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VARFOR KVALITETSREGISTER?

* Vivill ha en allt battre halso- och sjukvard!

* All sjukvard ska omfattas av system {f6r uppfoljning och utveckling av verksamhet

* Systematiskt forbattringsarbete ar omoyjligt utan resultatmatning
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KRAV PA VARDGIVARE

5 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen

Hailso- och sjukvarden skall bedrivas sa att den uppftyller kraven pd en god vard. Detta
innebar att den skall sarskilt:

1. wvara av god kvalitet med en god hygienisk standard och tillgodose patientens behov
av trygghet 1 varden och behandlingen,

vara latt tillganglig,

bygga pa respekt for patientens sjalvbestimmande och integritet,

fraimja goda kontakter mellan patienten och halso- och sjukvardspersonalen,

A S

tilloodose patientens behov av kontinuitet och sakerhet 1 varden.
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VAD KANNETECKNAR ETT KVALITETSREGISTER?

* Primira syftet ska vara att folja upp medicinsk och annan kvalitet i sjilva vardinsatserna. Med vard avses
individinriktad patientverksamhet, dvs. vard, undersé6kning och behandling inom halso- och
sjukvarden” (prop. 2007/08:126 s. 179).

* Inte avsedda att anvindas for att kontrollera sjukvardens kostnadsetfektivitet eller produktivitet allmant

sett (processmatt), men OK om det sker ”parallellt med uppgifter om behandlingsresultat” (prop.
2007/08:126 s. 185).

» Andamailet maste vara sirskilt (artikel 5.1 b GDPR). Innebir att kvalitetsregister maste vara uppbyggda
kring enstaka diagnoser och behandlingsmetoder — inte allt £6r vida inklusionskriterier - far inte bli
totalregister 6ver Sveriges befolkning.

* Fir inte ha andra primira intressenter for dterkoppling av resultat eller for insamling av uppgifter an
anslutna vardgivare.
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VAD KANNETECKNAR ETT KVALITETSREGISTER?

* Sarreglering 17 kap patientdatalagen

* Uppgifter fran olika vardgivare far samlas hos en myndighet 1 hilso- och sjukvarden
som ansvarar for informationen (centralt personuppgiftsansvarig myndighet —

CPUA-myndighet)
* Respektive inrapporterande vardgivare ansvarar {or sin inrapportering

* Inrapportering ar trivillig
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KRAV PA NATIONELLA KVALITETSREGISTER
ENLIGT OVERENSKOMMELSEN

Varje Nationellt Kvalitetsregister ska ha en utpekad CPUA-myndighet, registerhallare och
registerstyrgrupp.

* Registerstyrgrupp - utvecklar registret, samarbetar med deltagande kliniker/verksamheter, utformar
registrets innehall och design, gor registret anvandbart for forbattringsarbete och forskning, arbeta
med registrets datakvalitet samt tillse en andamalsenlig aterrapportering, online, till ber6rda
malgrupper (m.m.)

* Registerhallare — ansvarar for registrets utveckling och drift — en fysisk person

* CPUA-myndighet — vanligtvis en regionstyrelse som formellt har det juridiska ansvaret for registret.

Lokalt personuppgiftsansvarig — rapporterande offentlig eller privat vardgivare

13 stycken CPUA-myndigheter ansvarar f6r drygt 100 Nationella Kvalitetsregister
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LAGSTIFTNING — NATIONELLA KVALITETSREGISTER

7 kap. patientdatalagen reglerar:
* Regionala kvalitetsregister
* Nationella kvalitetsregister

Uppgifterna far enbart anvindas till

* Primirt: systematiskt och fortlopande utveckla och sikra vardens kvalitet
e Sekundart:

o Framstillning av statistik
o Forskning inom halso- och sjukvarden

o Utlamnande till den som ska anvianda uppgifterna for att sakra vardens kvalitet,
framstalla statistik eller forskning inom halso- och sjukvirden

o Fullgorande av annan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning
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LAGSTIFTNING — NATIONELLA KVALITETSREGISTER

* Patienter behover inte samtycka, men har en ritt att siga nej till registrering
(opt-out)

* Kan nir som helst efter registrering begira opt-out, varvid uppgifterna ska
raderas 1 registret

* Opt-out kriver att patienten far tydlig information om sina rittigheter
— Av CPUA (pa registrets hemsida — olika sprak)

— Av vardgivaren som registrerar (informationsblad, anslag, hemsida, kallelse till
vard, informationskampanjer, olika sprak)

*  Om kvalitetsregisteruppgifter ska anviandas for forskning ska det framga av
informationen till patienter

Vigledning om information till registrerad enligt GDPR finns pa
www.kvalitetsregister.se
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ETT KVALITETSREGISTER FAR INTE ANVANDAS
SOM BESLUTSSTOD VID INDIVIDNARA VARD

* Kvalitetsregister ar inga beslutsstod.

* Fir inte anvandas for individnara vard —
bara “’systematisk och fortlopande
utveckling och sakring av vardens kvalitet”.

* Skil: de patienter som avstar fran att lata
sina halsouppgifter fa forekomma 1 ett
kvalitetsregister riskerar att fd en samre
vard an de som inte motsatter sig.
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VAD KAN REGISTREN ANVANDAS TILL?

* Polja egna resultat 6ver tid for standigt forbattringsarbete pa kliniker och
vardcentraler.

* Tidig varning.
* Dra slutsatser som enbart ar mojliga med stora material.

* Se effekter pd olika patientgrupper i “verkligheten”.

Jamtorelser mellan enheter och regioner.

Foljsamhet till nationella riktlinjer eller mal.

Checklista och stod 1 arbetet.

Information till patienter och allmanhet.

Forskning
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KVALITETSREGISTER OCH FORSKNING

* Enbart uppgifter som behovs for att utveckla och sikra vardens kvalitet far

finnas 1 kvalitetsregister — en informationskalla for forskning - inga generella
forskningsregister.

* Mojligheterna att samkora kvalitetsregisteruppgifter med andra register inom ett
forskningsprojekt avgors av etikgodkannandet.

* Det ar alltid en myndighet som ansvarar {or ett kvalitetsregister, saledes ska alla
som begar ut uppgifter behandlas lika!

> Att forskningen antas bli av lag kvalitet eller att det finns forskningsprojekt som behandlar

samma friga ar inte grund for avslag pd en begiran om utlimnande av registeruppgifter
for forskning,
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VAGLEDNING - KVALITETSREGISTERUPPGIFTER
FOR FORSKNING

* Lank: "y WAieskecister
https://skr.se/download/18.5bb54e0c179a VAGLEDNING
30298124bdc7/1622639837496/NKI Vagle KYALITETSREGISTERUPPGIFTER
dning.pdf
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https://skr.se/download/18.5bb54e0c179a30298124bdc7/1622639837496/NKI_Vagledning.pdf

TA DEL AV INFORMATION PA KVALITETSREGISTER.SE
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Har hittar du information om lagar och regelverk for Nationella

. ; Forbattringsarbete
Kvalitetsregister.

Industrisamverkan ®

Dataskyddsférordningen, GDPR

En ny dataskyddsforordning, GDPR, inférs den 25 maj 2018 och paverkar registrens arbete i
flera avseenden. Ett par exempel pa det ar patientinformationen och rutiner for
incidenthantering.

Juridik och regelverk (©)
Utlamnande av data

Javsdeklaration

Mallar for informationsskyldighet Kommunikation
Kansliet for Nationella Kvalitetsregister har tillsammans med verksamhetsféretrddare tagit :
. i ) ) R ) Patientmedverkan ®
fram mallar for den informationsskyldighet som bade rapporterande vardgivare och
kvalitetsregister har for sin respektive behandling av personuppgifter i kvalitetsregister.
8! p g av p PPg 8! Rapporter

Mallarna har anpassats till de nya informationskrav som framgar av dataskyddsférordningen,
vilken trader i kraft den 25 maj 2018. Mallarna lampar sig for foldrar, affischer, hemsidor och

Registercentrum, stod till
kallelser med mera.

kvalitetsregister

Styrgrupper och registerhallare for kvalitetsregister forutsatts i samverkan med regionala
registercentrum och regionala cancercentrum aktivt stodja rapporterande vardgivare med
detta underlag for informationsinsatser till patienter som registreras i kvalitetsregister.

Registerservice, Socialstyrelsen

Rundabord
Mallar - information till patienter om deltagande i Kvalitetsregister (Word, nytt fénster)
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TACK!

Manolis Nymark, jurist

manolis.nymark(@skt.se



