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Hgring om forskrift om medisinske kvalitetsregistre

Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon (FFO) viser til overnevnte hgringsnotat og vil med dette gi noen
merknader til forslagene.

Kvalitetsregistre er helt ngdvendige for a forbedre medisinsk behandling og bidra til god styring av
helsetjenesten. FFO mener at det er viktig a styrke de medisinske kvalitetsregistrene slik at de blir mer
komplette, slik at de kan gi verdifulle data til medisinsk forskning og til kvalitetsforbedring. Dette
innebzerer at opplysninger om pasienter kan lagres i kvalitetsregistrene og skal behandles i henhold til
lovverk om medisinske kvalitetsregistre og i henhold til krav i GDPR. Det er sensitive opplysninger som
lagres, og disse ma sikres slik at opplysningene ikke kan misbrukes. Vi mener at selv om lovverk sikrer
konfidensialitet for de som er registrert, er det viktig at dataansvarlige forvalter opplysningene pa en
betryggende mate.

Medisinske kvalitetsregistre

Helse- og omsorgsdepartementet mener at data fra kvalitetsregistre ma nyttiggjgres pa en bedre méte.
Dagens situasjon er at registrene brukes for lite til forskning, og at dette ma gkes framover. Arsaken til
den relativt lave utnyttelsen av registerdata er at mange av registrene ikke har ngdvendig kvalitet og

dekningsgrad.

For @ pke bruken av helsedata foreslar departementet at det gis adgang til & behandle helseopplysninger
uten den registrertes samtykke, men med rett til 3 motsette seg behandling av opplysningene. FFO har
forstaelse for behovet for direkte registrering uten at det innhentes samtykke for a sikre bedre
registerkvalitet. Samtykke skal fortsatt veere hovedregelen, men unntaket kan gjgres gjeldende for
nasjonale registre.

Forslaget til forskrift skal ifglge departementet bidra til bedre datakvalitet og dekningsgrad for
kvalitetsregistrene, slik at de i gkt grad kan nyttiggjares til kvalitetsforbedring. | tillegg skal forskriften
sgrge for meldeplikt og bruke standardiserte variabler som for eksempel folkeregistrets standarder ved
registrering av opplysninger, noe vi mener er viktig for @ sikre mer komplette registre. FFO vil understreke
at dataansvarlig kun ma utlevere data til forskning eller kvalitetssikring som er i samsvar med registrets
formal.

Personvern

FFO stiller seg altsa positiv til tiltak som kan gi gkt bruk av helsedata og gjgre registrene mer komplette. Vi
har forstaelse for at det i en del sammenhenger er vanskelig a innhente samtykke, og at det derfor
foreslas a gi unntak for samtykkekravet. Samtidig slas det fast at samtykke skal vaere hovedregelen.
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Isteden foreslas det a innfgre en reservasjonsrett mot bruk av identifiserbare data. FFO er opptatt av den
enkelte pasients konfidensialitet nar det gis unntak for samtykkekravet. Forutsatt at det gis god og tydelig
informasjon til hver enkelt pasient mener vi at konfidensialiteten er tilfredsstillende ivaretatt.

Det ma klargjgres naermere i hvilke tilfeller samtykkekravet kan erstattes av en reservasjonsrett. |
hgringsnotatet gis det eksempler pa situasjoner hvor unntak kan benyttes: «Akutte situasjoner,
manglende samtykkekompetanse er typiske tilfeller». Andre omrader er ved endringer i opplysninger, som
kartlegging av en ny medisin eller lignende, utvidelse av behandling eller manglende dekningsgrad. FFO
stgtter at det i slike situasjoner er akseptabelt & gjgre unntak fra samtykkebestemmelsen.

Departementet understreker at reservasjonsretten ma vaere reell. Det vil si at den registrerte ma fa god
informasjon om registreringen og hvor og hvordan man reserverer seg. Informasjonen ma omfatte
formalet med registeret, hvilke opplysninger det handler om og hvordan det skal brukes. Det vil etter var
oppfatning gi mulighet til 3 reservere seg pa en enkel mate, og personvernet ivaretas gjennom det pa en
tilfredsstillende mate.

FFO vurderer forslaget om at dataansvarlig skal radfgre seg med personvernombudet fgr behandling av
helseopplysninger uten samtykke som positivt. Det vil sikre en personvernfaglig vurdering av beslutninger
om unntak fra samtykkekravet.

Sosiogkonomiske og demografiske opplysninger

Departementet foreslar at sosiogpkonomiske og demografiske opplysninger skal kunne registreres i
kvalitetsregistrene. Argumentet er at slike opplysninger kan generere ny kunnskap om sosiale
helseforskjeller. FFO kan se at dette kan gi nyttig kunnskap, men vil presisere at registrering av slike
opplysninger ma skje med varsomhet fordi det kan bidra til stigmatisering av grupper av pasienter.

Felleslgsninger

FFO ser det som viktig at det etableres felleslgsninger for kvalitetsregistre. Det gj@r det mulig for
innbyggerne a fglge med pa hvor opplysningene deres er lagret, noe som understgtter personvernet.
Helsenorge.no er en portal som benyttes stadig mer av pasienter for a fglge med pa opplysninger om
egen helse. Det er naturlig, slik FFO vurderer det, a etablere en reservasjonslgsning der. | tillegg mener vi
den registrerte ma varsles pa egnet mate.

Tilgjengeliggjdring av data fra medisinske kvalitetsregistre
Det legges opp til at det er dataansvarlig som tar beslutningen om hvorvidt data skal tilgjengeliggjgres. Sa
lenge dette fplger registerets formal og personopplysninger er kryptert er dette en fornuftig Igsning.

Sammenstilling

FFO er innforstatt med at det er ngdvendig @ sammenstille registre for a kunne forske pa bredere
sammenhenger knyttet til ulike sykdommer. Det vil gi verdifull kunnskap om ulike sykdomstilstander. Det
er betryggende at slike sammenstilte datasett skal skje uten personidentifiserende kjennetegn som navn
eller fgdselsnummer.

Fagrad

Det foreslas i h@gringsnotatet at»

«kvalitetsregistre skal ha et fagrad nar de etableres, hvor fagmiljget og pasientgruppen er representerte.»
FFO mener det er klokt & etabler fagrad hvor pasient- og brukerorganisasjonene deltar pa en likeverdig
mate. Formalet med et fagrdd kan vare en tettere tilknytning mellom pasientgruppen og fagmiljget
knyttet til faglig utvikling. Pasient- og brukerorganisasjonene kan bidra med kunnskap knyttet til
vurderinger av formalet med registre, og hvilke variabler som er relevante. Fagradet kan ogsa veere en
padriver for gkt bruk av data fra registrene.
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