Patientdatalagen Huvudsyfte &r att utveckla &

forbattra varden
7 kap. Nationella och regionala kvalitetsregister

Inledande bestammelse
1§ Med kvalitetsregister avses en automatiserad och strukturerad samling av personuppgifter som inréttats sarskilt fér andamalet att systematiskt och fortlépande

utveckla och sékra vardens kvalitet. Kvalitetsregistren ska majliggora jamférelse inom halso- och sjukvarden pa nationell eller regional niva. Bestimmelserna i detta kapitel
galler for nationella och regionala kvalitetsregister i vilka personuppgifter samlas in fran flera vardgivare.

"Beslutsoférmogna”

Den enskildes installning till behandling i kvalitetsregister far registreras om man
2§ Personuppgifter far inte behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister, om den enskilde motsétter sig det. Om den enskilde motsatter sig inte bedomer att de
personuppgiftsbehandlingen sedan den pabérjats, ska uppgifterna utplanas ur registret sa snart som majligt. skulle ha motsatt sig

2a§ Forden enskilde som inte endast tillfalligt saknar forméga att ta stéllning enligt 2 § forsta stycket far personuppgifter behandlas i ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister, om

1. hans eller hennes instélining till sddan personuppgiftsbehandling sa l&ngt som méjligt klarlagts, och 2. det inte finns anledning att anta att han eller hon
skulle ha motsatt sig personuppagiftsbehandlingen.

Personuppgifter i ett kvalitetsregister ska sd snart som méjligt utpl&nas, om det efter att personuppgiftsbehandlingen har pabdérjats finns anledning att anta att
den enskilde skulle motsatta sig den. Lag (2014:829).

Viktigt att alla patienter informeras om HAKIR. Hor av er till oss pa HAKIR om
nagon vill ha sina data raderade! Racker inte att radera sjalv.

Information
3§ Innan personuppgifter behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister ska den som &r personuppgiftsansvarig se till att den enskilde, utéver den information
som ska lamnas enligt 8 kap. 6 §, far information om rétten att ndr som helst fa uppgifter om sig sjélv utplanade ur registret.

Om det inte &r méjligt att lamna informationen innan personuppgiftsbehandlingen paborjas, ska den lamnas sé snart som mojligt darefter. Lag (2018:447).

. . . °
Kvalitetsregisters dandamal
4§ |stillet for vad som anges i 2 kap. 4 och 5 §§ giller att personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister far behandlas for andamalet att systematiskt och
fortldpande utveckla och sékra vardens kvalitet.

Forskning och statistik ar godkanda
58 fPersonllilppgifter som bkehandlas for de &andamal som anges i 4 § far ocksé behandlas fér &ndamalen syften, men ta bort personuppgifter och
1. framstallning av statisti :
2. forskning inom halso- och sjukvarden, redovisa aggregerade data.
3. utlamnande till den som ska anvénda uppgifterna for &ndamal som anges i 1 och 2 eller i 4 §, och
4. fullgérande av ndgon annan uppgiftsskyldighet som féljer av lag eller forordning &n den som anges i 6 kap. 5 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400). Lag (2009:525).

6 § Personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister far inte behandlas fér nagra andra &ndamal &n de som anges i 4 och 5 §8.

Alltid myndigheter som har personuppgiftsansvar inte personer.

Personuppgiftsansvar

7 & Endast myndigheter inom hélso- och sjukvarden far vara personuppgiftsansvariga for central behandling av personuppgifter i ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far besluta om undantag fran forsta stycket. | 2 kap. 6 § finns allmdnna bestammelser om
personuppgiftsansvar.

Personuppgifter som far behandlas

8§ Endast sadana personuppgifter som behdvs fér andamal som anges i 4 § far behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister.

En enskilds personnummer eller namn far behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister endast om det inte &r tillréckligt fér &ndamal som anges i 4
§ att anvanda kodade personuppgifter eller personuppgifter som endast indirekt kan hanféras till den enskilde.

Uppgifter om halsa far behandlas i nationella och regionala kvalitetsregister. Andra kansliga personuppgifter far behandlas i nationella och regionala
kvalitetsregister endast om regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer i enskilda fall medger det.

Kansliga personuppgifter far behandlas med stod av artikel 9.2 h i EU:s dataskyddsférordning under férutsattning att kravet pa tystnadsplikt i artikel 9.3 i
férordningen ar uppfylit. Lag (2018:447).

8as§ Uppgifter om lagovertradelser som avses i 2 kap. 7 § far behandlas i nationella och regionala kvalitetsregister endast om regeringen eller den
myndighet som regeringen bestammer i enskilda fall medger det. Lag (2018:447).

Utldamnande genom direktatkomst
9§ Envardgivare far ha direktatkomst till de uppgifter som vérdgivaren ldmnat till ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister.

Vardgivare far ha direktatkomst till de
data som de sjalva registrerat.
For statistik for hela enheten utse
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https://skr.se/kvalitetsregister/drivaregister/juridikochregelverk/juridiskavagledningar.54577.html

