen i Norge. Dette
gjor det mulig for forvaltningsorganene i andre
land & vurdere reaksjonen opp mot sine egne vil-
kar og reaksjonsformer.

Helsedirektoratet peker pa at forslaget ikke
omfatter utlevering av informasjon om tilsynssa-
ker som er til vurdering av tilsynet og mener det
er behov for 4 ha tydelig hjemmel for at Statens
helsetilsyn kan underrette om at de vurderer a
ilegge en naermere bestemt tilsynsreaksjon.
Departementet viser til at det er kan vaere snakk
om utlevering av sveert personsensitiv informa-
sjon og mener derfor at adgangen beor begrenses
til de tilfellene det er konkludert at det foreligger
grunnlag for en reaksjon etter helsepersonel-
loven. Det foreslds derfor ikke at adgangen til &
underrette utvides til 4 omfatte saker hvor reak-
sjon vurderes, men ikke er fastsatt.

Helseklage mener det ber presiseres at adgan-
gen ogsd omfatter klageinstansens saksbehand-
ling og at klageinstansen ogsé ber ha en selvsten-
dig meldeplikt. Departementet vil understreke at
unntaket fra taushetsplikten ogsd omfatter vedtak
om reaksjoner i klageinstansen og informasjon
knyttet til vedtaket som er kommet frem i klage-
instansens saksbehandling.

Det folger av forskrift om autorisasjon, lisens
og spesialistgodkjenning for helsepersonell med
yrkeskvalifikasjoner fra andre EJS-land eller fra
Sveits § 28 at Statens helsetilsyn har plikt til &
varsle om tilsynsreaksjoner til autorisasjonsmyn-
dighetene i andre land (ansvarlige myndigheter
etter EUs yrkeskvalifikasjonsdirektiv). Varsling
skal skje gjennom Internal Market Information
System (IMI) som er EUs database til informa-
sjonsutveksling mellom E@S-statene. Statens
helsetilsyn ivaretar ogsd oppgaven med varsling
etter Arjeplogavtalen. Statens helsetilsyns plikt til
4 underrette autorisasjonsmyndigheter i andre
land gjelder uavhengig av om det er tilsynet selv
eller Kklageinstansen (Statens helsepersonell-
nemd) som har fattet det endelige vedtaket.
Departementet mener at det vil veere ryddigst at
det er én instans som har ansvaret for 4 under-
rette andre lands autorisasjonsmyndigheter og
foreslar derfor ikke at plikten til & underrette ogsa
legges pa Statens helsepersonellnemnd.
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6 Utvidelse av varslingsplikten til Ukom

6.1 Innledning

Statens undersokelseskommisjon for helse- og
omsorgstjenesten (Ukom) skal underseke alvor-
lige hendelser og andre alvorlige forhold i helse-
og omsorgstjenesten. I dag har virksomheter i
spesialisthelsetjenesten plikt til & varsle Ukom om
alvorlige hendelser. Konkret er det helsefore-
takene og private virksomheter som har avtale
med de regionale helseforetakene som har denne
plikten.

Departementet foreslar at varslingsplikten til
Ukom utvides til & omfatte alle virksomheter som
yter helse- og omsorgstjenester. Dette innebarer
at ogsd den kommunale helse- og omsorgs-
tjenesten, den offentlige tannhelsetjenesten og
private tilbydere av helse- og omsorgstjenester vil
fa plikt til & varsle Ukom. Varslingsplikten til
Ukom vil fremgéd av undersekelseskommisjons-
loven § 7, og vil tilsvare varslingsplikten til Statens
helsetilsyn etter lov 15. desember 2017 nr. 107 om
statlig tilsyn med helse- og omsorgstjenesten mv.
(ny helsetilsynslov) §6. Videre foreslas det a
speile varslingsplikten i tjenestelovene. I tillegg
foreslar departementet at definisjonen av alvorlig
hendelse i § 3 bokstav a i lov om Statens under-
sekelseskommisjon justeres slik at den er i over-
enstemmelse med begrepsbruken som ligger til
grunn for varslingsplikten.

6.2 Gjeldende rett

Det folger av lov om Statens underseokelses-
kommisjon for helse- og omsorgstjenesten §7
forste ledd at helseforetak og virksomheter som
har avtale med regionale helseforetak, skal straks
varsle undersokelseskommisjonen om alvorlige
hendelser, jf. spesialisthelsetjenesteloven § 3-3 a.

Det folger videre av § 7 andre ledd at pasien-
ter, brukere eller narmeste parerende kan
varsle undersekelseskommisjon om alvorlige
hendelser.

I forbindelse med vedtakelse av ny helsetil-
synslov er det ogsa vedtatt endringer i spesialist-
helsetjenesteloven § 3-3 a forste ledd som utvider

varslingsplikten til Statens helsetilsyn og Ukom til
alle virksomheter som omfattes av spesialisthelse-
tjenesteloven. Videre er varslingsplikten til Statens
helsetilsyn i den nye helsetilsynsloven utvidet til &
omfatte alle virksomheter som yter helse- og
omsorgstjenester. Dette innebaerer at ogsi virk-
somheter i den kommunale helse- og omsorgs-
tjenesten, den offentlige tannhelsetjenesten og
private tjenesteytere vil ha varslingsplikt til Statens
helsetilsyn ved alvorlige hendelser. Dette fremgér
av helsetilsynsloven § 6. Virksomhetenes vars-
lingsplikt til Statens helsetilsyn er av pedagogiske
grunner ogsa speilet i tjenestelovene. Varslings-
plikten til Ukom er ikke utvidet tilsvarende.

6.3 Horingsforslaget

Departementet foreslo i heringsnotatet at vars-
lingsplikten til Ukom skulle utvides til & omfatte
alle virksomheter som yter helse- og omsorgs-
tjenester. I heringsnotatet ble det videre foreslatt a
speile varslingsplikten i tjenestelovene. I tillegg
ble det foreslatt at definisjonen av alvorlig hen-
delse i § 3 bokstav a i lov om Statens underseokel-
seskommisjon skulle justeres slik at den er i over-
enstemmelse med begrepsbruken som ligger til
grunn for varslingsplikten.

6.4 Horingsinstansenes syn

Alle heringsinstansene som uttalte seg om for-
slaget, stotter det. Dette er blant annet Helsedirek-
toratet, Statens helsetilsyn, Ukom, KS, Oslo kom-
mune, Stavanger kommune, Helse vest RHF, Oslo
universitetssykehus, Den norske tannlegeforeningen,
Apotekforeningen, og Norsk foreming for palliativ
medisin, Norsk Forbund for Utviklingshemmede og
Nasjonalt senter for erfaringskompetanse innen psy-
kisk helse.
Statens helsetilsyn uttaler:

Statens helsetilsyn stotter forslagene og
departementets begrunnelse om & samordne
varslingsplikten til Ukom med varslingsplik-
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ten til Statens helsetilsyn og at begrepsbruken
og kriteriene som utleser varslingsplikten blir
lik.

Oslo kommune uttaler:

Oslo kommune stotter departementets forslag
om & utvide varslingsplikten til Ukom til &
omfatte alle virksomheter som yter helse- og
omsorgstjenester. En utvidelse av varslings-
plikten innebaerer at Oslo kommune som yter
av helse- og omsorgstjenester ved alvorlige
hendelser mé varsle to ulike etater om det
samme forholdet. Kriteriene for a varsle til
Ukom er imidlertid de samme som til Statens
helsetilsyn. Dette innebarer at den enkelte
tjenesteyter kan sende samme varsel til Ukom
som til Statens helsetilsyn. En plikt til 4 varsle
Ukom vil dermed ikke fa seerlige skonomiske
eller administrative konsekvenser for den som
varsler.»

Den norske tannlegeforeningen uttaler folgende:

Varsler fra virksomheter som yter helse- og
omsorgstjenester vil imidlertid veere en viktig
kilde til informasjon om alvorlige hendelser. En
plikt for virksomheter til & varsle om alvorlige
hendelser vil innebzere at Ukom blir kjent med
hendelsen péa et tidlig tidspunkt og raskt kan
starte undersekelser i de sakene den velger a
gé inn i. Dette kan veere avgjerende for & fa
saken godt opplyst. NTF stotter dette og peker
pa at det er viktig at alvorlige hendelser som
angar tannhelsetjenesten undersekes som for
de ovrige helsetjenester. Nar det kommer til
den praktiske gjennomferingen av meldeplik-
ten ber vi om at det legges opp til et system
som er enkelt & bruke for den enkelte virksom-
heten for & sikre at eventuelle saker meldes
inn. NTF har ingen kommentar til ordlyden i
departementets forslag til ny § 1-6 i tannhelse-
tjenesteloven.

Norsk foreming for palliativ medisin uttaler folg-
ende:

Meldinger av alvorlige hendelser sitter ofte
langt inne p.g.a prestisjetap og skyld hos de
som har «feilet», men ber tvert imot betraktes
som enskelige for 4 fremme laering gjennom
erfaring. Vi stetter forslaget om utvidet melde-
plikt. Det er serdeles viktig at ogsd private
virksomheter kommer inn under dette, bade
med hensyn til pasientenes rettsikkerhet, men

ogsé som ledd i kvalitetssikring i ethvert helse-
foretak.

Norsk Forbund for Utviklingshemmede uttaler folg-
ende:

Personer som mottar kommunale helse- og
omsorgstjenester eller tjenester fra private
virksomheter har et sarlig behov for et vars-
lingssystem pa lik linje med spesialisthelse-
tjenesten. For at utvidelsen av varslingsplikten
skal ha en faktisk rettsvirkning mé det ogséa
utarbeides gode rutiner og metoder for vars-
ling. NFU mener at en utvidelse av varslings-
plikt vil kunne styrke pasientene og brukernes
rettsikkerhet og samtidig veere med péa & sikre
kvalitet i den kommunale helse- og omsorgs-
tjenesten og de private foretakene som yter
helsetjenester. NFU stiller seg positive til utvid-
else av varslingsplikten.

Nasjonalt senter for erfaringskompetanse innen psy-
kisk helse uttaler folgende:

Vi stetter videre forslaget om & utvide vars-
lingsplikten til Statens undersekelseskommi-
sjon (Ukom) ved alvorlige hendelser til &
omfatte alle virksomheter som yter helse- og
omsorgstjenester. Det er searlig viktig da plik-
ten ogsa vil omfatte boliger med kommunal
omsorg og tilbud, privat kjepte tiltak, enetiltak
mv., som er utbredt. Mange som omfattes av
disse tiltakene er mennesker som befinner seg
i sarbare situasjoner. Disse tjenestene ber ha
samme varslingsplikt som ovrige helse og
omsorgstjenester. Hvem som kan varsle bor
som foreslatt komme tydelig frem i loven. Det
bor foreligge et krav til virksomhetene om a
leere opp personell, med szrlig sekelys pa
ufaglaerte, i nar og hvordan varsle Ukom og
Helsetilsynet. En felles meldeportal ber tilstre-
bes. Det ma ogsa vurderes om det er behov for
seerlige tiltak for 4 sikre at varslingsplikten fun-
gerer i praksis i tilbud der pasienter kan veare
seerlig utsatt, som i enetiltak, bofellesskap osv.
i kommunene.

Det boer vurderes om varslingsplikten ogsa
skal gjelde ved dedsfall eller alvorlig skade pa
pasient eller bruker som konsekvens av at pasi-
enten ikke har mottatt forsvarlig helsehjelp i
kommunen. Da ber eventuelt dette komme
tydelig frem i lovverket.

I heringen pekte flere av heringsinstansene, blant
annet Statens undersokelseskommisjon for helse- og
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omsorgstienesten, pa at det er viktig & fa pa plass en
felles meldeportal for ulike melde- og varslings-
ordninger. Stavanger kommune uttaler folgende:

Stavanger kommune stotter at varslingsplikten
til Statens undersekelseskommisjon for helse-
og omsorgstienesten (Ukom) utvides til a
omfatte alle virksomheter som yter helse- og
omsorgstjenester, herunder ogsa den kommu-
nale helse- og omsorgstjenesten. I heringen
opplyses det at man i prosjektet «En vei inn»
utreder etableringen av felles meldeportal for
ulike meldeplikter, f.eks. varslinger til Statens
helsetilsyn og meldinger til Ukom. Stavanger
kommune vil understreke viktigheten av at
man far pa plass et felles meldesystem. Dette
vil innebaere mindre byrékratisering og veere
ressurssparende for helse- og omsorgs-
tjenesten, og dessuten sikre at meldinger/vars-
linger sendes til rette instanser. For en felles
meldeportal er pa plass, foreslar Stavanger
kommune at en eventuell meldeplikt til Ukom
skal skje gjennom Statens helsetilsyns vars-
lingsordning, dvs. en viderefering av dagens
ordning hvor Statens helsetilsyn videresender
meldinger til Ukom.

6.5 Departementets vurderinger og
forslag

Ukom startet sitt arbeid 1. mai 2019 og kan under-
seke alvorlige hendelser eller forhold i hele helse-
og omsorgstjenesten. Dette gjelder uavhengig av
hvordan Ukom har blitt kjent med den alvorlige
hendelsen eller det alvorlige forholdet. Mulige kil-
der for informasjon vil kunne veere media, pasien-
ter og parerende, Statens helsetilsyn eller andre
myndigheter. Varsler fra virksomheter som yter
helse- og omsorgstjenester vil imidlertid vaere en
viktig kilde til informasjon om alvorlige hendelser.
En plikt for virksomheter til & varsle om alvorlige
hendelser vil innebaere at Ukom blir kjent med
hendelsen pa et tidlig tidspunkt og raskt kan
starte undersokelser i de sakene den velger 4 ga
inn i. Dette kan veere avgjerende for 4 f4 saken
godt opplyst.

I dag er det kun virksomheter som yter spesia-
listhelsetjenester som er palagt en varslingsplikt
til Ukom. Alvorlige hendelser skjer imidlertid
ogsd i tjenester som ikke er omfattet av dagens
varslingsplikt. Disse hendelsene kan ha like alvor-
lige konsekvenser som hendelser i spesialist-
helsetjenesten. I drene fremover vil en stadig
sterre andel av pasientbehandlingen og mer kom-

plekse tjenester ytes i den kommunale helse- og
omsorgstjenesten. Det mi derfor antas at dette
ogsa vil kunne fore til en ekning i andelen alvor-
lige hendelser som skjer i den kommunale helse-
og omsorgstjenesten.

En del av helse- og omsorgstjenestene ytes
videre av private akterer uten tilknytning til den
kommunale helse- og omsorgstjenesten, blant
annet allmennleger og fysioterapeuter uten avtale
med det offentlige. Ogsa i denne delen av helse-
og omsorgstjenesten vil det kunne skje alvorlige
hendelser. Det samme gjelder i den offentlige og
private tannhelsetjenesten eller i forbindelse med
helsehjelp som ytes av helsepersonellgrupper
som i hovedsak yter tjenester pa privat basis,
f.eks. kiropraktorer m.fl.

Departementet mener derfor at kommuner og
andre virksomheter som yter helse- og omsorgs-
tienester ber ha en plikt til 4 varsle raskt ved alvor-
lig hendelser. Det vises i denne forbindelse til at
alle heringsinstansene som har uttalt seg om for-
slaget om & utvide varslingsplikten, har stettet
dette.

I ny helsetilsynslov ble varslingsplikten til
Statens helsetilsyn utvidet til 4 gjelde alle virksom-
heter som yter helse- og omsorgstjenester, jf. § 6.
Etter departementets vurdering ber varslingsplik-
ten til Ukom samordnes med varslingsplikten til
Statens helsetilsyn. I heringsnotatet ble det derfor
foreslatt at varslingsplikten til Ukom i likhet med
varslingsplikten til Statens helsetilsyn, skulle
gjelde for alle virksomheter som yter helse- og
omsorgstjenester. 1 heringen stottet alle
heringsinstansene, som uttalte seg om forslaget,
en slik utvidelse. Departementet foreslar etter
dette at varslingsplikten utvides til & gjelde alle
virksomheter som yter helse- og omsorgs-
tjenester.

Departementet foreslo videre i heringsnotatet
at kriteriene som utleser varslingsplikten er de
samme som for varslingsplikten til Statens helse-
tilsyn. Varslingsplikten til Ukom skal i likhet med
varslingsplikten til Statens helsetilsyn gjelde ved
dedsfall eller sveert alvorlig skade pa pasient eller
bruker som folge av tjenesteytelsen eller ved at en
pasient eller bruker skader en annen. Videre skal
varslingsplikten kun gjelde i de tilfellene der
utfallet er uventet ut fra paregnelig risiko. Vars-
lingsplikten til Ukom er utformet pd samme mate
som varslingsplikten i § 6 i den nye helsetilsyns-
loven. Dette vil innebare en forenkling for
tjenesteytere som skal sende samme varsel til
bade Statens helsetilsyn og til Ukom. Dette stottes
ogsd av heringsinstansene, blant annet Oslo
kommune, Statens helsetilsyn og Helsedirektoratet.
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Departementet foreslo i heringsnotatet at den
generelle varslingsplikten for alle virksomheter
som yter helse- og omsorgstjenester reguleres i
lov om Statens undersokelseskommisjon § 7. Det
ble av pedagogiske grunner videre foreslatt at
varslingsplikten ogsé fremgér av tjenestelovene. I
spesialisthelsetjenesteloven er varslingsplikten
allerede regulert i § 3-3 a. Det foreslas at vars-
lingsplikten ogsa speiles i helse- og omsorgs-
tjenesteloven og i tannhelsetjenesteloven. Det er
ingen av heringsinstansene som har innvendinger
mot dette. Departementet foreslar derfor at vars-
lingsplikten speiles i helse- og omsorgstjeneste-
loven § 12-3 a og tannhelsetjenesteloven § 1-7.

Departementet mener at definisjonen av alvor-
lig hendelse i lov om Statens undersekelseskom-
misjon ber justeres slik at den er i overenstem-
melse med begrepsbruken som ligger til grunn
for varslingsplikten. Det ble i heringsnotatet der-
for foresliatt at man endrer begrepet betydelig
skade til sveert alvorlig skade i definisjonen av
alvorlig hendelse. Dette er en spraklig endring
som ikke er ment & innebzre noen endringer i
alvorlighetsgraden som ligger til grunn for defini-
sjonen av alvorlige hendelser. Endringen er heller

ikke ment 4 innebzere endringer i hvilke saker
som Ukom kan undersegke. KS stotter at defini-
sjonen av alvorlig hendelse justeres i overenstem-
melse med begrepsbruken som ligger til grunn
for varslingsplikten. De gvrige heringsinstansene
har ikke uttalt seg om dette. Departementet fore-
slar pa denne bakgrunn en justering i definisjonen
av alvorlig hendelse i §3 bokstav a i lov om
Statens undersekelseskommisjon.

I forbindelse med vedtakelse av ny helsetil-
synslov ble det lovfestet at pasienter, brukere og
naermeste parerende kan varsle Statens helsetil-
syn om alvorlige hendelser. Bestemmelsen frem-
gar av pasient- og brukerrettighetsloven § 7-6. Av
pedagogiske drsaker er tilsvarende bestemmelse
tatt inn i undersekelseskommisjonsloven §7
andre ledd. For & samordne bestemmelsene om
varsling foreslo departementet i heringsnotatet at
pasienters og parerendes varslingsadgang ogsa
fremgér av helsetilsynsloven. Heringsinstansene
har ikke uttalt seg om dette forslaget. Departe-
mentet opprettholder forslaget om at pasienters
og parerendes varslingsadgang tas inn i helsetil-
synsloven § 6.
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7 Forslag til endringer i tobakksskadeloven

7.1 Tekniske justeringer
i tobakksskadeloven §§8 7, 8 og 43

7.1.1 Gjeldende rett

Tobakksskadeloven § 43 fastsetter at tobakks-
varer, tobakkssurrogater og tobakksutstyr som
«importeres» ulovlig, kan tilbakeholdes, beslag-
legges og destrueres, mens tobakksskadeloven
§ 8 fastsetter en bevillingsplikt for «import, eksport
og produksjon» av tobakksvarer og utstyr for
tobakksproduksjon.

Tobakksskadeloven §7 ombhandler avgifter
knyttet til registreringsordningen for salg av
tobakksvarer.

7.1.2 Heringsforslaget

I forbindelse med arbeidet med forskriftsregler
for bevillingsordningen foretok departementet en
ny vurdering av begrepsbruken <«import» og
«eksport». Forslag til justeringer ble sendt pa
hering 11. mai 2020, med frist for innspill
10. august 2020.

I heringsnotatet foreslo departementet at
begrepene «innfersel» og «utfersel» skulle benyt-
tes i stedet for «import» og «eksport». I forlengel-
sen av dette foreslo departementet 4 endre ord-
lyden i tobakksskadeloven § 43 forste og fjerde
ledd, slik at man benytter begrepet «innfersel» i
stedet for «<import». Tilsvarende ble det foreslatt &
endre ordlyden i tobakksskadeloven §8 forste
ledd slik at begrepene innfersel og utfersel benyt-
tes i hele bestemmelsen. Justeringene ble fore-
slatt for a sikre enhetlig ordbruk i lov og forskrift.

Myndigheten til & tilbakeholde, beslaglegge
og destruere ulovlige tobakksvarer i henhold til
tobakksskadeloven § 43, gjelder innenfor lovens
geografiske virkeomréde. Varer som allerede er
utfort vil det derfor, 1 de fleste tilfeller, ikke vaere
aktuelt & tilbakeholde, beslaglegge eller destru-
ere. Imidlertid kan myndighetene oppdage forsek
pa & utfere varer som ikke er i trdd med kravene i
regelverket. I heringsnotatet foreslo departemen-
tet derfor 4 endre § 43 til ogsa & gjelde utforsel.
Videre gjelder bevillingsordningen ogsé for pro-

duksjon av tobakksvarer og utstyr for tobakks-
produksjon. Pa bakgrunn av dette foreslo departe-
mentet & utvide myndigheten i §43 til ogsad a
gjelde produksjon.

7.1.3 Departementets vurderinger

Det kom ikke innspill eller merknader til oven-
nevnte lovendringsforslag i heringsrunden.
Departementet anser at begrepene <«import/
eksport» og «innfersel/utfersel» har likelydende
innhold, men at det er hensiktsmessig & benytte
samme begrep som i tolloven og alkoholloven.
Departementet vurderer at dette kun er en tek-
nisk justering for & ivareta enhetlig begrepsbruk i
regelverket og opprettholder forslaget om
endringer av begrepsbruken i tobakksskadeloven
§§ 8 og 43.

Det er i tillegg behov for & rette opp noen hen-
visningsfeil i tobakksskadeloven § 7. Disse feilene
oppsto da tilsynsbestemmelsene knyttet til regi-
streringsordningen for tobakkssalg ble flyttet til
§ 35, i forbindelse med Prop. 75 L (2017-2018)
Endringer i tobakksskadeloven (ulovlig handel
med tobakksvarer mv.). Disse rettingene inne-
barer siledes ingen materielle endringer.

7.2 Tilgang til taushetsbelagte
opplysninger fra Folkeregisteret

7.2.1 Gjeldenderett

For at Helsedirektoratet skal kunne utfere de opp-
gavene de er palagt ved bevillingsordningen for
innforsel, utfersel og produksjon av tobakksvarer
og utstyr for tobakksproduksjon, bade nar det
gjelder behandling av seknad om bevilling og
ansvaret for & fore tilsyn med ordningen, er det
nedvendig at direktoratet far tilgang til opplysnin-
ger fra ulike offentlige organer i tillegg til de opp-
lysningene seoker og bevillingshaver selv oppgir.
Dette gjelder f.eks. opplysninger fra Folkeregiste-
ret om bevillingshavers fulle navn, bostedshisto-
rikk og fedselsnummer.

I folkeregisterloven av 2016 skilles det tydelig
mellom registerets adgang til & utlevere taus-
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hetsbelagte opplysninger og adgangen til &
utlevere opplysninger som ikke er underlagt
taushetsplikt. Dette er redegjort for i Prop. 164 L
(2015-2016) Lov om folkeregistrering punkt 16
og 18. Etter folkeregisterloven § 10-1 forste ledd
kan offentlige myndigheter og virksomheter fa
utlevert ikke-taushetsbelagte opplysninger fra
Folkeregisteret. Dette innebarer at Helsedirek-
toratet allerede i dag har adgang til 4 innhente
ikke-taushetsbelagte opplysninger. Etter folke-
registerloven § 9-1 og folkeregisterforskriften
§ 9-1-1 gjelder dette opplysninger om en persons
fulle navn, fedselsdato, kjenn, fedsels- og d-num-
mer, grunnlaget for registrert identitet etter § 3-
2, adresse, fodested, statsborgerskap, sivilstand,
vergemal, stadfestet fremtidsfullmakt, dedsdato,
historiske opplysninger om navn og adresse,
samt opplysninger om registreringsstatusene
bosatt, utflyttet, ded, opphert og inaktiv. Forut-
setningen er at opplysningene ikke reper et kli-
entforhold eller andre forhold som gjer at opplys-
ningene ma anses personlige. Utlevering av taus-
hetsbelagte opplysninger krever derimot hjem-
mel i seerlov, jf. folkeregisterloven § 10-2 forste
ledd. Det er ikke en slik hjemmel i tobakks-
skadeloven i dag.

7.2.2 Horingsforslaget

I heringsnotat med forslag til lovendringer og for-
skrifter om ulovlig handel med tobakksvarer, fore-
slo departementet detaljerte forskriftshestemmel-
ser for gjennomferingen av en bevillingsordning
for innfersel, utforsel og produksjon av tobakks-
varer og utstyr for tobakksproduksjon. For at
Helsedirektoratet skal kunne utfere de oppgavene
de er palagt ved bevillingsordningen, har direkto-
ratet behov for tilgang til opplysninger fra ulike
offentlige organer, bl.a. fra Folkeregisteret. I
heringsnotatet foreslo departementet derfor &
innfore en hjemmel i tobakksskadeloven § 13
tredje ledd, som gir Helsedirektoratet mulighet til
4 innhente opplysninger fra Folkeregisteret uten
hinder av taushetsplikten, forutsatt at opplys-
ningene er nedvendige for Helsedirektoratets
behandling av og tilsyn med bevillingssaker. For-
slaget ble sendt pa hering 11. mai 2020, med frist
for innspill 10. august 2020.

7.2.3 Heringsinstansenes syn

Det er kun Datatilsynet som har kommentert for-
slaget. Datatilsynet etterlyser en ytterligere presi-
sering av i hvilke tilfeller bestemmelsen skal
kunne benyttes og hvilke typer taushetsbelagte

opplysninger som det kan veere aktuelt & inn-
hente. De skriver:

«Det fremgar ikke klart av heringsnotatet i
hvilket omfang det anses 4 bli aktuelt 4 benytte
tilgangen i bestemmelsen, om det utelukkende
er opplysninger om narstdende som kan inn-
hentes, eller om det ogsa kan veere aktuelt &
innhente annen taushetsbelagt informasjon.
Departementet redegjor heller ikke naermere
for hvilke kriterier som ligger til grunn for
beslutningen om & bruke tilgangen, eller for
hvilke evrige krav ved bevillingsordningens
bestemmelsen kan vaere aktuell.

Pa bakgrunn av dette vil vi oppfordre depar-
tementet til & vurdere a4 formulere bestemmel-
sen pad en mate som Kklargjor rammene for
anvendelsen pa en mer presis méte, eller gi en
mer detaljert redegjorelse for nedvendigheten
av en sé vid adgang til 4 innhente opplysninger.
Hvilke opplysninger som kan innhentes fra
Folkeregisteret ber ogsa konkretiseres.»

7.2.4 Departementets vurderinger

For at Helsedirektoratet skal kunne utfere de opp-
gavene de er palagt, bade i forbindelse med
behandling av seknad om bevilling og ved tilsyn
med ordningen, er det nedvendig at direktoratet
far tilgang til relevante opplysninger fra ulike
offentlige organer. I dette arbeidet har Helse-
direktoratet primeert behov for ikke-taushetsplik-
tige opplysninger fra Folkeregisteret, f.eks. om en
sekers fulle navn, bosted, og fodsels- og d-num-
mer. I noen saker trenger direktoratet imidlertid
ogsa taushetspliktige opplysninger for & utfere
sine oppgaver. Dette gjelder f.eks. i situasjoner
der opplysningene er nedvendige for 4 vurdere
om vandelskravet i tobakksskadeloven § 11 er
oppfylt, da opplysninger om sekerens og bevil-
lingshaverens narstiende kan veere relevant
informasjon. Se neermere om vandelskravet i
punkt 4 i Prop. 75 L (2017-2018) Endringer i
tobakksskadeloven (ulovlig  handel med
tobakksvarer mv.). Opplysninger om en persons
foreldre, ektefelle eller registrert partner og barn
er taushetsbelagt.

Tilgangen til slik informasjon er viktig for at
Helsedirektoratet kan fore kontroll med at en som
driver virksomhet med innfersel, utforsel eller
produksjon av tobakksvarer eller produksjons-
utstyr, ikke unngér vandelskravet ved & registrere
bedriften pad en neerstiende, f.eks. foreldre. Pa
bakgrunn av Helsedirektoratets behov for tilgang
til relevante taushetspliktige opplysninger fra
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Folkeregisteret, opprettholder departementet for-
slaget om en lovhjemmel som gir Helsedirektora-
tet tilgang til slike opplysninger.

Datatilsynet etterlyser en ytterligere presise-
ring av i hvilke tilfeller bestemmelsen skal kunne
benyttes og hvilke typer taushetsbelagte opplys-
ninger som det kan veere aktuelt & innhente.
Videre etterspor de hvilke kriterier som ligger til
grunn for beslutningen om & bruke tilgangen,
hvilke ovrige krav ved bevillingsordningen
bestemmelsen kan veere aktuell for, samt en detal-
jert redegjorelse for nedvendigheten av en sé vid
adgang til 4 innhente opplysninger og en konkreti-
sering av hvilke opplysninger som kan innhentes
fra Folkeregisteret.

Departementet vil understreke at adgangen til
4 innhente taushetsbelagte opplysninger fra
Folkeregisteret er begrenset til Helsedirektora-
tets arbeid med behandling av og tilsyn med bevil-
lingssaker. Det er dermed ikke en generell hjem-
mel som gir Helsedirektoratet tilgang til slik infor-
masjon i alt arbeid tilknyttet tobakksskadeloven.
Videre inneholder bestemmelsen et nedvendig-
hetskrav, som innebarer at Helsedirektoratet kun
kan innhente informasjonen dersom det er ned-
vendig for arbeidet med saken. Hvilke opplysnin-
ger som er negdvendige ma ses i sammenheng
med type sak som behandles og hva som er ned-
vendig informasjon for en forsvarlig behandling av
den konkrete saken. Som nevnt kan det vaere ned-
vendig & innhente opplysninger om bevillings-
haverens nare slektninger og ektefelle ved vurde-
ring av vandelskravet.

Sakene kan veere ulike i sammensetning og i
hvilke problemstillinger som oppstar. Departe-
mentet vurderer derfor at det ikke er hensikts-
messig a lage en fullstendig liste over hvilke typer
taushetsbelagte opplysninger som er nedvendige
for & behandle bevillingsseknader eller drive til-
syn med bevillingsordningen. Forutsetningen for
innhentingen er at opplysningene er nedvendige
for den konkrete saksbehandlingen.

Hvilke opplysninger som er nedvendige ma
videre ses i sammenheng med sakens karakter og
sammensetning, i tillegg til aktuell lovhjemmel for
behandling av saken. Departementet vurderer at
tobakksskadelovens regler knyttet til bevillings-
ordningen, f.eks. vandelskravet i § 11, sammen
med det konkrete saksforholdet, i tilstrekkelig

grad angir hvilke opplysninger som er nedven-
dige. Departementet vurderer derfor at det er til-
strekkelig & innfere en generell hjemmel der det
star at opplysningene ma veere nedvendige for a
behandle og fore tilsyn med bevillingssaker.

Eksempelvis kan det veere nedvendig a fa kon-
taktopplysninger for et dedsbo dersom bevillings-
haver der og virksomheten fortsetter, jf. tobakks-
skadeloven § 12 annet ledd. Videre vil opplys-
ninger om sekerens foreldre, ektefelle/registrert
partner og barn veere relevant ved seknad om ny
bevilling etter overdragelse av virksomhet, jf.
tobakksskadeloven § 12 forste ledd. I henhold til
krav til vandel etter tobakksskadeloven § 11 kan
det videre veere nedvendig 4 innhente opplysnin-
ger om bevillingshaverens neere slektninger og
ektefelle. Opplysninger om utenlandsk identifika-
sjonsnummer kan ogsa vaere nedvendig for Helse-
direktoratets saksbehandling og tilsynsvirksom-
het.

Selv om tilgangen kan fa personvernmessige
konsekvenser for andre enn den som er direkte
tilknyttet bevillingssaken, vurderer departemen-
tet at denne tilgangen er nedvendig for at Helse-
direktoratet skal kunne utfore de oppgaver som
de er péalagt etter tobakksskadeloven. En slik til-
gang vil ogsd vaere viktig av hensyn til de all-
menne hensyn som bevillingsordningen skal
ivareta, herunder hindre ulovlig handel med
tobakksvarer.

Av regeltekniske hensyn er det hensikts-
messig & samle tilgang til taushetsbelagte opplys-
ninger fra ulike offentlige myndigheter i samme
bestemmelse i loven. Tilgangen til slik informa-
sjon er regulert i § 13. P4 bakgrunn av dette fore-
slo departementet i heringen derfor 4 innta en
seerskilt hjemmel i nytt tredje ledd i tobakks-
skadeloven § 13, om Helsedirektoratets adgang til
4 innhente taushetsbelagte opplysninger fra
Folkeregisteret ved behandlingen av bevillings-
saker. Departementet opprettholder dette for-
slaget.

Departementet understreker at opplysningene
ma innhentes, behandles og lagres iht. reglene
om behandling av personopplysninger. Videre
gjelder forvaltningslovens regler om taushetsplikt
for bevillingsmyndigheten og de opplysningene
som den innhenter.
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8 @konomiske og administrative kostnader

Det foreslas at helseforetakene skal opprette kli-
niske etikkomiteer. De regionale helseforetakene
er gjennom eierstyring palagt a opprette og har
allerede opprettet slike komiteer ved hvert helse-
foretak. Ogsé de private ideelle sykehusene som
har langsiktig driftsavtale med regionalt helse-
foretak har etablert klinisk etikkomité. De private
sykehusene skal imidlertid ikke ha plikt til & opp-
rette etikkomiteer.

Forslaget til regulering av de kliniske etik-
komiteenes oppgaver og sammensetning er i all
hovedsak i samsvar med det nasjonale mandatet
som er utarbeidet for de kliniske etikkomiteene.
De etablerte komiteene i spesialisthelsetjenesten
er opprettet og arbeider i trdd med det nasjonale
mandatet. Departementet mener forslaget derfor
vil ha beskjedne eller ingen skonomiske og admi-
nistrative konsekvenser for helseforetakene sam-
menlignet med dagens praksis.

Det foreslas videre en adgang for helseperso-
nell til i saerlige tilfeller & gi opplysninger som er
underlagt taushetsplikt etter helsepersonelloven
§ 21 til de kliniske etikkomiteene. Etter departe-
mentets vurdering vil forslaget om & lovfeste et
unntak fra taushetsplikten i liten grad ha ekono-
miske eller administrative konsekvenser.

Forslaget om et tydelig unntak fra taushets-
plikten for Statens helsetilsyns underretning om
tilsynsreaksjoner til andre forvaltningsorganer i
Norge og utlandet, vil gi en klarere hjemmel for
gjeldende praksis med hensyn til utlevering av
taushetsbelagte opplysninger. Endringen vil ikke
ha gkonomiske eller administrative konsekvenser.

En utvidelse av hvilke virksomheter som skal
ha varslingsplikt til Ukom, vil fore til en ekning i
antallet varsler og kan séiledes ogsi medfere en
okning i bruk av ressurser pa & gjennomgéa vars-
lene.

Ukom vil, i motsetning til Statens helsetilsyn,
ikke ha en undersekelsesplikt, men kan velge

hvilke varsler de vil underseke neermere og hvilke
de vil la ligge. Ukom kan derfor i sterre grad
bestemme hvor mye ressurser de vil bruke pa a
gjennomgé varslene. De ekonomiske og admi-
nistrative konsekvensene vil derfor trolig vere
sma.

En utvidelse av varslingsplikten innebzerer at
virksomheter som yter helse- og omsorgs-
tjenester ved alvorlige hendelser méa varsle to
ulike etater om det samme forholdet. Kriteriene
for & varsle til Ukom er imidlertid de samme som
til Statens helsetilsyn. Dette innebarer at den
enkelte tjenesteyter kan sende samme varsel til
Ukom som til Statens helsetilsyn. En plikt til &
varsle Ukom vil dermed ikke fa seerlige ekono-
miske eller administrative konsekvenser for den
som varsler.

Det er etablert en felles meldeportal for ulike
melde- og varselplikter gjennom prosjektet «En
vel inn». Varslingsplikten til Statens helsetilsyn og
Ukom inngér i lesningen, og det er forventet at
denne kan tas i bruk for Ukom i begynnelsen av
2021. Dette innebaerer at nar helsepersonell og
virksomheter varsler om alvorlige hendelser via
meldeportalen, videresendes varselet til bade
Helsetilsynet og Ukom. Lesningen for pasienter
og parerende er under utvikling.

De tekniske justeringene som foreslas for
tobakksskadeloven §§ 8 og 43 vil ikke innebeere
okonomiske eller administrative konsekvenser av
betydning.

Offentlige myndigheter med hjemmel kan fa
tilgang til opplysninger fra Folkeregisteret gjen-
nom registerets tilgangspakker. Eksisterende til-
gangspakker er dekkende for Helsedirektoratets
behov. Det er derfor ikke nedvendig 4 utarbeide
egne tilgangspakker for behandling av saker etter
tobakksskadeloven.
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9 Merknader til de enkelte bestemmelsene

Til endringene i tobakksskadeloven
Til§ 7

Det foreslas & rette noen henvisningsfeil i para-
grafens forste til tredje ledd. Rettingene innebaerer
ingen materielle endringer, men at henvisninger
til tilsynsoppgaver som tidligere var hjemlet i § 7
endres slik at de henviser til tilsynsoppgaver som i
dag er hjemlet i § 35.

Til§ 8

Det foreslas en ren spréklig endring i forste ledd,
hvor begrepene «import» og «eksport» blir byttet
ut med «innfersel» og «utfersel». Endringen inne-
barer ingen innholdsmessig endring, men serger
for enhetlig begrepsbruk i lov og forskrift.

Til§ 13

Det foreslas inntatt et nytt tredje ledd som gir
Helsedirektoratet hjemmel til & innhente taushets-
belagte opplysninger fra Folkeregisteret, dersom
disse er nedvendige for behandling av saker etter
tobakksskadeloven §8 og etterfelgende tilsyn
etter lovens § 35. Bestemmelsen ma samtidig for-
stas som en plikt for Folkeregisteret til 4 gi opplys-
ningene nar de er nedvendige i behandlingen av
og tilsyn med bevillingssaker.

Forskriftshjemmel i naveerende §13 tredje
ledd foreslas flyttet til nytt fjerde ledd.

Til§ 43

Paragrafens forste og fjerde ledd foreslas endret,
slik at begrepet «<import» blir byttet ut med «inn-
forsel». Dette er en ren spriklig oppdatering som
ikke er ment 4 endre innholdet.

1 forste og fierde ledd foreslas det videre a innta
«utfersel» og «produksjon». Endringen innebarer
at myndigheten til & tilbakeholde, beslaglegge og
destruere ulovlige tobakksvarer, blir utvidet til 4
gjelde tilfeller av utfersel og produksjon.

Myndigheten til & tilbakeholde, beslaglegge
og destruere ulovlige tobakksvarer i henhold til
tobakksskadeloven § 43, gjelder innenfor lovens

geografiske virkeomrade. I de fleste tilfeller vil det
derfor ikke veere aktuelt 4 tilbakeholde, beslag-
legge eller destruere varer som allerede er utfort.
Myndighetene kan imidlertid oppdage forsek pa a
utfore varer som ikke er i trdd med kravene i
regelverket. Bevillingsordningen gjelder ogséa for
produksjon av tobakksvarer og utstyr for tobakks-
produksjon. Endringen med & innta «utfersel» og
«produksjon» i § 43 bidrar til at myndigheten far
tilstrekkelige midler til & reagere overfor produk-
sjon og utfersel som ikke er i trad til tobakksregel-
verket. Dette er en utvidelse av paragrafens virke-
omrade, som vil bidra til & ivareta helheten i
tobakksregelverket og bevillingsordningen.

Til endringene i tannhelsetjenesteloven
Tilny § 1-7

Det foreslas tatt inn en ny § 1-7. Paragrafen spei-
ler plikten som péligger virksomheter i tannhelse-
tjenesten til & varsle tilsynsmyndighetene etter
helsetilsynsloven § 6, og plikten for helse- og
omsorgstjenesten til & varsle Statens undersokel-
seskommisjon etter lov om Statens undersekelse-
skommisjon for helse- og omsorgstjenesten § 7.
Den foreslas tatt inn i tannhelsetjenesteloven av
pedagogiske grunner. Se for evrig merknaden til
lov om Statens undersokelseskommisjon for
helse- og omsorgstjenesten § 7.

Til endringene i spesialisthelsetjenesteloven
Tilny §2-4a

Den foreslatte bestemmelsen lovfester alle helse-
foretakenes plikt til & opprette en Klinisk etik-
komité. Videre regulerer bestemmelsen formalet,
oppgavene og sammensetningen til den kliniske
etikkomiteen.

Farste ledd

Det folger av forslaget til forste ledd at alle helse-
foretak skal opprette en klinisk etikkomité. Slike
etikkomiteer er allerede etablert gjennom eier-
styring. I bestemmelsen er det videre presisert at
ogsd andre sykehus eller virksomheter som
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omfattes av spesialisthelsetjenesteloven, kan opp-
rette Kkliniske etikkomiteer i samsvar med § 2-4 a.
Helsepersonell vil kunne anvende unntaket fra
taushetsplikt etter helsepersonelloven § 29 d for a
gi opplysninger til medlemmer av etikkomiteer
som oppfyller kravene i spesialisthelsetjeneste-
loven § 2-4 a. Se naermere omtale i merknaden til
endringene i helsepersonelloven 29 d.

Andre ledd

I forslaget til andre ledd fremgéar formalet og opp-
gavene til den kliniske etikkomiteen. Komiteen
skal bidra til 4 eke helsepersonellets kompetanse i
4 identifisere, analysere og avklare etiske verdi-
spersmal i forbindelse med pasientbehandling og
ved prioritering av ressurser.

Det fremgéar av bestemmelsen at den kliniske
etikkomiteen pa forespersel fra helsepersonell
eller pasienter skal bista med rdd om hvordan kon-
krete etiske utfordringer i pasientbehandlingen
kan loses. Dette innebeerer at etikkomiteen kun
gir rad og ikke har beslutningsmyndighet. Det er
helsepersonellet som fatter de medisinskfaglige
beslutningene og som har det medisinskfaglige
ansvaret.

Pasienten har i likhet med helsepersonellet en
selvstendig adgang til & be om at en konkret sak
dreftes i den kliniske etikkomiteen. Pasienten kan
dermed be om slik bistand, selv om helseperso-
nellet ikke gnsker at saken behandles i en klinisk
etikkomité. Videre vil foreldre eller andre som har
rett til & samtykke pd vegne av pasienten etter
pasient- og brukerrettighetsloven § 4-4 og §4-5,
ha en selvstendig adgang til 4 be om bistand fra
den kliniske etikkomiteen.

Pasientens naermeste parerende kan ogsa be
om bistand fra den Kkliniske etikkomiteen dersom
dette antas & veaere i samsvar med pasientens
onske.

Tredje ledd

Det folger av forslaget til tredje ledd at den kliniske
etikkomiteen skal veere tverrfaglig sammensatt
og ha medisinsk og helsefaglig kompetanse.

Den Kkliniske etikkomiteen skal ogsd ha bru-
kerrepresentant. Dette innebeerer ikke at det er
nedvendig at brukerrepresentanten er til stede
under alle dreftelsene. Det kan for eksempel ten-
kes at det i hastesaker ikke vil vaere mulig 4 f inn-
kalt en brukerrepresentant.

Komiteen skal s& langt det er mulig, ogsa ha
kompetanse i medisinsk etikk og helserett. Dette
innebeerer at etikkomiteen i utgangspunktet ogsa

skal ha slik kompetanse, men at det i seerskilte til-
feller kan gjeres unntak fra dette kravet, dersom
slik kompetanse ikke er tilgjengelig. Kompetanse
i medisinsk etikk er en kjernekompetanse for a
lose oppgavene som komiteen er tillagt. Har komi-
teen ikke et medlem som er fagetiker eller har
kompetanse i medisinsk etikk, legges det derfor
til grunn at helseforetaket iverksetter tiltak for &
sikre at komiteen har nedvendig etikk-kompe-
tanse, blant annet gjennom kurs eller opplaering/
studier i etikk.

Fjerde ledd

Den kliniske etikkomiteen skal etter fjerde ledd
utfere sine oppgaver uavhengig og selvstendig.
Dette innebeerer at ledelsen i helseforetaket ikke
kan instruere komiteen i hvilke etiske verdispers-
mal som komiteen skal drefte, eller hvilke rad
som gis.

Til endringene i pasient- og brukerrettighets-
loven

Til§ 7-6

Den foreslatte endringen i forste ledd innebaerer at
adgangen for pasient, bruker eller naermeste
parerende til & varsle Statens undersekelses-
kommisjon for helse- og omsorgstjenesten om
dedsfall eller sveert alvorlig skade etter § 7 andre
ledd i lov om Statens undersegkelseskommisjon for
helse- og omsorgstjenesten, ogsa speiles i pasient-
og brukerrettighetsloven.

De foreslatte endringene i andre ledd er kun
spraklig endringer og er ikke ment & endre inn-
holdet i bestemmelsen.

Til endringene i helsepersonelloven
Tilny §29d

Den foreslatte bestemmelsen gir helsepersonell
en hjemmel til & dele opplysninger som er under-
lagt taushetsplikt etter helsepersonelloven § 21
med medlemmene i en klinisk etikkomité, nar vil-
karene i forste ledd er oppfyllt. Bestemmelsen gir
ikke hjemmel til 4 gjore tilgjengelig direkte perso-
nidentifiserbare opplysninger som for eksempel
navn eller fodselsnummer.

Farste ledd

1 forste ledd foreslas det et unntak fra taushetsplikt
etter § 21 for 4 gjore opplysninger tilgjengelige for
en klinisk etikkomité. Det er for det forste et vil-
kér for 4 anvende bestemmelsen at de taushetsbe-
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lagte opplysningene er nodvendige for at komiteen
skal kunne bistd helsepersonellet med rad eller
droftelse av etiske utfordringer i et konkret til-
felle. Dette innebeerer at helsepersonellet méa vur-
dere om det er nedvendig & dele taushetsbelagte
opplysninger for & fa dreftet de etiske utford-
ringene pa en god mate, og hvilke opplysninger
som ma deles for at de etiske utfordringene skal
bli tilstrekkelig belyst.

Det er videre et vilkar etter bestemmelsen at
det foreligger et behov for a fa rad om eller drofte
etiske utfordringer. Helsepersonellet ma derfor
vurdere om den konkrete saken reiser etiske
spersmal og utfordringer som det er behov for a
droefte i eller med deler av en klinisk etikkomité.

Videre er det et vilkar at det er ikke praktisk
mulig eller klart uhensiktsmessig & innhente sam-
tykke fra pasienten. Hovedregelen skal veere at
helsepersonellet innhenter samtykke fra pasien-
ten eller eventuelt andre som har kompetanse til &
samtykke pa vegne av pasienten etter helseperso-
nelloven § 22, for slike opplysninger deles med
medlemmene i en klinisk etikkomité. I noen til-
feller vil det ikke veere mulig & innhente samtykke
fra pasienten, for eksempel fordi pasienten ikke er
i fysisk eller psykisk stand til & forstd og vurdere
konsekvensene av et samtykke, og dermed ikke
vil kunne gi et gyldig samtykke. Videre kan det
veere umulig & innhente samtykke fra andre som
har kompetanse til 4 gi samtykke til & dele taus-
hetsbelagt informasjon pa pasientens vegne, for
eksempel fordi man ikke oppnar kontakt med
naermeste parerende, og det haster a fa innspill fra
den kliniske etikkomiteen.

I andre tilfeller vil det veere klart uhensikts-
messig a innhente samtykke fra pasienten fordi et
informert samtykke vil innebzere at helseperso-
nellet ma informere pasienten om forhold som
pasienten ikke ensker a fi informasjon om, eller
om forhold som kan skape stor unedvendig usik-
kerhet eller utrygghet hos pasienten, samtidig
som det er lite sannsynlighet for at pasienten vil
ha nytte av informasjonen. For helsepersonellet
kan det imidlertid vaere nyttig 4 ha anledning til 4
drefte de etiske utfordringene med et milje som er
kompetente pa 4 belyse og identifisere slike pro-
blemstillinger.

Det kan ogsa vare situasjoner hvor helseper-
sonellet ma ta etisk sveert krevende beslutninger,
for eksempel knyttet til videre behandlingsforlep,
og det er et stort behov for 4 fi belyst og droeftet
de etiske utfordringene, men det er uhensikts-
messig & innhente samtykke fra pasienten pa

grunn av konflikt mellom helsepersonellet og
pasienten. En dreftelse i en klinisk etikkomité vil i
slike tilfeller vaere viktig for & bidra til & kvalitets-
sikre beslutningene som helsepersonellet skal ta.

De nevnte eksemplene er ment 4 belyse nér
det kan vil veere adgang til & benytte unntaket,
men de er ikke uttemmende.

For & ivareta pasientens interesser, folger det
av bestemmelsen at tilgjengeliggjoring av opplys-
ningene bare kan skje dersom pasienten ikke har
motsatt seg tilgjengeliggjoring av opplysningene,
hensynet til pasientens integritet og velferd er
ivaretatt, og det ikke handler om direkte person-
identifiserbare opplysninger, som for eksempel
navn eller fodselsnummer

Det skal videre registreres i pasientjournalen
hvorfor samtykke ikke er innhentet.

Andre ledd

Det folger av forslaget til andre ledd at graden av
personidentifikasjon ikke skal veere sterre enn
nedvendig for det aktuelle formalet. Helseperso-
nellet mé foreta en konkret vurdering av hvilke
pasientopplysninger som det er relevant og ned-
vendig & dele med medlemmene i den kliniske
etikkomiteen, med utgangspunkt i formalet med
delingen. Videre ma helsepersonellet unnga & til-
gjengeliggjore opplysninger som kan bidra til per-
sonidentifikasjon, med mindre slike opplysninger
er nedvendige for & fa belyst de etiske problem-
stillingene i saken.

Reglene om taushetsplikt etter denne loven
gjelder tilsvarende for den som mottar opplys-
ningene. Dette innebarer at mottakerne av opp-
lysningene i den kliniske etikkomiteen vil ha taus-
hetsplikt etter helsepersonelloven § 21.

Til § 66

Det fremgar av § 66 tredje ledd at Statens helsetil-
syn uten hinder av taushetsplikten kan utlevere
opplysninger om tilsynsreaksjoner til myndig-
heter i andre land. Unntaket fra taushetsplikten vil
dekke opplysninger som gis til andre lands
myndigheter i samsvar med den nordiske Arjeplog-
avtalen eller EQS-avtalen.

Unntaket fra taushetsplikten omfatter ogsa
vedtak om reaksjoner i klageinstansen og infor-
masjon knyttet til vedtaket som er kommet frem i
klageinstansens saksbehandling.

Videre er det presisert i bestemmelsen at det
kan gis opplysninger om advarsler.
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Til endringene i helse- og omsorgstjenesteloven
Til§12-3a

Det foreslas a endre § 12-3 a, slik at den omfatter
plikt til & varsle bade Statens helsetilsyn og
Statens undersokelseskommisjon for helse- og
omsorgstjenesten. Her speiles av pedagogiske
grunner plikten for virksomheter i den kommu-
nale helse- og omsorgstjenesten til straks & varsle
Statens undersokelseskommisjon for helse- og
omsorgstjenesten om dedsfall eller sveert alvorlig
skade pa pasient eller bruker, som folger av lov
om Statens undersekelseskommisjon for helse- og
omsorgstjenesten § 7. Plikten til & varsle under-
sekelseskommisjonen tilsvarer plikten til 4 varsle
Statens helsetilsyn. Det vises for evrig til merk-
naden til lov om Statens undersekelseskommisjon
for helse- og omsorgstjenesten § 7.

Til endringene i lov om Statens undersgkelses-
kommisjon for helse- og omsorgstjenesten

Til § 3 bokstav a

I § 3 bokstav a om definisjonen av alvorlig hen-
delse foreslas begrepet betydelig skade endret til
sveert alvorlig skade. Formalet med endringen er &
justere definisjonen slik at den er i overenstem-
melse med begrepsbruken som ligger til grunn
for varslingsplikten. Dette er en spraklig endring
som ikke er ment & innebzre noen endringer i
alvorlighetsgraden som ligger til grunn for defini-
sjonen av alvorlige hendelser. Endringen er heller
ikke ment 4 innebeere endringer i hvilke saker
som undersgkelseskommisjonen kan underseke.

Til § 7 forste ledd

Det foreslas 4 endre § 7 forste ledd. Etter forslaget
heter det at alle virksomheter som yter helse- og
omsorgstjenester, straks skal varsle Statens under-
sekelseskommisjon for helse- og omsorgs-
tienesten om dedsfall eller sveert alvorlig skade pa
pasient eller bruker som folge av tjenesteytelsen,
eller ved at en pasient eller bruker skader en
annen. Plikten til & varsle undersekelseskommi-
sjonen tilsvarer plikten til & varsle Statens helse-
tilsyn.

Varslingsplikten omfatter bade spesialisthelse-
tjenester og kommunale helse- og omsorgs-

tjenester. Det samme gjelder tannhelsetjenesten
og andre virksomheter som yter helse- og
omsorgstjenester, for eksempel kiropraktor. Vars-
lingsplikten gjelder for virksomheter av alle stor-
relser, fra enkeltpersonforetak til sykehjem og
sykehus. Videre gjelder plikten uavhengig av om
tjenestene ytes av det offentlige, etter avtale med
offentlig instans eller i rent privat regi.

Varslingsplikten péhviler virksomheten, som
ma utvikle rutiner for & sikre at varsel blir sendt
ved alvorlige hendelser.

Undersokelseskommisjonens oppfelging av
varselet fremgar av § 7 tredje ledd.

Til endringene i helsetilsynsloven
Til § 6 andre ledd

Det foreslas tilfoyd et nytt § 6 andre ledd. Bestem-
melsen speiler bestemmelsen i pasient- og bruker-
rettighetsloven § 7-6.

Varslene skal vurderes og behandles av
Statens helsetilsyn pa tilsvarende mate som i til-
feller hvor varslene blir sendt fra virksomheter.
Dette gjelder ogsa spersmaélet om det er behov for
stedlige underseokelser. Et varsel innebarer ikke
plikt for tilsynsmyndigheten til & foreta stedlige
undersokelser.

Det folger av henvisningen til forste ledd at
terskelen for 4 sende varsel er den samme som
varslingsplikten for tjenesteytere, og mé tolkes pa
samme mate. Dersom ogsd virksomheten har
sendt varsel om samme hendelse, sees varslene i
sammenheng. Tilsynsmyndigheten mé vanligvis
innhente opplysninger fra pasient, bruker eller
parerende og fra virksomheten for det avgjeres
om, og i sa fall hvordan, saken skal folges opp til-
synsmessig, herunder om det skal gjennomferes
stedlige undersekelser.

Det fremgér av bestemmelsen at det er pasien-
ter, brukere og neermeste parerende som kan
varsle etter bestemmelsen. Begrepet narmeste
parerende er definert i pasient- og brukerrettig-
hetsloven § 1-3 bokstav b. Det vil ikke vaere grunn
til & fore en streng avvisningsgrunn dersom til-
synsmyndigheten mottar varsler fra andre parer-
ende enn den «nsermeste parerende». Det er inn-
holdet i varselet, ikke kilden til opplysningene,
som er avgjerende for om det skal apnes tilsyns-
sak eller ikke.
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Helse- og omsorgsdepartementet
tilrar:

At Deres Majestet godkjenner og skriver under
et framlagt forslag til proposisjon til Stortinget om
endringer i helsepersonelloven mv. (lovfestet opp-
rettelse av Kklinisk etikkomité, utvidet varslings-
plikt og enkelte unntak fra taushetsplikten mv.).

Vi HARALD, Norges Konge,
stadfester:
Stortinget blir bedt om a gjere vedtak til lov om endringer i helsepersonelloven mv. (lovfestet opp-

rettelse av klinisk etikkomité, utvidet varslingsplikt og enkelte unntak fra taushetsplikten mv.) i samsvar
med et vedlagt forslag.
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Forslag

til lov om endringer i helsepersonelloven mv.
(lovfestet opprettelse av klinisk etikkomité, utvidet
varslingsplikt og enkelte unntak fra taushetsplikten mv.)

I

I lov 9. mars 1973 nr. 14 om vern mot tobakks-
skader gjores folgende endringer:

§ 7 forste til tredje ledd skal lyde:

Kommunen kan kreve en arlig tilsynsavgift fra
salgssteder til dekning av sine kostnader med til-
synsoppgaver etter § 35 tredje ledd.

Sysselmannen, eventuelt Longyearbyen lokal-
styre, kan kreve en arlig tilsynsavgift fra salgs-
steder til dekning av sine kostnader med tilsyns-
oppgaver etter § 35 fierde ledd.

Helsedirektoratet kan kreve en arlig tilsyns-
avgift fra grossister til dekning av sine kostnader
med tilsyn med grossister etter § 35 forste ledd.
Helsedirektoratet kan videre kreve tilsynsavgift
fra salgssteder de forer tilsyn med etter § 35
syvende ledd.

§ 8 forste ledd forste punktum skal lyde:

Innforsel, utforsel og produksjon av tobakksvarer
og utstyr for tobakksproduksjon er forbudt uten
bevilling.

§ 13 tredje ledd skal lyde:

Helsedirektoratet kan, uten hinder av taushets-
plikten, innhente opplysninger fra Folkeregisteret
ndr det er nodvendig for d behandle og fore tilsyn
med bevillingssaker.

Néaveerende § 13 tredje ledd blir nytt fierde ledd.

§ 43 forste ledd skal lyde:

Tobakksvarer, tobakkssurrogater og tobakks-
utstyr som innfores, utfores eller produseres i strid
med bestemmelser i denne lovern med forskrifter,
kan tilbakeholdes, beslaglegges og destrueres.

§ 43 fjerde ledd skal lyde:

Kongen kan gi forskrift om at tobakksvarer,
tobakkssurrogater og tobakksutstyr som inn-
fores, utfores eller produseres i strid med denne
loven med forskrifter, og som er i omlep i Norge,

kan beslaglegges og destrueres, og om hvem som
kan foreta beslag og destruksjon.

I

Ilov 3. juni 1983 nr. 54 om tannhelsetjenesten skal
ny § 1-7 lyde:

§ 1-7 Varsel om alvorlige hendelser

Virksomheter som er omfattet av loven her,
skal straks varsle Statens helsetilsyn og Statens
undersokelseskommisjon for helse- og omsorgs-
tjenesten om dedsfall eller sveert alvorlig skade pa
pasient eller bruker som folge av tjenesteytelsen,
eller ved at en pasient eller bruker skader en
annen, jf. helsetilsynsloven § 6 og lov om Statens
undersekelseskommisjon for helse- og omsorgs-
tjenesten §7. Varslingsplikten gjelder dersom
utfallet er uventet ut fra paregnelig risiko.

I

Ilov 2. juli 1999 nr. 61 om spesialisthelsetjenester
m.m. gjeres folgende endringer:

Ny § 2-4 a skal lyde:
§ 2-4 a Klinisk etikkomité

Helseforetaket skal opprette en Kklinisk etik-
komité. Andre virksomheter som omfattes av
denne loven, kan opprette en klinisk etikkomité.

Den kliniske etikkomiteen skal bidra til & eke
helsepersonellets kompetanse i 4 identifisere, ana-
lysere og avklare etiske verdispersmal i forbin-
delse med pasientbehandling og ved prioritering
av ressurser. Pa foresporsel fra helsepersonell
eller pasienter skal den Kliniske etikkomiteen
bistd med rdd om hvordan konkrete etiske utfor-
dringer ved behandlingen av den enkelte pasient
kan leses. Pasientens naermeste parerende kan
ogsd be om bistand fra den kliniske etikkomiteen
dersom dette antas & veere i samsvar med pasien-
tens enske.

Den Kkliniske etikkomiteen skal veere tverrfag-
lig sammensatt og ha medisinsk og helsefaglig



2020-2021

Prop.65L o1

Endringer i helsepersonelloven mv. (lovfestet opprettelse av klinisk etikkomité, utvidet varslingsplikt og enkelte unntak
fra taushetsplikten mv.)

kompetanse. Den kliniske etikkomiteen skal ogsa
ha brukerrepresentant. Komiteen skal s langt det
er mulig, ha kompetanse i medisinsk etikk og
helserett.

Den Kliniske etikkomiteen skal utfere sine
oppgaver uavhengig og selvstendig.

§ 3-3 a overskriften skal lyde:
Varsel om alvorlige hendelser

v

Ilov 2. juli 1999 nr. 63 om pasient- og brukerrettig-
heter skal § 7-6 lyde:
§ 7-6 Varsel om alvorlige hendelser

En pasient, bruker eller neermeste parerende
kan varsle Statens helsetilsyn og Statens under-
sokelseskommisjon for helse- og omsorgstienesten om
dedsfall eller sveert alvorlig skade pé pasient eller
bruker som folge av ytelse av helse- og omsorgs-
tjenester, eller ved at en pasient eller bruker
skader en annen. Adgangen til 4 varsle gjelder
dersom utfallet er uventet ut fra paregnelig risiko.

Departementet kan gi forskrift om varsling
etter forste ledd, ogsd om innholdet i varslene.

\%

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

Ny § 29 d skal lyde:
§ 29 d Opplysninger til klinisk etikkomité
Helsepersonell kan uten hinder av taushets-
plikten etter § 21 gjore opplysninger tilgjengelige
for en klinisk etikkomité nar opplysningene er
nodvendige for at komiteen skal kunne bista
helsepersonellet med rad eller droeftelse av etiske
utfordringer i et konkret tilfelle, og det ikke er
praktisk mulig eller klart uhensiktsmessig 4 inn-
hente samtykke fra pasienten. Tilgjengeliggjoring
etter forste punktum kan bare skje dersom pasien-
ten ikke har motsatt seg slik tilgjengeliggjoring,
og hensynet til pasientens integritet og velferd er
ivaretatt. Det skal ikke gjores tilgjengelig direkte
personidentifiserbare  opplysninger som for
eksempel navn eller fodselsnummer. Det skal
registreres i pasientjournalen hvorfor samtykke
ikke er innhentet.

Personidentifikasjon skal ikke skje i sterre
utstrekning enn det som er nedvendig for &
ivareta det aktuelle formalet. Reglene om taus-
hetsplikt etter denne loven gjelder tilsvarende for
den som mottar opplysningene etter forste ledd.

§ 66 tredje ledd skal lyde:

Ved tilbakekall, frivillig avkall eller suspensjon
av autorisasjon, lisens, spesialistgodkjenning eller
rekvireringsrett, ved begrensning av autorisasjon
og ved gitt advarsel til helsepersonell, skal Statens
helsetilsyn wuten hinder av taushetsplikten under-
rette de landene Norge er folkerettslig forpliktet
til 4 informere.

VI

Ilov 24. juni 2011 nr. 30 om kommunale helse- og
omsorgstjenester m.m. skal § 12-3 a lyde:

§ 12-3 a Varsel om alvorlige hendelser

Virksomheter som er omfattet av loven her,
skal straks varsle Statens helsetilsyn og Statens
undersokelseskommisjon for helse- og omsorgs-
tenesten om dedsfall eller svaert alvorlig skade pa
pasient eller bruker som folge av tjenesteytelsen,
eller ved at en pasient eller bruker skader en
annen, jf. helsetilsynsloven § 6 og lov om Statens
undersokelseskommisjon for helse- og omsorgs-
tjenesten § 7. Varslingsplikten gjelder dersom
utfallet er uventet ut fra paregnelig risiko.

VII

I lov 16. juni 2017 nr. 56 om Statens under-
sekelseskommisjon for helse- og omsorgs-
tjenesten gjores folgende endringer:

§ 3 bokstav a skal lyde:

a) alvorlig hendelse: dedsfall eller sveert alvorlig
skade pé pasient eller bruker hvor utfallet er
uventet ut fra paregnelig risiko.

§ 7 forste ledd skal lyde:

En virksomhet som yter helse- og omsorgs-
Yenester, skal straks varsle Statens undersokelses-
kommisjon om dodsfall eller sveert alvorlig skade pad
pasient eller bruker som folge av tjenesteytelsen eller
ved at en pasient eller bruker skader en annen.
Varslingsplikten gjelder dersom utfallet er uventet ut
fra paregnelig risiko.
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VIII

I lov 15. desember 2017 nr. 107 om statlig tilsyn
med helse- og omsorgstjenesten mv. gjores folg-
ende endringer:

§ 6 overskriften skal lyde:
Varsel til tilsynsmyndigheten om alvorlige hendelser

§ 6 andre og tredje ledd skal lyde:

En pasient, bruker eller noeermeste pdarorende
kan varsle Statens helsetilsyn om hendelser som
nevnt i forste ledd.

Nar Statens helsetilsyn mottar varsel etter
forste eller andre ledd, skal tilsynet snarest mulig
foreta stedlig tilsyn dersom dette er nedvendig for
at tilsynssaken skal bli tilstrekkelig opplyst.

Néavarende § 6 tredje ledd blir nytt fjerde ledd.

IX

Loven gjelder fra den tiden Kongen bestemmer.
Kongen kan sette i kraft de enkelte bestemmel-
sene til forskjellig tid.

Departementenes sikkerhets- og serviceorganisasjon
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