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KAPITTEL1
Bakgrunnen for arbeidsgruppens g@pnevning,
sammensetniig og mandat

1.1 BAKGRUNNEN FOR OPPNEVNINGEN AV ARBEIDSGRUPPEN

| de senere ar har det veert gjort flere kartlegninger av den samlede helsetilstanden i
Norge. Som eksempler pa dette kan nevnes «Helse- og levekarsatlas for Hordaland
og Noreg» i 1996, Helseundersgkelsen 1995 og den farste Folkehelserapporten utg-
itt av Sosial- og helsedepartementet i 1994. Dette var et grunnlagsdokument for
Helseministerens redegjgarelse til Stortinget om folkehelsen. Det er blant annet fra
milijger som arbeider med slike samlete oversikter pekt pa gnskemal knyttet til til-
gang til data fra de eksisterende helseregistrene. Et seerlig problem har veert a se
informasjoner fra de forskjellige registrene i sammenheng.

Som et eksempel pa dette vises til NOU 1997:20«Omsorg og kunnskap. Norsk
kreftplan». Her sies det blant annet (side 27):

«Seertiltak. Helsetjenestedata

Arbeidet med denne utredningen har vist at viktig informasjon om ulike
sider av norsk helsevesen er mangelfull. Informasjonen er spredd pa ulike
statlige og andre organer, ofte ikke direkte tilgjengelig uten etter et betyde-
lig sammenstillings- og analysearbeid, informasjon som finnes kan veere
lite presis og er til dels sveert mangelfull (f.eks. oversikter over helseperson-
ell), og det kreves i noen tilfeller gkonomisk kompensasjon for utlevering av
data. Oversikt med og styring av norsk helsevesen, inkludert viktig planar-
beid, kan ikke forega med slik fragmentarisk, ufullstendig og lite tilgjenge-
lig informasjon.

Dette utvalget vil derfor foresla at Sosial- og helsedepartementet innen
ar 2000 definerer data, dataelementer og rapporter som skal veere tilgjen-
gelige om norsk helsevesen og at det arlig utgis en rapport om «Helse-
Norge» som sammenstiller denne informasjonen med inndeling pa syk-
domsgruppeniva.»

Loven om Helsetjenesten i kommunene (81-4) sier at «kKKommunenes helsetjeneste
skal til enhver tid ha oversikt over helsetilstanden i kommunen og de faktorer som
pavirker denne.» Ogsa pa fylkeskommunalt og statlig niva star man overfor de
samme utfordringene. Forskningsmiljgene har egne behov knyttet til data. Det er
dermed vesentlig at forvaltning og forskning far lettere tilgang til data fra helsereg-
istrene. | tillegg til & bedre tilgangen fra hvert enkelt register og for koblinger fra
flere helseregistre, er det ogsa gnskelig & gjare data tilgjengelig for koblinger med
informasjon om bl.a. demografi, skonomi, miljgforhold o.l. Ikke minst for at lokal-
forvaltning skal kunne fa adgang til helseopplysninger om innbyggerne fra de nas-
jonale helseregistrene som grunnlag for lokal planlegging og beslutninger knyttet
bade til helsetjeneste og helsetilstand.

De sentrale epidemiologiske registre i Norge har gjennom de siste 20 ar veert
gjenstand for flere gjennomganger av bade faglig og organisatorisk karakter. Samlet
sett har disse gjennomgangene bl.a. pekt pa at analysemulighetene som ligger i a
samordne data i de ulike helseregistrene utnyttes alt for darlig. Til tross for at Norge
pa noen omrader har epidemiologiske registre i verdensklasse, er det blitt sett pa
som en tungvint og tidkrevende prosess a gi et oversiktsbilde pa nasjonalt eller
regionalt niva. | noen tid har man hatt til vurdering de anbefalinger som ble gitt i
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NOU 1993:22 «Pseudonyme helseregistre». Regjeringen har besluttet a ikke ga
videre med utredningens forslag om regionale helseregistre. | stedet gnsker man a
finne fram til strategier for bedre utnyttelse av eksisterende helseregistre.

Pa bakgrunn av dette bestemte Regjeringen hasten 1996 a sette ned en arbeids-
gruppe, bestaende av representanter fra Sosial- og helsedepartementet, og fra aktu-
elle eksterne miljger, for & utrede samordningsfunksjoner og utarbeide en strategi
for hvordan en bedre kan utnytte data fra de nasjonale helseregistrene.

Arbeidsgruppen ble bedt om a vurdere mulighetene for standardisering innen
registervirksomheten som ledd i en mer rasjonell utnyttelse av ressursene, herunder
mulighetene for etablering av felles kodeverk og klassifikasjoner. Fglgende hensyn
skulle sta sentralt i gruppens arbeid:

— Myndighetenes behov for kvalitativt god styringsinformasjon ma ivaretas, kfr.
krav om mal- og resultatstyring og betydningen av faglig tilsyn

— Forskningens behov for lett tilgjengelige registerdata

— Personverninteresser

— Krav til hgy faglig kompetanse

— Rasjonell arbeidsfordeling med ivaretakelse av ngdvendig samordning

— Datasikkerhet relatert til dagens informasjonsteknologi

— Kvalitet og oppdaterthet utfra dagens sykdomspanorama og helsetjeneste

Arbeidsgruppen skulle ikke foresla organisatoriske endringer for de etablerte regis-
trene, men drgfte alternative organisatoriske modeller for koordinering av data og
dataflyt fra registrene.

Samtidig besluttet Regjeringen, blant annet med grunnlag i Boe-utvalget, a
iverksette en gjennomgang av hjemmelsgrunnlaget for innsamling, bruk og formi-
dling av data fra helseregistre og andre informasjonssystemer, med sikte pa a utar-
beide en ny lov om registre og informasjon innen helsesektoren. Dette arbeidet er
forankret i Sosial- og helsedepartementet, og er startet opp. Arbeidsgruppens
innstilling skal inngd som en del av lovarbeidet. Regjeringen har videre bestemt at
eierskapet til helseregistrene skal overfgres til Sosial- og helsedepartementet, og at
den nye loven skal utformes pa et slikt grunnlag.

1.2 ARBEIDSGRUPPENS MANDAT

Arbeidsgruppen skal:

— Drgfte kriterier for, og vurdere og gi en oversikt over, hvilke eksisterende
helserelaterte registre som inneholder data som bgr koordineres i et mer samlet
nasjonalt opplegg.

— Drgfte og vurdere hvorledes en kan gi forvaltning og forskning lettere tilgang
til, og séledes bedre utnyttelsen av, data fra de aktuelle helseregistrene. Dette
omfatter bade aggregerte/anonymiserte data og avidentifiserte individdata. |
vurderingen skal det tas hensyn til grunnleggende personverninteresser.

— Som en del av denne vurderingen ma arbeidsgruppen vurdere mulighetene for,
0g potensialet i, ytterligere standardisering innen registervirksomheten som
ledd i en strategi for mer rasjonell utnyttelse av ressursene, herunder mulighet-
ene for etablering av felles kodeverk og klassifikasjoner. Dette ma skje i neert
samarbeid med det arbeidet som na pagar i SMKK (Samordningsradet for
medisinske kodeverk og klassifikasjoner).

Folgende alternative organisatoriske modeller skal utredes:
1. En «knutepunkt-enhet» som fungerer som et informasjons-/serviceorgan og en
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bestiller av registerdata for forvaltning og forskning. Enheten bgr hverken opp-
bevare datasett/registerinformasjon, eller utfare eventuelle koblinger, men
heller vaere en formidler av informasjon og padriver overfor registermiljgene,
og ha form av a veere en forvaltningsenhet. Enheten skal ha som fremste mal a
legge til rette for forskning, ta viktige initiativ og bidra til tilgjengelighet av data

for forvaltningen og forskningsmiljgene. Enheten skal ha hgy kompetanse
innenfor registervirksomhet, fungere som formidler av registerdata, veere opp-
datert i forhold til aktivitet pa omradet og inneha servicefunksjoner for alle
aktgrer i systemet. Det ma legges til rette for klare kommunikasjonslinjer til
registrene og Datatilsynet. Det ma fremlegges konkrete forslag til hvordan en
slik enhet skal sikres tilgang pa data fra helseregistrene, og skisseres en virk-
somhetsbeskrivelse.

Det legges inn som en forutsetning at «knutepunkt-enheten» ikke bgr veere en
omfattende konstruksjon. Forslag skal heller ikke ha preg av a innebzere etabler-
ing av et sykdoms- og skaderegister.

2. En annen variant der «knutepunkt-enheten», i tillegg til & fungere som infor-
masjons-/serviceorgan og formidle registerdata for forvaltning og forskning
slik det er skissert ovenfor, ogsa har visse utredningsfunksjoner. Dette
innebeerer & pata seg avgrensede forskningsoppdrag, som f.eks. omfatter
kobling av registerdata etc. Det ma vurderes hvilken form denne utrednings-
virksomheten skal ha, hvem som eventuelt skal kunne bestille oppdrag fra anal-
yse/forskningsenheten og om en slik organisering innebeerer at enheten selv for-
valter data, f.eks. i form av et minimum databasesett (MBDS). Arbeidsgruppen
ma ogsa ta stilling til om og evt. hvordan en slik enhet i praksis skal kunne for-
valte og foreta registerkoblinger pa vegne av en «bestiller».

3. En samarbeidsmodell uten «knutepunkt-instans», herunder mulighet for
etablering av et kontaktforum e.l., med sikte pa a legge til rette for rasjonell
utnyttelse av registerdata, samt for bedre kommunikasjon og samarbeid.
Arbeidsgruppen skal ogsa utrede evt. andre «modeller». Som innenfor alterna-
tiv ), ma arbeidsgruppen ogsa i hver av de gvrige modellene seerskilt drafte
samarbeidsformer og informasjonsutveksling mellom aktagrer fra de eksister-
ende helseregistre, herunder behov for etablering av et kontaktforum, med sikte
pa & oppna mer effektiv utnyttelse av de samlede ressursene pa omradet. Delt-
agelse og innflytelse fra brukersiden i et slikt samarbeidsorgan ma vurderes
spesielt.

| alle modellene ma sikring av kvalitet og oppdaterthet drgftes spesielt.
Arbeidsgruppen skal som en del av sin utredning studere, og gi en kort oversikt
over lignende konstruksjoner i Sverige, Danmark og Finland.
Arbeidsgruppen ma redegjare for tiltakenes eventuelle administrative og gkon-
omiske konsekvenser.

1.3 BESKRIVELSE AV PROBLEMET

Bakgrunnen for nedsettelsen av arbeidsgruppen var at bade styrende myndigheter
og brukere av data fra helseregistrene opplevde et generelt problem knyttet til:

— darlig tilgang til data fra helseregistrene

— darlig utnyttelse av eksisterende data fra helseregistrene.

Disse problemene er resultat av ulike faktorer hvor noen er knyttet til strukturelle
dimensjoner, noen til kulturelle forhold mens andre er av mer generell karakter. Det
er viktig & presisere at problemomradet er preget av kompleksitet og at problemene
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ma sees i sammenheng. Det er ogsa viktig a presisere at det refereres til typiske og
gjennomgaende tendenser og at variasjonene mellom de ulike registrene er betyde-
lige.
De generelle problemene er ofte knyttet til:
— lang leveringstid pa data
— sen oppdatering
— mangelfull dokumentasjon av datainnhold, innsamlingsmetoder o.s.v.
— ikke er tilfredsstillende datakvalitet
— mangel pa overordnet styring.

| stor grad er den strategiske styringen av registrene generert ut fra registrenes egne
fagmiljger. Det foregar heller ingen overordnet diskusjon som pa generelt niva vur-
derer ressursutnyttelse og gkonomiske prioriteringer ved registrene. Dette kan
delvis ha sin arsak i at den overordnede myndighet ikke har deltatt i utformingen av
mal- og planverk, for eksempel i utarbeidelse av virksomhetsplan. Manglende over-
ordnet styring og oppfalging har bidratt til det man kan kalle «privatisering» av den
innholdsmessige styringen. Dette registreres som negativt i en del brukermiljger
fordi den far stor betydning for den service som ytes i forhold til & utlevere data.

Mange finner at flere helseregistre i begrenset grad har etablert opplegg og per-
manente rutiner som gir hurtig og god service tilpasset en bred brukergruppe. Det
kan her synes som om det er lagt for liten vekt pa samordning og kommunikasjon.
Det foregar dobbeltarbeid. Det er mangel pa felles kodeverk, klassifikasjoner og
standarder, og mye informasjon som er verdifull blir ikke brukt fordi den presen-
teres i en form som ikke er direkte anvendelig.

Mye tyder pa at eierforhold og ansvarsfordeling innenfor registervirksomheten
er foreldet i forhold til faringer nar det gjelder mal- og resultatstyring og endret syk-
domspanorama. Det er heller ikke tatt hgyde for at etterspgrselen etter helseopplys-
ninger gker generelt i samfunnet blant annet i forskning, til generelle styringsformal
0g som beslutningsgrunnlag i forvaltningen.

1.4 ARBEIDSGRUPPENS SAMMENSETNING

Arbeidsgruppen ble oppnevnt av Sosial- og helsedepartementet varen 1997 med

fglgende sammensetning:

Direktar Bjgrn Henrichsen (leder), Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste

Underdirektar Elin Anglevik, Sosial- og helsedepartementet

Spesiallege Jan Vilhelm Bakke, Kommunal- og arbeidsdepartementet/Arbeidstilsy-
net

Professor Truls Bjerklund Johansen, Telemark sentralsykehus og Norsk institutt for
urologi

Professor/overlege Eystein Glattre, Kreftregisteret

Fagsjef Sidsel Graff-lversen, Statens helseundersgkelser

Radgiver Asbjgrn Haugsbg, Statens helsetilsyn

Direktar Ola Kindseth, SINTEF Unimed/Norsk pasientregister

Overlege Per Magnus, Statens institutt for folkehelse

Professor Dag S. Thelle, Universitetet i Oslo

Professor Grethe S. Tell, Universitetet i Bergen

Fagdirektar Johan-Kristian Tander, Statistisk sentralbyra

Videre ble det besluttet at arbeidsgruppen skulle disponere sekreteerhjelp fra Norsk
samfunnsvitenskapelig datatjeneste og Sosial- og helsedepartementet.
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Farstekonsulent @yvind Christensen, Sosial- og helsedepartementet og
farstekonsulent Dag Kiberg, Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste, har fungert
som sekreteerer for arbeidsgruppen.

1.5 ARBEIDSGRUPPENS METODE

Arbeidsgruppen har i lgpet av perioden 10. april - 6. oktober 1997 holdt seks mgter.
Pa et av matene orienterte Torbjarg Hogsnes fra Sosial- og helsedepartementet om
Handlingsplanene for IT i helsesektoren og om Samordningsgruppen for medisin-
ske kodeverk og klassifikasjoner (SMKK). Arbeidsgruppen har videre holdt semi-
nar for representanter for helseregistrene, med innlegg av:

Gunstein Sundene, IT-koordinator for Fylkeslegene

Magnus Stenbeck, Epidemiologiskt Centrum, Sverige

Finn Gjertsen, Dgdsarsaksregisteret, Statistisk sentralbyra

Lorentz Irgens, Medisinsk fgdselsregister

Leif Havelin, Hofteregisteret

Inger Stensvold, Ulleval sykehus

Freoydis Langmark, Kreftregisteret.

| samarbeid med Statens helsetilsyn har arbeidsgruppen gjennomfgrt en skjemaun-
dersgkelse blant landets nasjonale helseregistre. | tillegg har man rettet henven-
delser til Epidemiologiskt Centrum i Sverige, STAKES i Finland og Sundhedssty-
relsen i Danmark.
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KAPITTEL 2
Sammendray

Dette kapitlet oppsummerer sentrale deler av utredningen. Arbeidsgruppens forslag
til modell for bedre tilgang og utnyttelse falgeiModell for bedre utnyttelse av

data fra de nasjonale helseregistrekapittel 8. Inndelingen falger strukturen i
utredningen.

2.1 HELSERELATERTE REGISTRE | NORGE

Arbeidsgruppen skal utrede mulighetene for bedre utnyttelse av datesséatcde
helserelaterte registren&ruppen har som utgangspunkt ikke sett det som viktig &
legge fram en streng definisjon av hva som ligger i begmgmgbnale helserelat-
erte registremen i stedet forsgkt a veere sa vidtfavnende som mulig. Det har likevel
veert ngdvendig a foreta en viss grad av begrepsavklaring. Denne avklaringen er
ikke ngdvendigvis allmenngyldig, men direkte relatert til hvordan arbeidsgruppen
har valgt & tolke mandatet.

Arbeidsgruppen har foretatt en kartlegging av en del sentrale helserelaterte reg-
istre. Disse er beskrevethielserelaterte registre i Norgd'kapittel 3. Registrene
som inngikk i kartlegningen var av sveert ulik karakter. | utredningen er registrene
inndelt etter fglgende kategorier:
— sentrale epidemiologiske registre
— kvalitetsregistre
— administrative registre

De epidemiologiske registrene er etablert for & kunne falge forekomst og utbredelse
av bestemte sykdommer, skader eller lyter og for & kunne overvake bestemte
utviklingstendenser. Registrene inneholder vanligvis opplysninger om enkeltindi-
vider, ofte basert pa obligatorisk rapportering.

Betegnelsen «kvalitetsregistre» benyttes om registre som er opprettet med
hovedmalsetting & etablere en direkte overvaking av medisinsk behandling. De
fleste slike registre vil veere begrenset til én sykdom eller én type behandling. |
mange tilfeller kan det veere vanskelig a skille disse registrene fra andre helserelat-
erte registre. Dette er fordi andre registre ofte inneholder elementer som er karak-
teristiske for kvalitetsregistrene.

Administrative registre kan representere en kilde til informasjon om hels-
esparsmal, eller tiene som et bakgrunnsteppe for analyser av helserelaterte problem-
stillinger. Et problem med de fleste registre er imidlertid at de ikke er organisert for
analyseformal. De fleste registrene er derimot opprettet som et grunnlag for a treffe
enkeltvedtak eller for & kunne produsere offentlig statistikk. Dette betyr blant annet
at fa administrative registre er dokumentert for forskningsformal. | tillegg er
dataene ofte teknisk vanskelig tilgjengelig. Datamengdene pleier ogsa a veere bety-
delige.

2.2 TIDLIGERE UTREDNINGER OM ORGANISERING AV
HELSEREGISTRENE
Det har i ca. 20 ar veert lansert en rekke forslag til drift og organisering av helsereg-

istrene i Norge. Et hovedinntrykk er at de statlige myndigheter har oppfattet
helseregistrene som deler av den nasjonale epidemiologiske registervirksomhet,
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mens registrene har oppfattet seg som aktgrer innenfor de respektive medisinske
spesialiteter.

Sosial- og helsedepartementet har pa forskjellige mater vaert opptatt av at den
organisatoriske og driftsmessige samordningen av de ulike registrene kunne utnyt-
tet det totale datamaterialet bedre enn hva tilfellet var nar registrene drev hver for
seg. Nettopp utnyttelse av registerdata har veert en sentral problemstilling i de tidlig-
ere utredninger om helseregistrene, og arbeidsgruppen har funnet det naturlig & ga
igjennom de tidligere utredninger. | kapitlet presenteres fglgende arbgisiel:
rapportene(1976-1978) hvor den vesentligste konklusjonen var at for & lgse opp-
gavene som hvert av registrene hadde ansvaret for, var det ngdvendig a gke ressurst-
ilgangen til det enkelte register. Noen direkte fusjoner ble ikke foreistitthe-
utvalgetsom i 1985 foreslo at det skulle opprettes et «statens radgivende utvalg for
epidemiologi». Dette for a sikre en bedre samordning av epidemiologisk virksom-
het med utgangspunkt i registrefiellandsvik-utvalgef1991) ga i delrapport nr.

6 «Gjennomgang av de epidemiologiske registre i den statlige helseforvaltning» en
oppsummering av status for registrene. Man konkluderte der med at de epidemiol-
ogiske registrene dekker en liten del av det samlede sykdomspanorama, og at et sen-
tralt sykdoms- og skaderegister ville veere gnskelig for a fa til et bredere registre-
ringsaktivitet og starre muligheter til bruk av data i forskning og forvaltrmeal-

get for utredning om bruk og utlevering av personopplysninger fra helsevesenet og
forholdet til taushetsplikten Boe-utvalget (1989-1993) utarbeidet et lovforslag

om helseregistre for forsknings- og helseadministrative forhold. Konklusjonen var
at det ikke burde opprettes et sentralt personidentifiserbart register. | stedet mente
arbeidsgruppen det burde gjgres forsgk med et nytt regionalt registersystem for
institusjonshelsetjenesten basert pa pseudonym istedenfor pa navn og fadselsnum-
mer. Arbeidsgruppen gikk ogsa inn for & innfare rettigheter for registrerte pasienter.
Mindretallet gikk inn for sentrale personidentifiserbare spesialregistre regulert ved
seerlov.

Ingen av de utredningene som har veert gijennomfgrt har medfart organisasjon-
sendringer som har hatt konsekvenser for de omrader som denne arbeidsgruppen
skal vurdere. Dette kan skyldes flere forhold.

Et forhold har veert at de har forutsatt opprettelse av nye organer eller registre,
noe som ville ha gitt konsekvenser for flere enn de aktuelle registre eller register-
miljger. Et annet forhold er hensynet til personvern. Blant annet Lerche-utvalget
fikk motbar pa grunn av forslaget om et sentralt sykdoms- og skaderegister. Boe-
utvalget pa sin side foreslo et alternativ basert pseudonymisering. Forslaget fra dette
utvalget ville blant annet ha store konsekvenser for de etablerte registrene.

Basert pa resultatene av tidligere utredninger har arbeidsgruppen i starst mulig
utstrekning valgt & bygge pa etablerte institusjoner, gjeldende regelverk og samar-
beidsformer som man vet fungerer.

2.3 ORGANISERING AV HELSERELATERTE REGISTRE | DE NORD-
ISKE LAND

For arbeidsgruppen har det veert viktig & fa oversikt over hvordan helseregistrene er
organisert i de andre nordiske land og hvordan man yter service til forskning og for-
valtning. | dette kapitlet gis det en kort oversikt over situasjonen i Danmark, Finland
og Sverige.

Til en viss grad er det sammenfall mellom hva som registreres i alle land. Som
I Norge finnes det egne registre for bl.a. sykehuspasienter, fgdsler, misdannelser,
dad og kreft. | de andre nordiske landene er imidlertid driften av de fleste registre
lagt til en sentral enhet. | Norge finnes det ikke noen registerenhet som har en tils-
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varende dominerende posisjon. For de sakalte kvalitetsregistre er imidlertid situas-
jonen i Norge mer lik den i de gvrige nordiske land.

Etter en vurdering av hvordan helseregistrene er organisert i de andre nordiske
land, er arbeidsgruppen kommet til at det ikke vil veere hensiktsmessig a bygge pa
en modell hentet fra noen av de andre landene. Bakgrunnen for dette er den desen-
traliserte registerstrukturen i Norge og de betydelige ressursene som vil medga for
a fa til en endring som samsvarer med en av de andre nordiske modellene. Det er
imidlertid viktig & understreke at man ved a lgse primeeroppgaven — bedre tilgang
til data fra de nasjonale helseregistre — pa lengre sikt ogsa vil kunne legge til rette
for en mer direkte tilgang til anonymiserte epidemiologiske data, f.eks. via Internet.

2.4 KODEVERK, DEFINISJIONER OG STANDARDISERING

Arbeidsgruppen mener at en mest mulig effektiv utnyttelse av informasjonen i de
ulike helserelaterte registrene forutsetter at registrenes kodebruk er standardiserte
og harmonerer med hverandre, slik at data fra ulike registre kan sammenlignes og
utnyttes sammen. | tillegg er det viktig at kodeverket som benyttes er tilpasset den
medisinske og helsefaglige virkelighet de beskriver. Kode- og klassifiseringssys-
temene ma ngdvendigvis falge kjente, internasjonale standarder. Det gker sjansen
for at dataene kan brukes pa tvers av registre og man er sikret at systemene er vel
gjennomarbeidet og dokumentert.

| dette kapitlet presenteres de viktigste organisasjonene som arbeider for og
med utvikling og implementering av medisinske kodeverk i registrene. | tillegg gis
det en orientering om de mest sentrale kodeverkene.

Pa denne bakgrunn vil arbeidsgruppen komme med fglgende anbefalinger nar
det gjelder arbeidet med klassifikasjoner og kodeverk:

— Det ma etableres en lovhjemmel som gir helsemyndighetene mulighet til &
palegge bruk av bestemte klassifikasjons- og kodeverk i helsetjenesten.

— Enhetlig og forsvarlig bruk av klassifikasjons- og kodeverk i helsetjenesten ma
sikres gjennom en faglig og forvaltningsmessige forankring.

— Helseregistrene bar ha plikt til & gi tilbakemelding bade til den utavende delen
av helsetjenesten og de nasjonale myndighetsorganer for klassifikasjons- og
kodeverk nar det oppdages feilaktig bruk av etablerte kodeverk og klassifikas-
joner i meldingene til registrene.

— Helseregistrene ma derfor sikres mulighet til a fare dialog med forvalterne av
kodeverk og klassifikasjoner om bruk, definisjoner og behov for evt. endringer.
Slik dette arbeidet er organisert i dag ber dermed helseregistrene samarbeide
naert med SMKK.

— Det ma til enhver tid finnes oppdatert informasjon om gjeldende kodeverk og
klassifikasjonssystemer for helseregistrene, f.eks. gjennom ON-line tilknyt-
ning til den planlagte KKT-databasesom er under etablering ved Kompet-
ansenter for IT i Helsevesenet A/S (KITH).

2.5 MALET

Arbeidsgruppens hovedmalsetning har vaert a foresla et opplegg som gjar det lettere
for forvaltningen og forskningsmiljgene a ta i bruk den informasjonen som ligger i
de ulike registrene, og a kunne legge til rette for ny informasjon ved a koble data fra
ulike kilder sammen. En forutsetning har veert at modellen ikke skal gripe inn i de
etablerte registrenes eksistens, funksjon eller betjening av egne primeerbrukere.

1. KKT- databasen er en felles database for kodeverk, klassifikasjoner og terminologier.
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Man @nsket & bygge videre pa den kunnskap og ekspertise som det enkelte register
har opparbeidet og ogsa vil tilegne seg i framtiden. En annen forutsetning var at man
ikke @nsket & legge opp til etablering av nye institusjoner, men bygge pa institus-
joner, ordninger og erfaringer som eksisterer i dag. Det har ogsa veert viktig for
arbeidsgruppen at man ikke kommer i konflikt med gjeldende bestemmelser om
personvern og taushetsplikt.

Nar det gjelder hvem som skal ha tilgang til dataene mener arbeidsgruppen at
malsettingen ma veere at hovedregelen er allmenn tilgjengelighet innenfor gjel-
dende taushets- og personvernregler. Det kan ogsa vurderes om utlevering skal beg-
renses til visse typer bruk, for eksempel forskning. Det bgr stilles krav til formell
kompetanse hos brukeren og eventuelt hos en veileder som gis et formelt ansvar.

God tilgjengelighet til data bestemmes av flere faktorer:

— data ma eksistere

— data ma gjares kjent

— data ma veere riktig

— data ma veere dokumentert
— data ma veere standardisert
— data ma kunne leveres

2.6 MODELL FOR BEDRE UTNYTTELSE AV DATA FRA DE NASJO-
NALE HESEREGISTRE

Etter mandatet skulle arbeidsgruppen utrede tre alternative modeller, kalt A, B og

C. Arbeidsgruppen kunne ogsa utrede andre modeller. | diskusjonen om de skisserte

modellene har arbeidsgruppen seerlig lagt vekt pa fglgende forhold:

— at modellene sikrer bedre tilgang til data for forvaltning og forskning

— at modellene ivaretar personvernhensyn

— atforslagene kan gjennomfgres relativt hurtig og innen en realistisk gkonomisk
ramme.

Arbeidsgruppen er delt i synet pa hvilken modell som, etter en samlet vurdering, vil
gi det beste grunnlag for en bedre utnyttelse av de nasjonale helseregistrene. Flertal-
let bestar av alle medlemmene med unntak av Eystein Gzl Abygger pa
en «knutepunkt-enhet» som fungerer som informasjons-/serviceorgan og som for-
midler og veileder for brukere av registerdata i forvaltning og forskning. Enheten
skal ikke selv ha data eller foreta koblinger. Modellen vil til en viss grad bedre til-
gangen til data. Den er ogsa uproblematisk pa personvernsiden. Arbeidsgruppen er
imidlertid av den oppfatning at det kan reises spgrsmal om den vil veere tilstrekkelig
slagkraftig til & kunne bidra til en optimal utnyttelse av data i de nasjonale helsereg-
istre. Seerlig méa det fremheves at knutepunkt-enheten ikke vil ha noen egne virke-
midler

| modell Bskal knutepunkt-enheten bade forvalte egne data, koble disse med
data fra andre registre og driver eget utredningsarbeid. Etter arbeidsgruppens opp-
fatning bar disse funksjonene skilles. Forvaltning og kobling av data bar skilles av
personvernhensyn. Data-formidling og egen utredning ber ogsa skilles, da de to
funksjonene lett kommer i konflikt med hverandre. Arbeidsgruppen finner derfor
ikke & kunne anbefale denne modelldtadell C er en samarbeidsmodell uten
knutepunktfunksjoner, men med et kontaktforum for a legge til rette for en rasjonell
utnyttelse av registerdata basert pa samarbeid og kommunikasjon mellom regis-
trene. Flertallet finner at modellen innebaerer en svakere organisering av innsatsen
for & bedre utnyttelsen av data, og den er derfor enda mindre aktuell enn modell A.
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Mindretallet mener derimot at modellen styrker organiseringen av innsatsen for a
bedre utnyttelsen av data og har derfor bygd sitt forslag pa denne modellen

2.6.1  Arbeidsgruppens forslag til modell

Flertallets modelbygger pa et samarbeid mellom registrene, Statistisk sentralbyra,
Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste og forsknings- og forvaltningsmiljgene.
Data leveres til Statistisk sentralbyra som far ansvar med a koble data fra helsereg-
istrene og eventuelt med data fra andre registre. P4 denne maten bygger man pa
Statistisk sentralbyras kompetanse i registerkobling, de rutiner som er bygget opp,
ikke minst knyttet til handtering av sensitiv informasjon. | tillegg kommer at flere

av de registrene som det er naturlig & bygge pa ligger i Statistisk sentralbyra.

Servicefunksjonen legges til Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste (NSD).
Det er i dag et neert samarbeid mellom Statistisk sentralbyrda og NSD. Data som
stilles til disposisjon er av samme karakter som det modellen vil kunne gi. Oppleg-
get som er utviklet har veert i funksjon i flere ar og benyttes i dag av forskere fra en
rekke samfunnsvitenskapelige og medisinske fag. Data leveres ogsa i en viss utstre-
kning til forvaltningen.

I modellen er prinsippet om personentydige krypterte data et baerende element.
Dette betyr i praksis at Statistisk sentralbyrd 1) mottar persondata fra helseregis-
trene, 2) krypterer fadselsnummer til et pseudonym , 3) foretar eventuelle kobling
er og 4) overfgrer dataene til NSD. Prinsippet gir en stor grad av fleksibilitet med
hensyn til kobling og tilrettelegging av analyseklare filer for brukerne, samtidig som
hensynet til personvernet blir vel ivarettindretallets modelhar etter en samlet
vurdering kommet til at mandates samarbeidsmodell (modell C) vil gi det beste
grunnlaget for en bedre utnyttelse av data fra de nasjonale helseregistrene. Denne
modellen, med et kontaktforum som sentral del, vil vaere billigere og mer effektiv
enn flertallets forslag til modell. Den vil sikre datakvaliteten langt bedre enn
flertallsmodellen og veere like tidseffektiv.

Kontaktforumet, hvor det bgr det sitte representanter fra alle involverte
helseregistre, viktige brukere og representanter fra Sosial- og helsedepartementet,
skal arbeide for & heve kvaliteten pa registrene og sarge for at registrene harmonis-
eres med hensyn til datafelter, kodeverk o0.s.v. Kobling av data fra ulike registre skal
skje etter en avtale som deler arbeidet mellom registrene pa en betalingsmessig min-
imaliserende mate. Kontaktforumet skal kunne garantere saksbehandlingstid og
kvalitet. Det skal foretas en arlig evaluering av forumet i forhold til oppnadde
malsetninger.

2.7 ADMINISTRATIVE OG GKONOMISKE KONSEKVENSER

Et beerende element i flertallsinnstillingen er at man skal bygge pa etablerte institus-
joner og i sa stor grad som mulig kople seg til rutiner som allerede er operative. Res-
sursbruken kan dermed rettes direkte inn mot a gjgre data lettere tilgjengelig. Etter
flertallets vurdering vil det veere behov for tilfgrsel av nye ressurser til dokumentas-
jon og tilrettelegging av data ved registrene, for gkt personale hos Statistisk sen-
traloyra som har spesialkompetanse pa data fra de medisinske registrene og for
bemanning som supplerer det gvrige personalet ved serviceenheten.
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KAPITTEL3
Helserelaterte ragistre i Norge

3.1 INNLEDNING

Arbeidsgruppen skdbrgfte kriterier for, og vurdere og gi en oversikt over, hvilke
eksisterende helserelaterte registre som inneholder data som bgr koordineres i et
mer samordnet nasjonalt opplegg

3.2 HVAER ET NASJONALT HELSERELATERT REGISTER?

Arbeidsgruppen skal utrede mulighetene for bedre utnyttelse av datesséatcde
helserelaterte registren&ruppen har som utgangspunkt ikke sett det som viktig &
legge fram en streng definisjon av hva som ligger i begmgmgbnale helserelat-
erte registremen i stedet forsgkt a veere sa vidtfavnende som mulig. Det har likevel
veert ngdvendig a foreta en viss grad av begrepsavklaring. Denne avklaringen er
ikke ngdvendigvis allmenngyldig, men direkte relatert til hvordan arbeidsgruppen
har valgt & tolke mandatet.

Arbeidsgruppen har ikke sett det som formalstjenlig eller ngdvendig & ga inn pa
en detaljert drgfting av registerbegrepet i filologisk sammenheng. | stedet har man
lagt seg pa en definisjon som er tjenlig i forhold til gruppens oppgave.

3.2.1 Register

Begrepet register er her knyttet til samlinger av data, i farste rekke persondata, som
finnes oppbevart for et kortere eller lengre tidsrom. Definisjonen dekker alt fra data
som finnes i databaser hvor registrering og oppdatering stadig pagar, til historiske
datasamlinger. Det kan ogsa dreie seg om manuelle lister eller arkivkort. Slike arkiv
faller utenfor arbeidsgruppens mandat. Det samme gjelder pasientjournaler. Data-
sett fra avgrensede forskningsprosjekter er ogsa utelatt.

3.2.1.1 Personidentifisering

Tabell 3.1: Tre-deling av registre etter grad av identifiserbarhet

Anonymisert Avidentifisert Identifiserbar

Umulig & identifisere enkeltindi- Delvis mulig & identifisere Fullt mulig & identifisere enkelt-
vider enkeltindivider individer

Tabeller Lister Lister (Tabeller) Lister

Lett tilgjengelig Tilgjengelig pa vilkar Vanskelig tilgjengelig
Kan ikke kobles Vanskelig & koble Lett & koble

Registre kan grupperes etter i hvilken grad enkeltindivider kan identifiseres. En
vanlig mate & foreta en slik inndeling pa er a foreta en tre-deling slik som i tabellen
nedenfor.

Anonymiserbetyr at det er praktisk talt umulig & spore opplysninger i registeret
til bestemte enkeltpersoner. Ikke bare mangler direkte personidentifikasjon som for
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eksempel navn eller fgdselsnummer, men ogsa opplysninger som indirekte kan
identifisere enkeltindivider. For at et register skal veere anonymisert kan det for
eksempel veere ngdvendig a utelate eller fierne informasjon om de registrertes yrke
eller bosted — eller begge deler.

Med avidentifisertmenes at den direkte personidentifikasjonen er fjernet. Det
er likevel mulig & identifisere enkeltpersoner fordi andre variabler, gjerne i kombi-
nasjon, er sa «finmasket» at identifikasjon er midigntifiserbarbetyr at registeret
inneholder opplysninger som entydig og direkte knytter informasjon til bestemte
personer. Dette kan vaere navn, fadselsnummer eller pseudonym.

3.2.2 Nasjonalt

| utgangspunktet kunne det vaere naturlig & kun ta med registre som dekker hele
Norge. Det vil si at alle landets innbyggere, helseinstitusjoner o.s.v. kan bli registr-
ert, uavhengig av geografisk lokalisering. Arbeidsgruppen har imidlertid valgt &
inkludere noen registre som i dag ikke er landsdekkende, men som har eller kan ha
betydning for den allmenne helseovervakingen i Norge.

3.2.3 Helserelatert

Helserelatert er for arbeidsgruppen forhold som har direkte betydning for eller
beskriver den enkeltes, en gruppes eller samfunnets helse og velferd samt hvordan
helsesektoren er organisert.

Nasjonale helserelaterte registre slik begrepet er brukt av arbeidsgruppen,
omfatter altsa tilgjengeligéulltellingsregistre2 som er landsdekkende eller har
betydning for var kunnskap om sykdom, helse og velferd i hele Norge og som har en
viss grad av permanens.

3.3 KARTLEGNING

For a fa en oversikt over hvilke nasjonale helseregistre man har i Norge og hva som
kiennetegner disse, innledet gruppen et samarbeid med Statens helsetilsyn som ogsa
sto foran en lignende kartlegning. Samarbeidet innebar blant annet at Statens
helsetilsyn og arbeidsgruppen sendte ut et felles spzrreélqﬂzmainstitusjoner
med tilsammen 142 helseregistre. En del resultater fra kartlegningen vil bli pre-
senter i'’Kartlegging av sektoreni'vedlegg 3.

Basert pa informasjon fra Datatilsynet og Helsetilsynet startet arbeidsgruppen
med 142 helserelaterte registre. Etter en beskjeering etter arbeidsgruppens mandat
satt man igjen med 53 registre.

3.4 OVERSIKT

Registrene som inngikk i kartlegningen var av sveert ulik karakter. Noen registre er
opprettet permanent for & overvake hele befolkningen med hensyn til forekomster
og spredning av sykdom. Det er bygget opp egne institusjoner som driver registrene
med en egen stab knyttet til drift og noen ogsa med ansatte forskere. Andre registre
blir drevet pa en helt annen mate, gjerne av én person som bigeskjeft. Slike registre
har ofte beskjedne ressurser. De har ofte en klart avgrenset oppgave. Det har veert

2. Med fulltelling menes at registeret ikke omfatter et utvalg, men alle som oppfyller kriteriet for
inkludering.
3. "Spgrreskjema om helseregistremgé vedlegg 4.
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nagdvendig & foreta en gruppering av registrene som til en viss grad avspeiler hvor
uensartet registrene er.

En slik klassifisering kan fglge forskjellige mgnstre alt etter hvilken kontekst
klassifiseringen inngar i. Uansett hvilke kriterier man legger til grunn, vil det alltid
veere registre som beveger seg i grenselandet mellom to eller flere grupper, som ikke
blir fanget opp av noen av gruppene eller tilhgrer flere grupper samtidig. I slike til-
feller har arbeidsgruppen foretatt valg ut i fra hva man har ansett som mest hensikts-
messig gitt arbeidsgruppens formal. Arbeidsgruppen har valgt falgende inndeling:
— sentrale epidemiologiske registre
— kvalitetsregistre
— administrative registre

| beskrivelsen av de ulike registrene benyttes begrepene «eierskap» og «driftsans-
var». Eierskap innebeerer at man er tillagt det juridiske ansvaret for at registeret

drives i samsvar med gjeldende lover og regler og at ngdvendige konsesjoner og
tillatelser er innhentet. Driftansvaret innebaerer ansvar for at registeret fungerer i

henhold til de tekniske og faglige standarder som er satt.

3.4.1 Sentrale epidemiologiske helseregistre

De epidemiologiske registrene er etablert for & kunne fglge bestemte sykdommer,
skader eller lyters forekomst og utbredelse og for & kunne overvake bestemte
utviklingstendenser. Registrene inneholder vanligvis opplysninger om enkeltindi-
vider, ofte basert pa obligatorisk rapportering.

3.4.1.1 Medisinsk fgdselsregister

Registeret ble opprettet i 1967 etter thalidomidkatastrofen hvor mer enn 10.000 barn
pa verdensbasis ble fadt med alvorlige deformiteter. Siden starten har virksomheten
veert rettet mot bade epidemiologisk forskning og forvaltning. Denne to-delingen
ble nedfelt i statuttene som ble fastsatt av Helsedirektgren i 1984. | henhold til stat-
uttene omfatter forvaltningsoppgavene epidemiologisk overvakning av:

— medfgdte misdannelser og andre perinatale helseproblemer og av

— helsetjenestetiloud i forbindelse med svangerskapsomsorg, fadselshjelp og

perinatal omsorg

Forskningsoppgavene knytter segdaikaksforhold av betydning for sykdom og
funksjonshemning hos nyfadte og spebBette innebaerer at man bade skal avde-
kke &rsaker til medfgdte misdannelser og andre perifidtaleeproblemer, og stu-

dere konsekvensene av perinatale risikofaktorer for senere helse og funksjonshemn-
ing. Eierskapet er delegert av Sosial- og helsedepartementet til Statens helsetilsyn.
Driftansvaret er lagt til Statens institutt for folkehelse.

3.4.1.2 Kreftregisteret

Statuttene spesifiserer fglgende formal:

— akartlegge kreftsykdommenes utbredelse i Norge

— & bidra til & belyse behovet for forebyggende og kurative tiltak mot kreftsyk-
dommene i Norge

— abidratil & analysere virkninger av de forebyggende og kurative tiltak som er

4. Perinatalperioden strekker seg fra umiddelbart fgr fadselen til og med utgangen av 7. levedggn.
Dersom det dreier seg om dgdfgdte, regner man perioden fra og med 28. svangerskapsuke.
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eller blir iverksatt av kreftsykdommer i Norge

For a kunne arbeide i henhold til disse statuttene har Kreftregisteret fra 1. januar
1952 bygd opp en databeholdning basert pa obligatoriske meldinger om kreft-
forekomster fra:

— sykehusleger og primeerleger

— patologiske laboratorier

— Statistisk sentralbyra

For registrering blir kreftsykdommene kodet og klassifisert i henhold til internasjo-
nale standarder.

| forbindelse med innfgringen av nytt kodeverk er det i tillegg innfart en sakalt
TNM (Tumor Node Metastasis)-klassifisering. Dette er en klassifisering av syk-
domsutbredelse som gir en indikasjon pa status pa kreftsykdommen og som blant
annet letter utveksling av informasjon mellom behandlingssentra.

Selv om starten pa registreringen var 1. januar 1952 er det farst i 1953 man fikk
tilneermet komplette tall. Siden den gang er neer 700.000 krefttilfeller registrert.

Eierskapet er delegert av Sosial- og helsedepartementet til Statens helsetilsyn.

3.4.1.3 Meldingssystem for smittsomme sykdommer (MSIS)

Et effektivt smittevern forutsetter lgpende kjennskap til smittsomme sykdommers
forekomst og utbredelse i befolkningen. Sunnhetsloven, tuberkuloseloven, kjgnns-
sykeloven og legeloven hadde alle bestemmelser om plikt for leger til & gi melding
om smittsomme sykdommer de oppdaget i sin virksomhet.

Med hjemmel i disse lovene fastsatte Sosialdepartementet i 1974 forskrifter om
melding av infeksjonssykdommer (endret 1987 og 1993). Med bakgrunn i forskrift-
ene ble det etablert et sentralt meldingssystem for infeksjonssykdommer (MSIS)
som bygget pa de meldinger leger var palagt & gi, samtidig som melding ogsa ble
gitt til den medisinsk faglig ansvarlige legen i kommunen. Systemet omfattet all
organisert innhenting av meldinger, bearbeidelse av disse, registerfaring, tilbake-
melding og annen utnyttelse av de opplysninger materialet inneholdt. Statens insti-
tutt for folkehelse ble palagt & administrere og drive meldingssystemet. Tuberkulose
skulle fortsatt meldes til Det sentrale tuberkulose-register som var opprettet i 1962
ved Statens skjermbildefotografering, senere Statens helseundersgkelser.

MSIS skal skaffe grunnlag for en lgpende overvaking av den epidemiologiske
situasjonen i landet. Meldingene skal gi tidlig varsel om forekomsten av smitt-
somme sykdommer og danner grunnlag for at tiltak settes i verk. Det siktes fgrst og
fremst til alvorlige smittsomme sykdommer som er sjeldne i vare dager og hvor
ayeblikkelig inngripen er ngdvendig for & hindre et alvorlig utbrudd. Overvakingen
tar ogsa sikte pa & avslgre om smittsomme sykdommer som stadig forekommer i
landet, viser en gkende utbredelse.

Eierskapet er delegert av Sosial- og helsedepartementet til Statens helsetilsyn.
Driftansvaret er lagt til Statens institutt for folkehelse.

3.4.1.4 SYSVAK

Som fgrste land i verden har Norge innfart et sentralt, nasjonalt vaksinasjonsregister
— SYSVAK. Til nd har mer enn halvparten av de om lag 1.200 helsestasjonene i lan-
det tatt i bruk elektronisk innmelding til registeret, mens de gvrige melder pa papir.

Etter hvert skal alle vaksinasjonsenheter i landet knyttes elektronisk opp mot det
sentrale dataregisteret. Malet med SYSVAK er a gi sentrale og lokale helsestyres-
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makter kunnskap om vaksinasjonsdekningen og grunnlag for & gjennomfgre til-
fredsstillende vaksinasjonsdekning pa landsbasis.

Alle kommuner er palagt & melde vaksinasjoner til det sentrale registeret. Nar
felles datanettverk er fullt utbygd, vil samtlige legekontor, legevakter og sykehus fa
pabud om & melde vaksinasjoner til SYSVAK, og Norge far da et vaksinasjonsreg-
ister som omfatter hele befolkningen. Sosial- og helsedepartementets handlingsplan
for informasjonsteknologi i helsetjenesten har som mal at dette skal veere gjennom-
fart innen ar 2000.

Registeret inneholder opplysninger om navn, adresse og personnummer samt
fullstendige opplysninger om alle vaksinasjoner som er gitt.

Bade eierskap og driftansvar er delegert av Sosial- og helsedepartementet til
Statens helsetilsyn.

3.4.1.5 Sentralregisteret over arvelige lidelser

Registeret som ble etablert i 1953, fares manuelt. Registeret blir heller ikke lenger
oppdatert.

3.4.1.6 Sentralkartoteket for alvorlige sinnslidelser

Dette fgres ogsa manuelt og oppdateres ikke lenger. Registeret er overfart til Rik-
sarkivet.

3.4.2  Statistisk sentralbyra

Statistisk sentralbyra har driftsansvar for flere registre som er av interesse for medi-
sinsk forskning og planlegning. | tillegg kommer kopier av administrative registre
som Statistisk sentralbyra far tilgang til med hjemmel i statistikkloven. Mange av
registrene inneholder opplysninger som kan nyttes som bakgrunnsopplysninger for
medisinske data. Her skal bare nevnes to registre som direkte beskriver helse og
helserelaterte forhold.

3.4.2.1 Dgdsarsaksregisteret

Dadsarsaksregisteret er et register for de meldingene om dgdsfall som leger og
patologisk-anatomiske laboratoRer palagt & gi til de sentrale helsemyndigheter.
Dette er hjemlet i legeloven. Statens helsetilsyn har fatt delegert eieransvaret av
degdsarsaksregisteret fra Sosial- og helsedepartementet, men Statistisk sentralbyra
har ansvar for registerets drift.

Meldingene er papirbaserte og kodes av en sentral stab i Statistisk sentralbyra.
| enkelte tilfeller ma det innhentes supplerende opplysninger fra meldende lege. Nar
alle meldinger om dgdsfall som har funnet sted i lapet av et kalenderar er ferdig
bearbeidet, produseres en sakalt argangsfil. Denne filen danner basis for Statistisk
sentralbyras arlige dgdsarsaksstatistikk. Dadsarsaksregisteret er viktig for epidemi-
ologiske og kliniske forskningsprosjekter.

3.4.2.2 Sosialstgnadsregister

Registeret inneholder opplysninger om personer som mottar stgtte etter 83 i Lov om
sosial omsorg, dvs. gkonomisk stgtte og plassering i institusjon eller privat forplein-
ing. Enheten er person. Grunnlaget er personidentifiserbare individopplysninger

5. Laboratorier som utfgrer obduksjoner.
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som gis av sosialkontorene. Kvaliteten kan vaere varierende p.g.a. manglende rap-
portering fra enkelte kommuner. Registeret brukes blant annet til & lagre data til
Statistisk sentralbyras arlige sosialstatistikk i serien Norges offisielle statistikk.

3.4.3 Statens helseundersgkelser (SHUS)

SHUS er ikke et helserelatert register i tradisjonell forstand, men en virksomhet som
gjennomfgrer store, ofte landsomfattende, helseundersgkelser. Undersgkelsene
drives av feltarbeidende og reisende lag og grovsorteres ofte i to grupper:

— faste programmersom omfatter nasjonale, lgpende befolkningsundersgkelser
iverksatt etter oppdrag av, eller med godkjenning av, Sosial- og helsedeparte-
mentet. Under faste programmer inngikk i 1996:

— Hijerte-karundersgkelser

— Stevlungeundersgkelser

— Skjermbildeundergkelser

— Livmorhalskreft-screening

— Mammografiscreening

— Det sentrale tuberkoloseregisteret

— prosjekter som omfatter tidsbegrensede befolkningsundersgkelser, som regel i
samarbeid med ekstern institusjon. Starre prosjekter gjiennomfgres med god-
kjenning av Sosial- og helsedepartementet.

Eierskapet og driftsansvar er delegert av Sosial- og helsedepartementet til Statens
helsetilsyn.

3.4.4  Kvalitetsregistre

Betegnelsen «kvalitetsregister» er her benyttet om registre som er opprettet med
hovedmalsetting & etablere en direkte overvaking av medisinsk behandling. De
fleste slike registre vil veere begrenset til én sykdom eller én type behandling.

| mange tilfeller kan det veere vanskelig a skille disse registrene fra andre helser-
elaterte registre. Dette er fordi andre registre ofte inneholder elementer som er kar-
akteristiske for kvalitetsregistrene. Bade Medisinsk fgdselsregister og Kreftregis-
teret inneholder for eksempel opplysninger om resultater av malrettet behandling. |
noen tilfeller kan ogsa kvalitetsregistre ha elementer av epidemiologisk overvakn-
ing i seq.

Nedenfor presenteres to eksempler pa kvalitetsregistre; Nasjonalt Register for
Leddproteser og MS-registeret. MS-registeret er et register i etableringsfasen.

3.4.4.1 Nasjonalt Register for Leddproteser

Nasjonalt Register for Leddproteser bestar av to ddtsfteregisterebgRegisteret

for kneproteser og proteser i gvrige lekgisteret baserer seg pa meldinger fra de
ulike ortopediske avdelingene ved norske sykehus. Registeret eies formelt av Norsk
ortopedisk forening, og kan sees pa som et kollegialt register. Registerets hoved-
formal er & overvake effekten eller kvaliteten av ulike leddproteser samt andre
behandlingsformer og hjelpemidler som benyttes ved leddoperasjoner.

Fra registeret publiseres det kun arlige nasjonale tall. Registeret gir imidlertid
ogsa tilbakemelding til sykehusene om deres egne resultater. Denne informasjonen
gjeres ikke tilgjengelig for andre. Rapporteringsrutinene avspeiler at dette er et reg-
ister som har oppstatt som en direkte fglge av gnske om a finne de beste prosedyrene
og gi grunnlag for & finne fram til de beste protesene.
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Det statistiske potensiale i registeret utnyttes kun i liten grad og man holder
strengt pa at informasjon kun skal tilfalle den som opprinnelig rapporterte til regis-
teret.Arsaken er at man frykter at legene vil vegre seg mot & levere opplysninger og
at kvaliteten pa registeret vil bli darligere.

Dette eksemplet viser pa en illustrerende mate hvorfor kvalitetsregistre er etab-
lert og hvilken funksjon de ofte har i utvikling av diagnose og behandling. Regis-
teret har som absolutt primseroppgave a levere data tilbake til de behandlende mil-
jgene, med den hensikt & forbedre behandlingen. Annen bruk kommer i andre rekke
og gjennomfagres pa en mate som sikrer at bruken ikke kommer i konflikt med
hovedhensikten.

3.44.2 MS-register@t

| en sgknad til Sosial- og helsedepartementet om & opprette et nasjonalt kompetans-
esenteret for multippel sklerose, ble det ogsa sgkt om & opprette et nasjonalt MS-
register. Departementet anfgrte at registersaken matte behandles separat fra
sgknaden om opprettelsen av senteret. Etter positiv innstilling fra Stortinget og avs-
luttende behandling i Sosial- og helsedepartementet, regner man med at registeret
kan etableres fra januar 1998.
Hovedmalsetningen for registeret er tre-delt:
1. Epidemiologisk overvakning og registrering av tidstrender i MS-forekomsten.
2. Forskning med muligheter for prospektive studier av genetiske og epidemiolo-
giske forhold.
3. Kuvalitetskontroll av medisinske og samfunnsgkonomiske forhold.

3.4.5 Administrative registre

Administrative registré kan representere en kilde til informaﬁoom hels-
esparsmal, eller tiene som grunnlag for analyser av helserelaterte problemstillinger.
Ved & bearbeide registerdata pa andre mater enn hva som er gjort blant annet i de
ulike publikasjonene fra for eksempel Statistisk sentralbyra eller Rikstrygdeverket,
kan man i mange tilfeller hente ut informasjon pa nye mater.

Et problem med de fleste registre er at de ikke er organisert for analyseformal.
De fleste registrene er opprettet som et grunnlag for a treffe enkeltvedtak eller for a
kunne produsere offentlig statistikk. Dette betyr blant annet at fa administrative reg-
istre har tilstrekkelig dokumentasjon for forskningsformal. | tillegg er dataene ofte
teknisk vanskelig tilgjengelig. Datamengdene er gjerne betydelige.

Nar man skal benytte administrative registerdata til forskningsformal skjer det
ofte etter en vurdering opp mot andre alternative mater a innhente data pa. Fordeler
og ulemper blir veid opp mot hverandre. Flere av de momentene pa listen nedenfor
vil gjelde for registerdata generelt. Det kan pekes pa bade klare fordeler og ulemper
ved bruk av slike data i forskningordeler knyttet til bruk av administrative regis-
terdata:

— Registrene representerer ofte totaltellinger av den aktuelle populasjon, og min-

6. Innholdet i dette avsnittet bygger pa brev fra daglig leder overlege dr. med. Rune Midgard, ved
Det nasjonale kompetansesenteret for multippel sklerose ved Nevrologisk avdeling pa Hauke-
land sykehus til arbeidsgruppen. MS star for multippel sklerose.

7. Administrative registre er registre som nyttes som hjelpemiddel i organisering og administras-
jon av individer, ordninger, finansielle overfaringer, gkonomiske disposisjoner, organsisasjoner
o0.s.v, for eksempel Rikstrygdeverkets registre over pensjonister og pensjonsutbetalinger.

8. Alle administrative registre som omtales her er tilgjengelig for forskningsformal. Utlevering og
bruk krever imidlertid tillatelser fra ulike myndighter.
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imaliserer dermed usikkerhet ved bruk av utvalg. Et problem med utvalg er at
kombinasjoner av kjennetegn kan gi s& sma grupper av enheter at analyse ikke
er meningsfullt. Registerdata av denne type gir ogsa grunnlag for a identifisere
ekstreme kombinasjoner av kjennetegn, eller ytterpunkter. Registrene gir et
godt utgangspunkt for konklusjoner om populasjonen, til & trekke utvalg eller
til & identifisere sma grupper.

— De dekker ofte et langt tidsrom, for eksempel for den tid en trygdeordning har
fungert. Dette gir muligheter for & danne tidsserie og forlgp eller mer «tradis-
jonelle» bilder av situasjonen pa et enkelt tidspunkt.

— Presisjonsnivaet er ofte hgyt.

— Administrative registre kan gi visse typer opplysninger som er vanskelig a fa
med ved intervju, for eksempel inntektshistorikk.

— Bruk av registerdata eom regemindre ressurskrevende enn & samle inn egne
intervjudata.

Ulemper knyttet til bruk av administrative registerdata:

— Sammenlignet med egeninnsamlede data og utvalgsundersgkatiaieis-
trative registerdata som regel fattige pa bakgrunns-, holdnings- og atferdsvari-
abler nar en ser pa det enkelte registeret isolert. Det ma skje en kobling mellom
flere registre for a fa inn bakgrunnsopplysninger.

— De benyttede definisjoner kan veere lite tilpasset egne problemstillinger, og de
kan veere endret over tid.

— For noen problemstillinger kan tidsperioden som registeret dekker veere for
kort.

— Enkelte opplysninger kan veere utilstrekkelig.

— Registre kan inneholde feil og ungyaktigheter. Datakvaliteten kan variere mel-
lom registre og over tid for det enkelte register.

— Administrative registre kan veere organisert pa en slik mate at visse datauttak er
tungvinte.

— Registrene er ofte utilstrekkelig dokumentert.

— Spesialuttak fra administrative registre kan veere bade kostbare, kompliserte og
tidkrevende.

3.4.5.1 Det sentrale folkeregister

Registeret er underlagt Skattedirektoratet og skal organisere tildelingen av person-
nummer samt tjene statistiske og administrative formal. Registeret inneholder
opplysninger om alle personer som har veert bosatt i Norge for et lengre eller kortere
tidsrom fra 1960. Utlendinger, som fra 1964, kun har hatt inntil et halvt ars opphold

I landet kan imidlertid mangle i materialet.

Med utgangspunkt i registeret er det etablert mindre tematiske filer, som er let-
tere tilgjengelige og billigere & benytte. Disse beredskapsfilene inneholder individ-
data om endringer i «livssituasjon», for eksempel fadsler, giftemal og migrasjon.
Det finnes opplysninger om hendelsen selv, og om den enkeltes situasjon umiddel-
bart far endringen. Data finnes fra 1972 og opp til i dag.

De lokale folkeregisterkontorene leverer opplysningene, men data kan ogsa
leveres fra andre som samarbeider med Skattedirektoratet.
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3.4.5.2 Rikstrygdeverket

3.45.2.1 Statistikkbasen (SRMAIN)

Basen er hovedkilde for Rikstrygdeverkets lgpende statistikkproduksjon nar det
gjelder folketrygdens langtidsytelser (ufgre-, alders- og etterlattepensjoner).
Rutinemessig blir beregninger av pensjonsbelgp pluss andre utvalgte opplysninger
for statistikkformal overfart til basen.

Basen inneholder alle personer med pensjon etter folketrygdlovens l?ap. 19
(alderspensjon), kap. 12 (ufgrepensjon), kap. 16, 17, 18 (etterlattepensjon), kap. 13
(yrkesskade), samt personer med midlertidige attfgringspenger mens de venter pa
ufgrepensjon og personer med avtalefestet pensjon (AFP). | tidsrommet 1989-1994
mangler imidlertid en del offentlig tilsatte. Disse er kommet fra og med 1995. |
tillegg inneholder basen opplysninger om personer med grunn- og hjelpestgnad, og
dessuten historiske data for endrede og/eller opphgrte pensjoner.

Opplysningene gjelder mottakeren selv og eventuelle forsgrgede personer.
Enhetene som kan trekkes ut kan da veere individer, familier, eller ytelser.

3.4.5.3 Folketrygdens korttidsytel%%r

Trygdeetaten har ogsa ansvaret for flere ytelser som ikke er langsiktige pensjoner.
For & administrere disse farer Rikstrygdeverket registre over forhold knyttet til
sykepenger, dagpenger (arbeidslgs) og rehabiliterings- og attfaringspenger. | tillegg
kommer en del andre ytelser som for eksempel stgnad ved yrkesskade. Denne gis
dels som korttidsytelse og dels som langtidsytelse, for eksempel ufgrepensjon.

Datagrunnlaget for disse stgnadene hentes fra de lokale trygdekontorene og
inneholder opplysninger om savel gkonomiske forhold som diagnoser.

3.45.3.1 Takstbruk m.v. hos helsepersonell utenfor institusjon

Registeret inneholder opplysninger om sosiodemografiske kjennetegn og diagnose
hos pasientene. Dessuten samles det inn opplysninger om takstbruk. Det er lagret
data fra 1985.

3.45.3.2 Yrkesskademeldinger

Etter avtale med Rikstrygdeverket overtok Arbeidstilsynet fra og med 1992 ansv-
aret for all statistikk pa grunnlag av skademeldinger pa fastlands-Norge.

Fra 1995 har Oljedirektoratet hatt ansvar for statistikk pa grunnlag av skade-
meldinger knyttet til skader i Nordsjgen og pa sokkelen. Rikstrygdeverket har imi-
dlertid fortsatt ansvaret for skademeldinger knyttet til skader pafgrt under tieneste
pa skip eller under fiske og fangst, men det publiseres i dag ikke statistikk pa omra-
det. Sjafartsdirektoratet farer statistikk pa omradet.

Rikstrygdeverkets saksmengdestatistikk innbefatter skademeldinger og gir
antall skademeldinger i aret.

Arbeidsgiverne er palagt & melde yrkesskader til stedets trygdekontor. Trygde-
kontoret kontrollerer meldingen og innhenter eventuelt nsermere opplysninger.
Dette sendes sa til Arbeidstilsynets avdelingskontor, Rikstrygdeverket eller Olje-
direktoratet for statistisk bearbeiding.

9. Kapittelnummer i henhold til den nye folketrygdloven som gjelder fra 1. mai 1997.
10. Gjelder ikke statsansatte.
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3.4.5.4 Arbeidsdirektoratet

| Arbeidsdirektoratet er det seerlig to registre som kan sees i sammenheng med syk-
dom og helse; registret over arbeidssgkere (SOFA-sgker) og registeret over
yrkeshemmede arbeidssgkere (SOFAT). Det siste inneholder medisinske og sosiale
diagnoser.

3.4.5.5 Arbeidstilsynet

Yrkesskaderegisteret inngar i Arbeidstilsynets arbeid med utredning og forebyg-
ging av yrkesskader.

Registeret inneholder en virksomhetsdel og et register over yrkesskader. Farst-
nevnte omfatter alle landets arbeidsgivere, d.v.s. de som inngar i arbeidstaker-/
arbeidsgiver-registeret (A/A-registeret) i Rikstrygdeverket. Yrkesskaderegisteret
skal omfatte alle personskader av arbeidstaker som skjer pa norsk territorium og
Svalbard uten hensyn til den skadedes bosted.

Arbeidsgiver har plikt til & melde yrkesskader pa fastsatt skjiema til det lokale
trygdekontor. Kopi av skjemaet gar videre til Arbeidstilsynet. Edb-registreringen
skijer pa de enkelte distriktskontor og dataene overfares pa magnetband til
Arbeidstilsynet kvartalsvis. Data til virksomhetsdelen innhentes fra A/A-registeret
og fra Arbeidstilsynets egne inspektarer.

3.4.5.6 Norsk pasientregister

Sosial- og helsedepartementet har opprettet et norsk pasientregister. Bakgrunnen
for dette er Departementets innfgring av nytt finansieringssystem for somatiske
sykehus, sakalt innsatsstyrt finansiering. Registeret eies av Sosial- og helsedeparte-
mentet og drives av SINTEF Unimed.

Registeret far i fgrste omgang anonymiserte data om undersgkelser, innleg-
gelser og polikliniske konsultasjoner ved somatiske sykehus. Dataomfanget er til-
neermet lik de anonymiserte data som i dag samles inn av Statistisk sentralbyra, Sos-
ial- og helsedepartementet og Norsk institutt for sykehusforskning. Forskjellen er i
hovedsak at Norsk pasientregister samler inn data hyppigere og at data
kvalitetsikres bedre.

Det foreligger planer om a utvide Norsk pasientregister til ogsa a omfatte per-
sonentydige, krypterte data. Krypteringen, som innebeerer at det 11-sifrete fgdsel-
snummeret omgjgares etter en bestemt ngkkel, skal skje pa det enkelte sykehus far
overfgring. Ngkkelen skal ikke vaere kjent for Norsk pasientregister.

3.4.6  Oppsummering

| matrisen nedenfor er det satt opp parametre som har betydning for noen av regis-
trenes innpass i en modell for bedre utnyttelse av dataene.

Tabell 3.2: Kjennetegn ved noen registre

Register Malsetning Forval-| Utlevering av data [Kodebruk
tnings- til
messig

til-
hagrighe
t
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Tabell 3.2: Kjennetegn ved noen registre
Kreftreg *kartlegge kreftsykdommenes| Staten | <fagmiljger ved registerdCD-7 ICD-
isteret  |utbredelse i Norge «bidra til & bel- edatarapportgrer «fagmil-10 ICD-0/2
yse behovet for forebyggende ¢g joer utenfor registeretl MOTNAC
kurative tiltak mot kreftsykdom- forvaltningsorganer | TNM m.fl
mene i Norge <bidra til & analysere eandre
virkninger av de forebyggende og
kurative tiltak som er eller blir
iverksatt av kreftsykdommer i
Norge
Medi- Epidemiologisk overvakning av; Staten | «fagmiljger ved registeretICD-8 til
sinsk *medfgdte misdannelser og andre edatarapportgrer «fagmij1997 ICD-10
fod- perinatale helseproblemer og av joer utenfor registeret| fra 1997
.| *helsetjenestetilbud i forbindelse forvaltningsorganer
selsregist med svangerskapsomsorg, fad- sandre
ter selshjelp og perinatal omsorg
Dgdsar- rdanne basis for Statistisk sentraltStaten | fagmiljger ved registerdCD-9 til og
saks-reg- yrés arlige dgdsérsaksstatistikk. -fagmiljger utenfor regis-med argan-
isteret egrunnlag for epidemiologiske og teret «forvaltningsor- | gen 1995
kliniske forskningsprosjekter. ganer «andre IVD-10 fra
argangen
1996
MSIS Skaffe grunnlag for en lgpende Staten | «fagmiljger ved registeradelvis kom-
overvaking av den epidemiolo edatarapportgrer sfagmil-mune-koder
giske situasjonen i landet. Meldin- joer utenfor registeret|og diagnoset
gene skal gi tidlig varsel om forvaltningsorganer koder
forekomsten av smittsomme syk- eandre
dommer og danner grunnlag for|at
tiltak settes i verk.
SYS- Gi sentrale og lokale helsestyres-Staten | sfagmiljger utenfor regis- ATC
VAK makter kunnskap om vaksinas- teret «forvaltningsor-
jonsdekningen og grunnlag for |& ganer «andre
giennomfgre tilfredsstillende vak-
sinasjonsdekning pa landsbasis.
MS-reg- | *epidemiologisk overvakning og Under
isteref registrering av tidstrender i MSutredning
forekomsten. «forskning med
muligheter for prospektive studier
av genetiske og epidemiologiske
forhold. <kvalitetskontroll av
medisinske og samfunnsgkono-
miske forhold
Nasjon- Overvake effekten eller kvalitetgenNorsk |sfagmiljger ved registeret  Ikke stant
alt Reg- | av ulike leddproteser samt andfeOrtope- dardkoder
ister for behandlingsformer og disk
hjelpemidler som benyttes ved ledForen-
Led- doperasjoner ing. Still-
dprote- ingene
ser tilknyttet
Hauke-
land
sykehus.
Uklart
*Forelgpig pa planleggingsstadiet
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KAPITTEL4
Tidli gere utredninger om organisering av helsergjistrene

4.1 INNLEDNING

Det har i ca. 20 ar veert lansert en rekke forslag til drift og organisering av helsereg-
istrene i Norge. Et hovedinntrykk er at de statlige myndigheter har oppfattet
helseregistrene som deler av den nasjonale epidemiologiske registervirksomhet,
mens registrene har oppfattet seg som aktgrer innenfor de respektive medisinske
spesialiteter. Sosial- og helsedepartementet har pa forskjellige mater veert opptatt av
at en organisatorisk og driftsmessig samordning av de ulike registrene kunne gi en
bedre utnyttelse av det totale datamaterialet enn hva som er tilfellet nar registrene
driver hver for seg. Nettopp utnyttelse av registerdata ble dermed en sentral prob-
lemstilling i de tidligere utredninger om helseregistrene, og arbeidsgruppen har fun-
net det naturlig & ga igjennom de tidligere utredninger.

| presentasjonen nedenfor har vi fokusert pa de aspekter som bergrer arbeids-
gruppens mandat og ogsa tatt med utredninger som gar pa personvern og dermed
har relevans for arbeidsgruppen.

4.2 USEI-RAPPORTENE

| perioden 1976-78 opprettet Sosialdepartementet tre arbeidsgrupper som skulle se
pa de epidemiologiske registrene i Norge. En arbeidsgruppe skulle se pa faglige
spgrsmal, én pa administrative spgrsmal og én pa selve databehandlingen. Resul-
tatene fra arbeidet ble presentert i de sékalte YSBpportene. Den vesentligste
konklusjonen var at for a lgse oppgavene som hvert av registrene hadde ansvaret
for, var det ngdvendig & gke ressurstilgangen til det enkelte register. Noen direkte
fusjoner ble ikke foreslatt, men fglgende organ ble anbefalt opprettet:

— Helsedirektarens rad for epidemiologi

— Epidemiologisk samarbeidsorgan

— Plan- og analysegruppe

— Brukerrad for databehandling

Flertallet i den administrative gruppen var ogsa av den oppfatning at det pa sikt
matte arbeides for en felles organisasjon for de epidemiologiske institusjoner. Bort-
sett fra at Medisinsk-Epidemiologisk datatjeneste (MED) ble opprettet i denne peri-
oden, skjedde det lite pa samarbeidsomradet.

4.3 LERCHE-UTVALGET

| 1984 oppnevnte Helsedirektoratet pd anmodning fra Sosialdepartementet en
arbeidsgruppe som skulle ga igjennom ansvarsfordeling, organisasjonsforhold og
viktige administrative rutiner ved statens epidemiologiske registre. Videre skulle
gruppen skaffe oversikt over den samlede ressursbruken og vurdere ressursbruk og
organisering i forhold til malsetninger, og vurdere forslag til innsparinger. Gruppen
ble ledet av Christian Lerche, Statens institutt for folkehelse.

Rapporten fra Lerche-utvalget ble lagt fram i 1985. Arbeidsgruppen foreslo at
det skulle opprettes et «Statens radgivende utvalg for epidemiologi». Dette for &

11. USEI star for “Utredning vedrarende samarbeid mellom sentrale epidemiologiske institutter”.
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sikre en bedre samordning av epidemiologisk virksomhet med utgangspunkt i reg-
istrene. P& mellomlang sikt var det gnskelig med et felles styre for registrene, og en
hgyere vurdering av total integrering, hvor gkonomiske, organisatoriske og bygn-

ingsmessige konsekvenser skulle utredes. Pa lang sikt gikk arbeidsgruppen inn for
en total integrering av den epidemiologiske virksomheten. En samordning, og even-
tuell sammenslaing av registerfunksjonene ville etter arbeidsgruppens mening fa
store effektiviseringsgevinser, bade ved de praktiske funksjonene, og spesielt for
den direkte utnyttelsen av registrenes data, sett fra en helsemessig vurdering.

Etter arbeidsgruppens oppfatning 1& den starste gevinsten i at man la grunnlag
for en effektiv utnyttelse av de epidemiologiske registre som et redskap for helse-
myndighetene i forebyggende helsearbeid. Uten & begrunne dette neermere antok
gruppen at det pa dette omradet ville veere betydelige administrative gevinster a
hente. Integreringstanken ble i hgringsrunden stattet fra Folkehelsa, mens andre var
skeptiske oqg til dels sterke motstandere av en slik integrering.

Oppfalgingen av Lerche-utvalget ble i farste omgang konsentrert om a styrke
det epidemiologiske fagmiljget ved Folkehelsa. Szerlig ble det satset pa opprettelsen
av det Sentrale sykdoms- og skaderegister (SSR), som et viktig grunnlag for & drive
epidemiologisk forskning, utredning og planlegging. Opprettelsen av SSR mgtte
imidlertid motbgr fra Datatilsynet, og etter at saken hadde veert i Stortinget ble det
derfor besluttet at det skulle opprettes et offentlig utvalg som bl.a. skulle vurdere
behovene for & opprette nye helseregistre, og foreta en avveining av hensynene til
helse og personlig integritet ved opprettelse av helseregistre (Utvalget for utredning
om bruk og utlevering av personopplysninger fra helsevesenet og forholdet til
taushetsplikten — Boe-utvalget). Vi kommer tilbake til Boe-utvalgets innstilling i
avsnitt 4.5.

4.4 HELLANDSVIK-UTVALGET, DELRAPPORT NR. 6 «GJENNOM-
GANG AV DE EPIDEMIOLOGISKE REGISTRE | DEN STATLIGE
HELSEFORVALTNING»

| 1990 besluttet Sosialdepartementet at det skulle gjennomfgres en omorganisering
av den statlige helseforvaltning, bl.a. skulle man se pa funksjonsfordelingen mellom
Departementet og Helsedirektoratet. | den forbindelse ble det oppnevnt en styrings-
gruppe for omorganiseringen av og med representanter fra Sosialdepartementet,
Arbeids- og administrasjonsdepartementet, Finansdepartementet og Statskonsult.
Styringsgruppen ble nedsatt i november 1990, og avgav en samlet innstilling i
august 1991. Styringsgruppen valgte a organisere arbeidet gjennom til sammen 6
arbeidsgrupper som skulle ta for seg de ulike sidene ved omorganiseringen.
Arbeidsgrupperapportene gav premissene for styringsgruppens rapport, og ble
overlevert sammen med denne. Det ble senere gjennomfgrt organisasjonsendringer
i den sentrale helseforvaltningen, selv om disse endringene ikke var sa omfattende
som styringsgruppen foreslo.

Den 6. av de ovennevnte arbeidsgruppene skulle ga igjennom de epidemiolo-
giske registre, med henblikk pa organisasjons- og funksjonsform, samt res-
sursinnsats. Arbeidsgruppen ble ledet av daveerende fylkeslege i Sgr-Trgndelag,
Paul Hellandsvik. Mandatet var & gi en a jourfgrt beskrivelse av organiseringen av
registrene og en vurdering av denne organiseringen. Personvernhensyn skulle vek-
tlegges, bl.a. utfra arbeidet i personvernutvalget, Boe-utvalget. Registrenes hen-
siktsmessighet i forhold til dagens sykdomspanorama skulle ogséa vurderes. Videre
skulle ulike organisasjonsmodeller, bl.a. med vekt pa gkonomiske og administrative
konsekvenser drgftes. Hellandsvik-utvalget skulle ikke konkludere nar det gjaldt
modell. Utvalget la frem sin rapport i 1991.
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Pa bakgrunn av reaksjoner fra Boe-utvalget, som ble oppnevnt i 1989, ble man-
datet endret slik at personvernhensyn ikke skulle behandles av Hellandsvik-utval-
get.

Utvalgets oppsummering av status for registrene er at de epidemiologiske reg-
istrene dekker en liten del av det samlede sykdomspanorama, og at et sentralt syk-
doms- og skaderegister (SSR) ville veere basert pa gnsket om bredere registrering-
saktivitet og stgrre muligheter til bruk av data i forskning og forvaltning. De eksis-
terende registre ga bare begrensede muligheter til evaluering, planlegging og
oppfelging, men det ble ogsa pekt pa at kapasiteten til de eksisterende registre ble
utnyttet darlig. Man vurderte situasjonen slik at de fleste registrene oppfatter staten
som «taus motpart», som hadde kommet med fa innspill nar det gjaldt bruk av data
og kompetanse. Registrene ble for de flestes vedkommende sett pa som gode pa
kvalitet avinnsamlede data. Utnyttelsesgraden var ikke optimal, noe som bl.a. matte
ses i sammenheng med et sveert lite epidemiologisk miljg.

Angaende styring og samordning, konstaterte utvalget motsetningene som kom
fram under behandlingen av Lerche-utvalgets rapport fortsatt gjorde seg gjeldende.
Folkehelsa gnsket en naermere samordning, mens de gvrige registre mente det var
en fordel & ha en klar profil for sin egen virksomhet. @nsker om samordning og sty-
ring var initiert fra statsforvaltningen, ikke fra registrene selv. Samarbeid og
koblingsbehov mellom de registrene som ble omfattet av gijennomgangen ble opp-
fattet som lite, men starre for kobling mot dedsarsaksregisteret og trygdedata.

Utvalget presenterte fire alternative modeller, som tok utgangspunkt i sentrale
myndigheters gnske om bedre samordning og gnske om bedre utnyttelse av kompet-
ansemiljgene rundt registrene. Dette ble veiet opp mot behovene for faglig frihet og
integritet.

De fire modellene var:

1. Som na, men med stgrre statlig bruk av de styringsmuligheter som finnes i mal-
og mandatformuleringer.

2. Full samordning, integrering og geografisk samlokalisering pa SIFF.

3. Full samordning og geografisk samling utenfor SIFF av SIFFs naveerende epi-
demiologiske avdeling og registrene.

4. Samordning uten geografisk samling via samordnende rad/styre, og sikret
faglig forankring sentralt i helseforvaltningen.

| diskusjonen av modellene ble det lagt vekt pa at registrene selv ikke opplevde noe
behov for samordning, hverken den faglige eller den datamessige delen av virksom-
heten. Registrene synes a oppfatte seg selv som del av ulike medisinske fagmiljger
(kreftforskning, perinatalitet osv.) snarere enn som en deler av et felles epidemiol-
ogisk forskningsmiljg. Det ble vist til at en sammenslaing av registrene ville kunne
svekke medarbeidernes faglige identitet og motivasjon. P4 den annen side ville en
sammenslaing kunne forventes a ha stordriftsfordeler for teknisk/administrative
stgttefunksjoner. En sammenslaing vil ogsa kunne gi en bedre utnyttelse av det
datamaterialet, selv om registrene pa det tidspunktet ikke inneholdt informasjon om
alle aktuelle sykdommer. De fire modellene la ogsa opp til ulike former for styring
gjennom tildeling av midler eller gjennom opprettelse av et felles styre. Det ble
understreket at styringen av registrene matte skje fra et organ med hgy epidemiolo-
gisk fagkompetanse.

| trad med mandatet konkluderte ikke utvalget nar det gjaldt anbefaling av
organisasjonsmodell.
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4.5 UTVALGET FOR UTREDNING OM BRUK OG UTLEVERING AV
PERSONOPPLYSNINGER FRAHELSEVESENET OG FORHOLDET
TIL TAUSHETSPLIKTEN — BOE-UTVALGET

Utvalget ble oppnevnt ved kongelig resolusjon 22. september 1989, og avgav sin
innstilling 8. juli 1993 (NOU 1993:22seudonyme helseregistre. Et lovutkast om
personvern, pasientvern og helseyerBakgrunnen for Boe-utvalget var forslaget

om et sentralt sykdoms- og skaderegister, som ble utarbeidet av SIFF pa oppdrag

fra Helsedirektoratet. Datatilsynet uttalte seg skeptisk til et slikt register da det ville

reise en rekke juridiske spgrsmal - bl.a. av personvernmessig art. Datatilsynet
foreslo derfor at det ble satt ned et utvalg for & vurdere disse sparsmalene, og Stort-
ingets sosialkomité sluttet seg til dette forslaget. Utvalget som ble ledet av professor

Erik Boe, Universitetet i Oslo, hadde fglgende mandat:

— Vurdere behovene for a opprettholde og evt. etablere nye regionale, sentrale og
landsomfattende registre med personopplysninger for evaluering, planlegging
og administrasjon av medisinsk virksomhet, epidemiologisk overvaking og
forebyggende tiltak.

— Vurdere forskningens behov og interesser i forhold til ovennevnte registre, samt
behov for etablering av registre med personopplysninger i forbindelse med for-
skningsprosjekter.

— Redegjgre for innhold og grenser i gjeldende lovgivning nar det gjelder adgan-
gen til opprettelse av registre basert pa meldeplikt og andre registre og bruk av
personopplysninger som et register inneholder, herunder forholdet mellom
yrkesmessig og forvaltningsmessig taushetsplikt.

— Evaluere gjeldende taushetspliktsreglers tjenlighet og relevans pa bakgrunn av
de spgrsmal som ny teknologi reiser med hensyn til innsamling og kommuni-
kasjon av personopplysninger.

— Foreta en gjennomgang av de oppgjgrsordninger i helsetjenesten som er basert
pa utveksling av personopplysninger og forholdet til taushetspliktreglene
(trygdesektorenes informasjonsbehov holdes utenfor).

— Foreta en avveining av de nevnte behov og ordninger mot de hensyn av sam-
funnsmessig, etisk og rettslig karakter som ligger til grunn for kravet om taush-
etsplikt i helsevesenet.

— P& bakgrunn av dette utforme hovedprinsippene for regionale eller landsomfat-
tende registre som baserer seg pa personopplysninger og som krever konsesjon/
dispensasjon fra gjeldende regelverk, herunder ogsa prgveprosjekter.

— Gi anbefaling med hensyn til eventuelle endringer i, klargjgring av og supple-
ment til den lovgivning som er knyttet til ovennevnte punkter.

— Redegjgre for de administrative og gkonomiske konsekvenser av sine forslag.

Utvalget utarbeidet et lovforslag om helseregistre for forsknings- og helseadminis-
trative forhold. Konklusjonen var at det ikke burde opprettes et sentralt personiden-
tifiserbart register. |1 stedet mente flertallet det burde gjgres forsgk med et nytt
regionalt registersystem for institusjonshelsetjenesten basert pa pseudonym isteden-
for pa navn og fadselsnummer. Flertallet gikk ogsa inn for & innfare rettigheter for
registrerte pasienter. Mindretallet gikk inn for sentrale personidentifiserbare spe-
sialregistre regulert ved saerlov.

Utvalget fulgte opp mandatet gjennom en grundig gjennomgang av rettsreglene
for personregistrene, og utvalget konkluderte blant annet med at det ikke var
lovhjemmel for & opprette et sentralt epidemiologisk register. Utvalget foretok en
gjennomgang av ulike rettslige, helsemessige og personvernmessige hensyn, og
flertallet konkluderer med fire premisser som avgjgrende for deres avveininger:

— Sasant det er mulig, bar en finne en registerlgsning som i rimelig grad til gode
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ser hensynet til folkehelsen uten a krenke personvernet.

— Opplegg ber gis til ikke bare gode regler, men ogsa systemutforming som gjar
gode regler til god virkelighet.

— Registerlgsningen bgr veere fremtidsrettet og ha for gye registersystemer som er
pa vei inn i samfunnet.

— Lesningen ma tilfredsstille grunnleggende krav til datakvalitet og datasikker-
het.

Flertallet mente ut fra disse premissene at personvernet tilsa at det ikke burde
opprettes et sentralt register som inneholder navn og fgdselsnummer. Hensynet til
folkehelsen tilsier pa den andre side at det burde opprettes et register som inneholdt
alle diagnoser, og som gjgr det mulig a falge pasienter over tid. Samtidig mente
flertallet at opprettelsen av ulike sentrale registre, med egen lovhjemmel for hvert
register, var en lite tidsmessig registerform, fordi det vil veere ungdig tungvint i for-
hold til dagens teknologi, og samtidig vil en ordning med spesialregistre i beste fall
gjere en samlet oversikt av folkehelsen sveert vanskelig a gijennomfare rent praktisk.

Derfor konkluderte flertallet med at det burde opprettes regionale pseudonyme
registre.

En rekke hagringsuttalelser gikk sterkt imot dette forslaget. Szerlig ble det papekt
at muligheten for & kunne kvalitetskontrollere registrene ville veere vanskelig der-
som de var pseudonyme.

| tiden som har gatt etter denne utredningen har Sosial- og helsedepartementet
vurdert mulighetene for a etablere et slikt pseudonymisert registersystem som min-
dre enn fgrst antatt. Det er derfor besluttet at man ikke skal ga videre i oppfalgingen
av dette. Sentralt i denne vurderingen er at kostnadene knyttet til et slikt registersys-
tem er for hgye, uten at man i tilstrekkelig grad har kartlagt dagens behov.

4.6 PERSONREGISTERUTVALGET — NOU 1997:19

Utvalget ble oppnevnt av Justisdepartementet 6. oktober 1995 for & ga igjennom
personregisterloven. Utvalget ble ledet av konserndirektar Arne Skauge i Den nor-
ske bank, og innstillingen ble avgitt i mai 1997. Behovet for revisjon av loven sky-
Ides dels den teknologiske utvikling som stadig apner for nye muligheter til & samle
inn, bearbeide og bruke personopplysninger, og dels Norges forpliktelse til & gjen-
nomfgre EU’s personverndirektiv (direktiv 95/46/EF) av 24. oktober 1995 som en
del av EQS- avtalen.

Utvalgets mandat gikk blant annet ut pa at man skulle gjennomga konsesjonsor-
dningen i dagens personregisterlov, Datatilsynets fremtidige oppgaver, oppfalging
av Stortingets vedtak om varslingsplikt og innsynsrett og forholdet til internasjonal
rett (bl.a. det ovennevnte EF-direktiv).

Innstillingen konkluderer med at det bgr lages en helt ny personregisterlov, da
de foreslatte endringene samlet sett er meget store i forhold til dagens personregis-
terlov. Lovforslaget har veert pa hgring og er na til vurdering i Justisdepartementet.
Etter arbeidsgruppens syn er det viktig a ta hensyn til det foreliggende forslag, slik
at en evt. ny personregisterlov ikke blir til hinder for realiseringen av arbeidsgrup-
pens forslag.

De viktigste endringene i forhold til dagens personvernlovgivning er av utval-
get oppsummert til & veere de falgende:

— Loven vil omfatte elektronisk behandling av personopplysninger, og ikke bare
personregistre i snever forstand.

— Datatilsynet skal drive etterfglgende kontroll basert pa obligatoriske meldinger
istedenfor lgpende konsesjonsbehandling, og Datatilsynet skal ogsa ha starre
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sanksjonsmuligheter ved brudd pa lovverket.

— Loven skal inneholde flere og mer detaljerte regler om hvordan personregistre-
ring kan skje.

— De registrerte skal ha starre rettigheter nar det gjelder innsyn, varsling og rett
til & slette gale opplysninger.

— Datatilsynet skal bli mer uavhengig av den gvrige statsforvaltningen.

— Justisdepartementet skal ikke lenger veere ankeinstans, Regjeringen (og til dels
Stortinget etter mindretallets forslag) skal isteden oppnevne en ny og uavhengig
ankeinstans — Statens personvernnemnd.

Ifalge forslaget til ny personregisterlov skal hovedregelen for personregistre veere
at registeransvarlig er pliktig til & informere Datatilsynet om registerets eksistens og
innhold ved opprettelsen. Personregistre som inneholder helseopplysninger skal i
utgangspunktet fortsatt veere underlagt konsesjonsplikt som i dag, da helseopplys-
ninger anses for a veere spesielt sensitive.

Det er foreslatt at den registrerte skal informeres om at registrering har funnet
sted, og hvem det er som forvalter det aktuelle personregisteret. Denne bestem-
melsen gjelder i utgangspunktet bade ved innregistrering og i tilfeller der det
innhentes personopplysninger fra andre kilder (f.eks. registre). Det er imidlertid
ogsa unntak for varslingsbestemmelsene, bl.a. i tilfeller der varslingen er umulig
eller vanskelig & gjennomfgare i praksis.

Etter arbeidsgruppens oppfatning er det ingen sider ved det foreliggende lov-
forslaget som vil ha betydning for gjennomfaringen av hverken flertallets eller min-
dretallets forslag til & bedre tilgangen til data fra de nasjonale helseregistre. Arbeids-
gruppen anser det heller ikke som sannsynlig at den videre behandlingen av dette
lovforslaget vil ha konsekvenser for forslagene i denne rapporten.

4.7 ARBEIDSGRUPPENS KONKLUSJONER

Ingen av de utredningene som har veert gjennomfart har medfgrt organisasjonsen-
dringer som har hatt konsekvenser for de omrader som denne arbeidsgruppen skal
vurdere. Dette kan skyldes flere forhold. | flere av utredningene er det foreslatt
opprettet nye organer eller registre. En oppfglging ville gitt nye organer eller regis-
tre, noe som ville ha gitt konsekvenser for flere enn de aktuelle registre eller regis-
termiljger. Et annet forhold er hensynet til personvern. Blant annet Lerche-utvalget
fikk motbar pa grunn av forslaget om et sentralt sykdoms- og skaderegister. Boe-
utvalget pa sin side foreslo et alternativ basert pa pseudonymisering. Forslaget fra
dette utvalget ville blant annet ha store konsekvenser for de etablerte registrene.

Basert pa resultatene av tidligere utredninger har arbeidsgruppen i starst mulig
utstrekning valgt & bygge pa etablerte institusjoner, gjeldende regelverk og samar-
beidsformer som man vet fungerer.
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KAPITTELS
Organisering av helserelaterte r@gistre i de nordiske land

| arbeidsgruppens mandat heter det at gruppen skal: «...som en del av sin utredning
studere, og gi en kort oversikt over lignende konstruksjoner i Sverige, Danmark og
Finland. Arbeidsgruppen har derfor veert i kontakt med danske, finske og svenske
registermyndigheter for & fa informasjon om helseregistrene i disse landene.
Arbeidsgruppen har ogsa hentet inn informasjon fra Nordisk medisinalstatistisk
komité (NOMESKO).

Nedenfor presenteres hovedtrekk ved registervirksomheten i hvert av de tre lan-
dene, med utganspunkt i bl.a.
— helsereqgistrenes organisering
— hjemmelsgrunnlag
— tiltak for & gjare data tilgjengelige.

5.1 DANMARK

5.1.1 Sundhedsstyrelsen

| Danmark er det Sundhedsstyrelsen som er ansvarlig for individbaserte og
aggregerte helseregistre. De individbaserte registre anses a veere en grunnleggende
forutsetning for bade den generelle epidemiologiske statistikk og det analyse- og
forskningsarbeid som bl.a. utfgres i Sundhedsstyrelsen og i Sundhedsministeriet.

Registrene bygger pa Sundhedsstyrelsens hjemmel til innsamling av opplys-
ninger fra leger, sykehus og andre datakilder, samt pa avtaler og samarbeidsforhold
til dataeierne. Alle individbaserte registre drives i trad med en egen registerlov, og
hvert register har egne forskrifter som er godkjent av det danske Registertilsynet.
De fleste individbaserte registre drives av Sundhedsstyrelsen og finnes fysisk pa
Sundhedsstyrelsens eget data-anlegg. Enkelte registre drives i samarbeid med andre
utenfor Sundhedsstyrelsen. Andre er plassert hos private dataforetak. Blant de vik-
tigste registrene plassert i Sundhedsstyrelsen finner vi Dgdsarsagsregisteret, Can-
cerkartoteket for dgde, Det medisinske fgdelsesregister, Landspatientregisteret og
Cancerregisteret.

| tillegg til & gi grunnlag for analyser i sentraladministrasjonen utnyttes de indi-
vidbaserte registre i stor utstrekning til eksterne forsknings- og utredningsprosjek-
ter. Sundhedsstyrelsen anser service til eksterne brukere som en viktig del av regis-
terfunksjonen. Det anslas at arlige datauttak fra Landspatientregisteret er ca. 100,
mens uttakene fra Dgdsarsagsregisteret og Det medisinske fgdelsesregister er pa
henholdsvis 60 og 40 pa arsbasis. Dette er de mest «populeere», men det leveres
ogsa ut data jevnlig fra de avrige registrene.

| Danmark er det ogsa en innarbeidet og legal praksis at det finnes kopier av
helseregistrene i ulike institusjoner som driver forskning eller statistikkutvikling.
Den danske Cancerforeningen har sédledes en komplett utgave av Sundhedsstyrels-
ens Cancerregister til bruk for egne forskningsformal, og Sundhedsstyrelsen og
Danmarks Statistik har kopier av hverandres helseregistre. Dette gjar selvsagt reg-
isterdata mer tilgjengelig for forskning og planlegging, men dette er en praksis som
ikke kan overfgres til Norge fordi vare taushetsplikt- og personvernbestemmelser
ikke tillater at andre enn Statistisk sentralbyra oppbevarer kopier av helseregistre.

Det danske sykehusregistereringssystemet heter Landspatientregisteret. Det
bygger pa personidentifiserbare data som samles inn ved de lokale pasientregistre-
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ringssystemene. Det er fastsatt et felles innhold for disse som man kan bygge et
landsdekkende register pa grunnlag av.

Omkring 60% av alle opplysninger om sykehuskontakter i det lokale pasien-
tregistreringssystemet innsamles pa et ON-line system, hvorfra de daglig overfares
til Landspatientregisteret. Resten overfares en gang i maneden pa tape.

5.1.2 Center for Registerforskning

Center for Registerforskning er opprettet som en filial av Danmarks Grundforskn-

ingsfond for en femarig forsgksperiode fra oktober 1995. Det har som formal a bidra
til en stgrre og bedre utnyttelse av registerdata i dansk forskning, farst og fremst i
samfunnsforskning, helseforskning og humanistisk forskning. Arbeidsoppgavene
kan samles i tre hovedgrupper:

— praktisk hjelp til konkrete registerforskningsprosjekter

— generell informasjons- og radgivningsvirksomhet

— senterets egen forskning

Senteret bygger opp kunnskap om registre i Danmark og om mulighetene for a
benytte data fra disse registre i forskning. Denne kunnskapen stilles til gratis
radighet for forskningsmiljgene og for offentligheten generelt gjiennom kurs og
annen undervisning. Senteret har begrensede ressurser til egentlig & kunne hjelpe
eksterne forskningsprosjekter. Man er derfor, nar senteret patar seg oppdrag med
databehandling og statistiske analyser, avhengig av at prosjektene selv har mulighet
til & dekke disse utgiftene.

Senteret skal selv gjennomfgre registerforskning bade innen samfunnsviten-
skap og helseforskning og epidemiologi, gjerne med tverrfaglige problemstillinger.

51.3 Danmarks statistik

Det store fremstgtet i Danmark for utnyttelse av registerdata er Danmarks statistiks
arbeid med a etablere den sdkalte «Forebygelsesdatabasen». Her har man koblet alle
registre som inneholder opplysninger om helse sammen med opplysninger om inn-
byggernes utdannelse, inntektsniva og forbruk av sosiale stgnadsordninger.

Personvernet i forbindelse med databasen, og de registerdata som Danmarks
Statistik forvalter generelt, ivaretas fagrst og fremst ved at data aldri sendes ut av
Danmarks statstik. Dvs. at forskere og andre som gnsker & benytte data ma arbeide
ved egne PC’er som er avsatt til dette formalet i Danmark statistiks lokaler i Kaben-
havn.

5.2 FINLAND

| Finland er nasjonale helseregistre i hovedsak lagt til statige myndigheter og for-
skningsinstitutter. Hlemmelen for disse registrene ligger i lovverket. Registrenes
fremste malsetning er statistikkpublikasjoner, forskning, overvakning og informas-
jonstjeneste.

De viktigste helseregistre eies og drives av STAKES (Forsknings- och utveck-
lingscentralen for social- och halsovarden). Dette gjelder falgende registre:
— Misdannelsesregisteret
— Synshemmederegisteret
— Abort og steriliseringsregisteret
— Kreftregisteret
— Pasientregisteret (Vardanmallningsregisteret - innlagte pasienter)
— Pasientkontakregisteret (for primeerhelsetjenesten, ikke-innlagte pasienter)
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— Flere registre om selve helsetjenestene (helsepersonell, private helsetjenestetil-
bydere m.v.)
— Flere registre med informasjon om sosiale forhold

STAKES' hjemmel til & samle inn, oppbevare og utlevere personregisterdata ligger
I en egen lov om landsomfattende personregistre for helsetjenesten og en egen lov
om STAKES. Lovene forutsetter at nye registre bare kan opprettes gjennom
endringer i dette lovverket.

Det finske kreftregisteret drives av «Cancerféreningen», men er lokalisert til
STAKES. Finlands Statistikcentral eier og driver dgdsarsaksregisteret, mens
Folkhalsoinstitutet har registeret over smittsomme sykdommer. Folkpensionsan-
stalten har ogsa registre om helseforhold. I tillegg finnes det ogsa en rekke regionale
registre for blant annet kvalitetsformal.

STAKES ma anses som den mest sentrale registeroperatgren i Finland, og har
en egen enhet for statistikk, registre og informasjonssystemer. STAKES har ogsa
etablert et enhetlig rapporteringssystem for helsetjenestene (Hilmo). Dette
innebeerer at det hvert ar i forbindelse med den arlige statistikkrapporteringen
sendes ut en egen veiledning. Veiledningen inneholder informasjon om hva som
skal rapporteres, med henvisning til bl.a. klassifikasjons- og kodeverk, elektroniske
formater og veiledning for kvalitetstester far data oversendes til STAKES. | tillegg
til & veere et system for kommunal rapportering er Hilmo ogsa et system for elek-
tronisk overfgring og kvalitetstesting av data til STAKES. Systemet har dermed en
del likhetstrekk med KOmmune STat RApporteringssystemet (KOSTRA) som er
under utvikling i Norge, og som bl.a. skal sgrge for ON-line statistikkutveksling
mellom kommunene og Statistisk sentralbyra.

STAKES har bl.a. som oppgave a gi registerbasert informasjon til forvaltning,
media, forskning og sykehus. | 1995 anslo informasjonsenheten ved STAKES at
ca. 10.000 henvendelser om registerinformasjon ble besvart pr. ar.

| registreringsprosessen i Hilmo ligger det ogsa inne en form for sorteringspros-
ess, der data bade lagres i personidentifiserbar, avidentifisert og anonymisert form.
Anonymiserte data legges ut pa Internet, og er dermed fritt tilgjengelige. Forskere
og andre som Vil ha tilgang til personidentifiserbare og avidentifiserte data ma
skaffe seg konsesjoner bade i forhold til personregisterlovgivningen og taushetsp-
liktbestemmelsene. Regelverket er med andre ord i hovedsak som det norske.

Et viktig satningsomrade for STAKES for & gjare data tilgjengelig er SOTKA-
databasen. SOTKA er fgrst og fremst et verktay for lokalforvaltningen, og inne-
holder ca. 3.000 informasjoner om samtlige finske kommuner, bl.a. vedrgrende
gkonomi, befolkning, sosiale boligtilbud, ansatte i helse- og sosialtjenesten og
befolkningens forbruk av disse tjenestene. | tillegg til STAKES’ egne data, er det
ogsa hentet data fra Finlands Statistikcentral, det finske Landstingsférbundet og
Folkpensionsanstalten. Databasen er tilgjengelig pa Internet.

STAKES kan ogsa samle inn persondata til enkelte forskningsprosjekter. Som
et ledd i den sistnevnte virksomheten har STAKES drevet en omfattende kobling av
egne og andres registre for forskningsformal.

STAKES' enhet for statistikk og registre har til sammen 48 ansatte som er fin-
ansiert over det finske statsbudsjettet, og statens andel av finansieringen av register-
og statstikkenheten er ca. 11 millioner finske mark (ca. 15 mill. norske kroner).
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5.3 SVERIGE

5.3.1 Epidemiologisk Centrum (EpC)

| Sverige ble deti 1992 opprettet et eget organ; Epidemiologisk Centrum (EpC) ved

Socialstyrelsen. EpC er en del av Socialstyrelsen med et egen styre. Styret bestar av

representanter for Socialstyrelsen, Landstingsforbundet, Folkhalsoinstitutet og for-

skningsmiljgene. EpCs virksomhet baseres pa en overenskomst mellom de tre

organisasjonene. EpCs overordnede mal kan forenklet inndeles i tre delmal:

— & analysere og rapportere om helse og sosiale forhold

— & utvikle statistikk og registre med hgy relevans, kvalitet og aktualitet

— 4 stette og stimulere til bruk av epidemiologiske registre for planlegging,
oppfalging, vurdering og forskning.

EpCs malgruppe er Riksdagen, regjeringen, landsting, kommuner og andre sentrale

myndigheter og organisasjoner, forskere og samfunnet for gvrig.
Folgende registre er lagt til EpC:

— Abortregisteret

— Ammestatistikk

— Kreftregisteret

— Kreft-Miljgregisteret

— Dagadsarsaksregisteret

— Hjerteinfarktregisteret

— Medisinsk fgdselsregister

— Misdannelsesregisteret

— Pasientregisteret

— Skaderegisteret

— Steriliseringsregisteret

— Statistikk over assistert befruktning

— Register over sosialhjelp

— Register over tvangstiltak for voksne misbrukere

— Register over tiltak for barn og unge

| Sverige har man altsa valgt en sentral Igsning, der det finnes en sentral registeren-
het.

| budsjettaret 1995/96 hadde EpC et samlet budsjett pa 23,3 millioner svenske
kroner, og antall ansatte var 41.

| 1995 stilte EpC data til radighet for 448 starre prosjekter. EpC anser det som
en sentral oppgave a stimulere til at eksterne miljger gker bruken av EpCs register-
data. Virkemidlene pa dette feltet er bl.a. bedret dokumentasjon og kvalitetssikring
av data, samt generell informasjonsvirksomhet.

Videre utvikler EpC egne statistikkprogrammer til PC-bruk for a gjegre det
enklere for eksterne aktarer a benytte data til egne analyseformal. Bl.a. har EpC
utviklet dataprogrammet «Hur mar Sverige» som inneholder naermere 500 ulike
indikatorer om befolkning, sosiale forhold, sykelighet, dgdelighet og forbruk av
helsetjenester i alle kommuner og landsting (fylker). | Igpet av det farste aret ble det
solgt 700 eksemplarer av dette programmet.

5.3.2 Patientregisteret

Dette er det svenske sykehusregisteret. Som i Danmark bygger det svenske regis-
teret pa personidentifiserbare data som samles inn i de lokale pasientregistrerings-
systemene. Det er ogsa for disse fastsatt et felles innhold som det er mulig & bygge
et landsdekkende register pa grunnlag av.



NOU 1997:25
Kapittel 5 Ny kompetanse 34

Landstingene er registreringsmyndighet og skal hvert ar og senest 31. mai sende
inn individbaserte opplysninger om det foregaende arets innlagte pasienter til
Socialstyrelsens pasientregister. | tillegg skal innlagte geriatriske og psykiatriske
pasienter registreres.

5.4 SAMMENFATNING OG KONKLUSJON VEDRJRENDE ORGANIS-
ERINGEN AV HELSEREGISTRENE | DANMARK, FINLAND OG
SVERIGE

Til en viss grad er det sammenfall mellom hva som registreres i alle land. Som i
Norge finnes det egne registre for bl.a. sykehuspasienter, fadsler, misdannelser,
dad og kreft. | de andre nordiske landene er imidlertid driften av de fleste registre
lagt til en sentral enhet. Disse enhetene er for Danmarks vedkommende Sund-
hedsstyrelsen, for Finland Forsknings- och utvecklingscentralen fér social och héls-
ovarden (STAKES), og for Sverige Epidemiologiskt Centrum (EpC). Disse enhet-
ene er ikke de eneste aktagrene, men som de klart stagrste fungerer de i mange sam-
menhenger som et knutepunkt for den samlede epidemiologiske virksomheten. |
Norge finnes det ikke noen registerenhet som har en tilsvarende dominerende posis-
on.

J For de sakalte kvalitetsregistre er situasjonen i Norge mer lik den i de @vrige
nordiske land. | Danmark og Finland finnes det en rekke slike registre opprettet og
forankret i kliniske miljger, med varierende dekningsgrad, innhold og kvalitet. |
Sverige er imidlertid kvalitetsregistrene knyttet til Socialstyrelsen, men ikke til den
gvrige epidemiologiske virksomheten ved EpC. Begrunnelsen for dette er at
kvalitetsregistrenes interesse fra helsemyndighetenes side gar pa tilsyn og
kvalitetssikring. Videre har man valgt a gi spesialistforeningene i den svenske lege-
foreningen eiendomsretten til dataene og ansvaret for a fare tilsyn med kvaliteten
ved disse registrene. Dette for & sikre den ngdvendige faglige vurdering og for &
bevare tillitsforholdet mellom de utgvende legene og kvalitetsregistrene.

Formidling av data til ulike formal har man prioritert hgyt i Sverige og Finland.

Pa formidlingssiden ser det ut til & veere en fordel at det finnes en registerenhet som
har formidling av data til utenforstdende aktarer som en hgyt prioritert oppgave.
Seerlig ma det finske STAKES fremheves som en organisasjon som har kommet
langt i gjere data tilgjengelig for lokalforvaltningen og ved bruk av Internet, men
ogsa EpCs utvikling av programvare for PC-bruk er interessant i denne sammen-
heng.

%et understrekes imidlertid at forutsetningene for & bedre tilgangen til data,
f.eks. ved hjelp av de ovennevnte virkemidler, ikke ligger i en sentralisering av
selve registervirksomheten — men i etableringen av et system for tilgang som gjer
tilrettelegging av registerdata for eventuell direkte tilgang til en overkommelig opp-

ave.

° Etter en vurdering av hvordan helseregistrene er organisert i de andre nordiske
land, er arbeidsgruppen kommet til at det ikke vil veere hensiktsmessig a bygge pa
en modell hentet fra noen av de andre landene. Bakgrunnen for dette er den desen-
traliserte registerstrukturen i Norge og de betydelige ressursene som vil medga for
a fa til en endring som samsvarer med en av de andre nordiske modellene. Det er
imidlertid viktig & understreke at man ved a lgse primaeroppgaven — bedre tilgang
til data fra de nasjonale helseregistre — pa lengre sikt ogsa vil kunne legge til rette
for en mer direkte tilgang til anonymiserte epidemiologiske data, f.eks. via Internet.
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KAPITTELG6
Kodeverk, definigoner og standardisering

6.1 INNLEDNING

Standardkoder finnes innenfor en rekke felt hvor det produseres offentlig statistikk.
Kodeverkene er relativt stabile. Endringer innebaerer som oftest mindre justeringer
for & kunne tilpasse kodene til endringer i samfunnet.

Innefor helse og medisin forekommer det flere sett med kodeverk som har som
formal & beskrive sykdom, skade, lyte og behandling. Disse kodeverkene tjener
flere hensikter.

— Overvakning og statistikk er basert pa medisinske kodeverk.

— Medisinsk forskning krever felles forstaelse av begreper.

— Bedre virksomhetsplanlegging krever presis informasjon.

— «Mer helse for hver bIT# krever at vedtatte kode- og klassifikasjonssystemer
er en integrert del av administrative og kliniske informasjonssystemer i hels-
esektoren.

— Forsvarlig pasientbehandling krever en presis beskrivelse av diagnose og
behandling.

I mange tilfeller er det gnskelig med en stgrre grad av harmonisering mellom de
ulike informasjonskildene. Viktige aktarer i dette arbeidet er Samordningsgruppen
for medisinske kodeverk og klassifikasjoner (SMKK) og Kompetansesenter for IT
I helsevesenet A/S (KITH).

6.2 KOMPETANSESENTER FOR IT | HELSEVESENET

KITH er et selskap opprettet av og for helsevesenet i Norge. KITH skal bista

helsetjenesten, statlige, fylkeskommunale og kommunale myndigheter med
leverandgruavhengig brukerkompetanse, standardisering av informasjonsutvek-
sling og samordning, utvikling og anvendelse av IT til helseformal. Retningslinjene

for selskapet er gitt av Sosial- og helsedepartementet.

En av senterets viktigste oppgaver er pa oppdrag fra sentrale myndigheter &
utarbeide egnede standarder for en effektiv infrastruktur for helsevesenet, seerlig
innen teknologi og teknologisk infrastruktur, kommunikasjon, kvalitetssikring,
kodeverk, datamodeller, klassifikasjoner, kravspesifikasjoner, etc. Et annet viktig
arbeidsomrade er koordinering av oppdrag med utvikling og anvendelse av IT til
helseformal.

6.3 SAMORDNINGSGRUPPEN FOR MEDISINSKE KODEVERK OG
KLASSIFIKASJONER (SMKK)

SMKK ble etablert i 1993 pa bakgrunn av forslag fra KITH og Den norske leege-
forening.

Hensikten med en slik etablering var & fa til en nasjonal samordning av de ulike
aktiviteter og innspill pA omradet medisinske kodeverk og klassifikasjonssystemer.
Med den gkende forstaelse for nytteverdien av og potensialet for hensiktsmessige

12. Sosial- og helsedepartemenbder helse for hver bIT. Informasjonsteknologi for en
bedre helsetjeneste. Handlingsplan 1997-2QG8® 1996.
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standarder i helsevesenet - ikke minst pa omradet kodeverk og klassifikasjoner - og
de mulighetene for praktisk anvendelse av standarder og datagrunnlag som integr-
erte deler av medisinske informasjonssystemer, etablerte Sosial- og helsedeparte-
mentet SMKK i 1994. Sosial- og helsedepartementet har selv ledet gruppen i denne
perioden.

SMKK er i utgangspunktet en lukket gruppe i betydningen faste representanter
fra fag-, brukermiljger og myndigheter. Avhengig av saker til behandling deltar vik-
tige fagmiljger som observatarer i gruppen.

SMKK skal, ut i fra gruppens mandat, samordne arbeidet med medisinske
kode- og klassifikasjonssystemer. Gruppen ledes av Sosial- og helsedepartementet
og har representanter fra
— Sosial- og helsedepartementet
— Statens helsetilsyn
— Den norske laegeforening
— Statistisk sentralbyra
— Folkehelsa
— Kommunenes Sentralforbund
— Kompetansesenter for IT i helsevesenet A/S

6.4 SENTRALE MEDISINSKE KODEVERK

Innenfor medisinsk forskning, overvakning og behandling er det i dag flere ulike
kodeverk i bruk. Disse systemene har ofte ulike mal og virkemater og blir benyttet
pa ulike felt innen det medisinske fagfelt.

Medisinske kodeverk og klassifikasjoner revideres stadig gjennom tilpassing
og oppdatering i takt med utviklingen av ny kunnskap innen savel medisin som
informasjons- og kommunikasjonssystemene. For at helsetjenesten i Norge skal
kunne tilpasse seg den internasjonale utviklingen av kodeverkene og for at man skal
kunne utnytte de gevinster som ligger i & anvende et oppdatert og standardisert dat-
agrunnlag, er det ngdvendig & ha en enhet som kan ta seg av registrering og distri-
busjon av den til en hver tid riktige versjonen av kodeverket.

| dag utfgres driften av de ulike kodesystemene av ulike institutter og organisas-
joner, herunder Statens helsetilsyn, KITH, Folkehelsa og medisinske spesial-
foreninger. SMKK arbeider for at disse driftstienestene skal samordnes gjennom en
felles database for kodeverk, klassifikasjoner og terminologier (KKT-database).
SMKK tar sikte pa at alle sentrale kodeverk o.l. skal legges inn i basen. Forelapig
er dette kun pa forsgksstadiet, men hapet er at en slik base skal effektivisere arbeidet
betydelig.

Ulike problem- og fagomrader krever ofte ulike koder og klassifikasjoner. |
Norge er det seerlig tre systemer som er sentrale. Disse er presentert nedenfor.

6.4.1 International Classification of Diseases (ICD)

ICD er en internasjonal sykdomsklassifikasjon som utgis av Verdens helseorgan-
isasjon (WHO). Klassifikasjonssystemet har veert i bruk i lang tid som grunnlag for
nasjonal dgdsarsaks- og sykelighetsstatistikk samt for prosedyrer, og for internas-
jonal komparativ helsestatistikk. | Norge benyttes ogsa ICD i sykelighetsstatistikk
fra landets sykehus og krefttilfeller i Kreftregisteret. | tillegg benyttes kodeverket i
deler av trygdestatistikken.

Ny kunnskap og nye behov for statistikk krever revideringer av gjeldende kode-
verk. ICD er derfor stadig i endring. Omlag hvert tiende ar kommer en ny versjon
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av ICD. Norge har forpliktet seg i WHO til & ta i bruk siste versjon av klassifikas-
jonssystemet; ICD-10, som grunnlag for nasjonal statistikk.

6.4.2 The International Classification of Primary Care (ICPC)

ICD, som opprinnelig ble utviklet for & kode dgdsarsaker, er pa mange mater uegnet
for kartlegning av helsetjenester og sammensatte helseproblemer. Det er derfor
utviklet et nytt system, The International Classification of Primary Care (ICPC).

Dette instrumentet kan brukes til minst tre formal:

— Registrering av kontaktarsaker. Hvorfor oppsaker en person helsetjenesten?

— Registrering av diagnoser. Hvilke diagnoser kommer lege eller annet helseper-
sonell frem til pa grunnlag av utredningen?

— Analyse av Klinisk prosess. Fra pasientens symptomer eller plage, gjennom
diagnostisk prosess til diagnose og behandling.

Det er lagt stor vekt pa at klassifikasjonen skal kunne kommunisere med ICD-klas-
sifikasjonen. For leger som fortsatt koder etter ICD, for eksempel private spesialis-
ter og leger ved poliklinikker, er det utarbeidet et WHO-godkjent elektronisk over-
faringssystem for ICD-9 -koder til ICPC-koder (men ikke fra ICPC til ICD-9).
KITH utarbeidet imidlertid i 1996 en oversettelsestabell mellom ICD-10 og ICPC.
ICPC vil i likhet med alle klassifikasjonssystemer stadig bli revidert. Det inter-
nasjonale revisjonsarbeidet med ICPC-2 er allerede i gang, og skal veere klar i lgpet
av 1997. Verdensorganisasjonen for allmennmedisin (WONCA) har ansvaret for

den nye versjonen.
Rikstrygdeverket har godkjent ICPC som en standardklassifikasjon for diag-

nose- og symptomklassifikasjonsdelen.

6.4.3 Systemized Nomenclature of Medicine (SNOMED)

SNOMED er et nomenklatur- og klassifikasjonssystem for patologisk virksomhet.
Systemet er utviklet av College of American Pathologists, og ble utgitt fgrste gang
i 1976 med henblikk pa edb-behandling av medisinske data. All informasjon
vedrgrende den menneskelige organisme, dens normale og patologiske anatomi,
sykdomsarsaker, funksjonelle forhold, sykdomsbetegnelser samt forhold knyttet til

diagnostiske prosedyrer og behandling skal veere klassifisert i dette systemet.
Hovedhensikten med utviklingen av dette systemet har veert & framskaffe et

verktgy som gjer vevsdiagnostikk og pasientdiagnostikk forenlige. Standarden gjar
det mulig & sammenligne slike funn med resultater fra ulike laboratorier uten a

utveksle vevsprgver.
Den norske SNOMED er utarbeidet av Den norske patologforenings kode- og

nomenklaturutvalg i samarbeid med KITH.

6.4.4 Klassifikasjon av operasjoner

For & dokumentere de kliniske utredninger og behandlinger pasienter mottar ved
landets sykehus anvendes i dag «Klassifikasjon av operasjoner, 3. versjon» utgitt av
Statens helsetilsyn. Denne klassifikasjonen har etter hvert vist seg utilfredsstillende
etter dagens behov. Norge er imidlertid involvert i utviklingen av et felles nordisk
kirurgisk kodeverk i regi av NOMESKO. Kodeverket er gitt betegnelsen «Nordic
Classification of Surgical Procedures» (NCSP)
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6.5 KODEVERK OG BEDRE UTNYTTELSE AV DATA FRA
HELSEREGISTRENE

En enhetlig bruk av gode klassifikasjons- og kodeverk er viktig for en lang rekke
forhold i helsetjenesten. | Sosial- og helsedepartementets handlingsplan for IT i
helsesektoren fremheves kodeverkenes betydning for kvalitetsforbedring, organ-
isasjonsutvikling, administrasjon og ikke minst ngdvendigheten av & basere
innsatsstyrt finansiering pa enhetlige klassifikasjons- og kodeverk. Arbeidsgruppen
mener at en mest mulig effektiv utnyttelse av informasjonen i de ulike helserelaterte
registrene forutsetter at registrenes kodebruk er standardiserte og harmonerer med
hverandre, slik at data fra ulike registre kan sammenlignes og utnyttes sammen. |
tillegg er det viktig at kodeverket som benyttes er tilpasset den medisinske og helse-
faglige virkelighet de beskriver.

Arbeidsgruppen mener at kode- og klassifiseringssystemene ngdvendigvis ma
folge kjente, internasjonale standarder. Det gker ikke bare sjansen for at dataene kan
brukes pa tvers av registre. Man er ogsa sikret at systemene er vel gjennomarbeidet
og dokumentert. Det er ogsa mer sannsynlig at kodeverket blir gjenstand for nadv-
endig evaluering og fornyelse.

For noen fagomrader er dette ikke alltid tilfelle. Innenfor for eksempel medi-
sinsk laboratoriearbeid har man i Norge i dag ulike laboratoriekodeverk i bruk.
Mange av disse systemene kommuniserer ikke med hverandre. Dette er uheldig, noe
som seerlig blir synliggjort i forbindelse med elektronisk meldingsformidling av
rekvisisjon og prgvesvar mellom laboratorier og rekvirenter. Tilsvarende problemer
vil oppsta ved kobling av data fra ulike datakilder dersom ulike, ikke-kommuniser-
ende kodeverk benyttes.

For helseregistrenes virksomhet er det en fordel at meldinger fra helsetjenesten
baseres pa klassifikasjons- og kodeverk som er entydig fastsatt av myndighetene.
Dette innebeerer bade at det finnes tilstrekkelig lovhjemmel til & gi pabud om bruk
av bestemte klassifikasjons- og kodeverk i helsetjenesten, og at myndighetene setter
av tilstrekkelig ressurser til en enhetlig forvaltning av disse.

Etter arbeidsgruppens oppfatning er det av avgjgrende betydning for
datakvalitet, dokumentasjon og sammenstilling av data fra ulike kilder at Sosial- og
helsedepartementet etablerer en lovhjemmel som gir Departementet eller andre
myndighetsorganer mulighet til & gi palegg om bruk av bestemte klassifikasjons- og
kodeverk. En slik lovhjemmel kan f.eks. etableres i forbindelse med det lovarbeid
som Sosial- og helsedepartementet har satt igang for & bedre hjemmelsgrunnlaget
for registre og informasjon i helsevesenet.

Helsemyndighetenes planlagte forvaltning av ICD-10 kodeverket bygger pa en
funksjonsdeling mellom Statens helsetilsyn og KITH. Helsetilsynet har ansvaret for
det faglige innholdet, og for formidling av dette til helsepersonell. KITH har ansvar
for utvikling og etablering av en KKT-database som skal inneholde oppdatert infor-
masjon om ICD-10, og for utarbeidelsen av verktgy for oversettelser mellom de
ulike kodesystemene.

Arbeidsdelingen mellom Statens helsetilsyn og KITH er under utprgving, og
arbeidsgruppen finner derfor ikke grunn til & vurdere denne arbeidsdelingen na. Et
mest mulig harmonisert bruk av kodeverk er imidlertid av sentral betydning for det
opplegg som arbeidsgruppen senere foreslar for kobling av data fra forskjellige reg-
istre. Dette innebeerer at arbeidet med klassifikasjoner og kodeverk pa sikt ma ha en
klar og entydig forankring i forvaltningen, og at det settes av tilstrekkelig med res-
surser til arbeidet med implementering, oppleaering, bruk og utvikling av klassifikas-
jonssytemer og kodeverk.

Helseregistrene ma ogsa oppfattes som en viktig ressurs og medspiller for
helsemyndighetene i arbeidet med a etablere en mest mulig enhetlig bruk av klassi-
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fikasjons- og kodeverkene. Helseregistrene har en unik posisjon i og med at infor-

masjonsutveksling mellom helsetjenesten og registrene bygger pa etablerte kode-

verk og klassifikasjoner. Registrene har med andre ord farstehands kjennskap til

hvordan kodeverkene benyttes i helsetjenesten, f.eks. nar det gjelder variasjoner i

bruk over tid og mellom ulike enheter eller regioner. | tillegg har ogsa helseregis-

trene stor mulighet til pavirke den praktiske bruken av kodeverkene gjennom til-
bakemeldinger til helsepersonell ved mistanke om at mottatte meldinger inneholder
feil eller misforstaelser om bruken av kodeverk og klassifikasjoner.

Arbeidsgruppen vil derfor framheve betydningen av at helseregistrene deltar i
arbeidet med implementering og bruk av medisinske kodeverk og klassifikasjons-
systemer. Dette ma skje ved at helseregistrene bade kan fgre dialog med helseper-
sonell om klassifikasjons- og kodeverk i forbindelse med registrering av enkelt-
meldinger om ulike hendelser, og at helseregistrene kan delta i arbeidet med a
etablere rutiner og regelverk for en mest mulig harmonisert bruk av de til enhver tid
gjeldende klassifikasjons- og kodeverk.

Pa denne bakgrunn vil arbeidsgruppen komme med falgende anbefalinger nar
det gjelder arbeidet med klassifikasjoner og kodeverk:

— Det ma etableres en lovhjemmel som gir helsemyndighetene mulighet til &
palegge bruk av bestemte klassifikasjons- og kodeverk i helsetjenesten.

— Enhetlig og forsvarlig bruk av klassifikasjons- og kodeverk i helsetienesten ma
sikres gjennom en faglig og forvaltningsmessige forankring.

— Helseregistrene bar ha plikt til & gi tilbakemelding bade til den utavende delen
av helsetjenesten og de nasjonale myndighetsorganer for klassifikasjons- og
kodeverk nar det oppdages feilaktig bruk av etablerte kodeverk og klassifikas-
joner i meldingene til registrene.

— Helseregistrene ma derfor sikres mulighet til a fare dialog med forvalterne av
kodeverk og klassifikasjoner om bruk, definisjoner og behov for evt. endringer.
Slik dette arbeidet er organisert i dag ber dermed helseregistrene samarbeide
naert med SMKK.

— Det ma til enhver tid finnes oppdatert informasjon om gjeldende kodeverk og
klassifikasjonssystemer for helseregistrene, f.eks. gjennom ON-line tilknyt-
ning til den planlagte KKT-databasen som er under etablering ved KITH.
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KAPITTEL7Y
Malet

Arbeidsgruppen skal blant anrigtgfte og vurdere hvorledes en kan gi forvaltning

og forskning lettere tilgang til, og sadledes bedre utnyttelse av, data fra de aktuelle
helseregistrend de siste 10 - 15 arene har det veert gjennomfart flere utredninger
med formal & blant annet sikre bedre samarbeid mellom de epidemiologiske regis-
trene for & gi lettere tilgang til data. Flere av forslagene har lagt opp til tildels omfat-
tende nyetableringer, omorganiseringer og strukturendringer av sektoren. Til tross
for at de ulike utredningene har pekt pa til dels sveert ulike lgsninger, har utrednin-
gene bare i sveert begrenset grad fatt konsekvenser for de helserelaterte registrene i
Norge og for hvordan data fra disse organiseres og utriyitigyere utredninger

om organisering av helseregistreri€se kapittel 4).

Denne arbeidsgruppens hovedmalsetning har veert a foresla et opplegg som gjar
det lettere for forvaltningen og forskningsmiljgene a ta i bruk den informasjonen
som ligger i de ulike registrene, og kunne legge til rette for ny informasjon ved a
koble data fra ulike kilder sammen. En forutsetning har veert at moddieskal
gripe inn i de etablerte registrenes eksistens, funksjon eller betjening av egne
primeerbrukere. Man gnsket & bygge videre pa den kunnskap og ekspertise som det
enkelte register har opparbeidet og ogsa vil tilegne seg i framtiden. En annen forut-
setning var at man ikke gnsket & legge opp til etablering av nye institusjoner, men
bygge pa institusjoner, ordninger og erfaringer som eksisterer i dag. Det har ogsa
veert viktig for arbeidsgruppen at man ikke kommer i konflikt med gjeldende
bestemmelser om personvern og taushetsplikt.

7.1 TILGJENGELIGHET

Nar det gjelder hvem som skal ha tilgang til dataene mener arbeidsgruppen at mal-
settingen ma veere at hovedregelen er allmenn tilgjengelighet innenfor gjeldende
taushets- og personvernregler. Det kan ogsa vurderes om utlevering skal begrenses
til visse typer bruk, for eksempel forskning. Det bgr stilles krav til formell kompet-
anse hos brukeren og eventuelt hos en veileder som gis et formelt ansvar.

Arbeidsgruppen forutsetter at tilgang til data skal veere tilneermet kostnadsfritt
for brukerne.

God tilgjengelighet til data bestemmes av flere faktorer:

1. Data ma eksistereDet vil ikke bare si at man ma ha et register som samler inn
og lagrer den aktuelle typen data. Dette innebzerer ogsa at det gjeldende register
ma ha adekvate rutiner for a jourfgring og oppdatering, slik at registeret inne-
holder aktuelle data.

2. Data ma gjares kjenDersom man gnsker at den informasjonen som ligger i et
register skal komme til nytte utenfor registeret, ma omverden vite at registeret
finnes, hva registeret inneholder og hvordan man gar fram for a fa tilgang til
dataene.

3. Data ma veere riktigMed dette menes at de enkelte registrene har et seerlig ans-
var for & sgrge for at feil og unayaktigheter registreres og rettes opp eller, hvor
det ikke er mulig, dokumenteres for brukerne.

4. Data ma vaere dokumenteEt moderne register benytter seg i stor grad av
kodete opplysninger, gjerne om sveert komplekse saksforhold. Det er derfor
viktig, ikke bare for eksterne brukere men ogsa for registeret selv, at man vet
hvor i registeret den enkelte informasjonsbiten befinner seg og hva den egentlig
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betyr. Dokumentasjonen ma ikke bare veere tilgjengelig, den ma ogsa veere
utformet pa en slik mate at «alle» kan forsta den.

5. Data ma veere standardiseiMed det menes minst to ting. For det fgrste at reg-
isteret ma fares pa en program- og operativplattform som enten er vanlig eller
som kan benyttes sammen med like plattformer. For det andre at kodeverket
som benyttes er standardisert. Det siste er seerlig viktig nar man skal koble sam-
men data fra flere registre.

6. Data ma kunne levereBata ma ikke bare veere frigitt for ekstern bruk, man ma
ogsa ha utviklet et system for a betjene ettersparselen etter data fra registrene.

Oppfyllelse av kravene vil i stor grad veere avhengig av hvordan registrene er orga-
nisert, hvem som har eiendomsretten til dataene, hvem som har styringsretten og
hvem som bestemmer hvem som skal ha tilgang til dataene. Arbeidsgruppen anser
det derfor som en fordel at den overordnete eiendomsretten og styringen na er forut-
satt lagt til Sosial- og helsedepartementet, som har myndighet til & komme med
palegg og som har mulighet til sette inn bade positive og negative insitamenter over-
for registrene.

7.2 PERSONVERN OG TAUSHETSPLIKT

En av forutsetningene for arbeidsgruppen har veert at man ikke skal komme med
forslag som krever endringer i gjeldende regler om personvern og taushetsplikt. |
stedet gnsket man & komme fram til et system som bygger pa en praksis for over-
faring, kobling, lagring og bruk av registerdata som er godkjent for data av liknende
karakter som den som drgftes i denne innstillingen.

| denne sammenheng har man sett det som viktig at det tas hensyn til de vedtak
og den praksis som i dag falges av Datatilsynet og Statens helsetilsyn. Datatilsynet
er den instans som kan gi tillatelse til at personregistre kan opprettes og gir vilkar
for hvordan registeret skal gis. Statens helsetilsyn kan gi dispensasjoner i forhold til
helsepersonells taushetsplikt. Arbeidsgruppen har ogsa sett pa de muligheter som
statistikkloven gir Statistisk sentralbyra til & kreve opplysninger fra offentlige reg-
istre til bruk for statistikk i blant annet forskning og offentlig planlegging.

7.3 REGISTRENES KOMPETANSE

Beholdningen av helseregistre i Norge bestar av mange og sveert ulike registre, bade
med hensyn til innhold, starrelse, organisatorisk tilknytning og malsetting. Det er
likevel et gjennomgaende trekk ved de fleste at de har neer tilknytning til de fagmil-
jgene de representerer. | de fleste tilfeller springer etableringene ut fra konkrete
problemer eller behov innen bestemte medisinske fagfelt. Det betyr at registrene
ofte er «vokst opp» innenfor medisinske miljger, gjerne kliniske miljger, med spe-
sialkompetanse pa det omradet som registeret dekker.

Denne formen for etablering kan gi bade negative og positive effekter. Pa den
ene siden kan registeret lett bli oppfattet som et intern arbeidsredskap for den insti-
tusjonen som driver registeret, noe som er uheldig i forhold til gnsket om bedre
datatilgang for eksterne brukere. Pa den andre siden medfarer en slik naerhet til fag-
miljgene en faglig styrke og kjennskap til fagfeltet som det er viktig a ta vare pa,
ikke minst i forhold til kvalitetssikring og kodebruk.

7.4 KONKLUSJON

Det overordnete malet for arbeidsgruppens arbeid har veaert & komme fram til et
forslag som vil gi en betydelig bedre tilgjengelighet til de helsedata som finnes, uten
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at dette kommer i konflikt med gjeldende taushets- og personvernlovgivning. Det
har veert viktig at forslaget ivaretar og utnytter eksisterende kompetanse hos de ulike
registrene. Arbeidsgruppen har ogsa sett det som viktig at forslaget lar seg gjiennom-
fore innenfor den registerstrukturen og det lovverket man har i Norge og innenfor
realistiske gkonomiske rammer. Ngkkelordet er imidleittifengelighet
Oppsummert gnsker man et opplegg som:
— Gir lettere tilgang til helserelaterte registerdata
— Ikke griper inn i de enkelte registrenes eksistens eller funksjon
— Ivaretar registrenes kompetanse
— Bygger pa eksisterende institusjoner og ordninger
— lkke kommer i konflikt med gjeldende regler om personvern og taushetsplikt
eller med de vedtak som fattes i Datatilsynet og Statens helsetilsyn
— Kan gjennomfgres innenfor realistiske gkonomiske rammer
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KAPITTELS8
Modell for bedre utnyttelse av data fra de naonale
helseragistre

8.1 INNLEDNING

Etter mandatet skal arbeidsgruppen utrede tre alternative organisatoriske modeller,

kalt A, B og C. Arbeidsgruppen kan ogsa utrede andre modeller. | diskusjonen av

de skisserte modellene har man seerlig lagt vekt pa falgende forhold:

— at modellene sikrer bedre tilgang til data for forvaltning og forskning

— at modellen ivaretar personvernhensyn

— atforslagene kan gjennomfgres relativt hurtig og innen en realistisk gkonomisk
ramme

Arbeidsgruppen er delt i synet pa hvilken modell som, etter en samlet vurdering, vil
gi det beste grunnlag for en bedre utnyttelse av de nasjonale helseregistrene. Flertal-
let bestar av alle medlemmene med unntak av Eystein Glattre.

8.2 MODELLA

Modellen bygger pa en «knutepunkt-enhet» som fungerer som informasjons-/servi-
ceorgan og som formidler og veileder for brukere av registerdata i forvaltning og
forskning. Enheten skal ikke selv ha data eller foreta koblinger. Enheten skal kunne
sees som en formidlingsenhet med hgy kompetanse innen registervirksomhet.

8.2.1 Arbeidsgruppens vurderinger

For en del av registrene er situasjonen i dag at data er darlig dokumentert og at det
gis lite informasjon om datainnhold og om tilgang til data. Dette har i noen tilfeller
fart til at den som gnsker data ikke har klart & formidle hvilke data det er behov for.
Det gir farst registrene problemer med & effektuere bestillingen, og nar data er
utlevert er det stor sannsynlighet for at dataene ikke er slik bestilleren gnsker. Dette
farer i sin tur til nye bestillinger, som det ogsa kan veere vanskelig a etterkomme.
Dette betyr bade at registrene bruker ungdig mye tid og ressurser pa a levere ut data,
og at forskere og andre ma vente uforholdsmessig lenge fgr datamaterialet er tilpas-
set de konkrete prosjekter. Begge deler hever terskelen til & bruke registerdata til
forsknings-, utrednings- eller planleggingsformal.

Etableringen av en knutepunktenhet med god formalkunnskap om innhold og
struktur i helseregistrene vil derfor i seg selv bety bedre tilgang til, og stimulere til
okt bruk av data. Tilgangen vil bli ytterligere forbedret dersom knutepunkt-enheten
I tillegg fikk utarbeidet felles standarder for dokumentasjon, og kunne bidra til at
registrene etablerte bedre rutiner for dokumentasjon av sine datafiler.

En knutepunkt-enhet med en padriverrolle kunne medvirke til at registrene hver
for seg la opp sine rutiner slik at datatilgangen ble enklere. Knutepunkt-enheten vil
imidlertid i stor grad veere avhengig av tett oppfalging fra Sosial- og helsedeparte-
mentets side, da det er lite sannsynlig at knutepunkt-enheten selv kan gi registrene
palegg om & gjennomfare tiltak for & bedre tilgangen til data. Dette kan etter
arbeidsgruppens oppfatning lett gi knutepunkt-enheten en uheldig dobbeltrolle som
bade samarbeidspartner og tilsynsorgan vis-a-vis helseregistrene. Dette problemet
forsterkes ved at knutepunkt-enheten vil bli et nytt organ i en allerede desentralisert
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og mangfoldig struktur, uten klare ansvarsomrader i forhold til registre, helsemyn-
digheter og forskningsmiljger.

Modell A vil ikke innebzere noen endringer i forhold til dagens praksis nar det
gjelder personvern. Det vil hverken veaere aktuelt med lovendringer eller endringer i
tidligere praksis for bruk av data som er taushetsbelagt og/eller underlagt krav til
konsesjon etter personregisterloven. Enkeltprosjekter som innebeerer uttak av per-
sonidentifiserbare data fra helseregistrene ma ha konsesjon fra Datatilsynet og dis-
pensasjon fra Statens helsetilsyn fra reglene om taushetsplikt. En service-enhet ville
imidlertid gi informasjon om hvilke regler som gjelder, og hvordan disse skal fglges
i praksis. Det faktum at det finnes en knutepunktenhet som kan besvare spgrsmal
om hvordan personvernhensyn skal ivaretas i konkrete spgrsmal vil i seg selv kunne
styrke personvernet.

Modell A bergrer i liten grad de eksisterende registrenes arbeidsforhold, og
etableringen av en enhet som skissert vil derfor neppe mgte vanskeligheter i forhold
til helseregistrene. Arbeidsgruppen vil imidlertid gjgre oppmerksom péa at selv om
opprettelsen av knutepunktenheten i seg selv er gjennomfarbart, tror gruppen ikke
at en knutepunkt-enhet som skissert i modell A vil veere tilstrekkelig slagkratftig til
a gi en betydelig bedre utnyttelse av data fra helseregistrene.

8.2.2  Arbeidsgruppens anbefaling

Konklusjonen nar det gjelder mandatets modell A for knutepunktenheten er at mod-
ellen til en viss grad kan sies a bedre tilgangen til data fra helseregistrene. Den er
ogsa uproblematisk pa personvernsiden. Arbeidsgruppen er imidlertid av den opp-
fatning at det kan reises spgrsmal om en knutepunkt-enhet som skissert i modell A
vil veere tilstrekkelig slagkraftig til & kunne bidra til en optimal utnyttelse av data i
de nasjonale helseregistrene. Seerlig ma det fremheves at knutepunkt-enheten ikke
vil ha noen egne virkemidler, bortsett fra informasjon, til & oppna bedre utnyttelse
av data. Knutepunkt-enheten vil med andre ord veere avhengig av at bade helsemy-
ndighetene og registrene finner & kunne prioritere arbeidet med a bedre datatilgang
fremfor andre presserende arbeidsoppgaver.

Arbeidsgruppen finner derfor ikke & kunne anbefale at det opprettes en
knutepunktenhet som skissert i mandatets pkt. IV A, for & bedre tilgangen pa data
fra de nasjonale helseregistre.

8.3 MODELLB

Denne modellen kan sees som en utvidelse av modell A med visse utredningsfunk-
sjoner. Man blir bedt om & vurdere om enheten selv skal forvalte data og hvordan
en slik enhet i praksis skal kunne forvalte data og foreta registerkoblinger pa vegne
av en bestiller.

8.3.1 Arbeidsgruppens vurderinger

En enhet som har som oppgave & koble, eller tilrettelegge helsedata pa annen mate,
vil veere til stor nytte nar det gjelder & bedre tilgangen til epidemiologiske data. Opp-
gaven vil gi knutepunktenheten kompetanse knyttet til registrenes datainnhold og
registrenes arbeidsform. Etablering av en slik koblingsenhet vil avlaste de gvrige
aktgrer. For forvaltningen og forskningen ville en slik knutepunktenhet bety lettere
tilgang til data, fordi innhenting og tilrettelegging av data fra flere registre ville bli
mindre tid- og kostnadskrevende enn i dag. Det kan videre tenkes at det vil oppsta
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en kumulativ effekt, ved at bedre tilgang farer til gkt bruk og dermed gkt bevissthet
pa muligheter og behov for en bedre samordning av helseregistrene.

| modell B ligger det ogsa at knutepunkt-enheten skal kunne pata seg enklere
utredningsoppgaver, og dermed i praksis fungere som et eget epidemiologisk for-
skningsmiljg. Denne funksjonen vil ytterligere styrke kompetansen hos enheten. Pa
den annen side ville knutepunktenheten kunne komme i konkurranseforhold til reg-
istrene som har egne forskningsmiljger og til forskere ved andre institusjoner.

Modell B innebzerer ogsa at knutepunkt-enheten skal fungere som en service-
enhet for kobling av registerdata for konkrete prosjekter. Bade Datatilsynet og Stat-
ens helsetilsyn ma gi konsesjonttillatelse til slike koblinger etter henholdsvis per-
sonregister- og legeloven.

8.3.2  Arbeidsgruppens anbefaling

Modell B inneholder en rekke elementer som bade hver for seg og samlet vil bety
bedre utnyttelse av data fra helseregistrene.

En ny enhet som skal ha et overordnet ansvar for forvaltning og kobling av
helseregistre, og for en epidemiologisk utnytting av disse, vil etter flertallets mening
kunne komme i konflikt med noen overordnede mal:

— gnske om & skille forvaltning av registre for administrativ bruk fra statistikk

(inkludert kobling) til forskning og planlegging basert pa slike registre
— @nsket om & spre den epidemiologiske forskningen pa flere miljger.

| tillegg kommer at oppbyggingen av en ny institusjon for dette formalet vil bli kost-
bar.

8.4 MODELL C

Dette er en samarbeidsmodell uten knutepunktsfunksjoner, men med et kontaktfo-
rum for & legge til rette for en rasjonell utnyttelse av registerdata basert pa samar-
beid og kommunikasjon mellom registrene.

8.4.1 Flertallets anbefaling

Under diskusjonen av modell A ovenfor, ble det slatt fast at opprettelsen av en
knutepunktenhet som kun skulle fremme samarbeid og informasjonsutveksling
mellom helseregistrene og brukere av data, ville kunne bidra til bedre utnyttelse av
data. Flertallet fant likevel ikke & kunne anbefale modell A, da denne modellen gav
knutepunkt-enheten for fa konkrete virkemidler. Utnyttelsen av data ville med
andre ord kunne bli bedre, men ikke god nok. Modell C innebeerer i seg selv ingen
styrkning av innsatsen for a fremme bedre utnyttelse av data, og er derfor etter
flertallets oppfatning ikke noe alternativ til modell A og B. Flertallet vil derfor ikke
anbefale at samarbeidet for bedre utnyttelse av data fra de nasjonale helseregistrene
organiseres slik det fremgar av mandatates pkt. IV C.

Flertallet viser for gvrig til begrunnelsen for ikke & anbefale modell A, og til
malet med gruppens arbeid slik det er formul&ktalet” i kapittel 7.

8.4.2 Mindretallets anbefaling

Mindretallet mener at modell C medfarer en styrket organisering av innsatsen for a
bedre utnyttelsen av data. Mindretallet har derfor bygd sitt forslag pa denne mod-
ellen.
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8.5 FLERTALLETS FORSLAG TIL MODELL 13

Arbeidsgruppens flertall som bestar av alle gruppens medlemmer med unntak av
Eystein Glattre, har konkludert med at ingen av de tre modellene som var skissert i
mandatet vil gi en optimal lgsning for & sikre forvaltning og forskning bedre tilgang

til data fra de nasjonale helseregistrene. For flertallet har det vaert viktig & finne fram
til et opplegg som man mener kan realiseres relativt hurtig. Som et ledd i dette har
man valgt & legge opp til en modell som i sa stor grad som mulig baserer seg pa etab-
lerte institusjoner, gjeldende regelverk, prosedyrer for samarbeid som har vist seg &
fungere og et samlet opplegg som klart faller inn under praktiseringen av gjeldende
regelverk.

Det har veert viktig for flertallet at man i sa liten grad som mulig griper inn i det
arbeidet som helseregistrene allerede utfgrer. Forslaget er ment & fungere som et
supplement til det servicearbeidet registrene utfgrer, vaere en avlastning for regis-
trene og gi forvaltning og forskning et bredere datatilbud enn det hvert enkelt reg-
ister kan gi. P& denne maten sikrer man lettere og forhapentligvis starre bruk av data
fra registrene. Dette er viktig ogsa for a legitimere den viktige virksomhet som reg-
istrene driver.

8.5.1 Institusjonell forankring

Flertallets modell bygger pa at brukerne (forskning og forvaltning) skal fa sine
behov for data dekket gjennom et samarbeid mellom registrene, Statistisk sentralb-
yra og Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste (NSD).

Helseregistrene vil veere den naturlige leverandgr av data i denne modellen.
Data leveres til Statistisk sentralbyra som far ansvar med a koble data fra helsereg-
istrene og eventuelt med data fra andre registre. P4 denne maten bygger man pa
Statistisk sentralbyras kompetanse i registerkobling og de rutiner som Statistisk
sentralbyra har bygget opp, ikke minst knyttet til handtering av sensitiv informas-
jon. 1 tillegg kommer at flere av de registrene som det kan veere aktuelt & koble
helsedata mot ligger i Statistisk sentralbyra.

Brukerne skal som i dag kunne betjenes fra det enkelte register nar det gjelder
registerets egne data.

Dersom brukeren gnsker data som innebaerer kobling av flere helseregistre eller
helseregistre mot andre registre, skal slike koblinger utfares i Statistisk sentralbyra.
Statistikkloven forutsetter at Statistisk sentralbyra som en av sine oppgaver gjen-
nomfgrer slike koblinger til bruk for statistikk, forskning og offentlig planlegging.
Forespgrsler om kobling fra forskningsmiljgene skal som hovedregel rettes til NSD,
fra forvaltningen til Statistisk sentralbyrd. Noen forskere eller forskningsmiljger
kan finne det hensiktsmessig at forskningsmiljgene tar direkte kontakt med Statis-
tisk sentralbyra.

Servicefunksjonen legges til NSD. NSD er et serviceorgan for norsk forskning
og er en del av Norges forskningsrad. NSD skal etter sine statutter yte service til alle
fagomrader. Gjennom en egen avtale stilles i dag data fra Statistisk sentralbyra til
disposisjon for norsk forskning gjennom NSD. Opplegget som er utviklet har
fungert fra 1976 og benyttes i dag av forskere fra en rekke samfunnsvitenskapelige
og medisinske fag. Flere av prosjektene er initiert og finansiert av forvaltningen.

13. Arbeidsgruppen har vurdert formelle forhold knyttet til at flertallet har samlet seg om en modell
som baserer seg pa at den institusjonen som arbeidsgruppens leder er knyttet til, skal spille er
sentral rolle. For arbeidsgruppen har det primaere vaert & peke pa optimale Igsninger pa de
spgrsmal som har veert stilt i mandatet, og arbeidsgruppen har forutsatt at Sosial- og helsedepar-
tementet ved sin oppnevning av medlemmene vurderte muligheten for at en eller flere av de
institusjonene som medlemmene av arbeidsgruppen er ansatt ved ville bli tillagt oppgaver.
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Den direkte betjeningen av forvaltningen forestar imidlertid Statistisk sentralbyra
selv.

Bakgrunnen for a velge en modell hvor formidling av data gar over tre instis-
tusjonsledd (helseregister, koblingsenhet og serviceenhet) er dels av hensyn til per-
sonvernet og dels p.g.a. de komparative fortrinn institusjonensleddene har med hen-
syn til tilrettelegging og formidling av data. Ut fra personvernhensyn er det
betryggende at kobling av data fra ulike registre, avidentifisering og eventuelt
pseudonymisering foregar utenfor helseregistrene. Videre vil et flerleddet system
lettere kunne fange opp og dokumentere eventuelle feil og mangler ved dataene og
de rutinene som dataene her gatt igjennom. Arbeidsgruppens flertall har videre sett
det som viktig at service blir lagt sa neer brukermiljgene som mulig.

8.5.2 Modellen

Hovedprinsippet i modellen er at helseregistrene rutinemessig, i alle fall en gang i

aret, skal levere et pa forhand definert datasett til Statistisk sentralbyra slik statis-

tikkloven gir hjemmel for i dag. | farste omgang anbefaler flertallet at man inklud-

erer et begrenset antall helseregistre i modellen. Disse plikter rutinemessig a levere

et pa forhand definert datasett til Statistisk sentralbyrd. Senere nar rutinene er innar-

beidet skal andre registre innlemmes i opplegget. Intensjonen er at alle sentrale

helseregistre rutinemessig skal kunne levere data slik som modellen beskriver.
Flertallet foreslar at falgende helseregistre i oppstartingsfasen plikter & overfare

data og ngdvendig dokumentasjon:

— Dadsarsaksregisteret

— Kreftregisteret

— Medisinsk fgdselsregister

- Meldingssxstemet for smittsomme sykdommer

— SYSVAK!

— Nasjonalt Register for Leddproteser

— MS-registeret

De fem farste registrene er valgt fordi de er de stgrste og mest sentrale helseregis-
trene. De andre registrene er tatt med fordi flertallet gnsker a utprave overfgring fra
et av kvalitetsregistrene (Nasjonalt Register for Leddproteser) og for & markere at
helseregistre som na etableres skal integreres fra begynnelsen (MS-registeret).

Bestillinger pa koblinger av datasett for enkeltprosjekter innen forskning og
offentlig planlegging som er kommet direkte til Statistisk sentralbyra eller formidlet
gjennom registrene eller NSD (se ovenfor), utfares etter de rutiner for kobling av
personopplysninger som gjelder i Statistisk sentralbyra.

Produktet av en slik kobling er en datafil med personidentifikasjon. Filen kan
avidentifiseres ved at personidentifikasjonen slettes eller erstattes med et kryptert
nummer. Forskere og planleggere kan etter sgknad og etter godkjenning fra Datatil-
synet og eierne av de registrene som er med i koblingen, fa utlevert en kopi av data-
filen til bruk i et spesifisert prosjekt og pa bestemte vilkar for hvor lenge dataene
kan beholdes og hvem som fér tilgang til data.

| de fleste tilfeller vil ikke forskeren/planleggeren ha behov for en identifisert
eller avidentifisert datafil. Det holder med anonymiserte opplysninger. Og en slik
utlevering kan gjares uten tillatelse fra Datatilsynet eller registereierne. Maten ano-
nymiseringen skjer pa er imidlertid avgjgrende for om opplysningene blir brukbare
for formalet. Dette arbeidet ma derfor gjares i neer kontakt med forskeren/planleg-

14. SYSVAK er et nasjonalt vaksinasjonsregister.
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geren, og er bade arbeids- og kompetansekrevende. Statistisk sentralbyra har beg-
renset kapasitet til dette arbeidet. Det vil derfor veere hensiktsmessig at arbeidet med
a anonymisere avidentifiserte data for forskere i stor grad legges til NSD. Gjennom
sitt arbeid med tilrettelegging og formidling av data for forskning, har NSD oppar-
beidet erfaring pa personvernspgrsmal som vil kunne utnyttes til dette formalet.

Statistisk sentralbyra kan imidlertid ikke utlevere avidentifiserte data til NSD
uten videre. Det ma derfor, i samrad med registereierne og Datatilsynet, etableres
praktiske ordninger som gir NSD tilgang til de avidentifiserte dataene for det tid-
srommet det tar & anonymisere dem.

| forbindelse med stgrre utredninger, forskningsprogrammer og store forskn-
ingsprosjekter, vil det vaere rasjonelt & oppbevare en kryptert utgave av den koblede
datafilen over et lengre tidsrom. Det vil da veere ngdvendig for Statistisk sentralbyra
a sende begrunnet sgknad om dette til Datatilsynet og til registereierne, der en ogsa
sgker om at kopi av den krypterte filen ligger i NSD. Forutsetningen er fortsatt at
forskerne kun far anonymiserte data fra NSD, planleggere, og i spesielle tilfeller
forskere anonymiserte data fra Statistisk sentralbyra.

8.5.2.1 Dokumentasjon

Flertallets modell forutsetter at helseregistrene utarbeider og stiller til radighet nad-
vendig dokumentasjon, bade for Statistisk sentralbyrd, NSD og brukerne. Doku-
mentasjonen ma inneholde informasjon om dataenes innhold, oppbygging og orga-
nisering og om innsamlingsmetoder, feilkilder, kodebruk, definisjoner o.s.v. Den
ma ogsa vaere pa en form som gjar at ogsa brukere utenfor registeret kan nyttiggjare
seg denne.

8.5.2.2 Sikring av data

Modellen krever at det gjennomfgres faste sikkerhetsrutiner. Bade Statistisk sen-
tralbyra og NSD har etablert og utviklet rutiner som har som hovedmal a:

— beskytte data mot ufrivillig destruksjon og tap

— ivareta den enkeltes rett til personvern

— sikre en faglig best mulig behandling av dataene

Disse sikringsprosedyrer tar utgangspunkt i tre plan:
— fysisk sikring

— teknisk sikring

— administrativ sikring

Med fysisk sikring menes sperrer mot at uvedkommende skal kunne ta seg inn til

dataene med risiko for illegal innsyn og tilgang til persondata eller andre sensitive

opplysninger. Dette skal ogsa beskytte data mot tyveri, haerverk, brann o.s.v.
Teknisk sikring omfatter edb-tekniske inngrep og har tre hovedhensikter:

1. ahindre illegal adgang til dataene, ved bruk av elektroniske sperrer forsynt med
passord

2. a sikre at man skal kunne reprodusere data dersom disse har gatt tapt, ved ulike
back-up prosedyrer

3. averne om den enkelte registrertes integritet, ved at deler av informasjonsin-
nholdet i et register eller datafil endres eller fiernes for a gjare det vanskeligere
a identifisere enkeltindivider

Administrativ sikring innebaerer at databestilleren blir bergrt av flere rutiner alt etter
hvor identifiserbare dataene er. Disse rutinene ma som i dag besta av begrunnet



NOU 1997:25
Kapittel 8 Ny kompetanse 49

sgknad til den som skal utlevere data, underskrivning av taushetserklaering og even-
tuelt sgknad til Datatilsynet og/eller Statens helsetilsyn. Uansett hvor lite sensitive
eller identifiserbare utleverte datasett er, vil ingen individdata bli levert ut pa per-
manent basis. Nar brukeren er ferdig med dataene ma disse alltid returneres eller
destrueres. Dette er for gvrig forhold som referansegruppen ma ta stilling til.

8.5.2.3 Kommunikasjon

Modellen forutsetter tettkontakt mellom registrene, koblingsenhet, serviceenhet og
brukerne. I tillgg til det samarbeidet som na etableres gjennom referansegruppen (se
avsnittet nedenfor) er det viktig at det legges opp til rutiner for kommunikasjon mel-
lom deltakerne. Av seerlig viktighet er det & sikre at erfaringer fra brukerne innen
forskning og forvaltning fares tilbake til registrene.

8.5.2.4 Datatilsynet

Som nevnt tidligere er modellen basert pa gjeldende regelverk. Den er ogsa vurdert
I forhold til de forslag som foreligger til endring i regelverket (NOU 1997:19).
Flertallet legger ogsa til grunn at en gjennomfgring av modellen ma skje i naer kon-
takt med Datatilsynet. Dette gjelder for alle sider av modellen.

8.5.2.5 Referansegruppe

For at modellen skal kunne fungere etter intensjonene ma det etableres et organ som

kan gi rad innenfor registerdrift i vid betydning, personvern og taushetsplikt, og

helsefag og medisin. Innenfor medisinsk koding og klassifisering kan det bli et seer-

lig behov for faglig statte. Flertallet foreslar derfor at det etableres en referanseg-

ruppe. Denne gruppen skal falge arbeidet med tilrettelegging og formidling av data

fra helseregistrene og yte ngdvendig faglig bistand. Referansegruppen skal ogsa

vurdere

— hvilke registre som etterhvert skal inkluderes i den rutinemessige overfgringen
av data

— hvilke opplysninger som skal overfgres fra de enkelte registrene

— prinsippene for nar data skal pseudonymiseres eller eventuelt avidentifiseres

— sikring av anonymitet for behandlende lege og institusjon

— oversikt over hvem som bruker data og til hva

— gkt arbeidsbelastning for registrene

— tilbakfgring av ressurser p.g.a. de innsparinger som modellen gir.

Det er viktig at gruppen sammensettes slik at man sikrer hgy kompetanse innenfor

flere fagomrader. Arbeidsgruppens flertall foreslar at gruppen settes sammen av

representanter fra helseregistrene Statens helsetilsyn og andre deler av forvaltnin-
gen, Statistisk sentralbyrd, NSD og forskningsmiljgene. Gruppen skal ledes av Sos-

lal- og helsedepartementet og sekretariatet legges til serviceenheten. Referanseg-
ruppen rapporterer til Sosial- og helsedepartementet.
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Figur 8.1 Flertallets forslag til modell

Figuren ovenfor gir en skjematisk oversikt over elementene i flertallets forslag
til modell. Selv om modellen legger opp til at data skal overfgres til Statistisk sen-
tralbyra og deretter til NSD som far hovedansvaret med tilrettelegging og service
overfor forskningsmiljgene, vil det fortsatt veere mulig og gnskelig at data utleveres
direkte fra helseregistrene og fra Statistisk sentralbyrd. Statistisk sentralbyra vil,
som na, ha en sentral plassering nar det gjelder dataservice overfor forvaltningen.
Forespgarsler og annen kommunikasjon gar fritt mellom alle aktgrene i modellen.

8.6 MINDRETALLETS FORSLAG TIL MODELL

Mindretallet i arbeidsgruppen (Eystein Glattre) har etter en samlet vurdering kom-
met til at mandatets samarbeidsmodell (modell C) vil gi det beste grunnlag for en
kvalitativ og kvantitativ bedre utnyttelse av data fra de nasjonale helseregistre.

Bakgrunnen for dette synet er at man i Kreftregisteret har erfart at alle samar-
beidsprosjekter med forvaltning og forskning fordrer en tett dialog. Statistisk sen-
tralbyrd og NSD vil ha et fjernt forhold til data som stammer fra registrene, og kan
ikke i tilstrekkelig grad kommunisere usikkerhet og problemer knyttet til data gjen-
nom to ledd.

Etter mindretallets mening bgr samarbeidsmodellen inneholde:

Et kontaktforum med egen adresse som kan betjene henvendelser fra forvalt-
ning og forskere. | forumet bgr det sitte representanter fra alle involverte nasjonale
helseregistre og viktige brukere - heri innbefattet representanter fra Sosial og
helsedepartementet. Forumet skal ha regelmessige mgater.
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Kontaktforumet skal arbeide for & heve kvaliteten pa registrene, og sgrge for at
registrene harmoniseres med hensyn til datafelter, kodeverk etc. for derved a effek-
tivisere koblingstjenesten.

Kobling av registre mot hverandre skjer etter en avtale som deler arbeidet mel-
lom registrene pa en belastningsmessig minimaliserende mate, og i samrad med de
som har bedt om data med det formal a skreddersy materialet for brukeren.

Det skaffes garantier for saksbehandlingstid og kvalitet (toveis kommunikasjon
mellom dataleverandgr og brukere). Et effektivt saksbehandlingssystem bygges opp
i lzpet av forumets farste driftsar.

Hvert ar evaluerer man om malsetningene for forumet er nadd. Det er viktig at
alle kategorier brukere ser seg tilfredse med den dataservice de far. Man forplikter
seg til & forbedre modellen i samsvar med de erfaringer som oppnas.

Det er mindretallets oppfatning at samarbeidsmodellen, med et kontaktforum
som sentral del, vil veere klart billigere og mer effektiv enn flertallets forslag til
modell. Den vil sikre datakvaliteten langt bedre enn flertallsmodellen og vaere like
tidseffektiv.

Mindretallet vil ogsa hevde at samarbeidsmodellen vil gi forvaltning og forskn-
ing lettere tilgang til hayprioriterte registerdata der spesialkompetanse om data er
ngdvendig. Forslaget mindretallet fremmer bidrar dermed til en bedre utnyttelse av
data uten at det bygges opp en sa byrakratisk og kostbar struktur som det flertalls-
forslaget legger opp til.

Mindretallets forslag medfgrer ingen endring i helseregistrenes arbeid og per-
sonvern, i motsetning til flertallsforslaget som medfarer at registrenes databaser
jevnlig overfgres til Statistisk sentralbyra.



NOU 1997:25
Kapittel 9 Ny kompetanse 52

KAPITTEL9
Administrative og gkonomiske konsekvenser

9.1 FLERTALLETS FORSLAG

Et beerende element i flertallsinnstillingen er at man skal bygge pa etablerte institus-
joner og i sa stor grad som mulig skal kople seg til rutiner som allerede er operative.
Dette betyr at man ikke ma bygge opp ny infrastruktur for a fa til bedre utnyttelse
av data fra helseregistrene. Ressursbruken kan dermed rettes direkte inn mot a gjgre
data lettere tilgjengelig. Etter flertallets vurdering vil det veere behov for tilfgrsel av
nye ressurser til folgende oppgaver:

1. Dokumentasjon og tilrettelegging av data ved registrene. Dette bgr veere midler
som er gremerket i en 3 ars periode for & fa lagt rutiner for overfaring og doku-
mentasjon av data. Referansegruppen bgr disponere midlene og stille dem til
disposisjon etter sgknad fra registrene. Det foreslas at det avsettes kr. 1 million
pr. ar i 3 ar til formalet.

2. Det vil veere behov for gkt personale hos Statistisk sentralbyrd som har spe-
sialkompetanse pa data fra de medisinske registrene. Det er viktig & skape et
miljg rundt dette arbeidet og gruppen foreslar at det avsettes midler til 2 still-
inger i de farste arene. Deretter justeres dette til ett arsverk.. Kostnadene ved
dette vil i starten veere kr. 1,2 millioner pr. ar.

3. Serviceenheten far en ngkkelrolle knyttet til formidling av enskemal fra bruk-
erne og til tilrettelegging av data. Ogsa her er det behov for en bemanning som
supplerer det gvrige personalet. Ogsa her er det viktig at miljget rundt
arbeidsoppgavene utvides og det foreslas at det knyttes 2 personer spesielt til
dette arbeidet med helsedata. | tillegg kommer noen utgifter til utstyr ved opp-
starten.

4. Samlet pekes det pa faglgende utgifter:

Tabell 9.1:Ar 1:
Arbeid i registrene kr. 1.000.000
Statistisk sentralbyra kr. 1.200.000
NSD: bemanning, drift kr. 1.200.000

oppstart, utstyr kr. 150.000 kr. 1.350.000
SAMLET kr. 3.550.000

Tabell 9.2:Ar 2-3, pr. ar:

Arbeid i registrene kr. 1.000.000
Statistisk sentralbyra kr. 1.200.000
NSD kr. 1.200.000
SAMLET kr. 3.400.000
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Tabell 9.3:Senere ar:

Inkludering av nye registre,

oppgaver disse registrene kr.  500.000
Statistisk sentralbyra kr.  600.000
NSD kr. 1.200.000
SAMLET kr. 2.300.000

Det er ikke justert for forventet pris- eller lannsvekst.

Gruppen forutsetter at Departementet stiller nye midler til disposisjon til dette
arbeidet. | og med at en del oppgaver ved serviceinstitusjonen vil veere rettet direkte
mot forskningsmiljgene, foreslas at noe av bevilgningen til serviceoppgavene her
kanaliseres via Forskningsradet for & gi oppgaven ogsa en forankring i Radet.

Utgifter forbundet med drift av referansegruppen er dekket inn i utgiftene.

9.2 MINDRETALLETS FORSLAG

Mindretallets forslag vil kunne vaere operativt fra 1. januar 1998. | perioden 1998-
2002 anslas darlige kostnadene a belgpe seg til:

Ekstraabeid i registrene kr.  650.000
Kontaktforums sekretariatfunksjon kr. 350.000
Andre utgifter kr. 250.000
SAMLET kr. 1.250.000

" Dette belgpet blir mindre enn i flertallsmodellen fordi registrene slipper & betjene det ekstraarbei-
det flertallsmodellen vil avstedkomme for dem

9.3 BRUKERBETALING

Begge forslagene forutsetter at utlevering av data gjennomfares tilnsermet kostnads-
fritt for brukerne.
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Vedlegg 1

Eksenpel pa praktisk opplegg for flertallets modell

Flertallet gnsker & skissere én mate a organisere den foreslatte modellen. Dette ma
sees som et eksempel og det forutsettes at den endelige praktiske utformingen dis-
kuteres i detalj med Datatilsynet og alle andre impliserte parter.

Eksempelet baserer seg pa at data blir overfart fra Statistisk sentralbyra til NSD
enten i avidentifisert form eller med pseudorywvidentifisert betyr at man har
flernet navn, det 11-sifrete fadselsnummeret eller annen entydig identifikasjon men
beholder all annen informasjon, slik at det giennom denne informasjonen indirekte
er mulig & identifisere enkeltindivider.

Begrepen@seudonyme datagpersonentydige krypterte ddbatyr i praksis at
personidentifikasjon, som oftest det 11-sifrete fgdselsnummeret, er endret i henhold
til en bestemt nagkkel. Ngkkelen oppbevares atskilt fra registeret for & sikre at uved-
kommendekke skal kunne identifisere enkeltpersoner. Et register som er basert pa
personentydige krypterte data er a regne som et identifiserbart personregister. Det
er imidlertid sikrere enn om identifikasjon kan gjgres direkte. Dette har blant annet
fart til at Datatilsynet har funnet & kunne godkjenne etableringen av en del registre
hvor man var avhengig av & ha personentydig informasjon, men hvor lagring av 11-
sifret fadselsnummer neppe ville blitt tillatt.

| modellen er prinsippene om personentydige krypterte/avidentifiserte data
beerende elementer. Dette innebaerer at Statistisk sentralbyra 1) mottar persondata
fra helseregistrene, 2) avidentifiserer eller krypterer fgdselsnummer til et pseud-
onym, 3) foretar eventuelle koblinger og 4) overfgrer dataene til NSD. Bruk av
kryptert fadselsnummer har veert gjennomfart med stort utbytte for KIRUT-data-
baseR. Prinsippet gir en stor grad av fleksibilitet med hensyn til kobling og til-
rettelegging av analyseklare filer for brukerne, samtidig som hensynet til personv-
ernet blir vel ivaretatt. Ogsa tilgang til avidentifisert materiale gir for den som skal
tilrettelegge dataene en starre fleksibilitet enn hva tilfelle er med anonyﬁ]iserte
data.

Modellen legger ikke opp til at kobling av data fra helseregistrene skal gjgres
rutinemessig uten at det foreligger konkrete behov. Forutsetningen for at kobling
skal finne sted er at koblingen etterspgrres. Nar kobling har funnet sted er det imi-
dlertid viktig at de koblede dataene arkiveres for framtidige spesifiserte prosjekter,
for & hindre ungdig bruk av ressurser. Flertallet ser det som ungdvendig bruk av res-
surser dersom de samme koblingene ma utfgres gjentatte ganger. For at kobling av

1. Begrepene avidentifisert og pseudonym er naermere behafidienisynet til personvern,

taushetsplikt og andre interessevédlegg 2.

2. KIRUT - “Klientstrgmmer - inn i - rundt i - ut av - trygdesystemet” — er en database hos NSD
som inneholder opplysninger om hvordan enkeltindivider beveger seg mellom arbeid,
arbeidsledighet, de ulike trygdeordningene og sosialhjelp. Til na er det lagt inn data for et 10%
utvalg av befolkningen i Norge mellom 16 og 67 ar, for arene 1989 til 1994. Data hentes fra
Arbeidsdirektoratet, Rikstrygdeverket og Statistisk sentralbyrd. KIRUT inneholder personenty-
dige krypterte data ved at det  11-sifrete fadselsnummeret er endret. Krypteringen foregar
hos Statistisk sentralbyra far data blir overfart til NSD.

3. Anonyme data inneholder ingen informasjon som direkte eller indirekte kan nyttes til & identi-
fisere enkeltpersoner. Anonymisering innebeaerer ofte at viktige opplysninger ma fiernes eller
gjeres om til grovere kategorier.
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data skal kunne utfgres raskt og effektivt er det imidlertid viktig at det i Statistisk
sentralbyra settes av ressurser til & opprettholde en koblingsberedskap.

Dette betyr konkret at Statistisk sentralbyra i slike tilfeller overfgrer avidentifi-
serte data til NSD som tilrettelegger disse for brukeren. NSD oppbevarer dataene
med pseudonym eller i avidentifisert form. Tilrettelegging kan ogsa innebzere
kobling av data fra andre datakilder.

Hovedprinsippet i modellen er at helseregistrene rutinemessig, i alle fall én
gang i aret, skal levere et pa forhand definert datasett til Statistisk sentralbyra, som
sa fglger de prosedyrer som er skissert ovenfor. Modellen forutsetter imidlertid ogsa
at ad-hoc overfgringer av data inngar som en naturlig del av systemet, og at slike
overfgringer fglger de samme prosedyrene som den rutiniserte delen av modellen.

Det legges imidlertid ikke opp til at all utlevering av data skal ga gjennom de
kanaler som er beskrevet. Det legges derfor opp til at registrene fortsatt skal kunne
betjene brukere med data fra egne registre og at Statistisk sentralbyra skal kunne
betjene forvaltningen og videre forskningen i spesielle tilfeller.
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Vedlegg 2

Hensynet til personvern, taushetplikt o g andre interesser

1 INNLEDNING

En registrering og samling av personlige opplysninger vil alltid medfgre en viss fare
for misbruk og krenkelse av den personlige integritet, for eksempel ved at falsomme
opplysninger kommer pa avveie eller at personlige opplysninger blir misbrukt. Det
vil derfor alltid veere en avveining mellom den potensielle fare for krenkelse av den
enkeltes personlige integritet og nytten av den registrering som gjennomfgres.

Det er klart at den enkelte ikke bare har interesse i konfidensialitet, men for
eksempel ogsa i at helsekgene blir kortere, at sykdomsbekjempelsen blir bedre og i
at skattepengene brukes mest mulig rasjonelt. Dette er eksempler pa omrader som
krever at myndighetene far tilgang pa adekvat, korrekt informasjon til rett tid og at
forskningsmiljgene far best mulig tilgang til data av best mulig kvalitet. Behovet for
informasjon og data kan kun tilfredsstilles gjennom etablering og bruk av opplys-
ninger om enkeltindivider.

For & imgtekomme den enkeltes interesse i & verne om sin personlige sfeere er
det imidlertid etablert en rekke ordninger og teknikker som reduserer faren for mis-
bruk og ukontrollert spredning av informasjon.

Det mest naerliggende tiltaket er etableringer av fysiske og elektroniske sperrer
(passord) mot tap av data og innsyn i registeret. | denne forbindelse vil vi imidlertid
legge vekt pa andre teknikker som er utviklet for & bedre sikkerheten mot identifis-
ering og misbruk av personlige opplysninger.

2 PERSONIDENTIFISERING

Data om individer kan i starre eller mindre grad spores tilbake til bestemte enkelt-
personer. | spgrsmal omkring personvern og taushetsplikt er det nyttig a klassifisere
registrene etter hvor lett slik identifisering er. | tabell 1.1 har vi foretatt en tre-del-

ing.

Tabell 2.1: Tilgjengelighet og mulighet for identifisering i forhold til type individdata

Type individdatg Anonymisert Avidentifisert/kryptert Identifiserbar

Identifisering Umulig & identifisere Delvis mulig & identifisere Fullt mulig & identifisere
enkeltindivider enkeltindivide enkeltindivider

Tilgjengelighet Lett tilgjengelig Tilgjengelig pa vilkar Vanskelig tilgjengelig

— Anonymisersom betyr at det ikke er mulig & spore opplysninger i registeret til
bestemte enkeltpersoner. Ikke bare mangler direkte personidentifikasjon som
for eksempel navn eller fgdselsnummer, men ogsa opplysninger som indirekte
kan identifisere enkeltindivider. For at et register skal vaere anonymisert kan det
for eksempel veere ngdvendig & utelate eller fierne informasjon om de registr-
ertes yrke eller bosted — eller begge deler. Vanligvis vil det ikke veere noen
utleveringsrestriksjoner knyttet til personvern og taushetsplikt for denne typen
data.

— Avidentifisertmenes at den direkte personidentifikasjonen er fjernet. Det er
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likevel mulig & identifisere enkeltpersoner fordi andre variabler, gjerne i kombi-
nasjon, er sa «finmasket» at identifikasjon er mulig.

— ldentifiserbar betyr at registeret inneholder opplysninger som entydig og
direkte knytter informasjon til bestemte personer. Dette kan veere navn eller
fadselsnummer. Utlevering av data innenfor disse formene krever normalt saer-
skilte tiltak, enten i form av melding eller sgknad til Datatilsynet og/eller dis-
pensasjon eller fritak fra taushetsplikt.

Bade avidentifiserte og identifiserbare registre gar under betegnelse personregistre.
Det betyr blant annet at de er underlagt bestemmelsene i personregisterloven og
Datatilsynets myndighet.

| den senere tid har det blitt stadig mer vanlig & operere med begp=senke
onyme datang personentydige krypterte datBegge begrepene betyr i praksis at
personidentifikasjonen, som oftest det 11-sifrete fadselsnummeret, er endret i hen-
hold til en bestemt nagkkel. Ngkkelen oppbevares atskilt fra registeret for a sikre at
uvedkommendke skal kunne identifisere enkeltpersoner. Dersom man gnsker en
ytterligere sikring kan ngkkelen oppbevares hos en annen institusjon enn den som
farer registeret. | sa tilfelle oppnar man den tilleggseffekten at registerfgrer ikke kan
koble til data fra andre registre uten assistanse fra den institusjonen som oppbevarer
ngkkelen.

Et register som er basert pa personentydige krypterte data er a regne som et
identifiserbart personregister. Det er imidlertid sikrere enn om identifikasjonen kan
gjeres direkte. Dette har blant annet fart til at Datatilsynet har funnet & kunne god-
kienne etableringen av en del registre hvor man var avhengig av & ha personentydig
informasjon, men hvor registrering av 11-sifret fgdselsnummer neppe ville blitt
tillatt.

3 RETTSREGLER

Nar man skal etablere eller opprettholde et helseregister er det to forhold som ma
avklares:

1. Er det adgang til & innhente taushetsbelagte opplysninger til registeret?

2. Er det adgang til & opprette et register med disse opplysningene?

Svaret pa det fgrste sparsmalet beror pa taushetspliktreglene. | den grad det er
anledning eller plikt til & utlevere helseopplysninger, oppstar spgrsmalet om man
ogsa kan gjare opplysningene til gjenstand for permanent registrering. Svaret pa
dette avhenger av personregisterloven og forvaltningsmessige og personvernretts-
lige prinsipper. En del registre far informasjon som fglge av hjemlet meldeplikt av
visse medisinske opplysninger. Et slikt hjemmelsgrunnlag er ikke ensbetydende
med at et helseregister uten videre kan opprettes.

Nedenfor har vi gjort rede for de mest sentrale lovbestemmelsene.

Lov om personregistre

Lov om personregistre m.m. tradte i kraft 1. januar 1980. Den inneholder blant
annet bestemmelser som har betydning for forskeres bruk av persondata. Det er seer-
lig bestemmelsene i lovens 8 9 og bestemmelsene om konsesjonsfritak i forskriftene
§ 2-17 som far betydning for bruk av persondata.
| falge loven er et register et personregister nar:
— detinneholder opplysninger og vurderinger som direkte eller indirekte kan kny-
ttes til identifiserbare enkeltpersoner, sammenslutninger eller stiftelser.
— opplysninger og vurderinger er lagret systematisk, slik at opplysningene om
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den enkelte kan finnes igjen.

Registre med anonyme opplysninger faller utenfor lovens definisjon. Registrene ma
veere ordnet slik at det hverken direkte eller indirekte kan sgkes identifiserbare
enkeltpersoner. Som man ser korrespondere dette fullt ut med tabellen ovenfor.

§ 9 Plikt til & sgke samtykke til & opprette personregister

Kapittel 4 89 i personregisterloven inneholder bestemmelser om plikt til & sgke
Datatilsynet om samtykke til & opprette personregistre. Her star det blant annet:

Det kreves samtykke fra Kongen (konsesjon) for & opprette personregistre som skal
gjare bruk av elektroniske hjelpemidler. Slikt samtykke kreves ogsa for & opprette
andre personregistre dersom de skal inneholde

opplysninger om rase, eller politisk eller religigs oppfatning

opplysninger om at en person har veert mistenkt, tiltalt eller demt for straffbart
forhold

opplysninger om helseforhold eller misbruk av rusmidler

opplysninger om seksuelle forhold, eller

andre opplysninger om familieforhold enn slike som gjelder slektskap eller
familiestatus, formuesordningen mellom ektefeller og forsgrgelseshytde

N =

ahrw

Konsesjonsfritak

De nye forskriftene i personregisterloven kapittel 2, 82-17 fritar enkelte forskning-
sregistre fra konsesjonsplikt. | §2-17 Forskningsregistre star det:

Registre som opprettes i forbindelse med et forskningsprosjekt unntas fra konses-
jonsplikten etter personregisterloen § 9 farste ledd, sa framt;

prosjektet baserer seg pa frivillig deltakelse fra de registrerte, og
forstegangskontakt opprettes gjennom faglig ansvarlig person ved den institus-
jon respondenten er registrert, og

3. respondenten har gitt skriftlig samtykke til alle deler av undersgkelsen, og

4. detinnsamlede materialet anonymiseres eller slettes ved prosjektavslutning, og
5. prosjektet har en fastsatt prosjektavslutning innen 5 ar fra prosjektstart.

N =

Registeret kan bare brukes i samsvar med prosjektets formal og den registrertes
samtykke. Dersom prosjektet innebaerer kobling av registre kreves seerskilt tillatelse
fra Datatilsynet for dette.

Oppsummering

Det betyr at skal det opprettes et personregister ved hjelp av elektroniske
hjelpemidler, ma det sgkes konsesjon. Det samme gjelder for manuelle registre der-
som dette skal inneholde sensitive opplysninger. Under visse gitte betingelser er
imidlertid konsesjonsplikten erstattet med en meldeplikt til Datatilsynet.
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Regler om taushetsplikt

| forhold til forskning er det saerlig to lover som regulerer taushetsplikten. Den ene
er legeloven og den andre er forvaltningsloven.

Legeloven

| legelovens 831heter det ah lege skal iaktta taushet og hindre at andre far
kjennskap til opplysninger om folks legems- og sykdomsforhold eller andre person-
lige forhold som han far kunnskap om under sin legevirksomhet.

Dette gjelder ikke nar deti lov er fastsatt at legen ikke skal ha taushetsplikt, eller
nar det av andre saerlige grunner ma anses rettmessig @ meddele opplysninger som
er underlagt taushetsplikt. | forhold til den som fra far er kjent med opplysningene
gjelder ikke taushetsplikt.

Taushetsplikt faller bort i den utstrekning den som har krav pa taushet, eller som
opplysningene angar, samtykker i at de gis til andre. Er vedkommende under 16 ar,
skal samtykke derimot gis av foreldre eller foresatte. Er vedkommende mellom 12
og 16 ar, skal hans mening hares.

Om forholdet mellom taushetsplikt og forskning sier legeloven i §3@uash-
etsplikt er ikke til hinder for at en lege kan meddele ellers taushetsbelagte opplys-
ninger om legems- eller sykdomsforhold nar individualiserende kjennetegn er ute-
latt eller endret slik at vedkommende er vernet mot a bli kjelstetilsynet, etter
fullmakt fra Sosial- og helsedepartementet, kan bestemme at opplysninger kan eller
skal gis til bruk for medisinsk forskning, og at det kan skje uten hinder av taushetsp-
likt. Til slikt vedtak kan knyttes vilkar. Den som mottar opplysningene, har samme
taushetsplikt som leger og samme straffansvar etter denne lov. Sosial- og helsede-
partementet kan imidlertid gi naermere forskrifter om bruk av taushetsbelagte
opplysninger i forskning.

Forvaltningsloven

Ikke sjelden er det ngdvendig a innhente taushetsbelagte opplysninger fra registre i
forvaltningsorganer til forskningsformal. Det vaere seg fra trygdekontor, helsereg-
ister eller andre organer som fgrer slike registre. Et forvaltningsorgan har heller ikke
anledning til & utlevere navn pa de det gjelder.

Normalt skal man i slike tilfeller innhente samtykke fra den enkelte, men ofte
er ikke dette mulig eller gnskelig. Utvalget kan for eksempel vaere sa stort at det vil
medfegre urimelige gkonomiske kostnader & kontakte hver enkelt. Man kan ogsa
tenke seg situasjoner hvor det ikke er gnskelig, ut fra etiske eller menneskelige hen-
syn, a kontakte den enkelte far opplysninger tas ut. Dette vil i seerlig grad gjelde for
personer som av en eller annen grunn ikke er i stand til & vurdere hva de eventuelt
sier ja eller nei til.

| slike tilfeller kan man sgke dispensasjon fra taushetsplikten i henhbar-til
valtningslovens §13chvor det blant annet heter:

«Nar det finnes rimelig og ikke medfarer uforholdsmessig ulempe for andre
interesser, kan Departementet bestemme at et forvaltningsorgan kan eller
skal gi opplysninger til bruk for forskning, og at dette skal skje uten hinder
av organets taushetsplikt etter 813.»

Dette betyr i praksis at dersom en forsker gnsker tilgang til taushetsbelagte opplys-
ninger fra et offentlig forvaltningsorgan om en person og denne personen av en eller
annen grunn ikke er bedt om & samtykke til dette, kan vedkommende fagdeparte-
ment avgjgre at slik utlevering skal finne sted.
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For helseregistre er denne myndigheten lagt til Sosial- og helsedepartementet,
som imidlertid har delegert denne kompetansen til Statens helsetilsyn. Avgjgrelsen
tas etter konkret vurdering av sgknad fra den enkelte forsker.

Sweknad om dispensasjon behandles uavhengig av konsesjonssgknad. Selv om
dispensasjon gis kan Datatilsynet likevel, pa fritt grunnlag, nekte konsesjon til a
opprette et register med de aktuelle opplysningene.

Det er viktig & understreke at utlevering fra helseregistre er regulert av forvalt-
ningsloven og ikke legeloven.

Regler om meldeplikt

Legeloven har regler om plikt til & melde fra om ulike sykdommer, fadsel og ded. |
folge NOU 1993:22 «Pseudonyme helseregistre» falger det ikke direkte at taush-
etsplikten skal vike i forhold til meldeplikten, men at det er en klar forutsetning. Nar
det ikke felger direkte av ordlyden ma en naermere tolkning av bestemmelsene
avgjgre om meldingen skal skje i personidentifiserbar form og om taushetsplikten
skal vike. I tvilstilfelle vil taushetsplikten ga foran meldeplikten nar annet ikke er
klart tilsiktet (Ot. Prp. Nr. 1 1979-80 s. 149).
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Vedlegg 3

Kartle gging av sektoren

1 DEFINISJON

| arbeidsgruppens mandat heter det blant annet at gruppen skal utrede mulighetene
for bedre utnyttelse av data fra de nasjonale helseregistrene. Man har i utgangspunk-
tet ikke sett det som viktig & legge fram en streng definisjon av hva som ligger i
begrepet «nasjonale helseregistrene», men i stedet forsgkt a veere sa vidtfavnende
som mulig.

Helseregister i denne sammenheng omfatter registre som inneholder informas-
jon om forhold som har betydning for eller beskriver den enkeltes, en gruppes eller
samfunnets helse og velferd samt hvordan helsesektoren er organisert. De fleste reg-
istrene som gruppen har tatt for seg, har i utgangspunktet helt eller delvis som mal
a veere et hjelpemiddel for forskning, kvalitetssikring, epidemiologisk overvakning
eller liknende. I tillegg har registrene en geografisk utbredelse som gar ut over det
lokale.

2 INFORMASJONSTILFANG

For a fa en oversikt over hvilke nasjonale helseregistre man har i Norge og hva som
kiennetegner disse, innledet gruppen et samarbeid med Statens helsetilsyn som ogsa
sto foran en lignende kartlegning. Samarbeidet innebar blant annet at Helsetilsynet
og arbeidsgruppen sendte ut et felles spgrreskjema (felger vedlagt) til 27 institus-
joner.

| falge opplysninger fra Datatilsynet og Statens helsetilsyn hadde disse institus-
jonene til sammen 142 registre som falt inn under gruppens mandat. Forelgpig har
arbeidsgruppen registrert svar fra 18 institusjoner med opplysninger om i alt 53 reg-
istre. Noen av institusjonene er sa store og organisert pa en slik mate at man har
sendt inn svar avdelingsvis. Det betyr at selv om man har mottatt opplysninger om
et register fra én avdeling, kan det gjerne mangle opplysninger om registre fra andre
avdelinger.

3 METODE FOR BESKRIVELSE

Registrene som inngikk i undersgkelsen er pA mange mater av sveert ulik karakter.
Noen registre er permanent opprettet for & overvake hele befolkningen med hensyn
til forekomster og spredning av sykdom og sysselsetter flere titalls personer. Andre
er mer beskjedne og blir kanskje drevet av €én enkelt person som en bigeskjeft, ofte
med beskjedne midler og med en svaert spesifikk malsetting.

Pa grunn av dette mangfoldet er det sveert vanskelig & presentere et samlet bilde
av registersituasjonen i helsesektoren eller noen form for fornuftige aggregeringer.
Der hvor det er mulig vil det imidlertid bli gitt samlede oversikter i form av over-
siktstabeller, frekvenser o.l.
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4 FORELYPIGE RESULTATER FRA UNDERS@YKELSEN

Enhetene i denne undersgkelsen er som nevnt svaert forskjelligartet. Vi har imid-
lertid ikke tatt hensyn til ulikhetene, hverken gjennom bestemte grupperinger, vek-
tlegginger e.l.

For a lette oversikten har vi benyttet oss av enkle grafiske presentasjoner.

5 DEKNING OG OPPDATERING

Figuren nedenfor viser hvilke inklusjonskriteria registrene benytter, altsa hva som
bestemmer hvem som skal registreres. Selv om vi deoeedkriteriuner det noen

som har krysset av for flere kriteria. Alle disse hadidgnosemed og vi har derfor
plassert disse i kategorien «Diagnose kombinert med annet».

Antall registre
0 2 4 6 8 10 12 14 16

Kun diagnose

Diagnose kombinert
med annet

Utredning/behandling

Risikovurdering

Alder

Annet (blodgiver,
fadsel m.m.)

Uoppgitt

N=53

Figur 3.1 Kriterium for & inkludere enheter

Med siste komplette ar menes den siste argangen som er ferdig registrert. For
ikke & fa for mange sma kategorier har vi delt svarene i tre kategorier inkludert
«uoppgitt».

1996 eller senere
38 %

For 1996
30 %

Uoppgitt
32%
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Figur 3.2 Siste komplette ar

For & fa vite hvorfra dataene hentes spurte vi om registeret er basert pa
meldinger fra fagmiljgene og/eller om det er rapportering direkte fra de registrerte.
Dersom registeret fikk data fra fagmiljgene, ba vi om & fa vite om dette dreide seg
om palagte eller frivillige meldinger.

Antall registre

5 10 15

20

Nei

Frivillige

Palagte

Frivillige og pélagte |

N=53 Uoppgitt |

Annet |

Figur 3.3 Melding fra fagmiljgene

Antall registre
15 20 25

30

35

Nei

Ja

Uoppgitt 5

N=53

15

33

Figur 3.4 Rapportering direkte fra de 3 registrerte

Tabell 3.1: Tre-deling av registre etter grad av identifiserbarhet

Anonymisert

Avidentifisert

Identifiserbar

Umulig & identifisere enkeltin
divider

Delvis mulig & identifisere
enkeltindivider

Fullt mulig & identifisere enkelt
individer

Tabeller Lister

Lister (Tabeller)

Lister

Lett tilgjengelig

Tilgjengelig pa vilkar

Vanskelig tilgjengelig

Kan ikke kobles

Vanskelig & koble

Lett & koble
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6 PERSONIDENTIFISERING

Registrene kan grupperes etter i hvilken grad enkeltindivider kan identifiseres. En
vanlig mate a foreta en slik inndeling pa er a foreta en tre-deling slik som i tabellen
nedenfor.

Anonymiserbetyr at det er praktisk talt umulig & spore opplysninger i registeret
til bestemte enkeltpersoner. Ikke bare mangler direkte personidentifikasjon som for
eksempel navn eller fgdselsnummer, men ogsa opplysninger som indirekte kan
identifisere enkeltindivider. For at et register skal veere anonymisert kan det for
eksempel veere ngdvendig a utelate eller fierne informasjon om de registrertes yrke
eller bosted — eller begge deler.

Med avidentifisertmenes at den direkte personidentifikasjonen er fjernet. Det
er likevel mulig & identifisere enkeltpersoner fordi andre variabler, gjerne i kombi-
nasjon, er sa «finmasket» at identifikasjon er mulig. Identifiserbar betyr at registeret
inneholder opplysninger som entydig og direkte knytter informasjon til bestemte
personer. Dette kan vaere navn, fadselsnummer eller pseudonym.

Identifiserbar
80 %

Uoppgitt

4% Anonymisert Avidentifisert
N=53 8% 8%

Figur 3.5 Hagyeste grad av identifisering

| skiemaet spgrres det man om den enkelte registrerte har gitt samtykke til at
registrering skal kunne finne sted. | tabellen nedenfor er dette fordelt pa hvilken
grad av identifisering registeret er fart pa. Tallene er i absolutte starrelser.

Tabell 3.2: Hvilken grad av identifisering registerene er fart pa

Identifiserbar Avidentifisert Anonymisert Uoppgitt
Samtykke 23 2 2 1
Ikke samtykke 11 2 3 9

Selv om vi ikke har gatt neermere inn pa hvordan eventuelle samtykker
innhentes, antar vi at dette kan variere i betydelig grad. Seerlig er dette knyttet opp
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mot hvilken informasjon og i hvilken form denne gis. Det er ogsa viktig a ta i betrak-
ting hvilken situasjon eventuell informasjon og samtykke gis. Det er m.a.o. sann-
synlig at to-delingesamtykkékke samtykkékke er presis nok til & beskrive situ-
asjonen.

7 KODEVERK OG DOKUMENTASJON

Et av spgrsmalene i skjemaet \Benyttes offisielle kodeverk i register&6m det

gar fram av figuren nedenfor var det mange som enten ikke hadde svart pa eller som
tydelig ikke visste hva et kodeverk er eller paA annen mate hadde misforstatt
spgrsmalet.

Ja
36 %

Misforstatt
sparsmalet
4%

Nei
28 %

Uoppgitt
N=53 32 %

Figur 3.6 Benyttes offisielt kodeverk

Nedenfor har vi listet opp de kodeverk somagportertbrukt ved de ulike reg-
istrene. «Misforstatt» er utelatt.

Tabell 3.3: Kodeverk som er rapportert brukt ved de ulike registrene

Registernavn Offisielle kodeverk

Ataxia Telangiectasia-familieundersgkelsen ICD-koder

BERTE - Barnehjerteseksjonens EDB-baserte Offisielle, internasjonalt aksepterte diag-

informasjonssystem nosekoder for hjertefeil med langt bedre detal-
jspesifikasjon enn ICD-9

Bivirkningsregisteret WHO-art og ATC

Brystkreft-screening, masseundersgkelse a SNOMED

brystkreft med mammografi

Cholangiocarcinom i Norge KD-7

Dgdsarsakregisteret ICD-9

Helseundersgkelsen 1995 ICD-9
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Tabell 3.3: Kodeverk som er rapportert brukt ved de ulike registrene

Hyperbar surstoffoehandling - straleskade RTOG late radiation injury, WHO performance
status, ICD-9 diagnose
Janusbanken Fylkeskode
Klinker ICD-9 + ERA/EDTA ( European Rend Assodia-
tion )

Kreftregisteret ICD-7, ICD-0/2, MOTNAC, TNM m.fl.

Medisinsk fgdselsregister ICD-8 til 1997, ICD-10 fra 1997

Meldingssystem for smittsomme sykdomme Delvis kommunekoder og diagnosekdder

Mikrometastaseprosjekt - brystkreft SNOMED, TNM

Nasjonale pasientdata voksenpsykiatri ICD-9

Norsk nefrologiregister ERA-EPTA (European Research Associatipn)’s

diagnoser, dgdsarsaker mm.

Norsk tumorregister (barnekreft-leukemiene ICD-9

PCOS - Polycystisk ovariesyndrom ICD-9

Scandiatransplantreisteret ERA/EDTAs og andre internasjonale kodeverk

Skaderegister Klassifikasjoner for registrering av skader og
ulykker, Helsedirektoratet/Folkehelsa 1989

SYSVAK ATC

Toksoplasmose - medfadt Fylkesnr., kommunenr., nasjonalitetsnr.

'Yrkesskaderegisteret NYK, «Standar for naeringsgrupperingp>

Det ble ogsa spurt om det var kodeverk som registeret trenger men som ikke
foreligger. Bare 4 av 53 registre svarte bekreftende, mens 10 svarte blankt.

SparsmaletHvordan dokumenteres innholdet i registeret (dataelementer,
definisjoner, metoder)fungerte ikke. Hele 47 av 53 besvarelser var enten ubesvart
eller hadde et svar som ikke ga mening.

8 KVALITETSSIKRING

Det var seerlig tre spgrsmal i skiemaet som omhandlet kvalitetssikring:

Er det rutiner for sjekk av datakvaliteten?

Foretas det systematiske oppdateringer av tidligere registrerte data?

Er det foretatt ekstern revisjon av registeret?

Pa de neste sidene fglger tre figurer som viser hvordan registrene fordelte seg
pa spgrsmalene.
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Ja

>

Uoppgitt
13 %

Nei

N=
53 25 %

Figur 3.7 Rutiner for kvalitetssjekk av data

Ja
38 %

N=53 Uppgitt :

13 %

Nei
49 %

Figur 3.8 Systematisk oppdatering av register
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Figur 3.9 Ekstern revisjon av registeret

9 REGISTERSTORRELSER

Registrenes starrelser kan bestemmes ut fra ulike kriteria. Det mest neerliggende er
a oppgi dette i antall registrerte/registreringer eller hvor mange opplysninger (data-
celler) registeret inneholder. Nedenfor har vi fordelt registrene i fire kategorier
basert pa antall records. | denne sammenheng er records definert som antall regis-
treringer (individer, tilfeller e.l.)

Mindre enn 10.000
49 %

Uoppgitt
15 %

Mellom 10.000 og
100.000
Mellom 100.000 og 17 %

_ 1.000.000
N=53 11 %

Mer enn 1.000.000
8%

Figur 3.10 Antall records i registeret

Hvor mye som kreves av innsats for & drive, vedlikeholde og utnytte et register
kan ogsa brukes som indikator pa registeret starrelse. Det er klart at dette i var sam-
menheng ikke er uproblematisk fordi et slikt mal ogsa kan reflektere andre forhold
som for eksempel edb-kompetanse, hvilket utstyr man har, intern forskningsvirk-
somhet 0.S.v.
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Nar det gjelder oversikt over antall arsverk som produseres hos de enkelte reg-
istrene fant vi det lite formalstjenlig & presentere dette her. Grunnen er at de tallene
vi fikk fra registrene ikke var mulig & sammenligne eller gruppere, bade fordi mange
registre ikke hadde noen oversikt over dette eller fordi man ikke hadde klart a skille
registerdriften fra annen virksomhet ved institusjonen hvor registeret er lokalisert.

10 BUDSJETT OG FINANSIERING

Det ble spurt om hvor store de arlige driftskostnadene eller budsjettet er. Som det
gar fram av figuren nedenfor var det mange registre som ikke hadde oversikt over
stgrrelsen pa budsjett eller driftskostnader.

>500.000

100.000-500.000

<100.000

Ubesvart/ikke
spesifisert

0 5 10 15 20 25 30

Antall registre

Figur 3.11 Budsjettstarrelse eller totale driftskostnader (p.a.) i NOK

Nar det gjelder finansieringskilder kan det veere problematisk a tolke svarene.
Problemet er om man skal oppgi den opprinnelige kilden (som ofte er Staten), eller
om man for eksempel skal oppgi egen institusjon selv om denne igjen er finansiert
ved bevilgninger.
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26 %
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17%
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Figur 3.12 Finansieringskilder

KategorienStatenomfatter departement, direktorat og Folkehelsa, men ikke
andre institusjoner som far midler over statsbudsjettet som for eksempel universitet
Frivillige organisasjonerbestar stort sett av Kreftforeningen og Den norske leege-
forening.

11 SAMARBEID OG SAMORDNING

| skjemaet spurte vi om det foreggamarbeid med andre registre, leverandgrer,
tiltak, organisasjoner o.ll tabellen nedenfor er dette fordelt pa hvorvidt registeret
gnskerstarre grad av samordning med andre registre dersom dette hadde veert
juridisk og praktisk mulig

Tabell 3.4: @nske om samarbeid og samordning

Samarbeider Samarbeider ikke Til sammen
@nsker samordning 12 10 22
@nsker ikke samordning 17 14 31

12 SERVICE OG TILGANG

Med begrepene service og tilgang menes om og eventuelt i hvilken grad, personer
og miljger utenfor institusjonen har tilgang til registerets data. Det er seerlig to
spgrsmal i skiemaet som reflekterer slik tilgadgem bruker dataene®) Er deler

av registeret tilgjengelig i anonymisert form?
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Kun interne
49 %

Bade interne
og eksterne
42 %

Kun eksterne

9%
N=53

Figur 3.13 Hvem bruker dataene?

Som vi ser er det en relativ stor del av registrene som kun benyttes til interne
oppgaver. | figur 3.14 ser vi hvordan brukergruppene fordeler seg nar man fordeler
dem pa tilgjengelighet for eksterne brukere til anonymiserte data fra registrene.

18 +

16 -+

14 +

12 + 11 W Kun interne
O Bade interne og eksterne

10 +

E Kun eksterne

Antall registre

2+ 1
6 s

Tilgjengelig Ikke
tilgjengelig

Gyldige =47 Ugyldige = 6

Figur 3.14 Bruk fordelt pa tilgjengelighet til anonymiserte data

Begge figurene viser hvordan registrene fordeler seg med hensyn til at regis-
trene er i bruk og at de eventuelt er tilgjengelig, men ki@ mye registerdataene
benyttes ellehvor lett det er a fa tilgang for eksterne brukere.
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Vedlegg4

Sparreskjema om helsergistrene

Vedlagte sparreskjemaet ble sendt ut til totalt 142 helseregistre fordelt pa 27 insti-
tusjoener. Undersgkelsen ble foretatt av arbeidsgruppen i sammarbeid med Statens
helsetilsyn. Man fikk svar fra 53 registre. Opplysninger om disse er lagt inn i en
database som forvaltes av Statens helsetilsyn. Utvikling av basen og dataregistre-
ring er foretatt hos Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste.

SPORRESKJEMA OM HELSEREGISTRE

Registrets navn:
Registeransvarligiperson)
Registereier(institusjon, adresse)
Lokalisering:(institusjon, adresse)
Finansieringskilder:
Budsijett:(arlige driftskostnader)
Styringsgruppe{sammensetning; personer)

MALSETTING — PERIODE:

Registerets hovedmalsetting?
Hovedkriterium for inklusjon i registeret?

diagnosée utredning behandling risikovurdering
prognoseé alder Kjgnr annet
Geografisk dekningsomrade?
hele landet region(er) fylke(r) sykehus

annet
Registeret opprettet dato?
Er registeret tidsbegrenset?

nei ja, — dato slutt inklusjon:— dato slutt oppdatering:
DATAGRUNNLAG:
Meldinger fra fagmiljgene?
frivillige palagte annet
Antall meldinger fra fagmiljgene pr. pasient/registrert person?
ingen kun en gjentatte
Rapportering direkte fra de registrerte?
nei, ja, er ja, gjentatte
Data fra andre registre?
nei, ja, hvilke registre:
Andre datakilder?
nei, ja, spesifiser:
Benyttes offisielle kodeverk i registeret?
nei, ja, spesifiser:
Er det kodeverk registeret trenger, men som ikke foreligger?
nei, ja, spesifiser:

Er det rutiner for sjekk av datakvalitet?
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nei, ja, spesifiser:
Er det foretatt ekstern revisjon av registeret?
nei, ja, spesifiser:

FORMELT:

Er registeret basert pa samtykke fra de registrerte?
nei, ja
Grad av personidentifisering i registeret?
personbasert (navn, fgdselsdato eller fadselsnr — 11 sifre). eller —
avidentifisert (avidentifisert: lgpenr og/eller initialer, fadear). eller —
anonymisert (ingen mulighet for & identifisere personer via f.eks.
lgpenr.).
Konsesjon fra Datatilsynet?
nei, ja — dato:Datatilsynets saksnr.:
Annen hjemmel for registeret? (f.eks. legeloven)
nei, ja, spesifiser:
Dispensasjon fra taushetsplikten? (hjemmel for & innhente og utlevere infor-
masjon)
nei, ja — dato:Helsetilsynets saksnr.:

RAPPORTERING — PUBLISERING:
Lages det arsrapport fra registeret?

nei, ja, spesifiser:
Er det rapportering til dataleverandgr om samlet fremdrift og resultater?
nei, ja, spesifiser:
Er det rapportering til dataleverandgr som viser deres data/resultater mot gvrige
data? nei, ja, spesifiser:
Er det separat rapportering til styringsgruppe?
nei, ja, spesifiser:
Er det separat rapportering til myndigheter?
nei, ja, spesifiser:
Er deler av registeret tilgjengelig i anonymisert form?
nei, ja, spesifiser:
Er publiseringsregler nedfelt skriftlig?
nei, ja, spesifiser:
NYTTEVERDI:
Kan det vises til praktisk nytteverdi direkte utlgst av registerets arbeid?
nei, ja, spesifiser:

ANDRE KOMMENTARER:

FOLGENDE ONSKES VEDLAGT SPORRESKJEMAET:

— Beskrivelse av dataelementer (ikke over 3 sider)
— Evt. foreliggende beskrivelse av registeret

— Evt. siste arsrapport

— Evt. publiseringsregler

— Evt. publikasjonsliste

— Evt. andre relevante beskrivelser
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