Overenskommelse mellan Sveriges Kommuner och Landsting
(SKL) och staten

- om utvecklingen och finansieringen av
Nationella Kvalitetsregister for vard och omsorg
under aren 2012-2016



1. Stort varde i Nationella Kvalitetsregister idag

Det kan konstateras att de Nationella Kvalitetsregistren redan idag utgor en stor tillgang for svensk
hélso- och sjukvard och omsorg och att de har bidragit till de goda resultat fér patienterna som
svensk sjukvard kan uppvisa i internationella jamforelser. Det finns manga exempel pa att
kvalitetsregistren redan bidragit till farre vardskador, till att snabbt utrangera metoder och produkter
som har samre resultat, till att variationen mellan olika enheter minskat och framfor allt till minskat
lidande och battre livskvalitet for patienterna.

Enligt patientdatalagen definieras ett kvalitetsregister som en automatiserad och strukturerad
samling av personuppgifter som inrattas sarskilt for andamalet att systematiskt och fortlépande
utveckla och sdkra vardens kvalitet. Registren ska mojliggéra jamforelser inom hélso- och sjukvarden
pa nationell och regional niva.

Oversynen av Nationella Kvalitetsregistren® har visat att det finns en stor outnyttjad potential som
kan realiseras genom 6kade satsningar pa de Nationella Kvalitetsregistren. Patienten ar den som har
den storsta vinsten av en utveckling av kvalitetsregistren, da de ger stod for en battre vard och
omsorg.

Utbyggnaden av de svenska kvalitetsregistren ar unik. De kan tillsammans med andra register
besvara fragestallningar avseende klinikresultat, hdlsoekonomi och patientsakerhet som inte kan
besvaras i andra ldnder. Ur ett europeiskt perspektiv kommer system for kvalitetsuppféljning att fa
en O0kad betydelse i och med patienternas 6kade rorlighet. Det finns ocksa ett starkt internationellt
intresse av att studera hur Sveriges kvalitetsregister byggts upp for att forséka astadkomma liknande
uppfoéljningssystem. Sverige kan med stdd av registren ta en internationellt ledande position i
utvecklingen av en mer effektiv och jamlik halso- och sjukvard.

Det finns i dagslaget ett 90-tal kvalitetsregister som far nationellt stod. Kvalitetsregistren har olika
utformning och det ar verksamheternas behov som ligger till grund for designen pa registret.
Gemensamt for alla ar dock att de &r individbaserade och att de innehaller problem/diagnos, insatta
atgarder och resultat for patienten/brukaren. Pa sa satt far verksamheterna en I6pande aterkoppling
av sina egna resultat, dvs. hur det gar for deras patienter/brukare. Ambitionen i utvecklingsarbetet
av kvalitetsregistren har varit, och bér ocksa fortsatt vara, att de ska folja individens vdg genom
varden. Det innebar att kvalitetsregistren allt mer utvecklar delar som tacker primarvarden samt den
hélso- och sjukvard och omsorg som utférs av kommunerna, exempelvis vard pa sarskilda boenden.
Ett angeldget utvecklingsomrade ar att kunna folja kvaliteten pa insatta atgarder for individen
oavsett vem som &r utférare och/eller huvudman fér tjansten.

Kvalitetsregistren har utvecklats primart for att uppfylla syftet att stodja det kliniska
forbattringsarbetet. Kvalitetsregistren ar ocksa en av huvudkallorna till 6ppen redovisning av
sjukvardens resultat, bland annat i Oppna jamforelser och utgér darutéver vardefulla kallor fér
forskning och innovation. Det ar professionernas engagemang i uppbyggnaden av kvalitetsregisten
som medfort att kvalitetsregistren blivit sa pass utbyggda och framstaende som de ar i jamforelse
med andra lander. Mycket av arbetet har dock skett ideellt, eller med begransat stod. For att i hogre
grad kunna realisera det varde som kvalitetsregistren kan bidra till for patienterna kravs en starkare

! Oversynen av de Nationella Kvalitetsregistren — Guldgruvan i hélso- och sjukvdrden — Férslag till gemensam
satsning 2011-2015; Sveriges Kommuner och Landsting (2010)



stodstruktur i form av en 6kad finansiering av kvalitetsregisterarbetet och av en infrastruktur som
underlattar och samordnar bland annat teknik, informatik, juridik och datakvalitet.

1.2 Parter i denna overenskommelse
De avtalande parterna ar Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och staten.

1.3 Sarskild 6verenskommelse med industrin

Parterna noterar att en sarskild 6verenskommelse ska traffas mellan SKL och industrins foretradare
som innehaller riktlinjer fér samverkan mellan Nationella Kvalitetsregister och industrin. Riktlinjerna
ska beskriva hur de etiska, juridiska och ekonomiska fragorna ska regleras i samverkan. Parterna ar
Overens om att industrins samverkan med kvalitetsregistren ska grundas pa kop av tjanster till
affarsmaéssiga priser, inom ramen for gallande lagstiftning. Den direkta sponsringen till registren ska
avvecklas.

| Bilagal till verenskommelsen utlovar industrin, att traffa den sarskilda 6verenskommelse med SKL
som beskrivs ovan. Industrin foretrads av Lakemedelsindustriforeningen (LIF), Swedish Medtech och
SwedenBIO.

2. Syftet ar att utveckla kvalitetsregistren
Overenskommelsen syftar till att utveckla Nationella Kvalitetsregister sa att dess potential for
vardens utveckling kan realiseras.

Overenskommelsen innehaller:

e nationell finansiering av Nationella Kvalitetsregister under aren 2012-2016
e ansvars- och rollférdelning och organisation av Nationella Kvalitetsregister

e atgarder som forbattrar forutsattningarna for klinisk forskning och registerbaserad forskning
med koppling till Nationella Kvalitetsregister

Overenskommelsen ska leda till:

e en stabilare och snabbare utveckling av kvalitetsregistren

e battre samordning av IT-stéd och informatik

e Okad integration med varddokumentationen for att undvika dubbelarbete

e tydligare rutiner for hur kdnsliga uppgifter far hanteras sa att patientens integritet sdkras
e tydigare riktlinjer for samverkan mellan kvalitetsregister och industrin

Effekten, som ska méatas med nedanstaende effektmal, ska bli:

e Okad kvalitet pa data
e battre analyser och aterkoppling som stéd for forbattringsarbete

e battre tillgang till, och anvandning av, kvalitetsregistren for forsknings- och
innovationsdandamal

e Okad 6ppenhet och tillgang till data dven for patienter
e battre och mer jamlik vard

En sekundareffekt &r att halso- och sjukvarden blir mer effektiv om de Nationella Kvalitetsregistren
utvecklas och anvands pa det satt som 6verenskommelsen syftar till.



2.1 Effektmalen ska métas 2014 och 2017

Effekterna av 6verenskommelsen ska kunna féljas upp med bland annat féljande matbara mal som
indikatorer. Utdver denna uppfoljning sker en arlig uppféljning som redovisar om satsningen leder till
de resultat som forvantas av 6verenskommelsen.

Vid utgangen av ar 2013 ska: 2

e 60 % av de Nationella Kvalitetsregistren ha en tackningsgrad® p& minst 80 %
e 95 % av de Nationella Kvalitetsregistren presentera onlinedata till verksamheterna

e 100 % av de Nationella Kvalitetsregistren, som har en tackningsgrad pa dver 80 %, ha 6ppen
redovisning av resultatdata

e 60 % av de Nationella Kvalitetsregistren presentera resultatdata for patienterna
e 50 % av verksamhetscheferna anvanda kvalitetsregistren i sitt forbattringsarbete
e antalet forskningsprojekt med stod av kvalitetsregisterdata ha 6kat med 100 %

Vid utgangen av ar 2016 ska:*

80 % av de Nationella Kvalitetsregistren ha en tackningsgrad pa minst 80 %

40 % av de Nationella Kvalitetsregistren ha en tackningsgrad pa minst 95 %

100 % av de Nationella Kvalitetsregistren, som har en tackningsgrad pa 6ver 80 %, ha 6ppen
redovisning av resultatdata

e 100 % av de Nationella Kvalitetsregistren presentera onlinedata till verksamheterna
e antalet forskningsprojekt med stod av kvalitetsregisterdata ha 6kat med 300 %

e 80 % av de Nationella Kvalitetsregistren presenterar resultatdata for patienterna

e 80 % av verksamhetscheferna anvinda kvalitetsregistren i sitt forbattringsarbete”

e en statistiskt sakerstalld forbattring for patienterna, inkluderat minskade skillnader i varden,
kunna utlésas for 10 stora diagnosgrupper®

e den svenska halso- och sjukvarden minst ha behallit sin relativa effektivitet i internationell
jamforelse

3. Integritets-, etik och juridiska fragor ar prioriterade

Integritetsfragor som diskuteras i relation till kvalitetsregister ar av storsta betydelse. Bade patienter
och inrapporterande vard- och omsorgspersonal ska kdnna sig trygga i att inga uppgifter kan komma
pa villovagar och att patienterna och vardtagarnas integritet har ett starkt skydd. | den 6kade

? Information hamtas ur kvalitetsregistrens arliga ansokningshandlingar, dar utgdngsvardet hamtas fran 2011
ars ansokningshandlingar.

3 Tackningsgraden definieras som andel patienter i behandling som registreras for registrets akomma. Vad
galler tillstdand som exempelvis ADHD ar det orimligt att efterstrdva 100 procentig tackningsgrad, varefter
malen i denna éverenskommelse ocksa maste forhalla sig moderata.

* Information fér sex dversta punkterna de hamtas ur kvalitetsregistrens arliga ansokningshandlingar, dar
utgangsvardet hamtas fran 2011 ars ansokningshandlingar.

> Detta genomfdrs genom en enkatundersoékning riktad till verksamhetscheferna

® Detta matt innehller flera sammanvagda indikatorer da det &r nédvandigt att studera varje enskild
diagnosgrupp for att se om en faktiskt resultatférbattring skett for patienterna/brukarna vilket i langden ocksa
ger en indikation pa om varden blivit mer jamlik.



satsningen pa utveckling av kvalitetsregistren ar parterna 6verens om att ytterligare stodja de
centralt personuppgiftsansvariga myndigheterna att informera patient och inrapporterande enheter
om hur data far hanteras och vilka rattigheter patienten har enligt lagstiftningen. Ambitionen &ar att
bibehalla och 6ka fértroendet for sjukvarden och kvalitetsregistren. Parterna ar 6verens om att
identifiera de hinder som kan finnas for hanteringen av data i ett kvalitetsregister och finna I6sningar
pa detta.

4. Befintliga kvalitetsregister ska bli battre

Huvuduppgiften utifran dverenskommelsen ar att 6ka kvaliteten i och anvdandande av befintliga
kvalitetsregister. | de fall nya kvalitetsregister blir aktuella ska de alltid laggas pa en befintlig
plattform sa att nya kvalitetsregister inte innebar merarbete for varden. Alla Nationella
Kvalitetsregister samt 6vrig varddokumentation behdver anpassas till Nationellt Facksprak och
Nationell Informationsstruktur, samt av CeHis’ rekommenderad informationsmodell.

Utvecklingen av kvalitetsregister, och att med stod av dessa uppgifter forbattra varden, har i
huvudsak skett inom den specialiserade sjukhusvarden. Uppféljningen och anvandning av
kvalitetsregister som stod for vardens innehall och utveckling har varit mindre omfattande inom
primarvarden och psykiatrin. Tandvarden &r ocksa ett omrade dar utvecklingen av kvalitetsregister
skulle behéva understédjas. Aven den vard som bedrivs dir kommunen ar huvudman behéver féljas
systematiskt. Inte minst for de medborgare som har en vardkedja som gar éver huvudmannagranser.
Parterna ar 6verens om att, inom ramen for denna 6verenskommelse, prioritera utvecklingen av
kvalitetsregister inom ovan beskrivna omraden. Den fortsatta utvecklingen av kvalitetsregister ska
hela tiden ske med hansyn tagen till integritetsfragorna.

5. Den nationella finansieringen ékar

| den gjorda Oversynen gors bedomningen att det skulle behévas en nationell finansiering av
kvalitetsregistren med cirka 350 miljoner kronor per ar i fem ar for att kunna ta till vara potentialen.
Parterna ar 6verens om att dela pa finansieringen av den 6kade satsningen. Mellan landstingen och
staten anvands férhallandet 70/30 dér staten ansvarar fér 70 procent och landstingen f6r 30 procent
av den nationella finansieringen. | 6versynen gjordes bedomningen att det vore rimligt att industrin
bidrar till den nationella finansieringen med 50 miljoner kronor per ar i fem ar. Nackdelarna med
nationell finansiering fran industrin 6évervager fordelarna, varfor industrin inte dr en part i denna
Overenskommelse.

5.1 Finansiering aren 2012-2016

Parterna ar 6verens om foljande finansiering pa nationell niva av de Nationella Kvalitetsregistren.
Finansieringen galler under férutsattning att den godkanns av regeringen och SKL:s styrelse, att
riksdagen godkanner budgetpropositionen for respektive ar samt att landsting/regioner i
budgetbeslut for respektive ar fullféljer sin del av finansieringen.

7 . . .
Centrum for e-Hélsa i samverkan



Finansieringen av Nationella Kvalitetsregister =~ Mkr

Ar Landsting/Regioner | Staten Summa
2012 80 180 260
2013 100 220 320
2014 100 220 320
2015 100 220 320
2016 100 220 320

Den nationella finansieringen ska anvandas till att ge kvalitetsregister och registerhallare 6kade
resurser for 6kad kompetens, tid for utveckling av kvalitetsregistren och for att arbeta med en
forbattrad datakvalitet. Detta for att de ska bli annu battre verktyg for varden och omsorgens
forbattringsarbete samt deras majlighet att leverera bra data till forskning och 6ppna jamférelser.
Vardverksamhetens behov av stod for att kunna anvanda registren i sin verksamhetsutveckling ska
finnas med vid prioriteringen av insatser med den nationella finansieringen. Resurser ska dven
anvandas for att ge registercentra mojlighet att 6ka sin kompetens att ge stdd. Parterna ar 6verens
om att det inom ramen for dessa resurser ska finnas utrymme att kunna ge Socialstyrelsen uppdraget
att inrdtta en nationell registerservicefunktion. Darmed ska det ges utrymme fér olika atgarder for
att starka forutsattningarna for registerbaserad forskning®. Slutligen &r parterna 6verens om att
resurser ska anvandas for att stodja arbetet med att anpassa kvalitetsregistren till Nationellt
Facksprak och en Nationell Informationsstruktur samt anvéanda av CeHis rekommenderad
informationsmodell®. Detta behéver dven ske fér varddokumentationssystemen for att varden pa sikt
ska bli av med dubbelregistrering. Den Nationella Styrgruppen for kvalitetsregister beslutar om hur
den finansiella ramen ska anvandas respektive ar.

Parterna konstaterar att kommuner, landsting och regioner finansierar det direkta arbetet med
kvalitetsregistren i verksamheten.

6. Tydligare organisation och ansvarsfordelning

Parterna ar dverens om en ny organisation och ansvarsférdelning for utveckling och drift av de
Nationella Kvalitetsregistren. Den nya organisationen behaller den professionella férankringen pa
lokal niva. De lokala kvalitetsregisterverksamheternas ansvar for innehallet i kvalitetsregistren
betonas. Samtidigt klargors att det blir ett nationellt ansvar fér de tekniska I6sningarna. For att
integration av kvalitetsregister och varddokumentationssystem ska kunna ske maste bade journaler
och kvalitetsregister anvanda sig av Nationellt Facksprak och Nationell Informationsstruktur. Enligt
regeringsbeslut $2007/4754/FS™, har Socialstyrelsen bl. a. fatt i uppdrag att ansvara fér Nationellt
Facksprak och Nationell Informationsstruktur samt att utreda hur en férvaltnings- och
stodorganisation ska utformas.

Servicen och stodet till kvalitetsregisterorganisationerna 6kar i den nya organisationen. Flera
intressenter, som exempelvis patientorganisationer, fackliga organisationer, vardgivare och

 For sammanstallning av detta se Bilaga 3 Forskning och innovation

° EN13606/0penEHR

10 Uppdrag om nationellt samordningsansvar for en andamalsenlig och strukturerad dokumentation i hélso- och
sjukvarden och socialtjanst.
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akademier, involveras i organisationen for att med sin kunskap medverka till att utveckla
kvalitetsregistren. Dessutom tydliggdrs det nationella och strategiska ansvaret for utvecklingen av
kvalitetsregistren och den nationella beslutsfunktionen utvecklas. Parterna ar 6verens om att
organisationen pa nationell niva ska innehalla en nationell styrgrupp, dar bada parter finns
representerade, en beslutsgrupp, en expertgrupp samt referensgrupper. Den nya nationella
styrorganisationen galler fran den tidpunkt da denna 6verenskommelse har traffats.

| 6versynen finns ett forslag om att utveckla regionala utvecklingscentra. Forslaget ar knutet till FoU-
funktioner och utvecklingsfunktioner som ar placerade saval lokalt som regionalt. Forslaget behover
ocksa ses tillsammans med att Regionala Cancer Centra skapar nya forutsattningar for att stodja
utvecklingen inte minst inom cancervarden. For att kunna ta stéllning i fragan om regionala
utvecklingscentra kravs ett mer omfattande utredningsarbete och fragan ligger inte inom ramen fér
arbetet med Nationella Kvalitetsregister. Parterna noterar att SKL hanterar éversynens forslag om
regionala utvecklingscentra i en fortsatt diskussion med kommuner/landsting/regioner.

| bilaga 2 beskrivs organisation och ansvarsfordelning mer detaljerat.

7. Okad forskning och innovation

Kvalitetsregistren utgor en viktig kalla for forskning och innovation. Forskning baserad pa de
Nationella Kvalitetsregistren, hdlsodataregister och biobanker ger bl.a. mgjlighet att identifiera nya
omraden for prevention, diagnostik, behandling och vardformer. Kvalitetsregistren utgor en unik
resurs och bor kunna anvandas i storre omfattning for forskning som leder till battre vard och
omsorg.

Parterna ar 6verens om att genom att anvanda kvalitetsregistren for att identifiera nya behov av
prevention, diagnostik, behandling och vardformer ar maojligheten ocksa stor for utveckling av nya
innovationer for halsoomradet. Det ingar i kvalitetsregistrens uppdrag att 6ka deras anvandbarhet
for forskning och innovation. For att sarskilt stodja detta inrattas en referensgrupp for forskning och
innovation, med uppgift att sarskilt bevaka forskningsperspektivet i de strategiska stallningstaganden
som gors i den nationella styrgruppen. | denna referensgrupp bér dven experter fran industrin inga
med uppdrag att bidra med kompetens och erfarenhet inom registerforskning och halsoekonomi.

Parterna ar 6verens om att inrdtta funktionen Nationell registerservice vid Socialstyrelsen i syfte att
stodja kvalitetsregistren i att utveckla datakvaliteten. Nationell registerservice ska bistda med
valideringsstod, statistiskt metodstéd och informationsservice till kvalitetsregister och forskare som
anvander kvalitetsregister. FOr beskrivning av uppdraget se Bilaga 2 Organisation och
ansvarsfordelning.

Parterna ar 6verens om att det behdvs 6kad samverkan inom forskning och innovation med koppling
till kvalitetsregister. Se Bilaga 3 Forskning och innovation.

8. Utbildningsinsatser behovs
For att kvalitetsregistren ska kunna fungera som verktyg for larande i halso- och sjukvarden och fa ett
utdkat anvandande i forbattringsarbetet behévs en generellt hojd kunskapsniva om kvalitetsregister

11 .. . . . . . . . .
For ndarmare beskrivning se Bilaga 2 Organisation och ansvarsférdelning.



inom hela hélso- och sjukvarden. For att na battre resultat kravs utvecklingsarbete kopplat till
kvalitetsregisterarbetet, vilket bidrar till utveckling av medarbetarnas kompetens. Méjligheterna att
anvanda kvalitetsregister inom hogskoleutbildningarnas examensarbete boér 6kas. Vidareutbildning
och fortbildning inom halso- och sjukvarden bor stodja kompetensutveckling avseende
kvalitetsregister. Anvandning av kvalitetsregister i kliniskt forbattringsarbete kan darigenom kopplas
till aktiviteter som stodjer evidensbaserad vard/praktik och bidra till att forskningsresultat omsétts i
praktiken. For att en 6kad finansiering till kvalitetsregistren ska fa avsedd effekt, behdver kompetens
inom kvalitetsregistren starkas betrdffande biostatistik, epidemiologi och halsoekonomi.

9. Kvalitetsregistrens nytta utvarderas

Parterna ar 6verens om att en samlad utvardering av hela kvalitetsregisterverksamheten bor goras.
Den forsta utvarderingen gors ar 2014 och den andra utvarderingen gors ar 2017. Darefter sker en
utvardering vart fjarde ar.

Parterna ar ocksa dverens om att den 6kade satsningen ska foljas i ett oberoende forskningsprojekt
déar de reella effekterna for hélso- och sjukvarden och omsorgen kan belysas ur flera dimensioner.
Utover detta ska en arlig redovisning av verksamheten goras.

Stockholm den

Overenskommelsen blir giltig under forutsittning att den godkanns av regeringen och SKL:s styrelse,
att riksdagen godkanner budgetpropositionen for respektive ar samt att landsting/regioner i
budgetbeslut for respektive ar fullféljer sin del av finansieringen.

Staten Sveriges Kommuner och Landsting
Karin Johansson Hakan Sérman

Statssekreterare VD

Socialdepartementet Sveriges Kommuner och Landsting



Samverkan mellan kvalitetsregister och industri

Under punkt 1.3 i 6verenskommelsen mellan staten och Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL) beskrivs att en sarskild 6verenskommelse ska traffas som innehaller
riktlinjer for samverkan mellan Nationella Kvalitetsregister och industrin. Den sarskilda
overenskommelsen ska tecknas mellan SKL och representanter for industrin, foretradd
av nedanstaende branschorganisationer. | och med patecknandet av denna bilaga
forbinder vi oss att medverka till att den sarskilda 6verenskommelsen ska traffas under
2011 for att kunna anvandas fran 2012.

Stockholm den

Anders Blanck Anna Lefevre Skjoldebrand
VD Lakemedelsindustriféreningen (LIF) VD Swedish Medtech

Johan Jarte
VD SwedenBIO

Bilaga 1



Bilaga 2

Organisation och ansvarsfordelning

Sammanfattande beskrivning

Pa nationell niva finns en strategisk styrgrupp som beslutar om inriktning och strategisk
utveckling. Pa styrgruppens uppdrag arbetar en operativ beslutsgrupp. Infor beslut om
ekonomiskt stod till kvalitetsregister gor en expertgrupp bedémningar av
bidragsansodkningarna. Intresseorganisationer finns representerade i referensgrupper
som lamnar synpunkter pa de strategiska fragorna som rér Nationella Kvalitetsregister.

Pa lokal niva, det vill sdga pa nagot stalle i en sjukvardshuvudmans organisation, finns
den egentliga kvalitetsregisterorganisationen med registerhallare och lokal styrgrupp.

Nationell registerservice vid socialstyrelsen, registercentra pa flera platser i landet och
ett kansli som ar placerat vid SKL &r stédfunktioner som finns tillgdngliga for
kvalitetsregister, forskare, industri och den nationella beslutsorganisationen.

Nationell niva

Nationell styrgrupp

Kommuner/landsting/regioner och staten, som finansierar den samlade nationella
kvalitetsregisterorganisationen enligt denna dverenskommelse, bildar en Nationell
styrgrupp med atta ledamoter. Fem representanter fran kommuner/landsting/regioner
och tre fran staten. Respektive part nominerar sina ledamoter for en 4-arsperiod.
Styrgruppen konstituerar sig darefter och ordférande valjs inom gruppen. Styrgruppen
kan adjungera ledaméter vid behov.

Den Nationella styrgruppen ska faststalla en dvergripande vision for Nationella
Kvalitetsregister. Dess huvudsakliga uppgift ar att fatta strategiska beslut om den
overgripande utvecklingen och inriktningen pa kvalitetsregisteromradet samt den
overgripande fordelningen av medlen enligt denna 6verenskommelse. Den nationella
styrgruppen ar ocksa mottagare av en arlig redovisning av kvalitetsregisterverksamheten
och dess utveckling, som gors av kanslifunktionen. Den arliga redovisningen lamnas
sedan vidare till parterna. Besluten i styrgruppen ska tas i konsensus.

Styrgruppen har i normalfallet tva méten per ar.

Beslutsgrupp
Den Nationella styrgruppen uppdrar at Beslutsgruppen att fatta de [6pande beslut som



Bilaga 2

behovs utifran de strategiska beslut och ramar som den Nationella styrgruppen beslutat.
Beslutsgruppen fattar besluten om ekonomiskt stod till kvalitetsregistren och
registercentra. De beslutar ocksa om projekt som kan driva utvecklingen av de nationella
registren i den riktning som styrgruppen angivit. Beslutsgruppen bestar av nio
ledamoter, tre fran kommuner/landsting/regioner, tva fran staten, tva fran Svenska
Lakaresallskapet och tva fran Svensk sjukskoterskeférening. Respektive part nominerar
sina ledamoter for en 4-arsperiod. Beslutsgruppen utses av den Nationella styrgruppen
som ocksa utser ordférande. Beslutsgruppen har i normalfallet sex méten per ar.

Expertgrupp

Expertgruppen bestar av ett tiotal ledamoter och 4r sammansatt av sakkunniga inom
kvalitetsregisterkunskap, forskning, statistik, epidemiologi, férbattringskunskap och
omvardnad samt innehar en bred medicinsk kompetens. De har till uppgift att granska
kvalitetsregisteransdkningar som inkommer arligen samt lamna forslag till beslut.
Véarderingen sker utifran de kvalitetskriterier for Nationella Kvalitetsregister som
faststalls av den Nationella styrgruppen. Expertgruppens uppgift ar att arligen utvardera,
och bedéma kvalitetsregistren samt foresla onskvard vidareutveckling och
satsningsomraden till kvalitetsregistren. Beslutsgruppen beslutar om antalet ledamoter i
expertgruppen och utser dven ledamoterna for en 4-arsperiod.

Referensgrupper

For att forankra och fa viktig kunskap som ror de strategiska besluten bildas
referensgrupper. | referensgrupperna finns representanter fran de fackliga forbunden,
patientforeningarna, akademierna, forskningsfinansiarerna, industrin och vardgivare.
Referensgrupperna traffas i normalfallet tva ganger per ar.

Referensgrupperna har till huvudsaklig uppgift att lamna synpunkter till den Nationella
styrgruppen infor dess strategiska beslut och den arliga budgetens ramfordelning.

Den Nationella styrgruppen beslutar om utformning av referensgrupperna, antalet
ledamoter och sammansattning.
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Lokal niva

Kvalitetsregisterorganisationerna

Kvalitetsregisterorganisationerna leds av en registerhallare och en
styrgrupp, som ar val forankrade inom de egna professionerna lokalt saval
som nationellt. Kvalitetsregisterorganisationerna har ansvar for
kvalitetsregistrens innehall/design samt tolkning av data.

Registerhallarens och styrgruppens uppdrag ar att ansvara for registrets utveckling och
drift. Registerhallaren ansvarar for den 6verenskommelse som gérs med den Nationella
styrgruppen i samband med beviljande av nationellt stod till registret. De &r ocksa
ansvariga for att det ar tydligt vilken myndighet det ar som har det centrala
personuppgiftsansvaret for registret.

Uppdraget och kraven pa kvalitetsregisterorganisationerna faststalls av den Nationella
styrgruppen. Féljande beskrivning ar utgangspunkten for uppdragsbeskrivningen.

e | samarbete med deltagande kliniker/verksamheter utforma registrets innehall
och design, gora registret anvandbart for forbattringsarbete och forskning och
arbeta med registrets datakvalitet samt tillse en &ndamalsenlig
aterrapportering, online, till berérda malgrupper

e Vara forankrade i eventuella specialistféreningar/sektioner. Styrgruppen ska ta
till vara de olika professionernas intresse av kvalitetsuppfoljning av varden

e Utveckla registret enligt den ansékan som lamnats till Nationella styrgruppen,
enligt de kriterier och inriktningsmal som faststélls av den Nationella
styrgruppen, samt beakta den aterkoppling som fas i samband med ekonomiskt
stod

e Arbeta med implementeringen av registret for att kontinuerligt 6ka registrets
tackningsgrad

e Hjalpa deltagande kliniker/verksamheter med analys av resultat och stotta dem i
forbattringsarbete

e Haingaende kunskaper om registrets innehall, funktionalitet och resultat som
erhallits med hjalp av registret samt kunna foretrada registret i olika
sammanhang lokalt och nationellt

e Ha kunskap om de regelverk som finns inom kvalitetsregisteromradet
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e Som helhet, utéver adekvata specifika medicinska kompetenser, ocksa ha
relevant tvarvetenskaplig kompetens samt kunskap avseende statistik och i hur
data kan anvandas i forbattringsarbete och forskning

e Verka for att registret anpassas till Nationellt Facksprak och Nationell
Informationsstruktur samt av CeHis® rekommenderad informationsmodell?

De lokala kvalitetsregisterorganisationerna erhaller ekonomiskt stod for sin verksamhet
enligt beslut fran den Nationella styrgruppen. Det ekonomiska stddet finansieras av de
resurser som anges i denna éverenskommelse.

Landsting/regioner

De huvudman som utgér en myndighet och/eller som i sin organisation har myndigheter
som ar centralt personuppgiftsansvariga for ett Nationellt Kvalitetsregister har ansvar
for att tydliggdra personuppgiftsansvaret och se till att forutsattningar for att leva upp
till ansvaret finns.

Stodfunktioner

Registercentra

Kvalitetsregisterorganisationerna kan vanda sig till ett registercentrum for stéd och
radgivning och/eller drift av ett kvalitetsregister. Registercentra fér Nationella
Kvalitetsregister utses/auktoriseras av Beslutsgruppen pa uppdrag av den Nationella

styrgruppen.

Registercentras uppdrag ar att stodja uppstart och drift av nya och befintliga Nationella
Kvalitetsregister.

Uppdraget och kraven pa registercentren faststalls av den Nationella styrgruppen.
Foljande beskrivning ar utgangspunkten for uppdragsbeskrivningen.

e Tillsammans fungera som en nationell resurs dar viss samordning avseende
utvecklingsarbete av registren gors och dar de olika registercentras
kompetensprofil kompletterar varandra

e Erbjuda kvalitetsregister IT-stod och I6pande forvaltning som uppfyller lagens
krav pa sdker hantering av personuppgifter

! Centrum fér e-Halsa i samverkan
> EN13606/openEHR
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e Driva kvalitetsregisterutvecklingen genom att utveckla nya funktioner och
tjanster, ex prenumerationstjanster, inloggningsfunktioner,
presentationsmoduler, statistiska presentationsmodeller och
forbattringskoncept

e Stddja registerhallare som sammanstaller, analyserar och redovisar
kvalitetsregisterdata pa ett sadant satt att de blir anvandbara fér de medicinska
professionerna, allmanheten och hélso- och sjukvardens ledningsorgan for olika
dndamal. Andamal kan exempelvis avse kliniskt férbattringsarbete, klinisk
forskning och halso- och sjukvardsplanering

e Verka for att innehallet i de anslutna registren haller en hog datakvalitet och
tackningsgrad

e Verka for att de anslutna registren mater vardens kvalitet i flera dimensioner
och foljer hela vardkedjan

e Aktivt framja kvalitetsutveckling med stéd av kvalitetsregister

¢ Tillhandahalla eller férmedla kompetens inom biostatistik, epidemiologi,
programmering och férbattringsmetodik genom egen personal eller etablerade
samarbeten. Darutover kan registercentra profilera sin verksamhet exempelvis
med kompetens inom beteendevetenskap, genusmedicin, hdlsoekonomi, juridik,
PROM?, internationell kompetens samt kommunikations- och mediehantering

e Bevaka registeromradet internationellt pa ett 6vergripande plan

Registercentren erhaller ekonomiskt stéd for sin verksamhet enligt beslut av
Beslutsgruppen pa uppdrag av den Nationella styrgruppen. Det ekonomiska stodet
finansieras av de resurser som anges i denna dverenskommelse.

Nationell registerservice

For att underlatta for de Nationella Kvalitetsregistren att géra samkoérningar, undersoka
tackningsgrad, validera data och for att kvalitetsregisterdata i an storre utstrackning blir
anvandbara for forskning, inrattas en Nationell registerservice med placering pa
Socialstyrelsen. Genom att utoka stod och service till kvalitetsregistren, registercentren
och forskare kommer Nationell registerservice bidra till att utveckla kvaliteten av data
och dess anvandbarhet for forskning, uppféljning och verksamhetsutveckling. Uppdraget
om Nationell registerservice beslutas av regeringen och lamnas till Socialstyrelsen.

? patient Reported Outcome Measurements
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e bygga upp och halla en forteckning 6ver kvalitetsregister som beskriver vilka

kvalitetsregister som finns och deras innehall

e stddja kvalitetsregistren att validera datakvaliteten genom samkoérning

e isamarbete med registercentren ge statistiskt metodstod till kvalitetsregistren

och forskare pa registerdata

e stddja kvalitetsregistren i arbetet med framtagande av sarskilda indikatorer som

gors genom samkorning med halsodataregistren eller SCB-register

e sprida information om rapporteringsgrad till hdlsodataregistren och de
kvalitetsregister som man har kunskap om

e stddja forskare som vill anvanda kvalitetsregister och andra register inom halso-

och sjukvard genom att utgoéra ett centralt informationsstdd kring Halso-

och

sjukvardens och omsorgens olika register, och hur tillgang och hantering av

dessa gar till samt féormedla kontakter till 6vriga registeransvariga myndigheter

Inom ramen for Socialstyrelsens befintliga verksamhet erbjuds redan idag ett stod for

forskare och Ovriga intressenter. Det kan handla om samkdrning mellan
kvalitetsregistren och registren vid Socialstyrelsen samt utlamnande av data fran

registren vid Socialstyrelsen. Tillgdanglighet och service inom denna funktion ska dka

genom tillkomsten av den Nationella registerservicen. Finansiering av dessa tjanster sker

dock genom sedvanligt avgiftsuttag.
Nationell registerservice finansieras inom ramen for denna 6verenskommelse

Kanslifunktion

For att bereda forslag till beslut och effektuera beslut samt halla i den 6vergripande

administrationen kring de Nationella Kvalitetsregistren finns ett kansli med placering pa

SKL. Kanslifunktionen arbetar pa uppdrag av den nationella styrgruppen och har
uppgift att initiera och driva fragor som leder mot den av styrgruppen beslutade

till

visionen, enligt de strategier som beslutats. Rollen for kansliet &r att samordna och driva

de utvecklingsinsatser som ryms inom det nationella arbetet med kvalitetsregister.

Kansliet inhamtar synpunkter fran referensgrupperna samt stoder expertgruppens

arbete. Kansliet ansvarar for administrationen av ansékningsforfarandet for
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kvalitetsregister och registercentra, den ekonomiska hanteringen av de nationella
resurserna samt uppféljningen av de Nationella Kvalitetsregistren och registercentrens
verksamhet. Kansliet effektuerar ocksa de uppdrag som Nationella styrgruppen och
Beslutsgruppen beslutar.

Kansliet sprider information om kvalitetsregisterverksamheten och organiserar
nationella och internationella méten och konferenser. Kansliet stodjer samarbetet
mellan registercentra i utvecklingen av deras kompetensprofil och i deras gemensamma
nationella uppdrag. Det innebar exempelvis att understddja kontakter och samverkan
med institutioner inom forbattringsarbete och verksamhetsutveckling®. En uppgift ar att
formedla kontakter mellan nationella och regionala registerknutna aktiviteter. Dessutom
ska kansliet bevaka att kvalitetsregistren anvands i de utvecklingsprojekt som drivs inom
hélso- och sjukvarden och omsorgen. Kansliet ska erbjuda radgivning avseende
principiella fragestallningar vid uppbyggnaden och utvecklingen av kvalitetsregister.

Kansliet ska samverka med den Nationella registerservicen pa Socialstyrelsen.

Kanslifunktionen finansieras inom ramen for denna 6éverenskommelse.

* Denna kompetens &r olika organiserad hos de olika huvudmannen och finns ocksa i hog
utstrackning inom akademierna.
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Forskning och innovation

De Nationella Kvalitetsregistren, andra register och biobanker, utgor tillsammans en unik resurs
vilken bor kunna anvéndas i storre omfattning for hogkvalitativ forskning som pa sikt leder till battre
vard och omsorg. Enligt 6versynens bedomning bor den vetenskapliga produktionen baserad pa
kvalitetsregister atminstone kunna femdubblas pa nagra ars sikt. Anvandning av kvalitetsregistren
inom forskning ger mojlighet att identifiera nya behov av prevention, diagnostik, behandling och
vardformer, vilket medfor utveckling av nya innovationer inom hilsoomradet. En 6kad satsning pa
kvalitetsregistren bor ocksa innehalla atgarder som understddjer samrad runt finansiering av
forskning baserad pa kvalitetsregistren.

Okad koordinering och informationsutbyte

Forskning baserad pa register kommer pa sikt att bidra till 6kad kvalitet och utveckling inom varden.
Oversynens genomgang av forskning baserad pa kvalitetsregister visar att den vetenskapliga
produktionen hittills varit relativt blygsam. Variationen i forskningens kvalitet och omfattning mellan
olika kvalitetsregister ar dock stor, och forskningen har mestadels bedrivits med hjalp av de tio
kvalitetsregister som idag anses vara de mest utvecklade och som omfattar de storsta
patientgrupperna. Genom anvandning av dessa tio kvalitetsregister publiceras arligen ett trettiotal
vetenskapliga artiklar och 2-3 doktorsavhandlingar. Okad finansiering av kvalitetsregistren och
stodfunktioner for dessa leder till att tillgang till data med hog kvalitet kommer att 6ka och darmed
registeruppgifternas anviandbarhet, vilket ger forskningen béattre forutsattningar. De Nationella
Kvalitetsregistren kommer i den arliga uppféljningen behova redovisa hur manga aktuella
forskningsprojekt som hamtar data ur varje register.

| den nya organisationen for kvalitetsregister inrdttas en referensgrupp for forskning och innovation
med uppdrag att sarskilt bevaka forsknings- och innovationsperspektivet i de strategiska fragorna
som bereds till den Nationella styrgruppen.”

Forskargrupper som inte innan har anvant Nationella Kvalitetsregister behover 6kat stdd och
information om innehallet i de olika kvalitetsregistren och information och service rérande
mojligheter for tillgang till registerdata och samkdrning av olika typer av register, exempelvis
kvalitetsregistren, hdlsodataregistren och SCB-register. For att utveckla och utdka den service som
idag erbjuds inom ramen for Socialstyrelsens verksamhet inrdttas en Nationell registerservice pa
Socialstyrelsen. | uppdraget ingar ocksa att stodja de Nationella Kvalitetsregistren och
registercentren med olika typer av kvalitetssakring; exempelvis validering genom samkdérning med
hélsodataregistren, framtagning av sarskilda indikatorer som bygger pa samkérning, sa kallad ”case-
mix”-justering osv. Pa sa satt kommer kvalitetsregistrens datakvalitet att férbattras och deras
anvandbarhet for forskningsdandamal att 6ka.

For att framja internationellt utbyte av kunskap inom registerforskning, uppféljning och
utvecklingsarbete bor Sverige ta initiativ till att anordna konferenser pa internationell niva.

Samverkan mellan forskningsfinansiarer

Forskningen som anvadnder kvalitetsregistren har olika finansiering, sdsom ALF-medel,
landstingen/regionernas egna forskningsmedel, olika statliga forskningsfinansiarer,

L Fér narmare beskrivning se Bilaga 2 Organisation och ansvarsférdelning.
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forskningsstiftelser och fonder eller industrin. For att olika satsningar ska komma att komplettera
varandra och pa sa satt optimera de satsningar som gors i Sverige och for att maximalt nyttja den
potential for forskning som kvalitetsregistren utgor, bor informationsutbytet och samordningen
mellan olika forskningsfinansiarer utvecklas och 6ka.

Parterna ar 6verens om att det behdvs 6kad samverkan inom forskning och innovation med koppling
till kvalitetsregister. Parterna avser att verka for att ett forum for de statliga och privata
forskningsfinansidarerna samt landstingen skapas, dar framtida strategier och satsningar som ror
forskning med hjalp av kvalitetsregister kan diskuteras.

Exempel pa finansidrer som finansierar, eller potentiellt kan komma att finansiera forskning baserad
pa kvalitetsregister, ar Vetenskapsradet, Vinnova, Stiftelsen for strategisk forskning, Forskningsradet
for arbetsliv och socialvetenskap, Knut och Alice Wallenbergs stiftelse samt landsting och regioner.
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