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Horing: Forslag til forskrift om lasning for tilgjengeliggjering av
helsedata (Helseanalyseplattformen og Helsedataservice)

Helse- og omsorgsdeprtementet sender med dette pa hgring et forslag til forskrift om Igsning
for tilgjengeliggjering av helsedata.

Horingsfristen er 13. august 2021.

| hgringsnotatet foreslas det en forskrift som skal regulere etablering, forvaltning og utvikling
av en nasjonal lgsning for tilgjengelig-gjgring av helsedata til bruk i statistikk, helseanalyser,
forskning, kvalitetsforbedring, planlegging, styring og beredskap. Formalet er a fremme
helse, forebygge sykdom og skade og gi bedre helse- og omsorgstjenester.

Forskriften skal fastsettes med hjemmel i den nye helseregisterloven § 20 som regulerer
etableringen av en nasjonal lgsning med en forvaltningsfunksjon og en teknisk lgsning for til-
gjengeliggjaring av helseopplysninger fra helseregistre til sekundaerbruk. Bestemmelsen gir
hjemmel til & etablere og fastsette forskrifter om Helsedataservice og
Helseanalyseplattformen.

Forskriften som foreslas fastsetter overordnede krav til Iasningen, og angir de viktigste
oppgavene, overfgring av myndighet og plassering av ansvar og plikter.

Det er en forutsetning at Iasningen skal utvikles og utvides stegvis i takt med den
teknologiske utviklingen og erfaringene som gjgres underveis. Forskriften som foreslas skal
gi rammene for fgrste steg i utviklingen av Igsningen. For a realisere malet med lgsningen,
legges det pa sikt opp til en utvidelse av rammene med hensyn til hvilke helseregistre og
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opplysninger som skal innga i Igsningen og hvilke tjenester som skal tilbys fra Iasningen.
Dette vil kreve fremtidige forskriftsendringer.

Departementet legger til grunn at det er mange spersmal knyttet til organisering, oppgaver
og tekniske lgsninger som det ikke er hensiktsmessig a forskriftsregulere. Det gjelder blant
annet departements styring av Direktoratet for e-helse og etablering av en tverrsektoriell
organisering av fag- og brukerinnflytelse for a sikre forskere og andre brukere av helsedata,
innflytelse over den strategiske utviklingen av Igsningen. Departementet sender sammen
med hgringsnotatet og forskriften, pa hgring Direktoratet for e-helses forslag til framtidig
modell for styring og brukerinnflytelse.

Hgringsuttalelsene sendes fortrinnsvis digitalt via departementets nettside
https://www.regjeringen.no/no/dokument/id2000006/?ownerid=421. Haringsinstansene kan
registrere seg, mellomlagre svaret og laste opp vedlegg. Haringsinstansene kan ogsa sende
hgringssvar uten a registrere seg.

Med hilsen

Kari Sgnderland (e.f.)

ekspedisjonssjef
Elisabeth Vigerust
spesialradgiver
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