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Strategi for modernisering og samordning av sentrale helseregistre og
medisinske kvalitetsregistre — haring

Forslag til Strategi for modernisering og samordning av sentrale helseregistre og
medisinske kvalitetsregistre 2010 — 2020 sendes med dette pé hering (vedlagt). Vi ber
om at eventuelle merknader oversendes Helse- og omsorgsdepartementet innen
22.mars 2010.

Arbeidet med strategien har veert organisert som et forprosjekt, med sikte pa senere
etablering av et hovedprosjekt. Forslaget fremmes av styringsgruppen for forprosjektet.
Styringsgruppen har bestatt av akterene i helseregisterfeltet pa heyt niva, og har vart
ledet av departementsrad Anne Kari Lande Hasle. Styringsgruppens maél for
forprosjektet har veert & utvikle en felles nasjonal strategi- og handlingsplan for
helseregistre, med fokus pé nasjonale medisinske kvalitetsregistre og sentrale
helseregistre.

Bakgrunn

Vi har mange gode helseregistre i Norge i dag som brukes som grunnlag for
helseovervakning, kvalitetsforbedring og forskning. Det er imidlertid ogsa store
utfordringer knyttet til disse registrene. Vi mangler vesentlig kunnskap om &rsaker til
sykdom, forekomst av sykdom og kvalitet p4 behandling for store pasientgrupper.

Kunnskap basert pa data fra Kreftregisteret har gjennom de siste tidrene bidratt til &
heve kvaliteten p4 behandling og overlevelse for mange grupper kreftpasienter. Men
for hjerte- og karpasienter, pasienter med diabetes, muskel- og skjelettsykdommer,
psykiske lidelser og rusmisbruk finnes det ikke tilsvarende kunnskap i Norge i dag. Det

Postadresse Kontoradresse Telefon Folkehelseavdelingen Saksbehandler
Postboks 8011 Dep Einar Gerhardsens plass 3 2224 90 90 Arne Marius Fosse
0030 Oslo Org no. Telefaks 22248760

983 887 406 2224 86 56



finnes ikke noe adekvat datagrunnlag fra primaerhelsetjenesten for kvalitetsforbedring,
helseovervakning og forskning.

Helseregisterfeltet er fragmentert med et stort antall akterer som ikke er tilstrekkelig
koordinerte og ledet. Flere av de sentrale helseregistrene har utfordringer knyttet til
etterslep i registreringer, datakvalitet, problemer med kobling mellom flere
helseregistre og andre datakilder, samt mangel pa kapasitet til systematisk analyse og
formidling av resultater. Riksrevisjonen har ved kontroll av Dedsarsaksregisteret,
Medisinsk fodselsregister (MFR) og System for vaksinasjonskontroll (SYSVAK) ved
Nasjonalt folkehelseinstitutt papekt at registrene er mangelfulle og lite oppdaterte.
Dette kan fore til feilbehandling, og at viktige helsepolitiske beslutninger blir tatt og
iverksatt pa bakgrunn av feilaktige data.

Pasientjournalsystemene er i dag ikke tilpasset behovet for innrapportering av data, og
mye av rapporteringen foregar fortsatt pa papir. Mange av de medisinske kvalitets-
registrene er i en etablerings- og utviklingsfase, og det er lenge til disse faktisk kan
levere resultater. Videre er det behov for 4 sikre kompetanse og systemer for § ivareta
personvernhensyn pé en forsvarlig mate.

Innhold i forslaget til nasjonal strategi ;
Strategi- og handlingsplanen for modernisering av nasjonale helseregistre skal legge til
rette for bedre kvalitet, bedre utnyttelse og enda mer sikker handtering av data i
helseregistrene. De nasjonale helseregistrene skal, ssmmen med tiltak i
samhandlingsreformen og helhetlige IKT - grep, vare et vesentlig virkemiddel for 4 na
helse- og omsorgspolitiske mal. Kvaliteten pa helsetjenestene skal bli bedre, og
kunnskapsgrunnlaget for utvikling av bedre helseovervikning, forebygging, behandling
og forskning skal styrkes.

Helseregistrene skal bidra til bedre helse for alle. Forslag til overordnet visjon er at det
om ti ar skal foreligge fortleapende oppdatert, palitelig og sikker kunnskap om kvalitet
pé behandling av sykdommer som har stor utbredelse i befolkningen og om
helsetilstanden i befolkningen.

I forslag til strategi foreslés to hovedgrep:
i) fellesregistre som organisasjonsmodell, og
ii) en helhetlig modell for teknologiske lgsninger.

Et fellesregister bestar av en del som har helseoverviking og forskning som sitt primeere
formal (insidens- eller basisregister), og en annen del som bestar av medisinske
kvalitetsregistre med kvalitetssikring og kvalitetsforbedring som hovedformaél. Det
samlede registeret pa et sykdoms- eller behandlingsomrade omtales som et
fellesregister og ber ha et bredt felles formal. Norsk pasientregister,
Dadsarsaksregisteret, Reseptregisteret og Folkeregisteret er nekkelregistre i modellen,
og data fra disse vil kunne inng i basisregistrene. Det er ogséa behov for et fremtidig
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datagrunnlag fra primeerhelsetjenesten. Malet med modellen er & etablere et
hensiktsmessig antall godt koordinerte registre som har en sterk faglig forankring og
infrastruktur, samt unng3 at vi fir sveert mange ulike, og til dels overlappende registre i
helsesektoren. Et langsiktig mal ber veere at det skal finnes fellesregistre som omfatter
alle viktige sykdomsgrupper og behandlingsformer.

Med "en helhetlig modell for teknologiske losninger” menes okende grad av felles
teknologiske losninger for innrapportering/datafangst, overfering til nasjonale registre,
registerdrift/forvaltning av helseregistre, tilbakemeldingssystemer,
publiseringslesninger og andre brukertjenester. Vi ma i storst mulig grad basere oss pa
systematiske analyser av rutinemessig innsamlede data i helsetjenesten, slik at vi
unngdr duplisering av data i et stort antall helseregistre i separate institusjoner og ulike
teknologiske systemer. Et forste skritt pa veien er et langsiktig mal om innfering av
elektronisk innrapportering til alle helseregistre, bruk av fagapplikasjonen (strukturert
fagspesifikt journalsystem) som felles teknologisk byggesten ved utvikling av nye
innrapporteringslasninger for nasjonale medisinske kvalitetsregistre og bruk av den
nasjonale IKT infrastrukturen (Norsk helsenett) for innrapportering til de nasjonale
helseregistrene.

I utkast til strategi star det at det skal vurderes todrige handlingsplaner for ti ar
framover. Forste fase 2010-2012 vil omfatte etablering av felles rammeverk for nasjonale
helseregistre, som organisasjon, jus, teknologi og finansiering. Videre er det forslag om
4 starte arbeidet med en rekke utviklingsprosjekter, bl.a. register for hjerte- og
karsykdom, datagrunnlag fra primaerhelsetjenesten, samt starte planleggingen av
fellesregistre. Spersmaélet om det skal innfores en reservasjonsrett i nasjonale
medisinske kvalitetsregistre foreslds utredet.

I en eventuell fase to foreslas det 4 etablere fellesregistrene som utredet i forste fase,
utrede flere fellesregistre, samt utvikle avanserte fellestjenester for nasjonale
helseregistre, som for eksempel felles statistikkbank. I en eventuell fase tre forelds &
konsolidere tidligere tiltak, evaluere og korrigere kursen, samt eventuelt etablere flere
fellesregistre.

Helse- og omsorgsdepartementet vil etter hver handlingsplanperiode ta stilling til
behovet for en ny planperiode, og vurdering av ambisjonsniva og innretning. Generelt
gjelder at gjennomferingen av strategien vil avhenge av de arlige budsjettene.

Sikring av personvernet

Moderne IKT gir muligheter for & ivareta konfidensialiteten p& nye méater i forhold til
dagens delvis papirbaserte system. Det langsiktige mélet om én systematisk og
kontrollert datainnsamling gjer at man vil unngé duplisering av personopplysninger i et
stort antall registre og transport av data utenfor systemet. P4 drifts- og analysesiden
skal det vaere et begrenset antall personer som har tilgang til bade personopplysninger
og helsedata. Datasett vil i storre grad enn i dag kunne vaere “forhandskoblet” slik at
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man unngdr den dupliseringen av personentydige data som i dag er nedvendig for
koblinger. Man ber vurdere 4 etablere et nasjonalt system for autentisering av
helsepersonell og tildeling av tilgangsrettigheter avhengig av rolle. Det skal vare
mekanismer for logging og sporing for all tilgang pa og bruk av helseopplysninger.
Formaél skal vaere angitt for hver loggoppfering. Pasienten skal selv ha tilgang til egen
logg, for eksempel gjennom "Min side’. Brudd pé reglene, f eks snoking, skal
systematisk sanksjoneres. Det er allerede etablert et lovverk mot slike regelbrudd som
ogsd omfatter snoking i helseregistre. Sanksjonering, videreutvikling av lovverket og
holdninger skal sikre konfidensialiteten ytterligere.

Alle etablerte helseregistre skal gjennomgés regelmessig, og behovet for dem tas opp
til vurdering, i trad med Personvernkommisjonens anbefaling. En institusjon ber
tillegges ansvar for regelmessig tilsyn med registrene, og en sertifiseringsordning vil
bli vurdert.

I trdd med Personvernkommisjonens anbefaling, ma det ligge gode konsekvens-
utredninger til grunn for anbefalinger om opprettelse av nye helseregistre.

Konkrete krav ved opprettelse av nye nasjonale medisinske kvalitetsregistre er under
utforming i regi av Helsedirektoratet i samarbeid med de regionale helseforetakene
(ved interregional styringsgruppe for kvalitetsregistre), og vil danne grunnlag for
godkjenning av nye registre. Det skal utredes om det er hensiktsmessig 4 videreutvikle
et akkrediteringssystem som kvalitetssikrer alle sidene ved etablering og drift for et
helseregister etableres. Dette dreier seg om krav til det enkelte register for 4 fa status
som fullverdig nasjonalt helseregister, i motsetning til de tidligere beskrevne kriteriene
som vil utarbeides for prioritering av etablering av nye helseregistre, ut fra behov for
kunnskap og samfunnsmessig hensyn.

En bedre organisering av helse- og kvalitetsregistre vil ogsa gi en bedre styring i
forhold til kompetanse, kvalitetssikring mv. for 4 ivareta personvernhensyn, enn et
fragmentert system med et stort antall akterer som ikke er tilstrekkelig koordinerte og
ledet.

Neermere om horingen

Vi ensker spesielt 4 fi heringsinstansenes mening om hovedgrepene i strategien, if.
fellesregistre og en helhetlig modell for datainnsamling og drift. I den forbindelse vil vi
vise til sammendraget, kapittel 9 "Veien videre - strategi" og kapittel 10 "Handlingsplan
2010-2011"; og spersmal knyttet til organisering, juridisk forankring, teknologiske
losninger og finansiering.

Horingsuttalelsene vil, sammen med vedlagte forslag fra styringsgruppen i

forprosjektet for Nasjonalt helseregisterprosjekt, danne grunnlag for den handlingsplan
for helseregisterfeltet som Helse- og omsorgdepartementet vil utarbeide.
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Ved eventuelle forslag om etablering av nye fellesregistre i drene som kommer mé hver
enkelt av disse utredes fullt ut, bade i forhold til innretning, tekniske lgsninger,
organisering, juridisk rammeverk, personvern og skonomiske konsekvenser, og vil bli
sendt pa normal hering. Heringsinstansene vil dermed senere fa mulighet til 4 uttale
seg om mer konkrete deler av strategien nar disse er neermere utredet.

I'tillegg til de tiltakene i strategien som er rettet mot samordning m3 de fleste tiltakene
ses i sammenheng med allerede pagaende eller planlagte prosesser og tiltak, jf. bl.a.
overgang til elektroniske systemer, etablering av hjerte- og karregister, datagrunnlag
fra primaerhelsetjenesten mv. Strategien er dermed forst og fremst en strategisk
overbygning til disse prosessene for 4 sikre en god samordning, samt en mer langsiktig
strategisk styring med utvikling av helseregistrene og kvalitetsregistrene.

Med vennlig hilsen

Elin Anglevik e f.

avdelingsdirektor \
e Marius Fosse
seniorradgiver
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