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Hgringsuttalelse - Bruk av helseopplysninger for 3 lette samarbeid, leering og bruk av kunstig
intelligens i helse- og omsorgstjenesten - Etablering av behandlingsrettet helseregister med
tolkede genetiske varianter

Direktorat for e-helse viser til hgringsnotat datert 7. september 2020 om forslag til endringer i
helsepersonelloven og pasientjournalloven.

Direktoratet stgtter departementets forslag om endringer i helsepersonelloven og
pasientjournalloven. Vi stgtter at endringene vil gjgre det lettere a samarbeide og leere i helse-
og omsorgstjenesten, noe som igjen vil bidra til at helsehjelpen som ytes far bedre kvalitet og at
pasientsikkerheten styrkes. Videre mener vi at lovforslaget sikrer en god balanse mellom
personvernet, behovet for konfidensialitet og pasientsikkerheten. Det er imidlertid viktig at
virksomhetene har gode Igsninger for identitets- og tilgangsstyring og etterfglgende kontroll.
Dette vil sikre at opplysningene kun er tilgjengelige for helsepersonell med tjenstlig behov og at
det er kontroll og sporbarhet med hvem som far tilgang til helseopplysninger om ulike
pasienter.

Under fglger E-helse sine innspill til hgringsforslaget:

Innspill til kapittel 5 Bruk av helseopplysninger i beslutningsstgtteverktgy

Direktorat for e-helse stgtter departementets forslag om a tydeliggjgre helsepersonellovens
regler slik at det blir klart at det kan gis dispensasjon for bruk av helseopplysninger i
beslutningsstgtteverktgy basert pa kunstig intelligens.

Kapittel 5.2.2.5 Prop. 63 L (2019-2020)

Det er en fgring i Prop. 63 L (2019-2020) at myndigheten knyttet til dispensasjon fra
taushetsplikten skal samles og overfgres til Helsedataservice. Direktoratet legger til grunn at
det ogsa vil omfatte spknader om dispensasjon fra taushetsplikten for formalet
beslutningsstgtte. Denne oppgaven hgrer naturlig hjemme i Helsedataservice, med
Helseanalyseplattformen som verktgy, og vil veere i trad med malbildet for et nasjonalt
gkosystem for helseanalyse. Dispensasjon fra taushetsplikten er imidlertid et nytt omrade for
Helsedataservice som krever oppbygging av ny kapasitet og kompetanse. Ansvar knyttet til
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beslutningsstgtte vil derfor medfgre gkonomiske og administrative konsekvenser ut over hva
som til nd er planlagt i virksomheten som er under etablering.

Kapittel 5.3.1.1 Omfanget av "beslutningsstatteverktay"
Direktoratet foreslar a endre begrepet "beslutningsstgtteverktgy" til et mer teknologingytralt
begrep som "beslutningsstgtte". Beslutningsstgtte er et konkret formal, pa niva med de andre
formalene i paragrafen som forskning og kvalitetssikring.

Direktoratet stgtter at formal knyttet til beslutningsstgtte ma kunne inkludere bade utvikling,
herunder utprgving, av verktgy og Igsninger for beslutningsstgtte, og innfgring av slike i klinikk.
| tillegg ma det kunne inkludere a ta beslutningsstgtte i bruk, herunder bruk av Igsninger som er
basert pa dynamisk maskinlaering. Dette bgr tydeliggjgres, fordi det ikke fremkommer helt klart
i hgringsnotatet. Bruk av beslutningsstgtte i form av dynamisk maskinlaering vil kreve langvarige
dispensasjoner fra taushetsplikten. Direktoratet legger videre til grunn at vilkar for a fa
dispensasjon for forskning pa Igsninger for beslutningsstgtte er regulert av formalet forskning.

Kapittel 5.3.1.4 @vrige vilkdr for G gi dispensasjon

Spersmalet om hvorvidt beslutningsstgtte faktisk bgr tas i bruk i tjenesten og nar det eventuelt
ber tas i bruk, ma baseres pa grundige vurderinger der flere sentrale hensyn gjgr seg gjeldende.
De vilkar og vurderinger som er beskrevet i hgringsnotatet tar ikke opp i seg alle de spesielle
egenskapene ved maskinleerende systemer.

| hgringsnotatet forstas begrepet kunstig intelligens som "... dataprogrammer som har evnen til
a lzere, forbedre seg over tid og tilpasse seg nye miljger" (5.2.1.1). | tillegg gir kunstig
intelligens/maskinlaering mulighet for a finne nye, komplekse sammenhenger og mgnstre i
datasett, uten at de ngdvendigvis kan forklare den kausale sammenhengen.
Dataprogrammene/modellene kan derfor bli lite giennomsiktige og vanskelige a forsta. Disse
egenskapene ved maskinlaering reiser flere spgrsmal som er relevante i vurderingene om det
skal gjgres vedtak om dispensasjon fra taushetsplikten bl.a. knyttet til svart boks-problemet og
dynamisk lzering.

Med kunstig intelligens/maskinlaering kan det vaere et uklart skille mellom forskning, utvikling
og bruk. Et datasystem som lzerer lgpende mens det er i bruk, kan for eksempel komme frem til
ny kunnskap, uten at det i utgangspunktet var formalet. Det er ikke alltid mulig a si pa forhand
om et maskinlzeringsprosjekt vil komme frem til ny kunnskap, eller ikke. Ett annet forhold er at
det underveis kan komme frem ny kunnskap i livslgpet til et beslutningsstgttesystem som kan
gjere det npdvendig med forskningsetisk vurdering.

Det bgr derfor, etter hvert som man far mer erfaring, vurderes om det det er behov for a stille
ytterligere tilleggsvilkar for a gi dispensasjon for formalet beslutningsstgtte.

Innspill til kapittel 6 Behandlingsrettet helseregister med tolkede genetiske varianter

Direktoratet for e-helse stgtter departementets forslag om en lovhjemmel som apner for at
naermere definerte virksomheter kan samarbeide om & etablere felles behandlingsrettede
helseregistre med tolkede genetiske varianter. Deling av tolkede varianter vil gjgre tolkning av



genetiske undersgkelser mer effektive og derigjennom bidra til bedre kvalitet i helsehjelpen og gkt
pasientsikkerhet.

Direktoratet stgtter forslaget om at inndelingen av genetiske varianters kliniske relevans skjer i
systemet med de fem oppgitte klassene. Det er viktig at virksomhetene benytter de samme
klassifikasjonssystemene. De genetiske variantene ma beskrives entydig pa tvers av landets
genetiske laboratorier, med internasjonalt anerkjente nomenklaturer. Videre ma det benyttes
egnede standarder for strukturert innhold i svarmeldinger for genetiske undersgkelser og i
registeret. Det blir viktig a fa pa plass strukturerte og standardiserte rekvisisjoner for fagfeltet
medisinsk genetikk pa lik linje med de andre laboratoriefagfeltene.

Videre stgtter direktoratet at de foreslatte opplysningene skal kunne behandles i registret, men at
innholdet bgr tydeliggjgres. Det bgr komme tydeligere frem hvorvidt det skilles pa lagring av
kimbane-mutasjoner og somatiske mutasjoner. Deling av somatiske varianter er for eksempel viktig
i forbindelse med kreftbehandling og pasienters mulighet for persontilpasset medisin. Det er
avgjgrende for nytten at registrert har strukturerte felter. Bruk av fritekst, i tillegg til strukturerte
felter, bgr imidlertid vaere mulig fordi det ofte er viktig for & fa kliniker sin fulle tolkning av
resultatet. Det er ofte behov for a gi uttrykk for usikkerhet og nyansering i tillegg til det
kategoriserte svaret.
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