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Juridik och register —
inte sa torrt som man kan tro
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strukturerad samling av personuppgifter som inrattats . Ao A A

sarskilt for andamalet att systematiskt och fortlépande\ Sy .
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utveckla och sakra vardens kvalitet. Kvalitetsregistren ~, ™, ~
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ska mojliggora jamforelse inom halso- och sjukvarden .. . b

pa nationell eller regional niva. |

Patientdatalag (2008:355) 7 kap. Nationella och regionala kvalitetsregister



Andamalet med nationella och regionala
kvalitetsregister

Systematiskt och fortlopande utveckla och sakra vardens kvalitet

uppgifterna far ocksa behandlas for:

1. framstallning av statistik
forskning inom halso- och sjukvarden

utldmnande till den som ska anvanda uppgifterna for andamal som anges ovan

> W N

fullgbrande av ndgon annan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller forordning an den
som anges i 6 kap. 5 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Patientdatalag (2008:355) 7 kap. Nationella och regionala kvalitetsregister


Presentatör
Presentationsanteckningar
OSL 6 kap. 5 §: En myndighet ska på begäran av en annan myndighet lämna uppgift som den förfogar över, om inte uppgiften är sekretessbelagd eller det skulle hindra arbetets behöriga gång.


Kvalitetsregister — patientens rattigheter

Fore behandlingen av personuppgifter ska patienten informeras.
Personuppgifter far inte behandlas om patienten motsatter sig det.

Om patienten motsatter sig efter registrering ska data utplanas.

Det ar bara uppgifter som behovs for att systematiskt och fortlopande
utveckla och sakra vardens kvalitet som far registreras i ett
kvalitetsregister.

Patientdatalag (2008:355) 7 kap. Nationella och regionala kvalitetsregister
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Vem ar ansvarig for data i ett nationellt
kvalitetsregister?

M Enbart myndigheter inom halso- och sjukvard kan vara
personuppgiftsansvariga for central behandling i ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister.

M Ansvaret for vara nationella kvalitetsregister ar utspritt 6ver
Sveriges regioner.

M Register har inget juridiskt eller ekonomiskt ansvar utan ar ett namn
pa den samling data som myndigheten forvaltar.




Hur hanger det ihop f}

Halso- och sjukvardsmyndighet
* centralt personuppgiftsansvarig

* ekonomiskt ansvar

» forvaltar medel som tilldelats register

* arbetsgivaransvar

Registerhallare

Sve..”ges Kommou n.er och Regloner Registercentrum e arbetar pa uppdrag av myndigheten
0 el s i oyerenskommelsen * verksamhet inom myndigheten -utvecklar och forvaltar register
m?llan sta!ten och regIQnerna . . * uppdrag fran stodfunktionen -sakerstaller ratt innehall
’ stodfunktlonen e n?tlo"nella kualitetsiegisten * tillhandahaller tjanster som intaktskalla -arbetsleder registermedarbetare
—'.ulldeI.ar 5 70 B e e -sakerstaller relevanta indikatorer
till re.g.lster . -redovisning till stodfunktionen
-certifierar register .
-tar beslut om start och nedlaggning av Reglster
nationella kvalitetsregister databas med individuppgifter

Registermedarbetare
* arbetar pa uppdrag av myndigheten
* arbetsleds av registerhallare

myndigheten ar personuppgiftsansvarig
tilldelas medel fran 6verenskommelsen
certifieras av stodfunktionen




Hur regleras anvandningen av kvalitetsregisterdata?

Offentlighets-
och
sekretesslagen

Dataskydds- Patient-
lagen datalagen

Etikprovnings
- lagen

Tryckfrihets-
forordningen



Presentatör
Presentationsanteckningar
Lag (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor



Sekretess

Kansliga personuppgifter i ett kvalitetsregister omfattas
av halso-och sjukvardssekretess.




Men- och sekretessprévning

M Centralt personuppgiftsansvarig myndighet men- och
sekretessprovar utlamnande av data.

Q Offentlighets- och sekretesslagen, 25 kap 1 §.

| / Utlamnande far bara ske om det star klart att uppgiften kan réjas utan att
/ | den enskilde eller nagon narstaende till denne lider men.

Offentlighets- och sekretesslagen, 25 kap 11 § 5.

Sekretessbrytande regel som kan tillampas om det ar en annan halso- och
sjukvardsmyndighet som begar ut uppgifter for andamalet forskning eller
statistik. Utlamnande far ske om det inte kan antas att den enskilde eller
nagon narstaende till den enskilde lider men om uppgiften rojs.




Offentlighets- och sekretesslagen, 21 kap 7 §.

Kan det antas att uppgifterna efter ett utlamnande kommer att
behandlas i strid med dataskyddsforordningen (GDPR),
dataskyddslagen (2018:218) eller etikprovningslagen?

Exempelvis:
qft e Fullgott dataskydd?
1@5““ * Finns tackning i etikansdkan for de uppgifter som begars ut?

 Tillampning av uppgiftsminimering.

 Datautlamnande till tredje land?




Vad galler om man vill anvanda
kvalitetsregisterdata i kvalitetsarbete

M En vardgivare far ha direktatkomst till de uppgifter i ett
nationellt eller regionalt kvalitetsregister som vardgivaren

lamnat till registret.

M Om vardgivare inte har direktatkomst till uppgifterna kan man
begara ut uppgifterna hos centralt personuppgiftsansvarig.

M Anvanda data for syftet kvalitetsuppfoljning pa egna
vardenheten kraver ingen etikproévning.

Patientdatalag (2008:355) 7 kap. Nationella och regionala kvalitetsregister




Kvalitetsregisterdata och forskning

Forskning

Vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete
eller vetenskapliga studier genom observation, om
arbetet eller studierna gors for att hamta in ny
kunskap, och utvecklingsarbete pa vetenskaplig
grund, dock inte sadant arbete eller sadana studier
som utférs endast inom ramen for
hogskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad
niva.

Kdlla: Etikprévningslagen




Kvalitetsregister och forskning - etikpre

M All forskning med kansliga personuppgifter och
forskning pa personuppgifter om lagovertradel
som innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvangsmedel eller administrz
frihetsberdvanden som bedrivs i Sverige ska
etikprovas enligt etikprovningslagen.

M Undantag: Studentarbete ar undantagen
etikprovningslagen och forskning med
avidentifierade uppgifter.



Forska pa kvalitetsregisterdata

. . ‘e Ansokan till
Dialog med registerorganisation e i
(registerhallare/styrgrupp) — Etikprovningsmyndigheten
. : . Information:
Kontaktinfo: www.kvalitetsregister.se www.etikprovningsmyndigheten.se

|
v

Ansokan till den myndighet
som ar CPUA for registret

; Godkand ansokan till registerorganisationen eller
stadjande registercentrum for utlamnande av data

Kdlla: Stodfunktionen for Nationella Kvalitetsregisters végledning Kvalitetsregisteruppgifter for forskning



Viktiga begrepp

Forskningshuvudman

En statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk person i vars verksamhet
forskningen utfors.

Huvudansvarig forskare

Ansvarar for att den eller de som lokalt genomfor projektet har tillracklig
kompetens for att genomfora projektet pa ett for forskningspersonerna
sakert satt och att de har tillracklig kinnedom om god forskningssed.




Hur far man tillgang till forskningsdata?

M Ansok om data med bilagor enligt instruktion. Utan tillgang till de
uppgifter centralt personuppgiftsansvarig efterfragar riskerar man
ett avslag vid men- och sekretessprovningen.

M Att andra forskar pa samma omrade ar inte ett giltigt skal till avslag.

M Vid avslag har man har ratt till ett dverklagningsbart beslut och da
har man som forskare mojlighet att driva fragan vidare i
kammarratten.

M Om man vill att data ska lamnas ut till annan organisation an
forskningshuvudmannen behovs ett personuppgiftsbitrades- eller
datadelningsavtal.



Kom ihag!

Men- och sekretessprovning ar inte samma sak som
etikprovning.

Godkand etikansokan innebar inte att man far tillgang till kinsliga
personuppgifter.




®
Nar data for forskning ar utlamnad

M Ansvaret for data 6vergar fran centralt personuppgiftsansvarig till
forskningshuvudman.

M Representant for forskningshuvudmannen och huvudansvarig forskare
ansvarar for att data hanteras pa ett korrekt satt och enbart for de
fragestallningar som provats. Bade representant for forskningshuvudmannen
och huvudansvarig forskare kan fa straff vid misskotsel.

M Forskningshuvudmannen och huvudansvarig forskare ar ansvarig for
arkivering och gallring enlig organisationens dokumenthanteringsplan.

M Tank pa att om medlemmar av forskargruppen tillhér olika organisationer ska
avtal upprattas.


Presentatör
Presentationsanteckningar
Överklagandenämnden för etikprövning ansvarar för tillsyn av etiken och integritetsskyddsmyndigheten har ansvar för tillsynen av personuppgiftsbehandling. 



Datauttagsprocess

Register med CPUA Vastra Gotalandsregionen

IIIl e — J——
e ot

Disriummer

Anstkan om registeruppgifter ur kvalitetsregister fran
verksamhetsféretradare inom varden

www.registercentrum.se R || "—

Mottaget datum

REGISTERCENTRUM
VASTRA GOTALAND

i Komskugin

» § 0 Komakuppy Ansdkan om registeruppgifter ur kvalitetsrogister E—

VARA TIANSTER FORSKNING LANKAR TILL REGISTER FOR PATIENTER Bewende i for forskningséndamal
Anskan ki

Vilket regiter avser

Start > Véra ganster > Datauttag

R lII REsTERCENTRUM e
e et

Datauttag

Blanketen och s Diaricaummer
P villa Vidn Gltaan

Klicks hie R en e

Registercentrum Vastra Gotaland tar emot ansokningar om datauttag och statistik frén de
ivastra som centralt
personuppgiftsansvarig myndighet, CPUA. Det galler alla typer av datauttag oavsett andamal

Mottt da

Gotaland. Konaki
cokpronmnpam

* Datauttagsmote
varannan vecka

Ansdkan om ur

anslutna tll. . Vastra Gotaland och med CPUA | Vastra
Goralandsregionen.

ovrems med cikpuon

P Vilket regster avser ttager?

Andra rutiner galler for datauttag frin register som fir stod av Registercentrum Vastra Gotaland, men e
R - AT P e Vil register

o o * Handlingarna ska vara

inkomna en vecka innan.
* Tva foredragande per
arende

Klicka b for information om dasutsg i dviga kalittsegistr

Kontaktuppgifer s i respektive registes hessid,

om.

Fepresentan or regiset.

Ansskan sickas

—

dler

Registereentrum Vists Gotaland
41345 Goteborg




Statistik datauttag 2022 — Typ av ansokningar

Register anslutna till Registercentrum dar regionstyrelsen i Vastra Gotaland ar CPUA

Antal ans6kningar fordelat pa typ av anstkan (n=79)

2022-01-01 - 2022-06-22
60 —

Antal

Forskare

Vardverksamheter Ovriga



Statistik datauttag 2022 — Status

Register anslutna till Registercentrum dar regionstyrelsen i Vastra Gotaland ar CPUA

Status 2022-06-22 (n=79)
60

Antal

1

Godkand
Levererad

Godkéand
Ej levererad

Ej beslutad Avslag



Statistik datauttag 2022 — Leveranstid

Register anslutna till Registercentrum dar regionstyrelsen i Vastra Gotaland ar CPUA

Tid fran inkommen ansékan till leverans (n=41)

2022-01-01 - 2022-06-22
30

20

Antal

10 20

11
0-30 dagar

31-60 dagar  61-90 dagar > 90 dagar



Mer information

NATIONELLA
i KVALITETSREGISTER

Vagledning

KvaIitetsregisteruppgifter
for forskning



https://skr.se/download/18.123f0fe61808a5ec489575e/1651655218875/Vagledning-for-forskning_2022.pdf

Tack for ni lyssnade!
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