Vagledning och information kring utlamnande av

kvalitetsregisteruppgifter for forskning

1. Dialog med
registerorganisation
(registerhallare /[ styrgrupp)

Kontaktinfo: www.kvalitetsregister.se

3. Ansokan till den
myndighet som ar CPUA for
registret

Vagledningen vander sig till alla intressenter
som oOnskar anvanda kvalitetsregister-
uppgifter i forskning. Syftet ar att informera
om gillande regler och arbetsgang kring
utldamnande av data. Vagledningen omfattar
aven utlamnande av uppgifter fér forskning
som initierats av en myndighet eller ett
foretag.

De Nationella Kvalitetsregistren i Sverige utgor
ett unikt underlag for kvalitetsutveckling och
forskning. Kvalitetsregistren har byggts upp av
engagerade vardprofessionellaisyfte att skapa
vardefull kunskap for att forbattra sjukvarden.
Registren innehaller uppgifter pa individniva
rorande bakgrundsfaktorer, diagnostik,
behandling och utfall.

Vilka registerdata gar att
anvanda for forskning? Och var
hittar du information om

kvalitetsregistren?

Det finns for ndarvarande 108 nationella
kvalitetsregister som far stod av den nationella
satsningen pa kvalitetsregister. Dessa register
ar av olika alder och har uppnatt olika grad av
utveckling. Det ar viktigt att forsta att
kvalitetsregistrens primdra andamal ar att

samla data for att forbattra kvaliteten i varden.

For att kunna anvanda kvalitetsregistren for
forskning ar det viktigt att det i informationen
till patienten i samband med inrapporteringen
av uppgifter till kvalitetsregistret framgar att
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2. Ansdkan till
Etikprévningsnamnd
Information: www.epn.se

4. Godkand ansokan till
registerorganisation eller stodjande
registercentrum for utldmnande av
data

uppgifterna kan komma att anvandas for
forskningsandamal. Ar inte detta gjort kan
data i ett kvalitetsregister inte anvandas for
forskningssyfte om inte samtycke inhamtas
retrospektivt.

Registerdata maste halla en tillrdcklig kvalitet
for att kunna anvandas for forskning. Hansyn
maste tas till bland annat tackningsgrad,
patientsammansattning och forandringar i
variabelinnehall 6ver tid. Du som forskare
maste skaffa dig tillracklig information om
forutsattningarna eftersom det paverkar hur
registerdata kan anvéndas i vetenskapliga
analyser.

Registerhallare och styrgruppsmedlemmar
ansvarar for utveckling och drift av registret
och ar darmed de som har storst kunskap om
registret, hur det har anvants och férandrats
over tid och hur det kan anvandas framover.
Den som ser ett behov av att fa tillgang till
aggregerade data eller personuppgifter fran
ett kvalitetsregister bor, redan pa
planeringsstadiet, ta kontakt med
registeransvariga for att diskutera sitt projekt
och undersdka om kvalitetsregistret
innehaller data som kan anvandas for att
besvara forskningsfragan. Detta galler dven
myndighetsforetradare och féretag som
onskar anvanda kvalitetsregisterdata i
forskningssyfte. For mer information om
kontaktpersoner, variabler och
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tackningsgrader se daven
www.kvalitetsregister.se samt
www.socialstyrelsen.se).

Etikprovning

Lagen om etikprovning av forskning (2003:460)
omfattar forskning pa levande och avlidna
personer, biologiskt material fran manniskor
samt forskning som innebar hantering av
kansliga personuppgifter. Lagen innebér att all
forskning som innefattar behandling av kansliga
personuppgifter, eller uppgifter om
lagbvertradelser, ska etikprovas oavsett om
forskningspersonen lamnat sitt uttryckliga
samtycke eller inte. All information i
kvalitetsregister anses vara kansliga
personuppgifter. | etikprovningslagen § 2
definieras forskning som “vetenskaplig forskning
samt utvecklingsarbete med vetenskaplig
grund”. All personuppgiftsbehandling (n.b
omfattar dven avlidna personer) som bygger pa
en vetenskaplig grund ska alltid prévas av
etikprévningsnamnd (EPN). Fér mer information
om Centrala Etikprévningsnamndens praxis
avseende forskningsbegreppet (tillagg 2008-06-
21), samt ansokan till etikprovningsnamnd se

www.epn.se.

Menprovning av centralt
personuppgiftsansvarig myndighet
(CPUA)

Utover godkannande av etikprévningsnamnd
kravs att CPUA-myndigheten (se faktaruta) gor
en s.k menprovning enligt offentlighets- och
sekretesslagen. En menproévning innebar att
myndigheten som ansvarar for datat prévar
om personuppgifter kan utlamnas utan att det
ar till men for den som personuppgifterna ror,
eller dennes narstaende. En menprovning
innebar alltsa inte en 6verprévning av
etikgodkannandet da menprévningen
omfattar andra aspekter. Att en behandling av
personuppgifter i en viss forskningsstudie
godkants av etikprovningsnamnd innebar
heller inte att myndigheterna ar skyldiga att
lamna ut uppgifter till forskaren. Det ar
offentlighets-och sekretesslagens (2009:400)
regler som avgdr om uppgifterna far lamnas ut
och det ar den myndighet som férvarar
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Kvalitetsregister och registercentrum
-roller och ansvar

Registerhallare och styrgrupp
(registerorganisation)

Driver och utvecklar registret och garanterar
den professionella forankringen av registret.
De har god kunskap om registret och dess
anvandning. Registerhallaren bor vara knuten
till CPUA-myndigheten som anstalld eller som
sa kallad osjalvstandig uppdragstagare. Infoga
forklaring till osjalvstandig uppdragstagare

Centralt personuppgiftsansvarig

myndighet (CPUA)

En forutsattning vid hantering av
kvalitetsregisterdata ar att vardtagarnas
integritet skyddas genom att registren har
rutiner for informationssakerhet och
utldmnande. Det dr 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
kallas for CPUA eller CPUA-myndighet. Detta
innefattar beslut om utlimnande av registerdata.
CPUA kan delegera uppgifter som ror
administrationen av personuppgifter till
registerhallaren eller
registercentrumfdretradare.

Personuppgiftsombud

Ett personuppgiftsombud ar en juridisk eller fysisk
person som ser till att personuppgifter behandlas p&
ett korrekt och lagligt sétt inom den egna
organisationen...

Regionala registercenter och regionala
cancercenter

Ger rad och hjalp till Nationella
Kvalitetsregister rorande utveckling och drift
Kan, efter beslut hos CPUA/registret, aven
hantera datauttag for registrens rakning. Som
forskare kan du vdnda dig till ett registercenter
for radgivning och stod. Du kan ocksa fa hjalp
med statistik och epidemiologiska
fragestallningar.

uppgifterna hos sig som sjalvstandigt ska ta
stallning till utlamnandet. For att kunna gora
en menproévning behéver CPUA-myndigheten
ett visst underlag fran forskaren. Underlaget
ska omfatta:
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http://www.epn.se/

e Information om vilken forsknings-
huvudman uppgifterna ska lamnas ut
till

e Projektbeskrivning, dar andamalet
med anvandningen av uppgifterna i
forskningsstudien beskrivs

e Undertecknad ansdkan och beslut om
godkannande fran etikprovnings-
namnden (om sadan ska finnas)

e Information om vilka uppgifter som
behdvs

o Uppgift om vilka som har tillgang till
personuppgifterna i forsknings-
projektet och hur uppgifterna skyddas.

For kvalitetsregister forekommer att CPUA-
myndigheten ger skriftlig delegation till
registerhallaren eller annan att préva och fatta
beslut om utlamnande av personuppgifter. P&
www.kvalitetsregister.se kan du hitta
information om vilken myndighet som ar CPUA
for vilket register, samt vem som ar
kontaktperson och kan beskriva registrets
rutiner for ansékan om utldamnande. Dar finns
aven dokument som beskriver
registerhallarens roll vid ans6kan om
utlamnande av kvalitetsregisterdata.

Enligt forvaltningsrattsliga principer ska alla
forskare med etikgodkdannande behandlas
sakligt och opartiskt av CPUA-myndigheten.
Alla forskningsprojekt med ett godkdnnande av
EPN ska kunna fa tillgang till de variabler i ett
kvalitetsregister som ar motiverade av aktuell
fragestallning, under férutsattning att
sekretesshinder enligt 25 kap. 1 §
offentlighets- och sekretesslagen inte
foreligger. Det ar inte CPUA:s uppgift att
beddma forskningen och dess kvalitet daremot
ska CPUA-myndigheten préva om
forutsattningar for utlamnande féreligger med
utgangspunkt fran skaderekvisitet i 25 kap. 1 §
offentlighets- och sekretesslagen
(menprévning).

| de fall registerhallaren har delegation att fatta
beslut om utldmnande och &r osdker eller avser
att avsla begaran om utlamnande, eller stilla
upp sa kallat sekretessférbehdll avseende hur
uppgifterna far anvandas, bor han eller hon

Version 2017-07-25

alltid kontakta CPUA- myndighetens
personuppgiftsombud forst (se faktaruta).

Om beslutet blir att neka utlamnande eller ge
inskrankande forbehall, kan forskaren be om
att fa ett formellt avslagsbeslut fran CPUA. Ett
formellt avslagsbeslut fran CPUA- myndigheten
kan overklagas till en kammarratt. Att
forskningen antas bli av 1ag kvalitet eller att det
finns forskningsprojekt som behandlar samma
fraga ar inte grund for avslag. Dessa synpunkter
bor meddelas forskaren pa annat satt.

For forskare som bedriver forskning dar
universitet (stat) eller landsting inte ar
forskningshuvudman maste hansyn tas till att
de inte omfattas av offentlighets- och
sekretesslagen vilket innebér att sa kallade
sekretessforbehdll kravs som ska formaliseras
med avtal innan data kan lamnas ut.

Ansokan for utlamnande av data
For att CPUA-myndigheten ska kunna gora en
adekvat menprovning samt uppfylla sina krav
pa dokumentation vid ett eventuellt
utldmnande av data sa bor en skriftlig ansokan
upprattas. Den ska innehalla information om
forskningsprojektet, forskningshuvudmannen
och vilka uppgifter som begéars samt godkand
etikansdkan (betraffande ansékans innehall se
underlag fér menpdévning i avsnittet ovan).
Vissa CPUA-myndigheter har utarbetat egna
ansokningsblanketter for utlamnande av
kvalitetsregisterdata. Det ar darfor lampligt att
kontakta registret eller registercentrum i forvag
och fraga.

Hantering vid utlamnandet av

kvalitetsregisterdata

| och med att ett utldmnande av
kvalitetsregisterdata fran CPUA-myndigheten
till forskare sker sa 6verfors ocksa ett ansvar
vad galler hantering av data over till
mottagaren. Det innebar att offentlighets- och
sekretesslagens och personuppgiftslagens
(1998:204) regler om t.ex. IT-sdkerhet och
hantering av persondata blir tillampliga dven pa
den mottaggande parten (forskningshuvud-
mannen) om denne dr en myndighet.
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FAKTA- STATISTIKSEKRETESS

Den s.k. statistiksekretessen regleras i 24 kap.
8 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400). Sekretess géller i sadan sarskild
verksamhet hos en myndighet som avser
framstdllning av statistik liksom for jamférbara
undersokningar hos vissa myndigheter.

Sekretessen giller for uppgift som avser en
enskilds personliga eller ekonomiska
forhallanden och som kan hanforas till den
enskilde. Fran denna sekretess gors undantag
for bl.a. forsknings- eller statistikindamal.

Ar den utlimnande myndigheten en offentlig
vardgivare (ex landsting som ar CPUA for
kvalitetsregister) sa foljer halso- och
sjukvardssekretressen med uppgifterna till
mottagaren och utgoér dar forskningssekretess
(11 kap. 3 § offentlighets- och sekretesslagen).
Ar det istéllet data fran en statistikmyndighet
(Socialstyrelsen eller SCB) sa kommer
uppgifterna hos mottagaren att omfattas av en
absolut sekretess, s.k. statistiksekretess (se
faktaruta, sida 4).

Offentlighets- och sekretesslagens regler géller
alltsa aven hos forskningshuvudmannen, om
denne ar en myndighet, och uppgifterna far
darfor inte rojas for nagon obehorig. Vem som
ar behorig eller obehorig avgor
forskningshuvudmannen. Ett
personuppgiftsbitradesavtal maste upprattas
om forskningshuvudmannen anlitar en fysisk
eller juridisk person utanfor organisationen
som osjdlvstandigt ska behandla
personuppgifter for huvudmannens rakning.
Om forskningshuvudmannen ar ett foretag ska
CPUA-myndigheten lamna ut efterfragade
uppgifter med ett sekretessférbehall.

Forskare ansvarar for att folja
personuppgiftslagens regler. Overldmnat
material ska forvaras pa ett betryggande satt
och skyddas sa att obehoriga inte kan fa
tillgang till det. Datainspektionens allménna rad
om sakerhet for personuppgifter preciserar och
fortydligar kraven pa sakerhet samt lampliga
tekniska och organisatoriska atgarder for att
skydda data. De allménna raden och ett
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faktablad om sakerhet vid behandling av
personuppgifter finns pa Datainspektionens
webbplats.

Datainspektionen tillsammans med Centrala
etikprévningsnamnden, Socialstyrelsen och
SCB har vidare tillsammans tagit fram
broschyren ”Personuppgifter i Forskningen-
vilka regler galler?”. Ofta har
universitet/landsting ocksa upprattat egna
riktlinjer eller styrdokument for hur
forskningsdata ska hanteras (inklusive
arkivregler).

Utlamnade data far endast anvandas for det
andamal/ den forskningsfragestallning som
ar beskriven i godkant EPN-beslut och data
far endast anvandas sa lange det behovs for
detta andamal. En ny forskningsfraga kraver
alltsa alltid ett nytt etiskt godkdnnande och
en ny ansokan till CPUA.

For villkor och mer information géllande
overforing av personuppgifter till tredje land
(utanfor EU/EES) se separat dokument pa
www.kvalitetsregister.se

Hur och vilka data lamnas ut?
Endast variabler som ar relevanta for
forskningsfragestallningen far lamnas ut.
Personnummer ldamnas endast ut i yttersta
undantagsfall och om det ar helt nédvandigt
for forskningen och detta framgar i ansékan
som ligger till grund for etikgodkdnnandet.

Darfor [lamnas data normalt ut med ett
[6pnummer (pseudonymiserade) dar
kodnyckeln bevaras hos CPUA-myndighet. En
nyckelfil sparas oftast i ca 3 manader och det
ar darfor viktigt att du som forskare, nar du har
fatt ut dina data, kontrolllerar dessa eftersom
efter att nyckelfilen raderats sa gar det inte att
gbra nagra andringar eller tillagg. En nyckelfil
kan sparas langre om behov finns (det ska da
vara etikprovat samt anges i ansokan till
CPUA).

Overféring via USB, DVD eller elektronisk form
ska vara krypterad eller via SSL (Secure Socket
Layer) och USB/DVD ska skickas i
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rekommenderat brev. Losenord ska skickas
separat.

Ersattning for datauttag for

forskning

Ett datauttag fran ett register for
forskningsdandamal kraver en viss arbetsinsats
vars omfattning beror pa storlek och
komplexitet i begaran. Ofta gar detta utéver
vad som kan anses som “rutinbetonade
arbetsinsatser” (enkel arbetsinsats och utan
namnvarda kostnader eller komplikationer)
eftersom exempelvis avidentifiering av
personuppgifter ska goras och databasen
maste anpassas efter vilka variabler som ska
studeras. Darfér kan man i sddana fall ta ut
ersattning for den nedlagda arbetsinsatsen.
Detta maste dock bedomas fran fall till fall och
vara reglerat skriftligt innan data lamnas ut Det
praktiska arbetet med att hantera ett uttag
fran ett register hanteras oftast av registret
och/eller ett registercenter.

Sambearbetning av registerdata
Eftersom flertalet kvalitetsregister, liksom
befolkningsregister och halsodataregister
har personnummer som bas, finns
mojligheter att sambearbeta (samkora)
data for forskningsandamal om legala och
forskningsetiska forutsattningar ar
uppfyllda. Som regel gors denna
sambearbetning av Socialstyrelsen eller
SCB.

Behovet av samkoérning ska specificeras i
etikansdkan samt i varje ansékan om
utldmnande av data till samtliga
registerférande statistikmyndigheter (t ex
Socialstyrelsen, Statistiska centralbyran,
kvalitetsregistrets CPUA). Dessa gor egna
provningar och tar stallning till utlimnande
utifran respektive myndighets tillampning
av offentlighets- och sekretesslagen och
registerforfattningar.

Stod med sambearbetning

Hos Socialstyrelsen finns en nationell
registerservice. Registerservice har till uppgift
att bista vid sambearbetningar av data for
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forskningsdandamal exempelvis mellan
kvalitetsregister och Socialstyrelsens
halsodataregister och erbjuda statistiskt och
epidemiologiskt metodstod. Nationell
registerservice kan ocksa bista vid
sambearbetningar med register som finns hos
Socialstyrelsen, SCB och Forsdkringskassan. P3
Socialstyrelsens webbsida finns en Steg for
steg-guide och beskrivning av
matchningsforfarandet mellan registerdata
fran olika myndigheter och beskrivning av vilka
register som finns hos Socialstyrelsen:
www.socialstyrelsen.se/register/registerservice

For information om vilka register som finns
hos Statistiska centralbyran (SCB) samt hur du
som forskare gar till vaga for att ta del av dem:
www.sch.se

Forsakringskassan kan informera om MiDAS —
Mikrodata for analys av socialforsakringen.

Regionala registercenter och regionala
cancercenter kan ocksa kontaktas rérande
fragor om forskning pa nationella
kvalitetsregisterdata. Dar kan du dven fa
information om tillgdngliga lokala
forskningsdatabaser och redan fardigstallda
lankade databaser innehallande
kvalitetsregisterdata.

Forskningssamarbete med industrin

Vid forskningsprojekt som involverar industrin
ska ett avtal upprattas mellan CPUA-
myndigheten for registret,
forskningshuvudmannen och foretaget, enligt
den nationella verenskommelsen om
samverkan mellan sjukvardshuvudmaéannen och
industrins foretradare rérande Nationella
Kvalitetsregister.

For forskare som bedriver forskning dar
universitet (stat) eller landsting inte &r
forskningshuvudman maste hansyn tas till att
de inte omfattas av offentlighets- och
sekretesslagen pa samma satt som universitet
eller landsting, vilket innebar att sa kallade
sekretessférbehadll kravs som ska formaliseras
med avtal innan data kan [amnas ut.

Information om 6verenskommelsen,
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dokumentationskrav och avtalsmallar finns pa
www.kvalitetsregister.se

Publicering, erkdnnanden och

forfattarskap

Publicering av det utlamnade materialet far
endast ske pa sadant satt att enskilda
individers identitet inte rojs.

For samtliga publikationer som helt eller delvis
baseras pa data fran kvalitetsregistren ska det i
metodavsnittet framga vilket register data
inhamtats fran. For forfattarskap galler

sedvanliga regler: www.icmje.org

Det ar av stor vikt att registret informeras om
vilka tidsskrifter som resultaten publicerats i
eftersom kvalitetsregistren ska redovisa vilka
forskningsresultat som registret har bidragit
till. Organisationen kring registret och registret
i sig ar dessutom en viktig resurs i spridning
och implementering av nya forskningsresultat i
verksamheterna.
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For intresserade forskare ar det enklaste sattet att fa information om vilka register som finns, vilken information de
innehaller samt kontaktuppgifter till respektive register via den gemensamma webbsidan for Nationella
Kvalitetsregister. Det ar respektive kvalitetsregister som bast kan svara pa fragor om hur registret kan anvdndas.
www.kvalitetsregister.se

Pa Vetenskapsradet hemsida www.registerforskning.se hittar du ytterligare information.

Regionala Registercentrum och Regionala Cancercentrum erbjuder radgivning och stod exemplevis med ansokan om
utlamnande av data, statistik och epidemiologisa fragestallningar. De kan ocksa, i samrad med personuppgiftsombud
ge rad i juridiska fragor.

Lankar till Regionala registercentrum:

e Registercentrum Norr

http://www.registercentrumnorr.vll.se/
e QRC Stockholm
http://qrcstockholm.se/
e Registercentrum Syd
http://rcsyd.se/

e Registercentrum SydOst

http://rcso.se/

e Uppsala Clinical Research Center

http://www.ucr.uu.se/sv/tjanster/kvalitetsregister

e Registercentrum Vastra Gotaland

http://www.registercentrum.se/sv

Lank till Regionala cancercentrum

e Regionalt Cancercentrum Norr http://www.cancercentrum.se/norr/

e Regionalt Cancercentrum Stockholm -Gotland
http://www.cancercentrum.se/stockholm-gotland/

e Regionalt Cancercentrum Syd

http://www.cancercentrum.se/syd

e  Regioanlt Cancercentrum Sydost

http://www.cancercentrum.se/sydost/

e Regionalt Cancercentrum Uppsala-Orebro

http://www.cancercentrum.se/uppsala-orebro/

e Regionalt Cancercentrum Vast

http://www.cancercentrum.se/vast/

Pa Socialstyrelsens Registerservices webbsida finns en Steg for steg-guide och beskrivning av
matchningsforfarandet mellan registerdata fran olika myndigheter och beskrivning av vilka register som
finns hos Socialstyrelsen: www.socialstyrelsen.se/register/registerservice
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