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Néamnden for Karolinska Universitetssjukhuset

Delegation av samordnad utlimnandeprovning av drenden som bereds av
Centrum for hélsodata

Arendebeskrivning

Region Stockholm har som maél att vara en vérldsledande forskningsregion, dér tillgang till
hilsodata for forskning ar en central forutséttning. Centrum for hdlsodata (CHD) inréttades
2019 for att samordna och effektivisera beredning och utlimnande av hélsodata, medan beslut
och juridiskt ansvar fortsatt ligger hos respektive nimnd eller vardgivare.

For att korta handldggningstiderna och minska administrationen rekommenderar CHD och
dess samverkansrad att berorda nimnder delegerar beslut om utlimnande av hélsodata for
forskning, 1 drenden som handldggs av CHD, till medicinska forskningsdirektdren vid
Regionledningskontoret. Delegationen foreslas dven omfatta ritt att instruera berort
personuppgiftsbitrade att verkstilla besluten.

Rattsliga forutséttningar for en samordnad utlimnandeprovning har utretts av avdelningen
strategisk juridik vid RLK.

Beslutsunderlag
- Tjénsteutlatande (denna handling)
- PM - Rekommendation om delegation av samordnad utldimnandeprévning av drenden
som bereds av Centrum for hilsodata, 2025-10-23
- PM - Rittsliga forutséttningar for samordnad utlimnandeprovning i drenden som
handlaggs av Centrum for hélsodata, 2025-10-22

Forslag till beslut
Namnden for Karolinska Universitetssjukhuset beslutar

att delegera till medicinska forskningsdirektéren vid Regionledningskontoret, att i &renden
om utlimnande av hélsodata for forskning som handlagts av Centrum for Hilsodata, fatta
beslut for nimndens rakning

att delegationen dven ska innefatta ritt att for nimndens rakning ge instruktioner till berort
personuppgiftsbitride att verkstélla beslutet.

Forvaltningens motivering till forslaget

Bakgrund
Region Stockholm har ett uttalat mal att vara en vérldsledande forskningsregion. En vésentlig
forutsittning for att nd malet dr att regionens hilsodata utlimnas for forskning.
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CHD organiseras som ett samarbetsorgan mellan vardgivare och myndigheter inom Region
Stockholms hélso- och sjukvérdsorganisation och &r placerat vid regionstyrelsen under
funktionsomradet Forskning och innovation (Fol). CHD:s roll dr sdledes administrativ och en
stodfunktion, dir beslut, behandling och utlimnande av regionens hélsodata fortsatt sker hos
de vardgivare och myndigheter som har tydlig rittslig grund for att behandla uppgifterna och
som har det juridiska ansvaret for korrekt sekretessprovning och utlimnandebeslut.

Hosten 2024 etablerades ett sa kallat Beslutsforum, for att hantera utlimnandeprévningarna i
motesform 1 syfte att korta ned ledtiderna 1 utlimnandeprocessen. Efter Beslutsforumet har
beslut fattats hos respektive berord ndmnd eller férvaltning. For att korta ner
handldggningstiden ytterligare foreslas det att inféras endast till en besluts- och
signeringsinstans pa Regionledningskontoret. Réttsliga forutsittningar for en samordnad
utlimnandeprévning har utretts av avdelningen strategisk juridik vid RLK och ligger till
grund for nedan forslag. (se bilaga Rdttsliga forutsdttningar for samordnad
utldmnandeprévning i drenden som handldggs av Centrum for hélsodata).

Forslag till utlimnandeprovningsprocess
Utldmnandeprévningen foreslés ha foljande berednings- och beslutsprocess:

- CHD tar emot och handldgger ans6kningarna samt tar fram ett beslutsutkast, inklusive
databestdllningsbilaga

- Alla handlingar inklusive forslag till beslut skickas 1 god tid for mdjlighet till samrad
med berérda nimnder och forvaltningar infor ett mote

- Arendet foredras i CHD:s beslutsforum med méjlighet till representation av samtliga
for respektive drende berdrda nimnder forvaltning.

- Vid samstdmmighet protokollféor CHD:s beslutsforum rekommendation till
medicinska forskningsdirektoren att godkdnna respektive avsla datautlimnandet.

- Medicinska forskningsdirektdren fattar beslut enligt rekommendation som expedieras
till forskaren, ldmnas som instruktion till den som ska verkstéilla utlimnandet, samt till
berdrd ndmnd eller forvaltning for kinnedom och ev. anmaélan till berérd ndmnd.

- Om en berdérd ndmnd eller forvaltning har forhinder att delta i motet har de mojlighet
att skriftligen inkomma med reservation mot utlimnandebeslut innan métet.

Forfarandet géller endast beslut om utlimnande av hélsodata som samordnas via CHD. Andra
utlimnanden, t.ex. sidana som endast ror en enskild ndmnd eller férvaltning, kliniker sker
fortsatt genom lokala beslutsrutiner.

Forslag till delegationstext

1. Arenden som samordnas av Centrum for Hilsodata

Nummer Arendekategori Delegat Kommentar

1.1 Ansokan om Medicinsk Avser bade beviljande av ansdkan
utlimnande av forskningsdirektor, och helt eller delvis avslag, samt
hilsodata Regionledningskontor | instruktion till internt eller externt
(personuppgifter) som | et, avdelningen personuppgiftsbitrade om att
samordnas av Centrum = Forskning och verkstélla beslutet.
for Hélsodata Innovation

Anmals
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Ekonomiska konsekvenser
Beslutet medfor inga direkta ekonomiska konsekvenser for sjukhuset.

Miljé-/arbetsmiljokonsekvenser
Beslutet medfor inga direkta miljo-/arbetsmiljokonsekvenser for sjukhuset.

Ovriga konsekvenser
Beslutet medfor inga ovriga konsekvenser for sjukhuset.

Facklig samverkan
Ej aktuellt.

Christophe Pedroletti

Sjukhusdirektor
Foredragande
Olof Akre
FoUU-direktor

Beslutet expedieras till:
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