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Styrelsens beslut

Sveriges Kommuner och Landstings styrelse har den 9 mars 2012 beslutat

att for sin del godkénna 6verenskommelse om samverkan mellan Sverlges Kommu-
ner och Landsting och industrins foretrddare rérande Natmnella Kvalitetsregister.

Bakgrund

Kvalitetsregistren har bidragit till en bittre vard och en 6kad livskvalitet for patien-
terna. De ger ocksé Sverige forutséttningar for att va:pa"iféirldsledandé inom utveck-
ling och forskning. For att fortsitta utveckla kvalitet_’ﬁiegistren triffades i oktober
2011 en verenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och Landsting.
Overenskommelsen innehéll en nationell finansiéring av Nationella Kvahtetsreglster
under dren 2012-2016, en ansvars- och rollfordelnmg och organisation av kvahtets-
register samt atgérder som forbéttrar forutsattmngarna for klinisk forskning och re-
gisterbaserad forskning med koppling till Natlonella Kvalitetsregister.

(f I den 6verenskommelsen férband sig dven 1ndustr1ns representanter, Lakemedelsm-
dustriféreningen (LIF), Swedish Medtech och SwedenBio, att ingd en sirskild ver-
enskommelse med SKL som skulle reglera hur samverkan mellan enskilda kvalitets-

_ register och industrin far g till. Samverkan r'_riellan Nationella Kvalitetsregister inom

( hilso- och sjukvérd och industrin har i méanga fall lett till produkt- och tjénsteutveck-

“ling samt uppfoljning av kvalitet och patientsikerhet for savil medicintekniska pro-
dukter som ldkemedel. Det finns dock en stor potentlal for ytterligare samarbete som
partema vill understodja.

Den nu tréffade 6verenskommelsen innehéller ri'kﬂinj er for hur samverkan mellan
Nationella Kvalitetsregister och industrin far ske. Den direkta sponsringen av kvali-
tetsregister ska upphora och industrin ska betala fér utforda tjanster. Riktlinjerna slar
dven fast att det 1 samverkan ska bibehéllas full trovéirdighet och att parter ska ha en
oberoende stéllning i forhallande till varandra samt att samverkan inte far medfora
atagande eller forviintan om forskrivning eller anviindning av ett foretags produkter.
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Overkommelsen om samverkan mellan SKI och industrins foretridare giller tills
vidare. Malséttningen 4r att den ska ensas mot Gvriga samverkansavtal mellan SKT.
och industrins foretrddare och kan ddrmed komma att omarbetas. Parterna ska ocksa
var och en kunna séiga upp ¢verenskommelsen med sex ménaders varsel.

Overenskommelsen‘redovisas i bilaga 1.

Sveriges Kommuner och Landsting
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Overenskommelse om samverkan mellan Sveriges
Kommuner och Landsting och industrins foretradare
rorande Nationella Kvalitetsregister

1.1 God samverkan med industrin leder till battre vard

I Sverige forekommer sedan ldnge en virdefull samverkan mellan hélso- och sjukvard och
industrin som har lett till en betydande utveckling av hélso- och sjukvérd, tandvérd och
omsorg. Nira samarbete mellan hilso- och sjukvérden och industrin har under manga ar varit
en forutsdtining for framtagande och utvdrdering av nya diagnostiska metoder och
behandlingar. En god samverkan mellan hilso- och sjukvérd, forskning och industri skapar
Bmsesidigt engagemang for en snabbare kunskapsinsamling, kontrollerad implementering och
utviirdering av behandlingsmetoder. Pa sd sétt ges forutsdttningar for en sténdigt forbittrad
hilso- och sjukvérd som #r av stor vikt for patienterna och for parterna. Utgangspunkten for
all god samverkan &r att ge patienterna en dndamalsenlig, evidensbaserad och siker vard.

Life Science sektorn, inkluderande den forskande ldkemedelsindustrin, biomedicinsk och
medicinteknisk industri, 4r en kunskapsintensiv bransch som &r av stor betydelse for Sverige.
For att effektivt kunna utveckla metoder och produkter behdvs en nédra och fortroendefull
samverkan mellan foretagen i sektorn och hilso- och sjukvérden, tandvérden och omsorgen.

1.2 Stort varde i Nationella Kvalitetsregister som en del av en utvecklad
registerkultur i Sverige

Nationella Kvalitetsregister utgdr sedan ldnge en stor tillgéng for svensk hélso- och sjukviard,
tandvérd och omsorg och har bidragit till de goda resultat for patienterna som svensk sjukvard
kan uppvisa i internationella jamforelser. Det finns ménga goda exempel pd att
kvalitetsregister bidragit till férre vardskador, till att snabbt utrangera metoder och produkter
som har sdmre resultat, till att variationen mellan olika enheter har minskat och framfor allt
till minskat lidande och béttre livskvalitet for patienterna.

Utbyggnaden av de svenska Nationella Kvalitetsregistren &t unik. Tillsammans med andra
register, t.ex. Socialstyrelsens hilsodataregister, bidrar de till en utvecklad registerkuftur i
Sverige vilket i sin tur ger forutsditningar for en utveckling av svensk hélso- och sjukvérd i
patienternas  intresse. Svenska register kan besvara fragestéllningar avseende
verksamhetsresultat, hédlsoekonomi och patientséikerhet pd ett sitt som star sig vil i den
internationella konkurrensen. Manga lander bygger nu upp liknande uppfoljningsméjligheter
men Sverige har en unik mdjlighet att hantera kvalitetsuppfolining i virden baserat pa de
register som redan utvecklats inom ménga terapiomrdden. Anvindande av Nationella
Kvalitetsregister inom forskning med méjlighet till koppling till biobanker ger ocksa
mdojlighet att identifiera nya behov av prevention, diagnostik, behandling och vardformer,
vilket medfor forstirkt utveckling av klinisk forskning och nya innovationer inom
hilsoomradet. For Sverige ger det stora méjligheter for tillvéixt av sméa och medelstora firetag
inom Life Science-sektorn som kan skapa nya arbetstillfillen inom forskning och innovation.



1.3 Okad god samverkan rérande Nationella Kvalitetsregister dr énskvérd
Samverkan mellan Nationella Kvalitetsregister inom hélso- och sjukvard och industrin har i
ménga fall lett till produkt- och tjansteutveckling samt uppftljning av kvalitet och
patientsdkerhet for sdvil medicintekniska produkter som ldkemedel. Det finns dock en stor
potential fir ytterligare samarbeten som parterna vill understtdja. En forutsittning for ett ékat
samarbete 4r att de Nationella Kvalitetsregistrens datakvalitet och infrastruktur forbatiras
vilket en okad finansiell satsning nu m&jliggér. Industrin och dess medarbetare har i manga
fall en god kunskap om statistik, hiisoekonomi, epidemiologi och kan i samverkan med
Nationella Kvalitetsregister bidra med information som ytterligare kan utveckla anvindningen
av Nationella Kvalitetsregistren s& att uppfdljningen av hélso- och sjukvérd, tandvard och
omsorg forbittras.

Aggregerade personuppgifter frin Nationella Kvalitetsregister kan pd flera sitt vara ay
intresse for industrin. Ofta sammanfaller industrins nskeméal om resultat frdn Nationella
Kvalitetsregister med de resultat patient, vardgivare och verksamhet behdver 2 l&pande
information om. Vid godkénnande av nytt ldkemedel, infér omprévning av subvention av
likemedel som ingér i likemedelsformén och uppféljningskrav under ett likemedels livscykel
kan ldkemedelsfiretagen av myndigheter &dldggas att rapportera sdkerhetsdata, t.ex.
langtidseffekter efter introduktion av lgkemedel till storre patientgrupper, och
kostnadseffektivitet. En viktig grund for denna rapportering kan ldggas genom samverkan
med relevanta Nationella Kvalitetsregister och genom ldnkning mellan kvalitetsregister och
andra register. Enligt lagstiftningen om mediciniekniska och diagnostiska produkter har
foretagen ansvar for kvalitet, sékerhet och avvikelsehantering tillsammans med anvéndarna av
produkterna. For att sikerstilla en snabb och korrekt rapportering av problem relaterade till
medicintekniska produkter behdver hidlso- och sjukvérd och foretagen samverka pa ett
dndamalsenligt sidtt. Genom samverkan om data frdn Nationella Kvalitetsregister kan
kvalitetssdkringen av hilso- och sjukvérd, tandvird och omsorg stirkas ytterligare, till gagn
for patienterna.

1.4 Parter i denna dverenskommelse

Overenskommelsen omfattar Sveriges landsting och kommuner (huvudmain), foretradda av
SKL, och industrin, foretridda av branschorganisationerna LIF - de forskande
lakemedelsforetagen (LIF), Swedish Medtech och SwedenBIO.

1.5 Overenskommelsens omfattning
Parterna dr Gverens om att flja riktlinjerna for samverkan i denna dverenskommelse.

De huvudmaén som utgdr en myndighet, och/eller som i sin organisation har myndigheter, som
ar centralt personuppgifisansvarig myndighet {or ett Nationellt Kvalitetsregister forbinder sig
att tilldmpa Overenskommelsens intentioner dven vid kontakter med foretag som inte dr
bundna av denna dverenskommelse via LIF, Swedish Medtech och SwedenBIO.

Vid annan samverkan med industrin ndr personuppgifter frin hilso- och sjukvard, tandvard
och omsorg anvdnds bor tillimpliga delar | denna Gverenskommelse i méjligaste mén
anvindas.

For samverkan i kliniska provningar och icke-interventionsstudier finns sérskild
overenskommelse.
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2. Syftet &r att stddja god samverkan och tydliggéra formerna for samverkan
Syftet med denna Sverenskommelse &r att ge riktlinjer om de etiska, juridiska och ekonomiska
gverviganden som beh&ver gbras for en god samverkan mellan huvudminnen och industrin
rérande Nationella Kvalitetsregister. Malet #r att skapa eft konsekvent och tilldmpbart
forh&llningssitt for huvudménnens samverkan med industrin  rérande Nationella
Kvalitetsregister. Samverkan ska ske med respekt for och nyttjande av parternas kompetens
och erfarenhet. Riktlinjerna ska underldtta for parterna s& att den formella hanteringen av
samverkan blir enkel. God transparens ska eftersirdvas betriffande avtal och
samverkansformer inom ramen for géllande lagstifining.

3. Riktlinjer for samverkan

3.1. Alimént

Samverkan ska genomftras i siddana former att parterna behdller full trovirdighet och en
oberoende stédllning i forhdllande till varandra. Samverkan fir inte medftra atagande eller
forvintan om forskrivning eller anvindning av ett foretags produlkter.

Parterna &r Gverens om att industrins samverkan med kvalitetsregistren ska grundas pa kép av
tjinster. Foretagens direkta sponsring av kvalitetsregistren ska avskaffas.

1 de fall fler foretag agerar pa samma marknad ska samtliga fSretag kunna erbjudas samma
mdojlighet till samverkan med det Nationella Kvalitetsregistret.

3.2. Personuppgifter som regisireras i Nationellt Kvalitetsregister

Enligt patientdatalagen definieras ett kvalitetsregister som en automatiserad och strukturerad
samling av personuppgifier som inr#ttats sérskilt for #ndamadlet att systematiskt och
fortlopande utveckla och sikra véardens kvalitet. Nationella Kvalitetsregistren ska méjliggora
jamforelser inom hélso- och sjukvéard, tandvard och omsorg pi nationell och regional niva.
Data kan ocksd anvindas for forskning och statistik. P& uppdrag av centralt
personuppgiftsansvarig myndighet beslutar Nationella Kvalitetsregisters styrgrupp om
uppfoljningsindikatorer och utformning av Nationellt Kvalitetsregister. De personuppgifter
som registreras 1 ett Nationellt Kvalitetsregister ska som regel ha ett virde for
kvalitetsuppfolining av hilso- och sjukvérd, tandvird och omsorg och kunna anvindas i
forbittringsarbete. Uppfoljningsindikatorer ska vara anpassade till Nationellt Facksprik och
Nationell Informationsstruktur.

3.3. Dokumentation och avtal

Samverkan kan initieras av Nationella Kvalitetsregistrets registerhéllare eller annan
styrgruppsmedlem, forskare eller foretag. Qavsett initiativtagare ska samverkan i tidigt skede
formaliseras med avtal dér registerhdllaren dr ansvarig for att avtal uppriittas. Avtalet
uppréttas formellt mellan centralt personuppgiftsansvarig myndighet och foretag. 1 de fall
samverkan innebdr forskningssamverkan ska ett {trepartsavtal uppréttas ddr #Hven
universitet/hdgskola dr part. Nationellt Kvalitetsregister kan avb&ja samverkan med foretag
om erforderliga resurser saknas for aft genomftra samverkan och fBretaget inte dr berett att
tillskjuta erforderliga medel eller det Nationella Kvalitetsregistret pd saklig grund inte
accepterar att ta emot erbjudna medel.



Det enskilda Nationella Kvalitetsregistrets styrgrupp och huvudmannen ska godkinna all
samverkan. Styrgrupp och huvudman kan vilja att delegera rutinméssiga utlimnande av data
till registerhéllare for en effektiv hantering.

Vid samverkan i form av en tjéinst ska avtalet innehélla uppgift om tjdnsten och ersittningen
for tjansten. Tillgangen till rddata frén Nationella Kvalitetsregister, publikationspolicy och
eventuella immaterialrittigheter ska vara faststéllt i avtalet. Foretaget ska inte ha mojlighet att
otillborligt paverka tolkning av analyser, slutgiltigt utformande av rapportsammanstiliningar
och publikationer. Foretaget ska ges mojlighet att ta del av publikationer i forvig. Uppgifter
som ldmpas ut ur Nationella Kvalitetsregister kan vara foremal for obligatorisk
myndighetsrapportering vilket i sa fall ska 6verenskommas i avtalet.

Vid samverkan kring utveckling av produkt, tjéinst eller innovation och vid forskningsstudier
ska avtalet kompletteras med en projektplan med uppgifter om hur projektet ska genomforas
och utvdrderas. Olika parters bidrag till projektet i form av resurser si som ekonomiska
medel, material och arbetstid ska ocksé regleras i avtalet. Pilotprojekt kan bedrivas hos
enstaka sjukvardshuvudmén inom ramen for ett Nationellt Kvalitetsregister men intentionen
ska vara att projektet 4r nationellt skalbart.

Avtalet ska registreras hos centralt personuppgiftsansvarig myndighet. En kopia pa avtalet bor
ocksd skickas till kansliet som handligger Nationella Kvalitetsregister som kan sprida
erfarenheter fran tecknade avtal. Samverkan ska #ven presenteras pd hemsidan for det
enskilda Nationella Kvalitetsregistret eller, om siddan saknas, p& annan dértill avsedd hemsida.
Samverkan ska redovisas t(ramsparent 1 de samverkansdatabaser som industrins
branschorganisationer upprétthéiler. Etiktillstind ska finnas nér samverkan innebir
genomforande av forskningsstudie.

3.4. Utldamnande av personuppgifter fran Nationellt Kvalitetsregister

Juridiskt sett regleras hanteringen av personuppgifter i hélso- och sjukvéird, tandvard och
omsorg bl.a. av personuppgiftslagen och patientdatalagen. Hantering av personuppgifter som
finns 1 ett Nationellt Kwvalitetsregister sker inom den centralt personuppgiftsansvariga
myndigheten. Utlimnande av data ntftrs och beslutas av den centralt personuppgiftsansvariga
myndigheten efter beredning i styrgruppen f6r aktuellt Nationellt Kvalitetsregister. Rutiner
bor dock utarbetas sé att beslut om utldmnande i standarddrenden kan handliggas skyndsamt
och delegeras till t.ex. registerhéllare. Centralt personuppgiftsansvarig myndighet dr ansvarig
for hur delegationen for utiamnande utformas.

Personuppgifter i eft Nationellt Kvalitetsregister kan endast limnas ut frin centrait
personuppgiftsansvarig myndighet efter beslut om att sekretess kan brytas. Direkt utpekande
personuppgifter, tex. personnummer och namn, far endast limnas ut frin centralt
personuppgiftsansvarig myndighet till ett foretag om det star klart att den enskilde eller nigon
denne nédrstdende inte lider men av utlimnandet. Det innebér att det krdvs samtycke frén
patienten som tillater att sekretessen bryts.

Utldmnande av personuppgifter till andra 4n myndigheter kan géras med forbehall som
inskrénker mottagarens ritt att nyttja eller lamna uppgifterna vidare, t.ex. i form av tid for
databasens livslangd, behdrighet till databas och sparbarhet av dess anvéndning.

Central personuppgiftsansvarig myndighet fir endast l&mna ut personuppgifter frén eit
Nationellt Kvalitetsregister till mottagare som ska anvénda uppgifterna for kvalitetssikring,
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statistikframstéllning eller forskning ndr etiktillstdind finns. Vid utlimnande av
personuppgifter frdn Nationellt Kvalitetsregister 4r mottagaren alltid personuppgiftsansvarig
for dennes fortsatta hantering av uppgifterna.

3.5. Nationell registerservice pa Socialstyreisen

Nationell registerservice p& Socialstyrelsen erbjuder ett centralt informationsstéd i
anvéndningen av data ur kvalitetsregister och ur andra register av relevans for vard och
omsorgsomradet. En aktuell forteckning ver alla nationella kvalitetsregister och ingaende
variabler ska finnas dér. Stdd till nationella kvalitetsregister i arbete med datakvalitet, inom
biostatistik och epidemiologi ska ges liksom stod for utveckling av kvalitetsindikatorer.
Service ska ocksa ges till forskare och foretag,

4. Exempel pa tjanster som omfattas av 6verenskommelsen

e Aggregerade uppgifter som delges foretagen utan bearbetning fr&n Nationella
Kvalitetsregistret.

o Analysresultat fran Nationellt Kvalitetsregister, i forekommande fall sambearbetade
med data fr&n hilsodataregister, andra Nationella Kvalitetsregister elier andra register,
utifrdn  specifika fragestdllningar frdn foretagen. Analysen kan vara ett sitt att
utvdrdera en produkts effekter, sikerhet eller kostnadseffektivitet. Foretagen kan pa s
sdtt mota ett uppfoljningskrav fran svensk eller europeisk myndighet.

o Forskningssamverkan med avtal meilan foretag och universitet/htgskola dir forskare
genomfor forskning som anviinder Nationella Kvalitetsregister for forskning,

o Produkt- och tjinsteutveckling t.ex. nya innovationer, beslutssttd och
uppfdljningsverktyg med huvudsyfte att forbéttra hilso- och sjukvard, tandvérd och
Omsorg.

e Statistik frdn Nationella Kvalitetsregister for att kartligga patientunderlag, kostnader
och effektivitet av befintliga metoder i utvecklingsfasen av en ny produkt. Statistik
kan ocks4 tas fram for att virdera om det &r mojligt att genomfora en klinisk prévning.

e Personuppgifter frAn Nationella Kvalitetsregister som sambearbetas med andra register
och biobanker kan lagga grund for att definiera nya behov inom hilso- och sjukvérd,
tandvard och omsorg som t.ex. nya ldkemedel, produkter och tj4nster.

5. Ekonomisk ersétining for tjanst

Ekonomisk ersittning for tjinst fran Nationellt Kvalitetsregister kan innefatta ersittning for
registrering av data, datakvalitetsarbete, statistisk analys, rapportsammanstillning och
produkt- och tjansteutveckling. Aven utbildningsinsatser for att understdja god
implementering av nytt beslutsstdd eller uppfoljningsverktyg som stédjer Nationellt
Kvalitetsregister kan ingd i tjansten. Utdver ersdttning for den direkta tjdnsten
Gverenskommer avtalsskrivande parter om ett paslag avseende kostnader for beskrivning av
tjdnsten och avtalstecknande, nedlagda kostnader i infrastruktur och utveckling av registret.
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Ersattning utbetalas till centralt personuppgifisansvarig myndighet som fordelar det till dem
som utfor tjénsten enligt avtal och eventuell projektplan. Redovisning av alla kostnader skall
glras pd ett forstieligt och transparent sétt.

6. Efterlevnad och uppfdljning

Parterna ar ense om att efterlevnaden av denna dverenskommelse #r ett gemensamt ansvar.
Det ankommer pa parterna att ldmna information om denna Sverenskommelse till berdrda
medlemmar samt rekommendera och aktivt verka for att berdrda medlemmar tillimpar
densamma.

Parterna &tar sig att sprida kunskap om &verenskommelsen inom sina respektive
mediemsorganisationer. Parterna ansvarar 6msesidigt for att medarbetare och foretag foljer
tverenskommelsen och ska meddela varandra eventuella &vertridelser och de dtgdrder som
vidtas for att forhindra att Gvertrddelsen dterupprepas.

Overenskommelsen har tillkommit som ett inledande forsék att ta fram riktlinjer for
samverkan rérande Nationella Kvalitetsregister. Formerna for dndamélsenlig samverkan
behdver utvecklas i fortroendefull dialog mellan registerhallare, huvudman och fSretag och
goda erfarenheter bor lyftas fram. Parterna kommer att verka for att ta fram stod som
beskriver ldmpliga arbetsformer for specificeringen av tjénster i dialog mellan Nationella
Kvalitetsregister och foretag, s#rskilt betréiffande utveckling av naya indikatorer wvid
infroduktion av nya produkter. Parterna kommer att samla erfarenhet av samverkan i olika
former, utvdrdera om Overenskommelsen fyller sitt syfte och vid behov revidera
dverenskommelsen. Parterna ska senast tvd ar efter ikrafttridandet gemensamt se &ver
Gverenskommelsen.

7. Giltighet

Denna &dverenskommelse giller fr.o.m. den 15 mars 2012 tills vidare. Mélsittningen 4r att
denna Gverenskommelse ska ensas mot dvriga samverkansavtal mellan SKL och industrins
foretridare och kan ddrmed komma att anpassas. Parterna kan var och en siiga upp
dverenskommelsen med sex ménaders varsel.

Stockholm den 9 mars 2012
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