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Kreftregisterets heringssvar: Forskrift om medisinske kvalitetsregistre

Det vises til hagringsbrev datert 28.11.2018 om ny forskrift om medisinske kvalitetsregistre.

Kreftregisteret statter forslaget om at medisinske kvalitetsregistre skal reguleres i egen forskrift.
Under falger vare kommentarer til enkelte bestemmelser i forslaget:

§ 1-3 Forbud mot kommersiell utnyttelse

Det er uklart hva som ligger i dette forbudet. Er f.eks. tilgjengeliggjering av data til forskning
kommersiell utnyttelse dersom data skal brukes i forskning som er i regi av kommersielle aktarer?
Eller er dette en annen mate & uttrykke det som fremgar i forskriftene til de lovbestemte
helseregistrene, jf. kreftregisterforskriften § 3-7 (Kostnader), hvor det heter: «Den dataansvarlige for
Kreftregisteret kan kreve betaling for behandling og tilrettelegging av opplysninger osv. Betalingen
kan ikke overstige de faktiske utgiftene ved slik behandling og tilrettelegging av opplysningene.»

Departementet ber etter var vurdering bestrebe seg pa at ordlyden som brukes i ulike bestemmelser
er identisk (harmoniseringsprinsippet). Dersom den foreslatte ordlyden skal bli staende, vil det vaere
behov for en presisering av hva som ligger i «kkommersiell utnyttelse» evt. en avgrensning mot
betaling for behandling og tilrettelegging av opplysninger som ikke overstiger faktiske utgifter.

§ 2-1 Opplysningstyper som kan registreres

Etter var vurdering er opplysningstypene dekkende for formalet. Et bredt spekter av
opplysningstyper sikrer kvaliteten i de medisinske kvalitetsregistrene. Det er imidlertid viktig at
beskrivelsen av opplysningstyper som kan registreres i kvalitetsregistrene, harmoniseres i lovverket.
Se kommentarene til § 2-3 og 4-2 nedenfor samt sluttkommentar.

§ 2-2 Standardiserte variabler og nasjonale felleslesninger

Kreftregisteret stetter malsettingen om a gke bruken av standardiserte variabler og nasjonale
felleslgsninger. Det er samtidig viktig at fellesl@sninger som brukes er eller kan tilpasses
kvalitetsregistrenes behov.

§ 2-3 Innmelding av opplysninger

Kreftregisteret er positiv til at det innfares en forskriftsfestet plikt til & rapportere til nasjonale
medisinske kvalitetsregistre. Kreftregisteret vil samtidig papeke at kvalitetsregistre som er hjemlet i
helseregisterloven § 11, opplever store utfordringer nar det gjelder manglende oppfyllelse av
meldeplikten som er hjemlet i helseregisterloven § 13. Neermere bestemt gjelder dette kliniske
meldinger (med informasjon om kirurgisk eller annen behandling). Derimot er patologimeldinger
(informasjon om diagnosen) tiinaermet komplett. For et par av Kreftregisterets kvalitetsregistre ligger
rapporteringen av kliniske meldinger pa under 45%.

For at registrene skal kunne na formalet, er det avgjerende at ogsa kvalitetsregistrene hjemlet i
helseregisterloven § 11, far rapportert ngdvendige opplysninger komplett. Det er viktig for kvaliteten
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av registrene at bestemmelsene om hvilke opplysningstyper som er meldepliktige, harmoniseres i
regelverket. Jf. kommentaren til § 4-2 og sluttkommentaren nedenfor.

§ 3-2 § 3-3 Adgang til a behandle opplysninger uten den registrertes samtykke og
reservasjonsrett.

Kreftregisteret statter argumentasjonen for a kunne behandle opplysninger uten den registrertes
samtykke, med reservasjonsrett.

§ 4-8 Bevaring av helseopplysninger

Departementet ber om heringsinstansenes syn pa om det er forhold som tilsier at opplysninger i
registeret bar slettes etter en viss tid, for eksempel etter et visst antall ar eller etter den registrertes
ded. Kreftregisteret stotter departementets syn nar det gjelder behov for oppbevaring av
opplysninger i kvalitetsregistre over lengre tid. For & kunne ivareta muligheten for langtidsoppfelging
og forskning, er det nadvendig at opplysninger i kvalitetsregistre lagres over lang tid, ogsa etter at
de registrerte er dede. Departementet foreslar at sammenstilte datasett som inneholder
opplysninger som ikke fglger av § 2-1, skal kunne lagres i inntil fem ar og gjenbrukes til nye formal i
seerlige tilfeller. Kreftregisteret stotter dette forslaget.

Andre kommentarer

Det vises til det som fremgar av kommentarer til forslagets § 2-3 over. En naturlig konsekvens av
dette vil vaere at Kreftregisterforskriften m.fl. revideres, og at regelverket harmoniseres for & sikre
kvaliteten pa dataene ogsa i kvalitetsregistrene som er hjemlet i helseregisterloven § 11.
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