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Anvisning

Foljande anvisning ar ett styrdokument som beskriver roller och ansvar fér nationella
kvalitetsregister, oavsett om sadana register ar mottagare av nationella bidrag fran
regionerna. Med nationella kvalitetsregister avses i denna anvisning register som
regleras i 7 kap. patientdatalagen (2008:355) och darutéver uppfyller de kriterier for
saddana register som beslutats av regionerna i samverkan i en separat anvisning.!
Anvisningens framsta syfte ar att framja en fortsatt utveckling och drift av nationella
kvalitetsregister.

Denna anvisning riktar sig framst till féljande aktoérer:
Centralt personuppgiftsansvarig myndighet (CPUA-myndighet)

CPUA-myndigheten har det dvergripande ansvaret for att sdkerstalla att
personuppgifter i nationella kvalitetsregister hanteras i enlighet med gallande ratt och
nationella riktlinjer och anvisningar. CPCUA-myndigheten har det yttersta ansvaret for
drift och forvaltning av nationella kvalitetsregister, inklusive uppdrag till registerhallare
och annan registerspecifik personal. For att ett nationellt kvalitetsregister ska fungera
och utvecklas over tid kravs ett bra samarbete mellan de centrala aktérer som namns i
detta avsnitt. Det ar centralt att CPUA-myndigheterna sikerstéller nationellt enhetliga
rutiner och riktlinjer.

Registerhallare och registerstyrgrupper

Registerhallare och registerstyrgrupper ansvarar for innehall och utveckling av
nationella kvalitetsregister for att mota halso- och sjukvardens behov samt analys av
dessa. Registerhallares och registerstyrgruppers arbete ska ske i nara samverkan med
relevanta Nationella programomraden inom Nationellt system for kunskapsstyrning. |
arbetet med nationella kvalitetsregister kan det finnas andra registerspecifika roller.

Lokalt personuppgiftsansvarig (LPUA)

Det lokala personuppgiftsansvaret (LPUA) finns hos de offentliga och privata
vardgivare som registrerar uppgifter i nationella kvalitetsregister. De ansvarar for den
personuppgiftsbehandling som de sjdlva utfor i samband med inrapportering och
direktatkomst.

Registercentrum och regionala cancercentrum (RC/RCC)

RC/RCC ansvarar for att tillhandahalla bland annat it-ldsningar, administration, statistik
och tillgdngliggérande av data at nationella kvalitetsregister. Alla RC/RCC ska

1 Anvisning om kriterier for nationella kvalitetsregister planeras publiceras 2026.
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sakerstdlla att data hanteras och aterkopplas till rapporterande vardgivare och hélso-
och sjukvarden pa ett enhetligt, sdkert och andamalsenligt satt. Berérda CPUA-
myndigheter beslutar gemensamt till vilket RC/RCC ett nationellt kvalitetsregister ska
knytas.

Nationella programomraden (NPO) inom kunskapsstyrningssystemet

NPO ansvarar for att utveckla och férvalta nationella kunskapsstod samt att stodja
implementering av kunskapsstoden inom olika vardomraden. De anvdnder data fran
nationella kvalitetsregister for att folja upp, analysera och forbattra vardpraxis.

Nationell arbetsgruppen for kvalitetsregister (NAG Kvalitetsregister)

NAG Kvalitetsregister arbetar pa uppdrag av Nationella samverkansgruppen for
hélsodata (NSG HD) i syfte att stodja och bereda drenden om arbetsprocesser och
rutiner for det nationella kvalitetsregistersystemet. NSG HD har beslutat denna
anvisning.
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1. Nationella samverkansgruppen for
hadlsodata

Den nationella samverkansgruppen for halsodata (NSG HD) har i uppdrag fran
Styrgruppen for nationellt system fér kunskapsstyrning (SKS) att leda det
regiongemensamma arbetet inom omradet uppfoéljning och analys, inklusive
nationella kvalitetsregister. Det innebar att regionerna och kommunerna i samverkan
har delegerat beslut om medelstilldelning samt framtagande av rutiner och
anvisningar avseende nationella kvalitetsregister till NSG HD. Det dr med
utgangspunkt fran detta mandat som denna anvisning i form av ett styrdokument ar
framtagen.

For att stodja utvecklingen av mer enhetliga, effektiva och langsiktiga I6sningar pa
kvalitetsregisteromradet har NSG HD ftillsatt en nationell arbetsgrupp for
kvalitetsregister (NAG KR). Vidare finns en beredningsgrupp till NSG HD.

1.1 Stodfunktionen for nationella kvalitetsregister

Stodfunktionen for nationella kvalitetsregister vid SKR (Stodfunktionen) ar en funktion
inom Nationellt systemet for kunskapsstyrning. NAG KR tillsammans med
Stodfunktionen har regionernas och kommunernas uppdrag att stodja utvecklingen av
de nationella kvalitetsregistren. | detta ingar att administrera regionernas och
kommunernas arliga bidrag till registren. Ekonomiskt bidrag fran regionerna beslutas
av NSG HD. Respektive registers CPUA-myndighet ska rekvirera medlen om inte CPUA-
myndigheten dverlamnat detta uppdrag till annan part. CPUA-myndigheterna ar
ansvariga for att sakerstalla en kostnadseffektiv anvandning av medlen.

1.2 Ny ordning fran 2025

Stodfunktionen har tidigare haft i uppdrag att enligt beslut av NSG HD fordela bidrag
fran bade staten och regionerna till nationella kvalitetsregister och RC/RCC enligt
arliga 6verenskommelser mellan staten och SKR. Den 24 oktober 2024 beslutade
regeringen att sluta fordela det statliga bidraget till nationella kvalitetsregister genom
SKR (dnr S2024/01875). Regeringen har i stallet gett Socialstyrelsen i uppdrag att fran
och med 2025 fordela statens medel till regionerna i syfte att framja arbetet med
nationella kvalitetsregister avseende statistik, IT, tillgdngliggérande och juridik.? Fran
2025 ansvarar NSG HD enbart for beslut och fordelning av regionernas och
kommunernas nationella bidrag. Utbetalningarna hanteras fortsatt via
Stodfunktionen.

2 Ar 1999 Iyfte regeringen vissa ersattningar for nationella kvalitetsregister ur Dagmardverenskommelsen
samtidigt som Socialstyrelsens anslag justerades med motsvarande belopp for att utveckla och finansiellt
stodja registren samt framja nya register och metodstod. 2007 frantogs Socialstyrelsen ansvaret av skal
som framgar Riksrevisionens granskningsrapport RiR 2016:16 . | stéllet lades ansvaret for att utveckla
registren och fordela det statliga bidraget pa SKR inom ramen for arliga 6verenskommelser mellan SKR
och staten.
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2. Centralt personuppgiftsansvarig
myndighet

2.1 CPUA-myndighetens ansvar for persondataskyddet

foljer av lag

Enligt 7 kap. 7 § patientdatalagen (2008:355) far endast myndigheter inom halso-och
sjukvarden vara personuppgiftsansvariga® for den centrala behandlingen av
personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister.* Ndmnder i en region
eller en kommun ar exempel pa myndigheter. Vilken ndmnd som éar, eller kan vara,
CPUA-myndighet beror pa hur regionens eller kommunens organisation for
kvalitetsregister ser ut. Det spelar det ingen roll om valet faller pa en hélso- och
sjukvardsnamnd eller en region- eller kommunstyrelse sa lange det ar tydligt var det
centrala personuppgiftsansvaret ligger och att det ligger hos en myndighet.
Kommunala bolag kan saledes inte axla ansvaret som CPUA-myndighet. P3
www.kunskapsstyrningvard.se finns information om alla nationella kvalitetsregister
och uppgift om vilken myndighet som ar CPUA-myndighet.

Det far saledes inte rada nagon tvekan om vilken myndighet (ndmnd) som har det
centrala personuppgiftsansvaret for ett register som uppfyller kriterierna for ett
nationellt kvalitetsregister. Det maste vara tydligt for bade de vardgivare som
registrerar uppgifter i ett kvalitetsregister och de patienter som registreras i registret.
Det har Integritetsskyddsmyndigheten (tidigare Datainspektionen) framhallit i ett
flertal tillsynsbeslut avseende nationella kvalitetsregister. Tydlighet astadkoms genom
ett formellt beslut om personuppgiftsansvar.® Det ska dock framhallas att berord
myndighet ar ansvarig for den centrala personuppgiftsbehandling som utfors, oavsett
om det finns ett dokumenterat beslut eller inte.

Nar det ar utrett var det centrala personuppgiftsansvaret ligger, eller ska ligga, ska
myndigheten fatta ett formellt beslut for varje kvalitetsregister som det ar CPUA for.
Av beslutet ska framga att myndigheten ar CPUA-myndighet och vilken organisatorisk
enhet eller férvaltning som ansvarar for registret hos myndigheten. Det ar aldrig
godtagbart att i ett nationellt kvalitetsregister behandla personuppgifter utan att
CPUA-myndigheten eller behorig foretradare for CPUA-myndigheten har godkant
registret. En CPUA-myndighet ska ha rutiner som klarlagger hur det centrala

3 Angaende personuppgiftsansvaret, se avsnitt Lokalt personuppgiftsansvarig, LPUA.

4 Regeringen far besluta om undantag fran bestimmelsen om att enbart myndigheter inom hélso- och
sjukvarden far vara CPUA. Nagot sadant undantag har inte regeringen beslutat.

5 Se till exempel Datainspektionens beslut 2010-10-21 (dnr 54-2010 och 55-2010) vari inspektionen anfor
att det ar anmarkningsvart att det inte finns ett "beslut om vem som dr CPUA-myndighet” for aktuellt
kvalitetsregister samt att det alltid maste ”sta klart att en myndighet inom halso- och sjukvarden &r
mottagare av uppgifter och personuppgiftsansvarig for den centrala behandlingen”.
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personuppgiftsansvaret faststalls formellt och hur det kommuniceras till beroérda
vardgivare och registrerade.

Personuppgiftsansvaret inom den allmédnna hélso- och sjukvarden ligger pa
myndighetsniva. Myndigheter ansvarar ocksa for allmanna handlingar och sekretess
enligt tryckfrihetsforordningen, offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) och
arkivlagen (1990:782). Personuppgiftsskyddet bestar av dataskyddsférordningen och
registerférfattningar som kompletteras med integritetshojande sekretess- och
tystnadspliktsbestammelser. Varje CPUA-myndigheten ska ha en helhetssyn pa
namnda regelverk och beaktar dem i alla aspekter och rutiner som ror ett nationellt
kvalitetsregister, till exempel vid utldamnande av uppgifter pa begaran av utomstaende
eller i informationssakerhetsarbetet.

Malet med lagstiftningen ar att det finns ett klarlagt ansvar for
personuppgiftsbehandlingen i kvalitetsregister och att registren har en tydlig
forankring i verksamheten. Regionen eller kommunen som dr huvudman for ett eller
flera nationella kvalitetsregister har dock en helt annan roll &n som
sjukvardshuvudman enligt halso- och sjukvardslagen (2017:23) och annan
skyldighetslagstiftning pa halso- och sjukvardens omrade. Regionens eller kommunens
utsedda CPUA-myndighet forvaltar personuppgifter fran ett flertal olika vardgivare;
nagot myndigheten annars inte skulle fa gora.

For uppgifter om enskilda i ett kvalitetsregister géller samma krav pa sekretess och
sdkerhet som for uppgifter i en journalhandling (25 kap. 1 § offentlighets- och
sekretesslagen). Det 4r CPUA-myndigheten som ansvarar for att personuppgifterna pa
den centrala registernivan hanteras pa ett rattssdkert och kvalitetssdkrat satt. Det som
sker med de register och databaser dar personuppgifterna lagras gors under CPUA-
myndighetens ansvar och pa dennes uppdrag.

2.2 CPUA-myndighetens 6vriga ansvar och interna
kontroll

De nationella medel som beviljas CPUA-myndigheten for att forvalta nationella
kvalitetsregister, av NSG HD, ska rekvireras av myndigheten hos Stédfunktionen vid
SKR. Det ar alltid CPUA-myndigheten som ansvarar for medlen samt bar det yttersta
ansvaret for sitt eller sina kvalitetsregister, saval for drift som den samlade ekonomin.

CPUA-myndigheten har ocksa ett generellt ansvar for fragor som alla
forvaltningsmyndigheter bar ett ansvar for. Har ska endast framhallas ansvaret for att
erforderliga resurser finns for att skyndsamt handlagga en begaran fran allmédnheten
om fa ta del av allm&dnna handlingar i registret.

Precis som for all annan offentlig verksamhet ska CPUA-myndigheten sjalv bedriva
egenkontroll 6ver egna nationella kvalitetsregister. Myndigheten ska till exempel se till
att medlemmarna i registerstyrgruppen redovisar sina bisysslor och att eventuella
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javssituationer hanteras. Att registrens styrgrupper ska deklarera jav foljer av att
kopplingar som kan paverka deras saklighet avseende det nationella systemet for
kunskapsstyrning ar kdnda. Rutiner och javsblanketter finns pa
www.kunskapsstyrningvard.se. Det ar CPUA-myndigheten som beslutar om rutiner for
denna process.

CPUA-myndigheten ska strava efter att engagera patientféreningar och enskilda
patienter i kvalitetsregisterarbetet pa ett sddant satt att deras engagemang och
erfarenheter tas tillvara pa basta satt.

NSG HD stravar efter nationell enhetlighet. Det faller darfor ett ansvar pa utsedda
CPUA-myndigheter som forvaltar de samlade nationella kvalitetsregistren att
samverka med varandra. CPUA-myndigheterna ska etablera samverkansformer for att
sakerstalla att rutiner och praxis ar samstammiga och enhetliga genom hela det
nationella kvalitetsregistersystemet.

2.3 Relevanta styrdokument for internkontroll och
uppfoljning

Nedan féljer en lista pa relevanta styrdokument och rutiner for internkontroll och
uppfoljning av nationella kvalitetsregister som CPUA-myndigheten och ansvarig
organisatorisk enhet eller forvaltning hos CPUA-myndigheten ska ha upprattat om
myndigheten forvaltar kvalitetsregister som uppfyller kriterierna for nationella

kvalitetsregister; kriterier som har bestams av regionerna i samverkan i sarskild
ordning:

a. En dokumenterad styrning fran CPUA-myndigheten av nationella kvalitetsregister.
Sadan styrning ska innefatta bland annat upprattande av arbetshandlingar eller
beslut som beskriver organisationen och delegering till férvaltande organisatorisk
enhet samt fortydligande av det juridiska och ekonomiska ansvaret.

b. Tydlig kommunikation av CPUA-myndighetens egna interna regelverk, exempelvis
avseende upphandlingar, avtalsskrivning och aterrapportering av finansiella
analyser.

c. Riktlinjer avseende roller och ansvar.

d. Rutiner for ansdkan och rekvisition av nationella bidrag .

e. Riktlinjer for vilka kostnader som far belasta registret.

f. Riktlinjer for anlitande av registerhallare.

g. Avskild resultat- och balansrakning.
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h. Rutiner for budget- och resultatuppfoljning samt regelbundna bokslut dar
vasentliga fel kan identifieras och atgardas i den finansiella rapporten.

i. Rutiner for utlamnande av handlingar i kvalitetsregister.

j.- Rutiner for samverkan mellan registerhallare, dataskyddsombud och
informationssdkerhetssamordnare.

k. Rutiner och internt stod for upphandling.

I. Upprattande av skriftliga avtal for alla kdpta tjanster, inklusive regelbunden och
dokumenterad uppféljning.

m. Kontroll av avtal och dess giltighet med fokus pa korrekt firmatecknare.

n. Dokumenterad arlig kontroll av javsdeklarationer och bisysslor.

2.4 Tillgangliggorande av aggregerade data

Tillgdngliggdérande av aggregerade data ar ett viktigt uppdrag for registerhallare och
registerstyrgrupp. Det ar viktigt att ge olika intressenter, inte minst patienter,
beslutsfattare och registrerande vardgivare, insyn i vardens resultat. En arsrapport
(motsvarande) som beskriver ett nationellt kvalitetsregisters verksamhet och
aktiviteter for ett foregaende ar kan vara ett satt att tillgdngliggora aggregerade data
och analyser. Den kan dessutom innehalla uppgifter om kvalitetsutvecklingen for det
diagnos- eller atgardsomrade som registret féljer samt registrets anvandning och
medverkan i forskning.

10
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3. Registerhallare och registerstyrgrupp

Varje nationellt kvalitetsregister har en registerhallare och en registerstyrgrupp.
Registerstyrgruppen och registerhallaren maste besitta ratt kompetens for att driva
kvalitetsregistret eller kvalitetsregistren. Sammansattningen av registerstyrgruppen
bor vara sadan att det finns regional och — i forekommande fall — kommunal férankring
genom representanter fran sjukvardsregionerna samt relevant medicinsk kompetens.

Foljande vagledande principer ska genomsyra registerstyrgruppens och
registerhallarens arbete i nationella kvalitetsregister:

11

| samarbete med deltagande vardgivare, Nationella programomraden (NPO)
och RC/RCC utforma och utveckla registret enligt de kriterier, inriktningsmal
och végledningar som faststalls av NSG HD samt aterkoppling som fas i
samband med beslut om ekonomiskt medel.

Aktivt verka for att géra registret anvandbart for kvalitets- och
forbattringsarbeten genom en andamalsenlig aterrapportering till berérda
malgrupper samt gora registret anvandbart for Nationellt system for
kunskapsstyrning och forskning samt arbeta med registrets datakvalitet.

Utveckling av variabler i takt med utvecklingen inom respektive filt, inklusive
prioritering av andringar av variabler.

| samverkan med berdrda verksamheter identifiera behov av teknisk
utveckling for att optimera registrets funktionalitet for att darigenom
optimera nyttan och anvandbarheten for verksamheterna.

| samverkan med berérda verksamheter prioritera utveckling av
utdatafunktioner for att optimera aterkoppling till verksamheterna.

| samverkan med berdrda verksamheter och relevanta vardprofessioner
arbeta for 6kad anslutnings- och tackningsgrad.

Som helhet, utéver adekvata specifika medicinska kompetenser och kunskap
av aktuella vardprocesser, ha relevant tvarvetenskaplig kompetens samt
kunskap avseende hur sammanstélld data kan anvandas i forbattringsarbete.

Vara férankrade i eventuella specialistféreningar/sektioner.
Registerstyrgruppen ska ta till vara de olika professionernas intresse av
kvalitetsuppfoljning av varden.
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e Haingaende kunskaper om registrets innehall, funktionalitet och resultat som
erhallits med hjalp av registret samt kunna representera registret i olika
sammanhang lokalt och nationellt.

e Ha kunskap om och efterleva regelverket som finns inom
kvalitetsregisteromradet, inklusive vagledningar® fran SKR/Stédfunktionen,
och samverka med CPUA-myndigheten i relevanta fragor, exempelvis
persondataskydd, behov, upphandling och utlamnande av uppgifter till
exempelvis forskning.

Registerstyrgruppen har inte ndgon beslutanderatt 6ver férvaltningen av ett nationellt
kvalitetsregister utan har en radgivande roll avseende framst registrets innehall med
utgangspunkt fran sin medicinska kompetens. Dess representanter ar forordnade av
CPUA-myndigheten enligt CPUA-myndighetens rutiner, efter professionens nominering
av lamplig kandidat.

Registerhallaren ar en fysisk person med mandat utveckla registrets innehall och
kvalitet. Det ar den organisatoriska forvaltningsenheten hos CPUA-myndigheten som
enligt delegation ansvarar for myndighetens kvalitetsregister som [ampligen beslutar
om en sadan anstéllning eller ett sddant uppdrag. Det dr nédvandigt att CPUA-
myndigheten involverar de professionella ndtverken, eventuellt genom
registerstyrgruppen, nar det galler att identifiera eller forankra forslag pa
registerhallare for att registerhallaren ska fa mandat inom professionen for att leda
arbetet med ett eller flera nationella kvalitetsregister.

Registerhallarens befogenheter och mandat foljer av CPUA-myndighetens
delegationsordning och kompletterande uppdrags- eller befattningsbeskrivning. Beslut
i vissa fragor kan dock vara delegerad till nagon annan an registerhallaren, till exempel
en annan organisatorisk enhet, chef eller medarbetare. Sa ar ofta fallet betraffande
beslut om utldmnande av allmanna handlingar ur kvalitetsregister for exempelvis
forskningsandamal.

6 Se https://kunskapsstyrningvard.se/
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4. Relationen mellan CPUA-myndigheten,
registerhallare och registerstyrgrupp

4.1 CPUA-myndighetens och registerhallarens samverkan

Det &r viktigt att tanka langsiktigt betréffande nationella kvalitetsregister. Rollen som
CPUA-myndighet ska axlas av en myndighet som har ett langsiktigt intresse av att
ansvara for kvalitetsregistret och den personuppgiftsbehandling som det innebar.
Registerhallaren utses med utgangspunkt fran [amplighet och har manga
ansvarsomraden och gransytor till bland annat chefer hos CPUA-myndigheten,
registerstyrgrupp, medarbetare, aktuella vardprofessioner, leverantorer och anslutna
vardgivare. Centralt for lampligheten ar att registerhallaren har ett starkt fortroende
inom professionen, for att leda det férankringsarbete som ar nodvandigt foér varje
nationellt kvalitetsregisters fortlevnad.

Nar det géller dataskyddsrattsliga fragor bor registerhallaren alltid i forsta hand vanda
sig till CPUA-myndighetens dataskyddsombud.” Varje region har en eller flera
forordnade dataskyddsombud. Dataskyddsombud, liksom regionsjurister och
informationssdkerhetsansvariga eller motsvarande, ar viktiga och vardefulla roller i
registerorganisationen som registerhallaren behoéver samarbeta med.

Registerhallaren ska for 6vrigt beakta tillamplig lagstiftning pa offentlig verksambhet,
bland annat offentlighets- och sekretesslagstiftningen, javsregler samt lagen om
offentlig upphandling. Betraffande utlamnande av handlingar i ett kvalitetsregister ska
registerhallaren beakta CPUA-myndighetens rutiner for sadant utlamnande, vilka kan
innebara att beslut fattas av nagon annan an registerhallaren. Beslut om utlamnande
av handlingar i ett nationellt kvalitetsregister bor alltid fattas i samrad med
registerhallaren.

4.2 Funktionell koppling inom nationella kvalitetsregister

Om en myndighet tar pa sig rollen som CPUA-myndighet for ett nationellt
kvalitetsregister bor det vara klarlagt hur ansvaret ska realiseras. En framgangsfaktor
for utvecklingen av ett nationellt kvalitetsregister ar ett bra samarbete mellan CPUA-
myndigheten, genom ansvarig organisatorisk enhet eller férvaltning, och
registerhallare respektive registerstyrgrupp.

7 Ett dataskyddsombud ska enligt dataskyddsforordningen utses i vissa fall en personuppgiftsansvarig. Det
ar en fysisk person som bland annat har till uppgift att informera och ge rad om dataskydd samt
sakerstalla efterlevnaden av dataskyddsférordningen och andra registerforfattningar.
Dataskyddsombudets roll och arbetsuppgifter regleras i artikel 37-39 i dataskyddsférordningen.
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CPUA-myndigheten ska ha en enhetlig beskrivning av registerhallarens och
styrgruppens roll, funktion, befogenheter, ansvar som galler fér myndighetens alla
register och hur tillsdttning och avsattning av medlemmar i styrgruppen samt
registerhallare ska ske, registerorganisationens arbetsordning samt hur beslut ska
fattas. En sadan arbetsbeskrivning ar till nytta fér bade organisationen och CPUA-
myndigheten.

CPUA-myndigheten, genom den organisatoriska enhet eller férvaltning som utsetts av
myndigheten att ansvara for nationella kvalitetsregister, ar genom lag ansvarig for ett
kvalitetsregisters personuppgiftsbehandling och maste darfor vara avsandare for de
delar av arbetsbeskrivningen som reglerar personuppgiftshantering. Denna del ska, i
den man det dr moijligt, folja myndighetens 6vriga struktur for
personuppgiftsbehandling.

Vid framtagandet av arbetsbeskrivningen ar det ocksa viktigt att foretradare for den
medicinska professionen far inflytande.

Strdvan ar att hitta en naturlig och funktionell koppling mellan varje kvalitetsregister
och CPUA-myndigheten. | praktiken ar det registerhallaren och registerstyrgruppen
som omhéandertar fragor om registrets innehall utifran medicinska kompetens.
Registerstyrgruppen har en radgivande funktion. Registerhallaren bor utrustas med
vederborligt beslutsmandat enligt avsnitt 3.

Mandaten for registerhallare och registerstyrgrupp att arbeta med ett nationellt
kvalitetsregister harrér dock alltid fran CPUA-myndigheten — inte fran registerhallaren
sjalv eller fran registrerande vardgivare. Det ska framga tydligt av arbetsbeskrivningen.

Det ska ocksa tydligt framga vilken organisatorisk enhet eller forvaltning hos CPUA-

myndigheten som har myndighetens delegation att besluta om rutiner av olika slag,
utse registerhallare, forordna registerstyrgrupp, bedriva egenkontroll, ta stallning till
begdran om utlamnande av handlingar, besluta om budget och ekonomi med mera.

Beslut som berdr personuppgiftsbehandling fattas emellertid alltid i CPUA-
myndighetens namn. Det ar darfor av stor vikt att registerhallaren vet vilka
befogenheter denne har att fatta olika beslut, speciellt nar de berér
personuppgiftsbehandling. Det ar CPUA-myndigheten som &r ytterst juridiskt ansvarig
for personuppgiftsbehandlingen i ett nationellt kvalitetsregister.

CPUA-myndigheten, genom den organisatoriska enhet eller forvaltning som fatt i
delegation att ansvara for kvalitetsregister hos myndigheten, maste noga 6vervaga
vilket uppdrag som kravs for att registerhallaren ska kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter i kvalitetsregistret funktionellt och rationellt samtidigt som
personuppgiftsbehandlingen maste vara saker och korrekt. Saledes behover ftill
exempel beslut om nya variabler eller andra beslut som utvecklar registrets
funktionalitet inte fattas av myndigheten utan l[ampligen 6verlamnas till
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registerhallaren och ansvarig organisatoriska enhet for det nationella kvalitetsregistret
dér dialog med berdérd NPO och stédjande RC/RCC sker. CPUA-myndigheten ansvarar
for att det finns rimliga avvagningar i dessa beslut mellan a ena sidan kliniska behov
och 3 andra sidan registrerades integritet och administrativ borda for CPUA-
myndigheten.

4.3 Externa registerhallare och andra kompetenser

Som namnts ansvarar CPUA-myndigheten for registrets langsiktiga intressen. Det kan
resultera i att registerhallare, men dven andra roller sdisom medlemmar i
registerstyrgruppen eller kvalitetsgranskare, pa grund av kompetens och profil maste
anlitas fran en annan organisation dn den region eller kommun som forvaltar ett eller
flera nationella kvalitetsregister.

4.3.1 Anstallning eller uppdrag

Nar det inte finns forutsattningar for en CPUA-myndighet att anstdlla en person som
registerhallare eller for en annan befattning sa aterstar att anlita denne i annan form.

4.3.2 Extern delegering

Inom ramen for en éverenskommelse om avtalssamverkan enligt 9 kap. 37 §
kommunallagen (2017:725), kan en samverkande region eller kommun komma
overens med en annan region eller kommun om att uppdra at en anstélld hos de
senare att besluta for regionens eller kommunens vagnar i ett visst drende eller en viss
grupp av arenden, sa kallad extern delegering.

Avtal med ekonomiska villkor som innebér en anskaffning av tjanst faller emellertid
enligt huvudregeln inom tillampningsomradet for upphandlingslagstiftningen, om
anskaffningen gors av det offentliga. Detta galler dven néar avtal ingas mellan tva eller
flera upphandlande myndigheter.

Fran denna huvudregel finns emellertid en rad undantag som gor det mojligt att i vissa
situationer inga till exempel 6verenskommelser om avtalssamverkan mellan
kommuner och regioner utan annonserad konkurrensutsattning. Ett sadant undantag
av relevans i sammanhanget ar utévande av offentlig makt. Bestimmelserna om
etableringsfrihet och friheten att tillhandahalla tjanster inom EU omfattar namligen
inte verksamhet som hos medlemsstaterna ar forenad med utévandet av offentlig
makt.®

Det sagda innebar att kommunal avtalssamverkan och extern delegering lampar sig
bast for arbetsuppgifter som innefattar eller har nara samband med
myndighetsutévning, det vill sdga arbetsuppgifter som avser handlaggning av olika
typer av drenden. Ett sddant exempel pa extern delegering som passar val inom ramen
for verksamheten i ett nationellt kvalitetsregister ar handlaggning och beslut om

8 Artiklarna 51 och 56 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt (FEUF).
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utlamnande av handlingar i registret. Sddana beslut kan bara fattas enligt
offentlighets- och sekretesslagen av nagon som ar “anstalld” hos CPUA-myndigheten
eller annan ndmnd i regionen eller kommunen.® Undantaget fran denna huvudregel &r
extern delegering av en arbetsuppgift till en anstélld i en annan region eller kommun.

Att 6verlamna en arbetsuppgift till en annan kommun eller region inom ramen fér
avtalssamverkan sker normalt mot nagon form av motprestation. Det kan vara
ekonomisk ersattning eller genom att man utfor en uppgift at den andra kommunen
eller regionen. Ersattningen bor motsvara uppdragstagarens sjalvkostnad, vilket
omfattar saval lonekostnader som andra omkostnader, till exempel resor.

Fragan om mojligheten att anvanda kommunal avtalssamverkan nar det géller en
registerhallares dvriga arbetsuppgifter (andra dn myndighetsutévning) kraver delvis
andra 6vervaganden, bland annat mot bakgrund av att d& ocksa privata utforare kan
komma i fraga for att utféra samma arbetsuppgifter. Det hindrar inte att
avtalssamverkan enligt bestimmelsen i 9 kap. 37 § kommunallagen kan vara maijlig
dven nar det géller sddana uppgifter, men upphandlings- och konkurrensfragorna
kréver da sarskilda 6vervaganden.

4.3.3 Osjalvstandig uppdragstagarel®

En registerhallare samt andra kompetenser kan vidare upphandlas och anlitas som en
sa kallad osjalvstandig uppdragstagare, det vill sdga knytas till myndigheten pa ett
sadant satt att de kan anses delta i CPUA- myndighetens verksamhet pa samma satt
som en anstalld. Det kraver som regel ett personligt och skriftligt uppdragsavtal mellan
CPUA-myndigheten och berdrd uppdragstagare. Det erinras att anlitande av
registerhallare och andra kompetenser som ska arbeta med nationella kvalitetsregister
forutsatter konkurrensutsattning eller direktupphandling.!

Det erinras ocksa att vissa halsorelaterade tjanster inom det administrativa omradet
har vasentligt hogre direktupphandlingsgrans an vad som normalt galler vid
direktupphandling.’? Vid kép under direktupphandlingsgranserna ska den
upphandlande myndigheten, det vill sdga CPUA-myndigheten, beakta det totala vardet
av alla direktupphandlingar pa arsbasis.

9 6 kap. 3 § offentlighets- och sekretesslagen.

10 Det finns olika typer av uppdragstagare. En del har en mycket 16s anknytning till sin uppdragsgivare och
ar narmast att jamfora med entreprendrer medan andra kan vara sa nara knutna till uppdragsgivarens
verksamhet att de kan betraktas som inférlivade i dess organisation. Inom arbetsratten betecknas de
senare som osjalvstandiga uppdragstagare (se JO:s ambetsberattelse 2001/02 s. 266, Fraga om anlitande
av privatréattsliga subjekt som utredare inom socialtjansten, dnr 2598-2000 och 2617-2000). En
uppdragstagares anknytning till en myndighet har betydelse i bl.a. sekretesshanseende.

11 Direktupphandling innebar upphandling utan nagon féregaende annonsering. Direktupphandling far
ske av en upphandlande myndigheten under viss beloppsgrans, vid vissa situationer, om det finns
synnerliga skal och vid 6verprdévning i vissa fall.

12Se 19 a kap. 2 § lagen om offentlig upphandling. Det handlar hdr om sadana tjanster av det slag som
anges i bilaga 2 till lagen.
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En ytterligare forutsattning for att betraktas som en osjalvstandig uppdragstagare, ar
att uppdragets samband med myndighetens verksamhet inte framstar sa |6st att det
skulle te sig fraimmande att beteckna uppdragstagaren som en offentlig funktionar.

En osjalvstandig uppdragstagare forutsatts sta under CPUA-myndighetens
arbetsledning och kontroll och far utféra arbetsuppgifter som normalt ligger pa en
anstalld. Det 4r ocksa en nédvandig forutsattning for att en registerhallare utanfor
CPUA-myndighetens organisation ska kunna ta del av sekretessbelagda uppgifter i ett
kvalitetsregister. En sadan registerhallare ar normalt, pa grund av sekretess,
forhindrad som utomstaende att ta del av kédnsliga personuppgifter i ett
kvalitetsregister. Men genom uppdragsavtalet knyts han eller hon till CPUA-
myndighetens organisation och ager lika stor ratt som behdriga anstéllda vid CPUA-
myndigheten att ta del av sddana uppgifter. Registerhallaren ska iaktta sekretess och
tystnadsplikt i samma utstrackning som anstallda hos CPUA-myndigheten.

Dock finns ett undantag fran de befogenheter som anstéllda normalt har vid hantering
av kénsliga uppgifter. En registerhallare som ar anlitad som osjélvstandig
uppdragstagare far inte, enligt lag, fatta beslut om att lamna ut eller neka lamna ut
registeruppgifter till en tredje part. Sddana beslut kan bara fattas enligt offentlighets-
och sekretesslagen av nagon som ar "anstalld” hos CPUA-myndigheten eller annan
namnd i regionen eller kommunen.®

4.3.4 Kop av tjanst fran foretag

Det ligger i sakens natur att personliga uppdragsavtal inte kan tecknas med en juridisk
person. En registerhallare som har ett bolag kan inte teckna ett uppdragsavtal med
giltig verkan som knyter denne till CPUA-myndighetens verksamhet. Anknytningen
finns da till det egna bolaget och det innebar att den utomstaende registerhallaren
inte ar behorig att ta del av och arbeta med uppgifter i ett kvalitetsregister pa grund av
sekretess.

En 16sning for registerhallare med eget bolag, liksom for andra roller som behovs i ett
nationellt kvalitetsregister, ar att genom ett avtal med det egna bolaget stalla rollen till
CPUA-myndighetens forfogande. Avtalet, enligt vilket bolaget atar sig att stalla till
exempel en registerhallare till CPCUA-myndighetens forfogande, far inte utformas sa att
det ger bolaget ratt att avgéra vem som ska utfora sysslorna utan det maste
bestimmas genom avtalet.’® Om den som ska utféra sysslorna som registerhallare inte

13 6 kap. 3 § offentlighets- och sekretesslagen: "Om en anstalld vid en myndighet, enligt arbetsordningen
eller pa grund av sarskilt beslut, har ansvar fér varden av en handling, ar det i forsta hand han eller hon
som ska préva om handlingen ska lamnas ut. | tveksamma fall ska den anstéllde Iata myndigheten géra
prévningen, om det kan ske utan ondédigt drojsmal. Myndigheten ska prova om handlingen ska lamnas ut
om 1. den anstéllde vagrar att lamna ut handlingen eller lamnar ut den med férbehall som inskrdanker en
enskilds ratt att roja innehallet eller annars forfoga 6ver handlingen, och 2. den enskilde begar
myndighetens prévning. Den enskilde ska informeras om majligheten att begdra myndighetens prévning
och att det kravs ett skriftligt beslut av myndigheten for att beslutet ska kunna 6verklagas.”

14 JO:s dmbetsberattelse 2001/02 s. 250, Fraga om anlitande av privatrattsliga subjekt som utredare inom
socialtjansten (dnr 2598-2000 och 2617-2000).

Nationellt system
for kunskapsstyrning
Halso- och sjukvard

1 7 SVERIGES REGIONER | SAMVERKAN



Nationella kvalitetsregister Datum: 2025-11-27
Nationellt system for kunskapsstyrning Version: 1.0

Halso- och sjukvard

Sveriges regioner i samverkan

har deltagit vid avtalets tillkomst, maste CPUA-myndigheten dessutom traffa en
sarskild 6verenskommelse med denne rérande arbetets utférande. | annat fall kan inte
CPUA-myndigheten vara forvissad om att registerhallaren ar inforstadd med under
vilka forhallanden som denne bedriver sitt arbete. Enligt Riksdagens ombudsmaén (JO)
ar det en lamplig ordning att en uppdragstagare som ska utfora arbetsuppgifter pa
uppdrag av en kommunal myndighet alltid erhaller nagon form av férordnande av
myndigheten.?®

Registerhallar-tjanster och andra tjanster som erbjuds via ett bolag &r inte undantagna
upphandlingsregelverket och ska konkurrensutsattas.

Registerhallaruppdraget for externa registerhallare bor formaliseras genom ett
uppdragsavtal alternativt forordnande av den fysiska personen, beroende pa om
registerhallaren har enskild firma eller anlitas via ett avtal med ett bolag. En
sekretesserinran bor ocksa undertecknas av registerhallaren oavsett form av uppdrag.

Behdvs andra befattningar inom registerorganisationen fran foretag bor CPUA-
myndigheten forfara pa samma satt som med registerhallaruppdraget.

15 Se foregaende not.
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5. Lokalt personuppgiftsansvarig (LPUA)

Med personuppgiftsansvarig avses enligt art. 4.7 i dataskyddsférordningen “en fysisk
eller juridisk person, offentlig myndighet, institution eller annat organ som ensamt
eller tillsammans med andra bestimmer andamalen och medlen fér behandlingen av
personuppgifter”.

| patientdatalagen finns sarskilda bestammelser om personuppgiftsansvar for
kvalitetsregister. Personuppgiftsansvaret finns pa olika nivaer; lokalt hos
inrapporterande vardgivare och centralt hos den myndighet som ansvarar for
kvalitetsregistret som helhet (CPUA-myndigheten).

Det lokala personuppgiftsansvaret (LPUA) framgar av 2 kap. 6 § patientdatalagen.
Bestdammelsen innebér att inrapporterande offentlig eller privat vardgivare inom
hélso- och sjukvarden ansvarar for den personuppgiftsbehandling som den sjalv utfor i
samband med inrapportering till kvalitetsregister. LPUA far enligt 7 kap. 9 §
patientdatalagen ha direktatkomst till de personuppgifter, pa individniva, som denne
har rapporterat till ett kvalitetsregister. En LPUA far inte ha direktatkomst till andra
LPUA:s personuppgifter i ett kvalitetsregister. En LPUA som anvander sig av
direktatkomst ar ansvarig for den personuppgiftsbehandling som det innebar.

LPUA maste se till att de regler som finns kring inrapportering och direktatkomst till
kvalitetsregister ar kanda och féljs pa den lokala nivan. Bland annat ansvarar LPUA for
att:

Informera patienter innan de registreras i ett kvalitetsregister om
behandlingen av deras personuppgifter.

e Informera patienter om ratten att slippa bli registrerad alternativt bli
borttagen ur ett kvalitetsregister.

e Sakerstélla att enbart behérigen utsedda medarbetare far atkomst till
kvalitetsregisterdata.

e Sikerstdlla att patientuppgifter dverfors till register pa ett sakert satt.
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e Personuppgifter i kvalitetsregister inte anvands for individnara vard och
behandling, se SKR:s vagledning om beslutsstdd i regionala och nationella
kvalitetsregister.1®

16 https://kunskapsstyrningvard.se
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6. Regionala cancer- och registercentrum

Det finns sex regionala registercentrum (RC) samt sex regionala cancercentrum (RCC)
for nationella kvalitetsregister inom canceromradet. Det 4r NSG HD genom regionerna
i samverkan som ansvarar for att det finns ett RC och ett RCC i varje sjukvardsregion.

RC/RCC 4r en del av strukturen for det Nationella systemet for kunskapsstyrning inom
hélso- och sjukvarden. RC/RCC ska driva pa och stimulera konsolidering, samverkan
och utveckling av kvalitetsregister och sdkerstéalla att adekvat kompetens for detta
finns.

NSG HD stravar efter nationell enhetlighet. Det faller darfor ett ansvar pa varje RC/RCC
att samverka med varandra for att sakerstalla att rutiner och verksamhet ar
samstammiga och enhetliga genom hela det nationella kvalitetsregistersystemet.

Samtliga RC/RCC har féljande nationella uppdrag: '’

e Utarbeta och tillhandahalla samordnade funktioner sdsom it, statistik, juridik
och tillgéngliggérande, enskilt eller i samverkan med andra RC/RCC, NPO,
Socialstyrelsen, Vetenskapsradet eller andra aktérer inom ramen for
kvalitetsregistersystemet.

e Deltainationella projekt och aktiviteter som syftar till interoperabilitet,
anvandning av nationella it-tjanster och nationella integrationsldsningar,
stédja enhetlig anvandning av variabler, harmonisering till nationellt facksprak
samt framtagande av informationsspecifikationer.

o Ge forutsattningar for att funktioner finns for att presentera data och resultat
fran nationella kvalitetsregister, till exempel utdata for att tillgodose halso-
och sjukvardens behov av information for att kunna kvalitetssidkra och
utveckla verksamheten.

e P3a uppdrag av CPUA-myndigheten ansvara for en sdker datahantering.

e | samverkan med CPUA-myndigheten framja tillganglighet av registerinnehall
for kvalitetsuppfoéljning, forskning och Life Science.

e P3a uppdrag av CPUA-myndigheten sdkerstalla sdker datautlamning.

17 Notera att i vissa regioner har CPUA-myndigheten delegerat vissa arbetsuppgifter for nationella
kvalitetsregister som ar relaterade till CPUA-ansvaret till RC/RCC och specifika tjdnsteman i den
forvaltningen.
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e Aktivt stodja med kompetens i den lokala och regionala utvecklingen mot ett
sammanhallet system for kunskapsstyrning. For arbetsinsatser och tjanster
kopplat till detta ansvarar dock respektive sjukvardshuvudman.
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7. Nationella programomraden

Nationella programomraden (NPQ) &r en central del av regionernas Nationella system
for kunskapsstyrning inom halso- och sjukvarden. De utgors av grupper av experter
fran olika delar av varden och ansvarar for att samordna och driva utvecklingen av
kunskapsbaserad vard inom olika medicinska omraden.

Syftet med NPO &r att framja en mer jamlik, effektiv och evidensbaserad vard genom
att ta fram nationella kunskapsstod. De fungerar ocksd som en lank mellan nationell
kunskapsutveckling och regionalt genomférande, och ar en viktig funktion for att
sakerstalla att basta tillgdngliga evidensbaserad kunskap tillampas i hela landet. NPO:s
roll mot registerhallare, registerstyrgrupper med flera &r strategisk och radgivande.

Registerhallare och registerstyrgrupp ska ha ett ndra samarbete med ndrmast berérd
NPO bade utifran framtagande av relevant registerinnehall, indikatorer i kunskapsstod,
harmonisering av data med mera men dven for att fa en samsyn om vad som ar en
dndamalsenlig uppféljning av kunskapsstyrningssystemets olika omraden och
registrets diagnosomraden, till exempel pa Varden i siffror. Initiativ till samarbete sker
situationsanpassat mellan registerhallare, registerstyrgrupper och berérd NPO.

NPO har en radgivande roll avseende klinisk anvdndbarhet vid inrattande och
certifiering av nationella kvalitetsregister, se dokumentet Certifiering av nationella
kvalitetsregister.
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8. NAG Kvalitetsregister

NSG HD har bildat NAG KR med ansvar for att samordna att data i nationella
kvalitetsregister ska bli mer anvandbara och tillgiangliga for uppfoljning och analys av
hélso- och sjukvarden. NAG KR koordinerar daven nationella reformer inom
kvalitetsregistersystemet, sdsom en konsolidering av bade CPUA-myndigheter och it-
plattformar for kvalitetsregister. NAG KR bereder ocksa drenden avseende nationella
kvalitetsregister at NSG HD.

NAG KR stodjer samverkan mellan CPUA-myndigheterna fér nationell samordning.
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9. Andra aktorers uppdrag

9.1 Socialstyrelsen
Staten ger bade ett direkt och ett indirekt stod till nationella kvalitetsregister.

Staten stddjer regionala och nationella kvalitetsregister genom dess uppdrag till och
finansiering av registerservice vid Socialstyrelsen. Registerservice har till uppgift att
direkt stodja nationella kvalitetsregister med att forbattra kvaliteten pa data, till
exempel genom tackningsgradsanalyser med hjalp av hdlsodataregister.

Socialstyrelsens registerservice ska ge nationella kvalitetsregister stod vid behov av:

e Statistik fran Socialstyrelsens halsodataregister och dédsorsaksregistret.

e Sambearbetningar av kvalitetsregister och Socialstyrelsens halsodataregister
dar andamalet ar validering och kvalitetsforbattring av registrens service for
forskning som bedrivs med utgangspunkt i kvalitetsregister inklusive koppling
av kvalitetsregisterdata med annan registerdata.

Det indirekta stodet bestar i att Socialstyrelsen ansvarar for att fordela och betala ut
statsbidrag till regioner for arbetet med nationella kvalitetsregister. Det framgar
narmare av regeringens arliga regleringsbrev. Myndigheten ska fordela bidraget i syfte
att uppratthalla en effektiv infrastruktur for nationella kvalitetsregister avseende it,
statistik och tillgdnglighet. Medlen ska bidra till att registren kan anvdndas for statlig
uppféljning, for att stodja registrens tillgdngliggérande for forskning, for samarbete
med Life Science-sektorn och for att sdkerstalla juridisk kompetens. Regionerna
rekvirerar medel fran Socialstyrelsen utan ansékan.®

18 Socialdepartementet dnr 2024/ 01875.
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10. Vagledningar for nationella
kvalitetsregister

Pa www.kunskapstyrningvard.se finns ett flertal vagledningar fér nationella
kvalitetsregister som behandlar féljande omraden:

o Kvalitetsregisteruppgifter for forskning

e Patientrapporterade matt — insamling och ansvar

e Samkoérning och utvidgning av kvalitetsregister

e Rekommendationer till nationella kvalitetsregister om
dataskyddsforordningen

e Om beslutsstdd i regionala och nationella kvalitetsregister

e Kvalitetssakringshandbok for nationella kvalitetsregister

e Ramverk for statistisk analys av data i nationella kvalitetsregister
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11. Nagra allmédnna fragor och svar

| detta avsnitt behandlas nagra specifika fragor.

11.1 Vad maste alla aktorer som arbetar med nationella
kvalitetsregister beakta?

Tillampliga rattsregler maste efterlevas, som exempelvis patientdatalagen,
tryckfrihetsforordningen och offentlighets- och sekretesslagen. De krav som finns i de
anvisningar och vagledningar som beslutas av regionerna i samverkan pa nationell
niva, genom NSG HD eller SKR, sasom denna anvisning om roller och ansvar i
nationella kvalitetsregister och CPUA-myndighetens styrdokument, ska efterlevas

11.2 Hur ges och aterkallas uppdrag som registerhallare
och styrgruppsmedlemmar?

Det finns inga generella regler kring hur uppdrag som registerhallare och
styrgruppsmedlemmar ska ges eller aterkallas. CPUA-myndigheten, genom ansvarig
organisatorisk enhet eller forvaltning for nationella kvalitetsregister, bor ta fram en
tydlig rutin eller dylikt som bland annat reglerar hur registerhallare och
registerstyrgrupp ska utses, men dven hur och under vilka premisser deras uppdrag
kan upphdra. Det ar CPUA-myndigheten som ska utrustas med mandat att ge och
aterkalla uppdrag. For att sakerstalla forankring bor dven foretradare for professionen
fa ett stort inflytande nér rutiner eller liknande tas fram. Det ar formellt CPUA-
myndigheten som beslutar om uppdrag, men professionen ar delaktig i processen och
bade identifierar och nominerar [ampliga kandidater.

11.3 Hur far styrgruppen sitt uppdrag?

CPUA-myndigheten, genom ansvarig organisatorisk enhet eller forvaltning for
nationella kvalitetsregister, ska ta fram en enhetlig arbetsbeskrivning for alla
nationella kvalitetsregister under myndighetens ansvar som klargor styrgruppens
uppdrag, ansvar och befogenheter. Arbetsbeskrivningen ska beakta de krav som finns i
anvisningar och vagledningar som beslutas av regionerna i samverkan genom NSG HD
eller SKR avseende nationella kvalitetsregister samt de relevanta rattsregler som finns
pa omradet. Det &r viktigt att fa till en funktionell arbetsordning som bade majliggor
for en utveckling och ett nyttjande av kvalitetsregistret, men som ocksa sakerstaller
integriteten for de registrerade. | detta arbete ska CPUA-myndigheten utnyttja
registerhallares, registerstyrgrupps och NPO:s engagemang och ge dem ett inflytande
vid val av indikatorer och data som bidrar till 6kad kvalitet och jamlikhet i hdlso- och
sjukvarden. NPO:s roll &r i dessa delar strategisk och radgivande.
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Kontakt och information

Nationella kvalitetsregister
e-post: info@skr.se

webb: https://kunskapsstyrningvard.se/
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