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Organ
Hélso- och sjukvardsnamnden

Overforing av ansvar foér central behandling av
personuppgifter i nationella kvalitetsregister

Forslag till beslut
Hilso- och sjukvardsndmnden beslutar, under forutsittning att nedanstdende
regioner tar motsvarande beslut om att ta emot uppdraget,

att till Region Visterbotten den 1 oktober 2025 dverldmna uppdraget att vara
ansvarig for central behandling av personuppgifter i Kvalitetsregister ECT
(nationellt kvalitetsregister for elbehandling vid svara psykiatriska tillstdnd),
samt

att till Region Uppsala den 1 oktober 2025 dverldmna uppdraget att vara
ansvarig for central behandling av personuppgifter i SOReg (nationellt
kvalitetsregister for obesitaskirurgi), Infektionsregistret (nationellt
kvalitetsregister for infektionssjukdomar) samt det nationella kvalitetsregister
for behandling av njursten som &r pa vig att starta.

Sammanfattning

I Sverige finns det cirka 150 nationella kvalitetsregister inom hélso- och
sjukvard. De dr en mycket viktig resurs nir det géller att f6lja upp, utvéardera
och utveckla vérden.

Hanteringen av nationella kvalitetsregister regleras i patientdatalagen. Dér
framgér att endast myndigheter inom hilso- och sjukvérden far vara
personuppgiftsansvariga for central behandling av personuppgifter i ett
nationellt kvalitetsregister. For nirvarande dr Region Orebro lin
personuppgiftsansvarig for tre nationella kvalitetsregister:

* Kvalitetsregister ECT (nationellt kvalitetsregister for elbehandling vid svéra
psykiatriska tillstdnd).

* SOReg for obesitaskirurgi

» Infektionsregistret for infektionssjukdomar.
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Dessutom ér ett nationellt kvalitetsregister for behandling av njursten pé vag att
startas efter ett beslut i hilso- och sjukvardsndmnden 2023.

I Sverige pagér ett arbete for att minska antalet regioner med personuppgifts-
ansvar fran tretton regioner till sex, en region i varje sjukvardssamverkans-
region. Motivet till arbetet dr att kvalitetsregistren ska ha ett enhetligt arbetssitt
ndr det giller hanteringen av personuppgifter for att i hogre grad sédkerstélla att
alla register skots 1 enlighet med lagstiftningen. Samtliga hélso- och
sjukvérdsdirektorer 1 Sverige har stillt sig bakom detta forslag.

For att bidra till strdvan att begrénsa antalet regioner som ansvarar for
personuppgifter i nationella kvalitetsregister foreslas att Region Orebro lin
overfor ansvaret for sina fyra register till andra regioner som redan ansvarar for
andra kvalitetsregister. Infor dverforingen pagér ett arbete for att sdkerstilla att
den inte kommer att paverka skyddet av personuppgifter negativt.

Arendebeskrivning

Nationella kvalitetsregister har funnits 1 6ver 50 &r inom vissa medicinska
specialiteter, men det var forst under 1990-talet som en bred uppbyggnad
paborjades. Fran att ha varit en resurs for en mindre krets inom den medicinska
professionen har registren utvecklats till att bli ett av de forndmsta verktygen
for forbattringsarbete och kvalitetsuppfoljning inom svensk hilso- och
sjukvérd. Nationella kvalitetsregister kan idag sigas vara unika redskap dven 1
ett internationellt perspektiv.

Med hjélp av registren gar det att visa vad sjukvarden astadkommer for vérde
genom bittre hélsa for patienterna. Nationella kvalitetsregister har bidragit till
forbattrade resultat i sjukvarden, till exempel:

- Oppna jimforelser av hjértinfarktvard och ortopedi har lett till
forbéttringar.

- Sjukvérden anvinder bittre och mer ldnglivade proteser.

- Strokesjukvérden har forbéttrats.

- Barn med cancer lever lingre én tidigare.

- Behandlingsresultaten vid ljumskbrécksoperationer har forbattrats.

- Antalet infektioner efter kataraktoperationer har halverats.

Den region som ansvarar for personuppgifterna i kvalitetsregistret har ett
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formellt ansvar for kvalitetsregistren. Forutom att ansvara for att samtliga
personuppgifter hanteras 1 enlighet med patientdatalagens krav inkluderar det
bland annat juridiskt, ekonomiskt och administrativt ansvar och stéd for
kvalitetsregistren.

I samband med verforing av personuppgiftsansvaret sa ska Region Orebro lin
arkivera det aktuella registerinnehdllet i enlighet med regionens
informationshanteringsplan.

Innehallet 1 kvalitetsregistren omfattas av sekretess enligt 25 kap. 1 §
offentlighets- och sekretesslagen, OSL, (2009:400). Det ér en sé kallad stark
sekretess vilket innebdr att uppgifterna har ett hogt skyddsvérde och endast fér
rojas for ndgon utomstdende om det star klart att den enskilde eller ndgon
nidrstdende till den enskilde inte lider men. Rapporterande vardgivare omfattas
av samma sekretess. Enligt 25 kap. 11 § 4 OSL hindrar dock inte bestimmelsen
att uppgifter ldmnas fran en vardgivare till ett kvalitetsregister enligt
patientdatalagen. Harigenom mdjliggors rapporteringen fran den som utfor vard
till den region som har personuppgiftsansvaret. Enligt 21 kap. 7 § géller
sekretess for personuppgifter om det kan antas att uppgiften efter ett
utldmnande kommer att behandlas 1 strid med dataskyddsférordningen eller
lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning. I patientsdkerhetslagen (2010:659) 6 kap. 12 och 14 §§
finns sédrskilda bestimmelser om tystnadsplikt for den som tillhor eller har
tillhort hilso- och sjukvardspersonal i den enskilda hélsa- och sjukvarden, likt
den bestimmelse som finns 1 25 kap. 1 § OSL.

Uppgifterna i kvalitetsregistret ska flyttas pé ett sdkert sétt och kommer att
omfattas av samma sekretess hos de regioner som tar over
personuppgiftsansvaret.

Konsekvenser for miljo-, barn- och jamstalldhetsperspektiven
Beslutet har inga konsekvenser ur de aktuella perspektiven.

Ekonomiska konsekvenser
Beslutet far inga ekonomiska konsekvenser for Region Orebro lin.
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Beslutsunderlag
Foredragnings-PM angaende overflyttning av personuppgiftsansvaret for
nationella kvalitetsregister

Jonas Claesson
Haélso- och sjukvardsdirektor

Skickas till:
Region Uppsala
Region Visterbotten
Regionarkivet
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