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Nationella kvalitetsregister
Dataskyddsforordningen GDPR

« Dataskyddsférordningen (General Data
Protection Regulation) tradde i kraft 25
maj 2018

« Ersatter helt personuppgiftslagen
 Ar en EU-forordning, dvs. galler direkt

som lag | Sverige och andra

medlemsstater




SKANE

Vad innebér en dvergang fran
PUL till GDPR?

Manga likheter med PUL men har ar nagra nyheter:

« Ansvarig ska ha battre kontroll 6ver vilka personuppgifter
som behandlas och hur hanteringen av personuppgifter
sker

« Skyldighet att géra konsekvensbeddomning nar ny kanslig
behandling av personuppgifter planeras

 Incidentrapportering till DI inom 72 timmar
« Kraven pa information och samtycke spetsas till
* Missbruksregeln forsvinner

« Krav pa "lamplig sakerhetsniva”
« Administrativa sanktionsavgifter pa 5 milj. kr resp
10 milj. Kr (for offentlig verksamhet)



Nyheter i Dataskyddsférordninges®.
generellt

« 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, sakerhetsatgarder
m.m.

« Transparens, information till registrerade, dppenhet

-



Nyheter i Dataskyddsforordningen®«
specifikt
Proaktivitet

— Ex krav pa riskanalyser (konsekvensbeddmning)

Informationssakerhet

— En palett av mojliga atgarder; ex. insynsskydd,
pseudonymisering, behaorighetstilldelning, loggning

Rapporteringsskyldighet
— Krav pa central rapportering av incident

Accountability, ansvarsskyldighet

— Kunna pavisa och redogéra for atgarder som vs,
och de behandlingar som sker, potentiellt hoga

administrativa avgifter for brister



Skyldigheter for SORNE
personuppgiftsansvariga

« FoOlja de grundlaggande principerna

Utse dataskyddsombud (krav for myndigheter)
* Rutiner for incidenthantering
« Forteckning Over register (den tidigare s.k. pul-listan)

« Rutiner for att hantera reqistrerads rattigheter

« Sakerhet/inbyggt dataskydd etc. C‘
« Konsekvensbeddmning (riskanalys)



Principerna - Baserat pa samtycke

« Baserat pa en rattslig forpliktelse
_ « FOr att kunna uppfylla ett avtal
* Laglighet korre|. uytfsra en uppgift av allmant intresse
— Laglig grund —| * Intresseavvagning
Overhuvudtaget?

— Information till de registrerade om behandling och
rattigheter

- Andamal(begransning)
— Till vad ska vi anvanda uppgifterna?

« Korrekthet
— Felaktiga uppgifter ska rattas

-



SKANE

Principerna

3

. Lagringsminimering %
— Bara sa mycket ovs oc ge som kravs
 Informationssa
— Personup@ mast @as ju mer kansligt
desto mery
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Den registrerades rattigheter SRR

Ratten att fa information om behandlingen (art 12-14)
Ratten att fa granska uppgifterna, registerutdrag (art 15)
Ratten att fa felaktiga uppgifter rattade (art 16)

Ratten att bli raderad (art 17)

Ratten till dataportabilitet (endast vid samtycke) (art 20)

Ratten till begransning av behandling (art 18) C‘
Ratten att gora invandning (art 21)



Ratten till information innefattar?“?**"E

« Identitet pa den personuppgiftsansvarige samt dennes
kontaktuppgifter

« Kontaktuppgifter till dataskyddsombud [Nytt]
- Andamalet med behandlingen samt rattslig grund [Nytt]

« Berattigade intressen (om lagliga grunden ar
Intresseavvagning)

* Mottagare eller kategorier av mottagare till
personuppgifterna

« Qverforing till tredjeland samt skyddsniva for detta
« Lagringsperioden och kriterier for faststallande av

perioden [Nytt]
« Alla rattigheter som en registrerad har enligt GI@‘



Ratten till information innefattar?“?*’“

« Ratt att aterkalla samtycke
« Ratt att inge klagomal till tillsynsmyndigheten [Nytt]

« Om insamlandet av uppgifterna ar ett lagkrav eller krav
enligt avtal [Nytt]

 FOrekomst av automatiserat beslutsfattande inklusive
profilering samt logiken bakom denna samt forutsedda
foljder

Plus information som ska ges enligt PDL.:
« Rétt att utplanas

. Ratt till &tkomst till loggar C‘



Begransning | skyldigheten SR

« Om registrerad redan fatt information fran annan (&n
personuppgiftsansvarig)

« | kvalitetsregister kommer normalt uppgifter fran lokalt
personuppgiftsansvarig

« Sa lange denne informerat behdver inte information ske
igen

« CPUA har ett ansvar att kunna visa pa hur detta sker,
troligen ta ett aktivt ansvar for hur information ska ske

lokalt



Andringar PDL SR

* Proposition 2017/18:171, inford per 25 maj 2017

« Fa andringar inférdes avseende kvalitetsregister, framst
kring informationsskyldigheten till registrerade och ett
fortydligande att behandling av kansliga personuppagifter
ar tillaten for andamalet regionala och nationella
kvalitetsregister

-



Personuppgiftsbitrade SORNE

Den som pa uppdrag fran en
personuppgiftsansvarig
pehandlar personuppagifter for

dennes rakning ar
personuppgiftsbitrade.
4%@
Registercentrum C‘




Personuppgiftsbitrade s

Den vardgivare som dverfor
nersonuppgifter till
Kvalitetsregistret har utlamnat
dessa.

Det innebar att CPUA inte
hanterar dessa pa uppdrag av
den lokale
personuppgiftsansvarig. Inget
PUB-avtal behovs

Inget
PUB-avtal

Lokalt personuppgiftsansvarig C‘




Tillsyn datainspektionen SICANE

« Beslut den 23 maj 2018 (dnr 2248-2017) mot Region
Skane

« Sakerstélla att patienterna har erhallit information enligt
7 kap. 3 § patientdatalagen innan patienters
personuppgifter behandlas i kvalitetsregister, genom att
ta fram och infOra rutiner och aven infora funktioner som

kontrollerar att rutinerna foljs.



Hantering av genetiska uppgifte""“F&“E

« Genetiska uppgifter har i och med GDPR tillkommit till
kategorin kansliga personuppagifter.

« Uppgifter om halsa far behandlas i nationella och
regionala kvalitetsregister, andra kansliga
personuppgifter far behandlas i kvalitetsregister efter
medgivande fran Datainspektionen, enligt 7 kap. 8 §
tredje stycket patientdatalagen.

« DI: nar genetiska uppgifter innefattas | uppgifter om en
persons halsotillstand, ar det Datainspektionens
bedOmning, att det inte kravs ett sarskilt medgivande for

att fa behandla dessa uppgifter.



Beslut om informationsagare ¢

« Beslut fran Regiondirektoren 22 maj 2018 (d nr
1800025) (om informationsagare) - halso- och
sjukvardsdirektdren informationsédgare avseende
Information | nationella och regionala kvalitetsregister.

 Informationsagarens ansvar ar att stalla krav pa hur
informationen ska hanteras utifran interna och externa
krav. Detta sker bland annat via informations-
klassificering och riskbedomning.
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Beslut om Region Skanes SIANE

Dataskyddsorganisation

« Beslut fran Regiondirektoren 22 maj 2018 (d nr
1800025) (om dataskyddsorganisation)

« QOrganisationen for dataskydd tydliggors, en regional
funktion tillsatts for att vara samordnande. Under denna

ska varje forvaltning ha en organisation dar

dataskyddsfragor kan hanteras lokalt.
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Datasskyddsombud Regional dataskyddsfunktion

Forvaltningens dataskyddsorganisation

Dataskydds-samordnare

Registerutdrags-
handlaaoare

Kontaktnat inom forvaltningen for
dataskyddsfragor

Kontaktnat inom forvaltningen for
registerutdrag
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