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INNLEDNING

Innledning

Arbeidet med modernisering og samordning av de sentrale
helseregistrene og de medisinske kvalitetsregistrene er godt i
gang. Det har gitt viktige og synlige resultater for feltet. Det
er blant annet etablert til sammen 47 nasjonale medisinske
kvalitetsregistre og en felles resultattjeneste for disse. Det

nye Hjerte- og karregisteret ble dpnet i Bergen i 2012. Norsk
pasientregister er videreutviklet i trad med nye formal som
omfatter kvalitetsforbedring, forskning og helseovervaking.
Ny helseregisterlov ble vedtatt av Stortinget i juni 2014. Det er
en personvernlov med fokus pa «innebygget personvern».

Samtidig er det fortsatt store utfordringer knyttet til blant
annet umoderne IKT-infrastruktur, komplisert regelverk, frag-
mentert organisering og gkende finansieringsbehov. Innenfor
flere store omrader er kunnskapsgrunnlaget fortsatt begrenset
(blant annet kommunale helse- og omsorgstjenester, psykisk
helse og rus og flere kliniske fagomrader).

Denne tredje nasjonale handlingsplanen for helseregisterfeltet
vil viderefgre og styrke det arbeidet som er igangsatt. Malset-
tingene er nedfelt i den tidrige strategien for Nasjonalt
helseregisterprosjekt, som ble vedtatt i 2011. Strategien legger
til grunn at helseregistrene skal vaere et vesentlig virkemiddel
for & nd helse- og omsorgspolitiske mal. Gode helseregistre skal
gi kunnskap som bidrar til bedre helse for alle.

Visjonen er at vi i 2020 skal ha fortlepende oppda-
tert, palitelig og personvernmessig sikker kunnskap
om kvalitet pa behandling og befolkningens helsetil-
stand.

For & na dette skal de store satsingene fra forrige periode
viderefgres, samtidig som det rettes mer fokus mot utvik-
ling av moderne brukertjenester, forenkling av innrap-
porteringen til helseregistrene og videre forenkling av
regelverket. Nytt register for de kommunale helse- og
omsorgstjenestene, bedre data om psykisk helse og rus,
individdata om legemiddelbruk fra institusjoner, elektronisk
innmelding til Dadsérsaksregisteret, samt fortsatt satsing
pa resultater fra de medisinske kvalitetsregistrene, vil vaere
prioriterte omrader.

Handlingsplanen gir en samlet fremstilling av planlagte
aktiviteter for perioden 2014-2015. Aktivitetene er for-
ankret i ulike institusjoner og involverer mange aktgrer.
Oppdrag gis gjennom styringslinjene i sektoren, og finan-
siering avklares gjennom de ordinzere budsjettprosessene.
Hensikten med handlingsplanen er & sgrge for nasjonal
koordinering av feltet og utvikling i felles retning.




HVA ER ET HELSEREGISTER?

Hva er et helseregister?

«Et helseregister er en samling av helseopplysninger
som er lagret systematisk, slik at opplysninger om en
enkelt person kan finnes igjen.»

Denne definisjonen som brukes i helseregisterloven av 2002,
omfatter alt fra elektroniske pasientjournaler i en enkelt virk-
sombhet, til landsdekkende registre som brukes til statistikk og
forskning. Det betyr at «helseregister» er en fellesbetegnelse
pa flere ulike typer datasamlinger som inneholder helseopp-
lysninger. Noen er nasjonale, andre svaert lokale. Noen har
personidentifiserbare opplysninger, andre er helt anonyme.
Nasjonalt helseregisterprosjekt er avgrenset til & omfatte sen-
trale helseregistre og medisinske kvalitetsregistre.

SENTRALE HELSEREGISTRE

De sentrale helseregistrene brukes til landsdekkende formal
knyttet til helsestatistikk og beredskap, kvalitetsforbedring av
helsetjenester, forskning, administrasjon og styring. Medisinsk
fadselsregister, Kreftregisteret, Norsk pasientregister og Dads-
arsaksregisteret er eksempler pa slike sentrale helseregistre.
Andre typer sentrale helseregistre er Reseptformidleren, Norsk
helsearkiv og den genetiske masseundersgkelsen av nyfadte.

De sentrale helseregistrene er opprettet med hjemmel i helse-
registerloven § 8. De er landsdekkende, og det kan palegges
meldeplikt til dem. Ingen av dem er i dag basert pa samtykke
fra den registrerte, med unntak av registreringen av helse-
opplysninger i den genetiske masseundersgkelsen av nyfadte.
I noen tilfeller er de personidentifiserbare, og lovgivningen
rundt denne typen registre er sarlig streng. Opprettelse av
personidentifiserbare sentrale helseregistre uten samtykke er
underlagt behandling i Stortinget.

Det finnes 17 sentrale helseregistre per juni 2014. Av disse
inneholder 12 registre direkte personidentifiserbare opplysnin-
ger, to er pseudonyme og tre er avidentifiserte (jf. tabell 1).

MEDISINSKE KVALITETSREGISTRE

Medisinske kvalitetsregistre er opprettet for 8 dokumentere
behandlingsresultater, og gi grunnlag for kvalitetsforbedring
og forskning. Cerebralpareseregisteret, Norsk intensivregister,
Norsk diabetesregister for voksne og Norsk hjerneslagregister
er eksempler pa slike registre. Nasjonale medisinske kvalitets-
registre har som malsetning & omfatte behandlingsresultater
fra hele landet.

Offisiell status som nasjonalt medisinsk kvalitetsregister
godkjennes av Helsedirektoratet etter naermere angitte
kriterier. Nasjonal status innebaerer saerskilte rettigheter og
forpliktelser.

De fleste av dagens medisinske kvalitetsregistre er oppret-
tet med hjemmel i konsesjon fra Datatilsynet og er basert

pé samtykke fra den registrerte. Noen nasjonale medisinske
kvalitetsregistre er opprettet med hjemmel i forskriftene til
sentrale helseregistre og er unntatt fra kravet om samtykke.
Dette gjelder i dag kvalitetsregistre som inngar i Kreftregiste-
ret, Hjerte- og karregisteret og Medisinsk fgdselsregister.

Det finnes 47 nasjonale medisinske kvalitetsregistre per juni
2014 (jf. tabell 2). Det totale antallet medisinske kvalitetsre-
gistre, inkludert en rekke lokale og regionale registre, antas a
vaere omkring 200.
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Tabell 1. Oversikt over sentrale helseregistre

Register Etableringsar Hjemmels- Databehand- Databehandler Registerform Samtykke Dekningsgrad Kompletthet Metode for beregning av Innrapporteringsform  Elektronisk lgsning
grunnlag lingsansvar kompletthet
1. Dedsarsaksregisteret (DAR) 1925 hrl § 8-3 FHI FHI Personidentifiserbart NEI 100 % 98-99 % Kobling mot DSF P I.R.
2. Medisinsk fadselsregister (MFR) 1967 hrl § 8-3 FHI FHI Personidentifiserbart NEI 100 % 99-100% Kobling mot DSF E Uttrekk fagsystem + melding NHN
3. Register for svangerskapsavbrudd 1979 hrl § 8-2 FHI FHI Avidentifisert NEI 100 % 96-97 % Anslag * P/E Uttrekk EPJ + melding NHN
4. Nasjonalt register over hjerte- og karlidelser 2012 hrl § 8-3 FHI FHI Personidentifiserbart NEI Tilsvarende NPR Tilsvarende NPR  Tilsvarende NPR E Basisregisterkobling: NPR + DAR + DSF
5. Meldingssystem for smittsomme sykdommer (MSIS) 1977 hrl § 8-3 FHI FHI Personidentifiserbart NEI 90-100 % 90-100 % Anslag P/E Uttrekk labsystem + melding NHN
og avidentifisert
6. Det sentrale tuberkuloseregisteret 1962 hrl § 8-3 FHI FHI Personidentifiserbart NEI 99-100 % 99-100 % Anslag P/E Uttrekk labsystem + melding NHN
7. Nasjonalt vaksinasjonsregister (SYSVAK) 1995 hrl § 8-3 FHI FHI Personidentifiserbart NEI 100% 98 % Telling mot barne- P/E Meldingsbasert med integrasjon mot EPJ
vaksinasjonsprogrammet

8. Norsk overvékingssystem for antibiotikaresistens 2000 hrl § 8-2 FHI UNN Avidentifisert NEI 100 % 100 % I.R. (predefinert uttrekk) E Egen applikasjon i NHN

hos mikrober (NORM)
9. Norsk overvakingssystem for infeksjoner i sykehus- 2005 hrl § 8-2 FHI FHI Avidentifisert NEI 100 % 99-100% Anslag * P/E Uttrekk EPJ/fagsystem + opplasting web

tjenesten (NOIS)
10. Reseptbasert legemiddelregister 2004 hrl § 8-2 FHI FHI Pseudonymt NEI 100 % 100 % Telling mot antall apotek E Uttrekk apoteksystem + melding VPN-nett
11.  Kreftregisteret 1951 hrl § 8-3 Kreftregisteret Kreftregisteret Personidentifiserbart NEI 100 % 99 % Kobling mot NPR P/E Skjema i EPJ/fagsystem + melding NHN
12. Norsk pasientregister (NPR) 1997/2008 hrl § 8-3 Helsedir. Helsedir. Personidentifiserbart NEI 93 % 97 % Anslag E Uttrekk PAS + melding NHN (evt CD)
13. IPLOS-registeret 2006 hrl § 8-2 Helsedir. SSB Pseudonymt NEI 99-100% 90-95% Anslag E Uttrekk i kommunale EPJ/PAS + innsending

over internett

14.  Forsvarets helseregister 2005 hrl § 8-3 Forsvarsdep. Forsvarets sanitet Personidentifiserbart NEI 100 % 100 % I.R. (predefinert uttrekk) E Uttrekk EPJ i Forsvarets nettverk
15. E-resept 2008 hrl § 8-3 Helsedir. Ergogroup Personidentifiserbart NEI
16.  Helsearkivregisteret 2012 hrl § 8-2 Riksarkivaren Riksarkivaren Personidentifiserbart NEI
17.  Genetisk masseundersgkelse av nyfadte 2012 hrl § 8-2 ous ous Personidentifiserbart JA

(helseopplysninger)

Presiseringer:
* lkke mulig & beregne sikkert da registrene er avidentifiserte eller pseudonyme
Dekningsgrad: | hvilken grad alle enheter som rapporterer er med
Kompletthet: | hvilken grad alle pasienter er med
Merk: Noen variabler innad i et register kan ha reservasjonsrett (for eks. reyking). Mange av registrene har ogsa flere ulike typer meldinger, med
ulik grad av kompletthet. Mange av registrene sammenholder data fra flere kilder for kvalitetssikring (for eksempel laboratorier, patologimeldin-
ger og kliniske meldinger). Kompletthet er da med hensyn til antall tilfeller, mens klinisk informasjon likevel kan mangle innad i et tilfelle.

Kilde:

Innhenting av informasjon fra registrene

Forkortelser:

P: Papir

E: Elektronisk

I.R.: Ikke relevant

IPLOS-registeret: Pseudonymt register for individbasert helse- og omsorgsstatistikk
hrl: Helseregisterloven 2002

FHI: Folkehelseinstituttet

Helsedir: Helsedirektoratet
Forsvarsdep: Forsvarsdepartementet
OUS: Oslo Universitetssykehus

UNN: Universitetssykehuset Nord-Norge
SSB: Statistisk sentralbyra

EPJ: Elektronisk pasientjournal

NHN: Norsk helsenett

DSF: Det sentrale folkeregister

PAS: Pasientadministrative systemer
VPN: Virtuelle private nettverk



HVA ER ET HELSEREGISTER? EE e 1 1

Tabell 2. Oversikt over nasjonale medisinske kvalitetsregistre

Nasjonale medisinske kvalitetsregistre Etablering Forvaltnings- Databehandlingsansvar Databehandler/daglig drift Behandling av Hjemmels- Deknings- Kompletthet Metode for bereg- Innrappor- Elektronisk Publisert
(Nasjonal messig ansvar helseopplysninger grunnlag grad (andel (individniva) ning av kompletthet  teringsform  Igsning resultater***
status) enheter som

rapporterer)
1. Norsk hjerneslagregister 2005 (2006)  Helse Midt-Norge  Folkehelseinstituttet St. Olavs Hospital Personidentifiserbart NEI Hjerte- og kar- 98 % ca 80 % Kobling mot NPR E MRS JA
registerforskriften
2. Norsk hjerteinfarktregister 2001 (2004)  Helse Midt-Norge  Folkehelseinstituttet St. Olavs Hospital Personidentifiserbart NEI Hjerte- og kar- 98 % * I.R. E MRS JA
registerforskriften
3. Norsk hjertesviktregister 2000 (2012)  Helse Midt-Norge  Folkehelseinstituttet St. Olavs Hospital Personidentifiserbart NEI Hjerte- og kar- * * * I.R. Plan MRS JA
registerforskriften
4. Norsk karkirurgisk register - NORKAR 1996 (2009)  Helse Midt-Norge  Folkehelseinstituttet St. Olavs Hospital Personidentifiserbart NEI Hjerte- og kar- 94 % ca90 % Anslag E MRS JA
registerforskriften
5. Norsk ryggmargsskaderegister 2009 (2012)  Helse Midt-Norge  St. Olavs Hospital HF St. Olavs Hospital Personidentifiserbart JA Konsesjon 100 % ca 90 % Anslag E MRS NEI
6. Norsk nakke- og ryggregister 2010(2012)  Helse Nord Universitetssykehuset Nord-Norge HF Universitetssykehuset Nord-Norge HF Personidentifiserbart JA Konsesjon * * * E MRS NEI
7. Nasjonalt kvalitetsregister for ryggkirurgi 2005 (2006)  Helse Nord Universitetssykehuset Nord-Norge HF Universitetssykehuset Nord-Norge HF Personidentifiserbart JA Konsesjon 83 % 53-55 % Kobling mot NPR E Egen JA
8. Norsk register for arvelige og medfadte 2005 (2006)  Helse Nord Universitetssykehuset Nord-Norge HF Universitetssykehuset Nord-Norge HF Personidentifiserbart JA Konsesjon *x c@l2% Anslag - telling iNPR  E Open Q-reg JA
nevromuskulzaere sykdommer
9. Nordisk register for hidradenitis suppurativa 2012 (2012)  Helse Nord Universitetssykehuset Nord-Norge HF Helse Nord IKT Personidentifiserbart JA Konsesjon * * * E Open Q-reg NEI
10. Norsk register for analinkontinens 2013 (2014)  Helse Nord Universitetssykehuset Nord-Norge HF Helse Nord IKT Personidentifiserbart JA Konsesjon ks * i E Open Q-reg NEI
11. Det norske hjertekirurgiregisteret 1992 (2013)  Helse Ser-@st Folkehelseinstituttet Oslo universitetssykehus HF Personidentifiserbart NEI Hjerte- og kar- 100 % 100 % Anslag E Plan eReg JA
registerforskriften
12. Norsk Pacemaker og ICD-register 1999 (2013)  Helse Ser-@st Folkehelseinstituttet Oslo universitetssykehus HF Personidentifiserbart NEI Hjerte- og kar- 100 % 100 % Anslag E Plan eReg JA
registerforskriften
13. Nasjonalt hjertestansregister 2002 (2013)  Helse Ser-@st Folkehelseinstituttet Oslo universitetssykehus HF Personidentifiserbart NEI Hjerte- og kar- ** x* I.R. E Plan MRS NEI
registerforskriften
14. Nasjonalt kvalitetsregister for barnekreft 1985 (2013)  Helse Ser-@st Kreftregisteret Kreftregisteret Personidentifiserbart NEI Kreftregister- 100 % >90 % Kobling mot NPR og  P/E Skjemalgs- JA
forskriften andre kilder ning pa NHN
15. Nasjonalt kvalitetsregister for brystkreft 2009 (2013)  Helse Ser-Jst Kreftregisteret Kreftregisteret Personidentifiserbart NEI Kreftregister- 100 % 99-100 % Kobling mot NPR og ~ P/E Skjemalgs- NEI
forskriften andre kilder ning pa NHN
16. Nasjonalt kvalitetsregister for foflekkreft 2008 (2013)  Helse Segr-@st Kreftregisteret Kreftregisteret Personidentifiserbart NEI Kreftregister- 100 % 99-100 % Kobling mot NPR og  P/E Skjemalgs- NEI
forskriften andre kilder ning pa NHN
17. Nasjonalt kvalitetsregister for gynekologisk ~ 2013 (2013)  Helse Ser-@st Kreftregisteret Kreftregisteret Personidentifiserbart NEI Kreftregister- 100 % 97-100 % Kobling mot NPR og  P/E Skjemalgs- NEI
kreft forskriften andre kilder ning pa NHN
18. Nasjonalt kvalitetsregister for lungekreft 1993 (2013)  Helse Sgr-@st Kreftregisteret Kreftregisteret Personidentifiserbart NEI Kreftregister- 100 % 99-100 % Kobling mot NPR og  P/E Skjemalgs- NEI
forskriften andre kilder ning pa NHN
19. Nasjonalt kvalitetsregister for malignt 2003 (2013)  Helse Sgr-Jst Kreftregisteret Kreftregisteret Personidentifiserbart NEI Kreftregister- 100 % 94 -100 % Kobling mot NPRog  P/E Skjemalgs- NEI
lymfom og KLL forskriften andre kilder ning pa NHN
20. Nasjonalt kvalitetsregister for prostatakreft ~ 2004 (2009)  Helse Sgr-@st Kreftregisteret Kreftregisteret Personidentifiserbart NEI Kreftregister- 100 % 99-100 % Kobling mot NPR og ~ P/E Skjemalgs- JA
forskriften andre kilder ning pa NHN
21. Nasjonalt kvalitetsregister for tykk- og 1993 (2009)  Helse Sgr-@st Kreftregisteret Kreftregisteret Personidentifiserbart NEI Kreftregister- 100 % 99-100 % Kobling mot NPR og ~ P/E Skjemalgs- JA
endetarmskreft forskriften andre kilder ning pa NHN
22. Nasjonalt traumeregister 2005 (2006)  Helse Ser-@st Oslo universitetssykehus HF Norsk Helsenett Personidentifiserbart NEIA Konsesjon * * * I.R. Pilot MRS NEI
23. Nasjonalt medisinsk kvalitetsregister for 1989 (2006)  Helse Sgr-Gst Oslo universitetssykehus HF Sykehuspartner Avidentifisert JA Konsesjon 100 % 95 % Telling mot pasient- P Plan MRS JA
barne- og ungdomsdiabetes administrative data
24. Cerebralpareseregisteret i Norge 1996 (2006)  Helse Sgr-@st Sykehuset i Vestfold HF Sykehuspartner Avidentifisert JA Konsesjon 100 % 93 % Kobling mot NPR P Plan MRS JA
25. Norsk nyfedtmedisinsk kvalitetsregister 2003 (2006)  Helse Ser-@st Folkehelseinstituttet Oslo universitetssykehus HF Personidentifiserbart NEI Fedselsregister- 100 % 100 % Kobling mot MFR E eReg JA
forskriften
26. Gastronet 2003 (2013)  Helse Ser-@st Sykehuset Telemark HF Sykehuspartner Avidentifisert JA Konsesjon 50 % ca30 % Anslag P I.R. JA
27. Norsk gynekologisk endoskopiregister 2003 (2012)  Helse Ser-@st Sykehuset i Vestfold HF Helse Nord IKT Personidentifiserbart JA Konsesjon *x i I.R. E Open Q-reg NE
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Tabell 2. Oversikt over nasjonale medisinske kvalitetsregistre

Nasjonale medisinske kvalitetsregistre Etablering Forvaltnings- Databehandlingsansvar Databehandler/daglig drift Behandling av Hjemmels- Deknings- Kompletthet Metode for bereg- Innrappor- Elektronisk Publisert
(\ES[EL NESSTEINE] helseopplysninger grunnlag grad (andel (individniva) ning av kompletthet  teringsform  Igsning resultater***
status) enheter som

rapporterer)
28. Norsk nefrologiregister 1994 (2012)  Helse Ser-@st Oslo universitetssykehus HF Sykehuspartner Avidentifisert JA Konsesjon 100 % 100 % Anslag P I.R. JA
29. Nasjonalt kvalitetsregister for devblindhet 2009 (2012)  Helse Ser-@st Oslo universitetssykehus HF Sykehuspartner Avidentifisert JA Konsesjon 100 % 41 % Telling mot antall P I.R. JA
brukere
30. Norsk kvinnelig inkontinensregister 1998 (2013)  Helse Ser-@st Oslo universitetssykehus HF Sykehuspartner Avidentifisert JA Konsesjon 62 % 65 % Kobling mot NPR E Access database  JA
og excel
31. Norsk kvalitetsregister for HIV 2010(2013)  Helse Ser-@st Oslo universitetssykehus HF Sykehuspartner Avidentifisert JA Uavklart * * * I.R. Plan MRS NEI
32. Kvalitetsregister for demens 2009 (2013)  Helse Ser-@st Oslo universitetssykehus HF Sykehuspartner Avidentifisert JA Konsesjon 75 % <80 % Anslag P I.R. JA
33. Norsk register for invasiv kardiologi 2012 (2012)  Helse Vest Folkehelseinstituttet Helse Bergen HF Personidentifiserbart NEI Hjerte- og * * * E Open Q-reg NEI
karforskriften
34. Nasjonalt korsbandregister 2004 (2009)  Helse Vest Helse Bergen HF Helse Vest IKT Personidentifiserbart JA Konsesjon 100 % 86 % Kobling mot NPR P Plan MRS JA
35. Nasjonalt hoftebruddregister 2005 (2009)  Helse Vest Helse Bergen HF Helse Vest IKT Personidentifiserbart JA Konsesjon 100 % 80 % Kobling mot NPR P Plan MRS JA
36. Nasjonalt register for leddproteser 1987 (2009)  Helse Vest Helse Bergen HF Helse Vest IKT Personidentifiserbart JA Konsesjon 100 % 95-97 % Kobling mot NPR P Plan MRS JA
37. Norsk kvalitetsregister for artrittsyjkdommer 2014 (2013)  Helse Vest Helse Bergen HF Helse Vest IKT Personidentifiserbart JA Konsesjon * * * E Plan MRS NEI
(NorArtritt)
38. Nasjonalt register for kronisk obstruktiv 2004 (2006)  Helse Vest Helse Bergen HF Helse Vest IKT Personidentifiserbart JA Konsesjon ** b I.R. E MRS JA
lungesykdom
39. Nasjonalt register for langtids mekanisk 2002 (2012)  Helse Vest Helse Bergen HF Helse Vest IKT Personidentifiserbart JA Konsesjon 100 % 60-70 % Telling mot uttak av.= E Open Q-reg JA
ventilasjon hjelpemidler
40. Norsk intensivregister 1998 (2006)  Helse Vest Helse Bergen HF Helse Vest IKT Personidentifiserbart NEI Konsesjon 77 % 85 % Anslag E MRS JA
41. Norsk diabetesregister for voksne 2006 (2006)  Helse Vest Helse Bergen HF Haraldsplass Diakonale Sykehus Personidentifiserbart JA Konsesjon 73 % (syke- 23 % (sykehus),  Anslag E Noklus Diabe-  JA
hus) og 5 % 4 % (fastleger) tes Journal
(fastleger)
42. Norsk kvalitetsregister for leppe-, kjeve- 1999 (2006)  Helse Vest Helse Bergen HF Helse Vest IKT Personidentifiserbart JA Konsesjon 100 % 86 % Sammenstilling med  E MRS JA
0g ganespalte data fra MFR
43. Norsk MS-register og biobank 2001 (2009)  Helse Vest Helse Bergen HF Helse Vest IKT Personidentifiserbart JA Konsesjon 100 % 53 % Kobling mot NPRog  E MRS JA
prevalensstudier
44. Nasjonalt register for organspesifikke 1996 (2012)  Helse Vest Helse Bergen HF Helse Vest IKT Personidentifiserbart JA Konsesjon >90 % 67-70 % Anslag E Endojournal JA
autoimmune sykdommer
45. Norsk porfyriregister 2002 (2012)  Helse Vest Helse Bergen HF Helse Vest IKT Personidentifiserbart JA Konsesjon *x ca’l % Telling mot antall P Plan MRS JA
pasienter ved NAPOS
46. Det norske nyrebiopsiregisteret 1988 (2012)  Helse Vest Helse Bergen HF Helse Vest IKT Personidentifiserbart JA Konsesjon xx >90% Anslag P Plan MRS JA
47. SmerteReg 2014 (2014)  Helse Vest Helse Bergen HF Helse Vest IKT Personidentifiserbart JA Konsesjon * * * I.R. Plan MRS NEI
Presiseringer: Forkortelser:
Kilde: Informasjonen er basert pa tall i arsrapporter for 2012, publisert i 2013. I.R.: Ikke relevant
* Tall ikke relevant fordi registeret er nyoppstartet/ikke i nasjonal drift. NHN: Norsk helsenett
** Foreligger ikke informasjon NPR: Norsk pasientregister
A Reservasjonsrett MFR: Medisinsk fodselsregister

**% P§ nettstedet kvalitetsregistre.no NAPOS: Nasjonalt kompetansesenter for porfyrisykdommer
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Det overordnede

malet: Bedre helse

Det overordnede malet er at helseregistrene skal bidra
til a styrke kvaliteten pa behandling, forebygging og
beredskap. Bedre helseregistre skal bidra til bedre
helsetjenester og bedre helse for alle. Kvalitetsforbe-
dring av helsetjenesten skjer gjennom systematisk
evaluering og bruk av resultater fra helseregistrene.
Forskning gir kunnskap om sykdommers forekomst,
arsaker og forlgp, samt om effekter av behandling og
om pasientenes vurdering av resultatene.

Skal helseregistrene ha noen nytte, ma de vaere gode.

Det betyr at de ma inneholde data av hgy kvalitet, gjares
tilgjengelig for ulike brukergrupper og ha gode rutiner for a
ivareta personvern og informasjonssikkerhet. Hgy datakva-
litet betyr at informasjonen ma vaere tidsaktuell, korrekt,
komplett og sammenlignbar. Videre ma helseregistrene
beskrive pasientgrupper og helsetilstanden i befolkningen
pa en helhetlig og systematisk mate. Disse prinsippene
danner grunnlaget for a sette mal for gode helseregistre
(jf. tekstboks 1). Ambisjonen er at norske helseregistre skal
vaere blant de aller beste og sikreste i verden.

Gode helseregistre skal gjere det mulig a fortlapende falge
med pa helsetilstanden i befolkningen. Ved hjelp av oppdaterte
registre skal man blant annet raskt kunne oppdage og oppklare
utbrudd av smittsomme sykdommer. Helseregistrene skal ogsa
kunne fortelle om unormale opphopninger av sykdommer og
skader, for eksempel multippel sklerose eller medfgdte misdan-
nelser.

Gode helseregistre skal bidra til et system for lgpende & falge
med pa om det er forskjeller i kvalitet mellom behandlings-
metoder, og forskjeller i behandlingsresultat mellom sykehus.
Slik kunnskap er nadvendig for & kunne sette i verk tiltak for

a forbedre kvaliteten bade lokalt og nasjonalt. Helseregistrene
skal ogsa gi bedre kunnskap for & dimensjonere helsetjenestene,
prioritere mellom pasientgrupper og sikre et likeverdig tilbud til
alle. Videre skal helseregistrene gi informasjon om pasientforlap,
0g understgtte samhandling mellom de ulike tjenestenivaene.

Gode helseregistre er avgjerende for a fa palitelig kunnskap
om blant annet konsekvenser av behandling, vaksiner og
antibiotikaresistens. Videre gir helseregistre nye og unike
muligheter til & forske pa arsaker til sykdom og resultater av
ulike behandlingsmetoder. Slik skal helseregistrene gi kunn-
skap som er ngdvendig for & finne gode forebyggende tiltak
og nye behandlingsmetoder.

... for deg og meg?

For borgeren, brukeren og pasienten, skal de nasjonale
helseregistrene bidra til gkt kvalitet pa helsetjenester og
behandling, samt et mer likeverdig tilbud i bade de kommu-
nale helse- og omsorgstjenestene og i spesialisthelsetjenes-
ten. Informasjon om kvalitet pa behandling skal vaere dpent
tilgjengelig blant annet som grunnlag for & velge behand-
lingssted. Du har rett til innsyn i egne registeropplysninger.
Et utvalg av egne opplysninger skal bli tilgjengelig gjennom
www. helsenorge.no. Du skal ogsa kunne fa oversikt over
hvem som har tilgang til dine registeropplysninger og logg
over tilgang til dem.

... for helse- og omsorgspersonell?

Rapportering til helseregistrene skal skje pa en semlgs og
effektiv mate, som en integrert del av arbeidet i helse- og
omsorgstjenestene, og uten dobbeltarbeid eller innlogging
i separate IKT-systemer. Data om egne pasienter i helsere-
gistrene skal vaere tilgjengelig til enhver tid, og ogsa kunne
benyttes i behandling og oppfelging av enkeltpasienter.

... for ledelse og administrasjon?
Egne data i helseregistrene skal til enhver tid vaere tilgjen-
gelige online og straks dataene foreligger. De skal kunne

Tekstboks1

MAL FOR GODE HELSEREGISTRE

Likeverdighet: Vi skal fa mer kunnskap om flere
sykdommer og behandlingstilbud. Kunnskapen skal gi
grunnlag for et mer likeverdig helsetilbud til alle pasient-

grupper.

Kvalitet: Kvaliteten pa informasjonen i helseregistrene
skal vaere hay, slik at helseregistrene kan gi grunnlag for
palitelig kunnskap. Dette krever at data er tilgjengelig pa
nasjonalt niva, er komplette og korrekte (gyldige).

Aktualitet: Helseregistrene skal gi tilgang til fortlgpende
oppdatert informasjon.

sammenlignes med data pa nasjonalt niva. Helseregistrene
skal bidra til god ledelse ved & gi palitelig kunnskap som gjar
det mulig & kartlegge og falge opp kvaliteten pa behandlin-
gen ved institusjonen, og planlegge og styre tjenestene pa
en riktig mate. Merarbeidet med installasjon, vedlikehold og
oppgradering av IKT-systemer for innrapportering til helsere-
gistre skal vaere minimalt.

... for forskere?

Sgknadsprosesser, utlevering og kobling av data fra helsere-
gistrene skal bli enklere og ta vesentlig kortere tid enn i dag.
Informasjon om nasjonale helseregistre og seknad om data
fra registrene skal skje gjennom én felles nettportal.

... for myndighetene?

Systematisk kunnskap om hvilke behandlingsmetoder som
virker bedre enn andre, skal gi grunnlag for a lage nasjonale
faglige retningslinjer med hgy standard. Systematisk og pali-
telig helsestatistikk skal gi grunnlag for riktig dimensjonering
av helsetjenester og prioritering mellom ulike pasientgrupper.
Palitelig kunnskap om faktorer i miljget eller samfunnet som
utlgser sykdom, skal kunne benyttes til a identifisere og vedta
forebyggende tiltak.

Samhandling: Helseregistrene skal gi informasjon om
pasientforlgp og understatte samhandling mellom ulike
tjenestenivaer. Datagrunnlaget fra primaerhelsetjenesten
skal styrkes.

Analyse og tilgjengelighet: Informasjonen i helse-
registrene skal analyseres systematisk og det skal vaere
god tilgang pa egne data og ferdig helsestatistikk for alle
brukergrupper. Pasienter og befolkning skal ha tilgang til
relevant og tilrettelagt informasjon. Seknader om data og
koblinger skal behandles pa en effektiv og langt raskere
mate enn i dag.
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STRATEGI

Strateg

Den tiarige strategien for helseregisterfeltet ble utarbei-
det med utgangspunkt i rapporten fra forprosjektet
(2009) og pafelgende hgringsrunde (2010). Strategien
ble vedtatt politisk varen 2011 og dannet grunnlag for
etablering av hovedprosjektet hasten 2011.

Visjonen er at Norge i 2020 skal ha fortlopende
oppdatert, palitelig og personvernmessig sikker
kunnskap om kvalitet pa behandling og befolknin-
gens helsetilstand.

Pa lang sikt krever dette en ny IKT-arkitektur for helsesekto-
ren, som gjar at vi i stgrst mulig grad kan basere oss pa syste-
matiske analyser av rutinemessige innsamlede data og unnga
merarbeid i forbindelse med innrapportering. Derfor er
malene for Nasjonalt helseregisterprosjekt forankret i de over-
ordnede malsetningene for det nasjonale E-helsearbeidet.

Disse prinsippene vil vaere baerende for hele perioden
2010-2020:

» Styrking av personvernet og gvrige pasientinteresser
» Sterk forankring i fagmiljgene

» Effektiv utnyttelse av de samme dataene til flere formal
» Tydeligere nasjonal ledelse

Pa kort til mellomlang sikt legger strategien opp til felgende grep:

» Hovedgrep 1: & konsolidere helseregistrene innenfor ulike
fagomrader, i den sakalte fellesregistermodellen («samle
registrene i klynger innenfor ulike fagomrader»)

» Hovedgrep 2: 4 ta i bruk en gkende grad av enhetlige og fel-
les teknologiske lagsninger («velge likere tekniske Igsninger»)

Malet er a etablere godt koordinerte registre med sterk fag-
lig forankring og infrastruktur, samt & unnga mange til dels
overlappende registre i kombinasjon med store kunnskaps-
hull. Dette vil ogsa ivareta personvernet ved at man unngar
ungdig duplisering av data.

Et langsiktig mal bgr vaere at det skal finnes fellesregistre som
omfatter alle store sykdomsgrupper og behandlingsformer
med overlappende pasientgrupper. Utviklingen av nye fel-
lesregistre og flere nasjonale medisinske kvalitetsregistre vil
forega parallelt.

Fellesregistrene vil bidra til et moderne kunnskapssystem

og redusere risikoen for manglende gjennomfgaring av det
fremtidige malbildet. Moderne helelektroniske lasninger gir
ogsa mulighet til a videreutvikle informasjonssikkerheten og
bygge inn nye personvernlgsninger, som systemer for tilgangs-
kontroll, logging og sporing osv.

HOVEDGREP 1: FELLESREGISTERMODELLEN

Et fellesregister bestar av en del som har analyser av syk-
domsforekomst og forskning pa arsaker til sykdom som sitt
primaere formal (insidens- eller basisregister), og en annen
del som bestar av medisinske kvalitetsregistre med kvalitets-
sikring, kvalitetsforbedring og forskning som hovedformal.
Det samlede registeret pa et sykdoms- eller behandlings-
omrade omtales som et fellesregister, og har et bredt felles
formal. Kreftregisteret, Hjerte- og karregisteret og Medi-
sinsk fgdselsregister fungerer som ulike varianter av denne
modellen i dag. Norsk pasientregister, Dgdsarsaksregisteret

og Folkeregisteret er eksempler pa ngkkelregistre i model-
len, og data fra disse vil kunne innga i basisregistrene. Det
er 0gsa behov for et fremtidig datagrunnlag fra primaer-
helsetjenesten.

Fellesregistermodellen innebaerer at det gjares vurderinger av

det samlede kunnskapsgrunnlaget innenfor starre fagomra-

der, med vurderinger av:

» Hva som finnes av eksisterende registre og data

» Hvilket kunnskapsbehov som foreligger

» Hvilke analyser som kan gjennomfgres innenfor dagens
lovverk

» Om det er behov for & samle inn nye data

» Eventuelle behov for opprettelse av nye registre eller et nytt
fellesregister

I noen tilfeller vil det vaere behov for & opprette et nytt fel-
lesregister, slik som tilfellet var med Hjerte- og karregisteret.
| andre tilfeller vil utredningene kunne anbefale med at man
organiserer arbeidet med eksisterende registre bedre enn i
dag.

HOVEDGREP 2: EN HELHETLIG MODELL FOR
TEKNOLOGISKE LOSNINGER

Med «en helhetlig modell» menes gkende grad av felles tek-
nologiske lgsninger for innrapportering/datafangst, overfe-
ring til nasjonale registre, registerdrift/forvaltning av
helseregistre, tilbakemeldingssystemer, publiseringslgsninger
og andre brukertjenester.

Et farste skritt pa veien er innfering av elektronisk innrap-
portering til alle helseregistre, bruk av fagapplikasjonen
(strukturert fagspesifikt journalsystem) som felles teknologisk
byggesten ved utvikling av nye innrapporteringslgsninger

for nasjonale medisinske kvalitetsregistre, samt bruk av den
nasjonale IKT-infrastrukturen (Norsk Helsenett) for innrap-
portering til de nasjonale helseregistrene. Fagapplikasjonene
bar kunne inkorporeres i en mer helhetlig arkitektur, med
nasjonale felleslgsninger for installasjon av systemer og
lagring av data og direkte registrering uten & ga veien om
elektronisk melding. Utvikling av foretrukne rammeverk for
registerdriftslasninger, felles lgsninger for tilbakerapportering
og felles brukertjenester for de nasjonale helseregistrene, bar
0gsa vurderes.

Moderne helelektroniske lasninger og elektronisk datafangst
er avgjgrende for ytterligere a styrke den registrertes rettighe-
ter i helseregistrene. Helelektroniske lgsninger gir muligheter
for gkt tilgangskontroll, systemer for logging og sporing, og
er en forutsetning for a innfere stadig bedre krypteringslgs-
ninger.

HANDLINGSPLANER OG TILTAK

Det er lagt opp til todrige handlingsplaner i perioden
2010-2020. Handlingsplanene for de farste fasene tok
utgangspunkt i den davaerende situasjonen, med en gradvis
overgang til fellesregistermodellen og en helhetlig modell
for teknologiske lgsninger. Behovet for handlingsplanene,
samt innretningen av dem, vurderes pa bakgrunn av erfarin-
gene fra den foregdende.
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Status og uttordringer

Nasjonalt helseregisterprosjekt gjennomfares etter
toarige handlingsplaner. Handlingsplanen for 2012-
2013 er i stor grad gjennomfart. Dette har gitt viktige
og synlige resultater av satsingen de forste arene:

» Godkjenning av 26 nye nasjonale medisinske kvalitets-
registre

» Sterk utvikling i arbeidet med etablering av innrapporte-
ringslasninger og resultattjeneste for nasjonale medisinske
kvalitetsregistre

» Etablering av Hjerte- og karregisteret

» Videreutvikling av Norsk pasientregister

» Modernisering av Dgdsdrsaksregisteret

» Ny helseregisterlov — en personvernlov

» Forankring av registerarbeidet mot det nasjonale
E-helsearbeidet

Selv om arbeidet er godt i gang, gjenstar det betydelige
utfordringer pa omradet. Infrastrukturen i flere av de eldre
registrene er umoderne, og lgsningene for innrapportering til
de medisinske kvalitetsregistre ma effektiviseres av hensyn til

innrapporterende helsepersonell. Data ma publiseres pa syke-
husniva for blant annet a gi pasientene grunnlag for a velge
mellom ulike sykehus ut fra kvalitet. Mange av registrene

er ikke godt nok oppdatert, og en del av kvalitetsregistrene
har fortsatt lav nasjonal dekningsgrad. Det er variasjoner i
kvaliteten pa dataene, og det er krevende & koble informa-
sjonen fra ulike registre sammen. Det gjenstar arbeid knyttet
til forenkling og harmonisering av regelverket, samt effek-
tivisering av arbeidsprosessene. Organiseringen av feltet er
fragmentert, og finansieringsbehovet knyttet til de nasjonale
helseregistrene er gkende.

Samtidig er det store fagomrader som vi har lite kunnskap
fra (kommunale helse- og omsorgstjenester, psykiske lidelser
og rus, flere store omrader innenfor somatiske helsetjenester
osv.). Det er 0gsa store pasientgrupper vi har lite kunnskap
om (innvandreres helse, eldres helse, osv.). Det er behov for
et bredere og fortlgpende oppdatert kunnskapsgrunnlag,
blant annet som en falge av gkte forventninger til kunn-
skapsbasert politikk og valgmuligheter, endringer i sykdoms-
bildet samt den pagaende demografiske utviklingen. Gode

Figur 1. Qversikt over de ulike aktgrene i helseregisterfeltet.
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registerdata er ngdvendig for a falge effektene av samhand-
lingsreformen og gjennomfare systematisk utprgving og
maling av effekt av tiltak fer de iverksettes, samt falge utvik-
lingen og effekten over tid. Det er ogsa behov for & inkludere
pasientrapporterte resultater og erfaringer i helseregistrene.

SAMORDNING, LEDELSE OG ORGANISERING

Helse- og omsorgsdepartementet og aktgrene i feltet
har i perioden 2012-2013 jobbet med a videreutvikle
styringsstrukturene for feltet (jf. figur 1). Moderniserings-
og samordningsarbeidet er blitt tettere integrert mot det
nasjonale E-helsearbeidet gjennom at E-helsegruppen

ble styringsgruppe for Nasjonalt helseregisterprosjekt i
april 2013. Endringen er viktig for a sikre den langsiktige
maloppnaelsen for arbeidet. Helse- og omsorgsdeparte-
mentet leder Nasjonalt helseregisterprosjekt og Folkehel-
seinstituttet er sekretariat. | 2014 utvides sekretariatet
med representasjon fra de regionale helseforetakene ved
Nasjonalt servicemilja for kvalitetsregistre, ved Senter for
klinisk dokumentasjon og evaluering (SKDE). Sekretariatet

samarbeider tett med sekretariatet for E-helse i Helsedirek-
toratet.

Regionale helseforetak har ansvar for driften av de medi-
sinske kvalitetsregistrene med nasjonal status, og for a legge
til rette for at de benyttes i trdd med sine formal. De har ogsa
ansvar for a sikre bedre utnyttelse av data og sikrere drift
gjennom samordning og utvikling av felles infrastruktur. For
a ivareta sine ansvarsoppgaver pa kvalitetsregisteromradet,
har de regionale helseforetakene organisert arbeidet med
nasjonale medisinske kvalitetsregistre gjennom en interre-
gional styringsgruppe, med mandat fra de administrerende
direktarene i de fire regionale helseforetakene.

Nasjonalt servicemiljo for medisinske kvalitetsregistre
ved Senter for klinisk dokumentasjon og evaluering (SKDE)
ble i 2009 etablert for & understgtte og koordinere innsatsen
for etablering av landsdekkende registre som kan benyttes i
trdd med sine formal, og ivaretar sekretariatsfunksjonen for
interregional styringsgruppe. Hemit i Helse Midt-Norge har
siden 2009 hatt i oppdrag a etablere og videreutvikle felles




tekniske lgsninger for nasjonale medisinske kvalitetsregis-
tre. | 2014 overfgres ansvaret og ressursene til utvikling av
felles tekniske lgsninger fra Hemit til Nasjonal IKT. Nasjonal
IKT er spesialisthelsetjenestens hovedarena for samhandling
innenfor informasjons- og kommunikasjonsteknologi, og
arbeidet med felles tekniske lgsninger blir dermed knyttet
tettere opp mot det felles regionale og nasjonale arbeidet
pa IKT-omradet. Arbeidet blir ogsa tettere knyttet sammen
med oppfelgingen av Nasjonalt helseregisterprosjekt som er
forankret i departementets E-helsegruppe.

Helsedirektoratet fikk fra 2013 ansvar for a beslutte nasjo-
nal status for medisinske kvalitetsregistre. | lgpet av perioden
2012-2013 ble det godkjent 26 nye nasjonale medisinske
kvalitetsregistre. Antall medisinske kvalitetsregistre med
nasjonal status er 47 per juni 2014. Helsedirektoratet har
ogsa ansvar for drift og utvikling av Norsk pasientregister og
IPLOS-registeret. Helsedirektoratet har etablert portefaljesty-
ring for sine E-helseprosjekter. Pa sikt er det et mal a etablere
portefgljer og forvaltningsmodeller for alle Helsedirektoratets
[T-systemer.

Folkehelseinstituttet har fra 2013 organisert arbeidet med
modernisering av de ti sentrale helseregistrene ved instituttet
i et felles program (Dagens helsetall). Programstyret ledes av
Folkehelseinstituttets direkter. Driften av programmet ivaretas
av et programkontor som ogsa er sekretariat for Nasjonalt
helseregisterprosjekt. Helseregistergruppen har siden 2008
veert et felles forum for registrene ved Folkehelseinstituttet.
Denne gruppen ble i 2012 utvidet med representasjon fra de
@vrige sentrale registrene med tanke pa bedre informasjons-
utveksling, koordinering og samordning mellom aktgrene.
Fra 2013 er det 0gsa etablert en felles arbeidsgruppe for
samarbeid om saksbehandling knyttet til utlevering av data
fra de sentrale helseregistrene.

Det er i perioden 2012-2013 blitt utarbeidet maler for arlig
rapportering fra de nasjonale helseregistrene og ordningen er
iverksatt. Det er gjennom oppdragsdokumenter og tildelings-
brev satt krav om at helseregistrene skal levere resultater og
analyser regelmessig. Folkehelseinstituttet har i 2013 gjen-
nomfart risikovurderinger med hensyn til maloppnaelse for
Vaksinasjonsregisteret (SYSVAK) og Hjerte- og karregisteret.
Krav om internkontroll, informasjonssikkerhet og regelmessig
risikostyring er lovpalagte og falges for gvrig opp gjennom
styringslinjene i de enkelte institusjonene.

Utfordringsbilde:
» Komplisert akterbilde. Mange aktarer og roller innen
registerfeltet skaper store behov for koordinering og tydelig
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ledelse i forbindelse med moderniserings- og samordnings-
lgpet. Det kan vaere krevende & fa oversikt over helheten

i organiseringen. Det er fortsatt mange svakt koordinerte
nye registerinitiativ. Det er spesielt krevende a se sam-
menhengen mellom ulike behov for nye data og sikre
optimal utnyttelse av allerede innsamlede data, slik at nye
innrapporteringslap blir effektive. Mange aktarer og roller
bidrar ogsa til at sgknadsprosessene om tilgang til data
for forskere blir kompliserte og til at den samlede saksbe-
handlingstiden kan bli lang. Informasjonen til publikum er
heller ikke samordnet mellom de ulike aktgrene.
Tidkrevende prosesser. Tilstedevaerelse i mange felles
samhandlingsarenaer er ressurskrevende. Noen av aktg-
rene har ogsa opplevd at det er blitt vanskeligere a iverk-
sette endringer i det enkelte register fordi de nasjonale
prosessene i forkant er blitt mer omfattende, for eksempel
innenfor E-helseomradet. Samtidig er det en erkjennelse
av at de nasjonale prosessene er ngdvendige for & na de
langsiktige malene for arbeidet.

Manglende helhet. Arbeidet rundt nasjonale helseregis-
tre, kvalitetsindikatorer, nasjonale faglige retningslinjer og
pasientsikkerhetsprogrammet ma samkjares bedre. Det
er behov for & etablere mekanismer som sikrer at data

fra nasjonale helseregistre utnyttes optimalt til de nevnte
formalene og at dobbeltrapportering unngas.

~

PERSONVERN OG JURIDISKE TILTAK
Helse- og omsorgsdepartementet sendte i juni 2013 pa
hering et forslag om & dele helseregisterloven i to lover: en

pasientjournallov (for behandlingsrettet «primaerbruk» av

data) og en helseregisterlov (for kunnskapsrettet «sekun-
daerbruk» av data). Malet er lovendringer som skal gjere
det lettere & etablere nye helseregistre og bruke data fra
registrene. | hgringsnotatet omtales hjemmelsgrunnla-
get for de medisinske kvalitetsregistrene, samt gnsket

om forenkling av regelverket knyttet til bruk av data fra

registrene. Hgringsnotatet inneholdt ogsa en utredning av

spgrsmalet om reservasjonsrett i helseregistrene.

Helse- og omsorgsdepartementet avga i april 2014 en pro-
posisjon til Stortinget (Prop. 72L (2013-2014) med forslag

til ny pasientjournallov og ny helseregisterlov. Lovforslaget
apner for opprettelse av ikke-samtykkebaserte registre

med reservasjonsrett eller opplysninger uten personidenti-

fiserende kjennetegn, ved forskrift gitt av Kongen i Stats-

rad. Videre innebeaerer lovforslaget at de som er ansvarlige

for de sentrale helseregistrene (for eksempel Kreftregiste-

ret), uten hinder av taushetsplikt skal kunne utlevere indi-
rekte identifiserbare personopplysninger fra registeret til

kvalitetssikring, forskning mv. nar de mener slik utlevering
er forsvarlig. Dette er opplysninger der navn, adresse, fad-
selsnummer og andre personentydige kjennetegn er fjer-
net, men hvor det likevel i enkelte tilfeller kan vaere mulig
for mottakeren & finne ut hvem opplysningene gjelder. Slik
utlevering krever i dag dispensasjon fra taushetsplikten.
Formalet er forenkling av regelverket knyttet til sgknad om
tilgang til data og koblinger. Proposisjonen ble vedtatt av
Stortinget 20.06.2014.

Etableringen av nye helseregistre og moderniseringen av
eksisterende registre, gir muligheter til & ta i bruk ny tek-
nologi for & gke informasjonssikkerheten og personvernet.
Personvern og informasjonssikkerhet ber bygges inn tidlig
i utredningsfasen av nye systemer («innebygget person-
verny»). Dette gjelder for eksempel lgsninger for kryptering,
logging og sporing, reservasjon osv. Moderne lgsninger
for intern kryptering er etablert for det nye Hjerte- og
karregisteret, samt ved moderniseringen av Dgdsdrsaks-
registeret. Risiko- og sarbarhetsanalyser av personvernet

i utvalgte registre er en lovpalagt oppgave for de databe-
handlingsansvarlige. Slike analyser gjennomferes ogsa i
forbindelse med utvikling av nye lagsninger for registrene.

Utfordringsbilde:

» Komplisert regelverk. En kobling av data fra ulike
registre i forbindelse med oppfalging av effekten av
influensavaksineringen i 2009, dokumenterte ressursbru-
ken knyttet til en slik kobling. Samlet tok koblingen ett
ar i tid og kostet over én million kroner. Mye ungdvendig
tidsbruk skyldes ulik forstaelse av regelverket hos de
involverte aktgrene. Den nye helseregisterloven adresse-
rer utfordringene knyttet til bakveisidentifisering av data-
sett. Det er imidlertid fremmet gnske om flere endringer
i regelverket for & redusere lange og kostbare prosesser
for & fa tilgang til data og kobling av registerdata. Blant
annet gjelder dette gjennomgang av helseforskningslo-
ven og annet tilgrensende lovverk.

Omfattende behov for forskriftsendringer. Dagens
forskrifter for de sentrale registrene er detaljerte. Samt-
lige registre har behov for endringer i variabler. Det er
behov for harmonisering av forskriftene, spesielt med
tanke pa muligheter for kobling mot sosiogkonomiske
data og data om landbakgrunn. Det er ogsa behov for &
etablere et robust hjemmelsgrunnlag for bruk av data fra
helseregistre til helseanalyser knyttet til helsestatistikk og
helseovervaking.
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» Gradvis innfgring av «innebygget personvern».
Omfattende modernisering av de eksisterende registrene
er krevende bade teknisk og gkonomisk. Derfor ma innfe-
ringen av ny og personvernvennlig teknologi skje gradvis,

i takt med tempo for iverksettelse av de store utviklings-
prosjektene for modernisering av registre pa gammeldagse
[T-plattformer. Dette skaper behov for manuelle rutiner og
overgangsordninger inntil moderne lgsninger er etablert.

E-HELSE

Det langsiktige teknologiske malbildet innebaerer a benytte
rutinemessige innsamlede strukturerte data fra helsetjenesten
til helseregisterformal, slik at separat registrering unngas i
sterst mulig grad. Dette krever at journaldata struktureres

i starre grad enn i dag og at det benyttes felles nasjonale
innholds- og begrepsstandarder (informasjonsstandarder).
Slik utvikling i retning av sgmlgs innrapportering til helsere-
gistrene fordrer at teknologiske lgsninger for helseregistrene
samkjgres med Igsninger for helsesektoren som helhet. Det

STATUS OG UTFORDRINGER

er derfor i perioden 2012-2013 lagt ned et betydelig arbeid i
a forankre malsetningene for Nasjonalt helseregisterprosjekt
mot E-helsearbeidet nasjonalt.

Formal knyttet til helseregistre inngar i de overordnede lang-

siktige malsetningene for IKT-utviklingen i helse- og omsorgs-

sektoren, jf. malsetningene for Meld. St. nr. 9 (2012-2013).

En innbygger — én journal:

» Helsepersonell skal ha enkel og sikker tilgang til pasient- og
brukeropplysninger

» Innbyggerne skal ha tilgang pa enkle og sikre digitale
tjenester

» Data skal veere tilgjengelig for kvalitetsforbedring,
helseovervaking, styring og forskning

Sterkere nasjonal styring og koordinering av IKT-utviklingen i
helse- og omsorgssektoren er et av fire strategiske grep som
trekkes frem i Meld. St. 9 (2012-2103). £n innbygger — én

journal. Mange selvstendige akterer og tilherende utfordrin-
ger med a styre kompleksitet, gjer det nadvendig a klargjare

Figur 2. Nasjonale innsatsomrader i Nasjonal handlingsplan for E-helse 2014-2016

En innbygger — én journal

Styring, koordinering og prioritering

Innbygger- Helsepersonell- i?'::'"sﬁ ‘E
tjenester tjenester grunnl:g

Personvern og
informasjonssikkerhet

Standarder, terminologi  Forskning, innovasjon
og kodeverk

og kompetanse

ur og felleskomponenter

nasjonalt ansvar for IKT-utviklingen. Dette krever sterkere
fokus pa konsolidering av systemer og enhetlig tilneerming til
utvikling, forvaltning og drift.

Styringsstrukturene for det nasjonale E-helsearbeidet er
videreutviklet i perioden 2012-2013. E-helsegruppen ble fra
april 2013 ogsa styringsgruppe for Nasjonalt helseregister-
prosjekt. Arbeidet i sekretariatene for E-helse og Nasjonalt
helseregisterprosjekt er tett koordinert. Aktarene i helsere-
gisterfeltet er ogsa representert i E-helsegruppens underlig-
gende organer, herunder Nasjonalt fag- og arkitekturutvalg
(NUFA) og Nasjonalt utvalg for IKT-prioritering i helse- og
omsorgssektoren (NUIT). Utvalgene skal sikre koordinert,
prioritert og forutsigbar utvikling og innfgring av nasjonale
IKT-tiltak. Mandatet for NUIT ble fra 2013 utvidet fra a
gjelde innfering av nye meldingsstandarder og administra-
tive registre, til & omfatte alle nasjonale IT-tiltak som krever
utvikling og endring i flere EPJ/PAS/fagsystemer pa tvers i
helse- og omsorgssektoren, samt standardisering av helse-
faglig terminologi.

Forankringen mot det nasjonale E-helsearbeidet er ytterligere
styrket gjennom at helseregisterfeltet inngar i ny handlings-
plan for E-helse 2014-2016 (utgitt av Helsedirektoratet), jf
figur 2. Planen operasjonaliserer malene i Meld. St. nr 9 og
viderefarer enkelte tiltak fra Samspill 2.0. Nasjonal strategi
for elektronisk samspill i helse- og omsorgssektoren 2008—
2013. For helseregisterfeltets del, er det fokus pa brukertje-
nester, forenkling av arbeidsprosesser og videreutvikling av
kunnskapsgrunnlaget (kapittel 4, Styrings- og kunnskaps-
grunnlag). Tiltak som er relevante og viktige for helseregis-
terfeltet, inngar i samtlige av de gvrige kapitlene, blant annet
innenfor nasjonal portefaljestyring, arbeid med standardi-
sering (begreps- og informasjonsstandarder) og kodeverk,
personvern og informasjonssikkerhet, samt IKT-infrastruktur
og felleskomponenter. Utvikling av nasjonale lgsninger

som betjener bade behandlings- og kunnskapsformal (for
eksempel malbilde og veikart for felles legemiddelinforma-
sjon, nasjonal laboratoriedatabase, elektronisk helsekort for
gravide) vil vaere viktige skritt i retning av det langsiktige
nasjonale malbildet om systematiske analyser av rutinemessig
innsamlet materiale.

Pa kort til mellomlang sikt betyr «en helhetlig modell for
teknologiske lgsninger» gkende grad av felles teknologiske
lzsninger for innrapportering/datafangst, overfaring til
nasjonale helseregistre, registerdrift/forvaltning av helseregis-
tre, tilbakemeldingssystemer, publiseringslgsninger og andre
brukertjenester.

Helse- og omsorgsdepartementet har besluttet endringer i
faringene knyttet til den tekniske plattformen for de nasjo-
nale medisinske kvalitetsregistrene fra 2014. Det innebae-

rer en overgang fra rammefinansiering av en foretrukket
leverandgr (Hemit) og teknisk innregistreringslasning (MRS) til
oppdragsfinansiering av et begrenset antall (tre til fem) like-
verdige aktarer styrt av Nasjonal IKT og interregional styrings-
gruppe. Endringen er basert pa en omfattende prosess i regi
av de regionale helseforetakene, og begrunnes i behovet for
raskere framdrift i arbeidet med & fa kvalitetsregistrene til a
virke etter sine formal. Monopollgsningen med én leverandar
0g én lgsning har vist seg a representere en flaskehals for &
fa alle de nasjonale medisinske kvalitetsregistrene i landsom-
fattende drift pa en felles teknisk plattform. Det & dpne for
tre til fem lgsninger forutsetter at Igsningene skal tilfredsstille
felles krav og standarder for & kunne godkjennes.

De regionale helseforetakene har besluttet at de nasjonale
medisinske kvalitetsregistrene skal driftes i Norsk helsenett
som nasjonal leverandgr av felles driftstjenester for helsetje-
nesten. Arbeidet med overfgringen av driften fra Helse Nord
IKT til Norsk helsenett er startet og vil viderefagres i 2014—
2015. De regionale helseforetakene ma avklare finansierings-
behov og prioritering av ressurser knyttet til drift av nasjonale
medisinske kvalitetsregistre i Norsk helsenett.

Utfordringsbilde:

» Lang vei til strukturert journal. Det er behov for a styrke
det nasjonale arbeidet med strukturering av journalsystemer
for & skape mulighet for automatisk datafangst og effektive
innrapporteringsveier. Innrapporteringslgsningene som er
etablert for de medisinske kvalitetsregistrene er i hovedsak
basert pa manuell overfgring av opplysninger fra ustruktu-
rert pasientjournal til IT-lasninger med separat innlogging.
Dette skaper merarbeid for de som skal innrapportere og
kan redusere oppslutningen om innrapporteringen, saerlig
ettersom antall registre gker. Arbeid med strukturert journal
er et langsiktig lap som ma forega innenfor rammene av
det nasjonale E-helsearbeidet. Utviklingsarbeidet i retning
av strukturert journal skjer i dag i regi av de store journalle-
verandgrene og de regionale helseforetakene. Det er behov
for & avklare hvordan helseregistrene bgr bidra til & legge
premisser for disse lgpene.

Standardisering av innhold. Det er behov for a styrke det
nasjonale arbeidet med begreps- og innholdsstandarder,
herunder sakalte «arketyper», som grunnlag for & innfare
strukturert journal og forenkle innrapporteringslapene.
Dette er et omfattende lgp som ma foregd innenfor ram-
men av det nasjonale E-helsearbeidet og som ma kobles
opp Mot internasjonale standarder. Det er viktig a sikre

~
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helhet i arbeidet og at helseregisterfeltet innretter seg for a
bidra inn der det er relevant.

Omfattende prioriteringsprosesser. Det foreligger

et omfattende behov for endringer i strukturerte lokale
[T-systemer for innrapportering til sentrale helseregistre.
Registrene har over ar opplevd problemer med a fa prio-
ritert implementering av endringer i meldingsstandarder i
helse- og omsorgssektoren. Nye meldingsstandarder til de
sentrale registrene ble behandlet og prioritert i NUIT hgsten
2013, med forbehold om konsekvensutredninger av de
enkelte meldingene og ny behandling i NUIT. Tempo for de
vedtatte endringene i meldingsstandardene til de sentrale
registrene er uavklart. Konsekvensutredningene ma gjen-
nomfares og det ma vurderes hvilke rapporteringer som
skal prioriteres pa kort til mellomlang sikt, samtidig som
man utreder muligheter for forenkling av rapporteringsveier
og alternative lgsninger.

Fra data inn til data ut. Fokus i drene 2010-2013 har i
stor grad veert pa innrapporteringslasninger til de nasjonale
helseregistrene. Det er behov for mer fokus pa systemer
for tilbakerapportering til tjenesten og for sgknad om data
og utlevering til forskere. Det er etablert noen lgsninger for
enkelte sentrale registre, og en generisk lgsning («Rap-
porteket») for nasjonale medisinske kvalitetsregistre. Det er
na behov for & etablere malbilder for robuste og enhetlige
systemer mot de ulike brukergruppene, herunder felles
lzsninger for sgknad om data og datatilgang, publikumslas-
ninger, tilbakemelding til kliniker og statistikkbank.

~

~

FINANSIERING

Regionale helseforetak har ansvar for finansieringen av
driften av de medisinske kvalitetsregistrene. Tilsvarende har
de databehandlingsansvarlige institusjonene for de sentrale
registrene, ansvaret for finansiering av driften av disse. Midler
til drift av Hjerte- og karregisteret og Dadsarsaksregisteret er
fra 2014 sikret gjennom omdisponeringer i Folkehelseinstitut-
tets budsjett.

@remerkede utviklingsmidler er satt av gjennom et eget
kapittel i statsbudsjettet (kap 782 Helseregistre). For de sen-
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trale registrene, dekker utviklingsmidlene driften av Nasjonalt

helseregisterprosjekt og enkelte utviklingsprosjekter for regis-

trene ved Folkehelseinstituttet og i Norsk pasientregister. For
de medisinske kvalitetsregistrene, dekker utviklingsmidlene

drift av servicemiljget for de medisinske kvalitetsregistrene,
utvikling av felles tekniske lgsninger og implementering av

felles lgsninger.

Spgrsmalet om mulige insitamentstrukturer for & gke kom-
plettheten i registrene, har veert reist fra flere hold. Det er
blant annet innhentet erfaringer fra andre land. Noen registre
i Norge har ogsa erfaring med & koble registrering av data

til en takst i refusjonssystemet. Det bgr gjares en samlet
vurdering av de erfaringene som foreligger, som grunnlag for

eventuelle forslag om mulige modeller for insentivsystemer.

Utfordringsbilde:

» Lite analysekapasitet. Helseregistrene bruker mye ressurser
pa etablering og opprettholdelse av infrastruktur, inklu-
dert juridiske og tekniske forhold. Samtidig er det i mange
registre for lite ressurser til analyser. Det er behov for & styrke
moderniserings- og samordningsarbeidet i retning av robuste
felleslasninger, slik at ressurser kan frigjeres fra arbeid med
datainnsamling og infrastruktur til analysearbeid.

» Behov for prioritering av ressurser til medisinske kva-
litetsregistre. Drift av nasjonale medisinske kvalitetsregistre
og @vrige kvalitetsregistre finansieres giennom rammene til
de regionale helseforetakene. Det er behov for & avklare det
samlede finansieringsbehovet knyttet til drift av et gkende
antall nasjonale medisinske kvalitetsregistre de kommende
arene og prioritere ressurser til arbeidet. Det er ogsa behov
for gkte midler til & styrke utviklingsarbeidet knyttet til
pasientrapporterte data.

» Store investeringsbehov i sentrale helseregistre.
Dagens bevilgninger til de sentrale helseregistrene gjennom
Nasjonalt helseregisterprosjekt (kap 782), er ikke store nok
til & dekke investeringsbehov for store IKT-utviklingsprosjek-
ter (av starrelsesorden 5-50 millioner). Moderniseringspro-
sjektene for de sentrale registrene ma sikres tidsavgrenset
finansiering gjennom szerskilte bevilgninger i de ordinaere
budsjettprosessene.

UTVIKLINGSPROSJEKTER

Medisinske kvalitetsregistre

Helse- og omsorgsdepartementet besluttet i perioden
2012-2013 etablering av 26 nye nasjonale medisinske
kvalitetsregistre. Ytterligere to medisinske kvalitetsregistre
fikk nasjonal status i mars 2014. Nasjonalt servicemiljg for
medisinske kvalitetsregistre er videreutviklet til et robust
nasjonalt kompetansesystem, bestdende av regionale regis-
terfagsentre med SKDE som sentralt koordinerende enhet.
Systemet omfatter hele kjeden av kompetanse og tjenester
hva gjelder utvikling av kvalitetsregistre.

Tekstboks 2

Arbeidet med standardisering av informasjon, rutiner og
prosedyrer for nasjonale medisinske kvalitetsregistre vil ha
hay prioritet ogsa i neste periode.

Tekniske lgsninger for medisinske kvalitetsregistre er videre-
utviklet. En allment tilgjengelig rapporteringslgsning («Rap-
porteket») er utviklet for a gjere registerdata tilgjengelig i
gnsket format/analyse. Samlet offentliggjering av resultater
skjedde for farste gang i november 2013 (jf. tekstboks 2
0g 3, se 0gsad nettportalen http://www.kvalitetsregistre.no/
resultater-fra-kvalitetsregistre).

helsetjenesten.

Offentliggjering av resultater fra de nasjonale medisinske kvalitetsregistrene

Informasjon om behandlingskvalitet i norske sykehus pa bakgrunn av resultater fra nasjonale medisinske
kvalitetsregistre, ble fra 2013 gjort apent tilgjengelig pa nettstedet kvalitetsregistre.no. Resultater fra medisin-
ske kvalitetsregistre vil arlig offentliggjeres pa denne nettsiden. | 2013 var det etablert 45 nasjonale medisinske
kvalitetsregistre. Noen har vaert i drift i lang tid og har derfor omfattende resultater a vise til. Andre er nyeta-
blerte og har derfor ikke resultater tilgjengelig enda.

Et viktig mal med offentliggjering av resultater fra medisinske kvalitetsregistre er a gjgre helsevesenet dpent for
innsyn fra befolkningen. Bade som medborgere og pasienter har allmennheten rett til & fa informasjon om hel-
setjenestens kvalitet. Resultater fra de medisinske kvalitetsregistrene skal vaere et kunnskapsgrunnlag for den

offentlige og politiske debatten om helsetjenesten i Norge. Et annet viktig mal er a bidra til en bedre styring av

Identifisering av variasjon i resultater mellom de enkelte sykehus kan gjare det enkelte sykehus bedre i stand
til & utfere mer dyptpleyende analyser av egen virksomhet. Ved 8 sammenlikne resultater mellom sykehus far
helseforetakene et bedre grunnlag for & overvake og styre egen virksomhet. Sykehusene far ogsa muligheten
til & laere av hverandre, samt til & initiere kvalitetsforbedringsarbeid der dette er ngdvendig.

Det er ogsa et mal at offentliggjeringen skal bidra til bedring av datakvalitet. Nar resultatene brukes aktivt, vil
kravet til at opplysningene skal vaere korrekte og oppdaterte styrkes, og bidra til & gke fokus pa at det enkelte
sykehus skal sgrge for & rapportere inn relevante opplysninger til kvalitetsregistrene.

Selv om det er et klart og uttalt mal at alle kvalitetsregistrene skal rapportere resultater pa sykehusniva, er

det viktig & understreke at resultatene ma brukes med forsiktighet med tanke pa a gi pasienter et helhetlig
grunnlag for valg av sykehus. Sammenlikning av kvalitet mellom sykehus stiller sveert hgye krav til at det er
tatt tilstrekkelig hensyn til ulikheter i pasientsammensetningen ved de ulike sykehusene. | tillegg omfatter flere
av kvalitetsregistrene akutte tilstander, der pasientene ikke har en reell mulighet for & kunne velge sykehus pa
samme mate som ved planlagte behandlinger og innleggelser.
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Tekstboks 3

Tekstboks 4

Resultater fra medisinske kvalitetsregistre. Eksempel: Resultater fra Norsk hjerneslagregister

Norsk hjerneslagregister har som formal & kvalitetssikre/kvalitetsforbedre helsetjenesten for pasienter med

hjerneslag gjennom a registrere tjenestene og male resultater av behandling, prosedyrer og ressursbruk.

Andel pasienter direkte innlagt i slagenhet ved ankomst sykehus (n-2346)
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Figuren viser andel pasienter som innlegges direkte i slagenhet ved ankomst sykehus. Resultatet varierer
betydelig mellom de 13 sykehusene. Om dette skyldes begrenset tilgang pa slagenhetssenger eller forskjel-
lige rutiner for akutt innleggelse i slagenhet, vites ikke. Pa noen sykehus utfgres trombolytisk behandling
pa en annen avdeling enn slagenheten (for eksempel intensivavdeling), og det kan muligens forklare noen

Etablering av Hjerte- og karregisteret

Hvert ar behandles om lag 340 000 nordmenn for hjerte- og karsykdommer i spesialisthelsetjenesten. Hjerte-
og karsykdommer er fremdeles den vanligste dadsarsaken i Norge. Nasjonalt register over hjerte- og karlidelser
(Hjerte- og karregisteret) ble vedtatt av Stortinget i 2010, og fikk forskrift gjeldende fra 1. januar 2012. Hoved-
formalet med registeret er a bidra til bedre kvalitet pa helsehjelpen til personer med hjerte- og karsykdommer.
Registeret bestar av et basisregister og tilknyttede medisinske kvalitetsregistre innen hjerte- og karsykdom, som
for eksempel Norsk hjerneslagregister og Norsk hjerteinfarktregister.

I lopet av 2011-2012 ble det utarbeidet kravspesifikasjon og teknisk lgisning for innmelding fra Norsk pasientregis-
ter til Hjerte- og karregisterets basisdel. | 2012 fikk registeret tilknyttet tre nasjonale kvalitetsregistre innen hjerte- og
karsykdommer ved databehandleravtaler, i 2013 ble fire nasjonale kvalitetsregistre tilknyttet og i 2014 signerte
registeret avtale med ytterligere ett nasjonalt kvalitetsregister.

| 2012 ble Hjerte- og karregisterets fagrad etablert med representasjon fra de regionale helseforetakene, de
nasjonale medisinske kvalitetsregistrene, universitetene, UNIKARD, Helsedirektoratet og Folkehelseinstituttet.

1 2013 ble det etablert en nasjonal kvalitetsindikatorgruppe for hjerte- og karsykdommer med utgangspunkt

i fagradet. Kvalitetsindikatorarbeidet ledes av Helsedirektoratet i naert samarbeid med Folkehelseinstituttet og
kvalitetsregistrene, og skal resultere i flere og bedre kvalitetsindikatorer for behandlingen av hjerte- og karsyk-
dommer i spesialisthelsetjenesten.

Kvalitetsregistrene publiserte arsrapporter for 2012 i september 2013, mens basisregisteret publiserte statistikk
i oktober samme ar. Den farste drsrapporten med supplerende analyser ble utgitt i januar 2014.

lllustrasjon av strukturen i Hjerte- og karregisteret (fellesregistermodellen)

Norsk hjerneslagregister

av forskjellene. Direkte innleggelse i slagenhet for 73 % av akutte slagpasienter er hgyt i internasjonal
sammenheng. Med de klare anbefalinger som finnes i Nasjonale retningslinjer for slagbehandling og i Den
nasjonale pasientsikkerhetskampanjen for hjerneslag om at alle slagpasienter bgr innlegges i slagenhet, sa
finnes det et forbedringspotensial ved mange av sykehusene.

Folkeregisteret
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Tekstboks 5

Modernisering av Dgdsarsaksregisteret

Alle dadsfall meldes til Dgdsarsaksregisteret ved at en lege fyller ut en dgdsmelding og sender denne inn.
Dgdsarsaksregisteret gir indirekte kunnskap om skade og sykdom i befolkningen. Helsemyndighetene bruker
denne informasjonen til & planlegge hvilke forebyggende tiltak og helsetjenester som bar iverksettes. | dag
er dgdsmeldingene 100 % papirbaserte, men det er startet utredning av elektronisk innrapportering. Malet
er et daglig oppdatert register som ogsa kan brukes i beredskap, blant annet ved at det vil kunne identifisere
opphopning av sykdom/dad ved f.eks. en pandemi.

Dadsarsaksregisteret har vaert drevet av Statistisk sentralbyra (SSB) siden 1925, mens Folkehelseinstituttet har
hatt databehandlingsansvaret siden 2002. Som ledd i moderniseringen av Dgdsarsaksregisteret vedtok Helse-
og omsorgsdepartementet i 2012 at databehandlingen av registeret skulle overfares fra SSB til Folkehelseinsti-
tuttet, fra SSB, og det ble etablert et prosjekt for gjennomfaringen. Det ble laget et nytt IT-system for mottak
og registrering av data. | tillegg ble det laget en ferste versjon av datavarehuset, dvs. lgsning for rutinemessig
rapportering og enkel analyse av data. Dgdsdrsaksdata ble migrert fra SSB til Folkehelseinstituttet 1. desem-
ber 2013, og fra 1. januar 2014 drives registeret av Folkehelseinstituttet.. Instituttet har startet arbeidet med
elektronisk dedsmelding (eDAR).

Data fra Dgdsarsaksregisteret brukes i statistikk over dedelighet og dgdsarsaker. Dgdsarsaksregisteret har blant
annet gitt oss informasjon om at selvmordsraten i Norge gkte frem til slutten av 1980-tallet, for deretter a falle.
1 2013 publiserte Folkehelseinstituttet for fgrste gang statistikk om dadsfall i Norge blant personer som ikke var

registrert som bosatte i Norge.

Figuren nedenfor viser at dedeligheten av hjerteinfarkt har blitt betydelig redusert i aldersgruppen 65-74 ar.

Dgdsfall av hjerte- og karsykdommer etter kjgnn og tid. Dadsfall 65-74 ar. Akutt hjerteinfarkt (121-122)

Tekstboks 6
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Modernisering av Norsk pasientregister

Norsk pasientregister (NPR) ble etablert som et personidentifiserbart helseregister i 2008. Med ny registerform
kom gkte krav og forventninger. Som en del av Nasjonalt helseregisterprosjekt er det gjennomfart en rekke
tiltak for & modernisere og videreutvikle NPR. En strategi for bedre datakvalitet i NPR er utarbeidet. Strategien
ble publisert i 2010, og har vaert fgrende for flere av disse tiltakene:

» Utarbeidet nye og oppdaterte registreringsveiledere i samarbeid med de regionale helseforetakene og
sektoren for gvrig.

» Kartlagt brukertilfredshet for mottakere av data.

» Laget automatisert uttrekk over publikasjoner hvor data fra NPR blir brukt.

» Automatisert kvalitetskontroll av data i Folkeregisteret for bl.a. overfgring av opplysninger til Nasjonal
kjernejournal.

» Inngatt avtaler mellom regionale helseforetak og NPR om opplaering i korrekt registrering.

» Utviklet metadatabase som dokumenterer innhold og kompletthet i data i NPR, bade for interne og eksterne
brukere.

» Utviklet automatisk system for mottak og kontroll av data. Systemet bestar av en felles mottakslasning med
en regelmotor som tester kompletthet og kvalitet av data fra alle sektorer. Lasningen har allerede redusert
tiden fra rapporteringsfrist til publisering av data, og frigjort ressurser for samarbeid om validering av andre
sentrale helseregistre. Vi forventer ogsa at lgsningen vil gi ytterligere gevinster etter hvert som den blir byg-
get ut med regelmotorer for mottak av data fra de ulike sektorene som rapporterer data til NPR.

» Utviklet Igsning for automatisert overfgring av data til andre helseregistre. Lasningen ble etablert for Hjerte-
og karregisteret, og er na videreutviklet for overfgring av data til Kreftregisteret.

» Kartlagt behovet for NPR-data i kliniske fagmiljger, som et farste skritt til & gjere mer klinisk relevante data
bedre tilgjengelig.

» Utviklet og testet internt et meldingsformat som gir mulighet for daglig innrapportering av data.

» Manedlig produksjon og rapportering av ventelistedata og styringsinformasjon.
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Tekstboks 7

Kvalitetsregistre pa kreftomradet

12011 var det i underkant av 30 000 personer i Norge som fikk en kreftdiagnose. Det er stort fokus pa at
helsevesenet skal tilby innbyggerne trygge og virkningsfulle helsetjenester som utnytter ressursene pa en god
mate. Pa kreftomradet satses det derfor pa kvalitetsregistre. Disse skal bidra til & styrke kvaliteten pa helsehjel-
pen ved a fremme forskning som kan gi ny viten om kreftsykdommenes arsaker, sykdomsforlgp og effekt av
behandling.

Det finnes i dag atte kvalitetsregistre pa kreftomradet som har nasjonal status. De inkluderer brystkreft, bar-
nekreft, eggstokkreft, faflekkreft, lungekreft, lymfekreft, prostatakreft og tykk- og endetarmskreft, og dekker
dermed ca. 60 % av krefttilfellene. Det finnes dermed store kreftformer som ikke dekkes av kvalitetsregistre,
men som har et like stort behov for kunnskap.

RESULTATER FRA KVALITETSREGISTRENE

» Barnekreftregisteret var det farste kvalitetsregisteret som publiserte resultater pa institusjonsniva i 2011.
Resultatene viste at det var god utvikling i overlevelse, og at barn med kreft i Norge har samme overlevelse
som i andre nordiske land. | tillegg var det ikke regionale forskjeller.

» Tykk- og endetarmskreftregisteret utga i 2013 resultater som viste at overlevelsen hos de som ble operert
i helbredende hensikt for endetarmskreft, hadde gkt fra 58 til 68 % i perioden 1993-1997 til 2007-2010. |
samme periode var andelen som fikk lokale tilbakefall redusert fra 15 til 5 % (jf. figur) og andelen som fikk
spredning til andre organer var redusert fra 27 til 20 %.

» Prostatakreftregisteret publiserte i 2013 resultater som viste at forhgyet prostata spesifikt antigen (PSA,
blodprave) var den viktigste enkeltarsaken til utredning av prostatakreft.

Den sterste utfordringen for kvalitetsregistrene er at innrapportering av kliniske opplysninger varierer mellom

sykehusene. Komplettheten av kliniske opplysninger for alle kreftformer er rundt 70 %. Dette gjer at resulta-
tene av kliniske opplysninger gjer blir usikre og at man ikke far et fullstendig bilde av helsetjenestens kvalitet.

Lokalt tilbakefall av endetarmskreft

257

Lokalt tilbakefall ved 5 ar:
1993-1997 (15.0 % (13.4-16.7))
1998-2000 (13.2 % (11.5-15.1))
2001-2003 (10.7 % (9.2-12.4))
2004-2006 (8.4 % (7.1-10.0))
2007-2009 (5.1 % (4.2-6.2))
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Andel pasienter med lokalt tilbakefall (%)
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Tid siden operasjon (ar)

Sentrale registre

Nasjonalt register over hjerte- og karlidelser ble etablert ved
Folkehelseinstituttet i Bergen i 2012 og leverer regelmessig
statistikk fra basisregisteret (jf. tekstboks 4). Det er etablert
en koblingslgsning for basisregisteret basert pa data fra
Norsk pasientregister, Dadsarsaksregisteret og Folkeregisteret,
som kan gjenbrukes for andre registre. Det er per 01.01.2014
inngatt databehandleravtaler med atte nasjonale medisinske
kvalitetsregistre som driftes i de regionale helseforetakene.
Det er etablert et fagrad for registeret som ogsa har funksjon
som nasjonal kvalitetsindikatorgruppe pa hjerte- og karfeltet.

Driften av Dgdsarsaksregisteret ble overfart fra Statistisk
sentralbyra til Nasjonalt folkehelseinstitutt fra 01.01.2014 (jf.
tekstboks 5). Bakgrunnen for overfgringen var behovet for en
omfattende modernisering av registeret, samt forberedelser
til innfgring av elektronisk innrapportering.

Norsk pasientregister er videreutviklet i trad med de nye
formalene som ble vedtatt av Stortinget i 2007 (jf. tekstboks
6). Registeret har blant annet arbeidet etter en strategi for
forbedring av datakvaliteten for & gi et enda bedre grunnlag
for helseovervaking, kvalitetssikring, forskning og styring.

Det ble i perioden 2012-2013 etablert atte nye kvalitetsre-
gistre pa kreftomradet (jf. tekstboks 7), og det er igangsatt
et omfattende arbeid med & modernisere de interne IT-
systemene i Kreftregisteret og etablere system for elektronisk
innrapportering. Det er ogsa etablert retningslinjer for arbeid
med kvalitetsregistrene og deres referansegrupper.

Det er gjennomfert et forprosjekt for & koordinere registeri-
nitiativ innenfor legemiddelomradet. Folkehelseinstituttet har
ledet en bredt sammensatt arbeidsgruppe som avga rapport i
september 2013. Arbeidsgruppen anbefalte & utvide Resept-
registeret med data fra institusjoner (blant annet sykehus

og sykehjem), og ga innspill til behov for standardisering av
informasjon om legemiddelbruk i institusjon til handlingsplan
for E-helse 2014-2016.

Videre har Folkehelseinstituttet gjennomfart en forstudie

for & kartlegge dagens status og moderniseringsbehov for
registrene pa smittevernomradet. Det har vaert arbeidet med
modernisering av Medisinsk fgdselsregister og nye data-
behov blir utredet innenfor rammen av et fellesregister for
svangerskap/fadsel/smabarn. Videre har Folkehelseinstituttet
igangsatt et forprosjekt for & kartlegge analysemulighetene
med dagens registerdata innenfor psykisk helse og rus, samt
pavise hvilke kunnskapshull som foreligger pa dette omradet.

Helse- og omsorgsdepartementet har i 2014 gitt Helsedirek-
toratet i oppdrag a utrede databehov i et fremtidig register
over kommunale helse- og omsorgstjenester (KHOR). Utred-
ningsarbeidet vil forega i ulike faser i perioden 2014-2016.

Utfordringsbilde:

» Prosjektorganisering. Profesjonell prosjektmetodikk er
viktig for a sikre gjennomferingen av utviklingsprosjektene.
Dette omfatter blant annet ledelse, planer og oppfalgings-
regimer. Mange av prosjektene har ikke hatt tilstrekkelig
ressurser til & sikre dette. Erfaringene sa langt tilsier at det
er hensiktsmessig a sette inn stgrre ressurser pa faerre pro-
sjekter over kortere tid, fremfor a spre ressursene pa mange
prosjekter over lengre tid. Mange av utviklingsprosjektene
krever bruk av kjernekompetanse i registeret og kan ikke
baseres pa bruk av eksternt innleide ressurser alene. Dette
skaper begrensninger i forhold til antall prosjekter som kan
paga pa samme tid.

Samarbeid mellom ulike faggrupper. For hvert prosjekt
er det behov for a finne den rette balansen mellom forvent-
ninger og muligheter. Ulike fagtradisjoner og arbeidssprak
skaper utfordringer i samarbeidet mellom fagpersonell og
[T-personell. | mange av prosjektene samhandler de ulike
fagmiljgene for farste gang. Kompetanse ma utveksles og
det mad legges til rette for smidige utviklingslap.
Kompleksiteten i IKT-systemene. IKT-systemene i de
regionale helseforetakene er utviklet over mange ar, med
stort mangfold av systemer, ulike versjoner og forskjellige
sikkerhetsinnretninger. Det gjgr det krevende & forutse
eventuelle utfordringer knyttet til implementering av nye
innrapporteringslgsninger i helse- og omsorgssektoren.
Implementeringen blir ofte vanskeligere enn antatt og det
er viktig med grundige vurderinger av hvordan de ulike
aktarene vil bli bergrt, far nye tiltak iverksettes.

Kortsiktig «brannslukking» versus langsiktige moder-
niseringslep. For flere av de sentrale registrene er det
krevende & avgrense behovet for oppgraderinger av dagens
lzsninger pa kort og mellomlang sikt, opp mot behovet for
utredning av stgrre moderniseringsprosjekter pa lengre sikt.
Publisering av data pa institusjonsniva. Resultater fra
medisinske kvalitetsregistre ma presenteres med utgangs-
punkt i der behandlingen foregar, for & kunne brukes til
sammenligning og forbedring. Nasjonale helseregistre er
den viktigste kilden til nasjonale kvalitetsindikatorer. Disse
ma publiseres pa sykehusniva for a gi pasientene et grunn-
lag for & velge mellom ulike sykehus, ogsa ut fra kvalitet.
Starre dpenhet vil ogsa bidra til a styrke tilliten til helsetje-
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nesten, og sikre fortgang i arbeidet med kvalitetsforbedring.

» Behov for pasientrapporterte data. Behandlingskvali-
tet og resultat av helsetjenestens innsats ma vurderes av
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pasientene sely, i tillegg til av helsepersonell. Fremover

ma det derfor legges sterre vekt pé a registrere hvordan
pasientene oppfatter resultater av behandling og helsehjelp,
og hva slags erfaringer de har hestet i mgtet med helse- og
omsorgstjenesten. Sakalte PROMs (pasientrapporterte resul-
tater) og PREMs (pasientrapporterte erfaringer) bar innga i
alle nasjonale kvalitetsregistre.

Svakt datagrunnlag fra de kommunale helse- og
omsorgstjenestene. Det skjer i dag en betydelig rap-
portering fra pleie- og omsorgstjenestene i kommunene til
blant annet HELFO (behandlere med kommunale avtaler,
fastleger mv.), IPLOS, SYSVAK og Dgdsérsaksregisteret. Det
er imidlertid ogsa viktige deler av tjenestene, for eksempel
helsestasjons- og skolehelsetjenesten, som ikke rapporterer
aktivitet. Dagens datagrunnlag om kommunale helse- og
omsorgstjenester er derfor mangelfullt. Det finnes ikke
helhetlige og tilstrekkelige data om behov for tjenester,
dekningsgrader, ressursbruk, tilgang pa personell, kompe-
tanse og kvaliteten pa tjenestene som ytes. Det er heller
ikke mulig a falge med pa helsetilstanden i befolkningen
pa en systematisk mate, for eksempel vektutviklingen i
barnebefolkningen. Det foreligger lite informasjon om pasi-
entforlgp og resultater av tjenestene som tilbys i de kom-
munale helse- og omsorgstjenestene. Det er ogsa gnskelig
a vurdere endring i hjemmelsgrunnlaget for oppgjersdata

i HELFO (Kontroll og utbetaling av helserefusjoner, KUHR)
slik at disse reguleres gjennom helseregisterloven. Malet

er a gi et sikrere hjemmelsgrunnlag, bedre ivaretakelse

av pasientrettighetene og klare regler om behandling av
opplysninger i registeret. Videre er det gnskelig & klargjgre
i hvilken grad opplysningene kan brukes til andre formal
enn refusjonsformalet, herunder helseanalyser, kvalitetsfor-
bedring og forskning, tilsvarende hjemmelsgrunnlaget for
Norsk pasientregister for data fra spesialisthelsetjenesten.
Videre er det gnskelig med innrapportering av aktivitetsdata
fra alle deler av de kommunale helse- og omsorgstjenes-
tene. Ett alternativ er at KUHR benyttes som utgangspunkt
for et kommunalt helse- og omsorgstjenesteregister. Dette
vil kunne redusere behovet for at de samme opplysningene
registreres flere steder enn ngdvendig og redusere melde-
pliktene til tjenesteytere. Dette ber vurderes naermere i den

STATUS OG UTFORDRINGER

varslede utredningen av et register for kommunale helse- og
omsorgstjenester.

RESULTATER OG KOMMUNIKASJON

Apenhet og Igpende dialog med de ulike brukergruppene
er viktig i arbeidet med modernisering og videre utvikling av
de nasjonale helseregistrene. Nettportalen www. helseregis-
tre.no ble lansert hasten 2012 som en felles inngangsport
til informasjon om hva helseregistre er, hva de brukes til og
hvilke rettigheter den enkelte har. Portalen inneholder
oversikt over bade de sentrale helseregistrene og de
nasjonale medisinske kvalitetsregistrene, med lenker til
registrenes egne nettsider og nyheter fra registrene.
Portalen www.kvalitetsregistre.no har eksistert siden 2009
og oppdateres fortlepende med informasjon om nasjonale
medisinske kvalitetsregistre. | tillegg viderefarer institusjo-
nene kommunikasjonsarbeidet knyttet til de enkelte
registrene pa sine respektive nettsteder. Portalen www.
helsenorge.no videreutvikles av Helsedirektoratet som en
felles hovedportal for helsetjenesteinformasjon og publi-
kumstjenester.

Kommunikasjonsgruppen i Nasjonalt helseregisterprosjekt
har representanter fra Helsedirektoratet, SKDE, Kreftregis-
teret, Kunnskapssenteret, Folkehelseinstituttet og Helse- og
omsorgsdepartementet. Gruppen har utarbeidet en kom-
munikasjonsstrategi og det er blant annet laget en informa-
sjonsfilm om helseregistre med utgangspunkt i Hjerte- og
karregisteret.

Utfordringsbilde:

» Lite synlighet. Helseregistrene er ofte lite synlige som
datakilder nar resultater fra analyser av helseregisterdata
presenteres. Det er behov for a styrke arbeidet med & for-
midle helseregistrenes nytteverdi og resultater fra dem.

» Felles brukerlgsninger. Helseregistrene benytter i stor
grad ulike tekniske lgsninger som gjer det vanskelig & pre-
sentere data pa en ensartet mate. Det er behov for a utvikle
felles tekniske lgsninger som gjgr det mulig med en samlet
og helhetlig presentasjon ut mot de ulike brukergruppene.
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DATAKVALITET

Datakvalitet

Hoy datakvalitet er viktig for at helseregistrene skal kunne gi
palitelige resultater og bidra til bedre helse gjennom kvalitets-
forbedring, forskning og beredskapsarbeid. Hay datakvalitet
inngar derfor i de overordnede malsetningene for Nasjonalt
helseregisterprosjekt. Datakvalitet omfatter dimensjonene
kompletthet, validitet, aktualitet og sammenlignbarhet (jf.
tekstboks 8).

Arbeidet med datakvalitet er en kontinuerlig prosess som ma
forega i alle ledd av produksjonskjeden — fra datainnsamling
til analyse og utlevering av data. Konkrete resultatmal ma
defineres basert pa forutsetninger og formal for hvert enkelt
register. Noen ganger vil det matte gjeres avveininger mellom
datakvalitetens ulike komponenter, for eksempel aktualitet
eller kompletthet, opp mot validitet. Generelt er kompletthet
og validitet mest utslagsgivende for at resultatenes palitelig-
het skal vaere hay.

Arsrapportene for de sentrale registrene og de nasjonale
medisinske kvalitetsregistrene beskriver status for datakvalitet
i de enkelte registrene. Generelt er informasjonstilgangen
gjennom de norske helseregistrene hgy sammenlignet med

de fleste andre land. Likevel er det forbedringspotensial med
hensyn til validitet i de etablerte registrene, og saerlig behov
for & ke komplettheten raskere i de nasjonale medisinske
kvalitetsregistrene som er under etablering. Datakvaliteten
ma dokumenteres enda bedre og det er behov for & utar-
beide tiltaksplaner i det enkelte register for & gke datakva-
liteten. Oversikt over dekningsgrad og kompletthet i de
nasjonale helseregistrene er presentert i tabell 1 og 2, s. 8-14.

SENTRALE HELSEREGISTRE

Komplettheten i de sentrale registrene er gjiennomgaende
sveert hgy (95-100 %, jf. tabell 1). De oppgitte tallene er
imidlertid i varierende grad dokumentert gjennom sam-
menligninger med andre registre eller dybdestudier. Mange
av registrene har et stort antall variabler, og validiteten kan
variere fra variabel til variabel innad i et register. | noen tilfel-
ler, som fra laboratorier og apotek, er data underlagt streng
strukturering eller kvalitetssikring far de sendes inn. | andre
tilfeller ma det gjares validitetsstudier ved hjelp av journal-
gjennomganger, for a fastsla om de registrerte opplysningene
samsvarer med det som er journalfart.

Tekstboks 8

Definisjoner av datakvalitet og dens dimensjoner

Sammenlignbarhet: | hvilken grad data lar seg sammenligne over tid og mellom ulike institusjoner. En hoved-
forutsetning for & kunne sammenligne data er standardisering av registreringspraksis gjennom klassifikasjons-
system og praksis for koding, samt adekvat og konsistent definisjon av hva som utgjer et gitt nytt tilfelle av
sykdom.

Aktualitet: | hvilken grad data er oppdatert. En del av datakvaliteten som i tillegg pavirker kompletthet og
validitet.

Kompletthet: | hvilken grad alle nye tilfeller av en sykdom pa individniva faktisk er inkludert i registeret. Kom-
plettheten vil vaere optimal dersom metodene for & identifisere nye tilfeller er optimal. Manglende registrerin-
ger kan veere tilfeldige eller pd mer systematisk basis. Systematiske (skjeve) frafall kan gi feilaktige resultater.

| kvalitetsregistersammenheng er begrepet «dekningsgrad pa individniva» benyttet som synonym for «kom-
pletthet». Dekningsgrad brukes for a beskrive i hvilken grad alle aktuelle enheter registrerer data i helsere-
gistre, noe som igjen vil pavirke registrenes kompletthet pa nasjonalt niva. Nasjonal dekningsgrad (eventuelt
landsdekkende) henviser til at alle aktuelle enheter rapporterer. | kvalitetsregistersammenheng er begrepet
«dekningsgrad pa institusjonsniva» benyttet.

Validitet: | hvilken grad data er gyldige og gir et riktig bilde av virkeligheten, for eksempel i hvilken grad

personer registrert med en gitt diagnose faktisk har denne diagnosen. Gyldigheten avhenger av hvor ngyaktig

kilden er i utgangspunktet og hvor ngyaktig registreringen (inkludert koding) gjgres. Vi snakker om tre typer

validitet:

» Begrepsvaliditet: | hvor stor grad det som males, gjenspeiler det vi virkelig gnsker & studere, men som vi
ikke kan male direkte.

» Intern validitet: | hvor stor grad den metodiske kvaliteten er god (trues av svake malemetoder, utvalgs-
skjevhet, informasjonskjevhet og manglende statistisk gyldighet).

» Ekstern validitet: | hvor stor grad man kan generalisere funnene til en gitt befolkning.
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Norsk pasientregister

Norsk pasientregister mottar hvert ar elektroniske meldinger
om ca. 11 millioner hendelser fra ca. 2000 enheter i spesia-
listhelsetjenesten. Alle data gar gjennom bdade automatiserte
og manuelle kontroller, og viktige feil og mangler blir meldt
tilbake til rapporteringsenhetene med @nske om verifisering
eller oppretting i form av ny innmelding av korrigerte datasett.
Data blir ogsa automatisk kontrollert med opplysninger i Det
sentrale folkeregisteret, saerlig for at nasjonal kjernejournal
skal ha tilgang til korrekte opplysninger fra Norsk pasientre-
gister. Alle de stgrre enhetene rapporterer data, men ikke alle
avtalespesialister. Norsk pasientregister har beregnet at 93 %
av rapporteringsenhetene rapporter ca. 97 % av alle rapporte-
ringspliktige hendelser til Norsk pasientregister. | de siste drene
er det gjennomfart flere dekningsgradsanalyser mellom Norsk
pasientregister og andre helseregistre. Det er i hovedsak godt
samsvar mellom rapporterte opplysninger til Norsk pasient-
register og andre registre, men det er en viss overhyppighet
av enkelte diagnoser i Norsk pasientregister. Hypotesen er at
rapporteringsenhetene ikke alltid skiller mellom en forelgpig
diagnose ved utredning, og den endelige diagnosen etter
klinisk utredning. Ved & gi bedre tilpasset rapportering direkte
til de kliniske fagmiljgene, forventer Norsk pasientregister en
bedre rapportering av korrekt medisinsk tilstand.

Dadsarsaksregisteret

Hvert dr der rundt 42 000 mennesker i Norge. Dadsar-
saksregisteret mangler arlig rundt 5-700 dgdsattester for
norske statsborgere og 2-300 dgdsattester for ikke-bosatte
personer som der i Norge (turister, studenter, gjestearbeidere
og asylsgkere). Registeret mottar arlig ca. 3000 obduksjons-
meldinger. Det gjennomfares et omfattende arbeid med kva-
litetssikring av mottatte data og koding etter internasjonale
klassifikasjoner. Det kan ta inntil 3 maneder fra dgdsfallet til
melding er mottatt i Dadsarsaksregisteret. Derfor kan ikke
registeret benyttes i det lgpende beredskapsarbeidet. Det er
igangsatt et moderniseringsarbeid i Dadsdrsaksregisteret for
a4 fa bedre datakvalitet og mer oppdaterte data.

Hjerte- og karregisteret

Hjerte- og karregisterets basisdel bestar av relevante data fra
Norsk pasientregister, Dgdsdrsaksregisteret og Folkeregis-
teret. Registeret legger til grunn at data fra sykehus er naer
komplette i Norsk pasientregister, men at data fra ca. 18 %
av avtalespesialistene mangler. Kvalitetssikringsrutinene i
Hjerte- og karregisteret har avdekket feil eller mangler i opptil
1 % av dataene i Norsk pasientregister. Videre vil validiteten
knyttet til enkeltvariabler bli undersgkt naermere gjennom
sammenligninger med data i de tilhgrende nasjonale medisin-
ske kvalitetsregistrene, samt eventuelt valideringsprosjekter.

DATAKVALITET

Kreftregisteret

Kreftregisteret mottar bl.a. patologimeldinger og kliniker-
meldinger. Komplettheten er estimert til 99 % for patologi-
meldingene (2001-2005) og 70 % for klinikermeldingene
(2010). Det gjennomfares et omfattende arbeid med
kontinuerlig sammenstilling og validering mot andre kilder
(bl.a. Norsk pasientregister, Dgdsdrsaksregisteret, Folkeregis-
teret, stralebehandlingsdata fra alle regioner). Datakvaliteten
i Kreftregisteret er godt dokumentert gjennom vitenskapelige
og andre publikasjoner.

MsIS

Meldingssystem for smittsomme sykdommer (MSIS) mottar
ulike typer laboratoriemeldinger og klinikermeldinger for 65
meldingspliktige sykdommer. Registeret brukes som verktey
i det daglige beredskapsarbeidet ved Folkehelseinstituttet.
For nominativt meldepliktige sykdommer (gruppe A), anslar
registeret at komplettheten for laboratoriemeldingene er 98
% 0g 67 % for klinikermeldingene. Det gjennomfares et
omfattende arbeid med kvalitetssikring av meldingene, og
diagnosenes validitet vurderes til & vaere hgy. Opplysningene
om smittested, smittevei osv. vurderes & ha lavere validitet.
Det tar i gijennomsnitt 14 dager fra infeksjonen er verifisert i
laboratoriet, til data er mottatt i MSIS.

NASJONALE MEDISINSKE KVALITETSREGISTRE
Komplettheten («dekningsgraden pa individniva») i de nasjo-
nale medisinske kvalitetsregistrene er varierende (jf. tabell

2). For kvalitetsregistrene som inngar i Kreftregisteret, er
komplettheten gjennomgaende svaert hay (95-100 %). For
de gvrige nasjonale medisinske kvalitetsregistrene som har
hey dekningsgrad pa institusjonsniva, ligger komplettheten
gjerne fra 50 til 90 %, med noen unntak (jf. figur 3). Arsaken
til dette er dels at mange av registrene fortsatt er i en eta-
bleringsfase. Andre arsaker kan blant annet vaere inklusjon
av sjeldne tilstander, at inkluderte pasienter har mesteparten
av sitt behandlingsforlgp utenfor spesialisthelsetjenesten
eller ufullstendig forankring av et register i fagmiljget. Det

er etablert et nasjonalt system for sammenstilling mot Norsk
pasientregister for undersgkelse av kompletthet, sakalte
«dekningsgradsanalyser».

Vurdering av validiteten av innregistrerte data i kvalitetsre-
gistrene er viktig, og valideringsstudier med beskrivelse av
metoder for intern sikring av datakvalitet og sammenstilling
av data mot ekstern kilde (eks. EPJ, NPR, Reseptregisteret)
anbefales gjennomfart.

Figur 3. Dekningsgrad pa individniva (kompletthet) i medisinske kvalitetsregistre som er landsdekkende (n=32), 2012

Morsk Nyfodimedisinsk kvalitetsrogister (KNK)
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Figur 4. Fasedelt innsats gjennom perioden 2010-2020.

UTVIKLINGSPROSJEKTER

FELLES LOP FOR IKT |

> Etablere fellesregistre og HELSEREGISTERFELTET

» Nasjonalt register for

hjerte- og karsykdom planlegge flere

» Videreutvikle > Vurdere utvikling av avanserte OG | HELSETJENESTEN
Pasientregisteret (NPR) fellestjenester, for eksempel

» Oppdatert tilgang pa data gjennom felles
Dodsarsaksregister statistikkbank

» Planlegge flere > Vurdere samording av drift av

Handlingsplan
2014 - 20

Handlingsplanen for perioden 2014-2015 videreforer
de store satsingene fra perioden 2012-2013. Videre
vil arbeidet na i starre grad ogsa dreies mot utvikling
av felles brukertjenester og forenkling av arbeidspro-
sesser, i trad med det tiarige utviklingslgpet som
tidligere er beskrevet, jf. figur 4.

Felgende satsingsomrader vil vaere spesielt prioritert i perio-
den 2014-2015:

» Fortsatt satsing pa resultater fra medisinske kvalitetsregis-
tre

» Nye brukertjenester for forskere, publikum og helse- og
omsorgstjenestene

» Forenkling av innrapporteringen til helseregistrene

» Forenkling og harmonisering av regelverket

» Legge grunnlag for et nytt helseregister for kommunale
helse- og omsorgstjenester

» Innhenting av data om legemiddelbruk i institusjoner
(blant annet sykehus og sykehjem)

» Elektronisk innmelding til Dgdsarsaksregisteret
» Registerdata for psykiske lidelser og rus, samt andre omra-
der der det mangler kunnskapsgrunnlag

Handlingsplanen for 2010-2011 som ble utarbeidet i
forprosjektet, var omfattende og ble besluttet som en
masterplan for utvikling av helseregisterfeltet de kommende
arene. Den reviderte versjonen inneholdt 14 innsatsomrader
og til sammen 83 tiltak. Handlingsplanen for 2012-2013
fokuserte spesielt pa noen av disse. Mange av tiltakene vil
viderefgres i 2014-2015, og nye tiltak vil pdbegynnes.

Denne handlingsplanen har samme innretning som hand-
lingsplanen for 2012-2013. Tiltakene pa teknisk side er
koordinert mot handlingsplan for E-helse for 2014-2016 og
gjenfinnes der i kapittel 4. Mange av de gvrige tiltakene i
handlingsplanen for E-helse er viktige for helseregisterfeltet,
og er derfor gjengitt her for helhetens skyld. Disse er angitt
som «relevante E-helsetiltak».

fellesregistre nasjonale helseregistre

» Utvikling av felles
lgsninger og tjenester

RAMMEVERK

> Samordning, ledelse og organisering

> Juridiske tiltak

> Felles teknologisk rammeverk og
infrastruktur

> Vurdering av finansiering

STOTTE

> Oppleering og holdninger » Kompetanseutvikling » Kommunikasjon og legitimitet > Internasjonalt samarbeid

Hensikten med handlingsplanen er & gi en samlet fremstil-
ling av aktivitetene innen helseregisterfeltet, samt sarge for
nasjonal koordinering og utvikling i felles retning. Tiltakene
er forankret i ulike institusjoner og involverer mange aktg-
rer. Oppdrag og finansiering avklares formelt gjennom de
ordinzere styringslinjene og budsjettprosessene i sektoren.
«Tiltakseier» er den som har ansvar for at tiltaket fglges opp,
og at relevante samarbeidspartnere blir involvert.

SAMORDNING, LEDELSE OG ORGANISERING

Det organisatoriske grunnlaget er na til stede for & utrede
den videre oppfalgingen av de strategiske hovedgrepene

i strategien. Det vil bli lagt en plan for hvilke nye registre
som skal utredes etter «fellesregistermodellen» (hovedgrep
1). Etablering av flere nasjonale kvalitetsregistre skal forega
parallelt. | dette arbeidet er det viktig & bygge pa erfarin-
ger fra etablerte fellesregistre, samt en vurdering av hvilke
fagomrader som egner seg for nye fellesregistre. Malet er en
hensiktsmessig organisering av nasjonale helseregistre for &

sikre gjenbruk av data til flere formal og redusere dobbeltrap-
portering, sikre et robust hjemmelsgrunnlag og en helhetlig
faglig utnyttelse av data til ulike formal, blant annet utarbei-
delse av kvalitetsindikatorer og helseanalyser (helsestatistikk
0g beredskap).

Kriterier for beslutning om nye nasjonale medisinske kva-
litetsregistre vil bli videreutviklet, spesielt i lys av nasjonale
faglige og helsepolitiske behov og prioriteringer. Det vil bl
utarbeidet en oversikt over sykdomsomrader der det mangler
kunnskapsgrunnlag, og vurdert mulige lgsninger for etable-
ring av kvalitetsregistre innen disse omradene. Oppgaver,
ansvar og forpliktelser for nasjonale medisinske kvalitetsre-
gistre, vil bli ytterligere avklart. P4 bakgrunn av arsrapportene
fra de nasjonale kvalitetsregistrene, vil behovet for oppfal-
ging og evaluering av nasjonale registre, samt forutsetninger
for & opprettholde status som nasjonale kvalitetsregistre, bli
vurdert. Det skal beskrives en prosess for eventuell avvikling
av eksisterende kvalitetsregistre. Det vil ogsa bli utarbeidet en
strategi for & gke dekningsgraden i de nasjonale medisinske



kvalitetsregistrene. Det vil sannsynligvis vaere behov for tiltak
pa ulike nivaer i feltet.

Fagradet for Hjerte- og karregisteret utgjer na den faglige
radgivningsgruppen for den nasjonale kvalitetsindikatorgrup-
pen for hjerte- og karsykdommer, slik at det sikres en helhet
i arbeidet med nasjonale registre pa omradet og nasjonale
kvalitetsindikatorer. Tilsvarende strategi er planlagt for andre
fagomrader. Arbeidet med nasjonale kvalitetsindikatorer
ledes av Helsedirektoratet. Dette ma ogsa sees i sammen-
heng med arbeidet med faglige retningslinjer og pasientsik-
kerhetsprogrammet, og bar inngd i et helhetlig system for
kvalitetsmaling som omfatter flere metoder for & bedgmme
kvalitet i helse- og omsorgstjenesten, herunder kvalitetsindi-

Prioriterte tiltak: Samordning, ledelse og organisering

TILTAK

Stadfeste kriterier og prosess for beslutning om nasjonal status for
medisinske kvalitetsregistre

HANDLINGSPLAN 2014-2015

katorer, pasientrapporterte effektmal, sparreundersakelser,
egenevalueringer, tredjepartsevalueringer og tilsyn.

Det vil bli gjennomfart en evaluering av E-helsegruppen med
underutvalg, og formalisering av Helseregistergruppen vil bl
vurdert.

PERSONVERN OG JURIDISKE TILTAK

Det er gnskelig & viderefgre det omfattende lovarbeidet som
er igangsatt. Dette omfatter vurdering av regelverk tilgren-
sende helseregisterloven, blant annet helseforskningsloven.

| perioden 2014-2015 tas det sikte pa a igangsette arbeid
med a revidere og harmonisere registerforskriftene. Videre er

Tiltakseier Kommentar
Helsedir, i samarbeid med RHF Pabegynt i 2011
Viderefares

Beskrive prosess for eventuell awikling av eksisterende nasjonale
kvalitetsregistre

Helsedir, i samarbeid med RHF Pabegynnes i 2014-2015

det gnskelig & vurdere muligheten for & sikre Kreftregisteret,
Medisinsk fadselsregister og Meldingssystem for smittsomme
sykdommer (MSIS) mulighet for permanente koblinger

av data fra Norsk pasientregister, Dgdsdrsaksregisteret og
Folkeregisteret (tilsvarende basisregisterdelen i Hjerte- og
karregisteret). Dette vil kunne bidra til & forenkle den gvrige
innrapporteringen til disse registrene. Videre er det gnskelig
a vurdere hvordan data fra Reseptregisteret og IPLOS enklere
kan benyttes i koblinger med data fra andre helseregistre.

Arbeidet med personvern og informasjonssikkerhet i helsere-
gistrene er en kontinuerlig prosess. Moderne helelektroniske
lzsninger gir blant annet mulighet for gkt tilgangskontroll,
systemer for logging og sporing og nye krypteringslasninger.
«Innebygget personvern» er sentralt i forslaget til ny helse-

Prioriterte tiltak: Personvern og juridiske tiltak

TILTAK

Viderefere gjennomgangen av dagens lovverk (tiltak for & forenkle regel-
verket, redusere barrierer for bruk av helsedata, utrede reservasjonsrett og
vurdere hjemmelsgrunnlaget for medisinske kvalitetsregistre og tilhgrende
forskriftsarbeid

registerlov. Dette ma planlegges fra starten ved etablering
av nye registre eller modernisering av eldre registre med
gammeldags IT-arkitektur. For eldre registre, vil innfgringen

i mange tilfeller kreve omfattende og kostnadskrevende
ombygginger som ma strekke seg over ar. Helseregistrene
ber ogsa innrette seg for & benytte de felleskomponenter
for «innebygget personvern» som blir utviklet. Videre er det
planlagt tiltak innen E-helsearbeidet som vil styrke person-
vern og informasjonssikkerheten ogsa for helseregisterfeltet
(bl.a. kompetanseprogram og nytt utvalg for informasjonssik-
kerhet og personvern).

Tiltakseier Status
HOD Pabegynt i 2012
Viderefares

Utarbeide oversikt over omrader i helsetjenesten med behov for utvikling
av kunnskapsgrunnlag, og utrede forutsetninger for at det kan etableres
kvalitetsregistre pa disse omradene

Helsedir, i samarbeid med RHF og FHI Pabegynnes i 2014-2015

Videreutvikle og pilotere lgsninger for intern kryptering i forbindelse
med utvikling av nye elektroniske innrapporterings- og driftslasninger

Registeransvarlige Pabegynt i 2010-2011

Viderefares

Pase at nasjonale helseregistre inkluderer maleparametre som kan benyttes
i utvikling av nasjonale kvalitetsindikatorer, i nasjonale faglige retningslinjer
og i arbeidet med pasientsikkerhet

Helsedir, i samarbeid med RHF og FHI Lepende oppgave

Implementere «innebygd personvern» i alle utviklingsfaser av et system
eller lgsning

Registeransvarlige Pabegynnes i 2014-2015
Jf. handlingsplan E-helse

2014-2016, kap. 5.2

Utarbeide plan for utredning av eventuelle nye fellesregistre

FHI, i samarbeid med RHF og Helsedir = Pabegynnes i 2014-2015

Utarbeide handlingsplan/tiltak for & gke dekningsgraden i nasjonale
medisinske kvalitetsregistre

RHF Pabegynnes i 2014

Gjennomfare en evaluering av E-helsegruppen med underutvalg

HOD Pdbegynnes i 2014-2015

Relevante e-helsetiltak

TILTAK

Utrede felles lgsninger (felleskomponenter) for reservasjon, samtykke,
sperring, fullmakt og logg («innebygd personvern»)

Tiltakseier Status

Helsedir Pabegynnes i 2014-2015
Jf. handlingsplan E-helse
2014-2016, kap. 5.1

Vurdere felles tiltak i sektoren for 4 sikre videre utvikling og tilgjengeliggje-
ring av kompetanseprogram innen informasjonssikkerhet og personvern

Helsedir og Norsk helsenett Pabegynt i 2010-2011

Viderefares

Utrede opprettelse av et utvalg for informasjonssikkerhet og personvern
som et underliggende organ til E-helsegruppen

Helsedir Pabegynnes i 2014-2015
jf. handlingsplan E-helse
2014-2016, kap. 5.5




E-HELSE

Den tette integreringen av helseregisterarbeidet mot

det nasjonale E-helsearbeidet vil bli viderefert i perioden
2014-2015. Det vil bli igangsatt en rekke infrastrukturtiltak
innen E-helsearbeidet som ogsa er ngdvendige for at helse-
registerarbeidet skal lykkes pa lang sikt. Dette gjelder blant
annet arbeid med informasjons- og innholdsstandarder,
kodeverk, nasjonal sikkerhetsinfrastruktur og modernisert
folkeregister. Helseregisterfeltet vil fglge med pa fremdriften
i disse og melde inn helseregisterfeltets behov gjennom
deltagelse i samhandlingsarenaene som er etablert innen
E-helse.

Pa kort til mellomlang sikt betyr «en helhetlig modell for

teknologiske Igsninger» (hovedgrep 2) gkende grad av felles
teknologiske Igsninger for innrapportering/datafangst, over-

Prioriterte tiltak: E-helse

TILTAK

HANDLINGSPLAN 2014-2015

faring til nasjonale helseregistre, registerdrift/forvaltning av
helseregistre, tilbakemeldingssystemer, publiseringslgsninger
og andre brukertjenester.

| perioden 2014-2015 vil det bli startet arbeid med & utvikle

omforente malbilder som grunnlag for det videre utviklings-

arbeidet de kommende arene:

» Et malbilde for innrapportering (Data inn)

» Et malbilde for felleskomponenter knyttet til drift av helse-
registre (Data i hus)

» Et malbilde for nye brukertjenester (Data ut)

Arbeid med malbildene for forenkling av innrapporteringslas-
ningene til helseregistrene og for felleskomponenter knyttet til
drift av helseregistre, vil ha avhengigheter til E-helsearbeidet
og vil matte sees i lys av dette. | 2014-2015 vil det bli foretatt

Utvikle malbilder for teknologiske felleslgsninger for nasjonale helseregistre

FHI, i samarbeid med RHF og Helsedir ~ Pabegynnes i 2014-2015
Jf. handlingsplan E-helse
2014-2016, kap. 4.2

Utrede behov for funksjonalitet i en felles IKT driftslasning for medisinske
kvalitetsregistre

RHF, i samarbeid med Norsk helsenett ~ Padbegynnes i 2014-2015

Gjennomfare konsekvensutredninger av innmeldte tiltak til NUIT vedrgrende
revidering og videreutvikling av nye IKT-lgsninger

Registeransvarlige, i samarbeid med Pabegynnes i 2014-2015
Helsedir Jf. handlingsplan E-helse
2014-2016, kap. 3.6

Gjennomga informasjonsmodellen for helsedata innenfor utvalgte omrader
(blant annet NPR, KUHR, hjerte- og karsykdom, kreft og smittevern) med
sikte pa reduksjon av dobbeltrapportering

FHI, i samarbeid med RHF og Helsedir ~ Pabegynnes i 2014-2015
Jf. handlingsplan E-helse
2014-2016, kap. 4.2

Bidra i arbeid med a etablere felles begrepsdefinisjoner,
informasjonsstandarder og innholdsstandarder

FHI, RHF og Helsedir Pabegynnes i 2014-2015
Jf. handlingsplan E-helse

2014-2016, kap. 6.3

Beskrive status for bruk av kliniske strukturerte fagsystemer til register-
rapportering nasjonalt og internasjonalt

RHF, i samarbeid med FHI Pdbegynnes i 2014-2015

gjennomganger av rapporteringsmodellen/informasjonsmo-
dellen innenfor utvalgte omréder, blant annet kreftfeltet,
smittevernfeltet og hjerte- og karfeltet, for a vurdere mulighe-
tene for & gjenbruke data fra andre kilder, for eksempel Norsk
pasientregister, og unnga dobbeltrapportering. Mulighetene
til & benytte nasjonale behandlingsdata innen for eksempel
laboratorieomradet, legemiddelomradet og svangerskapsom-
radet, vil veere avgjerende for a redusere rapporteringsbyrden
til registrene pa disse omradene. Behovet for funksjonalitet i
en felles IKT driftslgsning for medisinske kvalitetsregistre, vil
0gsa bli utredet.

Mye av ressursene i helseregisterfeltet er hittil brukt pa nye
innrapporteringslgsninger. | de kommende drene er det behov
for & rette oppmerksomheten mot bruk av data og nye felles
brukertjenester (innsyn i egne data, tilbakemeldingssystemer

Relevante E-helsetiltak

til kliniker, publiseringslasninger, lasninger for sgknad om data
og tilgang pa data osv.) Malbildearbeidet her kan i sterre grad
drives i helseregisterfeltet uten eksterne avhengigheter. Dette
arbeidet vil bli igangsatt i 2014-2015 for & danne grunnlag
for senere utviklingsprosjekter pa disse omradene. | malbilde-
arbeidene vil det bli szrlig viktig & vurdere mulige gevinster og
konsekvenser av felleslasninger, og identifisere omrader der
felleslasninger ikke er egnet, eller ikke lgnner seg.

Etablere nasjonale tjenester for tilgjengeliggjering av kodeverk (nasjonal
repository og publisering i et format egnet for direkte bruk i [T-systemer)

Helsedir Pabegynnes i 2014-2015
Jf. handlingsplan E-helse
2014-2016, kap. 6.3

Etablere malbilde og veikart for felles legemiddelinformasjon, som
inkluderer pagaende tiltak og juridisk arbeid

Helsedir Pabegynnes i 2014-2015
Jf. handlingsplan E-helse
2014-2016, kap. 3.1

Utrede muligheten for etablering av felles lgsning for laboratorieomradet
og svangerskapsjournal

Helsedir i samarbeid med FHI Pabegynnes i 2014-2015
Jf. handlingsplan E-helse

2014-2016, kap. 3.5

Utredning av malbilde og veikart for integrasjonsarkitektur og etablering
av «integrasjonsplattform»

Helsedir Pabegynt i 2014-2015
Jf. handlingsplan E-helse
2014-2016, kap. 8.4

Utredning av nasjonal sikkerhetsinfrastruktur for tilgang pa tvers (elD og
tilgangsstyring)

Helsedir Pabegynnes i 2014
Jf. handlingsplan E-helse
2014-2016, kap. 8.4

Forberede sektoren pé a ta i bruk modernisert folkeregister og ny
personidentifikator

Helsedir Pabegynt i 2012-2013
Jf. handlingsplan E-helse
2014-2016, kap. 8.9

Kartlegge og styrke utdanningstilbudet innenfor E-helse nasjonalt (grunn-
utdanninger og kurs- og undervisningstilbud)

Helsedir Pabegynnes i 2014-2015
Jf. handlingsplan E-helse
2014-2016, kap. 7.4

43



UTVIKLINGSPROSJEKTER

De store utviklingsprosjektene fra forrige periode vil bli
viderefgrt for Hjerte- og karregisteret (ny funksjonalitet og
datavarehus), Dadsarsaksregisteret (elektronisk innrappor-
tering) og Norsk pasientregister (tilbakemelding til kliniker
og dagsaktuelle data). Arbeidet med dekningsgradsanaly-
ser og koblinger for kvalitetssikring i Norsk pasientregister,
vil bli viderefgrt. Data fra privat- og forsikringsbaserte
helsetjenester vil bli inkludert i Norsk pasientregister.
Tilsvarende bar vurderes der det er relevant for andre
helseregistre.

IPLOS vil bli videreutviklet med revidert innholdsstandard,

ny innrapporteringslasning over Norsk helsenett, samt
fokus pa datakvalitet og gkt bruk av data i kommunene.

Prioriterte tiltak: Utviklingsprosjekter

HANDLINGSPLAN 2014-2015

Kreftregisteret vil videreutvikles som fellesregister med

et mulig basisregister etter hjerte- og karmodellen, og
moderniseringen av IT-lgsningene vil viderefgres. Det er
behov for flere nasjonale medisinske kvalitetsregistre pa
kreftomradet. Videre er det behov for et arbeid med struk-
turering av innrapporteringssystemene for patologi.

Arbeidet med utvikling av nye innrapporteringslgsnin-

ger for nasjonale medisinske kvalitetsregistre vil ogsa bli
viderefgrt, sammen med utvikling av en felles driftslgsning
i Norsk helsenett. De regionale helseforetakene vil vurdere
hensiktsmessig innretning av arbeidet med pasientrelaterte
utkomme- og erfaringsmal (PROMS/PREMS), og etablere et
variabelbibliotek for de medisinske kvalitetsregistrene.

Etablering og videreutvikling av helseregistre:

Videreutvikle Hjerte- og karregisteret

FHI, i samarbeid med RHF Pabegynt i 2010.

Viderefares
Oppgradere og videreutvikle Norsk pasientregister Helsedir Pabegynt i 2010. Viderefares. Jf.
handlingsplan E-helse 2014-2016,
kap 4.2
Helsedir Pabegynnes i 2014-2015.

Inkludere privat- og forsikringsbasert spesialisthelsetjeneste i NPR

Jf. handlingsplan E-helse
2014-2016, kap. 4.3

Utrede/innfare elektronisk innrapportering til Dedsarsaksregisteret — eDAR

FHI Pabegynt i 2010. Viderefgres. Jf.
handlingsplan E-helse 2014-2016,
kap 4.2

Utrede Nasjonalt register for kommunale helse— og omsorgsdata

Helsedir Pabegynt i 2012. Videreferes. Jf.
handlingsplan E-helse 2014-2016,
kap 4.3

Utvide og modernisere Reseptregisteret

FHI Pébegynt i 2013
Viderefares

Utrede modernisering av Medisinsk fadselsregister (fellesregister
svangerskap/fadsel/smabarn)

FHI Pabegynt i 2013
Viderefgres

Utrede modernisering av smittevernregistrene FHI Pabegynt i 2013
Viderefgres
Utrede bedre data innen psykisk helse og rus FHI Pabegynt i 2013
Viderefares
Videreutvikle Kreftregisteret RHF Pabegynt i 2012
Viderefgres
Videreutvikle IPLOS Helsedir Pabegynt i 2013
Viderefares
Viderefgre arbeidet med utvikling av nye innrapporteringslgsninger for RHF Pébegynt 2010
Viderefgres

medisinske kvalitetsregistre

Utvikle felles driftslgsning for medisinske kvalitetsregistre i Norsk helsenett

RHF, i samarbeid med Norsk helsenett ~ Padbegynnes i 2014-2015

Utredningene av nye fellesregistre vil viderefares innenfor
svangerskap/fadsel/smabarn og smittevern/infeksjoner. Basert
pa kunnskapsbehovet innenfor disse fagomradene, vil det bl
gjort helhetlige vurderinger av behov for nye data, moder-
nisering av eksisterende IT-lgsninger og eventuelle behov for
forskriftsendringer. Pa legemiddelomradet vil Folkehelsein-
stituttet utrede de ngdvendige endringene i Reseptregisteret
knyttet til mottak av data om legemiddelbruk i institusjon
(bl.a. sykehus og sykehjem), samt gvrige moderniserings-
behov. Innenfor psykisk helse og rus vil det bli gjennomfart
en utredning av mulighetsrommet for analyser basert pa
tilgjengelige registerdata og eventuelle kunnskapshull vil bli
pavist, som grunnlag for etablering av eventuelle nye datakil-
der innenfor psykisk helse og rus. Psykisk helse og rus er ogsa
prioriterte omrader for utvikling av nye nasjonale medisinske
kvalitetsregistre.

Basert pa malbildearbeidet for felleskomponenter samt
felles brukertjenester, vil det bli startet utredningsarbeid for
felles lgsninger for tilbakerapporteringssystemer til klinikere,
sgknadsportal, systemer for tilgjengeliggjering av data og
statistikkbank. Rammeverk for tilgang pa egne data for
innbyggerne er etablert pa www.helsenorge.no, og det vil
bli utarbeidet en plan for nye tjenester. Aktuelle tjenester

i perioden 2014-2015 er tilgang pa egne data i Medisinsk
fadselsregister og screeningdata i Kreftregisteret. Pa sikt vil
dette ogsa veere aktuelt for data fra de medisinske kvalitets-
registrene.

Prioriterte tiltak: Utvikling av felleskomponenter og fellestjenester for helseregistrene

Utrede og utvikle fellestjeneste i Norsk helsenett for utveksling av data
mellom registre

FHI, i samarbeid med RHF, Helsedir og ~ Pabegynnes i 2014-2015
Norsk helsenett

Styrke arbeidet med pasientopplevd kvalitet RHF Pdbegynnes i 2014-2015
Etablere variabelbibliotek for medisinske kvalitetsregistre RHF Pabegynt i 2013
Viderefares

Prioriterte tiltak: Utvikling av felles brukertjenester

Utrede felles tekniske lgsninger for tilbakemeldinger av ngkkeltall og
resultater til klinikere, ledsaget av adekvate sammenligningsdata

FHI, i samarbeid med RHF og Helsedir ~ Pabegynt i 2010. Viderefares
Jf. handlingsplan E-helse
2014-2016, kap. 4.1

Utarbeide og starte gjennomfering av plan for digitale publikumstjenester
fra nasjonale registre (tilgjengelige pa www.helsenorge.no)

FHI, i samarbeid med RHF og Helsedir ~ Pdbegynnes i 2014-2015
Jf. handlingsplan E-helse
2014-2016, kap. 2.2

Utrede felles sgknadsportal for data fra sentrale helseregistre og medisinske
kvalitetsregistre.

FHI, i samarbeid med RHF og Helsedir ~ Pdbegynnes i 2014-2015
Jf. handlingsplan E-helse
2014-2016, kap. 4.1

Utrede felles system for tilgjengeliggjering av data til forskere fra nasjonale
helseregistre

FHI, i samarbeid med RHF og Helsedir ~ Pabegynnes i 2014-2015
Jf. handlingsplan E-helse
2014-2016, kap. 4.1

Utrede felles nasjonal lasning for statistikkbank/datavarehus for
helseregistrene

FHI, i samarbeid med RHF og Helsedir ~ Pabegynnes i 2014-2015
Jf. handlingsplan E-helse
2014-2016, kap. 4.1
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HANDLINGSPLAN 2014-2015

RESULTATER OG KOMMUNIKASJON

Arbeidet i kommunikasjonsgruppen for Nasjonalt helsere-
gisterprosjekt vil bli viderefert og styrket. Behovet for flere
informasjonsfilmer vil bli vurdert og det vil bli utarbeidet en
eksempelsamling for & formidle nytteverdien av registrene.
Det vil bli utarbeidet et malbilde og en utviklingsplan for
www. helseregistre.no.

Prioriterte tiltak: Resultater og kommunikasjon

TILTAK

Utarbeide malbilde og utviklingsplan for www.helseregistre.no

Offentliggjeringen av resultater fra de medisinske kvalitetsre-
gistrene og resultattjenesten vil bli videreutviklet. Det vil ogsa
bli utarbeidet et malbilde og en utviklingsplan for publisering
av resultater fra nasjonale helseregistre pa www.helsenorge.no.

Tiltakseier Status
FHI, i samarbeid med RHF og Helsedir ~ Pabegynt i 2012-2013.
Viderefares.

Videreutvikle offentliggjeringen av resultater fra de medisinske
kvalitetsregistrene

RHF, i samarbeid med Helsedir Pabegynt i 2012-2013.

Viderefares.

Utarbeide malbilde og utviklingsplan for publisering av registerdata om
kvalitet i helsetjenesten pa www.helsenorge.no

RHF, i samarbeid med Helsedir og FHI Pabegynnes i 2014-2015.

Utarbeide eksempelsamling fra nasjonale helseregistre

FHI, i samarbeid med RHF og Helsedir ~ Pabegynnes i 2014-2015.

Utarbeide regelmessige publikasjonslister fra de sentrale registrene

FHI Pabegynnes i 2014-2015

OKONOMISKE OG ADMINISTRATIVE KONSEKVENSER
Hensikten med en felles nasjonal strategi og handlings-
planer er a legge til rette for at de ulike omradene som
omfattes av strategien, skal komme under best mulig
helhetlig politisk styring. Det skal legges vekt pa tiltak
som viser seg tids- og kostnadseffektive. Ved & samordne
helseregistrene mest mulig, kan driften bli mer effektiv
og nytten stor i forhold til kostnadene. Dette vil bidra til &
holde kostnadene nede selv om det opprettes registre pa
nye omrader.

Handlingsplanen for 2014-2015 kan gjennomfgres uten &
endre styrings- og myndighetslinjene i sektoren. Oppdrag
vil bli tildelt aktgrene gjennom ordinaere tildelings- og
budsjettprosesser. Oppgaver knyttet til tiltakene skal i
hovedsak lgses gjennom prioritering av ressurser innenfor
eksisterende gkonomiske rammebetingelser. De regionale
helseforetakene, Helsedirektoratet og Folkehelseinstituttet
har ansvar for inndekning av driftsmidler for helseregis-
trene over sine ordinzre budsjetter.

Det er etablert et eget kapittel pa statsbudsjettet knyttet
til utviklingsarbeid pé helseregisterfeltet (kapittel 782).

Det ble i statsbudsjettet for 2014 bevilget 17.1 millioner
kroner til drift av Nasjonalt helseregisterprosjekt og tiltak i
registrene ved Folkehelseinstituttet og Norsk pasientregis-
ter samt Helse- og omsorgsdepartementet (post 21). Det
ble bevilget 36 millioner kroner til finansiering av Nasjonalt
servicemiljg for medisinske kvalitetsregistre ved Senter for
klinisk dokumentasjon og evaluering (SKDE), videreutvik-
ling av tekniske felleslasninger i regi av Nasjonal IKT og
implementering av felleslgsninger for medisinske kvalitets-
registre (post 70).

De gkonomiske rammebetingelsene er ikke tilstrekkelige til
& dekke finansiering av store utviklingsprosjekter, i storrel-
sesorden 5-50 millioner kroner. Fremdriften i slike vil vaere
avhengig av de gkonomiske rammene som bevilges. Det er
behov for a kartlegge den samlede kostnadsrammen knyt-
tet til gjennomfgring av Nasjonalt helseregisterprosjekt,
inkludert finansieringsbehov for store moderniseringspro-
sjekter for de sentrale helseregistrene og gkende finan-
sieringsbehov knyttet til utvikling og drift av nasjonale
helseregistre.
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REFERANSER

Referanser

Lovverk:
Helseregisterloven

Helseforskningsloven
Personopplysningsloven
EUs personverndirektiv

Budsjettproposisjoner
Prp. 1S for HOD: 2013-2014, 2012-2013, 2011-2012, 2010-2011

Stortingsmeldinger

Meld. St. 9 (2012-2013)

En innbygger — én journal. Digitale tjenester i helse- og omsorgs-
sektoren

Meld. St. 10 (2012-2013)
God kvalitet — trygge tjenester

Meld. St. 11 (2012-2013)
Personvern — utsikter og utfordringar

Meld. St. 34 (2012-2013)
Folkehelsemeldingen

Meld. St. 16 (2010-2011)
Nasjonal helse- og omsorgsplan (2011-2015)

Meld. St. 12 (2008-2009)
En gledelig begivenhet. Om en sammenhengende svangerskaps-, fad-
sels- og barselomsorg

Strategier, planer, rundskriv osv.

Gode helseregistre — bedre helse

Strategi for modernisering og samordning av sentrale helseregistre
og medisinske kvalitetsregistre 2010-2020

Nasjonalt helseregisterprosjekt — Revidert handlingsplan
2010-2011

Nasjonalt helseregisterprosjekt — Strategi og handlingsplan 2012-2013
Strategi for Folkehelseinstituttet 2011-2013

Nasjonalt servicemiljg for medisinske kvalitetsregistre — Strategi og
handlingsplan 2012-2015

Norsk pasientregister — Strategi for bedre datakvalitet 2011-2014
Nasjonal handlingsplan for E-helse 2014-2016

Pa nett med innbyggerne — Regjeringens digitaliseringsprogram
Digitaliseringsrundskrivet

Overordnede IT-arkitekturprinsipper for offentlig sektor
Datatilsynets sjekkliste for innebygd personvern

Forskningsradets evaluering av biologisk, medisinsk og helsefaglig
forskning (2011)

HelseOmsorg 21. Et kunnskapssystem for bedre folkehelse. Nasjonal
forsknings- og innovasjonsstrategi for helse og omsorg

Nasjonal strategi for forebygging av infeksjoner i helsetjenesten og
antibiotikaresistens (2008-2012)

Sammen — mot kreft
Nasjonal kreftstrategi 2013-2017

Samspill 2.0. Nasjonal strategi for elektronisk samhandling i helse- og
omsorgssektoren 2008-2013
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