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§1 Syfte

Svenskt kvalitetsregister for Karies och Parodontit (SKaPa) har som syfte att utan egen
vinning driva ett nationellt kvalitetsregister for att forbattra och utveckla vardens kvalitet och
behandlingsresultat for saval preventiva och sjukdomsbehandlande som reparativa/operativa
metoder avseende munsjukdomarna karies och parodontit. SKaPa skall dessutom bidra till
verksamhetsutveckling inom tandvarden och stédja implementering av nationella riktlinjer.

Pa grundval av personbundna uppgifter om diagnoser, behandlingar och behandlingsresultat
mojliggor kvalitetsregistret uppféljning av insatt behandling inom de deltagande
organisationerna och ger underlag for nationell och regional uppfoljning. SKaPa skall aven
kunna nyttjas for forskning.

§2 Mal

Malet &r att SKaPa skall vara ett stod for svensk tandvard, oavsett utforare, i arbetet med att
systematiskt och fortlopande utveckla och sakra vardens kvalitet inom omradena karies och
parodontit samt foljdtillstand till dessa sjukdomar.

83 Organisation

SKaPa ar ett kvalitetsregister 6ppet for deltagare fran saval offentligt som privat bedriven
tandvard. SKaPa féljer de lagar och riktlinjer som galler for nationella kvalitetsregister, samt
stodjer utvecklingen av gemensamma regler och riktlinjer for kvalitetsregister, nar sa ar
mojligt och andamalsenligt.

SKaPas ledningsorganisation bestar av styrgrupp och verkstéllande utskott. Till SKaPa
ansluten vardgivare/vardorganisation bendmns deltagande organisation.

83:1 Centralt personuppgiftsansvarig myndighet
Region Varmland ar centralt personuppgiftsansvarig myndighet for SKaPa.

§3:2 Registerhallare

Registerhallaren har det évergripande ansvaret och svarar for samordningen inom registret
samt har huvudansvar for budget. Registerhallare i SKaPa utses av Region Varmland efter
forslag fran styrgruppen. Registerhallaren & sammankallande i styrgruppen.

Registerhallaren har behdrighet till databasen och ar firmatecknare. Registerhallaren kan
delegera atkomstbehorighet. Registerhéllaren har ansvar for ansokningar om medel enligt vid
varje tidpunkt géllande regelverk.

Registerhallaren har i dvrigt ansvar enligt vid varje tidpunkt géllande avtal och riktlinjer
mellan SKaPa och Region Varmland.

83:3 Personuppgiftsansvar

Region Varmland har centralt personuppgiftsansvar for SKaPa.

Personuppgiftsansvarig enligt géllande lagstiftning for uppgifter i SKaPa ar
regionstyrelsen, Region Varmland. Personuppgiftsansvarig fér personuppgifter innan de
levererats till SKaPa ar respektive deltagande vardgivare eller vardorganisation.
Regionarkivarien i Varmland ar personuppgiftsombud for uppgifter i SKaPa.
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83:4 Anvandarmote

Anviandarmatet ar forum for forankring av fragor angaende organisation och utveckling av
SKaPa. Anvandarmote skall hallas minst vartannat ar. Tidpunkt for anvandarmatet faststalls
av styrgruppen som kan delegera beslutet till verkstallande utskottet.

Kallelse till anvandarmotet skickas ut minst tre manader innan motet.

Till anvindarmétet inbjuds representanter fran samtliga deltagande organisationer.
Anvindarmotet faststaller stadgar och utser styrgrupp efter forslag fran verkstillande utskottet.
Vid anvindarmotet har varje landsting/region 2 réster. Rosterna kan fordelas mellan offentlig
tandvard och privat tandvard. Vid lika rostetal har registerhallaren utslagsrost

§3:5 Styrgrupp

| styrgruppen skall inga 8 ledamoéter utdver ordforande. Styrgruppen ska representera
deltagande organisationer och sakerstalla bred tvarprofessionell kompetens inom
tandvardsomradet. Registerhallaren ar ordférande i styrgruppen.

Styrgruppens mandatperiod ar 4 ar.

Styrgruppen skall sammantrada minst 4 ganger per ar. Protokoll/minnesanteckningar 6ver
sammantraden skall foras.

Styrgruppen har ansvar att i enlighet med stadgarna och andra évergripande dokument fatta
beslut for SKaPas drift och utveckling.

Styrgruppen skall tillse att det finns ett verkstéllande utskott (VU) som arbetar pa
styrgruppens mandat .U skall bereda &renden for anvandarmotet och for styrgruppen. |
utskottet kan andra &n styrgruppens ledamoter inga.

Styrgruppen har ansvar for att det arligen sammanstélls en verksamhetsberattelse, arsrapport
och en ekonomisk rapport. Rapporterna gors tillgangliga for deltagande organisationer.

§3:6 Vetenskapligt rad
Styrgruppen beslutar om vetenskapligt rad efter forslag fran VU.

83:7 Referensgrupp

Styrgruppen eller VU kan utse referensgrupp(er) av sakkunniga och systemkunniga
representanter for svensk tandvard. Referensgruppen(erna) skall ha en radgivande funktion
samt ge synpunkter och forslag till styrgruppen.

83:8 Huvudkontaktperson

En speciellt utsedd huvudkontaktperson skall finnas for varje deltagande organisation.
Vardgivare kan i samrad med SKaPas styrgrupp samverka om gemensam
huvudkontaktperson.

84 Finansiering

SKaPa drivs utan vinstintresse och ansoker om ekonomiskt stod enligt gallande regelverk for
nationella kvalitetsregister. | de fall anslag uteblir eller minskar kan deltagaravgift per
deltagande organisation tas ut.
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85 Medlemskap

SKaPa ar 6ppet for bade privat och offentligt bedriven tandvard, deltagandet &r frivilligt och
beslutas av agaren till vardorganisationen (vardgivaren). Ansvarsforhallandena mellan
deltagarorganisationen och SKaPa regleras genom deltagaravtal.

§6 Uteslutning

Deltagande organisation kan uteslutas av styrgruppen om den ej foljer deltagaravtalets
intentioner eller anvander registerinformation pa ett satt som star i konflikt med SKaPas
syften.

87 Datainsamling och datahantering

Datainsamling och datahantering av till SKaPa levererade data skall ske enligt "Handbok {or
dataleverans” genom regelbunden elektronisk dverforing av extraherade filer fran deltagande
klinikers datajournalsystem till SKaPas databas.

Data som 6verfors ar patientuppgifter, behandlaruppgifter, uppgifter om munstatus och
uppgifter om diagnoser och genomférda vardatgarder. Data och information skall i allt 6vrigt
hanteras i enlighet med géllande lagstiftning.

87:1 Kriterier for inklusion och exklusion

Varduppgifter om patienter som behandlas av de deltagande organisationerna inkluderas,
forutom avseende de patienter som avbdjt deltagande i registret.

Varje deltagande organisation ar skyldig att informera patienterna om att organisationen deltar
I SKaPa i enlighet med SKaPas regler. Respektive deltagande organisation ansvarar for att
inte leverera uppgifter for personer som motsatter sig deltagande.

§8 Aterrapportering

Nationella data och data pa regional niva rapporteras minst en gang per ar till samtliga
deltagande organisationer. SKaPa ger deltagande organisation tillgang till egna data for
interaktiv jamforelse med nationella eller regionala data.

89 Forskning

Etisk provning skall alltid genomféras av forskningsprojekt dar man avser att anvianda SKaPas
registerdata. Kéllan skall alltid anges. SKaPa har ett vetenskapligt rad som ar radgivande till
registerhallare och styrgrupp. Ansdkan om uttag av registerdata fran SKaPa skall stéllas till
SKaPas vetenskapliga rad. Radet bedomer forskningsansokningar och formulerar
beslutsunderlag till SKaPas registerhallare for beslut i styrgruppen.

8§10 Rakenskapsar
SKaPas rakenskapsar I6per per kalenderar, den 1 januari till den 31 december.

811 Andring av stadgar

Stadgarna kan andras genom beslut med enkel majoritet vid tva pa varandra foljande
anvandarmaoten.
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812 Upploésning av SKaPa

SKaPa kan upplosas efter beslut med 2/3 dels majoritet vid tva pa varandra féljande
anvandarmoten.

Stadgarna i denna lydelse har faststallts vid det konstituerande métet 2011-11-17 i Stockholm,
Stadgarna reviderades efter beslut vid Anvandarmaéten 2014-11-11 och 2015-11-11.
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