* NATIONELLA KVALITETSREGISTER
g

Reviderad maj 2022

Vem ansvarar for vad i de
nationella kvalitetsregistren?

Inledning

Denna vigledning beskriver kvalitetsregisterorganisationens olika aktorer
och ansvar. Den dr framtagen av stodfunktionen vid Sveriges Kommuner
och Regioner (SKR)

Registerorganisationen bestar av:

e Centralt personuppgiftsansvarig myndighet (CPUA-myndigheten)
och den forvaltning eller organisatoriska enhet som ar utsedd att
forvalta Nationella Kvalitetsregister

e Registerhallare

e Registerstyrgrupp

Med Nationellt Kvalitetsregister avses 1 denna vigledning ett register som
fir ekonomiskt stod inom ramen for SKR och statens overenskommelse

om Nationella Kvalitetsregister.

Vigledningen berdr dven rapporterande vardgivare (lokalt
personuppgiftsansvariga, LPUA), specialistféreningar och landets sex
registercentrumorganisationer (RCO), vilka ocksé dr delaktiga i utvecklingen
av Nationella Kvalitetsregister och ingar i en stérre kontext. Fokus i
vigledningen ligger dock pa de aktérer som direkt ansvarar f6r drift och
utveckling av Nationella Kvalitetsregister samt behandlingen av

personuppgifter i registren.

For att ett Nationellt Kvalitetsregister ska fungera och utvecklas over tid
krivs ett bra samarbete mellan de olika aktorer som 4r involverade i
registrets skotsel och anvindning. CPUA-myndigheten for ett Nationellt
Kwvalitetsregister spelar en sirskilt viktig roll. Varje registerorganisation

maste utarbeta sin samarbetsform.
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Registerorganisationen ska alltid férhalla sig till f6ljande:

e Relevant lagstiftning om behandling av personuppgifter, sekretess
samt kommunal bokforing och redovisning.

e CPUA-myndighetens styrdokument.

e De 6verenskommelser som SKR och staten triffar om bland annat
inriktning f6r och finansiering av Nationella Kvalitetsregister.

e SKR:s anvisningar till och villkor om erhallande av medel ur SKR:s
och statens 6verenskommelse om Nationella Kvalitetsregister samt

beslut om medel.

Centralt personuppgiftsansvarig myndighet

Kvalitetsregisters personuppgiftshantering
Enligt 7 kap. 7 § patientdatalagen far endast myndigheter inom hilso-och

sjukvirden vara personuppgiftsansvariga' for den centrala behandlingen av
personuppgifter i ett Nationellt Kvalitetsregister.” Nimnder i en region eller
en kommun dr exempel pa myndigheter. Vilken nimnd som dr, eller kan
vara, CPUA-myndighet beror pa hur regionen eller kommunen organiserat
sig. Som regel ar regionstyrelser CPUA-myndighet f6r Nationella
Kvalitetsregister. Aven statliga myndigheter kan vara CPUA fér ett
kvalitetsregister om de bedriver hilso- och sjukvard. Pa
www.kvalitetsregister.se har varje Nationellt Kvalitetsregister en egen sida

dir det framgar ansvarig CPUA-myndighet.

Det far inte rida nagon tvekan om vilken myndighet (nimnd) som har det
centrala personuppgiftsansvaret for ett kvalitetsregister. Det maste vara
tydligt for bade de vardgivare som registrerar uppgifter i ett kvalitetsregister
och de patienter som registreras i registret. Det har Datainspektionen

framhallit i ett flertal tillsynsbeslut avseende Nationella Kvalitetsregister.’

! Angdende personuppgiftsansvaret, se avsnitt Lokalt personuppgiftsansvarig, LPUA.

2 Regeringen far besluta om undantag frin bestimmelsen om att enbart myndigheter inom
hilso- och sjukvarden far vara CPUA. Nigot sadant undantag har inte regeringen beslutat.
3 Se till exempel Datainspektionens beslut (numera Integritetsskyddsmyndigheten) 2010-10-
21 (dnr 54-2010 och 55-2010) vari Datainspektionen anfor att det dr anmarkningsvirt att
det inte finns ett ’beslut om vem som dr CPUA-myndighet” for aktuellt kvalitetsregister
samt att det alltid maste std klart att en myndighet inom hélso- och sjukvarden ir

mottagare av uppgifter och personuppgiftsansvarig for den centrala behandlingen”.
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Tydlighet dstadkoms genom ett formellt beslut om personuppgiftsansvar.
Det ska dock framhallas att ber6rd myndighet ar ansvarig f6r den
personuppgiftsbehandling som utfors, oavsett om det finns ett

dokumenterat beslut eller inte.

Nir det dr utrett var det centrala personuppgiftsansvaret ligger, eller ska
ligga, ska myndigheten fatta ett formellt beslut for varje kvalitetsregister
som det ar CPUA f6r. Av beslutet ska framga att myndigheten dr CPUA-
myndighet och vilken organisatorisk enhet eller forvaltning som ansvarar
for registret hos myndigheten. Det dr aldrig godtagbart att skapa ett
kvalitetsregister och inhdmta personuppgifter utan att CPUA-myndigheten
eller behorig foretridare f6r CPUA-myndigheten har godkint registret. En
CPUA-myndighet bor ha rutiner som klarlagger hur ett kvalitetsregister ska
startas upp.

Personuppgiftsansvaret inom den allmianna halso- och sjukvarden ligger,
som niamnts, pa myndighetsniva. Myndigheter ansvarar ocksé f6r allmidnna
handlingar och sekretess enligt tryckfrihetsférordningen, offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) och arkivlagen (1990:782). Dataskyddet bestar av
dataskyddsférordningen och registerforfattningar som kompletteras med
integritetshéjande sekretess- och tystnadspliktsbestimmelser. En strdvan ér
darfor att CPUA-myndigheten har en helhetssyn pa dessa tva regelverk och
beaktar dem i alla aspekter och rutiner som ror ett kvalitetsregister, till
exempel vid utlimnande av uppgifter pa begiran av utomstaende eller i

informationssakerhetsarbetet.

Majoriteten av CPUA-myndigheterna ar regionstyrelser. Malet med
lagstiftningen ér att det finns ett klarlagt ansvar f6r
personuppgiftsbehandlingen i kvalitetsregister och att registren har en tydlig
torankring i verksamheten. Regionen som huvudman f6r kvalitetsregister
har dock en helt annan roll in som sjukvardshuvudman enligt hilso- och
sjukvardslagen (2017:23) och annan skyldighetslagstiftning pa hélso- och
sjukvardens omrade. Regionens utsedda CPUA- myndighet
forvaltaruppgifter fran ett flertal olika vardgivare, nagot myndigheten annars

inte skulle fa gora.

For uppgifter i ett kvalitetsregister galler samma krav pa sekretess och
sikerhet som for uppgifter i en journalhandling (25 kap. 1 § offentlighets-
och sekretesslagen). Det 4r CPUA- myndigheten som ansvarar for att
personuppgifterna pa den centrala registernivan hanteras pa ett rattssikert
och kvalitetssdkrat sitt. Det som sker med den centrala databasen dir

uppgifterna lagras gors under CPUA-myndighetens ansvar och pa dennes
uppdrag.
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CPUA:s ansvar for uppfoljning och internkontroll av
Nationella Kvalitetsregister

De medel som beviljas Nationella Kvalitetsregister, av Nationella
samverkansgruppen for data och analys, ska rekvireras av CPUA-
myndigheten, som dven formellt ansvarar for medlen.* Om medlen ska
hanteras av ndagon annan an CPUA-myndigheten enligt uppdrag, till
exempel en annan nimnd eller annan region, ska myndigheten uppritta en
skriftlig 6verenskommelse med mottagaren om detta och anvisa medlen dit

i samband med rekvisition.

Har ett Nationellt Kvalitetsregister medel kvar fran det nationella stodet, ska
dessa transporteras till nistkommande ar. Det dr emellertid inte ett mal 1 sig
att bedriva verksamhet med viasentliga 6verskott. Medel som inte férbrukats
under dret ska aterrapporteras till Nationella samverkansgruppen for data
och analys sa att hansyn kan tas till balanserade medel vid bedomning av

ansokan om medel for kommande ar.

CPUA-myndigheten, eller den organisatoriska enhet som myndigheten
utsett, ansvarar for att den ekonomiska redovisning som registret limnar ar
ritt och riktig samt foljer upp att respektive register har utfort det som de

redovisat.

Precis som for all annan offentlig verksamhet ska CPUA-myndigheten sjalv
bedriva egenkontroll 6ver de Nationella Kvalitetsregistrens verksamhet.
Myndigheten ska till exempel se till att styrgruppsmedlemmarna redovisar
sina bisysslor och att eventuella jdvssituationer hanteras. Att registrens
styrgrupper ska deklarera jav foljer av SKR:s och statens 6verenskommelse
om Nationella Kvalitetsregister. Det finns rutiner och javsblanketter pa
www.kvalitetsregister.se. Det bor vara CPUA-myndigheten genom den
organisatoriska enhet som ansvarar fr kvalitetsregister som beslutar om

rutiner for denna process.

4+ CPUA-myndigheten har det yttersta ansvaret fOr sitt eller sina kvalitetsregister, savil for
drift som ekonomi. Medel enligt 6verenskommelsen om Nationella Kvalitetsregister frantar
inte pa nagot sitt CPUA- myndigheten detta helhetsansvar. CPUA-myndigheten har ocksa
ansvaret for att erforderliga resurser finns f6r att skyndsamt handldgga begiran frin

allminheten om utfiende av allminna handlingar i registret.
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Relevanta styrdokument for internkontroll och
uppfdljning

Hir foljer en lista pa relevanta styrdokument och rutiner f6r internkontroll
och uppfoljning for registerorganisationen som CPUA-myndigheten och
ansvarig organisatorisk enhet eller f6rvaltning hos CPUA-myndigheten bor
ha upprittat:

e En dokumenterad styrning frin CPUA-myndigheten av
registerorganisationen. Det innefattar bland annat upprittande av
arbetshandlingar eller beslut som beskriver organisationen och
delegering till férvaltande organisatorisk enhet samt definition av
det juridiska och ekonomiska ansvaret.

e Tydlig kommunikation av CPUA-myndighetens egna interna
regelverk, exempelvis avseende upphandlingar, avtalsskrivning och
aterrapportering av finansiella analyser.

e Upprittande av interna riktlinjer avseende roller och ansvar.

e Interna riktlinjer for vilka kostnader som far belasta registret.

e Riktlinjer for situationer vid anlitande av registerhallare som inte ar
anstilld av regionen eller kommunen.

e Avskild resultat- och balansrikning.

e Regelbundet samarbete mellan registerhdllare och
ekonomipersonal/controller, innefattande budget- och
resultatuppfoljning samt regelbundna bokslut dir visentliga fel kan
identifieras och atgirdas i den finansiella rapporten.

e Regelbundet samarbete mellan registerhallare och
dataskyddsombud/ informationssikerhetssamordnare.

e Rutin for att forse alla transaktioner (fakturor, reserdkningar, loner
etc.) med underlag som kan verifiera att transaktionen ar
rorelsegiltig och riktig. Vid transaktioner rérande intern och extern
representation ska alltid syfte, program och deltagarlista bifogas.

e Rutinmissig och dokumenterad uppféljning av fakturerad tid.

e Attestrutiner dir underordnad inte beslutsattesterar f6r hogre chef,
och rutin for att person med tillrdcklig insyn i registrets verksamhet
attesterar fakturor.

e Rutiner och internt stéd f6r upphandling.

e Upprittande av skriftliga avtal for alla kopta tjdnster, inklusive
regelbunden och dokumenterad uppfoljning av fakturerat arbete.

e Kontroll av avtal och dess giltighet med fokus pa korrekt
firmatecknare.

e Regelbunden kontroll av leverantorsreskontra.

5
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e Dokumenterad arlig kontroll av jivsdeklarationer och bisysslor.

Registerstyrgrupp och registerhallare

Varje Nationellt Kvalitetsregister maste ha en registerhallare och en
registerstyrgrupp. Registerhallaren behover inte vara ordférande 1
registerstyrgruppen. Dock maste registerstyrgruppen och registerhallaren

besitta ritt kompetens for att driva kvalitetsregistret eller kvalitetsregistren.

Registerstyrgruppens och registerhallarens roll och ansvar

Foljande vigledande principer ska genomsyra registerstyrgruppens och

registerhallarens arbete 1 registerorganisationen:

e I samarbete med deltagande virdgivare och Nationella
programomraden (NPO) utforma och utveckla registret enligt de
kriterier, inriktningsmal och vigledningar som faststills i SKR:s och
statens Overenskommelser om Nationella Kvalitetsregister och av
Nationella samverkansgruppen f6r data och analys vid SKR, samt
aterkoppling som fas i samband med beslut om ekonomiskt medel.

e Gora registret anvindbart for forbattringsarbete, regionernas
gemensamma system for kunskapsstyrning, forskning och arbeta
med registrets datakvalitet samt tillse en andamalsenlig
aterrapportering till ber6rda malgrupper.

e Som helhet, utover adekvata specifika medicinska kompetenser, ha
relevant tvirvetenskaplig kompetens samt kunskap avseende
statistik och hur data kan anvindas i forbittringsarbete.

e Vara forankrade i eventuella specialistforeningar/sektioner.
Registerstyrgruppen ska ta till vara de olika professionernas intresse
av kvalitetsuppfoljning av varden.

e Ha ingaende kunskaper om registrets innehall, funktionalitet och
resultat som erhallits med hjalp av registret samt kunna representera
registret 1 olika sammanhang lokalt och nationellt.

e Ha kunskap om och efterleva de regelverk som finns inom
kvalitetsregisteromradet och samverka med CPUA-myndigheten i
fragor som r6r bland annat personuppgiftshantering, upphandling

och utlimnande av uppgifter till exempelvis forskning.

Registerstyrgruppen har inte beslutanderitt utan en radgivande roll. Dess
representanter ir férordnade av CPUA-myndigheten, till exempel genom
den organisatoriska férvaltningsenhet hos myndigheten som ansvarar for
Registerhallaren dr en fysisk person. Det dr den organisatoriska

forvaltningsenheten hos CPUA-myndigheten som enligt delegation ansvarar

6
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tor myndighetens kvalitetsregister som limpligen beslutar om en sadan

anstillning eller sadant uppdrag.

Beslutanderitten ligger hos registerhallaren enligt CPUA-myndighetens
delegationsordning och ansvarig organisatorisk forvaltningsenhets
kompletterande uppdrags- eller befattningsbeskrivning. Beslut i vissa fragor
kan dock vara delegerade till en annan organisatorisk enhet, chef eller
medarbetare. S4 4r ofta fallet betriffande beslut om utlimnande av allminna

handlingar ur kvalitetsregister.

Registerhallaren dr huvudansvarig for vad som aligger registerstyrgruppen
och ansvarar for ansokningar och redovisningar inom ramen fér SKR:s och

statens 6verenskommelse om Nationella Kvalitetsregister.

CPUA-myndighetens relation till registerhallare och
registerstyrgrupp

CPUA-myndighetens kontakter med registerhallaren

Det dr inte lagstiftarens avsikt att det centrala personuppgiftsansvaret ska
forflyttas mellan myndigheter. Det dr darfor viktigt att tinka langsiktigt.
Rollen som CPUA-myndighet bor axlas av en myndighet som har ett
langsiktigt intresse av att ansvara for kvalitetsregistret och den
personuppgiftsbehandling som det innebir. Registerhallaren ska diremot
rekryteras med utgangspunkt fran limplighet och har manga
ansvarsomraden och gransytor till bland annat chefer, registerstyrgrupp,

medarbetare, leverantorer och anslutna vardgivare.

Nir det giller dataskyddsrittsliga fragor bor registerhallaren alltid i forsta
hand vinda sig till myndighetens dataskyddsombud.” Varje region har en
eller flera férordnade dataskyddsombud. Dataskyddsombud, liksom
regionsjurister och informationssiakerhetsansvariga eller motsvarande, ar
viktiga och virdefulla roller i registerorganisationen som registerhallaren

behover samarbeta med.

Registerhallaren ska for Gvrigt beakta tillimplig lagstiftning pa offentlig
verksamhet, bland annat offentlighets- och sekretesslagstiftningen samt

lagen om offentlig upphandling.

5 Ett dataskyddsombud ska enligt dataskyddsférordningen utses i vissa fall en
personuppgiftsansvarig. Det ir en fysisk person som bland annat har till uppgift att
informera och ge rid om dataskydd samt sdkerstilla eftetlevnaden av

dataskyddsférordningen och andra registerforfattningar. Dataskyddsombudets roll och

arbetsuppgifter regleras i artikel 37-39 i dataskyddsférordningen.
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Funktionell koppling inom registerorganisationen

Om en myndighet tar pa sig rollen som CPUA f6r ett Nationellt
Kwvalitetsregister bor det vara klarlagt hur ansvaret ska realiseras. En
framgangsfaktor for utvecklingen av ett Nationellt Kvalitetsregister ér ett
bra samarbete mellan CPUA-myndigheten, genom ansvarig organisatorisk

enhet eller forvaltning, och registerorganisationen.

Ett limpligt férfarande dr att CPUA-myndigheten och registerstyrgruppen
tillsammans arbetar fram en beskrivning av registerhéllarens och
styrgruppens roll, funktion, befogenheter, ansvar och hur tillsittning och
avsittning av medlemmar i styrgruppen samt registerhallare ska ske,
registerorganisationens arbetsordning samt hur beslut ska fattas. En sadan
arbetsbeskrivning 4r ofta till stor nytta for bade registerorganisationen och
CPUA-myndigheten. RCO kan vara till hjalp f6r bide CPUA-myndigheten
och registerstyrgruppen med att uppratta sidana arbetsbeskrivningar.

CPUA-myndigheten, genom den organisatoriska enhet eller férvaltning som
utsetts av myndigheten att ansvara for kvalitetsregister, ar genom lag
ansvarig for ett kvalitetsregisters personuppgiftshantering och maste dirfér
vara avsiandare for de delar av arbetsbeskrivningen som reglerar
personuppgiftshantering. Denna del bér, 1 den mén det dr mojligt, f6lja

myndighetens 6vriga struktur for personuppgiftshantering.

Vid framtagandet av arbetsbeskrivningen ir det viktigt att professionella
foreningar och foretridare for professionen far stort inflytande. Som
registerhallare och registerstyrgrupp dr det sviart att nyttja och utveckla ett
kvalitetsregister utan inflytande 6ver personuppgiftsbehandlingen, samtidigt
som en CPUA-myndighet inte har mycket nytta av en databas utan
forankring i professionen, eventuella specialistféreningar eller andra
yrkesmissiga grupper. Dessutom maste ett kvalitetsregister ha en val
fungerande registerstyrgrupp och registerhallare som ar férankrade inom

professionen for att fa ekonomiskt stéd som Nationellt Kvalitetsregister.

Det ar viktigt att hitta en naturlig och funktionell koppling mellan
kvalitetsregistren och CPUA-myndigheten. I praktiken bor det vara
registerhallaren och registerstyrgruppen som l6pande omhindertar de flesta
registerfrigorna. Registerstyrgruppen har en radgivande funktion.
Registerhallaren bor utrustas med vederborligt beslutsmandat for 16pande
fragor. Mandaten for registerhéllare och registerstyrgrupp att omhéinderta
ett kvalitetsregister harror dock alltid frin CPUA-myndigheten — inte fran

registerhallaren sjilv eller fran registrerande vardgivare.
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Detta bor tydligt framga av arbetsbeskrivningen for registerorganisationen.
Det ska ocksa tydligt framga vilken organisatorisk enhet eller forvaltning
hos CPUA-myndigheten som har myndighetens delegation att besluta om
rutiner av olika slag, utse registerhallare, férordna registerstyrgrupp, bedriva
egenkontroll, besluta om utlimnande av handlingar, besluta om budget och

ekonomi m.m.

Beslut som berér personuppgiftsbehandling fattas emellertid alltid i CPUA-
myndighetens namn. Det ar dirfor av stor vikt att registerhéllaren vet vilka
befogenheter denne har att ta beslut, speciellt nir de berér

personuppgiftsbehandling.

CPUA-myndigheten, genom den organisatoriska enhet eller férvaltning som
fatt i delegation att ansvara for kvalitetsregister hos myndigheten, maste se
over vilken delegering som krivs for att registerhallaren ska kunna skéta det
Nationella Kvalitetsregistret funktionellt och rationellt samtidigt som
personuppgiftshanteringen maste vara siker och korrekt. Saledes behdver
beslut om exempelvis nya variabler eller anvandning av namn och
personnummer med mera inte fattas av myndigheten direkt utan limpligen
delegeras till registerhallaren. Dock ar CPUA-myndigheten alltid ytterst

ansvarig f6r dessa beslut.

Registerhallare som inte ar anstéllda av CPUA-myndigheten

Som ovan nimnts bér CPUA-myndigheten utses med utgangspunkt fran
lingsiktiga intressen och inte med utgangspunkt frain vem som ar
registerhallarens arbetsgivare. Det kan resultera 1 att registerhallare pa grund
av sin kompetens och profil maste anlitas frin en annan arbetsgivare dn den
region eller kommun som forvaltar ett eller flera Nationella
Kvalitetsregister. Ibland finns inte heller férutsittningar att anstilla
registerhallare. Da aterstar alternativet att registerhallaren anlitas som

uppdragstagare.

Ar registerhillaren inte anstilld hos den organisation som CPUA-
myndigheten tillhor kan denne anlitas genom att knytas till myndigheten
som en s.k. osjalvstindig uppdragstagare, dvs. knytas till myndigheten pa ett
sadant satt att registerhdllaren kan anses delta i CPUA- myndighetens
verksamhet pa samma sitt som en anstélld. Det kraver som regel ett
personligt och skriftligt uppdragsavtal mellan CPUA-myndigheten och

registerhallaren.

En ytterligare forutsittning for att betraktas som en osjilvstindig

uppdragstagare, dr att uppdragets samband med myndighetens verksamhet
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inte framstar sa 16st att det skulle te sig frimmande att beteckna

uppdragstagaren som en offentlig funktionar

En osjilvstindig uppdragstagare forutsitts sta under CPUA-myndighetens
arbetsledning och kontroll och far utféra arbetsuppgifter som normalt ligger
pa en anstilld. Det dr ocksd en nédvindig forutsittning for att en
registerhallare utanfér CPUA-myndighetens organisation ska kunna ta del
av sekretessbelagda uppgifter i ett kvalitetsregister. En sadan registerhallare
ar normalt, pa grund av sekretess, forhindrad som utomstiende att ta del av
kinsliga personuppgifter i ett kvalitetsregister. Men genom uppdragsavtalet
knyts han eller hon till CPUA-myndighetens organisation och dger lika stor
ritt som behoriga anstillda vid CPUA- myndigheten att ta del av sadana
uppgifter. Registerhallaren ska iaktta sekretess och tystnadsplikt i samma
utstrickning som anstillda hos CPUA-myndigheten. Tystnadsplikten ar
straffsanktionerad.

Dock finns ett undantag fran de befogenheter som anstillda normalt har vid
hantering av kinsliga uppgifter. En registerhallare som ar anlitad som
osjalvstindig uppdragstagare far inte, enligt lag, fatta beslut om att limna ut

eller neka limna ut registeruppgifter till en tredje part.

Sadana beslut kan bara fattas enligt offentlighets- och sekretesslagen av
nagon som ir “anstilld” hos CPUA-myndigheten eller annan nimnd i

regionen eller kommunen®

Det ligger i sakens natur att personliga uppdragsavtal inte kan tecknas med
en juridisk person. En registerhdllare som har ett bolag kan inte teckna ett
uppdragsavtal med giltig verkan som knyter denne till CPUA-myndighetens
verksamhet. Anknytningen finns d4 till det egna bolaget och det innebir att
den utomstdende registerhéllaren inte dr behorig att ta del av och arbeta

med uppgifter i ett kvalitetsregister p.g.a. sekretess.

66 kap. 3 § offentlighets- och sekretesslagen: ”’Om en anstilld vid en myndighet, enligt
arbetsordningen eller pd grund av sirskilt beslut, har ansvar f6r varden av en handling, 4r
det i forsta hand han eller hon som ska préva om handlingen ska limnas ut. I tveksamma
fall ska den anstillde lata myndigheten géra prévningen, om det kan ske utan onédigt
drojsmal. Myndigheten ska préva om handlingen ska limnas ut om 1. den anstillde vigrar
att limna ut handlingen eller limnar ut den med férbehall som inskrinker en enskilds rétt
att r6ja innehdllet eller annars férfoga 6ver handlingen, och 2. den enskilde begir
myndighetens prévning. Den enskilde ska informeras om mdjligheten att begira
myndighetens provning och att det krivs ett skriftligt beslut av myndigheten for att beslutet

ska kunna 6verklagas.”

10
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Inte heller kan ett uppdragsavtal — av samma skil — anvindas om
registerhallaren dr heltidsanstilld hos till exempel en annan region. Om
denne diremot ér deltidsanstalld eller delvis tjanstledig fran sin region, kan
resterande tid upp till heltid knytas till rollen som registerhallare hos en

annan region for ett eller flera kvalitetsregister.

En 16sning for registerhallare med eget bolag ir att genom ett avtal med
bolaget stilla registerhallaren till CPUA-myndighetens férfogande. Avtalet,
enligt vilket bolaget dtar sig att stélla en registerhéllare till CPUA-
myndighetens forfogande, fir inte utformas sa att det ger bolaget ritt att
avgora vem som ska utfora sysslorna utan det maste bestimmas genom
avtalet.” Om den som ska utféra sysslorna som registerhallare inte har
deltagit vid avtalets tillkomst, maste CPUA-myndigheten dessutom triffa en
sarskild 6verenskommelse med denne rérande arbetets utférande. I annat
fall kan inte CPUA-myndigheten vara forvissad om att registerhallaren ar
inforstadd med under vilka férhéillanden som han bedriver sitt arbete. Enligt
Justititcombudsmannen dr det en limplig ordning att en uppdragstagare som
ska utféra arbetsuppgifter pa uppdrag av en kommunal myndighet alltid

erhiller ndgon form av férordnande av myndigheten.®

Fakturering mot privata bolag kriver utékad kontroll av CPUA-
myndigheten genom ansvarig organisatorisk enhet eller férvaltning. CPUA-
myndigheten maste kunna folja upp den tid som faktureras av
registerhallare som 4r anlitade som osjilvstindiga uppdragstagare och aven

att den ersdttning som faktureras givetvis dr rimlig.

Avtalssamverkan

Betriffande registerhallare som ér anstillda hos en annan region eller
kommun 4n den region eller kommun som CPUA-myndigheten tillh6ér
finns mojligheten till sa kallad avtalssamverkan. Det innebir att en eller flera
kommuner eller regioner genom ett civilrattsligt avtal forpliktar sig att
utfora frivilliga eller obligatoriska kommunala uppgifter it en eller flera
andra kommuner eller regioner. En kommun eller en region far alltsa inga
avtal om att dess uppgifter helt eller delvis ska utféras av en annan kommun

eller en annan region.

7JO:s ambetsberittelse 2001/02 s. 250, Friga om anlitande av privatrittsliga subjekt som
utredare inom socialtjinsten (dnr 2598-2000 och 2617-2000).

8 Se foregiende not.
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Vid avtalssamverkan far regioner och kommuner ocksia komma Gverens om
att uppdra at en anstilld i den andra regionen eller kommunen att besluta pa
regionens eller kommunens vignar i ett visst drende eller en viss grupp av
arenden (extern delegering). Vid extern delegering av drenden giller
bestimmelserna i kommunallagen om delegering, jiv, begrinsningar av
mojligheten till delegering, vidaredelegering, brukarmedverkan och anmilan

av beslut.

Den region eller kommun som genom avtalssamverkan 6verlater utférande
av arbetsuppgifter at registerhallare har fortfarande kvar det 6vergripande
ansvaret for dem. Den ansvariga nimnden — CPUA-myndigheten — har
dven kvar revisionsansvaret och maste vara beredd att vidta dtgirder om
brister 1 verksamheten upptacks. Det dr darfor viktigt att avtalet ar utformat
pa ett sadant sitt att det finns forutsittningar f6r den kommun eller det
region som Overlimnar en uppgift att kunna agera och ytterst kunna aterta
verksamheten i egen regi om det uppstar problem eller brister vid

utforandet. Avtalssamverkan kan inte anvindas med bolag.

Registerhallaruppdraget for externa registerhallare bor formaliseras genom
ett uppdragsavtal med alternativt forordnande av den fysiska personen,
beroende pa om registerhallaren saknar bolag eller anlitas via ett avtal med
bolag. Anvinds samverkansavtal for registerhallaruppdraget ska det
kompletteras med ett tilliggsavtal som berdr arbetsuppgifter, arbetsledning,
rapportering, uppfoljning, sekretess och personuppgiftsbehandling. En

sekretesserinran bor ocksa undertecknas av registerhallaren oavsett form av

uppdrag.

Finns det andra personer inom registerorganisationen, som inte ar anstillda
av CPUA- myndigheten eller ansvarig region eller kommun och som utfér
arbetsuppgifter som om de vore anstillda, b6r CPUA-myndigheten férfara

pa samma sitt som med registerhallaruppdraget.

Lokalt personuppgiftsansvarig, LPUA

Med personuppgiftsansvarig avses enligt art. 4.7 1 dataskyddsférordningen
“en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institution eller annat
organ som ensamt eller tillsammans med andra bestimmer dndamalen och

medlen f6r behandlingen av personuppgifter”.

I patientdatalagen (2008:355) finns sirskilda bestimmelser om
personuppgiftsansvar for kvalitetsregister. Personuppgiftsansvaret finns pa
olika nivéer: lokalt hos inrapporterande vardgivare och centralt hos den

myndighet som ansvarar for kvalitetsregistret som helhet.
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Det lokala personuppgiftsansvaret (LPUA) framgar av 2 kap. 6 §
patientdatalagen. Bestimmelsen innebir att inrapporterande offentlig eller
privat vardgivare inom hilso- och sjukvarden ansvarar f6r den
personuppgiftsbehandling som den sjilv utfér i samband med
inrapportering till kvalitetsregister. LPUA fér enligt 7 kap. 9 §
patientdatalagen ha direktitkomst till de personuppgifter, pa individniva,
som denne har rapporterat till ett kvalitetsregister. En LPUA far inte ha
direktatkomst till andra LPUA:s personuppgifter i ett kvalitetsregister. En
LPUA som anvinder sig av direktatkomst dr ansvarig for den

personuppgiftshantering som det innebir.

LPUA maste se till att de regler som finns kring inrapportering och
direktatkomst till kvalitetsregister ar kinda och f6ljs pa den lokala nivan.
Bland annat ansvarar LPUA for att:

e Informera patienter som registreras i ett kvalitetsregister om
behandlingen av deras personuppgifter.

e Informera patienter om ritten att slippa bli registrerad alternativt bli
borttagen ur ett kvalitetsregister.

e Sikerstilla att enbart behorigen utsedda medarbetare far atkomst till

kvalitetsregisterdata.
e Sikerstilla att patientuppgifter Gverfors till register pa ett sakert satt.

e Inte anvianda personuppgifter i kvalitetsregister for individnira vard

och behandling, till exempel i form av beslutsstod eller liknande.

Patientrapporterade matt

Patientrapporterade matt ar ett matt pa hur patienter sjilva upplever sin
hilsa, sjukdom, behandling och upplevelse av hilso- och sjukvird. Vid
mitningen anvinds som regel formular med fragor till patienter. Bade
juridiska, medicinska och etiska skl talar f6r att LPUA bor vara avsidndare
och mottagare av patientrapporterade matt och inte Nationella

Kvalitetsregister.

Om LPUA involverar CPUA-myndigheten i arbetet med patientapporterade
matt ska sysslorna, till exempel utskick och insamling av formulir,
formaliseras. Det kriver nagon form av overenskommelse mellan LPUA
och CPUA-myndigheten som bland annat klarg6r att det dr LPUA som ar
ansvarig for patientapporterade matt och att det dr uppenbart for patienten
att uppfoljningen via formuldret gérs av LPUA. Nir en CPUA-myndighet
eller annan aktér samlar in patientrapporterade matt pa uppdrag av ett
flertal vardgivare, agerar CPUA-myndigheten eller annan aktor 1 rollen som
personuppgiftsbitride at vardgivare. Av det skilet ska berérda LPUA, var
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och en, teckna ett personuppgiftsbitridesavtal med CPUA-myndigheten
eller annan aktor som innehdaller dokumenterade instruktioner om den

personuppgiftsbehandling som innefattas i uppdraget.

Patientrapporterade matt ska saledes 1 forsta hand omhindertas,
dokumenteras och foljas upp av LPUA f{6r att bland annat fanga upp
eventuella avvikelser som kriver atgirder 1 form av dndrade rutiner och
kontakt med patienten. Ett kvalitetsregister dr sekundir mottagare av
patientapporterade matt. Undantagsvis bor ett kvalitetsregister vara
avsindare och mottagare av patientrapporterade matt nir en vardgivare av
olika skil upphor med sin verksamhet eller vid longitudinella

kvalitetsuppfoljningar som stricker sig 6ver en lingre tidsperiod.

Stodjande aktorer
Registercentrumorganisationen (RCO)

For att stodja Nationella Kvalitetsregister under start, drift,
forbattringsarbete och resultatanalys finns en nationell
registercentrumorganisation (RCO) bestaende av sex regionala
registercentrum (RC) samt sex regionala cancercentrum (RCC) for
Nationella Kvalitetsregister inom canceromradet. Det finns sex RCO, en i

varje halso- och sjukvardsregion.

RCO:s primira uppgift dr att ge kompetensmissigt stod till de Nationella
Kvalitetsregistren 1 anpassningen till det nationella kvalitetsregistersystemet,
inklusive integreringen i strukturen for det nationella systemet f6r
kunskapsstyrning inom hilso- och sjukvard. RCO ska driva pa och
stimulera konsolidering, samverkan och gemensam utveckling av
kvalitetsregistren och sikerstalla att adekvat stod for detta finns. Registrens
behov av stéd dr olika och de insatser som RCO utfér kompletterar, men

ersitter inte, de insatser som varje register ansvarar for.
Samtliga RCO har féljande grunduppdrag:’

e Aktivt stodja registren i anpassningen till kvalitetsregistersystemet (se
ovan). Det innebir att utarbeta och tillhandahalla registren samordnade
processtod (it-plattformar, metoder och verktyg samt juridiskt stod)
enskilt eller i samverkan med andra RCO eller andra stédfunktioner

inom ramen for kvalitetsregistersystemet.

9 Statens och SKR:s 6verenskommelse om Nationella Kvalitetsregister.
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e Bidra till att underlitta registrens datainsamling. Det kan exempelvis
ske genom att delta i nationella projekt och aktiviteter, anvinda
nationella I'T-tjanster, stédja ensning av variabler och harmonisering
till Nationellt Facksprik samt framtagande av
informationsspecifikationer.

e FErbjuda registren funktioner for att presentera data och resultat
(utdatal6sningar).

e Understddja god datahantering 1 registren och verka f6r 6kad
tillgédnglighet av registerinnehall f6r forskning och Life Science.

e [Erbjuda registren processtod for att mojliggéra koppling av
registerdata samt sikerstilla siker datautlimning. RCO ska dven

stodja registren i deras arbete att anslutas till metadataverktyget
RUT vid Vetenskapsradet.

e Bidra med kompetens i den lokala och regionala utvecklingen mot
ett sammanhallet system fOor kunskapsstyrning. For arbetsinsatser
och tjanster kopplat till detta ansvarar dock respektive

sjukvardshuvudman.

Utover detta grunduppdrag ska RCO anpassa sin verksamhet mot att, for
framtiden, fa ett tydligt nationellt uppdrag att uppritthalla en dndamalsenlig
infrastruktur f6r de Nationella Kvalitetsregistrens behov av IT-plattformar
inklusive stod f6r nationella integrationslosningar pa I'T-omridet sasom till
exempel utdata for att tillgodose virdens behov av information for att

kunna kvalitetssikra och utveckla verksamheten."

I syfte att kunna samordna sina insatser och att fungera som en nationell
registercentrumorganisation med verksamhet i alla de sex
sjukvardsregionerna har RCO Samverkan (RCO Sam) bildats.
Ordtérandeskapet i RCO Sam innehas av Nationella Stédfunktionen f6r
kvalitetsregister och kunskapsstyrning.

"1 vissa regioner har CPUA-myndigheten delegerat vissa arbetsuppgifter f6r Nationella
Kivalitetsregister som ar relaterade till CPUA-ansvaret till registercentrum och specifika

tjdnstemin i den forvaltningen.
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Registerservice vid Socialstyrelsen

Regeringen stédjer dven Nationella Kvalitetsregister genom dess uppdrag
till och finansiering av registerservice vid Socialstyrelsen. Registerservice har
till uppgift att stodja Nationella Kvalitetsregister med att forbattra kvaliteten
pa data, bland annat genom tickningsgradsanalyser med hjilp av

hilsodataregister.

Registerservice ska dven ge Nationella Kvalitetsregister stod vid behov av:

e Statistik fran hilsodataregistren och dédsorsaksregistret.

e Sambearbetningar av kvalitetsregister och Socialstyrelsens
hilsodataregister dar andamalet 4r validering och kvalitetsforbattring
av registrens service for forskning som bedrivs med utgangspunkt i
kvalitetsregister inklusive koppling av kvalitetsregisterdata med

annan registerdata.

Vid koppling och utlimnande av data for forskningsindamal tar
Socialstyrelsen ut en avgift for arbetet enligt Registerservice sedvanliga taxa
och vid alla utlimnanden av data tillimpar Socialstyrelsen

statistiksekretessen (24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen).

Etablering av ett sammanhallet system for
kunskapsstyrning

Under 2016 tog regionerna beslut om att gemensamt och langsiktigt delta i,
stodja och finansiera ett sammanhallet nationellt system for
kunskapsstyrning inom hilso- och sjukvarden. Idén ir att etablera ett
andamalsenligt och effektivt system som langsiktigt ger stéd for
kunskapsstyrning pa olika nivaer i systemet, skapa férutsittningar for en

mer kunskapsbaserad, jimlik och resurseffektiv vard av hog kvalitet.

I maj 2017 gick SKR:s styrelse ut med en rekommendation om att etablera
systemet och senare under hésten 2017 fattades beslut i samtliga regioner
om att ingd 1 det gemensamma systemet. Inom samverkanssystemet har 26
nationella programomraden (NPO) och sju nationella samverkansgrupper
(NSG) etablerats. Nationella samverkansgruppen f6r data och analys
ansvarar for Nationella Kvalitetsregister inom systemet for

kunskapsstyrning.

Programomradena och samverkansgrupperna bestar av en representant fran
respektive sjukvirdsregion. Det nationella systemet ska speglas pa regional
och lokal niva. Ett viktigt uppdrag f6r programomradena ir att stodja

utveckling och anvindning av de Nationella Kvalitetsregister som r6r de
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omraden programomradet ansvarar for, till exempel rorelseorganens

sjukdomar, cancersjukdornar och psykisk hilsa.

Fragor och svar

Vad maste registerorganisationen for Nationella
Kvalitetsregister beakta i samarbetet?

Samarbetet maste efterleva tillimpliga rittsregler, som exempelvis
patientdatalagen, tryckfrihetsférordningen och offentlighets- och
sekretesslagen. Men samarbetet maste dven folja de krav som finns 1 de
anvisningar frain SKR om st6d till Nationella Kvalitetsregister och CPUA-
myndighetens styrdokument. Registerorganisationen har ett gemensamt

ansvar for att sa blir fallet.

Hur utses och avsatts registerhallare och
styrgruppsmedlemmar?

Det finns inga generella regler kring hur registerhallare och
styrgruppsmedlemmar ska tillsittas eller avsittas. CPUA-myndigheten,
genom ansvarig organisatorisk enhet eller férvaltning for kvalitetsregister,
bor tillsammans med registerstyrgruppen ta fram en arbetsbeskrivning som
bland annat reglerar hur registerhallare och registerstyrgrupp ska tillsittas,
men dven hur och under vilka premisser de kan avsittas. Det ar CPUA-
myndigheten som ska utrustas med mandat att tillsitta och avsitta. For att
fa ett forankrat och vilfungerande kvalitetsregister bor dven professionella
foreningar eller foretridare for professionen fa ett stort inflytande nar

arbetsbeskrivningen tas fram.

Hur far styrgruppen sitt uppdrag?

CPUA-myndigheten, genom ansvarig organisatorisk enhet eller férvaltning
for kvalitetsregister, bor tillsammans med registerstyrgruppen ta fram en
arbetsbeskrivning som klargdr styrgruppens uppdrag, ansvar och
befogenheter. Arbetsbeskrivningen maste beakta de krav som finns i
anvisningarna fran SKR om medelstilldelning till Nationella
Kvalitetsregister samt de relevanta rittsregler som finns pa omradet. Det ar
viktigt att fa till en funktionell arbetsordning som bade majligg6r f6r en
utveckling och nyttjande av kvalitetsregistret, men som ocksa sikerstiller
integriteten for de registrerade. I detta arbete b6r CPUA-myndigheten
utnyttja de professionella féreningarnas engagemang och ge dem ett stort

inflytande.

17



* NATIONELLA KVALITETSREGISTER

_

Vem ansvarar for ett Nationellt Kvalitetsregisters ekonomi
och internkontroll?

Registerverksamheten dr en del av CPUA-myndighetens verksamhet. Det dr
darfor CPUA- myndigheten som ska rekvirera beviljade medel. Skéts ett
Nationellt Kvalitetsregisters ekonomi av nagon utanfér CPUA-
myndigheten, kan myndigheten ge denna externa uppdragstagare 1 uppdrag
att skota rekvireringen. For att Nationella stodfunktionen for
kvalitetsregister och kunskapsstyrning vid SKR ska kunna utféra en sidan
utbetalning, maste en 6verenskommelse mellan CPUA-myndigheten och
den externa organisationen tillsindas SKR. Eftersom registerverksamheten
ar en del av CPUA-myndighetens verksamhet och ansvar, maste
myndigheten, precis som for all annan verksamhet, granska och kontrollera

registerorganisationens verksambhet.

Maste registerhallaren vara anstalld av CPUA-myndigheten?

Nigot sadant krav finns inte. Genom ett uppdragsavtal kan en
registerhallare, som inte ér anstilld hos CPUA-myndighet eller annan
nimnd hos en region eller kommun, knytas till myndigheten som en
osjalvstindig uppdragstagare. Pa detta sitt knyts registerhallaren till
myndigheten pa ett sadant sitt att den kan anses delta i CPUA-
myndighetens verksamhet pa samma sitt som en anstalld utom savitt
betriffar beslut om att limna ut eller neka att limna ut uppgifter ur registret
— det kan bara en behorig befattningshavare hos myndigheten som ar
anstilld hos myndigheten gora eller myndigheten sjélv. Tecknas avtal med
ett bolag om registerhallaruppdraget ska registerhallaren dessutom ha ett
personligt férordnande och en uppdragsbeskrivning. CPUA-myndigheten
kan ocksd genom samverkansavtal delegera uppdraget som registerhallare

till en person som ir anstilld hos en annan region eller kommun.
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