;
7

LTATATATY)
Regeringsbeslut 1:7
REGERINGEN 2011-10-13 $2011/8994/FS (delvis)
Socialdepartementet Kammarkollegiet
Box 2218

103 15 Stockholm

Uppdrag att utveckla och driva en nationell registerservice samt utbetalning
av medel

Regeringens beslut

Regeringen uppdrar t Socialstyrelsen att utveckla och driva en nationell
registerservice vid Socialstyrelsen. Syftet dr bl.a. att bidra till 6kad
kvalitet pd data i de nationella kvalitetsregistren s3 att de blir mer
anvindbara f6r indama&len 1 patientdatalagen (2008:355) dvs. verksam-
hetsutveckling, uppféljning och forskning. Socialstyrelsen ska dven
vidareutveckla sitt serviceuppdrag gentemot forskare som vill anvinda
olika typer av register inom vird och omsorgsomradet. I detta ingdr dven
att till berérda mélgrupper sprida information om vilka tjinster nationell
registerservice kan bistd forskare och kvalitetsregister med.

Nationell registerservice ska:

1. Erbjuda ett centralt informationsstdd till forskare i anvindningen
av data ur de olika kvalitetsregistren och andra register av relevans
for vdrd och omsorgsomridet.

2. Uppritta och hilla en aktuell férteckning éver alla nationella
kvalitetsregister och deras variabelférteckningar.

3. Erbjuda stdd och service till de nationella kvalitetsregistren att
arbeta med datakvalitet exempelvis genom sambearbetning for
tickningsgradsanalyser.

4. Erbjuda metodstdd till de nationella kvalitetsregistren och
registercentren ute 1 landet inom omrdden som biostatistik och
epidemiologi, sdsom t.ex. justering for patientsammansittning,
komorbiditetsanalyser m.m.

5. Erbjuda stod for utveckling av kvalitetsindikatorer, sirskilt sddana
som baseras pd sambearbetningar av data ur kvalitetsregistren och

hilsodataregistren.
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6. Till varje huvudman informera om rapporteringsgrad till hilso-
dataregister och de nationella kvalitetsregistren dir sidan data
finns tillginglig.

Kammarkollegiet ska under 2011 f6r detta indamail, engingsvis efter
rekvisition, utbetala 500 000 kronor till Socialstyrelsen frin Utgifts-
omride 9 Hilsovird, sjukvdrd och social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till
hilso- och sjukvird, anslagspost 14 Patientsikerhet. Rekvisitionen ska
ange diarienumret som detta beslut har. Medlen ir avsedda fér initiala
kostnader for att etablera den nya organisationen.

Socialstyrelsen ska senast den 15 januari 2013 rapportera till Regerings-
kansliet (Socialdepartementet) hur arbetet har bedrivits samt redovisa en
plan for det fortsatta arbetet. I rapporteringen ska det ing en beskriv-
ning av hur uppdraget uppfyllts enligt de sex angivna omridena. Redo-
gorelsen ska dessutom innehdlla kvantitativa uppgifter som exempelvis
antal sambearbetningar for att underséka tickningsgrad eller justera for
patientsammansittning pd uppdrag av kvalitetsregistren. Det ska 1
rapporteringen sirskilt ingd en grundlig beskrivning av hur myndigheten
har utdkat sin service gentemot forskare 1 enlighet med uppdraget samt
pa vilket sitt myndigheten informerar mélgrupperna om sina service-
tjinster.

Socialstyrelsen ska senast den 15 augusti 2012 géra en avstimning med
Socialdepartementet av hur arbetet fortskrider.

Arendet

Hogkvalitativa och vil tickande nationella kvalitetsregister dr en
nyckelfaktor f6r att utveckla och férbittra den svenska virden och
omsorgen for individen.

I 6versynen av de nationella kvalitetsregistren — Guldgruvan 1 hilso- och
sjukvirden (dnr S2010/7804/HS), limnades foérslag om att inritta en
nationell registerservice for férbittrad registerkvalitet och forsknings-
och statistikservice for olika malgrupper. Enligt 6versynen bor den
nationella registerservicen verka for att forbittra datakvalitet 1 de
nationella kvalitetsregistren och hilsodataregistren. Vidare foreslogs 1
oversynen att den nationella registerservicen ska verka for att struktur,
termer och begrepp samt dokumentation av de olika registren blir mer
enhetliga sd att informationshantering och sambearbetning kan f6r-
enklas. Dessutom foreslogs att den nationella registerservicen skulle f3
till uppdrag att stddja forskare och industri och andra intressenter med



data och statistik frdn de olika registren. En annan uppgift foreslogs vara
att genomfora sambearbetningar av olika register, ansvara fér att ta fram
och utveckla kvalitetsindikatorer, utveckla statistikpaket och modeller
som kan anvindas f6r uppfoljningsstudier och hilsoekonomiska analy-
ser. Slutligen foreslogs att den nationella registerservicen ska uppritta
och hilla en férteckning dver nationella kvalitetsregister 1 sjukvirden och
vilka variabler som registren har.

Oversynens férslag har remissbehandlats. Remissinstanserna tillstyrker i
stort forslaget om att inritta en nationell registerservice vid Social-
styrelsen.

Socialstyrelsen hanterar och ansvarar i dag {6r hilsodataregistren och har
en mycket hog kompetens inom statistiskt metodarbete avseende
registerdata. De har upprittade rutiner och kunskap om hur hantering
och utlimnande av data frn hilsodataregister fir ske. I begrinsad om-
fattning erbjuds redan 1 dag kostnadsfri sambearbetning f6r att validera
data 1 kvalitetsregistren och Socialstyrelsen erbjuder redan ett visst stod
for forskare vad giller registerbaserad forskning inom vird och omsorg.
Myndigheten genomfér dven sambearbetning f6ér forskningsindamal
mot sedvanligt avgiftsuttag.

Allteftersom kvalitetsregistren blir fler och utvecklas 6kar behovet av att
validera och bearbeta data. Mycket valideringsarbete kan endast géras
genom sambearbetning med hilsodataregistren som handhas av Social-
styrelsen. For att ytterligare stodja att nationella jimforelser av hilso-
och sjukvirden och omsorgen baserade p4 registerdata hiller hég kvali-
tet, behover registerservicen for detta indamail utvecklas och utékas.

Det har konstaterats, bl.a. 1 6versynen av kvalitetsregistren, att det 1
nuliget ir svirt, f6r forskare som vill bedriva registerbaserad forskning,
att f information om vilka kvalitetsregister som finns, vad de innehiller
och vad som krivs f6r att {3 tillgdng till data. Dessutom saknas samlad
information om alla register som finns inom vird och omsorg och méj-
ligheter till uttag ur dessa samt sambearbetning mellan olika typer av
register. For att mojliggora en 6kad anvindning av kvalitetsregistren for
forskningsindamal behéver ett utdkat informationsstéd utvecklas.

Regeringens bedémning idr att om kvalitetsregistren, i 6kad utstrickning,
ska kunna anvindas f6r uppféljning (t.ex. 1 form av 6ppna jimforelser),
kvalitetssikring, kvalitetsutveckling och forskning méste kvaliteten 1 data
hilla en hog niva. For att frimja detta behover servicen gentemot kvali-
tetsregistren och forskare utdkas. Genom att utdka stéd och service till



kvalitetsregister, registercentren ute i landet och forskare genom en
nationell registerservice kommer kvaliteten pd data att kunna forbittras
och nya kvalitetsindikatorer kunna utvecklas vilket 1 sin tur méjliggér en
okad anvindning av kvalitetsregisterdata f6r indamal s& som uppféljning
och verksamhetsutveckling. Det kommer dven att forbittra forutsitt-
ningarna for att bedriva registerbaserad forskning inom vérd och omsorg.
Socialstyrelsen har dven ett uppdrag om nationellt samordningsansvar fér
en indamélsenlig och strukturerad dokumentation i hilso- och sjuk-
vdrden och socialtjinsten (dnr S2007/4754/FS). Att nationella kvalitets-
register anpassas till nationell informationsstruktur och nationellt fack-
sprak ir mycket angeliget. Sdledes ska Socialstyrelsen inom ramen for
detta uppdrag f6lja och understédja uppdraget om indamaélsenlig och
strukturerad dokumentation 1 hilso- och sjukvérden och socialtjinsten.

Regeringen beslutade 29 september 2011 att godkinna en 6verenskommelse
mellan staten och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) om utveck-
lingen och finansieringen av Nationella Kvalitetsregister for vird och om-
sorg under dren 2012-2016 (dnr S2011/8471/FS). I 6verenskommelsen
enades parterna om en utdkad satsning pa utveckling av de nationella
kvalitetsregistren. Parterna har enats om styrform, organisation och
finansiering av de nationella kvalitetsregistren. Dessutom enades parterna
om att en nationell registerservice vid Socialstyrelsen finansieras inom de
medel som avsitts 1 Sverenskommelsen f6r dren 2012-2016. Uppdraget ir
sdledes en del 1 satsningen pd utveckling av de nationella kvalitetsregistren
som beskrivs 1 éverenskommelsen.

Néarmare om uppdraget

Huvuduppgiften i uppdraget ir dels att stodja kvalitetsregister och
registercentren ute i landet att arbeta med datakvalitet, dels att utoka
stdd och service till forskare som bedriver registerbaserad forskning
inom vird och omsorg. Det ingdr dven i detta att informera till berérda
mélgrupper om vilka tjinster nationell registerservice tillhandahiller.
Med berérda mélgrupper avses frimst kvalitetsregister, registercentren
och forskare men dven andra intressenter si som exempelvis andra
myndigheter, huvudminnen och industrin.

Den utokade servicen till forskare innebir att utgora ett tillgingligt
informationsstdd 1 hur anvindning av data ur olika kvalitetsregister och
andra register av relevans for vird och omsorg fir hanteras. Det dr ange-
liget att tillgdngen till information styrs och kontrolleras pd ett sitt som
virnar om den enskildes integritet. Registerservice ska bl.a. dirfér dven
ansvara for informationen om hur forskare anséker om data ur



kvalitetsregistren och 6vriga register inom hilso- sjukvird och omsorgs-
omridet samt vilka regelverk som giller for detta. En nationell register-
service ska ocksd kunna informera forskare och andra aktérer om vilken
information som kvalitetsregistren och andra register inom vird och
omsorg innehéller samt informera om kvalitetsregistrens datakvalitet och
tickningsgrad dir det ir kint. I uppdraget ingdr dven att férmedla kon-
takter med 6vriga registeransvariga myndigheter sd som exempelvis
Statistiska centralbyrin och myndigheter som ansvarar for olika bio-

banker.

Den nationella registerservicen vid Socialstyrelsen ska uppritta och hilla
en aktuell férteckning 6ver alla nationella kvalitetsregister, vad de inne-
hiller for variabler samt vilka som ir de centralt personuppgiftsansvariga
myndigheterna for kvalitetsregistren.

En viktig uppgift f6r en nationell registerservice vid Socialstyrelsen ir att
stodja kvalitetsregistren 1 att validera datakvaliteten genom sambearbet-
ning med hilsodataregistren. I uppdraget ingdr ocks3 att 1 samverkan
med registercentren ute 1 landet och de regionala cancercentren, erbjuda
metodstdd inom omriden som biostatistik och epidemiologi sd som t.ex.
justering for patientsammansittning, komorbiditetsanalyser, dlders-
standardisering och studieuppligg m.m.

En nationell registerservice ska stodja kvalitetsregistren i deras arbete
med kvalitetsindikatorer och nationella jimférelser. Ett sirskilt utveck-
lingsomride giller sddana indikatorer som kan framstillas genom sam-
bearbetning av data i kvalitetsregistren med andra register av relevans for
vird och omsorg.

En nationell registerservice bér ta ett sirskilt ansvar for att informera om
tickning och kvalitet 1 rapporterade data 1 kvalitetsregistren och hilso-
dataregistren. En nationell registerservice vid Socialstyrelsen bor dirfor
sammanstilla information om rapporteringsgrad baserad pd de jim-
forelser som har utférts. En nationell registerservice har ocksd som
uppgift att ta fram en nationell jimférelse av uppgiftslimnandet till de
ovan nimnda registren.

Socialstyrelsen ska dven ta fram en prisstruktur fér hur tjinsterna inom
ramen for detta uppdrag ska prissittas. I det ingdr att gora en analys av
vilka tjinster som bor vara avgiftsfria och vilka som bor vara avgifts.



Uppdraget ska samordnas med angrinsande uppdrag som Socialstyrelsen
har. Diribland kan sirskilt nimnas uppdraget om nationellt samord-
ningsfoér en indamadlsenlig och strukturerad dokumentation 1 hilso- och
sjukvarden och socialtjinsten.

Vidare ska uppdraget samordnas med det arbete som bedrivs inom den
kanslifunktion som kommer att inrittas vid Sveriges Kommuner och
Landsting som en 6ljd av éverenskommelsen mellan staten och Sveriges
Kommuner och Landsting om utvecklingen och finansieringen av Natio-
nella kvalitetsregister f6r vird och omsorg under 8ren 2012-2016. Social-
styrelsen ska ocks8 1 sitt arbete samrdda med andra relevanta myndig-
heter och aktorer.

Regeringen har {6r avsikt att f6r kommande 4r avsitta cirka

7 000 000 kronor per 4r i den mén riksdagen beviljar medel for dnda-
malet. Medlen f6r 2012-2016 finansieras inom de medel som avses av-
sittas 1 overenskommelsen mellan Sveriges Kommuner och Landsting
och staten om utveckling av Nationella Kvalitetsregister fér vard och
omsorg under dren 2012-2016 (dnr S2011/8471/FS).

Pa regeringens vignar

Goran Higglund

Elin Feldt

Likalydande till

Socialstyrelsen



Kopia till

Statsrdsberedningen
Justitiedepartementet/L6
Finansdepartementet/BA
Utbildningsdepartementet U/F
Niringsdepartementet N/FIN
Regeringskansliets forvaltningsavdelning
Socialutskottet

Datainspektionen

Likemedelsverket

Smittskyddsinstitutet

Statistiska Centralbyrin

Tandvirds- och likemedelsf6rménsverket
Vetenskapsradet

Vinnova

Apotekens Service AB

Sveriges Kommuner och Landsting

Alla landsting

EyeNet Sweden

Kompetenscentrum fér Psykiatrin och andra kvalitetsregister (KCP)
Registercentrum Syd

Registercentrum Vistra Gétaland



Uppsala Clinical Research Center (UCR)

Under hand

S/VS (Erika Borgny, Peter Dellton)
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