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Svensk forfattningssamling

SES
Forordning ' Publicerad
om statsbidrag for kvalitetsregisterverksamhet vid deh

regionala registercentrum och regionala cancercentrum

Utfidrdad Klicka hir for att ange datum.
Regeringen foreskriver foljande.

Inledande bestiimmelser

1§ Denna forordning innchaller bestimmelser om statsbidrag till regioner
som bedriver kvalitetsregisterverksamhet vid ett regionalt registercentrum
eller ett regionalt cancercentrum till stod for sidana kvalitetsregister som
avses i 7 kap. 1 § patientdatalagen (2008:355).

Forordningen &r meddelad med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen.

2§ Syftet med statsbidraget dr att stodja regionernas arbete med att
utveckla och uppritthélla infrastruktur for kvalitetsregister genom regionala
register- och cancercentrum, for att pa si vis hoja vardkvaliteten, forbittra
vardresultaten, effektivisera resursanvindningen i hilso- och sjukvéarden
samt stimulera till forskning och utveckling.

Firutsiittningar for statsbidrag

3§ Statsbidrag far, i man av tillgang pa medel, limnas till huvudmannen
for ett eller flera regionala register- och cancercentrum under forutsittning
att

1. verksamheten bedrivs i samverkan med 6vriga regionala register- och
cancercentrum, verksamheternas huvudmin och relevanta myndigheter,

2. det inom verksamheten erbjuds stdd till kvalitetsregister inom de fyra
infrastrukturomradena  informationsteknologi, juridik, statistik och
tillgéngliggorande av data, eller bedrivs ett aktivt arbete for att kunna
erbjuda stédverksamhet inom samtliga dessa omraden, och

3. de kvalitetsregister som erbjuds stod genom de regionala register- och
cancercentrumen har hog tickningsgrad och att det bedrivs ett arbete for att
gora data tillgdnglig for andra aktorer i forsknings- och utvecklingssyfie.

Stodet enligt forsta stycket 2 kan erbjudas genom samverkan med ett
annat regionalt register- eller cancercentrum.

Firdelning och utbetalning

4 § Statsbidrag limnas som verksamhetsbidrag. Socialstyrelsen ska senast
den 31 januari innevarande bidragsédr avsitta en viss del av tillgdngliga
medel for regionala registercentrum och en viss del for regionala



cancercentrum.  Avsatta medel fordelas lika inom  respektive
verksamhetskategori.

5§ Statsbidrag betalas ut av Socialstyrelsen cfter rekvisition en ging per
bidragsar. Rekvisitionen ska goras senast den 30 november och i samband
med denna ska huvudmannen ange

— vilka regionala registercentrum och regionala cancercentrum som
rekvisitionen avser,

— vilka kvalitetsregister som omfattas av dessa,

— vilka regioner som bedriver verksamheten, samt

— vem som #r behorig att foretrdda det regionala register- eller
cancercentrumet.

Huvudmannen ska dven intyga att villkoren i 3 § dr uppfyllda.

Redovisning

6 § En mottagare av statsbidrag ska ldmna en redovisning av de mottagna
medlen till Socialstyrelsen senast den 1 april aret efter det att bidrag tagits
emot.

Redovisningen ska innehélla

1. en ekonomisk redovisning av de mottagna medlen och en redogorelse
for hur de har anvints for att uppfylla syftet med statsbidrageti2 §,

2. uppgift om hur verksamheten har finansierats i 6vrigt, och

3. de ovriga uppgifter och handlingar som Socialstyrelsen begiir.

78§ Socialstyrelsen ska senast den 30 september varje ar limna en samlad
redovisning till regeringen av de bidrag som har limnats enligt férordningen
under foregaende dr. Redovisningen ska innehalla uppgifter om vilka som
har fatt bidrag och vad bidragen har anvénts till.

Vartannat ar ska redovisningen édven innehalla en analys av hur vil
kvalitetsregisterverksamheten ~ vid de regionala  register- och
cancercentrumen uppfyller syftet med statsbidraget enligt 2 §. Underlag for
denna del av redovisningen ska inhdmtas genom platsbesdk och far
kompletteras med &vriga handlingar som Socialstyrelsen begir frin de
regionala register- och cancercentrumen.

Aterbetalning och dterkrav

8§ Den som har tagit emot statsbidrag enligt denna forordning ar
aterbetalningsskyldig om

1. mottagaren genom att ldmna oriktiga uppgifter eller pa annat sitt har
fororsakat att bidrag har lamnats felaktigt eller med for hégt belopp,

2. bidraget av nagot annat skdl har lamnats felaktigt eller med for hogt
belopp och mottagaren borde ha insett detta,

3. bidraget inte har utnyttjats i sin helhet,

4. bidraget har anvints for annan verksamhet 4n vad det har limnats for,
eller

5. mottagaren inte har limnat en sddan redovisning som avses i 6 §.

9§ Socialstyrelsen ska besluta att helt eller delvis kriva tillbaka bidraget,
om bidragsmottagaren ir aterbetalningsskyldig enligt 8 §.

Om det finns sirskilda skiil for det, far Socialstyrelsen besluta att helt eller
delvis efterge kravet.

SFS



Overklagande SKFS

10§ Beslut enligt denna f6rordning far inte Gverklagas.

Bemyndigande

11§ Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om verkstilligheten av denna
forordning.

Denna férordning tridder i kraft den 1 januari 2022
Pa regeringens vignar
LENA HALLENGREN

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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1 Promemorians huvudsakliga
innehall

I promemorian limnas {6rslag till en ny férordning om statsbidrag
for kvalitetsregisterverksamhet vid regionala registercentrum och
regionala cancercentrum. Forordningen innehidller bestimmelser
som gor det mojligt f6r regioner som ir huvudmin fér regionala
register- eller cancercentrum att anséka om medel fo6r
kvalitetregisterverksamhet som bedrivs dir.
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2 Forfattningsforslag

2.1 Forslag till forordning om statsbhidrag for
kvalitetsregisterverksamhet vid regionala
registercentrum och regionala cancercentrum

Hirigenom féreskrivs féljande.

Inledande bestimmelser

1§ Denna férordning innehéller bestimmelser om statsbidrag till
regioner som bedriver kvalitetsregisterverksamhet vid ett regionalt
registercentrum eller ett regionalt cancercentrum till st6d f6r sidana
kvalitetsregister som avses 1 7 kap. 1 § patientdatalagen (2008:355).
Forordningen ir meddelad med stéd av 8 kap. 7 §

regeringsformen.

2§ Syftet med statsbidraget ir att stddja regionernas arbete med
att utveckla och uppritthlla infrastruktur for kvalitetsregister
genom regionala register- och cancercentrum, for att pa s vis hoja
vardkvaliteten, férbittra virdresultaten, effektivisera resurs-
anvindningen i hilso- och sjukvirden samt stimulera tll forskning
och utveckling.
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Forutsittningar for statsbidrag

3§ Statsbidrag fir, 1 min av tillgdng pid medel, limnas ull
huvudmannen fér ett eller flera regionala register- och
cancercentrum under férutsittning att

1. verksamheten bedrivs 1 samverkan med &6vriga regionala
register- och cancercentrum, verksamheternas huvudmin och
relevanta myndigheter,

2. det inom verksamheten erbjuds stéd till kvalitetsregister inom
de fyra infrastrukturomrddena informationsteknologi, juridik,
statistik och tillgingliggorande av data, eller bedrivs ett aktivt arbete
for att kunna erbjuda stédverksamhet inom samtliga dessa omriden,
och

3. de kvalitetsregister som erbjuds stéd genom de regionala
register- och cancercentrumen har hég tickningsgrad och att det
bedrivs ett arbete f6r att gora data tillginglig fér andra aktorer 1
forsknings- och utvecklingssyfte.

Stddet enligt f6rsta stycket 2 kan erbjudas genom samverkan med
ett annat regionalt register- eller cancercentrum.

Fordelning och utbetalning

4§ Statsbidraglimnas som verksamhetsbidrag. Socialstyrelsen ska
senast den 31 januari innevarande bidragsdr avsitta en viss del av
tillgingliga medel f6r regionala registercentrum och en viss del for
regionala cancercentrum. Avsatta medel férdelas lika, s& att alla
regionala registercentrum sinsemellan far lika stora belopp och alla
regionala cancercentrum sinsemellan far lika stora belopp.

5§ Statsbidrag betalas ut av Socialstyrelsen efter rekvisition en
ging per bidragsir. Rekvisitionen ska géras senast den 30 november
och 1 samband med denna ska huvudmannen ange

— vilka regionala registercentrum och regionala cancercentrum
som rekvisitionen avser,

— vilka kvalitetsregister som omfattas av dessa,

— vilka regioner som bedriver verksamheten, samt

— vem som ir behorig att féretrida det regionala register- eller
cancercentrumet.

Huvudmannen ska dven intyga att villkoren 13 § ir uppfyllda.
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Redovisning

6§ [En mottagare av statsbidrag ska limna en redovisning av de
mottagna medlen till Socialstyrelsen senast den 1 april dret efter det
att bidrag tagits emot.

Redovisningen ska innehélla

1. en ekonomisk redovisning av de mottagna medlen och en
redogérelse for hur de har anvints f6ér att uppfylla syftet med
statsbidraget 12 §,

2. uppgift om hur verksamheten har finansierats 1 évrigt, och

3. de 6vriga uppgifter och handlingar som Socialstyrelsen begir.

7§ Socialstyrelsen ska senast den 30 september varje ir limna en
samlad redovisning till regeringen av de bidrag som har limnats
enligt foérordningen under féregiende &r. Redovisningen ska
innehilla uppgifter om vilka som har fatt bidrag och vad bidragen
har anvints ull.

Vartannat ir ska redovisningen 4ven innehilla en analys av hur vil
kvalitetsregisterverksamheten vid de regionala register- och
cancercentrumen uppfyller syftet med statsbidraget enligt 2 §.
Underlag fér denna del av redovisningen ska inhimtas genom
platsbesék och fir kompletteras med &6vriga handlingar som
Socialstyrelsen  begir frin de regionala register- och
cancercentrumen.

Aterbetalning och aterkrav

8§ Den som har tagit emot statsbidrag enligt denna férordning ar
dterbetalningsskyldig om

1. mottagaren genom att limna oriktiga uppgifter eller pd annat
sitt har férorsakat att bidrag har limnats felaktigt eller med fér hogt
belopp,

2. bidraget av nigot annat skil har limnats felaktigt eller med for
hégt belopp och mottagaren borde ha insett detta,

3. bidraget inte har utnyttjats 1 sin helhet,

4. bidraget har anvints fér annan verksamhet in vad det har
limnats fér, eller

5. mottagaren inte har limnat en sidan redovisning som avses 1

6§.
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9§ Socialstyrelsen ska besluta att helt eller delvis kriva ullbaka
bidraget, om bidragsmottagaren ir &terbetalningsskyldig enligt 8 §.

Om det finns sirskilda skil f6r det, fir Socialstyrelsen besluta att
helt eller delvis efterge kravet.

Overklagande

10§ Beslut enligt denna férordning far inte 6verklagas.

Bemyndigande

11§ Socialstyrelsen fir meddela féreskrifter om verkstilligheten
av denna férordning.

Denna férordning trider i kraft den 1 januari 2022.






3 Ett nytt statsbidrag for
kvalitetsregisterverksamhet

3.1 Organisationen kring
kvalitetsregisterverksamheten

3:1.1 De nationella kvalitetsregistren

Kvalitetsregistren bestir av sammanstilld och strukturerad
information om enskilda patienter inom specifika diagnosomraden.
Kvalitetsregistren har utvecklats primirt for syfret att stodja det
kliniska férbittringsarbetet. Informationen anvinds f6r att analysera
och utvirdera hilso- och sjukvirden 1 syfte att fo6rbidttra den. Att
samla och analysera patientbundna data om diagnoser, dtgirder och
behandlingsresultat m.m. 1 datoriserade kvalitetsregister ir ett sitt
att mita och utveckla kvaliteten 1 verksamheten.

De férsta svenska nationella kvalitetsregistren skapades fér drygt
40 ar sedan och vissa kvalitetsregister, till exempel {6r hjirtinfarke,
héftproteser och strokevard har visat sig bidra till att minska antalet
virdskador, ge mdjligheter att snabbt skilja ut metoder och
produkter som har simre resultat in andra samt minska
variationerna mellan olika enheter 1 virden. Det finns 1 dagsliget ett
hundratal kvalitetsregister som far nationellt stéd. Registren ticker
flera olika omridden si som cancer, lungsjukdomar, psykiatri och
tandvird. Minga register har bérjat som lokala eller regionala
register och har sedan vuxit till att fi en mer rikstickande karaktir
som mojliggér nationell uppfdljning.

De nationella kvalitetsregistren utgér en stor tillgdng for svensk
hilso- och sjukvird samt omsorg och har bidragit till de goda
resultaten fér patienterna som svensk sjukvird kan uppvisa 1
internationella jimférelser.

11
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3.1.2 Regionala register- och cancercentrum

For att stodja kvalitetsregistren under start, drift, férbattringsarbete
och resultatanalys finns registercentrumorganisationerna (RCO)
bestdende av sex regionala registercentrum (RC) samt sex regionala
cancercentrum (RCC). RCO har haft ull uppgift atc skapa
synergieffekter 1 samarbetet mellan olika kvalitetsregister,
exempelvis nir det giller teknisk drift. RCO ska ocksd stédja
analysarbetet, stddja kliniske férbittringsarbete med hjilp av
registerdata samt medverka till att registerdata blir anvindbara fér
olika malgrupper. Verksamheten vid de regionala register- och
cancercentrumen bedrivs av en eller flera regioner 1 samverkan.

3.2 Insatser for att utveckla
kvalitetsregisterverksamheten

3.2.1 Stod genom overenskommelse mellan staten och SKR

I september 2011 tecknade staten och Sveriges kommuner och
regioner (SKR) en 6verenskommelse om en gemensam satsning
under 2012-2016 f6r att utveckla de nationella kvalitetsregistren sd
att deras potential fér vardens utveckling kan realiseras. Medel till
stod for kvalitetsregisterverksamhet férdelas fortfarande genom
arliga 6verenskommelser mellan regeringen och SKR.

Under 2017 slutférdes en utvirdering av Myndigheten for vard-
och omsorgsanalys (Virdanalys) samt en Oversyn av
kvalitetsregistersystemet, vars slutsatser har paverkat inriktningen
for parternas fortsatta insatser och finansiering av kvalitets-
registersystemet 1 overenskommelserna for 2018, 2019, 2020 och 1
kommande &verenskommelse fér 2021.

12
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3.2.2  Utredningen fran Myndigheten for vard- och
omsorgsanalys

I maj 2017 publicerade Vardanalys slutrapporten Lappticke med
otillvicklig tickning — Slututvirdering av satsningen pd nationella
kvalitetsregister. Myndigheten samlade bedomning var att registrens
kvalitet hade férbittrats, men att flera av de problem som fanns fére
satsningen kvarstod.

Myndigheten framhéll att ett framtida arbete bér inriktas mot en
mer samlad infrastruktur fér information, genom itgirder inom
framfor allt f6ljande fyra omriden:

— minska variationen 1 tllgdng tll befintliga data om virdens
kvalitet,

— fo6rbittra tillgdngen till information inom omriden dir det saknas
kvalitetsregister,

— 4tgirda problem med dubbeldokumentation, och

— sikerstdlla en infrastruktur som underlittar en effektv
inhimtning och anvindning av data.

Regionerna har framfért att arliga 6verenskommelser inte skapar
goda forutsittningar for ett lingsiktigt arbete och efterfrigat att
medlen framéver betalas ut av Socialstyrelsen med stéd av en
férordning. Detta skulle enligt regionerna skapa bittre
forutsittningar for att dstadkomma de forindringar som Virdanalys
pekade ut 1 sin rapport.

3.2.3  Socialstyrelsen forstudie om att inratta statsbidrag till
regionala kvalitetsregistercentrum

Socialstyrelsen fick 2017 1 uppdrag att géra en férstudie om att
inritta  statsbidrag till regionala kvalitetsregistercentrum. 1
forstudien foreslog Socialstyrelsen att statsbidraget ska vara
villkorat av att RC och RCC kan erbjuda st6d inom féljande fyra
s.k. infrastrukturomriden: it-stéd, juridiskt stéd, stéd fér 6kad
ullginglighet och staustiske stéd.
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It-stod

Hir ingdr it-plattformar och stédprocesser f6r in- och utdata. For
indata ingr till exempel stéd till ate ensa variabler och harmonisera
dessa till nationellt facksprik som anvinds f6r att definiera termer
och begrepp och dirmed skapar forutsittningar fér en enhetlig
begreppsanvindning vid inrapporteringen av data.

RC och RCC ska kunna erbjuda registren funktioner fér att
presentera data och resultat (utdataldsningar) fér att till exempel
tillgodose virdens behov av information fér att kunna kvalitetssikra
och utveckla verksamheten. RC och RCC ska ocksi kunna erbjuda
it-plattformar och ge stéd fér integrationslosningar pd it-omrédet.
Det samordnade processtddet (it-plattformar, indata och utdata)
kan goras inom ett RC eller RCC eller i samverkan med andra
centrum eller andra stédfunktioner inom ramen for
kvalitetsregistersystemet.

Juridiskt stod

Hir ingdr att hantera personuppgifter pd ritt och sikert sitt,
inklusive kontakt med central personuppgiftsansvarig myndighet

(CPUA-myndighet)  och  sikerstilla  att  det  finns
personuppgiftsbitridesavtal.

Stéd for ckad tillginglighet

Hir ingdr att stédja en o6kad tillging ull registerinnehdll for
forskning och innovation, t.ex. inom life science-omradet. Det ingir
ocks3 att erbjuda registren processtdd for en rittssiker utlimning av
data fér forskning.

Statistiskt stéd

Hir ingdr att ha kompetens for att bland annat kunna ge stod 1
enklare statistiska metoder och analyser.
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3.2.4  Socialstyrelsens uppdrag om preciserade forslag pa
kriterier for medelstilldelning och uppféljning av
statsbidrag

Socialstyrelsen fick 2018 1 uppdrag att ta fram ett preciserat forslag
pa kriterier 16r medelsulldelning och uppféljning av statsbidrag for
RC och RCC. Resultatet presenterades 1 promemorian [nréttande
av statsbidrag till regionala kvalitetsregistercentrum.

Forutsdttningar for rekvirering av statsbidrag

Socialstyrelsen konstaterade att vissa forutsittningar maste finnas pa
plats fér att ett statsbidrag ska kunna betalas ut all
registercentrumen. Tva férutsittningar angdende avtal lyfts specifikt
1 rapporten:

— Det behover finnas ett avtal mellan sjukvirdsregionens regioner
om vilket region som ir huvudman for registercentrumet.

— Det behéver finnas ett avtal mellan registercentrum angiende
samverkan dem emellan inom de fyra infrastrukturomridena.

Kriterier for statsbidraget inom it-std:

Socialstyrelsen preciserade vilket stéd som bér erbjudas pé
it-omradet enligt f6ljande:

— Registercentrum tillhandahiller it-plattform/it-plattformar fér
kvalitetsregistren, antingen 1 egen regi eller via andra
registercentrum.

— Registercentrum tillhandahiller vid behov stéd och analys till
kvalitetsregister fér  kravstillning av  upphandlingar av
registerplattformar.

— Registercentrum arbetar efter de nationella ramverk som finns
med avseende pd infrastruktur f6r it-plattformar.

— Registercentrum tillhandahiller st6d  for systematiskt
informationssikerhetsarbete.

15



Ds

Kriterier for statsbidraget inom juridiskt stod

Socialstyrelsen preciserade vilket juridiskt stdd som bér erbjudas
enligt f6ljande:

Registercentrum utvecklar och férvaltar processer f6r hantering
av registerdata, t.ex. vid inrapportering, hantering och
utlimnande, enligt gillande regelverk.

Registercentrum bistdr 1 juridiska frigor kopplade ill
kvalitetsregister  t.ex.  dataskyddsférordningen  (GDPR),

samtycken och sekretessprévning.

Registercentrum samarbetar med de centralt
personuppgiftsansvariga myndigheter som ir kopplade till
centrumets kvalitetsregister.

Registercentrum bistdr vid upprittande av juridiska dokument,
t.ex. personuppgiftsbitridesavtal.

Kriterier for statshid raget inom statistiskt stod

Socialstyrelsen preciserade vilket stéd som bor erbjudas pa
statistikomradet enligt féljande:

16

Registercentrum arbetar tillsammans med kvalitetsregistren for
att genomfora statistiska analyser.

Registercentrum arbetar tillsammans med kvalitetsregistren med
datamanagement.

Registercentrum gor tllsammans med kvalitetsregistren en
verksamhetsplan f6r férvaltning och utveckling av registerdata.

Registercentrum arbetar tillsammans med kvalitetsregistren for
att ge stod vid samkdrning av kvalitetsregisterdata t.ex. med
andra datakillor.

Registercentrum bistdir med kompetenshdjande insatser 1
variabelkunskap och analys av registerdata.
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Kriterier for statsbidraget inom omrddet Gkad tillginglighet

Socialstyrelsen preciserade vilket stéd som bér erbjudas avseende
okad tillginglighet enligt féljande:

Registercentrum bistdr kvalitetsregister och databestillare i
forskningsrelaterade fragor, t.ex. design av forskningsstudier och
samkérning av olika registerdata.

Registercentrum utvecklar och férvaltar enhetliga processer for
utlimnande av data fér forskning och aggregerad data.

Registercentrum bistdr kvalitetsregister med att ta ut och
presentera data ur kvalitetsregister till dataanvindare.

Registercentrum bistdr med kompetens kring Gemensam
informationsstruktur, det vill siga Nationellt facksprik och
Nationell informationsstruktur.

Registercentrum bistdr kvalitetsregister med att ta fram,
analysera och presentera kvalitetsregisterdata.

Kriterier f(';ir smtsbz'dmger inom omrddet samverkan

Socialstyrelsen preciserade vilket stéd som bér erbjudas avseende

okad samverkan enligt féljande:

Registercentrum samverkar med évriga registercentrum for 6kad
nationell samordning inom it, juridik, forskning och analyser
samt tillgingliggdrande av data.

Registercentrum samverkar med myndigheter for 6kad nationell
samordning inom it, juridik, forskning, analyser och
tillgingliggdrande av data.

Registercentrum  samverkar med  Vetenskapsridet och
Socialstyrelsen for ett enhetligt tillgingliggérande av registerdata.
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3.3 Overviaganden och férslag

3.3.1  Syftet med en ny bidragsférordning

Forslag: Det ska inféras en ny foérordning som innehéller
bestimmelser om statsbidrag till regioner som bedriver
kvalitetsregisterverksamhet vid ett regionalt registercentrum eller
ett regionalt cancercentrum till stdd for kvalitetsregister.

Syftet med statsbidraget ska vara att stddja regionernas arbete
med att utveckla och uppritthdlla infrastrukeur for kvalitetsregister
genom regionala register- och cancercentrum, {6r att pa s3 vis héja
virdkvaliteten, forbittra virdresultaten, effektivisera resurs-
anvindningen 1 hilso- och sjukvirden samt stimulera till forskning
och utveckling.

Forordningen ska innehdlla en upplysning om att den ir
meddelad med stdd av 8 kap. 7 § regeringsformen.

Skilen for forslaget: De nationella kvalitetsregistren har bidragit
till att férbittra kvaliteten inom svensk hilso- och sjukvdrd samt
omsorg. Det har beddmts angeliget att staten bidrar till utvecklingen
av kvalitetsregistren.

Sedan 2011 sker tilldelning av medel genom arliga
overenskommelser mellan staten och Sveriges kommuner och
regioner. For att skapa férutsittningar for ett mer langsiktigt arbete
bedoms det limpligt att i fortsittningen reglera medelstilldelningen
genom en férordning.

Syftet med statsbidraget dr att stédja  regionernas
kvalitetsregisterverksamheten inom RC och RCC fér att pd sd sitt
utnyttja hilso- och sjukvirdens resurser bittre, f4 bittre kvalitet och
resultat 1 virden samt skapa bittre férutsittningar f6r forskning,
Tilldelning av medel genom en statsbidragsférordning beddms bidra
till att uppni syftet genom att férutsittningarna for ete lingsiktigt
arbete férbittras med den férutsigbarhet som en sidan f6rordning
kan skapa samtidigt som méjligheterna till uppféljning okar.

Férordningen omfattas av regeringens primira normgivnings-
omréde enligt 8 kap. 7 § férsta stycket 2 regeringsformen (den s.k.
restkompetensen).

18



Ds

3.3.2  Forutsattningar for statsbidrag

Forslag: Statsbidrag ska, 1 man av tillging pd medel, fi limnas wll
huvudmannen fér ett eller flera regionala register- och
cancercentrum som uppfyller f6ljande férutsittningar.

1. Verksamheten ska bedrivas 1 samverkan med &vriga regionala
register- och cancercentrum, verksamheternas huvudmin och
relevanta myndigheter.

2. Inom verksamheten ska det erbjudas stéd till kvalitetsregister
inom de fyra infrastrukturomrddena informationsteknologi, juridik,
statistik och tillgingliggérande av data, eller bedrivas ett aktivt
arbete for att kunna erbjuda stédverksamhet inom samtliga dessa
omriden. Stodet ska kunna erbjudas genom samverkan med ett
annat regionalt register- eller cancercentrum.

3. De kvalitetsregister som erbjuds stéd genom de regionala register-
och cancercentrumen ska ha hég tickningsgrad och bedriva ett
arbete f6r att gora data tillgingliga for andra aktdrer 1 forsknings-
och utvecklingssyfte.

Skilen for forslaget: Statsbidrag enligt férordningen limnas, 1
min av tillging pd medel, f6r kvalitetsregisterverksamhet som
uppiyller vissa férutsittningar. Férutsittningarna ir utarbetade
utifrin de kriterier f6r medelstilldelning av statsbidrag uill kvalitets-
registercentrum som Socialstyrelsen har féreslagit.

Av  Virdanalys utvirdering frdn 2017 framgir att
registercentrumen 1 ménga fall har utgjort ett stort stéd for
kvalitetsregistren 1 frigor som ror it-infrastruktur, juridisk
ridgivning och statistiska analyser. Fér att ta tillvara potentialen med
kvalitetsregistren krivs dock enligt Virdanalys bedémning en
integrerad och fungerande informationsinfrastruktur som helhet.
En 6kad samverkan och centralisering av viss infrastruktur skapar
stordriftsfordelar som ir en forutsittning for att f3 ull ete
kostnadseffektivt kvalitetsregistersystem.

RC och RCC har stora méjligheter att ullsammans med
kvalitetsregistren arbeta fér att dtgirda flera av bristerna som
Vardanalys belyser 1 utvirderingen. Stéd frdin RC och RCC kan
bidra till att effektivisera och samordna alla kvalitetsregister och
skapa en mer enhetlig infrastruktur f6r datainsamlingen.
Socialstyrelsens férstudie frén 2018 har identifierat fyra utpekade
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omriden dir RC och RCC kan st6tta registren med infrastrukeur;
informationsteknologi, juridik, statistik och ullginglighet.

Inom ramen foér 6verenskommelsen mellan staten och SKR har
stodet till kvalitetsregistren begrinsats till att endast omfatta vissa
register. Registers mojligheter till stdd bor inte avgdras av om
registret tidigare ftt stdd via dverenskommelsen mellan staten och
SKR, utan baseras p3 registrets kvalité och bidrag till utvecklingen
av virden. Detta ir en forutsittning fér ett sammanhillet och
transparent kvalitetsregistersystem dir férdelarna av samverkan
tillvaratas genom att befintliga resurser anvinds gemensamt,
exempelvis att vissa juridiska frégor inte utreds flera gdnger av olika
registerhdllare. Fér att den information som kunskapsregistren har
tillgdng till ska kunna utnyttjas 1 forskningssyfte och for att forbittra
virdkvalitén miste samarbetet inom kvalitetsregistersystemet dven
omfatta insamlad data. For att hoja kvalitén 1 det avseendet bor
kvalitetsregistren verka for att ansluta sig till metadataverkeyget
RUT vid Vetenskapsridet. Det dr viktigt att register som har lag
tickningsgrad eller av andra skil inte bidrar till 6kad vardkvalité inte
tar resurser frin andra kvalitetsregister. Av férordningen framgar att
kvalitetsregister som erbjuds stod genom de regionala register- och
cancercentrumen ska ha hég tickningsgrad och bedriva ett arbete for
att gora data tillginglig fér andra aktérer 1 forsknings- och
utvecklingssyfte.

3.3.3 Tilldelning genom rekvirering

Forslag: Socialstyrelsen ska férdela statsbidrag enligt férordningen.
Statsbidrag ska limnas som verksamhetsbidrag. Socialstyrelsen ska
senast den 31 januari innevarande bidragsir avsitta en viss del av
tillgingliga medel for regionala registercentrum och en viss del fér
regionala cancercentrum. Avsatta medel férdelas lika, s& att alla
regionala registercentrum sinsemellan fir lika stora belopp och alla
regionala cancercentrum sinsemellan far lika stora belopp.

Statsbidrag ska betalas ut av Socialstyrelsen efter rekvisition en
ging per bidragsir. Rekvisitionen ska géras senast den 30 november
och 1 samband med denna ska huvudmannen ange

— vilka regionala registercentrum och regionala cancercentrum
som rekvisitionen avser,
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— vilka kvalitetsregister som omfattas av dessa,

— vilka regioner som bedriver verksamheten, samt

— vem som ir behérig att féretrida det regionala register- eller
cancercentrumet.

Huvudmannen ska dven intyga att villkoren fér statsbidrag ir

uppfyllda.

Skilen for forslaget: Socialstyrelsen ir den myndigheten som
ansvarar fér tilldelning av medel. Viss del av medlen ska fordelas lika
mellan de sex regionala registercentrumen, resterande del av medlen
ska fordelas lika mellan de sex regionala cancercentrumen.
Statsbidraget foreslds fordelas genom rekvisition av medlen fér att
oka den ekonomiska férutsigbarheten fé6r RC och RCC och
forkorta handliggningstiden. Det idr ocksi viktigt for
forutsigbarheten att férordningen reglerar vid vilken tidpunke
Socialstyrelsen ska ha faststillt vilket belopp som finns tillgingligt
for rekvirering av respektive verksamhet.

Verksamheten vid RC och RCC drivs av en eller flera regioner 1
samverkan, exempelvis en gemensam nimnd enligt 3 kap. 9 §
kommunallagen (2017:725). En gemensam nimnd ir, liksom 6vriga
nimnder 1 en kommun eller en region, en egen myndighet men inte
en egen juridisk person. En gemensam nimnds behérighet och
befogenhet ska nirmare preciseras 1 en verenskommelse mellan
berdrda regioner (9 kap. 22 § kommunallagen). Fér att medlen ska
kunna betalas ut méste det finns tydliga uppgifter om vem som ir
behorig att foretrida verksamheten.

3.3.4 Redovisning

Forslag: En mottagare av statsbidrag ska limna en redovisning av de
mottagna medlen till Socialstyrelsen senast den 1 april &ret efter det
att bidrag har tagits emot.

Redovisningen ska innehilla

1. en ekonomisk redovisning av de mottagna medlen och en
redogorelse fér hur de har anvints fér att uppfylla syftet med
statsbidraget,

2. uppgift om hur verksamheten har finansierats 1 6vrigt, och

3. de 6vriga uppgifter och handlingar som Socialstyrelsen begir.
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Skilen for forslaget: For att ta del av statsbidraget behover RC
och RCC uppfylla de villkor som framgir av férordningen. En
forutsittning for att medel ska kunna foérdelas genom rekvisition
istillet fér ansékan dr att statsbidraget kan {éljas  upp.
Huvudmannen fér en verksamhet som tilldelats bidrag ska dirfor
limna den ekonomiska och 6vriga redovisning som Socialstyrelsen
behéver for att bedéma om medlen har anvints fér att uppfylla
syftet med statsbidraget. Uppféljningen ger Socialstyrelsen
moijlighet att se om det finns skil att helt eller delvis kriva
aterbetalning av medel, t.ex. for att dessa inte anvinds eller anvinds
for annan verksamhet in de har limnats for.

Forslag: Socialstyrelsen ska senast den 30 september varje &r limna
en samlad redovisning till regeringen av de bidrag som har limnats
enligt forordningen under foregiende &r. Redovisningen ska
innehilla uppgifter om vilka som har fitt bidrag och vad bidragen
har anvints ull.

Vartannat &r ska redovisningen iven innehélla en analys av hur vil
kvalitetsregisterverksamheten vid de regionala register- och
cancercentrumen uppfyller syftet med statsbidraget. Underlag for
denna del av redovisningen ska inhimtas genom platsbesék och far
kompletteras med dvriga handlingar som Socialstyrelsen begir frin
de regionala register- och cancercentrumen.

Skilen for forslaget: Regeringen ska ha mojlighet att f6lja upp
hur statsbidraget har anvints och 1 vilken utstrickning medlen
bidragit tll att uppnd syftet med statsbidraget. Socialstyrelsen
behover dirfér f6lja upp RC och RCC:s verksamhet och analysera
hur vil de uppfyller villkoren f&r att ta del av statsbidraget och vilka
framsteg som har skett pd omriden dir stédverksamheten
inledningsvis kanske varit mindre utvecklad.

3.3.5  Aterbetalning och aterkrav

Forslag: Den som har tagit emot statsbidrag enligt férordningen ska
vara dterbetalningsskyldig om
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1. mottagaren genom att limna oriktiga uppgifter eller p annat sitt
har fororsakat att bidrag har limnats felaktigt eller med fér hogt
belopp,

2. bidraget av ndgot annat skil har limnats felaktigt eller med for
hogt belopp och mottagaren borde ha insett detta,

3. bidraget inte har utnyttjats 1 sin helhet,

4. bidraget har anvints f6r annan verksamhet in vad det har limnats
for, eller

5. mottagaren inte har limnat en sidan redovisning som
férordningen kriver.

Socialstyrelsen ska besluta att helt eller delvis kriva tillbaka
bidraget, om bidragsmottagaren ir dterbetalningsskyldig. Om det
finns sirskilda skil for det, far Socialstyrelsen besluta att helt eller
delvis efterge kravet.

Skilen for forslaget: I férordningen foreslds bestimmelser om
terbetalningsskyldighet och &terkrav. Utformningen motsvarar den
som finns 1 andra statsbidragsférordningar. Det idr vanligt
forekommande att beslutsmyndigheten ges utrymme att efterge
aterkrav genom formuleringen sirskilda skil for att avstd frin
dterkrav. Formuleringen sarskilda skal markerar att det endast 1
undantagsfall kan bli friga om att efterge ett dterkrav helt eller delvis.
Socialstyrelsen fir 1 det enskilda fallet bedéma om det finns
omstindigheter som kan anses utgdra sirskilda skil och som
motiverar att myndigheten avstdr frin att kriva dterbetalning av
medlen.

3.3.6  Overklagande

Forslag: Beslut enligt férordningen ska inte f 6verklagas.

Skilen for forslaget: Ritten till en rittvis ritteging enligt artikel
6.1 Europakonventionen, som giller som svensk lag, innebir bl.a. att
var och en vid prévningen av sina civila rittigheter ska ha rit ull en
rittvis och offentlig férhandling inom skilig tid och infér en
oavhingig och opartisk domstol, som upprittats enligt lag.

Enhgt 3 § forvalningslagen (1986:223) ullimpas allud lagens
bestimmelser om &verklagande om det behévs for att tillgodose
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ritten till domstolsprévning av civila rittigheter eller skyldigheter
enligt artikel 6.1 Europakonventionen.

En férutsittning for att ett beslut om statsbidrag ska ses som
prévning av en civil rittighet ir att beslutet riktar sig mot en enskild.
Savil fysiska som juridiska personer kan vara birare av civila
rittigheter, men diremot inte myndigheter andra offentliga organ.
Statsbidraget ska férdelas wll kvalitetsregisterverksamhet som
bedrivs av en eller flera regioner 1 samverkan, tex. genom en
gemensam nimnd. Vare sig en region eller en gemensam nimnd ir
att anse som en enskild 1 dessa sammanhang.

3.3.7 Ikrafttradande- och dvergangsbestammelse

Forslag: Férordningen ska trida i kraft den 1 januari 2022.

Skilen for forslaget: Forordningen ska tillimpas f6r bidragsaret
2022 och féreslés trida 1 kraft den 1 januar1 2022.
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4 Konsekvenser

4.1.1 Ekonomiska konsekvenser for staten

Medlen som kommer betalas ut med stdd av férordningen betalas
idag ut 1 samband med att staten och Sveriges Kommuner och
Regioner ingdr en éverenskommelse om nationella kvalitetsregister.
Forordningen innebir dirfér inte ndgra 6kade kostnader {6r staten,
eftersom det endast 4r utbetalare och mottagare som idndras.

4.1.2  Konsekvenser for Socialstyrelsen

Den nya forordningen som foreslds bedéms innebira bide
administrativa och ekonomiska konsekvenser f6r Socialstyrelsen
genom att Registercentrum och Regionala cancercentrum kommer
kunna rekvirera medel fr8n Socialstyrelsen med stéd av
férordningen.

Forslaget  innebdr o6kade kostnader for  Socialstyrelsens
handliggning, vilket kommer finansieras av medel som idag betalas
ut via 6verenskommelsen.

4.1.3 Konsekvenser for Registercentrum och Regionala
cancercentrum

Registercentrum och Regionala cancercentrum kommer under en
overgingsperiod f& medel bidde wvia 6verenskommelsen och
Socialstyrelsen. Bedémningen ir att évergingen till en férdelning
genom férordningen pd sikt kommer att leda till en mer transparent
medelstilldelningsprocess.
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4.1.4 Konsekvenser for registerhallare

Registerhillare kommer pdverkas pd sikt genom att statens medel
kommer att betalas ut via Socialstyrelsen till Registercentrum eller
Regionala cancercentrum, istillet fér att betalas ut av Sveriges
Kommuner och Regioner. Bedémningen ir att detta kommer skapa
bittre planeringsméjligheter fér registerhdllarna och dven skapa en
mer transparent medelstilldelningsprocess.

4.1.5 Konsekvenser for Sveriges Kommuner och Regioner

Sveriges Kommuner och Regioner kommer pi sikt inte betala ut
statens medel till Regionala registercentrum, Regionala
cancercentrum eller registercentrumorganisationer vilket bedéms
innebira minskad administration och minskade kostnader.

4.1.6  Konsekvenser for jamstdlldheten

Forordningen bedéms inte paverka jimstilldheten mellan min och
kvinnor.
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