Remissvar

Uppsala kliniska forskningscentrum (UCR) grundades 2001 och var da Sveriges forsta kompetenscentrum
for kvalitetsregister och numera ett av sex regionala registercentra.

UCR éar tacksamt for mojligheten att yttra sig 6ver Remiss for Férordning om statsbidrag fér
kvalitetsregisterverksamhet vid regionala registercentrum och regionala cancercentrum
52020/08974/FS, och lamnar harmed sitt remissvar.

Sammanfattning

UCR ér positivt till inrattandet av ett forordningsreglerat statsbidrag med syfte att stodja regionernas
arbete med att utveckla och uppratthalla infrastruktur for kvalitetsregister genom registercentrum (RC)
och regionala cancercentrum (RCC) for att hoja vardkvaliteten, forbattra vardresultaten, effektivisera
resursanvandning i hilso- och sjukvarden samt stimulera till forskning och utveckling.

UCR anser dock att den foreslagna Férordningen $2020/08974/FS och Promemorian maste omarbetas
och uppdragen till registercentra fortydligas for att mojliggora att angivna syften uppnas. Risk- och
konsekvensanalys dr nodvandig innan beslut om férordningen, eftersom effekter av nuvarande forslag
till forordning inte gar att dverblicka avseende de vagt beskrivna uppdragen inom fyra infrastruktur-
omraden. Stod till forskning bor 6vervagas som ett femte infrastrukturomrade for att uppna
statsbidragets syften.

De nuvarande beskrivningarna i Promemorian ar olyckligtvis otydliga, det saknas kvalitetssakring av
gjorda antaganden, genomférandet ar inte konkretiserat, och tillfredsstéllande risk- och
konsekvensanalyser rérande saval ekonomiska som juridiska fragor saknas. Ett mer genomarbetat
underlag skulle forbattra mojligheterna till gemensam forstdelse och att forordningens syfte kan
uppnas. Darmed underlattas ocksa Regeringens och Socialstyrelsens majlighet att folja upp i vilken
utstrackning medlen bidragit till syftet med statsbidraget.

Omraden som bor utredas och/eller fortydligas:

Ldngsiktighet i statens engagemang

I Myndigheten for vard- och omsorgsanalys utredning om kvalitetsregistersatsningen (2017) framgick att
regionerna inte anser att arliga 6verenskommelser skapar goda férutsattningar for langsiktigt arbete.

| jomforelse med nuvarande ettariga 6verenskommelser mellan stat och regioner skapar ett
forordningsreglerat statsbidrag férutsattningar for en mer langsiktigt atagande och engagemang fran
staten. | nuvarande forslag till forordning eller underlag finns dock ingen konkret hanvisning till hur
denna langsiktighet i praktiken ska astadkommas. Forslaget innebar arligt verksamhetsbidrag for
innevarande bidragsar, samt kriterier for arlig rekvisition av medel.

Eftersom forutsattningarna for planering av kommande verksamhetsar med fordel sakerstélls i god tid ar
det nuvarande forslaget att “Socialstyrelsen ska senast den 31 januari innevarande bidragsar avsatta...”
synnerligen olyckligt. Det innebar i praktiken att forutsattningarna fér kommande ar senarelaggs istéllet
for att tidigarelaggs jamfort med dagens situation. Hur ska langsiktiga strategiska satsningar eller
investeringar som behdver fortga over langre tid planeras och realiseras?



Statsbidragets mojlighet till langsiktig utveckling bor tydliggéras. Har bér man dven beakta Sveriges
Kommuner och Regioners (SKR) pagdende utredning om nya férdelningsprinciper for medel till
kvalitetsregister, som dven kan innefatta mojlighet till flerarstilldelning for valfungerande
kvalitetsregister med hog certifieringsniva, nagot som ocksa paverkar uppdraget for RC och RCC.

Oklarheter kring finansiering

| Socialstyrelsens forstudie (2017) om att inratta statsbidrag till regionala kvalitetsregistercentrum,
foreslogs att ett forordningsreglerats statsbidrag skulle vara villkorat av att RC och RCC erbjuder stod
inom fyra infrastrukturomraden; IT-stod, juridiskt stdd, statistiskt stod samt dkad tillgdnglighet (av
registerdata), och UCR framforde redan da det mycket stora behovet av fortydligande av dessa uppdrag.
Forordningen och PM beskriver endast valdigt 6vergripande dessa omraden och kriterierna for att RC
och RCC ska anses uppfylla kraven.

RCs och RCCs kostnader for att genomféra uppdrag enligt nuvarande Overenskommelse mellan staten
och Sveriges kommuner och regioner har inte relaterats till de foreslagna fyra infrastrukturomradena.
Dessutom saknas tydliga definitioner av uppdraget inom de fyra infrastrukturomradena, t ex
minimininivaer for service och stéd, och hur manga register som kan forvantas ta del av denna service
vid respektive RC och RCC

Statsbidraget foreslas fordelas lika till alla sex RC och alla sex RCC vilket initialt kan te sig rimligt. Detta
forslag saknar helt hansyn till det mycket varierande antalet register som idag ar kopplade till respektive
RC eller RCC, eller inte minst den stora variation i befintlig kompetens och resurser inom de fyra
infrastrukturomraden som idag finns hos enskilda RC och RCC. En likaférdelning kan darmed medféra
omfattande behov av forandringar hos respektive RC och RCC, men ocksa risk for olika tolkningar och
uppfattningar hos huvudmannen om niva av nddvandig kompetens och kapacitet for att uppratthalla
adekvat stod till kvalitetsregister. Risken for 6kade totala kostnader for kvalitetsregistersystemet gar
inte att 6verblicka men de ekonomiska konsekvenserna kan bli betydande.

Forvantas statsbidrag till fullo tacka det stod och den kompetens och kapacitet som RC och RCC idag
erbjuder? Vem avgor vilken kompetens och service som enskilt RC/RCC ska erbjuda f6r att undvika
uppbyggnad av nya kostnadsdrivande verksamheter istdllet for dnskvard samverkan? Hur undviks
ojamlikheter i stod och serviceutbud till register?

Konsekvenskapitlet pekar pa oférandrade ekonomiska konsekvenser for staten. Detta maste sattas i
relation till férmagan hos systemet for kvalitetsregistrer, inkluderande RC och RCC, att leverera service
och stod till kvalitetsregister baserat pa denna oférandrade finansiering. Darutover anges
administrativ kostnad for Socialstyrelsens hantering avseende ansékan/rekvirering, utbetalning och
uppféljning samt platsbesok.

Forordningen férvantas under en 6vergangsperiod hantera ca 50 % av medlen till systemet medan
resterande 50 % fran regionerna kraver fortsatt separat administration. Forslaget saknar dock helt
redovisning av konsekvenserna for regionernas kostnader for kvalitetsregister.

Idag finns bred kompetens etablerad och knuten till kvalitetsregistersystemet. Forordningen innebar
sannolikt att delar av denna kompetens dubbleras eller delas mellan de parallella
finansieringslosningarna fran stat respektive SKR, nagot som innebar en risk for 6kade
overheadkostnader (hos bade Socialstyrelsen och SKR) for bedémningsgrupper, expertgrupper etc.



Dessutom kan det leda till ett splittrat system om statens och regionernas medel hanteras efter olika
principer. Sammantaget kan detta orsaka en situation med separerad styrning och minskad
kostnadskontroll.

Det finns dven oklarheter i de definitioner och bedémningsgrunder for “kvalitet, relevans och hog
tackningsgrad” som ska ligga till grund for de kvalitetsregister som ska fa ta del av stod fran
registercentra finansierade av statsbidraget. Stodet anges dessutom ges till register baserat pa kvalitet
och bidrag till utveckling av varden, saval de som idag omfattas av 6verenskommelsen mellan staten och
regioner. Hur och av vem ska urvalet av de register som ska omfattas av stodet genomféras? Vilka blir
konsekvenserna av att antalet register bade kan 6ka och minska betydligt?

Det foreslagna kriterierna/bedémningsgrunderna svarar inte heller mot forvantade behov inom ramen
for nationell sammanhallen kunskapsstyrning, exempelvis avseende uppféljning av personcentrerade
och sammanhallna vardforlopp.

Forskning och utveckling

| den nationella visionen for kvalitetsregister framgar att dessa register ska anvandas aktivt for forskning
och i malen anges att kvalitetsregister ska anvdndas som kunskapskélla vid klinisk forskning. Aven i
registercentrums uppdrag belyses stod till forskning som ett sarskilt viktigt omrade.

| den foreslagna forordningen anges i 2§ att syftet ar att stimulera till forskning och utveckling, och av 3§
framgar att forutsattning for statsbidrag ar att de kvalitetsregister att det bedrivs ett arbete for att gora
data tillgdngliga for andra aktorer i forsknings- och utvecklingssyfte.

Uppbyggnaden och omfattningen av de svenska kvalitetsregistren ar unik jamfort med manga andra
lander och ger mojlighet att besvara fragestallningar avseende kliniska resultat, halsoekonomi och
patientsdkerhet. Kvalitetsregister anvands redan i stor omfattning for forskning och utveckling, och data
fran majoriteten av svenska nationella kvalitetsregister publiceras i allt 6kande omfattning i
valrenommerade vetenskapliga tidskrifter bade nationellt och internationellt. De senaste 10 aren har
kvalitetsregister dven anvants for att underlatta genomférande av ett flertal prospektiva randomiserade
kliniska studier vilket fatt stort internationellt genomslag. Resultaten av denna forskning har i flera fall
medfort forandrade internationella och nationella behandlingsriktlinjer och darmed kommit patienterna
till omedelbar nytta. Det ar helt oklart om och hur foreslagen férordning kan bidra till och sakerstélla
fortsatt stod for forskning och utveckling.

Hur ska registercentrums stdd for anvandning av kvalitetsregister i forskning bedrivas eller uppratthallas
inom ramen for de fyra infrastrukturomradena och den finansiering som ett férordningsreglerat
statsbidrag omfattar? Ar avsikten att stéd till forskning ska bibeh3llas p& samma niva, eller
minskas/6kas? Ar avsikten att stdd till forskning istillet kommer att omfattas av annan finansiering, och
vad blir konsekvenserna?

Risk- och konsekvensanalys for det har omradet saknas helt i nuvarande underlag vilket maste
kompletteras. UCR rekommenderar att stod till forskning 6vervags som ett femte infrastrukturomrade i
statsbidraget.



Samordnad IT-infrastruktur och konsolidering av CPUA

Det finns ett flertal beroenden till pagaende forandringar i det Nationella systemet for kvalitetsregister
och inom RCO i Samverkan (samverkansorganisation dar samtliga RC och RCC ar representerade) av
potentiellt stor betydelse for nyttjande av framtida statsbidrag.

RCO i Samverkan har i uppdrag att utreda mojligheten att tillhandahalla kvalitetsregistren farre och mer
samordnade IT-plattformar, enligt Overenskommelsen mellan staten och Sveriges Kommuner och
Regioner (SKR) angaende Kvalitetsregister 2020. Inom ramen for det pagaende arbetet faststalls ocksa
minimikrav, gemensamma definitioner och éverenskommelser kring IT-stdd. Hela arbetet syftar till
kvalitetssakrad och inte minst mer resurs- och kostnadseffektiv IT-infrastruktur, vilket ar hogst dnskvart
eftersom IT-kostnaderna anses vara hoga inom kvalitetsregistersystemet. Detta pagaende arbete kan
medfdra att dagens IT-forvaltningskostnader langsiktigt kan minska, men nivan pa och tidpunkt for de
eventuella investeringar som kravs for att nd malet &r inte faststillda. Agarskapet fér nuvarande IT-
infrastrukturer varierar, oftast enskilda regioner men dven privata entreprendrer anlitas.

Hur sdkerstalls en fortsatt nationellt gemensam utveckling av resurs- och kostnadseffektiv IT-
infrastruktur? Avses statsbidraget tacka eventuella investeringskostnader for en langsiktigt mer
kostnadseffektiv IT-infrastruktur?

Ovriga tre infrastrukturomraden i statsbidraget har behov av liknande gemensam utveckling fér att 6ka
majligheter till resurs- och kostnadseffektiv organisation.

En pagdende utredning undersoker konsekvenserna av en konsolidering av Centralt
personuppgiftsansvariga myndigheter (CPUA). Beslut om en centralisering/konsolidering av CPUA kan
paverka behoven att RC och RCC sjalva sakerstéller tillrdcklig kapacitet inom omradet juridiskt stod. Hur
och vilka kostnader avses statsbidraget tacka i relation till huvudmannens ansvar som CPUA-myndighet
och vilket stdd kan anses falla under det ansvaret?

Forordningen tar i nuvarande form inte hansyn till att register vid ett RC/RCC kan ha olika
huvudman/CPUA-myndigheter och kopplingar till det nationella systemet fér kunskapsstyrning.

Risk- och konsekvensanalyser bér dven omfatta ovanstdende omraden.

Samverkan och erbjudande av stéd genom samverkan med annat RC eller RCC
Viss samverkan inom och mellan RC och RCC &r redan etablerad, till exempel genom RCO i Samverkan.

Om varje individuellt RC och RCC ska erbjuda fullgott stéd och service till kvalitetsregister enligt
kriterierna inom alla fyra infrastrukturomraden behover ytterligare samarbetsformer etableras. Det ar
inte klarlagt hur detta kan ske eller vilka kostnaderna blir, och om statsbidraget avser tacka daven dessa.
Om nationell samordning och samverkan inte genomfors riskerar det totala resursbehovet 6ka genom
att samma service och tjanster byggs upp parallellt vilket darmed ocksa 6kar kostnaderna i
kvalitetsregistersystemet.

Hur ska nationell samverkan for ett resurs- och kostnadseffektivt system sakras? Hur maojliggors att
mottagna medel kan omférdelas till annan huvudman som uppfyller kraven och kan erbjuda stod till
register inom nagot eller flera av infrastukturomraden, om enskilt RC/RCC inte kan erbjuda det?



Forordningen och PM bor kompletteras avseende ovanstaende och dar bor ocksa framga vilken
huvudman/mottagare som ansvarar for aterrapporteringen i hiandelse av omférdelning av medel.

Nationella systemet for kunskapsstyrning och Nationella Programomrdden (NPO)

Kvalitetsregister ar en ordinarie del av verksamheten for Sveriges regioner men ingar ocksa i det
nationella systemet for kunskapsstyrning, dar registren ar kopplade till NPO. Kunskapsstyrningssystemet
utvecklas kontinuerligt vilket kan medfdra behov av dndrade arbetssatt och organisationsformer inom
RC och RCC. Hur ska behov av och beslut om nya kvalitetsregister, avslut av register, samt eventuell
omfordelning av registertillhorighet till/fran RC/RCC hanteras?

Forordningsforslaget bor aven fortydligas angadende att dessa anpassningar behover kunna ske over tid.

Regulatoriska forutséittningar

Forslaget innebar att huvudmannen for regionala register - och cancercentrum ska vara mottagare av
statsbidraget. Ar denna I6sning ar i enlighet med det forfattningsreglerade ansvaret for kvalitetsregister,
lagen om offentlig upphandling (LOU) samt forvaltningslagens krav pa objektivitet och lika behandling?
Hur hanteras regler for upphandling och risker for sarbehandling vid hantering av statsbidrag, till
exempel ndr registercentrum ar IT-leverantor? Hur ska roller nar registercentrum ar bade IT-leverantor
och instans som ska erbjuda juridiskt stod till register hanteras?

UCR ar som tidigare papekats i grunden positiva till statsbidraget och var férhoppning ar att
ovanstaende synpunkter och fragor kan ge underlag till ett mer utforligt och detaljerat underlag for
statsbidraget, vilket skulle underldtta genomférande av uppdraget samt Regeringens och
Socialstyrelsens mojlighet att folja upp att medlen bidragit till syftet med statsbidraget.
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