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OVERENSKOMMELSE OM SAMVERKAN MELLAN SKR
OCH INDUSTRINS FORETRADARE AVSEENDE
KVALITETSREGISTER

FOR DEN OFFENTLIGT FINANSIERADE HALSO- OCH SJUKVARDEN, LAKEMEDELSINDUSTRIN,
MEDICINTEKNISKA INDUSTRIN, BIOTEKNISKA INDUSTRIN OCH LABORATORIETEKNISKA INDUSTRIN

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), Lakemedelsindustriféreningen (LIF), Swedish Medtech,
SwedenBio och Swedish Labtech har kommit dverens om gemensamma regler for samverkan kring
regionala och nationella kvalitetsregister (nedan enbart ”“kvalitetsregister”).

Overenskommelsen syftar till battre férutsattningar for anvandning av kvalitetsregister i samverkan
med Life Science industrin genom att, tillsammans med 6vriga 6verenskommelser for halso- och
sjukvard och industri, ge vagledning om etiska, juridiska och ekonomiska évervdaganden och skapa
konsekventa och transparanta former for samverkan.

Efterlevnaden av denna éverenskommelse ar ett gemensamt ansvar. Parterna atar sig att sprida
kunskap om 6verenskommelsen till sina respektive medlemmar samt rekommendera och aktivt
verka for att berérda medlemmar tillampar densamma.

Parterna ar 6verens om att gemensamt folja upp reglerna i dverenskommelsen genom det
samverkansorgan som bildas.

Overenskommelsen géller frdn och med 1 juli 2020 och tills vidare och ersitter tidigare
overenskommelse om samverkansregler rorande Nationella Kvalitetsregister.
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1 Samverkan for att bidra till en battre vard

| Sverige forekommer sedan ldnge en vardefull samverkan mellan akademi, halso- och sjukvard och
industri. Denna samverkan bidrar till utveckling av halso- och sjukvard, tandvard och omsorg i syfte
att ge patienter och brukare en andamalsenlig, evidensbaserad och sdker diagnos, behandling och
omvardnad. Genom forbattrade former for utveckling, inforande och uppféljning av nya
behandlingsmetoder, produkter och tjanster kan en mer evidensbaserad vard komma till stand.

Life science ar en kunskapsintensiv bransch av stor betydelse fér Sverige, vilket tydliggors av
regeringens strategiska satsningar pa life science-omradet. For att pa ett effektivt satt utveckla nya
behandlingar, metoder och produkter beh6vs en nédra och fértroendefull samverkan mellan akademi,
foretagen i sektorn och halso- och sjukvarden, tandvarden och omsorgen.

Samverkan mellan industrin och kvalitetsregister har bidragit till forskning, produkt- och
tjansteutveckling liksom till uppfoljning av effekt, patientsakerhet och introduktion av saval medicin-,
bio- och laboratorietekniska produkter och tjanster som lakemedel. Det finns en stor potential for
ytterligare samverkan som parterna vill understddja.

Industrins behov av data fran kvalitetsregister kan uppsta i samband med kvalificering eller CE-
markning av medicintekniska produkter, vid godkdnnande eller subvention av lakemedel eller
medicinteknisk produkt som ingar i formanen eller for att mota myndigheters och hélso- och
sjukvardens uppfoljningskrav under en produkts livscykel. Data fran kvalitetsregister dr dven
vardefulla for att kartlagga behov av nya behandlingar, annan grundlaggande forskning och for att
utveckla och testa nya produkter, tjanster och behandlingar.

De myndigheter som ansvarar for respektive kvalitetsregister har en grundlagsreglerad skyldighet att
sammanstalla uppgifter och Iamna ut allmanna handlingar enligt offentlighetsprincipen. Denna
overenskommelse syftar till att reglera formerna for utlamnande av uppgifter i de fall nar industrins
behov av sammanstallningar av data/uppgifter gar utover skyldigheterna enligt
offentlighetsprincipen.

Av denna 6verenskommelse foljer att de tjanster som industrin erhaller ska ersattas enligt
sjalvkostnadsprincipen. Drift och forvaltning av kvalitetsregister ar att betrakta som del av ordinarie
verksamhet och kan inte ersattas. Nagot utrymme for direkt sponsring eller donation fran industrin
till kvalitetsregister finns inte.



2 Allmanna forutsattningar

Halso- och sjukvarden star under kontinuerlig forandring. Efterfragan pa sakrare och effektivare
diagnostik och behandlingar 6kar. Varden flyttar ndrmare patienterna vilket innebar att den i stérre
omfattning ska ske i priméarvarden, i hemmet eller pa distans. Halso- och sjukvarden digitaliseras
ocksa i snabb takt. Nya satt att mota och behandla patienten utvecklas. Lakemedel, medicin-, bio-
och laboratorieteknik blir ocksa allt mer integrerade, bland annat genom utveckling av nya
diagnostiska metoder, mjukvaror och appar som stod for den medicinska behandlingen.

Ny lagstiftning pa europeisk och nationell niva innebar nya krav pa saval myndigheter som industri.
Till exempel har dataskyddsforordningen (GDPR) tratt i kraft. For tillverkare av medicintekniska och in
vitro-diagnostiska produkter och tjanster, 6kar behovet av data fran kvalitetsregister i och med
Okade krav i nya EU-direktiv, vilka ytterligare fortydligar foretagens ansvar for kvalitet, sakerhet och
avvikelsehantering.

Foretagens behov av data fran kvalitetsregister forvantas mot denna bakgrund att 6ka. Behoven
stracker sig ofta langre an de skyldigheter som ansvariga myndigheter har for att lamna ut eller
sammanstalla allmanna handlingar, eftersom myndigheternas skyldigheter enligt
tryckfrihetsférordningen ar begransade till data som kan sammanstéallas med rutinbetonade
atgarder.

Tillsammans med erfarenheterna fran samverkan baserad pa den tidigare 6verenskommelsen utgér
dessa omvarldsforandringar utgangspunkten i arbetet med revideringen. SKR har dartill dtagit sig att
genomfora en revidering av foreliggande samverkansregler utifran skrivelser i statens och SKR:s
overenskommelse om finansiering av Nationella Kvalitetsregister.

Genom denna 6verenskommelse om samverkan avseende kvalitetsregister bidrar parterna till
genomfdrande av regeringens life science strategi sarskilt inom det prioriterade omradet
nyttiggérande av halso- och varddata for forskning och innovation.



3 Syfte och mal

Syfte med 6verenskommelsen ar att starka samverkan mellan kvalitetsregister och industrin.
Tillampliga delar i 6verenskommelsen bér anvandas vid all samverkan mellan parterna som omfattar
personuppgifter fran halso- och sjukvard, tandvard och omsorg.

Overenskommelsen ska bidra till att na det évergripande malet som ar formulerat i
Overenskommelsen mellan stat och SKR avseende Nationella Kvalitetsregister: Nationella
Kvalitetsregister ska anvandas som kunskapskalla och resurs for klinisk forskning inklusive samarbete
med life science-sektorn. Det ska ske genom att forbattra mojligheterna for industrin att fa ta del av
kvalitetsregisterdata genom att avtala om CPUA! myndighetens service utdver den lagstadgade
skyldigheten att lamna ut allmanna handlingar.

De myndigheter som ansvarar for kvalitetsregister har en grundlagsreglerad skyldighet att
sammanstalla uppgifter och Iamna ut allmanna handlingar enligt offentlighetsprincipen. Denna
overenskommelse syftar till att reglera formerna for utlamnande av uppgifter i de fall nar industrins
behov av sammanstallningar av data/uppgifter gar utover skyldigheterna enligt
offentlighetsprincipen. Sadan samverkan ska ske utifran évriga dverenskommelser och
uppférandekoder for hdlso- och sjukvard och industri, i syfte att sdkerstalla jambordig samverkan,
likabehandling och god transparens, utifran parternas kompetenser och erfarenheter.

Genom dessa syften bidrar parterna till life science-strategins mal for 6kat nyttjande av hilsodata for
forskning och innovation samt fér en effektiv, sdker och etisk anvandning av registerdata.

4 Kvalitetsregister

Enligt patientdatalagen (2008:355) definieras ett kvalitetsregister som en automatiserad och
strukturerad samling av personuppgifter som inrattas sarskilt for andamalet att systematiskt och
fortlopande utveckla och sdkra vardens kvalitet. Ett kvalitetsregister innehaller individbaserade
uppgifter om diagnoser, insatta atgarder och resultat inom hélso- och sjukvard och omsorg.

De svenska kvalitetsregistren utgor en stor tillgang for svensk halso- och sjukvard, tandvard och
omsorg. De har och har haft en central roll i flera framgangsrika forbattringsarbeten i varden och kan
anvandas for att utvardera och jamfora kliniska resultat, patientsdkerhet och hilsoekonomi pa lokal,
regional och nationell niva. Kvalitetsregistren ar ocksa vardefulla kallor fér forskning och innovation.

De Nationella Kvalitetsregistren finansieras av huvudmannen och staten inom ramen for en
gemensam Overenskommelse. Visionen ar att Nationella Kvalitetsregister ska bidra till att radda liv
och uppna jamlik halsa samt anvdndas aktivt for uppféljning, larande, kvalitetsutveckling, férbattring,
forskning och ledning. Malet ar att Nationella Kvalitetsregister ska vara en integrerad del i
regionernas system for den samlade kunskapsstyrningen och uppféljningen av svensk halso- och
sjukvard, samt ett viktigt stod for att uppna en kunskapsbaserad och jamlik halsa och resurseffektiv
vard och omsorg. Nationella Kvalitetsregister ska ocksa anvandas i forbattringsarbete i vardens och
omsorgens verksamheter samt som kunskapskalla och resurs for klinisk forskning inklusive
samarbete med Life science-sektorn.

1 Centralt personuppgiftsansvarig



5 Lagstadgade krav avseende utlamnande av uppgifter fran
kvalitetsregister

5.1 Personuppgiftsbehandling

Alla kvalitetsregister ska ha en CPUA-myndighet. Det ska vara en myndighet inom halso- och
sjukvarden, normalt en regionstyrelse. Behandling av personuppgifter inom héalso- och sjukvarden,
tandvarden och smittskyddet regleras bland annat av offentlighet- och sekretesslagen (2009:400),
EU:s dataskyddsférordning, lagen (2018:218) med kompletterande bestammelser till EU:s
dataskyddsforordning (dataskyddslagen), patientdatalagen och Socialstyrelsens féreskrifter och
allmanna rad (HSLF-FS 2016:40) om journalféring och behandling av personuppgifter i hilso- och
sjukvarden.

Enligt patientdatalagen far CPUA-myndigheten endast 1amna ut personuppgifter fran ett
kvalitetsregister till mottagare som ska anvanda uppgifterna for statistikframstallning eller forskning.
Utlamnande far dven ske for det primara andamalet att systematiskt och fortlépande sédkra och
utveckla vardens kvalitet. Den enskilde kan dock samtycka till utlamnande fér andra andamal.
Prévning av sadant utlamnande utfors och beslutas av behérig féretrddare for CPUA-myndigheten.
For detta faststaller varje CPUA-myndighet sina rutiner for att bidra till nationell samordning.
Stodfunktionen fér kunskapsstyrning inklusive kvalitetsregister vid SKR tillhandahaller vagledning
samt mallar for ansékan om uttag av data for att bidra till nationell samordning.

5.2 Offentlighet och sekretess
Offentlighetsprincipen innebar att var och en har ratt att hos myndigheter ta del av allménna
handlingar.

Uppgifter i kvalitetsregister omfattas av halso- och sjukvardssekretess vilket ar en stark sekretess.
CPUA-myndigheten, liksom andra myndigheter, maste darfor alltid géra en menprdévning enligt
offentlighets- och sekretesslagen for att bedoma om uppgifterna som efterfragas for industrins eller
akademins behov kan utlamnas utan risk for men eller skada for den som uppgifterna beror eller
narstaende till denne.

Vid forskning finns vissa lattnader i sekretessen som medger forskande foretag tillgang till
personuppgifter hos CPUA-myndigheten. En forutsattning vid tillgang till individuppgifter ar att det
finns en forskningshuvudman som har erhallit ett etikgodkdnnande. For tjanster och
samverkansformer som inte omfattar forskning (se avsnitt 6.2) kan foretag endast rakna med att fa
ta del av avidentifierade (aggregerade) uppgifter pa grund av den radande starka sekretessen.



5.3 Sammanstallningar

Ratten att ta del av handlingar med stod av offentlighetsprincipen galler under forutsattning att
uppgifterna som efterfragas ar allmanna handlingar enligt tryckfrihetsférordningen. Ibland kravs en
bearbetning av uppgifter for att tillmotesga ett féretags begaran om att fa ut data/uppgifter. Om
bearbetningen kan géras med “rutinbetonade atgarder” anses de begarda uppgifterna vara allmanna
handlingar. Med “rutinbetonade atgarder” avses en begrdnsad arbetsinsats och utan néamnvarda
kostnader for myndigheten.

| domstolspraxis har det slagits fast att en myndighet ar skyldig att pa begaran gora skraddarsydda
urval av uppgifter for att sammanstélla dessa till en potentiell handling. En myndighet ar ocksa
skyldig att gbra vissa anpassningar av sina standardprogram for att géra det aktuella urvalet.
Daremot ar myndigheten inte skyldig att ta fram ett helt nytt datorprogram for att gora urvalet. Om
en myndighet av praktiska skal valt att dela upp uppgifterna pa olika register, sa kan den vara skyldig
att sammanstélla uppgifter fran dessa register till ett enda registerutdrag. Hogsta
forvaltningsdomstolen har i ett fall kommit fram till att 4-6 timmars arbete for att géra en
sammanstallning inte kan ses som en rutinbetonad atgard (HFD 2015:25 ).

Ytterligare information om sekretess och myndigheters skyldighet att sammanstalla och utlamna
allmanna handlingar finns i Védgledning och information om utléimnande av kvalitetsregisteruppgifter
for forskning (www.kvalitetsregister.se).

Om en sammanstallning inte kan goras med rutinbetonade atgarder kan myndigheten neka det
sokande foretaget att fa ta del av uppgifterna. Besked om nekande av utlamnade av allmén handling
far lamnas muntligt. Sokande har dock ratt till ett skriftligt avslagsbeslut av myndigheten som kan
overklagas. En begdran om att fa ta del av allménna handlingar ska enligt tryckfrihetsférordningen
behandlas skyndsamt vilket innebar att begéran ska behandlas med fortur. Besked i
utlamnandefragan bor normalt lamnas samma dag som begaran gjorts. Nagon eller nagra dagars
fordrojning kan godtas om det ar nddvandigt for att géra sekretessprévningen. Ar det ar frdga om ett
storre material kan det vara nédvandigt for myndigheten att ta langre tid pa sig.

| de fall en begard sammanstéllning kan goras med rutinbetonade atgdrder och som kan lamnas ut
med stdd av offentlighetsprincipen ska avtal enligt denna 6verenskommelse inte upprattas.
Myndigheter kan utéver ratten att ta ut ersattning enligt avgiftsférordningen (1992:191) inte ta ut en
ersattning for sddant arbete som omfattas av myndighetens skyldigheter enligt
offentlighetsprincipen.
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6 Barande principer och regler

6.1 Avtalsbaserad samverkan
Samverkan ska genomfdras i enlighet med géllande lagstiftning och i sddana former att parterna
behaller full trovardighet och en oberoende stallning i férhallande till varandra.

For handlaggning av drenden inom en myndighet finns, enligt forvaltningslagen (2017:900),
skyldigheter innebarande bland annat krav pa legalitet, likabehandling, objektivitet, proportionalitet,
service och tillgdnglighet. Utgangspunkten &r att drenden ska handlaggas sa enkelt, snabbt och
kostnadseffektivt som mojligt utan att rattssakerheten eftersatts. Sponsring av eller donation till
kvalitetsregister far inte forekomma. Parterna ar 6verens om att samverkan mellan huvudman for
kvalitetsregister och industrin avser omraden namnda under avsnitt 6.2.

Samverkan ska enligt denna 6verenskommelse vara i 6verensstammelse med de barande principerna
i Overenskommelse om samverkansregler? och genomféras med respekt for parternas skyldigheter
och nyttjande av parternas kompetens och erfarenhet.

6.2 Tjanster och samverkansformer som omfattas av dverenskommelsen
Overenskommelsen syftar till att reglera industrins uttag av data fran kvalitetsregister som inte kan
tillmotesgas av lagstiftningen och de aligganden som myndigheter har att folja betrdffande allménna
handlingar (se kapitel 5). Parterna ar 6verens om att samverkan mellan huvudman for
kvalitetsregister och industrins avser nedanstdende omraden.

6.2.1 Statistiktjanster

Foretag kan kopa statistiktjanster som omfattar aggregerade uppgifter som inte kan hanforas till
enskild person. Kvalitetsregister kan leverera statistiktjanster i form av till exempel tabeller, enstaka
rapporter, prenumerationer pa rapporter och/eller webbtjanster

Statistiktjanster innebar att CPUA-myndigheten (genom kvalitetsregisterhallare och/eller
registercentrumorganisation) star for analys och sammanstallning av resultaten och tillhandahaller
en metod/analys-beskrivning sa att féretaget kan vardera datakvalitet och metodik. Foretag far inte
otillborligt paverka analyserna.

6.2.2 Forskningssamverkan

Forskningssamverkan kan ske mellan kvalitetsregister, féretag och universitet/hdgskola. Sadan
samverkan avser genomforande av etikprovade forskningsprojekt i tva- eller trepartssamverkan. | de
fall forskningssamverkan utifran kvalitetsregister avser klinisk prévning ska hansyn tas till
motsvarande dverenskommelse om kliniska prévningar.

2 Organisationen SwedenBIO har inte anslutit sig till Samverkansreglerna och omfattas ej av 6verenskommelse
om samverkansregler.



6.2.3 Utvecklingsprojekt av kvalitetsregistren

Kvalitetsregister ska enligt patientdatalagen primart anvdndas for att sakra och utveckla kvaliteten i
hélso- och sjukvard. For att astadkomma detta har registren behov av att systematiskt och
fortlépande utveckla och sékra kvaliteten samt maojliggora jamforelser av halso- och sjukvard. Om
dessa behov sammanfaller med industrins behov av statistik eller analyser sa finns férutsattningar for
utvecklingsprojekt. Alla utvecklingsprojekt av kvalitetsregister ska vara tidsbegransade och det
aligger ytterst CPUA-myndigheten att ta stallning till genomférande av utvecklingsprojekt.

Patientdatalagen tilldter darfor inte att register utformas, enkom for féretags behov av regulatorisk
uppfoéljning eller forskning. Innovationer i form av exempelvis kliniska beslutstdd eller andra
funktioner for individuella bedémningar far, av juridiska skal, inte byggas upp inom ett
kvalitetsregister. Denna 6verenskommelse syftar inte heller till att reglera det som byggs upp utanfor
ett kvalitetsregister.

6.2.4 Uppfoljning vid inférande

Uppgifter fran kvalitetsregister kan anvandas for att utvardera en befintlig produkts effekter,
sdkerhet eller kostnadseffektivitet inom ramen for regionernas samverkan vid Nationellt ordnat
inférande av nya ldikemedel och medicintekniska produkter och/eller for att foretagen ska kunna
mota uppfdljningskrav fran myndigheter vid inférande av lakemedel och medicintekniska produkter.

7 Avtal och dokumentation

Samverkan kan initieras av registerhallare, registerstyrgrupp, enskilda foretag eller grupper av
foretag. Oavsett initiativtagare ska forfragan om tillhandahallande av en tjanst eller inledande av en
diskussion om samverkan ske skriftligt och adresseras till saval registerstyrgrupp som behorig
foretradare for CPUA-myndigheten. Beroende pa samverkansomrade kan olika roller pa foretaget
vara ansvarig kontaktperson.

Foretradare for CPUA-myndigheten beslutar om samverkan ska inledas. | de fall foretag stallt en
forfragan, ska ett skriftligt svar ldmnas dar det framgar om tjansten kan levereras och/eller
avtalsdiskussion om annan samverkan avses inledas. Tiden fran att en forfragan registrerats som
inkommen handling till dess ett svar [amnas bor inte 6verstiga 30 dagar.

Parterna har ett dmsesidigt ansvar for att alla tjanster och samverkansformer som omfattas av
overenskommelsen (6.2) i ett tidigt skede formaliseras genom ett avtal. Avtalet upprattas mellan
behorig foretradare for CPUA-myndigheten och foretaget. | de fall samverkan innebar
forskningssamverkan ska etikgodkannande finnas och ett trepartsavtal upprattas i de fall
universitet/hogskola ar en part. Tiden till beslutat utlamnande av uppgifter/leverans av tjanst,
regleras i avtal, men ska vara rimlig i relation till omfattningen och eventuellt behov av utveckling
eller kvalitetshéjande atgarder.

Om uppgifterna som efterfragas inte ar allmdnna handlingar (se avsnitt 5) kan kvalitetsregister alltid
avboja samverkan med foretag om erforderliga resurser saknas for att genomfora samverkan eller
om kvalitetsregistret pa saklig grund inte accepterar innehallet i forslaget kring samverkan. Om
foretaget sa kraver ska ett skriftligt beslut om att neka utlamnande fattas av myndigheten. Beslutet
ska motiveras och ar 6éverklagbart.



CPUA-myndigheten ska folja gallande regelverk och rutiner for diarieforing och arkivering av avtal
och andra handlingar. Foretaget ansvarar for att samverkan redovisas om aktuell branschférening sa
kraver.

Avtal som reglerar samverkan och ersattning tecknas mellan foretaget och CPUA-myndigheten. Avtal
kan inte tréffas enbart mellan féretag och enskild medarbetare inom halso- och sjukvarden. For avtal
galler svensk lag och svensk myndighetskontroll.

8 Ekonomisk ersattning

Regioner och kommuner far ta ut avgifter for tjanster och nyttigheter som de tillhandahaller. Den
regionala kompetensen medger inte ett samlat hégre avgiftsuttag an det som svarar mot
kostnaderna for de tjanster och nyttigheter som tillhandahalls i den berérda verksamheten
(sjalvkostnadsprincipen). Det beror pa att en monopolsituation ofta foreligger fér kommunala
tjanster och nyttigheter.

De tjanster och den samverkan som denna 6éverenskommelse omfattar, forutsatter beslut av
fullmaktige i form av kostnadsramar for avgiftsuttag

Prissattningen for avtalade tjanster ska utga fran sjalvkostnadsprincipen och regionfullmaktiges
kostnadsramar. Loner, rantor och avskrivningar inkluderas i sjalvkostnadsprincipen. Utéver
ersattning for den avtalade tjansten kan paslag avseende kostnader for beskrivning av tjansten och
avtalstecknande, overheadkostnader samt nedlagda kostnader i infrastruktur och utveckling av
registret tillkomma. Redovisning av alla kostnader skall goras pa ett transparent satt.

Ersattning far aldrig omfatta kostnader for ordinarie verksamhet. Drift och férvaltning av
kvalitetsregister ar att betrakta som del av ordinarie verksamhet vilket innebar att ersattning for
dessa kostnader inte far féorekomma.

Ersattning till kvalitetsregister ska utbetalas till huvudmannen.

9 Sponsring och donation

Parterna ar 6verens om att direkt sponsring eller donation fran industrin till kvalitetsregister inte far
forekomma av foretag samt inte heller efterfragas av registerhallaren eller yrkesprofessionella
foreningar med nara kopplingar till kvalitetsregister.

10 Samarbetsgrupp kvalitetsregister

Parterna ar 6verens om att 6verenskommelsen ska kompletteras med en guide for att underlatta det
praktiska arbetet.

En partsgemensam samarbetsgrupp kommer att tillsdttas inom ramen fér 6verenskommelsen.
Samarbetsgruppens uppdrag ar att ta fram ovan namnda guide och att strategiskt diskutera
efterlevnad och utveckling av 6verenskommelsen.

Fram till dess den uppdaterade guiden ar klar galler praxis utifran tidigare 6verenskommelse (mars
2012) som 6vergangsbestammelse.



