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Direktoratet for e-helse viser til hgring om Forskrift om medisinske kvalitetsregistre datert 13.
november 2018.

Som et ledd i strategien med a oppna bedre bruk av helsedata har Direktoratet for e-helse ved
Helsedataprogrammet fatt i oppdrag fra Helse- og omsorgsdepartementet a etablere en
helseanalyseplattform. Direktoratet for e-helse leverte pa bakgrunn av dette
Konseptvalgutredning for Helseanalyseplattformen i april 2018. | denne utredningen anbefales
det a etablere et analysegkosystem for tilgjengeliggjgring og analyse av helsedata og
sosiogkonomiske data. Direktoratet for e-helse avgir derfor dette hgringssvaret med fokus pa
hvordan forskriften stgtter opp under tilgjengeliggjgring og analyse av data fra medisinske
kvalitetsregistre i et nasjonalt gkosystem for helseanalyse.

SAMMENDRAG

Direktoratet for e-helse stiller seg i utgangspunktet positiv til at de medisinske
kvalitetsregistrene forskriftsreguleres. Direktoratet haper dette vil kunne bidra til et mer
harmonisert regelverk innenfor helseregisteromradet.

Gjennom dette hgringssvaret gnsker direktoratet videre a peke pa enkelte momenter i
forslaget til forskrift som potensielt kan sette begrensninger pa muligheten til 3 realisere de
store verdiene som ligger i kvalitetsregisterdataene. Derfor gnsker direktoratet spesielt a

fremheve:
1) Direktoratet ber om at departementet vurderer om forslaget til forskrift bgr justeres noe i trad

med det pagaende lovarbeidet for Helseanalyseplattformen og endringer i helseregisterloven,
registerforskriftene mv.

2) Forskriftens formalsbestemmelse, § 1-1 andre ledd, kan tolkes dithen at data fra
kvalitetsregistrene kun kan brukes til kvalitetsforbedringer i helse- og omsorgstjenesten.
Direktoratet ber derfor departementet om a tydeliggjgre om dette er formalet med
formalsbestemmelsen.

3) Forskriftens § 1-3 kan forstas slik at det legges ned et generelt forbud mot bruk av registerdata
til alle kommersielle formal. Direktoratet for e-helse mener kvalitetsregisterdata bgr kunne
benyttes til enkelte kommersielle formal som utvikling av nye legemidler og diagnostiske
verktgy, safremt det tas hensyn til den registrertes personvern. Direktoratet ber derfor Helse-
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og omsorgsdepartementet om & vurdere det generelle forbudet mot kommersiell bruk av
dataene.

4) Det er avgjgrende for a realisere verdien av norske helsedata at data fra kvalitetsregistrene kan
kobles med data fra et bredt spekter av andre helsedatakilder til legitime formal. Direktoratet
for e-helse er usikre pa om dette er tilstrekkelig ivaretatt i § 4-2. § 4-2 bgr ogsa gi registrene en
plikt til 3 tilgjengeliggj@re registerdata til alle legitime formal.

5) Direktoratet mener det vil veere utfordringer knyttet til forskriftens begrensninger av
muligheten til & ta betalt for data, samt forskriftens begrensinger av muligheten til 3 oppbevare
sammenstilte datasett.

6) Det er positivt at forskriften palegger bruk av standardiserte variabler og nasjonale
felleslgsninger, samt at forskriften regulerer hvilke opplysninger som kan registreres i
registrene. Forskriften burde ogsa regulere hvilke opplysninger registeret kan hente direkte fra
helsetjenesten og hvilke som skal gjenbrukes fra andre offentlige datakilder.

FORHOLDET TiL PAGAENDE LOVARBEID

Direktoratet er kjent med at Helse- og omsorgsdepartementet for tiden jobber med endringer i
helseregisterlovgivningen, ogsa med tanke pa en fremtidig Helseanalyseplattform. Direktoratet
er opptatt av at forslaget til ny forskrift for medisinske kvalitetsregistre tar hensyn til
realiseringen av Helseanalyseplattformen, og ber departementet vurdere om det er behov for a
justere foreslatte forskrift noe i trad med dette arbeidet.

FORSKRIFTENS FORMALSBESTEMMELSE

Forskriftens formalsparagraf § 1-1, andre ledd, sier at "[...] medisinske kvalitetsregistre gjennom
statistikker, analyser og forskning" skal danne grunnlag for kvalitetsforbedringer i helse- og
omsorgstjenesten. Direktoratet for e-helse er usikre pa om denne formalsparagrafen i
tilstrekkelig grad ivaretar muligheten til 8 benytte kvalitetsregisterdata til forskning generelt,
naeringsutvikling og andre samfunnsnyttige formal. Direktoratet ber derfor departementet om
a vurdere dette naermere.

KOMMERSIELL BRUK AV HELSEDATA

Forslaget til forskrift, § 1-3, kan forstas som et generelt forbud mot kommersiell utnyttelse av
helsedata. Direktoratet for e-helse mener at det ma tydeliggjgres hva som legges i kommersiell
utnyttelse. Det er avgjgrende for befolkningens tillitt at registrerte helsedata ikke misbrukes
ved utvikling av persontilpasset reklame eller tilpassede forsikringsordninger. Samtidig er det
avgjgrende for @ bedre utnyttelsen av norske helsedata at registerdataene kan benyttes f.eks.
til utvikling av legemidler, til utvikling av behandlingsverktgy og av kommersielle aktgrer som
jobber pa oppdrag for myndighetene. Dette er grundig utredet i Konseptvalgutredning for
Helsanalyseplattformen der det er avdekket et behov for a "[...] tilrettelegge for et offentlig og
kommersielt gkosystem for analysetjenester for a muliggjgre et rikere og rimeligere

tjenestetilbud for brukere av helsedata og bidra til mer innovasjon og naeringsutvikling.".

TILGIENGELIGGJ@BRING OG KOBLING AV DATA FRA MEDISINSKE KVALITETSREGISTRE

For a utnytte mulighetene som ligger i norske helsedata, er det viktig a ivareta muligheten til a
koble data pa tvers av datakilder. Direktoratet for e-helse leser § 4-2 slik at denne til en viss
grad legger til rette for kobling av kvalitetsregistre mot utvalgte datakilder. Direktoratet gnsker
a utvide muligheten til 3 koble kvalitetsregisterdata ytterligere. Det vil for eksempel veere



formalstjenlig om kvalitetsregisterdata kan kobles mot data dokumentert i biobanker som ikke
er hjemlet i Helseregisterloven §8 til 11, kliniske datavarehus i helseforetakene,
pasientjournaler og andre data samlet inn i forskningsgyemed. Direktoratet stgtter videre at
behandling av data ikke skal inneholde stgrre grad av personidentifikasjon enn det som er
ngdvendig til det aktuelle formalet.

Av § 4-2 fglger det videre at registeret har rett, men ikke en plikt, til a tilgjengeliggjore
innsamlede data til legitime formal. Direktoratet for e-helse mener det er viktig at data som er
samlet inn gjennom offentlig finansiering skal kunne tilgjengeliggjgres til alle som har et legitimt
behov for dataene og mener derfor registrene ma ha en plikt til a tilgjengeliggjgre data.

BETALING FOR TILRETTELEGGING OG UTLEVERING AV DATA

Direktoratet for e-helse stgtter intensjonen om at offentlige data skal vaere gratis tilgjengelig.
Samtidig er det ngdvendig a gi virksomheter en viss frihet til 3 ta betalt for tjenester knyttet til
tilgjengeliggjgring og utlevering av data. Dette er blant annet praksis i SSB i dag, der utlevering
av data gjgres etter selvkostprinsippet.

Direktoratet mener derfor at forskriftens § 4-6 legger for sterke begrensninger pa registrenes
adgang til a ta betalt for utleveringen. For a unnga gkte offentlige utgifter ved drift av en
fremtidig helseanalyseplattform vil det kunne vaere behov for a ta betalt for utlevering av data
utover de faktiske utgiftene ved saksbehandling av den konkrete sgpknaden om data, uttrekk og
tilrettelegging av data samt utlevering av data fra registeret, blant annet for a finansiere
ngdvendig videreutvikling av plattformen.

OPPBEVARING AV SAMMENSTILTE DATASETT

Forskriftens § 4-8 begrenser muligheten til 8 oppbevare sammenstilte datasett som inneholder
kvalitetsregisterdata til maksimalt fem ar. Direktoratet for e-helse mener dette kan vaere
uheldig ettersom en fremtidig helseanalyseplattform med kvalitetsregisterdata vil ha behov for
sammenstilte datasett fra flere registre for a kunne tilby anonymiserte analyselgsninger. § 4-8
kan dermed vaere til hinder for muligheten til a tilby anonymiserte analysetjenester og pa den
maten svekke den registrertes personvern.

Videre vil forskningsprosjekt ha behov for sporbarhet i forskningen. Dette vil ikke vaere mulig
dersom datagrunnlaget ma slettes for tidlig. Utfordringen vil veere enda stgrre for store
forskningsprosjekt basert pa kvalitetsregisterdata som gar over mer enn fem ar. Disse
prosjektene vil i sa tilfelle bli palagt a slette dataene fgr prosjektet er ferdigstilt. Direktoratet for
e-helse ber derfor Helse- og omsorgsdepartement om a revurdere denne tidsbegrensningen.

STANDARDISERTE VARIABLER OG FELLESL@SNINGER

Direktoratet for e-helse stiller seg positive til intensjonen i forskriftens § 2-2 om bruk av
standardiserte variabler og nasjonale felleslgsninger. For & oppna best mulig dataforvaltning
innenfor helseregisteromradet er det positivt at registrene tar i bruk standardvariabler.
Forskriften vil ogsa vaere til stgtte i direktoratets arbeid for a se pa harmonisering av
eksisterende variabler i helseregistrene.



Direktoratet stgtter ogsa palegget om a ta i bruk nasjonale felleslgsninger —slik de i dag er
utformet gjennom helsenorge-plattformen. Videre mener direktoratet at plikten til a ta i bruk
nasjonale felleslgsninger ogsa ma inkludere en plikt for dataansvarlige til a ta i bruk nasjonale
felleslgsninger for tilgjengeliggj@gring og analyse av data i form av en fremtidig
helseanalyseplattform.

OPPLYSNINGER SOM KAN REGISTRERES | REGISTRENE

Ut fra et gnske om a begrense innrapporteringsbyrden for helsepersonell er det positivt at
forskriftens § 2-1 regulerer hvilke opplysninger som registreres i kvalitetsregistrene.
Direktoratet for e-helse er positive til at opplysningene kan sammenstilles med andre offentlige
registre, men skulle gnske at forskriftene i stgrre grad la til rette for at demografiske og
sosiogkonomiske data ikke skal registreres direkte i registrene, men heller gjenbrukes fra
nasjonale masterregistre. Eksempelvis inneholder Folkeregisteret og utvalgte SSB-registre de
fleste demografiske og sosiogkonomiske opplysninger det vil vaere behov for i
kvalitetsregistrene, og det ville vaert hensiktsmessig om denne typen opplysninger kunne
hentes direkte fra disse kildene nar data skal analyseres i sammenheng.
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