Til: Helse- og omsorgsdepartementet
Fra: Legemiddelindustrien (LMI)
Dato: 15.10.2021

Hogring: Endringer i pasientjournalloven mv- nasjonal digital samhandling til
beste for pasienter og brukere

Helse- og omsorgsdepartementet har sendt pa hgring forslag til endringer i pasientjournalloven og
folketrygdloven. Bakgrunnen for forslaget er 3 legge det rettslige grunnlaget for malet En innbygger —
én journal. Departementet foreslar a legge til rette for & gi forskrifter om nasjonal datainfrastruktur.
Departementet foreslar samtidig endringer for a sikre hjemmel for a@ automatisere individuelle
administrative vedtak. | tillegg foreslar departementet at det presiseres at helse- og omsorgstjenesten
kan behandle journalopplysninger for & utvikle og teste behandlingsrettede helseregistre.

LMI takker for muligheten til & gi innspill til de foreslatte endringene.

Nasjonal datainfrastruktur

LMI stgtter departementets forslag om a legge til rette for et juridisk rammeverk som muliggj@r
en effektiv digital samhandling slik at kommunikasjon og utveksling av helseopplysninger blir mer
effektiv uavhengig av hvor pasientene mottar helse- og omsorgstjenester. Dette er viktig for
pasienters liv og helse, bidra til semlgs og effektiv samhandlingen og gke tryggheten og kvaliteten i
pasientenes mgte med helsetjenesten.

Departementets forslag om etablering av forskrifter til en nasjonal datainfrastruktur som vil knytte
pasientens journal sammen i en helhetlig nasjonal Igsning, stgttes av LMI.

Vi er opptatt av at opplysninger i nasjonal datainfrastruktur skal vaere tilgjengelige for a videreutvikle
helse- og omsorgstjenestene gjennom forskning, undervisning og kvalitetssikring. For
legemiddelindustrien er tilgangen til helseopplysninger avgjgrende for at vi skal kvalitetssikre
legemiddelbehandlingen til den enkelte med tanke pa sikkerhet og effekt, for 3 utvikle nye legemidler
gjennom kliniske studier og for a skaffe kunnskapsgrunnlag om behandlingen utbredelse, effekt og
nytte for beslutningstagere. Sekundaerbruk av helseopplysninger i den nasjonale datainfrastrukturen
er spesielt viktig for LMI, og det er behov for at det tydeliggjgres og avklares hvilken sekundaerbruk
som vil kunne omfattes.

Automatiserte enkeltvedtak

LMI stgtter departementets vurdering at automatisering av vedtak, og at pasientjournalloven og
folketrygdloven endres slik at automatisert behandling kan realiseres. Dette vil gi gkt effektivitet,
likebehandling og bedre ressursbruk.



Journalopplysninger for utvikling og testing av behandlingsrettede helseregistre

LMI stgtter behovet for at bruk av reelle journalopplysninger kan veere ngdvendig a benytte i

utvikling og test av behandlingsrettede helseregistre. Vi stgtter at det utarbeides retningslinjer for
dette.

Med vennlig hilsen,

‘ )

Ifox\u;u ENGY, W
Monica Larsen
Seniorradgiver

Legemiddelindustrien, LMI



