SKANE

Kvalitetsregister
Tartbitar och beslutsstod

Per Bergstrand — personuppgiftsombud
Region Skane




Vad ar ett kvalitetsregister enligt
lagstiftningen?

« Samling av uppgifter om individer (personuppgifter) for
syftet att systematiskt och fortlopande utveckla och
sakra vardens kvalitet.

« Kuvalitetsregistret ska mojliggora jamforelser inom héalso-
och sjukvarden pa nationell eller regional niva (innehaller

alltsa uppgifter fran fler &n en vardgivare)



SKANE

Kvalitetsregister

« 7 kap. patientdatalagen reglerar regionala och nationella
kvalitetsregister. Bestammelser bl.a. om

— Patientens installning till registrering i registret

— Information till patienterna om registret

— Vad man far anvanda uppgifterna till (Andamal)
— Personuppgiftsansvar

— Vilka uppgifter som registret far innehalla

— Vem som far ha (direkt)atkomst till vilka uppgifter
— Hur direktatkomst/utlamnanden far ga till

— Hur lange uppgifter far sparas i registret




Vardgivare och separering &

Vardgivare

e Qrganisation som
bedriver halso- och
sjukvard, (kan vara
landsting, kommun,
privat organisation).




Vardgivare och separering &

Lokalt
personuppgifts-
ansvarig

 Vardgivare som foder
registret med
uppgifter. Utlamnar
uppgifter till CPUA.




Vardgivare och separering &

Lokalt
personuppgifts-
ansvarig

« Ansvarig for den
lokala hanteringen

o Att iInformation skett
till patient

e Ta emot och hantera
en “opt-out”




Vardgivare och separering &

Lokalt
personuppgifts-
ansvarig

« Kan ha direktakomst
endast till sina egha
uppgifter

 Kan vara
problematiskt nar
flera vardgivare ar

Inblandade | samma
hantering.
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- Offentlig vardgivare
som ar centralt |
personuppgifts- .
ansvarig, ansvarig for
helheten |

« Far ha direktatkomst
till hela reqistret

 Hanterar S
utlamnandefragor fran
registret




Vardgivare och separering &

Registercentrum

 Den som tekniskt och
administrativt
hanterar uppgifter

* Personuppgiftsbitrade
till CPUA




Personuppgiftsbitrade

O\

IT-

leverantor
PUB-avtal

Teknisk lagring

Den aktor som utfor och
tillhandahaller den tekniska
driften av systemen..

Centralt

CPUA

PUB-avtal
For natione
bearbetnin

Personuppgiftsansvarig

Personuppgiftssrade

O\

Centralt

RC
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Lokalt
‘ Personuppgiftsansvariga

Landsting som overfor sina lokala
‘ersonuppgifter till kvalitetsregistre!




Kvalitetsregister som SORNE

beslutsstod?
Varddokumentation/ Kvalitetsregister

journaler

— Skyldighet for personal — Frivilligt for vardgivare
(journalféring)

— Patient kan inte — Patienten kan
motsatta motsatta sig

— Krav pa innehall — Begransningar

avseende innehall

— Fokus pa nytta for — Fokus pa kollektiv
enskild patient nytta, inte individue

— Innehall far anvandas — Innehall far an @
for manga andamal for specificerat

andamal
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Vad far kvalitetsregister  s&
anvandas till?

Utveckla och sakra vardens kvalitet
Framstalla statistik
Forskning inom héalso- och sjukvarden

Utlamnande till nagon som ska anvanda uppgifterna
for 1, 2 eller 3

Uppgifterna far inte anvandas till nagot annat

Kvalitetsregister ar inte av lagstiftaren avsett att

anvandas for att | motet med patienten fatta besiu
om vard och behandling. For detta finns i for %
patientjournalen




Vad far kvalitetsregister  s&
anvandas till?

Vad hander med opt-out om varden skiljer?

God och séaker vard frivillig?

-
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Krav pa saker kommunikation sene

« all overforing av uppgifter Over 6ppna nat ska ske
med insynsskydd (kryptering) och endast ske mellan
anvandare som ar starkt autentierade (dvs.
identifierade pa ett satt som gor att man kan forlita

sig pa att saval avsandare som mottagare ar den de
pastar)

"Jag é%\ Vem &r vem A ar Per”
(certifikat)
autentisering C‘



SKANE

Dataskyddsforordningen/GDPR

« SOU 2017:66 * Dataskydd inom
Socialdepartementets
Verksamhetsomrade” med forslag pa
andringar | patientdatalagen.

 Foreslar i princip inga andringar vad galler

reglering kring kvalitetsregister



Dataskyddsférordningen/GDPRs®.

* Tydligare regler om information kring
behandling av personuppgifter

* Incidentrapportering till Datainspektionen

» Tydligare regler kring samtycke, kan ha
betydelse aven for kvalitetsregister

« Administrativa sanktionsavgifter vid brott
mot regelverket

» Tydligare regler om "ansvarsskyldighet”

« Uppgiftsminimering, personnummerq



Nyheter i Dataskyddsférordninges®.
sammanfattningsvis

« Sammanfattningsvis staller GDPR krav pa en
battre kontroll dver

 vilka personuppgifter som behandlas -
personuppgiftsansvarsforhallanden maste tydliggoras

* hur man ska gora det, vilken rattslig grund man har for

att behandla personuppgifterna, vilka

sakerhetsatgarder som ar vidtagna m.m.



