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Regeringen 2025-02-27
$2025/00402 (delvis)

Socialdepartementet Socialstyrelsen
106 30 Stockholm

Uppdrag att bista nationella kvalitetsregister med stod i juridiska
fragor

Regeringens beslut

Regeringen ger Socialstyrelsen i uppdrag att bista relevanta aktorer, sa som
exempelvis registerhallare, registercentrum och centralt
personuppgiftsansvariga myndigheter (CPUA), med stod 1 juridiska fragor
rérande nationella kvalitetsregister ddr sa dr lampligt. Arbetet ska utga frin
Socialstyrelsens forslag 1 redovisningen av uppdraget att analysera och limna
forslag om stod till nationella kvalitetsregister (§2023/02116). Uppdraget
inbegriper bl.a. att stirka registerhallares juridiska kompetens genom att
erbjuda utbildningstillfallen, att erbjuda stod till delar av organisationen kring
nationella kvalitetsregister 1 6vergripande frigor om exempelvis rittspraxis
och att erbjuda juridisk kompetens och praktisk handledning i arbetet
rorande myndigheternas harmonisering vid datautlimning.

Arbetet ska utféras i nira samarbete med berérda verksamheter och
anpassas efter verksamheternas olika behov, i syfte att stédja och
komplettera nuvarande stodstrukturer f6r nationella kvalitetsregister.

Syftet ar att sakerstilla att patientuppgifter behandlas pa ett sakert sitt och
att bidra till en mer enhetlig prévning av fraigor om behandling av
personuppgifter 1 enlighet med gillande regelverk. Detta bidrar till att
kvalitetsregisterna kommer till storsta méjliga nytta for patienterna pa bade
kort och lang sikt.

Socialstyrelsen ska senast den 30 maj 2026 limna en skriftlig redovisning av
uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet). Redovisningen ska
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innehalla rekommendationer och forslag pa fortsatta stodinsatser inom

omradet.

For uppdraget far Socialstyrelsen under 2025 anvinda 3 000 000 kronor som
ska redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Hilsovard, sjukvard och social
omsorg for budgetaret 2025 uppforda anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och
sjukvird, anslagsposten 51 Nationell statlig vardférmedling. Medlen betalas
ut engangsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast den 1 december
2025.

Medel som inte har anvints for avsett andamal ska aterbetalas senast den
31 mars 2026 till Kammarkollegiet. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk
redovisning av anvinda medel limnas till Kammarkollegiet.

Redovisning, rekvisition och édterbetalning ska héinvisa till diarienumret f6r
detta beslut.

Bakgrund

Nationella och regionala kvalitetsregister regleras 1 patientdatalagen
(2008:355). Med kvalitetsregister avses enligt patientdatalagen en
automatiserad och strukturerad samling av personuppgifter som har inrittats
sarskilt f6r andamalet att systematiskt och fortlépande utveckla och sikra
vardens kvalitet. Uppgifter som samlas in 1 det syftet far ocksa anvindas till
forskning och framtagning av statistik.

Staten har sedan 1990 gett ekonomiskt stod till kvalitetsregistren. Ar 2012
ingick staten och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) en
6verenskommelse om utvecklingen och finansieringen av nationella
kvalitetsregister for vard och omsorg under aren 2012-2016 (S2011/8471).
Overenskommelsen har direfter féljts upp med 4tliga 6verenskommelser
fram till och med 2024.

Socialstyrelsen fick den 24 oktober 2024 ett uppdrag att forbereda arbetet att
betala ut medel till regioner f6r arbete med nationella kvalitetsregister
(52024/01875). I uppdraget ingér att ta fram en plan for hur férdelningen av
medel ska ske. Medlen ska fordelas mellan regioner i syfte att virna
kontinuiteten 1 arbetet med nationella kvalitetsregister. Socialstyrelsen har
darefter fatt uppdraget att betala ut 78 500 000 kronor till regioner for arbete
med nationella kvalitetsregister under 2025 (§2024/02156). Syftet med



medlen ar att uppritthalla en effektiv infrastruktur for nationella
kvalitetsregister avseende it, statistik, och tillganglighet. Medlen ska anvindas
tor att bidra till att sakerstalla att registren kan anvindas for statlig
uppfoljning, att stodja registrens tillgingliggdrande f6r forskning, for
samarbete med life science-sektorn och for att sikerstilla juridisk
kompetens.

Socialstyrelsen fick i juni 2023 ett uppdrag att analysera och lamna férslag pa
hur myndigheten kan stodja ansvariga registerhallare for de nationella
kvalitetsregistren med nédvindig juridisk kompetens f6r datahantering och
datautlimnande (§2023/02116). Bakgrunden till uppdraget var att brister i
kvalitetsregistrens datahantering lyfts i flera rapporter fran bland annat
Riksrevisionen och E-hilsomyndigheten (RiR 2020:19 och S§2021/03991)
samt att utlimnande av forskningsdata och tillh6rande bedémningar enligt
en rapport frain Myndigheten for vird- och omsorgsanalys (S2017/03447)
bor harmoniseras.

Den 31 oktober 2024 limnade Socialstyrelsen redovisningen Analys och
torslag om juridiskt stéd fran Socialstyrelsen till nationella kvalitetsregister
(52023/02116). Forslagen som myndigheten limnar utgér ifrin behov som
framkommit under dialogméten och intervjuer med representanter f6r SKR,
registercentrum, Nationella kvalitetsregisterforeningen samt olika
kvalitetsregisterhallare. Socialstyrelsen limnar i sin rapport tre olika forslag
pa hur myndigheten, utifran radande lagstiftning, kan ge juridiskt stod.

Det forsta forslaget ror utbildningsinsatser for registerhallare for nationella
kvalitetsregister. Kursen kan inriktas mot registerspecifik juridik med fokus
pa datahantering och datautlimnande och hur nuvarande ansvar och roller
ser ut. I samband med detta kan dven goda exempel och lirdomar diskuteras.
Det andra férslaget innebdr att Socialstyrelsen kan bista delar av
organisationen kring registerhallare, sa som dataskyddsombud, regionjurister,
registercentrum och andra, med stéd i juridiska fragor genom att ge tydlighet
1 principfragor pa omradet rérande exempelvis rittspraxis. Det tredje
forslaget innebir att Socialstyrelsen kan erbjuda stod till ber6rda aktorer i
fragor och juridisk kompetens och praktisk handledning vid CPUA-
myndigheternas harmonisering av datautlimnande.



Pi regeringens vagnar

Acko Ankarberg Johansson

Simon Witt
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Uppdrag att bistå nationella kvalitetsregister med stöd i juridiska frågor

[bookmark: _Hlk133582323]Regeringens beslut

Regeringen ger Socialstyrelsen i uppdrag att bistå relevanta aktörer, så som exempelvis registerhållare, registercentrum och centralt personuppgiftsansvariga myndigheter (CPUA), med stöd i juridiska frågor rörande nationella kvalitetsregister där så är lämpligt. Arbetet ska utgå från Socialstyrelsens förslag i redovisningen av uppdraget att analysera och lämna förslag om stöd till nationella kvalitetsregister (S2023/02116). Uppdraget inbegriper bl.a. att stärka registerhållares juridiska kompetens genom att erbjuda utbildningstillfällen, att erbjuda stöd till delar av organisationen kring nationella kvalitetsregister i övergripande frågor om exempelvis rättspraxis och att erbjuda juridisk kompetens och praktisk handledning i arbetet rörande myndigheternas harmonisering vid datautlämning. 

Arbetet ska utföras i nära samarbete med berörda verksamheter och anpassas efter verksamheternas olika behov, i syfte att stödja och komplettera nuvarande stödstrukturer för nationella kvalitetsregister. 

Syftet är att säkerställa att patientuppgifter behandlas på ett säkert sätt och att bidra till en mer enhetlig prövning av frågor om behandling av personuppgifter i enlighet med gällande regelverk. Detta bidrar till att kvalitetsregisterna kommer till största möjliga nytta för patienterna på både kort och lång sikt.

Socialstyrelsen ska senast den 30 maj 2026 lämna en skriftlig redovisning av uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet). Redovisningen ska innehålla rekommendationer och förslag på fortsatta stödinsatser inom området. 

För uppdraget får Socialstyrelsen under 2025 använda 3 000 000 kronor som ska redovisas mot det under utgiftsområde 9 Hälsovård, sjukvård och social omsorg för budgetåret 2025 uppförda anslaget 1:6 Bidrag till folkhälsa och sjukvård, anslagsposten 51 Nationell statlig vårdförmedling. Medlen betalas ut engångsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast den 1 december 2025. 

Medel som inte har använts för avsett ändamål ska återbetalas senast den 31 mars 2026 till Kammarkollegiet. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk redovisning av använda medel lämnas till Kammarkollegiet. 

Redovisning, rekvisition och återbetalning ska hänvisa till diarienumret för detta beslut.

Bakgrund

Nationella och regionala kvalitetsregister regleras i patientdatalagen (2008:355). Med kvalitetsregister avses enligt patientdatalagen en automatiserad och strukturerad samling av personuppgifter som har inrättats särskilt för ändamålet att systematiskt och fortlöpande utveckla och säkra vårdens kvalitet. Uppgifter som samlas in i det syftet får också användas till forskning och framtagning av statistik. 

Staten har sedan 1990 gett ekonomiskt stöd till kvalitetsregistren. År 2012 ingick staten och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) en överenskommelse om utvecklingen och finansieringen av nationella kvalitetsregister för vård och omsorg under åren 2012–2016 (S2011/8471). Överenskommelsen har därefter följts upp med årliga överenskommelser fram till och med 2024. 

Socialstyrelsen fick den 24 oktober 2024 ett uppdrag att förbereda arbetet att betala ut medel till regioner för arbete med nationella kvalitetsregister (S2024/01875). I uppdraget ingår att ta fram en plan för hur fördelningen av medel ska ske. Medlen ska fördelas mellan regioner i syfte att värna kontinuiteten i arbetet med nationella kvalitetsregister. Socialstyrelsen har därefter fått uppdraget att betala ut 78 500 000 kronor till regioner för arbete med nationella kvalitetsregister under 2025 (S2024/02156). Syftet med medlen är att upprätthålla en effektiv infrastruktur för nationella kvalitetsregister avseende it, statistik, och tillgänglighet. Medlen ska användas för att bidra till att säkerställa att registren kan användas för statlig uppföljning, att stödja registrens tillgängliggörande för forskning, för samarbete med life science-sektorn och för att säkerställa juridisk kompetens.

Socialstyrelsen fick i juni 2023 ett uppdrag att analysera och lämna förslag på hur myndigheten kan stödja ansvariga registerhållare för de nationella kvalitetsregistren med nödvändig juridisk kompetens för datahantering och datautlämnande (S2023/02116). Bakgrunden till uppdraget var att brister i kvalitetsregistrens datahantering lyfts i flera rapporter från bland annat Riksrevisionen och E-hälsomyndigheten (RiR 2020:19 och S2021/03991) samt att utlämnande av forskningsdata och tillhörande bedömningar enligt en rapport från Myndigheten för vård- och omsorgsanalys (S2017/03447) bör harmoniseras. 

Den 31 oktober 2024 lämnade Socialstyrelsen redovisningen Analys och förslag om juridiskt stöd från Socialstyrelsen till nationella kvalitetsregister (S2023/02116). Förslagen som myndigheten lämnar utgår ifrån behov som framkommit under dialogmöten och intervjuer med representanter för SKR, registercentrum, Nationella kvalitetsregisterföreningen samt olika kvalitetsregisterhållare. Socialstyrelsen lämnar i sin rapport tre olika förslag på hur myndigheten, utifrån rådande lagstiftning, kan ge juridiskt stöd. 

Det första förslaget rör utbildningsinsatser för registerhållare för nationella kvalitetsregister. Kursen kan inriktas mot registerspecifik juridik med fokus på datahantering och datautlämnande och hur nuvarande ansvar och roller ser ut. I samband med detta kan även goda exempel och lärdomar diskuteras. Det andra förslaget innebär att Socialstyrelsen kan bistå delar av organisationen kring registerhållare, så som dataskyddsombud, regionjurister, registercentrum och andra, med stöd i juridiska frågor genom att ge tydlighet i principfrågor på området rörande exempelvis rättspraxis. Det tredje förslaget innebär att Socialstyrelsen kan erbjuda stöd till berörda aktörer i frågor och juridisk kompetens och praktisk handledning vid CPUA-myndigheternas harmonisering av datautlämnande. 



På regeringens vägnar 
	
Acko Ankarberg Johansson	
	Simon Witt


Kopia till

Finansdepartementet/budgetavdelningen

Kammarkollegiet

E-hälsomyndigheten

Sveriges Kommuner och Regioner

Vetenskapsrådet

Region Blekinge

Region Dalarna

Region Gotland

Region Gävleborg

Region Halland

Region Jämtland Härjedalen

Region Jönköpings län

Region Kalmar län

Region Kronoberg

Region Norrbotten

Region Skåne

Region Stockholm

Region Sörmland

Region Uppsala

Region Värmland

Region Västerbotten

Region Västernorrland

Region Västmanland

Region Örebro län

Region Östergötland

Västra Götalandsregionen







		



		Telefonväxel: 08-405 10 00

Webb: www.regeringen.se

		Postadress: 103 33 Stockholm

Besöksadress: Fredsgatan 8

E-post: s.registrator@regeringskansliet.se







		2 (2)



		







image1.emf




<<

  /ASCII85EncodePages false

  /AllowTransparency false

  /AutoPositionEPSFiles true

  /AutoRotatePages /All

  /Binding /Left

  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)

  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)

  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CannotEmbedFontPolicy /Error

  /CompatibilityLevel 1.4

  /CompressObjects /Tags

  /CompressPages true

  /ConvertImagesToIndexed true

  /PassThroughJPEGImages true

  /CreateJobTicket false

  /DefaultRenderingIntent /Default

  /DetectBlends true

  /DetectCurves 0.0000

  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged

  /DoThumbnails false

  /EmbedAllFonts true

  /EmbedOpenType false

  /ParseICCProfilesInComments true

  /EmbedJobOptions true

  /DSCReportingLevel 0

  /EmitDSCWarnings false

  /EndPage -1

  /ImageMemory 1048576

  /LockDistillerParams true

  /MaxSubsetPct 100

  /Optimize true

  /OPM 1

  /ParseDSCComments true

  /ParseDSCCommentsForDocInfo true

  /PreserveCopyPage true

  /PreserveDICMYKValues true

  /PreserveEPSInfo true

  /PreserveFlatness false

  /PreserveHalftoneInfo false

  /PreserveOPIComments false

  /PreserveOverprintSettings true

  /StartPage 1

  /SubsetFonts true

  /TransferFunctionInfo /Apply

  /UCRandBGInfo /Preserve

  /UsePrologue false

  /ColorSettingsFile ()

  /AlwaysEmbed [ true

  ]

  /NeverEmbed [ true

  ]

  /AntiAliasColorImages false

  /CropColorImages false

  /ColorImageMinResolution 300

  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleColorImages true

  /ColorImageDownsampleType /Bicubic

  /ColorImageResolution 300

  /ColorImageDepth -1

  /ColorImageMinDownsampleDepth 1

  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeColorImages true

  /ColorImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterColorImages true

  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /ColorACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /ColorImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000ColorACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000ColorImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasGrayImages false

  /CropGrayImages false

  /GrayImageMinResolution 300

  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleGrayImages true

  /GrayImageDownsampleType /Bicubic

  /GrayImageResolution 300

  /GrayImageDepth -1

  /GrayImageMinDownsampleDepth 2

  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeGrayImages true

  /GrayImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterGrayImages true

  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /GrayACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /GrayImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000GrayACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000GrayImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasMonoImages false

  /CropMonoImages false

  /MonoImageMinResolution 1200

  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleMonoImages true

  /MonoImageDownsampleType /Bicubic

  /MonoImageResolution 600

  /MonoImageDepth -1

  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeMonoImages true

  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode

  /MonoImageDict <<

    /K -1

  >>

  /AllowPSXObjects false

  /CheckCompliance [

    /None

  ]

  /PDFX1aCheck false

  /PDFX3Check false

  /PDFXCompliantPDFOnly false

  /PDFXNoTrimBoxError true

  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true

  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXOutputIntentProfile ()

  /PDFXOutputConditionIdentifier ()

  /PDFXOutputCondition ()

  /PDFXRegistryName ()

  /PDFXTrapped /False



  /CreateJDFFile false

  /Description <<

    /SVE <>

  >>

  /Namespace [

    (Adobe)

    (Common)

    (1.0)

  ]

  /OtherNamespaces [

    <<

      /AsReaderSpreads false

      /CropImagesToFrames true

      /ErrorControl /WarnAndContinue

      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false

      /IncludeGuidesGrids false

      /IncludeNonPrinting false

      /IncludeSlug false

      /Namespace [

        (Adobe)

        (InDesign)

        (4.0)

      ]

      /OmitPlacedBitmaps false

      /OmitPlacedEPS false

      /OmitPlacedPDF false

      /SimulateOverprint /Legacy

    >>

    <<

      /AddBleedMarks false

      /AddColorBars false

      /AddCropMarks false

      /AddPageInfo false

      /AddRegMarks false

      /BleedOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /ConvertColors /NoConversion

      /DestinationProfileName ()

      /DestinationProfileSelector /NA

      /Downsample16BitImages true

      /FlattenerPreset <<

        /PresetSelector /MediumResolution

      >>

      /FormElements false

      /GenerateStructure true

      /IncludeBookmarks true

      /IncludeHyperlinks true

      /IncludeInteractive false

      /IncludeLayers false

      /IncludeProfiles true

      /MarksOffset 6

      /MarksWeight 0.250000

      /MultimediaHandling /UseObjectSettings

      /Namespace [

        (Adobe)

        (CreativeSuite)

        (2.0)

      ]

      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA

      /PageMarksFile /RomanDefault

      /PreserveEditing true

      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged

      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged

      /UseDocumentBleed false

    >>

    <<

      /AllowImageBreaks true

      /AllowTableBreaks true

      /ExpandPage false

      /HonorBaseURL true

      /HonorRolloverEffect false

      /IgnoreHTMLPageBreaks false

      /IncludeHeaderFooter false

      /MarginOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /MetadataAuthor ()

      /MetadataKeywords ()

      /MetadataSubject ()

      /MetadataTitle ()

      /MetricPageSize [

        0

        0

      ]

      /MetricUnit /inch

      /MobileCompatible 0

      /Namespace [

        (Adobe)

        (GoLive)

        (8.0)

      ]

      /OpenZoomToHTMLFontSize false

      /PageOrientation /Portrait

      /RemoveBackground false

      /ShrinkContent true

      /TreatColorsAs /MainMonitorColors

      /UseEmbeddedProfiles false

      /UseHTMLTitleAsMetadata true

    >>

  ]

>> setdistillerparams

<<

  /HWResolution [600 600]

  /PageSize [612.000 792.000]

>> setpagedevice



