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Forord

E-hdlsomyndigheten har fatt i uppdrag av regeringen att genomfora en forstudie om
digital nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister. Uppdraget ska
delredovisas senast den 1 juni 2022 och slutredovisas senast den 1 februari 2023 till
Regeringskansliet, Socialdepartementet. I denna delrapport redovisas resultatet av
forstudiens forsta del som har fokus pa olika intressenters behov och anvéndning av
nationella kvalitetsregister.

Ett sdrskilt tack riktas till alla myndigheter, regioner, kommuner, regionala register-
och cancercentrum, representanter fran naringsliv, akademi, intresseorganisationer,
patientféreningar med flera som har bidragit i intervjuer och dialogmoéten.

Rapporten dr framtagen av utredare Rodabe Alavi, UX-specialist Karl Monsen,
senior farmaceutisk utredare Lisa Ericson, jurist Maria Bergdahl, utredare Ake
Nilsson, 16sningsarkitekterna Martin Solberg, Emmeli Gross, Daniel Jensen,
terminolog Henrik Nilsson, utredare Maria Wegner och kommunikationsstrateg Lars
Kéampe. I den slutgiltiga handlaggningen har enhetschef Susanna Wahlberg och
avdelningschef Annemieke Alenius medverkat. Rodabe Alavi har varit
foredragande. Beslut om den hér rapporten har fattats av generaldirektéren den 31
maj 2022.

Janna Valik

Generaldirektor
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Sammanfattning

Uppdragets syfte och omfattning av delrapporten

E-hdlsomyndigheten har fétt i uppdrag att genomfora en forstudie om digital
nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister. I forstudien ska
E-hdlsomyndigheten beskriva och ldamna ett eller flera forslag pa hur myndigheten
eller en annan relevant myndighet kan tillhandahalla en digital nationell infrastruktur
for kommuner och regioner som bedriver nationella kvalitetsregister.

Nationella kvalitetsregister anvinds i vardens och omsorgens forbéttringsarbete och
som kunskapskalla for klinisk forskning och utgor ett viktigt stod for att uppna en
kunskapsbaserad och jamlik hélsa och resurseffektiv vard och omsorg. Samtidigt har
kritik framfOrts genom &ren som gér ut pé att Sverige inte har utnyttjat den stora
potentialen med kvalitetsregister. I flera rapporter och utredningar har lyfts fram att
det finns en stor osékerhet kring kostnadseffektiviteten i statens och Sveriges
Kommuner och Regioners (SKR) gemensamma satsning pa nationella
kvalitetsregister och att det finns behov av mer samlad infrastruktur.

Malsittningen med uppdraget dr att 6ka nyttiggoérandet av data samt underlétta, och
minska det administrativa arbetet hos regioner, kommuner och statliga myndigheter.
Ett 6kat nyttjande av kvalitetsregister bedoms bidra till att sdkra och utveckla
kvaliteten inom hélso- och sjukvarden, effektivisera resursanvéindningen och
stimulera till 6kad sekunddranvdndning av data f6r exempelvis forskning.

Denna delrapport redogor for en nulégesanalys, internationell omvérldsbevakning,
problem- och behovsanalys samt inriktningen pa det fortsatta arbetet.
Anvindarcentrerad behovsdriven utveckling och tjdnstedesign har varit centrala
metoder i problem- och behovsanalysen. Analysen bygger pé ett 70-tal semi-
strukturerade intervjuer med personer som representerar olika aktorer.

Vad ar en digital nationell infrastruktur?

Enligt regeringens digitaliseringsstrategi omfattar digital infrastruktur bade hdrd
infrastruktur (kablar, servrar) och mjuk infrastruktur (standarder, regelverk,
gemensam terminologi, internetprotokoll). Digital nationell infrastruktur for
kvalitetsregister har i detta regeringsuppdrag definierats som:

Sverigedvergripande infrastruktur som bland annat omfattar tekniska
formagor och komponenter, gemensam arbetsmetodik, regelverk och
standarder och langsiktig styrning
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Resultat och tidiga insikter fran problem- och
behovsanalysen

Automatisk 6verforing, samkorning och konsolidering efterfragas

Behov av automatisk overforing frén vardinformationssystem till kvalitetsregister
framfors av ménga respondenter, och dven i tidigare rapporter, som allt viktigare for
att minska vardens administrativa borda. Behovsanalysen visar ocksa att efterfragan
oOkar av att samkora data mot till exempel hilsodataregister och befolkningsregister
eller mot andra kvalitetsregister och att processen for att bestilla data fran olika
kéllor kan bli smidigare. Det finns en konsensus hos de flesta aktorer om att det stora
antalet registerplattformar upplevs orimligt och att det finns vinster med att
konsolidera. Samtidigt framkommer farhagor om att konsolideringen kan ga for
langt, for snabbt eller utan tillrdcklig hénsyn till kvalitetsregistrens olika behov.

E-hdlsomyndigheten bedomer att 16sningsforslag ska detaljeras med inriktning pa tre
omréden: effektivare infrastruktur for informationsdverforing, alternativ for att
tillhandahélla en statlig registerplattform samt 6kad anvidndning av data for
forskning och utveckling. Losningforslagen behover tas fram tillsammans med och
forankras hos representanter for olika anvandargrupper inom hélso- och sjukvarden.
E-hdlsomyndigheten har dessutom identifierat ett flertal omraden som kraver fortsatt
juridisk utredning.

Infrastrukturen behover ga i takt med utvecklingen av standardiserade
vardprocesser och strukturerad vardinformation

Ett hinder som uppmaérksammats i behovsanalysen éar att vardinformation inte &r
tillrackligt standardiserad och inte kan delas effektivt. E-hdlsomyndigheten bedémer
att det bor undersokas hur staten genom en digital nationell infrastruktur kan bidra
till att accelerera arbetet hos regioner och kommuner med att ta fram standardiserade
vardprocesser och strukturerad vardinformation. Som en del i detta uppdrag kommer
E-hdlsomyndigheten att analysera om det finns ett behov av att myndigheten
bemyndigas att meddela foreskrifter for hdlsodatastandarder.

Kostnader och nyttor med digital nationell infrastruktur for
kvalitetsregister behover preciseras utifran detaljerade I6sningsforslag

Ett 6vergripande resultat fran behovsanalysen &r att en vélutvecklad digital nationell
infrastruktur forefaller nddvandigt om kvalitetsregister fullt ut ska kunna bidra till att
forbattra vardens kvalitet och gagna patienterna. Effektivare tillgéng till
kvalitetsregisterdata av hog kvalitet kan dven bidra till forskning och innovation som
Okar konkurrenskraften och gynnar samhdllet i stort. En vdlfungerande digital
nationell infrastruktur skapar forutséttningar for att dessa nyttor realiseras.
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Kostnaderna och nyttorna ar svara att uppskatta da de ar beroende av hur
infrastrukturen kommer att utformas och implementeras. E-hidlsomyndigheten avser i
det fortsatta arbetet med 16sningsforslag att precisera nyttorna och kostnaderna, samt
att genomfora kostnads- och nyttoberékningar.

Infrastrukturen for nationella kvalitetsregister behover ta hojd for
anvandarnas informationsbehov i dag och i framtiden

Kvalitetsregistrens anvindare ar en heterogen grupp vars behov pa en dvergripande
nivad mynnar ut i en dnskan om tillgang till fullstandig, kvalitetssdkrad och aktuell
information utifran forestdende arbetsuppgift.

E-hdlsomyndigheten anser darfor att den nationella digitala infrastrukturen for
nationella kvalitetsregister ska: ses som en del av den sammanhallna nationella
infrastrukturen for hélsa, vard och omsorg, vara kompatibel med Ena — Sveriges
digitala infrastruktur, och ta hojd for savil regleringen som infrastrukturen for det
europeiska hilsodataomrédet (European health data space — EHDS).

Nya eller andra roller for styrning och forvaltning

Kuvalitetsregistrens organisation dr komplex, med sé kallad mjuk styrning (det vill
sdga styrning baserad pa frivillighet), varierande samverkansmonster och med en
ansvarsfordelning som ibland uppfattas som otydlig. Det finns ett starkt inslag av
eldsjélar bland registerhéllare och registerstyrgrupper. Flera respondenter poéngterar
att det engagemanget maste bevaras. En 6nskan om avlastning genom 6kad statlig
inblandning har framkommit i behovsanalysen, sarskilt vad géller tekniska,
semantiska och juridiska aspekter. Det har ocksa framkommit att de centralt
personuppgiftsansvariga myndigheterna (CPUA-myndigheterna) inte agerar pa ett
enhetligt sitt och hanterar register olika, vilket 4ven identifierats i tidigare
rapporter/utvarderingar.

E-hdlsomyndigheten bedomer att forutséttningar och incitament {for fordndring hos
olika aktorer bor undersokas i det fortsatta arbetet. Olika alternativ for
ansvarsfordelning inom en digital nationell infrastruktur bor ocksa utredas
overgripande. Fortsatt samarbete med exempelvis regioner, kommuner, myndigheter,
privata aktorer, patientorganisationer och Life science-sektorn kravs.
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1. Inledning

Kuvalitetsregistren lyfts ofta fram som nagot unikt fér Sverige och som en fantastisk
mojlighet for uppféljning och utveckling av vardens kvalitet. Samtidigt har kritik
framforts genom aren mot hur sjdlva systemet for kvalitetsregister dr organiserat.
Riksrevisionen har exempelvis i en rapport frén 2006' ifrdgasatt om den nuvarande
modellen med sjdlvstandiga kvalitetsregister ar effektiv som medel for att utveckla
varden. Systemet fick dven kritik frin Riksrevisionen 2013% och 2020°.
Riksrevisionen konstaterade da att regeringen behover ta stéllning till hur de positiva
effekterna fran kvalitetsregister kan tas tillvara utan att bidra till en ojamlik vard och
onddig administration.

Myndigheten for vird- och omsorgsanalys konstaterar i sin utvirdering frdn 2017*
att det finns en stor osékerhet kring kostnadseffektivitet i statens och Sveriges
Kommuner och Regioners (SKR) gemensamma satsning pa nationella
kvalitetsregister. Vidare konstaterar de att det behdvs en mer samlad infrastruktur.

1.1 Uppdraget

E-hilsomyndigheten har fétt i uppdrag att genomfora en forstudie om digital
nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister. I forstudien ska
E-hdlsomyndigheten beskriva och ldmna ett eller flera forslag pa hur myndigheten
eller en annan relevant myndighet kan tillhandahalla en digital nationell infrastruktur
for nationella kvalitetsregister.

Syftet med uppdraget &r att

e klargdra hur staten ska kunna tillhandahélla en digital nationell infrastruktur
for nationella kvalitetsregister inom hélso-och sjukvarden

e skapa forutséttningar for datadriven hélso-och sjukvard

e stimulera till sekundiranvdndning av data (for till exempel forskning och
innovation).

Malet med uppdraget ér att innehallet i de nationella kvalitetsregistren ska komma
till storre nytta och att administrationen kring kvalitetsregistren ska minska inom
hilso- och sjukvéarden.

For att E-hdlsomyndigheten ska kunna genomfora uppdraget kravs dels kunskap om
vad som redan har astadkommits inom omradet, dels nya tankar och idéer. Dessa
tankar och idéer finns ute i verksamheterna och hos aktorerna. E-hdlsomyndigheten

! Riksrevisionen (2006) Socialstyrelsen och de nationella kvalitetsregistren inom hilso- och sjukvdrden. RiR
2006:16

% Riksrevisionen (2013) Statens satsningar pd nationella kvalitetsregister — Leder de i rdtt rikining? RiR 2013:20

3 Riksrevisionen (2020) Aldresatsningen — effektiviteten i statens satsning pd kvalitetsregister i dldreomsorgen. RiR
2020:19

4 Myndigheten for vardanalys (2017) Lapptiicke med otillriicklig téckning. Slututvirdering av satsningen pd
nationella kvalitetsregister. Rapport 2017:4
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har samlat dessa genom béde intervjuer och litteraturstudier som redovisas i denna
delrapport. Andra lénder kan ocksé bidra med kunskap och inspiration. Darfor
innehaller denna delrapport en nuldgesanalys, internationell omvéarldsbevakning och
en problem- och behovsanalys samt inriktningen pé det fortsatta arbetet.

Uppdraget delredovisas till Regeringskansliet, Socialdepartementet, genom denna
delrapport och kommer att slutredovisas i sin helhet senast den 1 februari 2023.
Slutredovisningen ska innehalla en kostnads- och nyttoberékning kopplad till de
forslag som presenteras och en analys av om det finns behov av att myndigheten ska
kunna meddela foreskrifter for exempelvis standarder for hélsodata. Forslag pa
eventuella forfattningséndringar ska ocksa ldmnas.

1.2 Omfattning och avgransningar

Syftet med denna delrapport ar att ge en bild 6ver det material som insamlats genom
litteraturgenomgang och intervjuer och av de insikter som framkommit vad géller
problem och behov kopplade till nuvarande system for nationella kvalitetsregister.

I uppdraget ingér forutom att 1amna forslag pa digital nationell infrastruktur for
kvalitetsregister och kostnads- och nyttoberdkningar dven analys av juridiska hinder
och foreskriftsbehov. Alla interoperabilitetsnivier — juridisk, organisatorisk,
semantisk och teknisk — beaktas i detta arbete.

Uppdraget omfattar alla nationella kvalitetsregister, séledes inte enbart de som ingar
i 6verenskommelsen mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR).
Ovriga typer av register, till exempel hilsodataregister, omfattas inte — men kommer
anda att berdras kortfattat nér sa &r relevant, sarskilt for att visa pa skillnader mellan
olika typer av register.

I uppdraget ingér inte analys av innehall i befintliga kvalitetsregister. Samtidigt gér
det inte att helt bortse frén kvalitetsregistrens innehéll vad géller struktur och
semantisk interoperabilitet. Utveckling och realisering av foreslagna (tekniska)
l6sningar ingar inte heller i uppdraget.

Aven internationellt pagér arbeten som #r viktiga for en digital nationell infrastruktur
(se vidare kapitel 3 och bilaga 3).

1.3 Samverkan och koppling till andra uppdrag

E-hdlsomyndigheten samverkar med de myndigheter som pekats ut i uppdraget. 1
vissa fall har sérskilda uppfoljningsmoten med nagra av myndigheterna hallits diar
vissa fragor fordjupats. Synpunkter har dven inhdmtats fran Radet for styrning med
kunskap, dir tio myndigheter ingér°.

5 I Radet ingér Socialstyrelsen, E-hdlsomyndigheten, Folkhélsomyndigheten, Forskningsradet for hilsa, arbetsliv och
vilfird, Inspektionen for vard- och omsorg, Likemedelsverket, Myndigheten for delaktighet, Myndigheten for
familjerétt och fordldraskapsstdd, Statens beredning for medicinsk och social utvérdering och Tandvards- och
lakemedelsforménsverket.
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Tidigt i uppdraget genomforde E-hdlsomyndigheten en kartldggning av berdrda
aktorer inom omréadet (exempelvis regionala register- och cancercentrum, Regionala
cancercentrum i samverkan och hédlso- och sjukvardshuvudman) i syfte att fa en
overblick och for att kunna kontakta dessa i samband med behovsanalysen (se
avsnitt 2.3).

Dessutom har E-hdlsomyndigheten haft regelbundna méten med Stodfunktionen for
nationella kvalitetsregister hos SKR och Nationella kvalitetsregisterforeningen
(NKRF) under uppdragets gang. Dessa méten syftade till att forankra uppdragets
arbete och att inhdmta en uppdaterad bild av pagaende initiativ hos dessa aktorer.
Aven en kartldggning av relevanta statliga utredningar har genomforts.

1.3.1 Statliga utredningar

Det finns flera statliga utredningar som den senaste tiden har behandlat
bestammelser som ror nationella och regionala kvalitetsregister.

Sammanhdllen vird- och omsorgsdokumentation’

Regeringen foreslar en ny lag om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation.
Den nya lagen ersitter patientdatalagens bestimmelser om sammanhallen
journalforing. Lagen mdjliggor utbyte av dokumentation mellan hélso- och
sjukvarden och omsorgen om éldre personer och personer med funktionsnedséttning.
Den del som avsag nationella kvalitetsregister inom ramen for utredningen
Informationséverforing inom vird och omsorg’ ingar dock inte i lagforslaget utan
bereds fortsatt pa Regeringskansliet.

Borja med Barnen! Folja upp hilsa och dela information for en god och néra vird®

I denna utredning foreslas bland annat att definitionen av nationella och regionala
kvalitetsregister ska fortydligas. Utredningen beddmer att utvecklingen av
kvalitetsregister 4r nddvéndig for att sékra kvaliteten i de hélsovardande
verksamheterna. Av den anledningen foreslar utredningen att det ska anges i 7 kap. 1
och 4 §§ patientdatalagen (PDL) att kvalitetsregisters &ndamaél ar att systematiskt och
fortlopande utveckla och sdkra hdlso- och sjukvardens kvalitet. Det fortydligar att
uppgifter om hilsofraimjande och forebyggande insatser kan registreras i
kvalitetsregister.

¢ Socialdepartementet (2022) Sammanhéllen vard och omsorgsdokumentation (Prop. 2021/22:177),
https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/proposition/2022/03/prop.-202122177/

7SOU 2021:4 Informationséverforing inom vérd och omsorg. Delbetinkande av Utredningen om sammanhdllen
information inom vdrd och omsorg

$SOU 2021:78 Bérja med Barnen! Félja upp hélsa och dela information for en god och néira vdrd. Slutbetinkande
av Utredningen om en sammanhallen god och ndra vard for barn och unga
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Kommittédirektivet till utredningen om hdlsodata som nationell resurs for framtidens
héilso- och sjukvird’

Detta dr ett pagdende uppdrag som omfattar att analysera vilka méjligheter som finns
for sekunddranvindning av hélsodata fran flera individer for vérd och behandling av
andra enskilda individer. Dessutom ska mojligheterna till sekundéranvéndning av
hidlsodata fran hilso- och sjukvarden analyseras for vissa andra nirliggande dndamal,
inklusive forskning, utveckling och innovation. Om det behdvs forfattningséndringar
for att utéka mojligheterna till sekundiaranvandning av hilsodata ska dessa foreslas.
Konkreta tillampningssvérigheter nér det géller den befintliga regleringen av
hilsodata som eventuellt framkommer under utredningens gang ska dven redogdras.

Europeiska kommissionens forslag till EU-férordning om det europeiska
hélsodataomrddet, COM(2022) 197"

Kommissionen presenterade den 3 maj 2022 ett forslag till en ny forordning for ett
europeiskt hidlsodataomrade (European Health Data Space, EHDS)''. Syftet ir att
underlitta tillgdng och delning av uppgifter, bland annat elektroniska

patientj ournaler, genomikdata och data fran olika register. Det giller tillgdng och
delning béde inom sjélva varden (primiranviandning) och for forskare och
beslutsfattare (sekundiranvindning), samtidigt som medborgarnas kontroll 6ver sina
hilsodata okar. Enligt forslaget till forordning stills krav pa att medlemsstaterna
bland annat ska utse en myndighet for digital hilsa och nationella kontaktpunkter for
primér- och sekundiranvandning. Forslaget dr pa remiss hos medlemsstaterna infor
forhandlingen av innehallet i forordningen.

1.3.2 Koppling till andra statliga uppdrag

[ uppdraget kommer andra relevanta pagaende eller nyligen avslutade uppdrag att
beaktas (se vidare bilaga 1), till exempel:

e Mpyndigheten for digital forvaltnings (Digg) regeringsuppdrag att leda den
fortsatta etableringen av en forvaltningsgemensam digital infrastruktur for
informationsutbyte, Ena — Sveriges digitala infrastruktur och grunddata inom
hilsodataomradet (12022/00102).

e Socialstyrelsens uppdrag att beskriva, analysera och ldmna forslag pa hur
nationella kvalitetsregister inom psykiatriomradet kan forbéttras
(S2021/00581).

e Socialstyrelsens uppdrag om att kartlagga dataméangder av nationellt intresse
pa hélsodataomradet (S2021/05369).

° Dir. 2022:41 Kommittédirektiv till Hiilsodata som nationell resurs for framtidens hdlso- och sjukvérd

10 https://www.regeringen.se/remisser/2022/05/remiss-europeiska-kommissionens-forslag-till-europaparlamentets-
och-radets-forordning-om-det-europeiska-halsodataomradet-com2022-197/

' https://ec.europa.ew/health/publications/proposal-regulation-european-health-data-space_en
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e Socialstyrelsens uppdrag att utveckla och driva en nationell registerservice
som en stodfunktion till de nationella kvalitetsregistren och forskare i
anvéndningen av (S2011/8994/FS).

e Socialstyrelsens uppdrag med nationell informationsstruktur (NI), nationella
informationsmangder och nationellt facksprak (NF) och klassifikationer.

e E-hdlsomyndighetens uppdrag att tillgéingliggora och forvalta gemensamma
nationella specifikationer (S2019/01521).

e E-hdlsomyndighetens uppdrag att genomfoéra en forstudie om ett statligt,
nationellt datautrymme for bilddiagnostik (S2021/05259).

e Vetenskapsradets uppdrag om att frimja anvandningen av registeruppgifter i
forskning (SFS 2021:193).

e Vetenskapsradets uppdrag om att frdmja och samordna Sveriges arbete med
att infora oppen tillgang till forskningsdata (U2021/02276).

e Vetenskapsradets uppdrag om radgivande funktion for béttre nyttjande av
hélsodata (U2021/02276).

Nya uppdrag inom omréadet som, under arbetets gang, inkommer till
E-hdlsomyndigheten och andra myndigheter kommer ocksé att beaktas.

1.4 Genomforande

I detta avsnitt redogors for metodiken for den problem- och behovsanalys samt for
den internationella omvérldsanalys som genomforts inom ramen for delrapporten.
Aven de teoretiska perspektiv och ramverk som legat till grund sammanfattas kort.

1.4.1 Problem- och behovsanalys

Anvindarcentrerad behovsdriven utveckling och tjdnstedesign har varit centrala
metoder i arbetet med delrapporten och foresprékas bland annat av
Ekonomistyrningsverket'?, Digg'?, eSam'* och SKR'. Detta dr metoder som
framhéver vikten av att pa djupet forsta verksamhetsbehov, anvindarnas perspektiv
och hur olika aktorer samverkar i framtagningen av tjénster och produkter {or att
skapa nytta, valfungerande helhetslésningar och bra anvdndarupplevelser.

Dérfor har en omfattande problem- och behovsanalys genomforts. Analysen bygger
pa ett 70-tal semi-strukturerade intervjuer med olika aktdrer. For att identifiera
respondenter genomfordes en aktorskartlaggning utifran uppdragsbeskrivningen,
litteraturstudier, intervjuer och kunskap hos E-hdlsomyndigheten. Resultatet av

12 Ekonomistyrningsverket (2017) Fran behovsdriven utveckling till nyttorealisering — en dversikt.
https://www.esv.se/press/nyheter/2017/fran-behovsdriven-utveckling-till-nyttorealisering--en-oversikt/
13 Myndigheten for digital forvaltning (2020) Svenskt ramverk for digital samverkan 1.3

14 ¢Sam, Behovsdriven utveckling — en viigledning 1.0. https://www.esamverka.se/stod-och-vagledningar.html
15 SKR, Innovationsguiden, https:/innovationsguiden.se/
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aktorskartlaggningen presenteras i avsnitt 2.3. Utifrdn den har respondenter valts ut
for att f& en god spridning och tickning utifrdn bland annat aktdrernas mojlighet att
paverka kvalitetsregister, styrning och ledning, juridiskt ansvar och anvdndning av
data fran kvalitetsregister for kvalitetsutveckling, uppfoljning och forskning.

Intervjuerna har berort frigeomraden som bland annat bygger péa kunskap fran
tidigare forskning och teoretiska perspektiv (se avsnitt 1.4.3). En lista 6ver
respondenter och intervjufragor presenteras i bilaga 4. Utdver intervjuer har
problem- och behovsinventeringen dven beaktat andrahandskéllor s som tidigare
rapporter, utredningar, skrivelser och webbsidor rérande kvalitetsregister.
Exempelvis fran Myndigheten for vard- och omsorgsanalys, Riksrevisionen, SKR,
Registercentrum och RCC. Resultatet av problem- och behovsanalysen presenteras i
kapitel 4.

1.4.2 Internationell utblick

For att dra lardomar av andra landers erfarenheter och goda exempel inom omradet
har forstudien dven inkluderat en internationell omvérldsanalys. Omvéarldsanalysen
omfattar dels en genomgang av webbsidor och litteratur, dels méten med
organisationer med koppling till eller som arbetar med kvalitetsregister i Norge,
Danmark, Finland, Australien och Belgien — samt en specifik 16sning i USA. Dessa
lander har valts ut eftersom deras arbete kring kvalitetsregister bedomts kunna ha
relevans for E-hdlsomyndighetens uppdrag — bade for att det gér att dra ldrdom av
saddant man lyckats bra eller mindre bra med och for att det gér att identifiera trender
och visioner. Infor respektive mote har E-hdlsomyndigheten mejlat en lista med
fragor till respondenterna. Samtalen har déarefter genomférts som en 6ppen dialog
med utgangspunkt fran dessa fragor.

Aven ett erfarenhetsutbyte med Tyskland har genomfdrts, efter en forfrigan frin
Bundesgesundheitsministerium (BMG).!® E-hilsomyndigheten presenterade sitt
pagaende uppdrag om nationella kvalitetsregister och juridiska aspekter kopplade till
detta.

Utover omvarldsanalysen har E-hdlsomyndigheten identifierat samarbeten mellan
nationella kvalitetsregister och nordiska, europeiska och/eller internationella
kvalitetsregister. Information har inhdmtats via webbsidor och e-post samt genom
digitala moten med fem olika kvalitetsregister i Sverige.

1 Bundesministerium fiir Gesundheit. https://www.bundesgesundheitsministerium.de/
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1.4.3 Teoretisk grund

Analysen av en digital nationell infrastruktur for kvalitetsregister kréver att hinsyn
tas till flera aspekter. For att identifiera dessa aspekter tar forstudien utgangspunkt i
generellt applicerbara teoretiska perspektiv och ett ramverk som bland annat ingér i
en policybriefing frain WHO!".

1.4.4 Teknik och verksamhet ar tatt sammanflatade

Kuvalitetsregister betraktas i denna forstudie som ett sociotekniskt system och som en
del i hilso- och sjukvardens manga informationssystem. Pa det séttet kan olika
perspektiv och inbordes kopplingar tydligare belysas, och kvalitetsregistrens
forhéllande till 6vriga informationssystem och verksamhetsbehov synliggoras.
Kortfattat bygger det sociotekniska synsattet pa att teknik och samhélle bade formar
och formas av varandra samt att den ena inte gar att analysera separat frén den andra.
Perspektivet har tidigare bland annat applicerats pa analysen av informationssystem
inom hilso- och sjukvarden!® samt i Riksrevisionens granskning av
patientsiikerhetsarbetet.'® Vidare har synsittet flera berdringspunkter med det
interdisciplindra forskningsomradet manniska, teknik och organisation (MTO).

1.4.5 Forskning har identifierat relevanta framgangsfaktorer

E-hélsoprojekt omfattar ofta olika grader av komplexitet och organisatorisk
fordndring. Komplexa system kénnetecknas bland annat av att dndringar i en viss del
kan péaverka andra delar pa sitt som pa forhand kan vara svara att forutsdga. Darfor
ar det viktigt att angripa dessa typer av projekt pa ett systematiskt sétt och dra
lardomar av tidigare forskning. En omfattande systematisk granskning av forskning
om hur innovationer infors, sprids och kan goras langsiktigt héllbara inom hélso- och
sjukvérdssektorn publicerades av en brittisk forskningsgrupp 2004%°.

Resultaten ar i hog grad relevanta dven i dag da de identifierar flera aspekter som &r
av betydelse:

e Innovationens inneboende egenskaper, till exempel hur enkel den ar att
utvardera, ta i bruk gradvis eller anpassa efter behov.

e [ vilken grad innovationen ar férankrad hos anviandare, till exempel genom
anvandarcentrerad design och implementation.

17 World Health Organization. Regional Office for Europe, European Observatory on Health Systems and Policies &
Nolte, Ellen. (2018). How do we ensure that innovation in health service delivery and organization is implemented,
sustained and spread?. WHO. Regional Office for Europe. https://apps.who.int/iris/handle/10665/331980

18 Berg, M. (1999). Patient care information systems and health care work: a sociotechnical approach,

International Journal of Medical Informatics, vol. 55, nr. 2, s. 87-101. ISSN 1386-5056.

19 Riksrevisionen (2015) Patientscikerhet — har staten gett tillriickliga forutsittningar for en hog patientscikerhet?
RiR 2015:12. Underlag A: Patientsékerhet — ett systemperspektiv.

20 Greenhalgh, T., Robert, G., Macfarlane, F., Bate, P., & Kyriakidou, O. (2004). Diffusion of innovations in service
organizations: systematic review and recommendations. The Milbank quarterly, 82(4), 581-629.
https://doi.org/10.1111/j.0887-378X.2004.00325.x
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e Organisatorisk storlek, formagor, forutsittningar och ledarskap, inklusive
kultur, tid och resurser samt graden av toppstyrning.

e Strategi, kommunikation, inflytande och stodprocesser vid inforande.
e Mottaglighet for forandring pa individ-, organisations- och systemniva.
e Externa faktorer, sdsom politiskt klimat och allmédnhetens installning.

I en senare publikation fran delvis samma forskningsgrupp integreras dessa och nya
insikter i ett vergripande ramverk. Det s& kallade NASSS-ramverket®! beskriver
omraden som har baring pa resultatet av e-hédlsosatsningar. Ramverket identifierar
sju huvudomraden: vardomradet (condition), tekniken, nyttor (value proposition),
anvéndarna (adopter), organisationerna, omvarlden (wider system) samt
forandringsforméaga (embedding and adaptation over time)*?. Inom varje omrade
ingar aspekter som kan foranleda olika atgérder.

Forstudien har tagit inspiration frén NASSS-ramverket genom att datainsamling och
analys genomforts utifran dessa omraden. Varje omrade utvecklas i redovisningen av
problem- och behovsanalysen i kapitel 4. Ramverket &r generellt applicerbart, men
anpassningar har gjorts for att inrymma forutsattningar som géller kvalitetsregister.

1.5 Terminologi

I detta avsnitt redovisas de viktigaste termerna med tillhdrande definitioner. Nar
termerna anvands i den hér rapporten tolkas de enligt denna definition.

Term Definition

datadriven hélso- och sjukvérd | hélso- och sjukvard dar digitala data behandlas som en strategisk
resurs och utnyttjas (for faktabaserat eller proaktivt
beslutsfattande pé olika nivaer, utveckling, forskning och
innovation) med bibehallet dataskydd

Kalla: E-hdlsomyndigheten

digital nationell infrastruktur | Sverigedvergripande infrastruktur som omfattar bade tekniska
formégor och komponenter, gemensam arbetsmetodik, regelverk
och standarder och langsiktig styrning

Kalla: E-hdlsomyndigheten

2 NASSS ir en engelsk férkortning av nonadoption, abandonment, scale-up, spread, and sustainability (ungefir
icke-anvéndning, vergivande, skalering, spriding och langsiktighet).

22 Greenhalgh T, Wherton J, Papoutsi C, Lynch J, Hughes G, A'Court C, Hinder S, Fahy N, Procter R, Shaw S
(2017). Beyond Adoption: A New Framework for Theorizing and Evaluating Nonadoption, Abandonment, and
Challenges to the Scale-Up, Spread, and Sustainability of Health and Care Technologies. J Med Internet Res
2017;19(11):e367, doi: 10.2196/jmir.8775
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journalsystem system dar patientjournalen upprittas, inklusive remisser, intyg,
rapporter, likemedel som forskrivits, laboratorieresultat,
matvarden, skattningsresultat och tidbocker

Killa: Vard- och omsorgsanalys

kvalitetsregister automatiserad och strukturerad samling av personuppgifter som
inrattats sdrskilt for andamalet att systematiskt och fortlopande
utveckla och sékra vardens kvalitet.

Kvalitetsregistren ska mojliggora jaimforelse inom hélso- och
sjukvarden pa nationell eller regional niva. Bestimmelserna i
detta kapitel géller for nationella och regionala kvalitetsregister i
vilka personuppgifter samlas in fran flera vardgivare.

Kalla: Baserat pa 7 kap. 1 § PDL

kénslig personuppgift personuppgift som till exempel avslojar etniskt ursprung,
politiska asikter, religios eller filosofisk overtygelse, medlemskap
i en fackforening, hélsa, en persons sexualliv eller sexuella
laggning, genetiska uppgifter och biometriska uppgifter som
entydigt identifierar en person

Killa: IMY

personuppgifter all slags information som direkt eller indirekt kan knytas till en
(fysisk) person som &r i livet

Killa: IMY

personuppgiftsansvarig, PUA | organisation (till exempel aktiebolag, stiftelse, forening eller
myndighet) som bestdmmer for vilka dndaméal uppgifterna ska
behandlas och hur behandlingen ska ga till

Killa: IMY

personuppgiftsbitrdde, PUB den som behandlar personuppgifter for en
personuppgiftsansvarigs rakning

Killa: IMY
personuppgiftsbitrddesavtal, avtal mellan en personuppgiftsansvarig och ett
bitrddesavtal personuppgiftsbitriade

Kaélla: IMY

PREM (eng. Patient Reported | matt pa patientens upplevelse av och tillfredsstillelse med varden

Experience Measures) Kalla: baserat pa RCC
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primdranvandning anviandning av uppgifter i nationella kvalitetsregister for att sdkra
och forbattra vardkvalitet

Kalla: baserat pa PDL

PROM (eng. Patient Reported | matt pa hur patienterna sjialva upplever sin sjukdom och hélsa

Outcome Measures) efter behandling eller annan intervention
Killa: RCC
resiliens formaga att vid storningar eller fordndringar upprétthalla

grundldggande funktioner och vidareutvecklas

Kalla: Hallbarhetstermgruppen

samtycke varje slag av frivillig, specifik, informerad och otvetydig
viljeyttring, genom vilken den registrerade, antingen genom ett
uttalande eller genom en entydig bekraftande handling, godtar
behandling av personuppgifter som rér honom eller henne

Killa: IMY

sekunddranvindning tillaten vidareanviandning av personuppgifter i nationella
kvalitetsregister, det vill sdga att uppgifterna kan anvéndas for
vissa andra &ndamal dn for de som de ursprungligen har samlats
in for

Kalla: E-hdlsomyndigheten, baserat pa PDL

sociotekniskt system system dar bade ménniskor och tekniska artefakter ingar som
systemelement

Kalla: Kravterminologi.se
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2 Bakgrund och nulage

Det hér kapitlet ger en kort introduktion till kvalitetsregistrens utveckling, de olika
typer av register som finns och de huvudsakliga aktoérerna inom ekosystemet.
Darefter beskrivs de tekniska och juridiska forutsittningarna for att bedriva
kvalitetsregister samt relevanta pagaende initiativ inom regioner och kommuner.

2.1 Kvalitetsregistrens framvaxt och digitalisering

Kvalitetsregistren har, tillsammans med det svenska systemet med personnummer,
befolknings- och hdlsodataregister samt uppréttandet av biobanker, inneburit
mdjlighet att bedriva forskning av hogsta internationella kvalitet i Sverige.

De forsta svenska kvalitetsregistren skapades under 1970-talet, pa initiativ fran
professionen. Kvalitetsregistren har gatt fran pappersbaserad dataféingst till lokalt
skapade datorprogram och med tiden har de ocksa borjat digitaliseras i olika
utstriickning. Ar 1990 borjade ekonomisk ersittning utga till vissa register fran
Socialstyrelsen och Landstingsforbundet (nuvarande SKR) inom ramen for den sa
kallade Dagmaroverenskommelsen. Tidiga diskussioner kring kvalitetsregistrens roll
i hélso- och sjukvardens infrastruktur inleddes i samband med att Beslutsgruppen for
Nationella Kvalitetsregister bildades ar 1993 som ett samarbete mellan
Socialstyrelsen och Sveriges Kommuner och Landsting (nuvarande SKR) och
inrdttandet av nya register borjade ta fart.”

I rapporten Oversyn av de Nationella kvalitetsregistren — Guldgruvan i hélso- och
sjukvdrden® genomfordes en samlad 6versyn av de nationella kvalitetsregistren och
hur de skulle utvecklas och finansieras framat. Rapporten lyfte en rad
forbattringsomraden och behovet av en gemensam satsning for att sékerstilla
kvalitetsregistrens fortsatta utveckling. Detta resulterade i en 6verenskommelse
mellan regeringen och Sveriges Kommuner och Landsting” som bland annat syftade
till att bygga upp stodstrukturer i form av nationell finansiering och infrastruktur for
samordning av bland annat teknik, informatik, juridik och datakvalitet. Organisation
och ansvarsfordelning for registren beskrevs pa nationell niva liksom atgérder som
syftade till att forbéttra forutsittningar for klinisk och registerbaserad forskning.
Bland utvecklingsomradena angavs samordning av it-stdd och informatik,
integration mot varddokumentation och rutiner for hantering av kinsliga uppgifter.

Ar 2017 genomforde divarande Myndigheten for vardanalys en utvirdering?® av
overenskommelsen fran 2012. I denna utvardering konstaterades att de uppsatta
malen i 6verenskommelsen, trots att det skett en positiv utveckling av

2 Jacobsson Ekman et al, 2015, Nationella kvalitetsregister i hilso- och sjukvarden. Stockholm: Karolinska Institutet
University Press. ISBN 9789185565740

2* Sveriges Kommuner och Landsting (2010) Oversyn av de Nationella kvalitetsregistren — Guldgruvan i héilso- och
sjukvarden — Forslag till gemensam satsning 2011-2015

% Regeringen, Socialdepartementet (2011) Godkinnande av en éverenskommelse om utvecklingen och
finansieringen av nationella kvalitetsregister for vard och omsorg under dren 2012-2016 (S2011/8471/FS)

26 Myndigheten for vardanalys (2017) Lappticke med otillréicklig tickning. Slututvéirdering av satsningen pd
nationella kvalitetsregister. Rapport 2017:4
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kvalitetsregistren, inte hade uppnétts. Bland annat kvarstod en ofta resurskravande
datainhdmtning till registren, variationer i datakvalitet mellan olika register samt
juridiska oklarheter och avsaknad av gemensam praxis for exempelvis
samtyckeshantering och utlimnande av uppgifter. Myndigheten for vardanalys
rekommenderade regeringen att ta initiativ till en mer samlad nationell infrastruktur.

Samma &r presenterades forslaget Framtidens kvalitetsregister’’ som pekade ut
riktningen sésom forslag till en reviderad vision for framtidens kvalitetsregister och
for ett framtida system med styrmodell, ansvarsfordelning, organisationsstruktur och
finansieringsmodell. For att omsétta dessa forslag beslutade davarande
Ledningsfunktionen for Nationella kvalitetsregister 2018 om en flerarsplan som
stracker sig mellan aren 2018 och 2023. Av flerarsplanen framgar att arbete ska
bedrivas for att uppna dkade forutsittningar for registerbaserat forbéttringsarbete,
samordning av juridiska savél som forsknings- och infrastrukturfragor, daribland
effektivisering av informationsforsorjningen till kvalitetsregistren, samt samverkan
med néringslivet.

Organisationsstrukturen som beskrevs i 2018 ars 6verenskommelse kvarstar i
vésentliga delar i dag. I 6verenskommelsen om stdd till Nationella kvalitetsregister
som tecknas pa arlig basis mellan staten och SKR — som foretrader huvudmannen,
regioner och kommuner — regleras bland annat de medel som respektive part bidrar
med och drets arbete pa en dvergripande niva. Overenskommelsen frin 202228
omfattar totalt 174,5 miljoner kronor, dér regionerna bidrar med 100 miljoner kronor
och staten med 74,5 miljoner kronor. Medlen ska anvéndas till grundanslag till
Nationella kvalitetsregister, sex registercentrumorganisationer, den nationella
stodfunktionen inklusive dvergripande nationella aktiveter.

I dag finns det omkring 100 nationella kvalitetsregister som uppbér ekonomiskt stod
fran staten via SKR. Utover detta finns ytterligare ett femtiotal nationella
kvalitetsregister som av olika anledningar inte ridknas in i verenskommelsen.

Utifrén overenskommelsen ska kvalitetsregistrens huvudmén och staten verka for att
fordandra och vidareutveckla kvalitetsregistersystemet sa att faststilld vision och mal
uppnds. Parterna dr 6verens om att fortsitta arbeta utifrén den flerarsplan som tagits
fram och att i hogre utstrackning uppna forbattrade forutsittningar for registerbaserat
forbattringsarbete, samordning av forsknings- och infrastrukturfragor samt
industrisamverkan. Regionerna har dven ansvar for att de Nationella
kvalitetsregistren integreras i kunskapsstyrningen inom hélso- och sjukvérden.

Samverkan mellan kvalitetsregistren och néringslivet sker inom ramen for ett sirskilt
samverkansavtal mellan SKR och niringslivets foretridare.?’ Avtalet beskriver hur

7 Nationella Kvalitetsregister (2017) Forslag: Framtidens kvalitetsregister. Férslag frdn projektgrupp tillsatt av
Styrgruppen for Nationella kvalitetsregister

28 Regeringskansliet, Socialdepartementet (2022) Sammanhdllen, jimlik och siker vird 2022. Overenskommelse
mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner

2 SKR (2021) Overenskommelser med industrin.

https://skr.se/kvalitetsregister/forskning/industrisamverkan/overenskommelsermedindustrin.54672.html
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de etiska, juridiska och ekonomiska fragorna ska regleras. Parterna &r Gverens om
denna samverkan ska grundas pé kop av tjénster till affarsméssiga priser.

2.2 Nationella kvalitetsregister i forhallande till andra
register

2.2.1 Det svenska registerlandskapet

Sverige har ett komplext registerlandskap dér det, forutom kvalitetsregistren, ingar
manga olika register med relevans for hdlso- och sjukvard. Eftersom Sverige
uppritthaller befolkningsbaserade register som innehaller personuppgifter, via
individens personnummer, finns det méanga tillforlitliga datakéllor for
registerforskning.

Begreppet “register” kan definieras pa olika sitt, men enligt en definition fran
Socialdepartementet &r ett register en ”strukturerad samling av personuppgifter som
ar tillgdnglig enligt sdrskilda kriterier, oavsett om samlingen ar centraliserad,
decentraliserad eller spridd pa grundval av funktionella eller geografiska
forhallanden”.*® Som denna definition antyder kan register indelas pa olika siitt, till
exempel utifrdn organisation, upphovsman, geografi, innehéll, d&tkomst, styrande
lagrum, syfte och anvéndning. En forenklad indelning illustreras i figur 1.

register

nationella
myndighetsregister register inom

kvalitetsregister universitet

regionala befolkningsregister
kvalitetsregister nationella
kvalitetsregister socioekonomiska

register

hdlsodataregister

Figur 1. Diagram over det svenska registerlandskapet. Inom nationella kvalitetsregister ingar
kvalitetsregister som anvinds inom bdde regional och kommunal hélso- och sjukvard.

3% Socialdepartementet (2017) Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhetsomrade — en anpassning till EU:s
dataskyddsforordning, 4.3.2 Definitioner, s. 162—163
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Nationella myndighetsregister

Pé Vetenskapsradets (VR) webbsida finns en forteckning dver vanliga
myndighetsregisterhéllare som brukar anvindas i forskning.’! Nedan ges en
kortfattad beskrivning av nagra av de nationella myndighetsregistren:

e Statistikmyndigheten SCB3? ansvarar for officiell statistik och annan statlig
statistik. De ska utveckla, framstélla och sprida statistik. Statistiken bygger 1 stor
utstrdckning pa uppgifter som foretag, myndigheter och enskilda personer
lamnar i olika undersdkningar. Som exempel kan ndmnas befolkningsstatistik
och statistik kring socioekonomi.

e Folkhidlsomyndigheten forvaltar ett antal register, datasamlingar for statistik och
rapportering® och inom smittskydd och beredskap.** Exempel dr SmiNet dér
elektroniska fallanmélningar administreras géllande smittsamma sjukdomar som
ar anmélningspliktiga enligt smittskyddslagen och Nationella
vaccinationsregistret som anvands for att folja upp effekten av nationella
vaccinationsprogram samt covid-19-vaccinationer.

e Socialstyrelsen forvaltar en rad hélsodataregister, socialtjénstregister och ovriga
register sdsom Dddsorsaksregistret. Dessa register anvands for att kunna
analysera och folja utvecklingen i hilso- och sjukvéarden samt socialtjansten.
Registren ér belagda med absolut sekretess.

Nationella hilsodataregister lyder under egen lagstiftning®. De mojliggor
utvardering av vardens innehall, jamlikhet och tillgdnglighet. Dessutom ger de
underlag for exempelvis forskning, uppfoljning och for vardgivarnas
systematiska kvalitetsarbete. Exempel pa nationella hdlsodataregister som
Socialstyrelsen ansvarar for ar Cancerregistret, Likemedelsregistret och

Patientregistret.

Socialtjénstregistren®” ger mojlighet att ta fram uppgifter och déirmed fa en
overblick dver olika verksamheter och insatser for personer med behov av
socialt stdd, service, vard och omsorg. Pa socialtjanstens omrade finns inget
regelverk som motsvarar 7 kap. PDL vad géller hélso- och sjukvéardens
individbaserade nationella kvalitetsregister. Inom socialtjénsten far

31 Vetenskapsradet, Nationella registerhdllande myndigheter. https://www.registerforskning.se/sv/register-i-
sverige/lankar-nationella-myndighetsregister/

32 Statistikmyndigheten SCB. https:/www.scb.se/

3 Folkhdlsomyndigheten. Statistik & rapportering. https://www.folkhalsomyndigheten.se/folkhalsorapportering-
statistik/

34 Folkhilsomyndigheten. Smittskydd & beredskap. https:/www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-beredskap/
¥ Lag (1998:543) om hélsodataregister

3 Socialstyrelsen (2019) Hélsodataregister — réiddar liv och ger biittre vird

37 Nationella och regionala kvalitetsregister. Fér hiilso- och sjukvarden och socialtjinsten.
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/juridiskt-stod-for-
dokumentation/nationella-och-regionala-kvalitetsregister/
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personuppgifter behandlas bara om det dr nodvéndigt for att kunna utfora
arbetsuppgifter.®®

Register inom universitet

Det finns register som skapats inom specifika forskningsprojekt (forskargenererade
register). Det finns ocksa stora forskningsdatabaser/kohorter som kan betraktas som
en slags infrastruktur. Ur ett internationellt perspektiv dr svenska kohorter mycket
anvéndbara da utfallshindelser kan inhdmtas frén till exempel nationella
hiillsodataregister, vilket mojliggoér en komplett uppfoljning av individer.*

Vissa av de forskargenererade registren finns hos Svensk Nationell Datatjénst
(SND)* vars huvuduppgift ir att stodja tillgéinglighet, bevarande och teranviindning
av forskningsdata och relaterat material. Ett antal storre kohorter finns med i
Cohorts.se*! — The Swedish Cohort Consortium — som &r en nationell teknisk och
samverkande infrastruktur som mojliggor 6kad anvandning av svenska kohorter for
virldsledande forskning. Det finns ett flertal svenska kohorter,* till exempel
biobanker.

Primarvardsregister saknas

Inom primérvérden finns i dag inget register och primérvéardsdata ingér inte i
Patientregistret. Behovet av ett primérvardsregister har lyfts tidigare.**
Socialstyrelsen har utrett forutsattningarna for nationell insamling av
registeruppgifter frén primérvarden®> och ger forslag pa vilka uppgifter fran
primdrvarden som bor ingd i ett utvidgat nationellt patientregister.

Som stoéd for uppfoljning i primérvéarden finns Primdrvdrdskvalitet,*® ett nationellt

system som omfattar kvalitetsindikatorer samt tekniska 16sningar och som ger stéd
for att ldra, folja upp och forbattra varden. Primérvardskvalitet &r primérvardens eget
kvalitetssystem och de vardcentraler och rehabenheter som anvénder systemet kan se
all data om sin egen verksamhet och dven f6lja upp varden av enskilda patienter.
SKR samordnar och projektleder Priméirvéardskvalitet i ndra samarbete med
primdrvardens professionsféreningar och det finansieras gemensamt av regionerna.

36 § lagen (2001:454) om behandling av personuppgifter inom socialtjinsten.

¥ Biobank Sverige, Nationella register och kvalitetsregister. https:/biobanksverige.se/forskning/nationella-register-
och-kvalitetsregister/

40 Svensk nationell datatjénst, https://snd.gu.se/sv

4l The Swedish Cohort Consortium. https://www.ucr.uu.se/cohorts/

2 Biobank Sverige, Befintliga kohorter. https:/biobanksverige.se/forskning/befintliga-kohorter/

# Sveriges Kommuner och Landsting (2010) Oversyn av de Nationella kvalitetsregistren — Guldgruvan i hélso- och
sjukvarden. Forslag till gemensam satsning 2011-2015

4 SNS Analys 75 (2021) Vad kan forklara regionala skillnader i svensk hélso- och sjukvéird?

4 Socialstyrelsen (2021) Uppfslining av primérvérd och omstdillningen till en mer néra vérd. Deluppdrag 1 —
Nationell insamling av registeruppgifter fran primdrvdrden. Artikelnummer 2021-2-7223

4 SKR (2022) Uppféljning i primirvarden.
https://skr.se/skr/halsasjukvard/utvecklingavverksamhet/uppfoljningprimarvarden.5977.html
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2.2.2 Register indelade pa olika satt

Kuvalitetsregister kan dven indelas efter vad registren innehaller och hur de
uppkommit*’: frdn de forsta dtgdirdsregistren dir patienter som genomgick en viss
operation foljdes upp till diagnosregister dar till exempel patienter med kronisk
sjukdom f6ljs under lang tid. Négra register, riskgruppsregister, studerar risk for
sjukdom hos vissa grupper medan andra, vdrdformsregister, utgar fran en viss
vardform (se figur 2).

register

kvalitetsregister

atgéardsregister/

interventionsregister vardformsregister

diagnosregister

kombinerade
diagnos- och riskgruppsregister
atgardsregister
diagnosregister diagnosregister for
for kronisk sjukdomsepisod
sjukdom

Figur 2. Register indelade efter kriteriet "innehdll”.

47 Petersson et al, 2021, Medicinsk informatik. Stockholm: Liber forlag. s. 368ff, ISBN 9789147134083
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Ett annat sitt att dela in kvalitetsregistren &r utifran vilken typ reglering de lyder
under (opt-out) samt vilken data de innehéller: dtgdrdsregister, diagnosregister,
interventionsregister och vdrdpreventionsregister (figur 3).

register

nationella
myndighetsregister

(register med opt-out)
(register utan opt-out)

kvalitetsregister

halsodataregister

atgardsregister
vardpreventionsregister

diagnosregister

interventionsregister

Figur 3. Register indelade efter opt-out.*® Tomma streck indikerar att indelningen inte dr uttommande.

Diagnosregistren kan vidare indelas efter om de innehéller data rérande sérskilda
diagnoser eller om de snarare innehéller data om resultatet av vidtagna atgérder.
SKR har en snarlik indelning i tre huvudtyper:*

e Atgirdsregister

e diagnosregister
- akutdiagnos, vilket ofta inkluderar en &tgérd
- kroniska sjukdomar

e preventions- och palliativregister.

8 Opt-out innebir att personuppgifter fir inte behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister, om den
enskilde motsitter sig det. Om den enskilde motsitter sig personuppgiftsbehandlingen sedan den paboérjats, ska
uppgifterna utplanas ur registret sa snart som majligt (7 kap 2 § PDL).

# Sveriges Kommuner och Landsting (2010) Oversyn av de Nationella kvalitetsregistren — Guldgruvan i héilso- och
sjukvarden. Forslag till gemensam satsning 2011-2015
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Kvalitetsregistren kan ocksa, utifrén dess olika inriktning och matt,*® delas in i:

o interventionsregister (som vill besvara fragan Vilka resultat har sjukvéardens
interventioner?)

e processregister (som vill besvara fragan Hur vil fungerar sjukvérdens
processer?)

o sjukdomsregister (som vill besvara fragan Hur vl lyckas sjukvarden
behandla langvariga eller kroniska sjukdomar?).

Kvalitetsregister ar svara att klassificera och inom en och samma grupp kan det
finnas stora skillnader. Vissa register lampar sig béttre till att f6lja upp och jamfora
resultat pa lang sikt och utvérdera olika behandlingsmetoder genom forskning.
Andra lampar sig for att f6lja behandlingen av patienterna. Sérskilt vissa av de
register som avser kroniska sjukdomar och som ger stod for personalen i varden av
den enskilde patienten®'. Dessa register har ocksa bidragit till att patienterna
involverats mer i varden. Preventionsregistren kan ocksa ge stdd for personalen att
identifiera viktiga preventiva dtgarder, till exempel for dldre med risk att drabbas av
fall eller néringsbrist, som i registret Senior alert.

2.2.3 Nationella kvalitetsregister utanfoér 6verenskommelsen

Det finns ett antal register som inte innefattas av verenskommelsen mellan staten
och SKR men som ocksé utgor nationella kvalitetsregister enligt lagens mening.
Dessa finansieras pé andra sétt.

2.2.4 Samkorning av data fran olika register

Genom att samkora data fran olika register, till exempel i forskningssyfte, ges
mdjlighet att jaimfora fler variabler dn vad ett enstaka register kan bidra med.
Dessutom kan bredare och mer komplexa fragestdllningar studeras. Registerservice
vid Socialstyrelsen och Statistikmyndigheten SCB hjalper till med samkoérningar mot
sina egna register utifrdn etablerade rutiner.

For att fa behandla personuppgifter utifran ett forskningssyfte — som rér ménniskor,
ménsklig vivnad eller kénsliga personuppgifter — behdver en ansékan om
etikprovning skickas till Etikprovningsmyndigheten.® Det krévs darefter ett
godkdnnande fran myndigheten och det ska dven framga av den godkdnda
etikansokan vilka uppgifter som ska samkoras med vilka uppgifter. Vid utlimnandet
av uppgifterna sker en sedvanlig sekretessprovning av ansvarig myndighet.

50 Myndigheten for vardanalys (2014) Registrera flera eller analysera mera? Delutvirdering av satsningen pd
nationella kvalitetsregister. Rapport 2014:9

51 Riksrevisionen (2020) Aldresatsningen — effektiviteten i statens satsning pa kvalitetsregister i dldreomsorgen. RiR
2020:19

52 https://etikprovningsmyndigheten.se/
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I en delrapport fran arbetsgruppen for hélsodata lyfts att en vasentlig del av tiden 1
forskningsprojekt som inkluderar hélsodata ar vintetiden for datauttag, vilket
upplevs som ett problem for forskare som vill nyttja data fran biobanker,
kvalitetsregister och register med kliniska data. Béttre tekniska l9sningar och
organisering av uttagsprocesserna foreslds for att korta ner tidslinjerna.*

2.3 Aktorer

Det finns ménga aktorer i ekosystemet for nationella kvalitetsregister. Grovt
forenklat kan de delas in i aktorer som bidrar till och utvecklar kvalitetsregister och
aktorer som berors av kvalitetsregister. Dessa sammanfattas i tabellerna nedan. En
fordjupad beskrivning av aktorerna aterfinns i bilaga 5.

Aktorer som bidrar till och Beskrivning
utvecklar kvalitetsregister

Vérdpersonal inom regional, Registrerar 1, och anvdnder uppgifter fran, nationella
kommunal och privat hélso- kvalitetsregister.
och sjukvard

Vardgivare och huvudmén Analyserar data fran kvalitetsregister for att sdkra och utveckla
vérdens kvalitet.

Kvalitetsregistrens styrgrupper Tar bland annat fram och forvaltar registervariabler, har oftast
och registerhéllare en stark forankring till det enskilda kvalitetsregistrets berdrda
professioner inom hélso- och sjukvarden.

Centralt personuppgiftsansvariga 13 myndigheter inom hélso- och sjukvarden som ar
myndigheter (CPUA-myndigheter) | personuppgiftsansvariga och dven ansvarar for bland annat
kvalitetsregistrens ekonomi.

Registercentrumorganisationer Stodjer nationella kvalitetsregister under start, drift,
(RCO:er) forbattringsarbete och resultatanalys. Bestér av regionala
registercentrum (RC) och regionala cancercentrum (RCC).

RCO i samverkan (RCO Sam) Samordnar grunduppdragen till RCO:erna och arbetar for att
uppna bista mdjliga nytta och basta mojliga
kostnadseffektivitet ur ett nationellt perspektiv for
stodsystemet till de nationella kvalitetsregistren.

53 Arbetsgruppen for Hilsodata inom Regeringens Samverkansprogram for Hélsa och Life Science (2021)
Delrapport fran arbetsgruppen for hélsodata
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Nationell stédfunktion

Stddjer och samordnar arbetet med kunskapsstyrning inklusive
kvalitetsregister inom ramen for 6verenskommelsen och
flerarsplanen. Organisatoriskt placerat hos SKR.

Nationella arbetsgrupp (NAG)
for kvalitetsregister

Stodjer nationella kvalitetsregister 1 processen att analysera och
dokumentera sina variabler. Arbetsgrupp ér tillsatt av
Nationella programomraden (NPO) och Nationella
samverkansgrupper (NSG) for att jobba med kvalitetsregister
och bistd NPO:erna.

Nationell samverkansgrupp for
data och analys inom regionernas
nationella system for kunskaps-
styrning hélso- och sjukvard

Gruppen startades i slutet av mars 2022 med syfte att sdkra en
helhetssyn, strategisk inriktning, taktisk forflyttning och
prioritering for ett mer sammanhaéllet, utvecklat och integrerat
uppfoljningssystem.

Expertgruppen for Nationella
kvalitetsregister

Bedomer nationella kvalitetsregister och kvalitetsregister-
kandidater.

Plattformsleverantorer

Foretag som utvecklar registerplattformar till kvalitetsregister.

Inera AB

Forvaltar och tillhandahéller den gemensamma infrastrukturen
(tjanstekontrakt och tjansteplattformen) for datautbyte mellan
en del vardinformationssystem och kvalitetsregister.

Registerservice hos Socialstyrelsen

Fungerar som ett stdd till kvalitetsregister och bistar med
samkorningar mot Socialstyrelsens register. Registren far dven
stdd med bland annat jémforelser av tickningsgraden med
hilsodataregistren, underlagsstatistik och uppgifter ur
Dodsorsaksregistret.

Statistikmyndigheten SCB

Haller register om hela befolkningen och data fran enkét- och
intervjuundersdkningar. SCB erbjuder forskare méjlighet att
bestilla data.

Nationella
kvalitetsregisterforeningen (NKRF)

Foretrader och utgdr remissinstans for de nationella
kvalitetsregistren.

Professionsforeningar

Arbetar med kvalitets- och patientsdkerhetsarbete och tar fram
metoder och verktyg till stod for hélso- och sjukvarden. Stark,
direkt koppling till kvalitetsregister eftersom registren oftast
har sitt ursprung just i professionsféreningarna.
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Aktorer som paverkas av kvalitetsregister

Beskrivning

Patienter

Forekommer i kvalitetsregister och ska gynnas
av att vardens kvalitet sikras och utvecklas,
exempelvis genom effektivare behandling.

Patientorganisationer

Representerar patienternas intressen i olika
sammanhang och samverkar med
kvalitetsregister pé olika stt.

Hilso- och sjukvéardens kundgrupper

Organiserar regioner och kommuner gentemot
sina it-leverantdrer s att de kan halla en
gemensam linje i krav och bestillningar.

Leverantorer av vardinformationssystem

Levererar vardinformationssystem enligt krav
fran huvudménnen inom hélso- och sjukvarden.

Statliga myndigheter Samverkar och stoder, utreder och tillsynar,
finansierar och begér statistik fran nationella
kvalitetsregistren utifran olika uppdrag.

Industriforetradare Representerar kommersiella aktorers intressen

av data fran kvalitetsregister.

Nationella samarbetsstrukturer for forskning

Bedriver forskning utifran kvalitetsregisterdata.

Medierna

Bevakar och rapporterar om utvecklingen av
hélso- och sjukvardens kvalitet.

Standardiseringsaktdrer

Utarbetar svenska och internationella standarder
inom bland annat medicinsk informatik.

Vérdforetagarna

Representerar privata vardgivarnas intressen och
arbetar for valfrihet inom vard och omsorg.

Idéburna aktorer

Aktorer som kénnetecknas av att de frivilligt valt
att gd samman kring en idé och vardegrund, att
allménnytta eller medlemsnytta dr deras frémsta
drivkraft samt att eventuella 6verskott gér
tillbaka till verksamheten och ddrmed kommer
samhiillet till godo.>*

54 En tydlig definition av idéburna aktorer i vilfirden, Kommittédirektiv 2018:46
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/kommittedirektiv/en-tydlig-definition-av-ideburna-aktorer-

i_H6B146
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2.4 Tekniska forutsattningar

I detta avsnitt beskrivs de befintliga tekniska forutsattningarna for kvalitetsregister
utifran i tre omraden: inrapportering av data till kvalitetsregister, kvalitetsregistrets
it-plattformar och utleverans av data for vardens kvalitetsutveckling och till forskare.

2.41 Dagens informationsforsorjning till nationella kvalitetsregister

Huvuddelen av den information som rapporteras in till nationella kvalitetsregister
har olika vardinformationssystem eller kommunala verksamhetssystem som kélla,
framst journalsystem, men &ven andra typer av system som exempelvis
operationsplaneringssystem, beslutsstodssystem och laboratoriesystem.

Utover det som dokumenteras i vardinformationssystem efterfrigas i flertalet av
kvalitetsregister ocksa sddan information som inte enkelt finns att hdmta i nagot av
vardens it-system. Det kan da till exempel handla om att det krdvs en manuell
sammanstillning av information for att kunna tillhandahalla den data som
efterfragas.

Manuell inrapportering till kvalitetsregister

Inrapporteringen till kvalitetsregister kan ske manuellt, automatiskt eller som en
blandning dar vissa data hdmtas automatiskt, men en anvdndare sedan behover
komplettera med mer information manuellt. I dag sker inrapportering framst
manuellt genom att vardpersonal matar in uppgifter i ett inrapporteringsformular till
exempel i en webbapplikation. Detta blir en administrativ borda for vardpersonalen
som behdver mata in samma information flera ganger i olika system.

Automatisk inrapportering genom direktintegration

For vissa kvalitetsregister 6verfors dock informationen med automatik genom sa
kallad direktintegration. Detta innebér att det finns en anpassad teknisk anslutning
for respektive vardinformationssystem som dverfor data till ett kvalitetsregister.
Virdinformationssystemet kopplas pa sa vis direkt till berort register. Denna form av
integration innebér att vardinformationssystemen och kvalitetsregistren fér ett direkt
beroende till varandra. Detta kan forsvéra forvaltning och vidareutveckling av
integrationerna eftersom en forandring innebdr att uppdateringar av system maéste
genomforas pa manga stéllen.

Nationell kvalitetsregisterrapport (NKRR)

Det mest standardiserade integrationsmonstret som finns i dag bygger pa tjénster i
Ineras nationella tjansteplattform (NTjP) och Nationell kvalitetsregisterrapport
(NKRR). NKRR anvander NTjP:s tjanstekontrakt for att hamta den information som
vérdinformationssystemet kan tillhandahélla strukturerat till kvalitetsregistret. Den
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insamlade informationen presenteras sedan i ett forifyllt formuldr dar en
vérdpersonal manuellt granskar och kompletterar med ytterligare information. Att
information har kvalitetsgranskats av vardpersonal fore inrapportering ses som en
fordel fran kvalitetsregistrens sida.

2.4.2 Kuvalitetsregistrens plattformar

Antalet nationella kvalitetsregister uppgar till runt 100, férdelat pa 17 olika
registerplattformar. Den centrala delen i en registerplattform &r typiskt en databas
dar registerdata lagras. Registerplattformarna har en intern struktur och uppbyggnad
av den hanterade informationen som kan beskrivas i en informationsmodell.
Informationsmodellen avgor hur databasen ser ut, vilka tabeller och datatyper som
anvands. Har finns dven affarsregler som hanterar indatavalidering och kopplingar
till eventuella kodverk.

Dessutom har registerplattformarna en grunduppséttning funktioner for att stodja
registerhallning, till exempel anvindarhantering, inloggning, indatafunktioner,
datavaliderings- och dataréttningsfunktioner, rapportgenerering och datautlimning,.
Manga plattformar anvander sig av kommersiella analysprodukter for att generera
avancerade statistiska analyser och visualiseringar. Vissa registerplattformar
erbjuder ocksa avancerade funktioner inom andra omraden, sisom skriaddarsydda
inmatningsformulér (exempelvis klickbara anatomiska diagram) for att underlétta
inrapportering och funktioner som nérmast kan liknas vid kliniska beslutsstod, till
exempel patientoversikter.

2.4.3 Kvalitetsregistrens rapporter och utlamnande av data

Virdet av kvalitetsregistren uppstar nar datan kommer till anvdndning. Detta gors
huvudsakligen pé tva sitt: dels genom framtagning av rapporter som stodjer vardens
kvalitetsutveckling, dels genom utlimnande av data till forskning.

Rapporter

Rapporter &r resultatet av statistiska analyser utférda pé kvalitetsregisterdata i syfte
att dra slutsatser fran registret. Rapporter finns i flera varianter, exempelvis som
publicerad information pa registrets webbplats, som information 6verford till Virden
i siffror” eller som specifik dterkoppling till en inrapporterande vardenhet.
Rapporter avseende en vardenhet syftar till att ta fram specifika analyser av det data
som ér inrapporterat frdn virdenheten i fraga, ofta i jamforelse med data frén andra
relevanta vardenheter. Jimforelsen med andra vardenheters data dr pa aggregerad
niva. Dessa rapporter ar ett viktigt verktyg i varden eftersom de underléttar for att
analysera och vidareutveckla vardkvaliteten.

55 Véarden i siffror. https:/vardenisiffror.se/
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Arsrapporten #r en specifik rapport som arligen tas fram av varje kvalitetsregister dir
relevanta indikatorer presenteras, ofta i syfte att kunna jimfora vérd i olika delar av
landet eller for att pavisa trender pa vardomradet i fraga.

Utldamnande av data till forskning

Efter ansdkan och godkénd etikprovning samt efterfoljande sekretessprovning av
ansvarig myndighet kan ett utlimnande av data till forskningsdndamal ske. For att
forskare ska kunna fa en 6verblick dver vilket data som finns tillgéngligt i
kvalitetsregister behover informationen beskrivas pa ett strukturerat sétt.
Vetenskapsradet tillhandahéller ett verktyg for detta som kallas RUT (Register
Utiliser Tool)>°.

RUT skapades for att pa ett strukturerat sétt beskriva register och dess innehall. Att
upprétta en metadatabeskrivning i RUT dr viktigt for forstaelsen for vilka register
som finns, deras struktur, vilka variabler som ingar samt variablernas betydelse.
RUT anvénds for nérvarande av ett 20-tal kvalitetsregister och arbete pagar for att
beskriva ytterligare register i RUT.

2.5 Rattsliga forutsattningar

Regleringen avseende nationella kvalitetsregister, inklusive den
personuppgiftsbehandling som sker inom ramen for registren, ar komplex men kan
nagot forenklat sdgas omfatta bestimmelser pa olika nivaer — som bland annat ror
reglering av dataskydd, hélso- och sjukvardsreglering och offentlighets- och
sekretessreglering.

Nedan fokuseras pa de bestimmelser som direkt rér behandlingen av
personuppgifter inom ramen for de nationella kvalitetsregistren, bland annat vissa
bestdmmelser i dataskyddsforordningen samt i 7 kap. PDL.

Det finns ytterligare bestimmelser i PDL, dataskyddsforordningen, regeringsformen
(RF), tryckfrihetsforordningen och offentlighets- och sekretesslagen (OSL) som
vérdgivaren ocksé behdver forhélla sig till. En mer utforlig beskrivning av dessa
regelverk finns i bilaga 2.

2.5.1 Rattsliga forutsattningar — bakgrund

Nér en vardgivare tillgdngliggdr och anvinder sig av de personuppgifter som finns i
ett nationellt kvalitetsregister, innebéar detta att personuppgifter behandlas hos
vérdgivaren. Eftersom uppgifterna tillgdngliggdrs inom hélso- och sjukvarden
kommer personuppgifterna dven att kategoriseras som kinsliga personuppgifter —
och sddana ska omgérdas av sirskilda skyddsatgérder utifran bland annat

56 RUT. https://rut.registerforskning.se/
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bestammelser som framgar av dataskyddsregleringen. Denna reglering ar saledes av
central betydelse for kvalitetsregisterverksamheten.

Att den personliga integriteten, generellt sett, ska beaktas framgéar av flera nationella
forfattningar. Redan i 2 kap. RF finns bestimmelser som ror den enskildes
grundldggande fri- och réttigheter — bland annat bestdimmelser om skydd for den
personliga integriteten. Enligt 2 kap. 6 § andra stycket RF ar var och en gentemot
det allménna skyddad mot betydande intréng i den personliga integriteten, om det
sker utan samtycke och innebdr 6vervakning eller kartliggning av den enskildes
personliga forhallanden.

Pé vilket sétt hédlso- och sjukvardsverksamhet ska bedrivas framgér av 5 kap. 1 §
hilso- och sjukvardslagen (2017:30). Dér framgar att hdlso- och
sjukvardsverksamhet ska bedrivas sé att kraven pé en god vard uppfylls. Detta
innebér exempelvis att varden sérskilt ska vara av god kvalitet med en god hygienisk
standard och bygga pa respekt for patientens sjilvbestimmande och integritet.

2.5.2 Behandling av personuppgifter

Naér det géller behandling av personuppgifter i ett nationellt kvalitetsregister behdver
vérdgivaren, det vill sdga den personuppgiftsansvarige, forhalla sig till bestimmelser
hénforliga till dataskyddsfoérordningen (GDPR)*’. Utdver dataskyddsforordningen ar
7 kap. PDL och de bestimmelser som finns dér centrala, liksom tillhérande
forarbeten (regeringens proposition 2007/08:126 Patientdatalag m.m.) och
Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad om journalféring och behandling av
personuppgifter i hélso- och sjukvarden, HSLF-FS 2016:40. Darutover finns dven
dataskyddslagen (2018:218).

Niér en vardgivare tillgéngliggdr personuppgifter i ett nationellt kvalitetsregister,
finns det en sekretessbrytande bestimmelse i OSL som mdjliggor detta. Enligt 25
kap. 11 § OSL hindrar inte hilso- och sjukvardssekretessen i 25 kap. 1 § OSL att
uppgifter ldmnas till ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt PDL.

2.5.3 Dataskyddsregleringen

Dataskyddsregleringen syftar till att bland annat tillgodose registrerades rétt till
privatliv i samband med personuppgiftsbehandling. Det handlar framf6r allt om att
behandlingen av personuppgifter ska ske i enlighet med de grundldggande
dataskyddsprinciperna, att behandlingen &r laglig, att registrerades réttigheter
tillgodoses och att de inblandade aktdrerna uppfyller alla sina respektive
skyldigheter, inklusive upprétthallandet av en lamplig sékerhet avseende
personuppgifterna.

57 Europaparlamentets och Rédets forordning (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 sdédana uppgifter och om upphivande av
direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning — hirefter bendmnd dataskyddsférordningen), dven kallad GDPR
(forkortningen av den engelska bendmningen General Data Protection Regulation).
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2.5.4 Dataskyddsforordningen

Dataskyddsforordningen géiller som svensk lag sedan den 25 maj 2018 och ersatte
den numera upphédvda personuppgiftslagen (1998:204).

Dataskyddsforordningens bestimmelser maste tillimpas av alla
personuppgiftsansvariga (till exempel vardgivare) som behandlar personuppgifter
inom ramen for sin verksamhet — i tilldgg till den nationella kompletterande
lagstiftning som finns inom omradet.

Exempel pa centrala bestimmelser i dataskyddsférordningen ér artikel 5
(grundldggande dataskyddsprinciper), artikel 6 (rdttslig grund), artikel 24 (den
personuppgiftsansvariges ansvar), artikel 28 (personuppgiftsbitrdden) och artikel 32
(s@kerhet i samband med behandlingen).

De grundlidggande principerna i artikel 5 genomsyrar hela dataskyddsforordningen
och materialiseras i 6vriga bestimmelser. Samtliga principer maste vara uppfyllda
for att en personuppgiftsbehandling ska vara tillaten.

Vidare maste all behandling av personuppgifter vara laglig, det vill séga att
behandlingen maste ha en rdrtslig grund — vilka dessa ar framgar av artikel 6 i
dataskyddsforordningen. Utan en sédan réttslig grund ar behandling av
personuppgifter olaglig.

Personuppgiftsansvarig (PUA)

Den som behandlar personuppgifter dr antingen personuppgiftsansvarig eller
personuppgiftsbitrdde. Ibland kan dven ett gemensamt personuppgiftsansvar
aktualiseras - om tva eller flera organisationer gemensamt bestimmer dver en viss
behandling ar dessa personuppgiftsansvariga tillsammans. De maste i sa fall
sinsemellan bestimma vem som &r ansvarig for att fullgéra de olika skyldigheterna i
dataskyddsforordningen.

Personuppgiftsansvarig dr generellt sett den organisation som bestimmer dndamalen
och medlen for behandlingen av personuppgifterna. Den personuppgiftsansvarige
kan Overlata den faktiska behandlingen av personuppgifter, men
personuppgiftsansvaret kan aldrig Gverlatas.

Det ligger inom ramen for den personuppgiftsansvariges ansvar att se till att
behandlingen sker i enlighet med dataskyddsforordningen, och den
personuppgiftsansvarige ska dven kunna visa att behandlingen utfors i enlighet med
dataskyddsforordningen (ansvarsskyldighet). Vidare far personalen, hos den
personuppgiftsansvarige, enbart behandla personuppgifter enligt de instruktioner
som har getts av den personuppgiftsansvarige.

Personuppgiftsbitraden (PUB)

Personuppgiftsbitriade dr den som behandlar personuppgifter for den
personuppgiftsansvariges rakning. Personuppgiftsbitradet ar skyldigt att kontrollera

34/123



@ Diarienummer: 2021/03991

eHalsomyndigheten

att den behandling av personuppgifter som utfors uppfyller de krav som stills i bland
annat artikel 28 i dataskyddsforordningen. Vidare far den personuppgiftsansvarige
endast anlita personuppgiftsbitrdden som kan ge tillrdckliga garantier om att
skyldigheterna i forordningen faktiskt kommer att uppfyllas, till exempel nér det
giller att genomfora ldmpliga tekniska och organisatoriska atgérder pé ett sadant sétt
att behandlingen uppfyller kraven i dataskyddsfoérordningen och sékerstaller att den
registrerades réttigheter skyddas.

Personuppgiftsbitradets ansvar medfor dock inte att den personuppgiftsansvariges
egna ansvar minskar. Ansvaret for att se till att sdkerheten kring personuppgifterna
som behandlas ér tillracklig ligger bédde pa den personuppgiftsansvarige och pa
personuppgiftsbitridet.’®

Niér uppgifter behandlas av ett personuppgiftsbitrdde ska hanteringen regleras genom
ett avtal, ett sa kallat bitrddesavtal, mellan den personuppgiftsansvarige och
personuppgiftsbitradet. Om personuppgiftsbitradet i sin tur vill anlita ett annat
personuppgiftsbitriade (ett s kallat underbitrdde) méaste det finnas ett skriftligt
forhandstillstand fran den personuppgiftsansvarige.

Sékerhet i samband med behandlingen

Det framgar av artikel 32 i dataskyddsforordningen att den personuppgiftsansvarige
har ett ansvar, utifrdn de integritetsrisker som finns med behandlingen av
personuppgifter, att vidta lampliga tekniska och organisatoriska atgirder for att
sdkerstélla och kunna visa att behandlingen utfors i enlighet med
dataskyddsforordningen. Det kan till exempel innebéra att den
personuppgiftsansvarige har antagit en policy med lampliga strategier for dataskydd
samt att den personuppgiftsansvarige dven ser till att genomf0ra strategierna i
organisationen. Aven personuppgiftsbitriidet, om sddan anlitas, ska vidta alla
atgirder som krdvs enligt artikel 32.

Information avseende informationssidkerhet finns i bilaga 2.

2.5.5 Patientdatalagen (PDL)

Patientdatalagen (2008:355) triadde i kraft den 1 juli 2008 och ersatte
patientjournallagen och vardregisterlagen. Den centrala utgdngspunkten for den nya
lagen var att skapa en reglering som kunde mdjliggora bade en dkad patientsdkerhet
och ett starkt integritetsskydd. Patientdatalagen kompletterar
dataskyddsforordningen nér det giller hilso- och sjukvardens behandling av
personuppgifter.

5% Den Europeiska dataskyddsstyrelsen har tagit fram en végledning som klargdr grinsdragningen mellan
personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitriden, och som tydliggér vilka foljderna blir av att ha en av dessa
roller (”Guidelines 07/2020 on the concepts of controller and processor in the GDPR”).
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Nationella och regionala kvalitetsregister

Behandlingen av personuppgifter inom ramen for nationella och regionala
kvalitetsregister regleras i 7 kap. PDL, med dartill hérande foreskrifter (HSLF-FS
2016:40). Nér det géller fragor som ror behorighetsstyming, atkomstkontroll etc.
géller de bestimmelser som framgar av 4 kap. PDL samt 4 kap. HSLF-FS 2016.

Nedan redogors for 7 kap. PDL samt relevanta forarbetsuttalanden till respektive
lagrum (regeringens proposition 2007/08:126 Patientdatalag m.m.).

Med kvalitetsregister avses en automatiserad och strukturerad samling av
personuppgifter som inréttats sirskilt for &ndamalet att systematiskt och fortlopande
utveckla och sdkra vardens kvalitet. Kvalitetsregistren ska mojliggora jamforelse
inom hélso- och sjukvéarden pa nationell eller regional niva. Bestimmelserna i 7 kap.
giller for nationella och regionala kvalitetsregister i vilka personuppgifter samlas in
fran flera vardgivare (7 kap. 1 § PDL).

Inom hélso- och sjukvarden fors kvalitetsregister pa olika nivaer. De kan foras lokalt
av en vardgivare men ocksa gemensamt av flera vardgivare. I kvalitetsregister
samlas personuppgifter och annan information som rapporteras till registret fran flera
vérdgivare inom en region (exempelvis regionen och de privata vardgivarna i
regionen) eller inom en eller flera av landets sex sjukvardsregioner eller i hela
landet. Utmirkande for dessa kvalitetsregister ar att de sammanstillda uppgifterna
kan anvéndas for att pa olika nivaer 6ka vérdens kvalitet genom jimforelser mellan
olika vardgivare. Sarbestimmelserna i 7 kap. ska tillimpas pa alla nationella och
regionala kvalitetsregister och om statligt bidrag utgér till stod for driften av registret
eller inte saknar alltsd betydelse.>

Den enskildes installning till behandling i kvalitetsregister

Regleringen avseende den enskildes instédllning till att dennes personuppgifter far
behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister skiljer sig at vid en
jédmforelse med nér uppgifter generellt sett behandlas i vardsyfte. Nér det ror sig om
en vardsituation kan patienten inte motsitta sig att uppgifterna journalfors eftersom
det finns en journalforingsplikt for vardgivare (se 3 kap. PDL).

For kvalitetsregister maste den enskildes instéllning till behandlingen beaktas. Om
denne motsétter sig att ingé i ett kvalitetsregister far dennes personuppgifter inte
behandlas. Om den enskilde motsétter sig behandlingen av personuppgifterna sedan
den pébdrjats, ska uppgifterna utplanas ur registret sa snart som mojligt (7 kap. 2 §
PDL).

I lagen uppstills saledes inget krav pa nagot samtycke fran den enskilde; 1 stéllet ges
den enskilde en mojlighet att motsétta sig personuppgiftsbehandlingen. Det &r en

59 Nir det géller sekretessfrigor som uppstar i samband med dverféring av uppgifter i
kvalitetsregisterrapporteringen, se foreslagna bestdmmelsen i 7 kap. 1 ¢ sjétte stycket 3 sekretesslagen (1980:100),
(prop. 2007/08:126 s. 256 f).

36/123



@ Diarienummer: 2021/03991

eHalsomyndigheten

ordning som i praktiken innebdr att ett tyst samtycke racker for
personuppgiftsbehandling i ett kvalitetsregister. Inget hindrar naturligtvis en
vardgivare fran att tillimpa en ordning dir samtycke inhdmtas; i manga fall ar det
lampligt att det gors. Den enskilde ska som huvudregel fore
personuppgiftsbehandlingen informeras om rétten att motsétta sig den, se 3 §.

For den enskilde som inte endast tillfalligt saknar formaga att ta stallning far
personuppgifter behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister om hens
instdllning till sddan personuppgiftsbehandling sé langt som mojligen klarlagts och
det inte finns anledning att anta att hen skulle ha motsatt sig
personuppgiftsbehandlingen. Om det efter att personuppgiftsbehandlingen har
paborjats finns anledning att anta att den enskilde skulle motsétta sig den, ska
uppgifterna sa snart som mojligt utplénas (7 kap. 2 a § PDL).

Information

Innan personuppgifter behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister ska
den som ar personuppgiftsansvarig se till att den enskilde (utdver den information
som ska lamnas enligt 8 kap. 6 §) far information om ritten att ndr som helst fa
uppgifter om sig sjélv utplanade ur registret. Om det inte 4r mojligt att 1dmna sddan
information innan personuppgiftsbehandlingen pabérjas ska den ldmnas sa snart som
mdjligt dérefter (7 kap. 3 § PDL).

Det finns inga foreskrifter om hur informationen ska ldmnas; det har dverlatits at
varje personuppgiftsansvarig att bestimma. Det forutsétts att varje
personuppgiftsansvarig utarbetar rutiner for hur informationsskyldigheten ska
fullgoras. Det dligger ocksa den personuppgiftsansvarige att tillse att informationen
ar utformad pa ett séitt som kan forstés av den enskilde. Nar det giller patienter som
inte talar svenska bor den personuppgiftsansvarige se till att ndgon oversétter
informationen eller att det finns skriftlig information pa flera sprak.

Av 7 kap. 3 § andra stycket framgar att personuppgiftsbehandlingen kan p&borjas om
det inte dr mojligt att ldmna informationen dessforinnan. Det kan vara omgjligt att
lamna information pa grund av patientens hélsotillstdnd. I sddana situationer ska
informationen ldmnas s& snart som mojligt darefter (prop. 2007/08:126 s. 258).

Kvalitetsregisters andamal

I stéllet for vad som anges i 2 kap. 4 och 5 §§ géller att personuppgifter i nationella
och regionala kvalitetsregister far behandlas for &ndamalet att systematiskt och
fortlopande utveckla och sékra vardens kvalitet (7 kap. 4 § PDL). Detta &r de
priméra dndamélen och de anger en yttersta ram for nér personuppgifter far samlas in
och fortsittningsvis behandlas i nationella och regionala kvalitetsregister. Eftersom

€ Prop. 2007/08:126, s. 257
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det primédra dndamalet dr timligen generellt utformat forutsatts det att det bryts ner 1
mer preciserade andamal (prop. 2007/08:126, s. 259).

Personuppgifter far &ven behandlas f6r andamalen

1. framstéllning av statistik

2. forskning inom hélso- och sjukvérden

3. utlimnande till den som ska anvédnda uppgifterna for &ndamal som anges i 1
och2elleri4§

4. fullgérande av ndgon annan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller
forordning 4n den som anges i 6 kap. 5 § offentlighets- och sekretesslagen
(7 kap. 5 § PDL).

Med statistik (p. 1) avses hadr sddan statistik som ska anvédndas for andra andamal dn
att forbéttra vardens kvalitet. Det kan rora sig om statistik som framstélls {or att ge
sdrskilt underlag at politiker och administratorer for planering av verksamheten inom
hélso- och sjukvarden eller for att informera allménheten om verksamheten. Om
statistiken syftar till kvalitetssdkring omfattas den av det priméra &ndamalet
kvalitetssdkring.

Det sekundéra dndamalet forskning (p. 2) medger att personuppgifter, som har
samlats in for priméra dndamal, ocksé far anvindas i forskning inom hélso- och
sjukvarden. Till forskning &r ocksa att hdnfora epidemiologiska studier. Att det 1
paragrafen talas om hélso- och sjukvardsomrédet innebér att forskningen kan avse
dven sadana fragor som inte uteslutande tar sikte pa medicinsk forskning,
exempelvis hilsoekonomiska frigor. Andamalet forskning i paragrafen utgér inget
undantag fran lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser méanniskor,
och den lagens krav p4 etikprovning.®!

Uttdbmmande upprakning av andamal

Personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister far inte behandlas for
nagra andra dndamal 4n de som anges i 4 och 5 §§ (7 kap. 6 § PDL).

De angivna dndamalen &r alltsa uttdmmande och det dr av hansyn till enskildas
personliga integritet som inga andra &ndamal &r tillatna. Detta innebér bland annat att
personuppgifter som redan har samlats in for att systematiskt och fortlopande
utveckla och sdkra vardens kvalitet 1 ett visst avseende inte far behandlas for ndgot
annat 4andamal, d&ven om det nya dndamalet i och for sig inte kan anses som
oforenligt med det ursprungliga. Dock kan med den enskildes uttryckliga samtycke
personuppgifter om honom eller henne behandlas for ett annat andamal dn for vilka
de har samlats in, se 2 kap. 3 §.5

¢! Prop. 2007/08:126 s. 259
2 Prop. 2007/08:126 s. 260.
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Personuppgiftsansvar

Endast myndigheter inom hélso- och sjukvarden fér vara personuppgiftsansvariga
(PUA) for central behandling av personuppgifter i ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
besluta om undantag fran forsta stycket. I 2 kap. 6 § finns allmdnna bestimmelser
om personuppgiftsansvar (7 kap. 7 § PDL).

Enligt den grundldggande bestimmelsen i 2 kap. 6 § om personuppgiftsansvar vid
behandling av personuppgifter enligt PDL ar varje vardgivare
personuppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter som vardgivaren
utfor. I regioner och kommuner dr dock en myndighet personuppgiftsansvarig for
den behandling av personuppgifter som myndigheten utfér. Den bestimmelsen géller
i och for sig dven personuppgiftsbehandling i nationella och regionala
kvalitetsregister.

I forsta stycket finns emellertid en sirreglering av personuppgiftsansvaret for
nationella och regionala kvalitetsregister. Regleringen innebér att for sddan
personuppgiftsbehandling i nationella och regionala kvalitetsregister som sker pa
central niva ska bara myndigheter fi vara personuppgiftsansvariga. Den
personuppgiftsbehandling som avses enligt paragrafen ar central organisering,
lagring, bearbetning eller annan central behandling. Personuppgiftsansvaret for
administration och hantering av personuppgifter pa central registernivé kan séledes
inte ligga pa nagon enskild, exempelvis en specialistforening, se dock andra stycket.
Nir det géller annan personuppgiftsbehandling som véardgivare utfor i nationella och
regionala kvalitetsregister — exempelvis insamling och rapportering — ska dock
huvudregeln tillampas, det vill sdga att varje vardgivare ansvarar for sin
personuppgiftsbehandling.

I andra stycket finns ett undantag fran huvudregeln i forsta stycket enligt vilket
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far besluta om att dven
enskild verksamhet far vara personuppgiftsansvarig for central behandling av
personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister. Mojligheten att fa
besluta om undantag har tillkommit av det skélet att det framstér som mindre
lampligt att stora samlingar av typiskt sett integritetskansliga personuppgifter samlas
i enskild verksamhet utan att forutsittningarna for detta ndrmare Gvervags i varje
sdrskilt fall (prop. 2007/08:126 261).

Personuppgifter som far behandlas

Endast sddana personuppgifter som behovs for andamal som anges i 4 § far
behandlas 1 ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister. En enskilds personnummer
eller namn fér behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister endast om det
inte ar tillrdckligt for &ndamal som anges i 4 § att anvianda kodade personuppgifter
eller personuppgifter som endast indirekt kan hanforas till den enskilde (7 kap. 8 §
PDL).
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Paragrafen utgar alltsd fran forutsattningen att kvalitetsregister i forsta hand ska
bygga pé anvindningen av kodade personuppgifter eller indirekt utpekande
personuppgifter, till exempel dlder, kon och hemort i kombination med
sjukdomsrelaterade uppgifter, i stéllet for direkt utpekande personuppgifter. Exempel
pa néir behandling av personnummer kan vara tillaten dr att registeruppgifterna ska
samkoras med andra register for kvalitetssakringsdndamal. Ett annat skil kan vara att
patienter ska foljas upp 6ver ldng tid (prop. 2007/08:126 s. 261).

Uppgifter om lagovertrddelser som avses i 2 kap. 7 § far behandlas i nationella och
regionala kvalitetsregister endast om regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer i enskilda fall medger det (7 kap. 8 a § PDL).

Utlamnande genom direktatkomst

En vérdgivare far ha direktitkomst till de uppgifter som vardgivaren ldmnat till ett
nationellt eller regionalt kvalitetsregister (7 kap. 9 § PDL).

Tanken med direktatkomst dr att den ska kunna anvindas av den inrapporterande
vardgivaren for att gora till exempel lokala uppféljningar av den egna verksamheten.
Paragrafen behdvs med hansyn till foreskriften i 5 kap. 4 § att direktatkomst &r
tilldten endast i den utstrickning som anges i lag eller férordning. Har anges séledes
ett fall da direktatkomst &r tillaten (prop. 2007/08:126 s. 262).

Bevarande och gallring

Personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister ska gallras nér de inte
langre behovs for det andamal som anges i 4 §. En arkivmyndighet inom en region
eller en kommun fér dock foreskriva att personuppgifter i ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister som fors inom regionen eller kommunen far bevaras for
arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsdndamél
eller statistiska &ndamal.

Om regeringen eller den myndighet regeringen bestdmt har meddelat foreskrifter
enligt 7 § andra stycket, far regeringen eller myndigheten ockséa foreskriva att
personuppgifter far bevaras for sidana dndamal (7 kap. 10 § PDL).

Kravet pa gallring &r uppfyllt om personuppgifterna avidentifieras sé att de inte
langre kan knytas till den enskilde. Handlar det om kodade uppgifter, kan det racka
med att kodnyckeln forstors. Det far dock inte vara mojligt att med sa kallad
bakvigsidentifikation identifiera individerna. Informationen far inte heller pa annat
sitt indirekt kunna hinforas till en individ. Aven i kvalitetsregister som fors
fortlopande och fylls pa med nya personuppgifter, ska gallring regelbundet ske av
dldre uppgifter sa snart de inte ldngre behovs for verksamheten (prop. 2007/08:126 s.
262).
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2.6 Pagaende initiativinom regioner och kommuner

Regioner i samverkan har under de senaste aren beslutat om en rad olika initiativ och
uppdrag. Samtliga projekt och initiativ syftar till att na ett kostnadseffektivt och
langsiktigt hallbart kvalitetsregistersystem.

2.6.1 Strategi for gemensam varddatahantering inom omradet
uppfoéljning och analys

Styrgruppen for kunskapsstyrningen (SKS) fattade i maj 2021 ett inriktningsbeslut
om att regioner i samverkan, med stdd av SKR, ska verka for en systematisk
forflyttning mot ett mer sammanhallet och integrerat uppfoljningssystem med en
gemensam uppfoljnings- och analysplattform for hdlso- och sjukvardsrelaterad data,
som drivs pé uppdrag av regionerna i samverkan, som nav. Begreppet plattform
innebdr i detta sammanhang tekniska 16sningar som underlattar arbetet med att samla
in, integrera, bearbeta och dterfora stora dataméngder samt mojliggdra mer
avancerade analyser.

Malséttningen dr att bidra till utvecklingen av ett modernt och sammanhallet
(eko)system av data for en effektivare hantering, 6kad nytta och ett mer fragedrivet
arbetssatt dir data och statistik dr en strategisk resurs for kontinuerligt larande,
ledning, styrning och verksamhetsutveckling.

Inriktningsbeslutet har legat till grund for arbetet med en langsiktig utvecklingsplan
for omradet uppfoljning och analys och framtagandet av en Gemensam strategi
avseende varddatahantering for uppfoljning och analys. Strategin innehaller en
overgripande vision och mélbilder for omradet samt en plan for realisering och
investeringsbehov.

En forutséttning for en gemensam plattform é&r att innehallet i
vardinformationssystemen over tid blir mer enhetligt och strukturerat. P4 sé sétt
uppnds en battre informationsforsorjning vilket i sig &r en forutséttning for att kunna
nyttja digitaliseringens mojligheter inom hélso- och sjukvérden.

Inom regionernas nationella system for kunskapsstyrning hélso- och sjukvard har det
tillsatts en ny nationell samverkansgrupp for data och analys. Gruppen har som ett av
sina uppdrag att bereda fragan vidare om genomférande och végval utifran
framtagen strategi.

2.6.2 Nationell plattform for strukturerade patientrapporterade matt

Regionerna driver, med stod av SKR, ett nationellt gemensamt arbete med att fanga
och f6lja patientrapporterade métt. Arbetet sker inom ramen for Nationellt system
for kunskapsstyrning hilso- och sjukvéard under samlingsnamnet Nationell plattform
for strukturerade patientrapporterade data. Uppdraget géllande en nationell
gemensam tjanst for insamling och analys av patientrapporterade data utgar ifran ett
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regiongemensamt stillningstagande fran 2018, som under 2020 kompletterades med
ett beslut om att nyttja 1177.se som huvudkanal for datainsamling.

Patientrapporterade matt ar vardefulla for att de speglar patienternas egen
uppfattning av vardens behandling, sdsom beskrivning av sin hélsa, héilsorelaterad
livskvalitet, bemotande och upplevelse. De patientrapporterade métten dr ddrmed en
viktig kélla for att stdndigt forbdttra och utveckla halso- och sjukvarden utifran ett
patientperspektiv, samt vara ett underlag for jaimforelser mellan vardenheter och ett
redskap for styrning och ledning.

Patientrapporterade matt forekommer i tvé varianter:
* PROM (eng. Patient Reported Outcome Measure).
* PREM (eng. Patient-Reported Experience Measures).

Utifran genomfort verifikationsprojekt pagar nu arbetet med att realisera en
gemensam plattform som bland annat innebér att:

» Utveckla en tjinst for insamling av patientrapporterade data for flera
anviandningsomraden och som méjliggor interaktion med patienter i direkt
anslutning till vardmotet, infor eller efter.

»  Skapa forutsattningar for verksamheter att sjilva initiera undersékningar.

*  Mota invanares krav och férviantningar pa enkel kommunikation och erbjuda
fler digitala svarsmojligheter for patienten.

» Sikerstilla effektiv och séker hantering och lagring av data samt
forutsattningar for jamforelser i de fall laglig grund foreligger.

Projektet utgor ett forsta anvandningsfall i enlighet med ovan ndmnda strategi for
gemensam varddatahantering.

2.6.3 Strategi for effektivare informationsférsorjning mellan regioners
vardinformationssystem och kvalitetsregister

Regioner i samverkan har beslutat om en gemensam strategi for effektivare
informationsforsorjning mellan regioners vardinformationssystem och
kvalitetsregister. Strategin syftar till att minska den administrativa belastningen pa
hilso- och sjukvéardens medarbetare, men dven till att bidra till en mer
sammanhallen, kostnadseffektiv och langsiktigt héllbar utveckling, drift och
forvaltning, bade pa regional och nationell niva. Ett program med
genomforandeprojekt for automatisk informationsforsorjning omsétter strategin i
praktik. En forutséttning for att nd automatiserad informationsforsorjning ér en
strukturerad vardinformation.

Nationella samverkansgruppen for strukturerad vardinformation, inom regionernas
system for kunskapsstyrning, har beslutat att informationsforsérjning mellan
regioners vardinformationssystem och de Nationella kvalitetsregistren ska ske via
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den nationellt gemensamma infrastrukturen och den av Inera framtagna tjansten
Informationsutlémning till Nationella kvalitetsregister.

De positiva effekter som forvintas av arbetet utifran beslutad strategi ar:

» Effektivare registrering som innebér frigérande av tid till andra
vérdeskapande aktiviteter.

* En 0kad andel av patienter som ingar i registret.
* En 0kad méngd av variabler som rapporteras per patient.
Okad datakvalitet genom 6kad systematik.

*  Enhetlig hantering av vardgivares informationsutlimning utan lasande
beroenden.

*  Minskad eftersldpning i rapportering. Resultatforbéttring inom varden
genom Okad anvéndning av registerdata.

I dag pagar ett antal projekt dar fokus dr pé att automatisera
informationsforsorjningen fran vardinformationssystem till kvalitetsregister.
Parallellt med det pdgér arbete med forstudier infor tillkommande projekt.

Arbetet grundar sig pa gemensam strategi for informationsférsérjning och avsikten
ar att i mojligaste man automatisera informationséverforingen till register. Fokus
ligger pé forutsittningar bade i varddokumentationen och i kvalitetsregistren.
Centralt dr anvindning av standarder bade avseende informatik och teknik.

Arbete pagar ocksa for register inom kommunal hilso- och sjukvérd, dar samtliga
leverantorer av vardinformationssystem ingar. Fem register inom kommunal hélso-
och sjukvérd omfattas av arbetet dér ett av register har initierat ett projekt for
automatiseringen tillsammans med kommunerna. Forstudier for resterande register
planeras under 2022.

2.6.4 Strategi for registerplattformar for Nationella kvalitetsregister

Under perioden februari 2021 till februari 2022 har ett projekt, initierad av
davarande Ledningsfunktionen for Nationella Kvalitetsregister, utformat ett forslag
till en strategi och genomforandeplan avseende konsolidering av it-plattformar som
anviands for att driva Nationella kvalitetsregister. Strategins malséttning ar att skapa
forutséttningar for ett it-stod for NKR som uppfyller stillda krav pa it-sdkerhet och
legala krav, uppfyller anvdndarnas krav pa tillganglighet, ar héllbara och ar
kostnadseffektiva.

Under projektet har en gapanalys genomforts gentemot samtliga it-leverantorer av
registerplattformar. Gapanalysen utgar fran en framtagen kravspecifikation som
utformats for att aterspegla de behov som finns pa omrédet avseende
informationsforsorjning, funktionalitet och analys, tillgédngliggorande av data,
informationssikerhet arkitektur och sikerhet, drift och foérvaltning samt upphandling
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och legala krav. I analysen ha dven arbetet inom nationellt system for
kunskapsstyrning inom hilso- och sjukvérd vagts in.

Gapanalysen tillsammans med uppstdllda mal och strategiska val har sedan resulterat
i ett forslag till strategi for konsolidering. I strategin finns ett antal forslag pd mojliga
former av konsolidering. Vid genomf6rande av samtliga konsolideringsforslag i
strategin skulle detta resultera i att antalet plattformar gér till i storleksordning fem
till sju registerplattformar.®

Stodfunktionen vid SKR kommer som nésta steg att ta fram en kostnadsuppskattning
avseende strategins genomforande och efter detta kommer beslut att tas avseende hur
arbete med den foreslagna strategin ska tas vidare.

2.6.5 Konsolidering av CPUA-myndigheter

En konsolidering av de nationella kvalitetsregistrens CPUA-myndigheter och en
etablering av mer enhetliga arbetssitt, ar i linje med den inriktning for nationella
kvalitetsregisters utveckling som angivits i dverenskommelserna om stdd till arbetet
med Nationella kvalitetsregister mellan regeringen och SKR fran 2018. Det handlar
bland annat om att professionalisera och effektivisera arbetet med Nationella
kvalitetsregister och dra nytta av de mojligheter som finns for att uppné en mer
effektiv resursanvdndning, bland annat genom att samordna st6d- och it-funktioner.

Behovet av fordndringar har ocksé framhallits 1 granskningar och utvérderingar frén
bland annat Ernst & Young (EY)® och dévarande Myndigheten for vard- och
omsorgsanalys.® I granskningen frin EY framkom det att den enskilt storsta bristen i
de nationella kvalitetsregistrens verksamhet var avsaknad av gemensamma
styrdokument, att registrens ekonomiska kunskap var bristfallig och att
tillfredsstdllande ekonomisk styrning och intern kontroll dérigenom inte kunde
uppnas. Det framkom &ven att flera nationella kvalitetsregister inte f6ljde riktlinjer
for offentlig upphandling, vilket beddmdes bero pa en okunskap kring detta. I
utvirderingen som genomfordes av Myndigheten for vard- och omsorgsanalys 2017
framkom att det juridiska stddet till registerhallare var svagt och att flera
registerhallare haft otillracklig kontakt med och stéd fran dataskyddsombud eller
personer med juridisk kompetens.

Sedan 2018 pagar ett arbete pa flera nivaer inom systemet for Nationella
kvalitetsregister som syftar till att skapa en mer enhetlig och mindre komplex
organisation for de nuvarande cirka 100 Nationella kvalitetsregistren. Flera insatser
har gjorts for att komma till ratta med de brister som papekades i utredningarna

 Rapporten faststilldes i mars 2022 av nationella samverkansgruppen for data och analys, strategin i sig &r dock
annu inte beslutad.

*EY (2018) Granskningsrapport — Granskning av Nationella kvalitetsregister, Registercentrum, Regionala
cancercentrum och Kansliet for nationella kvalitetsregister

% Myndigheten for vardanalys (2017) Lapptiicke med otillriicklig tickning. Slututviirdering av satsningen pd
nationella kvalitetsregister. Rapport 2017:4
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ovan, bland annat vad giller att tydliggéra ansvar och roller inom
kvalitetsregisterorganisationen.

Ar 2019 genomfordes en utredning om méjlig inriktning fér en konsolidering av
CPUA-myndigheterna for Nationella kvalitetsregister.® I utredningen presenterades
ett forslag till en &ndamélsenlig konsolidering. I dag 4r registren kopplade till 13
olika CPUA-myndigheter. Utredningen tar upp en mojlig inriktning som skulle
kunna vara att samla de Nationella kvalitetsregistren i sex CPUA-myndigheter, en i
varje sjukvardsregion. Ytterligare ett varde med att samla CPUA-myndigheterna for
Nationella kvalitetsregister &r att sékerstélla en mer enhetlig och réttsséker hantering
av patientdata samt att uppna en korrekt hantering av ekonomi och styrning av
samtliga Nationella kvalitetsregister. Ledningsfunktionen godkédnde i december 2019
rapporten och dess inriktning mot ett minskat antal CPUA-myndigheter. Forslaget
invéntar vidare beredning i den nya nationella samverkansgruppen samt
regionsgemensamt stdllningstagande.

¢ Stodfunktionen for Nationella kvalitetsregister (2019) Utredning om mdjlig inrikining for en konsolidering av
CPUA-myndigheter for Nationella kvalitetsregister. (internt material)
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3 Internationell utblick

Syftet med den internationella utblicken &r att undersdka hur andra linder arbetar
med nationella digitala infrastrukturer och uppbyggnad av kvalitetsregister.
Omvirldsanalysen inkluderar linderna Norge, Finland, Danmark, Australien och
Belgien samt en specifik 16sning som utvecklas i USA. Dialogmé&tena med Belgien
och USA saknade baring pa uppdraget och redovisas darfor inte i detta kapitel.
Utover omvirldsanalysen ges exempel pa samarbeten mellan nationella och
internationella kvalitetsregister, samt en oversikt Over pagaende arbeten pd EU-niva
med bédring pa omradet.

I tidigare internationella kartliggningar®’ % © 70 beskrivs till exempel hur olika
landers hélso- och sjukvardsystem ar uppbyggda, hur olika lander arbetar med
hélsodata, precisionsmedicin och (férdndrade) regelverk. Detta har béring dven pa
kvalitetsregister.

3.1 Insikter fran kvalitetsregisterorganisationer i andra
lander

I de dialoger som genomforts med andra lénder inom detta uppdrag har fokus varit
inriktat pa landernas arbete kring kvalitetsregister utifran de fyra
interoperabilitetsnivaerna (juridisk, organisatorisk, semantisk och teknisk).

Utifrén omvérldsanalysen kan konstateras att linderna har kommit olika langt i
arbetet med kvalitetsregister. Flera bra initiativ och satsningar har identifierats, men
inget av ldnderna har en komplett helhetslosning som kan uppfylla alla behov av till
exempel automatisering, strukturering av data, etcetera. Representanter fran alla
lander beskriver utmaningar i arbetet med kvalitetsregister; (o)strukturerade data,
stor midngd variabler, dubbelregistrering, standarder och juridiska aspekter. Sverige
uppfattas som ett foregdngsland avseende uppbyggnaden av kvalitetsregister och
representanter fran andra ldnder &r intresserade av att f& en inblick i Sveriges arbete.
E-hdlsomyndighetens pagaende uppdrag om kvalitetsregister uppfattas som ett
positivt initiativ.

Alla lénder lyfter kvalitetsforbattring inom varden som det priméra syftet med
kvalitetsregister. Men dven sekunddranvindning sdsom forskning ndmns som ett
viktigt anvindningsomrade.

" Myndigheten for vard- och omsorgsanalys (2021) Okad precision i Europa. Sju europeiska linders satsningar pd
precisionsmedicin och hdlsodata. PM 2021:3.

% E-halsomyndigheten (2019) Omvirldsanalys av invdnartjinster.

% Sofia Piccolo (2017) The internationalization of new technology within an organization with unclear ownership.
Uppsala universitet. UPTEC K 17009.

70 Arbetsgruppen for Hélsodata inom Regeringens Samverkansprogram for Hélsa och Life Science (2021)
Delrapport fran arbetsgruppen for hdlsodata.
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Kvalitetsregistren har precis som i Sverige startats av eldsjdlar, det vill sdga det &r
professionen som har byggt upp kvalitetsregister kring sitt specialistomrade.

Nedan foljer nagra lardomar och insikter fran nagra av motena med olika ldnders
representanter for kvalitetsregisterorganisationer.

3.1.1 Norge

Norge har ett nationellt kompetenscentrum (Nasjonalt servicemiljo for medisinske
kvalitetsregistre)”! for kvalitetsregister som erbjuder hjélp vid upprittande och drift
av medicinska kvalitetsregister. Den nationella servicemiljon drivs av de regionala
hilsomyndigheterna pa uppdrag av Hilso- och omsorgsdepartementet (Helse- og
omsorgsdepartementet). Det finns cirka 50 nationella kvalitetsregister i Norge.

Norge har en egen nationell foreskrift’? avseende medicinska kvalitetsregister. Av
denna framgéar bland annat att det finns en skyldighet att rapportera relevant och
nddvandig hilsoinformation till medicinska kvalitetsregister. Dock kravs som
huvudregel patientens samtycke alternativt att patienten har en reservationsritt (en s
kallad opt-out), bortsett fran om registreringen avser kvalitetsregister avseende hjart-
och kérlsjukdomar samt cancer — da krivs inget samtycke.

I Norge har man sneglat en hel del pa Sveriges modell for nationella
kvalitetsregister. Ett storre initiativ pagér i dag i Norge géllande en gemensam
teknisk plattform for hilsoanalys (Helsedataservice och Helseanalysplattformen) dir
all kvalitetsregisterdata ska samlas (kvalitetsregistren finns dock kvar ofréndrade,
sd hélsoanalysplattformen &r ett komplement). Syftet &r att samla all hdlsodata i ett
gemensamt system for att kunna ge snabbare tillgéng till data, framst till forskare.
Dock har projektet férsenats och det kvarstar juridiska utmaningar.

3.1.2 Finland

I Finland har Institutet for hdlsa och valfard (THL, Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos)’ 1 uppgift att fora kvalitetsregister inom social- och hélsovarden. THL fick
detta uppdrag i och med en lagindring som inférdes 2019. I Finland finns cirka tio
nationella kvalitetsregister. I Finland finns en nationell it-infrastruktur som heter
Kanta™ vilken ar Finlands nationella social- och hélsodatasystem. I tjénsterna kan
patienter, sjukvardsaktorer och socialtjédnstaktorer anvinda centralt lagrade data och
kommunicera med 6vriga aktorer i systemet. Tillgang till Kanta-tjansternas data for
sekundért bruk dr mojlig via Findata.

Enhetligt strukturerade data fors 6ver till Kanta fran vardinformationssystem. Dessa
data kan in i sin tur d4ven anvindas av de finska nationella kvalitetsregistren.

7! Nasjonalt servicemiljo for medisinske kvalitetsregistre. https://www.kvalitetsregistre.no/
72 Forskrift om medisinske kvalitetsregistre. https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2019-06-21-789
73 Institutet for hilsa och vilfird. https:/thl.fi/sv/web/vardreformen/utvardering-och-

informationsunderlaget/nationella-kvalitetsregister-for-halso-och-sjukvarden
™ Om Kanta-tjinsterna. https://www.kanta.fi/sv/systemutvecklare/om-kanta-tjansterna
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Utmaningen som finns i dag &r att vidareutvecklingen av Kanta tar tid och att vissa
av de kliniska data som kvalitetsregistren behdver saknas i nuvarande version av
Kanta.

Findata

Findata” &r Finlands tillstindsmyndighet f6r sekundidranviandning av social- och
hilsovardsdata, det vill sdga det dr Findata som beviljar dataanvandningstillstand.
Findata tillhandahéller ocksa materialet, i form av pseudonymiserade uppgifter, till
dem som behdver data fran flera olika personuppgiftsansvariga. Det samkorda
dataunderlaget tillhandahélls p& en séker plattform, Kapseli, varifrdn enbart
statistiska data (ej personuppgifter) kan hamtas ut.

Findata har som mal att forbéttra individens dataskydd, vilket gérs genom att ta bort
behovet av att 1&dmna ut kopior av personuppgifter till forskare. Nér
dataanvandningstillstandet gatt ut raderas alla uppgifter fran systemet. Findata
sakerstiller ocksd att det inte d4r mdjligt att identifiera nagon enskild person i
resultaten eller i det material som tas ut.

3.1.3 Danmark

I Danmark star Regionernas kliniska kvalitetsutvecklingsprogram (RKKP)® for drift
och utveckling av Danmarks cirka 85 rikstdckande kliniska kvalitetsregister (se dven
bilaga 3). De nationella kvalitetsregistren i Danmark é&r statligt reglerade men
regionalt finansierade.

I Danmark har man tagit ett krafttag kring it-miljéerna for kvalitetsregister och har
flyttat alla nationella kvalitetsregister till en gemensam central plattform som ger
goda mojligheter till snabb aterkoppling till varden utifrén inrapporterade data. Man
jobbar ocksa med en vérdering av de variabler som kvalitetsregistren vill samla in,
utifrén perspektivet att det arbete som det innebér for varden att tillhandahalla
informationen maste motiveras av nyttan av att kunna f6lja upp varje enskild
variabel.

Dock kvarstar vardens arbete med att dokumentera till kvalitetsregistren genom att
data till de flesta register maste registreras i kvalitetsregistrens manuella
inmatningsformulér. Arbetet med den standardisering som krivs for att uppné
interoperabilitet dr d&nnu inte sa langt framskridet.

7> Findata. https://findata.fi/sv/
76 Regionernes kliniske kvalitetsudviklingsprogram. https://www.rkkp.dk/ [2022-03-22]
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3.1.4 Australien

I Australien finns cirka 90 bade nationella och regionala kvalitetsregister. Styrningen
av dessa dr dock inte enhetlig. Till exempel ar finansieringen inte reglerad utan
registerhallare fér sjélva jobba med att hitta finansiering vilket kan vara fran bade
offentliga och privata aktorer.

Australien uppfattas av manga som ett foregangsland nér det géller standardisering
inom e-hélsa. Nar det giller kvalitetsregistren dr dock tekniken spretig och inte
moderniserad. Till exempel sker en stor del av inrapporteringen fortfarande via
pappersformulér och i nagra fall via webbformular.

Kommissionen (Australian Commission on Safety and Quality in Health Care’s) har
tagit fram ett ramverk for australiensiska kliniska kvalitetsregister for att underlatta
effektiviteten i utvecklingen av en nationell infrastruktur for kliniska kvalitetsregister
och for att frimja bdsta praxis inom design, utveckling, drift och sidkerhet.” Utifrén
detta ramverk har ett antal prioriterade atgérder identifierats och en plan for arbetet
beskrivs nidrmare i Nationella strategin 2020-2030.7® Strategin syftar till att driva
kontinuerliga forbattringar av virdet och kvaliteten pa patientcentrerad hilsovard for
att uppna béttre hélsoresultat for alla australiensare.

3.2 Samarbeten med internationella kvalitetsregister

Vissa av de nationella kvalitetsregistren har pagdende samarbeten med nordiska,
europeiska och/eller internationella kvalitetsregister, medan andra onskar/planerar att
starta upp samarbeten. Det handlar bade om att utbyta erfarenheter kring vard och
behandling och samarbeten inom forskningsprojekt.

Bland de fem kvalitetsregister som kontaktats angdende internationella samarbeten
verkar det inte vara sa vanligt med gemensamma digitala infrastrukturer for att samla
eller dela data med andra register 6ver landsgranserna. Daremot pagar arbete med att
definiera variabler sa likartat som mojligt for att méjliggora landsdverskridande
jémforelser och gemensamma analyser i forskningssyfte. Det som lyfts som svérast
ar arbetet med att harmonisera data mellan olika ldnder, att en variabel betyder
samma sak, och att variabler méts och beskrivs likadant. Kvalitetsregistren har
kommit olika langt och inom vissa diagnoser finns det satta standarder for till
exempel olika utfallsmatt som underldttar harmonisering och datadelning.

En annan utmaning med internationella samarbeten ar juridiska aspekter, till
exempel individuell datadelning, och att GDPR upplevs som ett problem. For att
undvika problem med sekretess anvinds anonymiserade data eller data pa
aggregerad niva.

77 Australian Commission on Safety and Quality in Health Care (2014) Framework for Australian clinical quality
registries.

8 Australian Government, Department of Health (2020) National Clinical Quality Registry and Virtual Registry
Strategy 2020-2030.

49/123



Diarienummer: 2021/03991

eHalsomyndigheten

3.3 Registerforskning i Norden

De nordiska linderna har unika forutséttningar for registerforskning’ med sina
véletablerade befolkningsregister, biobanker och forskningsdatabaser, alla med
personnummer som gemensam ndmnare. Tillsammans har de potential for
framstaende forskning med stor samhéllsnytta. Som exempel kan ndmnas
NordForsk® som ir ett sjilvstindigt nordiskt forskningsorgan under Nordiska
Ministerrédet for utbildning och forskning som arbetar for att undanrdja existerande
hinder och visa potentialen i nordiskt forskningssamarbete.

3.4 Pagaende arbeten pa EU-niva med baring pa omradet

Det finns internationella satsningar och strategier som bor tas i beaktande och ligga
till grund for det fortsatta arbetet inom uppdraget om en nationell digital
infrastruktur for nationella kvalitetsregister. Inom EU pégér flera initiativ med béring
pa kvalitetsregisteromradet. Nedan beskrivs nagra av dessa initiativ pa en
overgripande niva (fér mer information se bilaga 3).

Den europeiska datastrategin (En EU-strategi for data) lades fram av EU-
kommissionen i februari 2020.%' Den ska utgora ett stod for EU:s ambitioner att
skapa en konkurrenskraftig och datadriven europeisk ekonomi samtidigt som en hog
niva av sdkerhet, dataskydd och personlig integritet sakerstills. Kommissionens
forslag till en forordning om dataforvaltning, Data Governance Act,*? (DGA), dr en
del av den europeiska datastrategin och syftar till att hantera data pa ett likartat satt
over hela Europa. Ett 6vergripande perspektiv for DGA ér att stimulera datadriven
utveckling 1 enlighet med visionen for den europeiska datastrategin.

Kommissionen bedomer att 6kad tillgdnglighet och nyttjande av hilsodata har stor
potential, vilket bland annat visats inom precisionsmedicin och kliniska beslutsstod
dar utvecklingen har bidragit till 6kad patientnytta, innovation och utvecklad
konkurrenskraft. Kommissionen har foreslagit att ett europeiskt hdlsodataomrade,
European Health Data Space (EHDS), ska implementeras i syfte att framja
gransoverskridande anviandning av hilsodata inom forskning, innovation eller for att
skapa nya regelverk och ny lagstiftning inom omrédet.*> Kommissionen har
presenterat ett forslag till ny forordning for ett europeiskt hélsodatautrymme
(EHDS).%* Syftet ér att underlitta tillgdng och delning av uppgifter, bland annat
elektroniska patientjournaler, genomikdata och data fran olika register.

7 Registerforskning i Norden. https://www.registerforskning.se/sv/register-i-sverige/registerforskning-i-norden/

8 NordForsk. https://www.nordforsk.org/

81 Meddelande frén kommissionen till Europaparlamentet, ridet, europeiska ekonomiska och sociala kommittén, En
EU-strategi for data, Bryssel den 19.2.2020 COM (2020) 66 final

82 Europeiska unionens réd (2020) Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on
European data governance (Data Governance Act). 12124/21. Interinstitutional File: 2020/0340(COD).
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-12124-2021-INIT/en/pdf

% European Health Data Space. https://ec.europa.ew/health/ehealth/dataspace

8 Kommissionens forslag till forordning om det europeiska hilsodataomradet.
https://www.regeringen.se/pressmeddelanden/2022/05/-kommissionens-forslag-till-forordning-om-det-europeiska-
halsodatautrymmet/ [2022-05-04]
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I arbetet med EHDS ingér att 6ka den tekniska och semantiska interoperabiliteten.
Infrastrukturen ska beakta hilso- och sjukvardssektorns sidrdrag och bor utga fran
pagdende initiativ sdsom infrastrukturen for digitala e-hélsotjanster. Inom EHDS och
dess inforandeprojekt som leds av Finland; Towards the European Health Data
Space (TEHDAS), har Sverige, genom E-hdlsomyndigheten, en aktiv roll. TEHDAS
syftar till att, utifran samtliga interoperabilitetsnivaer, lagga grunden till
gransoverskridande delning av hélsodata for sekundéranvéndning, till exempel for
forskning och innovation.

European Open Science Cloud (EOSC)® ir ett initiativ frain EU-kommissionen om
en gemensam, dppen och virtuell miljé som ska kunna tillhandahalla tjanster for
sdker lagring, hantering, delning, analys och anvandning av forskningsdata.
Vetenskapsradet har utsetts till uppdragsorganisation av regeringen. EOSC
ramverk® dr framtagen med datahantering enligt FAIR-principerna som
utgangspunkt. Enligt de sa kallade FAIR-principerna ska forskningsdata vara
sokbara (Findable), tillgéngliga (Accessible), interoperabla (Interoperable) och
ateranvindningsbara (Reusable).

Vad giller kvalitetsregisterplattformar och digital infrastruktur for kvalitetsregister
ar bedomningen att byggnadsblock fran EOSC och/eller det europeiska ramverket
for interoperabilitet (European Interoperability Framework, EIF)?7 samt
referensarkitektur sannolikt skulle kunna &teranvéndas i relativt stor omfattning, till
exempel nér det géller sdker lagring, hantering, delning och analys.

I arbetet med en framtida infrastruktur for nationella kvalitetsregister ska dven
resultat frén foljande EU-projekt beaktas: eHealth Network®® (EU:s nitverk for e-
hiilsa), X-eHealth® och Elixir®.

8 European Open Science Cloud. https://eosc-portal.eu/

8 EOSC Interoperability Framework. https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/d78 7ea54-6a87-11eb-
aeb5-01aa75ed71al/language-en/format-PDF/source-190308283

87 The European Interoperability Framework in detail. https://joinup.ec.europa.eu/collection/nifo-national-
interoperability-framework-observatory/european-interoperability-framework-detail

8 E-health network. https:/ec.curopa.cu/health/ehealth-digital-health-and-care/eu-cooperation/chealth-network _en
% X-eHealth. https://www.x-ehealth.eu/

% ELIXIR. https://elixir-europe.org/
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4 Problem- och behovsanalys

I detta kapitel presenteras problem- och behovsanalysen som bygger pé ett 70-tal
intervjuer med registerhallare och representanter fran patientorganisationer, regioner
och kommuner, akademin, néringslivet, myndigheter och andra aktdrer (se bilaga 4
for en fullstindig lista dver respondenter). Utover intervjuerna har problem- och
behovsanalysen dven beaktat andrahandskéllor, sd som tidigare rapporter,
utredningar, skrivelser och webbsidor rérande kvalitetsregister. Resultaten
presenteras under sammanfattande rubriker som korresponderar till det teoretiska
ramverk som analysen grundar sig pé (se avsnitt 1.4.3).

4.1 Vardomradet: kunskap, processer och
informationssystem behover knytas samman

I det hédr avsnittet beskrivs hur den digitala infrastruktur som kravs for att bedriva
kvalitetsregister ar tatt kopplad till utvecklingen av héilso- och sjukvarden,
folkhilsan, det medicinska kunskapsldget samt standardiseringen av vardprocesser
och vardinformationssystem.

4.1.1 Kvalitetsregister och utmaningar inom halso- och sjukvarden

I regeringens Gverenskommelse med SKR om god och néra vard beskrivs flera
overgripande utmaningar for Sveriges hilso- och sjukvéard®'. Hilso- och
sjukvardssystemets formaga att hantera kriser har testats under coronapandemin.
Bristande tillgang till hilso- och sjukvard &r tydlig i och med den sé kallade
vardskulden som uppstod i samband med pandemin och de resulterande vardkoerna.
Demografiska forandringar innebér vidare att vardbehoven 6kar och att det blir allt
farre som kan finansiera och bemanna hélso- och sjukvérden.

For att mota utmaningarna behover arbetssitt och organisation utvecklas for att 6ka
kvalitet och kostnadseffektivitet. Overenskommelsen om god och nira vérd lyfter
bland annat utveckling av primérvarden, hilsofrdmjande och forebyggande insatser,
kompetensutveckling, forskning och innovation samt att 6ka nyttan av digitalisering
och dndamalsenliga it-system. For att utvdrdera och styra insatserna kriavs kunskap.

Kuvalitetsregistren dr en vardefull kélla till kunskap om vardens kvalitet och
effektivitet. Vidare kan de ge verktyg for att utveckla god och kostnadseffektiv vard,
exempelvis genom att méta efterlevnad av riktlinjer, utfallsmatt och patienters
upplevelse av vardens kvalitet.

! God och nira vérd 2022: En omstillning av hilso- och sjukvarden med primirvarden som nav (S2022/00607),
https://www.regeringen.se/overenskommelser-och-avtal/2022/01/god-och-nara-vard---overenskommelse-mellan-
staten-och-sveriges-kommuner-och-regioner/
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Malséttningen &r att nationella kvalitetsregister ska vara “en integrerad del av den
nationella kunskapsstyrningen inom hélso- och sjukvérd, samt ett stod for att uppna
en kunskapsbaserad och jamlik hilsa och resurseffektiv vard och omsorg”™?.

4.1.2 Kvalitetsregistren utvecklas i takt med varden

Kvalitetsregistersystemet har en forhallandevis lang historia. Inom vissa omraden
har registren vuxit fram under lang tid medan nya register inom andra omraden har
startats nér varden blivit mer specialiserad. Det finns ett stort antal register och de
skiljer sig fran varandra pa olika sitt, séisom omfattning, mognadsgrad,
tackningsgrad och anvéndningsgrad. Kvalitetsregistren dr specialiserade och ticker
in olika omraden av hdlso- och sjukvéarden. Det forekommer att kvalitetsregister
inom néarliggande omraden har slagits samman.

I takt med att medicinsk kunskap och metoder utvecklas krévs, precis som i resten av
hilso- och sjukvarden, ocksé forandringar i kvalitetsregistren. Exempelvis 1 form av
nya indikatorer och utfallsmatt, samverkan mellan register, patientrapporterade maétt,
nya utdatarapporter och statistiska analyser. Definition av variabler dr nédvandigt for
att méta effekter pa ett systematiskt sétt. Det krdvs dven samarbete mellan register
och andra intressenter for att uppna semantisk interoperabilitet.

4.1.3 Kuvalitetsregister dr beroende av standardisering

Vardinformationssystemens innehall &r inte fullt ut standardiserade vilket gor att
mojligheten att utbyta information mellan systemen hdmmas. Att strukturera
vardinformationen r ett stort arbete. Det pagar flera initiativ for att ta fram mer
strukturerad varddokumentation, exempelvis inom de nationella programomradena
(NPO) och de personcentrerade och sammanhallna vardforloppen (PSVF). Dessa
initiativ 4r omfattande och fortfarande i ett tidigt skede.

Inom canceromrédet finns en tit koppling och god samverkan mellan regionala
cancercenter (RCC:er) och NPO:er. Inom andra programomraden upplever flera
respondenter att kvalitetsregistren inte ar tillrdckligt integrerade inom initiativen som
strukturerar vardinformation. Att integrera arbetet med kunskapsstyrning och
kvalitetsregister dr en viktig aspekt av att bygga en sammanhéllen infrastruktur.

Patientrapporterade data (PROM och PREM) och monitorering &r viktiga for att f6lja
patienter Gver tid; en sadan funktion ska primért vara kopplad till varden och
sekundért tillgénglig for kvalitetsregister. Registernéra applikationer i form av
kliniska 6versikter och olika former av beslutstod vager delvis upp behov som inte
tillgodoses 1 6vriga vardinformationssystem. Detta &r ett symptom pa brister i
informationshanteringen i andra delar av virdinformationsmiljderna.

%2 Nationella Kvalitetsregister (2020) Vigledning: Kvalitetsregisteruppgifter for forskning.
https:/skr.se/download/18.5bb54e0c179a30298124bdc7/1622639837496/NKI_Vagledning.pdf
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4.2 Teknik: spretigt it-landskap

Pé en 6vergripande niva kan de tekniska utmaningarna hérledas ur fyra processer:
insamling av patientinformation fran varden, hantering av insamlad information i
kvalitetsregister, tillgdngliggérande av analyser utifrén insamlat data i syfte att hdja
kvaliteten inom varden och tillgingliggorande av data for forskning.

Inom alla omraden finns utmaningar med semantiken, det vill sdga kring definitioner
och beskrivningar av den hanterade informationen (datavariablerna). Nedan foljer en
sammanstillning av den kartlaggning som gjorts hittills inom dessa omraden samt de
utmaningar som framkommit.

4.2.1 Insamling av patientinformation fran varden

Dagens l10sningar for att samla in patientinformation fran varden till de nationella
kvalitetsregistren baseras till stor del pa manuellt arbete. Manga respondenter lyfter
att automatisk overforing fran journalsystemen till nationella kvalitetsregister vore
onskvird. Ur det perspektivet skulle sannolikt alla uppgifter i journalen kunna vara
till nytta for nagot nationellt kvalitetsregister, och alla data skulle darfor kunna goras
tillgéngliga i en gemensam funktion for 6verforing. Det bor dock noteras att dessa
data dnda inte skulle racka for att tdcka kvalitetsregistrens behov i dagslidget,
eftersom dessa samlar in data fran savél vardinformationssystem som fran
patientrapporterade métt. Det dr en aterkommande uppfattning hos ménga
respondenter att en digital nationell infrastruktur bor 16sa detta problem och att en
gemensam indataportal for alla nationella kvalitetsregister bor beskrivas. Ett fatal
kvalitetsregister har automatiserat hela eller delar av datainsamlingen, men arbetet
med att automatisera fortskrider langsamt.

Hinder for automatisering av datadverforing finns pa flera nivéer, exempelvis:

e Data som efterfragas finns inte lagrat i vdardinformationssystem.
Det finns ett antal olika anledningar till att data som kvalitetsregister
efterfragar inte finns lagrade i ndgot vérdinformationssystem. Det beror till
exempel pa att datan inte behovs for patientens vard och behandling och
darfor inte lagras 1 ndgot vardinformationssystem, men datan kan fortfarande
vara relevant for ett nationellt kvalitetsregister. Det kan till exempel ocksa
bero pa att de data som nationella kvalitetsregister efterfragar ar pa
aggregerad niva och behover beridknas.

o Data som efterfragas finns inte strukturerade i vardinformationssystem.
Vardinformationssystem innehéller till stor del data lagrade som fritext
(16ptext som kan innehélla métvarden, observationer, diagnoser etc.). Detta
innebdr att data inte blir maskintolkningsbara. Det finns algoritmer for
automatiserad tolkning av fritext, men den initiala bedomningen ar att
tolkade data inte uppnar en godtagbar kvalitetsniva.

e Data finns strukturerade, men kan inte hanteras av Nationella
Tjdnsteplattformen (NTjP) hos Inera.
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Den av SKR utpekade metoden for att automatisera datainsamlingen till
nationella kvalitetsregister ar att anvénda tjanstekontrakten pa NTjP och
Nationell Kvalitetsregisterrapport (NKRR). Detta mojliggor att tillgangliga
strukturerade data samlas in frén vardinformationssystem med hjilp av
tjénster pad NTjP, som dérefter presenteras i kvalitetsregistrets webbformulér
och som sedan blir f6rifyllt med de data som kunnat himtas automatiskt.
Dock saknas tjénster pad NTjP for att kunna utvéxla data for vissa omraden
(till exempel vissa typer av labbsvar).

Det kan ocksa vara sé att information &r strukturerad i
vérdinformationssystem, men inte pé ett sddant sitt att det &r mojlig att
Overfora med befintliga tjanster i NTjP.

o Data finns strukturerade och overfors strukturerade med punkt-till-punkt-
integration.
For vissa kvalitetsregister anvands sé kallad punkt-till-punkt-integrationer
mellan vardinformationssystem och nationella kvalitetsregister. Denna typ
av integration brukar innebdra utmaningar avseende den langsiktiga
forvaltningen.

For att kunna dverfora data med automatik behover bade vardinformationssystemet,
overforingstjansten samt kvalitetsregistret kunna hantera samma datavariabler med
en gemensam definition, det vill siga de maste ha en gemensam semantik.

4.2.2 Hantering av insamlad information i kvalitetsregister

Informationen i registren lagras i flera olika tekniska plattformar med varierande
kvalitet och funktionalitet. I dag finns 17 olika registerplattformar for nationella
kvalitetsregister. En konsekvens av detta &r att en eventuell gemensam
vidareutveckling av systemen for nationella kvalitetsregister behdver upprepas i 17
olika plattformar. Att byta teknisk plattform dr kostsamt och komplicerat, vilket gor
att det fran kvalitetsregistrens sida saknas tillrdckliga incitament for konsolidering av
antalet plattformar. Det stora antalet plattformar upplevs ocksa som besvirligt av
anviandare (till exempel foretrddare for patientorganisationer) som vill hdmta resultat
ur flera kvalitetsregister och som mots av olika grinssnitt.

4.2.3 Tillgangliggorande av analyser utifran insamlade data i syfte att
hoja kvaliteten inom varden

Det priméra syftet med nationella kvalitetsregister &r att hoja kvaliteten inom varden.
Detta gors genom att varden far tillgang till analyser som 16pande gors utifran de
data som samlas in i nationella kvalitetsregister. Respektive nationella
kvalitetsregister sammanstéller aggregerade rapporter utifran sina data och
tillhandahéller dem till de vardenheter som rapporterat in sina data. Den vardaktor
som rapporterat data har dven tillgang till sitt radata.
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Virden kan dock ha ett bredare behov av analyser, till exempel analyser baserade pa
data fran flera nationella kvalitetsregister eller fran nationella kvalitetsregister
tillsammans med hélsodataregister. Det kan ocksé finnas behov av analyser pé olika
organisatoriska nivéer.

Att varje nationellt kvalitetsregister och héilsodataregistren finns i olika databaser gor
att bredare och tviargaende analyser behdver sammanstillas med manuella insatser.
Det finns inget enkelt sétt att begéra ut de olika analyser man ser ett behov av.
Potentialen hos insamlade kvalitetsregisterdata utnyttjas ddrmed inte till fullo. En
snabbare anvindning av inrapporterade data, helst i realtid, har ocksa efterfragats
och paverkar en framtida teknisk 16sning.

4.2.4 Tillgangliggorande av data fér forskning

Ett syfte med nationella kvalitetsregister &r att tillgédngliggora data for forskning. For
att forskare ska veta och forsta vilka variabler respektive nationellt kvalitetsregister
innehaller och hur de &r relaterade (datarelationer bdde inom respektive nationella
kvalitetsregister, men ocksa mellan olika nationella kvalitetsregister samt
hilsodataregister), sd behover detta beskrivas pa ett tydligt sétt. Vetenskapsradet har
tagit fram beskrivningar av ett antal nationella kvalitetsregister och tillgéngliggjort
dem i sitt verktyg RUT. Att ta fram en beskrivning av ett nationellt kvalitetsregister
kréver ett semantiskt arbete, det vill séiga att varje variabel i registret definieras sa
entydigt som mojligt. Fran registersidan ses ocksa ett stort mervérde i ett skapa en
metadatabeskrivning genom att man i sitt register far kontroll 6ver sitt metadata. Det
har framkommit bland respondenterna att det 4r ett ganska omfattande arbete att ta
fram en metadatabeskrivning for ett kvalitetsregister och att det kréver speciell
kompetens, varfor arbetet med nuvarande resurser har svért att fortskrida i hdgre
takt.

4.3 Nyttor: behov av 6kad anvandning av registerdata

I det hér avsnittet beskrivs respondenternas svar pé vilka nyttor som finns med
dagens kvalitetsregister, vilka ytterligare nyttor som kan uppnas med en framtida
digital nationell infrastruktur for kvalitetsregister och vad som krévs for att
astadkomma detta. Dagens finansiering och de storsta kostnaderna berdrs ocksé kort.

4.3.1 Nyttor med nationella kvalitetsregister

Merparten av respondenterna bekréftar att nationella kvalitetsregister skapar stort
varde. Information fran intervjuerna visar att kvalitetsregisterdata anvands inom
forbattrings- och utvecklingsprojekt inom hélso- och sjukvérden, som i sin tur leder
till 6kad vardkvalitet. Ansvarig vardpersonal anviander kvalitetsregister for att folja
upp och utveckla kvaliteten i verksamheten, exempelvis genom att méta
efterlevnaden av riktlinjer. Intervjuer med registerhallare har tydliggjort att en del
kvalitetsregister arbetar i titt samarbete med klinikerna for att tillsammans initiera
utvecklingsprojekt dér kvalitetsregistrens killa till information far en central roll.
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Kvalitetsregister anviands ocksa for regionala jamforelser som resulterar i en mer
jémlik vard nationellt och till uppdragsstyrning inom och mellan regioner och
vardgivare. Detta skapar fordelar bade i form av béttre kvalitet och lagre
samhéllskostnader. Goda exempel frén vissa regioner kan létt identifieras och
anammas av andra pd samma sétt som regioner eller vardgivare med sémre
vardkvalitet kan identifieras for ytterligare utredning eller uppfoljning.

Manga anvéndare bekréftar att nationella kvalitetsregister dr en vérdefull kélla for
forskning. I kvalitetsregistrens databaser aterfinns information om en rad olika
diagnoser, vardforlopp, likemedelsanvindning, patientupplevda matt och mycket
mer, som stracker sig Over decennier.

4.3.2 Modjliga nyttor med digital nationell infrastruktur

Flera registerhallare anger att de 1 dag ldgger ner mycket tid pé att hantera fragor
avseende juridik och it och att det sdllan finns tid for dem att dgna sig at sin
huvuduppgift; utveckling och forbéttring av sina kvalitetsregister. Vissa
respondenter vill ha stdd i framtagning av avtal och kravstillning gentemot it-
leverantorer. En digital nationell infrastruktur skulle kunna forenkla detta genom att
erbjuda en organisation som bistar med avtalsstruktur och kravstéllning gentemot
leverantorer.

Vidare svarar manga respondenter att datahanteringen skulle bli béttre med en digital
nationell infrastruktur for kvalitetsregister. Registerhéllare och andra respondenter
menar att det skulle bli lattare att samkora data mellan kvalitetsregister och betonar
att tillgingligheten till data skulle 6ka. Samkorning mellan kvalitetsregister skulle
innebdra att variabler fran patientgrupper med flera diagnoser lattare skulle kunna
analyseras och att regioner och kommuner inte skulle behdva ldgga lika mycket tid
pa att rapportera in samma data i olika kvalitetsregister.

Privata vardgivare patalar att de ofta har svart att begéra ut data fran kvalitetsregister
for alla delar av landet dér de har sina verksamheter. Flera respondenter menar ocksa
att en digital nationell infrastruktur skulle skapa forutséttningar for sékrare och mer
standardiserade jamforelser mellan kliniker och regioner.

I néstan alla genomforda intervjuer talar respondenterna om fordelarna med
automatisk datadverforing fran journalsystemet till kvalitetsregister. Merparten av
respondenterna anser dven att férre plattformar och en hdgre grad av automatisk
overforing skulle kunna bidra till kostnadsminskningar. En grundlaggande
forutsattning for automatisk Gverforing ar nationella standarder for hilso- och
sjukvardsdata (exempelvis, hur ett blodtryck ska métas och registreras) vilket ocksa
lyfts fram av manga respondenter. I dagsldget skapar avsaknaden av detta
merkostnader.
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4.3.3 Kostnader for nationella kvalitetsregister

Kostnaderna for den tid som vardpersonal lédgger pé att rapportera till nationella
kvalitetsregister ar omfattande enligt flera representanter fran regioner och
kommuner. Detta innebér att mycket tid fran vardpersonal laggs pa administrativt
arbete som skulle kunna minskas med automatisk datadverforing. Det dr svart att
estimera kostnaden for dubbeldokumentation, men vissa respondenter menar att det
ror sig om kostnader i storleksordningen miljarder. Region Dalarna automatiserade
overforingen till Barnhédlsovardsregistret och sjukskdterskor kan darfor 4gna mer tid
at moten med barn och familjer.”

Registerhéllare berittar att deras storsta kostnadsposter ar 10n till registerhallare och
anstillda, kostnader for it-plattform och 6vriga avgifter till registercentrum samt
utvecklingskostnader.

4.3.4 Finansiering av nationella kvalitetsregister

Finansiering av kvalitetsregister har i manga fall skett via 6verenskommelsen mellan
staten och SKR. De flesta representanter for kvalitetsregister som intervjuats
bekriftar att deras register endast far finansiering via 6verenskommelsen. En del fér
dock @ven finansiering via industrin och ett fatal finansieras delvis av kliniker som
betalar for att anvdnda kvalitetsregistret. Det finns ocksa exempel pa kvalitetsregister
som har fétt hjélp med finansiering fran patientorganisationer och akademin.

Brist pa langsiktig och tillracklig finansiering

Naéstan alla intervjuade registerhéllare upplever att de inte far nadgon langsiktig
finansiering dd dverenskommelsen revideras varje ar. Darmed upplever de
svarigheter med att anstélla personal och ge medarbetare trygga
anstéllningsforhéllanden. De ndmner ocksé att det blir svért att gora en langsiktig
planering och genomfora utvecklingsprojekt som striacker sig dver flera ar.

Personer pa ledningsniva (SKR) nidmner dock att finansieringen inte ar sa kortsiktig
som representanter for kvalitetsregister uppger och att den dr av samma omfattning
varje ar. Daremot haller man med om att beslut om finansiering kommer mycket sent
och forstar att det &r problematiskt att pé lang sikt bedriva kvalitetsregister.

Vissa kvalitetsregisterhéllare upplever att deras register dr underfinansierade och
sdger att det dr svart att fa pengarna att rdcka till. Andra registerhéllare anser att
dagens finansiering récker for drift av kvalitetsregistret, men inte for forbattrings-
och utvecklingsarbete. Respondenter fran kvalitetsregister inom kommunal sjukvard
ndmner att de inte prioriteras och att de har svart att verhuvudtaget driva registret
pa grund av lag finansiering.

% Region Dalarna (2017) Dalarna forst med direktdatadverforing till Barnhilsovardsregistret, pressrelease.

https://www.mynewsdesk.com/se/regiondalarna/pressreleases/dalarna-foerst-med-direktdataoeverfoering-till-
barnhaelsovaardsregistret-2337653
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Allokeringen av medel upplevs oklar och ojamlik

Bade registerhallare och personer pa ledningsniva ndmner problem kopplade till
dagens certifieringskrav for nationella kvalitetsregister. Det finns ett allméant
missnéje hos CPUA-myndigheterna med hur certifieringsmodellen dr upplagd och
fungerar®. I intervjuerna med registerhéllare framkom flertalet exempel pé dessa
utmaningar. Manga registerhallare anser att det ar oklart varfor deras register har
tilldelats en viss certifieringsniva och vad som kréavs for att uppna en annan
certifiering. Certifieringsnivén baseras bland annat pé kvalitetsregisters
tackningsgrad, vilket anses problematiskt da tdckningsgraden berdknas olika for
olika kvalitetsregister och vissa register aldrig kommer uppné fullstandig
tackningsgrad. Vidare upplevs kravet att pavisa forbattringar utifran
kvalitetsregisterdata som svart att uppna.

En vanlig uppfattning bland manga respondenter é&r att de befintliga
kvalitetsregistren tilldelas mer medel 4n de register som befinner sig i ett tidigt skede
och har behov av finansiering for att kunna utvecklas. De uppger dven att nystartade
kvalitetsregister har utmaningar med att sdkra finansiering. Exempelvis har det
framkommit att ett kvalitetsregister inom ambulansvérden inte kunnat startas pa
grund av att det saknats medel.

4.4 Anvandare: manga roller med olika behov och
onskemal

I det hér avsnittet redogdrs for olika anvdndare och deras behov, hinder och
onskemal. Kvalitetsregistrens anvindare &r en heterogen grupp med olika behov,
men oavsett typ av anvindare mynnar behoven ut i en énskan om en 6kad
anviandning av kvalitetsregisterdata och en mer effektiv dtkomst. Det handlar bade
om en enklare inrapportering, men ocksa om att samtliga anvéndare enklare ska fa ut
data fran kvalitetsregistren.

4.41 Vardpersonal

Vardpersonal utfor insamling och inrapportering av varddata till nationella
kvalitetsregister. Detta sker i viss man genom direktéverforing fran
vérdinformationssystem, men i hog grad genom manuell inrapportering i
kvalitetsregisters anvandargranssnitt av personal.

Vardpersonal ser generellt sett nationella kvalitetsregister som en tillgdng, d& det ger
olika kvalitetshdjande effekter i patientkontakt och behandling. Om uppgifterna till
kvalitetsregistret maste registreras manuellt, i tilldgg till den reguljdra
vérddokumentationen, ar det dock en extra arbetsborda. Vissa kvalitetsregister har

%4 Nationella kvalitetsregister ir certifierade enligt fyra nivder: 1, 2, 3 och K dér 1 dr hgst och K star for kandidat.
For att hoja sin certifieringsnivd maste kriterier for lagre certifieringar vara uppfyllda. Varje &r omprovas varje
registers niva for certifiering.
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sdrskilt utvecklade skattningsinstrument for symptom och behandlingseffekt vilket
underlittar uppfoljning dven pé individniva. En del kvalitetsregister har ocksa
valutvecklade anvandargranssnitt, som exempelvis visar patientens behandling 6ver
tid. Detta kan ge ytterligare stdd for det kliniska arbetet och underlétta
vérdpersonalens kommunikation med patienterna.

Vérdpersonalens mal ar att ge den bésta och till individen anpassade varden. Det
finns ett behov hos dessa anvéndare att ldra av behandlingsresultat och kunna
jamfora den aktuella patienten med en kohort (jamforbar grupp av patienter).
Kuvalitetsregister ér en stor mojliggorare av detta och kan pa sikt bli ett &n viktigare
verktyg.

Beslutsstod anpassat till den egna verksamheten dr nagot som klinisk personal ofta
efterfrigar. Aven mojligheten att frén beslutsstdd automatiskt dverfora uppgifter till
journalsystem, nationella kvalitetsregister och till andra anvédndare med behov av
uppgifterna ar efterfragat.

4.4.2 Vardenheten

Viérdenheten anvénder kvalitetsregister for ledning av kvalitetsarbete och medicinsk
utveckling. Enhetschef eller medarbetare med delegation hdmtar ut rapporter for
uppfoljning av den egna enheten och jamforelse mot andra enheter. Man nyttjar
bland annat kvalitetsregisterdata till periodisk redovisning, med varierande intervall.
Aterrapporteringsfrekvens mits typiskt i manader snarare &n 4r. Respondenter som
har rapportering oftare dn en gang per ar upplever att aterrapporteringsbehovet anses
vara vl tillgodosett utifrén dagens arbetssitt.

Vérdenheternas mal dr utveckling av den egna verksamheten genom uppfoljning av
utfall. Det som hindrar anvindningen kan vara sen eller séllan forekommen
inrapportering i vissa kvalitetsregister eller att resultat redovisas alltfor séllan, ibland
forst langt in pa nista verksamhetsar. Det beskrivs ocksa att arbetet med registrering
tar sd mycket energi i ansprak, att personalen inte har sérskilt mycket tid eller
intresse over for resultaten.

4.4.3 Vardgivaren

Halso- och sjukvérdsdirektdrer och befattningar med ansvar for vdrdomraden inom
huvudmannens organisation hamtar ut rapporter fér uppfoljning och jamforelser av
verksamhetens utfall hos olika vardenheter. De kan ocksa anvénda
kvalitetsregisterdata for budgetering vid planering av fordndringar i vardmetoder.
For detta anvénds i vissa fall avancerade anvéndargrénssnitt med grafisk
presentation av nyckeltal som tillhandahalls av vissa kvalitetsregister.
Huvudmaénnens roll med att bedriva uppdragsstyrning och aktivt anvanda
kvalitetsregister till detta beskrivs i liten grad av de intervjuade personerna, men
nagra namner detta som en viktig mdjlighet. Detta innebar att den som bestéller eller
styr allokering av uppdrag mellan olika vardenheter kan anvdnda kvalitetsregistrens
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resultat for att bedoma vilka vardenheter som exempelvis bor fa ett utdkat uppdrag
till foljd av en sammanlagd bedémning av kvalitet relativt kostnader for
vardenheten. Denna typ av aktiv uppdragsstyrning utfors i relativt liten grad i
dagsldget, men ndgra respondenter framfor att denna anvéndning skulle kunna dka.

Véardgivarens mal ar utveckling av verksamheten genom uppfoljning av utfall och
mojligheter att jimfora den med exempelvis andra regioner eller kommuner. Det
som hindrar anvidndning kan vara sen eller oregelbunden rapportering i vissa
kvalitetsregister dir resultat kommer forst langt in pa nista verksamhetsar. Aven
kostnaden for att registrering, och eventuellt produktionsbortfall till f6ljd av att
vérdpersonal registrerar uppgifter i kvalitetsregister, kan vara avskrackande.

4.4.4 Patient

Sjdlvrapportering och tillgéng till egna kvalitetsregisterdata &r ganska ovanligt for
patienter.” Det finns dock kvalitetsregister som stodjer inrapportering av
PREM/PROM-matt via kliniken. Om detta sker i ett digitalt anvéindargrénssnitt kan
det ses som ett behandlingsstod da det innebér att systemet kan visa
behandlingseffekter Gver tid for patienten. Patienten ser i detta fall sina egna
inrapporterade virden, ej kvalitetsregistrets totala data. Vissa registerhallare uppger
att detta kan motivera patienten och 6ka efterlevnad.

Sjdlvrapportering sker dels via enkéter pd papper eller surfplatta som fylls i infér
vérdbesok, eller genom applikationer pa patientens telefon dir daglig registrering av
hilsoparametrar kan goras i hemmet. Patienternas anvandning av
kvalitetsregisterdata ar i dagsléget begrdnsad och varierar fran att undersoka
behandlingsutbud till att jamfora vardresultat hos olika vardgivare infor egna
behandlingar. Det finns ocksé ett behov av att kunna f6lja den egna
hélsoutvecklingen dver tid och vissa patienter har dven behov av att fa tillgang till
sina data fran flera olika kvalitetsregister.

4.4.5 Patientorganisationer

Vissa patientorganisationer driver paverkansarbete mot regioner och politiker pa
olika nivaer genom att anvénda kvalitetsregisterdata som underlag for dialog.
Kuvalitetsregister utgor en viktig faktakélla tillsammans med fallstudier och
rapporterade patientupplevelser, exempelvis nér patientorganisationer vill belysa
olikheter i tillgénglighet och utfall i olika regioner.

Vidare beskriver vissa patientorganisationer intresse av att jamfora
behandlingsresultat ned till klinikniva och tillgdnglighet av behandling 6ver landet.
De onskar ocksa tillgang till information som inte alltid &r tillgénglig, exempelvis
anviandningen av nya ldkemedel. Det framkommer ocksa behov hos

% 1 SKR:s plattformsutredning betonas att en sddan funktion ska ligga i vardinformationssystemen och inte i
kvalitetsregistren. Se avsnitt 2.6.2.
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patientorganisationer av att kunna samkdra data mellan kvalitetsregister, till exempel
for att kunna folja behandlingsresultat och komplikationer dver tid.

4.4.6 Registerhallare

Registerhéllare ansvarar for forvaltning och utveckling (tillsammans med
styrgruppen) av kvalitetsregistret. Exempelvis hanterar de fragor om utlimning av
kvalitetsregisterdata for forskningsdndamal vid sidan av de rapporter som tas fram
for kvalitetsarbetet. Forutom detta arbete &r ménga dven anvéndare, som kliniskt
aktiva eller forskare, av det egna kvalitetsregistret.

Registerhéllare utgdrs ofta av en likare med specialintresse for olika patientgrupper,
diagnoser eller behandlingsmetoder. De anger att deras primdra malsattning ar att
bidra till att utveckla varden for sina patienter, exempelvis genom att bidra till béttre
kunskap om f6ljsamhet till riktlinjer, inférandet av diagnos- och
behandlingsmetoder, vardprocesser och resultat. Pa fraigan om vad som hindrar
registerhallarens arbete &r de mest frekventa svaren oséker finansiering, legala
begransningar och tekniska fragor.

4.4.7 Forskare

Respondenter frén olika grupper ndmner svérigheter med att fa tillgang till
kvalitetsregisterdata for forskning. Man menar att forskare saknar kunskap om hur
de ska ga till viga for att fa tillgang till data frén kvalitetsregister och att processen
for att fa ut data anses vara svarnavigerad. Personer inom ledningsorganisationer
belyser att majoriteten av de som anvander register i sin forskning sitter med i
kvalitetsregistrens styrgrupper och att vissa forskare upplever svarigheter att fa
tillgang till data.

4.4.8 Naringsliv och Life science-sektorn

I dialogerna med foretradare for naringslivet lyfts att det finns fa fungerande
modeller for samverkan mellan foretag och kvalitetsregister. Néringslivsforetrddarna
ser en stor potential i att anvidnda kvalitetsregisterdata for till exempel
lakemedelsuppfoljning och hilsoekonomiska studier. Det stéills hogre krav pa
uppfoljning av medicintekniska produkter infor CE-méarkning enligt MDR-
direktivet,”® och hir skulle kvalitetsregister kunna nyttjas for kliniska provningar.
Longitudinella data ar viktiga vid uppf6ljning av bade lakemedel och
medicintekniska produkter och en férdel som ndmns angdende kvalitetsregister &r
just deras langa tidsserier.

Foretradare for néringslivet papekar att forskningsintensiva och innovativa
smaforetag dr viktiga att stodja, da de ofta saknar kunskap och vana att

% EU forordning (2017/745) om medicintekniska produkter. https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-
standards/harmonised-standards/medical-devices_en
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jobba/samverka med nationella kvalitetsregister. Nationell samordning och hogre
enhetlighet tror man skulle dka forutséttningarna for framfor allt de mindre bolagen
att anvinda registerdata.

I 6verenskommelsen®” mellan industrin och SKR avseende gemensamma regler for
samverkan kring kvalitetsregister finns en kompletterande guide®® for att underlitta
samverkan. Respondenterna ar positiva till att en sadan guide tagits fram och tror att
den kan 6ka nyttjandegraden av kvalitetsregisterdata.

Foretrdadare for naringslivet lyfte vikten av att forsoka tdnka i helheter och inte bara
se nationella kvalitetsregister 1 uppdraget. Forhallandena till hédlsodataregister
behover végas in och det finns andra dataméngder sasom biobanksdata och
genomikdata som ocksa &r viktiga for forskning och likemedelsutveckling.

449 Myndigheter

Bade representanter fran myndigheter och registerhallare vittnar om att
kvalitetsregister dr en viktig kélla i statliga utredningar, hélsoekonomiska
utvarderingar, beredskap och bevakning. Sérskilt under coronapandemin har vissa
kvalitetsregister spelat en viktig roll for att forse myndigheter med underlag. Det har
ocksé framkommit att det kan vara svart att fa ut farsk information fran
kvalitetsregister och att det 4ven saknas data inom viktiga omraden.

Myndigheter bistér &ven med samkorning av data fran kvalitetsregister och
hélsodataregister. Efterfrdgan av att kunna samkdra data mellan olika typer av
register har okat, vilket bland annat medfort 1dngre véntetider dn tidigare. En annan
orsak till de ldngre véntetiderna ér coronapandemin som lett till ménga forfragningar
om utlimnande av registerdata, men ocksa till att fler har fatt upp 6gonen for
registerdata. En hdgre grad av anvandning av kvalitetsregister for innovation,
utveckling och forskning 4r ndgot som flera myndigheter ocksa vill uppmuntra.

4.5 Organisation: behov av samverkan och enhetlig
styrning over hela landet

Dagens organisation av kvalitetsregister &r komplex med méanga aktorer (se 2.3) och
den kan beskrivas som ett slags ekosystem. Det hér avsnittet redogor for de
mdjligheter och utmaningar som registerhéllare och andra respondenter ser avseende
hur ekosystemet for kvalitetsregistren ar organiserat. Aspekter sd som samverkan,
styrning och ansvarsfordelning mellan olika aktdrer redovisas.

97 Overenskommelser med industrin.

https://skr.se/kvalitetsregister/forskning/industrisamverkan/overenskommelsermedindustrin. 54672 .html

%8 Stod vid forfrigningar fran industrin.
https:/skr.se/kvalitetsregister/forskning/industrisamverkan/stodvidforfragningarfranindustrin.54670.html
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4.5.1 Samverkan inom ekosystemet for nationella kvalitetsregister

Det huvudsakliga syftet med kvalitetsregisterna &r att sékra och utveckla vérdens
kvalitet. For att uppna detta krdvs det en effektiv samverkan mellan vardpersonal,
registerhallare och patienter. Vissa registerhéllare beskriver ett vilfungerande
samarbete med vardpersonal dir de arbetar aktivt med verksamheten for att initiera
utvecklingsprojekt dér kvalitetsregisterdata far en central roll. Samtidigt papekar
andra registerhéllare att forutsittningarna att arbeta med utbildningsinsatser och
verksamhetsutveckling har forsdmrats pa grund av minskade anslag.

Flera representanter fran kvalitetsregister anger att de har en tit samverkan med
patientorganisationer. Pa sa satt kan de inhdmta synpunkter och behov fran patienter
och anhoriga vid utveckling av kvalitetsregistret. Andra registerhallare uppger att det
ar utmanande att hitta 1dmpliga former for samverkan med patientorganisationer.

Det finns en omfattande samverkansstruktur inom ekosystemet for kvalitetsregister.
Registerhéllare sdvél som personer som representerar ledningsnivén inom regioner
och kommuner beskriver ekosystemet som rorigt och med en ansvarsfordelning
mellan aktdrerna som ibland uppfattas som otydlig.

Vissa registerhallare beskriver samarbetet med registercentrum och regionala
cancercentrum som vardefullt. De beréttar att samarbetet exempelvis bidrar till
kunskapsoverforing och utbyte med andra kvalitetsregister. Andra registerhallare
anger att de inte har sa stort behov av de tjanster som erbjuds.

Registerhéllarnas syn varierar avseende CPUA-myndigheternas stod i fragor som ror
exempelvis digitalisering, utlimning och samkdrning av data. Vissa registerhéllare
uppger att de fér bra stod. Andra upplever att de far vinta lange pa svar och att stodet
ar otillrackligt. Flera registerhallare anser dessutom att CPUA-myndigheterna skiljer
sig at 1 hanteringen av utldmnade av data till forskare och foretrddare for industrin.

Det finns olika uppfattningar om stodfunktionen pa SKR. En del registerhallare
upplever att stddfunktionen har bristande kunskap om kvalitetsregisterverksamheten
och att de agerar kravstillare och inte stodfunktion, medan andra lyfter att de har fatt
bra stod fran stodfunktion i exempelvis juridiska fragor.

Vikten av vélfungerande samarbete med it-leverantdrer framkommer ocksa i
intervjuerna. Vissa registerhéllare framfor exempel pa goda samarbeten med it-
leverantorer som agerar snabbt och har forstdelse for kvalitetsregistrens in- och
utdata saval som for deras framtida planer for utveckling. Representanter fran
regioner uppmarksammar dock att olika it-leverantorer inte samarbetar med varandra
i tillricklig utstrackning. Ett exempel &r leverantdrer av plattformar for
kvalitetsregister och leverantorer av vardinformationssystem.
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4.5.2 Madjlighet till forenklingar avseende organisation av nationella
kvalitetsregister

Vid fragor om hur man skulle kunna forenkla organiseringen av nationella
kvalitetsregister framfor manga respondenter att det behovs ett helhetsgrepp om
ekosystemet. En del respondenter dnskar att samtliga roller och ansvar ses 6ver
medan andra ser behovet av tydligare nationella riktlinjer och tydligare styrning.
Flertalet respondenter ser att en centralisering av CPUA-myndigheter eller
registercentrum eventuellt skulle innebéra forenkling, samtidigt som de uttrycker en
oro att detta skulle skapa en troghet i systemet. Aven konsolidering av mindre
kvalitetsregister respektive it-plattformar tas upp som forslag.

Flera respondenter anser att en gruppering av liknande kvalitetsregister skulle
forenkla organiseringen. Exempelvis skulle kvalitetsregister som huvudsakligen
anvands inom kommunal hélso- och sjukvard organiseras separat. Samtidigt
framkommer 6nskemal om mer samverkan mellan kvalitetsregister som ar av
relevans for bAide kommunal och regional hélso- och sjukvard.

De flesta registerhéllare framfor att de vill fokusera pé kvalitetsregistrens innehall
snarare dn att dgna sig &t andra fragestéllningar. Genom att staten ansvarar for den
tekniska infrastrukturen skulle registerhéllare kunna fokusera pa utveckling av
kvalitetsregistret och stotta virdverksamheten i kvalitetsutveckling.

Manga respondenter anser ocksa att en gemensam struktur och dokumentation,
utover att skapa forutséttningar for automatisk overforing, skulle forenkla samarbetet
inom ekosystemet. Respondenterna ndmner att en digital nationell infrastruktur
ocksa skulle kunna stodja det arbetet som pagér hos Socialstyrelsen om Nationell
informationsstruktur och Nationellt facksprék for vard och omsorg. De menar att
staten da kan stélla hogre krav pa att dessa efterfoljs vilket kan underlatta
informationsutbyte Gver organisationsgranser.

4.5.3 Organisationer som skulle kunna ta en annan roll inom
nationella kvalitetsregister

Négra registerhéllare lyfter behovet av tydligare ledning och styrning. En del betonar
att CPUA-myndigheter och SKR borde ta en mer aktiv roll inom ekosystemet for
nationella kvalitetsregister. Andra respondenter anser att Socialstyrelsen skulle
kunna ta ett helhetsgrepp om nationella kvalitetsregister. Detta for att Socialstyrelsen
redan &r insatt i kvalitetsregistrens verksamhet. De anser ocksa att
E-hilsomyndigheten skulle kunna vara en ledande eller samordnande part inom it-
fragor, men att myndigheten behover sétta sig in i1 kvalitetsregistrens verksamhet.

Flera representanter fran regioner anser att det viktigast inte 4r vem som skapar en
digital nationell infrastruktur utan att samtliga involverade méste samarbeta med
varandra. For att fA med anvidndarnas perspektiv och forsta vad regionerna och
kvalitetsregistren behdver onskar respondenterna ocksé att drivande myndighet har
en tydlig referensgrupp eller programrad dér bland annat regionerna deltar.
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Vissa respondenter patalar behovet av att fortydliga ansvarsférdelningen mellan
regionerna och staten. A ena sidan skulle staten kunna sta for den tekniska
infrastrukturen for kvalitetsregister. A andra sidan tror manga ifrén regionerna att det
skulle bli svart for staten att leda en digital nationell infrastruktur eftersom
sjukvarden finansieras av regionerna.

4.5.4 Risker kopplade till organisationsférandringar

Vidare menar vissa respondenter att regionerna i dagsléget dger kvalitetsregistren
och att det skulle innebdra en maktforskjutning om man i stéllet skulle borja
rapportera in data till en statlig myndighet. De anser att det bésta vore att regionerna
dven i fortsattningen leder kvalitetsregisterarbetet, forslagsvis pa liknande sétt som
med kunskapsstyrningen. Om en digital nationell infrastruktur skapas av en
myndighet finns en oro fran registerhéllare att beslut kommer fattas ldngre ifran
verksamheten, och att detta skulle kunna leda till en byrakrati och troghet i
leveranserna.

Vissa registerhallare ser en risk att en digital nationell infrastruktur skulle kunna
skapa problem med it-leverantorer eller langa ledtider. Bland annat
industriforetridare och CPUA-myndigheter anser att det finns en risk med en
gemensam teknikplattform for register da den inte dr konkurrensutsatt och kan
resultera i inldsningseffekter som kan hdmma framtida utveckling.

4.5.5 Aspekter att bevara med nuvarande nationella
kvalitetsregisterorganisation

Respondenter betonar att det finns bra och mindre bra exempel pa kvalitetsregister
och lyfter en oro for att valutvecklade kvalitetsregister kommer att ga forlorade vid
skapandet av en digital nationell infrastruktur. Av denna anledning 6nskar man en
genomgang av dagens kvalitetsregister, och att man sedan utgér fran vilfungerande
kvalitetsregister som kommit langt i utvecklingen, exempelvis nir en standard for
inrapportering och visualisering av data ska skapas.

Vid fragor om vad som borde bevaras med nuvarande organisation kring nationella
kvalitetsregister betonar majoriteten av respondenter vikten av eldsjédlarnas kunskap,
driv och engagemang. De refererar till hur kvalitetsregister har vuxit fram genom
ideellt arbete. Vissa respondenter ser en risk att processen for att ta fram en digital
nationell infrastruktur skulle kunna démpa engagemanget ifran eldsjélarna. Andra
anser att det kanske dr dags minska beroendet av ideellt arbete och skapa ett mer
strukturerat system. I samband med detta uttrycker vissa respondenter att det kan
vara en smartsam process att hitta en mer langsiktigt hallbar 16sning, men att det
16nar sig pa sikt.
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4.6 Omvarld: reglering, styrning och lardomar fran andra
lander

Kvalitetsregistrens omvirld utgors av det rattsliga landskap som finns pa bade
nationell och internationell niva. Nedan redovisas resultaten fran intervjuerna med
olika aktorer utifran deras syn pa regleringen av de nationella kvalitetsregistren 1
Sverige. Direfter ges en kort sammanfattning av insikter fran den internationella
utblicken, inklusive pagaende arbete i andra linder och pa EU-niva.

4.6.1 Regleringen och rollférdelning av nationella kvalitetsregister

Detta avsnitt bygger pa intervjuer med CPUA-myndigheter, dir bland annat jurister
deltog, och intervjuer med vardgivare och andra aktorer utan juridisk bakgrund.
CPUA-myndigheterna ansvarar bland annat for att personuppgiftsbehandlingen i
nationella kvalitetsregister foljer géllande ritt. Respondenter, inklusive deltagande
CPUA-myndigheter, och intervjufragor beskrivs i bilaga 4.

Som framgar av de réttsliga forutséttningarna (kapitel 2.5) ér
dataskyddsforordningen och 7 kap. PDL av central betydelse nir personuppgifter
behandlas i de nationella kvalitetsregistren. Aven annan reglering behdver tillimpas,
till exempel bestammelser i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Information till patient

Nir det géller vardgivarens informationsplikt inklusive att patienten ska ha mojlighet
att motsétta sig registrering i de nationella kvalitetsregistren, en sa kallad opt-out,
samt utplaning — uppger samtliga CPUA-myndigheter att denna information ska
lamnas av vardgivaren och att patienten ska kunna motsétta sig att inga i registren.

Vissa CPUA-myndigheter bistar vardgivaren nar det giller innehéllet i
informationen, och man anvénder sig da i regel av en mall som finns p4 SKR:s
webbplats. Det dr dock upp till vardgivaren att bestimma det slutliga innehallet.
Vérdgivaren kan ldmna information till patienten pa olika sitt — allt frén en tydlig
informationsskrift ddr patienten kan signera att denne samtycker till registrering, till
enbart affischer i vintrummet. Representanter frain CPUA-myndigheter lyfter dock
att det ibland &ven &r oklart om information till patienten faktiskt har ldmnats.

Vérdpersonal lyfter a sin sida att krav pa information och mdjlighet till opt-out inte
ar helt enkel dé olika lagrum stéller olika krav. Vidare menar de att det spelar stor
roll hur informationen presenteras och hur frigan om medverkan i kvalitetsregister
stélls. Representanter fran kvalitetsregister beskriver att de har bra tackningsgrad
trots mdjlighet till opt-out, men att tdckningsgraden skulle forsimras om fler
patienter véljer att motsitta sig.

Vidare pekar vardpersonal pa att det finns vissa utmaningar med att limna
information till patienten, inklusive att svara pa fragor, eftersom det saknas tydliga

67/123



@ Diarienummer: 2021/03991

eHalsomyndigheten

rutiner, tid eller resurser. Det finns ocksa patientkategorier vilka det dr svart att
informera om mojlighet till opt-out, till exempel for dementa patienter.

Opt-out och utplaning

Om en patient har motsatt sig registrering hanteras éven detta pé olika sétt ute hos
vardgivaren. Vissa vardgivare registrerar patientens instéllning i journalen, medan
andra inte gor det. Om vardgivaren inte antecknar i journalen att patienten motsatter
sig en registrering, finns en risk att patientens uppgifter registreras pa nytt. Om en
vardgivare har registrerat i journalen att patienten motsétter sig en registrering i
registren, och patienten dérefter besdker en ny vardgivare som inte antecknar ett
motséttande i journalen — riskerar patienten att aterigen fa sina uppgifter registrerade.
Detta forfarande kontrolleras inte av CPUA-myndigheterna och kommer séllan till
CPUA-myndigheternas kénnedom.

Om patienten vill fa sina uppgifter utplanade ur registren dr det CPUA-myndigheten
som verkstiller detta. Det praktiska forfarandet varierar bitvis. Det framkommer
dock inte att ndgon CPUA-myndighet registrerar att en patient har begért utplaning
av personuppgifterna, utan uppgifterna utpldnas om patienten begér detta.

Registrering bygger pa personnummer

Personnummer registreras alltid i de nationella kvalitetsregistren for att knyta
uppgifterna till enskilda patienter. Det anses vara nddvandigt bland annat for att
kunna bedriva registerstudier i storre omfattning. Vidare registreras uppgifterna inte
endast vid ett tillfélle, utan det sker 16pande under vardprocessen och da behovs
personnummer for att uppgifterna ska hallas ihop.

Utlamnandeprocessen

Alla CPUA-myndigheter har en process for utlimnande av data fran
kvalitetsregistren, dock kan processerna bitvis skilja sig at. I vissa fall dr det
registerhallare som hanterar utlimnande av data, i andra fall har hanteringen lyfts
uppét i organisationen — exempelvis till regionjurister eller till personer pa
registercentrum.

Aven ledtiderna kan skilja sig 4t, delvis beroende pé hur processen ser ut, antalet
begdran om utlimnande som kommer in till CPUA-myndigheterna och om det ar
mer eller mindre komplicerade sammanstallningar som begérs ut. Vidare ar vissa
CPUA-myndigheter effektivare &n andra nér det géller utlimnandeprocessen.

Det framkommer bland annat att det vid sekretessprovning av uppgifter kan skilja
sig at vad géller om vissa uppgifter kan ldmnas ut eller inte, beroende pa vem som
har gjort beddmningen. Jurister vill generellt sett lamna ut de uppgifter som kan
lamnas ut, medan till exempel registerhallare inte alltid delar denna bedémning.
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Utlamnande genom direktatkomst

En vérdgivare féar ha direktitkomst till de uppgifter som vardgivaren lamnat till ett
nationellt eller regionalt kvalitetsregister, detta framgar av 7 kap. 9 § PDL. CPUA-
myndigheterna uppger generellt att det ar s& det fungerar i dag. Det finns dock
onskemal fran vissa vardgivare om att olika vardenheter inom en vardgivare ska
kunna ha atkomst till de inrapporterade uppgifterna - och inte enbart den enhet som
har tillgéngliggjort uppgifterna i registret. %

Vardpersonal upplever att juridiken ibland ar begransade

Generellt sett anser CPUA-myndigheterna att regleringen i 7 kap. PDL ér tydlig. Nér
det giller andaméalsbestimmelserna i 7 kap. 4 och 5 §§ PDL uppfattas &ndamélen
som tydliga, och CPUA-myndigheterna ser i dagsldget inte ndgot behov av att till
exempel utoka antalet &ndamal.

Déaremot upplever vardgivare begransningar relaterat till &tkomst och kontinuitet 1
data till 6ljd av harda granser mellan olika vardgivare, exempelvis att de inte kan
”folja” patienten nér hen far vard hos en annan vardgivare. Vidare anser vissa
vérdgivare att enklare samkorning mellan kvalitetsregister vore vérdefullt, &ven om
detta inte &r tilldtet inom ramen for dagens lagstiftning. Till exempel vid
genomforandet av kvalitetsutredningar dar information fran flera register behdver
analyseras pa detaljniva.

Foretradare for kommunal verksamhet beskriver ofta att deras arbete faller under
olika lagrum, exempelvis socialtjanstlagen och hilso- och sjukvardslagen. Journaler
som anvéands 1 en kommunal verksamhet, som hemtjénst, &r inte tillgénglig for andra
i kommunal hemsjukvérd eller i den regionala sjukvarden. Den delen av kommunal
verksamhet som lyder under socialtjdnstlagen saknar juridiskt stod for anvandning
av kvalitetsregister. Onskemal finns om en mera patient-/brukarcentrerad lagstiftning
som inte skapar onddiga hinder och merarbete i verksamheten.

Beslutsstdd anvands inom ramen for kvalitetsregister

Det framkommer under intervjuerna att beslutsstod ganska frekvent anvands i
nationella kvalitetsregister. Det finns i dag inget réttsligt stod i 7 kap. PDL {or att en
vardgivare ska kunna anvidnda beslutsstdd vid vard av en enskild patient inom ramen
for ett nationellt kvalitetsregister. Denna problematik har tidigare lyfts fram av till

% En vardgivare far ha direktitkomst till de uppgifter som vérdgivaren sjilv har limnat till ett nationellt
kvalitetsregister. Det framgar dock inte av lagtexten att den enbart 4r en vardenhet inom vérdgivaren som far ha
direktatkomst till de av vardgivaren lamnade uppgifterna. Det finns séledes inget som hindrar att vissa enheter inom
en vardgivare, vars anviandare behover ta del av uppgifterna i registret, de facto har dtkomst till de uppgifter som har
tillgdngliggjorts. Det &r dock viktigt att inte fler anvdndare hos vardgivaren &n de som behover atkomst till
uppgifterna inom ramen for sitt arbete, har dtkomst. Véardgivaren behover dérfor utfora en behovs- och riskanalys
innan tilldelning av behorigheter sker.
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exempel Riksrevisionen.'” En CPUA-myndighet bekriftar dock att beslutsstdd har
avskilts fran kvalitetsregister.

Svaren fran vissa registerhallare tyder pa att det finns ett 6nskemal om
mdjliggorande lagstiftning avseende beslutsstod, men ocksé om en okunskap om vad
som faktiskt ryms inom befintligt lagrum. Andra registerhéllare har stdrre kunskap
om vad som dr mojligt juridiskt och beskriver vilken juridisk grund det finns for
beslutstdd.

Bristande tillgang till juridisk kompetens och enhetliga tolkningar

Flera respondenter beskriver det som svért att fa besked i juridiska fragor om
kvalitetsregister och anvdndning av data. Manga registerhallare kommenterar att de
far olika svar om vad som foljer av lagar och regelverk i dagsldget beroende pa vem
som tillfragas. Tillgdngen pa juridisk kompetens varierar mellan olika CPUA-
myndigheter och hos olika registerhallare. En del respondenter svarar att de tror att
rattssdkerheten och tydligheten i svaren skulle kunna forbéttras om det fanns en
sdrskild myndighet som hade ansvar for att ge enhetliga regler for anvdandning och
for tillsyn av kvalitetsregistren.

CPUA-myndighetens roll i dvrigt

Det dr enbart myndigheter som fér vara personuppgiftsansvariga nér
personuppgiftsbehandling i nationella kvalitetsregister sker pa central niva, vilket
alla CPUA-myndigheter dr medvetna om och agerar utifran. Nagra CPUA-
myndigheter anser dock att det inte dr personuppgiftsansvaret i sig som &r
problematiskt, eftersom detta regleras i patientdatalagen och dataskyddsférordningen
(dven om forarbetena i denna del dr nagot otydliga). Det dr de dvriga delarna i
CPUA-myndighetens roll som behdver fortydligas, eftersom dessa delar inte finns
reglerade ndgonstans. Enligt vissa CPUA-myndigheter ar det i dag SKR som har
beslutat vad som aligger CPUA-myndigheten i dennes roll, dock utan att det
egentligen finns négot réttsligt stod for detta.

De flesta CPUA-myndigheter anser att det dr positivt med en konsolidering av
CPUA-myndigheterna, exempelvis pa grund av att alla CPUA-myndigheter inte ar
lika engagerade. De CPUA-myndigheter som ganska nyligen har genomfort ett
arbete avseende konsolidering kdnner sig dock trygga med det arbete som CPUA-
myndigheten har utfort.

190 Riksrevisionen (2020) Aldresatsningen — effektiviteten i statens satsning pd kvalitetsregister i dldreomsorgen.
RiR 2020:19

70/123



@ Diarienummer: 2021/03991

eHalsomyndigheten

4.6.2 Behov av starkare nationell styrning

En del respondenter lyfter att det inte finns nagot nationellt perspektiv pa vilka
kvalitetsregister som borde tilldelas medel eller inte. Det finns heller ingen strategisk
dialog om vilka kvalitetsregister som behovs eller inte behdvs eller vilka nya
kvalitetsregister som borde startas. Kvalitetsregistren har vuxit fram utifrén
professionen, dar eldsjilar har drivit fram ett kvalitetsregister, och det har inte
funnits nadgon nationell strategi for vilka kvalitetsregister som behovs utifrén vilken
patient- eller samhéllsnytta som skapas. Bade registerhallare och andra respondenter
betonar att nuvarande finansieringsmodell inte har premierat samverkan. Exempelvis
saknas incitament for kvalitetsregister att konsolideras eftersom de riskerar att
forlora finansiering.

Obligatorium

Inrapportering fran vardgivare till kvalitetsregister ar frivillig och patienten har dven
en mojlighet till opt-out och utpléning av uppgifter enligt nuvarande reglering. En
del respondenter lyfter dock behovet av obligatorisk inrapportering till
kvalitetsregister eftersom detta skulle innebéra en béttre tdckningsgrad.
Haélsodataregister lyder en annan lagstifining dar vérdgivare ar skyldiga att
rapportera. Hialsodataregistrens insamlade data ticker dirmed hela befolkningen.

4.6.3 Internationell omgivning

Respondenterna podngterar vardet av kvalitetsregister i internationella samarbeten.
Sveriges nationella kvalitetsregister upplevs internationellt som en virdefull
mdjlighet och kélla till uppfoljning av olika ladkemedelsbehandlingar. Det finns dven
ett intresse internationellt fran regulatoriska myndigheter att anvénda
kvalitetsregisterdata for att exempelvis f6lja upp sdkerheten av ldkemedel.

Registerhéllare berattar att de har blivit kontaktade av kvalitetsregister fran andra
lander som vill ta del av den kunskap som Sveriges nationella kvalitetsregister
erbjuder. Detta visar pé ett stort globalt virde dar nationella kvalitetsregister kan ge
Sveriges héilso- och sjukvard en viktig och framtrddande roll internationellt.

Omvérldsanalysen i kapitel 3.1 visar att andra ldnder har liknande utmaningar som i
Sverige géllande till exempel (o)strukturerade data och dubbelregistrering. Flera bra
initiativ har identifierats, men inget av de lander som tillfragats har en komplett
helhetsldsning for sina kvalitetsregister. Aven juridiken lyftes som begrinsande i
vissa pagaende satsningar. Det pagar flera relevanta internationella initiativ, inte
minst pd EU-nivé, som skulle kunna skapa forutséttningar for att dela information
inom hélso- och sjukvarden pa ett mer dndamalsenligt sitt.
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5 Resultat och fortsatt arbete

I det hér kapitlet presenteras preliminéra slutsatser baserade pa insikterna fran
problem- och behovsanalysen. Den inledande delen under varje avsnitt beskriver de
problem och behov som har framkommit inom respektive omréde. De foljs av korta
beskrivningar av inriktningen pa det fortsatta arbetet inom uppdraget. Slutligen ges
en dvergripande sammanfattning.

5.1 Kvalitetsregister kan underlatta for varden och
omsorgen om okad interoperabilitet uppnas

Halso- och sjukvérden &r hért anstridngd pa flera sitt, bland annat genom 6kad
efterfragan. Kvalitetsregister ar ett av flera viktiga verktyg som potentiellt kan bidra
till att utveckla god och kostnadseffektiv vard. Det nuvarande
kvalitetsregistersystemet dr komplext och inte helt enhetligt. Det finns dock flera
initiativ for att uppné enhetlighet pa olika nivéer, till exempel initiativ kring
standardiserade vardprocesser och strukturerad vardinformation. Dessa initiativ ar
omfattande och befinner sig i ett tidigt skede.

Hilsodata framhévs alltmer som en viktig resurs'®!. I den pdgdende utvecklingen mot
individbaserad vérd och precisionsmedicin'® blir tillgdngen till data avgdrande for
att kunna folja patienter dver tid. Aven data fran patientrapportering och
monitorering kan nas pa ett effektivare sétt om interoperabiliteten forbéttras.

5.1.1 Att arbeta vidare med

Ett hinder som uppmérksammats i behovsanalysen éar att vardinformation inte &r
tillrackligt standardiserad och inte kan delas effektivt. E-hdlsomyndigheten bedomer
att det bor undersokas hur staten genom en digital nationell infrastruktur kan bidra
till att accelerera arbetet hos regioner och kommuner med att ta fram standardiserade
vardprocesser och strukturerad vardinformation. Som en del i detta uppdrag kommer
E-hdlsomyndigheten att analysera om det finns ett behov av att myndigheten
bemyndigas att meddela foreskrifter for hdlsodatastandarder.

101 Qe till exempel Socialstyrelsen (2022) Kartliggning av datamdingder av nationellt intresse pd hélsodataomrddet
(delrapport) — Nationellt tillgingliga hdlsodata for en datadriven hélso- och sjukvdrd, forskning och innovation.
Artikelnummer 2022-3-7781M; Nationella grunddata. https://www.digg.se/utveckling-av-digital-forvaltning/digital-
infrastruktur/nationella-grunddata; Arbetsgruppen for Hilsodata inom Regeringens Samverkansprogram for Halsa
och Life Science (2022) Delrapport fran arbetsgruppen for hilsodata.

102 Se till exempel Niringsdepartementet (2019) En nationell strategi for life science. N2019.06; Myndigheten for
vérd- och omsorgsanalys (2021) Genvdg till 6kad precision — En framatblickande analys av precisionsmedicin i
hdlso- och sjukvdrden. Rapport 2021:5
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5.2 Behov av automatisk éverforing, samkorning och
konsolidering

For att minska vardens administrativa borda kravs 6kad automatisk dverforing fran
vérdinformationsystem till kvalitetsregister, vilket framfors av ménga respondenter
och #iven i tidigare rapporter'®. For att inhimta patientinformation frin virden med
automatik behdver dock béde vardinformationssystemet, infrastruktur for
informationsoverforing samt kvalitetsregistret kunna hantera samma datavariabler
med en gemensam semantik. Den graden av standardisering och strukturering saknas
i dag. En annan utmaning &r att de underliggande tekniska tjanstekontrakten inte
anvands i tillrdckligt stor utstrackning, vilket leder till att det saknas information att
héamta. I dag saknas standardiserade tjanstekontrakt for 6verforing av vissa
informationsméngder, och vissa av tjénsterna behdver kompletteras for att kunna
hantera ytterligare information.

Behovsanalysen visar ocksé att efterfrdgan av att samkdra data fran olika register
Okar och att processen for att bestilla data fran olika kéllor kan forenklas. Det finns
ocksa behov av att enklare 6verblicka vilka register som finns och vilken data de
innehaller. Samkorning mellan kvalitetsregister skulle innebéra att variabler frén
patientgrupper med flera diagnoser léttare skulle kunna analyseras och att regioner
och kommuner inte skulle behdva lagga lika mycket tid pa att rapportera in samma
data i olika kvalitetsregister. En slutsats som E-hdlsomyndigheten drar &r att det &r
ineffektivt med manga registerplattformar, och att det sannolikt finns vinster med att
konsolidera dessa till ett mindre antal. SKR:s rapport som beskriver en strategi for
att konsolidera registerplattformar delar denna slutsats'® (se avsnitt 2.6.4).

5.2.1 Att arbeta vidare med

For att bemota behoven bedomer E-hdlsomyndigheten att 16sningsforslag ska
detaljeras med inriktning pa tre omraden: effektivare infrastruktur for
informationsoverforing, alternativ for att tillhandahélla en statlig registerplattform,
och dkad anvandning av data for forskning och utveckling. Losningsforslagen
behover tas fram tillsammans med och forankras hos representanter for olika aktorer
inom hélso- och sjukvarden. E-hdlsomyndigheten har ocksa identifierat ett flertal
omraden som kréver fortsatt juridisk utredning, exempelvis:

1. att utreda vidare den automatiska dverféringen av personuppgifter mellan
vardinformationssystem och kvalitetsregister

2. att utreda mdjligheterna for hur samkdrning mellan kvalitetsregister och med
andra typer av register kan forenklas med bibehallet dataskydd.

193 Sveriges Kommuner och Landsting (2010) Oversyn av de Nationella kvalitetsregistren — Guldgruvan i héilso- och
sjukvarden. Forslag till gemensam satsning 2011-2015; Myndigheten for vardanalys (2017) Lappticke med
otillrdcklig tickning. Slututvdrdering av satsningen pad nationella kvalitetsregister. Rapport 2017:4; Riksrevisionen
(2020) Aldresatsningen — effektiviteten i statens satsning pd kvalitetsregister i dldreomsorgen. RiR 2020:19

104 Rapporten faststilldes i mars 2022 av nationella samverkansgruppen for data och analys, strategin i sig dr dock
annu inte beslutad
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5.3 Kostnader och nyttor med digital nationell infrastruktur
for kvalitetsregister behover preciseras

Ett 6vergripande resultat fran behovsanalysen ar att en vélutvecklad digital nationell
infrastruktur forefaller nodvandigt om kvalitetsregister fullt ut ska kunna bidra till att
forbattra vardens kvalitet och gagna patienterna. Effektivare tillgéng till
kvalitetsregisterdata av hog kvalitet kan 6ka bade kvalitetsutvecklingen och
forskningen, vilket gagnar bade patienter och samhillet i stort. Det skulle kunna leda
till tidigare och forbattrad diagnostik, mer individanpassade behandlingar och
uppfoljningar, samt forebyggande och hilsofrimjande insatser. Nyttor kan ocksa
skapas om till exempel kliniska och hédlsoekonomiska studier av lakemedel och
medicintekniska produkter kan genomfGras pa ett mer kostnadseffektivt sétt.

5.3.1 Att arbeta vidare med

Kostnaderna och nyttorna ar svara att uppskatta da de ar beroende av hur
infrastrukturen kommer att utformas och implementeras. E-hidlsomyndigheten avser i
det fortsatta arbetet med 16sningsforslag att precisera nyttorna och kostnaderna, samt
att genomfora kostnads- och nyttoberékningar.

5.4 Infrastrukturen behover ta hojd for anvandarnas
informationsbehov

Kvalitetsregistrens anvindare ar en heterogen grupp vars behov pa en dvergripande
nivad mynnar ut i en dnskan om tillgang till fullstdndig, kvalitetssdkrad och aktuell
information utifrén forestaende arbetsuppgift. Respondenterna framfor att effektivare
informationshantering ar ett stort behov, vilket ocksa framkommit i tidigare
rapporter.'® Detta omfattar att forenkla bade for inrapportering och nyttjandet av
kvalitetsregisterdata.

Forskare och naringslivsrepresentanter uttrycker behov av storre och enklare tillgang
till kvalitetsregisterdata bade for befintliga dndamél, men dven for andra tinkbara
anviandningsomraden (exempelvis innovation, prediktion och utvarderingar).

5.4.1 Att arbeta vidare med

E-hdlsomyndigheten anser att den nationella digitala infrastrukturen for nationella
kvalitetsregister ska ses som en del av den sammanhallna nationella infrastrukturen
for hélsa, vard och omsorg. E-hdlsomyndigheten bedomer att det bor undersokas
vidare hur anvidndningen av data for forskning och utveckling kan utékas och
regleras. I det fortsatta arbetet ar det viktigt att involvera anviandargrupper och

195 Sveriges Kommuner och Landsting (2010) Oversyn av de Nationella kvalitetsregistren — Guldgruvan i héilso- och
sjukvarden. Forslag till gemensam satsning 2011-2015; Myndigheten for vardanalys (2017) Lappticke med
otillrdcklig tickning. Slututvdrdering av satsningen pa nationella kvalitetsregister. Rapport 2017:4
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patientrepresentanter for att samla in dsikter om tidnkbara 16sningsférslag och
framtida atgérder.

5.5 Nya eller andra roller for styrning och férvaltning

Kuvalitetsregistrens organisation dr komplex, med s kallad mjuk styrning (det vill
sdga styrning baserad pa frivillighet), varierande samverkansmonster och med en
ansvarsfordelning som ibland uppfattas som otydlig. Det finns ett starkt inslag av
eldsjélar bland registerhallare och registerstyrgrupper vars engagemang och
kompetens anses viktig att bevara. Forutom insikter om hur det nuvarande
kvalitetsregistersystemets aktorer ser pa sig sjdlva och sin egen roll, har det ocksé
framforts idéer om organisationer som skulle kunna fa en storre eller annan roll inom
en framtida nationell infrastruktur. En 6nskan om avlastning genom 6kad statlig
inblandning har framkommit, sérskilt vad géller tekniska, semantiska och juridiska
aspekter.

Det har dven framkommit att CPUA-myndigheterna inte alltid agerar pa ett enhetligt
sdtt till exempel nér det géller sekretessprovning och utldmning av data, vilket
omnimnts tidigare.'” En utredning om méjlig inriktning for en konsolidering av
nuvarande CPUA-myndigheter har genomforts'”’ (se dven kap. 2.6) och det arbetet
kommer att f6ljas. Utdver detta har E-hdlsomyndigheten uppmérksammat att det bor
genomforas en versyn av CPUA-myndighetens roll och huruvida rollen behdver
regleras. Eftersom CPUA-myndigheten &r personuppgiftsansvarig for
personuppgifterna som behandlas i de nationella kvalitetsregistren, bor CPUA-
myndigheten dven initialt vara informerad om att vardgivaren de facto har
omhéndertagit sina skyldigheter innan de far lamna uppgifter till registret. Sa &r inte
fallet i dag och CPUA-myndigheten behdver sannolikt kunna visa att de har rutiner,
system med mera pé plats for att sikerstélla att informationen ges ute hos
vardgivarna samt att denna information ar korrekt utifran patientdatalagens
bestimmelser. E-hdlsomyndigheten avser inte att analysera denna fragestéllning
vidare inom ramen for detta uppdrag.

5.5.1 Att arbeta vidare med

E-hilsomyndigheten bedomer att forutséttningar och incitament {for fordndring hos
olika aktdrer bor undersokas i det fortsatta arbetet. Olika alternativ for
ansvarsfordelning inom en digital nationell infrastruktur bor ocksa utredas
Overgripande. Fortsatt samarbete med exempelvis regioner, kommuner, myndigheter,
privata aktorer, patientorganisationer och Life science-sektorn krévs.

19 Myndigheten for vardanalys (2017) Lapptiicke med otillriicklig tickning. Slututvirdering av satsningen pd
nationella kvalitetsregister. Rapport 2017:4

197 Stdfunktionen for Nationella kvalitetsregister. 2019. Utredning om mdjlig inriktning for en konsolidering av
CPUA-myndigheter for Nationella kvalitetsregister. (internt material)
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5.6 Reglering, styrning och lardomar fran andra lander

Regleringen av sekundédranvindning av data fran kvalitetsregister behover
undersokas vidare eftersom det framkommit behov av ytterligare &ndamal, sa som
prediktion och innovation. Vidare pagar forhandlingar om Kommissionens forslag
till férordning om det europeiska hilsodataomradet (EHDS), vilket pa sikt kan
paverka befintlig reglering. Aven utredningen om att utveckla méjligheterna till
sekundédranvéndning av hélsodata for att direkt eller indirekt stérka héilso- och
sjukvérden'® behdver beaktas.

Kuvalitetsregistren har vuxit fram organiskt utan en nationell strategi for vilka
kvalitetsregister som behovs utifran vilken patient- eller samhéllsnytta som skapas.
Respondenter uppfattar att det saknas en tydlig nationell strategi for fordelningen av
resurser till kvalitetsregister vilket hammar utvecklingen. Incitament for att avveckla,
sla samman och skapa kvalitetsregister ur ett nationellt perspektiv saknas ocksa.

Inrapportering fran vérdgivare till kvalitetsregister &r valfri och patienten har dven en
mojlighet till opt-out enligt nuvarande reglering. En del respondenter lyfter dock
behovet av obligatorisk inrapportering till kvalitetsregister eftersom det skulle
innebdra bittre tickningsgrad. Socialstyrelsens uppdrag'® samt delrapport''® om att
kartligga datamingder av nationellt intresse pa hédlsodataomradet skulle kunna ge
végledning kring mdjligt obligatorium.

Nir det géller vardgivarens information till patienten och patientens mojlighet till
opt-out, sa ser denna hantering olika ut hos vardgivarna. Hanteringen som sker nér
en patient vill fa sina uppgifter utplanade i ett register, av CPUA-myndigheten, ar
inte lika oforutsdgbar — men den sker dnda bitvis pa lite olika sétt. Det &r viktigt att
processerna dr forutségbara for patienten. Om det finns en enhetlig process for
patienten vad géller information och opt-out, ute hos vérdgivarna, kommer detta
dven att gagna CPUA-myndigheten.

Omvérldsbevakningen har visat att det finns flera omraden inom kvalitetsregistrens
internationella omgivning som bor studeras vidare. Hari ingéar det som utvecklas
inom EU och framfor allt det forslag till forordning avseende det europeiska
héilsodataomradet (EHDS) som presenterades av EU-kommissionen den 3 maj 2022.

5.6.1 Att arbeta vidare med

Problem- och behovsanalysen har visat att det finns insatser att gora vad géller
reglering av kvalitetsregister och det arbetet bor fortsdtta. Vidare behdver en juridisk

108 K ommittédirektiv frén Socialdepartementet, Halsodata som nationell resurs for framtidens hélso- och sjukvard
(Dir. 2022:41)

19 Regeringen, Socialdepartementet. Uppdrag att kartligga dataméngder av nationellt intresse pa hilsodataomradet
(S2021/05369)

10 Socialstyrelsen (2022) Kartliggning av datamdngder av nationellt intresse pd hélsodataomrddet (delrapport) —
Nationellt tillgingliga héilsodata for en datadriven hélso- och sjukvard, forskning och innovation. Artikelnummer
2022-3-7781M
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Oversyn goras avseende hur en digital nationell infrastruktur kan underlatta for att
tillgodose patienternas behov av information, mojlighet till opt-out och utpléning.

Jamforelser med andra typer av register bor fortsatta, utan att uppdragets huvudfokus
pa kvalitetsregister tappas bort. Danmark, Norge och Finland har av flera ndmnts
som goda exempel och dérfor planeras en fortsatt internationell omvérldsbevakning
bade utifran etablerade kontakter men ocksa “nya” lander inklusive arbetet som
pagar inom EU. E-hédlsomyndigheten avser att vidare utreda vilka aspekter av andra
landers arbete med kvalitetsregister som skulle kunna vara relevanta framat.

5.7 Anpassningsbar och robust infrastruktur

En livskraftig infrastruktur for nationella kvalitetsregister behdver kunna anpassas
och forandras 6ver tid. Flexibilitet och resiliens ar darfor viktiga egenskaper i en
infrastruktur. Aven de organisationer som &r en del av infrastrukturen behdver kunna
forandras och hantera olika typer av extern paverkan, sasom férandringar i
finansiering. Erfarenheterna fran coronapandemin har ocksé satt fingret pa att
kvalitetsregisterna ar viktiga dven ur ett beredskapsperspektiv.

Flexibilitet handlar om att skapa en infrastruktur som enkelt kan férdndras over tid, i
takt med att nya behov uppkommer inom hélso- och sjukvérden, men ocksa inom
nadringslivet, forskning, andra myndigheter och i internationellt samarbete. Detta
giller dven de register som inte finns i dag, men som kan bli aktuella, till exempel i
takt med att precisionsmedicinen utvecklas.

Resiliens, som kan definieras som ”forméga att vid stérningar eller fordndringar
uppritthalla grundliggande funktioner och vidareutvecklas™!'! handlar i det hir fallet
om att det ekosystem av kvalitetsregister som finns i dag ska kunna hantera
fordndringar och snabbt anpassa sig. Exempelvis kan det handla om att forbattra
hanteringen av registrens livscykelhantering och forenkla bade skapandet och
avvecklingen av register utifran verksamheters behov. Hit hor dven insikten att det
ideella arbete som gors av ménga eldsjélar inom kvalitetsregistren behdver
professionaliseras for att minska personberoende. Aven utmaningar frin omvirlden,
i termer av cybersdkerhet och dynamiskt sdkerhetsldge, behover adresseras for att
reducera sérbarhet.

5.7.1 Att arbeta vidare med

E-hdlsomyndigheten anser att flexibilitet och resiliens &r viktiga egenskaper i en
infrastruktur och omréaden att arbeta vidare med. Vidare bedémer
E-hdlsomyndigheten att det &r angeléget att integrera infrastrukturen for
kvalitetsregister i ett helhetsperspektiv sé att infrastrukturen kan utvecklas i takt med
att behoven av informationshantering inom vérden forindras. Aven resultat fran
tidigare och pagaende regeringsuppdrag hos E-hidlsomyndigheten behover beaktas.

! Hallbarhetstermgruppen
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5.8 Infrastruktur — digital och nationell

Utifran de behov som framkommit i tidigare utredningar och som bekréftats i de
intervjuer som genomforts inom ramen for detta uppdrag och vars resultat beskrivits
i foregéende kapitel, har E-hdlsomyndigheten sett behov av att klargora det centrala
uttrycket som anvéinds 1 uppdragsformuleringen “digital nationell infrastruktur”.

Enligt regeringen omfattar digital infrastruktur bade hérd infrastruktur (kablar,
master, servrar) och mjuk infrastruktur (lagar, standarder, begreppsanviandning och
internetprotokoll).!2

Digital infrastruktur kan ocksé ges en bred innebord, men med fokus pa
digitalisering, och som ddrmed skapar forutséattningar for:

o cffektivitet, samverkan och informationsutbyte

e vidareanvédndning av data

e internationell, nationell, regional och lokal interoperabilitet
e skapandet av tjdnster som bygger pd gemensamma l6sningar
e innovation och konkurrens.

For att kunna bidra till att skapa dessa forutsattningar behdver en digital nationell
infrastruktur byggas utifran ett antal principer, bland annat att infrastrukturen inte
ska utesluta ndgon typ av aktdr att kunna nyttja den. Detta innebér att den kan nyttjas
av bade offentlig och privat sektor samt av enskilda individer. Infrastrukturen ska
dessutom bidra till séker och effektiv informationshantering och ta hénsyn till bade
befintlig och tillkommande nationell samt internationell digital infrastruktur. En
nationell infrastruktur pa hdlsodataomradet ska ddrmed vara langsiktigt héllbar och
syfta till nationell och internationell likformighet.''* Fér att uppnd detta behdver
infrastrukturen sannolikt en sammanhallen och langsiktig styrning, planering och
uppfoljning.

5.8.1 Nationell digital infrastruktur for nationella kvalitetsregister

En digital nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister inom hélso- och
sjukvéarden har i detta regeringsuppdrag definierats som en ’Sverigedvergripande
infrastruktur som omfattar:

1. tekniska formégor, tjdnster och funktioner som mojliggor digital utveckling
och innovation

2. uppsittningar av gemensamma och harmoniserade komponenter
(specifikationer, terminologi)

3. processer och gemensam metodik (for till exempel datautlamning)

112 Regeringen (2017) For ett hdllbart digitaliserat Sverige — en digitaliseringsstrategi.
13 E-hdlsomyndigheten (2020) Informationshantering vid utlandsvdrd
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sammanhallen och langsiktig styrning (inkl. planering, uppf6ljning,
forvaltning och finansiering)

standarder, regelverk (lagstiftning, avtal), ramverk, vagledningar och andra
nddvindiga forutséttningar att forhalla sig till for att upprétthalla
infrastrukturen.”

En digital infrastruktur kan ibland tolkas sndvt som en enda teknisk 16sning, men det
handlar snarare om en komplex helhet med flera ingdende delar som ibland kan ses

som egna fristdende infrastrukturer. Nér nya digitala system ska tas fram kan manga

existerande delar ateranvandas. Diaremot kan nya delar behova byggas och
existerande byggblock behdva kompletteras och kombineras pa nya sitt.

Framtagningen av en nationell digital infrastruktur behdver beakta att:

Invénare forflyttar sig 6ver nationella och internationella organisations-
granser och invénarens data behdver finnas tillgéingliga dér de behovs.

Standarder, teknik, informatik, juridik och verksamhetsprocesser ska bygga
pa en sammanhallen riktning.

Det finns olika organisatoriska forutsittningarna som réder for kommuner,
regioner, privata aktdrer och myndigheter samt internationella initiativ.

Den nationella digitala infrastrukturen for nationella kvalitetsregister dr en del av den
sammanhallna nationella infrastrukturen for hélsa, vard och omsorg och det

nationella hidlsodataomrédet. En nationell digital infrastruktur inom sektorn hélsa,

vard och omsorg méste ddremot kunna méta de sektorsspecifika behov som finns
och den behover ta hinsyn till sektorsspecifika standarder, lagar, regler och
verksamhetsprocesser.

Det pagar ett antal initiativ hos olika aktorer vars resultat kan anses vara

komponenter i en digital nationell infrastruktur for hélsa, vard och omsorg. Nagra

exempel pa komponenter och standarder som kan inga i en digital infrastruktur &r:

Socialstyrelsens verktyg for &ndamélsenlig och strukturerad
varddokumentation (nationella informationsstruktur och nationella
informationsméngder, begreppssystemet Snomed CT, hilsorelaterade
klassifikationer och termbank).

E-hidlsomyndighetens NGS-tjanst''* och dess innehall.

Resultaten fran arbetet som drivs av nationella samverkansgruppen, inom
det nationella systemet for kunskapsstyrning, for strukturerad
vardinformation inom regionerna. Samverkansgruppen for strukturerad
véardinformation arbetar bland annat med att samordna framtagning av

114 E-hilsomyndigheten, https:/www.chalsomyndigheten.se/tjanster/yrkesverksam/nationella-gemensamma-
specifikationer/
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overenskomna tilldmpningar av standarder, kodverk med mera f6r en mer
enhetlig informationsstruktur inom regionerna.

o Ineras Nationella tjdnsteplattform (NTjP) som betjénar regioners och
kommuners behov av informationsutbyte och bland annat omfattar verktyg
for att hitta information, behorighetsstyrning, loggning, samtycken, spérrar
och autentisering. Flera av dessa verktyg behover samverka for att till
exempel realisera Nationell Patientoversikt (NPO), och e-tjinsten
Journalen.

e OpenEHR!'" ir en standard som frimst riktar in sig p& en enhetlig och
teknikneutral lagring av vardinformation.''® Ett antal vardgivare och
systemleverantdrer, samt dven kvalitetsregister, jobbar idag med att infora
OpenEHR f6r delar av de informationsméangder som hanteras idag. Det
svenska nationella OpenEHR -samarbetet organiseras under SFMI, Svensk
forening for medicinsk informatik.

e HL7 FHIR!Y dr en standard som framst riktar in sig pé interoperabilitet
inom vard och omsorg, och da framst informationsutbyte 6ver
organisationsgrinser.''8 HL7 Sverige organiserar arbetsgrupper, vilka dr
Oppna for alla HL7-medlemmar, for att gemensamt ta fram svenska FHIR
basprofiler som sedan kan anvéndas i specifika implementationer. En stdrre
implementation dr Nationella lakemedelslistan hos E-hdlsomyndigheten.
Det péagar ocksa flera olika initiativ hos ett antal aktorer, bade hos
systemleverantdrer och hos vardgivare.

5.8.2 Ena - Sveriges digitala infrastruktur

Digg leder ett arbete med att ta fram en férvaltningsgemensam digital infrastruktur.
Syftet ar att nd en sammanhaéllen infrastruktur som kan anvindas for
forvaltningsgemensamma grundldggande behov. Inom den forvaltningsgemensamma
digitala infrastrukturen for informationsutbyte (Ena''®) tas det fram s kallade
byggblock. Byggblocken kan betraktas som forutsdttningsskapande infrastruktur for
offentlig forvaltning for att kunna tillhandahélla effektiva och dandamélsenliga
16sningar. Ett byggblock kan besta av tekniska formégor, men ocksa av
standardiserade modeller och ménster som kan ateranvindas vid digitalt

!5 hitps://www.openehr.org/

116 Ett OpenEHR-system kan ocksé gora det enkelt for personer med klinisk kompetens att snabbt ta fram nya
anvandargranssnitt som hanterar strukturerade standardiserade data. Detta dr ett kraftfullt verktyg som gor det
mojligt att visualisera det data man vill strukturera, vilket gor arbetet mycket mer konkret och synligt for
slutanviandarna. OpenEHR kan anvindas for informationsutbyte mellan system och organisationer, men det ar inte
huvudsyftet med standarden.

"https://www.hl7.org/fhir/

18 FHIR har inte samma fingranuléra standardisering kliniska data som OpenEHR, vilket innebér att stora delar av
semantiken maste 16sas utanfor FHIR.

"9 Digg, Ena - Sveriges digitala infrastruktur, https://www.digg.se/utveckling-av-digital-forvaltning/digital-
infrastruktur
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informationsutbyte.'?’ Ena omfattar dven nationella grunddata och en struktur for
styrning.'?!

Det arbete som gors inom Ena ar generiskt och sektorsoberoende och tar darfor inte
hojd for de sektorsspecifika behov som finns inom hélsa, vard och omsorg. Ena kan
dérfor fungera som en gemensam bas av byggblock som sedan behdver kompletteras
med ytterligare sektorsspecifika byggblock for hilsa, vard och omsorg generellt men
ocksa specifikt for kvalitetsregister.

Det ar viktigt att en nationell statlig digital infrastruktur for hélsodata baseras pa Ena
och &r interoperabel med annan internationell, nationell, regional och lokal
infrastruktur. Det finns ddrmed ett stort beroende till det arbete som pagéar inom
ramen for Ena och pa EU-niva. En utgangspunkt bor vara att det som ar tillampligt
fran Ena tilldimpas dven 1 denna sektor, och det som é&r sektorsspecifikt tas fram
sdrskilt for att kunna mota doménens siardrag och behov. Pé sé vis kan
effektivitetsvinster fran Ena tillvaratas dven i denna sektor.

5.9 Summering och fokus framat

E-hdlsomyndigheten drar slutsatsen att behovet av en digital nationell infrastruktur
for nationella kvalitetsregister kan bekréftas genom det hittills utforda arbetet inom
ramen for problem- och behovsanalysen. Daremot kvarstér arbete med att beskriva
och undersoka vilka delar som bor ingé i en digital nationell infrastruktur for
kvalitetsregister och vilka krav som behdver stéllas pé dessa delar. Det blir sarskilt
viktigt att det arbetet gors tillsammans med regioner, kommuner och andra aktorer.
Det finns redan existerande strukturer i Sverige och utomlands som kan
inkorporeras, utvecklas och inspirera i arbetet. Det ar ett komplext uppdrag med
ménga aktorer och parallella initiativ. Det kommer att krévas en gemensam malbild,
samsyn och effektiv samverkan mellan aktorerna for att komma framaét.

I framtagningen och utvirderingen av méjliga 16sningsforslag behover flera olika
perspektiv beaktas, inklusive juridik, kostnad och nytta, genomforbarhet,
tidshorisont och harmonisering med befintliga och kommande initiativ pa nationell
och internationell niva.

Utvecklingen av komplexa system dr svér att forutspa. Déarfor blir det viktigt att
tidigt 6vervéga vilka effektmal som skulle kunna vara relevanta och hur de ska
utvirderas. Om de ténkta effekterna uteblir 4r det viktigt att identifiera detta tidigt
och justera kursen.

Om det lyckas finns potential att bidra till att kvalitetsregistren uppnar sina
maélséttningar 1 hogre grad &n de gjort tidigare.

120 Digg, med flera (2019) Scikert och effektivt elektroniskt informationsutbyte inom den offentliga sektorn.
Slutrapport i regeringsuppdraget Fi20218/02150/DF.

121 Digg, Ena - Sveriges digitala infrastruktur, https://www.digg.se/utveckling-av-digital-forvaltning/digital-

infrastruktur
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Bilagor

Bilaga 1: Aktuella statliga initiativ med indirekt baring pa
uppdraget

Coronapandemin har framhavt behovet av fungerande informationsutbyte mellan
regioner, kommuner och myndigheter, samt satt ljuset p& hélsans ojimlika
fordelning och pa ett patagligt satt tydliggjort behovet av ett langsiktigt,
forebyggande och tvirsektoriellt hdlsoarbete. Fungerande informationsforsorjning
och informationshantering for béttre lagesoversikter for styrning pa nationell niva
har ocksa efterfragats. En rad olika nationella initiativ och regeringsuppdrag till
statliga myndigheter adresserar behovet av informationsforsorjning, effektiv
datadelning och nyttiggérandet av hélsodata for forskning och innovation.

Detta avsnitt presenterar nagra av de statliga initiativ som har béring pé detta
regeringsuppdrag. I arbetet med E-hédlsomyndighetens uppdrag om digital nationell
infrastruktur for nationella kvalitetsregister blir det viktigt att pdgaende statliga
uppdrag inom omrédet och nirliggande omréden f6ljs. I detta avsnitt presenteras
uppdrag och initiativ som ar relevanta i fragorna om standardisering, digital
infrastruktur, uppfoljning och analys och nyttiggorande av data.

Ena - Sveriges digitala infrastruktur

Myndigheten for digital forvaltning (Digg) ska fortsétta arbetet med etableringen av
den forvaltningsgemensamma digitala infrastrukturen for informationsutbyte enligt
deras senaste 1angsiktiga plan,'?? vilken tagits fram inom ramen for tidigare
regeringsuppdrag.

Infrastrukturen bestar i huvudsak av ett antal byggblock'?* och grunddatadoméner.
Nyttan med forvaltningsgemensamma infrastrukturen nas nér offentliga aktorer,
sasom myndigheter, kommuner och regioner anvénder dessa byggblock samt
anviander och tillgdngliggor nationella grunddata.

Alla delar i denna infrastruktur maste beaktas i en framtida digital nationell
infrastruktur for kvalitetsregister. Samverkan ér darfor nodvandig kring de olika
delarna. En av dessa delar &r forstudien om en grunddatadomén inom hélsodata.
E-hilsomyndigheten har genomfort en forstudie avseende grunddatadomén for
hilsodata och kommit fram till att det foreligger ett behov av en grunddatadomén for
hilsa, vard och omsorg. Resultatet har baring pa foreliggande uppdrag framst

122 Uppdrag att etablera en forvaltningsgemensam digital infrastruktur for informationsutbyte samt uppdrag att

etablera ett nationellt ramverk for grunddata (digg.se)

123 Ett byggblock r ett samlingsnamn for “delar” som tillsammans 16ser infrastrukturella utmaningar. Det kan vara
till exempel tekniska formagor, tjénster, standardiserade modeller, ramverk och moénster. De befintliga byggblocken
tillhor de fyra huvudkategorierna, Digitala tjénster, Informationsutbyte, Informationshantering och Tillit och
sakerhet.

82/123



@ Diarienummer: 2021/03991

eHalsomyndigheten

géllande relevanta grunddata som anvands for utformningen av nationella
kvalitetsregister.

Socialstyrelsens uppdrag att beskriva, analysera och lamna forslag pa
hur nationella kvalitetsregister inom psykiatriomradet kan forbattras
(S2021/00581)

Regeringen har gett Socialstyrelsen i uppdrag att beskriva, analysera och lamna
forslag pa hur regionernas och SKR:s arbete med nationella kvalitetsregister inom
psykiatriomradet kan forbattras (S2021/00581). Uppdraget ska bidra till att ge en
nationell bild av forbattringspotentialen inom omradet samt att ge vigledning till
huvudménnen, regeringen och andra berorda aktorer 1 syfte att battre kunna utnyttja
registrens fulla potential i1 kvalitetsarbetet inom psykiatrivarden.

Utredningen har kunnat konstatera att det i stort fortfarande foreligger samma
problematik kring registren som bade Socialstyrelsen, Riksrevisionen och Vard- och
omsorgsanalys har pekat pa i tidigare utredningar. Det finns behov av att ta ett nytt
grepp om dataforsorjning inom psykiatriomradet och utreda vad som skulle vara det
mest dndamalsenliga for hela omrédet. Socialstyrelsens har i uppdraget dven tittat pa
hur Norge har utvecklat sitt arbete med kvalitetsregister inom psykiatrin. Norge har
inlett ett arbete med att inrétta register som tdcker en storre del av patientgruppen
utifran vardens organisation, till exempel ett barnpsykiatriregister, ett vuxenregister,
ett register for beroendevard och ett register for rattspsykiatrisk vard. En sadan
utveckling skulle dven kunna vara intressant for Sverige.

Socialstyrelsens uppdrag om att kartlagga datamangder av nationellt
intresse pa halsodataomradet (S2021/05369)

Regeringen har gett Socialstyrelsen i uppdrag att kartlagga dataméngder inom
hilsodataomradet som kan anses vara av nationellt intresse. Myndigheten ska i forsta
hand fokusera pé data som i dag inte finns tillgéngliga pa nationell niva, men som
kan vara av nationellt intresse. Det kan rora sig om data som ska vara tillgédngliga for
myndigheter, kommuner och regioner och andra relevanta aktorer, i enlighet med
FAIR-principerna.'?* Uppdraget ska inte begrinsas utifran vilka behov aktorer har av
data. I kartlaggningen ingér att for varje dataméngd Gversiktligt beskriva vilka
forutséttningar som i dag finns for statlig datainsamling pé nationell niva, och
specificera om det finns juridiska, tekniska eller praktiska hinder for
datainsamlingen. Socialstyrelsen ska ocksa lamna Oversiktliga forslag for att
mdjliggora en framtida datainsamling och en dvergripande bedémning av kostnaden
for datainsamlingen.'?® Data frén nationella kvalitetsregister nimns i rapporten och

124 FAIR (Findable, Accessible, Interoperable, Reusable) innebir att data ska vara sokbar, tillgénglig, interoperabel
och dteranvindningsbar och inte samlas in flera ganger till olika databaser.

125 Regeringen (2021) Uppdrag att kartligga dataméngder av nationellt intresse pa héllsodataomrddet S2021/05369
(delvis)
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har av regeringen identifierats som en potentiell datamiingd av nationellt intresse!?®:
”Regeringen har i detta regeringsuppdrag pekat ut tva typer av dataméngder som kan
vara av nationellt virde att tillgingliggora: nationella kvalitetsregister och nationella
program for cancerscreening.”

E-halsomyndighetens uppdrag att tillgangliggora och forvalta
gemensamma nationella specifikationer (S2019/01521)

Som ett resultat av E-hélsomyndighetens regeringsuppdrag att kontinuerligt
sammanstilla och tillgdngliggdra gemensamma nationella specifikationer lanserades
den sista september 2021 NGS-tjinsten. Tjénsten erbjuder i dagsliget en katalog
med uppgifter om e-hdlsospecifikationer fran olika utgivare sdsom kommuner,
regioner och myndigheter. Det &r lokalt, regionalt eller nationellt framtagna e-
hélsospecifikationer.

E-hélsospecifikationer beskriver hur information kan skapas, anvdndas och utbytas
pa ett entydigt och sékert sitt, sé att informationen utan att forvanskas kan dverforas
mellan olika it-system. NGS-tjansten underlattar for dem som arbetar med att
bestilla, utveckla eller férvalta it-system inom hélso- och sjukvérd och socialtjénst.
Tjénsten ger mojlighet att soka efter uppgifter om e-hélsospecifikationer, fa
uppgifter om vem som givit ut dem och vad de innehaller, som exempelvis modeller
och kodverksurval och ibland dven med kompletterande upplysningar som
tillampningsanvisningar och vigledningar. E-hdlsomyndigheten erbjuder ocksa rad
och st6d vid samordning och utveckling av e-hdlsospecifikationer.

Tjénsten dr helt nyetablerad och stor del av det pagéende arbetet syftar till att gora
tjdnsten kdand hos utgivare av e-hélsospecifikationer och potentiella anviandare. I dag
innehaller tjansten e-hdlsospecifikationer, dessa kommer under hosten att
kompletteras med nationella gemensamma e-hdlsospecifikationer. For att kunna
bedoma e-hdlsospecifikationer och ge dessa status som nationella och gemensamma
har E-hédlsomyndigheten tillsammans med aktorer inom omréadet utvecklat
bedomningskriterier. Forslag pa en process for hur bedomningen ska ga till har ocksa
arbetats fram. Uppdraget att faststélla vilka e-hélsospecifikationer som ska vara
nationella och gemensamma och att tillgingliggéra information om dessa samt
samordna och stodja berérda aktorers arbete med att ta fram och anvénda sadana
specifikationer &r fran 1 januari 2022 inskrivet i myndighetens instruktion.

Arbetet med att dela information till de nationella kvalitetsregister som finns for
hélso- och sjukvarden &r en uppgift som alla regioner arbetar med. Det dr en uppgift
som tar stora resurser i ansprak bade vad géller personal och tid. Foér den kommunala
varden och omsorgen 4r inte antalet kvalitetsregister sa stort i dag, men ansatsen &r
att antalet kvalitetsregister ska 6ka dven for denna sektor.

126 https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2022-3-778 1.pdf, s. 13
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For att underlatta arbetet med att informationsforsorja dessa register pagar ett
informatikarbete, bade hos registren och hos vardgivarna, som syftar till att
tydliggora vilka uppgifter registren vill ha, hur dessa ska vara strukturerade och
kodade for att mojliggdra en sa smidig informationsdelning som mdjligt. Framst ar
det de informatikarbeten som gors hos respektive register som kan komma att fa
status som nationell gemensam specifikation, NGS. Specifikationerna med status
som NGS kommer att bidra med en gemensam grund, semantisk interoperabilitet, for
utveckling av bade arbetssatt, dokumentation och it-16sningar for att underlétta
arbetet med informationsforsorjningen till kvalitetsregistren. Med dessa NGS:er som
grund fér vardgivare och systemleverantorer en gemensam grund for att konfigurera
sina system sa att forutsittningar for automatiserad maskinell informationséverforing
blir mojlig. Nationella gemensamma e-hélsospecifikationer kommer ocksé att gora
det mojligt att se vad olika register anvénder for termer, begrepp och koder sé att
dessa i framtiden kan harmoniseras, detta for att underlétta for de organisationer som
rapporterar till flera register.

E-hdlsomyndighetens uppdrag att genomféra en forstudie om ett
statligt, nationellt datautrymme for bilddiagnostik (S2021/05259)

Under sommaren 2021 fick E-hdlsomyndigheten regeringens uppdrag att genomfora
en forstudie for utveckling av ett statligt, nationellt datautrymme for
bilddiagnostik.!?” Uppdraget syftar till att frimja kontrollerad datadelning inom
bilddiagnostik.

E-hilsomyndigheten ska ldmna forslag pé pilotprojekt for att utveckla en
datadelningstjanst for mammografi i syfte att 6ka datadelning for savél primér- som
sekundéranvéndning. Fokus for piloterna ska vara en nationell, statlig
federeringsldsning, som bygger pé, och binder samman, befintliga 16sningar och
infrastruktur. I uppdraget ingar ocksa att identifiera dataméangder som bor utgdra
grunddata samt behov av gemensamma digitala infrastrukturer.

Datadelningstjinsten ska ocksa kunna kompletteras av ett statligt, nationellt
screeningregister och vara utformad sé att det tekniskt gar att dela data Gver
landsgrinser.

Gemensamma berdringspunkter mellan uppdraget om nationella kvalitetsregister och
uppdraget om datautrymme for bilddiagnostik dr behov av gemensamma digitala
infrastrukturer, av att beskriva juridiska, tekniska och andra relevanta forutsattningar
samt ldamna att forslag pé 16sningar.

127 Regeringen (2021) Uppdrag att genomfora en fOrstudie om ett statligt, nationellt datautrymme for bilddiagnostik
S2021/05259 (delvis)
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Vetenskapsradets uppdrag om att framja anvandningen av
registeruppgifter i forskning (SFS 2021:193)

Vetenskapsradet ska forbéttra tillgdngligheten till och underlatta anvindningen av
registeruppgifter for forskningsindamal och bista forskare med information om
relevanta bestimmelser om register. Uppdraget innebér att genom
registerforskning.se informera om hur registeruppgifter kan anvéndas i
forskningssyfte. VR utvecklar ocksé metadataverktyget Register Utiliser Tool (RUT)
som beskriver innehéllet i1 registren via metadata.

Ett fatal kvalitetsregister har tagit fram specifikationer for inhdmtning av data fran
vardinformationssystemen. Specifikationerna anviands ocksa for att beskriva
kvalitetsregistren i RUT-verktyget vid anslutningen till RUT. VR har i arbetet med
att beskriva kvalitetsregistren i RUT-verktyget identifierat att for de flesta
specifikationer saknas semantisk mappning till de standarder som finns inom
omrédet. Det pdgér inte heller ndgot arbete for ndrvarande hos kvalitetsregistren
kring detta men behovet ar ként hos kvalitetsregistren. Registren ar olika mogna néar
det giller standardisering.

VR har bidragit med att beskriva registeruppgifterna detaljerat via RUT for att
tillgdngliggora uppgifter om registren at forskarna. Detta arbete har okat kvaliteten
och dokumentation kring kvalitetsregistren.

Vetenskapsradets uppdrag om att framja och samordna Sveriges
arbete med att inféra 6ppen tillgang till forskningsdata (U2021/02276)

Vetenskapsradet fick 2017 i uppdrag av regeringen att samordna det nationella
arbetet med att inféra 6ppen tillgang till forskningsdata. Mélet ar att en omstéllning
ska vara genomford senast 2026. Vetenskapsradet redogdr i sin statusrapport (2017—
2019) for ett antal fokusomraden och prioriteringar. Oppen tillgang till
forskningsdata &r ett komplext omrade som omfattar flera olika delar, sdsom
policyarbete, datahantering, FAIR principer (Findable Accessible Interoperable
Reusable) och kulturforandring.

Kuvalitetsregistrens plattformar/it-losningar bor kunna stodja lagring och
datahantering enligt FAIR-principerna for att mota forskningens behov. Data fran
register, som inte dr skapade av forskarna sjdlva anvéinds ofta som kalla till olika
typer av forskning. Kraven pa och nyttan med FAIR datahantering och infrastruktur
ar dock ej begrinsad till ett forskningsperspektiv. FAIR tillfor nytta i hela
datahanteringsprocessen.'?

128 Regeringens nationella datastrategi
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Att forskningens behov av att priméra datakéllor for forskning uppfyller FAIR-
principerna hérror fran ett behov av att kunna reproducera forskningsresultat samt att
dessa resultat kan produceras effektivt och med hog kvalitet. FAIR forskningsdata
kréaver att tjanster i infrastrukturen ar utformade for att stodja FAIR. Tjanster som
Registerplattformarna levererar dr exempel pé den typ av infrastruktur som i sig
behover stodja FAIR.

Vetenskapsradets uppdrag om radgivande funktion for battre nyttjande
av halsodata (U2021/02276)

Vetenskapsradet ska inrétta en radgivande funktion dit olika aktdrer som dnskar
nyttja hilsodata for forskning och innovation kan vénda sig for att f4 hjalp med sina
fragor. En 16pande kartlaggning av oklarheter och hinder for nyttjande av hélsodata
for forskning och innovation ska inga i funktionens uppdrag. Vetenskapsradet skulle
delredovisa uppdraget med en plan for arbetet senast den 30 juni 2021 till regeringen
(Utbildningsdepartementet) och slutredovisa uppdraget senast den 31 mars 2022.

87/123



@ Diarienummer: 2021/03991

eHalsomyndigheten

Bilaga 2: Rattsliga forutsattningar

Regeringsformen

Enligt 2 kap. 6 § andra stycket RF &r var och en gentemot det allménna skyddad mot
betydande intrdng i den personliga integriteten, om det sker utan samtycke och
innebér 6vervakning eller kartlaggning av den enskildes personliga férhallanden.
Detta grundlagsskydd far visserligen begrinsas, da genom lag men endast {or att
tillgodose &ndamaél som &r godtagbara i ett demokratiskt samhille. Begransningen far
aldrig ga utover vad som &dr nédvandigt med hiansyn till det &ndamal som har
foranlett den och inte heller stricka sig sa langt att den utgor ett hot mot den fria
asiktsbildningen sdsom en av folkstyrelsens grundvalar. Begransningen far inte goras
enbart pa grund av politisk, religids, kulturell eller annan sddan askadning (jfr 20 och

21 §9).

I 8 kap. RF finns bestimmelser om lagar och andra foreskrifter. Dér anges
inledningsvis att forskrifter meddelas av riksdagen genom lag och av regeringen
genom forordning. Dessa bestimmelser kan aktualiseras i samband med faststillande
av den réttsliga grunden for en personuppgiftsbehandling. Om den réttsliga grunden
anges vara rattslig forpliktelse eller allmént intresse enligt artikel 6.1.c eller e i
dataskyddsforordningen (se nedan), maste grunden for behandlingen ha faststéllts i
enlighet med unionsrétten eller nationell réitt. For att vara faststélld enligt nationell
ratt krdvs enligt 2 kap. 1-2 §§ dataskyddslagen (2018:118) att den réttsliga grunden
for behandlingen ska folja av lag eller annan forfattning, beslut som har meddelats
med stdd av lag eller annan forfattning eller av kollektivavtal. Valet mellan lag och
annan forfattning avgors av bestimmelserna i 8 kap. RF. Vid reglering som innebér
behandling av personuppgifter aktualiseras det sérskilda grundlagsskyddet for den
personliga integriteten som anges i 2 kap. 6 § andra stycket RF.

Haélso- och sjukvardslagen

Kraven pa att virden generellt sett ska utvecklas framgér av 5 kap. 1 § hélso- och
sjukvardslagen (2017:30). Dér framgar bland annat att varden sérskilt ska vara av
god kvalitet.

1§ Halso- och sjukvardsverksamhet ska bedrivas sa att kraven pa en god vard
uppfylls. Det innebér att varden sarskilt ska
1. vara av god kvalitet med en god hygienisk standard,
2. tillgodose patientens behov av trygghet, kontinuitet och sidkerhet,
3. bygga pa respekt for patientens sjalvbestimmande och integritet,
4. fraimja goda kontakter mellan patienten och hélso- och sjukvardspersonalen, och
5. vara latt tillgdnglig.
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Dataskyddsforordningen

Centrala begrepp i dataskyddsférordningen

I artikel 4 i dataskyddsforordningen definieras ett antal begrepp som ar centrala och
aterkommande i all dataskyddsreglering, till exempel definieras begreppen
personuppgifter, behandling, pseudonymisering, personuppgiftsansvarig,
personuppgiftsbitrade och uppgifter om hélsa.

Med personuppgifter avses varje upplysning som avser en identifierad eller identi-
fierbar fysisk person (nedan kallad en registrerad), varvid en identifierbar fysisk
person ar en person som direkt eller indirekt kan identifieras sarskilt med hinvisning
till en identifierare som ett namn, ett identifikationsnummer, en lokaliseringsuppgift
eller onlineidentifikatorer eller en eller flera faktorer som &r specifika for den fysiska
personens fysiska, fysiologiska, genetiska, psykiska, ekonomiska, kulturella eller
sociala identitet (artikel 4.1).

Med behandling avses en atgird eller kombination av dtgérder betréffande person-
uppgifter eller uppsittningar av personuppgifter, oberoende av om de utfors auto-
matiserat eller inte, sdsom insamling, registrering, organisering, strukturering,
lagring, bearbetning eller &ndring, framtagning, 1dsning, anvindning, utlimning
genom Gverforing, spridning eller tillhandahéllande pé annat satt, justering, eller
sammanforande, begrinsning, radering eller forstoring (artikel 4.2).

Med pseudonymisering avses behandling av personuppgifter pa ett sdtt som innebér
att personuppgifterna inte langre kan tillskrivas en specifik registrerad utan att
kompletterande uppgifter anvinds, under forutséttning att dessa kompletterande
uppgifter forvaras separat och ar foremal for tekniska och organisatoriska atgéarder
som sékerstéller att personuppgifterna inte tillskrivs en identifierad eller identifierbar
fysisk person (artikel 4.5).

Med personuppgifisansvarig avses en fysisk eller juridisk person, offentlig myndig-
het, institution eller annat organ som ensamt eller tillsammans med andra bestimmer
dndamaélen och medlen for behandlingen av personuppgifter; om dndamalen och
medlen for behandlingen bestims av unionsritten eller medlemsstaternas nationella
ratt kan den personuppgiftsansvarige eller de sdrskilda kriterierna for hur denne ska
utses foreskrivas i unionsratten eller i medlemsstaternas nationella ratt (artikel 4.7).

Med personuppgiftsbitride avses en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet,
institution eller annat organ som behandlar personuppgifter for den
personuppgiftsansvariges rdkning.

Med uppgifter om hdlsa avses personuppgifter som ror en fysisk persons fysiska
eller psykiska hélsa, inbegripet tillhandahallande av hilso- och sjukvardstjanster,
vilka ger information om dennes hélsostatus.
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Centrala artiklar i dataskyddsférordningen

Niér en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitridde ska behandla
personuppgifter ska denne leva upp till de bestimmelser som framgar av
dataskyddsforordningen. Nedan redogdrs for vissa centrala artiklar som den
personuppgiftsansvarige ar skyldig att folja nar denne behandlar personuppgifter
inom ramen for sin verksamhet — artikel 5, artikel 6, artikel 24, artikel 25, artikel 26,
artikel 28 och artikel 32.

Grundlaggande principer foér behandling av personuppgifter

I artikel 5 i dataskyddsforordningens anges ett antal grundldggande
dataskyddsprinciper fér behandling av personuppgifter. Principerna genomsyrar hela
dataskyddsforordningen och materialiseras i dvriga bestimmelser. Samtliga
principer méste vara uppfyllda for att en behandling ska vara tillaten.

Enligt principen om laglighet, korrekthet och dppenhet ska personuppgifter behand-
las pa ett lagligt, korrekt och Oppet sétt i forhallande till den registrerade (5.1 a).

Principen om dndamdlsbegrdnsning innebar att personuppgifter samlas in for sér-
skilda, uttryckligt angivna och berittigade andamaél och inte senare behandlas pa ett
sdtt som dr oforenligt med dessa dndamél. Ytterligare behandling for arkivaindamal
av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsdndamal eller statistiska
andamal i enlighet med artikel 89.1 ska inte anses vara oforenlig med de
ursprungliga dndamalen (5.1 b).

Av principen om uppgifisminimering framgar att personuppgifter ska vara adekvata,
relevanta och inte for omfattande 1 forhallande till de 4&ndamal for vilka de behandlas
(5.1 ¢ —jfr till exempel med artikel 25).

Principen om korrekthet innebér att personuppgifterna ska vara korrekta och om
nddvandigt uppdaterade. Alla rimliga atgdrder maste vidtas for att sdkerstélla att
personuppgifter som ar felaktiga i forhallande till de &ndamal for vilka de behandlas
raderas eller rittas utan drojsmal (5.1 d).

Av principen om lagringsminimering foljer att personuppgifter inte forvaras i en
form som mdjliggor identifiering av den registrerade under en léngre tid &n vad som
ar nodvindigt for de &ndamal for vilka personuppgifterna behandlas. Personuppgifter
far lagras under langre perioder i den man som personuppgifterna enbart behandlas
for arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forsknings-
andamal eller statistiska &ndamal i enlighet med artikel 89.1, under foérutséttning att
de lampliga tekniska och organisatoriska atgirder som krévs enligt denna forordning
genomfors for att sdkerstélla den registrerades réttigheter och friheter (5.1 e).

Enligt principen om integritet och konfidentialitet ska personuppgifter behandlas pa
ett satt som sdkerstéller lamplig sédkerhet for personuppgifterna, inbegripet skydd
mot obehdrig eller otillaten behandling och mot forlust, forstoring eller skada genom
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olyckshéandelse, med anvindning av lampliga tekniska eller organisatoriska atgarder
(5.1 f, se vidare artikel 32).

Dessutom finns ett krav pd ansvarsskyldighet enligt artikel 5.2 som innebér att
samtliga ovanndmnda dataskyddsprinciper ska iakttas av den
personuppgiftsansvarige for att behandling av personuppgifter ska anses vara tillaten
enligt forordningen. Den personuppgiftsansvariga ska dven kunna visa att dessa
principer efterlevs.

Laglig behandling av personuppgifter

All behandling av personuppgifter méste vara laglig, det vill sdga behandlingen
maste ha en rdrtslig grund, vilket framgar av artikel 6 i dataskyddsférordningen.
Utan en sadan rttslig grund dr personuppgiftsbehandling olaglig.

I artikel 6.1 i dataskyddsforordning anges ett antal olika villkor for att behandling av
personuppgifter ska betraktas som laglig. Behandling av personuppgifter dr endast
laglig om och i den mén &tminstone ett av foljande villkor &dr uppfyllt:

a) Den registrerade har lamnat sitt samtycke till att dennes personuppgifter behandlas
for ett eller flera specifika andamal.

b) Behandlingen dr nddvéndig for att fullgora ett avtal i vilket den registrerade &r
part eller for att vidta atgiarder pa begédran av den registrerade innan ett sadant avtal
ingas.

c¢) Behandlingen dr nddvéndig for att fullgora en réttslig forpliktelse som avilar den
personuppgiftsansvarige.

d) Behandlingen &r nodvéandig for att skydda intressen som &r av grundléggande
betydelse for den registrerade eller for en annan fysisk person.

e) Behandlingen dr nddvéndig for att utfora en uppgift av allmént intresse eller som
ett led 1 den personuppgiftsansvariges myndighetsutdvning.

f) Behandlingen dr nodvéndig for andamal som ror den personuppgiftsansvariges
eller en tredje parts berittigade intressen, om inte den registrerades intressen eller
grundlaggande rattigheter och friheter viger tyngre och kraver skydd av
personuppgifter, sarskilt nir den registrerade ar ett barn (géller inte for behandling
som utfors av offentliga myndigheter nér de fullgor sina uppgifter).

Den personuppgiftsansvariges ansvar

Av artikel 24 i dataskyddsforordningen framgéar f6ljande.

1. Med beaktande av behandlingens art, omfattning, sammanhang och dndamal samt
riskerna, av varierande sannolikhetsgrad och allvar, for fysiska personers rattigheter

och friheter ska den personuppgiftsansvarige genomfora lampliga tekniska och
organisatoriska atgdrder for att sékerstdlla och kunna visa att behandlingen utfors i
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enlighet med denna forordning. Dessa atgirder ska ses 6ver och uppdateras vid
behov.

2. Om det star i proportion till behandlingen, ska de atgirder som avses i punkt 1
omfatta den personuppgiftsansvariges genomforande av lampliga strategier for
dataskydd.

3. Tillimpningen av godkénda uppférandekoder som avses i artikel 40 eller
godkinda certifieringsmekanismer som avses i artikel 42 far anvédndas for att visa att
den personuppgiftsansvarige fullgor sina skyldigheter.

Inbyggt dataskydd och dataskydd som standard

Av artikel 25 i dataskyddsforordningen framgar den personuppgiftsansvariges
skyldigheter avseende inbyggt dataskydd (privacy by design) och dataskydd som
standard (privacy by default).

Nir det géller inbyggt dataskydd sa innebér detta i korthet att den
personuppgiftsansvarige ska ta hdnsyn till integritetsskyddsreglerna redan nir denne
utformar it-system och rutiner. Det ar ett sétt for att den personuppgiftsansvarige ska
kunna se till att kraven i dataskyddsforordningen uppfylls och att den registrerades
rattigheter darigenom skyddas.

Kravet pa dataskydd som standard innebér i korthet att den personuppgiftsansvarige
ska se till att personuppgifter i standardfallet inte behandlas i onddan.

Gemensamt personuppgifisansvar

Av artikel 26 i dataskyddsforordningen finns bestimmelsen om ett gemensamt
personuppgiftsansvar.

1. Om tva eller fler personuppgiftsansvariga gemensamt faststéller &ndamalen med
och medlen for behandlingen ska de vara gemensamt personuppgiftsansvariga.
Gemensamt personuppgiftsansvariga ska under 6ppna former faststélla sitt
respektive ansvar for att fullgora skyldigheterna enligt denna forordning, sérskilt vad
giller utdvandet av den registrerades rattigheter och sina respektive skyldigheter att
tillhandahélla den information som avses i artiklarna 13 och 14, genom ett inbordes
arrangemang, savida inte de personuppgiftsansvarigas respektive skyldigheter
faststills genom unionsritten eller en medlemsstats nationella ritt som de
personuppgiftsansvariga omfattas av. Inom ramen for arrangemanget far en
gemensam kontaktpunkt for de registrerade utses.

2. Det arrangemang som avses i punkt 1 ska pa lampligt sitt dterspegla de
gemensamt personuppgiftsansvarigas respektive roller och férhallanden gentemot
registrerade. Det vésentliga innehéllet 1 arrangemanget ska goras tillgéngligt for den
registrerade.
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3. Oavsett formerna for det arrangemang som avses i punkt 1 far den registrerade
utdva sina réttigheter enligt denna férordning med avseende pé och emot var och en
av de personuppgiftsansvariga.

Personuppgiftsbitrdden

Av artikel 28 1 dataskyddsforordningen framgar de krav som stills pa ett
personuppgiftsbitrade.

1. Om en behandling ska genomforas pa en personuppgiftsansvarigs vagnar ska den
personuppgiftsansvarige endast anlita personuppgiftsbitrdden som ger tillrédckliga
garantier om att genomfora lampliga tekniska och organisatoriska atgérder pa ett
sadant sétt att behandlingen uppfyller kraven i denna forordning och sikerstéller att
den registrerades rattigheter skyddas.

2. Personuppgiftsbitrddet far inte anlita ett annat personuppgiftsbitrdde utan att ett
sarskilt eller allmént skriftligt forhandstillstdnd har erhallits av den
personuppgiftsansvarige. Om ett allmént skriftligt tillstdnd har erhallits, ska
personuppgiftsbitrddet informera den personuppgiftsansvarige om eventuella planer
pa att anlita nya personuppgiftsbitrdden eller ersétta personuppgiftsbitrdden, sa att
den personuppgiftsansvarige har méjlighet att gora invindningar mot sadana
fordndringar.

3. Nér uppgifter behandlas av ett personuppgiftsbitrade ska hanteringen regleras
genom ett avtal eller en annan réttsakt enligt unionsrétten eller enligt
medlemsstaternas nationella rétt som ar bindande for personuppgiftsbitradet med
avseende pa den personuppgiftsansvarige och i vilken foremalet for behandlingen,
behandlingens varaktighet, art och &ndamal, typen av personuppgifter och kategorier
av registrerade, samt den personuppgiftsansvariges skyldigheter och rattigheter
anges. | det avtalet eller den rittsakten ska det sdrskilt foreskrivas att
personuppgiftsbitradet:

a) endast far behandla personuppgifter pa dokumenterade instruktioner fran den
personuppgiftsansvarige, inbegripet nér det géller dverforingar av personuppgifter
till ett tredjeland eller en internationell organisation, savida inte denna behandling
krévs enligt unionsratten eller enligt en medlemsstats nationella ratt som
personuppgiftsbitrddet omfattas av, och i sa fall ska personuppgiftsbitrddet informera
den personuppgiftsansvarige om det rattsliga kravet innan uppgifterna behandlas,
savida sddan information inte dr forbjuden med hénvisning till ett viktigt
allménintresse enligt denna rétt

b) sdkerstéller att personer med behorighet att behandla personuppgifterna har atagit
sig att iaktta konfidentialitet eller omfattas av en lamplig lagstadgad tystnadsplikt

¢) ska vidta alla atgirder som krévs enligt artikel 32
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d) ska respektera de villkor som avses i punkterna 2 och 4 for anlitandet av ett annat
personuppgiftsbitrade

¢) med tanke pa behandlingens art, ska hjélpa den personuppgiftsansvarige genom
lampliga tekniska och organisatoriska atgérder, i den man detta &r mojligt, sé att den
personuppgiftsansvarige kan fullgéra sin skyldighet att svara pa begidran om
utovande av den registrerades rittigheter i enlighet med kapitel 111

f) ska bistd den personuppgiftsansvarige med att se till att skyldigheterna enligt
artiklarna 32—36 fullgors, med beaktande av typen av behandling och den
information som personuppgiftsbitridet har att tillga

g) beroende pa vad den personuppgiftsansvarige véljer, ska radera eller dterlimna
alla personuppgifter till den personuppgiftsansvarige efter det att tillhandahallandet
av behandlingstjanster har avslutats, och radera befintliga kopior savida inte lagring
av personuppgifterna krivs enligt unionsrétten eller medlemsstaternas nationella rtt,

h) ska ge den personuppgiftsansvarige tillgéng till all information som krévs for att
visa att de skyldigheter som faststills i denna artikel har fullgjorts samt mojliggora
och bidra till granskningar, inbegripet inspektioner, som genomfors av den
personuppgiftsansvarige eller av en annan revisor som bemyndigats av den
personuppgiftsansvarige.

Med avseende pa led h i forsta stycket ska personuppgiftsbitradet omedelbart
informera den personuppgiftsansvarige om han anser att en instruktion strider mot
denna forordning eller mot andra av unionens eller medlemsstaternas
dataskyddsbestdmmelser.

4. 1 de fall dér ett personuppgiftsbitrade anlitar ett annat personuppgiftsbitrade for
utforande av specifik behandling pa den personuppgiftsansvariges vignar ska det
andra personuppgiftsbitriadet, genom ett avtal eller en annan réttsakt enligt
unionsratten eller enligt medlemsstaternas nationella rétt, aldiggas samma
skyldigheter i fraga om dataskydd som de som faststills i avtalet eller den andra
rittsakten mellan den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitradet enligt
punkt 3, och framfor allt att ge tillrdckliga garantier om att genomfora lampliga
tekniska och organisatoriska atgirder pé ett sddant sétt att behandlingen uppfyller
kraven i denna forordning. Om det andra personuppgiftsbitradet inte fullgdr sina
skyldigheter i fraga om dataskydd ska det ursprungliga personuppgiftsbitrédet vara
fullt ansvarig gentemot den personuppgiftsansvarige for utforandet av det andra
personuppgiftsbitrddets skyldigheter.

5. Ett personuppgiftsbitrddes anslutning till en godkénd uppforandekod som avses i
artikel 40 eller en godkénd certifieringsmekanism som avses i artikel 42 far
anvindas for att visa att tillrdckliga garantier tillhandahalls, sa som avses punkterna
1 och 4 i den hér artikeln.

6. Det avtal eller den andra rattsakt som avses i punkterna 3 och 4 i den hér artikeln
far, utan att det paverkar tillimpningen av ett enskilt avtal mellan den
personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitradet, helt eller delvis baseras pa
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sddana standardavtalsklausuler som avses i punkterna 7 och 8 i den hér artikeln,
inbegripet nir de ingér i en certifiering som i enlighet med artiklarna 42 och 43
beviljats den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet.

7. Kommissionen far faststilla standardavtalsklausuler for de fragor som avses i
punkterna 3 och 4 i den hér artikeln, i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 93.2.

8. En tillsynsmyndighet far faststilla standardavtalsklausuler for de fradgor som avses
i punkterna 3 och 4 i den har artikeln, i enlighet med den mekanism for enhetlighet
som avses 1 artikel 63.

9. Det avtal eller den andra réttsakt som avses i punkterna 3 och 4 ska uppréttas
skriftligen, inbegripet i ett elektroniskt format.

10. Om ett personuppgiftsbitride dvertrader denna forordning genom att faststilla
dndamalen med och medlen for behandlingen, ska personuppgiftsbitriadet anses vara
personuppgiftsansvarig med avseende pé den behandlingen, utan att det paverkar
tillimpningen av artiklarna 82, 83 och 84.

Sckerhet i samband med behandlingen

Av artikel 32 i dataskyddsforordningen, sammantaget med den grundlaggande
principen i artikel 5. 1 f, framgar vilka krav som stélls pa den
personuppgiftsansvarige nir denne ska behandla personuppgifter inom ramen for sin
verksamhet.

1. Med beaktande av den senaste utvecklingen, genomférandekostnaderna och
behandlingens art, omfattning, sammanhang och d&ndamal samt riskerna, av
varierande sannolikhetsgrad och allvar, for fysiska personers rittigheter och friheter
ska den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitradet vidta ldmpliga tekniska
och organisatoriska atgirder for att sidkerstélla en sdkerhetsnivd som &r lamplig i
forhallande till risken, inbegripet, nir det ar lampligt:

a) pseudonymisering och kryptering av personuppgifter

b) formagan att fortlopande sdkerstilla konfidentialitet, integritet, tillgdnglighet och
motstdndskraft hos behandlingsystemen och -tjénsterna

¢) formagan att aterstilla tillgdngligheten och tillgangen till personuppgifter i rimlig
tid vid en fysisk eller teknisk incident

d) ett forfarande for att regelbundet testa, undersoka och utvérdera effektiviteten hos
de tekniska och organisatoriska dtgérder som ska sékerstélla behandlingens sékerhet.

2. Vid beddmningen av lamplig sékerhetsniva ska sérskild hénsyn tas till de risker
som behandling medfér, 1 synnerhet fran oavsiktlig eller olaglig forstoring, forlust
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eller dndring eller till obehorigt rdjande av eller obehdrig atkomst till de
personuppgifter som Overforts, lagrats eller pa annat sitt behandlats.

3. Anslutning till en godkand uppforandekod som avses i artikel 40 eller en godkénd
certifieringsmekanism som avses i artikel 42 far anvédndas for att visa att kraven i
punkt 1 i den hér artikeln foljs.

4. Den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitrddet ska vidta atgérder for att
sdkerstélla att varje fysisk person som utfér arbete under den
personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitradets 6verinseende, och som far
tillgang till personuppgifter, endast behandlar dessa pé instruktion frén den
personuppgiftsansvarige, om inte unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt
aldgger honom eller henne att gora det.

Informationssdkerhet

Informationssékerhet har blivit en allt viktigare fraga for alla typer av verksamheter,
eftersom bade offentliga och privata verksamheter &r helt beroende av sin
informationshantering. Syftet med informationssékerhetsarbetet, inom ramen for en
organisation, ar att skapa rétt niva av:

e konfidentialitet
e riktighet

o tillginglighet

e gsparbarhet.

Informationssédkerhet innebar framfor allt styrning genom olika typer av
organisatoriska atgirder som regelverk, ansvar och roller samt metoder for bland
annat informationsklassning, riskanalys och kontinuitetshantering. Styrningen ska
sedan resultera i atgérder bland annat i form av teknisk sékerhet sdsom it-sdkerhet
och fysisk sikerhet.

Att ha en god informationssédkerhet ar forst och frimst ett internt verksamhetsbehov,
men det finns dven rittsliga krav som organisationerna méste leva upp till.
Sdkerhetsskyddslagen syftar till att upprétthalla Sveriges sédkerhet och ska tillampas
av bade privata och offentliga verksamheter. Vidare framgar det, som ovan namnts,
dven uttryckligen av artikel 32 i dataskyddsforordningen att sikerhet ska
uppritthallas vid behandling av personuppgifter.

NIS-direktivet — lagen (2018:1174) om informationssédkerhet for samhillsviktiga och
digitala tjanster — géller for vissa branscher oavsett om aktorerna ér privata eller
offentliga. Vidare har Myndigheten for samhéllsskydd och beredskap (MSB)
utfirdat ett antal foreskrifter som framfor allt géller for offentlig verksamhet.
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Patientdatalagen

I nedanstaende har vissa generella bestimmelser lyfts fram som en vardgivare maste
beakta vid sin personuppgiftsbehandling inom ramen for verksamheten.
Redogorelsen avseende bestimmelserna i 7 kap. PDL framgér av huvuddokumentet.

Tillampningsomrade, syfte och definitioner

Patientdatalagen ska tillimpas vid vardgivares behandling av personuppgifter inom
hilso- och sjukvarden. I lagen finns ocksa bestimmelser om skyldigheten att fora
patientjournal (1 kap. 1 § PDL).

Patientdatalagen syftar till att informationshantering inom hélso- och sjukvarden ska
vara organiserad s att den tillgodoser patientsékerhet och god kvalitet samt framjar
kostnadseffektivitet. Personuppgifter ska utformas och i 6vrigt behandlas s att
patienters och Gvriga registrerades integritet respekteras. Dokumenterade
personuppgifter ska hanteras och forvaras sé att obehoriga inte far tillgng till dem
(1 kap. 2 § PDL).

Grundldaggande bestammelser om behandling av personuppgifter

Andamal med personuppgiftsbehandling

Som angivits tidigare under rubriken Dataskyddsregleringen finns ett antal
grundldggande principer som den personuppgiftsansvarige maste folja nér denne
behandlar personuppgifter. En av dessa ar principen om dndamdlsbegrinsning, som
innebdr att vid behandling av personuppgifter ska personuppgifterna samlas in for
sdrskilda, uttryckligt angivna och berittigade 4andamal och inte senare behandlas pa
ett satt som ar oforenligt med dessa dndamal. Ytterligare behandling for
arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsdndamél
eller statistiska dndamal i enlighet med artikel 89.1 ska inte anses vara oférenlig med
de ursprungliga d&ndamalen.

12 kap. 4 § PDL anges att personuppgifter far behandlas inom hélso- och sjukvarden

om det behovs for

1. att fullgdra de skyldigheter som anges i 3 kap. och upprétta annan dokumenta-
tion som behovs i och for varden av patienter

2. administration som ror patienter och som syftar till att ge vard i enskilda fall
eller som annars foranleds av vard i enskilda fall

3. att uppritta annan dokumentation som foljer av lag, forordning eller annan
forfattning

4. att systematiskt och fortlopande utveckla och sédkra kvaliteten i verksamheten

5. administration, planering, uppf6ljning, utvirdering och tillsyn av verksamheten

6. att framstilla statistik om hilso- och sjukvérden.

Dartill anges att i 7 kap. 4 och 5 §§ finns sdrskilda bestimmelser om dndamalen med
behandling av personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister.
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Behandling av personuppgifter enligt patientdatalagen avser huvudsakligen
insamling av personuppgifter for dokumentering i en patientjournal. Socialdata-
skyddsutredningen har gjort bedémningen att den behandling av personuppgifter
som sker i syfte att fora patientjournal saledes &r nodvéndig for att fullgéra en
rattslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige i enlighet med artikel 6.1
¢ 1 dataskyddsférordningen (jfr Dataskydd inom Socialdepartementets
verksamhetsomrade SOU 2017:66, s. 326 f).

Personuppgiftsansvar

Enligt 2 kap. 6 § PDL &r en vardgivare personuppgiftsansvarig for den behandling av
personuppgifter som vardgivaren utfor. I en region och en kommun éar varje
myndighet som bedriver hélso- och sjukvard personuppgiftsansvarig for den
behandling av personuppgifter som myndigheten utfor (jmf artikel 4.7
dataskyddsforordningen avseende majligheten att personuppgiftsansvaret kan
foreskrivas i medlemsstaternas nationella rétt).

Sérskilda bestimmelser om personuppgiftsansvar rérande nationella och regionala
kvalitetsregister finns i 7 kap PDL.

Kéansliga personuppgifter

Av 2 kap. 7 a § PDL framgar att personuppgifter som avses i artikel 9.1 i
dataskyddsforordning (kénsliga personuppgifter) far behandlas med stod av artikel
9.2 h i férordningen under forutséttning att kravet pa tystnadsplikt i artikel 9.3 i
forordningen &r uppfylit.

Enligt artikel 9.1 dataskyddsforordning &r det forbjudet att behandla personuppgifter
som avsldjar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter, religios eller filosofisk
overtygelse eller medlemskap i fackforening och behandling av genetiska uppgifter,
biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om hdlsa
eller uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella ldggning.

Artikel 9.2 anger ett antal undantag till férbudet att behandla sddana sérskilda kate-
gorier av personuppgifter (kdnsliga personuppgifter). Bland annat anges under
punkten h att forbudet inte ska tillimpas om behandlingen é&r nddvéandig av skil som
hor samman med forebyggande hélso- och sjukvard och yrkesmedicin, bedomningen
av en arbetstagares arbetskapacitet, medicinska diagnoser, tillhandahéallande av
hélso- och sjukvard, behandling, social omsorg eller forvaltning av hélso- och
sjukvardstjanster och social omsorg och av deras system, pa grundval av
unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt eller enligt avtal med
yrkesverksamma pé hélsoomradet och under forutséttning att de villkor och
skyddsdtgdrder som avses 1 punkt 3 ar uppfyllda.

Av artikel 9.3 framgéar bland annat att personuppgifter far behandlas for de &ndamal
som avses 1 punkt 2 h, nir uppgifterna behandlas av eller under ansvar av en
yrkesutdvare som omfattas av tystnadsplikt.
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Grundldaggande bestammelser om inre sekretess och elektronisk
atkomst inom en vardgivares verksamhet

I patientdatalagen finns en bestimmelse om sa kallad inre sekretess som innebér att
den som arbetar hos en vérdgivare fér ta del av dokumenterade uppgifter om en
patient endast om han eller hon deltar i varden av patienten eller av annat skél
behover uppgifterna for sitt arbete inom hélso- och sjukvarden (4 kap. 1 § PDL).

En vérdgivare ska, i egenskap av personuppgiftsansvarig, bestimma villkor for
tilldelning av behorighet for atkomst till sddana uppgifter om patienter som fors helt
eller delvis automatiserat. Sddan behdrighet ska begrénsas till vad som behovs for att
den enskilde ska kunna fullgora sina arbetsuppgifter inom hélso- och sjukvarden

(4 kap. 2 § PDL).

En vérdgivare ska se till att atkomst till sddana uppgifter om patienter som fors helt
eller delvis automatiserat dokumenteras och kan kontrolleras. Vardgivare ska gora
systematiska och aterkommande kontroller av om négon obehodrigen kommer at
sddana uppgifter (4 kap. 3 § PDL).

Utlamnande genom direktatkomst

Utlamnande genom direktatkomst till personuppgifter ar tillaten endast i den
utstrackning som anges i lag eller férordning. Om en region eller en kommun
bedriver hélso- och sjukvérd genom flera myndigheter, far en sddan myndighet ha
direktatkomst till personuppgifter som behandlas av ndgon annan sddan myndighet 1
samma region eller kommun (5 kap. 4 § PDL).

Rattigheter for den enskilde — kap. 8 PDL

1 8 kap. PDL framgar olika rattigheter for den enskilde. Dér finns till exempel
bestimmelser som kompletterar och preciserar dataskyddsforordningens
bestammelser ndr det géller information som ska tillhandahallas av den
personuppgiftsansvarige om personuppgifter samlas in frén den enskilde (med
hanvisning till artikel 13 och 14 i dataskyddsforordningen). Det framgér dven att det
finns ytterligare bestimmelser i 7 kap. 3 § nér det géller information som, i vissa fall,
ska ldmnas inom ramen for nationella kvalitetsregister (8 kap 6 § PDL). Utover
ovanstaende finns dven bestimmelser som ror den enskildes réttigheter att ta del av
uppgifter och forstérande av patientjournal.

Av 8 kap. 7 § PDL framgar att det i patientdatalagen finns foreskrifter om andra
rattigheter for den enskilde, bland annat i 7 kap. 2 och 3 §§ (vilket ror att den
enskilde kan motsitta sig att inga i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister samt
att den enskilde — utdver den information som ska lamnas till den enskilde i enlighet
med kap. 8 kap. 6 § PDL — dven ska fa information om rétten att nar som helst f4
uppgifter om sig sjélv utplanade ur registret).
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Tryckfrihetsforordningen

Tryckfrihetsforordningen, forkortad TF, 4r en av Sveriges grundlagar och reglerar
bland annat allminna handlingars offentlighet.

Bestdmmelserna 2 kap. om allmédnna handlingars offentlighet géller normalt endast
statliga och kommunala myndigheter och vissa jimstéllda organ. Av 8 kap. 1 § PDL
framgar att bestimmelserna i 2 kap. tryckfrihetsforordningen dven géller handlingar
och uppgifter inom den allménna hélso- och sjukvarden i forhéllande till en patient,
det vill sdga patientjournaler inom den offentliga hélso- och sjukvarden.

Offentlighets- och sekretesslagen

Offentlighets- och sekretesslagen (OSL) innehaller bestimmelser om myndigheters
och vissa andra organs handldggning vid registrering, utlimnande och ovrig
hantering av allménna handlingar. Vidare innehéller lagen bestimmelser om
tystnadsplikt 1 det allmidnnas verksamhet och om f6rbud att 1amna ut allmédnna
handlingar. Dessa bestimmelser avser forbud att r&ja uppgift, vare sig detta sker
muntligen, genom utlimnande av allmin handling eller pa ndgot annat sétt.
Bestdmmelserna innebér begrinsningar i yttrandefriheten enligt regeringsformen,
begrinsningar i den rétt att ta del av allmidnna handlingar som f6ljer av tryckfrihets-
forordningen samt, i vissa sérskilt angivna fall, &ven begrdansningar i den rétt att
meddela och offentliggdra uppgifter som foljer av tryckfrihetsforordningen och
yttrandefrihetsgrundlagen.

Med sekretess avses ett forbud att réja en uppgift, vare sig det sker muntligen,
genom utlimnande av en allmén handling eller pa nigot annat sitt (3 kap. 1 §). En
sekretessbelagd uppgift far inte r6jas for enskilda eller for andra myndigheter (8 kap.
1 §). Forbudet att roja uppgifter riktar sig bade till myndigheten som sédan och till
dess personal (2 kap. 1 §). Otillatet rjande av en sekretessbelagd uppgift ér straff-
sanktionerat som brott mot tystnadsplikt enligt 20 kap. 3 § brottsbalken. Vid en
sekretessprovning gors i princip en beddmning av den skada eller det men
(oldgenhet) som uppstar om uppgifterna skulle 1dmnas ut i det aktuella fallet.

Arkivlagen

I arkivlagen (1990:782) finns bestimmelser om myndigheternas och vissa andra
organs arkiv samt om arkivmyndigheterna. For journalhandlingar som utgor
allménna handlingar géller arkivlagen samt de bestimmelser som meddelas med stod
av enligt 3 kap. 18 § PDL (2008:355).

En myndighets arkiv bildas av de allménna handlingarna frdn myndighetens verk-
samhet och sadana handlingar som avses i 2 kap. 12 § tryckfrihetsférordningen och
som myndigheten beslutar ska tas om hand for arkivering. Myndigheternas arkiv ar
en del av det nationella kulturarvet och enligt huvudregeln ska myndigheternas arkiv
bevaras, hallas ordnade och vardas sé att de tillgodoser rétten att ta del av allmidnna
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handlingar, behovet av information for réttskipningen och forvaltningen och
forskningens behov (jfr 3 §).

Allménna handlingar far i vissa fall gallras om det sker med stéd av lag eller
foreskrift som meddelats av regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer eller sérskilt beslut av regeringen (jfr 10 och 12 §§).
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Bilaga 3: Ytterligare information om pagaende EU-initiativ
med baring pa uppdraget

En EU-strategi for data

Den europeiska datastrategin'® (En EU-strategi for data) lades fram av EU-
kommissionen i februari 2020. Den ska utgora ett stod for EU:s ambitioner att skapa
en konkurrenskraftig och datadriven europeisk ekonomi samtidigt som en hog nivé
av sikerhet, dataskydd och personlig integritet sdkerstills.

Kommissionen bedomer att 6kad tillgédnglighet och nyttjande av hilsodata har stor
potential, vilket bland annat visats inom precisionsmedicin och kliniska beslutsstod
dar utvecklingen har bidragit till 6kad patientnytta, innovation och utvecklad
konkurrenskraft. Kommissionen har foreslagit att ett europeiskt hélsodataomréde,
European Health Data Space (EHDS), ska implementeras i syfte att framja
gransoverskridande anviandning av hilsodata inom forskning, innovation eller for att

skapa nya regelverk och ny lagstiftning inom omradet.'*

Datadelning inom ett datautrymme ska kunna innefatta saval primdranvindning som
sekundéranvéndning for forskning, statistik, innovation, kvalitetsuppfoljning,
myndighetsstyrning, tillsyn och utredning samt undervisning.

I arbetet med EHDS ingér att 6ka den tekniska och semantiska interoperabiliteten.
Infrastrukturen ska beakta hilso- och sjukvardssektorns sidrdrag och bor utga fran

pagdende initiativ sésom infrastrukturen for digitala e-hilsotjinster.'?!

Digital Governance Act

Europeiska kommissionens forslag till en Data Governance Act, (DGA), lanserades i
slutet av 2020 och syftar till att hantera data pa ett likartat sdtt dver hela Europa.
Lagen hérror fran 2020 ars europeiska strategi for data och kompletterar
kommissionsdirektivet ”6ppna datadirektivet” (2019/1024) som handlar om att skapa
forutséttningar for att vidareutnyttja information fran den offentliga sektorn.
Direktivet syftar till att tillgdngliggora data fran offentlig sektor framst i syfte att
gynna EU:s datackonomi (Single market). Oppna datadirektivet ersitter PSI-
direktivet (Public Sector Information Directive, 2003/98/EG) som senare dndrades
genom direktivet 2013/37/EU som séger att vard tillhandahalls och ersitts utomlands
av varje medlemsstat. DGA kompletterar det 6ppna datadirektivet genom att
tillgéngliggora vissa typer av offentliga data som inte redan tréffas av 6ppna
datadirektivet och fastslar villkor som kan mojliggora ett sddant tillgdngliggdrande.
Lagen péverkas av patientrorlighetsdirektivet Patients’ Rights in the Cross-Border
Healthcare (2011/24/EU) som ger rattigheter for gransoverskridande héalso- och

122 MEDDELANDE FRAN KOMMISSIONEN TILL EUROPAPARLAMENTET, RADET, EUROPEISKA
EKONOMISKA OCH SOCIALA KOMMITTEN SAMT REGIONKOMMITTEN En EU-strategi for data, Bryssel
den 19.2.2020 COM (2020) 66 final

130 European Health Data Space. https:/ec.europa.ew/health/ehealth/dataspace

131 Electronic cross-border health services. https:/ec.europa.eu/health/ehealth/electronic_crossborder_healthservices
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sjukvard 1 Europa, med avsikten att koppla samman hélsopolicyer och hilsosystem
genom ett nitverk av nationella kontaktpunkter (NCP). Kommissionens uppdaterade
forslag var preliminart tidsatt till mitten av april 2022.

Ett 6vergripande perspektiv for DGA ér att stimulera datadriven utveckling i enlighet
med visionen for den europeiska strategin for data for att frimja 6ppna data for
foretag, innovation, policyskapande och forskning. Pa detta sitt 4&r DGA ocksa en
grund for att utveckla EHDS, som bygger pa datastrategin kring tillgéng till och
ateranvindning av hélsodata. En réttslig ram som géller europeiska datautrymmen
foljt av ett multinationellt samforstdnd kring tolkning och praxis syftar till att
tillhandahélla séker och skyddande hilsodatatillginglighet, delning och
ateranvandning i forsknings- och policyskapande.

European Health Data Space (EHDS)

Att skapa ett europeiskt dataomrade, dven for hdlsodata, dr en av kommissionens
prioriteringar for 2019-2025. Syftet &r att gora det léttare att nyttiggora olika typer
av hidlsodata — bland annat elektroniska patientjournaler, genomikdata och data fran
till exempel kvalitetsregister — bade for priméra och sekundédra dndamal. Ett andra
syfte &r att EHDS ska vara transparent och gora det lattare for Europas
medlemsstater att anvdnda respektive lands hélsodata dver landsgrinserna pa ett
sdkert och integritetsbevarande sitt i enlighet med GDPR. Den 5 april 2022
presenteras ett forslag for formerna for utbyte av hilsodata som kan anvéndas for
folkhélsoinsatser, vard, forskning och innovation. Detta forslag kommer att leda till
ett direktiv (EHDS ACT) som didrigenom kommer att vara forpliktigande for alla
medlemsladnder att folja. Halsodataomradet kommer att bygga pa fyra huvudpelare:

e Ett robust system for styrning och regler for datautbyte.
o Uppgifternas kvalitet.

o Infrastruktur och driftskompatibilitet.

e Styrning av det europeiska hédlsodataomrédet.

Forslag som diskuterats infor lagforslaget handlar om ramar for anvdndningen av
hélsodata i EU-lénderna, bland annat genom att kartldgga tillimpningen av GDPR
inom hélso- och sjukvérden i de olika ldnderna. Vidare diskuteras de réttsliga och
tekniska forutséttningarna for att dela hélsodata, landernas styrningsstrukturer for
sekunddr anvdndning av hilsodata (Assessment of the EU Member States’ rules on
health data in the light of GDPR EU (NIVEL studien) samt att ta fram
rekommendationer f6r EU-lagstiftning och andra EU-atgérder for att underlétta
delning av hélsodata i EU for bade primér och sekundér anvindning. Alltmer har
diskussionerna handlat om europeisk infrastruktur for hilsodatadelning.-Det forslag
som fatt det bredaste samtycket ar att bygga infrastrukturen pa nationella landsnoder
for hilsodata, det vill sdga en federerad 16sning dar hédlsodata inte 1amnar respektive
land men tillgdngliggors for internationella forskarteam genom sékra
forskningsmiljoer.
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EHDS f6rvéntas i detta sammanhang foresla krav for interoperabilitet mellan
datakéllor (till exempel elektroniska patientjournaler, register och digitala verktyg). I
detta ssmmanhang lutar sig EHDS pé de sa kallade FAIR-principerna (se nedan).
Kommissionen arbetar for att befintliga register 6ver hilsodata och andra datakéllor
foljer dessa principer och arbetar ocksa for gemensamma datamodeller. Infrastruktur
och styrningsmodeller dr under forslagsberedning.

"Ett Europa anpassat for den digitala tidsaldern" 4r en av EU kommissionens sex
politiska prioriteringar 2019-2024. Hélsa &r en av de sektorer som ingér i denna
agenda. Kommissionens kommunikation “Transformation of Digital Health and
Care”, april 2018, syftar till att stéirka digitaliseringen i hilso- och sjukvardssektorn.
Kommunikationen innehaller tre prioriterade omraden som utgangspunkt for olika
aktiviteter:

1: Séker datatillgéinglighet och datadelning

For att underlétta okad tillgang till gransoverskridande hilso- och sjukvard bygger
kommissionen infrastrukturen for digitala tjanster for e-hélsa sa att e-recept och
patientsammanfattningar kan utbytas mellan vardgivare. De forsta
landsgransoverskridande utbytena startade 2019, med mélet att ha alla andra EU-
lander ombord senast 2025. Pa langre sikt arbetar kommissionen for att uppratta ett
europeiskt elektroniskt journalutbyteformat som ér tillgangligt f6r alla EU-
medborgare.

2: Anslutning och delning av hélsodata for forskning, snabbare diagnos och
forbittrad hilsa

Den andra pelaren i 2018 ars kommunikation avser att utnyttja hdlsodatas enorma
potential for att stodja medicinsk forskning i syfte att forbattra forebyggande,
diagnostik, behandlingar, lidkemedel och medicinsk utrustning. Detta ar
utgangspunkten for EHDS.

3: Att stiirka medborgarnas egenmakt och egenvird genom digitala tjénster

Det tredje fokusomradet syftar pé digitala tjanster som kan stérka medborgarna,
vilket gor det lattare for dem att ta en storre roll i hanteringen av sin egen hélsa fran
att folja forebyggande riktlinjer och vara motiverade att leva hilsosammare livsstilar,
till att hantera kroniska tillstand och ge feedback till vardgivare. Hilsosystem
kommer ocksa att dra nytta av innovativa vardmodeller som anvénder telemedicin
och m-hélsa for att mota den 6kande efterfragan pa hélso- och sjukvard, vilket
hjdlper till att successivt dverga till integrerade och personliga vardsystem.
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Ett europeiskt Joint Action Towards the European Health Data Space
(TEHDAS)

Ett stort samarbete sker mellan 25 ldander i EU-projektet Joint Action Towards the
European Health data Space (TEHDAS).'* TEHDAS stodjer Europeiska
kommissionen i att bygga ett europeiskt hilsodatautrymme genom att utveckla
principer for grénsoverskridande sekundér anvindning av hélsodata. De omraden
som TEHDAS innehaller, (figur 1), 6verensstimmer med missionen for EHDS-
initiativet.

bR

Options for governance models for
data-sharing at EU level, in
particular networking for
secondary use

The needs, expectations and
views of stakeholders on
economic sustainability

Secondary Availability of

Definitions, good practices f comparable high-
and use cases of GDPR- use o quality health data for
compliant data altruism health research and

innovation

data

Shared European data
infrastructures across the
EU (cf. eHDSI)

Citizen perception of health
data and data-sharing
practices

It SITRA

Figur 1. Omrdaden inom TEHDAS.

Inom TEHDAS finns ett arbetspaket som kartlagger tolv medlemsstaters landskap
for hilsodata. Detta landskap beskrivs utifran infrastruktur, processer, lagstiftning,
datakvalitet, sdkerhet och datalagring. Medicinska kvalitetsregister utgor ofta en typ
hilsodatakélla. I dagsldget har tre ldnder intervjuats och en rapport per land gors
tillsammans med en offentlig ”country fact sheet”. Nedan beskrivs exemplet
nationella kvalitetsregister for Danmark.

European Open Science Cloud (EOSC)

EOSC'™? ér ett initiativ frdn EU-kommissionen om en gemensam, dppen och virtuell
miljo som ska kunna tillhandahalla tjanster for siker lagring, hantering, delning,
analys och anvindning av forskningsdata. Vetenskapsradet har utsetts till
uppdragsorganisation av regeringen vilket innebar att Vetenskapsradet ska

132 Joint Action Towards the European Health data Space. https:/tehdas.eu/
133 European Open Science Cloud. https://eosc-portal.eu/
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representera nationella intressen och intressenter i foreningen samt verka for att
nationella policyer och strategier harmoniserar med EOSC:s implementering.

EOSC:s ramverk'3* &r framtagen med datahantering enligt FAIR-principerna (se
nedan) som utgangspunkt. EOSC:s referensarkitektur (som beskrivs i samma
rapport) utgdr en mer teknisk beskrivning av EOSC:s interoperabilitetsramverk och
beskriver en struktur for att vagleda arbetet med att nd god interoperabilitet mellan
datasystem och tjanster inom EOSC. Fokus ligger pa de ramverk och tjédnster som
kravs for att mojliggora ett "Minimal Viable EOSC”, det vill sdga for att
implementera grundldggande FAIR-datahantering och interoperabilitet. Vad géller
kvalitetsregisterplattformar och digital infrastruktur for kvalitetsregister &r
bedomningen att byggnadsblock fran EOSC och/eller det europeiska ramverket for
interoperabilitet (European Interoperability Framework, EIF)'** samt
referensarkitektur sannolikt skulle kunna ateranvéndas i relativt stor omfattning, till
exempel nér det giller sdker lagring, hantering, delning och analys.

FAIR-datahantering

FAIR ir ett internationellt erkdnt begrepp som ar uppbyggt av 15 vigledande
principer for forskningsdata och datahantering. Enligt de sé kallade FAIR-
principerna ska forskningsdata vara:

e sokbara (Findable)

o tillgingliga (Accessible)

e interoperabla (Interoperable)

e ateranvindningsbara (Reusable).

Ar 2016 antog Sverige och EU:s medlemslénder radslutsatser om en dvergang till ett
Oppet vetenskapssystem. I radslutsatserna uppmuntras medlemslédnderna att folja
FAIR-principerna i sina forskningsprogram och principer for finansiering.
Vetenskapsradet rekommenderar att de forskningsdata som framstills genom
forskning hanteras i enlighet med FAIR-principerna, fortydligade genom de kriterier
som tagits fram av Vetenskapsradet for att uppna FAIR-data. Rekommendationen
avser i forsta hand de forskningsdata (och metadata) som finansieras av offentliga
medel och som kan publiceras med &ppen tillgdng, men tillimpning av FAIR-
principerna kan goras bredare dn sa och vara relevant dven for forskningsdata som
inte kan publiceras som helt 6ppna. Rekommendationen om FAIR-datahantering &r
overgripande och har som syfte att skapa en gemensam utgangspunkt for
implementeringen av FAIR-datahantering. FAIR-principerna bér implementeras med
beaktande av gillande lagstiftning och, i s& stor utstrackning som det &r mojligt och

134 EOSC Interoperability Framework. https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/d787ea54-6a87-11eb-
aeb5-01aa75ed71al/language-en/format-PDF/source-190308283

135 The European Interoperability Framework in detail. https://joinup.ec.europa.eu/collection/nifo-national-
interoperability-framework-observatory/european-interoperability-framework-detail
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tillampligt, utifran de tekniska, organisatoriska och disciplinsspecifika
forutséttningar som finns tillgéngliga.

Danmark — exempel pa kvalitetsregister i ett nationelit
hdlsodatalandskap

Danmark ar indelat i fem regioner och 98 kommuner och ger inom dessa vard och
omsorg till en befolkningsmingd pa cirka 5,8 miljoner. Sundheds- og
Aldreministeriet dr den 6verordnade myndigheten for sjukvard i Danmark.
Ministeriet samordnar och koordinerar sjukhussystemet. Sundhedsstyrelsen dr den
hogsta myndigheten inom sjukvérdsomradet.

De fem regionerna i Danmark har ansvaret for huvudsaklig sjukhusbaserad vard
medan kommunerna har huvudsakligt ansvar for primérvérd, hemtjénst, dldrevard
etcetera. Hilsodata pé befolkningsbas har registrerats i Danmark sedan 1970-talet,
men redan under 1940-talet borjade civildata om Danmarks befolkning att
registreras. Hélsodata samlas i olika typer av register.

Ar 2015 skapade Sundhedsministeriet en ny myndighet, Sundhedsdatastyrelsen, i
syfte att skapa en nationell nod/portal, med nationell 6verblick av alla register,
hélsodatabanker och regionala hélsodata, for tillgdngliggérande av all hélsodata for
sekundér anvandning.

Halsodatamodell i Danmark

Haélsodata delas i Danmarks hdlsodatamodell in i primédr och sekundér anvéndning
beroende pa anvandningsomrade, dar priméra hilsodata dr data som anvénds vid
behandling av patienter och sekundér anviindning avser data som anvénds i samband
med planering, policyutveckling och forskning. Personnummer &r nyckeln till
jédmforelser over databaser. Danmarks hélsodatamodell baseras pé fem olika
anviandningsomraden: policyutveckling, administration, forskning och
kvalitetsutveckling, statistik, och uppf6ljning.

Organisatoriskt &r insamling och lagring av hélsodata uppdelad pa olika aktorer fran
sjukhus till nationella statliga register och aktdrer. Sundhetsdatastyrelsen agerar bade
som forvaltare av egna insamlade hilsodata och tillgéngliggdrande av andra
offentliga aktorers data. Tillsammans med de datamingder som
Sundhedsdatastyrelsen forvaltar ges tillgang till samtliga nationella och regionala
hélsodatakéllor. Hélsodata kvalitetssdkras genom standardiserade metoder och
datastrukturer. Standardisering sker med utgangspunkt i hog digitalisering av
samtliga dokumentationssystem/register savél tekniskt som semantiskt, men dven
genom standardisering av protokoll och guidelines. FAIR-principerna appliceras pa
alla datastrukturer.
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Det samlade hdlsodatanitverket for kvalitetsregister omfattar cirka 85 kliniska
register. Dessa tillgédngliggdrs genom tre huvudagenter: Regionernas kliniska
kvalitetsutvecklingsprogram (RKKP)!*¢, Danmarks Statistik'*” och
Sundhedsdatastyrelsen'*® (Danish Health Data Hub) for forskning och

kvalitetsutveckling i varden i en sdker miljo (figur 2).
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136 Regionernes kliniske kvalitetsudviklingsprogram. https://www.rkkp.dk/
137 Danmarks Statistik. https://www.dst.dk/da

138 Sundhedsdatastyrelsen. https://sundhedsdatastyrelsen.dk/da

139 Sundhedsdatastyrelsen. https://sundhedsdatastyrelsen.dk/da

Only access to
necessary data

v
Researcher

Vv
- "

—aa
Researcher

Only overall results of analysis
may be sent out

108/123



@ Diarienummer: 2021/03991

eHalsomyndigheten

Bilaga 4: Respondenter och intervjuguide

Intervjuer har genomforts med f6ljande respondenter.

Patientorganisationer
Prostatacancerforbundet
Riksférbundet Attention
Svenska Diabetesférbundet

Kvalitetsregister
Cystisk fibros registret
Luftvégsregistret
Nationella prostatacancerregistret
Nationella registret 6ver smértrehabilitering
Nationellt kvalitetsregister for brostcancer
Nationellt rattspsykiatriskt kvalitetsregister
PAH och CTEPH-registret (SPAHR) (Svenska registret f6r pulmonell
hypertension och kronisk tromboembolisk pulmonell hypertension)
Riksstroke
Senior alert
Svenska barnhélsovardsregistret
Svenska demensregistret
Svenska nationella fotledsregistret
Svenska neuroregistret
Svenska palliativregistret
Svenskt kvalitetsregister for karies och parodontit
Svenskt kvalitetsregister for rehabilitering vid synnedséttning
Svenskt perioperativa registret
Svenskt register for beteendemassiga och psykiska symtom vid demens

Registercentrumorganisationer, regionala cancercentrum och registercentrum
Registercentrumorganisationer i samverkan
Regionala cancercentrum i samverkan
Regionalt cancercentrum Syd
Registercentrum Norr
Registercentrum Syd
Registercentrum Uppsala Clinical Research Center (UCR)
Registercentrum Vistra Gotalandsregionen

CPUA-myndigheter
Jonkoping
Karolinska Universitetssjukhuset
Skéane
Uppsala
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Vistragotalandsregionen
Visterbotten
Ostergétland

Regioner och kundgrupper
Kundgrupp Cosmic
Region Skéne
Region Stockholm
Region Varmland
Region Visterbotten
Region Ostergétland
SUSSA-gruppen
Vistra Gotalandsregion

Kommuner, leverantorer och aktorer
Boris
Bricke Diakoni
Hérnésand
TietoEvry

Niringsliv
Lakemedelsindustriforeningen
SwedenBIO
Swedish Medtech

Myndigheter
Folkhélsomyndigheten
Socialstyrelsen
Tandvards- och Lakemedelsforménsverket
Vetenskapsradet
Vinnova
Myndigheten for digital forvaltning, Digg

Ovriga
Biobank Sverige
Expertgruppen for Nationella kvalitetsregister
Genomic Medicine Sweden
Nationell samverkansgrupp strukturerad vardinformation
Referensgruppen for nationella samverkansgruppen for nationella
kvalitetsregister
Styrgruppen for nationellt system for kunskapsstyrning
Stodfunktion for Nationella kvalitetsregister
Ledningsfunktionen for kvalitetsregister (davarande)
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Intervjuerna har utgétt ifran foljande intervjuguide.

Generell intervjuguide
1. Vilken roll har du/din organisation inom ekosystemet for NKR?
2. Hur anvénder du/din organisation NKR i nuldget?

3. Vad fungerar bra i dagslédget och vad bor forbéttras i framtiden for att 6ka anvéndningen av
NKR?

4. Vilka méjligheter och utmaningar ser du/din organisation med en nationell digital
infrastruktur for NKR?

5. Vilket virde skapar NKR for dig som anvéndare/din organisation/samhallet i stort?

6. Kan vérdet utvecklas ytterligare/bli storre med en nationell digital infrastruktur?

7. Vilka nyttor skulle en nationell digital infrastruktur ge jamfort med dagens infrastruktur?
8. Hur angeléget ér det for dig/din organisation att skapa en nationell digital infrastruktur?
9. Hur uppfattar ni dvriga aktorers roller, ansvar och samarbete inom ekosystemet for NKR?
10. Hur kan dagens organisering av NKR forenklas och effektiviseras?

11. Vilka organisationer skulle kunna ta en annan eller mer aktiv roll inom NKR?

12. Vad ér viktigast att bevara avseende organisering av NKR?

13. Hur ser ni pé olika aktdrernas formaga att samverka for att uppna semantisk
interoperabilitet?

14. Vilka &r de storsta kostnaderna for din organisation relaterat till NKR?
15. Récker dagens finansiering for att bedriva/anvinda NKR pa ett andamalsenligt sétt?
16. Vilka styrkor och svagheter har nuvarande finansiering?

17. Vilka verksamhetsforandringar skulle kravas for att skapa en nationell digital
infrastruktur, vad skulle de kosta och hur bor de finansieras?

18. For vilka &ndamél anvinds uppgifter i NKR och finns det behov av att utdka dndamalen i
Patientdatalagen, PDL?

19. Finns det behov av fordndringar i lagstiftning/reglering for att realisera en nationell
digital infrastruktur?

20. Finns det nagra hinder kopplade till fordndring i lagstiftning/reglering?
21. Hur skulle en optimal 16sning for en nationell digital infrastruktur se ut?
22. Vilka hinder ser ni for att skapa en nationell digital infrastruktur?

23. Ser ni nagra nackdelar med att skapa en nationell digital infrastruktur?

24. Har ni kdnnedom om 6vriga aktorers vision/mélbild for NKR?
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Intervjuguide for CPUA-myndigheter

Det finns i dag 13 CPUA-myndigheter. E-hdlsomyndigheten har efter ett urval
genomfort intervjuer med sju av dessa. Intervjuerna har inriktat sig pa fragor
hénforliga till bestimmelser i 7 kap. PDL, men dven fragor rérande bland annat
CPUA-myndighetens roll, beslutsstod i nationella kvalitetsregister, den statliga
finansieringen av nationella kvalitetsregister, utlimnandeprocessen av data,
konsolidering av CPUA-myndigheter samt den generella uppfattningen om att infora
en digital nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister har behandlats. Vid
intervjuerna har olika professioner deltagit, bland annat en chefsjurist, regionjurister,
dataskyddsombud, chefsldkare, avdelnings- och enhetschefer for registercentrum
samt personer som har en direkt insyn i det praktiska arbetet avseende de nationella
kvalitetsregistren.

1. Vem &r personuppgiftsansvarig (PUA) for personuppgiftsbehandlingen i det/de
nationella kvalitetsregistret/registren (NKR)?

2. Ar PUA ensamt ansvarig, eller finns det ett gemensamt personuppgiftsansvar
som delas med nagon annan PUA?

Ar detta reglerat i sddana fall?
Anlitar PUA nagot personuppgiftsbitrade (PUB)?
Agerar PUA i nagot skede PUB, eller &r ni uteslutande personuppgiftsansvariga?

Finns det ett personuppgiftsbitrddesavtal (PUB-avtal) om bitrdde anlitas?

AN O

Vad ér grunden till att det har utsetts ’CPUA-myndighet” och var kommer
bendmningen frén?

7. Vilken ar den juridiska skillnaden mellan ”CPUA-myndighet och LPUA-
myndighet”?

8. Om det finns en juridisk skillnad i personuppgiftsansvaret — forklara pé vilket
sdtt personuppgiftsansvaret skiljer sig &t och varfor.

9. Forklara hur det gér till i praktiken nér en vardgivare ldmnar uppgifter till ett
NKR och ”vad som sker hos CPUA-myndigheten”.

10. Anser PUA att denne ar vil bekant med de regler som géller i
dataskyddforordningen och 7 kap. PDL (PDL)?

11. Anser PUA att denne lever upp till de krav som stélls i dataskyddsfoérordningen,
bl.a. i artikel 24 och 32 i dataskyddsférordningen samt i 7 kap. PDL?

Om ja — pa vilket sétt lever PUA upp till dataskyddsregleringen. Exemplifiera.

Om nej — vilka bestimmelser anser PUA att man inte lever upp till? Vad ar
orsaken till detta och vilka svérigheter finns vad géller att folja gillande rétt?

12. 7 kap. PDL
13. For vilka dndamél behandlas personuppgifter i NKR?
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14.
15.

16.

17.

18.
19.
20.
21.
22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

Har patienter mojlighet att motsétta sig att inga i ett NKR?

Om den enskilde motsitter sig personuppgiftsbehandlingen sedan den paborjats,
ska uppgifterna utplanas ur registret sa snart som mojligt — sker detta i dag? Till
vilken PUA vénder sig patienten i sé fall och vilken PUA utfor sjélva
utplaningen av uppgifter? Vad innebér utpléning i praktiken — dvs. kan
exempelvis uppgifter bérja samlas in pa nytt trots att en patient har motsatt sig
behandlingen?

Ges information till patienten innan personuppgifter behandlas i ett NKR, dvs.
att den som dr PUA ser till att den enskilde, utover den information som ska
lamnas enligt 8 kap. 6 § PDL, far information om rétten att nér som helst fa
uppgifter om sig sjalv utplanade ur registret?

En enskilds personnummer eller namn far behandlas i ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister endast om det inte &r tillrdckligt for &ndamal som
anges i 4 § att anvénda kodade personuppgifter eller personuppgifter som endast
indirekt kan hénforas till den enskilde. Registreras patienternas personnummer
eller anvédnds kodade uppgifter?

Hur ser behdrighetstilldelningen ut vad géller dtkomst till uppgifter i NKR?
Ar dtkomsten begrinsad pa nigot sitt?

Vem/vilka inom ramen for PUA har dtkomst till uppgifterna i NKR?

Delas uppgifterna med nédgon annan &n den specifika ’CPUA-myndigheten”?

Vilka mojligheter respektive utmaningar anser PUA finns med regleringen i 7
kap. PDL?

Finns det ndgon form av personuppgiftsbehandling som PUA anser behovlig
inom ramen for NKR, men som inte gar att utfora i dag pga. begransningar i 7
kap. PDL?

Finns det behov av att t.ex. infora ytterligare &ndamal for behandlingen av
uppgifter inom ramen for NKR och varfor i sa fall?

Négon annan forfattningsforédndring som PUA anser att det finns behov av att
inféra, och varfor?

Niér det inkommer begéran om utlimnande av uppgifter fran NKR — hur fungerar
detta i praktiken? Finns det ndgon utmaning med denna hantering?

Hur fungerar finansieringen inom ramen for NKR? Finns det ndgon
utvecklingspotential i denna del?

Finns det nagot ytterligare som PUA anser bor lyftas inom ramen for denna
forstudie?
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Bilaga 5: Aktorer

Aktorer som driver kvalitetsregister

De aktorer som som driver kvalitetsregister kan delas upp i en inre och en yttre krets.
I den inre kretsen aterfinns vérdgivare, registerhéllare och styrgrupper, centralt
personuppgiftsansvariga myndigheter (CPUA-myndigheter),
registercentrumorganisationer (RCO) och grupperingen RCO i samverkan.

Vardpersonal, vardgivare och huvudman

I princip alla data som finns i kvalitetsregister registreras av vardpersonal inom den
offentliga (kommunala och regionala) och den privata varden. Véardpersonal och
beslutsfattare hos vardgivare och huvudmén anvénder kvalitetsregisterdata och de
resultat som kommer frén kvalitetsregistrens analyser i hilso- och sjukvardens
forbattringsarbete.

Kvalitetsregistrens styrgrupper och registerhallare

For att ett kvalitetsregister ska fa kallas ett Nationellt kvalitetsregister maste det
bland annat finnas en styrgrupp och en utsedd registerhéllare (en fysisk person).
Styrgrupper och registerhéllare har oftast en stark forankring till det enskilda
kvalitetsregistrets berdrda professioner inom hélso- och sjukvarden. Styrgrupper och
registerhallare jobbar bland annat aktivt med att ta fram och forvalta
registervariabler.'*’ Registerhéllarnas uppdrag ar bland annat att vara huvudansvarig
for registrets utveckling och drift, ha kunskap om de regelverk som finns inom
kvalitetsregisteromrédet och vara vil forankrad i berorda professioner. Styrgruppen
for ett kvalitetsregister ska utveckla registret i enlighet med de kriterier och
inriktningsmal som faststélls av den tidigare Ledningsfunktionen for Nationella
kvalitetsregister. De ska samarbeta med deltagande kliniker och verksamheter,
utforma registrets innehéll och design, gora registret anvandbart for
forbattringsarbete och forskning och arbeta for god datakvalitet. Styrgruppen tar
tillvara professionernas intresse av kvalitetsuppf6ljning av varden och samverkar
med respektive CPUA-myndighet i1 fragor som ror utlimnande av data till
exempelvis forskning. Fler och fler styrgrupper har ocksa patient- eller
brukarrepresentation.

Centralt personuppgiftsansvariga myndigheter (CPUA-myndigheter)

Den centrala behandlingen av personuppgifter i ett nationellt kvalitetsregister far,
enligt 7 kap. 7 § PDL, endast utféras av myndigheter inom hélso- och sjukvarden. I
Sverige finns det for ndrvarande 13 myndigheter som agerar CPUA-myndighet. De

140 Btt kvalitetsregister ska ha ett tydligt syfte, tydliga mal och vara avgrinsat for en definierad mélpopulation.
Variablerna ska vara vil definierade, enkelt métbara och validerbara. Det ska finnas inklusionskriterier for registret
och om det behdvs en avgrinsning sa maste det ocksa finnas entydiga exklusionskriterier.
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medel som beviljas nationella kvalitetsregister ska rekvireras av CPUA-
myndigheten, som dven formellt ansvarar for medlen. CPUA-myndigheten har det
yttersta ansvaret for sitt eller sina nationella kvalitetsregister och for dess drift och
ekonomi. Medel enligt dverenskommelsen om Nationella kvalitetsregister frantar
inte pé nagot sitt CPUA-myndigheten detta helhetsansvar.

CPUA-myndigheten har ocksa ansvaret for att erforderliga resurser finns for att
skyndsamt handlédgga begéran fran allménheten om tillgéng till allmdnna handlingar
i registret. CPUA-myndigheten, eller den organisatoriska enhet som myndigheten
utsett, ansvarar for att den ekonomiska redovisning som kvalitetsregistret deklarerar
ar rétt och riktig samt f6ljer upp att respektive kvalitetsregister har utfort det de
redovisat.'*! En CPUA-myndighet ska bland annat ha tydlig kommunikation av egna
interna regelverk, exempelvis avseende upphandlingar, avtalsskrivning och
aterrapportering av finansiella analyser till berorda kvalitetsregister.

Registercentrumorganisationer (RCO:er)

Registercentrumorganisationerna (RCO:erna) bestar av regionala registercentrum
(RC) och regionala cancercentrum (RCC) och ska bedriva arbete utifran
overenskommelsen och flerarsplanen. Samtliga RCO:er har samma grunduppdrag
som beskrivs i 6verenskommelsen Patientsdkerhet, nationella kvalitetsregister m.m.
2021.'*? RCO:ernas huvudfokus ér att, inom ramen for dverenskommelsen, stodja
Nationella kvalitetsregister under start, drift, forbattringsarbete och resultatanalys.
RCO:erna ska driva pa och stimulera konsolidering, samverkan och gemensam
utveckling av kvalitetsregistren och sikerstélla att adekvat stod for detta finns.
RCO:erna forvintas samverka med Stodfunktionen och 6vriga relevanta aktorer
inom exempelvis Nationellt system for kunskapsstyrning i hélso- och sjukvarden.

RCO i samverkan (RCO Sam)

Under 2022 dr RCO i samverkans (RCO Sam) uppdrag att samordna
grunduppdragen till RCO:erna, och det 6vergripande malet dr att Nationella
kvalitetsregister ska kunna fa motsvarande st6d oavsett vilken RCO de &r anslutna
till och oavsett CPUA-myndighet. RCO Sam ska arbeta for att uppné bésta mojliga
nytta och bésta mojliga kostnadseffektivitet ur ett nationellt perspektiv for
stodsystemet till de Nationella kvalitetsregistren. RCO Sam ska pa den nationella
nivan arbeta for att kvalitetsregister integreras i det Nationella systemet for
kunskapsstyrning, att de kommer till 6kad nytta inom forskning och att de samverkar
med life science-sektorn. Ordférandeskapet i RCO Sam innehas av Stodfunktionen.

Runt denna inre kirna finns flera aktdrer som fungerar som stod for
kvalitetsregistren och deras verksamhet:'4?

141 SKR 2020-06-30 ”Vem ansvarar for vad i de nationella kvalitetsregistren”
“2Microsoft Word - OK6 Sammanhéllen, jamlik och siker vird 2021 (skr.se)
1432022-02-01 https://skr.se/kvalitetsregister/omnationellakvalitetsregister/organisation.54325 . html
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Ledning och styrning

I 6verenskommelsen mellan staten och SKR 2022 har den tidigare partssammansatta
ledningsfunktionen for Nationella kvalitetsregister upphort. De tidigare parterna &r
Overens om att ha en dialog kring vidareutveckling och finansiering av systemet for
Nationella kvalitetsregister samt att hitta former fér samverkan som bland annat ska
innefatta kunskaps- och informationsutbyte om regionala och nationella behov
kopplade till Nationella kvalitetsregister.

Nationell stodfunktion

En nationell stodfunktion for kunskapsstyrning inklusive kvalitetsregister &r
organisatoriskt placerat pa SKR. Stodfunktionen stodjer och samordnar arbetet inom
ramen for 6verenskommelsen och flerérsplanen. Denna funktion har till uppgift att
initiera och driva fragor som leder mot den beslutade visionen och mot malen och
indikatorerna i flerarsplanen. Stédfunktionen hanterar dven alla Nationella
kvalitetsregisters redovisningar och ansokningar. I stddfunktionens uppdrag ingar
bland annat att samordna fragor som ror juridik, forskning, life science,
internationellt samarbete, it och infrastruktur samt att samordna arbetet avseende
kvalitetsregister gentemot regionernas nationella system for kunskapsstyrning i
hilso- och sjukvard. Stodfunktionen haller ocksa i nationella traffar som exempelvis
webbsédnda informationsméten och andra forum for kunskaps- och erfarenhetsutbyte
mellan exempelvis registerhéllare och RCO:er.

Stodfunktionen for Nationella kvalitetsregister bistar, tillsammans med Nationell
arbetsgrupp (NAG) Kvalitetsregister och NKRR-forvaltning, 4ven med metodstdd
och modell for datainsamling inom ramen f6r ”Nationella programmet for
datainsamling” som stddjer regioner och kvalitetsregister i arbeten med
automatiserad informationsdverforing; dar ges Nationella kvalitetsregister stod i
processen att analysera alla sina fragevariabler och dokumentera dessa i lampligt
informationsmodelleringsverktyg. Detta {or att realisera ndodvéndig programmering
av informationsinsamlingen. Har anvinds bland annat en central gemensam
rapportfunktion kallad Nationell kvalitetsregisterrapport, NKRR'* (se vidare 2.4.1
och4.2.1).

Nationell arbetsgrupp (NAG) for kvalitetsregister

Denna arbetsgrupp 4r tillsatt av Nationella programomraden (NPO) och Nationella
samverkansgrupper (NSG) for att speciellt jobba med kvalitetsregister och bland
annat bistd NPO:erna i att utfora deras uppdrag. I deras uppdrag ingér dven att ge
Nationella kvalitetsregister stod i processen att analysera alla sina fragevariabler och
att dokumentera detta i lampligt informationsmodelleringsverktyg.

1442022-04-26
https://skr.se/kvalitetsregister/omnationellakvalitetsregister/projekt/informationsforsorjningtillnationellakvalitetsregi
ster/nationellaprogrammetfordatainsamlingnpdi.54761 .html
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Nationell samverkansgrupp fér data och analys inom regionernas nationella
system for kunskapsstyrning halso- och sjukvard

Olika regioner har i samverkan identifierat att det kravs ett forstarkt och férnyat
uppdrag for det regiongemensamma arbetet inom omradet uppfoljning och analys,
inklusive kvalitetsregister. Fokus ligger pé att utveckla méjligheten att nyttja data
som en strategisk resurs, med forbattrad och &ndamalsenlig informationshantering
som bas. Det behovs en bred helhetssyn pa hur varddatainsamlingar, kvalitetsregister
och hélsodataregister motsvarar behov av data for olika syften, pa olika nivaer i
systemet.

Regioner har med detta som bakgrund beslutat att tillsdtta en ny nationell
samverkansgrupp — Nationell samverkansgrupp for data och analys — inom det
nationella systemet for kunskapsstyrning i hélso- och sjukvérden.
Samverkansgruppen bestér av en representant fran varje sjukvardsregion (i forsta
hand hélso- och sjukvérdsdirektorer) och alla sex sjukvérdsregioner &r
representerade. Samverkansgruppen bestér vidare av en representant fran SKR, en
representant fran Ekonomidirektdrsnétverket samt en kommunrepresentant via S-
KiS. Gruppen startade sitt arbete i slutet av mars 2022. Samverkansgruppen har fatt
ett forstarkt och fornyat uppdrag — med syfte att sdkra en helhetssyn, strategisk
inriktning, taktisk forflyttning och prioritering for ett mer sammanhaéllet, utvecklat
och integrerat uppfoljningssystem.

Expertgruppen for Nationella kvalitetsregister

Expertgruppen gor en beddmning av Nationella kvalitetsregister och
kvalitetsregisterkandidater utifran de kriterier och riktlinjer som finns.
Expertgruppen fungerar som beredande organ till samverkansgruppen och arbetar pé
ettarsuppdrag.

Plattformsleverantorer

Denna kategori av aktorer utgors av foretag som utvecklar registerplattformar till
kvalitetsregister. En registerplattform &r ett it-system som stodjer ett eller flera
nationella kvalitetsregister. Fér nirvarande finns 17 registerplattformar'’, men flera
plattformar ar under vidareutveckling och forvaltas av 17 olika offentliga och privata
aktorer.

Inera AB

Inera AB ér ett aktiebolag dgt av Sveriges Kommuner och Regioner, via bolaget
SKL Foretag AB, samt av alla regioner och néstan samtliga kommuner. Inera
forvaltar och tillhandahéller den gemensamma infrastrukturen (tjanstekontrakt och

14517 registerplattformar: Eurocrine, Horselbron, ITS GynOP, ITS Rikstroke, NDR, SkaPa, Svenska
Korsbandsregistret, Otimo, Health Solution, MedSciNet, Pharos, QReg4, QReg5, Carmona, 3C, Stratum och INCA.
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tjansteplattformen NTjP) for datautbyte mellan en del vardinformationssystem och
kvalitetsregister.

Registerservice

Registerservice'*® vid Socialstyrelsen ger lopande stdd till de nationella
kvalitetsregistren 1 form av tickningsgradsberdkningar och andra statistiska
sammanstillningar som syftar till att 6ka kvaliteten i registren. Arbetet har under
flera &r reglerats genom den arliga 6verenskommelsen mellan staten och SKR. I
overenskommelsen for 2022 ndmns inte Socialstyrelsen pa det sitt som gjorts
tidigare, men arbetet med att utveckla kvaliteten kommer att fortsitta som tidigare.
Registerservice fungerar som ett stod till kvalitetsregister och kan hjdlpa nationella
kvalitetsregister med samkorningar mot Socialstyrelsens register. For de nationella
kvalitetsregistren har Socialstyrelsen utvecklat en basservice for att forbéttra
registrens datakvalitet. Registren far genom denna basservice stdd med bland annat
jémforelser av tickningsgraden med hélsodataregistren, underlagsstatistik och
uppgifter ur Dédsorsaksregistret. I registerserviceuppdraget ingar ocksa att
rapportera till huvudménnen hur vél regioner och privata vardgivare rapporterar till
bade kvalitetsregister och hdlsodataregister. Dessutom presenteras uppgifter om
tackningsgraden arligen i en rapport; redovisningen sker pa region- och

sjukhusniva.'#’

Nationella kvalitetsregisterféreningen (NKRF)

Denna intresseorganisation foretrader, och utgér remissinstans for, de Nationella
kvalitetsregistren. NKRF verkar for ett 0kat samarbete och erfarenhetsutbyte mellan
de Nationella Kvalitetsregistren och stravar efter att fa inflytande pa fragor som ror
hélso-, sjuk- och tandvérdens kvalitet genom medverkan i utredningar och genom att
avge yttranden och expertutlatanden i kvalitetsfrigor till de styrande organen.'*

Professionsféreningar

Olika professionsforeningar har en stark, direkt koppling till kvalitetsregister
eftersom registren oftast har sitt ursprung just i professionsféreningarna. Dess
medlemmar ingér ofta i registerstyrgrupper och de &r agerar ofta registerhéllare.
Professionsforeningarna arbetar aktivt med kvalitets- och patientsdkerhetsarbete och
tar fram metoder och verktyg till stod for hidlso- och sjukvarden.

146 Uppdrag att utveckla och driva en nationell registerservice som en stodfunktion till de nationella kvalitetsregistren
och forskare i anvindningen av (S2011/8994/FS)
147 Socialstyrelsen

148 Nationella kvalitetsregisterforeningen NKRF — Sveriges kvalitetsregister i samverkan
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Aktorer som berors av kvalitetsregister

Manga aktorer berors av kvalitetsregister — de har bade intresse av
kvalitetsregisterdata och de paverkas av kvalitetsregistren — men de har inte som
huvuduppgift att driva kvalitetsregister. Dessa aktorer har intresse av att kunna
kvalitetssdkra hdlso- och sjukvarden, médta och jamfora, men dven att forska pa
kvalitetsregisterdata.

Halso- och sjukvardens kundgrupper

Hilso- och sjukvardens huvudmaén &r organiserade i kundgrupper gentemot sina
leverantorer sa att de kan hélla en gemensam linje i krav och bestéllningar. Det finns
1 princip tre stora etablerade kundgrupper for vardinformationssystem i regionerna —
och dessa ér viktiga eftersom cirka 90 procent av registren far data fran regional
hilso- och sjukvérd:

e Kundgrupp Cosmic (KGC)
En grupp som bestar av atta regioner och en privat vardgivare: Regionerna
Virmland, Kalmar, Uppsala, Kronoberg, Vistmanland, Jonkoping,
Ostergdtland samt det privata vardforetaget Capio.

e Sussa'® samverkan
En grupp som bestar av nio regioner: Visternorrland, Visterbotten,
Blekinge, Orebro lin, Sérmland, Halland, Norrbotten, Dalarna och
Gévleborg.

e Kunder till Cerner Millennium
En grupp som bestar av Véstra Gotalandsregionen (VGR) och Region Skane
dér ett samarbete finns rérande gemensamma krav pa systemet.

e Region Stockholm med Compugroup Medical (CGM) Take Care som
befinner sig i en upphandlingsprocess.

Dartill finns det kundgrupper for system inom kommunal sjukvard och omsorg.

Det finns dessutom flera vardinformationssystem for privata vardgivare och dessa
kan vara organiserade i mindre grupperingar 4n motsvarande i regionerna. Privata
vardgivare som bedriver véird inom ramen for lagen om valfrihetssystem (LOV)!*
har till stor del de system som motsvarande region har. Genom LOV-avtalet har de
knutit sig till att anvdnda regionens system som ocksa driftas och forvaltas av
regionerna.

149 Sussa star for Strategisk Utveckling av SjukvardsStédjande Applikationer.

150 Lagen om valfrihetssystem (LOV) reglerar vad som ska gilla niir upphandlande myndigheter konkurrensutsitter
delar av sin verksamhet genom att inrétta ett valfrihetssystem dér brukaren far vilja bland leverantérerna i systemet.
Lagen om valfrihetssystem (LOV) trddde i kraft den 1 januari 2009. Lagen giller f6r kommuner och regioner nér de
inréttar valfrihetssystem for hilsovard- och socialtjénster. Det dr frivilligt f6r kommuner att infora valfrihetssystem

men obligatoriskt for regionerna inom priméarvarden.
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Leverantorer av vardinformationssystem

En sérskild grupp som ocksé indirekt berors av kvalitetsregistren dr de leverantorer
som levererar vardinformationssystem enligt krav frdn huvudménnen inom hélso-
och sjukvérden. Dessa leverantorer av virdinformationssystem ar oftast medlemmar
i Swedish Medtech, industriféretradaren i Sverige for medicintekniska produkter.

Statliga myndigheter

Flera statliga myndigheter har ett indirekt férhéllande till de nationella
kvalitetsregistren:

* Socialstyrelsen ansvarar for Nationell informationsstruktur (NI) och
Nationellt facksprék for vard och omsorg (NF). De hanterar forfragningar
som den nationella arbetsgruppen (NAG) Kvalitetsregister gor angdende
nddvindiga tilldgg i Snomed CT"!. En viktig komponent kopplad till
standarder vid datadverforing mellan vardinformationsystem och Nationella
kvalitetsregister dr kopplingen mellan variabler och standarder. Sddana
kopplingar kan bland annat goras till NI som Socialstyrelsen forvaltar och
till de facksprakliga resurserna Snomed CT, hélsorelaterade klassifikationer
och Socialstyrelsens termbank.

*  Vetenskapsradet tillgdngliggor en tjanst (registerforskning.se) med syfte att
underlitta och ge stod for registerbaserad forskning!>? Aktorer inom dessa
omréden far via en sekretess- och etikprovning tillgéng till data att forska pa
under en begrinsad tidsperiod. I denna tjanst ingar verktyget Register
Utiliser Tool (RUT) som underlattar registerbaserad forskning genom att
sokning och analys av metadata fran Nationella kvalitetsregister tillats.

*  Myndigheten for vard- och omsorgsanalys har publicerat flera rapporter
med biring pa Nationella kvalitetsregister under 2011-2016.'5

* Digg har uppdrag som pé sikt kommer att ha béring pa Nationella
kvalitetsregister, bland annat genom regeringsuppdragen “Infrastruktur for
sdker digital kommunikation i offentlig sektor” och ”Infrastruktur for digital
kommunikation i offentlig sektor”.

151 Snomed CT ir ett internationellt begreppssystem som dr utvecklat for att anvindas i elektroniska
informationssystem och ar dversatt till svenska. Snomed CT syftar till att gora den kliniska dokumentationen inom
hélso- och sjukvard enhetlig, entydig och dndamélsenlig.

152 Registerbaserad forskning dr forskning dér man anvénder sig av data som finns i register som fors av myndigheter
eller andra organisationer och dar uppgifterna kan hérledas till en individ. Registren kan innehalla uppgifter om hela
befolkningen eller om alla som har en viss egenskap eller varit med om en hédndelse, i s fall innebér det att registret
ar en fullstandig forteckning. Data kan da anvindas for att till exempel komplettera urvalsundersokningar eller folja
upp ett urval av personer 6ver tid.

1532013:1 och 2013:6 Satsningen pé Nationella Kvalitetsregister, 2014:3 Nationella kvalitetsregisters tickningsgrad,
2014:6 Utvérdering av handlingsplanen PRIO psykisk ohélsa 2014:9 Registrera flera eller analysera mera? 2017:14
Lapptiacke med otillrécklig tickning,
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+ IMY (tidigare Datainspektionen) har haft tillsynsarenden avseende hur
kinsliga personuppgifter har hanterats i nationella kvalitetsregister'>.

+ Statistikmyndigheten SCB blir inkopplad vid forskning med intresse f6r
befolknings- och socioekonomiska register, hdlsodataregister och
befolkningsbaserade enkét- och intervjuundersokningar, vilka i stor
utstrdckning finns hos SCB.

* Vinnova finansierar innovationsprojekt som bland annat vill anvanda
kvalitetsregisterdata.

Forutom dessa myndigheter finns Radet for styrning med kunskap som ér ett forum
for samverkan kring strategiska fragor om kunskapsutveckling och nyttiggérande av
forskning och innovationer avseende hélso- och sjukvérd och socialtjénst. Radet
styrs av en forordning (SFS 2015:155) och bestar av tio myndigheter. '

Industriféretradare

Det finns en sdrskild 6verenskommelse om samverkan rérande nationella
kvalitetsregister'*® mellan SKR och industriforetridarna. Overenskommelsen syftar
till béttre forutséttningar for anvéndning av kvalitetsregister i samverkan med life
science-industrin genom att den, tillsammans med 6vriga 6verenskommelser for
hélso- och sjukvard och industri, kan ge végledning om etiska, juridiska och
ekonomiska dverviganden och dven skapa konsekventa och transparenta former for
samverkan. Efterlevnaden av denna 6verenskommelse dr ett gemensamt ansvar.
Overenskommelsen syftar till att reglera formerna for utlimnande av uppgifter i de
fall industrins behov av sammanstéllningar av data gar utover skyldigheterna enligt
offentlighetsprincipen. Till industriféretrddarna hor Swedish Medtech, Swedish
Labtech, Lakemedelsindustriféreningen (Lif — De forskande likemedelsforetagen)
och SwedenBIO.

Nationella samarbetsstrukturer for forskning
Bland de aktorer som bedriver forskning pé kvalitetsregisterdata finns foljande:

157 4r ett samarbete mellan hilso- och sjukvérd, universitet,

e Biobank Sverige
néringsliv och patientorganisationer for att stirka forutséttningarna for
medicinsk forskning och bidra till en god diagnostik och behandling av

patienter. Arbetet stods av SKR, Vetenskapsradet och Vinnova via Swelife.

154 2022-04-28 https://www.imy.se/om-oss/arkiv/nyhetsarkiv/ny-granskning-av-nationella-kvalitetsregister/
155 Myndigheter som ingér i radet for styrning med kunskap ir: Socialstyrelsen, E-hdlsomyndigheten,
Folkhélsomyndigheten, Forskningsradet for hilsa, arbetsliv och vélfird, Inspektionen for vard- och omsorg,
Lakemedelsverket, Myndigheten for delaktighet, Myndigheten for familjeritt och foraldraskapsstdd, Statens
beredning for medicinsk och social utvardering och Tandvards- och ldkemedelsforméansverket.

15 SKR (2021) Overenskommelser med industrin.

https://skr.se/kvalitetsregister/forskning/industrisamverkan/overenskommelsermedindustrin.54672.html
157 https://biobanksverige.se/
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Biobank Sverige fungerar som en brygga mellan sjukvard och forskning och
ansvarar for nationell samordning, inférande och koordinering inom
biobanksomradet. I det svenska biobanksregistret (SBR) finns alla sparade
biobanksprov tagna inom hélso- och sjukvarden i Sverige samlade. Registret
utvecklas och forvaltas av Biobank Sverige med stod av regionerna.

e Genomic Medicine Sweden'*® (GMS) bestar av sju regionala center for
genomisk medicin (GMC). I bred samverkan med sjukvard, akademi,
patientorganisationer och niringsliv bygger GMS en infrastruktur som
mojliggor forbattrad diagnostik, individanpassade behandlingsval och
forskning inom omradet precisionsmedicin. GMS arbetar for etablerandet av
en nationell genomikplattform och kunskapsdatabas som skulle forbéattra
mojlighet till samordning med biobanksregister, kvalitetsregister och
individuella patientdversikter.

Patienterna och patientorganisationer

Patienter har ett naturligt intresse av nationella kvalitetsregister eftersom det ar deras
personuppgifter — sé kallad patientdata - som registreras i kvalitetsregistren. Patienter
har dven vissa rittigheter enligt dataskyddsforordningen och PDL som ska beaktas
och hanteras av den personuppgiftsansvarige, bland annat att patienterna som
huvudregel - fore personuppgiftsbehandlingen - alltid ska informeras av den
personuppgiftsansvarige om rétten att motsitta sig en registrering samt att de har rétt
att fa befintliga uppgifter utplanade. Patienten har ocksa ritt att fa information om
hen ingar i ett eller flera nationella kvalitetsregister och vardgivaren ar skyldig att ge
patienten information om vad detta innebédr. Vidare uppmanas att
kvalitetsregisterstyrgrupper, som arbetar med att utveckla registret, ska ha
patientforetrddare med sé att patientperspektivet kan tillgodoses. Genom
patientorganisationer 6kar patientmedverkan och darigenom kan arbetet med
kvalitetsregister forbattras, exempelvis vad géller patientinformation och patienters
medverkan avseende forskning.

Medierna

Medierna berdrs i mindre utstrickning av kvalitetsregister. Radio, tv och tidningar
har, speciellt under coronapandemin, fatt upp intresset for en del kvalitetsregister.
Via kvalitetsregisterdata har det till exempel gatt att dagligen rapportera om
pandemins status. Det &r inte helt ovanligt att det for vrigt sker nyhetsuppslag
utifran arsrapporter och analyser som kvalitetsregistren publicerar.

18 https://genomicmedicine.se/
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Standardiseringsaktorer

e Svenska institutet for standarder (SIS) 4r Sveriges nationella
standardiseringsorganisation med kopplingar till de internationella
motsvarigheterna ISO och CEN. Inom SIS, ISO och CEN samlas nétverk av
experter som tillsammans arbetar med att utarbeta svenska och internationella
standarder.

e Svensk forening for medicinsk informatik (SFMI) 4r en sammanslutning av
personer med intresse for fragor rorande informatik i vard och omsorg inklusive
tandvard.

Vardféretagarna

Vardforetagarna dr en arbetsgivar- och branschorganisation for vardgivare som
bedriver vard och omsorg i privat regi, till exempel i form av aktiebolag, kooperativ
eller ideella foreningar. Enligt Véardforetagarna arbetar de for 6kad valfrihet och
mangfald inom véard och omsorg och tydliggér den privat drivna vardens betydelse
for samhallet. Foreningen har ca 2 000 medlemsforetag med 105 000 arsanstéllda.
Véardforetagarna dr en av nio samverkande bransch- och arbetsgivarorganisationer
inom férbundstruppen Almega. Vardforetagarna berors av kvalitetsregister pa
samma sétt som Ovriga offentliga aktorer.

Idéburna aktorer

De aktorer som ingér i en tredje sektor mellan offentlig sektor och privat sektor
kallas ibland idéburna och de har ett indirekt forhallande till nationella
kvalitetsregister. Exempel d4r Famna som har till uppdrag att, tillsammans med sina
medlemmar, bedriva informations- och paverkansarbete om fragor som ror
utveckling och tillvaxt inom idéburen svensk valfard.
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