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Anna Trinks, Registercentrum Sydost
Srinivas Uppugunduri, Regionalt cancercentrum Syddst

CPUA-uppdrag i Sydostra sjukvardsregionen

Registercentrum Sydost och Regionalt cancercentrum Sydost har fatt i uppdrag fran
Regionsjukvardsledningen (RSL )att ta fram ett forslag och handlingsplan for en CPUA-organisation i
Sydostra sjukvardsregionen. Forslaget presenteras i juni 2018.

Nationella kvalitetsregister, Registercentrum och Regionala cancercentrum
| Sverige finns 6 Registercentrum och 6 Regionala cancercentrum som har till uppdrag att stodja de
107 nationella kvalitetsregister som samlar in patientdata for halso- och sjukvard, omvardnad och
tandvard. Ett kvalitetsregister har en styrgrupp och registerhallare som ansvarar for utveckling och
drift av kvalitetsregistret. Kvalitetsregistret ar inte en egen juridisk person utan ansvaras av en
myndighet, oftast ett landsting/region. Detta kallas centralt personuppgiftsansvar, CPUA.

Sydoéstra sjukvardsregionen (Landstinget i Kalmar, Region Jénképings lan och Region Ostergétland) &r
idag, varen 2018, centralt personuppgiftsansvariga for 21 nationella kvalitetsregister, se tabell 1.

Ett nationellt kvalitetsregister har CPUA hos Landstinget i Kalmar, 6 register hos Region Jonkdpings

I&n och 14 register har CPUA hos Region Ostergétland. Registren anvander olika IT-leverantérer dar
fyra &r privata(P) och tre ags av regioner/landsting(R). Det ekonomiska ansvaret for registret ligger

oftast hos den verksamhet dar registerhallaren ar anstalld.

Regionalt cancercentrum Syddst och Registercentrum Sydost ska stddja nationella kvalitetsregister
gadllande IT-leverantorer, anvandning-, utveckling-, och analys av kvalitetsregistren, samt forskning.
Stodet galler dven juridiska fragor och RCC och RCSO ska agera som en lank mellan kvalitetsregistren
och CPUA. RCC och RCSO stodjer dven kvalitetsregistren med avtal etc. De kvalitetsregister som
sydostra sjukvardsregionen ar CPUA for, ar inte automatiskt anslutna till RCSO eller RCC Sydost. |
tabell 1 ses att 8 kvalitetsregister tillhér annat RCC/RCO.

Centralt personuppgiftsansvar

Endast en myndighete inom hélso- och sjukvarden kan vara personuppgiftsansvarig fér central
behandling av personuppgifter for ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister. Beslut tas av
region/landstingstyrelsen om att vara personuppgiftsansvarig for det enskilda registret. For alla
vardgivare som registrerar i kvalitetsregister, offentliga och privata, ska det vara tydligt vilken
myndighet som ar personuppgiftsansvarig for registret.
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Tabell 1. Kvalitetsregister med centralt personuppgiftsansvar i Sydostra sjukvardsregionen.

Kvalitetsregister CPUA Ekonomiskt ansvarig IT-leverantor Anslutning RCO
Svenska Palliativregistret | LtKalmar [Svenska palliativa registret - LtKalmar Otimo (P) RCSO
PidCare RIL Futurum —RIJL Health Solution (P) RCSO
SweSpine RIL Neuroortopediskt Centrum Jénkdping - RJL Decerno/Solid Park (P) |RCSO
SWIBREG RO Kirurgmottagningen Linképing - RJO Health Solutions (P) RCSO
Gallriks RIL Kirurgkliniken Eksjo - RIL UCR (R) UCR
RiksSar RIL Sarcentrum - LtBlekinge UCR (R) UCR

Sv. Barnnjurregistret RO Registercentrum sydost - RO Carmona (P) RCSO
HabQ RO Barn- och Ungdomshab Malmé — Region Skane |Carmona (P) RCSO
RMMS RO Karolinska universitetssjukhuset Carmona (P) RCSO
BHVQ RO Barnhalsovrden - Region Uppsala Carmona (P) RCSO

EMQ RO Uppsala kommun Carmona (P) RCSO
BEPQ RO Karolinska universitetssjukhuset Carmona (P) RCSO

Sv. Barnreumaregistret |RO Karolinska universitetssjukhuset Carmona (P) RCSO/QRC
Senior alert RIL Qulturum - RIL UCR (R) RCSO/UCR
Svenskt njurregister RIL ? RC Syd (R) RC Syd
Pancreas RO ? INCA (R) RCC Sydést
Melanom RO ? INCA (R) RCC Sydést
Urinbl&secancer RO ? INCA (R) RCC Syd
RiksSvikt RO Lt Kronoberg UCR (R) UCR

THOR RO ? UCR (R) UCR
GEP-NET RO ? INCA (R) RCC Sydost

CPUAs ansvar ar att se till att personuppgifterna i kvalitetsregistret hanteras i enlighet med aktuell
personuppgiftslagstiftning. Det innebar bland annat att sdkerstalla att det finnas laglig grund for
behandling av personuppgifterna i kvalitetsregistret, att uppgifterna skyddas mot obehorig atkomst
genom att bland annat anvinda stark autentisering via SITHS/EFOS och att de registrerade far
korrekt information innan registrering (Bilaga 1). Detta sker i samverkan med registret och
registercentrum.
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CPUA ansvarar for:

- utse dataskyddsombud som ar kontakt for registrets IT-leverantor

- teckna personuppgiftsavtal med registrens IT-leverantorer

- teckna personuppgiftsavtal med registrets underleverantorer

- teckna tjanste- och driftavtal med leverantorer

- teckna uppdragsavtal mellan CPUA och registerhallare, bade inom CPUA och med registrehallare
med anstallning utanfér CPUA-myndigheten

- rekvirera medel fran SKL for kvalitetsregistren

- sdkerstalla upphandlingar av plattformar och underleverantérer

- bevilja datauttag dar det inte finns registerhallare som kan géra det pa grund av att uppdragsavtal
inte finns mellan CPUA och registerhallare

- avsla datauttag

- hantera jav och bisysslor for kvalitetsregistren

Nulage

SKL skriver i rapporten Nuldgesrapport vdren 2018 nationella kvalitetsregister”, att kansliet for
nationella kvalitetsregister pa SKL har besvarat juridiska fragor franregisterhallare, registercentrum
och vardgivare. Har finns dock inte resurser for att kunna erbjuda ett generellt juridiskt stod till
samtliga kvalitetsregister. Det ar istallet de centralt personuppgiftsansvariga myndigheterna (CPUA)
som ska ta ansvar for registrens lopande juridiska fragestallningar.”

Kansliet har under aret arbetat med tre styrdokument:

- Om CPUA:s, styrgruppens och registerhallarens roller och uppgifter. (ej publicerat)

- Om registerhallare utanfor CPUA:s organisation och mall for personliga uppdragsavtal for sddana
registerhallare. (ej publicerat)

- Om anvandning av uppgifter i kvalitetsregister for forskning. (publicerat)

Syftet med styrdokumenten ar att framja samarbetet mellan de aktérer som ar involverade i
kvalitetsregisterarbetet, att forbattra kvaliteten i registerverksamheten samt att uppratthalla
allmanhetens fortroende for registren genom en transparent och rattssaker hantering av
personuppgifter. Enligt SKL publiceras dokumenten under hosten 2018.

Enligt SKL’s kriterier for certifiering for nationella kvalitetsregister maste det ”...framga hur
samverkan med CPUA ska ske da registerhallare eller foretradare utses.” | dagsldget finns ingen rutin
for detta inom nagon CPUA-myndighet i syddstra sjukvardsregionen. Registren drivs sjalvstandigt av
registerhallare och styrgrupp. Ett uppdragsavtal férvantas finnas mellan CPUA och registret men i
dagslaget saknas det for de flesta registren. Det medfor att registren har svart att pavisa hur
samverkan fungerar, vilket leder till att registren har svart att leva upp till certifieringen.
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Da registren samlar in patientuppgifter fran landsting/regioner/kommuner/privata vardgivare i hela
Sverige ar det viktigt med en néra kontakt med jurist/dataskyddsombud inom CPUA. Tex ska begéran
om datauttag skrivas under av behorig person inom CPUA. Denna kontakt upplevs idag av
registerhallare som nastintill obefintlig. Representant fran CPUA behover dven ha insyn i registret,
vilken data som samlas in, hur IT-leverantdren skoter sitt uppdrag, vilka som sitter i styrgruppen etc.

Flera av registren har inte upphandlats utan registren har valt IT-leverantor utan att ta/fa hjalp fran
tillhorande myndighet. Med det foljer att tjansteavtal och PuB-avtal saknas med IT-leverantoren. For
vissa register har avtal skrivits mellan registrets styrgrupp och IT-leverantéren, vilket inte ar korrekt.
Under april/maj 2018 initierade RCSO ett arbete med alla IT-leverantorer och jurister hos CPUA for
att sakra att det finns PuB-avtal som ar GDPR-anpassade.

Registrens ekonomi skots idag oftast inom den verksamhet som registerhallaren ar anstélld. Det
innebar att ekonomin for nagra register skots utanfér CPUA-myndighet.

Vid en granskning av nationella kvalitetsregister av E&Y hosten 2017 (se Bilaga 2), kritiseras
kvalitetsregistren med CPUA i Syddstra sjukvardsregionen for bristande kontroll av ekonomin. Detta
beror till stor del att ansvaret foér ekonomin inte ligger inom CPUA-myndigheten. Eftersom ekonomin
av kvalitetsregistren inte ska belasta den kliniska verksamheten upplevs detta som krangligt.
Kvalitetsregistren upplever att ekonomin &r svar och vissa onskar att den ska skotas centralt av CPUA
eller RCO/RCC, alternativ av annan centralt ansvarig verksamhet.

Vi foreslar att:

e CPUA-ansvaret for de 22 nationella kvalitetsregistren finns inom en region/landsting i
sydostra sjukvardsregionen.
Inom CPUA utses en person/funktion som har huvudansvaret for att kvalitetsregistrens
fragor bevakas och hanteras och som har nara kommunikation med:
- jurister
- upphandling/inkép
- registerhallare
- IT-leverantorer

Ansvarig for funktionen ar val forankrad i arbetet med kvalitetsregistret och behover inte
vara en jurist, men med goda kunskaper om administrativa system i varden.
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e Sydostra sjukvardsregionen bildar ett natverk for juridiska fragor och kvalitetsregister for att

stotta den region/landsting som &r CPUA.

RJL

Adj jurist
Adj dataskydd=ombud

LtKalmar
Adjjurist
Adj dataskyddsombud

CPUA
1 icke-jurist
1 adjjurist

Dataskyddsombud
RCSO
RCC

A

Adjjurist
Adj dataskydd=ombud

e Kvalitetsregistrens ekonomi hanteras:
- Pa uppdrag av CPUA hos registerhallarens arbetsgivare. Detta kravstalls av CPUA.

Alternativt:
- Inom en befintlig verksamhet hos CPUA, tex RCSO och RCC, eller annan verksamhet.
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Handlingsplan

Det ar viktigt att den myndighet som har CPUA for de nationella kvalitetsregistren har en langsiktig
|6sning for organisationen av nationella kvalitetsregister. Vid byte av CPUA maste juridisk kompetens
involveras fran alla som idag ar CPUA i sydostra sjukvardsregionen.

1. Beslut tas i RSL att inrdtta en CPUA-myndighet i sydostra sjukvardsregionen. RSL utser vilket
landsting/region som blir CPCUA-myndighet.

2. Det landsting/region som tar pa sig CPUA-ansvaret sdkerstaller att juridisk funktion och
organisation inrattas.

3. Den myndighet som blir CPUA-ansvarig tar beslut i landstings-/regionstyrelse att vara CPUA for alla
22 kvalitetsergister, ett beslut per register.

4. Kontakt mellan jurister i det landsting/region som tar éver ansvaret och jurister fran
landsting/regioner som ldmnar ifran sig ansvaret.

5. Landstings-/regionstyrelse i hos de myndigheter som inte langre ska ha CPUA-ansvaret tar beslut
om att inte langre vara CPUA, ett beslut per register.

6. Nya PuB-avtal och tjansteavtal skrivs mellan CPUA och IT-leverantérerna.

7. Uppdragsbeskrivningar skrivs mellan CPUA och kvalitetsregistren, inklusive dverenskommelse om
ekonomisk hantering.
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