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VISION

Nationella Kvalitetsregister ska:

» bidra till att radda liv och uppna jamlik halsa

» anvandas aktivt for uppfoljning, larande, kvalitets-

utveckling, forbattring, forskning samt ledning.
MAL
Nationella Kvalitetsregister ska:
» vara en integrerad del av den nationella kunskaps-
styrningen inom halso- och sjukvard, samt ett stod

for att uppna en kunskapsbaserad ochjémlik halsa

och resurseffektiv vard och omsorg

» anvandas | Férbéttringsarbete inom vard och omsorg

samt som kunskapskalla vid klinisk forskning,

inklusive samarbete med Life science-sektorn.




ATT FORSKA PA
KVALITETSREGISTER

De Nationella Kvalitetsregistren i Sverige utgdr ett unikt underlag for

kvalitetsutveckling och forskning. Registren har byggts upp av engagerade
professionella utévare i hilso- och sjukvérden i syfte att samla virdefull
kunskap for att férbittra vard och behandling. Registren innehaller
individuppgifter om bakgrundsfaktorer, diagnostik, behandling och utfall.

Denna vigledning beskriver gillande reglering och arbetsgang vid
anvindning av uppgifter i Nationella Kvalitetsregister for forskning.
Malgruppen ir bade forskare som begir kvalitetsregisteruppgifter och
personal som arbetar direkt eller indirekt med sadana kvalitetsregister.

Process for utlimnande av kvalitetsregisterdata

DIALOG MED REGISTERORGANISATIONEN
(REGISTERHALLARE/STYRGRUPP)

Kontaktinfo: www.kvalitetsregister.se

ANSOKAN TILL
ETIKPROVNINGSMYNDIGHETEN

Information: www.epn.se

\2

ANSOKAN TILL DEN MYNDIGHET -
SOM AR CPUA FOR REGISTRET

GODKAND ANSOKAN TILL REGISTER-
ORGANISATION ELLER STODJANDE REGISTER-
CENTRUM FOR UTLAMNANDE AV DATA

FORKORTNINGAR, ORDLISTA
CPUA  Centralt personuppgiftsansvarig

GDPR  Dataskyddsforordningen, general data protection regulation

OSL Offentlighets- och sekretesslagen
TF Tryckfrihetsforordningen

RA Referat av rattsfallen frén Hogsta forvaltningsdomstolen i Sverige nar

denna gick under benamningen Regeringsratten, se Regeringsrattens &rsbok

RUT Register Utiliser Tool

PDL Persondatalagen

RCO  Registercentrumorganisationen
RCC  Regionala cancercentrum

RC Registercentrum



www.kvalitetsregister.se
http://www.epn.se
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Registerdata for forskning

Det finns for nirvarande drygt 100 Nationella Kvalitets-
register som far ekonomiskt stdd av bade staten och regio-
nerna. Registren ir av olika &lder och har uppnatt olika
grad av utveckling. Kvalitetsregistrens primira indamal dr
att samla data for att bidra till en systematisk och fortls-
pande utveckling av kvaliteten i hilso- och sjukvarden.
De far registrera personuppgifter endast for detta indamal.
Nationella Kvalitetsregister ir inga forskningsdatabaser,
uppgifter far inte samlas in for det syftet. Lagen tillater
dock att uppgifterna som finns dir ocksd far anvindas for
forskning.

Registerdata méste hélla en tillricklig kvalitet for att
kunna anvindas for forskning. Hinsyn maste tas till
bland annat tickningsgrad, patientsammansittning och
forandringar i variabelinnehall éver tid. Berdrd forskare
miste skaffa sig tillricklig information om forutsittning-
arna eftersom det péverkar hur registerdata kan anvindas
i vetenskapliga analyser.

For att kunna anvinda data i ett kvalitetsregister for
forskningssyfte, ir bl.a. vardgivare skyldiga att informera
patienten om behandlingen av personuppgifter i registret
och att dessa kan komma att anvindas for forsknings-
indamal.

INFORMATION OM REGISTRERING
AV UPPGIFTER
Samtycke fran patienten krivs dock inte enligt patientdata-
lagen (2008:355) for att behandla personuppgifter i ett
kvalitetsregister. En vérdgivare far registrera uppgifter i ett
kvalitetsregister utan samtycke, men endast om patienten
inte motsitter sig det efter att ha fitt information om
registreringen och bl.a. ritten att motsitta sig registrering.
Ett utlimnande av uppgifter frin ett Nationellt Kvali-
tetsregister for forskning kriver en sirskild bedémning,
en sekretessprovning. Den provningen gors av den
centralt personuppgiftsansvariga myndigheten (CPUA-
myndigheten) for registret. Utlimnande f6r forskning far
ske utan samtycke. Om kvalitetsregistret inte informerat
patienter som férekommer i registret att data i detsamma
kan komma att anvindas i forskning, krivs patientens
samtycke for ett sidant utlimnande.

REGISTERHALLARE OCH
REGISTERSTYRGRUPP

For varje Nationellt Kvalitetsregister finns en register-
héllare och en registerstyrgrupp. Dessa ansvarar for
utveckling och drift av registret och dr de som har storst
kunskap om registret — hur det har anvints och forind-
ringar dver tid.

Den som vill fa tillgang till uppgifter ur ett Nationellt
Kvalitetsregister bor, redan pa planeringsstadiet, ta kontake
med registerhillaren for att diskutera sitt projeke och
undersoka om kvalitetsregistret innehaller data som kan
anvindas for att besvara forskningsfrigan. Detta giller bade
myndigheter och féretag som 6nskar anvinda kvalitets-
registerdata i forskningssyfte.

RUT, VERKTYG FOR METADATA

P34 registerforskning.se, en webbplats som drivs av Veten-
skapsradet, finns information om RUT (Register Utiliser
Tool), ett verktyg som visar metadata om register och de
variabler som finns i svenska myndighetsregister, kvali-
tetsregister och biobanksprovsamlingar. Dir finns dven
yttetligare vigledning om olika praktiska aspekter pd
registerforskning, inte bara kvalitetsregister utan dven fors-
kargenerad data och de nationella myndighetsregister som
finns hos bl.a. Socialstyrelsen och Statistiska centralbyran.
I dagsliget finns ett mindre antal kvalitetsregister anslutna
till RUT, men nya register ansluts 16pande.


http://registerforskning.se

Behandling av kinsliga personuppgifter

for forskning

Alla Nationella Kvalitetsregister innehéller kinsliga
personuppgifter. Sidana uppgifter benimns “sirskilda
kategorier av uppgifter” i dataskyddsférordningen, GDPR.
Enligt artikel 9.1 i GDPR utgor bl.a. uppgifter om hilsa,
t.ex. diagnoser och sjukdomar, sirskilda kategorier av
personuppgifter.

Av etikprévingslagen (2003:460) framgar att forskning
som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter
alltid kriver ett etikgodkdnnande fran Etikprovningsmyn-
digheten. Etikgodkinnande ska i sidana fall alltid inhimtas
trots att forskningspersonerna har gett sitt uttryckliga
samtycke till forskningen.

RATTSLIG GRUND FOR FORSKNING

All behandling av personuppgifter for forskning maste
emellertid ha en tillimplig rittslig grund. De ritesliga
grunderna framgar av artikel 6.1 i GDPR. Den rittsliga
grund som ir relevant for behandling av kinsliga person-
uppgifter i Nationella Kvalitetsregister

for forskningsindamal 4r “uppgift av allmint intresse”,

i artikel 6.1 e i GDPR.

I lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser
till EU:s dataskyddsforordning (dataskyddslagen) f6r-
tydligas att personuppgifter fir behandlas for ett allmint
intresse, om det ir nodvindigt
) for att utféra en uppgift av allmint intresse som f6ljer

av lag eller annan forfattning, av kollektivavtal eller av

beslut som har meddelats med std av lag eller annan
forfattning,

) som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighets-
utdvning enligt lag eller annan forfattning,

Bestimmelser om forskning finns i etikprévningslagen.
All forskning som kriver etikgodkidnnande ar darfor
enligt regeringen en “uppgift av allmint intresse” (se prop.
2017/18:298 s. 54). Det ir sjilva beslutet om etikgod-
kinnande av Etikprovningsmyndigheten som berittigar
behandlingen av kinsliga personuppgifter for forskning.

GDPR - LAMPLIGA SKYDDSATGARDER
Artikel 89.1 i GDPR anger att behandling av person-
uppgifter som sker for bl.a. forskning ska omfattas av
limpliga skyddsitgirder i enlighet med GDPR. Skydds-
dtgirderna ska sikerstilla att tekniska och organisatoriska
atgirder har inforts for att se till att sarskilt principen om
uppgiftsminimering (artikel 5.1c) iakttas. Dessa dtgirder
far inbegripa pseudonymisering, under forutsittning att
forskningssyftet kan uppfyllas pa det sittet. Om forsk-
ningens syfte inte hindras ska personuppgifterna dartill
avidentifieras.

Som nimnts giller kravet pa etikprévning dven om
forskningspersonen har samtycke till forskningen. Enligt
huvudregeln i etikprovningslagen kriver all forskning
information till och samtycke fran forskningspersonerna
(13 §). Ett undantag finns dock for registerforskning.
Vid registerforskning krivs inte information och samtycke
till registrerade, savida inte Etikprévningsmyndigheten
beslutar annat.
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Registrerades rittigheter

Registrerades rittigheter har forstirkes i GDPR i syfte att
ge den registrerade 6kad kontroll 6ver sina personuppgifter.
Det ir bl.a. en friga om 6kad ritr till information, ritt till
tillging, rite till ritelse, rdte till radering, rice till begrins-
ning av behandling, ritt till dataportabilitet och ritt att
gora invindningar (artiklarna 12-22). Det finns dock
direke tillimpliga undantag fran vissa av dessa rittigheter
och méjlighet att i nationell ritt gora undantag frin vissa
rittigheter i GDPR.

BEGRANSNINGAR | RATTIGHETERNA

Betriffande forskning finns det nigra direke tillimp-

liga undantag. Det finns t.ex. ingen ritt till radering av
personuppgifter om raderingen sannolikt oméjliggor eller
avsevirt forsvirar uppndendet av syftet med forskningen
(art. 17.3 d). Information till registrerade behéver inte
limnas om det skulle medfora en oproportionell anstring-
ning, sirskilt f6r behandling for bl.a. forskningsindamal
eller i den man skyldigheten att limna information sanno-
like kommer att gora det omajligt eller avsevirt forsvara
uppfyllandet av mélen med den aktuella behandlingen
(art. 14.5 b). Undantag frin informationsskyldigheten
bor lampligen framforas i etikansokan och understillas
Etikprévningsmyndighetens provning.

ETIKPROVNINGSLAGEN
Lagen (2003:460) om etikprovning av forskning

som avser manniskor omfattar forskning pa levande
och avlidna personer, biologiskt material fran
manniskor samt forskning som innefattar hantering
av kansliga personuppgifter.

| etikprovningslagen definieras forskning som
“vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete
for att inhamta ny kunskap och utvecklingsarbete pa
vetenskaplig grund, dock inte sadant arbete som ut-
fors inom ramen for hogskoleutbildning pa grundniva
eller pa avancerad niva”.

Lagen innebar att all forskning som innefattar be-
handling av kansliga personuppgifter, eller uppgifter
om lagovertradelser, ska etikprovas oavsett om
forskningspersonen lamnat sitt uttryckliga samtycke
eller inte till sjalva forskningen och behandlingen av

personuppgifter.

BEDOMNING OM ETIKPROVNING KRAVS

Internt utvecklingsarbete omfattas som regel inte av kravet
pa etikprovning. Bedémning av ett projekes karaktir
méste emellertid ske frin fall till fall av ansvarig organisa-
tion. Om t.ex. resultatet av ett projekt dr avsett att publi-
ceras i en vetenskaplig tidskrift eller projektet ska bedrivas
i samarbete med annan organisation, t.ex. for att utfi

och sambearbeta data, talar det for att det inte rér sig om
internt utvecklingsarbete utan om forskning, och projektet
ska di underkastas en etikprévning. Intern verksamhets-
uppféljning eller kvalitetssikring hos en myndighet eller
ett foretag dr ddremot inte forskning, dven om vetenskaplig
metod anvinds.

Forskning som bedrivs pa avidentifierade uppgifter
omfattas normalt sett inte av etikprovningslagen. Detta
eftersom forskningen inte innefattar nigon behandling
av kinsliga personuppgifter. Uppgifter anses dock inte
avidentifierade si linge en kodnyckel finns eller det finns
siddana variabler i ett material som gor att man kan identi-
fiera nagon enskild person.

En ansékan om etikprévning provas av Etikprovnings-
myndigheten. Mer information om forskningsbegreppet och

etikansokan finns pd Etikprovningsmyndighetens webb.
Etikprévningsmyndighetens beslut kan 6verklagas till

Overprévningsnéimnden for etikprévning.


https://etikprovningsmyndigheten.se/
https://www.onep.se/start/

KVALITETSREGISTER OCH REGISTERCENTRUMORGANISATIONEN - ROLLER OCH ANSVAR

Registerhillare och registerstyrgrupp

Driver och utvecklar samt garanterar den professionella
forankringen av registret. De har god kunskap om registret
och dess anvandning. Registerhallaren ska vara knuten

till CPUA-myndigheten som anstalld eller som s3 kallad
osjalvstandig uppdragstagare.

Centralt personuppgiftsansvarig myndighet
(CPUA-myndighet)

En forutsattning vid hantering av kvalitetsregisterdata
ar att patienternas integritet skyddas genom registrens
rutiner for informationssakerhet och utlamnande.

Det ar alltid en myndighet inom halso- och sjukvarden
som ar ansvarig for personuppgiftsbehandlingen i ett
Nationellt Kvalitetsregister. Den myndighet som ar
ansvarig for hanteringen av personuppgifter pa den
centrala registernivan i ett kvalitetsregister benamns

CPUA-myndighet.

Det ar CPUA-myndigheten som fattar beslut om utlam-
nande av registerdata. CPUA-myndigheten kan delegera
uppgifter som ror administrationen av registret till register-
héllaren eller foretradare for registercentrum.

Dataskyddsombud

Ett dataskyddsombud ar en fysisk person som ser till att
personuppgifter behandlas pa ett korrekt och lagligt satt
inom en organisation.

Registercentrumorganisationen (RCQO)

| alla sex sjukvérdsregioner finns ett Registercentrum
(RC) och ett Regionalt Cancercentrum (RCC). RC
och den kvalitetsregisterrelaterade verksamheten inom

RCC utgor tillsammans ett RCO.
RCO ger réd och hjalp till Nationella Kvalitetsregister

rorande utveckling och drift och kan efter beslut av
CPUA-myndigheten, aven verkstalla datauttag for
registrens rakning. Forskare kan vanda sig till ett RCO
for rédgivning och stod, samt fa hjalp med statistik och
epidemiologiska fragestallningar.




8

Utlimnande av kvalitetsregisteruppgifter

for forskning

Ett etikgodkdnnande 4r inte en garanti for tillging till
data f6r forskning. Etikprovningen respektive provningen
av en begiran hos en myndighet om utfiende av uppgifter
for forskning ir tvd helt separata processer. Etikgodkin-
nandet betyder alltsd inte att uppgifter fir imnas ut av en
myndighet utan det 4r beroende av vad den utlimnande
myndigheten kommer fram till i sin sekretessprovning,.

MENPROVNING

Personuppgifter i Nationella Kvalitetsregister 4r alltid

i forvar hos en CPUA-myndighet. Den, liksom andra
myndigheter, méste gora en menprévning enligt Offentlig-
hets- och sekretesslagen, OSL, {6r att bedoma om uppgif-
terna som efterfragas for forskning kan utlimnas utan risk
for men eller skada f6r den som uppgifterna beror eller
nirstaende till denne. En menprovning innebir alltsd inte
en overprovning av etikgodkinnandet d4 menprévningen
omfattar andra aspekter.

ALLMANNA HANDLINGAR

En férutsittning for en forskare att utfd uppgifter ur

ett Nationellt Kvalitetsregister dr att uppgifterna som
efterfrigas dr "allminna handlingar” enligt tryckfrihets-
forordningen. Ibland krivs en bearbetning av uppgifter
for ate tillmotesgd en forskares begiran om utfiende av
uppgifter f6r forskning. Om myndighetens bearbetningen
visar sig vara omfattande, dr det inte nigra "allminna
handlingar”. Myndigheten kan d4 antingen neka forskaren
data pd denna grund eller indd limna ut uppgifterna mot
en ersittning.

HALSO- OCH B
SJUKVARDSSEKRETESS GALLER

Uppgifter i ett Nationellt Kvalitetsregister omfattas av
hilso- och sjukvirdssekretess. Det dr en stark sekretess.
Individuppgifter fir enbart limnas ut om det star klart att
uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller nigon nir-
stdende till denne lider men (25 kap 1 § OSL). Individer
kan alltid efterge sekretess som rader for dennes uppgifter i
ett kvalitetsregister sa att CPUA-myndigheten kan limna
ut dem till tredje part, dven for forskning. Nagon men-
prévning behéver inte goras i sidant fall, annat 4n att
kontrollera att mottagaren ir ritt.

Ofta ir det praktiskt omgjligt att inhdmra ett sameycke
for eftergivande av sekretess fran personer vars uppgifter
finns i ett Nationellt Kvalitetsregister. En myndighet har
dock alltid en skyldighet att prova en begiran fran nigon
utomstdende om utfiende av allmin handling. Det 4r i
dessa situationer en menprévning aktualiseras, dvs. nir en
forskare begir uppgifter ur ett Nationellt Kvalitetsregister.

Vid en menprévning bedomer myndigheten om det
finns nigra risker med att limna ut efterfragade uppgifter.
Myndigheten utgdr dé fran skaderekvisiten i aktuell sekre-
tessbestimmelse.

Det ir Etikprovningsmyndigheten som ska viga nyttan
med forskningen mot eventuella risker for de registrerade.
Har en forskningsstudie som innefattar studier av kvalitets-
registeruppgifter godkints av Etikprévningsmyndigheten,
kan man férvinta sig att riskerna dr sma for enskilda indi-
vider i registret vars uppgifter efterfrigas for forskning.

FORSKNINGSSEKRETESS

Vidare har lagstiftaren underlittar tillgang till forsknings-
data genom sekretesslittnader och sirskild sekretess. Som
exempel kan nimnas 11 kap. 3 § OSL. Av den bestim-
melsen framgdr att om en myndighet, t.ex. ett universitet,
far i sin forskningsverksamhet frin en annan myndighet,
tex. en nimnd i en region, en sekretessreglerad uppgift,
blir sekretessbestimmelsen tillimplig pa uppgiften dven
hos den mottagande myndigheten. En CPUA-myndighet
kan dirmed konstatera att sekretesskyddet for utlimnade
kvalitetsregisteruppgifter blir lika starkt hos universitetet
eftersom hilso- och sjukvérdssekretessen si att siga foljer
med uppgifterna och “omvandlas” till “forskningssekretess”
hos mottagaren. Omstindigheten att sekretessen foljer
med uppgifterna ir en faktor i den menprévning som
myndigheten gor nir sekretess inte kan efterges av den
enskilda individen.



ANDRA SEKRETESSFRAGOR
Ett exempel pa en sekretesslittnad som aktualiseras vid
forskning finns i 25 kap. 11 § 5 p. OSL. Sekretess hindrar
inte att en uppgift som omfattas av sekretess limnas ut
frin en myndighet som bedriver hilso- och sjukvérd inom
en kommun eller en region till annan sidan myndighet
for forskning, men bara om det inte kan antas att den
enskilde eller nigon nirstdende till den enskilde lider men
om uppgiften réjs. Utgdngspunkten ir saledes att upp-
gifter fir limnas ut mellan kommuner och regioner for
forskning. Har man anledning som myndighet att anta
att ndgon enskild kan lida men fir man inte limna ut
uppgifter. Med stdd av bestimmelsen kan kommuner och
regioner begira ut uppgifter ur Nationella Kvalitetsregister
for dandamalet forskning under forutsittning ace de sjilva
ir forskningshuvudmin och har fact ett etikgodkdnnande.
Limnas i stillet uppgifter ut frin en statistikansvarig
myndighet (Socialstyrelsen eller SCB) sd kommer upp-
gifterna hos forskningshuvudmannen att omfattas av en
absolut sekretess, s.k. statistiksekretess (24 kap. 8 § OSL).
Det férekommer att personuppgifter i ett Nationellt
Kvalitetsregister registreras och behandlas med stod av ett
akeivt samtycke frin patienten. Som framhallits ovan be-
héver CPUA-myndigheten inte tillitelse for att behandla
en patients personuppgifter i ett kvalitetsregister under

FAKTA OM STATISTIKSEKRETESS

Statistiksekretessen regleras i 24 kap., 8 § 1 OSL
(2009:400). Sekretess galler i sddan sarskild verk-
samhet hos en myndighet som avser framstallning av
statistik, liksom for jamforbara undersokningar hos
vissa myndigheter.

Sekretessen galler for uppgift som avser en enskilds
personliga eller ekonomiska forhéllanden och som kan
hanforas till den enskilde. Undantag gors frén denna
sekretess for bl.a. forsknings- eller statistikandamal.

forutsittning att patienten fatt information om behand-
lingen och inte motsatt sig den. Om ett sddant samtycke
trots allt anvinds som rittslig grund for ate behandla
personuppgifterna i ett kvalitetsregister, kan man inte ta for
givet act det samtycket ocksa tilliter utlimnande av patien-
tens uppgifter for forskning. En menprovning méste goras.

DOMSTOLSPRAXIS FOR UTLAMNANDE
AV UPPGIFTER FOR FORSKNING

Domstolspraxis rorande utlimnande av hilsorelaterade
uppgifter f6r savil forskning som betydligt enklare studie-
relaterade indamal dr generds. Den generdsa hallningen
fran domstolarna faller tillbaka pa ett flertal domar frin
Regeringsritten (numera Hogsta forvaltningsdomstolen),
RA 1988 ref. 103, RA 1994 not. 732 och RA 1996 not. 124.
I domarna hinvisar Regeringsritten till férarbetsuttalanden
i vilka det nimns att uppgifter som skyddas av bestimmel-
ser med skaderekvisit, det vill siga sekretessbestimmelser
som kriver en menprovning mycket ofta torde kunna
limnas ut for forskningsindamal utan beaktansvird risk

for skada.

UTLAMNANDE FAR INTE SKE

OM FORSKNINGEN AR | STRID MED
DATASKYDDSREGLERINGEN

Slutligen kan sekretess aktualiseras mot en forsknings-
huvudman enligt 21 kap. 7 § OSL. Enligt den bestimmelsen
giller sekretess fr personuppgift om det kan antas att
uppgiften efter ett utlimnande kommer att behandlas i
strid med GDPR, Dataskyddslagen (2018:218) med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning
(dataskyddslagen), elle Etikprovningslagen.

Sekretessen kan aktualiseras om CPUA-myndigheten
har anledning att anta att t.ex. kvalitetsregisterdata kommer
att overforas till ett tredje land av forskningshuvudmannen
eller uppgifterna inte kommer att fa ett fullgott dataskydd
hos denne. Sadan sekretess innebar att CPUA-myndigheten
inte kan limna ut efterfrigade uppgifter for forskning.




Utlimnande till privata forskningshuvudmin

Om forskningshuvudmannen ir en privat aker i Sverige
(likemedelsforetag, tillverkare av medicintekniska
produkter eller liknande) finns inga sekretesslittnader.
Féretag omfattas inte heller av OSL:s bestimmelser om
sekretess och tystnadsplikt. Det finns ingen forfattnings-
reglerad tystnadsplikt for privata forskare.

SEKRETESSFORBEHALL MOJLIGGOR
UTLAMNANDE AV UPPGIFTER

Av 10 kap. 14 § OSL framgér emellertid att myndigheter

i forhéllande till en enskild aktor far limna ut uppgifter
som ir sekretessbelagda enligt en sekretessbestimmelse
som har ett skaderekvisit. Ett utlimnande av uppgifterna
far ske under férutsittning att den risk for skada, men
eller annan oligenhet som hindrar att uppgifterna limnas
till den enskilde kan undanréjas genom ett férbehall, ett
s.k. sekretessforbehall.

Med ett sekretessférbehill kan siledes en CPUA-
myndighet limna ut sekretessbelagda uppgifter i ett
Nationellt Kvalitetsregister for exempelvis en tillver-
kare av medicintekniska produkter som ansvarar f6r en
forskningsstudie om en specifik produkt och tillika 4r
forsknings-huvudman.

Sekretesstorbehillet innebir att uppgifterna ska skyddas
pa samma sitt som hos utlimnande myndighet. Det i sin
tur innebir att forskningshuvudmannen inte fir limna
uppgifterna vidare eller utnyttja dem fér andra syften
dn vad som framgar av forbehallet. Ett sidant sekretess-
forbehéll kan inte meddelas i forvig for en viss typ av
information, utan ska foregds av en menprévning i varje

sirskile fall.

Vidare kravs att:

1. Utlimnandet sker till en utpekad fysisk person,
t.ex. en anstilld hos forskningshuvudmannen.

2. Det kan konkretiseras vilka uppgifter som limnas ut.

3. Uppgifterna skyddas av en sekretessbestimmelse
som ir forsedd med skaderekvisit (dvs. inte av
absolut sekretess) och det kan konstateras att den
risk for skada, men eller annan olidgenhet som kan
antas uppsta vid ett utlimnande undanréjs genom
forbehallet.

4. Forbehillet meddelas som ett beslut, pd handling-
arna eller separat, och inte ges karaktdren av ett
civilrittsligt avtal.

Sekretessbelagda uppgifter i Nationella Kvalitetsregister
kan séledes limnas ut till privata forskningshuvudmin
genom att CPUA-myndigheten uppstiller sekretessforbehall
som inskrinker forskningshuvudmannens ritt att limna
utlimnade uppgifter vidare eller att pa annat sitt utnyttja
dem. Forbehillet innefattar en straffsanktionerad tystnads-
plike for mottagaren av uppgifterna.



Hanteringen vid utlimnande

av kvalitetsregisterdata

For att kunna gora en menprévning behéver CPUA-
myndigheten ett visst underlag frin forskaren.

Underlaget ska omfatta féljande:

) Information om vilken forskningshuvudman
uppgifterna ska limnas ut dll.

)) Projektbeskrivning, dir bl.a. indamalet med
anvindningen av uppgifterna i forskningsstudien
beskrivs.

» Godkinnande frin Likemedelsverket for
likemedelsstudier eller studier med medicintekniska
produkter.

) Information om vilka uppgifter som behovs, samt
information om annan data som ska ingé i den aktuella
forskningen (dvs. forutom den begirda, dven eventuell
annan registerdata och egeninsamlad data). Detta dr
noédvindigt di myndighetens menprévning utgér frin
samtliga férutsittningar och underlag.

) Undertecknad ansékan och beslut om godkinnande
frin etikprévningsnimnden.

) Uppgift om vilka som har tillging till personuppgifterna
i forskningsprojektet och hur uppgifterna skyddas i
enlighet med bl.a. artikel 32 och 89.1 i GDPR.

) Om identifierbara individuppgifter behovs,
ange skil for detta.

) Information om forskningsprojektet kommer att kriva
uppdateringar av datamaterialet med framtida drskullar
av en viss population.

For kvalitetsregister forekommer att CPUA-myndigheten
ger skriftlig delegation till registerhallaren eller annan
anstilld vid myndigheten att prova och fatta beslut om ut-
limnande av personuppgifter. Det ir dock alltid myndig-
heten som fattar beslut nir olika befattningshavare enligt
delegation handligger en begiran om utfiende av data.

Pa Nationella Kvalitetsregisters webb finns information

om vilken myndighet som ir CPUA-myndighet for vilket
register samt vem som ér kontaktperson och kan beskriva
registrets rutiner fér ansékan om utlimnande. Dir finns
dven dokument som beskriver registerhallarens roll vid
ansdkan om utlimnande av kvalitetsregisterdata.

SAKLIGHET OCH OPARTISKHET
VID PROVNINGEN

Enligt forvaltningsrittsliga principer ska alla som begir
uppgifter frin en myndighet, bl.a. forskare, behandlas
sakligt och opartiskt. Det 4r inte CPUA-myndighetens
uppgift att bedéma forskningen och dess kvalitet, diremot
ska CPUA-myndigheten préva om férutsittningar for ut
limnande foreligger med utgéngspunke frin skaderekvisitet i
25 kap. 1 § OSL (menprovning) respektive 21 kap. 7 § OSL.
Ett etikgodkinnande innebir inte med automatik en ritt
for forskningshuvudmannen till uppgifter hos CPUA-
myndigheten.

6_\_/EREN'_SKOMMELSE MED INDUSTRINS
FORETRADARE

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) och industrins
foretridare har en dverenskommelse om samverkan avseende
kvalitetsregister. Samverkan ska vara i 6verensstimmelse
med de birande principerna i "Overenskommelse om sam-
verkansregler” och genomféras med respekt for parternas
skyldigheter och nyttjande av parternas kompetens och
erfarenhet.

Overenskommelsen syftar bl.a. till att CPUA-myn-
digheter ska erbjuda industrins foretridare uppgifter i
kvalitetsregister. Detta trots att det ibland inte finns en
skyldighet for myndigheten att limna ut efterfragade
uppgifter pa grund av att de inte dr “allminna handlingar”
enligt tryckfrihetsforordningen. Dirvidlag ska alla féretag
behandlas lika och 6vriga principer beaktas. Nagon
motsvarande dverenskommelse finns inte mellan SKR och
myndigheter, t.ex. universitet. CPUA-myndigheter bér
emellertid efterstriva att behandla statliga och kommunala
forskningshuvudmin p& samma villkor och enligt samma
principer som industrins féretridare.



http://www.lakemedelsverket.se
http://www.kvalitetsregister.se
https://skr.se/halsasjukvard/lakemedel/samverkansreglervardochindustri.657.html
https://skr.se/halsasjukvard/lakemedel/samverkansreglervardochindustri.657.html

VEM BESLUTAR OM UTLAMNANDE
AV DATA?

I de fall registerhallaren har delegation att fatta beslut om
utlimnande, men ir osdker eller avser att avsla begiran
om utlimnande, bor han eller hon alltid kontakta CPUA-
myndighetens dataskyddsombud forst. Om beslutet blir
att neka utlimnande har forskaren rict att fa ett formellt
avslagsbeslut frain CPUA-myndigheten, vilket denne ska
upplysas om. Utlimnande genom ett sekretessforbehall
kriver dock alltid ett formellt beslut.

En registerstyrgrupp for ett Nationellt Kvalitetsregister
far aldrig fatta beslut om utlimnande eller nekande av
utlimnande av allminna handlingar. Registerstyrgruppen
har enbart en radgivande roll. Det ir alltid CPUA-
myndigheten som fattar ett sidant beslut, genom register-
hallaren eller annan anstilld och behérig befattnings-
havare hos myndigheten.

Ett formellt avslagsbeslut frin CPUA-myndigheten kan
alltid 6verklagas till en kammarritt. Att forskningen antas
bli av 1ag kvalitet eller att det finns forskningsprojekt som
behandlar samma fréga fir aldrig liggas till grund for avslag.
Bara sidana omstindigheter som kan innebira men eller
skada for patient eller anhérig vid ett utlimnande utgdr
grund for avslag.

ANSOKAN OM UTLAMNANDE AV DATA

Fér att CPUA-myndigheten ska kunna gora en adekvat
menprévning samt uppfylla sina krav pi dokumentation
vid ett eventuellt utlimnande av uppgifter, bér forsknings-
huvudmannen uppmanas att inkomma med en skriftlig
ansdkan om utfiende av uppgifter. Den ska innehilla
information om forskningsprojektet, forskningshuvud-
mannen och vilka uppgifter som begirs utlimnade samt
godkind etikansokan. En skriftlig ansokan dr dock
inte ett krav enligt lagstiftningen for att utfa allminna
handlingar hos en myndighet. Men sokande riskerar att f&
avslag om begiran inte ir tillrickligt preciserad.

Dirfor har vissa CPUA-myndigheter utarbetat egna an-
sokningsblanketter for utlimnande av kvalitetsregisterdata.
Dirfor bor registerhillaren eller RCO kontaktas i forvig.

MOTTAGARENS ANSVAR VID
UTLAMNANDE AV DATA

Genom ett utlimnande av kvalitetsregisterdata frin
CPUA-myndigheten till en forskare, éverfors ocksa ett
ansvar till mottagaren. Det innebér att GDPR:s regler om
t.ex. IT-sikerhet och hantering av personuppgifter blir
tillimpliga pd den mottagande parten (forskningshuvud-
mannen) och om denne ir en myndighet dven OSL. Ofta
har universitet och regioner upprittat egna riktlinjer eller
styrdokument f6r hur forskningsdata ska hanteras och
dven arkiveras.

OSL:s regler giller alltsa dven hos forskningshuvud-
mannen, om denne dr en myndighet, och uppgifterna fir
ddrfér inte rdjas for nigon obehérig utanfor myndigheten.
Privata forskningshuvudmin som erhillit uppgifter med
stdd av ett sekretessfor-behill ska folja villkoren for utlim-
nandet i férbehallet.

ANLITANDE AV )
PERSONUPPGIFTSBITRADE

Ett personuppgiftsbitridesavtal maste upprittas om forsk-
ningshuvudmannen anlitar en fysisk eller juridisk person,
ett s.k. personuppgiftsbitride, utanfor organisationen som
ska behandla personuppgifter for huvudmannens rikning.
SKR har publicerat ett personuppgiftsbitridesavtal som
lampar sig vil vid forskning som kriver nigon form av
teknisk bearbetning eller analys av data av ett person-
uppgiftsbitride pa forskningshuvudmannens uppdrag.
SKR har ocksa publicerat en mall for dokumenterade
instruktioner till personuppgiftsbitridet.

Forskningshuvudmannen ansvarar for att f6lja GDPR
och lagen om kompletterande bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning (dataskyddslagen). Material ska forvaras
pa ett betryggande sitt och skyddas si att obehériga inte
kan f3 tillgdng till det.

Utlimnade data far endast anvindas for en forsknings-
fragestillning som ir beskriven i beslutet om etikgodkin-
nande och sa linge de behdvs f6r indamaélet. En ny forsk-
ningsfraga kriver alltsd alltid ett nytt etiskt godkdnnande,
och dirmed en ny etikansokan till Etikprovningsmyndig-
heten. Ursprungliga uppgifter som forskaren erhallit fir
inte anvindas for en helt ny fragestillning, sivida inte
Etikprévningsmyndigheten godkint det. I sddana fall 4r
forskaren hinvisad till att p& nytt begira nédvindiga upp-
gifter hos samma myndighet som i sin tur har en skyldig-
het att géra en ny menprovning i forhallande till den nya
forskningsstudien.


http://www.skr.se

VILKA DATA LAMNAS UT OCH HUR?

Endast variabler som ir relevanta for forskningsfrigestill-
ningen fir limnas ut. Personnummer anses som sirskilt
skyddsvirda uppgifter och limnas endast ut i yttersta un-
dantagsfall och om det idr helt nodvindigt for forskningen.
Det kan gilla t.ex. samkérning med Socialstyrelsens
dédsorsaksregister och méste framgd i ansokan som ligger
till grund for etikgodkinnandet.

Dirfor limnas data normalt ut med ett [6pnummer,

s.k. pseudonymiserade data, dir kodnyckeln bevaras hos
CPUA-myndigheten. Kodnyckeln sparas oftast i cirka 3
manader och det dr dirfor viktigt f6r den forskare som fétt
ut sina data att kontrollera dessa snarast. Om nyckelfilen
har raderats gar det inte att gora nigra dndringar eller till-
ligg i erhillna data.

En nyckelfil kan dock sparas lingre tid 4n vad som ir
brukligt om behov finns. Lingre bevarandetider av nyckel-
filen bér dirfor for sikerhets skull upptas i etikansskan
samt anges i ansokan till CPUA-myndigheten.

Overforing av uppgifter via USB, DVD eller i annan
elektronisk form ska vara krypterad eller ske genom SSL
(Secure Socket Layer). USB eller DVD ska skickas med

rekommenderat brev. Losenord ska skickas separat.

SAMMANSTALLNINGAR AV DATA AR
OCKSA ALLMANNA HANDLINGAR

Det finns en typ av sammanstillningar av digitala hand-
lingar som en myndighet alltid 4r skyldig att gora enligt
tryckfrihetsférordningen (TF). Det ir de s.k. potentiella
handlingar som ingar i den handlingstyp som kallas
upptagningar och som bland annat innefattar databaser av
olika slag (2 kap. 6 § 2 st. TF).

Potentiella handlingar 4r en handling som inte existerar
nir den efterfrigas av allminheten men som myndigheten,
utan storre svarigheter, kan skapa pd begiran med hjilp
av tillgingliga program. Férutsittningen 4r att samman-
stillningen ska kunna géras med “rutinbetonade dtgirder”.
Dirmed avses att det ska vara friga om en begrinsad
arbetsinsats och utan nimnvirda kostnader (JO 2000/01
s. 567 och JO 2006/07 s. 478).

Aven om lagen talar om “rutinbetonade itgirder” si har
allmidnheten majlighet att kriva en del anstringningar av
myndigheten. Dévarande Regeringsritten (numera Hogsta
forvaltningsdomstolen) har slagit fast att en myndighet
kan vara skyldig att pd begiran gora skriddarsydda urval
av uppgifter for att sammanstilla dessa till en potentiell
handling (RA 1974 ref. 8). En myndighet ir ocksa skyldig
att gora vissa anpassningar av sina standardprogram for att
gora det aktuella urvalet (RA 1976 ref. 122). Diremot ir
myndigheten inte skyldig att ta fram ett helt nytt dator-
program for att gra urvalet (RA 1988 ref 84). Om en
myndighet av praktiska skil valt att dela upp uppgifterna
pa olika register si kan den vara skyldig att ssmmanstilla
uppgifter frin dessa register till ett enda registerutdrag
(RA 1977 Ab 310). Hégsta forvaltningsdomstolen har i ett
fall kommit fram till att 4—6 timmars arbete for att gora
en sammanstillning inte kan ses som en rutinbetonad
drgird (HFD 4266-14).

Man kan inte kriva en sammanstillning av personupp-
gifter som myndigheten sjilv inte fir gora (se begrinsnings-
regeln i 2 kap. 7 § TF). Det kan hinda att en myndighet
saknar befogenhet enligt lag att gora vissa sékningar och
sammanstillningar i register med personuppgifter dirfor
att det skulle krinka den personliga integriteten. Men
det finns olika grader av begrinsningsregler. Finns det ett
absolut sokforbud som siger att en myndighet inte under
nigra forutsiteningar fir anvinda en uppgift som sokbe-
grepp i en databas, sd ir de sammanstillningar som bygger
pa det specifika sékbegreppet inte potentiella handlingar.
Ett datauttag frin ett Nationellt Kvalitetsregister for forsk-
ningsindamal kriver en viss arbetsinsats, vars omfattning
beror pé storlek och komplexitet i begiran. Ofta gir arbets-
insatsen utover vad som kan anses som “rutinbetonade it
girder” (enkel arbetsinsats och utan nimnvirda kostnader
eller komplikationer) eftersom exempelvis avidentifiering
av personuppgifter ska goras och databasen maste anpassas
efter vilka variabler som ska studeras.

I dessa fall 4r det en begiran om utfiende av allminna
handlingar som géir bortom den grins dir en myndighet
har en skyldighet att limna ut handlingar eller erbjuda
service. Myndigheter kan dock gora sidana sammanstill-
ningar mot betalning s.k. uppdragssammanstillningar.




TILLMOTESGA INDUSTRINS BEHOV
AV DATA

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) och industrins
foretridare har i en 6verenskommelse om samverkan
avseende kvalitetsregister enats om att frimja forskning
och innovation med kvalitetsregisteruppgifter, oavsett om
efterfrigade uppgifter ir allminna handlingar eller inte.
De har ocksi enats om ett flertal birande principer som
ska vara styrande vid samarbetet. Samma service och bi-
rande principer bér beaktas av Nationella Kvalitetsregister
dven f6r myndigheter som bedriver forskning och behover
uppgifter ur sidana register.

Huruvida en begiran fran en forskningshuvudman om
utfiende av kvalitetsregisteruppgifter avser potentiella hand-
lingar eller en uppdragssammanstillning miste bedomas
fran fall il fall. Uppdragssammanstillningar forutsicter
ett avtal eller en Gverenskommelse mellan parterna innan
data limnas ut. SKR har tillsammans med intresseorga-
nisationer inom industrin publicerat en mall for avtal som
kan anvindas av parterna. Det praktiska arbetet med att
hantera uttag fran ett register hanteras oftast av

CPUA-myndigheten och/eller RCO.

SAMKORNING AV REGISTERDATA

Eftersom flertalet kvalitetsregister, liksom befolknings-
register och hilsodataregister, har personnummer som bas,
finns det goda mojligheter att samkéra data for forsknings-
dndamal om rittsliga och forskningsetiska forutsittningar
ir uppfyllda. Som regel gors sidana samkérningar av
Socialstyrelsen eller SCB.

Behovet av samkérning ska specificeras i etikansokan
samt i varje ansokan om utlimnande av data till samtliga
registerforande statistikmyndigheter t.ex. Socialstyrelsen,
Statistiska centralbyran och kvalitetsregistrets CPUA-
myndighet. Dessa gor egna provningar och tar stillning till
utlimnande utifrdn respektive myndighets tillimpning av
OSL och registerforfattningar.

STOD FOR SAMKORNING

Hos Socialstyrelsen finns en nationell registerservice som
har till uppgift att bistd vid samkorningar av data for
forskningsindamal, exempelvis mellan kvalitetsregister
och Socialstyrelsens hilsodataregister. Registerservice kan
ocksi erbjuda statistik ur de register som Socialstyrelsen
forvaltar.

MER INFORMATION OCH KONTAKT

Socialstyrelsens registerservice. Har finns

information om vilka register som finns hos
Socialstyrelsen och hur du gér till vaga for att ta del
av registeruppgifter ur dem. .

Statistiska centralbyran. Information om vilka register
som finns hos SCB samt hur du som forskare gar till

vaga for att ta del av dem.

Forsakringskassan forfogar over MiDAS; som ar

mikrodata fran socialforsakringen.

RCO kan ocksé kontaktas rorande fragor om
forskning pa nationella kvalitetsregisteruppgifter.
Dar kan du aven f& information om tillgangliga lokala
forskningsdatabaser och redan fardigstallda lankade
databaser innehéllande kvalitetsregisterdata.


http://kvalitetsregister.se/drivaregister/industrisamverkan/overenskommelsemedindustrin.3706.html
https://skr.se/halsasjukvard/lakemedel/samverkansreglervardochindustri.657.html
https://skr.se/halsasjukvard/lakemedel/samverkansreglervardochindustri.657.html
http://www.kvalitetsregister.se/drivaregister/industrisamverkan/stodvidforfragningarfranindustrin.3720.html
https://bestalladata.socialstyrelsen.se/
https://scb.se/vara-tjanster/
https://www.forsakringskassan.se/statistik/kontakta-statistikenheten
http://kvalitetsregister.se/tjanster/omnationellakvalitetsregister/organisation/registercentrumorganisationenrco.1992.html

Internationell forskning

Behandling av personuppgifter innebir i minga fall

ett internationellt samarbete. Detta giller inte minst i
forskningssammanhang. Det ir t.ex. inte ovanligt att den
som behandlar personuppgifter om personer i Sverige inte
sjilv dr etablerad i landet. P4 motsvarande sitt kan foretag
och organisationer som ir etablerade i Sverige behandla
personuppgifter om individer i andra linder utan att vara
etablerade dir.

Det forekommer ofta samarbete mellan forsknings-
huvudmin i olika linder. Forskare 6nskar och behover
kunna anvinda forskningsdata om forskningspersoner
i andra linder. I forskningsprojekt behéver uppgifter
om forskningspersoner i olika linder kunna utbytas och
sammanstillas. For att inte hindra att forskning bedrivs
eller férhindra flodet av personuppgifter dr det vikeigt act
forskare vet vilka bestimmelser de har att ritta sig efter.

GDPR FRAMJAR EUROPEISK
FORSKNING

GDPR som giller for EU:s medlemslidnder och EES-
linder foreskriver att det fria flodet av personuppgifter
inom unionen varken ska begrinsas eller forhindras av
skil som hor ihop med skyddet for fysiska personer med
avseende pa behandling av personuppgifter (artikel 1.3).
Det anges dirutdver i férordningen att all reglering av
vetenskaplig forskning ska ta hinsyn till unionens mal-
sittning att uppnd ett europeiskt forskningsomrade (skil
159). Denna mélsittning har formulerats i artikel 179.1
i fordraget om europeiska unionens funktionssitt.

GDPR ir tillimplig pé all behandling av personupp-
gifter inom ramen f6r den verksamhet en personuppgifts-
ansvarig eller personuppgiftsbitride har i unionen, oavsett
om behandlingen dger rum inom unionen eller inte
(artikel 3.1). Detta dr ett uttryck for den s.k. etablerings-
landsprincipen.

Etableringslandsprincipen ir huvudregel dven for lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsférordnings (dataskyddslagen) tillimpnings-
omréde. Enligt 1 kap. 5 § forsta stycket dataskyddslagen
giller lagen vid behandling av personuppgifter som utfors
inom ramen f6r verksamhet som bedrivs vid personupp-
giftsansvarigas eller personuppgiftsbitridens verksamhets-
stillen i Sverige. Enligt samma stycke giller dataskydds-
lagen dven vid behandling av personuppgifter som utfors

av personuppgiftsansvariga som inte ir etablerade i Sverige,
men pa en plats dir svensk ritt giller enligt folkritten.
Det saknar dirmed betydelse var behandlingen faktiskt
utférs och var den registrerade befinner sig. Omvint giller
dataskyddslagen, enligt huvudregeln, inte for personuppgifts-
ansvariga som saknar verksamhetsstille i Sverige, dven om
de behandlar uppgifter om personer i Sverige.

ETIKPROVNING GALLER BARA FOR
FORSKNING | SVERIGE

Enligt 5 § etikprévningslagen i4r etikprévning dock endast
mojlig for forskning som genomfors i Sverige. Etikprov-
ningslagen har saledes ett snivare tillimpningsomride in
GDPR och dataskyddslagen.

Regleringen i etikprévningslagen innebir i nuliget
att svenska forskningshuvudmin fir delta i internatio-
nell forskning, men endast genom att bedriva sin del av
forskningen i Sverige. En beskrivning av huvudprojektet
miste i en sidan situation finnas tillginglig for Etikprov-
ningsmyndigheten, sd att den kan bedoéma den del av
projektet som ska utforas i Sverige mot bakgrund av vad
hela projektet avser. Personuppgifter fran andra linder fir
diremot behandlas i en svensk forskningsstudie.

Ett alternativ for att verbrygga etikprovningslagens
begrinsade territoriella tillimpningsomride 4r att den
svenska forskningshuvudmannen rekryterar utlindsk
forskarkompetens till sin studie och knyter dem till sin
organisation (universitet eller svenskt foretag) genom
anstillning eller fysiska uppdragsavtal. Ett annat alternativt
ar att svenska forskare medverkar med sin kompetens i
utlindska forskningsstudier.

LAGLIGHETSPROVNING VID
FORSKNING | ANNAT LAND

Nir en CPUA-myndighet éverviger en begiran om att
utfi kvalitetsregisteruppgifter for forskning utomlands
vicks frigan om utlimnandebehandlingens lagenlighet.
I laglighetsprévningen ska beaktas inte bara tillimpliga
dataskyddsbestimmelser utan ocksé andra integritets-
héjande bestimmelser, sdsom sekretessbestammelser.

Om forskningsstudien bedrivs inom ett EU- eller EES-
land med st6d av ett etikgodkinnande utfirdat av behorig
myndighet i medlemslandet ligger inte GDPR négra
formella hinder fér ett utlimnande av uppgifter.




CPUA-myndigheten ska emellertid alltid gora en sekretess-
prévning pa samma sitt som om en svensk forskare hade
begirt uppgifterna. CPUA-myndigheten maste vidare
bedéma om det finns ett fullgott sekretesskydd som giller
for personuppgifterna pa mottagarsidan (om samtycke till
utlimnande frin enskild individ inte finns) och hur starkt

skyddet ir.

FORSKNING UTANFOR EU OCH EES

Bedrivs forskningen i ett tredje land, dvs. utanfér EU/EES-
omrédet, finns det sirskilda bestimmelser i GDPR som
reglerar sidan overforing av personuppgifter. Utgdngs-
punkten ir att det 4r férbjudet att Sverféra personupp-
gifter frin ett EU- eller EES-land till ett tredje land, men
forbudet har ett flertal undantag som inte berérs i denna
vigledning.

CPUA-myndigheten méste alltid beakta sekretess-
bestimmelserna i OSL i sin laglighetsprévning. Vad som
anférs i denna vigledning om sekretess och utlimnande av
kvalitetsregisteruppgifter for forskning dger dven giltighet
vid utlimnande for utlindsk forskning.

SAMTYCKE TILL UTLAMNANDE AV DATA

Som framhallits kan en enskild person som ir registrerad
i ett kvalitetsregister alltid efterge sekretessen som rader
for uppgifterna genom att limna ett samtycke for ett
utlimnande till CPUA-myndigheten, antingen direkt
eller indirekt genom en fullmake till forskaren. Det idr
dock inte alltid praktiske mojligt att inhdmra ett sidant
samtycke efter att uppgifterna registrerats. I sddant fall
ska forskningshuvudmannens begiran prévas genom en
menprovning.

Om CPUA-myndigheten inte har tillrickligt med
information fér att bedéma den utlindska studien och
feller riskerna, vilket inte dr ovanligt, miste den neka
utlimnande. Motsvarande giller vid en begiran frin en
forskningshuvudman i tredje land. Hir tillkommer dock
formella krav f6r 6verforing av personuppgifter i artikel
4446 och 49 i GDPR som méste vara uppfyllda (se ovan),

oavsett sekretessbedomningen.

En omstindighet som talar for ett utlimnande ér att
mottagaren i utlandet omfattas av en lagstadgad och
straffsanktionerad tystnadsplikt som kan rendera boter
eller fingelse. D4 har utlimnade kvalitetsregisteruppgifter
ett motsvarande skydd som de har i Sverige i CPUA-
myndighetens férvar. Men det dr en omstindighet av flera
som ska vigas in i menprévningen.

Ett sekretessforbehall enligt OSL kan sannolikt bara
riktas till mottagare i Sverige. Rittsldget 4r oklart. Ect s3-
dant forbehall aktualiseras bara om menprévningen ger vid
handen en risk for skada, men eller annan olidgenhet som
hindrar att uppgifterna limnas till den utlindska forskaren.

PSEUDONYMISERING OCH
AVIDENTIFIERING

Ett sitt f6r en myndighet act minska eller i bista fall elimi-
nera risken for réjande av sekretessbelagda individuppgifter
dr att avidentifiera dem, dvs. det ska inte finnas nigon

som helst mojlighet att spira uppgifterna till en enskild
individ. Ett annat sitt att minska risken for réjande av
enskilda individer 4r pseudonymisering. Det innebir att
personuppgifter (namn och personnummer) ersitts med
en pseudonym, som inte kan hinféras till personen utan
tillgéng till 6versittningsmekanismen mellan personuppgift
och pseudonym. Kryptering kan ocksi vara avidentifie-
rande, om man anvinder sig av icke-reversibla krypterings-
metoder.

Att pseudonymisera eller avidentifiera uppgifter hin-
forliga till enskilda individer frintar inte CPUA-myndig-
heten ansvaret att gora en menprévning. Vid pseudonymi-
sering ska GDPR och etikprovningslagens bestimmelser
alltjimt beaketas.

FORSKNINGSSAMARBETE MED
INDUSTRIN

Vid forskningsprojekt som involverar industrin ska ett
avtal upprittas mellan CPUA- myndigheten for registret,
forskningshuvudmannen och foretaget, enligt den natio-
nella éverenskommelsen om samverkan mellan SKR och
industrins foretridare rérande Nationella Kvalitetsregister.
Information om 6verenskommelsen och avtalsmallar

finns pd Nationella Kvalitetsregister.


http://www.kvalitetsregister.se

Publicering, erkinnanden och forfattarskap

Publicering av det utlimnade materialet fir endast ske pa
sadant sitt att enskilda individers identitet inte réjs.

Fér samtliga publikationer som helt eller delvis baseras
pi data fran kvalitetsregistren, ska det i metodavsnittet
framga fran vilket register som data har inhamtats. For
forfattarskap giller rekommendationer som finns samman-
stillda pé International Committee of Medical hemsida.

Det ir av stor vikt att registerstyrgruppen eller register-
héllaren informeras om i vilka tidskrifter resultaten pu-
bliceras eftersom Nationella Kvalitetsregister ska redovisa
vilka forskningsresultat som de har bidragit till i samband
med erhéllande av bidrag frin SKR. Organisationen kring
registret och registret i sig ir dessutom en viktig resurs i
spridning och implementering av nya forskningsresultat
i verksamheterna.

UPPHOVSRATT

Sammanstillningar av uppgifter som huvudmannen f6r
ett Nationellt Kvalitetsregister skapar for en mottagare
vicker frigor om upphovsritt. Ideell upphovsritt ir vid
sidan om ekonomisk upphovsritt en del av upphovsritts-
lagstiftningen i bland annat Sverige. Den ideella upphovs-
ritten innebir frimst att upphovspersonen har ritt act bli
namngiven nir verket framfors eller anvinds.

Upphovsrittens bestimmelser innebir att en samman-
stillning av uppgifter, t.ex. i form av en databas, kan vara
skyddad som ett upphovsrittsligt verk enligt 1 och 2 §§
upphovsrittslagen, om sammanstillningen uppfyller kravet
pa verkshojd. Det kan ocksa innebdra en niraliggande ritt
(katalogskyddet) enligt 49 § upphovsrittslagen om sam-
manstillningen inte har den originalitet och sjilvstindighet
som krivs for upphovsrittsligt skydd.

For upphovsritt krivs alltsd verkshéjd, d.v.s. nigon form
av originalitet eller kreativt skapande (verkshgjd). Det torde
sillan vara fallet med sammanstillningar av uppgifter eller
databaser som hirror frin kvalitetsregister och som skapas
maskinellt, men undantag kan forekomma vid avancerade
databehandlingar.

KATALOGSKYDD

Diremot kan ett katalogskydd féreligga. Kravet for act
erhalla ett katalogskydd ar att ett stort antal uppgifter har
sammanstillts eller 4r ett resultat av en visentlig investering.
Ofta krivs en prestation fér en sammanstillning av uppgifter
som limnas ut for forskning, sirskilt om sammanstillningen
krivt ndgot mer dn bara rutinbetonade atgirder. Nigon
ideell rdtt dr dock inte kopplad till katalogskyddet, och

en registerstyrgrupp kan d inte gora ansprak pa att deras
namn t.ex. ska publiceras i en vetenskaplig tidskrift.
Denna situation aktualiseras om de handlingar som forsk-
ningshuvudmannen begir kan limnas ut med rutinbetonade
atgirder och utgér siledes allminna handlingar.

Om den sammanstillning som en forskningshuvudman
efterfrigar kriaver nigot mer 4n rutinbetonade atgirder kan
myndigheten dock stilla som villkor for utlimnande att
forskningshuvudmannen ska publicera namnen pa register-
styrgruppens medlemmar i en vetenskaplig publikation,
t.ex. i egenskap av medforfattare.

Det ir inte ett villkor baserat p4 katalogskyddet utan
pa en dverenskommelse mellan forskningshuvudmannen
och myndigheten om utlimnande eftersom det som
forskningshuvudmannen efterfrigar ir en sammanstill-
ning som inte ir allminna handlingar och myndigheten
egentligen inte behdver limna ut.



http://www.icmje.org./

KONTAKT OCH INFORMATION

Nationella Kvalitetsregister

Kontakt Stodfunktionen for Nationella Kvalitetsregister:

Petra Hasselqvist, Forskning, petra.hasselqvist@skr.se
Mandlis Nymark, Jurist, manolis.nymark@skr.se

Via den gemensamma webbsidan {6r Nationella Kvalitetsregister,

kan forskare enkelt f3 information om vilka register som finns, vilken
information de innehaller samt kontaktuppgifter till registerhallare.
Respektive register kan bist svara pé frigor om hur registret kan anvindas.

Socialstyrelsen

Socialstyrelsens registerservice kan hjilpa Nationella Kvalitetsregister
med samkorningar mot Socialstyrelsens register, t.ex. for ticknings-
gradsjimfdrelser och andra uppfljningar. Mer information finns pa
Socialstyrelsens hemsida.

Vetenskapsradet
P4 Vetenskapsrddet hemsida finns ytterligare vigledning fér den som

vill anvinda registeruppgifter i sin forskning. Bl.a. en guide i 4 steg med
praktiska tips och rad som underlittar ett forskningsprojekt. Dir finns
dven linkar till de svenska nationella myndighetsregistren same linkar
till sidor om hur data begirs ut eller annan information om register-
forskning i de nordiska linderna.

RCO

RCO erbjuder ridgivning och stod t.ex. med ansékan om utlimnande
av data, statistik och epidemiologiska fragestillningar. De kan ocksa,
i samrid med personuppgiftsombud ge rad i juridiska fragor.

Regionala registercentrum, RCO

Registercentrum Norr

QRC Stockholm Kvalitetsregistercentrum

RC Svd Registercentrum Karlskrona, Lund

Registercentrum Sydost
UCR - Uppsala Clinical Research Center

Registercentrum Vastra Gotaland

Regionala cancercentrum

Regionalt Cancercentrum Norr

Regionalt Cancercentrum Stockholm Gotland

Regionalt Cancercentrum Syd

Regionalt Cancercentrum Sydost

Regionalt Cancercentrum Uppsala Orebro

Regionalt Cancercentrum Vast
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