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[bookmark: _Toc668988586]Innledning
I dag har innbyggere tilgang til innsyn i sine prøvesvar i ulike digitale kanaler. Pasienten har som utgangspunkt rett til innsyn i egen pasientjournal, herunder egne prøvesvar. Det er imidlertid ulike systemer og rutiner for hvilke prøver som er tilgjengelig, samt når og hvordan disse tilgjengeliggjøres. Flere regionale prosjekter har utviklet egne rutiner for tilgjengeliggjøring av prøvesvar, og det er løst ulikt. Det er en målsetting å gi innbyggere likeverdige tjenester både for prøvesvar som vil inngå i Pasientens prøvesvar i kjernejournal vist på Helsenorge, og for prøvesvar som eventuelt tilgjengeliggjøres gjennom andre digitale kanaler. 
Utgangspunktet er at pasienten har rett til innsyn i egen pasientjournal, herunder egne prøvesvar. I enkelte tilfeller skal opplysninger likevel holdes tilbake for pasienten, av hensyn til pasienten selv og et forsvarlig behandlingsforløp. Enkelte prøvesvar kan være uforståelige eller alvorlige for pasienten å motta uten at legen i forkant har informert pasienten om resultatet og hva det innebærer for videre oppfølgning av pasienten. For å oppfylle lovkrav og hensynet til forsvarlige behandlingsforløp er det derfor behov for å etablere nasjonale prinsipper for utsatt innsyn i prøvesvar til innbyggere, som skal være uavhengig av hvor prøvene er utført.
I forbindelse med lovarbeidet som legger til rette for å inkludere Pasientens prøvesvar i kjernejournal, fremgår det av Helse- og omsorgsdepartementets forslag til endringer i forskriftshjemmelen i pasientjournalloven § 13 femte ledd (Prop. 91 L (2022-2023) om nasjonal kjernejournal at det bør legges inn en forsinkelsesmekanisme for enkelte typer prøvesvar i påvente av at helsepersonellet rekker å vurdere prøvesvarene og eventuelt kontakte pasienten, før pasienten ser svarene. Det samme er fremhevet i helse- og omsorgskomiteens innstilling, og det var også et gjennomgående tema blant flere høringsinstanser i forbindelse med høring av lovforslaget. Det fremgår videre i lovproposisjonen at man bør være varsom med å legge opp til en løsning som innebærer stor grad av skjønnsutøvelse for den enkelte virksomhet eller helsepersonell. 
På bakgrunn av dette er det satt sammen en arbeidsgruppe bestående av representanter fra Helsedirektoratet, Norsk Helsenett og Direktoratet for e-helse, som ledes av sistnevnte. Arbeidsgruppen jobber nå med et forslag til nasjonale prinsipper, og planen er å forankre disse i løpet av september/oktober 2023. Intensjonen er at utkommet av dette arbeidet vil ivareta de forhold som det pekes på i utkast til høringsnotat. 
De foreslåtte prinsippene skal bidra til å realisere pasientens rett til innsyn og etablere prinsipper for utsatt innsyn for innbygger via Helsenorge.
Inkludering av laboratorie- og radiologisvar i kjernejournalen forutsetter også enkelte endringer i kjernejournalforskriften, herunder i reguleringen av lagringstid. Dette er sendt på separat høring.


Følgende fagområder er beskrevet i proposisjonen, og skal inngå i pasientens prøvesvar; 
1. Medisinsk biokjemi 
2. Klinisk farmakologi 
3. Immunologi og transfusjonsmedisin 
4. Medisinsk mikrobiologi 
5. Medisinsk genetikk 
6. Patologi 
7. Radiologi 
8. Nukleærmedisin


[bookmark: _Toc516158114]Lov og forskrift
[bookmark: _Toc145314260][bookmark: _Toc1426617237]Rett til informasjon og innsyn

Pasientene har som hovedregel rett til informasjon og innsyn i egne helseopplysninger. Det følger av pasientjournalloven § 18, jf. pasient- og brukerrettighetsloven (pbrl) § 3-6 tredje ledd og § 5-1, samt personvernforordningen artikkel 13 og 15. Når det gjelder opplysninger som er registrert om den enkelte i kjernejournal, er innsynsretten også spesifikt fastslått i kjernejournalforskriften § 6. 
Den registrertes innsynsrett kan ivaretas på flere måter, både gjennom manuelle metoder på forespørsel, og gjennom digitale innsynsløsninger hvor den registrerte gis tilgang til å lese hvilke opplysninger som er registrert om vedkommende gjennom innlogging til en innbyggerportal. Den registrertes rett til innsyn innebærer altså ikke en rett til umiddelbar digital tilgang til opplysninger registrert om den enkelte.  
For å sikre et forsvarlig behandlingsforløp, skal helsepersonell gi pasienten den informasjonen som er nødvendig for å få innsikt i sin helsetilstand og innholdet i helsehjelpen, jf. pbrl § 3-2.  Informasjonen skal gis på en hensynsfull måte, jf. § 3-5. Helsepersonell plikter å utføre sitt arbeid i samsvar med de krav til faglig forsvarlighet og omsorgsfull hjelp som kan forventes (forsvarlighetskravet), jf. helsepersonelloven § 4. Slike krav til hensynsfullhet og omsorg vil kunne innebære at helsepersonellet bør forsikre seg om at pasienten ikke gis tilgang til visse opplysninger før behandlende helsepersonell har hatt mulighet til å vurdere opplysningene og formidlet prøvesvar, diagnoser mv. på en så hensynsfull måte som forsvarlighetskravet tilsier.

Pasient og bruker kan nektes innsyn i opplysninger i journalen dersom dette er påtrengende nødvendig for å hindre fare for liv eller alvorlig helseskade for pasienten eller brukeren selv, eller innsyn er klart utilrådelig av hensyn til personer som står vedkommende nær, jf. pbrl. § 5-1 andre ledd. Det følger av dette at opplysningene da heller ikke kan tilgjengeliggjøres i digitale innsynsløsninger som pasienten har tilgang til.
Foreldre og andre med foreldreansvaret har som et utgangspunkt rett til informasjon om helsehjelp til barnet og rett til innsyn i slike opplysninger i barnets pasientjournal når barnet er under 16 år. Unntak fra dette gjelder imidlertid dersom tungtveiende hensyn til barnet taler mot det, se pbrl. § 3-4 tredje ledd. Det skal heller ikke gis innsyn dersom barn mellom 12-16 år ikke ønsker at foreldre skal gis innsyn, og helsepersonellet vurderer at disse grunnene bør respekteres, jf. § 3-4 andre ledd. Opplysninger som er nødvendige for å ivareta foreldreansvaret skal likevel gis, jf. § 3-4 fjerde ledd.  
Helsepersonellet som gir helsehjelp til barnet skal ha en dialog med barnet om foreldres rett til innsyn, og adgangen til å unnta innsyn ved behov. Ansvaret for å nekte innsyn i opplysninger og prøvesvar ligger hos behandlende helsepersonell, som skal foreta konkrete vurderinger av barnets situasjon og innholdet i hvert enkelt prøvesvar.   

[bookmark: _Toc17644983]Prinsipper for utsatt innsyn for innbygger i Pasientens prøvesvar
[bookmark: _Toc1099297579]Innsyn i prøvesvar i nasjonal løsning
I dag kan innbyggere få tilgang til sine prøvesvar fra helse- og omsorgstjenesten i legebesøk, på telefon, per post eller via digitale løsninger og applikasjoner fra private- og/eller regionale helseaktører, med varierende grad av varsling for når prøvesvaret er tilgjengelig for innsyn.
Med Pasientens prøvesvar som en nasjonal løsning, vil innbyggere få tilgang til alle sine prøvesvar fra offentlig og privat helse- og omsorgstjeneste i Helsenorge. På Helsenorge vil løsningen  
· sende ut et varsel til innbygger så snart prøvesvaret er tilgjengelig i Helsenorge, alt etter hvilke innsynsbegrensninger som er satt.
· ivareta innbyggers sperring av opplysninger. Innbyggere kan allerede i dag sperre for deling av prøvesvar med helsepersonell, gjeldende for alle historiske og kommende prøvesvar, eller avgrenset til en ønsket tidsperiode.
· Ivareta innbyggers personvernsinnstillinger. Dette omtales imidlertid ikke ytterligere i dette dokumentet. Mer informasjon om personvernsinnstillinger finnes på NHN sine nettsider. 
 

Helsepersonellets ansvar;
Behandlende helsepersonell vil få umiddelbar tilgang til prøvesvarene i løsningen Pasientens prøvesvar via Kjernejournal, enten ved innlogging i Kjernejournal portal, eller som en integrert løsning i eget EPJ.
·  API for Pasientens prøvesvar (PPS) finnes dokumentert på NHN Utviklerportal.
 
I Pasientens prøvesvar er det forhåndsdefinert hvilke prøvesvar som det, for innbygger, skal gis umiddelbart og utsatt innsyn i. Formålet med denne overordnede kategoriseringen er å ivareta lovkrav om informasjon, innsyn og forsvarlig helsehjelp.   
Behandlende helsepersonell har et selvstendig ansvar for å kunne overstyre de angitte tilgangsbegrensninger for sin pasient eller barnets foresatte, enten ved å oppheve allerede satte begrensninger, eller begrense i form av ytterligere utsettelse eller nektet pasientinnsyn.
· Nasjonal komponent for personvern- og tilgangsstyring (PTS) utvikles av NHN og gjøres tilgjengelig via Kjernejournal portal og/eller som en integrert del av rekvisisjonsløsninger og/eller EPJ, men omtales ikke ytterligere i dette dokumentet.
· API for Personvern og tilgangsstyring finnes dokumentert på NHN Utviklerportal.
 
Innsyn for foresatte til barn mellom 12-16 år
I første leveranse av utprøving av Pasientens prøvesvar, er det ikke åpnet for innsyn for foresatte til barn mellom 12-16 år, i Helsenorge.

Forvaltning av nasjonale prinsipper for utsatt innsyn for pasient og bruker
Utvikling av nasjonale prinsipper for utlevering av prøvesvar til innbyggere, samt forvaltning av dette, skal gjøres i et samarbeid mellom Helsedirektoratet, Direktoratet for e- helse, Norsk Helsenett og relevante aktører i helse- og omsorgssektoren.

[bookmark: _Toc170649955]Prøvesvar som skal vises uten utsatt innsyn til innbygger
En stor andel av prøvesvar som sendes kan med fordel utleveres til innbygger når de er ferdig analysert. Helse og omsorgs departementet er opptatt av at prøvesvar skal være raskt tilgjengelig, og mener at de fleste prøvesvar bør være tilgjengelig umiddelbart, også for pasientene. 
Selv om pasienten får digitalt innsyn i sine prøvesvar, betyr det ikke at pasienten har krav på å forstå alt som står der. Det vil alltid være behandlende fastlege/rekvirent som har ansvaret for å gi tilstrekkelig informasjon og veiledning om videre oppfølgning til pasienten. 
Prøvesvar som foreslås å kunne vises til pasient uten utsatt innsyn er undersøkelser fra følgende fagområder: 
· Medisinsk biokjemi
· Medisinsk mikrobiologi
· Klinisk farmakologi
· Immunologi og Transfusjonsmedisin

Kategorisering av de ulike analysene i fagområder gjøres basert på fagområdene analysene har i Norsk Laboratoriekodeverk. Dette utvalget inkluderer genetiske undersøkelser som ligger under de angitte fagområdene i NLK, som for eksempel genanalyser for blodtyping, NIPT, spesifikke genvarianter og farmakogenetikk. 
[bookmark: _Toc275734764]Prøvesvar som skal vises med utsatt innsyn til innbygger 
Laboratorie og radiologisvar kan inneholde informasjon som, for pasienten, kan gi store konsekvenser. Enkelte analysesvar og bildebeskrivelser bør derfor ikke gjøres tilgjengelig for pasienten, før rekvirenten eller behandlende lege har vurdert prøvesvarene. 
Prøvesvar som foreslås å kunne vises til pasient med utsatt innsyn er undersøkelser fra følgende fagområder: 
· Medisinsk genetikk (forskriftsavhengig)
· Patologi 
· Radiologi
· Nukleærmedisin
· Lokale koder (Alle meldingstyper, men med henvisning til lokalt kodeverk 8212)
Disse fagområdene kan hentes fra fagområde i NLK eller meldingstype. 
[bookmark: _Toc237541322]Antall dagers generell utsatt innsyn
Det anbefales at antall dagers generell utsettelse settes til 10 kalenderdager. Dette for å kunne informere pasienten om prøvesvaret, der dette er nødvendig for å sikre et forsvarlig behandlingsforløp. 10 kalenderdager er etter tilbakemeldinger fra deltagere i samarbeidsgrupper for etablering av Pasientens prøvesvar. 

[bookmark: _Toc361023073]Nærmere om behovet for utsatt innsyn for visse undersøkelser
Informasjon som tilgjengeliggjøres gjennom laboratorie- og radiologisvar, er en ny kategori helseopplysninger enn hva som til nå blir gjort tilgjengelig for pasienten via helsenorge.no. Laboratorie- og radiologisvar kan inneholde informasjon som, for pasienten, kan få store konsekvenser. Det er uheldig om dette blir tilgjengelig for pasienten før svaret er formidlet fra helsepersonell, og pasienten har fått nødvendig informasjon og veiledning om videre oppfølging. Enkelte analysesvar og bildebeskrivelser fra for eksempel genetiske undersøkelser og patologi, bør derfor ikke gjøres tilgjengelig for pasienten, før rekvirenten eller behandlende lege har vurdert prøvesvarene og vurdert om pasienten skal kontaktes før svaret tilgjengeliggjøres for pasienten. Det kan også være særlige forhold som må hensyntas ved tilgjengeliggjøring av opplysninger.

[bookmark: _Toc754952758]Prøvesvar som ikke skal sendes inn til Pasientens prøvesvar
Formålet med innsending av prøvesvar til pasientens prøvesvar er behandlingsrettet, og svarrapporter som ikke faller under dette formålet, skal ikke lagres i tjenesten. 

· Obduksjoner (død pasient, meldingstype MORS eller OBD) 
· Miljøprøver (inneholder ikke offentlig ID)
· Blodbankprøver (inneholder ikke offentlig ID)
· Kvalitetsprøver (inneholder ikke offentlig ID)
· Sanksjonære prøver (Rekvirent er ikke helsepersonell, eget formål)
· Bakteriologisk screening av donorbein (inneholder ikke Offentlig ID)
· Organdonor avdød – kadaverdonor (inneholder ikke Offentlig ID)
· Pasientens hele genom eller eksom
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