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Haring — etablering av et nagonalt register over hjerte- og karlidelser og fordag til endring av
taushetspliktbestemmelsene i helseper sonelloven.

Det visestil hagringsbrev fra Helse- og omsorgsdepartementet (HOD) av 13.2.2009. Od o universitetssykehus,
Rikshospitalet oversender med dette innspill til forslaget.

Oppsummering

1. Rikshospitalet statter opprettelsen av et nasjonalt hjerte- og karregister.

2. Registeret ma vagre personidentifiserbart og uten krav om samtykke (hel seregisterloven § 8 tredje ledd)

3. Rikshospitalet statter forslaget som dpner for dispensasjon frataushetsplikt i forbindelse med utlevering av
helseopplysninger mellom institusjoner i forbindelse med kvalitetsprosjekter (helsepersonelloven § 29 b).

4. Registeret ma knyttes naat til klinikken og ber bygge pa Kreftregistermodellen.

5. Registeret over pasienter med medfadt hjertefeil (BERTE) mangler i oversikten over kvalitetsregistrene.

Ad 1

Et nasjonalt register over hjerte- og karlidelser, med nok ressurser og teknisk kompetanse til & sikre kvaliteten og
pasientsikkerheten, vil vaare et svaart viktig virkemiddel til forskning og kvalitetssikring av helsetjenesten til denne
store pasientgruppe.

Ad 2:

Et personidentifiserbart register er ngdvendig fordi den enkelte pasient ma kunne falges mellom ulike sykehus og
over flere . Det ma ogsa veae mulig a kople data fra kvalitetsregistrene med for eksempel Deadsdrsaksregisteret
lang tid etter den initiale hendelsen, fordi et ikke ubetydelig antall av pasientene med kjent hjertesykdom senere
rammes av plutselig ded utenfor sykehus. | et register basert pa avidentifiserte eller pa pseudonymiserte data vil
oppfalging av pasientene over tid vaare umulig, eller i beste fall svaat vanskelig. Det er svaat viktig at registeret
etableres uten krav om pasientsamtykke. De sykeste hjerte- og slagpasientene har ofte nedsatt eller manglende
samtykkekompetanse i akuttfasen. Mange pasienter der far oppstart av adekvat behandling. Et register som kun
inkluderer de friskeste eller deler av pasientpopulasjonen, vil vaae til liten nytte. Den registrerte bar imidlertid gis
mulighet til & reservere seg mot registrering.

Forslaget vil bidratil en bedre utnyttelse av humant biologisk materiale, i det § 8 tredje ledd dpner for sterre
fleksibilitet i utlevering og kobling av hel seopplysninger i forskningsgyemed. Dette er ogsai trad med HOD sitt
forslag om en harmonisering av hel seregisterforskriftene og hel seforskningsloven, jf. HOD sitt heringsnotat
26.02.2009 om fordlag til forskrift om organisering av medisinsk og helsefaglig forskning og forslag om endringer i
registerforskriftene og forvaltningsforskriften. Det er viktig at en far pa plass et mest mulig enhetlig
hjemmelsgrunnlag somii tilstrekkelig grad ivaretar bade forskning og kvalitetssikring av hel setjenesten.
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Ad 3:

I likhet med HOD mener Rikshospitalet at det er viktig med et lovverk somi tilstrekkelig grad tar hensyn til den
glidende overgang det til tider kan vaare mellom forskning pa den ene siden og kvalitetssikring av helsetjenesten pa
den andre. Dette gjelder ikke barei relasjon til spersmal om krav om forhandsgodkjenning av REK (forskning), men
ogsdi relagion til spersmd om samtykke (herunder unntak fra samtykke). Pa denne bakgrunn finner vi gode grunner
for & stette forslaget om ny bestemmelse i hel sepersonelloven § 29 b som dpner for dispensasjon frataushetsplikt i
forbindelse med utlevering av hel seopplysninger mellom institusjoner i forbindelse med kvalitetsprosjekter. Ogsa
dette er en harmonisering med helseforskningsloven § 35, og vil etter var vurdering bidratil en forenkling i og med
REK ene gis mandat til & vurdere begge hjemmel sgrunnlag.

Ad 4

Registeret ma knyttes naatt til klinikken og bygge pa Kreftregistermodellen. Sentralt i denne modellen star et tett
samarbeid med det kliniske milj@ og med rekruttering av medarbei dere/forskere fra det kliniske miljg. Det krever
plassering i et klinisk milj@. Prinsippet om plassering i et klinisk milja er viktigere enn hvilket klinisk milja det blir.
Hjerte- og karmiljget i det nyopprettede Oslo universitetssykehus er et av de starste i Nord-Europa.

Det er viktig for kvalitetsregistrene at disse beholder sin lokalisering i naa tilknytning til de kliniske miljgenei
foretaksstrukturen og ogsai fremtiden blir ivaretatt av klinikerei trad med dagens ordning. Det ma vaare de kliniske
fagmilj@ene som er databehandlingsansvarlige for sine kvalitetsregistre, dvs styrer det praktiske registerarbeidet og
utarbeidelse av senere revigioner av registreringsvariabler. Over tid har det utviklet seg betydelig kompetanse innen
enkeltmiljger for ulike sykdomsgrupper. Det er av avgjarende betydning for kvalitetsregistrenes fremtidige
datakvalitet at denne tette koplingen mellom registerutforming og direkte behandlingsansvar bevares. Av hensyn til
datakvaliteten er det ogsa viktig at de som legger inn datafar innsyn i egne datai registeret og at datakvaliteten
regelmessig kvalitetssikres mot originalkilder.

Ad5:

BERTE ble startet i barnehjertemiljget pa Rikshospitalet for mange ar siden som en behandlingsdatabase over egne
pasienter og representerer den mest komplette oversikten over denne pasientgruppen i Norge. Det antas at ca. 90 %
av aktuelle pasientpopul agion omfattes av databasen. Overlevelsen er betydelig bedret i lgpet av de siste tidrene, sa et
ekende antall pasienter ma felges ut over barnedrene. Kardiologer med saaskilt ansvar for voksne med medf edt
hjertesykdom gnsker & benytte BERTE. Det arbeides med en formalisert tilknytning. Det er ogsa et problem at
registerressurser mangler.

Dagens behandlingsregister er meget viktig for & kunne sikre pasientene god nok oppfelging og fange opp de som
ikke mater til kontroll. En stadig gkende pasientpopulasjon grunnet gkt overlevelsetilsier imidlertid at oppfalgingen
av en del pasienter bar desentraliseres. Rikshospitalets database kan i utgangspunktet ikke benyttes utenfor eget
helseforetak. Den planlagte desentralisering aksentuerer falgelig behovet for et formelt nagjonalt register.

Ivaretakel se av personvernet

Risikoen for ikke-legitim tilgang painformasion i et kryptert register oppfattes som vesentlig mindre enn for
eksempel risiko for lekkasje av informasjon fra hel seforetakenes el ektroniske pasientjournaler.
Departementets forslag om intern kryptering av personnummer gker sikkerheten ytterligere.
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