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Socialstyrelsens stod till nationella kvalitetsregister i fragor om registerjuridik

Forord

Regeringen gav den 27 februari 2025 Socialstyrelsen i uppdrag att bista
relevanta aktorer, exempelvis registerhallare, registercentrum och centralt
personuppgiftsansvariga myndigheter (CPUA), med stdd i juridiska fragor
rorande nationella kvalitetsregister dir sa ar lampligt (S2025/00402
(delvis)). Arbetet utgar fran forslagen i rapporten Analys och forslag om
Juridiskt stod fran Socialstyrelsen till nationella kvalitetsregister (2024). 1
denna rapport redovisas Socialstyrelsens arbete med ovan ndmnt juridiskt
stod under aren 2025-2026 och ger forslag pa framtida stodaktiviteter.
Utredaren Michal Korek har varit projektledare for regeringsuppdraget och
ansvarig enhetschef 4r Anna Gref.

Bjorn Eriksson
Generaldirektor
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Sammanfattning

Socialstyrelsen har pa regeringens uppdrag - Uppdrag om att bistd
nationella kvalitetsregister med stod i juridiska fragor (S2025/00402
(delvis)) genomfort samtliga tre aktiviteter som foreslogs i rapporten Analys
och forslag om juridiskt stod fran Socialstyrelsen till nationella
kvalitetsregister (2024). Vi har:

« Erbjudit utbildning i juridik till relevanta aktorer inom organisationen
kring nationella kvalitetsregister. Utbildningen fokuserade pé regler vid
utlimnande av registerdata for forskningsdndamal och beskrev roller och
ansvarsfordelning inom organisationerna.

« Deltagit i SKR:s juristnitverk i syfte att stdrka den juridiska kompetensen
hos jurister och andra som ger stdd till beslutsfattare vid utlimnande av
registerdata for forskningsidndamal.

« Genomfort en inspirationsforeldsning om Socialstyrelsens rutiner, verktyg
och datautlimnandeprocess for foretrddare for regionernas CPUA-
myndighetskonsolidering.

Syftet med aktiviteterna var att bista i arbetet med att skapa storre samsyn
och enhetlighet kring beslut om utlimnande av data ur kvalitetsregister for
forskning, vilket pa sikt kan bidra till en mer jdmlik vard. Uppdraget
(S2025/00402) dr en fortsdttning pa tidigare regeringsuppdrag frén 2023,
Uppdrag att analysera och limna forslag om stod till nationella
kvalitetsregister (S2023/02116 (delvis)) som legat till grund for de
foreslagna och nu genomforda stodaktiviteterna.

Forslag om framtida insatser

Utifran ldrdomar och aterkoppling fran deltagare i genomforda aktiviteter
foreslar Socialstyrelsen foljande framtida aktiviteter:

« Fortsatt deltagande 1 SKR:s juristnitverk.

« Att myndigheten, vid behov, fortsitter erbjuda relevanta aktorer
utbildningstillfallen med fokus pa lagstiftning vid datautlimnande for
forskningsdndamal.
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Regeringens uppdrag till
Socialstyrelsen

Socialstyrelsen har av Socialdepartementet fatt i uppdrag (S2025/00402)" att
bista relevanta aktorer, exempelvis registerhallare, registercentrum och
centralt personuppgiftsansvariga myndigheter (CPUA) med stod i juridiska
frdgor rorande nationella kvalitetsregister dér sa dr lampligt. Arbetet ska
utgd fran de redovisade forslagen i rapport Analys och forslag om juridiskt
stod fran Socialstyrelsen till nationella kvalitetsregister (2024) men ska
ocksa inkludera rekommendationer och forslag pa fortsatta stodinsatser
inom omradet.

Uppdragets bakgrund

I tidigare rapporter och granskningar bland annat Riksrevisionens
granskning av statens arbete med kvalitetsregister 2006[1], 2013[2] och
2020[3] beskrivs att driften av nationella kvalitetsregister inte alltid varit
dndamélsenlig. Myndigheten for vard- och omsorgsanalys beskrev i sin
rapport fran 2017 ett behov av nationell harmonisering av registrens
processer for datautlimnande[4]. En annan observation var att registren
behovde mer juridiskt stod. Mot denna bakgrund gav regeringen under 2023
Socialstyrelsen i uppdrag att analysera och ldmna forslag pa hur
myndigheten kan stddja ansvariga registerhdllare for de nationella
kvalitetsregistren med nddvéndig juridisk kompetens for datahantering och
datautlimnande (S2023/02166).>

Ramar for det juridiska stodet

Under arbetet med stodforslagen 1 uppdrag (S2023/02166) har myndigheten
utgétt fran sin instruktion (férordning 2015:284). Enligt instruktionen ska
Socialstyrelsen ta fram regler, rekommendationer och kunskapsstod. De
foreslagna aktiviteterna har darfor utformats som ett Gvergripande stod at
registerorganisationerna. Daremot kan myndigheten inte bistd med juridisk
kompetens i enskilda fall av datautlimnande som att lamna rad, fatta beslut
eller 6verprova beslut.

' Uppdrag om att bistd nationella kvalitetsregister med stéd i juridiska fragor $2025/00402 (delvis)
2 Uppdrag att analysera och limna forslag om stéd till nationella kvalitetsregister $2023/02116
(delvis)
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Vagval som format de féreslagna och
genomfdrda aktiviteterna

Ett stod till fler aktorer. I beskrivningen av uppdrag (52023/02166) skulle
mojligt juridiskt stod riktas till “registerhdllare”. En registerhéllare dr den
expert en CPUA-myndighet anlitar for att driva och representera ett
kvalitetsregister.’ Ur uppdragets efterkommande analysarbete framkom att
en del registerhallare kan ha som uppgift att besluta om utlimnande av data.
Men, CPUA-myndigheters organisation och organisering kan skilja sig &t
och vem som fattar beslut om datautlimnande kan dirfor variera. Aven
beslutsfattarens mojligheter till juridiskt stod kan variera mellan CPUA-
myndigheter, och olika stodkallor har visat sig kunna foresla olika
tolkningar av lagen[5]. Utover detta sa pagar generellt sett ett
generationsskifte bland registerhallare. Déarfor redovisade Socialstyrelsen
forslag pa aktiviteter som potentiellt kunde stotta fler aktorer kring
nationella kvalitetsregister. Utbildningsaktiviteten var till en borjan &mnad
endast for registerhallare men for att mdjliggora en storre harmonisering
inom registerorganisationerna erbjod Socialstyrelsen dven andra relevanta
aktorer att delta.

En begrinsning av det juridiska stodet. Socialstyrelsens stod dr begrinsat
till fragor om datauttag och samkdrning av data for forskningsdndamal.
Stodet omfattar daremot inte frigor om registrens innehdll eftersom
stodinsatserna ska anpassas efter verksamheternas behov (se uppdrag
S2025/00402). I intervjuer med registerhallare i regeringsuppdrag
(S2023/02166) framkom att behov av juridiskt stdd kan finnas i fraigor om
just utlimnande av data. Det pagér dven andra insatser for att skapa tydligare
ramar for hantering av data 1 register, bland annat SKR:s och
Likemedelsverkets publicerade véigledning rorande juridik kring medicinskt
beslutsstod[6].

Stod ges kring befintlig juridik. Det juridiska stod som erbjuds inom
uppdraget innefattar kunskap om foljande befintliga lagstiftning:
dataskyddsforordningen med dértill kompletterande nationella forfattningar,
bestammelser om journalforing och datahantering inom hélso- och
sjukvarden samt offentlighets- och sekretesslagstiftningen. Detta omfattar
bade insamling, intern hantering, utlimnade, samkdrning och gallring av
data.

En aktiv samverkan med stodfunktionen vid SKR. Sveriges Kommuner
och Regioner (SKR) ger redan idag ett 6vergripande juridiskt stod till
kvalitetsregistren via sin stodfunktion. Eftersom stodfunktionen ar en aktiv

3 Kunskapstyrning hilsa och sjukvérd. Himtad 2025-03-09 frén
https://kunskapsstyrningvard.se/kunskapsstyrningvard/datauppfoljningochanalys/kvalitetsregister/organ
isationkvalitetsregister.77276.html
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del i systemet kring kvalitetsregister valde vi att etablera ett nirmare
samarbete. Detta resulterade i gemensam utbildningsinsats dar bada parters
kompetens togs tillvara.

Erbjudan om stod kring rutiner for datautlimnande inom regionernas
konsolideringsprojekt. Sedan ett par ar pagar ett arbete inom regionerna
med att skapa storre samsyn kring kvalitetsregister[7]. Det innebér bland
annat att antalet CPUA-myndigheter ska minska frén 13 till 6. Mélet ar att
koncentrera register och system for utlimnande av data. Socialstyrelsen
valde dérfor att erbjuda stod kring rutiner for datautlimnande inom det redan
pagéende arbetet.
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Genomforda aktiviteter

Foljande tre aktiviteter genomfordes i enlighet med uppdrag (S2025/00402).

Utbildningsinsats for relevanta
aktorer kring kvalitetsregister

Socialstyrelsen genomforde under 2025 och 2026 en digital
utbildningsinsats 1 samarbete med juridisk expertis frain SKR. Utbildningen
riktade sig till jurister, registerhallare, enhetschefer samt medarbetare vid
CPUA-myndigheter och Registercentrumorganisation* (RCO) av. Syftet var
att stirka kunskapen om géllande lagstiftning vid utlimnande av data for
forskningsdndamal och att fortydliga roller och ansvarsfordelning kring
personuppgiftshantering.

En uppskattad utbildning

Utbildningen var vilbesokt med totalt 103 deltagare vid det forsta tillféllet
och 34 vid det andra tillfdllet. Mélgruppen aterfanns inom organisationen for
drygt 100 nationella kvalitetsregister, 9 CPUA-myndigheter, 6 regionala
registercentrum (RC) och 6 regionala registercancercentrum.’ Eftersom bade
CPUA-myndighet, registercentrum eller registerhallare kan ansvara for, eller
ger stod at flera olika register[8] anses utbildningen ha fatt en god spridning.

Utbildningens innehall

Utbildningen bestod av tvé delar. Del ett genomfordes med juridisk expertis
fran SKR och behandlade de nationella kvalitetsregistrens historia och syfte.
Deltagarna fick dven en genomgang av centrala roller inom organisationerna
kring nationella kvalitetsregister. Ett sirskilt fokus lades pa
personuppgiftsansvar och lagstiftning kring personuppgifter. Avslutningsvis
gavs en hinvisning till SKR:s vigledningar som idag utgor ett stod vid
driften av ett kvalitetsregister.®

Del tvéd framfordes av Socialstyrelsens jurist och erbjod en genomgéang av
overgripande forvaltningsréttsliga principer, och en konkretisering av aktuell
lagstiftning relevant for utlimnande av data. Detta gjordes genom
fallstudier, det vill sdga exempel pé Socialstyrelsens bedomningar i &renden
om datautlimnande for forskningsandamal ur de nationella

4 Registercentrumorganisation (RCO) bestar av Registercentrum (RC) och Regionalt cancercentrum
(RCCO)

% Se bilaga for en sammanfattning av rollerna kring nationella kvalitetsregister

¢ Juridiska véigledningar kvalitetsregister. Himtad 2025-03-09 frén
https://kunskapsstyrningvard.se/kunskapsstyrningvard/datauppfoljningochanalys/kvalitetsregister/juridi
skavagledningarkvalitetsregister.86051.html
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hélsodataregistren. Fallstudierna valdes ut for att kunna técka de scenarion
av datautldmnande som ansetts svarbedomda i tidigare intervjuer och samtal
med aktorer kring kvalitetsregistren inom regeringsuppdrag (5S2023/02166).
Pé sé satt behandlade fallstudierna relevant behov av stod.

Aven om Socialstyrelsens register (hilsodata-, socialdata- och
dodsorsaksregister) och nationella kvalitetsregister styrs av olika lagar, —
exempelvis lag (1998:543) om hilsodataregister respektive patientdatalagen
(2008:355) — ar de grundldggande kraven pé sekretesspréovning vid
utldmnande av data for forskningsdndamal i princip desamma.

Dessa likheter mdjliggor att fallstudier och beprovad praxis fran
Socialstyrelsens utlimnandeverksamhet kan anvindas som exempel for
nationella kvalitetsregister. Genom formatet tillgodosags dven dnskemalet
om att tydliggora tillimpningen av lagstiftningen.

Sammanfattningsvis kan det vara svért att som beslutsfattare vid en CPUA-
myndighet bedoma utlimnanden av data ur ett nationellt kvalitetsregister av
flera skil. Aven om det inte ir CPUA-myndighetens uppgift att bedoma
forskningen och dess kvalitet vilket utfors av Etikprovningsmyndigheten
(EPM) utifran etikprovningslagen (2003:460), behdver myndigheten
sekretessprova sjilva datautlimnandet. CPUA-myndigheten ska utifrén
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), (OSL), utreda behovet av
efterfragade uppgifter samt om begirda data ryms inom etikgodkénnandet
for respektive projekt och om dataméngden kan ldmnas ut utan risk for men
for den enskilde enligt OSL. Bedomningen ska ske oberoende av att EPM
redan avgjort att nyttjandet av registeruppgifterna ér etiskt forsvarbart och
nddvindigt for forskningen. Da beddmningarna sker utifran olika
lagstiftningar som reglerar sinsemellan skilda frdgor och intressen kan
myndigheterna komma fram till olika beslut géllande efterfragade
kvalitetsregisterdata.

Sekretessprovningen kompliceras ytterligare genom forskarvarldens
viaxande behov av storskaliga datadrivna analyser. Detta géller inte minst nér
syftet med databegéran ror sig i granslandet mellan forskning,
algoritmtrining, eller potentiell uppbyggnad av databaser. Aven datadelning
till internationella projekt anses komplicerat pa grund av svarigheten att
sdkerstilla att mottagarlandet har en adekvat skyddsniva for personuppgifter
samt med anledning av problematik kring garanterandet av den absoluta
sekretessen vid ett utlimnande till utlandet. Ett ytterligare problem uppstar
vid samkorning av data fran flera register da rollfordelningen mellan CPUA-
myndigheterna blir otydlig; det ir till exempel oklart vilken myndighet som
ansvarar for samkdrningen eller vem som ska forvara
personnummernyckeln. I kontrast till detta anser Socialstyrelsen sig, 1
enlighet med regelverket for hédlsodataregister och den absoluta sekretessen,
alltid vara ansvarig vid myndighetens samkorning av hilsodata med andra
register.

10
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Uppfdljning av aktivitet

Samtliga medverkanden vid det forsta utbildningstillfdllet erbjods mojlighet
till att svara pa en enkét om kursens relevans och kvalitet. Av deltagarna
svarade 28 procent pa enkéten vilket anses kunna ge en fingervisning om
den generella nojdheten. Resultatet i tabell 1 visar att en majoritet av
respondenterna (72 %) var "ndjda” eller “mycket ndjda” med utbildningen
medan inga respondenter rapporterade in missnoje.

Tabell 1. Uppmatt nojdhet utifran enkatsvar

No6jdhet n Procent
Mycket nojd 4 13.8%
No&jd 17 58.6%
Varken eller 8 27.6%
Missndjd 0 0.0%
Mycket missndjd 0 0.0%

Kalla: Socialstyrelsens elektroniska enkatundersékning

Enkétsvar visar att majoriteten av respondenterna (86%) ansag utbildningen
relevant och att 87 procent ansdg att innehallet var bra eller mycket bra.
Majoriteten av respondenterna (76%) skulle rekommendera utbildningen till
en annan person for vilken &mnet var relevant. I enkétens fritextsvar
efterfragades fler utbildningstillfdllen med fokus pa praktiska fallstudier av
datautlimnande, vilket vi 6vervéger i forslagen om framtida aktiviteter.

Medverkan i Juristnatverk

Socialstyrelsen har stottat organisationerna kring de nationella
kvalitetsregistren i1 Overgripande juridiska frdgor genom medverkan 1 det
juristnédtverk som etablerats av stodfunktionen vid SKR. Stodfunktionens
uppdrag ér bland annat att ’skapa moétesplatser och tillhandahalla plattform
for informationsspridning”. Syftet med juristnitverket &r att sprida aktuell
kunskap om lagstiftning och vigledningar till regionjurister och andra
stodfunktioner som bistar beslutsfattare vid frigor om datautlimnande.” Vid
tillfallet for Socialstyrelsens medverkan bidrog myndigheten med exempel
pa juridiska avvigningar fran den egna verksamheten som bekriftats i
rattspraxis.

7 SKR stodfunktionen. Himtad 2026-01-22 fran.
https://kunskapsstyrningvard.se/kunskapsstyrningvard/omkunskapsstyrning/organisation/nationellniva.
71425 html.
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Genom att erbjuda insyn 1 Socialstyrelsens beddmning om utlimnande av
data i ovanliga eller komplicerade drenden kan kunskapen starkas hos de
funktioner som ger direkt juridiskt stod till kvalitetsregistren.

Socialstyrelsen och stodfunktionen har for avsikt att fortsitta detta
samarbete framdt som del av en langsiktig kunskapséverforing.
Natverkstraffarna ar planerade att hallas upp till tva génger per ar.

Inspirationsférelasning for
foretradare for CPUA-
myndighetskonsolideringen

Socialstyrelsen erbjod representanter for CPUA-myndighetskonsolideringen
insyn i var verksamhetsmodell (rutiner och organisation) for datautlimnande
for forskningsdndamal. Regionernas konsolideringsprojekt har ambitionen
att via en centralisering av ansvar for register till fairre CPUA-myndigheter
(frén 13 till 6 myndigheter)® effektivisera registerverksamheterna, skapa mer
samsyn kring registerinnehall och rutiner samt stérka juridisk kompetens vid
datautlimnande. Dérfor &r CPUA-myndigheterna en viktig malgrupp.

Vid en digital foreldsning presenterades det arbete som Socialstyrelsens
datautlamningsverksamhet gjort inom regeringsuppdrag Uppdrag till
Socialstyrelsen att utveckla arbetet med att ge tillgdng till data frdan
hdlsodataregister for forskning (S2023/00075). Uppdraget har bland annat
lett till en tydligare kundkontakt, enklare uttagsférfaranden och effektivare
handldggningsprocess. Sammantaget har det lett till kortare véntetider pa
data och ndjdare bestéllare. Socialstyrelsens arbete kan darfor fungera som
inspiration for hur processen for datautlimnande kan forbattras. Idag har
CPUA-myndigheterna sina egna modeller for utlimnande av data, bade
tekniska och for handlaggning.

Vid tillfallet presenterades dven de goda exempel som beskrivs i rapport
Analys och forslag om juridiskt stod fran Socialstyrelsen till nationella
kvalitetsregister (2024). Med goda exempel avses rutiner eller tekniska
16sningar som foretradare for registercentrum och (delvis) CPUA-
myndigheter lyft fram som sérskilt véalfungerande. Genom att presentera
goda exempel for en malgrupp med mgjligt inflytande pd CPUA-
myndigheternas arbetssatt kan kunskapen gora praktisk nytta.

8 Kunskapsstyrning hilso- och sjukvérd. Himtad 2026-04-10 fran
https://kunskapsstyringvard.se/kunskapsstyrningvard/programomradenochsamverkansgrupper/nationel
lasamverkansgrupper/nsghalsodata/nationellakvalitetsregister/centraltpersonuppgiftsansvarigmyndighet
cpua.74583.html
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Framtida aktiviteter

Socialstyrelsen avser att:
« Fortsitta med deltagandet i SKR:s juristnitverk.

Socialstyrelsen avser att komplettera befintligt kunskapsstdd for juridiska
fragor inom kvalitetsregistersystemet. Detta kan exempelvis ske genom att
vid nétverkstraffar presentera ny eller relevant réttspraxis baserad pd domar
om datautlimnande som ror var egen verksamhet.

Pa sa sitt kan vi informera, vigleda och mojliggdéra samsyn kring juridiska
overvdganden bland befintliga stodfunktioner sa som regionsjurister och
andra.

o Fortsatta utbildningstillfillen genomfors vid behov.

Vi har for avsikt att erbjuda ytterligare utbildningstillfidllen vid behov.
Uppfdljningen av utbildningen visar att de flesta av deltagarna var ndjda
eller mycket nojda. Av vissa fritextsvar framgér att fallstudier av
datautlimnande for forskning med efterkommande diskussion kring
lagstiftning var sérskilt uppskattade. Samtidigt sa ar det sannolikt att en
storre del av den tilltdnkta malgruppen nu deltagit vid minst ett
utbildningstillfille.

Socialstyrelsen kan framgent finga upp eventuella 6nskemal och behov av
ytterligare utbildningstillfdllen genom kommunikation med relevanta aktorer
s som CPUA-myndigheter, SKR och Nationella
kvalitetsregisterforeningen. En framtida utbildning kan aterigen fokusera pa
praktisk tillimpning av lagstiftningen vid datautldmnande for
forskningsidndamal i situationer dér lagstiftningen upplevs som svértolkad.
Aven generella dverviiganden kring utlimning av data kan inkluderas i
utbildningen och vid behov kan juridisk expertis utdver Socialstyrelsens
jurister bjudas in.

13
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https://kunskapsstyrningvard.se

Organisation nationella kvalitetsregister. Himtad 2025-03-09 frén:
https://kunskapsstyrningvard.se

Samkdrning och utvidgning av kvalitetsregister — en juridisk vigledning.
Stockholm; 2022.
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Bilaga 1 Roller och ansvar inom systemet kring nationella kvalitetsregister

I rapporten ’Analys av Socialstyrelsens mdjligheter till att bidra med
juridisk kompetens” (S2023/02166) finns organisationen kring och
organiseringen inom nationella kvalitetsregister beskriven. For den
vardagliga verksamheten som beror datautlimnande for forskningséndamal
ar det CPUA-myndigheten, registerhallaren/registerstyrgruppen och
registercentrum/regionala cancercentrum som &r de centrala aktorerna.
Ansvarsfordelningen bland dessa aktorer kan fortfarande variera regionalt.

Forandringar i systemet for
kunskapsstyrning och
datautlamnande

Nationella kvalitetsregister dr en viktig del i det nationella systemet
for kunskapsstyrning for hilso- och sjukvérd och viss omorganisation har
skett 1 systemet sedan rapporten (S2023/02166) publicerades.

De nationella samverkansgrupperna NSG strukturerad vardinformation och
NSG uppfoljning och analys har slagits samman till NSG Halsodata. Syftet
ar att minska fragmentering genom att samla fragor rérande datastruktur,
register och analys under ett gemensamt tak’.

Samtidigt fortsitter regionernas arbete med konsolidering av CPUA-
myndigheter. Malet &r att skapa tydliga "registernav" for att bland annat
forenkla utldmning av data for forskning och uppfoljning. Enligt den
pagéende konsolideringen koncentreras registren allt eftersom till foljande
sex CPUA-myndigheter, som fungerar som nationella noder for
registerhallning:

1. Region Stockholm (via Karolinska Universitetssjukhuset/ Stockholms
lans sjukvardsomréde, SLSO)

2. Vistra Gotalandsregionen
3. Region Skéane

4. Region Uppsala

5. Region Ostergdtland

6. Region Visterbotten

% Nationell samverkansgrupp hélsodata. Himtad 2026-04-10
https://kunskapsstyrningvard.se/kunskapsstyrningvard/programomradenochsamverkansgrupper/nationel
lasamverkansgrupper/nsghalsodata.62628.html
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Sammanfattning av registerorganisationen
och systemet

En aktuell men forenklad sammanfattning av systemet kring nationella
kvalitetsregister (NKR) kan ses i tabellen nedan “’Roller och ansvar inom
systemet”. Tabellen presenterar systemet hierarkiskt och ger per funktion
overgripande exempel pa, ”vem som bestimmer vad” och vad funktionen
svarar pa for typer av fragor. Framst ligger fokus i tabellen pa aktorer som i
nagon omfattning paverkar utlimnande av data for forskningsdndamal.
Markeringen (*) visar vilka delar av organisationen som detta uppdrags
aktiviteter huvudsakligen riktats mot. Tabellen &r skapad utifran information
fran hemsidan kunskapstyrningvard.se [9-11] med tillhérande undersidor,
rapporter[7] och anvisningar[8].

Tabell. Roller och ansvar inom systemet.

Niva / Funktion Huvudsakligt ansvar & | Vem bestammer vad? Fragor de svarar pa Referens
Roll
Nationell Overgripande system for "Hur skapar vi ett [9]
Kunskaps- regionernas samverkan sammanhallet system
styrnin for en jamlik vard. SKR for svensk halso- och
y 9 ingar som stédjande och sjukvard?"
sammanhallande
organisation.
Styrgruppen for Strategisk ledning Beslutar om "Vilka regioner ska
nationellt system bestdende av regionernas | resursfordelning. Beslutar ansvara for registerdata [7-9]
for huvudman. om strategisk inriktning for nationellt?"
kunskapsstyrning hela registersystemet.
(SKS) Beslutade om CPUA-
myndighetskonsolideringe
n
Ger uppdrag at NSG
Halsodata
NSG Hélsodata Nationell Samordnar via tillsatt "Hur ska [8,9, 11]

samverkansgrupp foér
strategiska och
strukturella fragor
gallande halsodata.

Leder det regionernas
arbete inom analys och
uppféljning och daribland
nationella
kvalitetsregister.

operativa grupp NAG
kvalitetsregister, riktlinjer for
sekretessprovning och for
CPUA-
myndighetskonsolideringen.

vardinformation
anvandas i Sverige? Hur
ska regioner prioritera
sitt gemensamma
arbete med halsodata?”
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Niva / Funktion Huvudsakligt ansvar & | Vem bestammer vad? Fragor de svarar pa Referens
Roll
NPO (Nationella Samverkansplattform for | Faststaller vilka kliniska "Vilken kunskap saknas | [8-10]
Programomréden) regional medicinsk indikatorer och variabler i varden? Vilka variabler
expertis som definierar som registren bor félja upp. ska vi mata?"
vardens behov. 26 Tar fram kunskapsstod, "Bidrar till innehallet
stycken NPO tdcker in nationella riktlinjer, och utveckling och
olika medicinska vardprogram och anvandning av
omraden. vardforlopp. Kan tillsatta kvalitetsregister.”
ThelEr T ArsEat el nationella arbetsgrupper
utveckling och (NAG-grupper) for praktisk
anvandning av (operativt) ?rbete med
kvalitetsregister. specifika fragor.
NAG - Operativ grupp under Bereder certifiering och Bistar NSG-halsodata [8, 9]
Kvalitetsregister NSG Halsodata; granskar medel; granskar registrens med underlag.
och integrerar register nytta och kvalitet pa datasd | wjja register uppfyller
med NPO:er gallande som kvalitetsindikatorer for kraven for nationell
halsodata och generellt jamforelse av vardresultat finansiering?"
inom systemet for mellan regioner.
kunskapsstyrning. "Hur ska systemet
konsolideras?”
Har bildat ett natverk for
CPUA-féretradare med
uppgift att harmonisera
arbetssatt och juridik
inom CPUA-
myndigheterna.
Nationella Anstallda av CPUA- Styrgruppen bistar med "Vilka variabler samlar [7,8,11]

Kvalitetsregister

(Registerhallare &
Styrgrupp) *

CPUA-myndighet*

Regions

Jurister*

myndigheten. Besitter
relevant medicinsk
kompetens och
kommunal férankring.
Verkar aktivt for att
forbattra varden,
majliggor
verksamhetsuppféljning
och forskning genom att
samla in och analysera
aktuellt data.

Juridiskt ansvarig
myndighet for insamlade
halsodata (ofta en
regionstyrelse).

Sakkunnigstod knuten till
CPUA-myndigheten.

arbete om registrets
innehall. Registerhallaren a
nsvarar for medicinsk
relevans, kan via
delegationsbeslut dven
besluta om utlamning av
data for forskningsandamal.

Fattar det formella
beslutet om utlamnande av
data efter
sekretessprévning. Utfor
tillsammans med SKR det
praktiska arbetet vid CPUA-
myndighetskonsolideringen
och potentiell harmonisering
av registerdata,
datahanteringssystem och
policy vid datautlamnande.

Utfor eller bistar vid
sekretessprovning och ger

viin?”
"Vilken typ av

forbattringsarbete ar
aktuellt for registret?”

"Kan data svara pa
forskarens fraga?"

"Finns stoéd for ett
datauttag for
forskning?”

"Hanteras data i
registret enligt
Patientdatalagen
(PDL)?"

"Ar utlimnandet lagligt
enligt GDPR
(dataskyddsférordninge
n) och OSL
(Offentlighets och
sekretesslagen)?”

"Vilka juridiska krav
galler for

(8] [11]

(8] [11]
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Niva / Funktion Huvudsakligt ansvar & | Vem bestammer vad? Fragor de svarar pa Referens
Roll
Tolkar lagstiftning kring rekommendation till CPUA sekundaranvandning av
sekretess och dataskydd. infor beslut. halsodata?"
"Finns det risk for men
for enskild patient vid
detta utldmnande?"
Registercentrum Teknisk och administrativ | Ansvarar éver IT-plattformar, | "Hur gor jag ett uttag [81[11]
(RC)* Regionala drift samt stod till sakerhet. Gor datauttag at tekniskt? Hur ser
cancercentrum registren och at forskare for datakvaliteten ut?"
registerhallare inom sekundaranvandning.
(RCC)* gisternarar 9
statistik, juridik och
tillgangliggérande.
Sveriges Stodfunktionen ar en Tillhandahaller kanslistod. "Vilka nationella [7, 8]

Kommuner och
Regioner (SKR)*/
Stodfunktionen

Socialstyrelsen
(SoS)

samordnande
stddorganisation for
regionerna genom det
nationella
kunskapsstyrningssystem
et.

Statlig myndighet.

Erbjuder kvalitetsregister
majlighet till samkdrning
med héalsodataregister for
tackningsgradsanalyser
och for jamférande
statistik.

Fordelar stadsbidrag till
nationella
kvalitetsregister

Genomfor
regeringsuppdragtill
exempel genom att bista
relevanta aktérer med
juridisk kompetens pa en
overgripande niva."> "

Ingar i Nationell
kunskapsstyrning

bistar med juridisk
vagledning samt
samordning av projekt
inom registerorganisationen
sa som CPUA-
myndighetskonsolideringen.

Regeringen beslutar om
budget; Socialstyrelsen
férdelar medlen till
regionernas system.

Regeringen ger
Socialstyrelsen i uppdrag att
bista relevanta aktorer vid
nationella kvalitetsregister
med juridiskt stod,
Socialstyrelsen analyserar
behov och foreslar
aktiviteter.

overenskommelser och
ekonomiska ramar
galler?"

" Vilka juridiska ramverk
galler for NKR?"

" Hur representativt ar
ett nationellt
kvalitetsregister for
hela patientgruppenii
Sverige (matt av
tackningsgrad)”

"Har en patient hamtat
ut sin medicin?”

"Vilken officiell statistik
finns for dodsfall och
dodsorsaker mm.”

"Hur mycket
statsbidrag tilldelas
kvalitetsregistren i ar?"

"Vilken typ av juridiskt
stod kan pa sikt bidra
till en mer jamlik vard?”

8, 12]

10 Uppdrag att analysera och limna forslag om stéd till nationella kvalitetsregister S2023/02116

(delvis)

Y Uppdrag om att bistd nationella kvalitetsregister med stéd i juridiska fragor S2025/00402 (delvis)
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