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25 maj 2018 tradde EU:s nya dataskyddsforordning, GDPR (General Data Protection
Regulation) i kraft. Den kommer att gilla som lag i alla EU:s medlemslander fran och
med detta datum. Foérordningen innebar en hel del féorandringar fér de som behandlar
personuppgifter och starkta rattigheter for den enskilde nar det géller personlig
integritet. GDPR har diskuterats under en ldangre tid och har beskriver vi vad den
betyder for kvalitetsregister i allmdnhet och mer specifikt vad den betyder for SKaPa
och deltagande organisationer.

GDPR galler for alla - myndigheter, foretag, foreningar och privatpersoner. Den
stadfaster mycket av det vi redan ansett utgora praxis.

Det nya med GDPR ar korthet:

e Virnar tydligare om enskildas fri- och rattigheter (manskliga rattigheter, framst
ratten till privatliv)

e Kravet pa 6ppenhet (transparens) gentemot den registrerade har starkts

e Grundlaggande krav har blivit grundldaggande principer for databehandling

e Integritet och konfidentialitet har lyfts in i de grundldaggande principerna

e Tydligare krav pa samtycke

e Den personuppgiftsansvarige ansvarar inte bara for att de grundlaggande
principerna foljs utan ska ocksa kunna visa att de efterlevs, sa kallad
ansvarsskyldighet

Dataskyddsforordningen (GDPR) ersatter personuppgiftslagen (PUL 1998:204). Den
kommer dock behéva kompletteras med vissa nationella regler och kompletterande
lagstiftning och detta ar varen 2018 inte helt klart.

Nationella och regionala kvalitetsregister regleras i dag i 7 kap. patientdatalagen, PDL
(2008:355). En sarskild utredning, Socialdataskyddsutredningen (SOU 2017:66), har
granskat patientdatalagen med anledning av dataskyddsférordningen. Utredningen har
bedomt att PDL ar i stort sett forenlig med forordningen och foreslagit endast mindre
justeringar i lagen.

Infor ikrafttradandet av GDPR och anpassningen till svensk lag har ett antal utredningar
gjorts. Dataskyddsutredningen, forskningsdatautredningen, utbildningsdatautredningen
och socialdataskyddsutredningen ar klara liksom vissa anpassningar. Andra utredningar
och anpassningar aterstar att gora.



KVALITETSREGISTER OCH GDPR

Nuvarande reglering om kvalitetsregister i PDL kommer sdledes att gilla efter den 25
maj med undantag for vissa redaktionella dndringar och en begransning som behandlas
nedan. Regeringen har i skrivande stund dnnu inte presenterat en proposition med
lagdndringar i PDL. Patientdatalagen betraktas alltsd som i stort sett forenlig med
dataskyddsférordningen. Den beh6ver kompletteras med att vid behandling av
personuppgifter inom rattspsykiatrisk vard ska brottsdatalagen galla. Det ska ocksa
finnas en upplysning om att PDL kompletterar dataskyddsforordningen.

Det ar ocksa viktigt for kvalitetsregister att notera att samtyckesbestimmelsen i 2 kap.
3§ PDL far behallas. PDL ska ocksa kompletteras med en bestimmelse enligt kravet i
dataskyddsférordningen att kdnsliga personuppgifter endast far behandlas av eller
under ansvar av den som omfattas av tystnadsplikt. Socialstyrelsen kommer att ha
fortsatt foreskriftsratt till PDL.

Dataskyddsférordningen innebar en nyordning med ett stérre ansvar for
personuppgiftsbehandlingen och dataskyddet for personuppgifter. Det finns mot denna
bakgrund anledning for varje styrgrupp att se 6ver huvudmannaskapet for eget
Nationellt Kvalitetsregister. Tre fragor ska kontrolleras:

o Ar huvudmannen fér kvalitetsregistret en myndighet?

o Ar det tydligt for rapporterande vardgivare vem som dr personuppgiftsansvarig for
kvalitetsregistret?

e Vilken organisatorisk enhet hos myndigheten ansvarar for kvalitetsregistret?

SKaPa OCH GDPR

Anda sedan SKaPa formellt startade 1 januari 2007 har dessa fragor varit tydliggjorda.
Landstinget i Varmland ar personuppgiftsansvarig for SKaPa och utgér dairmed centralt
personuppgiftsansvarig myndighet for oss (CPUA-myndighet). SKaPa har en
kontinuerlig dialog med myndigheten och i den man myndighetens nya skyldigheter
paverkar SKaPa sa kommer vi att agera ansvarsfullt i enlighet med lagstiftning och
myndighetens riktlinjer.

CPUA-MYNDIGHETENS SKYLDIGHETER

Den personuppgiftsansvariges ansvar och skyldigheter fortydligas och utokas och de
registrerades rattigheter forstarks med GDPR. Dataskyddsférordningen lagger stor vikt
vid den personuppgiftsansvariges skyldighet att kunna visa att férordningen f6ljs, vilket
kan medfora krav pa 6kad dokumentation. Anpassningen till dataskyddsforordningen
kommer krava att myndigheten ser 6ver intern styrning och riktlinjer for hantering av
personuppgifter.

De centralt personuppgiftsansvariga myndigheterna for Nationella Kvalitetsregister fick
ett speciellt ansvar for konsekvenserna for Nationella Kvalitetsregister nar EU:s nya
dataskyddsforordning tradde i kraft den 25 maj. Det finns ocksa ett ansvar for
vardgivare som rapporterar patientuppgifter till kvalitetsregister samt for
registercentrumorganisationerna, RCO, vilka har till uppgift att stédja och utveckla
kvalitetsregister.

En rad nya skyldigheter i dataskyddsforordningen galler CPUA-myndigheterna.
Landstingsstyrelse eller regionstyrelse ar som regel CPUA-myndighet for Nationella



Kvalitetsregister. For SKaPa utgor landstingsstyrelsen, Landstinget i Varmland, CPUA-
myndighet.

[ huvudsak foljande skyldigheter maste CPUA-myndigheten iaktta:

. Folja de grundlaggande dataskyddsprinciperna

. Se over rutiner for bevarande och gallring

. Kunna visa ansvarsskyldighet

. Utse dataskyddsombud

. Etablera rutiner for hantering av personuppgiftsincidenter

. Forteckning 6ver kategorier av personuppgifter

. Nya personuppgiftsbitradesavtal med leverantorer

. Etablera rutiner for att snabbt och smidigt tillgodose registrerads rattigheter
9. Etablera rutiner for att underratta tredje part om rattelse och begransning
10. Begransningar att registrera genetiska uppgifter

11. Se over information till registrerade

12. Se 6ver rutiner for samtycke

13. Utfora dataskyddskonsekvensbedémningar

14. Arbeta aktivt med skyddet for personuppgifter och iaktta inbyggt dataskydd och
dataskydd som standard
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SEX GRUNDLAGGANDE DATASKYDDSPRINCIPERNA

Totalt innehaller dataskyddsforordningen sex grundlaggande dataskyddsprinciper, som
ska genomsyra CPUA-myndighetens behandling av personuppgifter i kvalitetsregister.
Principerna ar foljande:

Personuppgifter ska behandlas pa ett lagligt, korrekt och dppet satt i forhallande till
den registrerade (principen om laglighet, korrekthet och 6ppenhet).

Personuppgifter ska samlas in for sarskilda, uttryckligt angivna och berattigade
andamal och inte senare behandlas pa ett sitt som ar oforenligt med dessa andamal.
Ytterligare behandling for arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller
historiska forskningsdndamal eller statistiska &ndamal ska inte anses vara oforenlig med
de ursprungliga andamalen (principen om dndamalsbegransning).

Personuppgifter ska vara adekvata, relevanta och inte for omfattande i forhallande till
de dndamal for vilka de behandlas (principen om uppgiftsminimering).
Personuppgifter ska vara korrekta och om nédvandigt uppdaterade. Alla rimliga
atgarder maste vidtas for att sdkerstalla att personuppgifter som ar felaktiga i
forhallande till de andamal for vilka de behandlas raderas eller rattas utan dréjsmal
(principen om korrekthet).

Personuppgifter far inte forvaras i en form som mojliggor identifiering av den
registrerade under en langre tid dn vad som ar nédvandigt for de &ndamal for vilka
personuppgifterna behandlas. Personuppgifter far lagras under langre perioder i den
man som personuppgifterna enbart behandlas for arkivindamal av allmant intresse,
vetenskapliga eller historiska forskningsandamal eller statistiska &ndamal, under
forutsattning att de 1ampliga tekniska och organisatoriska atgarder som kravs enligt
dataskyddsforordningen genomfors for att sdkerstalla den registrerades rattigheter och
friheter (principen om lagringsminimering).

Personuppgifter ska behandlas pa ett satt som sdkerstéller lamplig sakerhet for
personuppgifterna, inbegripet skydd mot obehorig eller otilldten behandling och mot
forlust, forstoring eller skada genom olyckshdndelse, med anviandning av lampliga
tekniska eller organisatoriska atgarder (principen om integritet och konfidentialitet).



DELTAGANDE ORGANISATIONER I SKaPa OCH PATIENTINFORMATION
Dataskyddsforordningen staller krav pa personuppgiftsansvariga att informera
registrerade om behandling av personuppgifter. Eftersom 6ppenhet ar en del av de
grundldggande dataskyddsprinciperna i forordningen, far informationsskyldigheten
anses ha skarpts. En personuppgiftsansvarig maste darfér kunna "visa” att kravet pa
oppenhet ar uppfyllt gentemot de registrerade.

Bade vardgivare som registrerar uppgifter i kvalitetsregister och CPUA-myndigheten
har en skyldighet att informera patienter om personuppgiftsbehandlingen i
kvalitetsregister. Informationen ldmnas skriftligen till den registrerade, eller i ndgon
annan form, inbegripet, nar sa ar lampligt, i elektronisk form.

[ samband med att dataskyddsforordningen trader i kraft rekommenderas alla
vardgivare att se over informationen till patienterna. Bdde rapporterande vardgivare
och CPUA-myndigheten har ett ansvar i dessa delar. SKaPa stravar héar efter att pa
Anvandarméten och i 6vrig kommunikation med deltagande organisationer stodja
vardgivarnas informationsskyldighet.

SKaPa rekommenderar vardgivare att uppfylla dataskyddsférordningens krav pa
informationsskyldigheten genom information i kallelse till vardbesék. Med stod av en
kopia av kallelsen kan vardgivaren "visa” att patienten fatt information om
behandlingen av personuppgifter i ett kvalitetsregister.

Ar kallelsen skriftlig kan den innehélla en kort skriftlig information om
personuppgiftsbehandlingen samt en lank till antingen vardgivarens eller aktuellt
registers webplats dar en fullstdndig information finns. Vardgivare ska ocksa kunna
lamna fullstandig information vid vardbesoket pa den registrerades begaran, t.ex. i ett
informationsblad.

SKaPa rekommenderar ocksa att deltagande organisationer pa alla sina
kliniker/mottagningar har en skylt i vintrummet med patientinformation och en
informationsfolder latt tillganglig. Deltagande organisationer kan via skapa bestalla
underlag for skylt och informationsfoldrar.

Det inte har tillkommit nagot krav pa personuppgiftsbitradesavtal med den nya
dataskyddsférordningen.

RUTINER FOR OPT-OUT

Enligt PDL far en vardgivare registrera uppgifter i ett kvalitetsregister och CPUA-
myndigheten far behandla uppgifterna utan den registrerades samtycke, savida denne
har fatt korrekt information om personuppgiftsbehandlingen fore registrering sker. Den
registrerade ska ocksa fa information om ratten att motsatta sig registrering i ett
kvalitetsregister, s.k. opt-out.

Enligt PDL ska patienten ocksa informeras om ratten att nar som helst fa uppgifter om
sig sjalv utplanade ur kvalitetsregistret. Varje vardgivare ska ha rutiner for hur detta gar
till. SKaPa rekommenderar att alla deltagande organisationer aktualiserar sina rutiner
och gor dem kanda i organisationen.



Alla som ar registrerade i Nationella kvalitetsregister har ratt att fa ett registerutdrag
som visar vilka uppgifter som ar registrerade. SKaPa arbetar for ndrvarande med att
gora ett sddant registerutdrag enkelt lasbart och begripligt for den icke professionelle.

SKaPa rekommenderar att alla deltagande organisationer har information pa sina
intranat for egna medarbetare. Informationen bor innehdlla beskrivning av
kvalitetsregister, att kliniken/mottagningen deltar i SKaPa och rutiner fér den som
onskar fa sina uppgifter utplanade. Se d&ven www.skapareg.se/PATIENT.



http://www.skapareg.se/PATIENT

