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Hgringsuttalelse - Hjerte- og karregisterforskriften

Folkehelseinstituttet er tilfreds med at det n&ligger et utkast til forskrift for Nasjonalt
register over hjerte- og karlidelser, som ble veditablert ved endring av helseregisterloven
9. april 2010.

Hjerte- og karsykdom, det vil si sykdom i hjertgtlmodkarene (sirkulasjonssystemet), er var
starste gruppe av folkesykdommer og medfagrer bétydessursbruk i helse- og
omsorgstjenestene. Det er derfor riktig at pasientsd hjerte- og karsykdom na far et
register pa linje med det vi har hatt i 60 ar fasienter med kreftsykdom.

Hjerte- og karregisteret vil gi oversikt over foogkst og utvikling av nye tilfeller av hjerte-
og karsykdom i befolkningen, og grunnlag for a érivsakssammenhenger og heve
kvaliteten pa helsehjelpen. Videre vil registeiigbgskningsbasert kunnskap for styring av
helsetjenesten og forebyggende arbeid. Slik vilidieog karregisteret bidra til bedre
folkehelse. I tillegg vil registeret gi grunnlag f@pende analyser av nasjonale
kvalitetsindikatorer for sammenlikninger mellom sykis, og bedre grunnlag for
sykehusvalg.

Nedenfor fglger et sammendrag av Folkehelseingtgisynspunkt og innspill, deretter
kommentarer til kapitlene 4 og 5 i hgringsnotabetfil slutt kommentarer til forskriftsteksten
med merknader (kapittel 6 i hgringsnotatet).
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Postboks 4404 Nydalen TIf.: 21 07 70 00 www.fhi.no Divisjonsledelse og stab
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1. Sammendrag av Folkehelseinstituttets synspunkigannspill

1. Det er positivt og nyttig at departementet har gittgod beskrivelse av de grundige
vurderinger som ligger til grunn for utkastet or$krift med merknader.

2. Fellesregistermodellen forutsetter godt samarbeiliom Folkehelseinstituttet og
fagmiljgene som driver de medisinske kvalitetsregie. Folkehelseinstituttet statter
departementets syn om at fagmiljgene ma ivaretaté samarbeidet, og at en form for
fagrad for kvalitetsregistrene bgr etableres.

3. Registeret ma inneholde ngdvendige og relevantlysmipger. Eksempler pa hvilke
kategorier av opplysninger som er ngdvendige ayagite & innhente til basisregisteret
bar beskrives noe mer detaljert i merknadene itdkiaftens § 1-4.

4. For gvrig er det er klokt at forskriften ikke blor spesifikk i angivelsen av hvilke
medisinske kvalitetsregistre som skal inkluderiedlesregisteret, eller hvilke
opplysninger (variabler) registeret skal innehoktéersom fagfeltet er dynamisk, og
behov for nye opplysninger kan komme til mens amdiister relevans over tid.

5. Etablerte medisinske kvalitetsregistre innen hjestekarsykdom som ogsa har hatt
behandlingsrettet formal, bar kunne inkluderesedrtdi- og karregisteret. Samtidig bar
helseforetakene som har lagt inn opplysningerdadiggistrene kunne fortsette a bruke
bade de historiske og nyregistrerte opplysninggmppfalging av egne pasienter.

6. Departementet bgr vurdere & gi hjemmel for & intéhepplysninger fra
primeerhelsetjenesten allerede na, med rom forgaesger etter at alternative modeller
for datagrunnlag fra primaerhelsetjenesten er utrede

7. Det er klokt at forskriften ikke er for spesifiklangivelsen av teknologiske lgsninger for
registeret, slik at vi til enhver tid kan bruke sisstemene som etter faglig vurdering
ansees best for a ivareta informasjonssikkerhesppgern og formalene med registeret.

8. Det er viktig & fa en forskrift som kan gjgres digtde i lgpet av kort tid, slik at registeret
kommer i gang med databehandlingen til nytte fokbre og publikum generelt.

9. Departementet bgr vurdere a ta inn en overgangshestise, slik at det kan innhentes
opplysninger til basisdelen av Hjerte- og karresgist fra den dato Stortinget vedtok
etableringen av registeret.

10. Folkehelseinstituttet statter at det ikke fores&ervasjonsrett i forskriften for Hjerte- og
karregisteret.



2. Kommentarer til departementets vurderinger og faslag
(kapittel 4)

Registerets formal, innhold, organisering og ansvar

Registerets formal

Registeret har flere formal. Dette krever at registbygges opp med tanke pa at
opplysningene tas i bruk for & na samtlige av dissmealene.

Registerets innhold

Det er viktig at alle opplysninger som ansees fpgtlevante og nadvendige inngar i
registeret. Et register som mangler viktige oppiyger vil ikke kunne innfri formalene og
derved ha begrenset verdi. For gvrig er det klokbrskriften ikke blir for spesifikk i
angivelsen av hvilke opplysninger (variabler) régist skal inneholde, ettersom fagfeltet er
dynamisk, og det kan oppsta behov for nye opplygmniifor eksempel nar det innfares en ny
undersgkelsesmetode eller en ny behandlingsmeétadddomme til mens andre mister
relevans over tid.

| basisregisteret vil det for personer som hartfétsehijelp for hjerte- og karsykdom i (den
somatiske) spesialisthelsetjenesten, vaere relegangdvendig a registrere opplysninger om
alle diagnoser (hoved- og bidiagnoser) samt onmeh@fpen (prosedyrekoder) for den
aktuelle helsehjelpsepisoden (sykehusinnleggetdilipisk konsultasjon eller konsultasjon
hos avtalespesialist). Mange pasienter med hjegéarsykdom har flere sykdommer
samtidig, eller gket risiko for & f4 andre sykdommiger hvert. Dette kan veere pa grunn av
felles risikofaktorer for sykdommene (fedme gir isiko for bade sukkersyke og hjerte- og
karsykdom, rgyking gir gket risiko for bade lundeym og hjerte- og karsykdom), eller

fordi den ene sykdommen gir gket risiko for denrar{dukkersyke gir gket risiko for hjerte-
og karsykdom). Med informasjon om hvilke andre diager og prosedyrer pasienter med
hjerte- og karsykdom far i forbindelse med helsgisigpisodene i spesialisthelsetjenesten, vil
vi kunne opparbeide mer eksakt kunnskap om andnédige sykdommer (komorbiditet) hos
pasienter med hjerte- og karsykdom. Spesialistfjelsssten skal da ogsa kun kode diagnoser
og prosedyrer som er ngdvendige og relevante foaétielle helsehjelpsepisoden, jf. Norsk
pasientregisterforskriften 8§ 1-6 med merknader @tgder for medisinsk koding i
spesialisthelsetjenesterror personer som har dedd som falge av hjert&acsykdom, eller
hvor hjerte- og karsykdom har bidratt til dedeh det veere relevant og ngdvendig a
registrere alle opplysninger om dadsfallet. Folkediastituttet foreslar at slike betraktninger
tas inn i merknadene til § 1-4.

Vi merker oss at departementet gnsker & leggettd for at Hjerte- og karregisteret pa sikt
skal kunne inkludere data fra primaerhelsetjenesgtelkehelseinstituttet ber om at dette
tidsperspektivet ikke blir for langt, og bidrar gje til utredningsarbeidet som bar iverksettes
for & vurdere alternative kilder for data fra prirhedsetjenesten. Med den iverksatte
samhandlingsreformen og ny folkehelselov, vil detre uheldig om Hjerte- og karregisteret
blir stdende uten grunnlag for & innhente opplygmirra primeerhelsetjenesten, hvor sveert
mye av primaer og sekundeerforebyggende behandlihgeate- og karsykdom foregar.

Vi merker oss ogsa departementets presisering dnstatiske data fra de medisinske
kvalitetsregistrene ikke vil bli inkludert i Hjereg karregisteret. Problemstillinger som

1 Se: www.kith.no/upload/5824/Kodeveiledning%202011.pdf



oppstar ved dette kan illustreres for Norsk Pacamegister (NorPace), som er et
samtykkebasert, landsdekkende kvalitetsregister masienter med implantert pacemaker
og/eller hjertestartérHelseforetakene registrerer opplysninger i dettgsteret, blant annet

for behandlingsformal. Dersom NorPace blir en deHgerte- og karregisteret, kan viktige
historiske opplysninger, som i dag brukes i demljge oppfalgingen av pasientene ved
helseforetakene, ga tapt ved integreringen. Padedre siden kan det a ha en pacemaker eller
hjertestarter ansees som en viktig del av tidliggiehistorie. En lgsning kan derfor veere a
inkludere grunnleggende opplysninger vedrgrendecd&glte registrertes pacemaker og/eller
hjertestarter fra det eksisterende NorPace registeer i en ny versjon av NorPace ved
integrasjonen i Hjerte- og karregisteret. For gimigde det veere mulig for helseforetakene a
beholde sine historiske NorPace data dersom deefaler NorPace som lokale
behandlingsregistre, men da pa annet juridisk dagnilsvarende problemstilling er aktuell
for det medisinske kvalitetsregisteret for barn nremtifadte hjertefeil, BERTE

Registerets organisering og ansvar (databehandlingasvarlig)

Fellesregistermodellen er faglig, organisatoriskelqisk utfordrende, og krever en felles
forskrift og en felles databehandlingsansvarligremisteret som helhet. Ngkkelen til suksess
for oppbyggingen av Hjerte- og karregisteret eradmid og samhandling mellom mange
ulike aktgrer. Folkehelseinstituttet har lgpendeadeid med Norsk pasientregister og
Dgdsarsaksregisteret med tanke pa snarlig etaplavibasisregisteret. Vi er ogsa i god
dialog med representanter for de nasjonale kvsidgistrene for hjerneslag, hjerteinfarkt og
karkirurgi som er under utvikling ved St. Olavs idital, samt med representanter for andre
etablerte og kommende kvalitetsregistre innen é&jery) karsykdom. Videre har
Folkehelseinstituttet godt samarbeid med SKDE, HEb UNIKARD®, som pa forskjellig
mate skal understatte kvalitetsregistervirksomlgeiooskning innenfor hjerte- og
karsykdommer og registerepidemiologi.

Registerets organisasjonsmodell

Folkehelseinstituttet vil gjennom Igpende samarlogigode databehandleravtaler bidra til at
de faglige, kliniske miljgene ved de medisinskelikeBsregistrene sikres ngdvendig
innflytelse i Hjerte- og karregisteret. Vi vil sadig sgrge for at basisregisteret kommer i drift
og kan produsere statistikk og data til bruk i @@mning av sykelighet og dgdelighet av
hjerte- og karsykdom, forskning og kvalitetssikrengkilderegistrene (Norsk pasientregister
og Dadsarsaksregisteret), samt kvalitetssikringeamnedisinske kvalitetsregistrene nar disse
er pa plass. Kvalitetssikringen skal skje ved eriessige tilbakemeldinger til kilderegistrene
og kvalitetsregistrene, helst uten noen form feernnfakturering. Felles forskningsprosjekter
med deltakelse fra kvalitetsregistre/helseforetmyersiteter og Folkehelseinstituttet vil ogsa
gi verdifull erfaringsutveksling og bidra til sarhiensats for kontinuerlig utvikling av Hjerte-
og karregisteret.

Vi statter departementets vurdering om at det bembeides retningslinjer for hvilke kriterier
som skal gjelde for vurdering av hvilke kvalitegistre som skal inkluderes i Hjerte- og
karregisteret. Antallet kvalitetsregistre bgr ikiere for stort, og all dobbeltregistrering av
opplysninger bgr unngas. Bare ngdvendige og rete\applysninger ma registreres, og
variabler ma standardiseres pa tvers av de ulikitktsregistrene. For eksempel bar Norsk
register for invasiv kardiologi samarbeide tett niNmdsk hjerteinfarktregister, ettersom en

2 Se: www.hjerte.no/asset/53299/1/53299_1.pdf
3 Se: www.regjeringen.no/upload/HOD/Dokumenter%20FHA/H%C3%B86200m%20hjerte-%20karregister200900661/Rikshospitalet%2@HF.p

4 Se: UNIKARD - en nasjonal satsning pa kardiovaskulaer iorgkwww.unikard.org



stor andel av pasienter med akutt hjerteinfarktggengar invasiv kardiologisk utredning
(hjertekateterisering) og koronar intervensjon lekking av kransarterier) i sykdomsforlgpet.

IKT-arkitektur som et virkemiddel

Folkehelseinstituttet mener at det viktig & se a@gjonale helseregistrene i sammenheng nar
det gjelder IKT-arkitektur. Ved at registrene beayfelles arkitekturprinsipper og standarder
blir det lettere & utnytte registerdataene soneled ressurs. Gjennom Nasjonalt
helseregisterprosjekblir det etablert felles teknologisk rammeverk ofyastruktur for
etablering og drift av nasjonale helseregistret®etmmeverket bygger pa vedtatte nasjonale
arkitekturprinsipper og standarder. Hjerte- og égisteret etableres i regi av Nasjonalt
helseregisterprosjekt, og vil fglge de arkitekt&nifaringer som legges der.

Vi statter en desentralisert registerdriftsmodel Bolkehelseinstituttet har driftsansvar for
basisregisteret mens foretaksstrukturen har dniftgar for de ulike kvalitetsregistrene, og der
datautveksling mellom de ulike aktgrene for & opfiegisterets formal er ivaretatt. Vi tror
dette kan gi en starre fglelse av eierskap tiletegeblant de som registrerer opplysninger i
kvalitetsregistrene, og giennom dette gi bedreitatghd de data som registreres.

Opprettelse av fagrad

Folkehelseinstituttet stgtter forslaget om opplsdtav fagrad for de medisinske
kvalitetsregistrene innen Hjerte- og karregisteret.

| Sverige er det opprettet et kvalitetsregisteisteg med hovedfokus pa kransaresykdom
SWEDEHEART, som bestar av 5 ulike delregistre; RIKIB\ (hjerteinfarkt), SCAAR
(koronar angiografi og perkutan koronar intervenkj®&vensk hjartkirurgiregister
(hjertekirurgi), SEPHIA (oppfelging etter hjerteamkt) og TAVI registeret (perkutane
aortaklaffeimplantasjonér)SWEDEHEART trekkes ofte frem som en suksess Inharige
andre gode medisinske kvalitetsregistre i Svérigebar derfor se hen til hvordan
SWEDEHEART er organisert. Hvert av delregistremeem SWEDEHEART har en
arbeidsgruppe som er sammensatt av brukerrepresemtiaa hele landet. Lederne av disse
arbeidsgruppene utgjgr styringsgruppen for hele BBEHEART. En koordinator fra Uppsala
Clinical Research Centre (en service organisas)andriver registeret), deltar i alle
arbeidsgruppemgater og koordinerer saker som tas dgplike del registrene, slik at
eventuelle endringer i ett registrer koordineresl e gvrige del registrene. Videre sgrger
hun for koordinering av innspill fra brukerne (siiksene) og har ansvar for & arrangere
arsmgtet i SWEDEHEART.

Folkehelseinstituttet vil foresla at hvert av ktetisregistrene far fagrad pa linje med
arbeidsgruppene for registrene i SWEDEHEART, ogngjened koordinatorfunksjon for a
sikre best mulig samkjgring av de ulike registregéasisregisteret.

Det er opprettet en nasjonal arbeidsgruppe foleiagen av Hjerte- og karregisteret. Nar
forskriften er gjort gjeldende, gnsker Folkehelsttnttet & viderefgre og utvikle
arbeidsgruppens funksjon ved en referansegruppaepeesentasjon fra kvalitetsregistrene i
tillegg til eksterne brukere av data fra Hjerte-kagregisteret (forskere, helseforvaltning,
eventuelt pasientorganisasjoner).

5 Se: www.nhrp.no

6 Se: www.swedeheart.se

7 Se: Rosen M. Oversyn av de nationella kvalitetsregistreldg@wvan i halso- och sjukvarden. Forslag till gemensamisat®011-2015. Stockholm: Sveriges Kommuner
och Landsting; 2010.



Personvern og informasjonssikkerhet
Personvernkonsekvenser

Folkehelseinstituttet mener etableringen av Hjestekarregisteret vil representere en
personverngevinst fremfor en personvernulempe.

For det farste vil registeret bli bygd opp etterdame IKT arkitekturprinsipper, og skal veere
internt kryptert og drives etter strenge retningsli for informasjonssikkerhet og personvern.
Direkte personidentifiserende opplysninger (fadaatsmer) vil bli lagret adskilt fra
helseopplysningene, og hele registeret skal krgptarternt. Kun personell med seerskilt
autorisasjon vil ha adgang til & iverksette deleyipg av opplysningene i registeret for
koblinger og utlevering av personidentifiserbartadatt, og all slik virksomhet vil bli logget i
registeret. Det vil si at i det daglige arbeidedmegisteret, vil det sjelden veere ngdvendig for
noen a se fgdselsnummer sammen med helseopplysninge

For det andre vil registeret kun inneholde ngdvgadig relevante opplysninger for formalet,
og kunne utlevere ferdig koblete data til forskningtedet for at det ma gjares koblinger ved
ulike instanser, eller ved oppslag i selve pastemtjalene.

For det tredje skal utlevering av personidentifisee opplysninger fra Hjerte- og
karregisteret kun forega etter egne bestemmelserknae til godkjenning fra Regional
komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetétler med konsesjon fra Datatilsynet.
Forskere som far utlevert data, er underlagt taaplikt og plikt til & behandle data
forsvarlig, og det foreligger liten risiko for misik av sensitive opplysninger ved selve
forskningen.

Forholdet mellom personvern og pasientinteresser

Formalet med Hjerte- og karregisteret er & bedisehglpen til personer med hjerte- og
karsykdom. Nar personvernet er sikret giennomltkéine som er beskrevet over, ma vi anta
at det er i ndveerende og framtidige pasientersdsse at ngdvendige og relevante,
strukturerte, analyserbare opplysninger om demedgehjelpen de mottar blir registrert i
Hjerte- og karregisteret.

| dag er pasienter (og helsepersonell) avskaretdfpalatert nasjonal kunnskap om for
eksempel levetiden og kvaliteten pa kunstige hitafter og karimplantat, som mange tusen
pasienter i landet lever med etter a ha blitt opdoe hjerte- og karsykdom. Med nasjonale,
personidentifiserbare kvalitetsregistre over hjartegi, invasiv kardiologi, kateterbaserte
operasjoner pa hjerteklaffer og over karkirurgi,wikunne fa ngdvendige og relevante,
komplette opplysninger til bruk i overvakningensdike proteser og implantater. Dette vil
apenbart komme pasienter til gode.

Reservasjonsrett

Folkehelseinstituttet stgtter at det ikke fores&ervasjonsrett i forskriften til Hjerte- og
karregisteret.

Organisatoriske, tekniske og fysiske virkemidler

Folkehelseinstituttet er enig i departementets exing) av at personverninteresser ma ha
fokus nar et nytt helseregister skal etableralety til fysisk sikring av data gjennom
etablering av sikre soner og streng tilgangskohtvdlvi derfor legge opp arbeidsrutinene



slik at det bare unntaksvis skal vaere ngdvendig tidang til bade identitet (fadselsnummer)
og helseopplysninger for en person. Helseopplygmagil dermed i alminnelighet opptre
som avidentifiserte for de som arbeider under teggss myndighet. Videre vil identitet
(fadselsnummer) og tilhgrende helseopplysningenditit adskilt bade ved lagring i
registeret og ved kommunikasjon med andre parter.

Seerlig om kryptering

Folkehelseinstituttet statter den foreslatte kriptgslasningen, og vil lage en lgsning som
automatisk krypterer fgdselsnummer (eventuelt D-mem far lagring. Fgdselsnumrene vil
sa bli lagret i en separat database, koblethigtiénde helsedata via et lapenummer.

3. Kommentarer til administrative og gkonomiske korsekvenser
(kapittel 5)

Vi er enige i at personellbehovet for a drive besgssteret for de formal som er foreslatt
vil veere cirka 10 personer.

Personellbehovet ved de enkelte helseforetakenetifmiktes & melde opplysninger til

de ulike medisinske kvalitetsregistrene som skag# vil ogsa veere av en viss starrelse.
De teknologiske lgsningene som velges for registgen er av saerlig betydning for
tidsbruk. Dersom helsepersonellet ma bruke mydiltig¢gistrering i kvalitetsregistrene,

vil dette representere en slags skjult ekstra lkauktii antar at de fleste helseforetakene
vil matte bruke registerpersonell i tillegg til kepersonell for & sikre god dekning og
kvalitet i registreringen. Dessuten vil databehaneth for det enkelte medisinske
kvalitetsregisteret som skal innga trenge ressumseil selve registerdriften.

Dersom oppslutningen om registreringen ikke blidgail en matte bruke ressurser pa
purringer, og kvaliteten pa opplysningene vil bdirligere, slik at en ogsa vil matte bruke
mye ressurser pa kvalitetssikring. Det er derfostar betydning, ogsa for administrative
og gkonomiske forhold, at de medisinske kvalitejsteene er solid forankret i
fagmiljgene og i foretaksstrukturen.

4. Kommentarer til forskriftsteksten med merknader (kapittel 6)
Kapittel I. Generelle bestemmelser

§ 1-1. Nasjonalt register over hjerte- og karlidsls

Her er fellesregistermodellen adekvat definert.

Registeret skal (kun) innholde opplysninger om pees som har eller har hatt hjerte- og
karsykdom, og som mottar helsehjelp for dette id¢oDette innebaerer at personer
registreres i det de mottar helsehjelp for eller g grunn av hjerte- og karsykdom.

Selv om det kan virke opplagt, ber vi departemevitetiere om det her bgr presiseres at
helsehjelpen skal ha foregatt i den somatiddden av spesialisthelsetjenesten, eller i
primaerhelsetjenesten.



Det er viktig at det presiseres at bruken av opphgene i Hjerte- og karregisteret skal veere
forenlig med formalsparagrafen, og at bruk av dbtndre formal, for eksempel utlevering
fra registeret til forsikringsselskaper, ikke diatt. Dette bidrar til at personvernulempen blir
minst mulig.

§ 1-2. Hjerte- og karregisterets formal

Formalsparagrafen ma tolkes slik at det overordfoetadlet med registeret er a sikre
kunnskap som kan brukes til & bedre kvalitetengisehjelpen til personer med hjerte- og
karsykdom, og derved til & bedre folkehelsen. Fad dlette malet skal opplysninger i
registeret kunne brukes til

1) forebyggende arbeid
2) kvalitetsforbedring, inklusive arbeid for bedre ipassikkerhet

3) forskning pa arsaker til hjerte- og karsykdom ogesiltat av helsehjelpen som
ytes personer med hjerte- og karsykdom

4) & danne grunnlag for planlegging og styring avétgsaester rettet mot personer
med hjerte- og karsykdom

5) a overvake insidens og prevalens av hjerte- ogkdosn i befolkningen

Med "forebyggende arbeid” forstar vi bade primasfiyggende og sekundaerforebyggende
arbeid.

Fremgangsmaten for kvalitetsforbedring og forskimpagesultat av helsehjelpen som ytes
personer med hjerte- og karsykdom er ofte overlagpeBegge oppdrag innebaerer klar
formulering av problemstilling (hypotese), innsamgliav ngdvendige og relevante data med
god kvalitet (validitet og reliabilitet) pa tilskkelig mange personer og hendelser (statistisk
styrke), og bruk av anerkjente, etterprgvbare asshetoder. Formulering av problemstilling
kan vaere stimulert av observasjoner ved helseokeing. Slik sett griper delformalene inn i
hverandre.

Folkehelseinstituttet stgtter prinsippet om at téjeog karregisteret ikke skal veere
behandlingsrettet, og ikke gi grunnlag for direkémtakt med de registrerte. Det kan
imidlertid oppsta situasjoner hvor de medisinskalikstsregistrene innen hjerte- og
karsykdom bgr kunne brukes til & kontakte pasiesuar trenger seerlig oppfalging fordi de
har fatt en type behandling som det viser seg karevforbundet med gket risiko. Et eksempel
kan veere at de har fatt implantert en viss typeédgearter ledning eller en viss type kunstig
hjerteklaff som det er registrert uventede komdj&aer med. | slike tilfeller vil det veere den
medisinsk ansvarlige institusjonen (sykehus) sadet medisinske kvalitetsregisteret kan
identifisere hvilke pasienter det dreier seg omdergtter kontakte disse. Ellers kan man
tenke seg at hvert sykehus kan bruke egne dataiedésinske kvalitetsregistrene til & holde
lapende oversikt over om pasienter far den oppighi de skal ha, og eventuell identifisere
pasienter som faller ut av oppfalgingssystemenkkelRelseinstituttet stgtter departementets
vurdering om at i den grad det gjgres funn i regestsom tilsier at de registrerte ma
kontaktes, skal det skje fortrinnsvis via pasiestiege eller medisinsk ansvarlige institusjon
(sykehus, sykehjem).



§ 1-3. Databehandlingsansvarlig og databehandler

Folkehelseinstituttet har betydelig erfaring meift dw sentrale helseregistre, og vil veere i
stand til & forvalte dette ansvaret i det forsknftrer i kraft.

§ 1-4. Opplysninger som kan registreres

Folkehelseinstituttet slutter seg til at det er kumopplysninger som er relevante og
ngdvendige for a fremme registerets formal somdgaskal registreres. De kategoriene som
er oppstilt er dekkende for typen opplysninger $@m og skal registreres, uten a veere for
detaljerte ved for eksempel & nevne selve varialvelet pa opplysningene som skal innga.

| basisregisteret vil det for personer som hartétsehjelp for hjerte- og karsykdom i
(somatisk) spesialisthelsetjeneste, vaere relevanipdvendig a registrere opplysninger om
hoved- og bidiagnoser, samt om behandlingen (pyoskdder) for den aktuelle
helsehjelpsepisoden (sykehusinnleggelse, polikiikasultasjon eller konsultasjon hos
avtalespesialist), jf. Norsk pasientregisterforis&n 8 1-6 med merknader og veileder for
medisinsk koding i spesialisthelsetjene&téor personer som har dedd som falge av hjerte-
og karsykdom, eller hvor hjerte- og karsykdom hdrdit til dagden, vil det veere relevant og
ngdvendig a registrere alle opplysninger om dglésfa?a denne maten vil registeret
inneholde opplysninger om komorbiditet for pasiemed hjerte- og karsykdom. Denne
presiseringen av hva som ansees relevant og ngigv&@mnegistrere i basisregisteret bar
fremgéa av merknaden til § 1-4.

Kvalitetsregistrene inneholder mer detaljerte oppigger enn det er mulig a registrere i
basisregisteret. Opplysninger om risikofaktorertrte- og karsykdom, komorbiditet og
detaljer om den aktuelle sykdommen og helsehjelldeunne gi et mer komplett bilde. Dette
vil danne grunnlag for bedre kvalitetsmalinger egvéd for pasientenes rett til sykehusvalg
etter pasientrettighetsloven.

Erfaringer blant annet fra Sverige tilsier at kigtbregistrene antagelig vil utvikle seg slik at
det vil veere behov for a sla sammen eller splitie @gistre i fremtiden. Det vil derfor veere
uhensiktsmessig a gjennom forskriften definere hiiydvilke kvalitetsregistre som skal
veere del av Hjerte- og karregisteret.

Per i dag er det tre medisinske kvalitetsregistnen hjerte- og karsykdom som har fatt
godkjenning som nasjonale av Helse- og omsorgstipantet; Norsk hjerneslagregister,
Norsk hjerteinfarktregister og Norsk karkirurgiggrster. Disse registrene er under utvikling
ved St. Olavs hospital HF, og det er naturlig asdivil bli integrert i Hjerte- og karregisteret
sa snart det lar seg gjare etter at forskriftegj@tt gjeldende. For gvrig finnes det flere
medisinske kvalitetsregistre for ulike typer hjerdg karsykdom som det vil bli aktuelt &
integrere i det felles Hjerte- og karregistereteNav disse har veert i drift i 15-20 ar, mens
andre er under etablering. Videre mangler det masgokvalitetsregistre for flere typer
behandlingsmetoder innen hjerte- og karsykdomosalkateterbasert behandling av
atrieflimmer (ablasjon), eller kateterbasert opjrasyv hjerteklaffsykdom. Nar det gjelder
den ferste behandlingsmetoden, ble det i en rafigoHelsedirektoratet fra 201614tt fast at
"Kvalitetskontroll av ablasjonsbehandlingen vededlimmer kan best lgses ved et nasjonalt
personidentifiserbart ablasjonsregister, som ma aarettet for forskningsformal.” Den sist

8 Se: Kodeveiledning 2011 http://www.kith.no/upload/5824/Kodeveiteg?6202011.pdf
9 Se: 1S-1807 http://helsedirektoratet.no/publikasjoner/rappdstasjansbehandling_ved_atriefimmer__714724



nevnte er en ny operasjonsmetode tatt i bruk i Blaigen 2008.

Folkehelseinstituttet deler departementets oppigtom at det bar utarbeides retningslinjer
for hvilke kvalitetsregistre som skal inkludereg, lwvilke kriterier som skal legges til grunn
for slike avgjgrelser. | den forbindelse bgr endogsrdere om det er hensiktsmessig a
fortsette dagens ordning med departementets gadkggifor "status som nasjonalt medisinsk
kvalitetsregister” via RHF strukturen og Helsedicz&tet.

Folkehelseinstituttet vil samarbeide med de akéusledisinske kvalitetsregistrene for &
oppna enighet om hvilke opplysninger som skal inogdom klassifikasjoner som skal
brukes for de opplysningene som skal innga i deSfédjerte- og karregisteret, og nedfelle
dette i databehandleravtalene med helseforetakene.

Dersom helseforetakene har behov for & registréedigere opplysninger i forbindelse med
helsehjelpen til pasienter med hjerte- og karsykdoan det legges til rette for at disse
opplysningene kan registreres i det samme systeoneter i bruk for det enkelte helseforetak,
og som del av det enkelte nasjonale medisinsket&tsakegisteret, men uten at disse
ytterligere opplysningene meldes til Hjerte- ogrkgisteret.

En betydelig del av primaer- og sekundeerforebyggbeti@andling av hjerte- og karsykdom
foregar i primeerhelsetjenesten, bade ved fastlegekene og ved sykehjemmene.
Samhandlingsreformen innebeerer gkte krav til saemrinellom primaer- og
spesialisthelsetjenesten, og at kvaliteten pa hjglgen skal males bedre. | tillegg vil
kommunene fa plikt til & etablere gyeblikkelig pjelagntilbud for sine innbyggere. En del av
denne hjelpen vil sannsynlig ga til pasienter miedté+ og karsykdom. Et av malene med
reformen er at pasienter med kronisk sykdom, sarekeempel hjerte- og karsykdom, skal fa
bedre oppfalging. Folkehelseinstituttet ser frdndepartementets utredning om mulige
datakilder fra primaerhelsetjenesten til Hjertekagegisteret, og forutsetter at registeret i
lgpet av fa ar kan inneholde opplysninger som kdratil kunnskap for & bedre kvaliteten pa
helsehjelpen til personer med hjerte- og karsykgdmaerhelsetienesten. P& denne maten vil
vi ogsa kunne undersgke hvordan samhandlingen meji@sialist og primeerhelsetjenesten
fungerer for personer med hjerte- og karsykdom.

Kapittel 2. Innmelding, kontroll og behandling av gqoplysninger
§ 2-1. Plikt til & melde opplysninger

Vi merker oss at departementet ikke har funnenhdetvendig a forskriftsfeste at Norsk
pasientregister og Dgdsarsaksregisteret skal nmeldeendige og relevante data til
basisregisteret. Vi regner med at dette byggerepdatttum at Norsk pasientregister er
underlagt departementets styring via Helsedirekéd(aom er databehandlingsansvarlig), og
at Dgdsarsaksregisteret er underlagt departemestyeitsg via Nasjonalt folkehelseinstitutt
(som er databehandlingsansvarlig).

Her er det bare ytere av spesialisthelsetjenestefe@slas plikt til & melde ngdvendige
helseopplysninger til Hjerte- og karregisteretbér departementet vurdere om det i denne
forskriften, eventuelt som nytt andre ledd av depaeagrafen, bar apnes for 4 tilplikte ytere
av primaerhelsetjeneste a melde ngdvendige og retehalseopplysninger til Hjerte- og
karregisteret, se var kommentar til § 1-4 over.

10 Se: www.mednytt.no/Prosedyrer/Hjerte+og+kar/648.cmsvag.tidsskriftet.no/article/2075603
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§ 2-2. Ansvar for korrekte opplysninger

For at Hjerte- og karregisteret skal kunne innlteé formal, og gi grunnlag for epidemiologisk
og arsak/effektforskning om hjerte- og karsykdonget viktig at data i registeret er
fullstendige og korrekte. Basisregisteret er farfdeste avhengig av kvaliteten pa kodingen i
de pasientadministrative systemene i spesialisitjetesten, og for det andre av kvaliteten pa
legenes utfylling av dgdsattester. Kvalitetsregistrer avhengig av oppslutning om
registreringen fra de kliniske fagmiljgene.

Folkehelseinstituttet ser positivt pa hjemmelea fibreta validitetsstudier opp mot
kildedokumentasjonen for opplysningene bade i basgjs tilknyttede kvalitetsregistre.
Pasientjournalen utgjgr kildedokumentasjonen o¢iskaholde relevante og ngdvendige
opplysninger for den helsehjelpen som ytes, jfigrapurnalforskriften § 8.
Folkehelseinstituttet vil innga avtaler med helsefakene om gjennomfgringen av
validitetsstudier. Videre vil vi samarbeide med deghe (Norsk pasientregister,
Dgdsarsaksregisteret og de medisinske kvalitettregie) om kvalitetskontroll og
tilbakemeldinger ved sammenstillingen av data irtdjeog karregisteret.

Kapittel 3. Behandling av helseopplysninger i Hjeré- og karregisteret

Det er nyttig at departementet her gar gjennomegere anonyme, avidentifiserte og
personidentifiserbare helseopplysninger, og keteior at opplysninger skal kunne betraktes
som anonyme pa mottakers/forskers hand.

§ 3-1. Statistikk fra Hjerte- og karregisteret

Folkehelseinstituttet ansker a fremme bruken avyspinger fra de ulike sentrale
helseregistrene og relevante opplysninger i Siskisentralbyra for starre kunnskap om
hjerte- og karsykdom i befolkningen. Vi er derfilirédse med at Hjerte- og karregisteret far
plikt og rett til & utarbeide statistikk ved de ¢ygkoblinger som nevnes. Vi vil innga
samarbeidsavtaler med aktuelle registre og Ssltistntralbyra med tanke pa regelmessige,
standardiserte koblinger.

En suksessfaktor i det svenske SWEDEHEART registerat de registrerende sykehusene
enkelt via rapportlgsninger kan hente ut oppdasteistikker over egen pasientpopulasjon,
og sammenlikne denne med statistikker for restedraet og landet. Fagmiljgene mener dette
er nyttig og meningsfullt. Folkehelseinstituttetvsamarbeid med helseforetakene sgrge for
tilsvarende statistikklgsninger for norske sykehus.

Videre vil vi utarbeide systemer for & gi publiktitlgang til oppdatert informasjon ved
regelmessig publisering av statistikker pa intdrogtved brukervennlige
statistikkbanklgsninger.

§ 3-2. Tilrettelegging av avidentifiserte opplysgen og sammenstilling med opplysninger i
andre registre

Se var kommentar til § 3-3.
§ 3-3. Utlevering og annen behandling av opplyseing

For mange forskningsprosjekter vil det veere tildtedig a bruke avidentifiserte opplysninger
som er anonyme pa forskerens hand. | andre tilfetldet ngdvendig med bruk av
personidentitet, blant annet for a kunne oppdatksésterende datasettet med nye

11



opplysninger innhentet ved lgpende oppfalging astadiepopulasjon. Folkehelseinstituttet
vil legge til rette for god informasjon om hvilk@@ysninger som kan kobles og utleveres
etter 88 3-2 og 3-3, og om hvordan man gar frenafeske om tilgang opplysninger etter
disse to bestemmelsene.

De medisinske kvalitetsregistrene vil sannsynliguiske a uttale seg om kriterier for at
forskningsprosjekt skal fa tilgang til opplysnindea kvalitetsregistrene, blant annet for &
sikre at data blir brukt pa riktige faglige prengissFolkehelseinstituttet stgtter forslaget om
etablering av fagrad for de medisinske kvalitetistegne (se over), og en av fagradets
funksjoner kunne veere a uttale seg om slike keteRor avrig viser erfaring fra
SWEDEHEART (se over), at opplysningene i stgrstigngitad bar bli gjort tilgjengelig for
forskning, ikke minst for & statte opp om regiséretegitimitet.

8§ 3-4. Frister for utlevering

Ingen kommentar.

8§ 3-5. Kostnader

Ingen kommentar.

8 3-6. Informasjonsstrategi rettet mot brukergruppe

Folkehelseinstituttet vil bruke internett og andredier for & formidle informasjon om Hjerte-
og karregisteret til brukere, de registrerte ogligum generelt.

Under etableringen av Hjerte- og karregisteret defprosjekt i Nasjonalt
helseregisterprosjekt, har Folkehelseinstituttétt $tar nytte av en nasjonal arbeidsgruppe for
registeret. Vi ser for oss en viderefaring og utmikav denne arbeidsgruppens funksjon ogsa
etter at forskriften er gjort gjeldende og registaar etablert, og vil oppnevne en
referansegruppe hvor brukerinteressene er repegtent

Kapittel 4. Taushetsplikt, informasjonssikkerhet oginternkontroll
8§ 4-1. Taushetsplikt

Ingen kommentar.

§ 4-2. Informasjonssikkerhet

Nasjonalt folkehelseinstitutt holder pa & utarbetger og rutiner for at behandlingen av
opplysningene i Hjerte- og karregisteret skal faretfer kravene til informasjonssikkerhet
som er opplistet. Vi vil sgrge for at krav om tagende regler og rutiner blir tatt med i
databehandleravtalene som Folkehelseinstituttéirakgd med aktuelle helseforetak.

8§ 4-3. Kryptering og tilgang til opplysninger

Ved sammenstillingen og kvalitetskontrollen av ddiasisregisteret, vil det ikke veere behov
for noe personell a se de registrertes fadselsnudpelysningene vil kunne behandles
kryptert, og etter sammenstillingen vil fadselsnueniog helseopplysninger bli lagret separert
og kryptert.

Ved den daglige behandlingen av opplysninger i ddisinske kvalitetsregistrene ved det
enkelte helseforetak, vil det derimot veere behop&sonell a kunne se fgdselsnummer
sammen med helseopplysninger, for eksempel undestreringen av ulike variabler for den
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aktuelle helsehjelpen. Den nye helseinformasjoRssiietsforskriften gir naermere regler for
autorisasjon av dette personellet. Nar opplysniagerferdig registrerte og kvalitetssikrede
ved helseforetaket, og meldt inn til det nasjomaéslisinske kvalitetsregisteret, vil de kunne
lagres der og meldes kryptert for sammenstillingl mgplysningene i basisregisteret.

Dette innebeerer at personer som arbeider med Hpagtlearregisteret under
Folkehelseinstituttets instruksjonsmyndighet soweloegel ikke vil ha behov for & se
fadselsnummer sammen med helseopplysninger, mesenge som arbeider med medisinske
kvalitetsregistre under helseforetakenes instrulssjoyndighet, vil ha behov for a se
fadselsnummer sammen med helseopplysninger uniderrsgistreringsarbeidet, og ved
kvalitetssikring av registrerte data opp mot pagoemnalen, samt i de tilfellene opplysninger

i registeret far konsekvenser for den medisinskgfalgingen av pasientene (se ogsa var
kommentar til § 1-2).

Folkehelseinstituttet vil presisere kravene tiljgring i databehandleravtalene som skal
inngas med helseforetakene.

8§ 4-4. Krav til internkontroll

Folkehelseinstituttet arbeider kontinuerlig meainkontroll relatert til driften av nasjonale
helseregistre, og vil implementere kravene sontikhgr. Videre vil vi presisere kravene til
internkontroll i databehandleravtalene som skafj&snmed helseforetakene.

8§ 4-5. Oversikt over utleveringer

Folkehelseinstituttet vil ha pa plass system farsikt over alle utleveringer av opplysninger
fra Hjerte- og karregisteret pa linje med det systesom er utviklet for de gvrige registrene
som instituttet har databehandleransvar for, sanekeempel Medisinsk fgdselsregister.

8 4-6. Bevaring av helseopplysninger

Se var kommentar til § 5-3.

Kapittel 5. Den registrertes rettigheter

§ 5-1. Den registrertes rett til informasjon og gym

Folkehelseinstituttet vil gjennom en aktiv inforrjuassstrategi sgrge for at bade de registrerte
og publikum generelt far relevant og nadvendigrimiasjon om registerets formal og innhold
ved bruk av internett og andre massemedier.

Ved logging av utlevering av personidentifiserengelysninger, vil Folkehelseinstituttet til
enhver tid kunne svare pa begjaering om innsyrke sltleveringer fra den enkelte
registrerterte.

Folkehelseinstituttet vil i samarbeid med spediadilsetjenesten og primaerhelsetjenesten
utarbeide praktiske rutiner for hvordan utleverawghelseopplysninger i registeret, etter den
registrertes begjeering om innsyn, skal formidleden registrerte gjennom vedkommendes
lege.

§ 5-2. Frist for & svare pa henvendelser om innsyn

Ingen kommentar.
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§ 5-3. Retting og sletting av helseopplysninger

Departementet har ikke gitt noen merknad til dgmen@grafen. Slik Folkehelseinstituttet ser
det, vil krav om retting eller sletting av helsetygminger i Hjerte- og karregisteret matte
medfgre at kravet videreformidles aktuelle kildeseay eller registre. For eksempel, dersom
den registrerte fremsetter krav om at hoveddiagnwed et sykehusopphold skal endres, méa
dette kravet rettes til det aktuelle sykehusetsber diagnosen i sin tur endres, ma endringen
meldes til Norsk pasientregister, som igjen metiétjerte- og karregisteret. Vi antar ogsa at
dersom kravet gjelder endring av helseopplysningemedisinsk kvalitetsregister vil kravet
matte rettes til kilderegisteret, som i sin tur Aasvar for at eventuelle endringer meldes
Hjerte- og karregisteret. Vi ber om at departenteskisserer prinsipper for hvordan krav om
retting og sletting av opplysninger i Hjerte- ogreajisteret skal handteres i en merknad til §
5-3.

Kapittel 6. Tilsyn, palegg, tvangsmulkt, straff ogikraftsetting

Stortinget vedtok etableringen av Hjerte- og kasteget 9. april 2010, og registeret bar fa
hjemmel til & innhente data til basisregisterdiaide til denne datoen. Dette er pa linje med at
Norsk pasientregisterforskriften tradte i kraft juli 2009, men at Norsk pasientregister fikk
innhente personidentifiserbare data tilbake tjafhiuar 2008, jf. Norsk
pasientregisterforskriften § 7-1. Folkehelseingtitiuforeslar at det i kapittel 6 tas inn en
tilsvarende overgangsbestemmelse for Hjerte- ogpgesteret.

8 6-1. Forsterket tilsyn med Hjerte- og karregister

Folkehelseinstituttet stgtter departementets vurgerm at et styrket tilsyn med personvern
og informasjonssikkerhet i Hjerte- og karregisteiekunne bidra til at befolkningens tillit til
sentrale helseregistre fortsetter & veere hgy.

§ 6-2. Palegg og tvangsmulkt
Ingen kommentar.

§ 6-3. Straff

Ingen kommentar.

8§ 6-4. lkraftsetting

Ingen kommentar.

8 6-5. Endringer i andre forskrifter

Ingen kommentar.
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