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VAD AR SAMKORNING?

S

Ett sitt att vidga kunskapen pa ett omrade eller férvirva ny kunskap.

Det finns ingen legaldefinition f6r begreppet samkorning,

”En maskinell bearbetning av uppgifter i ett register tillsammans med uppgifter i ett annat register hos den

personuppgiftsansvarige eller hos annan personuppgiftsansvarig” (prop. 1981/82:189 s. 53). Aven annan direkt 6verforing
av uppgifter fran ett personregister till ett annat har raknats som samkorning,

Frekvent forekommande i s.k. registerforfattningar for att tillita ELLER begransa samkorning:

- Tidigare vardregisterlagen (patientuppgifter i ett vardregister fick lamnas ut till och himtas fran andra vardregister )

Lagen om hilsodataregister (personuppgiftsansvarig far himta personuppgifter till registret genom samkorning)

Forordningen om behandling av personuppgifter inom socialtjansten: Privata utférare inom socialtjansten far inte himta
personuppgifter fran andra privata utforare genom samkorning
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SAMKORNING INOM EN VARDGIVARE

* Inga begrinsningar enligt patientdatalagen sa lange samkorningen avser. ..

- uppfoljning, utvirdering, kvalitetssikring, statistik, egenkontroll etc.

* En vardgivares samkorning av egna datasamlingar med dennes registrerade data 1 kvalitetsregister
ar ocksa OK
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SAMKORNING MELLAN VARDGIVARE

* Inte tillatet! PDL reglerar en (1) vardgivares behandling av personuppgifter

- Undantag: regionala/nationella kvalitetsregister + sammanhallen journalféring

* Sekretessen kan inte brytas explicit for samkorningar mellan vardgivare

* Statlig utredning foreslagit en lag om kvalitetsuppf6ljning (SOU 2021:4)

= Uppfoljning av kvaliteten pa hilso- och sjukvard som en huvudman ansvarar f6r enligt hilso- och
sjukvardslagen (2017:30) och insatser for dldre eller personer med funktionsnedsattningar som en
kommun eller en region ansvarar f6r enligt SoLL och LSS

- Tillater en region/kommun att behandla privata utférares personuppgifter
= Fullmaktigebeslut

= Samkorningar f6r f6lja upp kostnader och resultat, prediktionsmodeller, planering m.m.
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SAMKORNING INOM FORSKNING?

* Porutsitter etikgodkidnnande '& KVALITETSREGISTER

e o . e . L VAGLEDNING
*  Moijliggor samkorningar som annars inte skulle vara tillatna — inom det rimligas KVALITETSREGISTERUPPGIFTER
FOR FORSKNING

grans

* Sekretess — maste beaktas — forskning bryter inte sekretess, men underlattar
utlimnande
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REGIONALA OCH NATIONELLA
KVALITETSREGISTER

Sarreglering 17 kap patientdatalagen

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

Respektive inrapporterande vardgivare ansvarar for sin inrapportering

Inrapportering ar frivillig
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REGLERING — KVALITETSREGISTER

Uppgifterna far enbart anvindas till

* Primirt: systematiskt och fortlopande utveckla och sakra virdens kvalitet

* Sekundirt:
- FPramstillning av statistik
- Forskning inom hilso- och sjukvarden

Uttémmande | = Utlimnande till den som ska anvianda uppgifterna for att sikra vardens kvalitet, framstalla
dndamal statistik eller forskning inom halso- och sjukvarden

= Fullgorande av annan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller f6rordning utom 6:5 OSL

Syftet ska vara utveckla och sikra virdens kvalitet, som maste brytas ner i specificerade
(sdrskilda) andamal
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NY VAGLEDNINGEN! SAMKORNING/UTVIDGNING
AV KVALITETSREGISTER

Behandlar fragan i vilken utstrickning regionala
och nationella kvalitetsregister kan

* samkora personuppgifter for dndamalen
kvalitetssidkring och statistik

* utvidgas, t.ex. sammanslagning av
kvalitetsregister

* samkorning av kvalitetsregister med andra
slag av register for andamalen
kvalitetssakring och statistik.

* Publicering i december 2022!
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SAMKORNING OCH UTVIDGNING AV KVALITETSREGISTER
- EN VAGLEDNING

INNEHALL

1. INLEDNING
2. SAMKORNING OCH UTWIDGNING AV KVALITETSREGISTER - METODSTOD

3. STEG VID SAMKORNING OCH UTVIDGNING
Steg 1 Stkerstzll att Endamalet for sambkbrmingen dr kvalitetssakring eller statistik

Steg 2 Sakerstsl att kvalitetsindamelet for respektive kvelitetsragister & tillesckligt
preciserat

Stez 3 (o ing) Om ing ska ske genom sambkoening, sikesstll att
andamilen hos tri eller flera kvalitetsregister som ska samkorzs ir forenliga eller
gemensamma

Steg 3 (Utvidgning) Om kvalitetssikring ska ske genom utvidgning, sikerstall att tvd eller
flera kvalitetsragister som ska utvidgas &r forenliga eller gemensamma.

Steg 4 B och dokumentera indamdilet f5¢ samkemingen eller utridgningen

Steg 5 Principen om uppgifteminimering

Steg 6 Sekeatess

Steg 7 Informera registrecade
Steg 9 Rustiner for samkarning eller utvidgning respeltive utlimnande

4. SAMKORNING MED ANDRA REGISTER

BILAGA - RATTSLIGA RATTSLIGA FORUTSATTNINGAR OCH BEGRANSNINGAR FOR SAMKORNING
OCH UTVIDGNING AV KVALITETSREGISTER




PUBLICERADE VAGLEDNINGAR FRAN
STODFUNKTIONEN FOR NKR (SKR)
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Vem ansvarar for vad i de

VAGLEDNING nationella kvalitetsregistren? A
KVALITETSREGISTERUPPGIFTER PATIENTRAPPORTERADE MATT

FOR FORSKNING s T ~ INSAMLING OCH ANSVAR

och ansvar. Dea i framtigen av stédfnaktionen vid Svediges Kommuaer
och Regioner (SKR)

Registerorganisationen bestir av:

R N/
och den farvaltning eller organisatoriska enhet som iz utsedd att
f5cvalta Nationella Kralitetscegister

* Registerhillace
#  Registerstycgripp

Med Nationellt Kralitatsragister avse: i denna vigledning ett segister som
fir ekonomiskt stéd inom ramen fir SKR och stateas éverenskommelse
om Nationella Kvalitstsregister.

ingen beror fiven fedgivase (lokalt

i iga, LPUA), speci ingac och landets sex
segistercentmmorganisationer (RCO), villa ocksd 4 delaktiga i ntveckliagen
av Nationella Kvalitetssegister och ingis i en stocze kontext. Fokus |
wigledningen ligger dock pi de aktéres som diekt ansvarar f6z deift och
ntveckling av Nationella Kvalitetscegister samt behandlingen av
persomippgifter i registren.
Féx att et Nationellt Kralitetscegister ska fongera och ntvecklas ver tid
krivs ett bra samarbete mellan de olika sktorer som arinvolverade i
segistzats skitsel och anvindning. CPUA-myadigheten ¢ ett Nationellt
Kralitetscegister spelac en sazskilt viktig roll. Vasje segisterorzanisation

miste ntarbeta sin samarbetsform.
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PUBLICERADE VAGLEDNINGAR AV

STODFUNKTIONEN FOR NKR (SKR) (FORTS)

Mallar - information till patienter om deltagande i
kvalitetsregister — anpassade till GDPR

Innan personuppgifter registreras i ert regionalt eller nationellt
lkvalitetsregister ska den enskdlde fi information om
pel:sonuppglf[sbehmd.l.mgen. Det iir en skyldighet fir bade rapporterande

dgivare (lokalt p ppgif varig) och den myndighet som
ansvarar for kvalitetsregistret (centralt personuppgiftsansvarig), som regel
en regionstyrelse. Informationen ska limnas tll enskilda innan de
registreras i ert kvalitetsregister. Normalr faller skyldigheten i forsta hand
pé de vardgivare som rapporterar tll ett kvalitetsregister.

Informationsskyldigheten for k\'a]itesxegistet framgis av bide patientdatalagen (2008:353) och
EU:s dataskyddsférozdning, Dataskyddsférordni som ga]le: som lag : Sverige och andra
medlemszlinder mom EUT Er_o_m 25 mz) 2018, skizper kraven pd information £l enskildz

fysiska personer jreg de) vars p ppgifrer behandlaz av p ppgit: rasiga,
tex vz:d.g:me zodm r.appometa: h]l lvalitateragizter samt regioner som ansvasar fir ett ellar
flerz kvah Arinf sonzsicyldigl inte uppfylld ir behandlingen av

personuppgifter 1 ett kvalitetseepister inte tilliten.

Om parzonuppgifier som rdr en repistrerad person samlas in frin den repistrerade. ska den
personuppgiftsansvarigs enliot dataskydds=forordningen limna information “nis
personuppgifterns echills” (art 13.1). Informationen ska tillhandahillas “skoftlipr, elleri
nigon annzn form, inhegripet, nir si ir limpligt, i elektronizk form™ (art. 12.1). Om den
pe:sonuppg:ﬁ=ansmge avser att b dla p ppgifier for ett annat indamil in det for
wilkst uppgft lades, tex. forskning, bér denne fire rttarhgare behandhing mnformers
den zegstrerade om detta andea syite och limna annan nédvindiz information (skil 61).
Persoruppg:ftsar.snng ska dessutom kunnz “risa” att man har iskttagt farordningens

Lias (art. 241, bla. i i Lridic
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REKOMMENDATIONER TILL NATIONELLA
KVALITETSREGISTER INFOR DATASKYDDSFORORDNINGEN

Denna osentesing syftas tll att nppmirksamma i forsta hand centralt persommppgiftsansvasizn
myndigheter for Nationella Kvalitetsregister (CPUA-myndigheter) pi konsekvenser for

Natioanella Kral iz EU's aya d: ydd: d trides 3 keaft den 25 maj detta
iar. Ogentegingen siktar sig aven till virdgivare som mpposterar patientuppgifter tll

Il samt regionals och m
(registercentrumorganisationen, RCO), vilka har ill nppgift att stodja och utveckla
Ecalitetscegister

Niacmast becoeda for ; ingsitpasder ic ippes for Nationella

K segisterhillare, aiga hos vhrdgivare ach dataskyddsombnd hos
CPUA- mvnd_ghpie-: normalt landstis ellec RCO bor ta en ledande roll for
att derade htgieder i dean med berdoda virdgivace och CPUA-
mradigheter.

Nir dataskyddsférosdningen trider i kraft giller den som lag i Svesige och Sviiga EUss
medlemslinder. Vid samaua tidprakt npphés pessonnppiftslagen och det nvvasande
dataskrddsdicektivet. Forordningen kommer stt innebara en hel del forindringar for de som
behandlar pecsoanppgiftes, tex. kralitetscegister, och stadkt rattigheter for den enskilde nar
det galler den personlign integriteten

Det fins inga Svecz ec ntan d ddsfécocd kommer att galla fro.m. dea
maj. Den som behandlar personuppgifter men inte foljer eller inte kan visa foljsanthet tll

siskesas hoga

Nationella och segionala kralitetscegister regleras idag i 7 kap. patientdatalagen (2008:353;
PDL). En sirskild utredning, qum:‘dzmskvddsrhednmgen (SOU 2017:66), har granskat

datalagen med anledning v datasky Utred: bas bedomt att FDL
ir i stort sett forenlig med frordningen och foreslagit endast mindre justeringar i lagen
Nrvarande segleding om kvalitetsregister i PDL komumer siledes att gilla efter dea 25 maj med

wndantag for vissa redsktionella indringas och en b som behandks nedan
Regecingen bhar i skeivande stand anan inte o ition med lagand
FDL

Féz att veta bestimt vem som ic pecsomippgiftsansvasig for et Nationellt Kvalitetscegister
ock att det ds en myadigh desas styegrappes att som fossta dtgied infoc en
anpassning av nheten till 7
sitt ellec sina Nationella Kvalitetsregister

dningen kontrollera b for

Fasdigsalld: 20150211



BAKGRUND

* Behoven av basta mojliga kunskap inom halso- och sjukvarden, bl.a. inom det nationella
systemet for kunskapsstyrning, och bittre tekniska mojligheter att behandla stora datamangder,
inneburit en okad efterfrigan av samkorning och utvidgning av olika kvalitetsregister och
samkorning av kvalitetsregister med andra register.

* Antalet forfragningar till SKR om sddana samkorningar ar tillitna okar.

* Lite vagledning pa omradet. Domstolspraxis saknas. Kunskapen om den rattsliga regleringen som
tillater, men ocksa begransar samkorningar och utvidgningar ar knapphandig,
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ARBETETS BEDRIVANDE

* Referensgrupp med representanter fran register och RCO
* Remiss till bla. Socialstyrelsen, EPM och Overklagandenimnden for etikprévning

* Behandling i natverket fo6r juridik och Nationella Kvalitetsregister
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SITUATIONER

Samkorning eller utvidgning av regionala och nationella kvalitetsregister aktualiseras 1 framst tva
situationer:

* Ett kvahtetsre% ister vill samkora eller utvidga detsamma med personuppgifter som himtas fran ett
annat kvalitetsregister.

* Ett kvahtetsre% ister far en begiran av ett annat kvalitetsregister om att lamna ut personuppgifter {or
samkorning eller utvidgning.
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SAMKORNING UTVIDGNING

Maskinell bearbetning av tva eller flera register * Ett kvalitetsregister tillfors nya variabler fran
ett annat register som ska registreras

Betoning pa metod och analys av data. . . .
* 'Tva eller flera befintliga kvalitetsregister slas

Syftar till att besvara en specifik fragestillning thop.

av engangskaraktar. _ _ . .
* Betoningen ligger pd information och
samverkan.

Det som forenar ska vara storre eller fler saker dn vad som skiljer registren dt.
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METODSTOD

1. S&kerstill att Sndamalet far
samkdrningen ar
kvalitetssakring eller statistik.

2. 58kerstall att
kvalitetsindamalet fér
respektive kvalitetsregister ar
tillrackligt specificerat.

3 a. Alternativ: kvalitetssikring 2 b. Alternativ: kvalitetssikring
genom samkdming. genom utvidgning.
Sakerstall att andamalen hos tva Sakerstall att andamalen hos tva
eller flera kvalitetsregister som ska eller flera kvalitetsregister som ska
samkoras ar forenliga eller utvidgas ar forenliga eller
Eemensamma. ,_ gemensamma.

3 c. Bestam om

samkorningen ska 4. Bestam och dokumentera

andamalet for samkarningen
eller utvidgningen.

ske for statistiska ‘
syften.

5.Beakta principen om
uppgiftsminimering.

6. Beddm niva av sekretess,

¥

7. Informera registrerade.

8. Stam av rutiner for

NATIONELLA KVALITETSREGISTER samkorning eller utvidgning
respektive utlamnande.




SKILLNADEN MELLAN KVALITETSSAKRING OCH
FORSKNING

Vigledningen uppmirksammar skillnaden mellan forskning och kvalitetssikring

*  Helhetsbedomning!!

* Finns en avsikt att sprida resultatet externt? Forskning!

*  Forskning analyserar insamlade data efter en teori eller hypotes, nagot som inte sker i kvalitetssikring.

*  Kvalitetssakring innebir att underséka om en verksamhet eller produkt uppfyller en 1 f6rvag bestimd (battre) kvalitet.

* Koualitetssakring anvinder enklare beskrivande statistik medan forskningsprojekt nastan undantagslost aven har en
térdjupad analys av resultaten. Den fordjupade analysdelen ar typisk for ett forskningsprojekt och har stark férankring i
vetenskapliga teorier om hur man limpligen gor for att korrekt analysera resultatet.

Etikprévningsmyndigheten varken kan eller far 1imna ndgra forhandsbesked nir det giller frigan om etikprévning
krivs eller inte. Forutsitter att en komplett ans6kan lamnats till Etikprévningsmyndigheten f6r prévning — da kan sikra
slutsatser dras om det rOr sig om forskning eller kvalitetssakringsarbete.
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UTMANINGAR VID SAMKORNING/UTVIDGNING

* Viktigt att kvalitetssakringsaindamalen f6r respektive register dr precisa och lika
* Bestim andamalet med samkorningen eller utvidgningen — precisera och dokumenteral
* Exempel pa utvidgning som skett ar knaledsregistret och hoftledsregistret = Ledprotesregistret

e Sekretess!
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