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Analys och forslag om juridiskt stod fran Socialstyrelsen till nationella kvalitetsregister

Forord

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag av regeringen att analysera och ldmna
forslag pa hur myndigheten kan stodja ansvariga registerhéllare for de
nationella kvalitetsregistren med nodvéndig juridisk kompetens for
datahantering och datautlimnande (S2023/02116 delvis). I denna rapport
redovisas Socialstyrelsens forslag pa stod. Forslagen utgar ifran det behov
som framkommit under dialogmdten och intervjuer med representanter for
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), registercentrum (RC), Nationella
kvalitetsregisterforeningen (NKRF) samt olika kvalitetsregisterhallare.
Utover forslag beskriver rapporten ocksé registerhallarnas nuvarande
tillgang till juridiskt stod, ger en Gversikt av pagaende aktiviteter med en
mdjlig pdverkan pa det juridiska stodbehovet och beskriver inhdmtad
kunskap och erfarenheter kring kvalitetsregister. Utredaren Michal Korek
har varit projektledare for regeringsuppdraget och ansvarig Enhetschef ar
Anna Gref.

Bjorn Eriksson
Generaldirektor
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Sammanfattning

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag att analysera och ldmna forslag pd hur
myndigheten kan stodja ansvariga registerhéllare for de nationella
kvalitetsregistren med nddvéndig juridisk kompetens for datahantering och
datautlimnande. Detta da tidigare utredningar under en langre tid visar att
den nationella kvalitetsregisterverksamheten inte alltid drivs &ndamalsenligt.

Socialstyrelsen har utrett myndighetens juridiska mojligheter till att bista
registerhallare med juridisk kompetens. Utifran gillande lagstiftning har
Socialstyrelsen inga befogenheter att fatta beslut om vare sig datahantering
eller datautlimnande betrdffande kvalitetsregister. Myndigheten kan inte
heller ansvara for de réttsliga bedomningar som maste goras nir regelverket
ska tillampas 1 enskilda situationer. Socialstyrelsen kan dérfor endast ha en
overgripande stodjande roll i ssmmanhanget.

Socialstyrelsen har i uppdraget intervjuat ett antal registerhallare for
nationella kvalitetsregister. Ur underlaget och analysen i denna rapport
framgar att, majoriteten av registerhéllare generellt sett &r ndjda med sitt
befintliga juridiska stod. Men respondenterna beskriver ocksé att
aterkoppling kring registerspecifik juridik kan ta lang tid och att stodet inte
alltid &r tillrackligt konkret. Bland somliga registerhéllare rader viss oklarhet
kring var i organisationen juridiskt stod kan fés, och om registerhdllaren
sjalv har tillrackligt med kunskap kring relevant lagstiftning.

Socialstyrelsen har i uppdraget ocksé fort dialog med stodfunktionen vid
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) och samtliga registercentrum. Ur
dialogarbetet framgar att det forekommer olika organisation och
organisering kring nationella kvalitetsregister vilket kan medfora en
otydlighet kring registercentrumets och den centralt
personuppgiftsansansvariga (CPUA)-myndighetens roll i forhallande till
registerhallarna.

Socialstyrelsens forslag pa stod

Utifran Socialstyrelsen juridiska analys och analysen av dialogsamtal och
intervjuer med intressenter foreslar myndigheten att,

1. Socialstyrelsen stottar delar av organisationen kring nationella
kvalitetsregister sa som CPUA-myndigheter och aktdrer s& som
registercentrum (RC) 1 dvergripande fragor om exempelvis rittspraxis

2. Socialstyrelsen bidrar i regionernas pagdende konsolideringsprojekt av

centralt personuppgiftsansvariga myndigheter med arbetet kring
datautlamning
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3. Socialstyrelsen starker registerhdllarens juridiska kompetens genom ett
eller flera utbildningstillfdllen om relevant reglering och hur nuvarande
ansvar och roller ser ut

Lardomar och goda exempel

Vid dialoger och intervjuer framkom att registerhallarens uppdrag skiljer sig
mellan registerorganisationer. De flesta registerhdllare som medverkade i
utredningen fattar sjélva beslut om registrets innehdll (datahantering) medan
hilften dven fattar beslut om datautlimning. Den storsta osdkerheten kring
beslut inom registerverksamheten var just i fragor om datautlimning sa som
vid utlimning av hela register, bestillningar fran foretag och uttag for
datadrivna analyser genom artificiell intelligens (Al).

I dialogerna framkom &ven nigra goda exempel eller framgingsfaktorer
kring nationella kvalitetsregister. Ett ndra samarbete mellan RC, CPUA-
myndighet och registerhdllare anses gynnsamt och ger exempelvis en storre
mojlighet till att tidigt behandla vissa juridiska fragor. Tillgédnglighet och ett
visat intresse for registren bygger fortroende mellan parterna i
organisationen. Slutligen anses tydlighet och praktisk och lattanvind
information viktig.

Som del av uppdraget har Socialstyrelsen dven samverkat med E-
hilsomyndigheten och den nationella kvalitetsregisterforeningen (NKRF)
kring dessas tidigare intervjuer och undersokningar med registerhallare.
Syftet var att fanga in lirdomar om registerhallare infor Socialstyrelsens
intervjuarbete.
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Inledning

Sedan 1990 har staten gett ekonomiskt stod till kvalitetsregistren, vilket
bland annat fordelats av Socialstyrelsen och sedan 2010 genom Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR). Sedan 2012 ingér staten och SKR
overenskommelser om utveckling och finansiering av nationella
kvalitetsregister vilket fortsitter genom den senaste Gverenskommelsen ”god
och nira vard 2024” [1]. I tidigare verenskommelser' framhélls bland annat
att statens satsning pa nationella kvalitetsregister ska bidra till att
uppratthélla en effektiv infrastruktur vad géller teknik, informatik,
datakvalitet och juridik. For ar 2024 ingér i statens satsning att upprétthalla
juridisk kompetens.

Den nationella kvalitetsregisterverksamheten har foljts upp 6ver dren genom
ett antal utredningar. Bland annat sd har Riksrevisionen granskat effekten av
statens satsning pa registerverksamhet i rapporter publicerade 2006[2],
2013[3] och 2020[4] liksom Myndigheten for vard och omsorgsanalys i en
rapport fran 2017[5]. Dessa granskningar har visat pa kvalitetsregistrens
viktiga roll och stora potential men &ven pa bristfélligt juridiskt stod inom
registerverksamheterna och annan aterkommande problematik. Bland annat
framfOrs att anvéndningen av kvalitetsregistren dr underutnyttjad i
verksamhetsuppfoljningen, for forskning och for innovation. Det foreslas att
en bittre nationell samordning och saklighet i beslutsfattandet kring
datautlimning dr nddvéndig och att datainsamling och datahantering ska bli
mer dndamdlsenlig och dirfor bidrar till jamlik vard.

! Statens och SKR:s dverenskommelse om Nationella Kvalitetsregister.
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Regeringens uppdrag till
Socialstyrelsen

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag att analysera och ldmna forslag pd hur
myndigheten kan stodja ansvariga registerhéllare for de nationella
kvalitetsregistren med nddvéndig juridisk kompetens for datahantering och
datautlimnande. Mélet ar att patientuppgifter behandlas pé ett sikert sétt och
provning av frdgor om anvindning av data i enlighet med géllande regelverk
sker pa ett mer enhetligt sétt. Bland annat har Regeringen gett
Socialstyrelsen 1 uppdrag att:

« Analysera pa vilket sitt Socialstyrelsen kan stodja ansvariga
registerhallare for de nationella kvalitetsregistren med ndodvéndig juridisk
kompetens for datahantering och datautlamnande

» Fora dialog med regionala registercentrum (RC), Sveriges Kommuner och
Regioner (SKR) och ett urval kvalitetsregisterhallare for att inhdmta
kunskap och erfarenheter rérande kvalitetsregister

« Samla in erfarenheter och bidra till att goda exempel sprids till berérda
aktorer

Omfattning och avgransningar

Under arbetet med rapporten har vi gjort ett antal avgransningar. |
uppdragsbeskrivningen ndmns nationella kvalitetsregister som fatt
ekonomiskt stéd inom ramen for SKR:s och statens 6verenskommelse om
nationella kvalitetsregister. I rapporten utreds dérfor enbart stodbehovet
bland registerhéllare vars nationella kvalitetsregister far finansiellt stod via
ovan nimnda dverenskommelser. Ovriga registerhéllare och kvalitetsregister
ingdr inte 1 behovsanalysen.

Socialstyrelsen har tolkat formuleringen nddvéndig juridisk kompetens for
datahantering och datautlimnande som att det inkluderar foljande
lagstiftningar: dataskyddsforordningen med dirtill kompletterande nationella
forfattningar, bestimmelser om journalforing och datahantering inom hélso-
och sjukvéarden samt offentlighets- och sekretesslagstiftningen. Detta
omfattar bade insamling, intern hantering, utlimnade, samkorning och
gallring av data.
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Generellt om kvalitetsregister

Ett nationellt kvalitetsregisters framsta uppdrag r att bidra till
kvalitetsforbattringar 1 varden, men fungerar dven som underlag for
jamforelser och beslutfattande pé olika nivaer i sjukvarden, i regionerna och
nationellt. Utdver detta bidrar registren till medicinsk utveckling och
forskning. Det finns for ndrvarande 92 nationella kvalitetsregister som far
statligt stdd och som innehéller kénsliga persondata som rapporteras in av
sjukhus. Den lagstiftning som reglerar verksamhetens
personuppgiftsbehandling och definierar registrets &ndamal finns i
patientdatalagen.

Lagstiftning som styr kvalitetsregister

Enligt 7 kapitlet 1§ i patientdatalagen (2008:355) definieras ett
kvalitetsregister som en automatiserad och strukturerad samling av
personuppgifter som inréttas sarskilt for andamalet att systematiskt och
fortlopande utveckla och sikra vardens kvalitet. Registren ska mdjliggdra
jamforelser inom hélso- och sjukvéarden pa nationell eller regional niva.

Den lagstiftning som styr kvalitetsregister gdllande fragor inom
personuppgiftsbehandling ir frimst EU:s dataskyddsforordning, (GDPR)?
med dértill anslutande nationella bestimmelser i lagen (2018:218 med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning, och
patientdatalagen (2008:355), (PDL). Lagstiftning av relevans for utlimnande
av allménna handlingar &r tryckfrihetsforordningen (1949:105) och
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). Nér det géller bevarande och
gallring av allménna handlingar styrs detta av arkivlagen (1990:782) och
arkivforordningen (1991:446) samt kommunala och regionala foreskrifter.
Beslutsfattare vid ett nationellt kvalitetsregister behdver kunna bedriva
verksamhet utifran dessa lagar.

Sjukvardens huvudman ansvarar for nationella
kvalitetsregister

Det dr sjukvérdens huvudmén som ansvarar for nationella kvalitetsregister.
Huvudmannen ar i regel en region som agerar som ansvarig for central
personuppgiftsbehandling via en CPUA-myndighet. CPUA-myndigheten ar
ofta en regionstyrelse eller nimnd. Regionen har i sin roll som huvudman
for kvalitetsregister en annan roll 4n som sjukvardshuvudman enligt hélso-
och sjukvardslagen (2017:23) och annan skyldighetslagstiftning pé hélso-
och sjukvardens omrade®. P4 s3 sitt kan regionens CPUA- myndighet

2 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sddana uppgifter och
om upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning)

3SKR. Vem ansvarar for vad i de nationella kvalitetsregistren?
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forvalta uppgifter fran ett flertal olika vardgivare, dven frdn vardgivare
lokaliserade i andra regioner. CPUA-myndigheten har enligt lag det yttersta
ansvaret for att registret drivs &ndamaélsenligt (7 kap. 7 § PDL) och
efterlever samtliga andra lagar som tillsammans omfattar och reglerar
datahantering och datautlimnande av persondata 1 ett register.

For varje nationellt kvalitetsregister inrdttar CPUA-myndigheten en
styrgrupp. Styrgruppen roll &r att bidra till utveckling av registret utifran
kriterier och inriktningsmal som faststills av ledningsfunktionen for
nationella kvalitetsregister. Styrgruppen tar tillvara professionernas intresse
av kvalitetsuppfoljning i varden och samarbetar med kliniker och
verksamheter kopplade till registret. Styrgruppen ska bidra med att registrets
innehéll och kvalitet blir anvidndbart for forbattringsarbete och forskning.
Exempelvis foreslar ofta registerstyrgruppen vilka variabler som bor inga i
registret. Registerstyrgruppens roll dr inte att ta beslut inom
registerverksamheten.

Rollen som registerhallare

Varje nationellt kvalitetsregister ska ha en registerhallare. Rollen som
registerhdllare dr inte reglerad 1 lagstiftningen utan ar en del av
organisationen kring ett kvalitetsregister. Organisationens utformning
beskrivs 1 dverenskommelsen mellan staten och SKR om finansiellt stéd till
register. En registerhdllare har huvudansvaret for registrets innehéll,
utveckling och drift (datahantering). Registerhallaren dr i regel registrets
kliniska expert. Beroende pé befattningsbeskrivning och beslutsdelegation
fran CPUA-myndigheten kan registerhéllaren dven ta beslut om utlimnande
av handlingar eller uppgifter ur registret (datautlimnande) men inte séllan
har CPUA-myndigheten delegerat dessa beslut till annan organisatorisk
enhet, chef eller medarbetare®.

Registerhallarens nuvarande mojlighet till
juridiskt stod

Registerhdllaren ska i juridiska fragor rérande registerverksamhet kunna
vinda sig till sin CPUA-myndighet men dven stodjande aktorer som
sjukvardsregionens registercentrum (RC) och den nationella stodfunktionen
for kunskapsstyrning som dr organisatoriskt placerad pd SKR [6].

Hémtad 2024-10-07 frén
https://kunskapsstyrningvard.se/download/18.2d9¢e279183d14£8d043eb3d/1666272288269/Vem%20a
nsvarar%?20for%20vad%20i%20de%?20nationella%20kvalitetsregistren_reviderad%20ma;j%202022.pdf
4 SKR. Vem ansvarar for vad i de nationella kvalitetsregistren?

Hémtad 2024-10-07 frén
https://kunskapsstyrningvard.se/download/18.2d9¢e279183d14£8d043eb3d/1666272288269/Vem%20a
nsvarar%20for%20vad%20i%20de%?20nationella%20kvalitetsregistren_reviderad%20ma;j%202022.pdf
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Respektive aktors grunduppdrag beskrivs i 6verenskommelsen mellan staten
och SKR.

Det finns ett registercentrum for varje av de sex sjukvardsregioner som finns
i Sverige. RC ska huvudsakligen ge stod at nationella kvalitetsregister med
drift och utveckling men dven arbeta for registrets anviandbarhet for olika
intressenter. Alla nationella kvalitetsregister ar anslutna till en
registercentrumorganisation (RCO), ett RC eller ett RCC vilket dr
motsvarande regionala centrum for cancerregister.’ Flera kvalitetsregister
delar pé ett RC och en registerhdllare eller styrgruppsmedlem kan vidnda sig
till sitt RC for stod i fragor rorande juridik. I Overenskommelsen mellan
staten och SKR fran 2024 stér bland annat att samtliga RCO aktivt ska
arbeta tillsammans med nationella kvalitetsregistrens huvudmén och
styrgrupper for att utarbeta stdd i kontakten med registrens CPUA-
myndigheter. RC ska dven stddja god datahantering 1 registren, verka for
forskning, erbjuda processtod for registren, mdjliggéra koppling av
registerdata samt sékerstilla siker datautlimnande[1].

Stodfunktionen hos SKR arbetar enligt 6verenskommelsen mellan staten och
SKR och ger nationella kvalitetsregister stod och samordning pa flera plan.
Utover att bidra till att det finns forutséttningar for enhetliga och langsiktiga
16sningar for kvalitetsregisteromradet, sa ska stodfunktionen samordna
fragor som ror juridik, forskning och life science.® Huvudsakligen ges stod
at CPUA-myndigheter och registercentrumorganisationer via framtagande
av juridiska végledningar men dven genom direkt hjélp till registerhéllare,
regionsjurister, dataskyddsombud, registerstyrgrupper med flera.’
Stodfunktionen erbjuder bland annat en digital natutbildning om
registerverksamhet och en registerhdllare kan vénda sig till stodfunktionen
for juridiskt stod via en funktionsbrevldda. Utover detta hélls dterkommande
dialogmdten och konferenser &mnade for registerhallare, och andra relevanta
personer.

Overgripande vagledning och styrning

Den nationella kvalitetsregisterverksamheten dr en viktig del i det nationella
systemet for kunskapsstyrning inom hilso- och sjukvard.® Sveriges regioner
har sen 2018 ett nationellt kunskapsstyrningssystem inom hélso- och

3 SKR. Hamtad 2024-10-07 frén
https://kunskapsstyrningvard.se/kvalitetsregister/omnationellakvalitetsregister/organisation/registercent
rumorganisationenrco.54333.html

¢ Regeringen. Overenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner 2024. Himtad
2024-09-04 fran

7 SKR. Nationella kvalitetsregister 2020 — 2023. Héimtad 2024-10-07 fran
https://kunskapsstyrningvard.se/kvalitetsregister/omnationellakvalitetsregister/nyheter/nyheterkvalitetsr
egister/nationellakvalitetsregister20202023.82871.html

8 Nationellt system for kunskapsstyrning hilso- och sjukvard. Himtad 2024-10-07 frin
https://kunskapsstyrningvard.se/kvalitetsregister/drivaregister/utbildningomnationellakvalitetsregister/5
kvalitetsregisterochkunskapsstyrning.44644.html
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sjukvdrden som drivs av Sveriges regioner i samverkan’.
Kunskapsstyrningen ska vara ett stod for regionernas huvudmaén.
Kunskapsstyrningens styrgrupp bestir av representanter for
regionsdirektdrsnédtverket, hdlso- och sjukvardsdirektorsnétverket, en
representant frdn SKR och representanter for de sex samverkansregionerna.
Styrgruppen godkinner bland annat verksamhetsplaner och fordelar
gemensamma medel.'® Kopplat till styrgruppen finns det nationella
samverkansgrupper (NSG) som leder och samordnar regionernas
gemensamma arbete inom olika omraden. Arbete som berdr nationella
kvalitetsregister leds av NSG data och analys (DA). De nationella
samverkansgrupperna kan tillsitta nationella arbetsgrupper (NAG) som utfor
respektive uppdrag. En sddan grupp ar exempelvis NAG-kvalitetsregister
vars uppdrag dr att gora data 1 kvalitetsregister mer tillgdngliga och mer
anvédndbara i sjukvardens verksamhetsuppfoljning. Registerverksamheten
befinner sig dven inom de 26 nationella programomraden (NPO) som bestér
av hédlsoexperter fran de sex samverkansregionerna. NPO leder
kunskapsstyrningen inom sitt respektive omrade.!' Varje NPO speglas av ett
regionalt programomride (RPO) och dessa ska i sin tur bland annat integrera
och verka for att skapa olika forutsattningar for de nationella
kvalitetsregistren.'> Kunskapsstyrningen samverkar dven med myndigheter i
ett sa kallat partnerskap. Partnerskapets dvergripande mél ar att samverka
for en god vard med vilket menas att hdlso- och sjukvérden ar
kunskapsbaserad, siker, individanpassad, jamlik, tillgidnglig och effektiv.
Partnerskapet till stod for kunskapsstyrningen inom hélso- och sjukvérd ér
ett verktyg for en effektiv samordning och utveckling. Socialstyrelsen dr en
av nio myndigheter som ingér i partnerskapet. '

% Nationellt system for kunskapsstyrning hilso- och sjukvard. Himtad frén 2024-09-23
https://kunskapsstyrningvard.se/kunskapsstyrningvard/omkunskapsstyrning.44726.html

10 Nationellt system for kunskapsstyrning hilso- och sjukvérd. Himtad 2024-08-29.
https://kunskapsstyrningvard.se/kunskapsstyrningvard/omkunskapsstyrning/organisation/nationellniva.
71425 . html#Styrgrupp

! Kunskapsstyrning hilso- och sjukvérd. Himtad 2024-08-29 fran
https://kunskapsstyrningvard.se/kunskapsstyrningvard/programomradenochsamverkansgrupper.44275.h
tml

12 Nationellt system for kunskapsstyrning hilso- och sjukvérd. Himtad 2024-09-30 fran
https://kunskapsstyrningvard.se/kunskapsstyrningvard/omkunskapsstyrning/organisation/sjukvardsregio
nalniva.71428.html

13 Nationellt system for kunskapsstyrning hilso- och sjukvérd. Himtad 2024-08-29 fran
https://kunskapsstyrningvard.se/kunskapsstyrningvard/omkunskapsstyrning/samverkanmedmyndigheter
ipartnerskap.71419.html
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Metod och genomforande

Kartlaggning av pagaende arbeten

Socialstyrelsen har gjort en kartliggning av pdgdende regionala ansatser,
regeringsuppdrag och till viss del internationella projekt med trolig paverkan
pa det juridiska stodbehov som registerhéllare har idag.

Behovsinventering genom
dialogarbete

Ett antal dialogmdten har genomforts digitalt med representanter for
stodfunktionen vid SKR. Socialstyrelsen har &ven medverkat vid tva
dialogmoten organiserade av stodfunktionen till vilka samtliga
registerhallare &r inbjudna och dven ett av stodfunktionens nétverksmoten
for juridik. Nétverksmotet var riktat till representanter for bland annat
CPUA-myndigheter och registercentrum.

Socialstyrelsen har haft dialogmd&ten med samtliga sex registercentrum.
Diskussionsunderlaget skickades forst till SKR for samrad. Dialogerna med
representanter for respektive RC har forts separat. Under motena har
utredare och ofta jurist fran Socialstyrelsen medverkat samt enhetschef eller
annan representant frin RC med god kdinnedom om registercentrumets
verksamhet inklusive juridiskt stdd till registerhallare. Syftet med samtalen
var att mer specifikt forsta vilken typ av juridiskt stod RC bistod
registerhdllare med, finga in eventuella behovsmdnster, samt inhdmta
generella ldirdomar och goda exempel fran den nationella
kvalitetsregistervarlden. Samtalen har dven bidragit som underlag i arbetet
med utredningens intervjuguide. I bilaga 1. ” Overgripande fragor vid
dialogmdten med SKR och RC” éterfinns de dialogpunkter runt vilka
samtalen fordes.

Socialstyrelsen har dven kontaktat E-hdlsomyndigheten d4 myndigheten
relativt nyligen genomfort intervjuer med registerhallare inom arbetet med
regeringsuppdrag S2021/06170 [7, 8]. I uppdragets delrapport "Uppdrag att
genomfora en forstudie om digital nationell infrastruktur for nationella
kvalitetsregister”[7] ger registerhallare sin syn pa organisationen kring
kvalitetsregister, SKR, RC och CPUA-myndigheten samt reflekterar ver
Socialstyrelsens roll i forhallande till nationella kvalitetsregister.

Socialstyrelsen har ocksa haft ett antal moten med ordforande for Nationella
Kvalitetsregister foreningen (NKRF) och medverkat pd foreningens
seminarium 2024-04-12. Foreningen representerar kvalitetsregister och
kvalitetsregisterhdllare pa en nationell niva. Styrelsen bestar av forskare med
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erfarenhet av registerverksamhet eller rollen som registerhallare. Syftet med
samtalen var att forsta vilken typ av juridiskt stod som registerhallare
efterfragar samt fanga in generella lirdomar om nationella kvalitetsregister.

Behovsinventering genom intervjuer
med kvalitetsregisterhallare

Intervjuer har genomforts med ett representativt urval av
kvalitetsregisterhéllare. Malet med intervjuerna var en sammanstéllning och
analys av registerhallarnas behov av juridiskt stod ur registerhdllarnas
perspektiv.

Intervjuarbetet skulle bidra till,

Lardom om organisationen kring nationella kvalitetsregister

2. Bittre forstielse for vilka mojligheter registerhéllare for nationella
kvalitetsregister har till att fa juridiskt stod 1 frdgor om datahantering och
datautlimnande

3. Bittre forstéelse for vilket behov av stod avseende juridisk kompetens
som registerhallarna kan ha i frdgor om datahantering och
datautlimnande

4. Utredning av hur Socialstyrelsen eventuellt kan bistd registerhallare for
nationella kvalitetsregister med nddvéndig juridisk kompetens for
datahantering och datautlimnande

5. Att fanga in goda exempel

Utgangspunkten for urvalet av registerhallare har varit de 92 nationella
kvalitetsregister som ar 2024 far finansiering av staten. Information om vilka
dessa ar har erhallits av SKR. Syftet med det representativa urvalet av
kvalitetsregister var att fanga in registerhallare frén olika typer av
kvalitetsregister som exempelvis storlek, spridda over olika
sjukvardsregioner, CPUA-myndigheter och registercentrum.

De urvalskriterier som ligger till grund for urvalet &r:

« Nationella programomraden (NPO)
Certifieringsnivéer (1, 2 och 3)'

o CPUA-myndighet

« Registercentrum (RC)

Hailso- och sjukvard, kommunal vard- och omsorg samt tandvard

14 Sveriges Kommuner och Regioner,
https://skr.se/kvalitetsregister/drivaregister/attsokaochredovisamedel/certifieringsnivaer.54492 . html
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Baserat pa urvalskriterierna valdes 28 nationella kvalitetsregister att ingd i
intervjustudien varav 26 har deltagit, tva foll bort pa grund av uteblivet svar
eller tidsbrist. Registerhallarna fick via mejl en forfrdgan om att delta i en
intervju, med tillhdrande aktuell information om Socialstyrelsens uppdrag
och forslag pé tider for ett digitalt samtal. Registerhéllare som inte
aterkopplade fick tva paminnelser. De kvalitetsregister som ingatt i
intervjustudien presenteras i bilaga 2. “Register som ingatt i
intervjustudien”.

Semistrukturerade intervjuer genomfordes av tva konsulter som utgick fran
en framtagen intervjuguide, se bilaga 3. I de fall registerhallaren var ny i sin
roll medverkade ofta tidigare registerhéllare alternativt ordférande for
styrgruppen till intervjun.

Registerhdllarna fick intervjuguiden utskickad infor samtalet. Intervjuerna
genomfordes digitalt mellan den 27 maj och den 3 juli 2024.

Innan intervjuarbetet genomfordes ett samrdd med SKR kring innehallet i
intervjumanuset.

Lardomar och goda exempel

I uppdraget ingar dven att samla in och sprida ”goda exempel” till berérda
aktorer. Socialstyrelsen har efterfragat, och nar mojligt, samlat in goda
exempel vid moten med SKR, RC, NKRF och registerhéllare. Aterkoppling
av goda exempel for berdrda aktorer kommer att genomforas efter att
rapporten fardigstallts.
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Analys

Analys av Socialstyrelsens
mojligheter att bista med juridisk
kompetens

Begiran om utlimnande av en allmén handling enligt 2 kap.
tryckfrihetsforordningen, TF, (begéran enligt offentlighetsprincipen) prévas
av den myndighet som forvarar handlingen, om det inte dr sarskilt
foreskrivet att provningen ska goras av en annan myndighet.'® Nagon sidan
reglering finns inte for kvalitetsregister, utan utlimnandefragor provas av de
myndigheter inom hilso- och sjukvarden som &r personuppgiftsansvariga for
central behandling av personuppgifter i ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister (centralt personuppgiftsansvariga myndigheter, CPUA-
myndigheter), '® vilka ocks4 ir forvaringsmyndigheter. Med central
behandling av personuppgifter avses central organisering, lagring,
bearbetning eller annan central behandling.'” Till den centrala hanteringen
hor dven ansvaret for sdkerhetsfragor och ansvaret for att ritta felaktiga
uppgifter i kvalitetsregister.'®

Vid utlamnandefrdgor mellan myndigheter giller inte offentlighetsprincipen,
utan i sddana situationer ska 6 kap. 5 § OSL tillimpas.'® Av bestimmelsen
foljer att en myndighet ska pa begédran av en annan myndighet ldmna uppgift
som den forfogar 6ver, om inte uppgiften ér sekretessbelagd eller det skulle
hindra arbetets behériga géng.?’ Det ir endast CPUA-myndigheter som
forfogar over uppgifter i nationella eller regionala kvalitetsregister och som
dérfor kan prova en begiran enligt 6 kap. 5 § OSL.?!

Beslut om utlimnanden enligt offentlighetsprincipen eller enligt 6 kap. 5 §
OSL o6verklagas till kammarrétt, under forutséittning att det ar friga om en
kommunal eller regional CPUA-myndighet.?

Enligt det ovan nimnda saknar Socialstyrelsen réttsliga mojligheter att
besluta i fragor om hantering och utlimnanden géllande nationella eller
regionala kvalitetsregister. Myndigheten kan inte heller ansvara for de
rattsliga bedomningar som maste goras nér regelverket ska tilldmpas 1

152 kap. 17 § TF.

167 kap. 7 § PDL.

17 Se prop. 2007/08:126, Patientdatalag m.m., s. 260.

18 A. prop., s. 183.

19°Se JO 2022/23 s. 236.

206 kap. 5 § OSL.

217 kap. 7 § PDL. Se dock 7 kap. 7 § PDL om att regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer ska f&
medge undantag och besluta om att &ven annan 4n en hélso- och sjukvardsmyndighet far vara personuppgiftsansvarig.
For nédrvarande finns ingen sddan undantagsbestimmelse.

22 6 kap. 8 § OSL.
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enskilda situationer. Socialstyrelsen kan déarfor endast ha en dvergripande
stodjande roll i sammanhanget

Analys av respondenternas behov av
juridiskt stod

Organiseringen av nationella kvalitetsregister
ser olika ut

I Socialstyrelsens intervjuer med registerhallarna framgar att organiseringen
runt registret foljer en gemensam dvergripande struktur men att det sedan
finns olika varianter péd konstellationer och samverkansformer mellan dessa.
Den nationella organiseringen av nationella kvalitetsregister ar
forhéllandevis komplex vilket E-hdlsomyndigheten beskriver i sin
delrapport®. Registerhallarna dr mycket medvetna om att det ser olika ut
mellan registren och lyfter fram att det ar svart att ge en helhetsbild av den
nationella kvalitetsregisterorganisationen i Sverige.

Enligt flera intervjupersoner bor grundidén vara att registerhdllare,
registercentrum och CPUA-myndighet skulle utgd fran samma hélso- och
sjukvardsregion, och kanske allra helst samma region. Ur dialogarbetet med
stodfunktionen hos SKR framkom liknande forslag d4 en regionalt samlad
organisation och organisering anses mer fordelaktigt i exempelvis fragor om
delegation och anstéllning. Stodfunktionen vid SKR ger som exempel att
ndgon utanfor en region inte kan fa alla behorigheter som en person inom
regionen kan fa, s som behdrighet till registret. Idag finns flera varianter av
sammansdttning av register, registrets registercentrum och CPUA-
myndighet.

Négra av de varianter av kvalitetsregisterorganisationer som framkommit i
intervjuerna beskrivs genom tre illustrationer nedan.

23 E-hdlsomyndigheten liknar i delredovisningen av regeringsuppdrag S2021/06170 organiseringen runt
nationella kvalitetsregister med ett ekosystem dar ménga aktorer pé olika sitt samverkar med varandra.
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Iillustration 1 &r registerhéllare, registercentrum och CPUA-myndighet i
samma sjukvardsregion. I urvalet for denna intervjustudie &r det hilften av
registren som foljer illustration 1. Trots att registerhallare och CPUA-
myndighet befinner sig inom samma sjukvérdsregion, kan de tillhdra olika
regioner

Registerhéllare R C

CPUA

Sjukvardsregion X

Sjukvardsregion X Huvudman i
sukvardsregion X

NKR

lustration 1: nationella kvalitetsregister med registerhdllare, RC och CPUA i samma
hélso- och sjukvardsregion.

I illustration 2 befinner sig registerhallaren i en annan sjukvardsregion én
dess registercentrum och CPUA-myndighet. Variationen i illustration 2
forekommer hos knappt hilften av registren som har ingétt i urvalet.

Registerhéllare C P U A

Huvudman i
sjukvardsregion X

Sjukvardsregion X Sjukvardsregion Y

NKR

llustration 2: nationella kvalitetsregister med RC och CPUA i samma hdlso- och
sjukvardsregion men registerhdllare i en annan hdlso- och sjukvérdsregion.

I illustration 3 tillhor registerhéllare, registercentrum och CPUA-myndighet
olika sjukvardsregioner. Av de register som har ingatt i urvalet ar det endast
nagra fa som har denna konstellation.

Registerhdllare

CPUA

Sjukvardsregion 7

Sjukvardsregion X Huvudman i
sjukvérdsregion Y

NKR

llustration 3: nationella kvalitetsregister med registerhdllare, RC och CPUA i olika hélso-
och sjukvdardsregioner.
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Olikheterna 1 organisering sdgs kunna bero pé flera orsaker. Nagra lyfter att
registret aktivt har valt att byta registercentrum eller CPUA-myndighet av
olika anledningar. Det kan ocksa bero pa att registerhallaren bytts ut eller att
denna har bytt arbetsgivare. I nagra fall kan det vara en forutséttning for att
skapa incitament och attraktiviteter for rollen som registerhéllare.

I princip samtliga registerhallare lyfter att det &r mérkligt att organiseringen
ser s olika ut for olika register. Det innebdr att registren har olika
forutsittningar att bedriva sin verksamhet, olika sitt att arbeta, samverka och
agera.

Interna organisationer och roller skiljer sig
mellan register

Nir det géller roll- och ansvarsfordelning samt bemanning for de olika
registrens interna organisation framkommer dven hér variationer mellan
register.

En registerhallares huvudsakliga ansvar ar registrets utveckling och drift, ha
kunskap om regelverk inom kvalitetsregisteromradet, samt ha en
vilforankrad anknytning till den berdrda professionen?®. Flertalet
registerhallare medger att det rader oklarheter kring vilken beslutsrétt och
mandat som de sjédlva har, medan andra anser att det dr tydligt. Flera menar
att det saknas en enhetlig och tydlig beskrivning for hur fordelningen av
ansvars- och beslutsritt mellan CPUA-myndighet, registercentrum och
registerhallare ska fungera vilket leder till att det forekommer lokala
16sningar. Behovet dr inte nytt, att nationella kvalitetsregister har en
komplex organisation med otydlig rollfordelning kring sig redovisades redan
2017 av Myndigheten for vard och omsorg (Rapport 2017:4).

Det dr mojligt att ett visst generationsskifte pagar vad géller registerhallare.
En iakttagelse fran intervjuerna ér att det ar ett forhallandevis stort antal
register som nyligen har bytt registerhdllare. Knappt hélften av de
intervjuade registerhéllarna har haft rollen som registerhéllare i ett ar eller
kortare och eftertrader ofta registerhédllare som har haft samma roll sedan
registret skapades.

Den interna stddorganisationen skiljer sig mellan
register

Mer etablerade register har ofta olika stodfunktioner organiserat runt
registerhallaren for att kunna bista i arbetet med att upprétthalla och utveckla
registren. Exempel pa stodfunktioner &r statistiker, administratérer och
koordinatorer eller samordnare. I andra register dr det mer forekommande att

24 Sveriges Kommuner och Regioner. Himtad 2024-10-07 fran
https://kunskapsstyrningvard.se/kvalitetsregister/drivaregister/styrningavkvalitetsregister.54565.html
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registrens styrgrupp, eller vissa funktioner i styrgruppen, har en mer aktivt
stodjande roll till registerhallaren. De finns dven de register som inte har
nagra stodfunktioner alls utdver dess registercentrum.

Stédfunktionerna har olika stort engagemang och
olika stoduppgifter

Registerstyrgruppen har en central roll for registret. Styrgruppen ska ha en
geografisk och kompetensmissig spridning, samt ha en god forankring i
professionen. Styrgruppen ska utveckla registret i enlighet med dess kriterier
och inriktningsmal, samt ta tillvara professionernas intresse av
kvalitetsuppfoljning av varden och samverka med CPUA-myndighet vid
utlimnande av data.?® Av intervjuerna framkommer att styrgrupperna har
olika engagemang och kunskap kring registren, och olika ansvar kring
beredning och beslut av drenden rorande registret. Av intervjuerna framgér
att dven andra aktorer sdsom patient- eller brukarrepresentanter kan ha olika
inflytande Gver registernas innehall.

Négra registerhallare rapporterade ett behov av mer engagemang och stéd av
aktdrerna 1 stodsystemet runt registret for att fA mer stod och hjdlp 1 att
upprétthélla och utveckla registrets kvalitet, inte sédllan for att kunna ta nésta
steg vad giller certifieringsniva. Ett fatal registerhallare dnskar motsatsen -
mindre engagemang frain CPUA-myndigheten och registercentrum for att i
stéllet bibehalla kontrollen dver ’sitt eget” register. Det finns ocksa ett
mindre antal registerhédllare som upplever en viss isolering och en
distansering frin CPUA-myndigheten, samt att det finns tendenser till nigot
olika bemoétande frén registercentrum, CPUA-myndighet och Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR) beroende pa registrets certifieringsniva.

Generellt om datahantering och
datautldmnande i register

Fran intervjuerna framkommer det att det dven finns forhallandevis stora
skillnader mellan register nér det giller mangden forfragningar om datauttag
frén registren och hur dessa hanteras. Antal forfragningar om uttag av
registerdata per ar varierar, fran 2—3 uttag per ar till upp emot 70 uttag per
ar. I genomsnitt tycks de flesta av registerna hantera ungefar 5-10
ansokningar om datauttag per ar.

Det vanligaste dr forfragningar om datauttag fran forskare med godkénnande
fran Etikprovningsmyndigheten. Det kan dven komma forfradgningar frén
industrin och andra intressenter (exempel som lyfts i intervjuerna &r
journalister, konsulter, myndigheter samt intresseorganisationer).

25 Sveriges Kommuner och Regioner, hiimtad frén
https://skr.se/kvalitetsregister/drivaregister/styrningavkvalitetsregister.54565.html
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Data frén registren anvinds ocksa av berorda verksamheter inom hilso- och
sjukvarden, tandvarden och omsorgen for kvalitetsutveckling. De som
rapporterar in till registren har ofta tillgang till sina data genom en
inloggning till registrets databas. De har dven tillging till aggregerade data
fran andra verksamheter for att kunna gora dvergripande jamforelser. Denna
del, att anvinda data for verksamhetsutveckling, verkar enligt
registerhallarna fungera forhallandevis enkelt och sjilvgaende.

Samarbetet med industrin varierar mellan registren ddr vissa har ett tatt
samarbete medan andra framhaller att industrin i princip dr helt frinvarande.
Huruvida det beror pa bristande kdnnedom om registren, ekonomiska
incitament eller ndgot helt annat ar svart att bedoma. Som exempel pa
samarbete med industrin &r register som lamnar ut data till leverantdrer som
behover detta for att rapportera i enlighet med rddande lagar och regelverk.
Detta giller bland annat leverantdrer som arbetar med utveckling av
medicintekniska produkter sdsom implantat.

Registrens beslutsprocesser ser olika ut

Halften av registerhallarna har delegerad ratt att fatta beslut
om datauttag

Beslutsprocessen for datauttag och datahantering ser nagot olika ut for de
register som ingétt 1 intervjustudien. Nir det giller utlimning av data uppger
ungefér hélften av registerhallarna att de har delegerad rétt frain CPUA-
myndigheten att fatta beslut om datauttag. I dessa fall dr det vanligt att
registerhallaren &nda involverar styrgruppen eller kontaktperson vid
registercentrum i beredningen av drendet. Av de som har delegerad
beslutsritt far samtliga godkénna beslut om uttag av registerdata men flera
far inte fatta beslut om att neka uttag av registerdata. Registerhallare som
onskar neka en forfrdgan om uttag av registerdata behdver ofta involvera
CPUA-myndigheten som fattar det formella beslutet om ett eventuellt
nekande. Det handlar ofta om véldigt stora datauttag eller om ansékan och
syftet med datauttaget &r oklart.

Andra hélften av respondenterna uppger att fragor om datauttag hanteras och
beslutas av CPUA-myndigheten eller registercentrum. Det mest
forekommande ar att ansdkan om uttag till fullo hanteras av registercentrum,
i dessa fall dr registercentrum oftast inom samma region som CPUA-
myndigheten och dessutom ofta samlokaliserade. I dessa fall informeras
oftast registerhdllaren om ansdkan av datauttaget for att lamna eventuella
synpunkter. I ett par fall bereder styrgruppen tillsammans med
registerhallaren drendet och fattar ett informellt beslut kring uttaget som
sedan gér till CPUA-myndigheten for formellt beslut.

I intervjuerna framkommer olika uppfattningar och argument for de olika
beslutsprocesserna som lyfts ovan. Registerhallarna kan se bade for- och
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nackdelar med olika varianter och har sédllan en renodlad uppfattning om vad
som dr bast. Nedan beskrivs tva synsitt kopplat till olika beslutsprocesser
for utlimnande av data:

A ena sidan fors argumentet att det ir viirdefullt att beslut om datauttag
fattas sa ndra registret som mojligt. Registerhdllaren besitter en sarskild
kunskap om registret och kan snabbt bilda sig en uppfattning och bedéma
huruvida ans6kan matchar innehaller i registret. Registerhallaren har ofta en
klinisk bakgrund och har personlig vana av att forska pa data som finns i
registret samt har god insikt kring hur datauttaget kan anvindas och
anonymiseras pa bésta mojliga sétt.

A andra sidan hivdas argumentet att det #r bra att beslut om datauttag fattas
hogre upp i1 ordningen, exempelvis hos CPUA-myndigheten eller
registercentrum. [ intervjuerna framkommer att det innebér ett stort ansvar
att fatta beslut om datauttag och det kan vara en avlastning for
registerhallaren att beslutet fattas av ndgon annan. Registerhallarna har
sdllan juridisk expertkompetens, utan denna besitter CPUA-myndigheten
eller registercentrum. Daremot framkommer det att registerhallaren 6nskar
att bli involverad i ansokan om uttag &ven om beslutet fattas av annan, i
syfte att ges mojlighet att komma med relevanta synpunkter.

Registerhallare och styrgrupp beslutar om innehallet i
registret

Nér det handlar om processen for att besluta om registrets innehall
(datahantering) beslutar en klar majoritet av registerhallarna om registrets
innehdll tillsammans med styrgruppen. Ett fatal involverar dven
registercentrum for att fi rdd om exempelvis vilka variabler som dr mojliga
att ta bort eller att ldgga till. I intervjuerna framkommer att det séllan ar
onskvirt att 14gga till eller plocka bort variabler da syftet med registren &r att
folja utveckling 6ver tid. Av samma anledning tycks det dven finnas en
aterhdllsamhet fran registerhallarna att l14gga till variabler i registren.
Samtidigt framkommer att det behover finnas en flexibilitet att kunna ligga
till och ta bort variabler i takt med vardens utveckling och for registrets
dndamaélsenlighet.

Juridiken kan vara svar men fragor besvaras oftast
inom den befintliga organisationen
Nir det géller juridiska fragor kring datahantering och datautlamnande ar det

tydligt att sddana uppstdr, men séllan 1 s& hog utstrickning eller med sédan
komplexitet att det dr en dterkommande utmaning for registerhallarna.

Nastintill samtliga av registerhdllarna anser att de kan besvara juridiska
fragor inom den befintliga organisationen med hjélp av existerande
stodfunktioner. Rent konkret hianvisas i1 de allra flesta fall till stod hos jurist
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pa CPUA-myndigheten, och 1 ndgra fall hos registercentrum. Det som
mojligen kan vara utmanande som nagra registerhéllare papekar &r att det
kan ta tid att fa svar fran juristerna, kvalitetsregisterfragor upplevs inte vara
det mest prioriterade for dessa funktioner.

Over hilften av respondenterna uppger att juridiken inte hér till de svaraste
fragorna man sitter med som registerhdllare. En klar majoritet av
respondenterna anser att man hanterar de juridiska frdgorna bra och att
juridiken inte dr den frimsta anledningen till att det kan vara utmanande att
bedriva register &ndamalsenligt. Det gar inte att utesluta att detta eventuellt
skulle kunna bero pa att registerhallarna sjélva inte &r helt medvetna om alla
juridiska regler eller krav som de har att folja, eller om existerande
beslutsprocesser och tillvagagangssitt dr de korrekta utifrn lagstiftarens
perspektiv. En registerhdllare lyfter fram detta pé foljande sitt:

”Min farhaga r att jag inte vet allt som jag borde veta nér det
giller juridiska frdgor. Det &r heller inte alltid latt att veta nér
man ska ta hjilp eller av vem.”

Sammanfattningsvis sa anser registerhéllarna att juridiska fragor inte ar den
storsta utmaningen. Befintliga stodstrukturer verkar nyttjas, diremot kan de
variera och fungera olika bra for olika register.

De juridiska utmaningar som uppstar handlar ofta
om datautlamnande

I samtalen ger respondenterna en enhetlig bild av att svara juridiska fragor
som uppstar framfor allt handlar om utlimning av registerdata och mer
sdllan om datahantering. Dessa fragor uppstar hos registerhallare oavsett
delegerad beslutsritt men tycks generellt vara en storre friga for
registerhallare som har delegation att fatta beslut om uttag av registerdata.

Under intervjuerna ndmns bland annat svéarigheten eller osidkerheten i att
beddma om en fraga om datauttag kan ha kopplingar till aktorer som vill
nyttja data for affairsindamal snarare dn for ett larande eller utvecklande
syfte. Ett exempel som dyker upp i intervjuerna ér nér en
forskningshuvudman och ett féretag samtidigt dr involverade i1 en
databestéllning frén nationella kvalitetsregister.

Cirka en tredjedel av respondenterna framhaller att forfragningar om stora
dataméngder dr en aterkommande utmaning som dkar komplexiteten i
beredningen av ansokan. I intervjuerna lyfter nigra av registerhéllarna att
det finns en oro och medvetenhet om att forfragningar om storre datauttag
kommer att 6ka, bade i antal och omfattning. Detta bedoms kunna innebéra
an storre juridiska dilemman pé sikt. Forfragningar om stora datauttag
kommer idag frén bade befintliga och nya aktérer. Det kan ibland omfatta
uttag av hela registret med syfte att anvdndas for storre analyser med hjdlp
av Al, uppbyggnad av egna databaser eller anvindning fOr att trina
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datamodeller. Hitintills har de flesta forfrdgningar om stora méngder data,
som hela registret, fatt avslag fran de register som medverkat i intervjuerna.

Aven Registercentrum har noterat att Al och stora datauttag ir aktuella
fragor for registerhllare.

En handfull registerhéllare lyfter &ven utmaningar som handlar om delning
av data mellan databaser i olika ldnder. Det kan exempelvis handla om
kopplingen mellan data 1 kvalitetsregister och data som registreras i en
molntjanst for en viss teknisk produkt for en patient, som olika apparaturer
for hemmonitorering av vikt, andning, soémn osv. Det kan dven uppsta svéra
fragor om att dela data med register i andra linder. Denna del forutses ocksa
bli mer frekvent framat.

I ovrigt framhaver ett fatal respondenter andra typer av utmanande fragor
som har med datautlimnande att gora. Exempelvis svarigheter med att
avidentifiera data och att sikerstilla att data som ldmnas ut inte sprids vidare
till obehoriga. Registerhéllarna har séllan mojlighet att f6lja upp den
forskning som faktiskt genomfors for att forsikra sig om att data har anvints
i enlighet med forfragan och inte till andra syften.

Bra juridiskt stod kring personuppgiftsbehandling,
gallring och arkivering

I intervjuerna har fragor stillts om personuppgiftsbehandling i registren. F4,
om ens nagon registerhallare rapporterar ndgon specifik utmaning kopplad
till datasdkerhet och GDPR som é&r vérd att lyfta fram. Registerhallarna
arbetar for att folja rddande regleringar och har ofta stod inom sitt register
eller hos sitt registercentrum kring dessa fragor.

Vad som dnd4 lyfts under intervjuerna nér det géller
personuppgiftsbehandling ror forfragningar om datauttag dér data fran
registret ska samkoras med annan data. Utmaningen handlar framfor allt om
vem som bor ansvara for samkdrningen, om och hur data ska lamnas ut och
vilken aktdr som vid behov av pseudonymisering av data bor forvara en
kodnyckel.

I intervjuerna har fragor dven stéllts om gallring och arkivering. F&
registerhallare uppger att de gallrar uppgifter i registret. De menar att
gallring delvis motsitter syftet med kvalitetsregistret som handlar om att
folja vard, behandling och monster 6ver tid. Daremot framhalls det att
uppgifter plockas bort om en patient sjdlv begér uttrade ur registret eller om
det finns annan anledning till att viss typ av data per patient eller variabel
inte kommer att anvidndas framat.
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Registercentrum anser att datahanteringen i register
inte ar problemfri

I dialogerna med Socialstyrelsen uppgav ett antal RC att en del
registerverksamheter gérna vill bygga ut register pa olika sétt vilket CPUA-
myndigheterna behover hantera. Ett RC pdpekade att det 1 vissa fall nér
rollférdelningen mellan RC och CPUA-myndighet inte dr tydlig kan hdnda
att enskilda kliniker 1dgger till enstaka variabler 1 registren. Utredningen av
huruvida informationen ar andamalsenlighet for registret faller mellan
stolarna hos RC och CPUA-myndigheten. En annan kommentar var att RC
verkar rddgivande och inte kan neka om registerhéllaren eller CPUA-
myndigheten vill ldgga till personuppgifter som RC inte anser
dndamalsenliga.

Registerhallarnas syn pa stddorganisationen -
oftast tillganglig men inte alltid

Stodorganisationen runt de nationella kvalitetsregistren spelar en viktig roll
for registerhéllarna for att hantera och 16sa juridiska fragestéllningar och
utmaningar, men registerhallarnas beskrivning avseende tillgang till juridiskt
stod ser olika ut bland respondenterna och dven hur vil detta fungerar. En
majoritet av registerhallarna menar att det finns stod att fa, antingen hos
CPUA-myndigheten eller hos registercentrum.

De allra flesta av respondenterna vet var de ska vinda sig for att fa stod.
Négra fa lyfter att det ar svart att veta vart man ska vénda sig inom
organisationen och vem som har ansvar for vilka frigor. Nagra fa nimner
ocksa att det ibland verkar vara otydligt 4ven for CPUA-myndigheten och
RC vem som tillhandahaller vilket stdd, foljande citat exemplifierar detta:

”Det ér lite av en djungel. Man blir bollad mellan CPUA och
registercentrum for ingen vet vem som &ger frdgorna.”

Vidare framkommer att det kan vara sarskilt svart for de registerhallare som
ar ndgot nyare 1 sin roll att veta vart de kan védnda sig med vilken frdga. En
respondent som &r relativt ny i sin roll sdger sa har:

”Det ér lite forvirrande for den som dr ny i sin roll att det dr
ganska manga olika aktorer runt registret, det dr svart att fa en
overblick dver hela omradet. Det finns mojligheter att ldsa pa
men om det dr specifika fragor dr det svart att veta vem man ska
véanda sig till.”

Niér det giller hur vl stodet fungerar kan dven det skilja sig mellan register
dér vissa registerhéllare anser att stodet dr bra medan andra papekar att det
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ofta kan ta lng tid att fa svar. Juristerna pA CPUA-myndigheten &r ofta
overbelastade och det kan ta flera manader att fa svar pa en fraga. Frdgorna
rOr ofta datauttag dar registerhdllana onskar snabba besked for att kunna ta
ett beslut.

Ett fatal kommenterar dven att man som registerhallare kan fa olika svar
beroende pé vem som tillfrdgas. Det kan innebéra att jurister vid CPUA-
myndigheten gor en juridisk tolkning, medans stédfunktionen vid SKR gor
en annan tolkning.

Att rollférdelningen mellan registerorganisationen och stodjande aktdrer inte
ar tydlig framkommer &ven under dialogarbetet med RC. Vissa RC medger
att de register som inte far ett bra stdd frdn sina CPUA-myndigheter istillet
gédrna vander sig direkt till registercentrumet med fragor av juridisk karaktér.
Samtidigt har inte alla RC en tydlig grdnsdragningen mot CPUA-
myndigheten vad géller rollen kring juridiskt stod och service.
Komplexiteten kring roller 1 det juridiska stodet 6kar ytterligare genom att
ett RC bistér flera register, medan registrens CPUA-myndigheter ofta har
olika verksamhetsrutiner.

Enligt stodfunktionen vid SKR har en generell forbattring skett i fragor om
ansvar och stdd i organisationen kring nationella kvalitetsregister, bland
annat genom kunskapsstyrningens projekt*®. Stodfunktionen papekar dven
att eftersom det &r CPUA-myndigheten som har ansvaret for personuppgifter
i respektive register behover stodfunktionens stdd med juridiska tolkningar
alltid forankras med respektive CPUA-myndigheter.

Behovet av mer internt juridiskt stod ar inte sjalvklart
- ddremot ett mer anpassat sadant

I intervjuerna uppger i princip samtliga registerhallare att det &r det direkta
stodet kring specifika fragor eller situationer som ar mest vardefullt.
Registerhdllarna onskar tydliga och direkta svar pa juridiska
fragestillningar, snarare dn hdnvisningar till lagrum, direktiv eller riktlinjer.

Det framgér att en dvervidgande del av registerhéllarna dr néjda med det
befintliga juridiska stddet som finns inom organisationen och efterfragar inte
nagot ytterligare stod men, en fjardedel av registerhéllarna dnskar att det
existerande juridiska stodet dr mer tillgidngligt, vélfungerade och tydligt. Det
handlar bade om att det bor var mer enhetligt mellan register, att det ska vara
tydligt vart man ska vénda sig, och att det ska ga forhallandevis snabbt och
smidigt att fa svar.

Under intervjuerna har registerhallarna dven fatt frigor om det skulle vara av
vérde att fa stod fran andra aktorer bortom den egna organisationen. De allra

26 Ett exempel dr medvetandegdrandet av CPUA-myndigheternas ansvar via den utredning som gjordes
infor sammanslagning av centralt personuppgiftsansvariga myndigheter.
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flesta uppger att det inte behovs fler funktioner eller aktdrer inom den
nationella registerorganisationen, det finns redan idag (for) manga aktdrer.
Det rader delade meningar om hur vél den nationella stodfunktionen vid
SKR fungerar som stdd till registerhédllarna. Vissa anser att den fungerar bra
och moter dess behov, medan andra anser att stodfunktionen inte ar helt
andamaélsenlig och anpassad till registerhallarnas faktiska situation.

I detta sammanhang lyfts vikten av att stodet, oavsett aktor, ar vél insatt i
kvalitetsregisterfrdgor och 1 den specifika kontexten som registren verkar.
Utifran det perspektivet lyfts dven att det kan vara svart for CPUA-
myndigheten att utgora ett fullgott stod, dd den manga génger &r for langt
fran verksamheten.

Respondenternas syn pa
Socialstyrelsens potentiella roll

I intervjuerna har vi fragat registerhéllarna vilken roll Socialstyrelsen skulle
kunna ha vad géller juridiskt stod 1 frdgor om datahantering och
datautlimnande avseende kvalitetsregister.

Registerhéllarna har séllan ett direkt svar pa fragan avseende just juridiskt
stod utan resonerar snarare kring andra sétt som myndigheten skulle kunna
ha en roll inom de nationella kvalitetsregistren.

En forhdllandevis stor grupp av registerhallarna resonerar trots allt kring att
Socialstyrelsen skulle kunna ha en nationell samordnande roll for
kvalitetsregistren, snarare én en stodfunktion med fokus pé juridik. Den
nationella samordningen skulle di kunna inkludera juridiska fragor som det
rader osdkerheter kring i dagsldget. Samtidigt sa lyfts riskerna med att ett
nationellt juridiskt stod blir alltfor generiskt och saknar den specifika
kunskapen om registren som CPUA-myndigheten ofta anses ha. Det
framkommer dven att det juridiska stodet behover ges till registerhéllarna
skyndsamt, och skulle det koncentreras till en nationell aktor utgdr det en
risk med for langa ledtider och utdragna processer.

Under dialogerna med registercentrum foreslogs ett antal sétt dar
Socialstyrelsen kunde bista med juridisk kompetens pa ett mer dvergripande
plan. Ett forslag var genom stdd at registercentrum eller stod at
regionsjurister. Mer konkret sa efterfragades stod i svartolkade réttsfall och
genom kunskap om rittspraxis och vid personuppgiftsincidenter. De flesta
RC var positiva till en utbildning av relevanta personer i juridik och
registrets Aindamalsenlighet. Aven ordforande for NKRF var positiv till en
utbildningsinsats pa grund av det generationsskifte som verkar pagar bland
registerhallare.
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Socialstyrelsen forslag pa stod

Socialstyrelsen har ett instruktionsenligt uppdrag att ansvara for
hilsodataregister.?’ Till det indamalet har myndigheten jurister med
kompetens i juridiska fradgor inom héilsodataregisterlagstiftning och
sakkunskap i registerfragor. Myndigheten hanterar 16pande forfrdgningar om
individdata for forskning och statistikindamal. Ofta innebér detta komplexa
datauttag och unika samkorningar dér dven kvalitetsregisterdata ingér.
Socialstyrelsen har darfor en bred och djup erfarenhet fran databestillningar
for moderna forskningsprojekt s& som, bestillningar av stora dataméngder,
samkorning av multipla datakéllor, data till Al-drivna analyser, samarbeten
mellan ldroséten och foretag och studier med 16pande databehov med mera.

Utformningen av myndighetens stodforslag definieras av radande
lagstiftning. Enligt denna kan inte Socialstyrelsen fatta beslut at
registerhallare for CPUA-myndigheters rdkning eller dverprova tagna beslut.

Socialstyrelsen ser istéllet mojligheter att stodja registerhallare for nationella
kvalitetsregister med juridisk kompetens pa ett dvergripande plan, nagot
som dven har visat sig efterfrdgas av registerhallare och gér i linje med
forslag fran registercentrum och NKRF. I forstudien om digital nationell
infrastruktur for nationella kvalitetsregister®® lyfter E-hdlsomyndigheten att
vissa registerhdllare ansett att Socialstyrelsen skulle kunna ta ett
helhetsgrepp om kvalitetsregister d& myndigheten redan dr insatt i
kvalitetsregistrens verksamhet. Detta framgér dven av Socialstyrelsens egna
intervjuer.

275 § forordning (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen
28 Regeringsuppdrag S2021/06170
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Socialstyrelsen foreslar foljande aktiviteter:

Utbildningsinsats for registerhallare for
nationella kvalitetsregister

Under intervjuarbetet med registerhéllare och dialog med RC och
foretrddare for NKRF framgick att en kortare kurs om registerspecifik
juridik med fokus pa datahantering och datautlimnande och hur nuvarande
ansvar och roller ser ut ligger i tiden. Detta da ett visst generationsskifte
pagar bland registerhallarna. Socialstyrelsen foreslar dérfor en utbildning vid
ett eller flera tillfallen. Goda exempel och ldrdomar fran denna utredning
kan presenteras under ett sddant utbildningstillfille.

Bista med stdd avseende 6vergripande
juridiska fragor

Ur intervjuerna med registerhéllare framgar att det juridiska stodet fran
CPUA-myndigheten och RC inte alltid &r enkelt for registerhallaren att
tillimpa. I dialogarbetet med registercentrum foreslogs att Socialstyrelsen
kunde ta en mer Overgripande roll och exempelvis bista registerhdllarnas
stodfunktioner med juridisk kompetens. Socialstyrelsen foreslar darfor att
myndigheten kan bistd registerhallarens nuvarande killor till juridiskt stod
sa som dataskyddsombud, regionsjurister, registercentrum och andra genom
att ge tydlighet i principfragor kring exempelvis réttspraxis pa omradet.

Samverkan kring CPUA-
myndighetskonsolideringen

Socialstyrelsen anser att CPUA-myndighetskonsolideringen har stor
potential till att skapa samsyn och tydliggora juridiken kring nationella
kvalitetsregister och ddrmed registerhallarens juridiska st6d. Socialstyrelsen
ser mojlighet till att stotta den nationella arbetsgruppen NAG-
kvalitetsregister som driver CPUA-konsolideringen. Myndigheten kan
erbjuda NAG-kvalitetsregister en inblick i den egna verksamheteten och
stotta upp med juridisk kompetens och praktisk handledning vid CPUA-
myndigheternas harmonisering av datautlimnande.
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Goda exempel

Regeringen gav Socialstyrelsen i uppdrag att bidra till att goda exempel
sprids till berérda aktorer. Ur de intervjuer som myndigheten genomfort
framstar, genomgaende for alla registerhallare, att det finns ett stort
personligt engagemang och gemensam syn pa registernas syfte och funktion
som en del i att forbattra och utveckla den svenska hilso- och sjukvarden,
tandvarden och omsorgen. Det dr ofta forekommande att registerhéllare
framhaller vikten av att de som ar registerhallare ska besitta en kompetens
och kunskap om registrets innehall {for att det i lingden ska nyttjas pé bésta
satt for patienterna. En registerhéllare sammanfattar det sa har:

”/.../ registren ér skapade av professionen, for patienterna och
det dr det som det ska anvéndas till/.../”

I dialogarbetet med RC lyftes vikten av fortroende och tillgdnglighet som
goda exempel. Erfarenheten ar att tillganglighet till representanter for RC
och/eller CPUA-myndighet tidigt i olika processer skapar fortroende mellan
parterna. Det ger d&ven mojlighet att tidigt hantera fragor av juridisk karaktér
utifall dessa uppstar.

Vissa registercentrum lyfte sina tekniska losningar och system som goda
exempel. I region Skéne anvidnds exempelvis den s kallade KVB-
funktionen (Kvalitetsregister, Varddatabaser och Beredning) ett system for
ansdkan om utldmnande av personuppgifter till forskning,
verksamhetsuppfoljning eller vid inrédttande av ett kvalitetsregister.

Ett annat RC lyfte verktyget "KLASSA”%, som ett gott exempel. KLASSA
erbjuds av SKR och ér ett verktyg dér en verksamhet
informationssikerhetsklassar data utifrén ett antal parametrar och ddrmed
kan forstd de lagkrav som medfoljer datamédngden.

Ett annat RC uppgav att en konkretisering av roller, ansvar och juridik ses
som en framgangsfaktor. Det ska vara en lag troskel for att ta till sig
kunskap inom en organisation. Det kan exempelvis ske via en handbok at
registerhallare med praktisk information géllande datahantering,
datautlamnande, styrgruppens roll samt olika rutiner. Praktisk information
ansdgs vara sdrskilt gynnsam vid byten av registerhéllare. Utifran dialogerna
framkom att det ansags fordelaktigt att samma processer nyttjas for samtliga
register kopplade till en RC-verksambhet.

2 KLASSA ir ett verktyg dir en verksamhet informationssikerhetsklassar data utifran ett antal
paramterar som tillgdnglighet, riktighet, konfidentialitet och sparbarhet. Klassningen syftar till att forsta
och beskriva vilka krav som stélls pa informationshanteringen fran verksamheten, lagstiftning eller
annat. Detta visar registerhallaren hur ansvarsfordelningen ser ut.
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Avslutande reflektioner

Eventuellt minskat behov av stod i
framtiden

Det pégar ett antal nationella och internationella initiativ och insatser med
mojlig paverkan pa registerhallarens behov av juridiskt stod framdver.
Effekten av dessa padgaende arbeten dr idag svaroverskadlig men de har
potential att fortydliga och forbattra forutséttningarna for en &ndamaélsenlig
hantering av nationella kvalitetsregister men dven oka efterfrigan av
registerdata nationellt. Nedan ger vi exempel pd arbeten som skulle kunna
paverka registerhallarens behov av juridiskt stod i nértid eller pa sikt.

En framtida digital nationell infrastruktur for
nationella kvalitetsregister

E-hélsomyndigheten fick i september 2021 1 uppdrag att utreda hur en av
Sveriges myndigheter kan tillhandahélla en digital nationell infrastruktur for
Kommuner och Regioner som bedriver nationella kvalitetsregister
(S2021/06170). Syftet med uppdraget dr att minska administrationen kring
kvalitetsregister inom hélso- och sjukvéarden sa som dubbelrapportering och
mojliggora storre nyttjande av kvalitetregisterdata genom en mer effektiv
nationell infrastruktur. Uppdraget ska dven skapa béttre forutséittningar for
datadriven hilso- och sjukvard och 6ka sekundiranvdandningen av data
exempelvis genom forskning och innovation. En central nationell
infrastruktur kommer enligt rapporten att paverka nuvarande
vardinformationssystem, kommunikationstjénster och registerplattformar,
regelverk, semantiska standarder och verksamhetsprocesser. Projektet ar
omfattande och ett genomforande berédknas till en bérjan att paga i ett antal
ar. Under arbetet inhdmtades synpunkter bland annat fran
kvalitetregisterhdllare, RCO-n, CPUA-myndigheter, sjukvardens huvudmén
och Socialstyrelsen. I E-hdlsomyndighetens problem- och behovsanalys[7]
framkom bland annat att registerhallare ligger mycket tid pa att hantera
tekniska, juridiska och andra fragor. E-hdlsomyndigheten foreslir dérfor att
infrastrukturen inkluderar ett verksamhetsstod dér dven juridik ingéar. Vilken
typ av juridisk rddgivning som dr nddvéandig och vem radgivningen ska
riktas till aterstar att utreda men en fordjupad juridisk analys &r efterfragad
av regeringen. E-hdlsomyndigheten har fatt i uppdrag att utreda
forutsittningarna for en nationell teknisk 16sning vidare (S2023/0219)%.

30 Uppdrag att utreda forutsittningarna for utveckling av en nationell teknisk 16sning som méjliggor
automatisk informationsdverforing till nationella kvalitetsregister S2023/02109 (delvis)
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Sammanslagning av centralt
personuppgiftsansvariga myndigheter

Under aret 2024 paborjades en sammanslagning eller konsolidering av
CPUA-myndigheterna. Malet &r att minska antalet CPUA-myndigheter fran
tretton till sex stycken, en for varje sjukvérdsregion. Konsolideringen leds
av den nya nationella arbetsgruppen (NAG) kvalitetsregister pa uppdrag av
Nationell samverkansgrupp data och analys (NSG DA)>'.

Syftet med konsolideringen ér att skapa olika samordningsvinster s& som,
storre enhetlighet och samsyn i diverse arbetssétt mellan CPUA-
myndigheterna. Samtidigt ska delegationsordning samt ansvarsfordelning
mellan CPUA-myndighet och registerhdllare tydliggoras. De tilltankta
organisatoriska forandringarna beror ett antal omraden inom
kvalitetsregisterverksamheten som regeringen uppmérksammar i underlaget
till detta uppdrag.

Enligt dialog med stodfunktionen vid SKR kommer konsolideringen
paverka processerna vid utlimning av data. Beslut for datauttag ska komma
att tas pd ett mer harmoniserat sétt inom de sex CPUA-myndigheterna eller
via delegation till funktionér vid registercentrumorganisationerna.
Registerhallare och styrgrupper kommer att ha en rddgivande roll vad géller
datautlimnande. Registerhallaren kommer fortsatt att vara sakkunnig expert
inom registret och leda dess utveckling och datainsamling (datahantering)
men datainsamlingen kommer att ske 1 dialog med CPUA-myndigheten.

Ur intervjuerna med registerhéllare framgar att det finns forhoppningar pa
den pagdende CPUA-konsolideringen da en storre enhetlighet mellan
register och en tydligare samordning ses som positivt av de flesta
respondenter.

Konsolidering av de nationella
kvalitetsregistrens IT-plattformar

Parallellt med CPUA-myndighetskonsolideringen pagér projektet med
konsolidering av registrens nuvarande IT-plattformar®?. Med det menas de
databaser i vilka registren forvaltas. Arbetet leds av NAG-kvalitetsregister
pa uppdrag av Nationell samverkansgrupp data och analys (NSG DA).

Syftet dr att de nationella kvalitetsregistren ska ha en &ndamalsenliga,
kostnadseffektiva och moderna IT-plattformar som uppnar funktionalitet och

31 Kvalitetsregister.se. Sammanslagning av centralt personuppgiftsansvariga myndigheter himtad 2024-
09-12 fran
https://www.kvalitetsregister.se/kvalitetsregister/omnationellakvalitetsregister/nyheter/nyheterkvalitetsr
egister/sammanslagningavcentraltpersonuppgiftsansvarigamyndigheter.79389.html

32 Nationellt system for kunskapsstyrning Hilsa-och sjukvard. Konsolidering av de nationella
kvalitetregisterplattformskonsolidering (SKR2024/01122) ¢j publicerad rapport erhillen av SKR via
mejl 2024-07-04
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sdkerhet i enlighet med rddande lagstiftning. Ambitionen dr att gd frdn 17
IT-plattformar till 5—7 IT-plattformar med utarbetade supportsystem. Som
del av 6vergangen dr en anpassning till legala krav gillande beslutstod och
andamalsenligt innehall i registren planerad.

Vagledning kring beslutsstdd i regionala och
nationella kvalitetsregister

Lakemedelsverket och stodfunktionen vid SKR arbetar pa en vigledning om
medicinsktekniska produkter och nationella medicinska
informationssystem?®. Vigledningen ska ge tydligare ramar for tilldtna och
icke tilldtna beslutsstdd i regionala och nationella kvalitetsregister.
Vigledningen vinder sig till samtliga nyckelpersoner kring
registerverksamheten sa som CPUA-myndigheter, registerhallare,
registerstyrgrupper, forvaltningschefer med ansvar for kvalitetsregister,
registercentrumorganisationerna, regionjurister och dataskyddsombud.
Vigledningen berédknas att fardigstillas under 2024.

European Health Data Space (EHDS)

Under 2024 néaddes en politisk 6verenskommelse mellan Europaparlamentet
och EU:s Ministerrdd om forordningen om ett europeiskt hdlsodataomréde.
Det europeiska hilsodataomradet ska mdjliggora for enskilda att fa kontroll
over sina hélsodata och underlétta det gransoverskridande utbytet av
hilsodata och statistik fran bland annat olika register. Halsodataomradet ska
framja en verklig inre marknad for elektroniska patientjournalsystem och
tillhandahélla en enhetlig, tillforlitlig och effektiv ram for anvéindningen av
hélsodata for forskning, innovation, beslutsfattande och reglering (sekundér
anvindning av data). Tillgdngen av hédlsodata kommer att beviljas av en
samordnande myndigheten, en sa kallade Health Data Access Body (HDAB)
och den myndighet som far en samordnande roll kommer dven att ansvara
for nationellt metadata och ge ut tillstand for datauttag.

33 SKR. Presentation vid referensgruppmdte 2 maj-2024, ”Vigledning beslutsstdd i regionala och
nationella kvalitetsregister “erhallen via mejl 2024-07-03 fran SKR.
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Bilaga 1. Overgripande fragor
vid dialogmoten med SKR och
RC

Samtalens fokuserades kring dessa frigor,

Vad kan registerhallarna fa for juridiskt stod géllande forskning,
datautlimnande, eller annan registerutveckling av ert RC?

Efterfragas ndgon sirskild typ av juridiskt stod ofta, nagot sarskilt
verksamhetsomrdde som registerhdllarna 6nskar mycket juridisk hjalp
med?

Finns det juridiska fragor ni tycker dr knepiga att hjélpa registerhédllarna
med, vilka?

Kan det finnas nagot hinder for ett NKR for att {4 juridiskt stod fran er?
Hur vil insatta upplever ni att registerhdllarna sjilva dr rorande juridiken
kring NKR som giller datautlimnande och datahantering eller vilket/vilka
verksamhetsomrdden upplever ni registerhdllarna har mest juridisk
kunskap om?

Upplever ni att allas roller mellan RC, CPUA-myndighet och
registerhallare &r tydliga avseende dataansvar?

Finns det utmaningar med att stodja NKR till ett juridiskt sétt
andamélsenlig datahantering och utlamning 1 NKR, vilka?

Utifran er erfarenhet, ser ni ndgot sétt som Socialstyrelsen skulle kunna
stodja registerhallaren med juridisk kompetents pa?

Har ni exempel pa ett vil fungerande juridiskt forfarande/juridisk process
for datautlimnande och datahantering mellan RC-NKR? Vad ar det
vinnande konceptet?

Finns nagot eventuellt medskick?
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Bilaga 2. Register som ingatt i

intervjustudien

Kvalitetsregister Certifierings-niva CPUA RC

PsoReg (Register for 2 Region Vésterbotten RC Norr

Systembehandling av

Psoriasis)

Svenskt 1 Region Vérmland RC Syd

Kvalitetsregister for

Karies och Parodontit

Nationellt 3 Karolinska RCVGR

kvalitetsregister for Universitetssjukhuset

6ron-, nas- och

halssjukvard

Nationella Diabetes 1 Vaéstra RCVGR

Registret (NDR) Goétalandsregionen

Svenska hjart- 1 Vastra RCVGR

lungriddningsregistre Gotalandsregionen

t

SNQ (Svenskt 1 Karolinska QRC Stockholm

Neonatalt Universitetssjukhuset

Kvalitetsregister)

RiksSar, nationellt 3 Region Jénkopings lan UCR, Uppsala Clinical

kvalitetsregister for Research Center

svarldkta sar

InfCare Hepatit 2 Karolinska QRC Stockholm
Universitetssjukhuset

Svenskt Brackregister 1 Region Vasterbotten RC Norr

Graviditetsregistret 1 Karolinska QRC Stockholm
Universitetssjukhuset

CF register 3 Karolinska QRC Stockholm
Universitetssjukhuset

Swedish Sleep Apnea 3 Vastra RCVGR

Registry - Svenska Goétalandsregionen

Somnapnéregistret

Nationellt register for 3 Region Jonkdpings lan RC Sydost

inflammatorisk
tarmsjukdom
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EndoVaskular
behandling av Akut
Stroke

Karolinska
Universitetssjukhuset

QRC Stockholm

Nationellt
Rattspsykiatriskt
kvalitetsregister

Vastra
Gotalandsregionen

RCVGR

Svensk Reumatologis
Kvalitetsregister

Karolinska
Universitetssjukhuset

QRC Stockholm

Svenska
Korsbandsregistret

Karolinska
Universitetssjukhuset

QRC Stockholm

Svenska ryggregistret

Region Jénkopings lan

RC Sydost

Svenska
Fotledsregistret

Region Skane

RC Syd

Senior alert

Region Jénkopings lan

UCR, Uppsala Clinical
Research Center

Svenska registret for
kognitiva
sjukdomar/demenssj
ukdomar

Karolinska
Universitetssjukhuset

UCR, Uppsala Clinical
Research Center

Svenska
Cornearegistret

Region Blekinge

RC Syd

Svenska Registret for
Medfédda Metabola
Sjukdomar

Region Jénkopings lan

RC Sydost

HAKIR-
Handkirurgiskt
kvalitetsregister

Soédersjukhuset AB

RC Syd

Swedeheart Region Uppsala UCR, Uppsala Clinical
Research Center
Svenska Karolinska QRC Stockholm

Neuroregister

Universitetssjukhuset
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Bilaga 3. Intervjuguide

Fragor

Beskriv kort dig sjdlv och din roll inom kvalitetsregistret.
2. Beskriv kort om registret; antal patienter, tickningsgrad, organisering?

Hur ofta lamnar ni ut handlingar/underlag frén registret? till vilka sker
detta oftast idag? Hur géar det till?

4. Vilken typ av roll har du i frdgor om data, datahantering och
datautlimnande?

a. Vad beslutar du som registerhallare idag? Finns det exv. delegation
att prova och fatta beslut om utlimnande av personuppgifter?

b. Vad beslutar du om vad det géller registrets innehall? (Hur ser ni till
att datan dr dndamalsenlig? Nice to have vs. need to have?)

5. Vilken typ av juridiska fragor stoter du som registerhéllare pa nér det
giller utlimnande av handlingar? (som i forsta hand regleras av
tryckfrihetsforordningen och offentlighets- och sekretesslagen)?

a. Vad ér dina erfarenheter utifrdn ovanstaende, vad fungerar bra
respektive vad upplevs som svart?
b. Finns det nagot juridiskt stod for dig att f4 avseende detta idag?

6. Vilken typ av juridiska fragor stoter du pa som registerhdllare nér det
giller personuppgiftsbehandling (som frdimst regleras i
dataskyddsforordningen (GDPR), dataskyddslagen och
patientdatalagen)?

a. Vad ér dina erfarenheter utifran ovanstaende, vad fungerar bra
respektive vad upplevs som svart?
b. Finns det nagot juridiskt stod for dig att f4 avseende detta idag?

7. Vilken typ av juridiska fragor stoter du som registerhéllare pa nir det
giller bevarande och gallring av allménna handlingar (som styrs av
arkivlagstifiningen och kommunala (inklusive regioners) foreskrifter)?

a. Vad ér dina erfarenheter utifran ovanstaende, vad fungerar bra
respektive vad upplevs som svart?
b. Finns det ndgot juridiskt stod for dig att f4 avseende detta idag?

8. Nar det giller juridiska fragor, har du tillrackligt med stod idag? Finns
det ndgot hinder for att fa stod idag?

9. Hur ser ev. samarbete ut med andra register, RCO, SKR och
Socialstyrelsen ut idag? (frdga stdlls om det kdnns relevant)
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10. Pé vilket sitt ser du att Socialstyrelsen skulle kunna gora nytta vad géller
juridiskt stod i frdgor om datahantering och datautlimnande i1 nationella
kvalitetsregister?

a. Ser du att juridiskt stod bor kunna ges pa annat sétt for att kunna
driva registret &ndamalsenligt?

11. Finns det andra utmaningar, kunskaper eller erfarenheter utifran rollen
som registerhallare som ni vill skicka med oss?

12. Finns nagot eventuellt ytterligare medskick fran er till Socialstyrelsen?
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Socialstyrelsen

Analys och férslag om juridiskt stod fran Socialstyrelsen till nationella kvalitetsregister
(artikelnr 2024-10-9297) kan laddas ner fran socialstyrelsen.se/publikationer.
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