Hjerte- og karregistret og andre

registre burde vart vurdert samlet

Stortinget har na vedtatt & etablere et personidentifiserbart hjerte- og karregister. Dette skjer til tross for

alvorlige advarsler fra flere om at en slik registerform svekker enkeltindividers mulighet til & skjerme sensitive

helseopplysninger om seg selv.

Norunn K. Torheim og Grethe S. Foss

Bioteknologinemnda har ikke vert imot at
det skal etableres et hjerte- og karregister,
men har vert imot at det skal vare perso-
nidentifiserbart uten reservasjonsrett og at
flere na kan fa tilgang til taushetsbelagt
helseinformasjon.

Unntak fra taushetsplikten

Det er foreslatt 4 endre helsepersonelloven
slik at Helse- og omsorgsdepartementet far
myndighet til & bestemme at taushetsbe-
lagte opplysninger kan, eller skal, gis til
bruk ved kvalitetssikring, administrasjon,
planlegging eller styring av helsetjenesten,
og at dette kan skje uten hensyn til taus-
hetsplikten. Dispensasjon fra taushetsplikt
skal kun gis dersom formalet med utleve-
ring av opplysningene antas 4 vere til det

FAKTABOKS

Hjerte- og
karregistret

Formalet det nye hjerte- og karregis-
tret er at det skal bidra til god kvalitet
i behandlingen av personer med hjer-
te- og karsykdommer, forskning pa
arsaker til sykdom, vurdere resultat av
behandling, overvikning av nye til-
feller og forekomst i befolkningen og
styring av helsetjenesten med sikte pa
4 kunne foreta gode, kunnskapsba-
serte prioriteringer innen helsepoli-
tikk, drive forebyggende arbeid og

forskning.

beste for pasienten, og nir samfunnets in-
teresse i at utlevering finner sted, klart
overstiger ulempene det kan medfere for
den enkelte pasient. Departementet vil
kunne sette vilkér for utleveringen.

Innvendinger fra Bioteknologinemnda
Nemnda sendte brev til Stortingets helse- og
omsorgskomité 5. februar der vi pekte pa at:

* Stortinget ville binde opp en rekke paga-
ende prosesser dersom de vedtok et per-
sonidentifiserbart nasjonalt register for
hjerte- og karlidelser for innspillene til
«Gode helseregistre — bedre helse» med
heringsfrist 22. mars (se tekstboks s. 9)
var kommet inn og sammenstilt. I denne
heringen er det foreslitt en rekke andre
obligatoriske, personidentifiserbare hel-
seregistre som skal inneholde opplysnin-
ger om blant annet infeksjonssykdom-

lidelser  (inkludert

rusmisbruk) og nevrologiske sykdommer

psykiske

mer,

samt ulykker, vold, traumer og intensiv-

behandling.

* Det er fullt mulig 4 utfere planlagte ar-
beidsoppgaver med et pseudonymt regis-
ter der navn og personnummer er erstat-

kode.

Pseudonymisering av helseregistre i kom-

tet av en personentydig
binasjon med reservasjonsrett ber innfe-
res for 4 balansere hensynet til forsknin-
gen og hensynet til deltakerne slik som
pd Island (se artikkel s. 20). I horingsut-
talelsen til «Gode helseregistre — bedre
helse» gar nemnda inn for at man skal ha
uavhengig pseudonymforvalter. Dersom
man har behov for & komme i kontakt

med dem som stér i registret, ma man g
via forvalteren.

Okt bruk av helgenomanalyser innen
forskning og klinikk vil gjere det lettere
4 reidentifisere personer. Det er en alvor-
lig mangel at ikke kartlegging av deltake-
res arvestoff er dreftet i proposisjonen for
hjerte- og karregistret, nd som dette bru-
kes for fullt i nasjonal og internasjonal
forskning pa drsaker til sykdommer. Det
er allerede etablert internasjonale avtaler
om helgenomanalyser og deling av hel-
seinformasjon fra nordmenn som deltar i
store norske befolkningsundersgkelser.
Det forhandles om kommersialisering av
arvestoffinformasjon fra forseksdeltake-
re. Det pigér nd etiske diskusjoner i le-
dende internasjonale forskermiljger om
hvordan informasjonen skal héndteres
for & ivareta personvernet til deltakerne

og beholde befolkningens tillit.

Investeringene som gjores i disse regis-
trene nd, m3i vere robuste personvern-
messig, juridisk og teknologisk. Person-
vernkommisjonen har i sin utredning
(NOU 2009:1) anbefalt at det vedtas et
moratorium mot etablering av nye helse-
registre for dagens helseregistre er gjen-
nomgatt.

Nemndsmedlem og forsker Njil Host-
melingen ved Senter for menneskerettig-
heter ved Universitet i Oslo har papekt
overfor komiteen at regjeringens forslag
kan innebare et brudd pd menneskeret-
tighetslovens bestemmelser om vern av
privatlivet.



Nytt fra Bioteknologinemnda
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Nemndas innspill til heringen «Gode helseregistre — bedre helse»

Bioteknologinemnda mener det er store
mangler i forprosjektets rapport og stot-
ter ikke opprettelsen av Nasjonalt helse-
registerprosjekt for & iverksette forpro-
sjektets handlingsplan. Nemnda mener
i stedet at et bredt sammensatt offentlig
utvalg ber f4 mandat til 4 utrede den vi-
dere utviklingen av helseregistre i form
aven NOU.

Bioteknologinemnda har felgende al-

vorlige innvendinger til strategien:

* Det er ikke droftet hvordan strategi-
en for helseregistre passer inn med
forslagene i Forskningsrddets rapport

Gentesting

Bioteknologinemnda har ogsa spurt om re-
gistret skal inneholde genetiske opplysnin-
ger og om bioteknologilovens krav om sam-
tykke for bruk av genetiske opplysninger i sa
fall kan ivaretas. Her har helse- og omsorgs-
ministeren svart at hjerte- og karregistret
kun vil inneholde opplysninger fra undersg-
kelser som er tatt for & stille en diagnose.
Med den gkende bruken av helgenomanaly-
ser man ser nd, kan man stille spersmal ved
om ikke ogsa disse undersokelsene vil gi in-
formasjon om risiko for utvikling av andre
sykdommer. Departementet har her tatt til
orde for 4 se pa forhold mellom lov og prak-
sis i den lgpende evalueringen av biotekno-
logiloven for 4 sikre at personvernet pa dette
feltet ivaretas godt nok.

Stortingets behandling av saken
Helse- og omsorgskomiteen valgte 4 stille
ministeren noen spersmil etter nemndas
innspill for den fortsatte behandlingen av
saken i februar, men kom med innstilling i
saken etter at komiteen hadde fatt svar fra
ministeren. Flertallet bestdende av regje-
ringspartiene stemte da for departementets
forslag. Regjeringspartiene stottet ogsa re-
gjeringens forslag da saken ble behandlet i
Stortinget 22. mars, samme dag som he-
ringsfristen for «Gode helseregistre — be-
dre helse» gikk ut. Mindretallet, bestdende
av opposisjonspartiene, ensket et pseudo-
nymisert register med reservasjonsrett.

Bioteknologinemndas horingsuttalelse og brev som
er omtalt her kan lastes ned fra www.bion.no.

«Gode biobanker — bedre helse» om en
langsiktig nasjonal plattform for bio-
banker og helsedata til bruk i forskning
og til mulig kommersialisering.

e Personvernet ma ivaretas pd en langt
bedre mate, bdde ved bruk av teknologi
og ved valg av organisering, for eksem-
pel ved bruk av pseudonyme helseregis-
tre og samtykke eller reservasjonsrett
for de registrerte.

* Det mé dreftes solide og transparente
kontrollsystemer for helseregistre. Det
ber ogsd vere en oversikt over hvem
som til en hver tid har tilgang til opp-
lysningene.
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Bioteknologinemnda er ikke imot et hjerte- og karregister som kan fore til bedre behandling, men mener det svekker

¢ Tiltak for & fremme personvern og
kontrollsystemer er spesielt viktig si-
den helseregistrene skal brukes til s&
mange ulike formal.

* Vi mi ha en gjennomgang av rolle-
blanding bade i saksbehandling
knyttet til helseregistre, til forvalt-
ning og til bruk av dem.

¢ Nemnda stiller spersmal ved den store
tiltroen til taushetsplikten som alle
akegrer skal ha. Informasjon kan be-
nyttes pa si mange mater uten at man
roper den direkte til en annen part pd
en mate som gjor at man kan avsleres
og straffes for brudd p3 taushetsplik.

personvernet at registeret skal vere personidentifiserbart uten reservasjonsrett. Foto: Scanpix.
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