’
NATIONELLA
KVALITETSREGISTER

Samkorning och
utvidgning av kvalitets-
register — en lathund

~w
y




Vision
Nationella Kvalitetsregister ska:

» bidra till att radda liv och uppnéjémlik halsa

» anvandas aktivt for uppfoljning, larande, kvalitets-
utveckling, forbattring, forskning samt ledning.

Nationella Kvalitetsregister ska:

» vara en integrerad del av den nationella kunskaps-

styrningen inom halso- och sjukvard, samt ett

stod for att uppna en kunskapsbaserad och jamlik

halsa och resurseffektiv vard och omsorg

anvandas i forbattringsarbete inom vérd och om-
sorg samt som kunskapskalla vid klinisk forskning,

inklusive samarbete med Life science-sektorn.
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Samkorning och utvidgning av
kvalitetsregister — en lathund

I denna skrift presenteras ett metodstod i atta steg f6r samkorning och utvidgning
av kvalitetsregister. Hir finns ocksa definitioner av olika begrepp inom omradet,
skillnaden mellan kvalitetssikring och forskning samt en beskrivning av berérda

aktérer. Den som vill férdjupa sig i amnet kan ta del av den mer omfattande

vigledningen fér samkoérning och utvidgning av kvalitetsregister.

Definitioner

» CPUA-myndighet: Myndighet inom halso- och sjukvarden som ar person-
uppgiftsansvarig for central behandling av personuppgifter i ett nationellt
eller regionalt kvalitetsregister.

» Kvalitetsregister: Med kvalitetsregister avses enligt 7 kap. 1 § patientdata-
lagen (2008:335) en automatiserad och strukturerad samling av personupp-
gifter som inrattats sarskilt for andamalet att systematiskt och fortlopande
utveckla och sakra vardens kvalitet. Kvalitetsregistren ska mojliggora jam-
forelser inom halso- och sjukvarden pa nationell eller regional niva.

» Kvalitetssakring: Med kvalitetssakring avses en utvarderingsprocess i vilken
man fortlopande och systematiskt beskriver, mater och varderar kvaliteten i
den egna verksamheten i relation till de mal som har lagts fast.

» Samkorning: Med samkorning avses en maskinell bearbetning av uppgifter i ett
register tillsammans med uppgifter i ett annat register hos den personuppgifts-
ansvarige eller hos annan personuppgiftsansvarig. Aven annan direkt overforing
av uppgifter fran ett personregister till ett annat raknas som samkorning.

» Statistik: Med statistik menas en siffermassig beskrivning av en viss fore-
teelse, till exempel i tabellform. Statistik ar en allmant utredande verksamhet
utan anknytning till ndgot sarskilt arende. Statistikbehandling av personupp-
gifter for kvalitetssakring utgor inte en behandling for andamalet statistik.

» Utvidgning: Med utvidgning avses att ett kvalitetsregister tillfors nya variabler
frén ett annat register som ska registreras eller att tva eller flera befintliga
kvalitetsregister slas ihop.

» Andamal: Behandling av personuppgifter ska ske for sarskilda, uttryckligen
angivna och berattigade andamal (art. 5.1b GDPR). Andamélet sitter
ramarna for vad man far och inte far gora med personuppgifter, till exempel
vilka uppgifter som far samlas in och hur lange de far sparas.


https://skr.se/kvalitetsregister/drivaregister/juridikochregelverk/juridiskavagledningar.54577.html

Skillnaden mellan kvalitetss%ikring och Forskning

Grinsdragningen mellan vad som ir forskning och vad som ir kvalitetssikring 4r
inte alltid tydlig. Det krivs en helhetsbedomning utifran det enskilda projektets

karaktir. Nedan ndgra faktorer.

Forskning Kvalitetssakring

» Det finns en forskningsavsikt. » Det finns inte en forskningsavsikt.

» Det finns en avsikt att sprida » Syftet ar inte att sprida resultatet
resultatet av projektet externt. av projektet till en vidare krets an

medverkande aktorer.

» Det gors en analys av en » Undersokning om en verksam-
verksamhet med utgangspunkt het uppfyller en i forvag bestamd
fran en teori eller hypotes. kvalitet.

» En fordjupad analys av resultatet » Enklare beskrivande statistik
anvands alltid. anvands.

Etikprévningsmyndigheten varken kan eller far limna nagra férhandsbesked nir
det giller fraigan om etikprévning krivs eller inte. Det ar CPUA-myndigheternas
ansvar att ta stillning till detta. Forst nir en komplett ans6kan limnats till Etik-
prévningsmyndigheten for provning kan sikra slutsatser dras om det rér sig om

forskning eller kvalitetssikringsarbete.

Etikprévning kan inte ske i efterhand. Om samkérningen skulle visa sig kriva
ett etikgodkidnnande kommer det inte vara méjligt att sprida resultaten utanfor

kretsen av vardgivare och CPUA-myndigheter.



Metodstodet — overblick




Farklaring

Steg 1 — Sakerstall att andamalet for en samkorning ar
kvalitetssakring eller statistik (avser enbart samkorning)

»

»

»

Kontrollera att indamalet med samkorningen avser antingen kvalitets-
sikringsindamil eller statistik. Nagra andra indamal kan inte komma i
fraga for samkorning av kvalitetsregisteruppgifter i olika kvalitetsregister.

Kontrollen ska goras bade av det kvalitetsregister som efterfrigar personupp-
gifter frin ett annat kvalitetsregister, liksom det kvalitetsregister som fir en
begiran av ett annat kvalitetsregister om uttag av uppgifter for samkorning.

Ror det sig om tva eller flera kvalitetsregister, vilka en och samma
CPUA-myndighet forvaltar, ska kontrollen utféras av den myndigheten.

Steg 2 - Sakerstall att kvalitetsandamalet for respektive kvalitets-
register ar tilIrScingt preciserat (avser samk&rning/utvidgning)

»

»

Utan en sddan precisering gir det inte att bedéma, vare sig for den be-
girande CPUA-myndigheten eller den utlimnande CPUA-myndigheten,
om efterfrigade uppgifter ir relevanta, adekvata och inte fler in som
behovs i férhillande till indamalet med samkérningen eller utvidgningen.

Ett kvalitetsregister kan ha flera indamal och samkérningen kan ske for
flera indamal.

Steg 3a - Alternativ: Kvalitetssakring genom samkorning

»

»

»

Om kvalitetssikring ska ske genom samkorning, sikerstill att indamélen
hos berérda kvalitetsregister som ska samkoras ar forenliga eller gemensamma.

Det som forenar ska vara storre eller fler saker 4n vad som skiljer registren
it. Det kan exempelvis handla om att samkérningen syftar till att flja och
utveckla virden for patienter i samma véirdkedja eller att samkérningen
foljer tva patientgrupper dir verksamhetens kvalitet bor sikras och utvecklas
genom ett gemensamt arbetssatt.

Samkérning far anses nédvindig om syftet med densamma inte rimligen
kan uppnas pa andra sitt.



»

»

Kontrollen ska goras bade av CPUA-myndigheten som efterfragar person-
uppgifter fran ett annat kvalitetsregister, liksom av den CPUA-myndighet
som fir en begdran av ett annat kvalitetsregister om utfiende av uppgifter
for samkorning.

Rér det sig om samkérning av personuppgifter i tva eller flera kvalitets-
register som en och samma CPUA-myndighet forvaltar, ska kontrollen
utféras av myndigheten.

Steg 3b — Alternativ: Kvalitetssakring genom utvidgning

»

»

»

»

»

»

Om kvalitetssikring ska ske genom utvidgning, sikerstill att tva eller flera
kvalitetsregister som ska utvidgas ir forenliga eller gemensamma.

Bedomningen om tva eller flera kvalitetsregister kan utvidgas ska goras
med samma utgangpunkter och begrinsningar som f6r samkorning av
uppgifter i kvalitetsregister.

Det som forenar ska vara storre eller fler saker 4n vad som skiljer registren
it. Det kan exempelvis handla om att de f6ljer och utvecklar varden for
patienter i samma vérdprocess eller att de foljer tvd patientgrupper dir
operationsmetoder och risker ir snarlika inom en viss disciplin inom hilso-
och sjukvarden.

Utvidgning far anses nédvindig om syftet inte rimligen kan uppnas pa
andra sitt.

Hopslagning av nationella kvalitetsregister far inte resultera i ett kvalitets-
register innehéllande personuppgifter om storre delen av den svenska
befolkningen. Den far heller inte resultera i en utveckling mot kvalitets-
register som innehaller uppgifter som inte har nigot samband med varandra
nir det giller att sikra och utveckla kvaliteten i hilso- och sjukvarden.

Personuppgifter som fére utvidgningen behandlas i kvalitetsregister kan
dven fortsittningsvis behandlas i registret. Beroende pd hur utvidgningen
forhaller sig till registrets ursprungliga indamal kan en utvidgning med-
fora att redan inkluderade uppgifter anvinds, helt eller delvis, for ett nytt
indamal. Om en utvidgning gor att indamélet med registret forindras
ska CPUA-myndigheten och registrerande vardgivare for det utvidgade
registret justera informationen fér personuppgiftsbehandlingen i respektive
informationskanaler, som kallelser, hemsidor, anslag och bildskdrm i vint-
rum, broschyrer etc.



Steg 3c — Alternativ: Samkorning for statistiska andamal

»

»

»

»

Ska samkérningen ske for statistiska syften kan laglighetsprovningen
stanna vid om det vergripande indamalet f6r samkorningen ir statistik.

Statistikbehandling av personuppgifter for indamaélet kvalitetssikring
utgdr inte en behandling f6r indamalet statistik.

Det finns inte nagot krav pd att statistiken ska avse hilso- och sjukvard.

Statistik ska alltid presenteras i anonymiserad (aggregerad) form.

Steg 4 — Bestam och dokumentera andamalet for samkorningen

eller utvidgningen

»

»

»

»

»

Andamalet ska formuleras och dokumenteras av den CPUA-myndighet
som ansvarar for samkorningen eller utvidgningen.

Dokumentationen bor goras antingen i laglighetsprovningen alternative
dataskyddskonsekvensbedomningen samt i den 6verenskommelse parterna
rekommenderas teckna (se Steg 8).

De CPUA-myndigheter som ska bidra med uppgifter fran sina kvalitets-
register ska begira att fi ta del av indamalet for samkérningen eller ut-
vidgningen och de bakomliggande skilen.

Rér det sig om samkérning av personuppgifter i tvé eller flera kvalitetsregister
som en och samma CPUA-myndighet férvaltar, ska myndigheten bestimma
indamalet med samkérningen och bedéma nédvindigheten av den.

Noédvindighetskravet maste dven foreligga vid utvidgning av ett kvali-
tetsregister, till exempel att ny kunskap kan ge anledning att ifrigasitta
om befintliga strukturer for kvalitetsutveckling 4r indamalsenliga eller
om det finns anledning att vidta atgirder for att d&stadkomma dnnu bittre
forutsiteningar for kvalitetssikring och kvalitetsutveckling. Aven organi-
satoriska forindringar samt effektivitetsvinster kan vara anledningar till
sammanslagning av kvalitetsregister.



Steg 5 - Beakta principen om uppgiftsminimering

» Uppgiftsminimering innebir att inte behandla, limna ut eller begira
fler uppgifter in vad som behovs for indamélet med samkérningen eller

utvidgningen (artikel 5.1 ¢ GDPR).

» Berorda personuppgifter for samkérningen eller utvidgningen, bide hos
den CPUA-myndighet dir samkérningen utfors, liksom hos utlimnande
CPUA-myndigheter, ska vara adekvata, relevanta och begrinsade till vad
som ir nodvindigt for indamélet med samkorningen.

» Principen om uppgiftsminimering innebir ocksa att bestimma den period
som samkorda personuppgifter ska bevaras (skil 39 i GDPR).

» Samkorning som sker for kvalitetssikringsindamal, och som innebir att
ett kvalitetsregister pafors kvalitetsmatt fr enskilda individer som hirror
fran ett annat kvalitetsregister, fir bevaras under samma forutsittningar
som uppgifter som samlats in av det samkérande registret.

» Nir personuppgifter i ett kvalitetsregister inte lingre dr nodvindiga ska de
raderas eller arkiveras (7 kap. 10 § patientdatalagen), beroende pa vad som
anges i CPUA-myndighetens dokumenthanteringsplan.

» CPUA-myndigheten som exporterat personuppgifter ur ett kvalitetsregister
till ett annat kvalitetsregister ska radera den fil som skapats for syftet och som
innehéller individer vars uppgifter efterfrigas for samkorningen eller utvidg-
ning. Radering behover dock inte ske omedelbart. Filen kan behéva sparas
en tidsperiod efter exporten i kontroll- och kvalitetssyfte om det exempelvis
skulle visa sig att den innehaller felaktiga data eller mottagaren behéver veri-
fiera mottagen data. Bevarandetiden beror pa samkérningens tidslingd.

» Personnummer pd registrerade dr nddvindiga for samkérning respektive
utvidgning i syfte att jimfora eller sld samman uppgifter fran olika kvali-
tetsregister pd individnivd medan behovet av sidana uppgifter inte dr
nédvindigt efter en samkorning. Resultatet av samkorningen eller utvidg-
ningen ska "rensas” pi identifierbara uppgifter (namn, personnummer,
samordningsnummer).

» Anonymiserade uppgifter omfattas inte av dataskyddsregelverket och kan
bevaras tills vidare.

» Arindamilet med samkorningen statistik ska personuppgifter pseudo-
nymiseras eller anonymiseras i det slutliga resultatet av samkérningen.
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Steg 6 — Beakta sekretess

»

Det ir ytterst varje CPUA-myndighet som sjilvstindigt gor beddmningen
om kvalitetsregisteruppgifter fir limnas ut for olika syften med hinsyn till
bestimmelserna om allméinna handlingar och sekretess.

» Att en uppgift har ett starkt sekretesskydd innebir inte att den automatiskt

»

»

»

»

»

ar sekretessbelagd. Om det star klart att ndgot men enligt en sekretess-
bestimmelse inte kommer uppstd genom utlimnande av uppgiften, ir
uppgiften inte sekretessbelagd.

Omstindigheter som typiskt sett talar for ett utlimnande av kvalitetsregister-
uppgifter till ett annat fér samkérning eller utvidgning och med bibehallet
integritetsskydd for de registrerade ir foljande:

- Det dr samma sekretessbestimmelser som giller for uppgifterna hos
utlimnande och mottagande CPUA-myndighet.

- Bada myndigheterna ir sidana myndigheter inom hilso- och sjuk-
varden som avses i patientdatalagen.

- Att det dven efter utlimnandet handlar om behandling av person-
uppgifter i regionala och nationella kvalitetsregister.

- Att utlimnandet i egentlig mening inte innebir nigon dkad spridning
av uppgifter i samhillet eller till en bred krets av aktorer.

- Att de registrerades rittigheter inte férindras av ett utlimnande
och att utlimnandet sker for ett gott syfte.

Enligt 21 kap. 7 § offentlighets- och sekretesslagen giller sekretess for person-
uppgift, om det kan antas att uppgiften efter ett utlimnande kommer att be-
handlas i strid med bland annat dataskyddsforordningen eller lagen (2018:218)
med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning.

Myndigheter begir ut uppgifter och handlingar av varandra med stéd av
6 kap. 5 § offentlighets- och sekretesslagen och inte med stéd av offent-
lighetsprincipen. Uppgifter ska di limnas ut av en myndighet pa begiran
av en annan myndighet med stod av bestimmelsen, om inte sekretess eller

arbetets behériga gang skulle hindra det.

Med hinsyn till volymen av handlingar vid en samkérning eller utvidgning
av kvalitetsregister bor provningen av utlimnandet goras av CPUA-myndig-
heten enligt sirskilt beslut och inte av en enskild medarbetare.

Om samkorningen eller utvidgningen genomfors pa uppgifter fran tva eller
flera kvalitetsregister under en och samma CPUA-myndighets kontroll, gors
overforingen utan att en sekretessgrins passeras, vilket innebir att det inte
ar friga om utlimnande av uppgifter till en aktér utanfér den utlimnande
myndighetens organisation. Bestimmelserna om sekretess aktualiseras dir-
med inte. Diremot maste andamalen for tva eller flera kvalitetsregister vara
forenliga for en samkérning eller en utvidgning (se féregiende steg).
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Steg 7 — Informera registrerade

Information vid samkorning

»

»

»

»

»

De CPUA-myndigheter som bidrar med eller [limnar ut personupp-
gifter till en samkérning ska informera berdrda registrerade personer att
kvalitetsregistret limnar ut deras personuppgifter till andra namngivna
kvalitetsregister, alternativt namngivna CPUA-myndigheter.

Det ir tillrickligt att tydlig information om det nya indamilet eller sam-
korningen limnas till exempel pa en webbplats eller i tidningsannonser.

CPUA-myndigheter ska dven uppmirksamma de véirdgivare som registrerar
personuppgifter i ett kvalitetsregister som berérs av en samkorning att
informera patienter om personuppgiftsbehandlingen. Information kan ges
pa egen hemsida, i anslag eller pa bildskdrm i vintrum och i broschyrer.
Strategin 4r att anvinda si minga informationskanaler som méjligt. Glom
inte att informera dven pa andra sprak.

Aven den CPUA-myndighet som mottar personuppgifter for att genom-
fora en samkdrning har en skyldighet att informera berorda registrerade
personer. Den mottagande CPUA-myndighetens informationsskyldighet
bortfaller dock om de patienter som ir registrerade i ett kvalitetsregister
erhéller information om att deras personuppgifter limnas ut for inda-
mélet samkorning till ett specifikt kvalitetsregister av den utlimnande
CPUA-myndigheten eller av registrerande virdgivare.

Skyldigheten att informera giller 4ven i situationer nir en och samma
CPUA-myndighet ska samkéra personuppgifter fran flera kvalitetsregister
som ir i dennes kontroll.

Information vid utvidgning

»

»

»

»

Nir en utvidgning avser en sammanslagning, och registrerades uppgifter
flyttas till det sammanslagna kvalitetsregistret, ska information limnas till
de registrerade om sammanslagningen och om ny CPUA-myndighet samt
viss angiven obligatorisk information (artikel 14.1 i GDPR).

Informationen ska limnas inom rimlig tid, dock senast en manad efter
mottagandet av uppgifterna.

Skyldigheten att informera om utlimnandet och sammanslagningen ligger
pa CPUA-myndigheten f6r det utvidgade registret, och 4ven pa den ut-
limnande CPUA-myndigheten.

Inget hindrar att CPUA-myndigheterna kommer éverens om vem som ska
informera de registrerade, bara nigon gor det.
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»

»

»

Information till registrerade vars uppgifter flyttas till ett annat kvalitets-
register i en sammanslagning bor erhélla riktad, individuell information.
Att informera i tidningsannonser eller pd hemsidor riskerar att inte né upp
till kravet i artikel 14.1 i GDPR att *f6rse” den registrerade med aktuell
information eller kravet i artikel 5.2 i GDPR att kunna “visa” att den
registrerade erhallit informationen.

Informationsskyldigheten for CPUA-myndigheten for det utvidgade
kvalitetsregistret far dock underlitas om den registrerade redan forfogar
over informationen om sammanslagningen eller om tillhandahallandet av
informationen visar sig vara omajligt eller skulle medfora en oproportionell
anstringning for CPUA-myndigheten (artikel 14.5 GDPR). CPUA-myndig-
heten f6r det utlimnande kvalitetsregistret kan undga sin informations-
skyldighet om sjilva utlimnandet bara om den registrerade kdnner till
sammanslagningen.

Om sammanslagning sker av flera kvalitetsregister hos samma CPUA-
myndighet behéver inte sirskild information om sammanslagningen limnas
till de registrerade. Andrade indamal limnas i ordinarie informationskanaler.

Steg 8 — Stam av rutiner for samkorning eller utvidgning
respektive utlamnande

»

»

»

Formalisera samkorningen eller utvidgningen, det vill siga ta fram rutiner
och 6verenskommelser mellan bersrda CPUA-myndigheter.

Genomf6r en dokumenterad laglighetsprovning av samkérningen eller
utvidgningen. Den ska utféras av varje CPUA-myndighet som ir berérd av
samkorningen eller utvidgningen. Det utesluter inte samverkan kring en
sidan prévning.

Om det finns en sannolik hég risk for enskildas friheter och rittigheter ska
en dataskyddskonsekvensbedomning ocksa genomféras enligt artikel 35
GDPR. Eftersom det anges i patientdatalagen att CPUA-myndigheten far
limna ut kvalitetsregisteruppgifter till den som ska anvinda uppgifterna for
bland annat kvalitetssikringsindamal eller statistik (7 kap. 5 § 3 punkten),
far det forutsittas att lagstiftaren har gjort en rimlighetsprévning och
ansett att registrerade far tila utlimnandet for att det sker for berittigade
indamdl. Dirmed kan konsekvensbedémningen fokusera mer pd organisa-
toriska och tekniska risker och mindre pa rittslig grund, proportionalitet

och korrekthet.
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»

»

»

»

»

I vigledningen om samkérning och utvidgning av kvalitetsregister finns
en tabell dir det listas ett antal kriterier baserade pa artikel 35 i GDPR
for att bedoma huruvida en konsekvensbedomning ska genomféras av en

samkorning eller utvidgning. Sannolikheten f6r att behandlingen medfér
en hog risk for de registrerades fri- och rittigheter 6kar ju fler kriterier som
ar uppfyllda i tabellen.

Parterna bor triffa en dokumenterad dverenskommelse som beskriver
samkorningen eller utvidgningen, parterna som berrs, syfte, uppgifter/
data, ansvarsfordelning f6r information om samkérningen/utvidgningen
till registrerade, eventuell pseudonymisering eller anonymisering, eventu-
ella anlitade leverantorer och de olika stegen for genomforandet. Overens-
kommelsen bor ha referenser till antingen laglighetsprovningen eller
dataskyddskonsekvensbedomningen.

Baserat pa overenskommelsen bor vardera parten uppritta en rutin for
utlimnande eller mottagande av personuppgifter. Av rutinen bor framga
bland annat vem i organisationen som beslutar om utlimnande, vem i
organisationen som ansvarar for mottagande av uppgifterna, transport-
kryptering, information till registrerade, inférande av samkérningen i
CPUA-myndighetens registerférteckning, dverenskommelser, tecknande av
personuppgiftsbitridesavtal med leverantdr, dokumentation av olika beslut
och laglighetsprovning respektive dataskyddskonsekvensbedomning,.

Vid en utvidgning av kvalitetsregister bor arkivlagens bestimmelser beaktas.
Enligt 15 § arkivlagen fir en kommunal myndighet, till exempel en region-
styrelse, inte avhinda sig allmdnna handlingar utan regionfullmiktiges
beslut. Kravet som féljer av 15 § arkivlagen giller bade arkiverade och icke
arkiverade handlingar. Handlingar (uppgifter) i regionala och nationella
kvalitetsregister omfattas siledes av regleringen i arkivlagen.

En utvidgning av kvalitetsregister beh6ver dock inte noédvindigtvis inne-
bira att CPUA-myndigheten avhinder sig nigra handlingar i ett kvali-
tetsregister. I den digitala miljon kan det lika giirna rora sig om kopior av
dessa som limnas till det andra kvalitetsregistret. Det faller sig naturligt
om bara vissa uppgifter i ett kvalitetsregister ska slas samman med ett
annat kvalitetsregister. Darmed krivs inte ett fullmiktigebeslut, vilket
kan rationalisera processen med en utvidgning eller sammanslagning av
kvalitetsregister. Vid sammanslagning av tva eller flera kvalitetsregister
behéver dock arkivmyndigheten fatta beslut om huruvida uppgifterna i
det kvalitetsregister som ska avvecklas ska arkiveras eller raderas.
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