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VEM ANSVARAR FOR VAD | DE NATIONELLA
KVALITETSREGISTREN?

INLEDNING

Denna végledning fran Nationella stodfunktionen for kvalitetsregister och kunskapsstyrning
vid Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) beskriver registerorganisationens olika aktorer
och ansvar enligt féljande:

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

e Registerhallare

e Registerstyrgrupp

Med Nationellt Kvalitetsregister avses i denna vagledning register som far ekonomiskt stod
inom ramen for SKR och statens dverenskommelse om Nationella Kvalitetsregister.

Véagledningen ber6r aven rapporterande vardgivare (lokalt personuppgiftsansvariga, LPUA),
specialistforeningar och landets sex registercentrumorganisationer (RCO), vilka ocksa &r
delaktiga i utvecklingen av Nationella Kvalitetsregister och ingar i en storre kontext. Fokus i
vagledningen ligger dock pa de aktorer som direkt ansvarar for drift och utveckling av
Nationella Kvalitetsregister samt behandlingen av personuppgifter i registren.

For att ett Nationellt Kvalitetsregister ska fungera och utvecklas over tid kréavs ett bra
samarbete mellan de olika aktdrer som &r involverade i registrets skotsel och anvandning.
CPUA-myndigheten for ett Nationellt Kvalitetsregister spelar en sarskilt viktig roll. Varje
registerorganisation maste utarbeta sin samarbetsform.

Registerorganisationen ska alltid forhalla sig till féljande:

® Relevant lagstiftning om behandling av personuppgifter, sekretess samt kommunal
bokféring och redovisning.

®  CPUA-myndighetens styrdokument.

m De 6verenskommelser som SKR och staten traffar om bl.a. inriktning fér och
finansiering av Nationella Kvalitetsregister.

®m SKR:s anvisningar till och villkor om erhallande av medel ur SKR:s och statens
Overenskommelse om Nationella Kvalitetsregister samt beslut om medel.
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CENTRALT PERSONUPPGIFTSANSVARIG MYNDIGHET

KVALITETSREGISTERS PERSONUPGIFTSHANTERING

Enligt 7 kap. 7 § patientdatalagen far endast myndigheter inom hélso-och sjukvarden vara
personuppgiftsansvariga® fér den centrala behandlingen av personuppgifter i ett Nationellt
Kvalitetsregister.> Namnder i en region eller en kommun ar exempel p& myndigheter. Vilken
namnd som ar, eller kan vara, CPUA-myndighet beror pa hur regionen eller kommunen
organiserat sig. Som regel ar regionstyrelser CPUA-myndighet for Nationella Kvalitetsregister.
Awven statliga myndigheter kan vara CPUA for ett kvalitetsregister om de bedriver halso- och
sjukvard. Pa www.kvalitetsregister.se har varje Nationellt Kvalitetsregister en egen sida dar det
framgar ansvarig CPUA-myndighet.

Det far inte rada ndgon tvekan om vilken myndighet (ndmnd) som har det centrala
personuppgiftsansvaret for ett kvalitetsregister. Det maste vara tydligt for bade de vardgivare
som registrerar uppgifter i ett kvalitetsregister och de patienter som registreras i registret. Det
har Datainspektionen framhallit i ett flertal tillsynsbeslut avseende Nationella
Kvalitetsregister.® Tydlighet &stadkoms genom ett formellt beslut om personuppgiftsansvar.
Det ska dock framhallas att berérd myndighet ar ansvarig for den personuppgiftsbehandling
som utfdrs, oavsett om det finns ett dokumenterat beslut eller inte.

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

Personuppgiftsansvaret inom den allménna halso- och sjukvarden ligger, som namnts, pa
myndighetsniva. Myndigheter ansvarar ocksa for allmanna handlingar och sekretess enligt
tryckfrihetsforordningen, offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) och arkivlagen
(1990:782). Dataskyddet bestar av dataskyddsférordningen och registerforfattningar som
kompletteras med integritetshéjande sekretess- och tystnadspliktsbestdimmelser. En stréavan ar
darfor att CPUA-myndigheten har en helhetssyn pa dessa tva regelverk och beaktar dem i alla
aspekter och rutiner som ror ett kvalitetsregister, t.ex. vid utlamnande av uppgifter pa begaran
av utomstaende eller i informationssakerhetsarbetet.

! Angdende personuppgiftsansvaret, se avsnitt Lokalt personuppgiftsansvarig, LPUA.

2 Regeringen far besluta om undantag fran bestimmelsen om att enbart myndigheter inom hélso- och
sjukvarden far vara CPUA. Nagot sadant undantag har inte regeringen beslutat.

3 Se t.ex. Datainspektionens beslut 2010-10-21 (dnr 54-2010 och 55-2010) vari Datainspektionen anfor att
det dr anmérkningsvart att det inte finns ett ’beslut om vem som dr CPUA-myndighet” for aktuellt
kvalitetsregister samt att det alltid méste st3 klart att en myndighet inom hilso- och sjukvarden ar mottagare
av uppgifter och personuppgiftsansvarig for den centrala behandlingen”.
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Majoriteten av CPUA-myndigheterna &r regionstyrelser. Malet med lagstiftningen &r att det
finns ett klarlagt ansvar for personuppgiftsbehandlingen i kvalitetsregister och att registren har
en tydlig forankring i verksamheten. Regionen som huvudman for kvalitetsregister har dock en
helt annan roll &n som sjukvardshuvudman enligt halso- och sjukvardslagen (2017:23) och
annan skyldighetslagstiftning pa hélso- och sjukvardens omrade. Regionens utsedda CPUA-
myndighet forvaltar uppgifter fran ett flertal olika vardgivare; nadgot myndigheten annars inte
skulle fa gora.

For uppgifter i ett kvalitetsregister galler samma krav pa sekretess och sakerhet som for
uppagifter i en journalhandling (25 kap. 1 8 offentlighets- och sekretesslagen). Det &r CPUA-
myndigheten som ansvarar for att personuppgifterna pa den centrala registernivan hanteras pa
ett rattssakert och kvalitetssakrat satt. Det som sker med den centrala databasen dar uppgifterna
lagras gors under CPUA-myndighetens ansvar och pa dennes uppdrag.

CPUA:S ANSVAR FOR UPPFOLINING OCH INTERNKONTROLL AV NATIONELLA KVALITETSREGISTER

De medel som beviljas Nationella Kvalitetsregister, av Ledningsfunktionen for Nationella
Kvalitetsregister, ska rekvireras av CPUA-myndigheten, som dven formellt ansvarar for
medlen.* Om medlen ska hanteras av ndgon annan &n CPUA-myndigheten enligt uppdrag, t.ex.
en annan ndmnd eller annan region, ska myndigheten uppratta en skriftlig 6verenskommelse
med mottagaren om detta och anvisa medlen dit i samband med rekvisition.

Har ett Nationellt Kvalitetsregister medel kvar fran det nationella stodet, ska dessa
transporteras till nastkommande ar. Det ar emellertid inte ett mal i sig att bedriva verksamhet
med vasentliga dverskott. Medel som inte forbrukats under aret ska aterrapporteras till
Ledningsfunktionen for Nationella Kvalitetsregister sa att hansyn kan tas till balanserade
medel vid bedomning av ans6kan om medel for kommande ar.

CPUA-myndigheten, eller den organisatoriska enhet som myndigheten utsett, ansvarar for att
den ekonomiska redovisning som registret lamnar &r ratt och riktig samt foljer upp att
respektive register har utfért det som de redovisar.

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

4 CPUA-myndigheten har det yttersta ansvaret for sitt eller sina kvalitetsregister, saval for drift som ekonomi.
Medel enligt dverenskommelsen om Nationella Kvalitetsregister frantar inte pa nagot satt CPUA-
myndigheten detta helhetsansvar. CPUA-myndigheten har ocksa ansvaret for att erforderliga resurser finns
for att skyndsamt handlagga begaran fran allmanheten om utfiende av allmanna handlingar i registret.
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RELEVANTA STYRDOKUMENT FOR INTERNKONTROLL OCH UPPFOLINING

Har foljer en lista pa relevanta styrdokument och rutiner for internkontroll och
uppfoéljning for registerorganisationen som CPUA-myndigheten och ansvarig organisatorisk
enhet eller forvaltning hos CPUA-myndigheten bor ha uppréttat:

En dokumenterad styrning fran CPUA-myndigheten av registerorganisationen.

Det innefattar bl.a. upprattande av arbetshandlingar eller beslut som beskriver
organisationen och delegering till férvaltande organisatorisk enhet samt definition av det
juridiska och ekonomiska ansvaret.

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

Upprattande av interna riktlinjer avseende roller och ansvar.
Interna riktlinjer for vilka kostnader som far belasta registret.

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

Avskild resultat- och balansrakning.

Regelbundet samarbete mellan registerhallare och ekonomipersonal/controller,
innefattande budget- och resultatuppféljning samt regelbundna bokslut dar vésentliga fel
kan identifieras och atgardas i den finansiella rapporten.

Regelbundet samarbete mellan registerhallare och dataskyddsombud/
informationssékerhetssamordnare.

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

Rutinméssig och dokumenterad uppfdljning av fakturerad tid.

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

Rutiner och internt stod for upphandling.

Upprattande av skriftliga avtal for alla kdpta tjanster, inklusive regelbunden och
dokumenterad uppfdljning av fakturerat arbete.

Kontroll av avtal och dess giltighet med fokus pa korrekt firmatecknare.
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®  Regelbunden kontroll av leveranttrsreskontra.

®m Dokumenterad arlig kontroll av javsdeklarationer och bisysslor.

REGISTERSTYRGRUPP OCH REGISTERHALLARE

Varje Nationellt Kvalitetsregister maste ha en registerhallare och en registerstyrgrupp.
Registerhallaren behover inte vara ordférande i registerstyrgruppen. Registerstyrgruppen och
registerhallaren maste emellertid besitta ratt kompetens for att driva kvalitetsregistret eller
kvalitetsregistren.

REGISTERSTYRGRUPPENS OCH REGISTERHALLARENS ROLL OCH ANSVAR

Foljande vagledande principer ska genomsyra registerstyrgruppens och registerhallarens arbete
| registerorganisationen:

® | samarbete med deltagande vardgivare och Nationella programomraden (NPO) utforma

och utveckla registret enligt de kriterier, inriktningsmal och vagledningar som faststalls i
SKR:s och statens dverenskommelser om Nationella Kvalitetsregister och av
Ledningsfunktionen for Nationella Kvalitetsregister vid SKR, samt aterkoppling som
fas i samband med beslut om ekonomiskt medel.

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

Som helhet, utdver adekvata specifika medicinska kompetenser, ha relevant
tvarvetenskaplig kompetens samt kunskap avseende statistik och hur data kan anvandas
i forbattringsarbete.

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

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

Ha kunskap om och efterleva de regelverk som finns inom kvalitetsregisteromradet och
samverka med CPUA-myndigheten i fragor som ror bl.a. personuppgiftshantering,
upphandling och utlamnande av uppgifter till exempelvis forskning.

Registerstyrgruppen har inte beslutanderatt utan en radgivande roll. Dess representanter ar
forordnade av CPUA-myndigheten, t.ex. genom den organisatoriska forvaltningsenhet hos
myndigheten som ansvarar for kvalitetsregister.
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Registerhallaren ar en fysisk person. Det ar den organisatoriska forvaltningsenheten hos
CPUA-myndigheten som enligt delegation ansvarar for myndighetens kvalitetsregister som
lampligen beslutar om en sadan anstéllning eller sadant uppdrag.

Beslutanderatten ligger hos registerhallaren enligt CPUA-myndighetens delegationsordning
och ansvarig organisatorisk forvaltningsenhets kompletterande uppdrags- eller
befattningsheskrivning. Beslut i vissa fragor kan dock vara delegerad till en annan
organisatorisk enhet, chef eller medarbetare. Sa ar ofta fallet betraffande beslut om utlamnande
av allméanna handlingar ur kvalitetsregister.

Registerhallaren ar huvudansvarig for vad som aligger registerstyrgruppen och ansvarar for
ansokningar och redovisningar inom ramen for SKR:s och statens dverenskommelse om
Nationella Kvalitetsregister.

CPUA-MYNDIGHETENS RELATION TILL REGISTERHALLARE OCH
REGISTERSTYRGRUPP

CPUA-MYNDIGHETENS KONTAKTER MED REGISTERHALLAREN

Det ar inte lagstiftarens avsikt att det centrala personuppgiftsansvaret ska forflyttas mellan
myndigheter. Det &r darfor viktigt att tanka langsiktigt. Rollen som CPUA-myndighet bor
axlas av en myndighet som har ett langsiktigt intresse av att ansvara for kvalitetsregistret och
den personuppgiftsbehandling som det innebar. Registerhallaren ska daremot rekryteras med
utgangspunkt fran lamplighet och har manga ansvarsomraden och gransytor till bl.a. chefer,
registerstyrgrupp, medarbetare, leverantorer och anslutna vardgivare.

Nar det galler dataskyddsrattsliga fragor bor registerhallaren alltid i forsta hand vanda sig till
myndighetens dataskyddsombud.> Varje region har en eller flera férordnade dataskyddsombud.
Dataskyddsombud, liksom regionsjurister och informationssékerhetsansvariga eller
motsvarande, ar viktiga och vardefulla roller i registerorganisationen som registerhallaren
behdver samarbeta med.

Registerhallaren ska for 6vrigt beakta tillamplig lagstiftning pa offentlig verksamhet, bl.a.
offentlighets- och sekretesslagstiftningen samt lagen om offentlig upphandling.

FUNKTIONELL KOPPLING INOM REGISTERORGANISATIONEN

Om en myndighet tar pa sig rollen som CPUA for ett Nationellt Kvalitetsregister bor det vara
klarlagt hur ansvaret ska realiseras. En framgangsfaktor for utvecklingen av ett Nationellt
Kvalitetsregister ar ett bra samarbete mellan CPUA-myndigheten, genom ansvarig
organisatorisk enhet eller forvaltning, och registerorganisationen.

5 Ett dataskyddsombud ska enligt dataskyddsforordningen utses i vissa fall en personuppgiftsansvarig. Det ar
en fysisk person som bl.a. har till uppgift att informera och ge rdd om dataskydd samt sékerstélla
efterlevnaden av dataskyddsférordningen och andra registerforfattningar. Dataskyddsombudets roll och
arbetsuppgifter regleras i artikel 37-39 i dataskyddsférordningen.
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Ett lampligt forfarande ar att CPUA-myndigheten och registerstyrgruppen tillsammans arbetar
fram en beskrivning av registerhallarens och styrgruppens roll, funktion, befogenheter, ansvar
och hur tillsattning och avsattning av medlemmar i styrgruppen samt registerhallare ska ske,
registerorganisationens arbetsordning samt hur beslut ska fattas. En sadan arbetsbeskrivning
ar ofta till stor nytta for bade registerorganisationen och CPUA-myndigheten. RCO kan vara
till hjalp for bade CPUA-myndigheten och registerstyrgruppen med att uppratta sadana
arbetsbeskrivningar.

CPUA-myndigheten, genom den organisatoriska enhet eller forvaltning som utsetts av
myndigheten att ansvara for kvalitetsregister, & genom lag ansvarig for ett kvalitetsregisters
personuppgiftshantering och maste darfor vara avsandare for de delar av arbetsbeskrivningen
som reglerar personuppgiftshantering. Denna del bor, i den man det &r majligt, folja
myndighetens dvriga struktur for personuppgiftshantering.

Vid framtagandet av arbetsbeskrivningen ar det viktigt att professionella féreningar och
foretradare for professionen far stort inflytande. Som registerhallare och registerstyrgrupp
ar det svart att nyttja och utveckla ett kvalitetsregister utan inflytande éver
personuppgiftsbehandlingen, samtidigt som en CPUA-myndighet inte har mycket nytta av en
databas utan forankring i professionen, eventuella specialistforeningar eller andra
yrkesmassiga grupper. Dessutom maste ett kvalitetsregister ha en vl fungerande
registerstyrgrupp och registerhallare som &r forankrade inom professionen for att fa
ekonomiskt stéd som Nationellt Kvalitetsregister.

Det ar viktigt att hitta en naturlig och funktionell koppling mellan kvalitetsregistren och
CPUA-myndigheten. | praktiken bor det vara registerhallaren och registerstyrgruppen som
I6pande omhandertar de flesta registerfragorna. Registerstyrgruppen har en radgivande
funktion. Registerhallaren bor utrustas med vederbérligt beslutsmandat for [6pande fragor.
Mandaten for registerhallare och registerstyrgrupp att omhanderta ett kvalitetsregister
harror dock alltid fran CPUA-myndigheten — inte fran registerhallaren sjalv eller fran
registrerande vardgivare.

Detta bor tydligt framga av arbetsbeskrivningen for registerorganisationen. Det ska ocksa
tydligt framga vilken organisatorisk enhet eller forvaltning hos CPUA-myndigheten som har
myndighetens delegation att besluta om rutiner av olika slag, utse registerhallare, forordna
registerstyrgrupp, bedriva egenkontroll, besluta om utldmnande av handlingar, besluta om
budget och ekonomi m.m.

Beslut som ber6r personuppgiftsbehandling fattas emellertid alltid i CPUA-myndighetens
namn. Det ar darfor av stor vikt att registerhallaren vet vilka befogenheter denne har att ta
beslut, speciellt nér de berdr personuppgiftsbehandling.

CPUA-myndigheten, genom den organisatoriska enhet eller forvaltning som fatt i delegation
att ansvara for kvalitetsregister hos myndigheten, maste se 6ver vilken delegering som kravs
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for att registerhallaren ska kunna skota det Nationella Kvalitetsregistret funktionellt och
rationellt samtidigt som personuppgiftshanteringen maste vara saker och korrekt. Saledes
behover beslut om exempelvis nya variabler eller anvdndning av namn och personnummer
med mera inte fattas av myndigheten direkt utan lampligen delegeras till registerhallaren. Dock
ar CPUA-myndigheten alltid ytterst ansvarig for dessa beslut.

REGISTERHALLARE SOM INTE AR ANSTALLDA AV CPUA-MYNDIGHETEN

Som ovan namnts bor CPUA-myndigheten utses med utgangspunkt fran langsiktiga intressen
och inte med utgangspunkt fran vem som &r registerhallarens arbetsgivare. Det kan resultera i
att registerhallare pa grund av sin kompetens och profil maste anlitas fran en annan
arbetsgivare an den region eller kommun som forvaltar ett eller flera Nationella
Kvalitetsregister. Ibland finns inte heller forutséttningar att anstalla registerhallare. Da aterstar
alternativet att registerhallaren anlitas som uppdragstagare.

Ar registerhdllaren inte anstalld hos den organisation som CPUA-myndigheten tillhor kan
denne anlitas genom att knytas till myndigheten som en s.k. osjalvstandig uppdragstagare,
dvs. knytas till myndigheten pa ett sddant sétt att registerhallaren kan anses delta i CPUA-
myndighetens verksamhet pa samma sétt som en anstalld. Det kraver som regel ett personligt
och skriftligt uppdragsavtal mellan CPUA-myndigheten och registerhallaren.

En ytterligare forutsattning for att betraktas som en osjalvstdndig uppdragstagare, ar att
uppdragets samband med myndighetens verksamhet inte framstar sa I6st att det skulle te sig
frammande att beteckna uppdragstagaren som en offentlig funktionar

En osjalvstandig uppdragstagare forutsatts std under CPUA-myndighetens arbetsledning och
kontroll och far utféra arbetsuppgifter som normalt ligger pa en anstélld. Det ar ocksa en
nodvandig forutsattning for att en registerhallare utanfor CPUA-myndighetens organisation ska
kunna ta del av sekretessbelagda uppgifter i ett kvalitetsregister. En sadan registerhallare &r
normalt, pa grund av sekretess, forhindrad som utomstaende att ta del av kansliga
personuppgifter i ett kvalitetsregister. Men genom uppdragsavtalet knyts han eller hon till
CPUA-myndighetens organisation och dger lika stor ratt som behériga anstallda vid CPUA-
myndigheten att ta del av sadana uppgifter. Registerhallaren ska iaktta sekretess och
tystnadsplikt i samma utstrackning som anstéllda hos CPUA-myndigheten. Tystnadsplikten &r
straffsanktionerad.

Dock finns ett undantag fran de befogenheter som anstallda normalt har vid hantering av
kéansliga uppgifter. En registerhallare som ar anlitad som osjalvstandig uppdragstagare far inte,
enligt lag, fatta beslut om att lamna ut eller neka lamna ut registeruppgifter till en tredje part.
Séadana beslut kan bara fattas enligt offentlighets- och sekretesslagen av nadgon som ar
anstilld” hos CPUA-myndigheten eller annan namnd i regionen eller kommunen.®

6 6 kap. 3 § offentlighets- och sekretesslagen: ”Om en anstilld vid en myndighet, enligt arbetsordningen eller
pa grund av sarskilt beslut, har ansvar for varden av en handling, ar det i forsta hand han eller hon som ska
préva om handlingen ska lamnas ut. | tveksamma fall ska den anstallde lata myndigheten géra prévningen,
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Det ligger i sakens natur att personliga uppdragsavtal inte kan tecknas med en juridisk
person. En registerhallare som har ett bolag kan inte teckna ett uppdragsavtal med giltig
verkan som knyter denne till CPUA-myndighetens verksamhet. Anknytningen finns da till det
egna bolaget och det innebar att den utomstaende registerhallaren inte ar behorig att ta del av
och arbeta med uppgifter i ett kvalitetsregister p.g.a. sekretess. Inte heller kan ett uppdragsavtal
— av samma skal — anvandas om registerhallaren ar heltidsanstélld hos t.ex. en annan region.
Om denne daremot ar deltidsanstalld eller delvis tjanstledig fran sin region, kan resterande tid
upp till heltid knytas till rollen som registerhallare hos en annan region for ett eller flera
kvalitetsregister.

En losning for registerhallare med eget bolag ar att genom ett avtal med bolaget stélla
registerhallaren till CPUA-myndighetens forfogande. Avtalet, enligt vilket bolaget atar sig att
stalla en registerhallare till CPUA-myndighetens forfogande, far inte utformas sa att det ger
bolaget ratt att avgdra vem som ska utféra sysslorna utan det méaste bestimmas genom avtalet.’
Om den som ska utfora sysslorna som registerhallare inte har deltagit vid avtalets tillkomst,
maste CPUA-myndigheten dessutom traffa en sarskild éverenskommelse med denne rérande
arbetets utférande. 1 annat fall kan inte CPUA-myndigheten vara forvissad om att
registerhallaren ar inforstadd med under vilka forhallanden som han bedriver sitt arbete. Enligt
Justitiecombudsmannen &r det en 1amplig ordning att en uppdragstagare som ska utfora
arbetsuppgifter pa uppdrag av en kommunal myndighet alltid erhaller nagon form av
férordnande av myndigheten.®

Fakturering mot privata bolag kraver utékad kontroll av CPUA-myndigheten genom
ansvarig organisatorisk enhet eller férvaltning. CPUA-myndigheten maste kunna félja upp den
tid som faktureras av registerhallare som ar anlitade som osjalvstandiga uppdragstagare och
aven att den ersattning som faktureras givetvis ar rimlig.

Betraffande registerhallare som ar anstéllda hos en annan region eller kommun an den region
eller kommun som CPUA-myndigheten tillhor finns mojligheten till sa kallad
avtalssamverkan. Avtalssamverkan innebdr att en eller flera kommuner eller regioner genom
ett civilrattsligt avtal forpliktar sig att utfora frivilliga eller obligatoriska kommunala uppgifter
at en eller flera andra kommuner eller regioner. En kommun eller en region far alltsa inga avtal
om att dess uppgifter helt eller delvis ska utféras av en annan kommun eller en annan region.

om det kan ske utan onddigt drojsmal. Myndigheten ska préva om handlingen ska lamnas ut om 1. den
anstallde vagrar att lamna ut handlingen eller lamnar ut den med forbehall som inskranker en enskilds ratt att
réja innehdllet eller annars forfoga 6ver handlingen, och 2. den enskilde begar myndighetens prévning. Den
enskilde ska informeras om mdjligheten att begara myndighetens prévning och att det kravs ett skriftligt
beslut av myndigheten for att beslutet ska kunna 6verklagas.”

7JO:s ambetsberattelse 2001/02 s. 250, Fraga om anlitande av privatrattsliga subjekt som utredare inom
socialtjansten (dnr 2598-2000 och 2617-2000).

8 Se foregaende not.
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Vid avtalssamverkan far regioner och kommuner ocksa komma Gverens om att uppdra at en
anstalld i den andra regionen eller kommunen att besluta pa regionens eller kommunens vagnar
I ett visst &rende eller en viss grupp av drenden (extern delegering). Vid extern delegering av
arenden galler bestimmelserna i kommunallagen om delegering, jav, begransningar av
mojligheten till delegering, vidaredelegering, brukarmedverkan och anmalan av beslut.

Den region eller kommun som genom avtalssamverkan dverlater utférande av arbetsuppgifter
som registerhallare har fortfarande kvar det 6vergripande ansvaret for dem. Den ansvariga
namnden — CPUA-myndigheten — har &ven kvar revisionsansvaret och maste vara beredd att
vidta atgarder om brister i verksamheten upptécks. Det ar darfor viktigt att avtalet ar utformat
pa ett sadant satt att det finns forutsattningar for den kommun eller det landsting som
overlamnar en uppgift att kunna agera och ytterst kunna aterta verksamheten i egen regi om det
uppstar problem eller brister vid utférandet. Avtalssamverkan kan inte anvandas med bolag.

Registerhallaruppdraget for externa registerhallare bor formaliseras genom ett uppdragsavtal
med alternativt férordnande av den fysiska personen, beroende pa om registerhallaren saknar
bolag eller anlitas via ett avtal med bolag. Anvénds samverkansavtal for
registerhallaruppdraget ska det kompletteras med ett tillaggsavtal som beror arbetsuppgifter,
arbetsledning, rapportering, uppféljning, sekretess och personuppgiftsbehandling.

En sekretesserinran bor ocksa undertecknas av registerhallaren oavsett form av uppdrag.

Finns det andra personer inom registerorganisationen, som inte ar anstéllda av CPUA-
myndigheten eller ansvarig region eller kommun och som utfor arbetsuppgifter som om de
vore anstéllda, bor CPUA-myndigheten forfara pa samma satt som med
registerhallaruppdraget.

LOKALT PERSONUPPGIFTSANSVARIG, LPUA

Med personuppgiftsansvarig avses enligt art. 4.7 i dataskyddsforordningen “en fysisk eller
juridisk person, offentlig myndighet, institution eller annat organ som ensamt eller tillsammans
med andra bestimmer dndamalen och medlen for behandlingen av personuppgifter”.

| patientdatalagen (2008:355) finns sarskilda bestdmmelser om personuppgiftsansvar for
kvalitetsregister. Personuppgiftsansvaret finns pa olika nivaer; lokalt hos inrapporterande
vardgivare och centralt hos den myndighet som ansvarar for kvalitetsregistret som helhet.

Det lokala personuppgiftsansvaret (LPUA) framgar av 2 kap. 6 § patientdatalagen.
Bestammelsen innebér att inrapporterande offentlig eller privat vardgivare inom hélso- och
sjukvarden ansvarar for den personuppgiftsbehandling som den sjalv utfor i samband med
inrapportering till kvalitetsregister. LPUA far enligt 7 kap. 9 § patientdatalagen ha
direktatkomst till de personuppgifter, pa individniva, som denne har rapporterat till ett
kvalitetsregister. En LPUA far inte ha direktatkomst till andra LPUA:s personuppgifter i ett
kvalitetsregister. En LPUA som anvander sig av direktatkomst ar ansvarig for den
personuppgiftshantering som det innebar.
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LPUA maste se till att de regler som finns kring inrapportering och direktatkomst till
kvalitetsregister &r kanda och foljs pa den lokala nivan. Bl.a. ansvarar LPUA for att:

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

®m Informera patienter om ratten att slippa bli registrerad alternativt bli borttagen ur ett
kvalitetsregister.

m  Séakerstalla att enbart behorigen utsedda medarbetare far atkomst till
kvalitetsregisterdata.

m  Sakerstalla att patientuppgifter dverfors till register pa ett sakert sétt.

® Inte anvanda personuppgifter i kvalitetsregister for individnara vard och behandling,
t.ex. i form av beslutsstod eller liknande.

PATIENTRAPPORTERADE MATT (PROM)

Av patienten sjalv rapporterade matt pa utfall (PROM) &r en form av uppfoljning som mater
patientens syn pa sin sjukdom och hélsa efter behandling eller annan intervention. Det ar alltid
LPUA som ansvarar for PROM och &r primar mottagare av saddana enkater. Om LPUA
involverar CPUA-myndigheten i PROM-arbetet ska sysslorna, t.ex. utskick och insamling av
enkater, formaliseras. Det kraver nagon form av dverenskommelse mellan LPUA (vardgivare)
och CPUA-myndigheten som bl.a. klargor att det &r LPUA som &r ansvarig for PROM, vem
som utfor insamlingen hos CPUA-myndigheten, vilka personuppgiftsbitraden som anlitas och
huruvida insamlingen av uppgifter sker for andamalet halso- och sjukvard eller
kvalitetssakring.

Att uppdraget kommer formellt fran LPUA ar en forutsattning for att
personuppgiftsbehandlingen som CPUA-myndigheten utfor ar korrekt. Det &r emellertid
viktigt att det framgar av enkéaterna att LPUA ar mottagare av uppgifterna och inte CPUA-
myndigheten. Uppgifter i PROM-enkater ska saledes i forsta hand omhandertas, dokumenteras
och foljas upp av LPUA for att bl.a. fanga upp eventuella avvikelser som kraver atgarder i
form av andrade rutiner och kontakt med patienten. Ett kvalitetsregister ar sekundar mottagare
av PROM-uppgifter.

STODJANDE AKTORER

REGISTERCENTRUMORGANISATIONER (RCO)

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

RCO:s priméra uppgift &r att ge kompetensmaéssigt stod till de Nationella Kvalitetsregistren i
anpassningen till det nationella kvalitetsregistersystemet, inklusive integreringen i strukturen
for det nationella systemet for kunskapsstyrning inom halso- och sjukvard. RCO ska driva pa
och stimulera konsolidering, samverkan och gemensam utveckling av kvalitetsregistren och
sékerstélla att adekvat stod for detta finns. Registrens behov av stdd ar olika och de insatser
som RCO utfor kompletterar, men ersétter inte, de insatser som varje register ansvarar for.

Samtliga RCO har féljande grunduppdrag:®

m  Aktivt stddja registren i anpassningen till kvalitetsregistersystemet (se ovan). Det
innebar att utarbeta och tillhandahalla registren samordnade processtod (it-plattformar,
metoder och verktyg samt juridiskt stod) enskilt eller i samverkan med andra RCO eller
andra stod funktioner inom ramen for kvalitetsregistersystemet.

®m Bidra till att underlatta registrens datainsamling. Det kan exempelvis ske genom att
delta i nationella projekt och aktiviteter, anvénda nationella IT-tjénster, stddja ensning
av variabler och harmonisering till Nationellt Facksprak samt framtagande av
informationsspecifikationer.

®m Erbjuda registren funktioner for att presentera data och resultat (utdatalosningar)

® Understddja god datahantering i registren och verka for 6kad tillganglighet av
registerinnehall for forskning och Life Science.

®m Erbjuda registren processtdd for att mojliggéra koppling av registerdata samt sékerstélla
séker datautldmning. RCO ska &ven stddja registren i deras arbete att anslutas till
metadataverktyget RUT vid Vetenskapsradet.

®m Bidra med kompetens i den lokala och regionala utvecklingen mot ett ssmmanhallet
system for kunskapsstyrning. For arbetsinsatser och tjanster kopplat till detta ansvarar
dock respektive sjukvardshuvudman.

Utdver detta grunduppdrag ska RCO anpassa sin verksamhet mot att, for framtiden, fa ett
tydligt nationellt uppdrag att uppratthalla en &ndamalsenlig infrastruktur for de Nationella
Kvalitetsregistrens behov av IT-plattformar inklusive stod for nationella integrationsldsningar
pa IT-omradet sasom t.ex. utdata for att tillgodose vardens behov av information for att kunna
kvalitetssékra och utveckla verksamheten.

® Statens och SKR:s dverenskommelse om Nationella Kvalitetsregister for 2020.
101 vissa regioner har CPUA-myndigheten delegerat vissa arbetsuppgifter for Nationella Kvalitetsregister
som dr relaterade till CPUA-ansvaret till registercentrum och specifika tjansteméan i den férvaltningen.
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| syfte att kunna samordna sina insatser och att fungera som en nationell registercentrum-
organisation med verksamhet i alla de sex sjukvardsregionerna har RCO Samverkan (RCO
Sam) bildats. Ordférandeskapet i RCO Sam innehas av Nationella Stodfunktionen for
kvalitetsregister och kunskapsstyrning.

REGISTERSERVICE VID SOCIALSTYRELSEN

Regeringen stodjer a&ven Nationella Kvalitetsregister genom dess uppdrag till och finansiering
av registerservice vid Socialstyrelsen. Registerservice har till uppgift att stodja Nationella
Kvalitetsregister med att forbattra kvaliteten pa data, bl.a. genom tackningsgradsanalyser med
hjélp av halsodataregister.

Registerservice ska &ven ge Nationella Kvalitetsregister stod vid behov av:
m Statistik fran halsodataregistren och dédsorsaksregistret.

®m  Sambearbetningar av kvalitetsregister och Socialstyrelsens halsodataregister dar
andamalet ar validering och kvalitetsforbattring av registrens service for forskning som
bedrivs med utgangspunkt i kvalitetsregister inklusive koppling av kvalitetsregisterdata
med annan registerdata.

Vid koppling och utlamnande av data for forskningsandamal tar Socialstyrelsen ut en avgift for
arbetet enligt Registerservice sedvanliga taxa och vid alla utldmnanden av data tillampar
Socialstyrelsen statistiksekretessen (24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen).

ETABLERING AV ETT SAMMANHALLET SYSTEM FOR KUNSKAPSSTYRNING

Under 2016 tog regionerna beslut om att gemensamt och langsiktigt delta i, stodja och
finansiera ett sammanhallet system for kunskapsstyrning. Idén &r att etablera ett
andamalsenligt och effektivt system som langsiktigt ger stod for kunskapsstyrning pa olika
nivaer i systemet, skapa forutsattningar for en mer kunskapsbaserad, jamlik och resurseffektiv
vard av hog kvalitet.

I maj 2017 gick SKR:s styrelse ut med en rekommendation om att etablera systemet och senare
under hosten 2017 fattades beslut i samtliga landsting och regioner om att inga i det
gemensamma systemet. Inom samverkanssystemet har drygt tjugo nationella
programomraden (NPO) och ett antal samverkansgrupper etablerats. Samverkansgruppen
for Nationella Kvalitetsregister ansvarar for Nationella Kvalitetsregister inom systemet for
kunskapsstyrning.

Programomradena och samverkansgrupperna bestar av en representant fran respektive
sjukvardsregion (undantaget Samverkansgruppen for Nationella Kvalitetsregister som ar
sammansatt pa annat satt). Det nationella systemet ska speglas pa regional och lokal niva.
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Ett viktigt uppdrag for programomradena ar att stodja utveckling och anvandning av de
Nationella Kvalitetsregister som ror de omraden programomradet ansvarar for, t.ex.
rorelseorganens sjukdomar, cancersjukdornar och psykisk hélsa.
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FRAGOR OCH SVAR

VAD MASTE REGISTERORGANISATIONEN FOR NATIONELLA KVALITETSREGISTER BEAKTA | SAMARBETET?
Samarbetet maste efterleva tillampliga rattsregler, som exempelvis patientdatalagen,
tryckfrihetsforordningen och offentlighets- och sekretesslagen. Men samarbetet maste dven
folja de krav som finns i de anvisningar fran SKR om stdd till Nationella Kvalitetsregister och
CPUA-myndighetens styrdokument. Registerorganisationen har ett gemensamt ansvar for att
sa blir fallet.

HUR UTSES OCH AVSATTS REGISTERHALLARE OCH STYRGRUPPSMEDLEMMAR?

Det finns inga generella regler kring hur registerhallare och styrgruppsmedlemmar ska tillséttas
eller avséttas. CPUA-myndigheten, genom ansvarig organisatorisk enhet eller forvaltning for
kvalitetsregister, bor tillsammans med registerstyrgruppen ta fram en arbetsbeskrivning som
bl.a. reglerar hur registerhallare och registerstyrgrupp ska tillsattas, men aven hur och under
vilka premisser de kan avséttas. Det ar CPUA-myndigheten som ska utrustas med mandat att
tillsatta och avsatta. [Tillagg av Samverkansgruppen]. For att fa ett forankrat och
vélfungerande kvalitetsregister bor &ven professionella foreningar eller foretradare for
professionen fa ett stort inflytande nér arbetsbeskrivningen tas fram.

HUR FAR STYRGRUPPEN SITT UPPDRAG?

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

VEM ANSVARAR FOR ETT NATIONELLT KVALITETSREGISTERS EKONOMI OCH INTERNKONTROLL?
Registerverksamheten ar en del av CPUA-myndighetens verksamhet. Det ar darfor CPUA-
myndigheten som ska rekvirera beviljade medel. Skots ett Nationellt Kvalitetsregisters
ekonomi av nagon utanfor CPUA-myndigheten, kan myndigheten ge denna externa
uppdragstagare i uppdrag att skota rekvireringen. For att Nationella stodfunktionen for
kvalitetsregister och kunskapsstyrning vid SKR ska kunna utféra en sadan utbetalning, maste
en dverenskommelse mellan CPUA-myndigheten och den externa organisationen tillsdéndas
SKR. Eftersom registerverksamheten &r en del av CPUA-myndighetens verksamhet och
ansvar, maste myndigheten, precis som for all annan verksamhet, granska och kontrollera
registerorganisationens verksamhet.

MASTE REGISTERHALLAREN VARA ANSTALLD AV CPUA-MYNDIGHETEN?

Nagot sadant krav finns inte. Genom ett uppdragsavtal kan en registerhallare, som inte ar
anstalld hos CPUA-myndighet eller annan namnd hos en region eller kommun, knytas till
myndigheten som en osjalvstandig uppdragstagare. Pa detta satt knyts registerhallaren till
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myndigheten pa ett sadant satt att den kan anses delta i CPUA-myndighetens verksamhet pa
samma satt som en anstélld utom savitt betraffar beslut om att Iamna ut eller neka att lamna ut
uppgifter ur registret — det kan bara en behorig befattningshavare hos myndigheten som &r
anstalld hos myndigheten gora eller myndigheten sjéalv. Tecknas avtal med ett bolag om
registerhallaruppdraget ska registerhallaren dessutom ha ett personligt férordnande och en
uppdragsbeskrivning. CPUA-myndigheten kan ocksa genom samverkansavtal delegera
uppdraget som registerhallare till en person som &r anstalld hos en annan region eller kommun.
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