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Merknader fra Helse Bergen vedrerende forslag om etablering av Nasjonalt hjerte- og
karregister

Pkt. 1

- Det er positivt at det na r aktuelt 4 etablere et nasjonalt hjerte- og karregister i Bergen. Det synes
fornuftig at dette skal besia av et basisregister med tilhorende medisinske kvalitetsregistre. Avklaring
av hvilke sykdomsgruppe ‘/tilstander som skal inkluderes, ma gjores i tett samarbeid med aktuelle
fagmiljeer.

- Vi er enige i at dette registeret etableres som et personidentifiserbart register uten krav om samtykke
fra den enkelte pasient etter helseregisterloven § 8, 3. ledd, altsa obligatorisk registrering.

- Vi er enige i at Nasjonal! folkehelseinstitutt skal vere databehandlingsansvarlig bade for
basisregisteret og tilheren:le kvalitetsregistre, da det etter véar oppfatning er en viktig forutsetning for
en helhetlig samordning o 3 kvalitet pa innholdet i registrene, samtidig som det er en fordel at det
Jjuridiske ansvaret for regi:ter- og personvernsikkerheten samles p et sted. Dette ma imidlertid ikke
medfere problemer ift faginiljoenes muligheter for bruk av egne data isolert sett eller sammenstilt med
andre data.

Pkt 2 - Forslag om oppheving av helseregisterloven § 8, 6. ledd, ferste setning.
Ingen merknader

Pkt. 3 - Forslag til endringor i helsepersonelloven

Vi er positiv til ny bestemrielse i helsepersonelloven (§29b) som &pner for at helseopplysninger ogsé
kan benyttes til kvalitetssikring, administrasjon, planlegging og styring av helsetjenesten utover det
som dagens § 26 gir adgany; til innenfor det enkelte helseforetak. Vi er imidlertid skeptisk til at denne
dispensasjonsmyndigheten skal kunne delegeres til REKene. Vi er enige i forsiaget om at REKene far
myndighet til & gi dispensaijon fra taushetsplikten til medisinsk og helsefaglig forskning istf
Helsedirektoratet. Nar det gjelder dispensasjon fra taushetsplikten til kvalitetssikringsformal, mener vi
at dette er avgjorelser som hor ligge pa et hoyere nivé i helseforvaltningen enn REKene da her vil
vare en rekke andre samfunnsmessige og personvemmessige hensyn som skal ivaretas enn det
REKene nadvendigvis har ompetanse til 4 ivareta. En aktuell instans er Helsedirektoratet. I den grad
det i enkelie seknader er vaiskelig 4 avgjere om et prosjekt skal defineres som forskning eller
kvalitetss'ikring, maé slike avklaringer kunne gjores av Helsedirektoratet.
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