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Heringssvar angaende nasjonale medisinske kvalitetsregistre

Hjerte- og karsykdommer er den sykdomsgruppen som tar flest livi Norge. Det norske
réd for hjerte- og karsykdommer har i 50 &r arbeidet for etablering av et
personidentifiserbart nasjonalt hjerte- og karregister etter modell av Kreftregisteret. En
viktig forutsetning for et nasjonalt hjerte- og karregister er etablering av et
personidentifiserbart Norsk pasientregister (NPR). Forslag om at NPR gjares
personidentifiserbart vil forndpentlig fremmes for Odelstinget hasten 2007.

Nasjonale medisinske kvalitetsregistre er en annen viktig byggesten i det
medisinskfaglige kvalitetsarbeidet. Det norske rad for hjerte- og karsykdommer oppfatter
Helse- og omsorgsdepartementets tilsendte haring av kvalitetsregisterprosjektets
sluttrapport som et viktig utspill. Spesielt er det viktig at beste organisering for eierskap og
drift av nasjonale medisinske kvalitetsregistrene diskuteres nd, i forkant av en mulig
omfattende registeretablering. Nér registerorganiseringen er pd plass, vil det voere
vanskelig & gjgre om pd dette.

Arbeidsutvalget i Det norske rad for hjerte- og karsykdommer har fglgende
kommentarer til Kvalitetsregisterprosjektets siuttrapport:

1. Kvalitetsregistrenes hovedformal og supplerende formdl.
Mdlene med nasjonale medisinske kvalitetsregistre fremgdr av punkt 1.5 i sluttrapporten.
Mdlene anses hensiktsmessige og dekkende.

2. Opplegg for eierskap og drift seft i relasjon til formal.

Fagmiljgene har innenfor rammene av dagens lovverk bygget opp registre for
avgrensede pasientgrupper innen flere av vare fagfelt. Drivkraften i dette arbeidet har
vaert & kunne omgjegre disse til personidentifiserbare nasjonale medisinske
kvalitetsregistre pa sikt. Viregistrerer med tilfredshet at de aller fleste av registrene innen
hjerte- og karsykdommer anbefales oppgradert til nasjonale registre i Sosial- og
helsedirektoratets sluttrapport.
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Nasjonalforeningen Det norske rad for hjerte- og karsykdommer
mener felgende momenter begr vektlegges ved organisering av

Jubileum
eierskap og drift:

1955 - 2005

a) Nasjonale medisinske kvalitetsregistre bor veere offentlig HJ erte fOl' IIVEt
finansiert og eiet. Ansvaret for registrene ber fglgelig pdhvile Helse- og
omsorgsdepartementet. Ingen instans pd lavere niva kan ivareta ansvaret pd en
like god mate. De regionale helseforetakene har en ulik zkonomisk situasjon. Det
vil veere sveert uheldig om registerutvikling og lzpende drift skal avhenge av den
skonomiske situasjonen til det enkelte regionale helseforetak som registereier.
Konsekvensen kan bli store forskjeller mellom kvalitetsregistrene.

b) Alle fagpersoner ma ha likeverdig tilgang pa dataene etter begrunnet
foresparsel, dvs. fungere tilsvarende Kreftregisteret i forhold til bruk av
registerdata. Dette vil vaere en padriver for god dataregistreringskvalitet fra alle
aktgrer. Datatilgjengelighet for forskningsformdl og publisering diskuteres ikke i
sluttrapporten.

c) Nasjonale kvalitetsregisire ma bli personentydige og ma forankres i fagmiljgene.
Det er meget viktig at kvalitetsregistrenes drift styres av det enkelte fagmiljg. Dette
vil sikre det faglige innholdet (gode registreringsparametere), god fagmedisinsk
kvalitet og legitimitet i miljiget. Dette vil igjen sikre nasjonal oppslutning.

d) Det anbefales at man falger opp modellen som ble utarbeidet av en
arbeidsgruppe nedsatt av Nasjonalt folkehelseinstitutt etter oppdrag fra
Helsedepartementet og presentert 15.11.2002 i rapporten "Nasjonalt register over
hjerte- og karsykdommer. Behov og Igsning.”

3. Hjemmelsgrunnlag for etablerte kvalitetsregistre.

Nasjonale medisinske kvalitetsregistre kan hjemles i forskrift eller kreve lovendring.
Registerutformingen, spesielt personidentifiserbarhet, mé antas & veere avgjerende for
hjemmelsgrunnlaget.

Utkast til forskrift for nasjonale medisinske kvalitetsregistre inngdr ikke i denne hgringen.
Dette er etter vart syn uheldig. Hjerte- og karrddet hdper forskriften ikke bare vil dpne for
samtykkebaserte personentydige registre. Samtykkebasert registrering er lite egnet ved
akuttmedisinske problemstillinger. Nasjonale medisinske kvdlitetsredistrene vil ikke kunne
oppfylle de tiltenkte formdlene om de ikke gjgres personidentifiserbare slik at pasientene
kan fglges over &r. Om hvert enkelt personidentifiserbart register skal méatte opprettes
ved lovendring, vil dette forsinke og vanskeliggjere kvalitetsarbeidet betydelig. Dette vil
ramme bd&de pasienter og fagmilja.
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