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Stockholm

Arendebeskrivning

Kvalitetsregistren, med sina rika data om den kliniska praktiken, skapar
forutsattningar for utveckling av saval vardens kvalitet och patientens
delaktighet i vardens processer och resultat som av den bioteknologiska och
kliniska forskningen. For att till fullo utnyttja denna potential forslas
inrattande av ett Kvalitetsregistercentrum Stockholm i samverkan med
Karolinska institutet med syfte att utveckla och regionalt samordna arbetet
med de regionala och nationella kvalitetsregistren samt 6ka
konkurrenskraften i Stockholmsregionen.

Beslutsunderlag
Forvaltningens tjansteutlatande, 2011-05-03

Arendets beredning
Arendet har beretts i Programberedningen for eHéalsa och 6ppna
jamforelser.

Forslag till beslut

Halso- och sjukvardsnamnden beslutar att foresla Landstingsstyrelsen att
foresla Landstingsfullmaktige

att  uppdra till Halso- och sjukvardsnamnden att inga samverkansavtal
med Karolinska Institutet avseende Kvalitetsregistercentrum
Stockholm

att uppdra till Halso- och sjukvardnamnden att utifran
samverkansavtalet med Karolinska institutet avsatta driftsbudget for
sin del av verksamheten vid Kvalitetsregistercentrum Stockholm

att  uppdra till Halso- och sjukvardsnamnden att uppdra till Halso- och
sjukvardsnamndens forvaltning att utse de ledamaoter som for
landstingets vidkommande ska inga i styrgruppen for
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Kvalitetsregistercentrum Stockholm och svara for den forvaltning
som kravs for att uppfylla landstingets ataganden enligt
samverkansavtalet for Kvalitetsregistercentrum Stockholm

Halso- och sjukvardsnamnden beslutar for egen del, under forutsattning av
landstingsfullméktiges beslut,

att uppdra till Halso- och sjukvardsnamndens forvaltning att forhandla
med Karolinska Institutet avseende det narmare innehallet i och
forutsattningarna for ett samverkansavtal Kvalitetsregistercentrum i
Stockholm

att omedelbart justera beslutet.

Forvaltningens motivering till forslaget

Inom ramen for samarbetet KI-SLL fattad samverkansgruppen den 10 juni
2010 ett principbeslut om att inratta ett Kvalitetsregistercentrum med
uppdrag att bidra till utveckling av kvalitetsregister for anvandning i vard
och forskning. Kvalitetsregistercentrum ska pa regional niva ha ansvar for
samverkan mellan existerande kvalitetsregister i Stockholm. Centrumet ska
ocksa bidra till utveckling av patientens delaktighet och forbéattringar av
vardens processer och resultat samt framja den bioteknologiska och
kliniska forskningen. Centret ska ocksa underlatta samarbeten med
industrin for att ssmmantaget 6ka konkurrenskraften i
Stockholmsregionen. Ett ytterligare uppdrag ar att samverka med
nationella instanser och andra kompetenscentra avseende utveckling av
kvalitetsregister och deras anvandning.

Nationella kvalitetsregister bygger pa att uppgifter samlas in fran flera
vardgivare och mojliggor jamforelser inom hélso- och sjukvarden pa
nationell niva. Registreringen ar frivillig for bade vardgivare och patienter.
Daremot ar ett kontinuerligt utvecklande och sakrande av varden kvalitet
en lagstadgad uppgift for halso- och sjukvarden enligt Halso- och
sjukvardslagen § 31. Darmed ar kvalitetssakringsarbete en del av halso- och
sjukvardens ordinarie verksamhet. De nationella kvalitetsregistren kan vara
en viktig resurs i kvalitetssakringsarbetet. Kvalitetsregister regleras av
Patientdatalagen, som bland annat innehaller bestammelser om
information till patienter, vad uppgifter far anvandas till, vem som ansvarar
for uppgifterna, hur lange uppgifter far sparas och vilken tillgang
vardgivare far ha till sina egna uppgifter.

I dagsléaget finns omkring 70-80 nationella kvalitetsregister.
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Enligt Sveriges Kommuner och Landsting har landstinget centralt
personuppgiftsansvar for 18 nationella kvalitetsregister.

Nationellt fortsatter stodet att 6ka for kvalitetsregistren, sarskilt fran
Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och regeringen. Den av
regeringen och SKL tillsatta utredningen, Oversyn av kvalitetsregistren, har
lamnat ett forslag hur registren kan skapa férutsattningar for
kvalitetsforbattringsarbetet i sjukvarden, effektivisering, en stark klinisk
forskning och 6kad patientnytta i form av séker vard
(patientsdkerhetsperspektiv) och patientens delaktighet (patientens ratt).
Utredningen foreslar att kvalitetsregistren maste ges 6kad finansiering och
stddjas for att battre fullgdra sitt uppdrag och aven kopplas narmare
forskningen. Utredningen foreslar ocksa att nuvarande kompetenscentra
gors om till nationella registercentra samt forstarks och ges finansiering i
ett ansokningsforfarande. Stockholm-Gotland saknar ett sddant
registercenter. Oversynen foreslar ocksa att landstingen etablerar ett antal
regionala utvecklingscentra for att stodja vardens verksamheter med
forbattringskompetens och i att anvanda registerdata for att folja upp och
utveckla sina verksamheter.

Inrattandet av ett kvalitetsregistercentrum ligger aven i linje med den
forskningspolitiska plattformen och Halso- och sjukvardlagen § 26b. Dessa
reglerar att landstingen och kommunerna skall medverka vid finansiering,
planering och genomforande av kliniskt forskningsarbete pa hélso- och
sjukvardens omrade, i den omfattning som behdvs. Harutéver ska man
aven samverka med berérda universitet och hégskolor.

Kvalitetsregistercentrums, QRC Stockholm, struktur och
uppdrag

QRC Stockholm ar tankt att bestd av en Central kvalitetsregisterenhet vid
HSNf och en FoUU-enhet for kvalitetsregister vid Karolinska institutet.
Huvudman for Kvalitetsregistercentrum regleras i avtalet med Karolinska
institutet. En styrgrupp med representanter fran landstinget och for
Karolinska institutet foreslas att tillsattas for att leda verksamheten.

Kvalitetsregisterenheten i SLL ska stédja och samordna de register dar SLL
har ett centralt personuppgiftsansvar, avseende deras organisation och
juridik samt IT-sékerhet. Halso- och sjukvardsproduktionen kan stodjas
genom uppfoljning med hjalp av registerdata, och anvandas som en grund
for utveckling av varden. Det galler anvandning av register som finns i
Stockholm men ocksa andra nationella kvalitetsregister.
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FoUU-enheten ska med registerdata stddja translationell forskning. Dvs
forskning rorande patienters halsosituation, som har malsattning att snabbt
uppna resultat som kan leda till battre diagnostik och behandling for
patienten, samt fran bioteknologi till klinik och till implementering i varden
och utveckla marknadsmagjligheter inom lakemedel, teknik och vard.
Nationella medel kan ocksa sokas for en internationellt konkurrenskraftig
utveckling i Stockholmsregionen. Genom QRC Stockholm kan strukturen
for arbetet med kvalitetsregister forbattras och dessutom kan Stockholm-
Gotland pa ett naturligt satt vara delaktigt i de nationella satsningarna
inom omradet. QRC kan stka nationella medel for att med dessa stodja
aven kvalitetsregister som inte finns inom Stockholm, pa samma s&tt som
vissa register som har sitt personuppgiftsansvar i Stockholm far stod av
registercentra i andra regioner. | uppdraget ligger att hantera
radgivning/stod, initiala beslutsprocesser samt ekonomiska och juridiska
fragestallningar i 6vrigt. Genom ett konstruktivt arbete ska vardkvalitet och
underlag for klinisk forskning sakerstallas.

Uppdraget innefattar skapande och vidmakthallande av beslutsprocesser
kring register, fungera som stod till registerhallare och vardgivare gallande
fragor om anvandning av register, informatikfragor, I6pande forbattring av
informationssékerheten i registren samt ekonomiska och juridiska
fragestallningar.

Inom ramen for QRC ska Kvalitetsregisterenheten SLL tillsammans med
K1 -FOU-enheten aven tillse att erforderlig utbildning tillhandahalls och att
goda forutsattningar for arbetet skapas med hjélp av natverk for larande.
Arlig uppféljning av kvalitetsregistrens verksamhet ingér ocksé i uppdraget.

Vilka uppgifter som ligger pa QRC:s styrgrupp framgar narmare av det
samverkansavtal som ska ingas mellan SLL och Karolinska Institutet. Som
en ram kan namnas att styrgruppen som ett kollektivt organ inte disponerar
Over att fatta beslut t.ex. om ett nationellt kvalitetsregister ska inrattas med
SLL eller ndgot av dess bolag som centralt personuppgiftsansvarigt organ,
vilka som pa den centrala registernivan ska ha tillgang till férekommande
personuppgifter, om landstinget ska ta emot och forvalta donationsmedel
mm. Dessa och liknande fragor far vid behov understéllas prévning och
beslut hos den namnd eller SLL-&gda vardgivarbolag som kan bli aktuell
(enligt den modell som finns inom SLL).

Samverkansavtalet mellan SLL och KI ska innan undertecknande
godkannas av Halso- och sjukvardsnamnden.
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Total budget for QRC Stockholm

QRC Stockholms budget for ar 2010-2012 har genom beslutsgruppen Ki-
SLL-samverkan erhallit finansiering med medel fér gemensam
informatikutveckling KI-SLL under 3 ar. Dérefter faststalls medel avseende
fortsatt drift for QRC Stockholm i arlig budget inom ramen for SLL:s
respektive Kl:s organisationsstrukturer.

Organisation

Kvalitetsregistercentrums styrgrupp

Centrumet leds av en styrgrupp som har det dvergripande ansvaret for
centrumets verksamhet. Styrgruppen bestar av sex ledamoter, varav tre
nomineras av SLL och tre nomineras av KI. Ordférandeskapet tillfaller SLL.
Styrgruppen avger arligen verksamhetsrapport till KI och SLL.

Central kvalitetsregisterenhet vid HSNf
En Central kvalitetsregisterenhet etableras med uppdrag enligt nedan.

Enheten ska dven tillse att erforderlig utbildning tillhandahalls och att goda
forutsattningar for arbetet skapas med hjalp av natverk for larande. Arlig
uppfoljning och redovisning for respektive kvalitetsregister genomfors.

Gruppering/organisatorisk enhet Roll/uppgift

Central kvalitetsregisterenhet | Etableras med uppdrag att ansvara fér skapande och
vidmakthallande av beslutsprocesser kring nya
register, fungera som stod till registerhallare och
vardgivare gallande fragor om anvandning av register,
informatikfragor, l16pande forbattring av
informationssédkerheten i registren samt ekonomiska
och juridiska fragestallningar. Enheten ska aven leda
en kvalitetsregistergrupp och fungera som bestéllare
av tjanster av relevanta aktérer inom SLL.
Kvalitetsregistergrupp Fungera som stod till registerhallare och vardgivare
(formellt internt natverk) med hur de generellt ska anvanda register, I6pande
forbattra informationssakerheten i registren mm.
Beddma nya ansokningar utifran ett antal perspektiv:
Juridiskt, arkivmassigt, informationssakerhets-
massigt, ekonomiskt, avtalsmassigt etc. Utfor
uppféljning utifrdn SLL:s regelverk.




J L Hélso- och sjukvardsnamnden

STOCKHOLMS LANS LANDSTING 6 (7)

TIANSTEUTLATANDE
2011-05-03 HSN 1104-0356

Medicinskt kunskapscentrum | Synkronisering mellan nationella och internationella
riktlinjer. Genomfdra utbildning och
forbattringsprojekt. Anordna natverktraffar for
erfarenhetsutbyte etc.

Knyta an till Socialstyrelsens arbete med nationell
informationsstruktur och facksprak. Ge stod till
Stockholmsbaserade register for anpassning till NI

och NF.
Samverkan med Onkologiskt | Samarbetet med Onkologiskt centrum som har
centrum OC (Regionalt mangarig erfarenhet av registeruppbyggande och
CancerCentrum, RCC fran aterkoppling till vardverksamheter och forskning.

den 1/6) en del av SLL

FoUU-enhet for kvalitetsregister vid Kl

FoUU-enheten, som inréttas vid Kl, ska arbeta med att utveckla
funktionaliteten hos kvalitetsregister for att pa nya satt stodja forskningen
vid KI i samverkan med varden. FoUU-enheten foreslas ocksa samverka
med annan forsknings- och utvecklingsverksamhet kring kvalitetsregister,
sa att en samverkan mellan en idag splittrad verksamhet dstadkommes.

FoUU-enhetens organisation och finansiering

FoUU-enheten leds av en enhetschef/forskare och ska ha ett fatal anstéllda
medarbetare som leder samverkan mellan olika kvalitetsregister och stdder
deras utveckling sa att synergier uppstar. Detta medfor att aktuella resurser
anvands effektivare och sa att nya medel kan stkas for ytterligare
utveckling av registrens funktionalitet.

En programchef tillsatts med uppgift att pa uppdrag av enhetschef och
styrgrupp koordinera olika aktiviteter inom FoUU-enheten, och som
ansvarar for att ekonomiska, juridiska och etiska aspekter beaktas i
samverkan mellan forskning, vard och andra aktorer sasom myndigheter
och foretag.

For att pa basta satt arbeta med forskning inom gréanslandet klinisk
epidemiologi/registerforskning/halsoekonomi och med utveckling av
kvalitetsregistrens funktioner, kommer styrgruppen att besluta om
ytterligare tjanster, sasom forskartjanster.
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Konsekvenser

Ekonomiska konsekvenser

QRC Stockholms budget for ar 2010-2012 har genom beslutsgruppen
KI1/SLL-samverkan erhallit finansiering med medel for gemensam
informatikutveckling KI/SLL under 3 ar. Darefter behdver en inplanering
for fortsatt drift for QRC Stockholm inga i arlig HSN-budget.

Konsekvenser for patientsakerhet

Kvalitetsregistren har hittills bidragit till en battre vard och en 6kad
livskvalitet for patienterna. Samordning och utveckling av kvalitets-
register skapar forutsattningar for 6kad patientnytta i form av saker vard
och patientens delaktighet.

Konsekvenser for jamstalld och jamlik vard

Kvalitetsregister och samling i ett kvalitetsregistercentrum ar ett ytterligare
steg i att starka jamlik och jamstalld vard for patienter och 6kar mojligheten
for professionen och ledningen att félja upp, utveckla, styra och prioritera
varden.

Miljokonsekvenser
Inga kdnda miljokonsekvenser existerar.

Catarina Andersson Forsman

Halso- och sjukvardsdirektor
Henrik Almkvist
Avdelningschef
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