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1 § Syfte
RiksSar &r ett nationellt kvalitetsregister som har till syfte att:
e 0Oka kunskapen om svarlakta sar for att uppna likvardig behandling i Sverige
e utveckla process- och resultatmatt efter relevanta evidensbaserade atgarder
e utgdra underlag for forskning, verksamhetsutveckling och kliniskt forbattringsarbete.

2 § Centralt personuppgiftsansvarig (CPUA) myndighets och Registerhallares ansvarsomrade
CPUA-myndigheten, Region Jonkopings lan, har det yttersta ansvaret for RiksSar, saval for drift som
ekonomi. CPUA-myndigheten har ocksa ansvaret for att erforderliga resurser finns for att skyndsamt
handlagga begéaran fran allmanheten om utfaende av allménna handlingar i registret.

Registerhallaren forordnas formellt av CPUA-myndighet och ansvarar for hanterandet av de arbetsuppgifter
i registret som berdr det centrala personuppgiftsansvaret. Mandatperioden for utsedd registerhallare ar fyra
ar. Omval av registerhallare kan ske en gang. Forslag pa ny- eller omval av registerhallare lamnas av
RiksSars styrgrupp for omrostning vid ordinarie arsméte. CPUA kan entlediga en registerhallare om
bedémning gors att registerhallare har missbrukat sitt ansvar, eller inte har foljt de direktiv som CPUA
faststallt. Ett sadant beslut fattas av Halso- och sjukvardsdirektor. Ett uppdragsavtal ska finnas mellan
registerhallare/arbetsutskott/styrgrupp och CPUA. Detta finns beskrivet i CPUA:s rutiner.

Registerhéllarens ansvar:

e att ha det huvudsakliga ansvaret for registrets drift och utveckling,

e att utveckling av registret inte strider mot tillatna &ndamal for nationellt kvalitetsregister enligt 7
kap. 4-5 88 i Patientdatalagen (PdL),

e att ansoka om medel fran Sveriges kommuner och regioner (SKR) for finansiering av registret,

o att ekonomisk forvalta registret,

e att prova uttag av data fran registret samt ombesorja att underlag samt forslag till beslut skickas till
foretradare for CPUA innan beslut fattas,

e att vara kontaktperson for CPUA-myndigheten och IT-leverantor,

e att arligen rapportera till registercentrum om anslutna enheter samt rapporteringsgrad for dessa
(delge arsrapport),

e att de registrerade far den information som de har rétt till enligt 7 kap. 3§ i PdL (2008:355). |
ansvaret ingar aven att tillse att uppgifter utplanas ur registret sa snart som majligt om den enskilde
motsatt sig personuppgiftsbehandlingen enligt 7 kap. 28 i PdL.

3 § Styrgruppens och arbetsutskottets sammansattning och ansvarsomrade
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Styrgruppen ska spegla olika professioner inom det aktuella omradet samt stora och sma verksamheter med
geografisk spridning. Till styrgruppen bér nagon sakkunnig inom forskning vara knuten samt representant
fran hogskolor/universitet. Styrgruppmedlemmarnas uppgift ar att bidra till en hogkvalitativ utveckling av
registret utifran den specifika profession som de representerar. Patientrepresentanter ska inga i styrgruppen
for att tillvarata patientperspektivet i registerarbetet. Styrgruppen har inte beslutanderatt utan en radgivande
roll. Beslutanderatten ligger hos arbetsutskottet via registerhallaren och enligt CPUA-myndighetens
delegationsordning och ansvarig organisatorisk forvaltningsenhets kompletterande uppdrags- eller
befattningsbeskrivning. Arbetsutskottet radgér med styrgruppen vid avvikelse fran planerna for aret infor
beslut. Registerhallaren ar huvudansvarig for vad som aligger registerstyrgruppen.

Styrgruppsmedlems ansvar:
o ait verka for utvecklingen av registret i enlighet med vad som anges i 6verenskommelsen mellan
staten och Sveriges Kommuner och Regioner
att verka for 6kad tackningsgrad och spridning av registret
e attiden egna verksamheten engagera sig i registret och fanga upp behov av utveckling for att
sékerstélla registrets anvandbarhet for kliniskt arbete, kvalitetsutveckling och forskning.
o att tillvarata professionernas intresse av kvalitetsuppfoljning av varden.

Styrgruppen ska sammantrada tva ganger arligen, varav ett ska vara arsmotet. Registerhallare, ordférande i
styrgruppen, arbetsutskott och nya styrgruppsmedlemmar véljs av styrgruppen pa arsmotet. Av arsmotet
vald styrgruppsmedlem godkénner att namn, adressuppgifter och e-postadress publiceras elektroniskt. Jav
ska deklareras. Protokoll 6ver sammantraden ska finnas hos maotessekreteraren och ordféranden. Samtliga
protokoll far aven anslas elektroniskt. Motioner och forslag till styrgruppen kan lamnas av
styrgruppsmedlemmar eller registeranvandare.

Del av styrgruppen verkar som arbetsutskott. Ordféranden i arbetsutskottet ska tillika vara ordférande i
styrgruppen, men i 6vrigt konstituerar arbetsutskottet sig sjalv. Medlemmar i arbetsutskottet ska i sin tjanst
ha uppdraget att arbeta for RiksSar.

Arbetsutskottets ansvar:
o att kontinuerligt och aktivt forvalta och utveckla registret inom den ram som uppréttats av
styrgruppen och enligt uppdragsavtalet med CPUA.
e att bereda, fatta beslut, verkstélla och hantera Idpande arenden.
e att rddgora med styrgruppen vid avvikelse fran planerna for aret infor beslut.

4 § Uttrade ur styrgruppen

Medlem som vill uttrada ur styrgruppen, skall skriftligen anméla detta till registerhallare. Om
styrgruppsmedlem avgar under innevarande ar kan styrgruppen om den s anser invélja en ersattande
styrgruppsmedlem fram till kommande arsmote. Styrgruppen kan ocksa valja att avsta fran att invélja ny
medlem sa lange styrgruppen bestar av minst fem personer.

5 § Uteslutning ur styrgruppen

Medlem far inte uteslutas ur styrgruppen av annan anledning &n att denne har forsummat sitt uppdrag,
motarbetat registrets verksamhet eller andamal, eller uppenbarligen skadat registrets intressen. Beslut om
uteslutning eller varning far inte fattas utan att styrgruppsmedlemmen inom viss tid, minst 14 dagar, fatt
tillfalle att yttra sig 6ver de omstandigheter som foranlett att medlemskapet ifragasatts. | beslutet skall
skélen hérfor redovisas samt anges vad medlemmen skall iaktta for 6verklagande. Beslutet skall inom tre
dagar fran dagen for beslutet skriftligen meddelas den berorde.

6 § Styrgruppens arsmote

6 § a) Tidpunkt, kallelse

Arsmoétet halls pé tid och plats som arbetsutskottet bestimmer. Kallelse till &rsmétet och forslag till
foredragningslista skall av ordférande i styrgruppen senast sex veckor fore motet tillstallas
styrgruppsmedlemmarna via mail och anslas pa hemsidan. Har forslag vackts om stadgeéandring,
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nedlaggning eller sammanslagning eller annan fraga av vasentlig betydelse for RiksSar eller dess anvandare
skall det anges i kallelsen.

6 8 b) Forslag till motioner att behandlas av arsmate
Forslag skall vara ordférande i styrgruppen tillhanda senast fyra veckor fore arsmatet. Styrgruppen skall
vid arsmotet avge skriftligt yttrande 6ver forslaget.

6 § c) Dagordning vid styrgruppens arsmote
Vid arsmotet skall foljande behandlas och protokollforas:

Val av moétesordférande och motessekreterare
Val av protokolljusterare
Faststéllande av dagordning.
Fraga om motet har utlysts pa ratt sétt
a) Verksamhetsberattelse for det senaste verksamhetsaret
b) Balans- och resultatrakning for det senaste rakenskapsaret
Faststallande av verksamhetsplan samt behandling av budget for det kommande verksamhets-
Irakenskapsaret
Behandling av inkomna férslag
8. Valav:
a) Registerhallare var fjarde ar (forslag till beslut av val av)
b) Styrgruppsordférande
c) Arbetsutskott
b) Nya styrgruppsmedlemmar
9. Ovriga fragor
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Beslut i fraga av storre ekonomisk eller annan avgorande betydelse for RiksSar far inte fattas om den inte
varit med i kallelsen till métet. Beslut fattas med minst 2/3 av antalet avgivna roster. Registerhallare
ansvarar for att kommunicera och befésta beslut med CPUA.

7 § Andring av stadgar
For andring av dessa stadgar kravs beslut pa tva pa varandra féljande moten, med minst en manads
mellanrum, varav ett ska vara arsmote, med minst 2/3 av antalet avgivna roster.

8 § Ansvar for dataregister och forskning

Juridiskt ansvarig for RiksSars dataregister &r CPUA. RiksSar ska vara kopplat till ett registercentrum och
folja gallande lagar och férordningar som styr kvalitetsregister. Det &r CPUA-myndigheten som formellt
fattar beslut om utlamnande av registerdata. Registerhallaren bor prova en fraga avseende utlamnande av
registerdata och lamna férslag om beslut till CPUA.

9 § Verksambhets- och rakenskapsar
Registrets verksamhetsar och rakenskapsar ar kalenderar.

10 § Referensgrupp
| RiksSars referensgrupp kan riksforeningar, specialistféreningar och andra kvalitetsregister ingd som syftar
till att utveckla svensk vard av patienter med svarlakta sar och 6nskar samarbete med RiksSar.

11 8 Ekonomi

RiksSar bedrivs med stod via registermedel fran Sveriges Kommuner och Regioner (SKR). Registermedel
ansoks om arligen av registerhallaren med stod av styrgruppen. Beviljade registermedel forvaltas av
registerhallaren. Anvandande av registermedel ar utsatt for offentlig revision. De medel som fordelas till
Nationella Kvalitetsregister enligt éverenskommelsen ska rekvireras av CPUA-myndigheten, som ocksa
formellt ansvarar for registrets medel. CPUA-myndigheten ansvarar for internkontroll av de Nationella
Kvalitetsregistren, och foljer upp att respektive register har utfort det som de redovisar.

RiksSar



Mationellt system
for kunskapsstyrning
Hilso- och sjubviérd

SWIRIGIE RIGIGHIR | SAMVIREAN 230905

12 8 Uppldsning av registret
CPUA har mandat att besluta om nedl&dggning om kvalitetsregistret inte uppfyller kraven i regelverket for
nationella kvalitetsregister. Finns beskrivet i CPUA:s rutiner.

Styrgruppen kan vécka forslag till upplosning/nedlaggning till CPUA. For forslag till upplésning av

registret kravs beslut pa tva pa varandra foljande styrgruppsmoten, med minst en manads mellanrum, varav
ett ska vara arsmote, med minst 2/3 av antalet avgivna roster.
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