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1. Inledning

Stravan mot bista mojliga kunskap inom hilso- och sjukvarden, bland annat
inom det nationella systemet f6r kunskapsstyrning, och bittre tekniska
mojligheter att behandla stora datamiangder, har lett till en 6kad efterfragan
av samkorning och utvidgning av kvalitetsregister och samkdrning av
kvalitetsregister med andra register. Nationella stodfunktionen vid Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR) har sett ett 6kat antal férfragningar pa
detta omrade. Den aterkommande fragan ir om sidana samkorningar och

utvidgningar ar tillatna.

Det saknas vigledning pa omradet. Aven domstolspraxis saknas.
Kunskapen om den rittsliga regleringen som tilliter, men ocksa begrinsar
samkorningar och utvidgningar ar knapphandig. Stodfunktionen bedémer

mot denna bakgrund att det beh&vs en vigledning pa omradet.

Denna vigledning fran stédfunktionen behandlar fragan i vilken
utstrickning regionala och nationella kvalitetsregister kan samkéra
personuppgifter for andamalen kvalitetssikring och statistik. Vigledningen
berdr dven utvidgning av kvalitetsregister, till exempel sammanslagning av
kvalitetsregister. Slutligen uppehaller sig vigledningen vid samkérning av
kvalitetsregister med andra slag av register for andamalen kvalitetssakring
och statistik.

Samkérning inom ramen f6r dndamalet forskning ber6rs inte 1 denna
vigledning. Stédfunktionen hinvisar i denna del till vigledningen

Kvalitetsregisteruppgifter for forskning pa www.kvalitetsregister.se.

Forhoppningen dr att vigledningen ska skapa klarhet om vilka
samkorningar och utvidgningar som ir tillitna. Ytterst dr det dock de
centralt personuppgiftsansvariga myndigheterna for kvalitetsregister
(CPUA-myndigheter) som i varje enskilt fall ansvarar fOr att de rittsliga
forutsittningarna ar uppfyllda.

Vigledningen tillhandahaller ett metodstdd f6r samkorningar och
utvidgningar av kvalitetsregister. Betriffande samkérning av kvalitetsregister
med andra typer av register limnas 1 denna vigledning en orientering. De

rittsliga forutsittningarna och begrinsningarna fér samkoérning och
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utvidgning av kvalitetsregister finns beskrivna i en bilaga till denna

vigledning for den som vill férdjupa sig 1 dmnet.

Malgruppen for vigledningen ar i forsta hand CPUA-myndigheten,
registerhallare, registerstyrgrupper, forvaltningschefer med ansvar for
kvalitetsregister och foretridare for registercentrumorganisationen (RCO)
respektive kunskapsstyrningssystemet. Regionjurister och dataskyddsombud
ar ocksa en viktig malgrupp eftersom samkérningar och utvidgningar av
kvalitetsregister innefattar en komplex juridisk materia och behandling av

kinsliga personuppgifter.

I arbetet med vigledningen har stodfunktionen inhdmtat synpunkter fran en
referensgrupp som bestatt av representanter frain RCO, regioner och
registerhallare. I den slutliga beredningen har synpunkter aven inhamtats
fran Nitverket for juridik och Nationella Kvalitetsregister vid SKR. I
nitverket ingar regionjurister, dataskyddsombud i regioner och

verksamhetsforetradare for Nationella Kvalitetsregister.
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2. Samkaorning och utvidgning
av kvalitetsregister — metodstod

Samkoérning eller utvidgning av regionala och nationella kvalitetsregister

aktualiseras i frimst tva situationer:

e [Ett kvalitetsregister vill samkora eller utvidga detsamma med
personuppgifter som himtas frin ett annat kvalitetsregister.

e Litt kvalitetsregister far en begiran av ett annat kvalitetsregister om
att liamna ut personuppgifter f6r samkorning eller utvidgning.

Definitioner

Kvalitetsregister

Med kvalitetsregister avses enligt 7 kap. 1 § patientdatalagen (2008:335) en
automatiserad och strukturerad samling av personuppgifter som inrittats
sarskilt f6r andamalet att systematiskt och fortlépande utveckla och sikra
vardens kvalitet. Kvalitetsregistren ska mojliggora jamforelse inom hilso-

och sjukvarden pa nationell eller regional niva.

Samkorning

Av idldre forarbeten framgar att med samkorning mellan tva personregister
avses en maskinell bearbetning av uppgifter i ett register tillsammans med
uppgifter i ett annat register hos den personuppgiftsansvarige eller hos
annan personuppgiftsansvarig (proposition 1981/82:189 s. 53). Aven annan
direkt 6verforing av uppgifter fran ett personregister till ett annat har
riknats som samkorning. Vid samkorning ligger betoning pa metod och

analys av data.

Utvidgning
Nir ett kvalitetsregister tillfors nya variabler fran ett annat register som ska
registreras eller att tva eller flera befintliga kvalitetsregister slas ihop.

Betoningen ligger pa information och samverkan.

Utvidgning ir till sin natur en 16pande process medan samkorning oftast

syftar till att besvara en specifik fragestillning av engangskaraktir.
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3. Steg vid samkorning och
utvidgning

1. Sakerstall att Sndamalet far
samkarningen ar
kvalitetssikring eller statistik.

—
= T

2. Ggkerstill att
kvalitetsandamalet for
respektive kvalitetsregister &r
tillrackligt specificerat.

| _l 1 T
R w
3 a. Alternativ: kvalitetssakring 3 b. Alternativ: kvalitetssakring
genom samkoming. genom utvidgning.
Sakerstill att sandamalen hos tva Sakerstill att andamilen hos tva
eller flera kvalitetsregister som ska eller flera kvalitetsregister som ska
samkdras ar forenliga eller vtvidgas ar farenliga eller
EEMENSaMMa. EEMENsamma.
1 17 17
4 F — = =
3c F!e-;.tam om 4. Bestdm och dokumentera
samkdrningen ska - . Lo
T andamalet far samk&rningen
ske for statistiska eller utvidgningen
syften. gningen.

<

5.Beakta principen om
uppgiftsminimering.

-

6. Beakta sekretess.

<

7. Informera registrerade.

<

& Stdm av rutiner for
samkérning eller utvidgning
respektive utldmnande.

I det foljande forklaras varje steg i matrisen.

Steg 1 Sakerstall att andamalet for samkorningen ar
kvalitetssékring eller statistik

Detta steg avser enbart en samkorning av kvalitetsregister.

Kontrollera att andamalet med samkdrningen avser antingen

kvalitetssakringsindamal eller statistik. Nagra andra dndamal kan inte
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komma 1 fraga f6r samkorning av kvalitetsregisteruppgifter i olika
kvalitetsregister. (Har bortses dock fran samkorning av
kvalitetsregisteruppgifter for indamalet forskning som normalt forutsitter
ett etikgodkidnnande av Etikprovningsmyndigheten, se Stodfunktionens
vigledning Kvalitetsregisteruppgifter fér forskning pa

www.kvalitetsregister.se.)

Andamialet sitter ramarna f6r vad man far och inte far géra med
personuppgifter, till exempel vilka uppgifter som far samlas in och hur linge
de far sparas. Behandling av personuppgifter ska ske for sirskilda,
uttryckligt angivna och berittigade andamal (art. 5.1 b i

dataskyddsférordningen).

Kontrollen ska géras bade av det kvalitetsregister som efterfragar
personuppgifter fran ett annat kvalitetsregister, liksom det kvalitetsregister
som far en begiran av ett annat kvalitetsregister om uttag av uppgifter for

samkorning.

Ror det sig om tva eller flera kvalitetsregister, vilka en och samma CPUA-

myndighet forvaltar, ska kontrollen utforas av den myndigheten.

Kvalitetssikring

Med kvalitetssikring avses 1 denna vigledning en utvirderingsprocess i
vilken man fortldpande och systematiskt beskriver, mater och virderar
kvaliteten 1 den egna verksamheten i relation till de mal som har lagts fast
(se prop. 1997/98:108 s. 49 f.). Kvalitetssikring innebir att undersdka om
en verksamhet uppfyller en i f6rvig bestimd kvalitet.

Statistik

Med statistik menas i denna vigledning den siffermissiga beskrivningen av
en viss foreteelse, till exempel i tabellform. Statistik 4r en allmént utredande
verksamhet utan anknytning till ndgot sarskilt drende (se prop. 1979/80:2
del A s. 263).
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Skiljelinje mellan kvalitetssidkring och statistik

Det finns en skiljelinje mellan att anvinda uppgifter f6r kvalitetssikring och
att anvanda personuppgifter for sirskilda statistikindamal. Skiljelinjen ar
tunn eftersom statistikbehandling dven kan inga i en behandling av
personuppgifter for andamalet kvalitetssakring. Om syftet ar
kvalitetssakring, exempelvis aterrapporteringar som framstalls 1
kvalitetssakringsarbetet, omfattas statistiken av det primira andamalet for
kvalitetsregister, det vill sidga kvalitetssikring (se prop. 2007/08:126 s. 259).
Ar syftet att behandla personuppgifter for andra indamal dn att forbittra
vardens kvalitet, ar det primidra dandamalet statistik. Det kan réra sig om
statistik som framstalls for att ge sarskilt underlag at politiker och
administratorer, for planering av verksamheten inom halso- och sjukvirden
eller for att informera allminheten om verksamheten (se prop. 2007/08:126
s. 259).

Steg 2 Sakerstall att kvalitetsandamalet for
respektive kvalitetsregister ar tillrackligt preciserat

Detta steg innebir att kontrollera att kvalitetsindamalet f6r
kvalitetsregister vars personuppgifter ska samkoéras eller slas samman
ar tillrdckligt preciserade.

Utan sadan precisering gar det inte att bedéma for vare sig den begirande
CPUA-myndigheten eller den utlimnande CPUA-myndigheten om
efterfragade uppgifter ar relevanta, adekvata och inte fler in som behévs i

forhallande till indamalet med samkdrningen eller utvidgningen.

Kvalitetsregister dr som regel skapade for specifika diagnoser eller
interventioner dir professionen vill f6lja upp egna atgirder och resultat.
Som exempel kan nimnas att det finns ett tjugotal Nationella
Kvalitetsregister inom canceromradet, saisom skoldkortelcancer,
prostatacancer och brostcancer. Ett enda nationellt kvalitetsregister for alla
cancerdiagnoser skulle riskera att bli ett totalregister Gver en stor del av

Sveriges befolkning och med inte sarskilt preciserade dandamal.

Ett kvalitetsregister kan dock ha flera indamal. Som exempel kan nimnas
det Nationella registret f6r medfédda hjirtsjukdomar (SWEDCON).
Registret foljer patienter med olika hjdrtmissbildningar fran fére fodelsen
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och genom hela livet. Det foljer dven eventuella hjirtkirurgiska ingrepp med
eller utan kateterbehandling, liksom uppfoljningsdata efter ingreppen. Den
gemensamma namnaren ar olika hjdrtmissbildningar fore fédseln, vilka
behandlas med kirurgiska interventioner som kan involvera olika metoder,
utrustning och implantat (specificerade kvalitetsindamal). Dessa
kvalitetssakringsandamal dokumenteras av CPUA-myndigheten, lampligen i
myndighetens registerférteckning och ligger till grund f6r den information
som limnas till registrerade patienter. Vilka atgirder och resultat som foljs
upp och utvirderas ska ocksa preciseras, dokumenteras och informeras till

patienterna.

Steg 3a Kvalitetssakring genom samkérning

Om kvalitetssidkring ska ske genom samkorning, sikerstall att
indamailen hos tva eller flera kvalitetsregister som ska samkéras dr
forenliga eller gemensamma. Detta steg avser enbart samkérning av

kvalitetsregister.

Samkorning for kvalitetsindamal

Om samkorning ska ske for kvalitetsindamal, ska de preciserade dndamalen
hos berorda kvalitetsregister vars personuppgifter ska samkoras vara
forenliga med dndamalet med samkdorningen. Det som forenar ska vara
storre eller fler saker 4n vad som skiljer registren at. Det kan
exempelvis handla om att samkérningen syftar till att f6lja och utveckla
varden for patienter i samma vardkedja eller att samkorningen foljer tva
patientgrupper dir verksamhetens kvalitet bor sakras och utvecklas genom

ett gemensamt arbetssitt.

Kontrollen ska goras bade av det kvalitetsregister som efterfragar
personuppgifter fran ett annat kvalitetsregister, liksom av det
kvalitetsregister som far en begiran av ett annat kvalitetsregister om
utfaende av uppgifter for samkorning. Ror det sig om samkérning av
personuppgifter i tva eller flera kvalitetsregister som en och samma CPUA-

myndighet forvaltar, ska kontrollen utforas av myndigheten.
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Exempel samkorning: Bland kniprotespatienter noteras en liten grupp
patienter som har ett snabbare likningsférlopp 4n majoriteten. Alla
kndprotespatienter registreras i ett nationellt kvalitetsregister for ledproteser
(A) och f6ljs upp efter sex manader respektive ett ar genom patientenkater
som respektive ortopedklinik samlar in och rapporterar till registret. Det
finns en oklar bild av hur snabb progressen for den lilla gruppen dr. Vad
som dock dr kint ar att flertalet 1 denna grupp gatt i artrosskola fore
operationen och registrerats i ett nationellt kvalitetsregister for patienter
med artros (B). Mindre kint dr om alla patienter i denna grupp gatt i
artrosskola, nir i tiden fore operationen och hur linge. Om artrosskola
minskar smirta och paskyndar ett likningsforlopp efter operation skulle det

kunna infras som ett moment i vardférloppet £6r ledproteskirurgi.

I samverkan mellan register A, register B och landets ortopedkliniker
bestims att en undersokning ska ske av fragestillningen genom samkérning
av personuppgifter for andamalet kvalitetssikring under en begrinsad
period. Eftersom dndamalet med personuppgiftsbehandlingen ér
kvalitetssakring och inte forskning eller utvecklingsarbete hos berérda

vardgivare, faller projektet utanfor etikprévningslagens tillimpningsomrade.

Det konstateras att andamalen i bada kvalitetsregistren dr avgransade och
preciserade till olika former av artrosrelaterad vard. Patientgruppen i bada
registren dr en och samma. Opererande vardgivare skickar en enkit till
patienter fyra manader efter operationen for att folja upp ett tidigt
likningsforlopp som sedan kan verifieras av sexmanadersenkiten. I enkiten
stalls frigor om huruvida patienter genomgatt artrosskola och fragor
kopplade till detta. Resultatet rapporteras till kvalitetsregister A. Fran
kvalitetsregister B himtar CPUA-myndigheten for kvalitetsregister A
ytterligare uppgifter om gruppen av patienter, bland annat patienters
foljsambhet till intervention och fysisk aktivitetsniva fére operationen som
samkors med uppgifterna i kvalitetsregister A for att se om det finns en

korrelation mellan snabb progress och artrosskola.

Viktigt att framhalla dr att, om dndamalen hos berérda kvalitetsregister vars
personuppgifter ska samkoras inte ar forenliga med dndamalet med
samkorningen, dr det mojligt att behandla personuppgifterna f6r det nya
indamalet med st6d av ett sdrskilt och uttryckligt samtycke fran de enskilda
registrerade personerna (se proposition 2007/08:126 s. 181).
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Forskning eller kvalitetssikring?

Grinsdragningen mellan vad som ar forskning och vad som ar
kvalitetssakring dr inte alltid tydlig. Det kriver en helhetsbedomning utifran
det enskilda projektets karaktir. En faktor av betydelse f6r bedomningen ar
om det finns en avsikt att sprida resultatet externt eller om syftet ér internt.
En annan skillnad mellan forskningsprojekt och kvalitetssikring ligger 1 den
teoretiska forankringen. Forskning analyserar insamlade data utifran en teori
eller hypotes, nagot som inte sker i kvalitetssakring. Kvalitetssakring innebar
att undersoka om en verksamhet eller produkt uppfyller en i f6rvig bestimd
(bittre) kvalitet. En annan skillnad mellan kvalitetssikring och forskning
med kvantitativ inriktning dr att kvalitetssakring endast anvander enklare
beskrivande statistik medan forskningsprojekt nistan undantagslost
innehaller en férdjupad analys av resultaten. Den férdjupade analysdelen dr
typisk for ett forskningsprojekt och har stark férankring i vetenskapliga

teorier om hur man limpligen gor fOr att korrekt analysera resultatet.

Etikprévningsmyndigheten varken kan eller far limna nagra
torhandsbesked nir det giller fragan om etikprovning krivs eller inte. Det
ar CPUA-myndigheternas ansvar att ta stallning till detta. Forst nir en
komplett ans6kan limnats till Etikprovningsmyndigheten f6r prévning kan
siakra slutsatser dras om det ror sig om forskning eller

kvalitetssakringsarbete.

I exemplet ovan finns det anledning att fundera 6ver om kunskapen i
samkorningsprojektet dr kunskap som verkligen enbart skulle vara av
intresse for berérda vardgivare. I detta sammanhang ar det viktigt att betona
att etikprévning inte kan ske i efterhand. Om samkorningen sker utan
etikgodkiannande kommer det inte vara mojligt att sprida resultaten utanfor

kretsen av vardgivare och CPUA-myndigheter.

Steg 3b Kvalitetssakring genom utvidgning

Om kvalitetssidkring ska ske genom utvidgning, sikerstill att tva eller
flera kvalitetsregister som ska utvidgas ir forenliga eller
gemensamma. Detta steg avser enbart utvidgning av kvalitetsregister.

Beddmningen om tva eller flera kvalitetsregister kan slds samman ska utga

fran samma utgangpunkter och begrinsningar fér samkorning av uppgifter i
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kvalitetsregister (se féregiende avsnitt). Gemensamt for de kvalitetsregister
som Overvager hopslagning ir att det finns nagot centralt som férenar
dem och att detta ir storre eller fler saker 4n vad som skiljer registren
at. Det kan exempelvis handla om att de f6ljer och utvecklar varden for
patienter i samma vardprocess eller att de foljer tva patientgrupper dar
operationsmetoder och risker dr snarlika inom en viss disciplin inom hilso-

och sjukvarden, till exempel hoft- respektive kndoperationer.

Hopslagning av nationella kvalitetsregister fir inte resultera i ett enda
gigantiskt kvalitetsregister innehéllande personuppgifter om storre delen
av den svenska befolkningen eller en utveckling mot kvalitetsregister som
innehaller uppgifter som inte har nagot samband med varandra med
avseende pa frigan om att sikra och utveckla kvaliteten i hélso- och

sjukvarden. Se vidare under Steg 2.

Personuppgifter som fére utvidgningen behandlas i kvalitetsregister kan
aven fortsattningsvis behandlas i registret. Beroende pa hur utvidgningen
torhaller sig till registrets ursprungliga andamal kan en utvidgning medféra
att redan inkluderade uppgifter anvinds, helt eller delvis, for ett nytt
indamal. Om en utvidgning gér att andamalet med registret f6rindras ska
CPUA-myndigheten och registrerande vardgivare for det utvidgade registret
justera informationen for personuppgiftsbehandlingen i respektive
informationskanaler, som kallelser, hemsidor, anslag och bildskdrm i

vintrum, broschyrer etc.

Exempel Utvidgning: Ett nationellt kvalitetsregister for invasivt
kateteringrepp vid akut stroke (A) samlar in varddata om behandling vid ett
strokeinsjuknande. Ett annat nationellt kvalitetsregister (B), samlar in
varddata kring alla patienter med ett strokeinsjuknande, sisom information
om insjuknande, sjukhusvistelse och rehabilitering, upp till ett ar efter
insjuknandet. De tva registren fOrvaltas av tva olika CPUA-myndigheter.

Registerforetradare for de bada registren dr medvetna om att de delvis har
behov av att samla in samma uppgifter om strokevard och att dessa
uppgifter ar centrala for kvalitetssikringen av varden av strokepatienter. De
stimmer dérfor av vilka uppgifter som respektive register samlar in och pa

vilket sitt och hur de kan utvidgas
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Andamélen i bada kvalitetsregistren 4r avgrinsade och preciserade till olika
former av strokevard. Forutsittningarna for utvidgning bedoms vara
uppfyllda. Utvidgningen syftar till att dels inhamta kompletterande data hos
respektive register for kvalitetssakringsindamalet strokevard ett ar efter

insjuknande, dels for att identifiera dubbelregistrerade personuppgifter.

Steg 3c Samkorning for statistiska andamal

Ska samkorningen ske for statistiska syften kan laglighetsprévningen
stanna vid om det 6vergripande dndamalet f6r samkorningen ir
statistik. Begreppet statistik har nimligen ingen definition i nagon
forfattning. Inte heller i mer allmin mening har begreppet statistik
nigon helt entydig definition. Begreppet har olika innebérd i olika
sammanhang (se SOU 2012:83 s. 101).

Med statistik avses en viss form av information, till exempel sifferuppgifter,
som beskriver en foreteelse eller en verksamhet. Statistik kan ocksa avse
metoder for att samla in, bearbeta och analysera statistiska material. Dartill
ar statistik benamningen pa en vetenskaplig disciplin. Statistik brukar dock
inte ha anknytning till nagot sirskilt drende (se prop. 1979/80:2 del A s.

263) — da dr dndamalet nagot annat 4n statistik.

Statistik kan tas fram med olika syften. Det finns i huvudsak tva

overgripande syften:

1. Statistik med ett 1 huvudsak internt syfte for den organisation
statistiken ber6r. For sidan statistik dr huvudfunktionen att utgéra
en del av en informationsprocess for styrning av verksambheter,
innefattande planering, beslut, uppféljning, analys och utvirdering.
Den hir typen av statistik kallas ofta driftstatistik,
verksamhetsstatistik, operativ statistik eller instrumentell statistik,
eftersom den frimst avser att ge information av mera internt
intresse for den organisation som tar fram den och om mera snivt
avgriansade verksamheter.

2. Statistik med ett allmininformativt syfte. Den hir typen av statistik
har till huvudfunktion att ge eller inga som delar i en allmin
beskrivning av foérhédllanden, det vill siga att vara mer
allmaninformativ. Den officiella statistiken, som enligt lagen om den
officiella statistiken, ska finnas for ”allman information,
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utredningsverksamhet och forskning”, torde vara det tydligaste
exemplet pa statistik med en allméininformativ funktion.

Patientdatalagen stéller krav pa att bryta ner och precisera det primira
andamalet kvalitetssikring. Nagot sadant krav finns av forklarliga skal inte
tor behandling av personuppgifter i kvalitetsregister fOr statistiska andamal.
Inte heller finns det ndgot krav pa att statistiken ska avse hilso- och

sjukvard.

Trots att produkten av en statistikbehandling ar anonymiserad information,
kan ett férarbete 1 form av samkérning och analys kriva anvindning av
personuppgifter som antingen limnas ut eller inhdmtas av kvalitetsregister. I
dataskyddsférordningen stills krav pa vissa skyddsatgirder f6r bland annat
vidarebehandling av personuppgifter for statistiska andamal. Enligt artikel
89.1 ska behandling f6r bland annat statistiska andamal omfattas av limpliga
skyddsatgirder som ska sakerstilla att tekniska och organisatoriska atgirder
har inforts fOr att se till att sdrskilt principen om uppgiftsminimering iakttas.
Dessa dtgirder far inbegripa pseudonymisering, under forutsittning att
statistikindamalet kan uppfyllas pa det sittet. Om statistikindamalet kan
uppfyllas genom anonymisering ska dndamalet uppfyllas pa det sittet.

Inneborden av artikel 89.1 ir att individuppgifter sa langt maoijligt ska
undvikas vid vidarebehandling av personuppgifter for statistiska andamal.
Kan syftet uppnds med pseudonymiserade eller anonymiserade uppgifter far
inte individuppgifter anvindas (skil 156 1 dataskyddsforordningen). Kravet
pa sadana skyddsatgirder finns dar f6r att balansera behovet av att behandla

timligen stora mangder data for det mer 6vergripande dndamalet statistik.

Steg 4 Bestam och dokumentera andamalet for
samkorningen eller utvidgningen

Bestim dndamalet eller indamalen med samkorningen eller utvidgningen.
De ska formuleras och dokumenteras av den CPUA-myndighet som
ansvarar for samkorningen eller utvidgningen. Det bor ske i
laglighetsprévningen alternativt dataskyddskonsekvensbedémningen samt i
den 6verenskommelse parterna rekommenderas teckna (se Steg 9). De
CPUA-myndigheter som ska bidra med uppgifter fran sina kvalitetsregister
ska begira att fa ta del av andamalet f6r samkorningen eller utvidgningen

och de bakomliggande skilen.
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Samkérning far anses nédvindig om syftet med densamma inte rimligen
kan uppnis pa andra sitt (skil 39 i dataskyddsférordningen). Ror det sig om
samkorning av personuppgifter i tva eller flera kvalitetsregister som en och
samma CPUA-myndighet forvaltar, ska myndigheten bestimma dndamalet

med samkorningen och bedéma nédvindigheten av den.

Nodvindighetskravet maste dven foreligea vid utvidgning av ett
kvalitetsregister, till exempel att ny kunskap kan ge anledning att ifragasitta
om befintliga strukturer for kvalitetsutveckling 4r indamalsenliga eller om
det finns anledning att vidta atgarder for att astadkomma dnnu bittre
forutsittningar for kvalitetssakring och kvalitetsutveckling. Aven
organisatoriska forindringar samt effektivitetsvinster kan vara anledningar

till ssmmanslagning av kvalitetsregister.

Steg 5 Beakta principen om uppgiftsminimering

Uppgiftsminimering innebir att inte behandla, limna ut eller begira fler
uppgifter in vad som beh6vs f6r dndamaélet med samkorningen eller
utvidgningen (artikel 5.1 c 1 dataskyddsforordningen). Ber6rda
personuppgifter for samkoérningen eller utvidgningen, bade hos den CPUA-
myndighet dir samkorningen utfors, liksom hos utlimnande CPUA-
myndigheter, ska vara adekvata, relevanta och begrinsade till vad som ar

noédvandigt for andamalet med samkorningen.

Principen om uppgiftsminimering innebir ocksa att bestimma den period
som samkorda personuppgifter ska bevaras (skal 39 i
dataskyddsférordningen). Samkorning som sker f6r
kvalitetssakringsindamal, och som innebir att ett kvalitetsregister pafors
kvalitetsmatt for enskilda individer som hirrér fran ett annat
kvalitetsregister, far bevaras under samma forutsittningar som uppgifter
som samlats in av det samkorande registret. De mottagna personuppgifterna
far bevaras under forutsittning att de ar nodvandiga for registerindamalet.
Nir de inte lingre dr nédvindiga ska de raderas eller arkiveras (7 kap. 10 §
patientdatalagen), beroende pa vad som anges i CPUA-myndighetens

dokumenthanteringsplan.

CPUA-myndigheten som exporterat personuppgifter ur ett kvalitetsregister
till ett annat kvalitetsregister ska radera den fil som skapats for syftet och

som innehaller individer vars uppgifter efterfragas fér samkorningen eller
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utvidgning. Radering behéver dock inte ske omedelbart. Filen kan beh&va
sparas en tidsperiod efter exporten i kontroll- och kvalitetssyfte om det
exempelvis skulle visa sig att den innehaller felaktiga data eller mottagaren
behover verifiera mottagen data. Bevarandetiden beror pa samkorningens
tidslingd.

Av patientdatalagen framgir vidare att en enskilds personnummer eller
namn far behandlas 1 ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister endast om
det inte ar tillrickligt for kvalitetsindamalet att anvinda kodade
personuppgifter eller personuppgifter som endast indirekt kan hinforas till
den enskilde.

Ofta dr personnummer pa registrerade nédvandig f6r samkorning
respektive utvidgning i syfte att jiamfora eller sla samman uppgifter frin
olika kvalitetsregister pa individnivd medan behovet av sidana uppgifter inte
ar nodvandigt efter en samkorning. Samkorningen kan ske i en separat
miljo, skild fran kvalitetsregistret, varvid filen som innehaller resultatet av
samkorningen eller utvidgningen “rensas” pa identifierbara uppgifter (namn,
personnummer eller samordningsnummer). Anonymiserade uppgifter
omfattas inte av dataskyddsregelverket och kan bevaras tills vidare. Ar
indamalet med samkd&rningen statistik ska personuppgifter
pseudonymiseras eller anonymiseras i det slutliga resultatet av

samkorningen.

Steg 6 Beakta sekretessen

Om uppgifter £6r samkorning eller utvidgning krivs fran tva eller flera
CPUA-myndigheter, bedom om bestimmelser om sekretess hindrar ett

utlimnande av efterfrigade uppgifter.

Det handlar i dessa fall om att uppgifter som omfattas av hilso- och
sjukvardssekretess limnas ut fran en CPUA-myndighet till en annan. En
avgorande friga ar under vilka forutsittningar ett sadant utlimnande far

goras.

Uppgifter i hilso- och sjukvardens regionala och nationella kvalitetsregister
omfattas av sekretess enligt 25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen.
Detta innebir att uppgifterna endast far limnas ut om det star klart att den

enskilde eller nagon nirstiaende inte lider men av utlimnandet. Kraven pa
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utlimnande ar saledes hogt stillda. Ett utlimnande behdver dirfér som
regel ha stod antingen 1 en sekretessbrytande regel eller i patientens

samtycke eller i en menprévning.

Vid en samkoérning kan det bli friga om en omfattande 6verforing av
personuppgifter. Uppgifterna som berdrs kan ha registrerats for flera ar
sedan. Att1en sidan situation inhdmta de registrerades samtycke later sig
svarligen goras. Inte heller finns det nagon sekretessbrytande bestimmelse
som ir tillimplig vid samkorning av kvalitetsregisteruppgifter for dndamalet
kvalitetssakring eller utvidgning av kvalitetsregister. For att uppgifterna ska
kunna limnas ut for dessa indamal maste det alltsa std klart att uppgifterna

kan réjas utan att berérda, enskilda eller nirstiende till enskilda, lider men.

Huruvida en individuell menprévning f6r varje individs uppgifter ska
genomforas beror pa omstindigheterna i det enskilda fallet och avgors
bland annat av antalet registrerade som omfattas av utlimnandet. Enligt
stodfunktionens bedémning far en generell prévning av sekretessfragan
goras om det ror sig om stora volymer av uppgifter som ska limnas ut.
Sadana generella sekretessprovningar sker ju regelbundet inom ramen for
forskning som innefattar stora volymer av personuppgifter om enskilda som
en forskningshuvudman efterfragar av en myndighet, till exempel en region.
Det finns ingen praktisk mojlighet att sekretessprova varje enskild persons
uppgifter eller handlingar.

Det ir ytterst varje CPUA-myndighet som sjilvstindigt g6r bedomningen
om kvalitetsregisteruppgifter far limnas ut for olika syften med hansyn till

bestimmelserna om allmidnna handlingar och sekretess.

En ofta forbisedd fraga ar det faktum att sekretess faktiskt inte alltid giller
dven om en uppgift dr sekretessreglerad. Huruvida en uppgift ar
sekretessbelagd i det enskilda fallet avgors genom en skadeprovning. Aven
om en uppgift har ett starkt sekretesskydd sa innebir alltsa detta inte att den
automatiskt ar sekretessbelagd. Om det star klart att nagot men enligt en
sekretessbestimmelse inte kommer uppstd genom utlimnande av uppgiften,

sa dr alltsa inte uppgiften sekretessbelagd.

Trots att samkorning eller utvidgning kan avse ménga olika situationer och
frigan om utlimnande av personuppgifter mellan kvalitetsregister for de

indamalen inte provats rittsligt, anser stodfunktionen att omstindigheterna
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1 dessa fall dr sadana att utlimnande typiskt sett kan ske i enlighet med
gillande ritt och med bibehallet integritetsskydd for de registrerade. Dessa

omstindigheter utgdrs bland annat av att:

e det dr samma sekretessbestimmelser som giller f6r uppgifterna hos
utlimnande och mottagande CPUA-myndighet,

e att bida myndigheterna dr sidana myndigheter inom hilso- och
sjukvarden som avses 1 patientdatalagen,

e att det dven efter utlimnandet handlar om behandling av
personuppgifter i regionala och nationella kvalitetsregister,

e att utlimnandet i egentlig mening inte innebér nagon 6kad spridning
av uppgifter i samhillet eller till en bred krets av aktorer,

e att de registrerades rittigheter inte forindras av ett utlimnande och

e att utlimnandet sker for ett gott syfte.

Sadana omstindigheter kan, dtminstone ur ett mer pragmatiskt perspektiv,
tala for att det inte rader nagon sekretess for de uppgifter som limnas ut for

samkorning, vare sig det sker for kvalitetssakringsandamal eller statistik.

Det finns en ytterligare sekretessbestimmelse i offentlighets- och
sekretesslagen som maste beaktas i sammanhanget. Enligt 21 kap. 7 § giller
sekretess for personuppgift, om det kan antas att uppgiften efter ett
utlimnande kommer att behandlas i strid med bland annat
dataskyddsférordningen eller lagen (2018:218) med kompletterande
bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning (dataskyddslagen). Kan det
antas att samkorningen inte dr forenlig med dataskyddsférordningens
grundliggande dataskyddsprinciper, sisom att den inte ar laglig (enligt
patientdatalagen) eller inte korrekt, kan en CPUA-myndighet som fatt en
begiran om utfiende av uppgifter frin en annan CPUA-myndighet neka

utlamnande med stod av denna bestimmelse.

Det ska ocksa erinras i ssammanhanget att myndigheter begir ut uppgifter
och handlingar av varandra med stéd av 6 kap. 5 § offentlighets- och
sekretesslagen. Bestimmelsen berors 1 avsnittet Fullgorande av
uppgiftsskyldighet i bilagan till denna vigledning. Uppgifter ska limnas ut
av en myndighet pa begiran av en annan myndighet med st6d av
bestimmelsen, om inte sekretess eller arbetets behdriga gang skulle hindra
det. Vad som avses med “arbetets behoriga gang” dr oklart, men hir kan

man sannolikt dra paralleller till en begrinsningsregel 1
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tryckfrihetsférordningen med innebord att myndigheter, nir allminheten
vill fa ut sammanstillningar av elektroniska uppgifter i myndigheters
register, inte behover géra det om arbetsatgangen kriver mer dn
rutinbetonade atgirder av myndigheten (2 kap. 6 § 2 stycket
tryckfrihetsférordningen).

Av 6 kap. 3 § offentlighets- och sekretesslagen framgar att anstillda vid en
myndighet som har ansvar for en handling 1 férsta hand ska préva om den
ska laimnas ut. Enligt samma bestimmelse ska i tveksamma fall den anstillde
lita myndigheten gbra prévningen, om det kan ske utan ondédigt dréjsmal.
Med hinsyn till volymen av handlingar vid en samkorning eller utvidgning
av kvalitetsregister bor provningen av utlimnandet géras av CPUA-

myndigheten enligt sarskilt beslut.

Om samkorningen eller utvidgningen genomfdrs pa uppgifter fran tva eller
flera kvalitetsregister under en och samma CPUA-myndighets kontroll, gérs
Overféringen utan att en sekretessgrins passeras, vilket innebir att det inte
ar fraga om utlimnande av uppgifter till en aktér utanfér den utlimnande
myndighetens organisation. Bestimmelserna om sekretess aktualiseras
dirmed inte. Diremot maste dndamélen for tva eller flera kvalitetsregister

vara forenliga for en samkorning eller en utvidgning (se foregaende steg).

Steg 7 Informera registrerade

Registrerade personer i regionala och nationella kvalitetsregister forutsitts
ha fatt information om registreringen och for vilka syften uppgifterna
behandlas. I undantagsfall har uppgifter i ett kvalitetsregister avseende vard
och behandling av vuxna med permanent nedsatt beslutsférmaga

registrerats med st6d av patientdatalagen.

Enligt dataskyddsforordningen ska den registrerade bland annat erhalla
information om identitet och kontaktuppgifter f6r den
personuppgiftsansvarige samt mottagare eller kategorier av mottagare som

ska ta del av uppgifterna (art. 13).

Det som hir anges om information giller dven i situationer nir en och
samma CPUA-myndighet ska samkora personuppgifter frin flera

kvalitetsregister som myndigheten ansvarar for.
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Information vid samkérning av kvalitetsregister

Vid samkorning av personuppgifter frin tva eller flera olika CPUA-
myndigheter, ska de myndigheter som bidrar med eller limnar ut
personuppgifter till samkorningen informera berérda registrerade personer
att kvalitetsregistret limnar ut deras personuppgifter till andra namngivna
kvalitetsregister, alternativt CPUA-myndigheter. Anledningen ér att det
intrider en ny personuppgiftsansvarig for de registrerades personuppgifter

vid utlimnande for andamalet samkorning.

Regeringen har uttalat f6ljande: ”Om ett kvalitetsregister fOrst i ett senare
skede avses anvindas for ett nytt andamal eller planeras att samkoras utan
att registrerade patienter blivit informerade om detta vid registreringen ér
det tillrickligt att tydlig information om det nya dandamalet eller
samkorningen limnas till exempel pa en webbplats eller 1 tidningsannonser”
(prop. 2007/08:120).

Aven de vardgivare som registrerar personuppgifter i ett kvalitetsregister bir
ett ansvar for att informera patienter om personuppgiftsbehandlingen. Det
ar ju en grundférutsittning for att en vardgivare 6ver huvud taget ska kunna
registrera patientuppgifter 1 ett regionalt eller nationellt kvalitetsregister.
Patienten ska bland annat informeras om att denne har ritt att slippa bli
registrerad. Vidare att om patienten inte motsitter sig registrering denne
alltid kan dngra sig och begira radering av sina personuppgifter i

kvalitetsregistret nar som helst.

Aven om virdgivarna som rapporterar uppgifter till kvalitetsregister inte
alltid 4r delaktiga 1 frigan om samkoérning ér de viktiga informatorer till

patienten for kvalitetsregisters behandling av personuppgifter.

CPUA-myndigheten bor dirfér uppmarksamma vardgivarna pa detta sa att
vidareanvindning av personuppgifter framgar av vardgivares skriftliga
information 1 kallelser; pa egen hemsida, i anslag eller pa bildskdrm i
vintrum och 1 broschyrer. Strategin dr att anvinda sa manga
informationskanaler som mojligt. Gl6m inte att informera dven pa andra

sprak.

Byte av CPUA-myndighet i samband med samkérning ér alltsa en vasentlig
forindring 1 personuppgiftsbehandlingen som den utlimnande CPUA-

myndigheten och den rapporterande vardgivaren maste informera den
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registrerade om. Emellertid har dven den CPUA-myndighet som mottar
personuppgifter for att genomfora en samkorning en skyldighet att
informera ber6rda registrerade personer (artikel 14 i

dataskyddsférordningen).

Undantag frian informationsskyldighet

Nir en personuppgiftsansvarig tar emot personuppgifter frain nagon annan
an den registrerade, kan skyldigheten bortfalla i vissa fall. Ett sadant fall
foreligger om den registrerade personen redan forfogar Gver informationen
om personuppgiftsbehandlingen (artikel 14.5 a i dataskyddsférordningen).
Vidare bortfaller informationsskyldigheten om tillhandahallandet av
information visar sig vara omdjligt eller skulle medféra en oproportionell
anstrangning, sirskilt f6r behandling f6r arkivindamal av allmant intresse,
vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska dndamal 1
enlighet med artikel 89.1, eller i den man den informationsskyldigheten
sannolikt kommer att géra det oméjligt eller avsevirt forsvarar uppfyllandet
av malen med den behandlingen; i sddana fall ska den
personuppgiftsansvarige vidta lampliga atgirder for att skydda den
registrerades rittigheter och friheter och berittigade intressen, inbegripet
gora uppgifterna tillgingliga for allminheten.

Den personuppgiftsansvarige ska kunna ”visa” att en registrerad person har
tagit emot information om en viss typ av behandling av personuppgifter
(artikel 5..1 a och artikel 5.2 1 dataskyddsférordningen). Den mottagande
CPUA-myndighetens informationsskyldighet bortfaller om de patienter som
ar registrerade i ett kvalitetsregister erhaller information om att deras
personuppgifter limnas ut for till exempel dndamilet samkorning till ett
specifikt kvalitetsregister av den utlimnande CPUA-myndigheten eller av
registrerande vardgivare.

Da forfogar ju den registrerade personen redan 6ver informationen om
samkorningen. Situationen att den registrerade redan férfogar Gver
information om en behandling av personuppgifter dr for Gvrigt en reglerad
undantagssituation i dataskyddsférordningen (artikel 14.4).

Om den CPUA-myndighet som limnar ut uppgifter f6r samkorning brister
1 sin informationsskyldighet, eller anslutna véardgivare brister i sin skyldighet,
ska den mottagande CPUA-myndigheten fullgbra sin
informationsskyldighet. Det giller dock inte om tillhandahallandet av
information visar sig vara omojligt, skulle medféra en oproportionell
anstringning eller sannolikt kommer att gbra det omojligt eller avsevirt
forsvarar uppfyllandet av malen med den behandlingen. D4 behéver
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CPUA-myndigheten inte iaktta informationsskyldigheten. Bestimmelserna i
dataskyddsférordningen om information till registrerade pavisar behovet av
overenskommelser mellan de CPUA-myndigheter som ir involverade i en
samkorning samt dialog med berérda vardgivare (se Steg 8).

Som framhallits giller vad som nu anférts om information dven 1 situationer
nir en och samma CPUA-myndighet ska samkora personuppgifter fran
flera kvalitetsregister som idr i dennes kontroll. Observera att artikel 14 1
dataskyddsforordningen och de undantag som finns dar fran
informationsskyldigheten inte ar tillimplig.

Information vid utvidgning av kvalitetsregister

Nir en utvidgning avser en sammanslagning, och registrerades uppgifter
flyttas till det sammanslagna kvalitetsregistret, ska enligt artikel 14.1 och
14.3 a i dataskyddsforordningen information limnas till de registrerade om
sammanslagningen och om ny CPUA-myndighet samt viss angiven
obligatorisk information (artikel 14.1). Detta ska limnas inom rimlig tid,
dock senast en manad efter mottagandet av uppgifterna. Skyldigheten att
informera om utlimnandet och sammanslagningen ligger pa CPUA-
myndigheten f6r det utvidgade registret, men dven pa den utlimnande
CPUA-myndigheten (artikel 13:1 e 1 dataskyddsférordningen). Inget hindrar
att CPUA-myndigheterna kommer éverens om vem som ska informera de

registrerade, bara ndgon gor det.

Information till registrerade vars uppgifter flyttas till ett annat
kvalitetsregister i en sammanslagning bor erhalla riktad, individuell
information. Att informera i tidningsannonser eller pa hemsidor riskerar att
inte nd upp till kravet i artikel 14.1 i dataskyddsférordningen att ’f6rse” den
registrerade med aktuell information eller kravet i artikel 5.2 i férordningen

att kunna 7visa” att den registrerade erhallit informationen.

Informationsskyldigheten f6r CPUA-myndigheten f6r det utvidgade
kvalitetsregistret far dock underlitas om den registrerade redan forfogar
over informationen om sammanslagningen eller om tillhandahéllandet av
informationen visar sig vara omojligt eller skulle medfora en oproportionell
anstringning f6r CPUA-myndigheten (artikel 14.5 i
dataskyddsférordningen). CPUA-myndigheten f6r det utlimnande
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kvalitetsregistret kan undga sin informationsskyldighet om sjilva
utlimnandet bara om den registrerade kianner till sammanslagningen.

Uppgifter om avlidna omfattas inte av en informationsskyldighet.

Om sammanslagning sker av flera kvalitetsregister hos samma CPUA-
myndighet behover inte sirskild information om sammanslagningen limnas
till de registrerade. Andrade indamail limnas i ordinarie

informationskanaler.

Steg 8 Stam av rutiner for samkorning eller
utvidgning respektive utlamnande

Formalisera samkorningen eller utvidgningen, det vill sdga ta fram rutiner

och 6verenskommelser enligt féljande:

e En dokumenterad laglighetsprévning av samkorningen eller
utvidgningen. Den ska utféras av varje CPUA-myndighet som ar
berord av samkorningen eller utvidgningen. Det utesluter inte
samverkan kring en sadan provning.

e Tinns en sannolik hog risk for enskildas friheter och rittigheter ska
en dataskyddskonsekvensbedémning ocksa genomforas enligt
artikel 35 1 dataskyddsforordningen. Eftersom det anges i
patientdatalagen att CPUA-myndigheten far limna ut
kvalitetsregisteruppgifter till den som ska anvinda uppgifterna for
bland annat kvalitetssakringsindamal eller statistik (7 kap. 5 § 3
punkten), far det férutsittas att lagstiftaren har gjort en
rimlighetsprovning och ansett att registrerade far tila utlimnandet
tor att det sker for berittigade dndamal. Darmed kan
konsekvensbedémningen fokusera mer pa organisatoriska och
tekniska risker och mindre pa rittslig grund, proportionalitet och
korrekthet.

e | tabellen nedan listas ett antal kriterier baserade pa artikel 35 1
dataskyddsférordningen for att bedéma huruvida en
konsekvensbedémning ska genomféras av en samkorning eller
utvidgning. Sannolikheten for att behandlingen medfor en hog risk
for de registrerades fri- och rittigheter 6kar ju fler kriterier som ar
uppfyllda i tabellen.
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Behandling av kinsliga personuppgifter eller extra skyddsvird

information.

Personuppgiftsbehandlingen sker i stor omfattning avseende antalet
berorda personer i registret volymen av data som behandlas,
varaktighet for behandlingsaktiviteten och/eller den geografiska

omfattningen av behandlingsaktiviteten.

Det férekommer uppgifter om utsatta personer i registret. Som utsatta
personer avses personer som ir i ett beroendeférhallande till en
myndighet, till exempel patienter, eller f6remal f6r tving av en

myndighet.

Behandlingen kombinerar personuppgifter fran tva eller flera
behandlingar pa ett sitt som avviker fran vad de registrerade rimligen

kunnat forvinta sig, till exempel nir man samkor register.

Personuppgiftsbehandlingen sker med hjilp av innovationer eller

tillimpning av tekniska eller organisatoriska 16sningar.

Personuppgiftsbehandlingen sker med hjilp av personuppgiftsbitride
med site 1 utlandet, en molntjinst, anlitade underleverantorer,
omfattande avtalsvillkor och/eller kraftiga ansvarsbegrinsningar vad

giller eget skadestandsansvar.

Personuppgiftsbitride saknar ett dataskyddsombud.

e DParterna bor triffa en dokumenterade 6verenskommelse som
beskriver samkorningen eller utvidgningen, parterna som berors,
syfte, uppgifter/data, ansvarsfordelning f6r information om
samkorningen/utvidgningen till registrerade, eventuell
pseudonymisering eller anonymisering, eventuella anlitade
leverantorer och de olika stegen f6r genomférandet.
Overenskommelsen bér ha referenser till antingen
laglighetsprévningen eller dataskyddskonsekvensbedémningen.

e Baserat pa 6verenskommelsen bor vardera parten uppritta en rutin
for utlimnande eller mottagande av personuppgifter. Av rutinen bor
framga bland annat vem i organisationen som beslutar om
utlimnande, vem i organisationen som ansvarar f6r mottagande av
uppgifterna, transportkryptering, information till registrerade,
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inférande av samkorningen i CPUA-myndighetens
registerforteckning, 6verenskommelser, tecknande av
personuppgiftsbitridesavtal med leverantor, dokumentation av olika
beslut och laglighetsprovning respektive dataskyddskonsekvens-
bedémning.

Vid en utvidgning av kvalitetsregister bor arkivlagens bestimmelser
beaktas. Enligt 15 § arkivlagen far en kommunal myndighet, till
exempel en regionstyrelse, inte avhinda sig allmanna handlingar
utan regionfullmiktiges beslut. Kravet som foljer av 15 § arkivlagen
giller bade arkiverade och icke arkiverade handlingar. Handlingar
(uppgifter) 1 regionala och nationella kvalitetsregister omfattas
saledes av regleringen i arkivlagen. En utvidgning av kvalitetsregister
behover dock inte nédvindigtvis innebira att CPUA-myndigheten
avhinder sig nagra handlingar i ett kvalitetsregister. I den digitala
miljon kan det lika girna réra sig om kopior av dessa som limnas till
det andra kvalitetsregistret. Det faller sig naturligt om bara vissa
uppgifter i ett kvalitetsregister ska slas samman med ett annat
kvalitetsregister. Dirmed kravs inte ett fullmaktigebeslut, vilket kan
rationalisera processen med en utvidgning eller sammanslagning av
kvalitetsregister. Vid sammanslagning av tva eller flera
kvalitetsregister behéver dock arkivmyndigheten fatta beslut om
huruvida uppgifterna i det kvalitetsregister som ska avvecklas ska
arkiveras eller raderas.

Samkérning och utvidgning av kvalitetsregister - en vagledning

25



4. Samkorning med andra
register

Samkoérning av regionala och nationella kvalitetsregister med andra typer av
register férekommer i olika sammanhang. Ett sidant sammanhang ér
forskning. Samkorning inom ramen for andamalet forskning berors inte i
denna vigledning. Stodfunktionen hinvisar i denna del till vigledningen

”Kvalitetsregisteruppgifter for forskning” pa www.kvalitetsregister.se.

Mojligheterna att samkora kvalitetsregisteruppgifter med andra register eller
andra dndamal begrinsas 1 7 kapitlet patientdatalagen. Dir anges att
kvalitetsregisteruppgifter inte far behandlas f6r nagra andra dindamal dn
kvalitetssakringsiandamal, statistik och forskning (7 kapitlet 4 och 5 §§
patientdatalagen). Dessutom ar uppgiftsskyldigheten enligt 6 kap. 5 §
offentlighets- och sekretesslagen beskuren vad giller en myndighets begiran
om utfiende av kvalitetsregisteruppgifter f6r andra dndamal dn
kvalitetssakring, forskning och statistik (7 kap. 5 § 4 patientdatalagen).
Finalitetsprincipen ar inte tillimplig pa kvalitetsregister (se avsnitt

Finalitetsprincipen i bilagan till denna vigledning).

Av artikel 5.1 b 1 dataskyddsforordningen framgar den sa kallade
finalitetsprincipen. Principen innebir att personuppgifter som samlas in
tor sarskilda, uttryckligt angivna och berattigade dndamal inte senare far

behandlas pa ett sitt som ar oférenligt med dessa dndamal.

En vardgivare far saledes samkora egna registrerade personuppgifter i ett
regionalt eller nationellt kvalitetsregister (men inte andra vardgivares
uppgifter om samma individ) med personuppgifter i eget
vardinformationssystem eller journalsystem for andamalet kvalitetssakring.
Enligt patientdatalagen far ett kvalitetsregister limna ut uppgifter i registret
till mottagare f6r andamalet kvalitetssdkring, statistik och forskning.
Eftersom det dr vardgivarens “egna” uppgifter som finns i registret, hindrar
inte sekretess att CPUA-myndigheten limnar ut vardgivarens uppgifter pa

egen begiran, savida dndamalet dr kvalitetssikring.
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Inget hindrar heller att en vardgivare begir ut egna registrerade uppgifter 1
ett kvalitetsregister for att samkora dessa med uppgifter 1

vardinformationssystem eller journalsystem for andamalet statistik.

Enligt 6 § lagen (1998:543) om hilsodataregister ska den som bedriver
verksamhet inom hilso- och sjukvarden limna uppgifter till ett
hilsodataregister, till exempel Socialstyrelsens olika halsodataregister.
CPUA-myndigheten bedriver emellertid ingen halso- och
sjukvardsverksamhet. CPUA-myndighetens uppgift enligt patientdatalagen
ar att forvalta och vara personuppgiftsansvarig for ett regionalt eller
nationellt kvalitetsregister eller flera sidana. Diarfor finns det ingen
skyldighet f6r CPUA-myndigheten att limna ut hilsorelaterade
personuppgifter till ett hilsodataregister hos en annan myndighet. Att det
inte finns en skyldighet hindrar dock inte att ett kvalitetsregister anvinds
som kalla for rapportering av hilsorelaterade uppgifter, till exempelvis

Socialstyrelsens hilsodataregister.

Andamalet framstillning av statistik i 7 kap. 5 § 1 patientdatalagen ir, som
framhillits, ett brett andamal. Begreppet statistik har nimligen ingen
definition i forfattning. Inte heller i mer allmin mening har begreppet
statistik ndgon helt entydig definition. Begreppet har olika inneb6rd i olika
sammanhang (se avsnitt 3. Steg vid samkorning och utvidgning samt
bilagan). Det ger en vidare mojlighet for ett kvalitetsregister att limna ut
uppgifter till andra mottagare, till exempel likemedelsféretag, medtech-

foretag, myndigheter inklusive Regeringskansliet.

Det bor dock observeras att dataskyddsforordningen uppstiller sirskilda
krav pa behandling av personuppgifter f6r bland annat dndamalet statistik.
Av artikel 89.1 framgar till exempel atom andamalet statistik kan uppfyllas
genom vidare behandling av uppgifter som inte medger eller inte lingre
medger identifiering av de registrerade ska dessa dndamal uppfyllas pa det
sittet. Vidare hindrar hilso- och sjukvardssekretessen att ett kvalitetsregister
limnar ut individrelaterade uppgifter till en mottagare annan in den
rapporterande vardgivaren eller en myndigheter som forvaltar
hilsodataregister. I praktiken kan ett kvalitetsregister enbart limna ut
kvalitetsregisteruppgifter till en mottagare f6r andamalet statistik i

anonymiserad form.
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Exempel 3. En statlig myndighet med uppdrag att f6lja upp och analysera
vard- och omsorgsverksamhet far i uppdrag av regeringen att granska
Nationella Kvalitetsregister inom canceromradet. Myndigheten har inte
ndgon forfattningsenlig ritt att fa ut uppgifter ur kvalitetsregister. I stillet
aberopar myndigheten 6 kap. 5 § offentlighets- och sekretesslagen for att fa
ut uppgifterna fran ett flertal CPUA-myndigheter, i detta fall regionstyrelser.
Analysmyndigheten ska dock nekas tillgang till uppgifter i kvalitetsregistren
eftersom det framgar av 7 kap. 5 § 4 patientdatalagen att
uppgiftsskyldigheten enligt 6 kap. 5 § offentlighets- och sekretesslagen bara
giller utfaende av uppgifter f6r andamalet kvalitetssakring, statistik och
forskning. Inte for i detta fall iandamalet uppfoljning och analys ur ett
medborgarperspektiv. Den statliga myndigheten kan dock fa ut
avidentifierade uppgifter i form av statistik.

Exempel 4: En statlig tillsynsmyndighet pd vard- och omsorgsomradet
vinder sig till landets alla CPUA-myndigheter f6r Nationella
Kwvalitetsregister for att fa ut personuppgifter ur registren i syfte att
komplettera datainhamtning fran ett flertal regioner for att via Al identifiera
bristande mal- och kravuppfyllnad i verksamheterna. Tillsynsmyndigheten
begir uppgifterna med stéd av en bestimmelse om uppgiftsskyldighet. Av
bestimmelsen framgar att den som bedriver verksamhet som star under
myndighetens tillsyn 4r skyldig att pa myndighetens begiran limna 6ver
handlingar, prover och annat material som r6r verksamheten och limna de
upplysningar om verksamheten som myndigheten behover for sin tillsyn.
En CPUA-myndighet enligt 7 kap. patientdatalagen bedriver emellertid
ingen halso- och sjukvard utan forvaltar ett register och ar
personuppgiftsansvarig for detsamma. Kvalitetsregister star dirmed inte
under myndighetens tillsyn. Inte heller kan 6 kap. 5 § offentlighets- och
sekretesslagen dberopas av myndigheten eftersom den uppgiftsskyldigheten
bara giller utfiende av uppgifter for indamalet kvalitetssakring, statistik och
forskning; inte f6r i detta fall andamilet riskbaserad tillsyn. Daremot kan
tillsynsmyndigheten utfa anonymiserade uppgifter fran kvalitetsregistren for
indamailet statistik med st6d av 6 kap. 5 § offentlighets- och sekretesslagen.
Statistikdindamalet i patientdatalagen for kvalitetsregister ar inte avgrinsat till

bara hilso- och sjukvard.
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Kvalitetsregister kan dven samkoéra sina uppgifter mot Socialstyrelsens
hilsodataregister och dodsorsaksregister, bade for att ta fram
tickningsgradsjaimforelser men dven foOr att titta pa andra uppfoljningar med
syfte att 6ka kvaliteten i registret. Dédsorsaker kan limnas ut med identitet,
medan den 6vriga samkorningen limnas ut i form av statistik. Sidana
analyser sker inte for dandamalet forskning utan for kvalitetssakring av
uppgifterna i kvalitetsregistret (registerkvalitet). Overvigande skil talar for
att statistikindamalet i bade 7 kap. 5 § patientdatalagen och i 3 § lagen
(1998:543) om hilsodataregister rymmer behandlingar som i slutindan
syftar till att sidkerstilla en god kvalitet 1 kvalitetsregistren. Kontakta

Registerservice hos Socialstyrelsen for vidare hjilp.
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Bilaga

Rattsliga forutsattningar och begransningar for
samkorning och utvidgning av kvalitetsregister
| denna bilaga lamnas en orientering om de rattsliga forutsattningar och

begransningar som registerforetradare maste ta i beaktande vid samkorning
eller utvidgning av regionala och nationella kvalitetsregister enligt foljande:

Samkérning

SAMKOINING +eeeeiitiie ettt e e e s e e e e 30
Behovet av SAmMKOIMING.........oiiiriiaiiiiiieiiiiee e 32
Andamal for behandling av personUPPGIftEN ........c.covevveeeeeieceece e 33
Information till registrerade. ... 36
FINalItetSPriNCIPEN .....eeiii e 38
Fullgérande av uppgiftsskyldighet...............cccc 39
Utvidgning

Utvidgning av kvalitetsregister ... 41

Tillférda uppgifter i kvalitetsregistret far anvandas for forskning och statistik..43

Samkorning

Ett sitt att vidga kunskapen pa ett omrade eller férvirva ny kunskap dr att
nyttja uppgifter i olika personregister genom att sla samman dem eller
jimfora data i dem. Forfarandet brukar i allmdnna termer bendmnas

samkarning.

Det finns ingen legaldefinition f6r begreppet samkorning. Av aldre
forarbeten framgar att med samkorning mellan tva personregister avses en
maskinell bearbetning av uppgifter 1 ett register tillsammans med uppgifter i
ett annat register hos den personuppgiftsansvarige eller hos annan
personuppgiftsansvarig (proposition 1981/82:189 s. 53). Aven annan direkt
overforing av uppgifter fran ett personregister till ett annat har riknats som

samkoérning.
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Trots att begreppet saknar en legaldefinition, r det frekvent férekommande
1 sa kallade registerforfattningar. Enligt den tidigare vardregisterlagen
(1998:544) fick patientuppgifter 1 ett vardregister limnas ut till och himtas
fran andra vardregister ”(samkorning)” om det behovdes for varden av
samma patient eller f6r ekonomiadministration som var kopplad till den
aktuella virden av en patient (6 §). Likasa anvandes begreppet samkorning i
den tidigare personuppgiftslagen i definitionen fér vad som utgdr en

behandling av personuppgifter.

Bestimmelser om samkérning finns dock dven i nu gillande ritt. Begreppet
anvinds bade for att tillata eller begrinsa sambearbetningar av
personuppgifter fran olika register. Som exempel kan nimnas lagen om
hilsodataregister (1998:543). Av lagen framgar att den som ar
personuppgiftsansvarig for behandlingen av personuppgifter i ett
hilsodataregister far for de andamal som anges 1 3 § i lagen himta
personuppgifter till registret genom samkoérning. Enligt férordningen
(2001:637) om behandling av personuppgifter inom socialtjansten far ett
boende, en Oppen verksamhet eller en annan enhet i privat verksamhet inte
himta personuppgifter frain annat boende, annan 6ppen verksamhet eller
annan enhet inom privat verksamhet f6r behandling av uppgifter genom

samkorning (21 §).

EU:s dataskyddsforordning (dataskyddsférordningen) beror inte alls
samkorning. Daremot innehaller férordningen en reglering som ska
motverka vidlyftiga behandlingar av personuppgifter, den sa kallade
finalitetsprincipen. Principen behandlas i ett sdrskilt avsnitt i denna vagledning.

I 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) regleras den s.k.
statistiksekretessen. Sekretessen dr absolut, men har nagra fa undantag som
framgar av bestimmelsen. Uppgift om avliden och som r6r dédsorsak eller
dédsdatum far limnas ut f6r ”samkorning” utan hinder av sekretessen om
uppgiften behdvs 1 ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt
patientdatalagen (2008:355). Bestimmelsen innebir att en centralt
personuppgiftsansvarig myndighet f6r regionala eller nationella
kvalitetsregister (CPUA-myndigheten) far genomféra samkérningar av
kvalitetsregisterdata med uppgifter ur Socialstyrelsens dédsorsaksregister.
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Behovet av samkorning

Bestimmelser om behandling av personuppgift inom hilso- och sjukvarden
finns i patientdatalagen. Lagen innehaller ocksa bestimmelser om
kvalitetsregister (7 kap.). Lagen kompletterar dataskyddsférordningen som
giller f6r behandling av personuppgifter 1 hilso- och sjukvarden 1 de delar
dir patientdatalagen ar tyst.

Samkérningar kan aktualiseras mellan kvalitetsregister, och mellan
kvalitetsregister och andra register, for att vinna mer kunskap om till
exempel diagnostiska metoder eller samband mellan olika sjukdomar. Inom
ramen for det nationella arbetet med standardiserade vardforlopp kan ett
behov tinkas uppstéd av att samkoéra olika kvalitetsregister som registrerar
personuppgifter om naraliggande diagnoser 1 vardforloppet for att vinna

mer kunskap.

Behovet av samkorning mellan kvalitetsregister och andra register kan ocksa
foreligga for att identifiera eventuell dubbelregistrering av personuppgifter i
tva eller flera kvalitetsregister och dirmed uppfylla kravet pa
uppgiftsminimering i dataskyddsférordningen (artikel 5.1 ¢, principen om

uppgiftsminimering).

Problemet ér att det rader en osidkerhet i vilken utstrackning det ar tillatet att
samkora personuppgifter mellan kvalitetsregister, eller mellan
kvalitetsregister och andra register, sisom vardinformationsystem. Hir avses
situationer dar ett behov foreligger av samkorning utan att det ar fraiga om

forskning eller en tydlig forfattningsreglering som medger samkorning.

Osikerheten beror pa féljande faktorer:

e Alla kvalitetsregister ska ha ett specifikt andamal for insamling av
personuppgifter, till exempel en specifik diagnos eller en specifik
atgird.

e Kuyvalitetsregister fir enbart behandla personuppgifter som ar
”nédvindiga” £6r andamalet att systematiskt och fortlépande
utveckla och sikra virdens kvalitet (art. 6.1 e 1
dataskyddsférordningen och 7 kap. 4 § patientdatalagen).
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e Tinalitetsprincipen tilliter inte samkorning av personuppgifter som
samlats in fo6r olika dndamal, om dessa andamal dr of6renliga,
undantaget statistik.

e DPatientdatalagen ir utformad med hinsyn till en rittslig kontext dar
det mellan véirdgivare (och mellan sjilvstindiga verksamhetsgrenar
inom en myndighet) rader sekretess- och tystnadsplikt. Sekretessen
och tystnadsplikten dr ”stark”, och patientuppgifter fir inte utan
vidare utbytas mellan vardgivare och mellan kvalitetsregister.

e Enligt patientdatalagen far behandling av personuppgifter som inte
ar tilliten enligt lagen dnda utféras, om den enskilde limnat ett
uttryckligt samtycke till behandlingen (2 kap. 3 §).

Andamal for behandling av personuppgifter

Bestimmelser om behandling av personuppgifter finns i EU:s
dataskyddsférordning (dataskyddsforordningen). Forordningen ir en
overstatlig reglering. Svenska registerforfattningar ersitter inte

dataskyddsférordningen utan kompletterar den.

I artikel 5 i dataskyddsférordningen finns ett flertal grundliggande
dataskyddsprinciper som ska genomsyra all personuppgiftsbehandling,
oavsett verksamhet. En sadan ér principen om andamalsbegransning.
Behandling av personuppgifter ska ske for "sirskilda, uttryckligt angivna
och berittigade" dndamal (art. 5.1 b). Att indamalen ska vara “sirskilda”
innebdr att en alltfér allmint héllen dndamalsangivelse inte godtas.
Andamalet maste ha en viss grad av precision, annars kan man knappast
bedéma om de personuppgifter som behandlas dr adekvata och relevanta
eller om f6r manga personuppgifter behandlas (se artikel 5.1 ). Andamal far
alltsa inte vara alltf6r generella eller vida. Risken dr da uppenbar for

andamalsglidningar och brist pa férutsebarhet f6r de registrerade.

Av 7 kap. 4 § patientdatalagen framgir att personuppgifter far samlas in till
ett regionalt eller nationellt kvalitetsregister for ett enda 6vergripande
indamal: systematisk och fortldpande utveckling och sakring av vardens
kvalitet. Detta primédra andamal ska i sin tur brytas ner 1 mer preciserade
indamal som 4r anpassade fOr vatje sirskilt kvalitetsregister och det
medicinska specialomrade eller motsvarande som avses tickas med registret

(proposition 2007/08:126 s. 179). Aven om det 6vergripande indamalet
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med ett kvalitetsregister dr att sikra och utveckla kvaliteten i hélso- och
sjukvarden, ska varje regionalt och nationellt kvalitetsregister bestimma mer

precisa dndamal just for sin personuppgiftsbehandling.

Ett kvalitetsregister kan ha flera preciserade dndamal. De kan exempelvis ta
sig uttryck i registrering av patienter med en eller ett fatal besldktade
diagnoser, sirskilda komplikationer kopplade till diagnoserna samt olika

atgirder och utfall av dessa f6r en begrinsad eller lingre tid.

Endast sidana personuppgifter som behévs for ett eller flera preciserade
kvalitetsindamal far alltsa samlas in till ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister. Vidare far personnummer eller namn behandlas i ett
nationellt eller regionalt kvalitetsregister endast om det f6r
kvalitetssakringsindamalet inte ar tillrdckligt att anvianda kodade
personuppgifter eller personuppgifter som endast indirekt kan hinforas till
den enskilde (7 kap. 8 § 2 stycket patientdatalagen).

Personuppgifter som har samlats av CPUA-myndigheten f6r det preciserade
kvalitetsindamalet far emellertid enligt patientdatalagen behandlas for andra
indamal. Enligt 7 kap. 5 § patientdatalagen far personuppgifter i

kvalitetsregister vidareanvindas for:

1. framstillning av statistik,

2. ftorskning inom hilso- och sjukvirden,

3. utlimnande till den som ska anvinda uppgifterna for dndamal som anges
11 och2elleri4§, och

4. ftullgérande av nagon annan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller
férordning dn den som anges i 6 kap. 5 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

Av intresse ar att lagstiftaren tilliter utlimnade av kvalitetsregisteruppgifter
till en extern mottagare for dndamilet kvalitetssikring eller statistik.
Utlimnande till tredje man far férekomma bara om mottagaren av
uppgifterna ska anvinda dem f6r att sjilv systematiskt och fortlépande
utveckla och sikra vardens kvalitet, framstilla statistik eller bedriva forskning
inom hilso- och sjukvirdsomradet (prop. 2007/08:126 .s 259).

Det ir inte helt klart vad som ndrmare avses med uttrycket statistik.
Regeringen har emellertid anfort att statistikindamal omfattar anvindning av

uppgifter for framstillning av statistik utan anknytning till nagot sarskilt
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irende." Ett typexempel utgors av den verksamhet som avser framstillning
av den officiella statistiken, som enligt 3 § lagen (2001:99) om den officiella
statistiken ska finnas f6r allmén information, utredningsverksamhet och
forskning. Om uppgifterna i och for sig ska bearbetas med statistiska
metoder, men sedan i bearbetad form ska anvindas i ett sdrskilt drende, kan
de saledes inte limnas ut med stéd av undantaget 1 24 kap. 8 § offentlighets-

och sekretesslagen f6r uppgifter som behovs f6r statistikindamal.?

Praxis pa statistikomradet ar sparsam, men av de fa rittsfallen kan utldsas att

det finns begrinsningar fér vad som ryms i begreppet statistik.

I en dom frin Kammarritten i Stockholm (2015-05-20, mal nr 9068-14)
nekades Stockholms stad av SCB att fa uppgifter om elever i grundskola och
gymnasium. Uppgifterna skulle anvindas av Stockholms stad for att férdela
resutrser inom skolomridet och vissa studier. Kammarritten delade SCB:s
uppfattning att undantagen for utlimnande inom ramen for 24 kap. 8 § OSL
— forsknings- och statistikindamal — inte var tillimpliga nir det var friga om

att anvanda uppgifterna for resursférdelning inom skolan.

Det gar ocksa en skiljelinje mellan att anvinda uppgifter f6r sirskilda
statistikindamal och att anvinda uppgifter for kvalitetsuppféljning.
Skiljelinjen har belysts av davarande Regeringsritten (numera Hogsta
forvaltningsdomstolen) i avgérandet RA 2004 ref. 9. Frigan i malet var bland
annat om uppgifter fran Socialstyrelsens dédsorsaksregister kunde limnas ut
med stod av de undantag fran sekretess som angavs i davarande 9 kap. 4 §
sekretesslagen (1980:100) (numera 24 kap. 8 § OSL) nir uppgifterna behovs
for statistikindamal. Regeringsritten nekade klaganden, en likare som ville
anvinda uppgifterna for att f6lja upp och utvirdera pagaende behandlingar
av patienter for en specifik diagnos, och klargjorde i detta sammanhang
bland annat att det férhéllandet att uppgifter inom ramen f6r uppféljning,
utvirdering och liknande verksamhet sammanstalls statistiskt inte kan anses
innebdra att uppgifterna anvinds for statistikindamal i den mening som

avses 19 kap. 4 § sekretesslagen.

1 Prop. 1979/80:2 del A s. 263
2 Prop. 2013/14:162 s. 11.
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Av rittsfallet framgar att uppgifter kan sammanstallas statistiskt inom ramen
tor kvalitetsuppfoljning och liknande verksamheter utan att det blir friga om

att anvanda dem sirskilt for statistikindamal i statistiksekretessens mening.

Det dr med ett undantag inte tillatet att behandla personuppgifter i
nationella och regionala kvalitetsregister f6r andra andamal 4n ovan angivna.
Undantaget innebir att det ska vara mojligt att behandla personuppgifterna i
kvalitetsregister for andra indamal 4n de hir angivna om ett sirskilt och
uttryckligt samtycke till det foreligger fran de enskilda registrerade
(proposition 2007/08:126 s. 178).

Information till registrerade

Andamalet eller indamilen med ett kvalitetsregister 4r aven nagot som ska
framga i den information som de registrerade personerna ska tillhandahallas
innan en vardgivare registrerar personuppgifter i ett regionalt eller nationellt
kvalitetsregister. Av patientdatalagen framgar att innan personuppgifter
behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister ska den som ar
personuppgiftsansvarig se till att den enskilde, utéver den information som
ska limnas enligt 8 kap. 6 § patientdatalagen, far information om ritten att

nir som helst fa uppgifter om sig sjilv utplanade ur registret.

Informationsskyldigheten for kvalitetsregister regleras siledes av bade
patientdatalagen och dataskyddsférordningen. Om
informationsskyldigheten inte 4r uppfylld dr behandlingen av

personuppgifter i ett kvalitetsregister inte tillaten.

Om det inte 4r mojligt att limna informationen innan
personuppgiftsbehandlingen pabdtjas, ska den limnas sa snart som mojligt
direfter (7 kap. 3 § patientdatalagen). Situationen kan uppstia om patienten
vardas akut och uppgifter fran vardtillfillet registreras av vardgivare i ett

kvalitetsregister.

Om personuppgifter som ror en registrerad person samlas in fran den
registrerade, ska den personuppgiftsansvarige enligt artikel 13.1 i
dataskyddsférordningen limna information ”nir personuppgifterna erhalls”.
Informationen ska tillhandahallas “skriftligt, eller i nagon annan form,
inbegripet, nir sd ar lampligt, i elektronisk form” (art. 12.1 i

dataskyddsférordningen). Personuppgiftsansvarig ska dessutom kunna
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7visa” att man har iakttagit forordningens bestimmelser (art. 24.1), bland

annat informationsskyldigheten.

Bade CPUA-myndigheten for ett kvalitetsregister, normalt en regionstyrelse,
och registrerande vardgivare ir personuppgiftsansvariga for sina
behandlingar av personuppgifter i registret. Bada bir saledes ett ansvar for
att informera patienter och tidigare patienter om
personuppgiftsbehandlingen i ett kvalitetsregister. Eftersom det dr
vardgivare som registrerar patientuppgifter i kvalitetsregister och i manga
fall fysiskt méter patienter bor de betraktas som forsta linjens informatérer

for personuppgiftsbehandlingen i ett eller flera kvalitetsregister.

Om rapporterande vardgivare uppfyller sin informationsplikt korrekt,
behover enligt dataskyddsférordningen CPUA-myndigheten for ett eller
flera kvalitetsregister inte uppfylla sin informationsplikt eftersom den
registrerade redan forfogar 6ver informationen (art. 14.5 1
dataskyddsférordningen). Det dr dock limpligt att presentera fullstindig
information om personuppgiftsbehandlingen pa kvalitetsregistrets hemsida
till vilken vardgivare kan hinvisa den enskilde om vardgivaren saknar en
egen hemsida med information eller om patienter soker efter eller begir

information.

Om CPUA-myndigheten avser att behandla personuppgifter for ett annat
indamal dn det for vilket uppgifterna samlades in, och varken CPUA-
myndigheten eller registrerande vardgivare informerat om detta andamal
tidigare, till exempel utlimnande av kvalitetsregisteruppgifter f6r forskning
eller samkorning, bar 1 huvudsak CPUA-myndigheten ansvaret innan
ytterligare behandling sker att informera den registrerade om detta andra
syfte och limna annan nédvindig information (skil 61 i

dataskyddsférordningen).

Kwvalitetsregister och anslutna vardgivare bor arbeta med flera
informationskanaler avseende information om behandlingen av
personuppgifter i kvalitetsregister, sisom kallelser, anslag i vintrum hos
vardgivare, information pa bildskdrm i vintrum hos vardgivare, broschyrer

och vardgivares respektive kvalitetsregistrens hemsidor.
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Finalitetsprincipen

Av artikel 5.1 b i dataskyddsforordningen framgar den sa kallade
finalitetsprincipen. Principen innebir att personuppgifter som samlas in for
sarskilda, uttryckligt angivna och berittigade andamal inte senare far
behandlas pa ett sitt som ar oférenligt med dessa dndamal. En statlig
utredning har uttryckt det pa foljande sitt: Vid en "oférenlighetsprévning”
b6ér man hypotetiskt utga fran hur en registrerad typiskt sett (inte den
registrerade i det enskilda fallet) skulle se pa saken. Kommer man vid en
sadan bedémning fram till att den registrerade rimligen har att rdkna med att
de insamlade personuppgifterna ocksa far behandlas for det nya dandamalet,
kan det nya dndamilet inte anses vara oférenligt med det ursprungliga
dndamalet (SOU 1999:109).

Finalitetsprincipens syfte ar att férhindra samkorningar av stora
datamingder eller registrerade samt forhindra dandamalsglidningar. Principen
har dock undantag. De framgar av artikel 5.1 b 1 dataskyddsférordningen.
Vidarebehandling av personuppgifter for arkivindamal av allmant intresse,
vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska dndamal i
enlighet med artikel 89.1 1 dataskyddsférordningen anses inte vara oférenlig

med de ursprungliga dndamalen som uppgifterna samlades in for.

Enligt 2 kap. 5 § patientdatalagen far en vardgivare behandla
personuppgifter dven for andra dindamal, under férutsittning att uppgifterna
inte behandlas pa ett sitt som ar oférenligt med det andamal for vilket

uppgifterna samlades in.

Nigot sadant utrymme fér CPUA-myndigheten att tillimpa
finalitetsprincipen pa personuppgifter i ett kvalitetsregister finns dock inte.
Det framgar av 7 kap. 6 § patientdatalagen. Av bestimmelsen framgir att
personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister inte far behandlas
for nagra andra andamal 4n de som anges i 7 kap. 4 och 5 {§ (se avsnittet

Andamal fér behandling av personuppgifter i denna bilaga).

Begrinsningen innebir att det dr bara tillitet att behandla personuppgifter i
ett regionalt eller nationellt kvalitetsregister f6r andamalen kvalitetssakring,
forskning, statistik och uppgiftslimnande enligt lag eller f6rordning for
sadana dndamal. Inga andra dndamal ér tillatna, 4ven om dessa inte ar

oforenliga med det dandamal for vilket uppgifterna har samlats in, det vill
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sdga kvalitetssikringsindamal (proposition 2007/08:126 s. 180).
Dataskyddsforordningens finalitetsprincip géller alltsa inte vid behandling
av personuppgifter i nationella eller regionala kvalitetsregister. Motsvarande
giller vid utlimnande av kvalitetsregisteruppgifter. Personuppgifter i ett
kvalitetsregister far limnas ut till tredje man bara om mottagaren ska
anvinda uppgifterna for att sjilv bedriva kvalitetssikring av halso- och
sjukvard, utféra forskning inom hilso- och sjukvardsomradet eller

framstalla statistik.

Det ska dock framhillas i sammanhanget att det alltid 4r méjligt f6r en
CPUA-myndighet att behandla personuppgifter 1 ett kvalitetsregister for
andra dndamal dn de angivna i patientdatalagen, om ett sirskilt och
uttryckligt samtycke till det foreligger fran de enskilda registrerade
(proposition 2007/08:126 s. 181). Det framgar av 2 kap. 3 §
patientdatalagen.

Fullgérande av uppgiftsskyldighet

Som framgitt far personuppgifter i ett kvalitetsregister enligt 7 kap. 5 §
patientdatalagen limnas ut for att fullgra uppgiftsskyldighet som féljer av
lag eller férordning, men inte uppgiftsskyldighet enligt 6 kap. 5 §
offentlighets- och sekretesslagen.

Enligt 6 kap. 5 § offentlighets- och sekretesslagen ska en myndighet pa
begiran av en annan myndighet limna uppgift som den férfogar Gver, om
inte uppgiften ar sekretessbelagd eller det skulle hindra arbetets behoriga
gang. Bestimmelsen anses utgora en precisering av den allmanna
samverkansskyldighet som giller f6r myndigheter enligt 8 §
forvaltningslagen (2017:900). Uppgiftsskyldigheten omfattar varje uppgift
som myndigheten férfogar 6ver, alltsa dven uppgifter ur handlingar som
inte ar allmidnna (prop. 1979/80:2 Del A s. 89 och 361).

Ett utlimnande av personuppgifter innebir i sig att personuppgifter
“behandlas”. Dataskyddsreglerna giller alltsa dven for ett utlimnande som
en myndighet genomfér. Men utlimnande av allmidnna handlingar enligt 2
kap. tryckfrihetsférordningen ar undantagen dataskyddsregleringen (se 1
kap. 7 § lagen [2018:218] med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsférordning). Dataskyddsreglerna ar alltsa inte tillimpliga pa en
myndighets behandling av personuppgifter med anledning av en enskild
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persons begiran om utfiende av allminna handlingar med stéd av

offentlighetsprincipen.

Reglerna i 2 kap. tryckfrihetsférordningen giller emellertid nir myndigheter
limnar uppgifter till varandra. Detta innebar att nir en myndighet enligt 6
kap. 5 § offentlighets- och sekretesslagen limnar personuppgifter till en
annan myndighet sa giller de grundliggande dataskyddsprinciperna 1
dataskyddsférordningen f6r den behandlingen. Uppgiftslimnandet som
sadant maste dirmed f6lja de principer som anges i artikel 5 i
dataskyddsférordningen, bland annat finalitetsprincipen och en annan
princip, principen om uppgiftsminimering (att inte fler uppgifter an vad

som beh6vs limnas ut).

Hogsta Forvaltningsdomstolen har 1 en dom (19 februari 2021, mal nr 433-
20) ansett att nir myndigheter begir uppgifter fran andra myndigheter,
vilket normalt gors med stod av 6 kap. 5 § offentlighets- och sekretesslagen,
sa ska den utlimnande myndigheten inte beakta finalitetsprincipen vid sin
provning utan endast om sekretess hindrar ett utlimnande av de
efterfragade uppgifterna. Genom bestimmelser om uppgiftsskyldighet och
sekretess anser Hogsta forvaltningsdomstolen att syftet med
finalitetsprincipen dr uppnadd. Lagstiftaren har redan prévat fragan i
samband med stiftandet av en sadan bestimmelse. Betriaffande 6 kap. 5 §
offentlighets- och sekretesslagen ansag domstolen att ett uppgiftslimnande
av en myndighet pa begiran av en annan myndighet alltid fick anses vara
nédvindigt och proportionerligt i de fall uppgifterna inte omfattas av

sekretess.

17 kap. 5 § p. 4 patientdatalagen har lagstiftaren dock f6rbjudit CPUA-
myndigheter att limna ut uppgifter i regionala eller nationella
kvalitetsregister som en annan myndighet, statlig eller kommunal, begir
med stod av 6 kap. 5 § offentlighets- och sekretesslagen. Begrinsningen
avser dock bara en begiran for nigot annat dndamal dn de som framgar av
7 kap. 4 och 5 {§ patientdatalagen. Stodfunktionens uppfattning ar att
begrinsningen inte avser en situation dir en myndighet med stéd av 6 kap.
5 § offentlighets- och sekretesslagen begir uppgifter ur ett kvalitetsregister
tor dndamalet kvalitetssikring, forskning eller statistik. Om inte sekretess eller
arbetets behoriga gang hindrar ett utlimnande, ska CPUA-myndigheten

limna ut efterfragade uppgifter f6r sidana dndamal.
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Utvidgning av kvalitetsregister

Regionala och nationella kvalitetsregister ar under stindig utveckling och
paverkas saval av nya landvinningar som av organisatoriska och andra
forutsattningar. Exempelvis kan ny kunskap ge anledning att ifragasitta om
befintliga strukturer for kvalitetsutveckling dr dndamalsenliga eller om det
finns anledning att vidta atgarder for att astadkomma dnnu bittre
forutsittningar for kvalitetssikring och kvalitetsutveckling. Sadana
overviganden kan mycket vil ha beréringspunkter med regionala och
nationella kvalitetsregister och ge upphov till frigor om hopslagningar eller
andra forindringar av befintliga kvalitetsregister. Aven organisatoriska
torindringar kan ge upphov till behov av att se 6ver och eventuellt férindra
kvalitetsregisters innehall, bredd och samverkan. I detta kan sannolikt
uppsta situationer ndr tva eller fler kvalitetsregister, for att forbéttra
mojligheterna till kvalitetsutveckling, identifierar ett behov av att genom
hopslagning skapa ett gemensamt kvalitetsregister. Det kan rora sig om
nationella kvalitetsregister eller regionala kvalitetsregister som slas ihop till

ett regionalt eller nationellt kvalitetsregister.

Det ir inte mojligt att uttémmande redovisa for samtliga tinkbara
alternativa scenarion vid utvidgning av ett kvalitetsregister. Pa en
overgripande niva kan en utvidgning antingen ske genom att ett
kvalitetsregister helt enkelt tillférs nya variabler som ska registreras eller att
tva eller fler befintliga kvalitetsregister slas ihop. Hopslagning av tva
kvalitetsregister torde ddrmed i rittslig mening betraktas som en
utvidgning av ett av de befintliga registren.

En utvidgning av ett kvalitetsregister behdver, oavsett om det gors genom
en hopslagning av befintliga register eller pa andra sitt, dock foregis av en
analys av de rittsliga foérutsdttningarna fér utvidgningen. Omstindigheterna
1 det enskilda fallet kan skilja sig 4t pa en mingd olika sitt, vilket kan ge
upphov till olika rittsliga fragestallningar. Gemensamt ar dock att fraigor om
allmianna handlingar, sekretess och personuppgiftsbehandling sarskilt kan

behodva analyseras.

En kommunal myndighet, till exempel en regionstyrelse, far inte avhinda sig
allmianna handlingar utan regionfullmiktiges beslut. Kravet som féljer av 15
§ arkivlagen giller bade arkiverade och icke arkiverade handlingar.
Handlingar (uppgifter) i regionala och nationella kvalitetsregister omfattas
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saledes av regleringen 1 arkivlagen. Det krivs alltsa ett beslut av ber6rd
regionfullmiktige om 6verforing av handlingarna i de kvalitetsregister som
byter huvudman. Regionarkivet bor beredas maojlighet att yttra sig. Kontakt
maste saledes tas i ett tidigt skede med berérda regionarkiv om 6verféring
av handlingarna till ny CPUA-myndighet.

A andra sidan behéver en utvidgning, till exempel en sammanslagning av
kvalitetsregister, inte nédvindigtvis innebdra att CPUA-myndigheten
avhinder sig nagra handlingar i ett kvalitetsregister. I den digitala miljon kan
det lika girna réra sig om kopior av dessa som limnas till det andra
kvalitetsregistret. Det faller sig naturligt om bara vissa uppgifter i ett
kvalitetsregister ska slas samman med ett annat kvalitetsregister. Diarmed
krivs inte ett fullmiktigebeslut, vilket kan rationalisera processen med en
sammanslagning av kvalitetsregister. Vid sammanslagning av
kvalitetsregister behéver dock arkivmyndigheten fatta beslut om huruvida
uppgifterna i det kvalitetsregister som ska avvecklas ska arkiveras eller
raderas. Om utvidgningen innebir att ett kvalitetsregister liggs ner, saknas
det anledning att arkivera det nedlagda registret, savida alla registrets
uppgifter Overforts till ett annat kvalitetsregister. Det ska i sadant fall

raderas.

Det rader normalt en stark sekretess for uppgifter i ett regionalt eller
nationellt kvalitetsregister, den s.k. hilso- och sjukvardssekretessen som
regleras i 25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen. Forutsittningarna for
att 6verfora redan registrerade uppgifter till ett annat kvalitetsregister kan
skilja sig at beroende pa omstindigheter i det enskilda fallet. Det kan
exempelvis handla om 6verforing av uppgifter fran och till ett register som
har samma CPUA-myndighet. I ett sadant fall gérs 6verféringen utan att en
sekretessgrins passeras, vilket innebdr att det inte ar friga om utlimnande
av uppgifter till en aktér utanfér CPUA-myndighetens organisation. En
sadan Overforing av uppgifter mellan register som samma myndighet
ansvarar for torde darfor inte vicka ndgra sirskilda fragor kring

tillimpningen av offentlighets- och sekretesslagstiftningen.)

Diremot maste offentlighets- och sekretesslagstiftningen beaktas om
sammanslagningen avser tva eller flera kvalitetsregister som forvaltas av
olika CPUA-myndigheter. Det handlar i dessa fall om att uppgifter som

omfattas av hilso- och sjukvirdssekretessen limnas ut fran en myndighet
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till en annan. En avgorande fraga dr under vilka férutsittningar ett sadant
utlimnande far goras. Uppgifter som omfattas av sekretess enligt 25 kap. 1
§ offentlighets- och sekretesslagen far endast limnas ut om det star klart att
den enskilde eller ndgon nirstiende inte lider men av utlimnandet. Ett
sadant utlimnande behdver som regel ha st6d antingen i en

sekretessbrytande regel eller 1 patientens samtycke eller i en menprovning,.

Vid samkorning eller utvidgning av regionala eller nationella kvalitetsregister
kan det rora sig om omfattande Overforing av personuppgifter och att
personuppgifterna till viss del kan ha inkluderats i registret for flera ar
sedan. Att1en sidan situation inhimta de registrerades samtycke later sig
svarligen goras. Inte heller finns det nagon sekretessbrytande bestimmelse
som dr tillimplig i detta fall. For att uppgifterna ska kunna limnas ut maste
det alltsa st klart att uppgifterna kan réjas utan att berérda enskilda, eller
nirstiende till dem, lider men. Huruvida nagon individuell menprovning ar
mojlig torde bero pa omstindigheterna i1 det enskilda fallet och bland annat
avgoras av antalet patienter som omfattas av registret. Enligt
stodfunktionens bedémning torde nagon form av generell prévning av
sekretessfragan behoéva goras. Vilka 6verviganden som ska goras for att
kunna limna ut uppgifterna ur ett kvalitetsregister som ska slis samman
med ett annat berors i vigledningen, Samkdrning och utvidgning av
kvalitetsregister — metodstod.

Tillforda uppgifter i kvalitetsregistret far anvandas for
forskning och statistik

En friga i sammanhanget dr hur tillférda uppgifter i ett kvalitetsregister ska
hanteras. Som exempel kan nimnas uppgifter om avlidna fran
Socialstyrelsens dédsorsaksregister. Dessa kan registreras som variabler i
kvalitetsregistret. De ingar dd som en delmingd i registrets totala
uppgiftssamling och ska hanteras pd samma sitt. Uppgifterna om avlidna
kan saledes limnas ut for dndamalet forskning eller gallras nir de inte lingre

behovs. Det dr CPUA-myndigheten som gor den bedémningen.

Personuppgiftsansvar

Av 7 kap. 7 § patientdatalagen forsta stycket, framgar att endast
myndigheter inom hilso- och sjukvirden far vara personuppgiftsansvariga
tor central behandling av personuppgifter i ett nationellt eller regionalt

kvalitetsregister. Vidare framgar av andra stycket 1 paragrafen att regeringen
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eller den myndighet som regeringen bestimmer far besluta om undantag
fran forsta stycket. I tredje stycket anges att i 2 kap. 6 § finns allmédnna

bestimmelser om personuppgiftsansvar.

En fraga dr om en samkorning av tva eller flera kvalitetsregister for
kvalitetssakringsindamal, da ingen av registren har samma CPUA-
myndighet, kan vara gemensamt personuppgiftsansvariga enligt artikel 26 1
dataskyddsférordningen. Vem som ér ansvarig for en behandling av
personuppgifter avgors enligt dataskyddsférordningen utifrain vem som
bestimmer dndamal och medel f6r behandlingen (artikel 4.7 i
dataskyddsforordningen). Det framgar vidare av dataskyddsférordningen att
den personuppgiftsansvarige eller de sirskilda kriterierna f6r hur denne ska
utses kan foreskrivas 1 nationell ritt. En fOrutsittning ar da att dven
indamalen och medlen f6r behandlingen bestims av den nationella ritten
(artikel 4.7 i dataskyddsférordningen).

Betriffande gemensamt personuppgiftsansvar framgar av
dataskyddsférordningen att om tva eller flera personuppgiftsansvariga
gemensamt faststiller indamalen med och medlen f6r behandlingen ska de
vara gemensamt personuppgiftsansvariga (artikel 26 1
dataskyddsférordningen). Det skulle tala for ett gemensamt
personuppgiftsansvar for tva eller flera kvalitetsregister niar de bestimmer
indamalet for exempelvis en samkorning. Fragan dr dock vilket utrymme
som finns f6r gemensamt personuppgiftsansvar nir det i nationell ritt finns
ett utpekat personuppgiftsansvar avseende en viss behandling av
personuppgifter. Det saknas domstolspraxis avseende moijligheten att vara
gemensamt personuppgiftsansvarig nir det finns ett i nationell ritt utpekat

personuppgiftsansvar.

EU-domstolen har i sin praxis konstaterat att syftet med tolkningen av
omfattningen av personuppgiftsansvaret ar att genom en vid definition av
begreppet “ansvarig” sikerstilla ett effektivt och heltickande skydd for de
personer vars uppgifter behandlas.” Syftet med dataskyddsférordningens

bestimmelse om gemensamt personuppgiftsansvar kan darfér ndrmast

3 Se EU-domstolens dom av den 13 maj 2014, Google Spain och Google, C-131/12,
ECLI:EU:C:2014:317, p. 34, EU-domstolens dom av den 5 juni 2018, Wirtschaftsakademie
Schleswig-Holstein, C-210/16, ECLI:EU:C:2018:388, p. 28 och EU-domstolens dom av den 29 juli
2019, Fashion ID, C 40/17, ECLI:EU:C:2019:629, p. 66.
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handla om att se till att ingen skyldighet gléms bort nir flera
personuppgiftsansvariga ir inblandade i en och samma behandling av
personuppgifter. A ena sidan kan nationella bestimmelser om dataskydd
leda till hinder fér det fria flédet av uppgifter inom unionen. A andra sidan
kan nationella regler som preciserar dataskyddsférordningens bestimmelser
bidra till tydlighet f6r den registrerade om vem som exempelvis dr ansvarig
tor behandling av den registrerades personuppgifter och under vilka
forutsittningar personuppgifter far behandlas, och pa sa vis sakerstilla en
hég skyddsniva for fysiska personer. Mojligheterna f6r medlemsstaterna att
behalla och anta nationell lagstiftning som preciserar och kompletterar
dataskyddsférordningens bestimmelser bor ses som ett uttryck for

subsidiaritetsprincipen.

Sammanfattningsvis talar 6vervigande skil for att det genom berérda
bestimmelser i dataskyddsférordningen foljer att ett utpekat
personuppgiftsansvar i en forfattning begrinsar méjligheten f6r en annan
aktor an den som utpekats som personuppgiftsansvarig att ha
personuppgiftsansvar f6r den behandling av personuppgifter som faller
inom registerforfattningens ramar, forutsatt att ramarna ér tydliga. Det
utrymme som limnats dt medlemsstaterna att sjilva reglera
personuppgiftsbehandling och personuppgiftsansvar i forhallande till
framfor allt det allmédnnas behandling av personuppgifter samt att sadana
bestimmelser bidrar till skyddet for fysiska personer och mer specifikt till
tydlighet kring personuppgiftsansvaret, ger ytterligare stod f6r den tolkning
som kan goras utifran ordalydelsen av bestimmelserna om

personuppgiftsansvar.

Nir lagstiftaren utpekar en personuppgiftsansvarig i en specialreglering
sasom patientdatalagen, och dndamal och medel £6r behandlingen framgar
av samma reglering, ger det vid handen att det saknas utrymme for att vara
gemensamt personuppgiftsansvarig eftersom andamalen och medlen f6r
behandlingen redan ar formellt faststillda av den nationella lagstiftaren.
Andamalen och medlen kan med andra ord i dessa fall inte bestimmas
gemensamt. Det dr darfor det anges i Steg 3 1 metodstodet 1 denna
vigledning att iandamalet eller andamalen med samké&rningen eller
utvidgningen ska formuleras och dokumenteras av den CPUA-myndighet

som ansvarar for samkorningen eller utvidgningen.

Samkérning och utvidgning av kvalitetsregister - en vagledning
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