2 Registerbeskrivning

Denna checklista sammanfattar vad som bor ingad i en dokumentation
av ett kvalitetsregister.

1 Registerbeskrivning

Registerbeskrivningen ska vara ett dokument som ska ge en snabb dverblick
over viktig grundldggande information om registret. Registerbeskrivningen
uppdateras vid @ndringar.

1.1 Innehall

Beskrivningen bor innehalla, men inte begrinsas till, uppgifter om:
a) Registret far stod inom ramen for den nationella kvalitetsregistersatsningen
b) Vem som i férekommande fall dr centralt personuppgiftsansvarig

(CPUA) och vem dennes personuppgiftsombud (PUO) dr samt vem som

ar personuppgiftsbitride (PUB)

c) Registrets dandamal/syfte, fragestillningar (eventuellt hdnvisa till anméilan om
behandling av personuppgifter)

d) Registrets organisation (huvudman/registerhallare, styrgrupp, arbetsgrupper,
kontaktpersoner etc.)

e) Arbetsuppgifter som registerhallaren utfor for att CPUAs ansvar ska kunna
realiseras

f) Ansvarsfordelning inom registrets organisation (t.ex. rétten att fatta beslut om
behorigheter, utlimning av data etc.)

g) Datainsamling nir det géller t.ex.

- patientgrupper

- intervall for insamling

- kénsliga uppgifter

- hantering av spirrade uppgifter

h) Information om registerplattform sasom
- system for dataregistrering och datalagring
- samarbetspartners

1) Eventuell samkorning med andra register

j) Listning av avtal som slutits t.ex.

- PUB-avtal med externa partners (exempelvis handhavare av system,
Ovriga vardgivare om registret inte far st6d inom ramen for den
nationella kvalitetsregistersatsningen)

- samarbetspartners (exempelvis RC Syd)

k) Listning av beslut

- fran Etikprovningsniamnd

- fran Datainspektionen efter tillsyn eller vid begérd forhandskontroll som
ror genetiska uppgifter

- om eventuell samkorning av register

1) Ovrig relevant information
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2 Registerbeskrivning

1.2 Sparbarhet

For att fa sparbarhet av dndringar under registrets livslingd kan man komplettera
versionshanteringen av registerbeskrivningen med datering av dndringar i
dokumentet, t.ex. vid byte av styrgruppsmedlem, ange slutdatum for tidigare
medlem och startdatum for ny medlem.

2 Registerbeskrivningsdokument

Utover registerbeskrivningen bor foljande applicerbar dvergripande dokumentation
finnas tillgidnglig:

a) Ansokan/Registerprofil, Kansliet for Nationella Kvalitetsregister

b) Verksamhetsberittelse, Kansliet for Nationella Kvalitetsregister

c) Arsrapport

d) Anmaélan om personuppgiftsbehandling till PUA (vanligtvis till PUO)

e) Avtal med samarbetspartners (externa foretag, organisationer)

f) PUB-avtal

g) Etikprovningsndmnd — ansokan och godkidnnande

h) Datainspektionen — beslut

i) Tillstand for insamling av kénsliga personuppgifter

j) Beslut om bevarande/gallring fran arkivmyndighet hos CPUA

k) Publikationskommitté (regler for PK)

1) Patientinformation — utarbetad av PUA och registerspecifik

m) Blankett for ansokan om tilldelning, dndring och avslutande av anvandarkonto

Registerdokumentationen kompletteras med annan for registret vésentlig
dokumentation (se dvriga checklistor)

3 Referenser
SES 2008:355, Patientdatalag, 4kap. 4§, 7 kap. 8§

Nedanstaende referensdokument finns tillgidngliga pa Region Skanes hemsida

(www.skane.se/informationssakerhet) under Ledningssystem for

informationssédkerhet - Anvisningar/Instruktioner/Rutiner

- Riktlinjer for informationssédkerhet

- Instruktion och mall for upprittande av personuppgiftsbitradesavtal vid
behandling av personuppgifter i Region Skéane

- Anvisningar for upprittande av personuppgiftsbitridesavtal vid behandling av
personuppgifter i Region Skane

- Personuppgiftsbehandling i forsknings- och kvalitetsstudier inom hélso- och
sjukvard

- Personuppgiftsbehandling i Region Skane - Sammanstéllning av regler och krav
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